Sakralnervenstimulation
bei fakaler Inkontinenz

Rapid Assessment

AVA

v vLudwig Boltzmann Institut

Health Technology Assessment

Rapid Assessment LBI-HTA Nr. oo4
ISSN 1996-935
ISSN online 1996-9368







Sakralnervenstimulation
bei fakaler Inkontinenz

Rapid Assessment

AVA

v v Ludwig Boltzmann Institut

Health Technology Assessment

Wien, Juni 2011



Projektteam
Projektleitung: Dr. rer. soc. oec. Ingrid Zechmeister, MA
Projektbearbeitung: Stefan Fischer

Projektbeteiligung
Systematische Literatursuche: Tarquin Mittermayr, BA (hons)
Interne Begutachtung: Priv. Doz. Dr. phil Claudia Wild

Korrespondenz : ingrid.zechmeister@hta.lbg.ac.at

Dieser Bericht soll folgendermaRBen zitiert werden:
Fischer S, Zechmeister I: Sakralnervenstimulation bei fakaler Inkontinenz. Rapid Assessment. 2011;
Nr. 004. Wien: Ludwig Boltzmann Institut fiir Health Technology Assessment.

Interessenskonflikt
Alle beteiligten Autorinnen erkldren, dass keine Interessenskonflikte im Sinne der Uniform Requi-
rements of Manuscripts Statement of Medical Journal Editors (www.icmje.org) bestehen.

Wien, Juni 2011

IMPRESSUM

Medieninhaber und Herausgeber:
Ludwig Boltzmann Gesellschaft GmbH
NuBdorferstr. 64, 6 Stock, A-1090 Wien
http://www.lbg.ac.at/de/Ibg/impressum

Flr den Inhalt verantwortlich:

Ludwig Boltzmann Institut fiir Health Technology Assessment (LBI-HTA)
y Garnisongasse 7/20, A-1090 Wien
A v http://hta.lbg.ac.at/

Die Rapid Assessments LBI-HTA erscheinen unregelmédRig und dienen der Veroffentlichung der
Forschungsergebnisse des Ludwig Boltzmann Instituts fiir Health Technology Assessments.

Die Rapid Assessments LBI-HTA erscheinen in geringer Auflage im Druck und werden lber das
Internetportal ,http://eprints.hta.lbg.ac.at" der Offentlichkeit zur Verfligung gestellt.

Rapid Assessment LBI-HTA Nr. oo4

ISSN 1996-935
ISSN online 1996-9368

© 2011 LBI-HTA — Alle Rechte vorbehalten



Inhalt

1 ZUSAMMENTASSUINE ....viviiiieiiiiiieti ettt et et et et et e bt et e e et e sbeeabeeteaseesseessasseessesssasseessasssaseensesssesseessessnassens 5
2 HINTEIGIUNGA c.eiiiiiiiiiieeetee ettt ettt et et ettt e teesbeetaaeteeabeetbasbeesseessaseessesasasseessesssesseessesssassenns 7
2.1 FAKRAIE INKOMTIIIEIIZ c.vvevvievieereetietecte ettt ettt ettt eeee et eteeteeveeteeseetseveeteenseessesseereenseesseseesseaseersesssensenseenrenns 7
211 AlLEIMICINES .ottt sttt s bbb st sesesasasasessse st st et esesesesesesesesesesasasesssssnsssssssesssene 7

2,12 ULSACKEI ...uivieeeecteteceeteete ettt ettt b ese et b sseseese b essesaesessessesesessenaess 7

2.1.3  EDIAEIMUEOLOZIE ...vvvvveveieieieieieieitiee ettt ettt ettt se s sttt sesesesesesesesesesesasasasssnsnssssesssasane 7

2.1.4  TherapiemMOZLICRKEITEN .. ..ciiviiiiiriiiieieieieie ettt se s s es e s s s s s esesesene 8

2.2 Sakralnervenstimulation bei fakaler INKONTINENZ .....coooviiviieiieiieieciecceeee ettt ere e 9

3 EVIAENZUDEIDIICK .veiiviiceiiceeee ettt ettt ete e e et et e eveeeareeeaaeenteeeteeeareesareenteeereean 11
3.1 PIKO-FTAZE...ui ittt ettt et b et es e s et e e be s b e b esa e st ess et e ebessessenseseesseseeseeseesessesenseneans 11
3.2 LIteratuUlraUSWahl c..ccuecviiiiciicie ettt ettt ettt et et eteereeete et eeteereeeseesseseeaseeseenseessenseeneenrens 11
3.3 ETEDMISSE tuviuietiitiieieeeieee ettt e b bt s et et be b e b e st est e s e et e ebe b e s s enbenseneeseeseeteebensenseneen 13
4 DISKUSSION «veeiuviietrieteeeeteeereeeteeeteeeeteeeeteeeveeeteeeeteeeeteeeseeetaeeeteeeeseeeaseeeaseeetesenseeerseeeaseensseenseesaseesareenteeenreseares 21
S T QZIT ettt ettt et e— e et eateeettee—teeateebteaabeeetbenaaeeateeeteeebeeereenaeeenteen 21
6 LITEIATUL ccveiiveeeee ettt et et ete et e et e et e e eaaeeetee e teeeateeeabeeeaseeesee e teeenseesaseesaseetseerseeenbeeeaseeeaseenteeeteeenreeeares 23

Abbildungsverzeichnis

Abbildung 3.2-1: LiteraturrecherchevVerfalren ........cceeeeiiiiiireeeee ettt senas 12

Tabellenverzeichnis

Tabelle 3.1-1: PIKO-AUSWANIKIITEIICM ..vuvueveruecnreerreereuseesseeseeeessneesseessesessessasessesssssssssssassssssssssssassssessssensssesssssssssses 11
Tabelle 3.3-1: Reviews 14
Tabelle 3.3-2: Meta-Analyse...... 18
Tabelle 3.3-3: Einzelstudie 19

LBI-HTA | 20m 3






1 Zusammenfassung

Hintergrund

Fikale Inkontinenz ist die mangelnde Féhigkeit eines Menschen seinen
Stuhlabgang zuriickzuhalten. Die Privalenz liegt im Durchschnitt bei 1-5%.
Die hiufigste Ursache fiir dieses Krankheitsbild ist eine Schwiche der Be-
ckenbodenmuskulatur.

Als Behandlungsmoglichkeit gibt es konservative Therapien (z.B. diiteti-
sche Behandlung), Stimulationstherapien (z.B. Sakralnervenstimulation)
und invasive Eingriffe (z.B. Implantation eines kiinstlichen SchlieBmus-
kels).

Bei der Sakralnervenstimulation werden mit Hilfe eines Stimulators Strom-
impulse ber Elektroden an die Sakralnerven geleitet, mit der die Funktio-
nalitdt der Beckenbodenmuskulatur wieder hergestellt werden soll. Eine
vollstindige Implantation des Stimulators erfolgt erst nach einer erfolgrei-
chen Testphase.

Evidenz

Nach der Literaturauswahl standen fiinf systematische Reviews, eine Meta-
Analyse und eine Einzelstudie zur Verfiigung.

