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Die Eingriffsindikation im Wandel der Zeit — eine interessante Frage an
die Medizingeschichte! Welche gesundheitlichen Probleme der Versicher-
ten (damals ausschlieBlich Arbeiter) standen bei Einflihrung der solidari-
schen gesetzlichen Krankenversicherung unter Bismarck im Vordergrund?
Welche in Krisenzeiten, beispielsweise wihrend der Weltkriege? Welche
in den ,,goldenen 20-er Jahren* oder zu Zeiten des bundesrepublikanischen
Wirtschaftswunders? Gab es Unterschiede in der Diagnosenhdufung zwi-
schen tiber 1000 Krankenkassen der Bundesrepublik und der Einheitsver-
sicherung der DDR? Die Versorgungsforschung konnte aus diesem Wissen
Schliisse ziehen, die Versorgungsplanung der gemeinsamen Selbstverwal-
tung besser begriindet agieren. Allein, uns fehlen die dafiir unabdingbaren
Grundlagen: die Daten.

Leistungsdaten der Krankenkassen beinhalten naturgemiBl Sozialdaten.
Und diese hat der Gesetzgeber mit gutem Grund mit einem starken Schutz
versehen. So diirfen Sozialdaten, von wenigen explizit beschriebenen Aus-
nahmen abgesehen, nicht ausgewertet bzw. zusammengefiihrt werden. Die
Krankenkassen verfiigen deshalb gar nicht iiber die ntigen Informationen,
um die eingangs beispielhaft angefiihrten Fragen zu beantworten. Erst
nach Einfithrung des SGB V, nach Beginn des Wettbewerbs innerhalb der
GKV, mit der zunehmenden Verschirfung der Kostensituation und der
daraus folgenden Verschlechterung der finanziellen Lage der meisten
Krankenkassen und mit dem Aufbau des Risiko-Struktur-Ausgleichs wur-
den die technischen Voraussetzungen zu einer effizienteren Leistungsab-
rechnung geschaffen. Wir kdnnen — unterschiedlich bei den Kassenarten —
derzeit nur ca. 5 Jahre retrospektiv einige wenige Angaben auswerten. Ei-
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ne belastbare Aussage bspw. zu Verdnderungen der Wichtung einzelner
Diagnosen im Vergleich ist damit gegenwiértig gar nicht moglich.

Wir erleben aber gerade einen Wechsel in der Indikationsstellung zu be-
stimmten operativen Eingriffen durch Weiterentwicklung der chirurgi-
schen Technik. Dahinter stehen neben dem wissenschaftlichen Ehrgeiz ei-
niger Operateure aus unserer Sicht auch unzweifelhaft massive wirtschaft-
liche Interessen der Medizintechnikhersteller. Dieses aktuelle Problem soll
im Folgenden deshalb nédher beschrieben werden.

Ohne Zweifel kann die lange Geschichte der Chirurgie, besonders seit
dem spéteren 19. Jahrhundert, als eine Erfolgsgeschichte beschrieben wer-
den. Durch Anisthesie und Asepsis und die Moglichkeit der Infektionsbe-
kdmpfung durch Antibiotika, sowie viele nachfolgende Neuerungen, wur-
den Operationen moglich, die sonst entweder gar nicht denkbar gewesen
wéren oder deren Ergebnisse fiir Leib und Leben der Patienten, ihren Nut-
zen weit in den Schatten gestellt hitten. Neben den Moglichkeiten der mo-
dernen Chirurgie frither als ausweglos anzusehende, lebensbedrohliche Si-
tuationen zu wenden, exemplarisch vielleicht am eindrucksvollsten an der
Entwicklung der Transplantationschirurgie abzulesen, hat sich auch auf
anderen chirurgischen Feldern ein bemerkenswerter Wandel gezeigt. In-
sbesondere der in den letzten Jahren vollzogene ,,Paradigmenwechsel” von
der offenen Chirurgie zu ,,minimalinvasiven Verfahren hat dazu beigetra-
gen. Heute konnen bei stetig minimierten Risiken u. a. arthroskopische
Eingriffe an Knie und Schulter, aber auch laparoskopische Gallenblasen-
entfernungen, Eingriffe an den weiblichen Genitalorganen und an der
Prostata, die EDV-technisch gestiitzte Implantation von Hiift- und Kniege-
lenken in sehr hoher Zahl vorgenommen werden. Infolge des operations-
technischen Fortschritts aber auch wegen der den Operateur entlastenden,
stetig verbesserten apparativen Unterstiitzung sind solche und andere,
technisch vergleichbar schwierige Eingriffe heute im Rahmen immer kiir-
zerer Klinikaufenthalte oder sogar ambulant moglich.

