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Die Behandlung von hohen Analfis-
teln ist mit einem relevanten Risiko
fiir eine postoperative Kontinenz-
storung verbunden. Wahrend fiir die
Spaltung hoher Fisteln inakzeptable
Kontinenzraten beschrieben werden,
konnten diese durch plastische Ver-
fahren mit Sphinkterschonung deut-
lich reduziert, aber nicht in allen Fal-
len vermieden werden. Durch die Ein-
fithrung von Biomaterialien zur Fis-
telokklusion scheinen neue Verfah-
ren fiir den Fistelverschluss ohne Be-
eintrachtigung der Kontinenzleistung
zur Verfiigung zu stehen. Insbeson-
dere der Fistelplug hat die therapeu-
tischen Moglichkeiten erweitert. In
diesem Review werden die derzeit zu-
ganglichen Publikationen vorgestellt
und diskutiert.

Analabszesse und Fisteln finden sich mit
einer Inzidenz von 2 pro 10.000 Einwoh-
ner/Jahr [63] iiberwiegend bei Erwachse-
nen zwischen dem 30 und 50. Lebensjahr
[31, 36, 47, 59], wobei Ménner deutlich
héufiger betroffen sind als Frauen.

)) Die operative Therapie stellt
bei Fisteln das einzige kurative
Behandlungsverfahren dar

Die hiufigste Ursache fiir die Entstehung
von Analfisteln ist die Entziindung der
beim Menschen rudimentér angelegten
Proktodealdriisen (sog. kryptoglandu-
lare Analfistel, [37]). Eine weitere mogli-
che Ursache von Analfisteln stellen chro-
nisch-entziindliche Darmerkrankungen,
insbesondere der M. Crohn, dar. Andere
Ursachen sind sehr selten [37].
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Analfistelplug

Da eine spontane komplette Abheilung
von Fisteln nur in Einzelfillen und eine
lange Krankheitsdauer mit dem - sehr sel-
tenen — Risiko einer malignen Entartung
assoziiert ist [16, 44, 52, 61], stellt die ope-
rative Therapie das einzige kurative Be-
handlungsverfahren dar.

Wihrend tiber viele Jahre nur die
Spaltung oder die technisch aufwendi-
gen Verfahren mit Verschiebelappentech-
niken oder Schlieimuskelrekonstruktion
zur Verfiigung standen, wurden seit An-
fang der 1990er Jahre neue, den Patien-
ten weniger belastende Verfahren einge-
fiigt. Wahrend die urspriinglich fiir die
Instillation von Fibrinkleber beschriebe-
nen exzellenten Ergebnisse in neueren Pu-
blikationen nicht bestétigt werden konn-
ten, wurde Anfang des Jahrtausends mit
dem Fistelplug ein neues Verfahren ein-
gefiihrt, das bessere Ergebnisse versprach.
Im Gegensatz zu den konventionellen Ver-
fahren erfolgt hier keine Exzision des Ent-
ziindungsherdes und Naht des Schlief3-
muskels, sondern der Fistelgang wird le-
diglich kiirettiert und mit dem Biomate-
rial okkludiert. Mittlerweile liegt fiir die-
ses Verfahren eine Vielzahl von Publika-
tionen vor, die in diesem Review analy-
siert werden.

Methodik

Dieses Review beruht auf einer umfang-
reichen Recherche der zugingigen Lite-
ratur unter Nutzung von PubMed. Ne-
ben englischsprachigen Studien wurden
auch deutschsprachige Arbeiten aufge-
nommen. Insgesamt konnten 31 Publi-
kationen identifiziert werden, die Ergeb-
nisse des Biodesign-Plug (vormals ,,Sur-
gisis“) aufarbeiten, und weitere 5, die Er-
gebnisse fir den GORE® BIO-A” Fistula

Plug beschreiben. Zwei weitere chinesi-
sche Arbeiten beschiftigen sich mit einem
humanen Plug, der in Deutschland nicht
eingesetzt wird. Beriicksichtigt wurden
weiterhin die zugingigen Reviews von
Garg aus dem Jahr 2010 [21] und O’'Rior-
dan 2012 [41].

In der neuen $3-Leitlinie ,,Krypto-
glandulédre Analfisteln“ wurde eine um-
fangreiche Aufarbeitung der Literatur
vorgenommen, so dass diese Ergebnisse
als Vergleichszahlen fiir die ,,konventio-
nellen Verfahren® iibernommen und vo-
rausgesetzt werden [37]. Im Gegensatz
zur Leitlinie werden in diesem Review
auch Crohn-Fisteln berticksichtigt, wobei
- soweit moglich - eine getrennte Bewer-
tung angestrebt wurde. Die Anwendung
des Fistelplugs bei rektovaginalen Fisteln
ist nicht Bestandteil dieses Reviews. Auch
diesbeziiglich wird auf die entsprechende
Leitlinie verwiesen [38].

Biodesign-Plug

Beim Analfistelplug handelt es sich um
ein biomedizinisches Produkt aus Diinn-
darmsubmukosa des Schweins, das unter
dem Handelsnamen Surgisis® AFP™ Anal
Fistula Plug vertrieben wurde und aktu-
ell unter dem Namen Biodesign-Plug ge-
fithrt wird (B Abb. 1). Das Prinzip be-
steht in der Okklusion des Fistelkanals
durch den konusformigen Plug als Ma-
trix fiir das Einsprossen von kérpereige-
nem Gewebe.

