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INTRODUZIONE E OBIETTIVO.

La fistola anale e la conseguenza cronica di un fenomeno inflammatorio acuto: I'ascesso. Essa si configura come una sorta di condotto che mette in comunicazione il canale anale con la cute perianale. Il trattamento
standard, ad oggi, consiste nella chiusura del canale patologico e la conservazione della funzionalita dello sfintere anale e dunque della continenza. Presso I'Ospedale Universitario di Liegi é stata valutata I'apertura di un
progetto pilota per l'utilizzo di un dispositivo impiantabile, una pasta di collagene di derivazione suina, per il trattamento di fistole semplici e complesse intrasfinteriali e transfinteriali non complicate dal morbo di Crhon,
di durata annuale. Il dispositivo é definito innovativo, in quanto la formulazione e la composizione sono unici nel trattamento delle fistole anali. A tal fine e stata valutata lI'efficacia del dispositivo medico, la fattibilita
dello studio e I'impatto economico sul sistema e sul paziente.

MATERIALI E METODI

E stata effettuata un’analisi per verificare I'efficacia del dispositivo nel trattamento delle — RISULTATI:
fistole anali, attraverso una revisione della letteratura ; si & proceduto a una valutazione
di rischio della chirurgia e del dispositivo selezionando i criteri definiti critici nella
gestione della fistola anale: rischio di perturbazione della continenza fecale, invasivita e
tasso di guarigione. L'analisi ha anche riguardato la stima dell’impatto economico che il | Figl. Confronto tra chirurgia e dispositivo medico
nuovo approccio avrebbe sul sistema

12
.
DISCUSSIONE E CONCLUSIONE 0 '
La revisione degli studi riguardanti l'utilizzo del dispositivo medico ha mostrato che questi _—
ultimi sono nettamente inferiori in numero alla chirurgia.
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Dall’analisi dei criteri, emerge che il trattamento chirurgico mostra un piu alto tasso di
perturbazione della continenza fecale e di invasivita rispetto al dispositivo medico, fig.1; il
tasso di guarigione per il dispositivo impiantabile e intorno al 50%, per quanto riguarda la
chirurgia é del 70%.

Analizzando l'impatto economico (fig.2), il dispositivo impiantabile non é rimborsabile in
Belgio ed é a carico del paziente. Il costo é 710 euro/paziente solo se dopo 6 mesi viene
confermata la guarigione. Limpatto economico per l'ospedale é di 355euro/pz,
7100euro/annuale, da recuperare tramite fatturazione se il 50% dei pazienti risulteranno
guariti, esito che corrisponde al tasso di guarigione presente in letteratura.

Dalla valutazione effettuata in sede di Comitato dei Dispositivi Medici e di Comitato Etico si é
concluso che non é possibile determinare con certezza una superiorita del dispositivo alla
chirurgia per via degli studi eterogenei e del numero insufficiente di studi sull’utilizzo del
dispositivo oltre che I'assenza di studi comparativi tra le due procedure. Tuttavia, trattandosi
di un dispositivo non invasivo che non causa complicazioni, quest’ultimo potrebbe configurarsi
come un’opportunita i pazienti che non vorranno sottoporsi alla chirurgia. Dal punto di vista k
economico, 'importo versato dall’Ospedale sara totalmente recuperato in sede di fatturazione
al domicilio del paziente senza alcun impatto economico sul sistema. Infatti, in caso di
fallimento non sara richiesto il pagamento da parte della ditta produttrice.
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