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English Abstract

Background and Objective: Back pain with or without concomitant ischialgia is a
very common condition in patients in most industrial countries. In a large proportion
of back pain patients protrusion or herniation of intervertebral disc material is as-
sumed to be the cause of the symptoms mentioned above. Irritation and compression
of nerve roots supposedly lead to pain and neurological deficits. Invasive (surgical)
procedures aim to remove mechanically or dissolve (by proteolysis or laser radiation)
the displaced tissues and hereby relieve compression of the nerve root which conse-
quently leads to clinical improvement. This strategy though has not always been suc-
cessful. About 10 to 15% of invasively treated patients complain about persistent or
even worsened symptoms following operation ("failed back surgery syndrome") (Gill
und Frymoyer, 1991). Against this background the technology assessment focuses
on two key issues:

e Are the results of surgical treatment of disc herniation or protrusion superior to
those of conservative therapy and which procedure leads to the most favourable
results?

e Do patient or disease related factors exist that are clearly associated with favour-
able outcomes after surgery and that allow refinement of decision making for or
against surgery?

Methods: The assessment is based on a systematic literature analysis which primar-
ily focussed on systematic reviews and was complemented by results from recently
published primary studies, HTA-reports, register data and guidelines. The search
was performed in electronic medical and public-health literature databases as well as
by handsearching the relevant journals. Methodological quality of documents was
documented using the instruments developed by the "German Scientific Working
Group for HTA". Results were compiled in qualitative manner.

Results: The literature search retrieved 15 publications that met the inclusion criteria
and formed the base for the assessment (4 systematic reviews, 2 randomised con-
trolled trials, 3 HTA-reports, 1 report of register data, 5 guideline documents or con-
sensus statements respectively). The most relevant results are presented in a Coch-
rane review from 2000 which compares the effectiveness of different surgical proce-
dures for lumbar disc prolapse. RCT data are presented comparing the results of dif-
ferent surgical procedures to each other, to chemonucleolysis and to those of con-
servative treatment. The authors of the review concluded that, provided operation is
clearly indicated the results of chemonucleolysis are superior to those of conserva-
tive treatment but inferior to the results of microdiscectomy or standard discectomy.
The latter were mainly explained by a high rate of reinterventions necessary after
chemonucleolysis. There were not enough data from high quality trials to come to
conclusions on the effectiveness of percutaneous interventions or laser discectomy.
Furthermore the authors of the Cochrane review had to recognize that it was impos-
sible to perform a review of the influence of patient or disease related factors on
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postoperative results using RCT data. The results of the Cochrane review also
formed the base of the three Scandinavian HTA-reports.

An analysis of guideline documents allowed documentation of current indication crite-
ria for lumbar disc surgery but without giving the evidence-base. Two more system-
atic literature reviews tried to analyse the influence of patient characteristics on the
results of surgery using information from observational studies as well as data from
controlled trials. Due to poor methodological quality of primary studies and marked
heterogeneity of patients and types of outcomes registered the results should be in-
terpreted very carefully. It was concluded that at the moment there is no reliable da-
tabase for these types of analyses. The report provided by the organizers of the
Swedish register for back surgery (established in 1998) leads to the conclusion that
the registry data will most probably allow the conduct of meaningful analyses in the
future.

Conclusions: Against this background it is difficult to arrive at clear conclusions. Lit-
erature analysis states that given a clear indication (failure of conservative treatment,
leg pain dominating over back pain, congruent clinical symptoms and radiological
signs, concordant patients preferences) invasive therapy leads to more favourable
short-term (1 year) outcomes (measure: global statement of success by patients and
/ or doctors). Concerning medium (4 years) and long term (> 10 years) results the
strategies did not differ. The results of microdiscectomy and standard discectomy did
not differ. There are not sufficient data available to assess the newly developed pro-
cedures.

Published evidence concerning the influence of patient and disease related factors
on postoperative results is very limited and allows no firm conclusions.

Future research therefore should focus on the provision of two types of data:

e A population-based registry of disc surgery could yield information on patient
and process related factors that are associated with favourable outcomes and
that are relevant to the context of the German health care system.

e Effectiveness of especially the newer procedures must be further determined
in randomised controlled trials. These procedures should be implemented un-
der trial conditions only.
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Fragestellung: Ruckenschmerzen mit Ischialgie sind in den westlichen Industriena-
tionen ein sehr haufiges Problem, wobei bei einem grof3en Anteil dieser Patienten
eine diskogene (bandscheibenbedingte) Ursache der Beschwerden postuliert wird.
Man nimmt an, dass in dieser Gruppe ein grof3er Teil der Symptome dadurch verur-
sacht werden, dass eine verschobene (oder vorgefallene) Bandscheibe nervale
Strukturen irritiert bzw. einklemmt. Das Wirkprinzip von bandscheibenchirurgischen
Eingriffen liegt darin, diese nervalen Strukturen zu entlasten, indem Bandscheiben-
gewebe mechanisch entfernt, proteolytisch aufgeldst oder durch Laserstrahlung ver-
dampft wird. Es ist bekannt, dass 85% der operierten Patienten den Eingriff als "Er-
folg" erleben, 15% allerdings einen "Misserfolg" erleiden, welcher sogar bedeuten
kann, dass eine postoperativ anhaltende Verschlimmerung der Beschwerden resul-
tiert. Vor diesem Hintergrund soll der vorliegende Bericht zwei zentrale Fragestellun-
gen beantworten: Ist die operative Behandlung des Bandscheibenvorfalls einem kon-
servativen Vorgehen Uberlegen und welches ist das effektivste Verfahren fir einen
gunstigen kurz- und langfristigen Verlauf? Gibt es patienten- oder erkrankungsab-
hangige Charakteristika, die deutlich mit guten (oder schlechten) Operationsergeb-
nissen assoziiert sind, so dass eine differenziertere Indikationsstellung ausgespro-
chen werden kann?

Methodik: Grundlage des vorliegenden Berichts bilden die Ergebnisse von systema-
tischen Ubersichtsarbeiten, erganzt um die Ergebnisse von neuen Einzelstudien, die
Aussagen von HTA-Berichten, Registerdaten und Leitlinienpublikationen. Die Arbei-
ten wurden anhand systematischer Datenbankrecherchen und durch Handsuchen
identifiziert. Die methodische Qualitat wurde anhand der in der deutschen wissen-
schaftlichen Arbeitsgruppe fir Health Technology Assessment gebrauchlichen
Checklisten uberpruft und dokumentiert. Eine quantitative Informationssynthese (Me-
taanalyse) wurde nicht vorgenommen.

Ergebnisse: Insgesamt wurden fur den vorliegenden Bericht 15 Publikationen ana-
lysiert. Hierbei handelt es sich um vier systematische Reviews, zwei Primarstudien,
drei HTA-Berichte, eine Registerstudie und funf Leitlinien bzw. Konsensusstate-
ments. Die zentrale Publikation ist sicherlich ein Cochrane Review von 2000, der ei-
ne Zusammenfassung der RCT-Evidenz fur die Wirksamkeit operativer Eingriffe bei
Bandscheibenleiden berichtet. Die verschiedenen Verfahren werden im Vergleich zu
konservativer Therapie, zur Chemonukleolyse und im Vergleich untereinander be-
wertet. In dieser Arbeit stellten die Autoren fest, dass bei gegebener Operationsindi-
kation die Erfolge der Chemonukleolyse denen der konservativen Behandlung tber-
legen sind, allerdings schneidet das Verfahren beim Vergleich mit den Ergebnissen
von Standarddiskektomien und Mikrodiskektomien schlechter ab. Hier wirkt sich be-
sonders die haufig beobachtete Notwendigkeit eines Zweiteingriffs aus. Fir die per-
kutanen endoskopischen oder lasergestitzten Verfahren reichte die vorhandene Evi-
denz nicht fur eine aussagekraftige Bewertung. Die Autoren des Cochrane Review
mussten allerdings feststellen, dass ihre intendierte Beurteilung des Einflusses von
Patientencharakteristika auf das Operationsergebnis anhand der Daten aus den
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RCTs nicht durchfiihrbar war. Die Ergebnisse des Cochrane Review bildeten auch
die Datenbasis fur die drei skandinavischen HTA-Berichte.