Voraussetzung fiir die Verwendung
des Plugs ist die Moglichkeit der Sondie-
rung der Fistel und die Lokalisierung der
inneren Fistel6ffnung, ggf. durch die vor-
herige Einlage einer Fadendrainage. Der
Fistelgang wird dann durch Kiirettage
mit dem scharfen Loffel, Wasserstoffper-
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Abb. 1 A Biodesign-Plug (vormals,,Surgisis”
Anal Fistula Plug). a Rektum mit fixiertem Plug
in situ, b schematische Darstellung der Plugs im
Bereich der inneren Fistel6ffnung. (Mit freundli-
cher Genehmigung der Firma Cook Medical In-
corporated, Bloomington, Indiana)

oxid-Spiilung und/oder Reinigung mit
einer speziellen Biirste vorbereitet. Der
Plug wird nach Armierung mit einem Fa-
den so durchgezogen, dass der breite Teil
des Konus das innere Ostium verschliefit.
Dort wird er mit 1-2 Nihten (bevorzugt
langsam resorbierbares Nahtmaterial) an
der Muskulatur fixiert. Die duf8ere Off-
nung wird soweit exzidiert, dass eine aus-
reichende Drainage méglich ist. Der du-
Bere Anteil des Plugs wird auf etwas iiber
Hautniveau gekiirzt. Einige Autoren kom-
binieren die Plugtechnik mit dem Ver-
schluss des inneren Fistelostiums durch
einen Verschiebelappen.
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Insgesamt variiert die Operations-
technik zwischen den einzelnen Studien.
Seitens des Herstellers werden folgende
Empfehlungen angegeben: Die Darm-
vorbereitung (Spiillung oder Klysma) er-
folgt nach den Erfahrungen des jeweili-
gen Operateurs. Perioperativ sollte eine
Single-Shot-Antibiose gegeben werden.
Der Fistelkanal wird nicht kiirettiert, son-
dern lediglich mit Wasserstoffperoxid ge-
spiilt und ggf. mit der speziellen, vom
Hersteller angebotenen Biirste gesaubert.
Eine Fadendrainage wird bei akuter Infek-
tion zur Vorbereitung und Konditionie-
rung des Fistelkanals angelegt. Der Plug
wird mit mindestens 2 Nahten auf dem
M. sphincter internus fixiert. Eine externe
Fixation des Plugs sollte nicht erfolgen.
Die innere Offnung kann durch einen
Mukosa-Verschiebelappen gedeckt wer-
den. Beziiglich des postoperativen Vorge-
hens sollen die Patienten angehalten wer-
den, fiir 2 Wochen auf schwere kérperli-
che Titigkeiten zu verzichten.

)) Der Biodesign-Plug wird
aus Dinndarmsubmukosa
des Schweins hergestellt

Insgesamt konnten 31 Arbeiten iden-
tifiziert werden, die seit der ersten Pu-
blikation 2006 erschienen sind und Ergeb-
nisse dieses Verfahrens liefern (8 Tab. 1).
Uberwiegend handelt es sich um Beob-
achtungsstudien. Die Datenerhebung er-
folgte 13-mal retrospektiv und 15-mal pro-
spektiv. Drei Arbeitsgruppen legen rando-
misierte Ergebnisse vor, die getrennt dis-
kutiert werden.

Die Patientenzahlen sind iiberwie-
gend klein. Zehn Studien berichten {iber
weniger als 20 Patienten. Insbesondere
die neueren Studien mit gréfieren Patien-
tenkohorten erkaufen die héhere Patien-
tenzahl durch Inhomogenitit (alle Fistel-
typen, rektovaginale Fisteln, pouchvagi-
nale Fisteln, urethrorektale Fisteln), so
dass hierdurch die Auswertung erschwert
wird.

Ein weiteres Problem stellt die Diffe-
renzierung zwischen behandelten Patien-
ten oder Fisteln und implantierten Plugs
dar. Hier berichten Studien tiber 12 Pa-
tienten mit 16 Plugs [3] bzw. 44 Patienten
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und 62 Plugs [5] oder 46 Patienten mit
64 Plugs [7]. Hier stehen nicht mehr der
Patient und seine erfolgreiche Behand-
lung durch eine Operation sondern die
definitive Heilung, auch durch mehrfache
Interventionen, im Vordergrund. In eini-
gen Fillen werden auch wihrend eines
Eingriffs mehrere Plugs in unterschiedli-
che Fistelgdnge implantiert.

Ebenfalls ein Problem stellt die unter-
schiedliche Einbeziehung von Crohn-Pa-
tienten dar. Es erfolgt nicht immer ein ge-
trennte Auswertung. Lediglich 14 Arbei-
ten schlieflen Crohn-Patienten explizit
aus.

Problematisch ist auch die z. T. sehr
kurze Nachbeobachtungszeit: So schlie-
flen 12 Arbeiten auch Patienten mit einem
Follow-up von deutlich unter 6 Monaten
ein. Bei weiteren 3 Arbeiten ist das Fol-
low-up gar nicht angegeben.

So ergibt sich insgesamt ein sehr in-
homogenes Bild von 922 beschriebenen
Patienten. Dabei ist noch davon auszu-
gehen, dass in einigen Arbeiten mit glei-
chen Erst- oder Koautoren auch Patienten
mehrfach erfasst sind.

Im Folgenden sollen einzelne Faktoren
der in @ Tab. 1 aufgefiihrten Ergebnisse
dargestellt werden.

Heilungsrate

Die Heilungsraten zwischen den Stu-
dien sind sehr unterschiedlich. Insge-
samt 14 Publikationen sahen Heilungsra-
ten iiber 50%. Bei den iibrigen lag die Hei-
lungsrate z. T. deutlich darunter.

Schwandner et al. [14, 51] berichten in
eine homogenen Studie mit 60 Patienten
und transsphinktiren Fisteln ohne Ein-
beziehung von Crohn-Patienten {iber eine
primére Heilungsrate von 93%. Sie sahen
jedoch eine Rezidivrate von 32%, so dass
nach 12 Monaten lediglich 62% der Pa-
tienten eine definitiv verheilte Fistel auf-
wiesen. Bei den anderen Studien ist die
Patientenzahl entweder so klein oder das
Patientengut so inhomogen, dass eine de-
finitive Aussage nicht moglich ist.

Insgesamt schwanken die Heilungs-
raten zwischen 14 und 88%.

Die mit ,Langzeitergebnisse betitelte
Arbeit von Ellis et al. [15] berichtet iiber



63 Patienten mit unterschiedlichen Fistel-
typen, einschliefilich rektovaginalen und
Crohn-Fisteln. Das Follow-up betrug
mindestens 1 Jahr bei einer Heilungsra-
te von 81%. Bei 8 als geheilt klassifizierten
Patienten wurde eine MRT durchgefiihrt.
Diese zeigte in 25% der Fille eine persis-
tierende Fistel, so dass die definitive Hei-
lungsquote niedriger sein diirfte — aber in
der Publikation nicht erwéhnt wird.