Verschiedentlich wurde im Verlauf dieser Entwicklung darauf verwie-
sen, dass es sich hierbei — anders als in einer Reihe weiterer medizinischer
Felder hdufig angenommen wird — um eine Verdnderung handelt, die so-
wohl fiir Arzte und Patienten als auch fiir die Kostentriiger, die ja letztlich
immer kommissarisch fiir die Allgemeinheit der Patienten und damit der
»potenziellen Patienten* wirken, Vorteile birgt. Neben anzunehmenden,
bisher aber kaum belegten geringeren intraoperativen Risiken wird ge-
sundheitsdkonomisch von einer geringeren Kostenbelastung fiir die Kran-
kenversicherungen als auch fiir andere Sozialleistungstriger und die
Volkswirtschaft generell ausgegangen.? Letztere Effekte werden ange-
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nommen, da der perioperative Aufwand geringer sein kann, moglicherwei-
se stationdre Aufenthalte vermieden werden oder eine Arbeitsunfahig-
keitsphase schneller beendet werden kann. Dazu kommen medizinisch un-
bedeutende aber fiir die Werbung der Leistungserbringer in der Kundenak-
quise wesentliche Aspekte wie eine Vermeidung ,.entstellender Narben
bzw. hinterlassener dullerer Zeichen einer Operation.

Es erscheint jedoch eine gewisse Skepsis gegeniiber diesem Bild angeb-
racht. Es ist zu konstatieren, dass die skizzierte Entwicklung der minimal-
invasiven Verfahren und insbesondere ihr sehr breiter Einsatz nahezu ohne
Kontrolle im Sinne eines Nachweises der Uberlegenheit aus medizinischer
Sicht und bezogen auf die vermuteten Vorteile vonstatten ging. Nur allge-
mein unzureichende Informationen, die den Anforderungen einer auf Evi-
denz basierten Medizin nicht entsprechen, liegen vor.?

Eben dieser, etwa im selben Zeitraum begonnene Paradigmenwechsel —
der generell zu fordernden Evidenzbasierung medizinischen Handelns* —
blieb lange Zeit insbesondere durch die Chirurgie weitgehend unbeachtet.’
Die einfache und einleuchtende Prédmisse der evidenzbasierten Medizin
besagt, dass jedes diagnostische und therapeutische Handeln auf der
Grundlage bestmoglich gesicherter empirischer Erkenntnisse erfolgen soll.
Diese empirische Sicherung ist in der Regel durch einen systematischen
experimentellen Ansatz, also durch kontrollierte und randomisierte Studien
moglich. Selbst wenn man die bekannten, besonderen Herausforderungen®
solcher Studien in der Chirurgie (wie z. B. die Existenz von Lernkurven
der Operateure, die Schwierigkeit der Verblindung und der Durchfiihrung
von ,,Plazebo*“-Chirurgie und generell die vergleichsweise starken ,,Plaze-
bo“-Effekte invasiver Mallnahmen) in Rechung stellt, so blieb doch der
Erkenntnisgewinn im Zeitverlauf hinter den Moglichkeiten zuriick.”

Zu der resultierenden Unsicherheit betreffend der erwarteten Vorteile
neuerer, insbesondere minimalinvasiver Verfahren tritt ein weiteres Mo-
ment hinzu. Die bereits angedeutete, technisch begiinstigte Verdnderung
und Erweiterung des Indikationsspektrums hat dazu gefiihrt, dass oft auch
Patienten operiert werden konnen, fiir die eine Operation friiher als zu risi-
koreich und zu wenig erfolgversprechend nicht in Betracht gezogen wor-
den wire — sich also die Indikationsstellung grundlegend verdndert. Sofern
dies die Erkrankungsschwere, gemessen anhand der akut vorliegenden und
vorhersehbar zu erwartenden Beschwerden betrifft, konnten sich ggf. be-
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stehende Vorteile einer verdnderten Operationsmethodik auch in ihr Ge-
genteil verkehren. Die grundsitzlich notwendige Abwigung der erwarteten
positiven Effekte einer Intervention gegeniiber den Risiken, die gerade bei
chirurgischen Eingriffen immer erforderlich wird, ist eben in erheblichem
Malfle von der Prognose abhingig. Hierdurch wird noch einmal die Not-
wendigkeit kontrollierter Studien, die letztlich die einzige zuverldssige
Quelle darstellen, um zu belastbaren prognostischen Aussagen zu gelan-
gen, unterstrichen.