Anhand der Leitlinien wurde der Status quo der Indikationsstellung zum bandschei-
benchirurgischen Eingriff dokumentiert. Zwei systematische Literaturiibersichten ha-
ben versucht, anhand publizierter Studiendaten Rickschlisse auf patientenabhangi-
ge Einflussfaktoren zu ziehen. Die Ergebnisse waren aufgrund von Méangeln im De-
sign der Primarstudien, Heterogenitat der Patientenklientel und der erfassten Outco-
mes nur sehr vorsichtig zu interpretieren. Insgesamt wird festgestellt, dass eine be-
lastbare Datenbasis fur derartige Analysen nicht vorhanden ist. Mdglicherweise wer-
den die Daten des schwedischen Operationsregisters in einigen Jahren in der Lage
sein, die entsprechenden Informationen bereit zu stellen. Da das Register erst tber
Daten aus einem Jahr verfugt, kdnnen hierzu aber noch keine Aussagen gemacht
werden.

Schlussfolgerungen: Vor diesem Hintergrund sollten klare Schlussfolgerungen nur
sehr vorsichtig gezogen werden: Aus der vorliegenden Literatur ist abzuleiten, dass
bei bestehenden Indikationskriterien (kein Ansprechen auf konservative Therapie,
Dominanz von radikuldren Beinschmerzen, kongruente klinische und radiologische
Befunde, konkordante Patientenpraferenzen) zumindest fur einen Zeitraum von ei-
nem Jahr, die operativen Behandlungserfolge denen des konservativen Vorgehens
Uberlegen sind. (Zielgrof3e: Ubergreifendes Patienten- und Arzturteil: Eingriff erfolg-
reich). Dieser Vorteil scheint sich in langeren Beobachtungszeitraumen wieder zu
verlieren. Standarddiskektomie und Mikrodiskektomie zeigten in kontrollierten Stu-
dien vergleichbare Wirksamkeit. Fur die neueren perkutanen Verfahren liegen fur
eine fundierte Bewertung keine ausreichenden Daten vor.

Die derzeit publizierte Evidenz zu den Auswirkungen von patienten- oder krankheits-
abhangigen Einflussgrofen lasst allerdings nur sehr begrenzt Schlussfolgerungen
zu, welche Aspekte (Uber die oben erwéhnten: kein Ansprechen auf konservative
Therapie, Uberwiegen von Bein- iber Riickenschmerzen, kongruente klinische und
radiologische Befunde, konkordante Patientenpraferenzen, hinaus) bei der Formulie-
rung von Indikationskriterien einzubringen sind.

Hier besteht ein Forschungsbedarf, der sich durch die Schaffung eines populations-
bezogenen klinischen Registers decken lassen kdnnte.
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B Executive Summary

Hintergrund und Fragestellung: Das Thema "Operative Eingriffe an der lumbalen
Wirbelsaule bei bandscheibenbedingten Ricken- und Beinschmerzen" wurde ge-
wahlt, weil Ruckenschmerzen mit oder ohne ischialgiforme Beschwerden (Bein-
schmerzen) sehr héaufig sind (bis zu 80% Lebenszeitpravalenz), bei einem erhebli-
chen Anteil dieser Patienten eine diskogene (bandscheibenbedingte) Ursache der
Beschwerden postuliert wird und die Indikationsstellung zur invasiven Behandlung
umstritten ist.

Die Symptome (Schmerzen und neurologische Ausfélle) sollen dadurch verursacht
werden, dass verschobene (Protrusion) oder vorgefallene (Prolaps) Bandscheiben
nervale Strukturen irritieren bzw. einklemmen. Das therapeutische Wirksamkeitskon-
zept von bandscheibenchirurgischen Eingriffen (und Chemonukleolyse) beruht auf
pathophysiologischer Kausalitat: Bandscheibengewebe wird mechanisch entfernt,
proteolytisch aufgeldst oder durch Laserstrahlung verdampft, so dass eine Druckent-
lastung der Nervenwurzel zur Besserung des Beschwerdebildes fiihrt. Dies ist jedoch
nicht regelhaft der Fall: 10 bis 15 % der operierten Patienten leiden postoperativ un-
ter persistierenden oder schlimmeren Beschwerden ("Postdiskektomiesyndrom™ bzw.
"Failed Back Surgery Syndrome") (Gill und Frymoyer, 1991).

Bei der Technologie werden offene Operationsverfahren (Standarddiskektomie,
Mikrodiskektomie) und perkutane Eingriffe (PLD perkutane lumbale Diskotomie, en-
doskopische Verfahren) unterschieden. Die Entfernung von Bandscheibengewebe
erfolgt mechanisch oder per Laser. Eine Sonderstellung zwischen konservativen und
chirurgischen Therapiekonzepten nimmt die Chemonukleolyse ein, bei welcher das
Bandscheibenmaterial mithilfe proteolytischer Enzyme aufgeldst wird.

Die Indikationsstellung zur invasiven Therapie bei diskogenen Rickenproblemen
wird, abgesehen von wenigen Notfallindikationen (Cauda Equina Kompressionssyn-
drom, progressives motorisches Defizit, unkontrollierbare Schmerzsymptomatik unter
konservativer Therapie), die allerdings nur bei weniger als 5% der Patienten mit
Bandscheibenvorfallen vorliegen (Ahn et al., 2000), kontrovers diskutiert. Probleme,
die eine Entscheidung erschweren, liegen in folgenden Bereichen:

« die haufig schlechte Korrelation von radiologischem und klinischem Befund
« der spontane Verlauf des Stérungsbildes, mit langfristig relativ guter Prognose

« die Vielzahl der in die klinische Praxis eingeflihrten operativen und konservativen
Verfahren

Vorrangige Ziele dieses HTA-Berichts sind die Identifizierung und Bewertung der Li-
teratur zu 1. der Wirksamkeit der Verfahren und 2. zu ihrem adaquaten Einsatz (Indi-
kationsstellung). Es folgt eine Diskussion der in auslandischen HTA-Berichten, sys-
tematischen Reviews und Leitlinien ausgesprochenen Empfehlungen und mdgli-
cherweise ihre Adaptation an hiesige Gegebenheiten.
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Methoden: In einer vierstufigen Literaturrecherche wurde primar nach HTA-
Berichten und evidenzbasierten Leitlinien (mit integrierten systematischen Informati-
onszusammenfassungen), nach systematischen Reviews, nach RCTs, die nach Re-
daktionsschluss fir die Reviews publiziert wurden und - als Sonderfall der Klasse 2-
Evidenz - nach Registerstudien recherchiert. Dazu wurden die Webseiten relevanter
HTA-Institutionen, elektronische HTA- und Literaturdatenbanken (Medline,
HealthStar, Cochrane Library, ISTAHC-Datenbank und, unter Verwendung der Links
der Arztlichen Zentralstelle Qualitatssicherung (AZQ), internationale Leitliniendaten-
banken) durchsucht. Eine Recherche nach Primarstudien wurde nur fur den Publika-
tionszeitraum 1999/2000 (nach Redaktionsschluss fur den HTA-Bericht des schwedi-
schen HTA-Institutes SBU) durchgefihrt. Erganzend, vor allem auch um keine rele-
vanten Diskussionen auf nationalem oder internationalen Niveau zu tUbersehen, wur-
den die Zeitschriften "Zentralblatt fir Neurochirurgie®, "Zeitschrift fir Orthopéadie und
ihre Grenzgebiete" und "Spine" von Hand durchsucht. Der Jahresbericht des schwe-
dischen Registers fur Rickenchirurgie (weltweit das einzige flachendeckende Regis-
ter) wurde auf Anfrage zur Verfigung gestellt.

Die aus den elektronischen Literaturrecherchen erhaltenen Publikationen wurden
manuell nach folgenden Kriterien weiter selektiert:

e Aus Titel oder Abstract der Arbeit musste die thematische Relevanz hervorgehen.

« Die Publikation sollte systematische Informationssynthesen enthalten (bei Pri-
marstudien: randomisiertes, kontrolliertes Design).

o Es wurden nur Publikationen in englischer, franzdsischer, deutscher oder nieder-
landischer Sprache sowie mit englischsprachigen Abstracts bertcksichtigt. (Aus-
nahme: Bericht des schwedischen Registers fur Ruckenchirurgie).

Reine gesundheitskonomische Analysen wurden nicht bertcksichtigt. Die Doku-
mentation der methodischen Qualitdt wurde anhand der Checklisten 1a, 1b und 2a
der "German Scientific Working Group Technology Assessment for Health Care" vor-
genommen (vgl. Anhang).