Ky et al. [28] untersuchten die Patien-
ten zu verschiedenen Zeitpunkten. So
sank die Heilungsrate mit ansteigender
Nachbeobachtungszeit deutlich ab, und
zwar von 73% nach 8 Wochen auf 55%
nach 6,5 Monaten. Jedoch stellen auch
6 Monate noch keine addquate Follow-
up-Zeit dar.

Eine Bedeutung scheint auch der An-
zahl von Voroperationen zuzukommen:
In der Arbeit von Chan et al. [5] lag die
Heilungsrate bei 18 von 24 Patienten, die
sich zuvor maximal einem Eingriff we-
gen der Fistel unterzogen hatten. Nach
mehrfachen Voroperationen sank die Er-
folgsrate auf 4 von 20 Patienten. Auch die
Arbeit von van Koperen et al. [56] bietet
eine hohe Zahl von voroperierten Patien-
ten (23/31). Moglicherweise ist hier eine
Ursache fiir die niedrige Heilungsrate von
29% zu suchen.

Lenisa et al. [30] sahen bei einfachen
Fisteln eine hohere Erfolgsrate als bei
komplexen Fisteln (59 vs. 40%).

Plugverlust

Die derzeit aktuellste Publikation [5] be-
schreibt 62 Plugimplantationen bei 44 Pa-
tienten. Die Heilungsrate in Bezug auf die
Patienten betrug 50%, was jedoch nur
durch erneute Operationen erzielt werden
konnte: Nur 23 von 62 implantierten Plugs
fithrten zu einer Heilung. Hier spiegelt
sich ein besonderes Problem dieses Plugs
wider, namlich die Verankerung im Fistel-
kanal, so dass viele persistierende Fisteln
auf einen frithzeitigen Plugverlust zuriick-
zufiithren sind. In der Literatur finden sich
hierzu divergierende Aussagen. Wahrend
eine Arbeit [57] eine Plugverlustrate von
46% und weitere Arbeiten eine von 22%
[7, 54] bzw. 25% [13] beschreiben, findet
dieses Problem bei 19 Studien iiberhaupt
keine Erwéhnung. In der Regel fithrt der
frithzeitige Plugverlust zu einer Persistenz
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Zusammenfassung

Fragestellung. Der Fistelplug wurde als
neues Verfahren zur Behandlung hoher Anal-
fisteln eingefiihrt. Ziel dieses Reviews ist die
Darstellung und Auswertung der derzeit vor-
liegenden Literatur.

Methodik. Das Review beruht auf einer um-
fangreichen Recherche der zugénglichen Li-
teratur unter Nutzung von PubMed und
unter Einschluss deutschsprachiger Arbeiten.
Ergebnisse. Es konnten insgesamt 36 Pub-
likationen identifiziert werden, die Ergebnis-
se fiir die derzeit in Deutschland eingesetzten
Plugs der Firmen Cook und Gore bieten. Wei-
terhin wurden 2 englischsprachige Reviews
ausgewertet. Die Literatur mit Ergebnissen
fiir den Fistelplug ist sehr heterogen mit Hei-
lungsraten zwischen 14 und liber 90%. Ran-
domisierte Studien berichten fiir den Bio-
design-Plug (vormals,, Surgisis-Plug”) Hei-
lungsraten von 20 bzw. 29%. Kontinenzsto-

Zusammenfassung - Abstract

DOI110.1007/s00053-012-0312-6

rungen nach der Plugimplantation werden
nur selten untersucht, scheinen jedoch selten
zu sein. Ein Problem stellt der Plugverlust mit
Persistieren der Fistel dar. Neuere Plugmodel-
le kénnen diesen Nachteil mdglicherweise
durch eine bessere Verankerungsmaoglichkeit
ausgleichen. Verlassliche Daten liegen derzeit
aber noch nicht vor.

Schlussfolgerung. Die derzeitige Literatur
Idsst nur eingeschrankte Schlussfolgerungen
fiir den Plug zu. Trotz der niedrigeren Erfolgs-
rate scheint er wegen seiner geringeren In-
vasivitat eine Alternative zu den herkdmm-
lichen Verfahren bei hohen Analfisteln dar-
zustellen.

Schliisselworter
Analfistel - Fistelplug - Flaptechnik -
Inkontinenz - Plastische Rekonstruktion

Anal fistula plug

Abstract

Background. The anal fistula plug has been
introduced as a new procedure for the treat-
ment of high anal fistulas. The aim of this re-
view is to demonstrate and evaluate the cur-
rent literature.

Methods. This publication is based on a sys-
tematic review of the available English and
German publications.

Results. A total of 36 relevant publications
were identified which present results of the
two plugs used in Germany from Cook and
Gore, respectively. Also two reviews in the
English language were evaluated. Results
concerning the fistula plug procedure are
quite heterogeneous showing healing rates
ranging from 14% to more than 90%. Two
randomized studies reported a success rate
of 20% and 29%, respectively for the Biode-
sign Plug formerly known as the Surgisis-
Plug.Continence disorders after plug implan-

tation were evaluated only in a few studies
and newly developed disorders seem to be
rare. Loss of the plug in the early postopera-
tive period seems to be a problem. New plug
models may balance this disadvantage by a
better fixation of the plug to the underlying
muscle. Currently there are no reproducible
results for this new plug design.

Conclusion. The results presented in the cur-
rent literature allow only limited conclusions
to be drawn for the plug procedure. In spite
of the low success rate the plug seems to be
an alternative to conventional treatment for
high anal fistulas due to the lower invasive-
ness of the procedure.

Keywords
Anal fistula - Fistula plug - Flap technique -
Incontinence - Reconstruction

der Fistel. Schwandner et al. [51] fithrten
bei 2 Patienten mit Plugabgang eine sofor-
tige Revision durch und konnten dadurch
eine Heilung erzielen. Mit dem Ziel der
besseren Verankerung wurde ein neuer
Plug (Button-Plug) auf den Markt ge-
bracht (B8 Abb. 2). Publikationen, die ex-
plizit Ergebnisse dieses Plugs bei Analfis-
tel beschreiben, liegen derzeit noch nicht
vor. Zwei publizierte Studien beschreiben

lediglich Ergebnisse bei rektovaginalen
Fisteln [17, 22].

