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Einleitung 1
1.) Einleitung:
1.1) Anatomie und Physiologie des gesunden Analkanals und des

Sphinkterapparates:
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Abbildung 1: Schematische Darstellung des Analkanals [54].

Bundles of subcutaneous

ter

Eine genaue Kenntnis der anatomischen Gegebenheiten des Analkanals ist fiir den

behandelnden Chirurgen von groBter Bedeutung. Der Analkanal als solcher ist ca. 4 cm

lang und hat als proximale Begrenzung die Linea anorectalis als Korrelat des M.

puborectalis, als distale Begrenzung die Linea anocutanea (Hilton). Als Besonderheit

befindet sich im Analkanal die Linea dentata. Diese liegt etwa 2 cm oberhalb der Linea

anocutanea und findet sich an der Verwerfungszone der Columnae anales (Morgagni).

Der Kanal wird proximal der Linea dentata von Mukosa ausgekleidet, distal dieser

Linie von Anoderm [73]. Der fiir die Kontinenz maBigebliche Verschlussapparat setzt

sich nach [59] zusammen aus:

- M. sphincter ani internus (unwillkiirlich), welcher zu einer Dauerkontraktion

befahigt ist.

- M. sphincter ani externus (willkiirlich).
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- M. levator ani bzw. M. puborectalis (willkiirlich).

- Submukdéser Venenplexus (Plexus hdmorrhoidalis) bei 3, 7 und 11 Uhr
Steinschnittlage zwecks gasdichten Verschluss.

- Anorektaler Winkel von ca. 90 °, welcher durch den intraabdominellen Druck
verkleinert werden kann.

- Dehnungsrezeptoren des parapuborektalen Gewebes, hochsensibles Anoderm.

Der Sphinkterruhetonus liegt in einem Bereich zwischen 40 — 80 mmHg, der max.

Kneifdruck bei ca. 220 mmHg.
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1.2) Atiologie und Pathogenese der akuten und chronischen Analfissur:

Endogene Faktoren Exogene Faktoren

z.B. Veranlagung z.B. Fehlernidhrung
Ubergewicht Bewegungsmangel
Thromboseneigung Laxantien

erschwerter Blutstauung in
Defédkationsakt den Hamorrhoiden

Ektasie der
Hémorrhoiden/
Rigiditét des
Analkanals

Thrombosen Sphinkter-
f Traumen \ krampf

\ Sphinkter-
krampf Fissur

Abbildung 2: Multifaktorielle Genese der Analfissur modifiziert nach [33].

Minderdurchblutung
des Gewebes




Einleitung 4

Grundsitzlich wird die Analfissur in eine akute Form und in eine chronische Form
unterteilt. Obwohl kein allgemeiner Konsensus dariiber existiert, ab wann man von
einer chronischen Analfissur sprechen kann, wird in der Literatur ein Zeitraum von
mindestens 6 — 8 Wochen priferiert [17, 38]. Die Atiopathogenese der Analfissur ist
noch nicht vollig geklart. Bei der Entstehung einer Analfissur handelt es sich um ein
polyétiologisches Geschehen, auf das unter anderem verschiedene Faktoren einen
erheblichen Einfluss haben. Durch harten Stuhlgang [36] kommt es unter der
Defakation zu Einrissen des Anoderms, wodurch sich unter der Fissur ein entziindliches
Infiltrat ausbildet. Aufgrund der kaudalen Ausbreitung der Entziindung kommt es zur
Ausbildung einer Mariske, die als sogenannte Vor-, oder Wachtpostenfalte bei der
Inspektion auf den Sitz der Fissur hinweisen, und bei kranialer Ausdehnung kommt es

zur Hypertrophie der proximal zur Analfissur gelegenen Analpapille.

Auch ein breiiger bis durchfallartiger Stuhlgang aufgrund eines chronischen
Laxantienabusus kann zum Auftreten einer Analfissur filhren, da der Analkanal nicht
geniigend gedehnt wird und dadurch seine Elastizitét einbiifit. AuBBerdem setzt sich ein
breiig-fliissiger Stuhl leichter in der Fissur fest und unterhdlt so stindig einen
entzlindlichen Prozess aufrecht [12]. Atypisch lokalisierte Analfissuren miissen an eine
zu Grunde liegende Erkrankung denken lassen, wie z. B. M. Crohn [20], Tuberkulose
[48], HIV [71], Syphilis, Leukédmie, Analkanalkarzinome. Ist fiir die Fissur eine
Grundkrankheit ursdchlich, dann spricht man von einer sekundéren Analfissur. Der M.
sphincter ani internus reagiert auf die Entziindung mit einem kréftigen
Dauerhypertonus  und der M. sphincter ani externus mit Kriampfen auf jeden
Dehnungsreiz, wodurch ein Circululs vitiosus von Schmerz, chronischer Infektion,
entziindlichem Infiltrat, Sphinkterhypertonus [11], Mangeldurchblutung und schlechter
Abheilungstendenz entsteht. Daher kann eine Heilung nur erreicht werden, wenn der
Circulus vitiosus durchbrochen werden kann. Die Rarefizierung der Aste der 4. rectalis
inferior in der posterioren Kommissur fiihren zu einer lokalen Ischdmie des Anoderms,
welche die Ausbildung einer Gewebsnekrose und damit die Entstehung eines Ulkus
bzw. einer Fissur beglinstigen [14, 21, 42]. Eine Dysfunktion von Endothelzellen und
damit verbunden die erniedrigte Syntheserate von Stickstoffmonooxid sowie gegen
Endothelzellen gerichtete Antikoérper konnen ebenfalls eine Verminderung der
Durchblutung bewirken [45]. Wenn im akuten Stadium keine Ausheilung erfolgt, so
wird aus der Analfissur eine chronische Entziindung, die sich in Form einer immer

wieder neu aufreilenden, nicht heilenden Ulzeration manifestiert. Die forcierten
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Pressdriicke flihren héufig, bei tiber der Norm erhdhtem Sphinktertonus, zu analen
Einrissen bei 6 Uhr in Steinschnittlage [70, 41]. Bei 10 — 20 Prozent der Frauen und 1 —
10 Prozent der Ménner findet sich die Fissur jedoch in der anterioren Mittellinie [52].
Analfissuren konnen aber auch bei forensischen Fragestellungen auftreten und als

unspezifisches Zeichen eines sexuellen Missbrauches gewertet werden [1].

| Chroni- |
| fizierung |
.

Wund-

heilungs-
storung

Durch-
blutungs-
storung

Sphinkter-

spasmus

Abbildung 3: Circulus vitiosus modifiziert nach [61].
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1.3) Klinik der akuten und chronischen Analfissur:

Abbildung 4: Akute Analfissur als lingsovaler Anodermdefekt mit flachem, frischem und

blutigem Fissurgrund [39].

Abbildung 5:

Chronische Analfissur bei 6°° SSL mit kallosen z.T. unterminierten
Wundriandern, etwas sichtbaren querverlaufenden sklerotisch verdnderten
Fasern des Sphinkter ani internus auf dem Fissurgrund, ausgeprigter
kranialer Analpapille und nur gering entwickelter kaudaler Vorpostenfalte

[69].
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Als Leitsymptom der Analfissur steht der defakationsabhidngige Schmerz, welcher
Minuten bis Stunden anhalten kann, im Vordergrund. Bei der chronischen Analfissur
kann im Rahmen einer perianalen Dermatitis ein qudlendes Juckreizgefiihl auftreten.
Haufig féllt den Patienten eine Hadmatochezie bzw. leichte Blutspuren auf dem
Toilettenpapier auf. In Folge der stindigen Wundsekretion aus der Fissur kann ein
Analekzem resultieren. Differentialdiagnostisch miissen besonders bei atypischer Lage
der Analfissur Grunderkrankungen (siehe 1.3) beriicksichtigt werden. Bei der Analfissur
findet sich histologisch ein entziindliches, pathognomonisches Infiltrat unter dem
Wundgrund. Dieses Infiltrat setzt sich nach Roschke insbesondere entlang der
Nervenfasern in diesem Gebiet fort [56], was wiederum eine Erkldrung fiir die
Dauerkontraktion des M. sphincter ani internus und die intensive Schmerzsymptomatik
bietet. Infolge der durch den Dauerspasmus bedingten Minderdurchblutung heilt eine
akute Analfissur haufig nicht von allein ab und fiihrt dadurch zur chronischen
Analfissur. Durch die Chronifizierung der Fissur kann ein Ulkus entstehen, welcher
durch Deformierung des Analkanals eine Feinkontinenzstdrung zur Folge haben kann
[36]. Chronische Analfissuren konnen auch das Auftreten inkompletter, innerer
Analfisteln begiinstigen, die vom Grund der Analfissur ausgehend nach kaudal gerichtet
sind und zur verstirkten Absonderung eines eitrigen Wundsekretes fiihren [12]. Die
aufgrund des chronischen Entziindungsprozesses entstandenen Marisken konnen zu
Problemen in der Analhygiene fiihren, da sich kleinste Stuhlpartikel festsetzen und so
einen stindigen Reiz ausiiben. Rauchen und Diabetes mellitus stellen in Relation zur
Wundheilung wichtige Risikofaktoren dar. Auch die Verwendung von Hocktoiletten
kann durch die extensive Flexion des Beckenbodens in Kombination mit einem héheren

intraabdominalen Druck zu Ausbildung von Analfissuren fiithren [18].



Einleitung 8

1.4) Diagnostik der akuten und chronischen Analfissur:

Abbildung 6: Endosonographie des Analkanals nach lateraler Sphinkterotomie. Der weille

Pfeil deutet auf einen Defekt des inneren Analsphinkters hin [7].

Durch die typischen stuhlabhingigen Schmerzen bei der digitalen Analuntersuchung,
dem Sphinkterspasmus mit bleistiftdicker Stuhlsdule und dem Blut auf dem Stuhl oder
auf dem Toilettenpapier lésst sich die Diagnose einer akuten Analfissur einfach stellen.
Da die Untersuchung mit einem Analspreizspekulum oder die Proktoskopie bei der
akuten Fissur mit sehr starken Schmerzen behaftet sein kann, ldsst sich die
Untersuchung durch Unterspritzung der Fissur mit einem Lokalanésthetikum (ca. 2 ml
Xylocain®) erleichtern. Der Schmerzcharakter und auch der Sphinkterspasmus sind bei
der chronischen Analfissur nicht so sehr ausgepriagt, weshalb die digitale Austastung
des Analkanals und die Untersuchung mit einem schmalen analen Spreizspekulum
meist ohne Betdubung durchgefiihrt werden konnen. Bei der perianalen Inspektion kann
man schon beim Spreizen der Nates und durch Ektropionieren der Analhaut die
chronische Fissur hiufig erkennen [70]. Das Vorhandensein einer Mariske deutet auf
eine Chronizitit und dient der Differenzierung zwischen akuter und chronischer
Analfissur. Bei atypischer Lokalisation der Analfissur sind als mdgliche
Differentialdiagnosen besonders an M. Crohn, Aids und Lues I zu denken [53]. Das
klinische Bild der chronischen Analfissur kann zusétzlich durch Abszesse und
Fistelbildung geprdgt sein, weshalb man mit unterschiedlich gebogenen Sonden
mogliche Taschen- und Fistelbildungen leicht feststellen und die meist vertieften

Krypten beurteilen kann. Die mechanische Funktion des Analsphinkters ldsst sich pra-
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und postoperativ durch eine Manometrie evaluieren, jedoch ohne Aussage {iiber
pathophysiologische Verhiltnisse des Verschlusssystems [12]. Die Manometrie bietet
weiterhin die Moglichkeit, eine pridektive Aussage beziiglich der Ausheilungsrate der
chronischen Analfissur zu titigen und somit die Patienten nach Risikofaktoren zu
selektionieren [22]. Die strukturelle Beschaffenheit des Sphinkterapparates kann mittels

Endosonographie dargestellt werden [19].

1.5) Gingige Therapieverfahren:

Die therapeutischen Verfahrensweisen der akuten und chronischen Analfissur
unterscheiden sich mafigeblich voneinander [21]. Wahrend akute Analfissuren auf
konservative Verfahren mit einer Heilungsrate von 70 — 90 Prozent ansprechen, greift
man bei rezidivierenden und nicht ausheilenden, chronischen Analfissuren auf operative
Strategien zuriick. Die konservativen Therapien setzten sich meist zusammen aus:
wiarmende Béder, ballaststoffreiche Erndhrung, Laxanzien, topisch applizierte
Anisthetika und Cortisonsalben [64, 25, 26]. Verfahren wie der Einsatz von
Analdilatatoren und Sitzbddern haben sich bei der Therapie der Analfissur nicht
bewidhrt und wiesen eine hohe Langzeitrezidivrate auf [46, 65]. Nach einer von Nelson
durchgefiihrten Metaanalyse zeigte sich die manuelle Analdehnung der operativen
Therapie klar unterlegen, weil es zu einer Persistenz der Fissur und einer Inkontinenz
fiihren kann [51]. Speakman demonstrierte bei der analen Endosonographie die
Verletzungen des Spinkters nach analer Dilatation [67]. Eine besondere Rolle in der
konservativen Therapie spielt die sogenannte chemische Sphinkterotomie mit
Substanzen wie Glyceroltrinitrat [43], Botulinumtoxin A und Calciumkanalblocker wie

Nifedipin oder Diltiazem.

Die Substanzen Glyceroltrinitrat und Calciumantagonisten heben den Sphinkterspasmus
auf und verbessern dadurch die Durchblutung am Sphinkterapparat, wodurch die
Heilung der Fissur beschleunigt wird. Glyceroltrinitrat (GTN) und Calciumkanalblocker
werden zumeist topisch appliziert, Botulinumtoxin A hingegen direkt in den
Sphinkterapparat injiziert. In diesem Zusammenhang lésst sich die Hypothese anfiihren,
dass durch den erhohten Sphinktertonus eine reduzierte lokale Durchblutung des
Anoderms resultiert. Therapieverfahren bzw. Medikamente, welche den lokalen

Blutfluss wieder erhdhen, werden mit einer besseren Heilungsrate in Verbindung
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gebracht [23, 35, 61, 62]. Der Einsatz von Botulinumtoxin-A fiihrt zu einer Hemmung
der Acetylcholinausschiittung an der motorischen Endplatte, wodurch es zu einer
Muskelldhmung kommt [16]. Durch die Authebung des Sphinkterspasmus resultiert
eine verbesserte Durchblutung, welches eine Abheilung der Analfissur gewihrleistet.
Beim Menschen wurde Botulinumtoxin A  medikamentds erstmals vom
Ophthalmologen Scott im Jahre 1980 zur Therapie des Strabismus eingesetzt.
Botulinumtoxin-A zur Therapie von Analfissuren wurde erstmalig von Jost eingesetzt
[27, 28]. Eine wichtige Voraussetzung fiir den Einsatz von Botulinumtoxin-A ist die
addquate Indikation. Falls der Sphinktertonus reduziert ist und/oder eine zusitzliche
Parese des Sphinkterapparates bestehen sollte, ist die Wahrscheinlichkeit einer
passageren Stuhlinkontinenz nach Botulinumtoxin-A-Injektion deutlich erhoht. Die

Inkontinenzrate liegt laut Angaben der Literatur bei etwa 2 - 3 Prozent [29, 31, 24, 40].