Der grofite Teil der analysierten Literatur umfasst Studien mit geringem
Evidenzlevel. Fast alle in den Reviews und in der Meta-Analyse betrachteten
Einzelstudien sind Fallstudien mit einer geringen TeilnehmerInnenzahl.
Die Einzelstudie ist zwar eine randomisierte kontrollierte Studie (RCT),
weist aber qualitative Mingel auf.

Untersucht wurden primér Frauen im Alter von 45 bis 65 Jahren und mit
verschiedenen Indikationen (primir postpartale FI, idiopatische Indikation,
status post chirurgische Eingriffe).

Die Literatur kommt zu dem Ergebnis, dass die Intervention fiir eine Grup-
pe von PatientIlnnen die Kontinenz verbessert und die Lebensqualitit er-
hoht. Angesichts der Studiendesigns ist dieses Ergebnis jedoch sehr unsi-
cher und der Betrachtungszeitraum von meist maximal einem Jahr ist kurz.

Unerwiinschte Ereignisse bei der Sakralnervenstimulation sind bei durch-
schnittlich 10% der Patientlnnen aufgetreten und konnten ohne gréfere
Schwierigkeiten behoben werden.

Fazit

Die derzeitige Evidenz deutet auf eine Wirksamkeit der SNS bei einer selek-
tierten PatientInnengruppe hin, neue Studien werden moglicherweise aber
einen Einfluss auf die Einschétzung des Effekts haben.
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2 Hintergrund

2.1 Fakale Inkontinenz

211  Allgemeines

Die fikale Inkontinenz (FI) - auch als Stuhlinkontinenz, incontinentia alvi,
Darminkontinenz, anorektale Inkontinenz oder anale Inkontinenz bezeich-
net - ist die mangelnde Fihigkeit eines Menschen seinen Stuhlabgang zu-
riickzuhalten [1].

Die FI ist prinzipiell von der Harninkontinenz (HI) abzugrenzen, weist aber
in vielerlei Hinsicht Parallelen auf, und nicht selten treten beide Inkonti-
nenzformen in Kombination miteinander auf [2]. Von der FI sind aufferdem
das sogenannte Stuhlschmieren (wenn nach dem Stuhlgang unbemerkt klei-
ne Stuhlmengen abgehen) und die anale Uberlaufinkontinenz zu trennen.
Letztere wird durch einen Pfropf hervorgerufen, der den Enddarm wegen
seiner Grofe nicht passieren kann, aber zu permanenten Stuhldrang flihrt
und daraufthin der Darminhalt diesen Pfropf umfliefft und es somit zu einer
Inkontinenz kommt [2, 3].

Fiir die Betroffenen stellt die fikale Inkontinenz eine starke psychische und
auch physische Belastung und damit eine erhebliche Einschrinkung der
Lebensqualitit dar [4].

2.1.2 Ursachen

Fikale Inkontinenz hat verschiedene Atiologien. Meist besteht jedoch eine
Schwiche der Beckenbodenstrukturen, hervorgerufen durch eine Muskelre-
laxation oder eine traumatische Schadigung der Muskulatur (z.B. durch ei-
nen Tumor oder bei Frauen durch die Geburt eines Kindes). Weitere mogli-
che Ursachen konnen Medikamente, eine verdnderte Stuhlkonsistenz, eine
inaddquate Reservoirfunktion, psychische oder sensorische Storungen (die
angeboren sein konnen), Storungen der Impulsiiberleitung (z.B. durch einen
Gehirntumor) und auch eine Unterbrechung der Pulsiiberleitung (z.B.
durch Multiple Sklerose) sein. Auflerdem kann eine FI idiopathischen Ur-
sprungs sein [4, 5].

2.1.3 Epidemiologie

Es ist schwierig die Priavalenz von FI zu bestimmen, da nicht alle Menschen
mit diesem Krankheitsbild einen Arzt konsultieren und somit in keiner Sta-
tistik erfasst werden [1]. Auch variieren die Expertenmeinungen, ab wel-
chem Zustand eine FI vorliegt. Im Allgemeinen wird bei Vorhandensein von
mindestens einer fikalen Inkontinenzepisode pro Woche von einer FI ge-
sprochen [2].

Es ist davon auszugehen, dass insgesamt etwa 1-5% der Erwachsenen von
fiakaler Inkontinenz betroffen sind [6].
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Im jingeren Erwachsenenalter weisen Frauen eine hohere FI-Rate auf als
Mainner. Ausschlaggebend fiir dieses Phdnomen sind die bei Frauen mit der
Geburt von Kindern einhergehenden moglichen Muskelschidigungen. Die
postpartale Préivalenz bei Frauen liegt zwischen 35 und 44% [7]. Mit zu-
nehmendem Alter nimmt die Differenz der Privalenz zwischen den Ge-
schlechtern ab und steigt auf etwa 10%. FI ist ein hdufiger Grund fiir die
Einweisung dlterer Menschen in Pflegeeinrichtungen [4, 7]. Diese Entwick-
lung ist besonders im Hinblick auf den demografischen Wandel und der
damit einhergehenden doppelten Alterung unserer Gesellschaft von Bedeu-
tung. Sprich der Anteil dlterer Menschen nimmt zu und diese haben eine
immer hoher werdende Lebenserwartung. Es ist davon auszugehen, dass die
absolute Anzahl der Menschen mit FI in den kommenden Jahren steigen
wird [7].

2.1.4 Therapiemdglichkeiten

Fiir die Therapie von FI werden zahlreiche Behandlungskonzepte angebo-
ten. Diese lassen sich in drei groffe Gruppen unterteilen. Wichtig fiir die
Wahl der Therapie ist zunédchst die Klarung der Art, Auspriagung und Ursa-
che der Inkontinenz. Dies ist meistens ohne invasive Verfahren und mit ge-
ringen Kosten moglich. Grundsitzlich ist bisher keine Methode zur Behand-
lung uneingeschrinkt anerkannt oder universell einsetzbar [4, 5].

Konservative Therapien

Zu den konservativen Therapien zdhlen Medikamente gegen Durchfall,
Biofeedback-Training bei dem die Beckenbodenmuskulatur gestarkt und
damit die Kontrolle des SchlieBmuskels erhéht werden soll und diéteti-
sche Behandlungen. Mit Letzterem wird versucht durch ballaststoffreiche-
re und ausgewogenere Erndhrung die Konsistenz des Stuhls zu erhohen
und somit die Kontinenz zu verbessern [6, 7].

% Stimulationstherapien

Hierzu gehoren die perianale elektromyographische Oberflichenstimula-
tion bei der durch Elektroden der Analsphinkter (SchlieBmuskel) trainiert
wird (diese Stimulation erfolgt perkutan), das sogenannte Drei-Ballon-
System mit dem PatientInnen lernen, wann sich eine rektale Fiillung ein-
stellt und die Sakralnervenstimulation, die im folgenden Abschnitt 2.2 be-
schrieben wird [6, 7].