Kontinenz

Eine nennenswerte Beeintrachtigung der
Kontinenzleistung wurde - soweit unter-
sucht — von den Autoren nicht beobach-
tet, was moglicherweise als Vorteil dieser
Methode gegeniiber den plastischen Ver-
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Tab.1 Ergebnisse von Fistelkiirettage und Biodesign-Plug (vormals,,Surgisis” Anal Fistula Plug)

344 |

Autor Anzahl Fisteltyp Anteil Studiende- Plug-  Heilung (%) Rezidive Kontinenzsto-  Follow-
(n) M.Crohn  sign verlust (%) rung (%) up (Mo-
(%) (%) nate)
O'Connor [35] 20 A 100 Prospektiv k. A. 80 k.A. k. A. k. A.
Champagne 46 I, 1l 0 Prospektiv k.A. 85 2,6(1/39) k.A. 12 (6-24)
(4]
Johnson[25] 15 I 0 Randomisiert® k. A. 60 k. A. k.A. 3
10 40 35
Safar [48] 32 I 11(4/32) Retrospektiv 10 14 k.A. k. A. 4
van Koperen 17 I, 1Il, Rez. 6(1/17) Prospektiv 46 41 k. A. k.A. 7(3-9)
(57]
Ellis [14] 18 I, RVF 0 Retrospektiv® k. A. 88 k. A. k. A. 6
95 67 10
Christoforidis 47 I-1ll, RVF 6 (3/47) Retrospektiv k. A. 43 k. A. k.A. 6,5
(71 (3-11)
van Koperen 30 Il (dist.) 0 Randomisiert® k. A. k. A. k.A. k. A. k.A.
[55] 30
Lawes [29] 20 I, 1l, Rez. k. A. Retrospektiv k. A. 24.(4/17) k. A. k. A. 74
(3 plus Mit Flap:66 (2/3)  (5-mal Rez.-
Flap) Abszess)
Ky [28] 44 Il, RVF, pouch- 32 (14/44) Prospektiv k. A. 8Wochen: 73 k. A. k. A. 6,5
vaginal 12 Wochen: 62 5-mal Rez.- (3-13)
6,5 Monate: 55 Abszess)
M. Crohn: 27
Christoforidis 46 I-1Il, RVF 25,6 Retrospektiv 22 43 (Patienten) k. A. k. A. 6,3
7] (64 Plugs) a4 31(proPlug) 3-11)
Schwandner, 12 Il 0 Prospektiv k. A. 46 (5/11) k. A. 0 9
0.[50] 7 100 86(6/7)
Thekkinkattil 43 I, 111, RVF; 16 (6/38)  Prospektiv 22 50 (Analfistel) k. A. k.A. 7(2-11)
[54] pouchvaginal 0 (RVF)
Ortiz[42] 15 Il (dist.) 0 Randomisiert® k. A. 20 k.A. k. A. 12
16 87,5
Wang [58] 29 [ 0 Retrospektiv® k. A. 34 k.A. k.A. 9
26 62
Chung [9] 27 [ 0 Prospektiv® k. A. 59 k.A. k.A. 3
96 I, 60
Adamina [1] 12 I 0 Prospektiv® k. A. 50 k.A. k. A. 7
12 35 3
Zubaidi [64] 22 11,1 9(2/22) Prospektiv 9 86(19/22) k. A. k.A. 12
23 Fisteln M. Crohn: 50 (172)
Christoforidis 37 Il 0 Retrospektivd 19 32 42 0 6
(8] 43 73 11(3/27)  0°:48%(11/23)
1°:35% (8/23)
2°,3%17% (4/23)
Schwandner, 10 I 100 Prospektiv 2 77 k.A. k. A. 9
0.[49]
Schwandner, 60 I 0 Prospektiv 3 93 32 k. A. 12
T.51] (2/60) 62 nach 12 Mo-
naten
Garg [19] 21 Il (dist.) 0 Prospektiv 14 71 k.A. k. A. 10
(3/21)
Ellis [15] 63 I1, 11, RVF 19(12/63) Retrospektiv =~ 2 76 k. A. 0 12
(78 Plugs) (1/63)
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Tab. 1

Ergebnisse von Fistelkiirettage und Biodesign-Plug (vormals,Surgisis” Anal Fistula Plug) (Fortsetzung)

Autor Anzahl Fisteltyp Anteil Studiende- Plug-  Heilung (%) Rezidive Kontinenzsto-  Follow-
(n) M. Crohn  sign verlust (%) rung (%) up (Mo-
(%) (%) nate)
Lenisa [30] 60 1,10 Ja Retrospektiv k. A. 60 (Patienten) k.A. k. A. 13 (2-34)
70 (pro Fistel)
McGee [32] 41 ] 0 Prospektiv z 43 (18/42) k. A. 0 25(7-43)
(24 Fis- Fistellange:
teln) <4cm:21,>4cm:
61
El-Gazzaz[13] 33 I-IV,RVF,Rez.  41(13/33) Retrospektiv 25 25 k. A. k. A. 73
(49 Plugs) M. Crohn: 15,4 (1,5-
Kryptoglandular; 26)
31,6
Owen [43] 32 I-ll, poucha- 9 Retrospektiv k. A. 37 k.A. k. A. 15 (2-29)
(35Plugs) hal (3/32) Kryptoglandular:
35
Muhlmann 55 Pat. II, 11, RVF, 7 Retrospektiv k. A. Plug: 31 (7/21) k. A. k. A. 4,5
(34] 700pe-  Pouchvaginal, (4/55) Flap 33 (16/48)
rationen  rektourethral
48 Flap
22 Plug
Buchberg[3] 12 Il, anoperineal 0 Retrospektiv k. A. 12,5 k. A. k.A. 3
(16 Plugs) (2/16)
van Koperen 31 Il (dist.) 0 Randomisiert® 0 29 k.A. Keine signifikan- 11 (5-27)
[56] 29 48 te Anderung
Chan [5] 44 (62 1,10 6 Prospektiv 7 50 k.A. k. A. 10,5
Plugs) (4/44) (3/44)  35% bezogen auf
implantierte Plugs
(23/62)
Randomisierung vs. Fibrinkleber, bvergleichende Studien vs. Advancementflap, “Randomisierung vs. Mukosaflap, van Koperen: nur Studienprotokoll 2008 [55], Ergebnisse
2011 [56], dvergleichende Studie vs.,endorectal advancement flap’, z. T. multiple Fisteléffnungen; gemischte Patientengruppen mit getrennter Auswertung (M. Crohn vs.
kryptoglanduldr) berticksichtigt. Die Ergebnisse der zum Vergleich heran gezogenen Gruppen sind rot markiert.

fahren anzusehen ist. Lediglich 5 Studien
berichten tiber eine unverinderte Konti-
nenzleistung. In den 3 Arbeiten, die den
Plug mit konventionellen Techniken ver-
gleichen, zeigte sich 2-mal eine deutli-
che Haufung von Kontinenzstérung nach
Flaptechnik [8] bzw. ,,cutting seton” [53],
wihrend die einzige randomisierte Studie
zum Thema [56] keine Unterschiede be-
obachtete.