Eine von Nelson im Jahre 2006 publizierte Metaanalyse untersuchte den Einsatz
verschiedener Medikamente im Vergleich zueinander und zur operativen Therapie der
Analfissur [50]. Glyceroltrinitrat wies im Vergleich zu einem Placebo eine statistisch
signifikante, jedoch relativ niedrige Heilungsrate auf (48,6 Prozent vs. 37 Prozent,
p<0,004). Spétrezidive traten in 50 Prozent der initial damit erfolgreich behandelten
Patienten auf. Botulinumtoxin-A und Calciumkanalblocker wiesen eine dquivalente
Erfolgsrate auf, jedoch ohne GTN-typische Nebenwirkungen wie starke
Kopfschmerzen. Keines dieser konservativen Verfahren ist mit dem Risiko einer
spéteren Inkontinenz verbunden. Hinsichtlich der Langzeitergebnisse kam jedoch keine
nichtinvasive Methode an die chirurgische Sphinkterotomie heran. Interessanterweise
konnte eine Metaanalyse aus dem Jahre 2004 Botulinumtoxin-A keine Wirksamkeit im
Vergleich zu einem Placebo bescheinigen [49]; in dieser Hinsicht sind die Angaben aus
der Literatur ambivalent. Konservative Verfahren konnen bei akuter und chronischer
Analfissur sowie bei Fissuren im Kindesalter mit einer statistisch signifikanten Chance
auf Heilung angewendet werden, sie sind jedoch bei chronischen Analfissuren des

Erwachsenenalters nicht so effektiv wie die chirurgische Sphinkterotomie.

Als operative Verfahren stehen die Fissurektomie nach Gabriel, die posteriore
Sphinkterotomie nach Eisenhammer und die laterale Sphinkterotomie zur Verfiigung.
Letztere kann entweder offen nach Parks oder geschlossen nach Notaras durchgefiihrt
werden. Eine von Nelson im Jahre 2010 verdffentlichte Metaanalyse wertete 24

randomisierte klinische Studien mit insgesamt 3475 Patienten zur operativen Therapie
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der Analfissur aus [51]. Als Resultat wird vom Autor empfohlen, die laterale
Sphinkterotomie der Dehnung des Analkanals und der posterioren Sphinkterotomie
vorzuziehen. Beziiglich der Persistenzrate der Fissur und dem Inkontinenzrisiko konnte
kein Unterschied zwischen dem offenen Verfahren nach Parks und dem geschlossenen
Verfahren nach Notaras gezeigt werden. Eine Arbeit von Yucel ef al. aus dem Jahre
2009 hingegen sieht die kontrolliert-intermittierende  Analdilatation unter
manometrischer Messung als alternative Therapie fiir Patienten mit chronischer
Analfissur bei vergleichbar guten Ergebnissen zur operativen Therapie [72]. Weitere
Verfahren wie die transkutane nadellose Botulinumtoxin-A-Injektion eignen sich
besonders bei Kindern mit chronischer idiopathischer Konstipation samt Analfissur,
wobei eine Zweitinjektion im Verlauf bei 20 Prozent der Patienten nétig wird [32]. Ein
moglicher, evidenzbasierter Therapiealgorithmus fiir Analfissuren ist in Abbildung 7 zu

sehen [7].
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1% line GTN ointment
or Diltiazem gel
Mot healed Mot healed
2" line Continue conservative therapy Surgery (patient request)
2" course of GTN ocintment
or Diltiazem gel
or Botulinum toxin injection
Mot healed Mot healed
L
3% line Still symptomatic and Asymptomatic and unhealed
unhealed

Surgery after endoanal
ultrasonography and
anal manometry

Observe (after excluding
anorectal disease) or
Surgery after endoanal
ultrasonography and
anal manometry

Abbildung 7: Evidenzbasierter Therapiealgorithmus fiir Analfissuren nach [7].
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2.) Zielsetzung dieser Arbeit:

Therapieoption der chronischen Analfissur — Eine retrospektive multicentrische Studie

Ziel dieser Arbeit ist es, verschiedene Therapieverfahren im Hinblick auf ihre

Erfolgsraten gegeneinander zu vergleichen:

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf folgend
die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die

Botulinumtoxin- A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

Zur Datenerhebung sowie Vergleichbarkeit unterschiedlicher Parameter vor und nach

Therapie wurden verschiedene Fragebogen und Scores eingesetzt.
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3.) Material und Methoden:

3.1) Verwendete Materialien fiir die Botulinumtoxin-A-Applikation:

- Desinfektionsmittel Bode Sterillium® der Firma Paul Hartmann AG, Deutschland

- Latexhandschuhe Peha Soft der Firma Paul Hartmann AG, Deutschland

- Vaseline der Firma Klaus Dahleke KG / Sasol Wax GmbH, Deutschland

- Anoskop mit Ringbeleuchtung der Fima Heine, Deutschland

- Kaniile 27 G BD Microlane der Firma Becton Dickinson GmbH, Deutschland

- Préparat Botox der Firma Pharm-Allergan GmbH, Deutschland

- Insulinspritzen BD Micro-Fine der Firma Becton Dickinson GmbH, Deutschland

- 0,9 Prozent isotonische Natriumchlorid-Losung der Firma Fresenius Kabi GmbH,
Deutschland

- Fragebogen zum allgemeinen Gesundheitszustand SF 36. Hogrefe-Verlag fiir
Psychologie, GmbH & Co. KG. Géttingen, Deutschland.

- SAS (2005). Statistisches Analysesystem. SAS Heidelberg, Deutschland.

- SPSS (2003). Statistical Package for the social sciences. SPSS Inc., Chicago, USA.

3.2.) Therapeutische Verfahren und klinische Untersuchung:

Eine optimale Therapie der chronischen Analfissur ist gegenwértig nicht etabliert. Die
bisherigen Verfahren finden nur in gewissen Prozentsidtzen gute Resultate. Zur
Evidenzverbesserung fiihrten wir hierzu eine retrospektive multicentrische Studie in den
folgenden Zentren durch:

- Universititsklinikum GieB3en

- Enddarmzentrum Mittelhessen.

Fir die Therapie der Analfissur wurden hauptsichlich zwei verschiedene
Therapieverfahren angewendet: die Injektion von Botulinumtoxin-A und als operative

MaBnahme die Fissurektomie bei chronischer Analfissur.

Die Patienten wurden iiber den Einsatz des Botulinumtoxins griindlich aufgeklért, da es
sich bei der Therapie der Analfissur um eine nicht zugelassene Indikation handelt.

Hierfir wurde ein Informationsblatt benutzt, welches im Kapitel Anhang in der
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Originalversion zu finden ist. Das Préparat Botox® wurde in 4 ml 0,9 Prozent
isotonischer Kochsalzlosung aufgeldst, die Injektion erfolgte per Insulinspritze mit
diinner Nadel (27 G). Pro Injektionsstelle wurden 4 bis 11 Einheiten ca. 1 cm tief in den
M. sphinkter ani externus distal der Fissur injiziert. Bei dorsaler Fissurlage erfolgten
die Injektionen bei 5 und 7 Uhr, bei ventraler Fissurlage bei 11 und 1 Uhr. Fiir die

einzelnen Prozeduren wurde die Steinschnittlage gewahlt.

Bei der Fissurektomie wurde der Analkanal zundchst mittels eines Analsperrers
vorsichtig aufgespreizt. Dadurch sah man nun die sekundidren Verdanderungen durch die
chronische Analfissur mit Verhdrtungen am Fissurrand, der Vorpostenfalte und
hypertrophierter Analpapille. Mit dem Elektrokauter erfolgte die Exzision der
Vorpostenfalte, der chronifizierten Analfissur und der Analpapille. Nach der lokalen
Exzision der Fissur hat man ein &ulleres Drainagedreieck belassen, welches der

sekunddren Wundheilung iiberlassen wurde.

Wihrend der klinischen Nachuntersuchungen wurde darauf geachtet, diese fiir den
Patienten unangenehme Untersuchung so schmerzfrei wie moglich durchzufiihren. Bei
der Inspektion und digitalen analen Palpation wurde behutsam vorgegangen. Die
proktologischen Instrumente wie Tuben mit geradem Ausblick oder das Anoskop mit

Ringbeleuchtung wurden zur Erleichterung der Handhabung vor der Einfiihrung in den

Analkanal mit Vaseline bestrichen. Alle Befunde wurden schriftlich dokumentiert.

Abbildung 8: Botulinumtoxin-A-Injektion bilateral der Analfissur [36].
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Abbildung 9: Schema der chronischen Analfissur: 1 Analfissur, 2 Mariske,
3 hypertrophe Papille, 4 Sphinkter ani internus, 5 Sphinkter ani externus, 6
Schnittfiihrung zum Drainagedreieck, 7 Schnittfithrung zur Papillenabtragung
[36].

Abbildung 10: Einstellen der  Fissur.  Identifikation der schuldigen Krypte.
Haufig ist der Eingang durch eine hypertrophe Analpapille deutlich
akzentuiert [34].
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Abbildung 11: Aufladen mit einer Hakensonde [34].

Abbildung 12: Leichtes Anheben der Fistel mit der Hakensonde und Intoto-Exzision von
Fistel, Fissur und gegebenenfalls Analpapille [34].
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3.3) Stratifikation des Patientenkollektivs:

Um Herauszufinden, welches Therapieverfahren bei den Patienten zur Heilung der
chronischen Analfissur gefiihrt hat, wurden zunichst alle Patienten, die in dem Zeitraum
von Mirz 2006 bis April 2008 im Uniklinikum Giessen in der Abteilung
Allgemeinchirurgie und im Enddarmzentrum Mittelhessen therapiert worden sind,
selektioniert. Es wurden alle Patienten ausgewertet, bei denen entweder beide
Therapieverfahren in Kombination zum Einsatz gekommen sind, oder nur die
Fissurektomie bzw. die Injektion von Botulinumtoxin A als alleinige Therapie
angewendet wurde. Von den insgesamt 122 Patientendaten konnten 61 Patienten
retrospektiv analysiert werden. Dabei wurden die Patientenkollektive in fiinf
verschiedene Gruppen eingeteilt: Die erste Gruppe, die aus 16 Patienten bestand, erhielt
nur die Botulinumtoxin A Injektion; die zweite Gruppe mit 27 Patienten erhielt nur die
Fissurektomie; die dritte Gruppe mit 5 Patienten erhielt vor der Fissurektomie eine
Botulinumtoxin A Injektion; die vierte Gruppe bestand aus 9 Patienten und erhielt nach
der Fissurektomie eine Botulinumtoxin A Injektion. Die letzte Gruppe mit 4 Patienten
erhielt eine Fissurektomie kombiniert mit einer Fistulektomie, wobei diese 4 Patienten
nicht in die statistische Auswertung mit einbezogen werden, da die eigentliche OP-
Indikation aufgrund einer Fistulektomie gestellt worden ist. Von den 122 Patienten
nahmen die {ibrigen 61 Patienten aus folgenden verschiedenen Griinden an den

organisierten Nachuntersuchungen nicht teil:

- 10 Patienten, die eine Fissurektomie als Therapiemaflnahmen bekommen haben, waren
weder per Post noch telefonisch nicht erreichbar.

- 8 Patienten, die eine Botulinumtoxin-A-Injektion bekommen haben, konnten nicht
nachuntersucht werden, da sie weder per Post noch telefonisch nicht erreichbar waren.
- 2 Patienten, die eine Fissurektomie bekommen haben, leben seit Kurzem als Rentnerin

im Ausland und konnten nicht zur Nachuntersuchung.

- Von den 8 Patienten, die eine Botulinumtoxin-A-Injektion bekommen haben, waren 4
Patienten strikt gegen eine Nachuntersuchung, da sie keine Heilung erfahren haben
und 4 Patienten hatten kein Interesse an einer Nachuntersuchung.

- Von den 11 Patienten, die eine Fissurektomie bekommen haben, waren 7 Patienten
strikt gegen eine Nachuntersuchung, da sie kein Interesse haben und 4 Patienten
lehnten eine Nachuntersuchung ab, da sie keine Beschwerden mehr haben und sich als

geheilt sahen.
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- 5 Patienten, die eine Botulinumtoxin-A-Injektion bekommen haben, konnten aus
zeitlichen Griinden die Nachuntersuchungstermine nicht wahrnehmen.

- 4 Patienten, die eine Fissurektomie bekommen haben, konnten aus zeitlichen Griinden
die Nachuntersuchungstermine nicht wahrnehmen

- 5 Patienten, die eine Botulinumtoxin-A-Injektion bekommen haben, konnten aus
anderen gesundheitlichen Griinden die Nachuntersuchungstermine nicht wahrnehmen.

- 1 Patient, der eine Fissurektomie bekommen hat, konnte aus gesundheitlichen
Griinden die Nachuntersuchungstermine nicht wahrnehmen, da er eine frische Fraktur
erlitten hat.

- 1 Patient, der eine Botulinumtoxin-A-Injektion bekommen hat, konnte aus
fahrtechnischen Griinden nicht zur Nachuntersuchung kommen.

- 1 Patient, der eine Fissurektomie bekommen hat, konnte aus fahrtechnischen Griinden
nicht zur Nachuntersuchung kommen.

- 1 Patient, der eine Botulinumtoxin-A-Injektion bekommen hat, konnte nicht zur
Nachuntersuchung, da er in ein anderes Bundesland umgezogen ist.

- 1 Patientin, die eine Fissurektomie bekommen hat, konnte nicht zur
Nachuntersuchung, da sie umgezogen ist.

- 1 Patient, der eine Botulinumtoxin-A-Injektion bekommen hat, konnte aus privaten
Griinden nicht zur Nachuntersuchung kommen.

- 2 Patienten, die eine Fissurektomie bekommen haben, konnten aus privaten Griinden

nicht zur Nachuntersuchung kommen.