% Invasive Therapien

Invasive Therapien zeichnen sich durch operative Eingriffe aus, die mit
hoheren Risiken behaftet sind. Die chirurgische Wiederherstellung des
Sphincter ani internus (innerer AfterschlieBmuskels) ist prinzipiell mog-
lich, gilt aber als schwierig, da der Muskel mit einer Grofe von 2,4-3.,4
mm sehr klein ist. Des Weiteren gibt es wenige Informationen iiber den
nachhaltigen Erfolg eines solchen Eingriffs [7].

Weitere Moglichkeiten sind die Implantation eines aufblasbaren kiinstli-
chen Sphinkters, die hohe Infektionsraten und Komplikationen aufweist,
die stimulierte Grazilisplastik, injizierbares Silikon-Biomaterial, eine um
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das Rektum gelegte Polyesterschlinge, um manuell die Funktion des
Schliefmuskels zu tiberbriicken und das Secca-Verfahren, eine minimal-
invasive Therapie bei dem durch elektromagnetische Impulse wirmein-
duzierte Lisionen und damit eine Verengung des Analkanals hervorgeru-
fen werden [6, 7].

2.2 Sakralnervenstimulation bei fakaler
Inkontinenz

Die Sakralnervenstimulation (SNS) erfolgt im Gegensatz zur perianalen
elektromyographischen Oberflichenstimulation subkutan und wird einer-
seits eingesetzt, wenn der Sphinkter intakt ist oder andererseits im An-
schluss an eine operative Wiederherstellung [5]. Die Methode wird seit Mit-
te der 1990er Jahre zur Behandlung der Fikalinkontinenz eingesetzt [4].

Bei der SNS wird im Gesidfi- oder Unterbauchbereich ein Neurostimulator
(Schrittmacher) implantiert. Dieser sendet iiber eine an den sakralen Spi-
nalnerven angebrachte Elektrode kontinuierlich Stromimpulse an die Sak-
ralnerven. Mit dieser Methode wird versucht die natiirliche Funktionalitit
der Beckenbodenmuskulatur, beziehungsweise des SchlieBmuskels, wieder
herzustellen [4].

Bevor eine vollkommene Implantation erfolgt, muss zunéchst die Vertrig-
lichkeit individuell an den PatientInnen getestet werden. Dazu ist ein mehr-
stufiges Verfahren von Noéten. In einem ersten Schritt wird eine periphere
Nerven-Evaluation (PNE) durchgefiihrt. Hierbei wird untersucht, ob die
Spinalnerven unverletzt sind und die Muskeln auf Stromimpulse reagieren.
Im zweiten Schritt wird der therapeutische Effekt der SNS mit Hilfe der
PNE getestet. Es wird eine Elektrode implantiert und an einen externen
Schrittmacher angeschlossen. Diese Testphase kann, abhidngig von dem/der
jeweiligen PatientIn, zwischen 5 und 30 Tagen dauern. Normal sind jedoch
7-10 Tage, wobei davon nur wenige Tage unter stationdrer Aufsicht erfolgen
[4, 5]. Bei einer Verbesserung der Symptome nach dieser Testphase von
mehr als 50% im Vergleich zum Ausgangszustand, werden in einem dritten
und letzten Schritt - der chronischen therapeutischen Stimulation (CTS) -
die Elektrode und der Neurostimulator vollstindig implantiert [4]. Zusitz-
lich erhalten die PatientInnen ein Handprogrammiergerit zur individuellen
Einstellung der Stimulation [4]. Es wird eine Batterielaufzeit des Stimula-
tors je nach Nutzungsgrad von 5 bis 10 Jahren angegeben [5].

Therapeutisches Ziel ist die Wiederherstellung der Kontinenz oder zumin-
dest die Verringerung der Inkontinenzepisoden, sowie die Verbesserung der
Lebensqualitit.
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3 Evidenziiberblick

3.1 PIKO-Frage

Ist die Sakralnervenstimulation bei PatientInnen mit fiakaler Inkontinenz Vorauswahl der
wirksamer (weniger Episoden fikaler Inkontinenz, vollstindige Kontinenz, analysierten Literatur
bessere Lebensqualitdt) und sicherer als alternative Behandlungsmoglich- anhand der PIKO-Frage

keiten (konservative, invasive Therapien, Elektrostimulation)?

Die Einschlusskriterien sind in der unten stehenden Tabelle 3.1-1 definiert.

Tabelle 3.1-1: PIKO-Auswahlkriterien

Population Personen mit Fdkalinkontinenz
Intervention Sakralnervenstimulation
Kontrollintervention a) Konservative Therapie

b) Invasive Therapie

<) Elektrostimulation

Outcomes a) Episoden fakaler Inkontinenz pro Woche

b) Fahigkeit der Kontrolle des Stuhlgangs/-
drangs

<) Lebensqualitat

d) Sicherheit

Studiendesign Ubersichtsarbeiten (Reviews), Meta-Analysen und
randomisierte kontrollierte Studien (RCT)

Mindestteilnehmerinnenzahl: n=25

3.2 Literaturauswahl

Es wurde nach Ubersichtsarbeiten und Meta-Analysen gesucht. Erginzend insgesamt 302 Treffer
wurde nach dort nicht beriicksichtigten relevanten Einzelstudien recher- bei Literaturrecherche -
ciert. Die systematische Recherche erfolgte in den Datenbanken Embase, davon sieben fiir Quick
Cochrane und Medline und ergab 302 Treffer. Die manuelle Suche ergab Scan herangezogen

vier weitere Treffer, die jedoch alle bereits durch die systematische Recher-
che identifiziert worden waren. Die Literatur wurde von zwei Personen un-
abhingig voneinander begutachtet. Aufgrund der Darstellungen in den
Kurzbeschreibungen konnten von den 302 Treffern 268 ausgeschlossen wer-
den. Von den ibrigen 34 — als Volltext vorliegenden Artikeln — waren 27 aus
folgenden Griinden ungeeignet: es handelte sich bei der Studie um einen
allgemeinen Bericht iiber FI oder SNS (n=3), die Studie war kein systemati-
scher Review, RCT oder keine Meta-Analyse (n=6), die verfiigbaren Studien
enthielten zu wenig Informationen bzw. waren unvollstindig (n=6) oder es
wurde keine Behandlung der FI mit SNS untersucht (n=3). Zu sonstigen
Griinden zédhlen: zu der Studie war keine Literatur verfiigbar (n=1), der Re-
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view war nicht systematisch (n=1), die Studie ist in aktuellerer Form ge-
funden worden (n=1), die Studie wurde in einem eingeschlossenen Review
analysiert (n=1), die Studie wurde nicht in Deutsch oder Englisch verfasst
(n=2), der Review war nicht entscheidend aktueller als der des NICE von
2004 (n=3).

Sieben Suchergebnisse konnten endgiiltig eingeschlossen werden: fiinf sys-
tematische Reviews, eine Meta-Analyse und eine Einzelstudie, die zwar be-
reits in der Meta-Analyse beriicksichtig wurde, aufgrund des zusitzlichen
Informationsgehalts (einzige randomisierte kontrollierte Studie, die mit
konservativer Behandlung vergleicht) und der eingeschrinkten Qualitit der
Meta-Analyse aber gesondert dargestellt wurde.