Vergleichende und
randomisierte Studien

Es liegen 5 vergleichende Studien vor, wo-
bei in den meisten Féllen mit der Flap-
technik verglichen wird.

Ellis et al. [14] sahen im Vergleich von
18 Plug-Patienten mit 95 im gleichen Zeit-
raum mit anderen Methoden behandelten
Patienten einen Vorteil fiir den Plug mit
Heilungsraten von 88% gegeniiber 67%.

Zu ahnlichen Ergebnissen kommen auch
Adamina et al. [1], die daraus einen finan-
ziellen Vorteil fiir die Plugtechnik ablei-
ten. Chung et al. [9] tibermitteln gleiche
Ergebnisse nach Plug bzw. Advancement-
flap bei hohen Fisteln.

Wang et al. [58] sahen dagegen nach
Flaptechnik eine deutlich hohere Hei-
lungsrate. Christoforidis et al. [8] beob-
achteten ebenfalls eine deutlich geringere
Heilungsrate nach Pluganwendung, an-
dererseits wiesen nach der Flaptechnik
deutlich mehr Patienten eine Kontinenz-
storung auf.

Drei randomisierte Studien liegen der-
zeit vor. Johnson et al. [25] vergleichen die
Plugtechnik mit der Fibrinkleberapplika-
tion und sehen deutlich bessere Ergeb-
nisse fiir die Pluganwendung. Kritisch ist
hier anzumerken, dass die als Vergleich
herangezogene Fibrintechnik kein etab-
liertes Verfahren darstellt und die anfangs

publizierten guten Ergebnisse in grofleren
Studien mit langerem Follow-up nicht re-
produziert werden konnten. Insofern sind
die Heilungsraten von 40% mit Vorsicht
zu interpretieren. Die Follow-up-Zeit ist
mit 3 bzw. 3,5 Monaten sehr kurz.

Der Vergleich der Pluginsertion mit
der Flaptechnik wurde in 2 Studien vor-
gestellt, wobei van Koperen et al. [55] zu-
nichst lediglich das Studienprotokoll
ohne Ergebnisse bieten. Diese wurde im
Jahr 2011 publiziert [56]. Hier fanden sich
fiir das Plugverfahren als auch fiir die
Flaptechnik mit Heilungsraten von 29%
bzw. 48% relativ enttduschende Ergebnis-
se. Ortiz et al. [42] sahen nach Fistelplug
eine inakzeptable hohe Rate an persistie-
renden Fisteln, was zu einer vorzeitigen
Beendigung der Studie fiihrte.

Zusammenfassend deuten die vor-
liegenden Literaturstellen auf realisti-
sche Heilungsraten um 30% hin, die so-
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Abb. 2 A Biodesign-Button-Plug: neue Form
mit Kopfplatte. (Mit freundlicher Genehmi-
gung der Firma Cook Medical Incorporated,
Bloomington, Indiana)

mit deutlich unter den Heilungsraten fiir
die herkdmmlichen sphinkterschonenden
Verfahren liegen [37].

Patienten mit chronisch-entziind-
lichen Darmerkrankungen

Eine getrennte Auswertung von Crohn-
Patienten gestaltet sich schwierig. Insge-
samt bieten 7 Arbeiten einen Crohn-An-
teil von mehr als 10%, der eine getrennte
Auswertung zulédsst. Drei Arbeiten be-
richten tiber reine Crohn-Gruppen [35,
49, 50], wobei die beiden letzten Publika-
tionen Uberlappungen aufweisen diirften.

Die Heilungsraten in diesen Arbeiten
liegen bei 80, 86 bzw. 77% relativ hoch.
Eine getrennte Auswertung von Crohn-
Patienten bei Ky et al. [28] ergibt dagegen
eine Heilungsrate von lediglich 27% und
bei El-Gazzaz et al. [13, 35, 49, 50] heilten
lediglich 15% der Crohn-Fisteln. In den
tibrigen Studien findet keine getrennte
Auswertung statt.

Kostenanalyse

In einer Kostenanalyse zwischen Fistel-
plug und Flap sehen Adamina et al. [1]
trotz niedriger Heilungsraten in beiden
Gruppen (50 vs. 33%) einen Kostenvor-
teil fir die Plugtechnik, was v. a. auf die
in dieser Studie beobachtete hohere Hei-
lungsrate zuriickzufiihren ist.

Die Sachkosten des Plugs sind mit etwa
695 € relativ hoch. Diese Kosten werden
vom deutschen DRG-System derzeit nur
bedingt abgebildet.

346 | coloproctology 5 - 2012

Abb. 3 A GORE® BIO-A® Fistula Plug. a Darstellung des Plugs mit der Kopfplatte und den 6 Plugarmen,
b schematische Darstellung der Lage des Plugs im Fistelgang.
(Mit freundlicher Genehmigung W. L. Gore & Associates GmbH)

Zwar wurde frithzeitig eine Ziffer fiir
die Plugimplantation eingefiihrt (5-491.3),
diese fiihrt jedoch in die gleiche DRG-
Gruppe G26Z, wie eine einfache Fistel-
spaltung und somit zum gleichen Erlos.
Bei einem Relativgewicht von 0,524 resul-
tiert ein Erlos von ca. 1500 €, so dass die
Materialkosten mehr als die Halfte des Er-
16ses ausmachen und somit nicht adaquat
vergiitet werden.