Ergebnisse: Insgesamt wurden fur den vorliegenden Bericht 15 Publikationen ana-
lysiert. Hierbei handelt es sich um vier systematische Reviews, zwei Priméarstudien,
drei HTA-Berichte, eine Registerstudie und funf Leitlinien bzw. Konsensusstate-
ments.

Die zentrale Publikation ist sicherlich ein Cochrane Review von 2000, der eine Zu-
sammenfassung der RCT-Evidenz (27 Einzelstudien) fur die Wirksamkeit operativer
Eingriffe bei Bandscheibenleiden berichtet. Die verschiedenen Verfahren werden im
Vergleich zu konservativer Therapie, zur Chemonukleolyse und im Vergleich unter-
einander bewertet. In dieser Arbeit stellten die Autoren fest, dass bei gegebener O-
perationsindikation die Erfolge der Chemonukleolyse denen der konservativen Be-
handlung Uberlegen sind, allerdings schneidet das Verfahren beim Vergleich mit den
Ergebnissen von Standarddiskektomien und Mikrodiskektomien schlechter ab. Hier
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wirkt sich besonders die haufig beobachtete Notwendigkeit eines Zweiteingriffs aus.
Fur die perkutanen endoskopischen oder lasergestiutzten Verfahren reichte die vor-
handene Evidenz nicht flr eine aussagekréftige Bewertung. Die Autoren des Coch-
rane Review mussten allerdings feststellen, dass ihre intendierte Beurteilung des
Einflusses von Patientencharakteristika auf das Operationsergebnis anhand der Da-
ten aus den RCTs nicht durchfihrbar war. Die Ergebnisse des Cochrane Review bil-
deten auch die Datenbasis fiir die drei skandinavischen HTA-Berichte.

Anhand der Leitlinien wurde der Status quo der Indikationsstellung zum bandschei-
benchirurgischen Eingriff dokumentiert. Zwei systematische Literaturiibersichten ha-
ben versucht, anhand publizierter Studiendaten Rickschlisse auf patientenabhangi-
ge Einflussfaktoren zu ziehen. Die Ergebnisse waren aufgrund von Méangeln im De-
sign der Primarstudien, Heterogenitat der Patientenklientel und der erfassten Outco-
mes nur sehr vorsichtig zu interpretieren. Insgesamt wird festgestellt, dass eine be-
lastbare Datenbasis fur derartige Analysen nicht vorhanden ist. Mdglicherweise wer-
den die Daten des schwedischen Operationsregisters in einigen Jahren in der Lage
sein, die entsprechenden Informationen bereit zu stellen. Da das Register erst tber
Daten aus einem Jahr verfugt, kbnnen hierzu aber noch keine Aussagen gemacht
werden.

Diskussion Aus der wissenschaftlichen Literatur lassen sich derzeit keine Schluss-
folgerungen ableiten, wie das zentrale Problem der Bandscheibenchirurgie, die klare
und eindeutige Indikationsstellung, zu l6sen ist. Es muss daher Forschungsbedarf
formuliert werden.

Studien- aber auch fachiibergreifend (Neurochirurgie, Neurologie, Orthopéadie, physi-
kalische Medizin, Psychologie, Sozialmedizin, klinische Epidemiologie usw.) sollten
Bemuihungen unterstiitzt werden, einen einheitlichen Ausgangsdatensatz zur Be-
schreibung der préaoperativen bzw. pratherapeutischen Patientensituation zu erhe-
ben. Desgleichen ware ein Katalog an zu erhebenden Outcomes abzustimmen, um
Ergebnisse unterschiedlicher Studien vergleichbar zu machen. Optimal wéare ein In-
strumentarium, welches auch in der Routinepraxis einsetzbar ist und so die Analyse
von Routinedatenbestanden ermdglichen konnte.

Konkret lasst sich feststellen, dass zur Optimierung der Versorgung der adéaquaten
Patienten(gruppen) mit dem adaquaten operativen Verfahren mindestens zwei unter-
schiedliche Arten von wissenschaftlichen Informationen benétigt werden:

1. Es werden Informationen zu Patientencharakteristika, Krankheitsmerkmalen, Ver-
fahrensbedingungen und Operationsergebnissen bendétigt, um verlassliche Auswer-
tungen prognostisch relevanter Faktoren zu ermoglichen. Um eine Vorselektion be-
stimmter Patientengruppen zu vermeiden, sollte eine Dokumentation mit regionalem
Bezug, ein Operationsregister, eingerichtet werden. Erfahrungen aus Skandinavien,
z.B. mit Endoprothesenregistern, haben gezeigt, dass Riuckmeldungen von Register-
auswertungen an die operierenden Zentren wesentlich zur Optimierung der Operati-
onspraxis und der —ergebnisse beitragen konnten. Auch wenn demnachst Erfahrun-
gen aus dem 1998 eingerichteten schwedischen Register fur Riuckenoperationen
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(vgl. Kapitel C.5.4) berichtet werden, ist, aufgrund der systemgegebenen Besonder-
heiten (wie z.B. unterschiedliche involvierte Fachrichtungen, die Existenz eines etab-
lierten Rehabilitationssystems) eine eigene nationale Datenerfassung unerlasslich.

2. Wenn auch die korrekte Indikationsstellung flr das zentrale Kriterium gehalten
wird, welches den Erfolg oder Misserfolg von elektiven Eingriffen der Bandscheiben-
chirurgie determiniert, sollte dem Vergleich der Effektivitat und Sicherheit der einzel-
nen Verfahren doch weitere Aufmerksamkeit gewidmet werden. Die neueren Verfah-
ren (perkutane (endoskopische) Verfahren, der Einsatz von Laserstrahlung) wurden
vor allem mit der Idee einer geringeren Invasivitat, damit kirzerer Operationsdauer
und kirzerem Klinikaufenthalt (bis hin zur ambulanten Operation) entwickelt. Ein wei-
terer wichtiger Aspekt der geringen Invasivitat ist - auf lange Sicht — weniger Gewe-
betraumatisierung und damit geringere Narbenbildung zu induzieren und damit eine
der postulierten Ursachen fir ein ,Postdiskektomiesyndroms” zu vermeiden. Unter
diesem Aspekt ware auch der Einsatz von Substanzen, die lokal eine Narbenbildung
verhindern sollen, einzuordnen.

Informationen fehlen dartiber hinaus zur Rolle der Chemonukleolyse als Intermediér-
verfahren zwischen konservativem und invasivem Vorgehen, zur relativen klinischen
Wirksamkeit und Kostenwirksamkeit von mikrochirurgischen versus offenen chirurgi-
schen Eingriffen und zur Stellung der laserchirurgischen und perkutanen automati-
sierten Verfahren. Insbesondere besteht ein Bedarf an Langzeitstudien, um den Stel-
lenwert des chirurgischen Eingriffs im Kontext des Spontanverlaufs des Krankheits-
bildes klarzustellen. Prognostische Studien, ebenso wie die Registerdaten, sollten
auch die Analyse von psychologischen Einflussfaktoren integrieren.

Vor dem Hintergrund der Literaturanalyse des Cochrane Review, dem bis zum Re-
daktionsschluss fur diesen Bericht durch keine relevanten neuen Ergebnisse hinzu-
zufuigen waren, wére der Stellenwert der neuen Verfahren in weiteren randomisierten
kontrollierten Studien zu eruieren, vorzugsweise im Vergleich zu konservativen Be-
handlungsformen.

Schlussfolgerungen: Die erste Frage nach der Wirksamkeit der bandscheibenchi-
rurgischen Verfahren lasst sich anhand der Ergebnisse des Cochrane Review und
der seither publizierten Studien beantworten: bei bestehenden Indikationskriterien
(kein Ansprechen auf konservative Therapie, Uberwiegen von Bein- iiber Ricken-
schmerzen, kongruente klinische und radiologische Befunde, konkordante Patien-
tenpraferenzen) sind, zumindest fir einen Zeitraum von einem Jahr, die operativen
Behandlungserfolge denen des konservativen Vorgehens Uberlegen (ZielgroRRe: U-
bergreifendes Patienten- und Arzturteil: Eingriff erfolgreich). Dieser Vorteil scheint
sich in langeren Beobachtungszeitraumen wieder zu verlieren. Standarddiskektomie
und Mikrodiskektomie zeigten in kontrollierten Studien vergleichbare Wirksamkeit.
Fur die neueren perkutanen Verfahren liegen fir eine fundierte Bewertung keine aus-
reichenden Daten vor. lhre Anwendung sollte auf den Einsatz unter kontrollierten
Bedingungen (Studienbedingungen) begrenzt werden.
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Der Stellenwert der Chemonukleolyse, als intermediares Verfahren zwischen kon-
servativer und operativer Therapie, begrindet sich bei adaquater Indikationsstellung
(Anulus Fibrosus intakt) durch seine geringere Invasivitat.