Eine Ubersicht iiber das beschriebene Literaturrechercheverfahren ist in der
unten dargestellten Abbildung 3.2-1 zu finden

Records identified through Additional records identified
database searching through other sources
n =302 n=4
y v

[ Included

Records after duplicates removed

n =302
Records screened Records excluded
n =302 g n =268
Full-text articles as- Full-text articles excluded,
sessed for eligibility > with reasons: n = 27
=34 No study, only description
n=3
No RCT/Review and/or
bad evidence n=6
Less information/data n=6
Studies included in synthesis No SNS-treatment n =3
(n=7)
Other reasons n=9

Abbildung 3.2-1: Literaturrechercheverfahren
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3.3 Ergebnisse

Die Ergebnisse der sieben eingeschlossenen Publikationen werden auf den
nichsten Seiten in insgesamt drei Tabellen zusammengefasst (Tabelle 3.3-1;
Tabelle 3.3-2; Tabelle 3.3-3). Ziel der Analyse der Publikationen ist es, die
Wirksamkeit inklusive der Auswirkungen auf die Lebensqualitit und die
Sicherheit zusammenfassend darzustellen.

Die Tabellen bestehen aus vier Spalten. In der ersten Spalte ist der Name
der Studie, beziehungsweise des Reviews oder Meta-Analyse aufgelistet und
die Studiencharakteristika werden kurz erldutert. In der zweiten Spalte sind
die Ergebnisse und in der dritten Spalte die Empfehlungen zu der jeweili-
gen Arbeit zusammengefasst. In der vierten Spalte ist die Einschitzung des
entsprechenden Evidenzgrades jeder Studie aufgelistet.

Die Evidenz wird in vier verschiedene Grade unterteilt und orientiert sich
an den Empfehlungen des Oxford Center of Evidence Based Medicine
(CEBM). Grad A bedeutet ein Evidenzlevel von I und ergibt sich aus dem
Ergebnis qualitativ hochwertiger randomisierter kontrollierter Studien
(RCT). Grad B schliefit die Evidenzlevel II und III ein und basiert auf soge-
nannten kontrollierten Studien. Grad C sind Fallserien, diese haben ein
Evidenzevel von IV. Die niedrigste Evidenz vom Level V besitzen Exper-
tenmeinungen, diese haben den Grad D [8]

In den Studien wurde hiufig zur Feststellung des Schweregrades der FI der
sogenannte Cleveland Clinic Incontinence Score verwendet. Dabei muss an-
gegeben werden, wie hiufig verschiedene vorgegebene Stuhlkonsistenzen
und Anzahlen von Vorlagenwechsel in einem Zeitraum zu verzeichnen sind.
Daraus ergibt sich dann ein bestimmter Punktwert, der umso niedriger ist,
je besser der Gesundheitszustand ist [4, 9].

Zur Feststellung der Lebensqualitit werden verschiedene Fragebogen ver-
wendet. Die generischen Short Form Fragebogen (SF-12 und SF-36), der
Fragebogen der American Society of Colon and Rectal Surgeons (ASCRS),
und der Fecal Incontinence Quality of Life Fragebogen (FIQL). Alle Bogen
versuchen durch bestimmte Fragen an die PatientInnen deren Einschétzun-
gen iiber die Lebensqualitit zu bestimmen [1, 4, 5, 10].
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Tabelle 3.3-1: Reviews

Sakralnervenstimulation bei fakaler Inkontinenz

Review Ergebnisse Empfehlungen / Beschrénkungen Evidenzgrad
Matzel 2011 [9] Wirksamkeit: SNS ist nach Aussage des Reviews eine gute und wirk- C
. . . o . . same Therapiemoglichkeit fiir FI.
Einschluss von insgesamt 23 | Der therapeutische Effekt von SNS ist in allen 14 Outcome-Studien nachgewiesen worden. Das Maf3
Studien mit nicht eindeutig|der Verbesserungen variiert, eine signifikante Verbesserung der Fl ist in allen Studien zu verzeich- | Es wurden jedoch die vorliegenden Daten der be-
identifizierbarem Design und | nen. trachteten Studien nicht genauer analysiert und pri-
n=1036 Teilnehmerinnen (14| . Hsufigkeit der FI-Episod h b Cleveland Clinic 1 . s 4 die F3hiqkei mar Fallserien eingeschlossen. Es wurden keine exak-
Studien mit n=z20 Uber den Sle Sauhlldg<elt erk ) P'S”? enna r:a - Der - ivean Inic Incontinence Score und die Fahigkelt| oy 7aplen genannt oder Ergebnisse in Relationen
Outcome von SNS bei div. In- | 4en Stuhldrang zu kontrollieren verbesserten sich. dargestellt.
dikationen; insgesamt 2 ; TSy i i ; i
Teilnehmerlnnen'g s Studg;ei Die Lebensqualitat nahm in den meisten Studien durch die SNS zu. Es wurde keine kritische Hinterfragung der analysier-
iiber mit SNS behandelte | Langzeitbetrachtungen sind nur vereinzelt verfiigbar, aber fiir einen Zeitraum von 14 Jahren ist ein | ten Studien vorgenommen und keine Information
SchlieRmuskellisionen mit ins- | Klinischer Nutzen nachgewiesen worden. Aus nicht ersichtlichen Griinden ist bei einem lingerfristi- | Uber die Studiendesigns gegeben.
: ) ) ) . . o ) -
gesamt n=107 Teilnehmerin-|gen Follow-Up eine Reduzierung der klinischen Wirksamkeit bei 26% der Patientinnen zu verzeich Aufgrund von Interessenskonflikten (der Autor ist ein
nen). nen gewesen. Consultant von Medtronic, dem Hersteller von
Keine Angaben Gber Indikatio- Sicherheit: Sakralnervenstimulatoren) hohes Verzerrungspoten-
: zial gegeben.
nen, Altex-' der Te|Ineh-r-'nerInnen Sicherheitsaspekte wurden in diesem Review nicht analysiert.
und Anteil Frauen/ Méanner.
Mowatt 2008 [11] Wirksamkeit: SNS ist fiir ausgewdhlte Patientinnen wirksam, aber B-C
. . ) o . . ) ) . ) . . nicht uneingeschrankt empfehlenswert.
Review von drei Studien (da-|SNS ist fiir einige Patientinnen wirksam: im Vergleich zu keiner Intervention konnten die Episoden
von eine irrelevant): mit ins- | fakaler Inkontinenz vermindert werden, die Darmentleerung konnte besser gesteuert werden, die | Es bestehen Qualitdtsmangel der einzelnen Studien.
gesamt n=38 Teilnehmerlnnen, | Lebensqualitat stieg, die Unterschiede zur Vergleichsgruppe sind aber nur teilweise signifikant. Die Studien sind klein, insbesondere die von Vaizey.
Durchschnittsalter 57-63 Jahre, . . . . . . .
davon 92% Frauen; Indikation: Vaizey: Keine genaueren Angaben zur Studie vorhanden. Es wurden keine Vergleiche mit alternativen Behand-
qut 50% idiopathisch, 41% PuU- | / erof Il.mgsm‘ethodeﬁ angestellt, die Randomisierungen
dendus-Neuropathie; beide ) sind nicht addquat und/oder transparent gestaltet
RCTs (Leroi, 2005 mit n=34 | Wahrend Crossover-Periode: bei den Teilnehmerinnen sanken die FI-Episoden in der An-Phase im worden.
. . . i i ifi o) 3 -
Studienteilnehmerinnen u. Vai- V?rg||-e|;h zuméiust;nd ;/lor dler I(Bjercwla?n.dll:ng sxg‘mflkantsum 90 /ot; Wahrenq serbAu; ITIhas-e ap:; auch, Die Studiendauern betrugen nur wenige Monate.
zey, 2000 mit n=2 Studienteil- | ndmlich um 7 Y. er Cleveland Clinic ncontinence Score verbesserte sich ebenfalls signifikant in Langzeitbetrachtungen sind somit nicht méglich.
nehmerinnen) mit doppel- | beiden Phasen gegeniliber dem Ausgangszustand.
i _Desian: i Leroi: Aufgrund der recht hohen Dropout-Rate von
b'Ilndem Crossover De'5|gn. m 89% der Testpersonen gaben an, sich wahrend der An-Phase besser zu fiihlen, 63% fiihlten sich o J - P )
einer Gruppe An- und in ande- shrend der Aus-Phase b im Veraleich 2 q der Behand| 29,41% (nur fir die Spanne nach PNE bis Ende der
rer Ausschaltung des Stimula- wahrend der Aus-Phase besser (im Vergleich zum Zustand vor der Behandlung). Studie) konnte ein Selektionsbias vorliegen und die
tors, danach Wechsel der|Nach Crossover (finale Periode): 75% der verbliebenen 24 Teilnehmerinnen wdhlten den An- Studienergebn?sse ‘verfa'-lschen. Di? l.DarsteII-ung .der
Gruppen. Modus, 21% die Aus-Phase und 4% waren indifferent (deren Stimulator wurde eingeschalten). Studienergebnisse ist nicht vollstandig. Es ist nicht
gekldrt, ob die gefiihlten und auch tatsachlichen Ver-
Von den 19 Patientinnen, die den An-Modus wadhlten, verbesserte sich im Gesamtverlauf bei 17 besserungen der FI bei den Teilnehmerlnnen wihrend
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(89%) die Kontinenz und die Lebensqualitat. Bei 5 (26%) konnte die Kontinenz vollstandig wieder-
hergestellt werden.