GORE® BIO-A° Fistula Plug

Ein weiterer Plug aus resorbierbarem
Kunststoffmaterial ist erst seit kurzer Zeit
in Erprobung (B Abb. 3). Er unterschei-
det sich in der Form v. a. durch die zu-
satzliche Kopfplatte, die eine verbesserte
Nahtfixation im Bereich des inneren Fis-
telostiums ermoglicht sowie durch das
grofiere Volumen des implantierten Plugs.
Die Linge der insgesamt 6 Plugarme be-
tragt 9 cm.

) Der GORE® BIO-A® Fistula
Plug besteht aus einem langsam
resorbierbaren Biomaterial

Im Gegensatz zum Biodesign-Plug be-
steht der GORE® BIO-A" Fistula Plug
nicht aus alloplastischem Material, son-
dern aus einem langsam resorbierbaren
Biomaterial. Dieses wird hauptsiachlich
durch Hydrolyse abgebaut und in einem
Zeitraum von etwa 6 bis 7 Monaten zu
100% vom Korper resorbiert.

Das operative Vorgehen entspricht
weitgehend dem beim Biodesign-Plug.

personliches Exemplar fur A. Ommer

Auch hier muss die Fistel bis zum inne-
ren Fistelostium sondierbar sein. Der Fis-
telgang wird mittels Kiirettage und/oder
Spiilung gereinigt und Granulationsgewe-
be entfernt. Durch die Entfernung eines
oder mehrerer Plugarme kann der Plug an
den Fisteldurchmesser angepasst werden.
Auch ein Zuschneiden der Kopfplatte ist
moglich. Diese wird mit mehreren Nih-
ten an der Muskulatur fixiert. Die duflere
Wunde wird zur Drainage etwas erweitert
und der Plug iiber Hautniveau gekiirzt.

Derzeit liegen erst 5 Arbeiten mit Er-
gebnissen vor (B Tab. 2), wobei 2 Arbei-
ten ein sich iiberschneidendes Patien-
tengut aufweisen. Insgesamt wurden Er-
gebnisse von 92 Patienten publiziert. Das
Follow-up aller Arbeiten ist mit maximal
6 Monaten niedrig. Nur eine Arbeit bietet
ein Follow-up von 12 Monaten [12].

Heilung

Die derzeit vorliegenden Ergebnisse sind
divergent mit Heilungsraten zwischen 16
[12] und 73% [46], wihrend die 3 ande-
ren Arbeiten Heilungsraten um 50% be-
schreiben. Eine derzeit noch nicht pub-
lizierte Untersuchung [39], an der Auto-
ren dieses Reviews beteiligt waren, ver-
gleicht die Ergebnisse von 5 deutschen
Chirurgen. Interessant ist hier die hohe
Varianz der Erfolgsraten zwischen 0 und
75% zwischen den Operateuren bei wei-
testgehend gleicher Operationstechnik
aber sehr unterschiedlichem Patienten-
gut, v. a. in Hinsicht auf Voroperationen.
Insbesondere mehrfache Voroperationen



-

scheinen einen negativen Einfluss auf die
Erfolgsrate auszuiiben.

In den vorliegenden Studien finden
sich grofSere technische Unterschiede: So
wurden bei Ratto et al. [46] deutlich we-
niger Arme belassen (7x2, 3x3,1x4) als in
der eigenen Arbeit (10x6, 1x4, 1x3; [40]).
Auch in der Multizenterstudie zeigte sich
eine sehr unterschiedliche Zahl von belas-
senen Armen [39] zwischen den beteilig-
ten Chirurgen, so dass auch hierdurch die
Auswertung erschwert wird.

Plugverlust

Drei von 5 Arbeiten sahen keinen Plug-
verlust. Weitere Aussagen sind hier nicht
moglich.

Kontinenz

Verwertbare Ergebnisse liegen hierzu
nicht vor. Wihrend 3 Arbeiten keine Ver-
schlechterung sahen, beschreibt eine Stu-
die [12] eine Verschlechterung der Konti-
nenz bei einem von 19 Patienten.

Vergleichende Studien

Buchberg et al. [3] vergleichen 12 Patien-
ten mit Implantationen des Schweine-
mukosaplugs gegeniiber 10 Patienten mit
11 Implantationen des GORE® BIO-A” Fis-
tula Plugs. Die Operationen fanden zwi-
schen August 2007 und Dezember 2009
statt. Vor diesem Hintergrund verwun-
dert die mit 3 (Cook-Plug) bzw. 2 Mona-
ten (Gore-Plug) eher kurze Follow-up-
Dauer. Die Heilungsquote auch unter Be-
riicksichtigung erneuter Eingriffe betrug
beim Plug aus Schweinemukosa lediglich
12,5% (2/16 Eingriffen) und beim Plug
aus Kunststoffmaterial 54,5% (6/11 Ein-
griffen). Die Arbeit impliziert somit et-
was hohere Heilungsraten fiir den Gore-
Plug, wobei dies in Anbetracht der klei-
nen Patientenzahl und der kurzen Nach-
beobachtungszeit sehr vorsichtig interpre-
tiert werden muss.

Patienten mit chronisch-entziind-
lichen Darmerkrankungen

Hierzu liegen derzeit keine verwertbaren
Ergebnisse vor.

personliches Exemplar fiir A. Ommer
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Tab.2 Ergebnisse von Fistelkiirettage und GORE® BIO-A® Fistula Plug sowie humanem Plug [23]

Autor Anzahl Fisteltyp Anteil Studien- Plugverlust  Heilung Rezidi- Kontinenz-  Follow-up
(n) M. Crohn (%) design (%) ve (%) storung (%) (Monate)
Song?[53] 30 I, 11,12 k.A. Retrospektiv k. A. 100 k. A. 0 0,5
Buchberg [3] 10 Il, anoperineal, 0 Retrospektiv k. A. 55(6/11)  k.A. k. A. 2
(11Plugs)  traumatisch
Han?[23] 114 I 0 Retrospektiv.  10(11/114) 54 k. A. 2 19,5 (11-46)
(62/114)
DelaPortilla[12] 19 I 0 Prospektiv 0 16(3/19)  k.A. 5(1/19) 12
Ommer [40] 12 I, 10 0 Prospektiv 0 6/12)  k.A. 0 6
Ratto [46] 11 Il 0 Prospektiv 0 8/11) k. A 0 5(3-8)
Ommer [39] 40 I, 4/40 Retrospektiv 5 (2/40) 19/40)  k.A. 0 6
Aerwendung eines Plugs aus humaner azelluldrer Haut.
Kostenanalyse Diskussion blikationen evaluiert [27, 37]. Die Hei-

Die Kosten des Plugs liegen mit etwa
500 € etwas niedriger als die des Bio-
design-Plugs. Ansonsten gilt in Bezug auf
den DRG-Erlos das oben Gesagte.