3.4) Verwendete Fragebogen:

Bei der klinischen Untersuchung der eingeladenen Patienten war es zunichst wichtig,
die Unterschiede beziiglich eines Therapiegelingens vor und nach der erhaltenen
Therapiemafinahme zu dokumentieren. Damit man diese Unterschiede feststellen und
auch statistisch verwertbare Ergebnisse erhalten konnte, wurden der eigenstindig
erstellte Fragebogen, die klinischen Kontinenz-Scores und der SF 36 Bogen verwendet.
Dies diente vor allem zum Vergleich der Patientenbefindlichkeit und des
Therapieerfolges vor und nach der jeweiligen Therapieintervention. Bei den klinischen
Scores handelt es sich zum einen um den Cleveland-Clinic-Inkontinenz-Score

(Wexner) und den CACP-Kontinenz-Score (CACP: Chirurgische Arbeitsgemeinschaft

der Coloproktologie). Die verwendeten SF 36 Bogen dienten vor allem der Evaluation
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des allgemeinen Gesundheitszustandes. Um den Zeitpunkt der defdkationsabhdngigen
Schmerzstirke zu ermitteln, wurde eine Schmerzskala verwendet. Anhand einer
visuellen Analogskala (VAS) von 1 (kein Schmerz) bis 10 (maximal vorstellbarer
Schmerz) haben die Patienten ihre Schmerzstirke in Bezug auf den Stuhlgang angeben
konnen. Da die Patienten somit jeweils vor und nach der erhaltenen Therapieform ihre
Schmerzstirke individuell auf diese Skala eingetragen haben, konnte man feststellen,
wie sich die Schmerzen im Laufe der Behandlung entwickelt haben. Der selbststindig
angefertigte Fragebogen beriicksichtigt Risikofaktoren der Analfissurentstehung wie
zum Beispiel Nikotinabusus, Diabetes mellitus und chronisch entziindliche
Darmerkrankungen wie Colitis ulcerosa oder M. Crohn. Der eigenstindig erstellte
Fragebogen, die beiden Kontinenz-Scores (CACP und CCS) und die visuelle

Schmerzskala sind im Anhang in der originalen Form eingefiigt.

3.5) Statistische Auswertung:

3.5.1) Verwertbare Informationsquellen und verwendete Datenbasis:

Insgesamt konnten von den unter 3.3 erwdhnten Patientendaten 57 statistisch
ausgewertet werden. Von ebenfalls 57 Patientendaten waren standardisiertes Inventar,
SF-36 Befundbogen, zur Darstellung der Verdnderung von prd- und postoperativer
Lebensqualitit verfiigbar, welche von den jeweiligen Patienten sowohl vor als auch

nach der Behandlung ausgefiillt worden sind.
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Tabelle 1: GruppengrofBen je nach Behandlungssequenz.

Gruppe Datenbasis %
oP 27 47 %
Botox 16 28 %
Botox — OP 5 9 %
OP — Botox 9 16 %
Gesamt 57 100 %

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe:  Alleinige  Botulinumtoxin-A-Injektion als  konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe:  Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die

Botulinumtoxin- A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

3.5.2) Datenverarbeitung und Dokumentation:

Die statistischen Berechnungen wurden mittels SPSS [68] sowie mittels SAS [58]
durchgefiihrt. Die Berechnung Codierung der Lebensqualitéts-Indikatoren wurde geméaf
dem Manual mittels standardisierten SPSS-Moduls berechnet. Eine fallweise Liste aller
Basis- und Rohdaten liegt gesondert vor und gibt die vollstindige in der Datenbank

enthaltene Information wieder.

3.5.3) Uberblick iiber die verwendeten Testverfahren zur Bestimmung der

statistischen Signifikanz:

Im Rahmen der vorliegenden Analysen wurden - je nach Fragestellung - die folgenden

Kennwerte angegeben. Bei Haiufigkeitsdaten waren dies absolute und relative
Haufigkeiten (Prozent-Werte), bei metrischen Daten waren dies das arithmetische
Mittel, als MaB fiir Variabilitit die Standardabweichung, das Minimum und Maximum,
die Fallzahl, sowie die Perzentile. Perzentile, zu denen auch der Median zihlt, konnen
als ,Eckpunkte” einer Werteverteilung bezeichnet werden. Beispielsweise
charakterisiert der Median den Wert, der die Stichprobe in der Mitte teilt. Insbesondere

bei Vorliegen von Ausreilerwerten ist der Median im Vergleich zum Mittelwert der
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bessere, d.h. weniger verfilschte, Kennwert. Die Tabelle 2 gibt einen Uberblick iiber die

verwendeten statistischen Rechenverfahren. Ohne Ausnahme werden alle statistischen

Tests rein explorativ eingesetzt (ohne Adjustierung mit Blick auf den sog. Fehler 1. Art,

d.h. mit Blick auf falsch-positive und nicht replizierbare Befunde). Insofern haben alle

Befunde keinen ,,beweisenden‘ oder ,.konfirmativen Charakter.

Tabelle 2: Uberblick iiber die explorativ verwendeten statistischen Verfahren

Rangvarianzanalyse
nach Friedman [37],
exakt [47].

Mann-Whitney-U-Test
[57, 37], exakter Test
[47].

Unterschiedspriifung
zwischen mehreren
Messzeitpunkten
(Globaltest) ohne
Riickgriff auf klassische
Voraussetzungen wie
Normalverteilung und
Varianzhomogenitit
der Rohdaten.

Vergleich und Bewertung
von Unterschieden
zweier Gruppen in
Parametern, die stetige
Daten enthalten.

Anzuwenden bei mehr als
zwei Messzeitpunkten.
Der Test ist eine
Erweiterung

des Wilcoxon-Sign-Rank-
Tests [9], basierend auf
einem in etwa dhnlichen
Rechenprinzip.

Alle stetigen Parameter
(d.h. Parameter, fiir die
sich beispielsweise
Mittelwert und
Standardabweichung
berechnen lassen),
wurden durchweg mit so
genannten
nonparametrischen Tests
gepriift. Diese Tests
treffen keinerlei
Annahmen beziiglich der
Art und Weise der
Datenverteilung,

wie beispielsweise
Normalverteilung oder
homogene Verteilung der
Residuen
(Homogenitiatsannahme
bzgl. der
Fehlervarianzen), sind
also nahezu
uneingeschrinkt
anwendbar [37].
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4.) Ergebnisse:

4.1.) Verliufe pri-post fiir die korperliche Funktionsfihigkeit (SF-36):

Die Daten des SF-36 fiir die korperliche Funktionsfdhigkeit zeigen weder pra- noch
postoperativ generelle signifikante Unterschiede, wie eine Rangvarianzanalyse [37]
zeigt (Abbildung 13, fiir die Werte vor Behandlung: p=0.235, fiir die

Werte danach: p=0.665), was sich moglicherweise auf groBle Heterogenititen
zuriickfithren ldsst (siehe die vertikalen Fehlerbalken in der Abbildung 13). Es fallt
allerdings auf, dass Patienten, die mit der Sequenz erst Botox und dann OP behandelt
wurden, einen auffallend deutlichen Zuwachs aufweisen (rote Kurve mit weillen
Vierecken). Die generellen Verlaufsunterschiede der vier Gruppen sind zumindest
bedeutsam (p=0.047). Dies zeigt sich, wenn die Behandlungsgruppen paarweise
verglichen werden. Die paarweisen Tests der Tabelle 3 (sieche die Folgeseite) scheinen
in den vorliegenden Daten unterschiedssensitiver zu sein, als der globale Test, dessen p-

Werte sich in der Abbildung 13 finden.
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korperliche Funktionsfahigkeit

120 4
100
2 g0
+
E 601 ==0P
E i =i=Botox
= 407 ==Botox -> OP
=2=0P -> Botox
20
Divergenz
0- p=0.047
pra post
p=0.235 p=0.665

Abbildung 13: Zum Verlauf der Lebensqualitit, Befunde des SF-36: korperliche
Funktionsfahigkeit, statistischer Test: Rangvarianzanalyse [37], p-Werte
< 0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin, der p-
Wert zur ,,Divergenz* priift die Verldufe, d.h. die Differenzwerte von pra nach
post und kontrastiert dann die Behandlungsgruppen (auch hier gilt: p-Werte <
0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin).
OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als konservative
Therapiemethode erhalten.
Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.
OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
Botulinumtoxin- A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.
Pra: Korperliche Funktionsfahigkeit vor der jeweiligen Therapiemethode.

Post: Korperliche Funktionsfahigkeit nach der jeweiligen Therapiemethode.

Die paarweisen Vergleiche zeigen, dass die Patienten der Behandlungssequenz
Botox/OP bei schlechterer Ausgangslage (drittletzte Spalte in Tabelle 3, fett markierte
p-Werte) einen im Vergleich zu den tibrigen Gruppen signifikanten Zuwachs erfahren
(letzte Spalte in Tabelle 3, p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten

Unterschied hin).
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Tabelle 3:

Korperliche Funktionsféhigkeit: Befunde der explorativen Signifikanzpriifung,

p-Werte < 0.05 (fett markiert) weisen auf einen explorativ signifikanten
Unterschied hin (vergleiche die Mittel- oder die Medianwerte), statistischer Test:
Mann-Whitney-U-Test, zweiseitig, exakt [37], alle Befunde sind streng explorativ

zu bewerten. Datenbasis: n=57, SD = Standardabweichung, Min. = Minimum, Max.

= Maximalwert
Korperliche Funktionsfihigkeit
Gruppe Mittel- | SD | Min. 25. Me- 75. Max. | Daten-
wert Per- dian Per- basis
zentil zentil
op pra 76 33 0 55 95 100 100 27
post 92 15 | 50 95 100 100 100 27
Botox pré 74 28 | 10 54 80 100 100 16
post 82 30 0 76 100 100 100 16
Botox pra 51 25 10 45 56 70 72 5
— OP | post 96 7 85 95 100 100 100 5
opP pri 81 23 | 45 70 95 100 100 9
—Botox | post 89 12 | 70 80 95 100 100 9
Statistisch explorative Vergleiche
Unterschiede vor Unterschiede Unterschiede in
Behandlung nach Behandlung | Verlaufsdifferenzen
OP vs. Botox: p=0.237 p=0.198 p=0.344
OP vs. Botox — OP: p=0.049 p=0.500 p=0.017
OP vs. OP — Botox: p=0.486 p=0.174 p=0.204
Botox vs. Botox—OP: p=0.055 p=0.301 p=0.002
Botox vs. OP — Botox p=0.280 p=0.467 p=0.401
Botox — OP vs. p=0.030 p=0.182 p=0.014
OP — Botox:

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.

Botox-Gruppe:  Alleinige  Botulinumtoxin-A-Injektion als  konservative

Therapiemethode erhalten.
Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die

Botulinumtoxin- A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.
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4.2.) Verlaufe pri-post fiir die korperliche Rollenfunktion (SF-36):

Die Daten des SF-36 fiir die korperliche Rollenfunktion zeigen weder prd- noch
postoperativ  generelle  statistisch  signifikante  Unterschiede, wie eine
Rangvarianzanalyse [37] zeigt (Abbildung 14, fiir die Werte vor Behandlung: p=0.979,
fir die Werte danach: p=0.078), was sich moglicherweise auf auffallend grofle
Heterogenitéten zuriickfiihren ldsst (siehe die vertikalen Fehlerbalken in der Abbildung

14). Die Auffacherung der Verldufe ist statistisch nicht bedeutsam (p=0.470).

korperliche Rollenfunktion

120 -
100 -
2 80
+
§ 60 1 =O=0P
2 == Botox
= 40 ==Botox -> OP
=8=0P -> Botox
20 -
Divergenz
0- p=0.470
pra post
p=0.979 p=0.078

Abbildung 14: Zum Verlauf der Lebensqualitit, Befunde des SF-36: kdrperliche
Rollenfunktion, statistischer Test: Rangvarianzanalyse [37], p-Werte < 0.05
weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin, der p-Wert zur
,Divergenz* priift die Verldufe, d.h. die Differenzwerte von pré nach post.
OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
Botulinumtoxin- A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

Pri: Korperliche Rollenfunktion vor der jeweiligen Therapiemethode.

Post: Korperliche Rollenfunktion nach der jeweiligen Therapiemethode.
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Die paarweisen Vergleiche zeigen ebenfalls keine explorativ signifikanten Unterschiede
(Tabelle 4), mit einer Ausnahme: Postoperative Werte in der korperlichen

Rollenfunktion sind in der OP-Gruppe héher als in der Botox-Gruppe.

Tabelle 4: Korperliche Rollenfunktion: Befunde der explorativen Signifikanzpriifung, p-Werte
< 0.05 (fett markiert) weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin
(vergleiche die Mittel- oder die Medianwerte), statistischer Test: Mann-Whitney-U-
Test, zweiseitig [37], alle Befunde sind streng explorativ zu bewerten. Datenbasis:

n=57, SD = Standardabweichung, Min. = Minimum, Max. = Maximalwert

Korperliche Rollenfunktion

Gruppe Mittel- | SD | Min. 25. Me- 75. Max. | Daten-
wert Per- dian Per- basis
zentil zentil
op pra 71 44 0 25 100 100 100 27
post 88 32 0 100 100 100 100 27
Botox pré 69 43 0 38 100 100 100 16
post 59 48 0 0 100 100 100 16
Botox pré 70 45 0 50 100 100 100 5
— OP | post 100 0 | 100 100 100 100 100 5
op pré 67 50 0 0 100 100 100 9
—Botox | post 83 35 0 100 100 100 100 9
Statistisch explorative Vergleiche
Unterschiede vor Unterschiede Unterschiede in
Behandlung nach Behandlung | Verlaufsdifferenzen
OP vs. Botox: p=0.346 p=0.025 p=0.134
OP vs. Botox — OP: p=0.460 p=0.307 p=0.256
OP vs. OP — Botox: p=0.457 p=0.387 p=0.457
Botox vs. Botox—OP: p=0.484 p=0.077 p=0.137
Botox vs. OP—Botox: p=0.445 p=0.164 p=0.226
Botox — OP vs. p=0.500 p=0.259 p=0.303
OP — Botox:

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe:  Alleinige  Botulinumtoxin-A-Injektion als  konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die

Botulinumtoxin- A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.
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4.3.) Verlaufe pri-post fiir die korperlichen Schmerzen (SF-36):

Die korperlichen Schmerzen bessern sich in etwa vergleichbar, wie die Abbildung 15
zeigt. Unterschiede zwischen den vier Gruppen finden sich weder prd- noch
postoperativ, wie eine Rangvarianzanalyse [37] zeigt (fiir die Werte vor Behandlung:

p=0.742, fiir die Werte danach: p=0.127).

korperliche Schmerzen
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Abbildung 15: Zum Verlauf der Lebensqualitit (hdhere Werte zeigen hohere Lebensqualitét
an), Befunde des SF-36: korperliche Schmerzen, statistischer Test:
Rangvarianzanalyse [37], p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ
signifikanten Unterschied hin, der p-Wert zur ,,Divergenz‘ priift die Verlaufe,
d.h. die Differenzwerte von pra nach post.