Von den 5 Teilnehmerinnen, die den Aus-Modus fiir die finale Periode wahlten, verbesserte sich im
Gesamtverlauf bei 4 (80%) die Kontinenz und 2 (40%) wurden vollstédndig kontinent. 3 gaben eine
bessere Lebensqualitdt als im Ausgangszustand an. Bei 2 musste der Stimulator aber nach einiger
Zeit wieder eingeschalten werden, weil sich die Inkontinenzsymptome h&uften.

Sicherheit:
Vaizey: keine unerwiinschten Ereignisse.

Leroi: 15% unerwiinschte Ereignisse mit anschlieBender Herausnahme des Stimulators (12% wegen
nicht ergriindbarer Ursachen, 3% wegen rezidivierender Infektionen), die sich alle vor der Crosso-
ver-Periode ereigneten.

der Aus-Phase durch die schnelle Wirksamkeit der
SNS schon wéhrend der Post-Implantationsphase her-
vorgerufen wurde oder durch einen Placebo-Effekt.

Es bedarf mehr Studien mit besserer Qualitdt und
Randomisierung.

Review

Ergebnisse

Empfehlungen / Beschrénkungen

Evidenzgrad

MAS 2005 [2]

Review von drei Fallstudien
mit insgesamt n=171 Studien-
teilnehmerinnen; Durch-
schnittsalter:  52-56  Jahre;
knapp 90% Frauen.

Keine Angaben Uber Indikatio-
nen.

Wirksamkeit:

Zwischen 75 und 100% der Studienteilnehmerinnen absolvierten erfolgreich die PNE.

Alle drei untersuchten Studien wiesen eine signifikante Verbesserung der FI durch SNS nach.
Jarrett: 95,65 % erfuhren eine Verbesserung der FI durch SNS. 41% wurden vollstandig kontinent.

Alle drei Studien berichteten tber einen signifikanten Riickgang der Inkontinenzphasen pro Woche.
Vor der Implantation (Median): 7,5-16,4 und nach der Implantation: 0,67-3,1 Episoden pro Woche.

Uludag: Bei 4% der Patientinnen lief8 die Wirkung der SNS nach einem Jahr nach und daraufhin
wurde der Stimulator entfernt.

Die Lebensqualitat stieg in allen drei Studien ohne genaueren Angaben an.
Sicherheit:

Jarret: 8,7% (4 von 46) der Patientlnnen hatten eine Dislokation der Verkabelung. Wobei in Folge
dessen ein Patient die Entfernung des Stimulators gewlinscht hatte. 6,5% berichteten kurzzeitig
liber Schmerzen direkt nach der Implantation, jedoch konnten diese mit Hilfe einer lokalen Ands-
thesie wieder behoben werden.

Matzel Unerwiinschte Ereignisse waren hier meistens Schmerzen (24%), Kabelbruch (3%) und In-
fektionen (3%). Bei 2,7% der Patientinnen wurde der Stimulator wieder entfernt. Die unerwiinsch-
ten Ereignisse konnten zu 100% geldst werden.

Uludag: Bei 4% der Studienteilnehmerinnen wurde der Stimulator aufgrund von Infektionen ent-
fernt. Bei 7% erfolgte aufgrund technischer Probleme eine Nachjustierung des Stimulators.

Nicht uneingeschréankt empfehlenswert.

Keine ausreichend robusten Daten (Studiendesign!),
geringe Anzahl an Studien und Teilnehmerinnen in
einzelnen Studien. Fast nur Teilnehmerinnen im mitt-
leren Alter und Frauen.

Langzeitbetrachtungen fehlen, durchschnittlicher Fol-
low-Up: 37 Monate und maximal 72 Monate.

Mehr Datenerhebungen und Studien notwendig, um
valide Studienergebnisse zu ermitteln.

C
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Sakralnervenstimulation bei fakaler Inkontinenz

Review

Ergebnisse

Empfehlungen / Beschrénkungen

Evidenzgrad

MSAC 2005 [5]

Review von 15 Studien mit ins-
gesamt n=278 Studienteilneh-
merinnen: 9 Fallstudien (20-75
Teilnehmerinnen, davon 7o-
95,2% Frauen, Durchschnitts-
alter: 50,1-59 Jahre, zahlrei-
chen Indikationen, z.B. idio-
pathisch:  15,2-73,3%, post-
partale Fl: 11,1-54,3%, Ri-
ckenmarksverletzung: 4,3-
30%, vorangegangene chirur-
gische Eingriffe: 8-35,5%); fiinf
systematische Reviews mit feh-
lenden Angaben zu Indikatio-
nen, Alter und Geschlecht; eine
Crossover-Studie, die bereits in
den Reviews aufgegriffen wur-
de.

Wirksamkeit:

Abhéangig von den jeweiligen Ein- und Ausschlusskriterien der Studien absolvierten zwischen 19 und
91,9% der Patientinnen erfolgreich die PNE-Phase.