2. Derzeit ist davon auszugehen, dass ca. 15% der Eingriffe an der lumbalen Band-
scheibe als Misserfolge bezeichnet werden missen, unabhéngig vom eingesetzten
Verfahren. Es wird postuliert, dass die Therapieversager vor allem auf falsche Indika-
tionsstellungen zurtickzufihren sind. Die derzeit publizierte Evidenz zu den Auswir-
kungen von patienten- oder krankheitsabhangigen Einflussgré3en lasst allerdings
nur sehr begrenzt Schlussfolgerungen zu, welche Aspekte (Uber die oben erwéhnten:
kein Ansprechen auf konservative Therapie, Uberwiegen von Bein- iber Riicken-
schmerzen, kongruente klinische und radiologische Befunde, konkordante Patien-
tenpraferenzen - hinaus) bei der Formulierung von Indikationskriterien einzubringen
sind.

Hier besteht ein Forschungsbedarf, der sich durch die Schaffung eines populations-
bezogenen klinischen Registers decken lassen konnte.
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C Hauptdokument

C.l1 Policy Question

Im Rahmen des Projektes "Bestandsaufnahme, Bewertung und Vorbereitung der
Implementation einer Datensammlung "Evaluation medizinischer Verfahren und
Technologien” in der Bundesrepublik” sollte die Ubertragbarkeit von im Ausland erar-
beiteten Verfahrensbewertungen auf bundesdeutsche Verhaltnisse anhand von Bei-
spielthemen Uberprift werden. Fur eine Verwendung im Kontext des bundesdeut-
schen Gesundheitssystems sind die solchermalRen gewonnenen Informationen ge-
gebenenfalls zu ergdnzen oder zu aktualisieren.

Das Thema "operative Eingriffe an der lumbalen Wirbelsaule bei Bandscheibenlei-
den" wurde gewahlt, weil Rickenschmerzen mit oder ohne ischialgiforme Beschwer-
den sehr haufig sind (Lebenszeitpravalenz in den westlichen Industrienationen bis zu
80% nach Raspe und Kohlmann (1994)) und bei einem erheblichen Anteil dieser Pa-
tienten eine diskogene (bandscheibenbedingte) Ursache der Beschwerden postuliert
wird.

Der vermutete Wirkmechanismus des operativen Eingriffes beruht auf der Annahme,
dass die Beschwerden durch verlagertes Bandscheibengewebe ausgelost werden,
welches auf Nervenwurzeln driickt, die ihrerseits mit Reizerscheinungen reagieren.
Das Wirksamkeitskonzept der operativen Eingriffe beruht auf pathophysiologischer
Kausalitat: Bandscheibengewebe wird entfernt, so dass eine Druckentlastung der
Nervenwurzel zur Besserung des Beschwerdebildes fuhrt. Die Erfolgsraten der Ein-
griffe lassen jedoch ein gewisses Verbesserungspotential vermuten. 10 bis zu 15 %
der operierten Patienten leiden postoperativ unter persistierenden oder schlimmeren
Beschwerden ("Postdiskektomiesyndrom” bzw. "Failed Back Surgery Syndrome")
(Gill und Frymoyer, 1991).

Der Stellenwert von operativen Eingriffen bei diskogenen Riuckenproblemen wird da-
her, von wenigen Ausnahmeindikationen abgesehen, kontrovers diskutiert. Zu den
Problembereichen, die eine Indikationsstellung und die Auswahl eines adaquaten
Verfahrens erschweren, gehoren:

« die haufig schlechte Korrelation von radiologischem und klinischem Befund
« der spontane Verlauf des Storungsbildes, mit langfristig relativ guter Prognose

« die Vielzahl der in die klinische Praxis eingeflhrten operativen und konservativen
Verfahren

Vorrangige Ziele dieses Berichts sind:

« die Identifizierung und Bewertung der Literatur zur Wirksamkeit der Verfahren im
Vergleich (mit hdchster Prioritat Informationssynthesen);



Hintergrund / Einfihrung 17

o die Diskussion der dort ausgesprochenen Empfehlungen und méglicherweise ihre
Adaptation an hiesige Gegebenheiten.

o Die Diskussion weiterer Einflussgrof3en (z.B. Besonderheiten der Operations-
techniken, der peri- und postoperativen Begleittherapie, Merkmale der operieren-
den Zentren und der Operateure, der Rehabilitation und Nachsorge, Patienten-
charakteristika) die wesentlich fir die Optimierung des Technologieeinsatzes er-
scheinen, in den auslandischen Berichten jedoch keine Beachtung gefunden ha-
ben.

C.2 Hintergrund / Einfihrung

Die folgende Einfiihrung gibt zunachst einen Uberblick tiber die angesprochene Ziel-
erkrankung, beschreibt in der Folge die Technologie unter technischen Aspekten und
geht danach auf Interventions- /Anwendungsziele und verbreitete Indikationsregeln
ein. Die Darstellung der ersten beiden Aspekte orientiert sich in weiten Teilen an der
Darstellung von Kramer et al.: Bandscheibenbedingte Erkrankungen (1994).

C.2.1 Beschreibung der Zielerkrankung

C.2.1.1 Degenerative Bandscheibenleiden

C.2.1.1.1 Anatomie

Als funktionelle Einheit der Wirbelsaule gilt das sogenannte "Bewegungssegment”,
dessen Aufbau fir das Verstandnis der wirbelsédulenchirurgischen Eingriffe in den
Grundzigen bekannt sein sollte. Das Bewegungssegment besteht aus kndchernen
Strukturen (die Halfte zweier benachbarter Wirbelkdrper und die Wirbelgelenke),
Bandern (vorderes und hinteres Langsband, Ligamentum flavum), dem Zwischenwir-
belabschnitt (s.u.) und allen Weichteilen, die sich in gleicher Hohe im Wirbelkanal,
Zwischenwirbelloch und zwischen den Dorn- und Querfortséatzen befinden.

Als "Bandscheibe" werden alle nicht-knéchernen Bestandteile zwischen zwei Wirbel-
korpern bezeichnet. Sie besteht somit aus zwei Knorpelplatten (obere und untere
Begrenzung und den Bandscheibenanteilen im engeren Sinne: dem Anulus Fibrosus
(Faserring — Begrenzung nach auf3en) und dem Nukleus Pulposus (Gallertkern —
Bandscheibeninneres). Die Bandscheibenhdhe nimmt von oben (Halswirbelsdule =
HWS) nach unten (Lendenwirbelsaule = LWS) zu, vordere oder hintere Abflachungen
kommen durch die physiologischen Wirbelsaulenkrimmungen zustande.

Die aul3ere Begrenzung der Bandscheibe, der Anulus Fibrosus, besteht aus Fasern,
die in Schraubwindungen von einem Wirbelkdrper zum anderen ziehen. Die Fasern
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strahlen in den knéchernen Rand der Wirbelkdrper ein. Am starksten ist der Anulus
Fibrosus in seinen vorderen und seitlichen Anteilen, wahrend die hintere Seite eher
diinn und schwach ist. In der Bandscheibenmitte befindet sich der Gallertkern, Nuk-
leus Pulposus. Im jugendlichen Alter zeigt das Gallertgewebe noch einen guten Zu-
sammenhalt, im fortgeschrittenen Alter treten vermehrt Hohlrdume auf, der Gewebe-
zusammenhalt geht verloren. Im ersten Lebensjahr betragt der Wassergehalt des
Nukleus Pulposus 90%, im 8. Lebensjahrzehnt noch 74%. Er wird aufrechterhalten
durch das Wasserbindungsvermégen der Grundsubstanz. Der Bandscheibenapparat
wird in Position gehalten durch die Bander. Das vordere Langsband Uberzieht die
Wirbelkdrpervorderwand und die vorderen Anteile des Anulus Fibrosus in ganzer
Breite. Das hintere Langsband nimmt von oben nach unten an Breite ab und ist in
Hohe der LWS nur noch ein schmaler Streifen, mit faserigen Ausstrahlungen zu den
Abgangen der Wirbelbdgen.