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
Botulinumtoxin- A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

Pri: Korperlichen Schmerzen vor der jeweiligen Therapiemethode.

Post: Korperliche Schmerzen nach der jeweiligen Therapiemethode.
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Die paarweisen Vergleiche zeigen ebenfalls keine explorativ signifikanten Unterschiede
(Tabelle 5), mit einer Ausnahme: Die postoperativen Werte lagen in der OP-Gruppe
hoher als in der Botox-Gruppe (p=0.027, Tabelle 5, vorletzte Spalte, vergleiche auch die

beiden blauen Kurven in der vorherigen Abbildung).

Tabelle 5: Korperliche Schmerzen: Befunde der explorativen Signifikanzpriifung, p-Werte <
0.05 (fett markiert) weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin
(vergleiche die Mittel- oder die Medianwerte), statistischer Test: Mann-Whitney-U-
Test, zweiseitig [37], alle Befunde sind streng explorativ zu bewerten. Datenbasis:

n=57, SD = Standardabweichung, Min. = Minimum, Max. = Maximalwert

Korperliche Schmerzen

Gruppe Mittel- | SD | Min. 25. Me- 75. Max. | Daten-
wert Per- dian Per- basis
zentil zentil
0) pra 47 28 0 31 42 61 100 27
post 82 23 | 31 58 100 100 100 27
Botox pra 42 32 0 18 40 54 100 16
post 61 37 0 36 67 100 100 16
Botox pra 39 36 10 22 22 40 100 5
—OP | post 87 21 | 52 84 100 100 100 5
op pra 47 35 0 30 40 84 100 9
—Botox | post 68 26 | 32 41 72 84 100 9
Statistisch explorative Vergleiche
Unterschiede vor Unterschiede Unterschiede in
Behandlung nach Behandlung | Verlaufsdifferenzen
OP vs. Botox: p=0.222 p=0.027 p=0.210
OP vs. Botox — OP: p=0.155 p=0.362 p=0.256
OP vs. OP — Botox: p=0.346 p=0.073 p=0.184
Botox vs. Botox—OP: p=0.421 p=0.089 p=0.137
Botox vs. OP—Botox: p=0.445 p=0.423 p=0.489
Botox — OP vs. p=0.303 p=0.095 p=0.149
OP — Botox:

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe:  Alleinige  Botulinumtoxin-A-Injektion als  konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die

Botulinumtoxin- A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.
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4.4.) Verlaufe pri-post fiir die allcemeine Gesundheitswahrnehmung (SF-36):

Die

allgemeine Gesundheitswahrnehmung korreliert nicht mit einer der 4

Behandlungen, d.h. es finden sich weder prd- noch postoperativ generelle statistisch

signifikante Unterschiede Rangvarianzanalyse [37]: Fiir die Werte vor Behandlung:

p=0.278, fiir die Werte danach: p=0.690).
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Abbildung 16: Zum Verlauf der Lebensqualitit, Befunde des SF-36: allgemeine

Gesundheitswahrnehmung, statistischer Test: Rangvarianzanalyse [37], p-
Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin, der
p-Wert zur ,,Divergenz* priift die Verlaufe, d.h. die Differenzwerte von pra
nach post.

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode
erhalten.

Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und
darauf folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.
OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
Botulinumtoxin- A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

Pri: Allgemeine  Gesundheitswahrnehmung vor der  jeweiligen
Therapiemethode.

Post:  Allgemeine Gesundheitswahrnehmung nach der jeweiligen

Therapiemethode.
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Die paarweisen Vergleiche in Tabelle 6 zeigen ebenfalls keine explorativ signifikanten
Unterschiede (Tabelle 4), mit einer Ausnahme: Die Werte von pri- nach postoperativ
stiegen in der Gruppe mit der Kombination aus Botox/OP stirker an als in der OP-

Gruppe (p=0.020, Tabelle 6 letzte Spalte).

Tabelle 6: Allgemeine Gesundheitswahrnehmung: Befunde der explorativen Signifikanzpriifung,
p-Werte < 0.05 (fett markiert) weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied
hin (vergleiche die Mittel- oder die Medianwerte), statistischer Test: Mann-Whitney-
U-Test, zweiseitig [37], alle Befunde sind streng explorativ zu bewerten. Datenbasis:

n=57, SD = Standardabweichung, Min. = Minimum, Max. = Maximalwert

Allgemeine Gesundheitswahrnehmung
Gruppe Mittel- | SD | Min. 25. Me- 75. Max. | Daten-
wert Per- dian Per- basis
zentil zentil
opP pra 66 18 | 20 55 72 77 87 27
post 71 17 | 42 61 72 85 100 27
Botox pra 66 20 [ 32 55 70 76 97 16
post 67 17 | 32 58 72 77 92 16
Botox prd 54 14 | 40 45 47 62 75 5
— OP | post 70 15 | 52 62 72 72 92 5
op pré 54 24 | 15 40 45 67 92 9
—Botox | post 62 20 | 30 52 52 77 92 9
Statistisch explorative Vergleiche
Unterschiede vor Unterschiede Unterschiede in
Behandlung nach Behandlung | Verlaufsdifferenzen
OP vs. Botox: p=0.433 p=0.309 p=0.313
OP vs. Botox — OP: p=0.055 p=0.440 p=0.020
OP vs. OP — Botox: p=0.063 p=0.116 p=0.156
Botox vs. Botox—OP: p=0.177 p=0.452 p=0.055
Botox vs. OP—Botox: p=0.138 p=0.280 p=0.151
Botox —OP vs. p=0.449 p=0.219 p=0.149
OP — Botox:

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.

Botox-Gruppe:

Alleinige

Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe:

folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe:

Zuerst

die Fissurektomie und darauf folgend die

Botulinumtoxin-A-Injektion

Botulinumtoxin- A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

als

konservative

Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
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4.5.) Verlaufe pri-post fiir die Vitalitit (SF-36):

Die Daten des SF-36 fiir die Vitalitét zeigen weder pra- noch postoperativ generelle
statistisch  signifikante Unterschiede, wie eine Rangvarianzanalyse [37] zeigt
(Abbildung 17, fiir die Werte vor Behandlung: p=0.785, fiir die Werte danach:
p=0.440).
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Abbildung 17: Zum Verlauf der Lebensqualitit, Befunde des SF-36: Vitalitdt, statistischer
Test: Rangvarianzanalyse [37], p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ
signifikanten Unterschied hin, der p-Wert zur ,,Divergenz* priift die Verlaufe,
d.h. die Differenzwerte von prd nach post.

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
Botulinumtoxin- A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

Pri: Vitalitit vor der jeweiligen Therapiemethode.

Post: Vitalitit nach der jeweiligen Therapiemethode.
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Die paarweisen Tests in Tabelle 7 zeigen fiir meisten Vergleiche ebenfalls keine
explorativ signifikanten Unterschiede, mit Ausnahmen: Die Werte von prd- nach
postoperativ stiegen in der Gruppe mit der Kombination aus OP/Botox an, wihrend sie
in der Botox-Gruppe abfielen (p=0.021, Tabelle 7 letzte Spalte, vorletzte Zeile),
gleiches gilt fiir die Kombination Botox/OP versus OP (p=0.038).

Tabelle 7: Vitalitit: Befunde der explorativen Signifikanzpriifung, p-Werte < 0.05 (fett
markiert) weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin (vergleiche die
Mittel- oder die Medianwerte), statistischer Test: Mann-Whitney-U-Test, zweiseitig
[37], alle Befunde sind streng explorativ zu bewerten. Datenbasis: n=57, SD =

Standardabweichung, Min. = Minimum, Max. = Maximalwert

Vitalitiit
Gruppe Mittel- | SD | Min. 25. Me- 75. Max. | Daten-
wert Per- dian Per- basis
zentil zentil
op pré 56 17 | 15 48 60 68 80 27
post 62 21 10 53 65 70 100 27
Botox pra 59 19 | 20 45 63 71 90 16
post 54 22 | 10 48 60 66 90 16
Botox pra 50 28 | 20 35 40 65 90 5
— OP | post 63 10 | 50 60 60 70 75 5
op pré 56 17 | 25 55 55 65 80 9
—Botox | post 67 16 | 40 60 65 80 90 9
Statistisch explorative Vergleiche
Unterschiede vor Unterschiede Unterschiede in
Behandlung nach Behandlung | Verlaufsdifferenzen
OP vs. Botox: p=0.279 p=0.111 p=0.092
OP vs. Botox —OP: p=0.272 p=0.480 p=0.075
OP vs. OP —Botox: p=0.415 p=0.271 p=0.084
Botox vs. Botox—OP: p=0.177 p=0.247 p=0.038
Botox vs. OP—Botox: p=0.318 p=0.076 p=0.021
Botox —OP vs. p=0.350 p=0.259 p=0.303
OP — Botox:

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.

Botox-Gruppe:

Alleinige

Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe:

Botulinumtoxin-A-Injektion

folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe:

Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

als

konservative

Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf

Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
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4.6.) Verlaufe pri-post fiir die soziale Funktionsfiahigkeit (SF-36):

Die Daten des SF-36 fiir die soziale Funktionsfihigkeit zeigen weder prd- noch
postoperativ  generelle  statistisch  signifikante  Unterschiede, @ wie  eine
Rangvarianzanalyse [37] zeigt (Abbildung 18, fiir die Werte vor Behandlung: p=0.366,
fiir die Werte danach: p=0.717). Erneut fallen Patienten auf, die mit der Sequenz erst
Botox und dann OP behandelt wurden, mit einem auffallenden Zuwachs auf (rote Kurve

mit weillen Vierecken).
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120 4
100 4
2 80
+
E 601 =CO=0P
2 =-Botox
= 40
= =Botox -> OP
=8=0P -> Botox
20 -
Divergenz
0- p=0.086
pra post
p=0.366 p=0.717

Abbildung 18: Zum Verlauf der Lebensqualitit, Befunde des SF-36: soziale

Funktionsfahigkeit, statistischer Test: Rangvarianzanalyse [37], p-Werte <
0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin, der p-Wert
zur ,,Divergenz priift die Verldaufe, d.h. die Differenzwerte von pra nach
post.

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode
erhalten.

Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe:  Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und
darauf folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.
OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

Pri: Soziale Funktiosfahigkeit vor der jeweiligen Therapiemethode.

Post: Soziale Funktionsfihigkeit nach der jeweiligen Therapiemethode.
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Die paarweisen Vergleiche zeigen, dass der Verlauf von Patienten unter OP im

Vergleich zu Botox unterschiedlich ist, denn die Botox-Gruppe hat einen geringen

Riickgang (letzte Spalte in Tabelle 8, p=0.022, besser zeigen dies die Medianverldufe,

die deutlich gegenldufig sind). Dariiber hinaus unterscheidet sich die Botox- von der

OP/Botox-Gruppe, die am deutlichsten ansteigt (p=0.037).

Tabelle 8: Soziale Funktionsféhigkeit: Befunde der explorativen Signifikanzpriifung, p-Werte

< 0.05 (fett markiert) weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin

(vergleiche die Mittel- oder die Medianwerte), statistischer Test: Mann-Whitney-U-

Test, zweiseitig [37], alle Befunde sind streng explorativ zu bewerten. Datenbasis:

n=57, SD = Standardabweichung, Min. = Minimum, Max. = Maximalwert

Soziale Funktionsfiahigkeit

Gruppe Mittel- | SD | Min. 25. Me- 75. Max. | Daten-
wert Per- dian Per- basis
zentil zentil
op pra 79 25 | 25 69 88 100 100 27
post 86 19 | 38 75 100 100 100 27
Botox pra 87 22 | 25 75 100 100 100 16
post 84 18 | 50 63 88 100 100 16
Botox prd 60 39 13 25 75 88 100 5
— OP | post 80 19 | 50 75 88 88 100 5
opP pra 78 36 | 13 63 100 100 100 9
—Botox | post 88 20 | 50 75 100 100 100 9
Statistisch explorative Vergleiche
Unterschiede vor Unterschiede Unterschiede in
Behandlung nach Behandlung | Verlaufsdifferenzen
OP vs. Botox: p=0.165 p=0.318 p=0.022
OP vs. Botox —OP: p=0.131 p=0.209 p=0.155
OP vs. OP — Botox: p=0.373 p=0.346 p=0.320
Botox vs. Botox—OP: p=0.065 p=0.301 p=0.104
Botox vs. OP—Botox: p=0.423 p=0.261 p=0.037
Botox — OP vs. p=0.149 p=0.182 p=0.259
OP — Botox:

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.

Botox-Gruppe:

Alleinige

Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe:
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.
OP—Botox-Gruppe:

Botulinumtoxin- A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

Botulinumtoxin-A-Injektion

als

konservative

Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf

Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
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4.7.) Verlaufe pri-post fiir die emotionale Rollenfunktion (SF-36):

Die Daten des SF-36 fiir die emotionale Rollenfunktion zeigen weder prd- noch
postoperativ  generelle  statistisch  signifikante  Unterschiede, wie  eine

Rangvarianzanalyse [37] in Abbildung 19 zeigt.
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Abbildung 19: Zum Verlauf der Lebensqualitit, Befunde des SF-36: emotionale

Rollenfunktion, statistischer Test: Rangvarianzanalyse [37], p-Werte < 0.05
weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin, der p-Wert zur
,Divergenz‘ priift die Verldufe, d.h. die Differenzwerte von pra nach post.
OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode
erhalten.

Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe:  Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und
darauf folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.
OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

Pra; Emotionale Rollenfunktion vor der jeweiligen Therapiemethode.

Post: Emotionale Rollenfunktion nach der jeweiligen Therapiemethode.