Anteil der Studienteilnehmerlinnen die kontinent geworden sind: 35,3-100%.
Anteil der Studienteilnehmerinnen mit Kontinenzverbesserungen: 95,7-100%.

Verbesserungen in der Lebensqualitdt: drei von vier Studien, die den SF-36 Fragebogen benutzten
und alle Studien, die die ASCRS oder FIQL Fragebdgen benutzten konnten eine signifikante Verbes-
serung der Lebensqualitat feststellen.

Sicherheit:

Wéhrend PNE: die hdufigsten unerwiinschten Ereignisse waren Probleme mit der Elektrode
und/oder dem Kabel zwischen Elektrode und Stimulator (Haufigkeit: 10,43%; NNH": 10). Die Infek-
tionsrate lag bei 6,12% und die dazugehdrige NNH bei 16. Es gab keine Berichte iiber Schmerzen
oder Probleme mit dem Stimulator.

Wéhrend CTS: 15,5% Re-Operationsrate (NNH:6), meist aufgrund notwendiger Neuplatzierung/
Erneuerung oder Explantation des Stimulators wegen Schmerzen, Infektionen oder nachlassender
Wirkung.

Weitere unerwiinschte Ereignisse: Schmerzen (Haufigkeit: 6,27%), Infektionen (3,32%; NNH: 30),
Serombildung (4,06%) und Probleme mit der Wunde (0,37%).

Eine dauerhafte Explantation erfolgte bei 5,9% der Patientinnen.

Wirksamkeit:

Wirksamkeit belegt, aber keine der betrachteten Stu-
dien besagt, ob Studienteilnehmerinnen zufallig aus-
gewdhlt oder selektiert wurden. Moglich ist, dass nur
liber bestimmte positive Outcomes berichtet worden
ist. Einige Studienteilnehmerinnen sind wahrend der
Studien ausgeschieden. Uber diese gibt es keine Fol-
low-Up Betrachtung. Manche Studienteilnehmerin-
nen wiesen eventuell nur geringgradige FI auf.

Nur Fallstudien vorhanden, damit kann ein Placebo-
Effekt nicht ausgeschlossen werden.

In den einzelnen Studien hatten die Teilnehmerinnen
verschiedene Atiologien, die nicht getrennt vonein-
ander untersucht wurden. Es ist unklar, ob bestimmte
Ursachen fiir FI durch SNS besser/schlechter behan-
delbar sind.

Unterschiede der Studien in der Berichterstattung
tiber die Episoden von Inkontinenz erlauben keine
Vergleiche zwischen den einzelnen Studien.

Mittlere Follow-Up-Betrachtung der Fallstudien: zwi-
schen 12 und 25 Monaten. Damit sind keine Langzeit-
betrachtungen der Wirksamkeit und Sicherheit mog-
lich.

Sicherheit:

SNS ist zwar sicher, aber der Review weist eine gerin-
ge Evidenz auf, da er auf Studien mit geringer Teil-
nehmerinnenzahl und Dauer basiert.

In den einzelnen Studien waren sehr wenige Teilneh-
merlnnen. Seltene unerwiinschte Ereignisse konnten
dabei nicht identifiziert worden sein.

B-C

I NNH: number needed to harm. Ist die Anzahl derer, die behandeltr werden miissen, um eine/einen Patientin/Patienten mit einem bestimmten Outcome zu erhalten. In diesem Fall
tritt von zehn behandelten PatientInnen ber einer/einem Patientin/Patienten ein unerwiinschtes Ereignis mit der Elektrode/dem Kabel auf.

16
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Review

Ergebnisse

Empfehlungen / Beschrénkungen

Evidenzgrad

NICE 2004 [4]

Review von 6 Fallstudien mit
insgesamt n=149 Teilnehme-
rinnen; Indikationen unter-
schiedlich und teilweise unbe-
kannt, grofSteils idiopathisch,
postpartale Fl, vorangegange-
ne chirurgische Eingriffe, ver-
einzelt Rickenmarksverlet-
zungen, Skleroderma; zus&tz-
lich separate Betrachtung ei-
ner Multicenterstudie mit 34
Teilnehmerinnen und &hnli-
chem Indikationsspektrum ;

Keine Angaben Uber Alter der
Teilnehmerinnen und Anteil
Frauen/ Manner.

Wirksamkeit:

PNE ist eine gute Vorauswahl fiir eine vollstdndige Implantation eines Stimulators. Es gibt keine
Evidenz, dass anorektale Manometrie (ein Surrogatparameter) bei der Patientenlnnenauswahl fir
eine mogliche SNS oder fiir die Evaluation von Studien hilft.

In den einzelnen Studien wurden zwischen 41 und 75% der Patientinnen geheilt.

Verlangerung der Kontinenzepisoden um mehr als 50% war bei 75-100% der Studienteilnehmerin-
nen moglich.

Alle Studien zeigten eine signifikante Verringerung der Anzahl der Inkontinenzepisoden pro Woche.
Zwei der Studien wiesen signifikante Verbesserungen der Fahigkeit den Stuhl zurlick zu halten auf.

Der Cleveleand Clinic Incontinence Score wurde in drei Studien verwendet und zeigte eine signifi-
kante Verbesserung.

Die Wirksamkeit von SNS wurde fiir Patientinnen mit vielerlei Griinden von Fl nachgewiesen.
Lebensqualitit:

Eine signifikante Verbesserung der Lebensqualitdat konnte nur bei 3 von 5 Studien nachgewiesen
werden, die die Auswertung anhand des ASCRS vornahmen.

Zwei Studien verwendeten den SF-36-Fragebogen. Eine davon konnte eine signifikante Verbesse-
rung der Lebensqualitat feststellen.

Die Kontinenzverbesserungen hielten liber einen Zeitraum von max. 99 Wochen an (das war der
l&dngste Betrachtungszeitraum).

Sicherheit:

PNE: Wdhrend der PNE gab es 3,7% unerwiinschte Ereignisse (3,3% Komplikationen mit der Ver-
kabelung und 0,4% Hautinfektionen).

In der Multicenterstudie, die separat betrachtet wurde, gab es bei 24% der Studienteilnehmerinnen
Infektionen, die mit Antibiotika behandelbar waren. Bei 3% gab es Probleme mit der Verkabelung.

C7S: Wéhrend der CTS gab es 12,75% unerwiinschte Ereignisse. 5% entfernte Elektroden, wobei
3,3% wieder eingesetzt wurden. 6% hatten Schmerzen, die mit lokalen Andsthesien beseitigt wer-
den konnten. Eine aufgetretene Wund-Dehiszenz heilte von selbst.

Bei der Multicenter-Studie ereigneten sich 3% Infektionen. 29% der Patientinnen berichteten lber
Schmerzen. Wobei diese bei 12% durch eine Neuprogrammierung des Stimulators beseitigt werden
konnten, bei 9% wurde die Elektrode neu positioniert, 3% wurden mit Medikamenten behandelt.
Zu liber 5% der Falle wurden keine Aussagen getroffen

Es gibt keine Berichte liber Langzeitkomplikationen mit SNS.