In dem geschilderten Zusammenhang ist zusitzlich zu bedenken, dass
sich die Erwartungen und Einstellungen der Patienten, geprégt durch kul-
turelle und soziale Einfliisse, kontinuierlich dndern. Dies kann Auswirkun-
gen auf die von Patienten erlebte Bedeutung unterschiedlicher Symptome
und Beschwerden und erwartete Behandlungsergebnisse haben. Hier kon-
nen sich die Gewichtungen verschieben, im individuellen Fall wie auch in
der gesellschaftlichen Gesamttendenz.

Natiirlich ist die Entwicklung auch auf anderen medizinischen Feldern
nicht stehen geblieben. Die Versorgungs- und Handlungsmdglichkeiten in
allen anderen Therapiegebieten haben sich ebenfalls weiterentwickelt.
Dies betrifft besonders, aber keineswegs ausschlieSlich, z. B. die Arznei-
mitteltherapie. Fiir eine wachsende Zahl von Krankheiten stehen heute vie-
le unterschiedliche Vorgehensweisen zur Wahl, damit wird eine stirkere
Individualisierung der Medizin im Sinne einer besser moglichen Beriick-
sichtigung biologischer und anderer Besonderheiten des Patienten gefor-
dert. In Bezug auf ihren Nutzen kénnen aber konkurrierende Therapien re-
gelmiBig nur schwer gegeneinander abgewogen werden weil haufig ver-
gleichende Studien fehlen.

Vor dem Hintergrund der eingangs geschilderten Erwartungen und Un-
sicherheiten betreffend den Einsatz neuer chirurgischer Verfahren sind al-
so auch weitere Neuerungen jiingeren Datums zu betrachten. Insbesondere
die gegenwirtig viel diskutieren Weiterentwicklungen der Operationstech-
niken, der neuen Formen der minimalinvasiven Chirurgie, wie SILS (sing-
le incision laparoscopic surgery — Laparoskopien mit nur einem Einschnitt)
und NOTES (natural orifice translumenal endoscopic surgery — chirur-
gisch-endoskopische Eingriffe iiber natiirliche Korper6ffnungen) sind vor
diesem Hintergrund zu sehen.® Diese Verfahrenweisen stellen gegeniiber
der ,herkdmmlichen* minimalinvasiven Vorgehensweise gewissermalien
eine weitere Minimierung der ,Invasivitit™ in Aussicht. Insbesondere das
NOTES-Verfahren vermittelt schon allein durch seine werbewirksame Be-
nennung dem chirurgischen Laien den Eindruck, hier werde der Korper gar
nicht mehr durch einen ,kiinstlichen* Eingriff verletzt. Dies ist jedoch so

8 Rattner 2006, Allori 2010, Sanches-Salas 2010, Whang 2010.
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nicht zutreffend, schlieBlich wird ein Zugang zunéichst durch eine natiirli-
che Korperoffnung gesucht — also doch eine Verletzung der kdrperlichen
Integritit erforderlich (wenn z. B. ein Endoskop tiber den Mund in den
Magen eingefiihrt wird und von diesem aus, durch einen Einschnitt der
dann dort erfolgt, in der Bauchhdhle operiert wird). Ein chirurgischer Ein-
griff ohne jede Verletzung ist prinzipiell auch nicht denkbar, da ja gerade
Verdnderungen im Korperinneren bewirkt werden sollen. Die chirurgische
Korperverletzung ist bekanntlich nur durch die heilsamen Wirkungen, des
Uberwiegens des Nutzens iiber den Schaden, zu rechtfertigen.