Im Wirbelkanal, zwischen der au3eren Hulle des Riickenmarks, der Dura Mater (har-
te Hirnhaut - umgibt die Strukturen des zentralen Nervensystems: Gehirn und Ri-
ckenmark) und den Wirbelkérper-/Bandscheibenstrukturen befindet sich der vordere
epidurale Raum. Er wird durch die in der Mitte verlaufende bindegewebige Aufhan-
gung des Durasacks in ein rechtes und ein linkes Kompartiment geteilt. Im Lenden-
bereich befindet sich zwischen Wirbelkdrpern/Bandscheiben und der Dura aufRerdem
noch eine diinne Epiduralmembran. Diese Strukturen bestimmen die Verlagerungs-
madglichkeiten der Bandscheibe und die Wanderungsbewegungen von freien Band-
scheibenanteilen (-sequestern).

Nach hinten wird der Durasack abgeschirmt durch ein Langsband (Ligamentum fla-
vum), welches den hinteren Anteil des Wirbelkanals auskleidet.

Eine Besonderheit der LWS ist die Lagebeziehung zwischen Bandscheibe, Zwi-
schenwirbelldchern und den abgehenden Ruckenmarksnerven (Spinalganglien und
vordere Spinalwurzeln). Die Zwischenwirbellocher liegen auf der Hohe der Band-
scheiben, die Nervenstrukturen liegen weiter vorne als in anderen Wirbelsédulenab-
schnitten. Weiterhin nimmt das Kaliber der Nervenwurzeln von oben nach unten hin
zu und erreicht bei L5 (auf der Hohe des 5. Lendenwirbelkdrpers) sein Maximum.
Eine weitere Besonderheit ergibt sich durch die Stellung der Gelenkflachen der Zwi-
schenwirbelgelenke. Von L1/L2 bis L4/L5 stehen die Gelenkflachen in der Sagittale-
bene, zwischen L5 und S1 dagegen in der Horizontalebene. Bewirkt ein Hohenver-
lust der Bandscheiben (physiologisch oder bei Rickwartsbewegung) ein teleskopar-
tiges Zusammenschieben der Gelenkflachen, ist insbesondere die durch den Zwi-
schenwirbelraum L5/S1 ziehende Nervenwurzel L5 in Gefahr, bedréngt zu werden.

C.2.1.1.2 Pathophysiologie der Bandscheibenleiden

Aus pathophysiologischer Sicht ist der wichtigste Aspekt der Bandscheibendegene-
ration und Alterung der zunehmende Wasserverlust des Nukleus Pulposus, was vor
allem auf eine verringerte Anzahl von Mukopolysaccharidmolektilen zurtickzufihren
ist. Bei ihrer Degradation entstehen Abbauprodukte, die den Quelldruck voruberge-
hend erh6hen. So kommt die charakteristische Druckkurve mit den hdchsten Werten
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zwischen dem 30. und 50. Lebensjahr zustande. In der gleichen Lebensphase be-
ginnt auch die kritische Phase der Degeneration des Anulus fibrosus mit Faserver-
werfungen und Rissbildungen, die bis ins héhere Alter fortschreitet. Der intradiskale
Druck dagegen nimmt zum hdheren Alter hin ab. In der mittleren Altersgruppe kom-
men somit mehrere Faktoren zusammen, die eine Verlagerung von Bandscheiben-
gewebe beglnstigen: Hoher Bandscheibenbelastungsdruck (physiologischerweise
durch den aufrechten Gang), hoher intradiskaler Quelldruck, Gefligelockerungen im
Anulusgewebe sowie Schub- und Scherkrafte bei Bewegungen. Im hdheren Alter
bestimmt der zunehmende Wasserverlust und die damit verbundene Austrocknung
das Bild der Degeneration, das Bandscheibengewebe wird insgesamt rissig und
sprode, der Zwischenwirbelabstand verkleinert sich.

Makroskopisch und in bildgebenden Verfahren ist die Degeneration an zunehmender
Fissur- und Hohlraumbildung erkennbar. Der Zwischenwirbelraum ist als erstes von
Degenerationserscheinungen betroffen, im weiteren Verlauf aber auch Bander und
knocherne Strukturen. Typische Erscheinungen sind knécherne Randwulstbildungen
an Ansatzstellen von Fasern (Spondylose).

Massenverschiebungen von Bandscheibengewebe

Die pathoanatomischen und pathophysiologischen Gegebenheiten im Laufe des Al-
terungsprozesses der spinalen Bewegungssegmente pradisponieren besonders im
mittleren Lebensalter und an der LWS zum Auftreten von Massenverschiebungen
von Bandscheibengewebe. Massenverschiebungen konnen prinzipiell in alle Rich-
tungen erfolgen, fur die Auslésung von Beschwerden werden allerdings nur Verlage-
rungen nach hinten in Richtung Wirbelkanal verantwortlich gemacht. Die Nomenkla-
tur zur Beschreibung und Einteilung der Massenverschiebungen im Rahmen dieses
Berichtes richtet sich nach Kramer et al., 1994.

Zwei Formen werden unterschieden: bei der Protrusion (Vorwdlbung) sind der Anu-
lus Fibrosus, das hintere Langsband und die Epiduralmembran noch intakt; beim
Prolaps (Vorfall) sind diese Strukturen durchbrochen. Die Protrusionen werden weiter
in drei Schweregrade unterteilt.

Grad 1 intradiskale Massenverschiebung, der intakte Anulus Fibrosus tberragt die Wirbelkdrper-
hinterkante

Grad 2 Bandscheibengewebe ist in die Fissuren des Anulus Fibrosus eingedrungen und liegt
direkt unter dem auf3eren Faserring

Grad 3 der Anulus Fibrosus ist durchbrochen, das hintere Langsband und die Epiduralmembran
hindern das Gewebe am Eindringen in den Epiduralraum

Tabelle 1: Schweregrade der Bandscheibenprotrusion (nach Kramer et al., 1994)

Bei den vorgefallenen Bandscheiben werden freie und gebundene Bruchstlicke (Se-
guester) unterschieden. Erstere stehen noch in Verbindung mit Bandscheibenstruktu-
ren, letztere befinden sich frei im Epiduralraum. Wenn das vorgefallene Gewebe den
Anulus Fibrosus passiert hat, kann es sich prinzipiell in alle Richtungen verschieben.
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Meist erfolgt eine Verlagerung nach seitlich, entlang der Nervenwurzel; Verlagerun-
gen nach oben oder unten werden jedoch auch beobachtet.

Ein Bandscheibenvorfall kann weiterhin zur Mitte oder aber auf eine Seite erfolgen.
Mittlere Vorfalle driicken nach hinten auf den Durasack und die nach unten ziehen-
den Nervenstrange der Cauda Equina. Im Extremfall reicht dann die klinische Sym-
ptomatik bis hin zum Cauda-Syndrom (s.u.). Haufiger jedoch tritt der Prolaps nach
hinten-seitlich auf und bedrangt einseitig eine Nervenwurzel.

C.2.1.1.3 Klinisches Erscheinungsbild bei der / dem lumbalen
Diskusprotrusion/-prolaps

Das klinische Bild bei lumbalen Bandscheibenleiden wird gepragt vom Schmerz, be-
grenzt auf die untere Rickenpartie (Lumbalgie) oder mit Ausstrahlung in das Gesald
und / oder Bein (Ischialgie), wobei das Schmerzband typischerweise dem Versor-
gungsgebiet einer lumbalen Nervenwurzel folgt. Haufig werden in diesem Gebiet
auch Sensibilitdtsstorungen wahrgenommen. Das Beschwerdebild ist stark positi-
onsabhangig: Lordosierungen (Hohlkreuzhaltung) in der LWS und intraabdominelle
und —thorakale Druckerhéhungen verstarken die Beschwerden. In schweren Fallen
kann es zu motorischen Ausféllen sowie Blasen- und Mastdarmlahmungen kommen.

Es werden eine Reihe von klinischen Syndromen unterschieden:

Das lokale Lumbalsyndrom ist gekennzeichnet durch positionsabhéngige Kreuz-
schmerzen, Verspannungen der lumbalen Rickenmuskeln, eine schmerzhafte Be-
wegungseinschrankung der LWS sowie Klopf- und Ruttelschmerz der lumbalen
Dornfortsatze. Fur eine diskogene Genese des lokalen Lumbalsyndroms (Lumbago,
"Hexenschuss") sprechen: Belastungen der Wirbelsaule (Blcken, Heben u.d.) als
Beschwerdeausloser, sofortige Bewegungssperre, Schmerzverstarkung durch Pres-
sen, Niesen, Husten. Als pathogenetischen Mechanismus wird die Irritation der Rami
meningei und dorsales des Spinalnervs durch eine Diskusprotrusion angenommen.
In der Regel sind jungere Patienten betroffen. Die Symptomatik ist in der Regel spon-
tan rucklaufig, kann aber rezidivierend auftreten oder sich zum "Ischias-Syndrom"
weiterentwickeln.