Auch paarweise Vergleiche der Behandlungsgruppen (Tabelle 9) zeigen keine

Unterschiede in dem Sinne, dass eine der vier Behandlungsgruppen Vorteile bringt.
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Tabelle 9:

Emotionale Rollenfunktion: Befunde der explorativen Signifikanzpriifung, p-Werte
< 0.05 (fett markiert) weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin
(vergleiche die Mittel- oder die Medianwerte), statistischer Test: Mann-Whitney-U-
Test, zweiseitig [37], alle Befunde sind streng explorativ zu bewerten. Datenbasis:

n=57, SD = Standardabweichung, Min. = Minimum, Max. = Maximalwert

Emotionale Rollenfunktion

Gruppe Mittel- | SD | Min. 25. Me- 75. Max. | Daten-
wert Per- dian Per- basis
zentil zentil
op pra 75 43 0 67 100 100 100 27
post 83 36 0 100 100 100 100 27
Botox pré 65 48 0 0 100 100 100 16
post 73 41 0 58 100 100 100 16
Botox pra 60 55 0 0 100 100 100 5
—OP | post 93 15 | 67 100 100 100 100 5
op pré 56 53 0 0 100 100 100 9
—Botox | post 89 24 | 33 100 100 100 100 9
Statistisch explorative Vergleiche
Unterschiede vor Unterschiede Unterschiede in
Behandlung nach Behandlung | Verlaufsdifferenzen
OP vs. Botox: p=0.238 p=0.165 p=0.445
OP vs. Botox —OP: p=0.307 p=0.440 p=0.290
OP vs. OP — Botox: p=0.194 p=0.457 p=0.073
Botox vs. Botox—OP: p=0.452 p=0.247 p=0.330
Botox vs. OP—Botox: p=0.359 p=0.226 p=0.114
Botox — OP vs. p=0.449 p=0.449 p=0.449
OP — Botox:

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.

Botox-Gruppe:  Alleinige  Botulinumtoxin-A-Injektion als  konservative

Therapiemethode erhalten.
Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die

Botulinumtoxin- A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.
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4.8.) Verlaufe pri-post fiir das psvchische Wohlbefinden (SF-36):

Die Daten des SF-36 fiir das psychische Wohlbefinden (Abbildung 20) zeigen nahezu
deckungsgleiche Verlaufe, d.h. weder pra- noch postoperative Unterschiede, wie die

Rangvarianzanalyse zeigt.
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Abbildung 20: Zum Verlauf der Lebensqualitit, Befunde des SF-36: psychisches

Wohlbefinden, statistischer Test: Rangvarianzanalyse [37], p-Werte < 0.05
weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin, der p-Wert zur
,Divergenz* priift die Verldufe, d.h. die Differenzwerte von pré nach post.
OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode
erhalten.

Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als konservative
Therapiemethode erhalten

Botox—OP-Gruppe:  Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und
darauf folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.
OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

Pri: Psychisches Wohlbefinden vor der jeweiligen Therapiemethode

Post: Psychisches Wohlbefinden nach der jeweiligen Therapiemethode

Auch paarweise Vergleiche der Behandlungsgruppen (Tabelle 10) zeigen keine
Unterschiede in dem Sinne, dass eine der vier Behandlungsgruppen signifikante

Vorteile mit Blick auf das psychische Wohlbefinden bringt.
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Tabelle 10: Psychisches Wohlbefinden: Befunde der explorativen Signifikanzpriifung, p-Werte
< 0.05 (fett markiert) weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin
(vergleiche die Mittel- oder die Medianwerte), statistischer Test: Mann-Whitney-U-
Test, zweiseitig [37], alle Befunde sind streng explorativ zu bewerten. Datenbasis:

n=57, SD = Standardabweichung, Min. = Minimum, Max. = Maximalwert

Psychisches Wohlbefinden

Gruppe Mittel- [ SD | Min. 25. Me- 75. Max. | Daten-
wert Per- dian Per- basis
zentil zentil
op pra 64 14 | 32 56 68 72 92 27
post 71 21 16 56 72 88 100 27
Botox prd 65 21 20 62 70 77 92 16
post 72 14 | 44 71 74 80 92 16
Botox pré 64 15 | 52 52 60 68 88 5
—OP | post 72 13 | 52 68 76 80 84 5
op pra 62 23 | 20 48 76 80 80 9
—Botox | post 76 13 | 52 72 80 84 92 9
Statistisch explorative Vergleiche
Unterschiede vor Unterschiede Unterschiede in
Behandlung nach Behandlung | Verlaufsdifferenzen
OP vs. Botox: p=0.298 p=0.424 p=0.497
OP vs. Botox — OP: p=0.325 p=0.500 p=0.362
OP vs. OP — Botox: p=0.320 p=0.259 p=0.148
Botox vs. Botox—OP: p=0.247 p=0.484 p=0.330
Botox vs. OP—Botox: p=0.489 p=0.194 p=0.151
Botox — OP vs. p=0.500 p=0.219 p=0.350
OP — Botox:

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.

Botox-Gruppe: Alleinige  Botulinumtoxin-A-Injektion als  konservative

Therapiemethode erhalten.
Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die

Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.
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4.9.) Verlaufe pri-post fiir die Verinderung der Gesundheit (SF-36):

Die Daten des SF-36 fiir die Verdnderung der Gesundheit zeigen mit gewisser Tendenz
vor Behandlung Unterschiede (p=0.089), die sich nach Behandlung nivellierten
(p=0.394), d.h. postoperativ fanden sich keine generellen Unterschiede mehr, wie die
Rangvarianzanalyse zeigt (Abbildung 21). Es féllt allerdings auf, dass Patienten der OP-
Gruppe und Patienten, die mit der Sequenz erst OP dann Botox behandelt wurden einen
auffallend deutlichen Zuwachs aufweisen (siche die beiden Kurven mit den

Kreismarkierungen in Abbildung 21).
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Abbildung 21: Zum Verlauf der Lebensqualitdt, Befunde des SF-36: Verdnderung der
Gesundheit, statistischer Test: Rangvarianzanalyse [37], p-Werte < 0.05 weisen
auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin, der p-Wert zur ,,Divergenz*
priift die Verldufe, d.h. die Differenzwerte von pri nach post.

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

Pri: Veranderung der Gesundheit vor der jeweiligen Therapiemethode.

Post: Verdanderung der Gesundheit nach der jeweiligen Therapiemethode.
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Die paarweisen Vergleiche zeigen, dass die vor Behandlung bestehenden Unterschiede

(OP-Gruppe vs. Botox-Gruppe) signifikant sind (OP vs. Botox: p=0.012), nach

Behandlung nicht mehr (allerdings sprechen die Verlaufsdivergenzen nicht an, siche die

letzte Spalte in Tabelle 11, so dass dieser Unterschied mit Vorsicht zu bewerten ist).

Tabelle 11: Verdnderung der Gesundheit: Befunde der explorativen Signifikanzpriifung, p-

Werte < 0.05 (fett markiert) weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied
hin (vergleiche die Mittel- oder die Medianwerte), statistischer Test: Mann-
Whitney-U-Test, zweiseitig [37], alle Befunde sind streng explorativ zu bewerten.

Datenbasis: n=57, SD = Standardabweichung, Min. = Minimum, Max. =

Maximalwert
Verinderung der Gesundheit
Gruppe Mittel- | SD | Min. 25. Me- 75. Max. | Daten-
wert Per- dian Per- basis
zentil zentil
op pra 43 32 0 25 50 75 100 27
post 62 24 | 25 50 50 75 100 27
Botox prd 66 31 0 50 75 81 100 16
post 70 21 | 25 50 75 75 100 16
Botox pré 60 42 0 50 50 100 100 5
—OP | post 75 43 0 75 100 100 100 5
opP pra 39 33 0 25 25 50 100 9
—Botox | post 67 22 | 50 50 50 75 100 9
Statistisch explorative Vergleiche
Unterschiede vor Unterschiede Unterschiede in
Behandlung nach Behandlung | Verlaufsdifferenzen
OP vs. Botox: p=0.012 p=0.122 p=0.174
OP vs. Botox — OP: p=0.181 p=0.110 p=0.440
OP vs. OP — Botox: p=0.373 p=0.333 p=0.250
Botox vs. Botox—OP: p=0.421 p=0.156 p=0.330
Botox vs. OP—Botox: p=0.032 p=0.299 p=0.104
Botox — OP vs. p=0.182 p=0.182 p=0.303
OP — Botox:

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.

Botox-Gruppe: Alleinige  Botulinumtoxin-A-Injektion als  konservative

Therapiemethode erhalten.
Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe:  Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die

Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.
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4.10.) Schmerzverliaufe pri-post:

Die Schmerzen zeigten signifikant unterschiedliche Verldufe (p=0.017), die nach
Behandlung in signifikant unterschiedliche Schmerzniveaus miindeten (p=0.035,
Abbildung 22). Es fillt allerdings auf, dass Patienten der Sequenz erst OP dann Botox
héhere Schmerzniveaus nach Behandlung hatten (Kurve mit rotem Punkt in Abbildung

22).
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Abbildung 22: Zum Verlauf der Schmerzen, statistischer Test: Rangvarianzanalyse [37], p-
Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin, der p-
Wert zur ,,Divergenz priift die Verldufe, d.h. die Differenzwerte von pra nach
post.

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

Pra: Schmerzen vor der jeweiligen Therapiemethode.

Post: Schmerzen nach der jeweiligen Therapiemethode.

Die paarweisen Vergleiche zeigen, dass die Unterschiede (Botox vs. OP/Botox und

Botox/OP vs. OP/Botox) signifikant sind (Tabelle 12), sowohl im Verlauf (p=0.012,



Ergebnisse 43

letzte Spalte in Tabelle 12) als auch nach Behandlung (p=0.003 bzw. p=0.041). Auch
die Verldufe von OP und Botox sind divergent (p=0.007), wie auch die von OP vs.
Botox/OP (p=0.039, die vorherige Abbildung zeigt die unterschiedlich steilen Verldufe
deutlich an).

Tabelle 12: Schmerzen: Befunde der explorativen Signifikanzpriifung, p-Werte < 0.05 (fett
markiert) weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin (vergleiche die
Mittel- oder die Medianwerte), statistischer Test: Mann-Whitney-U-Test, zweiseitig
[37], alle Befunde sind streng explorativ zu bewerten. Datenbasis: n=57, SD =

Standardabweichung, Min. = Minimum, Max. = Maximalwert

Schmerzen
Gruppe Mittel- | SD | Min. 25. Me- 75. Max. | Daten-
wert Per- dian Per- basis
zentil zentil
opP pré 57 19 | 16 48 61 75 80 27
post 14 20 0 0 0 30 70 27
Botox pré 65 15 | 34 60 63 80 80 16
post 3 5 0 0 0 7 16 16
Botox pra 69 10 | 61 61 65 80 80 5
— OP post 6 8 0 0 0 13 16 5
op pra 63 17 | 34 61 61 80 80 9
—Botox | post 27 23 0 7 25 34 61 9
Statistisch explorative Vergleiche
Unterschiede vor Unterschiede Unterschiede in
Behandlung nach Behandlung | Verlaufsdifferenzen
OP vs. Botox: p=0.088 p=0.105 p=0.007
OP vs. Botox — OP: p=0.068 p=0.325 p=0.039
OP vs. OP — Botox: p=0.214 p=0.063 p=0.194
Botox vs. Botox—OP: p=0.301 p=0.301 p=0.484
Botox vs. OP—Botox: p=0.401 p=0.003 p=0.012
Botox — OP vs. p=0.303 p=0.041 p=0.041
OP — Botox:

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe: Alleinige  Botulinumtoxin-A-Injektion als  konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe:  Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die

Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.
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4.11.) Hiufigkeit des Stuhlgangs pra-post:

Die Daten fiir den Stuhlgang zeigen keinerlei signifikante Verlaufsunterschiede

(p=0.462), wie die Rangvarianzanalyse in Abbildung 21 zeigt.
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Abbildung 23: Zum Verlauf der Daten zum Stuhlgang (Haufigkeiten), statistischer
Test: Rangvarianzanalyse [37], p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ
signifikanten Unterschied hin, der p-Wert zur ,,Divergenz* priift die Verlaufe,
d.h. die Differenzwerte von pra nach post.
OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als konservative
Therapiemethode erhalten.
Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.
OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.
Pri: Stuhlgang vor der jeweiligen Therapiemethode.

Post: Stuhlgang nach der jeweiligen Therapiemethode.

Auch die paarweisen Vergleiche zeigen keinerlei Unterschiede an (Tabelle 13).
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Tabelle 13: Stuhlgang (Haufigkeiten): Befunde der explorativen Signifikanzpriifung, p-Werte <

0.05 (fett markiert) weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin
(vergleiche die Mittel- oder die Medianwerte), statistischer Test: Mann-Whitney-
U-Test, zweiseitig [37], alle Befunde sind streng explorativ zu bewerten.
Datenbasis: n=57, SD = Standardabweichung, Min. = Minimum, Max. =
Maximalwert

Stuhlgang
Gruppe Mittel- | SD | Min. 25. Me- 75. Max. | Daten-
wert Per- dian | Per- basis
zentil zentil
op pra-OP 1.4 05| 1.0 1.0 1.0 2.0 2.0 27
post-OP 1.2 04| 1.0 1.0 1.0 1.0 2.0 27
Botox pra-OP 1.4 05| 1.0 1.0 1.0 2.0 2.0 16
post-OP 1.2 04| 1.0 1.0 1.0 1.0 2.0 16
Botox pra-OP 1.2 041 1.0 1.0 1.0 1.0 2.0 5
— OP | post-OP 1.2 04| 1.0 1.0 1.0 1.0 2.0 5
opP pra-OP 1.2 04| 1.0 1.0 1.0 1.0 2.0 9
—Botox | post-OP 1.2 04| 1.0 1.0 1.0 1.0 2.0 9
Statistisch explorative Vergleiche
Unterschiede vor Unterschiede Unterschiede in
Behandlung nach Behandlung | Verlaufsdifferenzen
OP vs. Botox: p=0.377 p=0.500 p=0.222
OP vs. Botox —OP: p=0.290 p=0.480 p=0.344
OP vs. OP —Botox: p=0.259 p=0.500 p=0.259
Botox vs. Botox—OP: p=0.223 p=0.484 p=0.274
Botox vs. OP—Botox: p=0.194 p=0.445 p=0.164
Botox —OP vs. p=0.500 p=0.500 p=0.500
OP —Botox:

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.

Botox-Gruppe: Alleinige  Botulinumtoxin-A-Injektion als  konservative

Therapiemethode erhalten.
Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe:  Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die

Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.
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4.12.) Verliufe pra-post fiir den CCS:

Die Daten des CCS zeigen einen liberaus deutlichen Verlaufsunterschied (p<0.001),
der postoperativ in signifikant erhohten Werten in der Gruppe OP-Botox miindete
(Abbildung 24), wihrend die iibrigen Gruppen im Wesentlichen auf einem

vergleichbaren Niveau blieben.
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Abbildung 24: Zum Verlauf der Lebensqualitdt, Befunde des SF-36: CCS, statistischer Test:
Rangvarianzanalyse [37], p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ
signifikanten Unterschied hin, der p-Wert zur ,,Divergenz* priift die Verldufe,
d.h. die Differenzwerte von prd nach post.

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

Pri: CCS (Cleveland-Clinic-Inkontinenz-Score) vor der jeweiligen
Therapiemethode.