Nicht uneingeschrénkt empfehlenswert.

Keine der analysierten Studien verglich SNS mit ande-
ren alternativen Behandlungsmdglichkeiten oder mit
Placebo.

SNS kann nicht fur alle Patientlnnen angewendet
werden. Nur ca. die Halfte der gescreenten Patientin-
nen erhielt auch tatsdchlich ein permanentes Implan-
tat. Jedoch ist die PNE ein gutes Auswahlverfahren
fur eine spatere permanente Implantation.

Keine ausreichend robusten Daten, da fast nur Fallse-
rien und geringe Anzahl Teilnehmerinnen in einzel-
nen Studien. Die Verbesserungen der Symptome kon-
nen durch einen Placebo-Effekt hervorgerufen wor-
den sein.

Es konnte auch ein Bias durch Patientinnenselektion
oder selektierte Berichterstattung bei den einzelnen
Studien vorliegen.

Langzeitbetrachtungen fehlen (max. Betrachtungs-
zeitraum: 99 Wochen).

Mehr Datenerhebungen und Studien notwendig, um
valide Studienergebnisse zu ermitteln.

B-C

ASCRS: American Society of Colon and Rectal Surgeons; CTS: chronisch-therapeutische Stimulation; FI: fakale Inkontinenz; FIQL: Fecal Incontinence Quality of Lite; NNH: number
needed to harm; PNE: periphere Nervenevaluation; SNS: Sakralnervenstimulation; SF-36: short form-36;
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Tabelle 3.3-2: Meta-Analyse

Sakralnervenstimulation bei fakaler Inkontinenz

Meta-Analyse

Ergebnisse

Empfehlungen / Beschrénkungen

Evidenzlevel

Tan 201 [1]

Einschluss von 34 Studien (28
prospektive nicht-randomisier-
te Studien, 2 retrospektive
Studien, 1 crosssektionale Stu-
die, 2 doppelblinde Crossover-
Studien, 1 RCT) mit insgesamt
n=790 Teilnehmerinnen, von
denen n=665 ein permanentes
Implantat erhielten;

Durchschnittsalter 46-65 Jahre,
keine Angaben (iber Indikatio-
nen und Anteil Frauen/ Man-
ner.

Wirksamkeit:

Alle Studien berichteten liber einen signifikanten Riickgang der Inkontinenz durch die SNS. Zu die-
sem Ergebnis kamen ebenfalls die Studien, die SNS mit einer optimalen konservativen Therapie ver-
glichen haben. Neun der Studien, die die Fahigkeit tiber die Kontrolle des Stuhlabgangs untersuch-
ten, berichteten Uber eine Verbesserung dieses Sachverhaltes.

Lebensqualitit:

Studien mit SF-36: Alle Studien konnten eine signifikante Verbesserung der Lebensqualitat feststel-
len. Nur in der Kategorie ,korperliche Beschwerden" gab es Abweichungen.

Studien mit FIQL: in allen Unterkategorien gab es signifikante Verbesserungen der Lebensqualitdt.

Sicherheit:

PNE: Die haufigsten Komplikationen wahrend der PNE waren Infektionen oder Serom (2%) und
Probleme mit der Verkabelung (3%). Die Infektionen und Serom konnten alle mit Antibiotika be-
handelt werden. Die Probleme mit der Verkabelung konnten zu 63% behoben werden.

C75: Die haufigsten Komplikationen waren Schmerzen oder lokale Unannehmlichkeiten (6%), ver-
rutschte Drahte bzw. Kabelbruch (4%), Infektionen (3%) und Serom (3%).

8% der Patientlnnen mit Schmerzen konnten mit Analgetikum behandelt werden. Bei 60% konn-
ten die Schmerzen durch eine Neueinstellung, Repositionierung oder Reimplantation des Stimula-
tors beseitigt werden. Bei 21% musste der Stimulator in Folge der Schmerzen entfernt werden.

Die Komplikationen mit der Verkabelung konnten zu 85% durch eine Repositionierung des Stimula-
tors beseitigt werden. Bei 7,6% musste der Stimulator aufgrund der Komplikationen dauerhaft ent-
fernt werden.

Die Infektionen konnten zu 9% mit Antibiotikum behandelt werden, bei 45% wurde der Stimulator
entfernt und wieder eingesetzt und bei 36% musste er wegen der Infektionen dauerhaft entfernt
werden.

Patientinnen mit Serom wurden zu 47% mit Antibiotikum behandelt, bei 17,6% konnte das Serom
durch eine Drainage beseitigt werden. 6% heilten spontan.

Die Meta-Analyse kommt zum Schluss, dass SNS eine
sehr effektive Behandlung der Fl ist.

Es wurden viele Studien mit zahlreichen Teilnehmerin-
nen untersucht. Die einzelnen Studien wiesen, mit einer
Ausnahme, jedoch alle geringe Teilnehmerinnenanzah-
len auf und waren nicht randomisiert und deswegen fiir
einen Bias sehr anfallig.

Ein maximaler Zeitraum fir Follow-Up von 2-35 Wo-
chen ist sehr gering und erlaubt keine Aussagen (ber
die Langzeitwirkung oder -sicherheit der SNS.

Des Weiteren wurden Outcomes selektiv berichtet (bei
den Angaben zu Haufigkeiten fehlen Anteile fiir die Er-
reichung von 100%).

CTS: chronisch-therapeutische Stimulation; SNS: Sakralnervenstimulation; PNE: periphere Nervenevaluation;
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Tabelle 3.3-3: Einzelstudie

Studie Ergebnisse Empfehlungen / Beschrdnkungen Evidenzlevel

Tjandra J, et al. 2008 [10] Wirksamkeit: Im Vergleich zur Kontrollgruppe verbesserten sich die B

o ) Ergebnisse der SNS-Gruppe signifikant. Aufgrund des-
Randomisierte kontrollierte | SNS-Gruppe: . . . .
Studie (RCT) sen kommt die Studie zu dem Ergebnis, dass SNS eine

udie
Wahrend PNE: Verbesserung Inkontinenzepisoden um mehr als 50% bei 91,5% der Studienteil- | wirksame Methode zur Behandlung von Fl ist.

SNS-Gruppe = Interventions- | nehmerinnen.

gruppe: n=60 (von denen 59
PNE und 53 CTS absolvierten).

Kontrollgruppe: (erhielt opti-
male konservative Therapie)
n=60.

Demografische Daten und Cha-
rakteristiken der Teilnehme-
rinnen in beiden Gruppen dhn-
lich: Durchschnittsalter 63 Jah-
re, 90% Frauen, Indikationen:
grof3teils (55-58%) vorange-
gangene Schlielfmuskelopera-
tionen, 25-30% vorangegange-
ne anorektale chirurgische
Eingriffe, 5% vorangegangene
2% Ril-

ckenmarksverletzungen, Rest

Rektumresektionen,

unbekannt).

Es gab einen Riickgang der mittleren Inkontinenzepisoden pro Woche von 9,5 (Ausgangszustand)
auf 3,1 (nach 12 Monaten) und der mittleren Inkontinenztage pro Woche von 3,3 auf 1,0. Bei 47,2%
der Patientlnnen wurde eine vollsténdige Kontinenzleistung erreicht. Bei 66% gab es eine Verbes-
serung der Inkontinenzepisoden von 75-100%. Eine Verschlechterung der FI durch SNS ist nicht
eingetreten.