Lumbale Wurzelsyndrome — Ischialgie

Als Verursacher der lumbalen Wurzelsyndrome wird die Kompression der vorderen
Spinalnervenwurzelaste angesehen. Die Einengung kann durch protrudiertes oder
prolabiertes Bandscheibengewebe ausgeltst werden, im Zusammenhang mit dege-
nerativen Veranderungen der Zwischenwirbelstrukturen kénnen aber auch Osteophy-
ten bzw. Verschiebungen der Wirbel gegeneinander an der Einengung beteiligt sein
oder per se Symptome verursachen. Das Syndrom wird durch folgende, fakultativ
vorhandene Komponenten gekennzeichnet: segmental ausstrahlende Schmerzen
(Leitsymptom - in das Versorgungsgebiet der betroffenen Wurzel), ein lokales Lum-
balsyndrom, positives Lasegue-Zeichen (in Rickenlage bereitet das passive Anhe-
ben des gestreckten Beines in einen Winkel > 30° Schmerzen), segmentale Sensibili-
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tatsstérungen, Reflexanomalien und motorische Stérungen. Wegen der unterschied-
lichen Prognose und therapeutischen Konsequenzen unterscheiden Kramer et al.
(1994) differentialdiagnostisch zwischen Protrusions- und Prolapsischialgie.

Protrusion (Vorw6lbung) Prolaps (Vorfall)

langsam einsetzende Symptomatik plotzlich einsetzende Symptomatik

wechselnde Fehlhaltung konstante Fehlhaltung

Schmerzband mit proximaler Betonung Schmerzband mit distaler Betonung, Paraesthe-
sien, motorische Stérungen

medikamentds gut beeinflussbar medikamentds schlecht beeinflusshar

Diskographie: Kontrastmittel bleibt im Band- Diskographie: Kontrastmittel tritt in den Epidural-

scheinbeninnenraum raum aus

Tabelle 2: Unterschiede zwischen Protrusions- und Prolapsischialgie (nach Kramer et al., 1994)

Die Prognose bei der Protrusionsischialgie wird generell als gunstiger eingeschétzt.
Durch Rickverlagerung des dislozierten Gewebes kann eine komplette Auflosung
des Beschwerdebildes eintreten. Es ist allerdings nicht mdglich, anhand der Klini-
schen Symptomatik eine Prognose fir individuelle Patienten zu stellen.

Von der Ischialgie kdnnen eine oder mehrere Nervenwurzeln betroffen sein. Kramer
et al. (1994) berichten aus ihrer Klientel von etwa 50% Patienten mit eindeutig mono-
radikularer Symptomatik. Bei der anderen Halfte ist die klinische Symptomatik ent-
weder uneindeutig — oder es finden sich Zeichen, dass mehrere Wurzeln betroffen
sind. Bei den Patienten mit monoradikularen Symptomen sind in 98% der Falle die
Wurzeln S1 und L5 betroffen, 1% entféllt auf L4 und der Rest auf die oberen lumba-
len Wurzeln. Zur Identifikation des betroffenen Segmentes werden die Lokalisation
und Ausdehnung des Schmerz- und Unempfindlichkeitsbandes, motorische Ausfalle,
Reflexausfalle und Nervendehnungszeichen herangezogen (s. Tabelle 3).

Seg. | Schmerz-/Hypaesthesie Kennmuskel Reflex Nervendehnungszeichen
L1/L2 |Leiste - - Femoralisdehnungsschmerz
L3 VorderaulRenseite Ober- Quadrizeps Patellarseh- | Femoralisdehnungsschmerz
schenkel nenreflex
L4 VorderauRenseite Ober- Quadrizeps Patellarseh- | (Laségue positiv)
schenkel, Innenseite Un- nenreflex
terschenkel und Fufd
L5 AuRenseite Unterschenkel, | Extensor hallucis | - Laségue positiv
medialer Fuldriicken, longus
GrolRzehe
S1 Hinterseite Unterschenkel, | Trizeps surae, Achillesseh- | Laségue positiv
Ferse, FuRBaufRenrand Glutaeen nenreflex

Tabelle 3: Leitsymptome zur H6henlokalisation von Bandscheibenvorféllen (nach Kramer et al., 1995)

C.2.1.2 Diagnostische MallBnahmen

Diagnostische MalRnahmen bei lumboischialgiformen Beschwerden dienen einerseits
dem differentialdiagnostischen Ausschluss von entziindlichen, neoplastischen (durch
gut- oder bdsartige Neubildungen) und systemischen Ursachen fur den Symptomen-
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komplex ("Red Flags" im angloamerikanischen Schrifttum - vgl. Bigos et al., 1994),
sollen andererseits Patienten identifizieren, bei denen eine starke Beeinflussung der
Beschwerdesymptomatik durch psychosoziale Einflisse angenommen werden muss
("Yellow Flags" im angloamerikanischen Schrifttum). Danach geht es um die Identifi-
kation eines fassbaren pathoanatomischen Auslésers und seiner Lokalisation.

C.2.1.2.1 Anamnese

Im Rahmen der Erstkonsultation wegen Rickenschmerzen mit oder ohne Ausstrah-
lung kommen der Anamnese und der klinischen Untersuchung zentrale Bedeutung
bei der Unterscheidung zwischen Patienten mit unspezifischen Rickenschmerzen
und solchen mit spezifischer, méglicherweise kausal behandelbarer Beschwerdeur-
sache zu. Mehrere evidenzbasierte Leitlinien und Empfehlungen zu akuten Ricken-
schmerzen (Bigos et al., 1994; Waddell et al., 1999; Nachemson et Vingaard, 2000;
Deyo et Weinstein, 2001) schlagen auf der Grundlage systematischer Literaturtiber-
sichten vor, im Rahmen der Anamnese vor allem folgende Aspekte anzusprechen:

Zum Ausschluss neoplastischer und infektioser Erkrankungen: Alter, Tumorleiden in
der Anamnese, unerklarter Gewichtsverlust, Immunsuppression, Dauer der Sympto-
me, Ansprechen auf vorangegangene Therapieversuche, Ruheschmerzen, i.v. Dro-
genkonsum und kirzlich durchgemachte infektiose Erkrankungen (z.B. Harnwegsin-
fekte). Fur den Komplex Alter > 50 Jahre und/oder Tumoranamnese und/oder uner-
klarter Gewichtsverlust und/oder Versagen von konservativen Therapieversuchen
fanden Deyo et al. (1992) eine Sensitivitat von nahezu 100% bei einer Spezifitat von
60% fir maligne Tumore als Verursacher der Beschwerden.

Zum Ausschluss von Frakturen: bei jungen Patienten signifikantes Trauma (Ver-
kehrsunfall, Sturz aus grol3er H6he), bei alteren Patienten jegliches Trauma (auch
niedriger Traumastarke: Sturz auf ebener Erde, Anheben einer schweren Last).

Nervenwurzelkompression: ischialgiforme Schmerzen; Schmerzausstrahlung nach
distal vom Kniegelenk, Taubheits- und/oder Schwachegefiihl in den Beinen deuten
auf eine Nervenwurzelkompression als Beschwerdeursache. Ein Cauda Equina-
Syndrom kann bei Fehlen von Blasendysfunktion und/oder Reithosenanaesthesie
und/oder uni- bzw. bilateralen Beinschmerzen mit Schwachegefiuhl nahezu ausge-
schlossen werden (Bigos et al., 1994).

Bei der Erfassung der Schmerzintensitat, -qualitat und -lokalisation wird zur Objekti-
vierung der Patientenaussagen und zur spateren Verlaufsdokumentation die Ver-
wendung von Schmerzskizzen (pain drawings) und Visuell-Analog-Skalen empfohlen
(Bigos et al,1994). Fur das Vorliegen von diskogenen Schmerzen sprechen plotzli-
ches Einsetzen, deutliche Positionsabhéngigkeit, Verstarkung beim Husten, Niesen
und Pressen und ein wechselhafter Verlauf der Beschwerden (Kramer et al., 1994).