Post: CCS (Cleveland-Clinic-Inkontinenz-Score) nach der jeweiligen

Therapiemethode.
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Die paarweisen Vergleiche bestitigen den vorherigen Eindruck. Sie zeigen, dass sich
OP/Botox-Gruppe préoperativ signifikant von den iibrigen unterscheidet (siche die fett
markierten p-Werte in der Tabelle 14), was sich durch den rasanten Anstieg der

OP/Botox-Gruppe (letzte Spalte) erklért.

Tabelle 14: CCS: Befunde der explorativen Signifikanzpriifung, p-Werte < 0.05 (fett markiert)
weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin (vergleiche die Mittel-
oder die Medianwerte), statistischer Test: Mann-Whitney-U-Test, zweiseitig [37],
alle Befunde sind streng explorativ zu bewerten. Datenbasis: n=57, SD =

Standardabweichung, Min. = Minimum, Max. = Maximalwert

Cleveland-Clinic-Score (CCYS)

Gruppe Mittel- | SD | Min. 25. Me- 75. Max. | Daten-
wert Per- dian Per- basis
zentil zentil
op vorher 2.0 3.2 0 0 0 4 11 27
nachher 2.0 2.7 0 0 1 3 9 27
Botox vorher 2.1 2.4 0 0 2 3 8 16
nachher 1.7 2.4 0 0 1 2 9 16
Botox | vorher 5.0 4.7 0 0 7 8 10 5
—OP | nachher 3.4 2.5 1 1 4 4 7 5
OoP— vorher 2.2 3.1 0 0 0 4 9 9
Botox | nachher 146 | 13| 13 13 15 16 16 9
Statistisch explorative Vergleiche
Unterschiede vor Unterschiede Unterschiede in
Behandlung nach Behandlung | Verlaufsdifferenzen
OP vs. Botox: p=0.241 p=0.489 p=0.133
OP vs. Botox — OP: p=0.143 p=0.061 p=0.209
OP vs. OP — Botox: p=0.457 p<0.001 p<0.001
Botox vs. Botox—OP: p=0.156 p=0.065 p=0.301
Botox vs. OP—Botox: p=0.445 p<0.001 p<0.001
Botox — OP vs. p=0.182 p<0.001 p<0.001
OP — Botox:

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe:  Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die

Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.
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4.13.) Verliaufe pra-post fiir die CACP:

Auch die Daten des CACP zeigen einen iiberaus deutlichen Verlaufsunterschied
(p<0.001), der in der OP/Botox-Gruppe von praoperativ signifikanten Unterschieden
in postoperativ vergleichbaren Werten resultiert (Abbildung 25), wihrend die {ibrigen

Gruppen im Wesentlichen auf einem vergleichbaren Niveau blieben.
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Abbildung 25: Zum Verlauf der Lebensqualitit, Befunde des SF-36: CACP, statistischer Test:
Rangvarianzanalyse [37], p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ
signifikanten Unterschied hin, der p-Wert zur ,,Divergenz* priift die Verlaufe,
d.h. die Differenzwerte von prd nach post.

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

Pra: CACP-Kontinenz-Score  (Chirurgische  Arbeitsgemeinschaft der
Coloproktologie) vor der jeweiligen Therapiemethode.

Post: CACP-Kontinez-Score  (Chirurgische  Arbeitsgemeinschaft  der

Coloproktologie) nach der jeweiligen Therapiemethode.
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Auch die paarweisen Vergleiche bestitigen den vorherigen Eindruck und zeigen, dass

sich OP-Botox-Gruppe signifikant von den iibrigen pridoperativ unterscheidet (siche die

fett markierten p-Werte in der Tabelle 15) und einen rasanten Anstieg aufweist.

Tabelle 15: CACP: Befunde der explorativen Signifikanzpriifung, p-Werte < 0.05 (fett

markiert) weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin (vergleiche
die Mittel- oder die Medianwerte), statistischer Test: Mann-Whitney-U-Test,

zweiseitig [37], alle Befunde sind streng explorativ zu bewerten. Datenbasis:

n=57, SD = Standardabweichung, Min. = Minimum, Max. = Maximalwert

Score der Chirurgischen Arbeitsgemeinschaft fiir Coloproktologie (CACP)
Gruppe Mittel- | SD | Min. 25. Me- 75. Max. | Daten-
wert Per- dian Per- basis
zentil zentil
op vorher 15.0 1.3 11 15 15 16 16 27
nachher 144 [20| 7 14 15 16 16 27
Botox | vorher 14.1 2.1 9 13 14 16 16 16
nachher 14.2 1.7 ] 10 13 14 16 16 16
Botox | vorher 12.8 1.9 11 12 12 13 16 5
—OP | nachher 134 |29 9 13 13 16 16 5
OoP— vorher 3.3 3.4 0 0 3 4 9 9
Botox | nachher 14.2 1.6 | 11 13 15 15 16 9
Statistisch explorative Vergleiche
Unterschiede vor Unterschiede Unterschiede in
Behandlung nach Behandlung | Verlaufsdifferenzen
OP vs. Botox: p=0.072 p=0.254 p=0.268
OP vs. Botox —OP: p=0.015 p=0.272 p=0.167
OP vs. OP — Botox: p<0.001 p=0.295 p<0.001
Botox vs. Botox—OP: p=0.089 p=0.330 p=0.223
Botox vs. OP—Botox: p<0.001 p=0.500 p<0.001
Botox — OP vs. p<0.001 p=0.399 p=0.001
OP — Botox:

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.

Botox-Gruppe:

Alleinige

Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe:

folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe:

Botulinumtoxin-A-Injektion

als konservative

Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf

Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die

Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.
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4.14.) Erganzung: Beschreibende Daten des klinischen Kollektivs:

Unterschiede zwischen den vier klinischen Gruppen in deskriptiven Merkmalen
bestanden nur in Schmerzen w. Defdkation (p=0.024) und im Diabetikeranteil, der
ungleich iiber die Gruppen verteilt war (p=0.011, siche die letzten beiden Zeilen in

Tabelle 16).

Tabelle 16: Deskriptive Statistiken, p-Werte < 0.05 in der letzten Tabellenspalte weisen auf

einen explorativ signifikanten Unterschied hin (statistischer Test: Chi?-Test).

Gesamt opP Botox | Botox — | OP — | Deskrip
n =57 n=27 n=16 orp Botox -tiver
n=>5 n=9 Test
Fissur -- 51 89% [25 93% [15 94% |5 100% [6 67% | p=0.102
ventral ++ 6 11% 2 7% [ 1 6% |0 0% [3 33%
Fissur - 4 7% 0 0% | 2 13% (0 0% [2 22% | p=0.079
dorsal ++ 53 93% |27 100% [ 14 88% |5 100% [7 78%
Schmer- - 30 53% |13 48% |12 75% |0 0% [5 56% | p=0.024
]Z)ean;’{altll‘ ++ 27 47% |14 52% | 4 25% |5 100% (4 44%
efikation
Schmer- - 28 49% |11 41% | 9 56% [2 40% |6 67% | p=0.505
Zen_f‘*‘d} ++ 29 51% [16 59% | 7 44% |3 60% |3 33%
Defikation
CED - 55 96% [26 96% | 16100% [4 80% |9 100% | p=0.268
+ 2 4% 1 4% 1 0 0% [1 20% |0 0%
Raucher - 40 70% |15 56% |14 88% (4 80% |7 78% |p=0.137
++ 17 30% |12 44% | 2 13% |1 20% [2 22%
Diabetiker | -- 52 91% |27 100% | 15 94% [4 80% |6 67% | p=0.011
+ 5 9% 0 0% 1 6% |1 20% |3 33%

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe: Alleinige Botulinumtoxin-A-Injektion als  konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die
Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

CED: Chronisch entziindliche Darmerkrankungen.
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Unterschiede in der Schmerzzeit (vergleiche die Mediane in Tabelle 17) bestanden

nicht, wie auch die Abbildung 26 zeigt (keiner der p-Werte ist unterhalb von 0.05).

Tabelle 17: Deskriptive Statistiken zur Schmerzzeit (min), Daten soweit verfiigbar.

Schmerzzeit (min)
Gruppe Mittel- [ SD | Min. 25. Me- 75. Max. | Daten-
wert Per- dian Per- basis
zentil zentil

oP 33 74 0 0 5 30 360 25
Botox 45 95 0 0 0 30 360 16
Botox —OP 11 14 0 0 8 19 30 4

OP —Botox 5 8 0 0 0 10 20 9
Gesamt 30 73 0 0 0 19 360 54

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.
Botox-Gruppe:  Alleinige  Botulinumtoxin-A-Injektion als  konservative
Therapiemethode erhalten.

Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die

Botulinumtoxin- A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

Unterschiede im Stuhlnachschmieren bestanden allerdings postoperativ (p=0.021,

Tabelle 18), hier fiel die Botox-Gruppe durch eine erhohte Rate auf.
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Tabelle 18: Deskriptive Statistiken zum Stuhlnachschmieren: statistischer Test: Chi*-Test.
Gesamt op Botox Botox | OP — Des-
n =57 n=27 n=16 — OP | Botox | kriptiver
n=>5 n=9 Test
Stuhlnach- - 43 75% |18 67% |16 100% |3 60% |6 67%
schmieren ++14 25% | 9 33% | O 0% |2 40% [3 33% | p=0.054
Post-OP
Stuhlnach- -- 50 88% |27 100% | 11  69% | 5100% |7 78%
schmieren ++ 7 12% | 0 0% (|5  69% [0 0% |2 22% | p=0.021
Post-Injektion

OP-Gruppe: Alleinige Fissurektomie als operative Therapiemethode erhalten.

Botox-Gruppe:  Alleinige  Botulinumtoxin-A-Injektion als  konservative

Therapiemethode erhalten.
Botox—OP-Gruppe: Zuerst Botulinumtoxin-A-Injektion erhalten und darauf
folgend die Fissurektomie als Kombinationstherapie.

OP—Botox-Gruppe: Zuerst die Fissurektomie und darauf folgend die

Botulinumtoxin-A-Injektion als Kombinationstherapie erhalten.

Tabelle 19: Deskriptive Statistiken zur Ausheilungszeit (Wochen).
Ausheilungszeit (Wochen)
Gruppe Mittel- | SD | Min. 2S. Me- 75. Max. | Daten-
wert Per- dian Per- basis
zentil zentil

oP 9 6 2 5 6 11 24 27
Botox 10 13 1 3 5 12 52 16
Botox — OP 8 3 4 7 8 8 12 5
OP —Botox 28 34 3 6 10 52 104 9
Gesamt 12 17 1 4 7 12 104 57

Die Unterschiede in der Ausheilungszeit (Tabelle 19, Spalte der Mediane) waren

insgesamt nicht bedeutsam, wie die p-Werte in der Abbildung 27 (nichste Seite, unten)

zeigen. Auch in der Schmerzzeit (Abbildung 26) waren keine Unterschiede der vier

Behandlungsgruppen feststellbar.
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Schmerzzeit (min)

_ M.
75. Parzentil
70
Median
25. Perzentil
B0 A Min.
50
40 1 p=0.702 p=0.963 p=0.503
——y A — -—
30
20 1
p=0.598 l
10
p=0.784
p=0.216
0
OP Botox Botox -> OP OP -= Botox

Abbildung 26: Deskriptive Statistiken zur Schmerzzeit (min), wichtigster Kennwert des
Schaubildes ist der Median, statistisch explorativer Test: Mann-Whitney-U-
Test, zweiseitig [37], p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ

signifikanten Unterschied hin.

Ausheilungszeit (Wochen)

B0 o
50 4 I
40
p=0.472 p=0.548 p=0.438
SI:I | | e A— e
20
10 T p=0.121
P=0_53? I:‘l:I
p=0.157
T T 1
0
OP Botox Botox -= OP OP -= Botox

Abbildung 27: Deskriptive Statistiken zur Ausheilungszeit (Wochen), statistisch explorativer
Test: Mann-Whitney-U-Test, zweiseitig [37], p-Werte < 0.05 weisen auf einen

explorativ signifikanten Unterschied hin.



Diskussion 54

5.) Diskussion:

5.1.) Keine Unterschiede nach der jeweiligen Therapie:

Die Daten des SF-36 fiir die korperliche Funktionsfahigkeit wiesen weder pra- noch

postoperativ generelle signifikante Unterschiede auf, wie eine Rangvarianzanalyse
zeigt. Gleiches gilt fiir die korperliche Rollenfunktion. Beides 14sst sich moglicherweise
auf die auffallend grofe Heterogenitét zuriickfiihren. Die Auffacherung der Verldufe ist
statistisch nicht bedeutsam. Die paarweisen Vergleiche zeigten in Bezug auf die
korperliche Rollenfunktion ebenfalls keine explorativ signifikanten Unterschiede,
jedoch mit einer Ausnahme: Postoperative Werte in der korperlichen Rollenfunktion

waren in der OP-Gruppe hoher als in der Botox-Gruppe.

Die korperlichen Schmerzen verbesserten sich nach der jeweiligen Therapie im
vergleichbaren Malle; es fanden sich gemiB der Rangvarianzanalyse weder pri-, noch
postoperativ Unterschiede zwischen den vier Gruppen. Die paarweisen Vergleiche
zeigten in Bezug auf die korperlichen Schmerzen ebenfalls keine explorativ
signifikanten Unterschiede, auller bei den postoperativen Werten. Diese waren in der
OP-Gruppe hoher als in der Botox-Gruppe. Die allgemeine Gesundheitswahrnehmung
korrelierte nicht mit einer der 4 Behandlungen, d.h. es fanden sich mittels
Rangvarianzanalyse weder pri-, noch postoperativ statistisch signifikante Unterschiede.
Allgemeine Gesundheitswahrnehmung und korperliche Rollenfunktion zeigten im
paarweisen Vergleich ebenfalls keine Diskrepanz. Gleiches gilt fiir die Vitalitit, soziale
Funktionsfihigkeit, emotionale Rollenfunktion, psychisches Wohlbefinden und
Stuhlgang. Die Daten des SF-36 fiir die Verdnderung der Gesundheit wiesen
tendenzielle Unterschiede vor der Behandlung auf, die sich nach der Behandlung

nivellierten, d.h. postoperativ fanden sich keine generellen Unterschiede mehr.

Unterschiede in der Schmerzzeit  bestanden nicht. Die Unterschiede in der
Ausheilungszeit waren insgesamt nicht bedeutsam. Auch in der Schmerzzeit waren

keine Unterschiede der vier Behandlungsgruppen feststellbar.