Es gab signifikante Verbesserungen in allen vier Ausprdgungen der FIQL. Bei der SF-12 Skala gab es
(ausgenommen bei der physischen Verfassung nach 3 und 6 Monaten) keine signifikanten Verbes-
serungen.

Kontrollgruppe: Es waren keine Verbesserungen der Inkontinenz und Lebensqualitdt zu verzeich-
nen. Es gab keine signifikanten Verbesserungen von SF-12 oder FIQL.

Sicherheit:

SNS-Gruppe: Schmerzen traten bei 6% und Serom bei 2% auf. 9% berichteten Ulber ein starkes
Kribbeln im vaginalen Bereich.

Kontrollgruppe: Es kamen keine Komplikationen vor.

Die Gruppen sind ahnlich, die Unterschiede der Drop-
outrate zwischen der SNS und der Kontrollgruppe lag
bei noch akzeptablen 12%.

Die ForscherInnen und Teilnehmerinnen konnten durch
die Wahl des Studiendesigns nicht verblindet werden,
daher Verzerrung maoglich. Der Randomisierungspro-
zess ist intrasparent.

Die Follow-Up-Betrachtung betrug 12 Monate, somit
sind keine Aussagen Uber Langzeitauswirkungen der
SNS moglich.

FI: Fikale Inkontinenz; FIQL: Fecal Incontinence Quality of Life; PNE: periphere Nervenevaluation; SF-6/SF-12: short-form 6/12; SNS: Sakralnervenstimulation;
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4 Diskussion

Die Studien und Ubersichtsarbeiten kommen iibereinstimmend zum Er-
gebnis, dass mit SNS (nach Vorauswahl durch PNE) die Inkontinenzepiso-
den bei einem Grofiteil der untersuchten PatientInnen verringert werden
konnen und die sehr eingeschrinkte Lebensqualitit erhoht werden kann,
selbst in jenen Fillen, in denen keine vollstindige Heilung erreicht werden
kann. Die Wiederherstellung der Kontinenz lag im Durchschnitt bei 25-
40%, in Einzelfillen auch hoéher.

Einschrinkend ist jedoch anzumerken, dass die meisten Studien unkontrol-
lierte Fallserien waren und/oder geringe TeilnehmerInnenzahlen aufwiesen.
Die interne Validitit und die Qualitit der Evidenz sind daher sehr niedrig.

Untersucht wurden vor allem Frauen mit einem Durchschnittsalter von 45
bis 65 Jahren. Die Indikationen waren — sofern angegeben — unterschiedlich
und betrafen am héiufigsten postpartale FI, vorangegangene chirurgische
MafBnahmen oder waren idiopathischer Natur.

Komplikationen mit SNS sind relativ hdaufig (bis 29%; primir Schmerzen,
Probleme mit Verkabelung, Infektionen). Diese konnten jedoch ohne blei-
bende Schiden behoben werden.

Ein grofies Manko aller Studien ist die geringe Studienlaufzeit bzw. Follow-
Up-Betrachtung von zumeist maximal einem Jahr. Aus diesem Grund sind
keine Langzeitbeurteilungen moglich und eventuelle Komplikationen, die
mit dem Stimulator erst nach lingerer Zeit auftreten nicht identifizierbar.

Fiir eine gesicherte Aussage tiber die Wirksamkeit der SNS bei FI sind wei-
tere randomisierte kontrollierte Studien mit mehr TeilnehmerInnen und ei-
ner lingeren Follow-Up-Betrachtung sowie einem Vergleich zu den anderen
verfiigbaren Therapiemoglichkeiten notig.

5 Fazit

Auf Basis der derzeitigen Evidenzlage kann die SNS bei FI nur mit Ein-
schrinkung empfohlen werden. Die vorhandene Evidenz deutet auf einen
patientInnenrelevanten Nutzen der SNS bei Frauen mit idiopathischer In-
dikation, bei postpartaler FI oder nach vorangegangenen chirurgischen Ein-
griffen hin, weitere randomisierte kontrollierte Studien sind aber nétig und
werden moglicherweise einen Einfluss auf die Einschédtzung des Effekts ha-
ben. PNE ist als Auswahlverfahren fiir ein spéteres dauerhaftes Implantat
geeignet. Es profitieren trotzdem nicht alle der so ausgewihlten PatientIn-
nen von der Therapie.
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Inkontinenz und erhdht
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Studienqualitdt jedoch
sehr niedrig, kaum
kontrollierte Studien

Teilnehmerinnen primér
Frauen mit
unterschiedlicher
Indikation

Komplikationen haufig,
jedoch behebbar

alle Studien haben
geringe Laufzeit

weitere Studien nétig

Hinweis auf Nutzen der
SNS vorhanden,
Empfehlung nur mit
Einschrankung

21






Literatur

[1] Tan E, Ngo NT, Darzi A, Shenouda M, Tekkis PP, Tan E, et al. Meta-
analysis: sacral nerve stimulation versus conservative therapy in the
treatment of faecal incontinence. Int ] Colorectal Dis. 2011
Mar;26(3):275-94.

[2] MAS. Sacral nerve stimulation for urinary urge incontinence, urgency-
frequency, urinary retention, and fecal incontinence: an evidence-based
analysis. 2005:62.

3] Ahmad M, McCallum IJD, Mercer-Jones M. Management of faecal in-
continence in adults. BMJ. 2010;340(7760):1350-5.

[4] National Institute for Clinical Excellence. Sacral nerve stimulation for
faecal incontinence. 2004:2.

[5] Medical Services Advisory Committee. Sacral nerve stimulation for faecal
incontinence. 2005:107.

[6] Probst M, Pages H, Riemann ], Eickhoff A, Raulf F, Kolbert;G. Stuhlin-
kontinenz. Deutsches Arzteblatt. 2010;107:596-606.

[7] Rhode H. Lehratlas der Proktologie. Stuttgart 2007.

[8] Phillips B, Ball C, Sackett D, Badenoch D, Straus S, Haynes B, et al. Ox-
ford Center of Evidence-based Medicine - Levels of Evidence (March
2009). 2009 15.04.2011 [cited 2011 30.05.]; Available from:
http://www.cebm.net/index.aspx?0=1025

9] Matzel KE. Sacral nerve stimulation for faecal incontinence: its role in
the treatment algorithm. Colorectal Dis. 2011 Mar;13 Suppl 2:10-4.

[10] Tjandra JJ, Chan MK, Yeh CH, Murray-Green C, Tjandra JJ, Chan
MKY, et al. Sacral nerve stimulation is more effective than optimal
medical therapy for severe fecal incontinence: a randomized, controlled
study. Dis Colon Rectum. 2008 May;51(5):494-502.

[11]  Mowatt G, Glazener C, Jarrett M. Sacral nerve stimulation for fecal in-
continence and constipation in adults: a short version Cochrane review.
Neurourol Urodyn. 2008;27(3):155-61.

LBI-HTA | 201

23