Stellen sich neuere Verfahren, wie SILS und NOTES, als Weiterent-
wicklungen mit einem erheblichen Verbesserungspotenzial gegeniiber bis-
her praktizierten Verfahrensweisen dar, so bedarf dies der kritischen Uber-
prifung wie oben skizziert. Nicht zuletzt konnen sich schlieBlich auch
neue, qualitativ andersartige Risiken ergeben. Noch bietet sich fiir alle Be-
teiligten die Chance eines gegeniiber der dargestellten Entwicklung der
minimalinvasiven Verfahren wesentlich verbesserten Einfithrung — oder
eben auch einmal der Nicht-Einfithrung — solcher Verfahren in die breite
Versorgung, indem von Anfang an auch kontrollierte Vergleichsstudien
und sorgfiltige vergleichende Beobachtungen der Effekte der Verfahren
geplant und umgesetzt werden. Wird dies versdumt, so sind Nachteile
ebenfalls fiir alle Beteiligten, insbesondere jedoch fiir die betroffenen Pa-
tienten zu befiirchten. Im Einzelfall setzt sich hierbei ein Patient, um &du-
Berlich sichtbare Zeichen einer Operation zu vermeiden, dem Risiko einer
nicht sichtbaren, aber im spéteren Verlauf u. U. Probleme bereitenden in-
neren Verletzung aus. Dies mag ihm vielleicht bei der Entscheidung zur
Operation bzw. fiir eine bestimmte Operationsmethode nicht bewusst ge-
wesen sein. Tréte jedoch eine solche Situation ein, wéren auch erhebliche
Folgen fiir Dritte zu erwarten. Der behandelnde Arzt bzw. Operateur séhe
sich womdglich Vorwiirfen und Haftungsanspriichen ausgesetzt. Aus Sicht
der Kostentrdger, selbst reduziert auf eine rein monetéire Betrachtungswei-
se, entstiinden vermutlich zusétzliche Aufwendungen fiir die Behandlung
der beeintrichtigenden Operationsfolgen.

Alleine schon um das Auftreten solcher oder dhnlicher Falle moglichst
zu vermeiden, ist von vornherein ein klares Evaluationskonzept fiir die
oben genannten neuen Verfahren, zu fordern. Ein solches Konzept konnte
mit Hilfe spezieller Zentren (,,Innovationszentren®) umgesetzt werden.
Diese Zentren sollten sowohl iiber eine exzellente klinische und chirur-
gisch-fachliche Expertise verfiigen, als auch iiber die notwendige Kompe-
tenz beziiglich der Methoden der evidenzbasierten Medizin und zur Durch-
fiihrung klinischer Studien. Nur so ist eine hochwertige und zuverlissige
Evaluation zu gewihrleisten.



6  Hans-Werner Pfeifer, Philipp Storz-Pfennig

Stellte sich aufgrund einer derartigen Priifung heraus, dass mit einem neu-
en Verfahren zumindest derselbe medizinische Erfolg, bezogen auf den ei-
gentlichen Zweck des Eingriffs, wie mit bisherigen Verfahren verbunden
ist und konnen die Risken als generell noch vertretbar angesehen werden,
dann stellen sich grundséatzlich zwei weitere, jedoch miteinander eng ver-
bundene, Fragen. Zum Einen ist die moglicherweise unterschiedliche Ge-
wichtung, insbesondere betreffend der Risiken des Auftretens unerwiinsch-
ter Effekte, durch unterschiedliche Patienten oder Patientengruppen zu be-
riicksichtigen, was zu unterschiedlichen Entscheidungen bezogen auf die
Operationsart oder die Operationsmethode fiihren kann. Zum anderen ist
bezliglich der erwarteten Effekte eines Eingriffes die Abgrenzung des me-
dizinisch gebotenen oder des iiberhaupt noch der medizinischen Sphére
zugehorigen zu bedenken. Bedenkt man dies, erscheint es aus dem é&rztli-
chen Selbstverstindnis mit dessen beruflichen, ethischen, rechtlichen aber
auch personlichen Aspekten heraus nach unserer Auffassung zumindest
fragwiirdig, um eines kosmetischen Effektes willen zusétzliche medizini-
sche Risiken einzugehen, auch wenn diese, bei anderen erhofften Wirkun-
gen des Eingriffs, vertretbar sein kdnnen. Aus Sicht der Kostentréager ist es
naturgemdf3 von Belang, ob bestimmte Effekte, sofern sie die Wahl einer
Vorgehensweise beeinflussen noch dem medizinisch indizierten bzw., im
Falle der gesetzlichen Krankenversicherung, dem Umkreis des sozialrecht-
lich definierten Behandlungsbedarfs und anderen darauf bezogenen Kon-
zepten gentigen.