Diskussion 55

5.2.) Unterschiede nach der jeweiligen Therapie:

Die paarweisen Vergleiche beziiglich der korperlichen Funktionsfahigkeit vor und nach
einer Therapie zeigten, dass die Patienten der Behandlungssequenz Botox/OP bei
schlechterer Ausgangslage einen im Vergleich zu den {ibrigen Gruppen signifikanten
Zuwachs erfuhren. Die generellen Verlaufsunterschiede der vier Gruppen waren

zumindest bedeutsam.

Die paarweisen Vergleiche zeigten in Bezug auf die korperliche Rollenfunktion nur,
dass die postoperativen Werte in der OP-Gruppe hoher waren als in der Botox-Gruppe.
Bei den paarweisen Vergleichen in Bezug auf die korperlichen Schmerzen lagen nur die
postoperativen Werte in der OP-Gruppe hoher als in der Botox-Gruppe. Beziiglich der
allgemeinen Gesundheitswahrnehmung stiegen die Werte von pré- nach postoperativ in
der Gruppe mit der Kombination aus Botox/OP stéirker an als in der OP-Gruppe. Auf
die Vitalitit bezogen stiegen die Werte von pri- nach postoperativ in der Gruppe mit der
Kombination aus OP/Botox an, wihrend sie in der Botox-Gruppe abfielen. Gleiches gilt

fiir die Kombination Botox/OP versus OP.

An den Daten des SF-36 fiir die soziale Funktionsfdahigkeit fielen erneut Patienten mit
einem auffallenden Zuwachs auf, die mit der Sequenz ,.erst Botox, dann OP* behandelt
wurden. Die paarweisen Vergleiche beziiglich der sozialen Funktionsfahigkeit machten
Unterschiede zwischen dem Verlauf von Patienten mit operativer Therapie und
Patienten mit Botox-Therapie deutlich. Die Botox-Gruppe hatte einen geringen
Riickgang. Dariiber hinaus unterschied sich die Botox- von der OP/Botox-Gruppe, die
den deutlichsten Anstieg zeigte. In der Rubrik ,,Verdnderung der Gesundheit“ fiel auf,
dass Patienten der OP-Gruppe und Patienten, die mit der Sequenz ,.erst OP, dann
Botox“ behandelt wurden, einen auffallend deutlichen Zuwachs diesbeziiglich
aufwiesen. Die paarweisen Vergleiche bezogen auf die Verdnderung der Gesundheit
zeigten, dass die vor Behandlung bestehenden Unterschiede signifikant sind, jedoch
nach Behandlung nicht mehr (allerdings sprechen die Verlaufsdivergenzen nicht an, so

dass dieser Unterschied mit Vorsicht zu bewerten ist).
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Die Schmerzen zeigten signifikant unterschiedliche Verldufe, die nach Behandlung in
verschieden hohen Schmerzniveaus miindeten. Es fillt allerdings auf, dass Patienten der
Sequenz ,.erst OP, dann Botox* hohere Schmerzniveaus nach Behandlung hatten. Die
paarweisen Vergleiche beziiglich der Schmerzen zeigten, dass die Unterschiede (Botox
vs. OP/Botox und Botox/OP vs. OP/Botox) signifikant sind, sowohl im Verlauf als
auch nach Behandlung. Auch die Verldufe von OP und Botox waren divergent, wie

auch die von OP vs. Botox/OP.

Die Daten des CCS zeigten einen iiberaus deutlichen Verlaufsunterschied, der
postoperativ in signifikant erhohten Werten in der Gruppe OP-Botox miindete, wahrend
die iibrigen Gruppen im Wesentlichen auf einem vergleichbaren Niveau blieben. Die
paarweisen Vergleiche der CCS bestétigen den vorherigen Eindruck. Sie zeigten, dass
sich die OP/Botox-Gruppe prioperativ signifikant von den iibrigen unterschied, was
sich durch den rasanten Anstieg der OP/Botox-Gruppe erkliren ldsst. Auch die Daten
des CACP machten einen iiberaus deutlichen Verlaufsunterschied in der OP/Botox-
Gruppe sichtbar, wéhrend die iibrigen Gruppen im Wesentlichen auf einem

vergleichbaren Niveau blieben.

Auch die paarweisen Vergleiche des CACP bestétigten den vorherigen Eindruck, dass
sich die OP-Botox-Gruppe signifikant von den {ibrigen prdoperativ unterschied und
einen rasanten Anstieg aufwies. Unterschiede zwischen den vier klinischen Gruppen in
deskriptiven Merkmalen bestanden nur in Schmerzen wéhrend Defikation und im
Diabetikeranteil, der ungleich iiber die Gruppen verteilt war. Unterschiede im
Stuhlnachschmieren bestanden allerdings postoperativ, hier fiel die Botox-Gruppe durch

eine erhohte Rate auf.
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5.3.) Bewertung der Ergebnisse:

Den Ergebnissen dieser Arbeit zur Folge, kann die in der Literatur bereits gemachte
Beobachtung bestitigt werden, dass Therapieverfahren bzw. Medikamente, welche den
lokalen Blutfluss wieder erhdhen, mit einer besseren Heilung einhergehen [23, 35, 61,
62]. Diese Resultate widersprechen somit den von Nelson 2004 und 2006 publizierten
Daten, wonach hinsichtlich der Langzeitergebnisse konservative Methoden nicht an die
chirurgische Sphinkterotomie heran kommen [50] und Botulinumtoxin-A keine
Wirksamkeit im Vergleich zu einem Placebo aufweisen soll [49]. Diesbeziiglich sind
die Angaben in der Literatur widerspriichlich, es sind bei der alleinigen Botox-Therapie
Kurzzeitabheilungsraten (< 6 Monate) von 60 — 90 Prozent und Langzeitabheilungsraten
(> 12 Monate) von ca. 50 Prozent beschrieben, wobei bei 5 Prozent der Patienten kein
Anschlagen auf die Therapie zu beobachten sein soll. Dies wird allgemein aber eher mit
der unsachgemiBlen Applikation von Botox in Verbindung gebracht [76].
Nachschmieren des Stuhls lieen sich bei 5 von 16 Patienten unter reiner Botox-
Behandlung beobachten. Diese Art der tempordren Inkontinenz wurde schon friiher in
der Literatur beschrieben und kann von uns bestdtigt werden [30, 44, 15]. Die passagere
Stuhlinkontinenzrate nach Botulinumtoxin-A-Injektion liegt laut Angaben der Literatur
bei etwa 2 - 3 Prozent [29, 31, 24, 40]. Langzeitergebnisse liegen uns diesbeziiglich
nicht vor, die in der Literatur beschriebene kurzzeitige Inkontinenzrate liegt bei < 6 %
[4]. Die Komplikationsrate der Botox-Therapie ist ansonsten verschwindend gering,
vereinzelt ~wurden  Perinanalthrombosen nach  Botulinumtoxin-A-Injektionen
beschrieben [30]. Die meisten verdffentlichen Studien zu diesem Thema haben 20 — 40

IE Botulinumtoxin-A verwendet [75].

In einer 2008 publizierten Pilotstudie konnte die hohe Kurzzeitabheilungsrate der
Kombination von Fissurektomie mit Diltiazem bzw. Botulinumtoxin-A demonstriert
werden, wobei man keine Unterschiede zwischen der 8 wdchigen topischen Applikation
von Diltiazem und der Injektion von Botulinumtoxin-A in den Sphinkter finden konnte
[5]. Diese Ergebnisse wurden von Witte et al. in einer 2009 veroffentlichten Publikation
hinsichtlich der Kombinationstherapie mit Fissurektomie und Botox-Injektion bestatigt
[74]. Demnach soll dieses Vorgehen geeignet sein, um die chronische, vorher rein
konservativ behandelte Analfissur ohne jedwede Art von Rezidiven zu therapieren;
Spétrezidive sind jedoch beschrieben [6]. Zu dhnlichen Ergebnissen kamen 2010 von

Patti et al. und eine 2009 von Aivaz et al. veroffentlichte Studien [55, 3]. Jedoch
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umfasste das in den Studien ausgewertete Kollektiv nur 21 bzw. 10 bzw. 59 Patienten
[74, 55]. Rezidive sind in der Literatur beschrieben worden [6]. Die Beobachtungen
von Witte et al., Patti ef al. und Aivaz et al. konnen wir insofern bestitigen, als dass wir
hohere postoperative Werte fiir den CCS-Score (OP/Botox), die Vitalitdt (OP/Botox)
und die emotionale Rollenfunktion (OP/Botox, Botox/OP) klar finden konnten [74, 55,
3], wohingegen beispielsweise das Schmerzniveau nach der Sequenz OP/Botox

schlechter war als bei den iibrigen Modalititen.

Die Wirksamkeit der Botox-Injektion als Therapie der Analfissur konnte statistisch
belegt werden. Tendenziell kann man aber feststellen, dass im Vergleich zu der
Monotherapie die Kombinationstherapie OP/Botox mit einem besseren postoperativen
CCS-Score, Vitalitat und emotionaler Rollenfunktion abschneidet, so dass man diese
Variante als alternative Therapiestrategie betrachten kann. In der Literatur wird die
Kombinationstherapie Botox-Injektion mit Fissurektomie trotz leicht geringerer
Abheilungsrate im Vergleich zu Patienten mit lateraler Sphinkterotomie als firs¢-line-
Therapie postuliert, da mit diesem Vorgehen eine definitive Inkontinenz vermieden
werden kann [66]. Die laterale Sphinkterotomie wird zwar in Amerika noch praktiziert,
aber dieses Therapieverfahren ist in Europa obsolet, da es mit dem Risiko der
Inkontinenz behaftet ist. In der von Bhardwaj & Parker im Jahre 2007 verdffentlichten
Arbeit kann man mittels Endosonographie des Analkanals den Defekt des inneren
Analsphinkters nach lateraler Sphinkterotomie sehen (7). In einer 2007 verdffentlichen
Studie konnte der Kombinationstherapie der Botox-Injektion und der Fissurektomie bei
einer medianen follow-up-Zeit von einem Jahr eine Erfolgsrate von 79 Prozent
bescheinigt werden [60]. Die Kombinationstherapie hat zwar eine relativ hohe Rate an
Spatrezidiven von ca. 50 Prozent, jedoch brauchen von den auf diese Weise behandelten
Patienten nur eine Minderheit eine invasivere chirurgische Therapie [10, 6]. Patienten,
welche ein hohes Risiko haben, nach einer konservativen Therapie ein Rezidiv zu
entwickeln, konnen mittels anorektaler Manometrie identifiziert und invasiveren

Therapieverfahren zugefiihrt werden [22].

Im Hinblick auf die unterschiedlichen Angaben aus der Literatur sind jedoch noch
weitere randomisierte Studien und weitere Untersuchungen von Noten, um die

iberlegene Wirksamkeit der Botox-Therapie zu untermauern.
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Tabelle 20:

Kontraindikationen fiir Botulinumtoxin-A [75].

Absolute Kontraindikationen:

Schwangerschaft und Stillen

Hémophilie

Medikamentdse Behandlung, die das Blutungsrisiko erhoht

Myasthenia gravis

Lambert-Eaton-Syndrom

Amyotrophe Lateralsklerose

Bekannte Allergien gegen die Inhaltsstoffe von auf dem Markt verfligbaren
Botox-Varianten (solches wie Albumin), Allergien gegen Botox selbst sind

bisher noch nicht berichtet worden.

Gleichzeitige oder begleitende Einnahme von Medikamenten wie
Aminoglykosid-Antibiotika, da diese mit der Metabolisierung von Botox

interferieren konnen.

Relative Kontraindikationen:

Fluorid-Infektionen

Starke Raucher (Heilungsverzogerung, Interferieren mit der Gerinnung)

Zuwiderhandeln des Patienten
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6.) Zusammenfassung:

Die Atiopathogenese der Analfissur ist noch nicht vollig geklirt. Bei der Entstehung
einer Analfissur handelt es sich um ein polyitiologisches Geschehen, auf das unter
anderem verschiedene Faktoren einen erheblichen Einfluss haben. Als Leitsymptom der
Analfissur steht der defakationsabhédngige Schmerz, welcher Minuten bis Stunden
anhalten kann, im Vordergrund. Bei der chronischen Analfissur kann im Rahmen einer
perianalen Dermatitis ein quélendes Juckreizgefiihl auftreten. Eine optimale Therapie
der chronischen Analfissur ist gegenwirtig nicht etabliert. Die bisherigen Verfahren
finden nur in gewissen Prozentsidtzen gute Resultate. Zur Evidenzverbesserung fiihrten
wir hierzu eine retrospektive multicentrische Studie in den folgenden Zentren durch:
Universititsklinikum Gieflen, Enddarmzentrum Mittelhessen.

Den Ergebnissen dieser Arbeit zur Folge, kann die in der Literatur bereits gemachte
Beobachtung bestitigt werden, dass Therapieverfahren bzw. Medikamente, welche den
lokalen Blutfluss wieder erhdhen, mit einer besseren Heilung einhergehen. Diese
Resultate widersprechen somit den von Nelson 2004 und 2006 publizierten Daten,
wonach hinsichtlich der Langzeitergebnisse konservative Methoden nicht an die
chirurgische Sphinkterotomie heran kommen und Botulinumtoxin-A keine Wirksamkeit
im Vergleich zu einem Placebo aufweisen soll [49, 50]. Nachschmieren des Stuhls
lieBen sich bei 5 von 16 Patienten unter reiner Botox-Behandlung beobachten. Diese Art
der temporéren Inkontinenz wurde schon frither in der Literatur beschrieben und kann
von uns bestitigt werden. Langzeitergebnisse liegen uns diesbeziiglich nicht vor.

In einer 2008 publizierten Pilotstudie konnte die hohe Kurzzeitabheilungsrate der
Kombination von Fissurektomie mit Diltiazem bzw. Botulinumtoxin-A demonstriert
werden, wobei man keine Unterschiede zwischen der 8 wochigen topischen Applikation
von Diltiazem und der Injektion von Botulinumtoxin-A in den Sphinkter finden konnte.
Demnach soll dieses Vorgehen geeignet sein, um die chronische, vorher rein
konservativ behandelte Analfissur ohne jedwede Art von Rezidiven zu therapieren;
Spatrezidive sind jedoch beschrieben. Zu dhnlichen Ergebnissen kamen 2010 von Patti
et al. und eine 2009 von Aivaz et al. verdffentlichte Studien [55, 3]. Die
Beobachtungen vorangegangener Arbeiten kdnnen wir insofern bestétigen, als dass wir
hohere postoperative Werte fiir den CCS-Score (OP/Botox), die Vitalitdt (OP/Botox)
und die emotionale Rollenfunktion (OP/Botox, Botox/OP) klar finden konnten,
wohingegen beispielsweise das Schmerzniveau nach der Sequenz OP/Botox schlechter
war als bei den iibrigen Modalitéiten.