Humaner azellularer Plug

In zwei chinesischen Publikationen wur-
den Ergebnisse fiir einen autologen Plug
vorgestellt, der in Deutschland derzeit
nicht eingesetzt wird.

Song et al. [53] beschreiben bei 30 Pa-
tienten eine 100%ige Heilungsrate ohne
Beeintrichtigung der Kontinenz. Kritisch
zu sehen ist hier die kurze Follow-up-
Dauer mit 2 Wochen. Nach der Erfahrung
der Autoren war zu diesem Zeitpunkt kei-
ne duflere Offnung komplett verheilt -
was als Definition fiir eine Fistelheilung
anzusehen ist. Eine Heilungsrate von
100% sollte in der Chirurgie immer kri-
tisch gesehen werden.

Die Studie mit dem derzeit gréfiten Pa-
tientengut von 114 Patienten (transsphink-
tare Fisteln ohne M. Crohn) beobachtete
eine Heilungsrate von 54% bei einer
minimalen Beeintrichtigung der Kon-
tinenz (1,75%) und einem akzeptablen
Follow-up von 20 Monaten [23]. Bemer-
kenswert in dieser Studie ist die Behand-
lung der 52 Therapieversager: Es wur-
de 40-mal ein schneidender Faden an-
gelegt mit einer Heilungsrate von 82,5%.
Dies wurde jedoch erkauft durch eine mit
75% sehr hohe Rate an Kontinenzstorun-
gen, die in Deutschland sicher nicht zu to-
lerieren wire.
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Uber viele Jahre beschrinkte sich die
Therapie der Analfisteln in erster Linie
auf 2 Verfahren: die Fistelspaltung und
die Fistelexzision mit plastischer Sphink-
terrekonstruktion. Die Fadendrainage
nimmt dabei in ihren verschiedenen An-
wendungen eine Mittelstellung ein, da sie
entweder als reiner Platzhalter oder als
sog. schneidender Faden Verwendung
findet.

Die Spaltung der Fistel, d. h. die
Durchtrennung des zwischen Fistelkanal
und Anoderm liegenden Gewebes, fiihrt
zu einer sehr hohen Heilungsrate von bis
zu 100% und stellt bei oberfldchlichem
Verlauf die Therapie der Wahl dar [60].
Bei hoheren Fisteltypen sind jedoch In-
kontinenzraten von 54% (Typ II) und
80% (Typ III) beschrieben [18]. Das Aus-
mafd der Kontinenzbeeintrichtigung ist
naturgemaf3 abhéngig von der Masse des
durchtrennten Muskelgewebes [18].

)) Die Spaltung der Fistel fiihrt
zu einer sehr hohen Heilungsrate,
jedoch unter Inkaufnahme eines
relevanten Inkontinenzrisikos

Aus diesem Grund sollten bei proxima-
len transsphinktidren und suprasphinkti-
ren Fisteln sphinkterschonende Verfahren
zur Anwendung kommen [37]. Die ein-
zige wirklich sphinkterschonende Thera-
pieoption war deshalb bei trans- und su-
prasphinktiren Fisteln tiber Jahre die Fis-
telexzision mit Naht des Schlieffimuskels
(Flaptechnik). Diese wurde in vielen Pu-

lungsraten dieser Verfahren liegen i. d. R.
bei 60-70% und zeigen keine relevanten
Unterschiede zwischen den verschiede-
nen Techniken. Die Informationen iiber
Kontinenzstérungen variieren mit 0-70%
stark zwischen den verschiedenen Studien
und sind in einem hohen Mafie von der
Sorgfalt der Erfassung abhéngig [8, 26].

Eine neue Methode stellt die Okklu-
sion mit Biomaterialien dar. Im Jahr 1991
wurde erstmals die Applikation von Fi-
brinkleber in den kiirettierten Fistelgang
beschrieben [24]. Anfinglich hohe Er-
folgsraten ohne negative Beeintriachtigung
des Sphinkters [10, 45] konnten in darauf-
folgenden Studien jedoch nicht reprodu-
ziert werden [2, 62], so dass dieses Verfah-
ren weitgehend verlassen wurde.

) Durch den Fistelplug
wird eine Okklusion des
Gangs durch resorbierbares
Material angestrebt

Eine weitere Operationsmethode, der
Fistelplug, wurde erstmals im Jahr 2006
in den USA vorgestellt [4]. Im Gegensatz
zu den konventionellen Verfahren, bei
denen das Therapieprinzip in einer Exzi-
sion des Fistelgangs bestand, wird durch
den sog. Fistelplug eine Okklusion des
Gangs durch resorbierbares Material an-
gestrebt, so dass man von einem génzlich
neuen Therapieansatz sprechen kann. Im
Gegensatz zu den konventionellen Verfah-
ren wird dabei das Fistelgewebe nicht ex-
zidiert, sondern lediglich Granulations-
gewebe entfernt. Passend dazu konnten



Mitalas et al. [33] nachweisen, dass eine
Epithelisation des Fistelkanals bei hohen
Analfisteln sehr selten ist.

Grundlagen und Indikationen des
Analfistelplugs wurden 2007 in einem
Konsensuspapier publiziert [11], das je-
doch in hohem Mafle von der Industrie
gesponsert wurde. In der Folge erschien
z. T. mit Unterstiitzung der Industrie eine
Vielzahl von Publikationen.