Zur Einschatzung der Prognose empfehlen die oben genannten Leitlinien die Beurtei-
lung der psychologischen und sozio6konomischen Situation der Patienten, da sowohl
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die weitere Untersuchung, der spontane Verlauf als auch der Erfolg spaterer Thera-
piemalRnahmen von derartigen Faktoren stark beeinflusst werden kénnen.

C.2.1.2.2 Klinische Untersuchung

Die initiale klinische Untersuchung erganzt die aus der Anamnese erhaltenen Infor-
mationen und zielt ebenfalls auf die Unterscheidung von spezifischen und unspezifi-
schen Beschwerden. Wahrend Hinweise auf neoplastische oder infektiosse Genese
der Beschwerden vorwiegend aus der Anamnese erhalten werden, kommt der Klini-
schen Untersuchung beim Verdacht auf Nervenwurzelkompression und bei der Loka-
lisation des moglicherweise ausldsenden Geschehens eine grol3ere Bedeutung zu.
Im Vordergrund stehen die Beurteilung von Nervendehnungsschmerz, Reflexausfal-
len und motorischen Funktionen.

Pathologische Prozesse in den am haufigsten betroffenen Segmenten L4/L5 und
L5/S1 werden mit Tests erfasst, die eine Dehnung des Ischiasnerven bewirken. Das
klassische Lasegue-Zeichen ist positiv, wenn das Anheben des gestreckten Beines
auf der betroffenen Seite beim liegenden Patienten Schmerzen verursacht (straight
leg raising test). Das kontralaterale Lasegue-Zeichen ist positiv, wenn das Anheben
des gestreckten Beines auf der nicht betroffenen Seite ebenfalls die Symptome her-
vorruft. Eine systematische Literaturiibersicht von 1995 fand Sensitivitaten zwischen
88% und 100% bei Spezifitaten zwischen 11% und 44% fir den normalen SLR, far
den kontralateralen SLR dagegen Sensitivitaten zwischen 23% und 44% bei Spezifi-
taten um die 90% fur das Vorliegen einer Nervenwurzelreizung oder -schadigung
(Radikulopathie) (van den Hoogen et al., 1995). Weitere Tests, die den Ischiasnerv-
dehnungsschmerz prifen, sind der "Kniekehlenandrucktest", der "Reklinationstest"”
oder der "Knie-Hocktest" (der bei diskogenen Beschwerden typischerweise negativ
ist) (Kramer et al., 1994).

Die Uberprufung von Reflexdifferenzen oder -ausféllen umfasst den Patellarsehnen-
reflex und den Achillessehnenreflex. Bei der motorischen Prifung werden die Mus-
keln M. tibialis anterior (Fu3heber), M. extensor hallucis longus (Grof3zehenheber)
und Mm. peronei longus und brevis (Ful3randheber) beurteilt (Liang et Katz, 1991).
Auch bei diesen Tests ist die Spezifitat deutlich héher als die Sensitivitat (van Hoo-
gen et al., 1995).

C.2.1.3 Bildgebende Verfahren

Rontgeniibersichtsaufnahmen: Konventionelle Ubersichtsaufnahmen im anterior-
posterioren Strahlengang dienen vor allem dem Ausschluss von spezifischen
Schmerzursachen und werden leitlinienkonform nur eingesetzt, wenn Informationen
aus Anamnese und klinischer Untersuchung einen derartigen Verdacht nahe legen
(Bigos et al., 1994; Waddell et al., 1999; van Tulder et al., 1997). Aus der a.p. Auf-
nahme geben bei alteren Patienten verschmaélerte Zwischenwirbelrdume, osteoskle-
rotisch veranderte Deckplatten und gegebenenfalls Osteophyten oder Briuckenbil-
dungen an den Wirbelkdrperkanten indirekt Hinweise auf chronische oder abgelaufe-
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ne degenerative Veranderungen des Bandscheibenapparates. In der Seitaufnahme
konnen zusétzlich die aufgehobene Lendenlordose und Verschiebungen der Wirbel-
korper gegeneinander hinweisend sein. Bei einer akuten Symptomatik sind die Be-
funde aus konventionellen Rontgenaufnahmen wenig hilfreich (Kramer et al., 1994).

Computertomographie (CT): Das Prinzip der Bildgebung bei der Computertomogra-
phie ist das gleiche wie bei konventionellen Réntgenaufnahmen: abhéangig vom Kalk-
salzgehalt der Gewebe stellen sie sich "rontgendicht” (= weil3, z.B. Knochen) oder
“transparent” (=schwarz, z.B. Luft, Fettgewebe) dar. Andere Strukturen, Flissigkeit,
Nervengewebe, Bandscheibengewebe stellen sich in Grautdonen dar und sind durch
ihre Lage zueinander bzw. zum Knochen oder dem epiduralen Fettgewebe abgrenz-
bar. Die SchnittfUhrung bei den Schichtaufnahmen des CT erfolgt in den Transver-
salebenen, wobei die Schichtdicke frei wahlbar ist. In der Regel werden im CT 2-3
Bewegungssegmente untersucht. Im Zusammenhang mit der Abklarung von lumboi-
schialgiformen Beschwerden sind im CT vor allem kndcherne Veranderungen gut
beurteilbar.

Verlagertes Bandscheibengewebe ist im CT entweder direkt sichtbar (kontrastiert
zum epiduralen Fettgewebe) oder wird indirekt Gber Verdrangungserscheinungen an
Durasack und Nervenwurzeln erkennbar. Die fur die therapeutischen Konsequenzen
wichtige Unterscheidung zwischen Protrusion und Prolaps wird anhand der Form der
Verlagerung, ihrer Oberflachenbeschaffenheit und Ausdehnung nach kranial oder
kaudal getroffen. Im Zweifelsfall muss ein Diskogramm (Kontrastmitteldarstellung der
Bandscheibe) angefertigt werden.

Myelographie: Die Myelographie ist das klassische Verfahren zur Abklarung von
Nervenwurzelkompressionssyndromen. Nach Injektion von jodhaltigem Kontrastmit-
tel Uber eine Lumbalpunktion wird der lumbale Subarachnoidalraum, der die Cauda
Equina und die abgehenden Nervenwurzeln umgibt, dargestellt. In a.p., Seit- und
Schragaufnahmen werden die Konturen der zentralen Kontrastmittelsdule und der
Wourzeltaschen auf Verdrangungen und Abbriiche beurteilt. Die Myelographie als in-
vasives Verfahren, mit einer Reihe typischer Komplikationen, wird heute nur noch
verwendet, wenn CT oder NMR uneindeutige Ergebnisse liefern (Kramer et al.,
1994).

Kernspintomographie: Prinzip der Bildgebung bei der Kernspintomographie ist der
unterschiedliche Wasserstoffionengehalt verschiedener Gewebe. Unter allen ge-
nannten bildgebenden Verfahren ist die Kernspintomographie das einzige, welches
Hinweise auf degenerative Vorgadnge im Bandscheibenapparat geben kann, sogar
wenn die aullere Kontur der Bandscheibe noch erhalten ist. Degeneration oder Ver-
lagerung des wasserhaltigen Nukleus Pulposus werden friihzeitig sichtbar, ebenso
radiale Einrisse im Faserring - falls wasserhaltiges Gewebe in den Spalt eingedrun-
gen ist. Verlagerungen von Bandscheibengewebe (Protrusion, Prolaps, Sequester)
lassen sich gut lokalisieren und ihre Grol3e sowie Nahe zur Nervenwurzel bestim-
men. Vorteilhaft im Vergleich zum CT wirkt sich hier aus, dass im NMR in der Regel
immer die ganze LWS dargestellt wird (nicht nur 2-3 Segmente) und auch die
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Schnittebene frei wahlbar ist. Dadurch wird das Ubersehen von Sequestern oder pa-
thologischen Befunden in weiteren Segmenten unwahrscheinlich. Auch bei der Beur-
teilung der voroperierten Wirbelsaule ist das NMR wegen seiner Fahigkeit zur Ab-
grenzung von Narbengewebe von physiologischen Strukturen den anderen Verfah-
ren Uberlegen. Die hohe Sensitivtat des Verfahrens wird aber im Gegenzug mit ei-
nem Verlust an Spezifitdt erkauft: bei Gber der Halfte von asymptomatischen Indivi-
duen mittleren Alters sind degenerative Veranderungen des Bandscheibenapparates
im NMR nachweisbar (Ubersicht bei Nachemson et Vingaard, 2000).