Die Wirksamkeit der Botox-Injektion als Therapie der Analfissur konnte statistisch
belegt werden. Tendenziell kann man aber feststellen, dass im Vergleich zu der
Monotherapie die Kombinationstherapie OP/Botox mit einem besseren postoperativen
CCS-Score, Vitalitdt und emotionaler Rollenfunktion abschneidet, so dass man diese
Variante als alternative Therapiestrategie betrachten kann. In der Literatur wird die
Kombinationstherapie Botox-Injektion mit Fissurektomie trotz leicht geringerer
Abheilungsrate im Vergleich zu Patienten mit lateraler Sphinkterotomie als first-line-
Therapie postuliert, da mit diesem Vorgehen eine definitive Inkontinenz vermieden
werden kann. Die Kombinationstherapie hat zwar eine relativ hohe Rate an
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Spétrezidiven von ca. 50 Prozent, jedoch braucht von den auf diese Weise behandelten
Patienten nur eine Minderheit eine invasivere chirurgische Therapie.

Im Hinblick auf die unterschiedlichen Angaben aus der Literatur sind jedoch noch
weitere randomisierte Studien und weitere Untersuchungen von Noten, um die
tiberlegene Wirksamkeit der Botox-Therapie zu untermauern.



Zusammenfassung 62
6.) Summary:

The pathogenesis of anal fissure is not fully understood. The emergence of anal fissures

is a multifactorial event. A common symptom of anal fissure is the defaecational pain,
which can last several minutes to hours. In chronic anal fissure a perianal dermatitis
with distressing pruritus may occur. Optimal treatment of chronic anal fissure is not
currently established. The previous studies only demonstrated good results to certain
percentages. To improve the evidence for clinical strategies, we conducted a
retrospective multicenter study in the following centers: Universititsklinikum Giessen,
Enddarmzentrum Mittelhessen.

Due to the results of this work, we were able to confirm the observations made in
previous studies those therapies or drugs which increase the local blood flow are
associated with a better cure rate. These results contradict the published date by Nelson
in 2004 and 2006, whereby conservative procedures were inferior to the lateral
sphincterotomy in long-term-results and botulinum toxin A had no significant effects
compared to a placebo [49, 50]. A minor temporary incontinence could be observed in
5 of 16 patients with sole Botox treatment. This type of temporary incontinence has
been described previously in the literature and can be confirmed by this work. Long-
term results were not avaible.

In a 2008 published pilot study, a high short-term-healing rate for the combinational
therapy of fissurectomy with the application of either diltiazem or botulinumtoxin A
could be demonstrated, whereas there was no difference between the 8 weeks of topical
application of diltiazem and the injection of botulinumtoxin A. This approach could be
suitable for patients with chronic anal fissure, who were treated previously conservative
without the risk of recurrency. Similar results were published in 2010 by Patti et al. and
2009 by Aivaz et al [55, 3]. We are able to confirm the results of previous studies so far,
as we found higher postoperative values for the CCS score (OP / Botox), vitality (OP /
Botox) and emotional role function (OP / Botox, Botox / OP).In contrast, the level of
pain after the sequence OP/Botox was worse than in the other clinical strategies.

The positive effect of botox injections as a treatment of anal fissure could be
demonstrated statistically. Compared to monotherapy, the combination of surger/botox
showed a higher postoperative CCS score, vitality and emotional role function.
Therefore, this clinical strategy could be considered as an alternative treatment
procedure. Despite slightly lower healing rates compared to lateral sphincterotomy, the
combination of Botox injection with fissurectomy is postulated in literature to be the
first-line therapy, because a definitive incontinence can be avoided this way.

On the one side, the combination therapy has a relatively high rate of late relapse of
nearly 50%, but on the other side only a minority of these patients need a more invasive
surgical therapy. Due to the contradictory results published in the literature so far,
further randomized clinical studies are necessary.
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8.) Anhang:
8.1.) CACP-Kontinenz-Score:

Wie oft hatten Sie in den letzten 1-2 / Tag 3-5/Tag mehr als 5
Wochen Stuhlgang? = 2 Punkte = 1 Punkt = (0 Punkte
Welche Konsistenz hat Thr Stuhl geformt breiig fliissig
liberwiegend? = 2 Punkte = 1 Punkt = (0 Punkte
Verspiiren Sie Stuhldrang? gut schlecht nicht

= 2 Punkte = 1 Punkt = (0 Punkte
Konnen Sie Winde, fliissigen und gut schlecht nicht
festen Stuhl unterscheiden? = 2 Punkte = 1 Punkt = ( Punkte
Wie rasch miissen Sie nach Minuten Sekunden sofort
Stuhldrang zur Toilette? = 2 Punkte = 1 Punkt = 0 Punkte
Wie oft finden Sie Stuhl in Threr nie 1-2 / Monat 1-2 / Woche
Unterwische? = 4 Punkte = 3 Punkte = 2 Punkte

>3/ Woche jeden Tag

= 1 Punkt = 0 Punkte
Wie oft finden Sie die Unterwésche | nie gelegentlich regelméBig
verschmiert (sog. Bremsspuren)? = 2 Punkte = 1 Punkt = (0 Punkte
Nehmen Sie Medikamente/Diét zur | ja nein
Stuhlregulation? = -1 Punkt = (0 Punkte

Abbildung 28: Score der Chirurgischen Arbeitsgemeinschaft Coloproktologie (CACP)
der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie (vollstindige Kontinenz = 16 Punkte)

Cleveland-Clinic-Inkontinenz-Score (Wexner):

Wie oft verlieren Sie | nie | seltener als 1 | hdufiger als | hdufiger als 1 | meist

unkontrolliert festen mal im|1 mal im|mal in der | tdglich

Stuhl? Monat Monat Woche

Wie oft verlieren Sie | nie | seltener als 1 | hdufiger als | hdufiger als 1 | meist

unkontrolliert fliissigen mal im|1 mal im|mal in der | tdglich

Stuhl? Monat Monat Woche

Wie oft verlieren Sie [ nie | seltener als 1 | hdufiger als | hidufiger als 1 | meist

unfreiwillig Winde? mal im|1 mal im|mal in der | tdglich
Monat Monat Woche

Wie oft tragen Sie eine | nie | seltener als 1 | hdufiger als | hdufiger als 1 | meist

Vorlage? mal im|1 mal im|mal in der | tdglich
Monat Monat Woche

Wie oft missen Sie [ nie | seltener als 1 | hdufiger als | hidufiger als 1 | meist

wegen Stuhlproblemen mal im|1 mal im|[mal in der | tiglich

Ihre festen Lebens- Monat Monat Woche

gewohnheiten dndern?

Auswertung: 1. Spalte 0 Punkte, 2. Spalte 1 Punkt, 3. Spalte 2 Punkte,
4. Spalte 3 Punkte, 5. Spalte 4 Punkte (vollstindige Inkontinenz = 20 Punkte)

Abbildung 29: Cleveland-Clinic-Inkontinenz-Score (Wexner)
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8.2.) Schmerzskala:

Bitte markieren Sie Thre Schmerzstirke in der unteren Skala und wéahlen ein Késtchen

(Mehrfachkreuzchen moglich).

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Kein Schmerz max. vorstellbarer Schmerz

Immer vor nach dem Stuhlgang
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8.3.) Eigenstindig angefertigter Fragebogen:

FRAGEBOGEN
Name:
Geburtsdatum:
OP-Datum: [Monate | | |
Injektion: Dosis:
Datum: [Monate | ||
Fissur: ventral || dorsal | ]
Schmerzen:
Préoperativ 12 3 4 5 6 7 8 910
Postoperativ 12 3 4 5 6 7 8 910
wihrend der Defikation Lja | nein |
nach der Defikation Lja | nein |
wie lange
CED: Lja [ nein |
Nikotin: lia | nein |
Diabetiker: Lja | nein |
Stuhlgang: prioperativ | Durchfall | weich | hart |
postoperativ | Durchfall | weich | hat |
Ausheilungszeit: |Wochen | | |
Stuhlnachschmieren: postoperativ: lia | nein |
postinjektion: lia | nein |
Inspektion:

Sphinktertonus:

Rahe [ Jmmitg
Kneif mmHg

Fissurresiduen: mm X mm
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8.4.) Fragebogen zum Alleemeinen Gesundheitszustand SF-36:

In diesem Fragebogen geht es um die Beurteilung |hres Gesundheitszustandes

en ermoglicht
es, im Zeitverlauf nachzuvollziehen, wie Sie sich flihlen und wie Sie im Alltag 2) -

Bitte beantworten Sie jede der (grau unterlegten) Fragen, indem Sie bei de ortm! en die
Zahl ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft. &

Ausge- 0 'ﬂ Schlecht
zeichnet k.

Im folgenden sind einige Tatigkeiten
beschrieben, die Sie vielleicht an
einem normalen Tag austiiben.

© by Hogrefe-Verlag fiir Psychologie, GmbH & Co. KG. Nachdruck und jegliche Art der Vervielfaltigung verboten. Best.-Nr. 01 195 05
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Keine Sehr | Leicht | MaRig | Stark | Sehr
leicht _ | stark

Uberhaupt|  Ein
nicht | bichen
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Anhang
In diesen Fragen geht es darum, wie | Immer | Meistens-| Ziemlich | Manch- | Selten | Nie
Sie sich filhlen und wie es lhnen oft mal
in den vergangenen 4 Wochen ge-

gangen ist. (Bitte kreuzen Sie in jeder
Zeile die Zahl an, die Ihrem Befinden
am ehesten entspricht).

trifft weit- weill trifft weit- trifft
gehend nicht gehend | Uberhaupt
Zu nichtzu | nichtzu
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8.5.) Patienteninformation: Behandllung von Analfissuren mit Botulinumtoxin-A:

@ Dr. med, Manfred Leistner
Allgemeinarzt
® Dr. med. Armand Brom
SSARMZENTRUM Chirurg
MITTELHESSEN . @ Dr. med.Walter Kierer

® Dr. med. Franz D. Schoniger

@ Christoph Stamm
A inarzt

www.edz-mittelhessen.de

Kompetenzzentrum fiir
Koloproktologie BCD

Kompetenzzentrum fiir
chirurgische Endoskopie CAES

Konsiliarirzte fiir Enddarmchirurgie

Universitatskdinikum

\\// Gieflen

m Asklepios Klinik Lich

PATIENTENINFORMATION

Behandlung einer Analfissur mit Botulinumtoxin A "

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

bei ihnen wurde eine Anaifissur fesigestelll. Es hanaelt sich hierpei um einen Einriss der Haut im Bereich des
Analkanals. Durch den Schmerz und die Entziindung kommt es zu einer Verkrampfung des SchlieBmuskels, dies
wiederum verhindert die Abheilung der Fissur. Im ersten Schritt werden entziindungshemmende und auch
schmerzstillende Salben eingesetzt. Kommt es hierdurch nicht zur Abheilung, wird eine Operation durchgefuhrt.
Bei dieser Mafinahme wird der innere SchlieRmuskel eingekerbt, um die SchlieBmuskelverkrampfung zu
beseitigen, sodass die Fissur abheilen kann. Unter Umstanden wird auch eine Ausschneidung der Fissur
durchgefihrt (Fissurektomie).

Alternativ kann eine Injektion von Botulinumtoxin in den SchlieBmuskel erfolgen. Botulinumtoxin fihrt dazu, dass
die Muskulatur fiir einige Wochen geschwacht wird. In dieser Zeit einer leichten Muskelerschlaffung kann die
Fissur abheilen. Wir injizieren nur eine geringe Menge, sodass in der Regel die Restkraft der Muskulatur
ausreicht, um eine Stuhlkontinenz zu sichern. In wenigen Fallen (kleiner als 5 %) kommt es jedoch
voriibergehend zur einer leichten Inkontinenz. Bei den bisher behandelten Patienten dauerte diese maximal zwei
Wochen an und war auf ein Stuhlschmieren beschrankt. Systemische Nebenwirkungen sind bei der geringen
Dosis bislang nicht bekannt. Einflisse auf innere Organe sind nicht zu erwarten.

Hiermit bestatige ich, dass ich (iber die Therapie mit Botulinumtoxin ausreichend aufgeklart wurde.

Ich wurde dartiber informiert, dass Botulinumtoxin fiir diese Indikation nicht zugelassen ist, und dass ich selbst fir
die Kosten (80 Euro) aufkommen muss.

Ich habe keine weitere Fragen.

Ort, Datum

Unterschrift des aufklarenden Arztes Unterschrift des Patienten

edz Mittelhessen ! 6 - ¢ 64 ( g |

Verbund der Enddarmzentren
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8.6.) Tabelle 21: Scores des Lebensqualitétsinventars SF-36

Korperliche Funktionsfihigkeit

Korperliche Rollenfunktion

Korperliche Schmerzen

Allgemeine Gesundheitswahrnehmung

Vitalitat

Soziale Funktionsfahigkeit

Emotionale Rollenfunktion

Psychisches Wohlbefinden

Verianderte Gesundheit

Ausmal, in dem der Gesundheitszustand
korperliche Aktivitdten, wie
Selbstversorgung, Gehen, Treppensteigen,
Biicken, Heben und mittelschwere

oder anstrengende Tatigkeiten
beeintrichtigt

AusmaB, in dem der korperliche
Gesundheitszustand die Arbeit oder
andere tigliche Aktivititen beeintrachtigt,
z.B. weniger schaffen als

gewohnlich, Einschrankungen in der Art
der Aktivititen, oder Schwierigkeiten,
bestimmte Aktivitdten auszufiihren

Ausmal} an Schmerzen und Einfluss der
Schmerzen auf die normale

Arbeit, sowohl im, als auch aulerhalb des
Hauses

Personliche Beurteilung der Gesundheit,
einschl. aktueller Gesundheitszustand,
zukiinftige Erwartungen und
Widerstandsfahigkeit gegeniiber
Erkrankun

Sich energiegeladen und voller Schwung
fihlen, versus miide und erschopft

AusmaB, in dem die korperliche
Gesundheit oder emotionale Probleme
normale soziale Aktivitdten
beeintriachti

Ausmal, in dem emotionale Probleme die
Arbeit oder andere tigl. Aktivitdten,
beeintriachtigen - unter anderem weniger
Zeit aufbringen,

weniger schaffen und nicht so sorgfiltig
wie liblich arbeiten

Allgemeine psychische Gesundheit,
einschl. Depression, Angst, emotionale
und verhaltensbezogene Kontrolle,
allgemeine positive Gestimmtheit

Beurteilung des aktuellen
Gesundheitszustandes im Vergleich zum
angenen Jahr
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