Im Jahr 2009 wurde erstmals ein Re-
view publiziert [20]. Hierfiir wurden von
25 verfiigbaren Studien 12 herangezogen.
Konstatiert wird eine sehr unterschiedli-
che Erfolgsrate zwischen 24 und 92% der
vorliegenden Studien. Dieselbe hohe Va-
rianz fand sich auch bei der Auswertung
von Untergruppen wie komplexen Fis-
teln und Crohn-Fisteln, so dass letztlich
eine genaue Einordnung des Verfahrens
schwierig erschien, zumal lediglich rund
300 Patienten in der Literatur erfasst wa-
ren. Die Rezidiv-Abszessrate nach Fistel-
plug wird mit 4-29% und die Haufigkeit
des Plugverlusts mit 4-41% beschrieben.

Ein weiteres Review wurde 2012 von
O’Riordan et al. [41] zusammengestellt.
Es werden insgesamt 20 Studien ausge-
wertet, von denen 2 nur als Abstracts vor-
liegen. Insgesamt sind in diesen Arbeiten
530 Patienten erfasst. Die Plugverlustrate
wird mit 8,7% errechnet.

In einer Auswertung der Studien wird
die Heilungsrate fiir Nicht-Crohn-Fisteln
mit 54% und fiir Crohn-Fisteln mit 55%
beziffert. Hier muss zunéchst angemerkt
werden, dass lediglich 42 Crohn-Patien-
ten in den Studien erfasst wurden, so dass
der letztere Wert mit Vorsicht zu deuten
ist, was auch von Autoren angemerkt wird.
Auch vor dem Hintergrund der noch sehr
limitierten Literatur wird der Plug als Al-
ternative zu den herkommlichen Verfah-
ren angesehen. Beide Reviews beruhen le-
diglich auf den Daten fiir den herkémmli-
chen Biodesign-Plug.

Ein derzeit noch ungeldstes Problem
stellt die von einigen Autoren beobachtete
hohe Plugextrusionsrate dar, diei. d. R. zu
einer Fistelpersistenz fithrt. Hier ist eine
Verbesserung durch die neueren Modelle
zu erwarten.

Einige Faktoren bleiben weiterhin un-
klar. Unbestritten stellt die hohe Analfistel
die primire Indikation dar, da oberflich-
liche Fisteln ohne nennenswerte Konti-

nenzstorungen durch eine Spaltung ge-
heilt werden konnen. Eine aktuelle Arbeit
[32] untersucht die Bedeutung der Linge
des Fistelgangs fiir die Erfolgsrate. Akzep-
table Heilungsraten wurden erst ab einer
Lange von 4 cm beobachtet. Unter 4 cm
betrug die Heilung lediglich 21% und tiber
4 cm 61%, so dass insbesondere bei diesen
Fisteln der Plug moglicherweise als erste
Option angesehen werden kann [6].
Ebenfalls unklar ist der Stellenwert
einer Fadendrainage, was in der Lite-
ratur nur am Rande diskutiert wird. In
Deutschland wiirde kein Chirurg bei
einem akuten abszedierenden Gesche-
hen primér einen Plug einlegen. Hier ist
die Beseitigung der Infektion, ggf. durch
Einlage einer Fadendrainage, unbestrit-
ten. Andererseits liegt ein weiterer Vor-
teil einer Fadendrainage darin, dass der
Fistelverlauf genau definiert ist und der
Plug problemlos durchgezogen werden
kann. Dieses findet in den Studien kaum
Erwiahnung. Die genaue Zahl der Patien-
ten mit liegender Fadendrainage wird oft
nicht genannt. Eine aktuelle Publikation
[12], bei der lediglich 3 von 19 Patienten
mit einer Fadendrainage vorbehandelt
waren, erzielt nur eine Erfolgsrate von
16%. Im Gegensatz dazu konnten Ratto
et al. [46], bei denen alle Patienten eine
liegende Fadendrainage aufwiesen, eine
Heilungsrate von 73%. Auch unsere ak-
tuelle Publikation [39] weist einen leich-
ten Vorteil fiir die Patienten auf, die mit
einer Fadendrainage vorbehandelt waren.
Zu einer gleichen Schlussfolgerung ka-
men auch Buchberg et al. [3], wobei hier
jedoch die sehr kleine Patientenzahl be-
merkt werden muss. Weiterhin ist anzu-
merken, dass sich diese Arbeiten alle auf
den Gore-Plug beziehen, bei dem das
Durchziehen des Plugs durch das grofiere
Volumen im Allgemeinen schwieriger ist.

Insgesamt liegt derzeit nur fiir den
Biodesign-Plug eine akzeptable An-
zahl von Publikationen vor, die eine
Therapieempfehlung ermdglichen.

Das Evidenzniveau ist mit nur 2 RCTs
noch niedrig. Die beiden randomisier-
ten Studien bieten Erfolgsraten von 20%
bzw. 29%, so dass diese Ergebnisse als
realistisch anzusehen sind. Keine Studie
sieht eine relevante Beeintrachtigung der

Kontinenzleistung gegeniiber den ande-
ren sphinkterschonenden Verfahren, was
als klarer Vorteil der Methode anzuse-
hen ist. Weitere Schlussfolgerungen sind
erst in der Zukunft méglich, wenn Ergeb-
nisse und groflere vergleichende Studien
fiir den Gore-Plug und dessen Gegen-
stiick der Firma Cook (Button-Plug) vor-
liegen. Die Ergebnisse scheinen insbeson-
dere durch die bessere Fixation des Plugs
besser zu sein.

Ein Problem stellt weiterhin die feh-
lende Kostendeckung des Verfahrens im
deutschen DRG-System dar.

Fazit fiir die Praxis

== Die Literatur mit Ergebnissen fiir den
Fistelplug ist sehr heterogen.

== Randomisierte Studien beobach-
ten fiir den Biodesign-Plug (vormals
»Surgisis”) Heilungsraten von 20 bzw.
29%.

== Kontinenzstérungen werden nach der
Plugimplantation nur sehr selten ge-
sehen.

== Ein Problem stellt der Plugverlust mit
Persistieren der Fistel dar. Neuere
Plugmodelle knnen diesen Nachteil
maoglicherweise durch eine bessere
Verankerungsmaglichkeit des Plugs
ausgleichen. Verlassliche Daten lie-
gen derzeit aber noch nicht vor.

== Trotz der niedrigeren Erfolgsrate stellt
der Plug wegen der geringen Invasivi-
tat eine Alternative zu den herkdmm-
lichen Verfahren bei hohen Analfis-
teln dar.
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