Abschliefend seien, ankniipfend an die dargestellten Uberlegungen,
zweil weitere Aspekte verdeutlicht, die fiir die Perspektive der Kostentra-
ger, insbesondere der gesetzlichen Krankenversicherung, von Bedeutung
sind. Es ist festzuhalten, dass selbstverstindlich im Rahmen des Sachleis-
tungsprinzips die Kosten fiir Behandlungen in angemessener Hohe iiber-
nommen werden, wenn die medizinische Indikation gegeben ist. Die Indi-
kationsstellung muss jedoch zielgenau in Bezug auf den Patienten und das
gewihlte Verfahren sein und letztlich auf nachgewiesenem Nutzen bzw.
nachgewiesener giinstiger Nutzen-Schaden-Bilanz beruhen. Das Wirt-
schaftlichkeitsgebot steht einer Kosteniibernahme nur dann entgegen,
wenn das Behandlungsziel im geschilderten Sinne unter Beriicksichtigung
der Nutzen-Schaden-Bilanz auch mit relevant geringeren Kosten erreicht
werden kann. Dariiber hinaus ist selbstverstdndlich auch die Qualitdt der
Leistung von Bedeutung.

SchlieBlich sei selbstkritisch angemerkt, dass auch die Kostentrdger in
der Vergangenheit Verfahrensweisen und Entscheidungskriterien entspre-
chend den Erkenntnissen der evidenzbasierten Medizin nicht immer die
notwendige Beachtung geschenkt haben mogen — sodass nicht ausge-
schlossen werden kann, dass in gemeinsam bester Absicht von Leistungs-
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erbringern und Kostentragern wegen der einleitend geschilderten, erwarte-
ten Vorziige minimalinvasiver Vorgehensweisen neue Verfahren relativ
schnelle Verbreitung gefunden haben, ohne dass Nutzen und Risiken fiir
den Patienten klar gewesen wiren.

Sicherlich ist eine Haltung, die Neues wagt, unabdingbare Vorausset-
zung um zu Fortschritten zu kommen. Die von wagemutigen, auch vor
Selbstversuchen nicht zuriickschreckenden Personlichkeiten geprigte Ge-
schichte der Chirurgie zeigt das deutlich. Es ist jedoch ebenso notwendig,
dass eine wissenschaftliche, kritische und selbstkritische Haltung einge-
nommen wird, die das Experimentieren in systematische Bahnen lenkt.
Wesentliche Fortschritte der modernen Wissenschaft, besonders der Chi-
rurgie, wurden erst durch skrupulds durchgefiihrte Experimente ermog-
licht, wobei alle anderen als den postulierten Einfluss eines Faktors stdren-
de Elemente kontrolliert werden. Dieses kontrollierte Experiment ist
gleichsam das methodische Paradigma der modernen Wissenschaft. Auf
dem Feld der Medizin bedeutet es die Durchfithrung qualitativ hochwerti-
ger klinischer Studien. Damit ist zugleich das wichtigste Kernelement evi-
denzbasierter Medizin bezeichnet.

Die in erweiterter historischer Perspektive sichtbar gewordenen und zu-
kiinftig vielleicht noch mdglichen Fortschritte der Chirurgie diirfen nicht
durch eine kaum verantwortbare Indikationsstellungen und die unkritische
Einfiihrung neuer Methoden verspielt werden. Die Erfahrung lehrt, dass es
sehr viel schwieriger ist einmal breit Eingefiihrtes wieder auf sinnvolle
Kerngebiete in Bezug auf die angemessenen Eingriffsindikationen zu be-
schrianken, als von vorneherein eine sorgféltige, schrittweise Einfithrung
vorzusehen — von unter Umstdnden in der Zwischenzeit eingetretenen ge-
sundheitlichen Nachteilen der vorschnell behandelten Patienten einmal ab-
gesehen. Die Voraussetzungen fiir eine mafivolle und am jeweils gewon-
nenen, verldsslichen Erkenntnisstand orientierte Einfithrung sind heute we-
sentlich besser als in der Vergangenheit. Aktuell liegen Vorschlige fiir die
Evaluationsmethodik bei neuen chirurgischen Verfahren vor.® Das damit
verbundene Versprechen einer besseren Versorgung der Patienten durch
verldssliches Wissen sollte eingeldst werden. Nach unserer Auffassung un-
terscheidet sich die Sicht des Kostentrdgers hierbei nicht grundsétzlich
oder in wesentlichen Punkten von der Sichtweise anderer Beteiligter.

®  McCulloch 2009, Neugebauer 2010.
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