Von Kramer et al. (1995) wird die Eignung der drei Verfahren NMR, CT und Mye-
lographie fur verschiedene Fragestellungen wie folgt gegeniubergestellt:

Fragestellung NMR CT Myelographie
Bandscheibenvorfall +++ ++ +
Spinalkanalstenose + +++ ++
Postdiskektomiesyndrom +++ ++ +
Differentialdiagnose neurologischer Ausfalle +++ + +++

Trauma + 4+ +
Spondylolisthese + +++ +

Spondylitis + T+

Tumor (Metastasen) + +++ +

Tabelle 4: Stellung von NMR, CT und Myelographie im Rahmen der Ischialgiediagnostik (nach Kramer
et al., 1995)

C.2.1.3.1 Erganzende diagnostische Verfahren:

Diskographie: Die Diskographie (Punktion der Bandscheibe, Injektion von kontrast-
mittelhaltiger Flussigkeit) liefert zwei Arten von Informationen: einerseits gibt die Kon-
trastmitteldarstellung Auskunft Uber die Morphologie der Bandscheibe, andererseits
wird die Schmerzprovokation durch die Flissigkeitsinjektion als diagnostisches Zei-
chen gewertet. Zur Diagnostik von Bandscheibenvorfallen wird die Diskographie
nicht mehr eingesetzt, da die diagnostische Aussagekraft von NMR und CT Uberle-
gen ist (Jackson et al., 1989). Umstritten ist ihr Einsatz im Rahmen der Vorbereitun-
gen fur Stabilisierungsoperationen bei Patienten mit chronischen Rickenschmerzen,
vor allem vor dem Hintergrund, dass die Wirksamkeit des operativen Eingriffs selber
nicht gesichert ist (Nachemson et Vingaard, 2000).

Elektrophysiologische Untersuchungen: Der Einsatz von elektrophysiologischen Un-
tersuchungen (Nadel-EMG, H-Reflex) wird von den meisten Autoren nur dann befir-
wortet, wenn klinischer Befund und bildgebende Verfahren diskrepante Ergebnisse
liefern (Bigos et al., 1994; Kramer et al., 1994). Die Literaturibersicht von Dvorak
(1996) sieht drei Indikationen zur Durchfihrung von elektrophysiologischen Untersu-
chungen bei Patienten mit Verdacht auf Nervenwurzelkompression: Ausschluss von
distalen Nervenschaden (Einklemmung, Neuropathien), Objektivierung von muskula-
ren Defiziten bei schmerzbedingten Bewegungsbehinderungen oder unkooperativen
Patienten sowie zur Dokumentation des préoperativen Befundes vor Zweiteingriffen
an der Wirbelsaule.
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C.2.1.4 Therapeutische Mal3hahmen

Die uUbereinstimmenden Empfehlungen von mehreren evidenzbasierten Leitlinien fur
Patienten mit akuten lumboischialgiformen Beschwerden sehen, bei Abwesenheit
von anamnestischen und klinischen Hinweisen auf eine spezifische Ursache der Be-
schwerden, zunachst eine 4-6 wochige Phase symptomatischer Therapie vor (u. a.
Waddell et al., 1999; Bigos et al., 1994). Unter diese Patienten fallen auch solche mit
Zeichen einer Nervenwurzelirritation (z.B. aufgrund eines Bandscheibenvorfalls), so-
lange kein Verdacht auf ein Cauda Equina Kompressionssyndrom oder ein fort-
schreitender Ausfall funktionell wichtiger Muskelgruppen besteht. Die Empfehlungen
begrunden sich auf eine Reihe von Untersuchungen an konservativ behandelten Pa-
tienten mit ischialgiformen Beschwerden, teilweise mit gesicherten Bandscheibenvor-
fallen, in denen gezeigt werden konnte, dass innerhalb dieses Zeitraumes bei den
meisten Patienten (> 70%) die Beschwerden deutlich rucklaufig sind (z.B. Weber et
al., 1984; Weber et al.,1993; Kramer J, 1995; Vroomen et al., 1999). Im weiteren Ver-
lauf bis zu 1-2 Jahren erhoht sich der Anteil der unter konservativer Therapie deutlich
gebesserten Patienten auf ca. 90% (Scale et Zichner, 1994).

Die konservative Therapie ist rein symptomatisch ausgerichtet. Sie soll in der ersten
Phase vor allem Schmerzen und Funktionseinschrankungen reduzieren und der
Chronifizierung vorbeugen, spater steht die Rezidivverhinderung im Vordergrund.

Zu den verbreiteten konservativen Verfahren gehéren: entlastende Lagerungen,
(Bett)ruhe, Analgetika, physikalische MaRnahmen (Wéarme- und Kalteanwendungen),
Akupunktur, Massagen, Elektrotherapieverfahren, Traktion, Trainingstherapien und
lokale Injektionstherapien von Lokalanasthetika und/oder Glukokortikoiden. Die Wirk-
samkeit der einzelnen Therapieverfahren ist teilweise durch die Ergebnisse randomi-
sierter kontrollierter Studien belegt (z.B. epidurale Kortikoidinjektionen — Metaanalyse
von Watts et al., 1995) oder umstritten (z.B. Akupunktur). Eine weitergehende Dar-
stellung wirde den Rahmen dieses Berichtes bei weitem Uberschreiten und muss
daher unterbleiben. Systematische Literaturibersichten und kontrollierte Studien zu
einzelnen Verfahren finden sich auf der "Cochrane Library".

C.2.2 Beschreibung der Technologie

Die erste wissenschaftliche Veroffentlichung zu einem bandscheibenchirurgischen
Eingriff wurde von Mixter & Barr bereits 1934 publiziert. Es handelte sich dabei um
einen offenen Eingriff mit erheblicher Gewebetraumatisierung und konsekutiver Nar-
benbildung. Die Weiterentwicklung der Operationsverfahren war gekennzeichnet von
dem Bemuihen um Verfeinerung der Technik mit dem Ziel einer moéglichst atraumati-
schen Operation. Heute wird zwischen den offenen chirurgischen und den perkuta-
nen intradiskalen Verfahren unterschieden.
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C.2.2.1 Offene chirurgische Verfahren

C.2.2.1.1 Standarddiskektomie

Ziel der Standardoperation ist die Entfernung verlagerten Bandscheibengewebes
(Protrusion oder Prolaps) und damit die Druckentlastung der Nervenwurzel. Fur den
Eingriff wird der Patient in Seiten-, Bauch- oder Kniehocklage gelagert, um eine ma-
ximale Beugung der LWS zu erreichen. Der Zugang zum Spinalkanal wird nach
Hautschnitt (6-8 cm) Uber den Dornfortsatzen, Faszieninzision, Beiseiteschieben der
Ruckenmuskulatur und Durchtrennung bzw. Fensterung des Ligamentum Flavum
(Flavektomie, Fenestrotomie) erreicht. Fur einen freien Zugang zur betroffenen Ner-
venwurzel und zum verlagerten Bandscheibengewebe kann es erforderlich sein, Tei-
le des Wirbelbogens (Laminotomie) oder sogar auf einer Seite den ganzen Wirbel-
bogen zu entfernen (Hemilaminektomie).

In den Wirbelkanal verlagertes oder sich vorwolbendes Bandscheibengewebe wird
entfernt, die eingeklemmte Nervenwurzel befreit. Zur Vorbeugung von Rezidiven wird
weiteres mobiles Bandscheibenmaterial entfernt, wobei tUber die erforderliche Radi-
kalitat bei der Ausraumung des Bandscheibeninnenraumes unterschiedliche Auffas-
sungen bestehen. Die Auffillung des so entstandenen Defekts mit Kunststoff- oder
Metallkugeln gehort in den Bereich der experimentellen Methoden und hat sich bis-
her nicht durchgesetzt.

Komplikationsraten nach Standarddiskektomie sind eher niedrig (vgl. auch Tabelle
5). Zu den eingriffspezifischen Komplikationen gehdren: intraoperative Nervenwurzel-
und Cauda Equina Schadigungen und Duraverletzungen mit der Gefahr einer Me-
ningozele oder Liquorfistel, wobei die letztgenannten das Langzeitergebnis nur ge-
ringfuigig beeinflussen (Jones et al.,1989).

Zur Nachbehandlung nach Standarddiskektomie gehdort die Frihmobilisation mit vol-
ler axialer Belastung der Wirbelsdule (Ausnahme: ausgedehnte Ausrdumung des
Bandscheibeninnenraumes, dann voribergehend dosierte Teilbelastung). Zur Ge-
wabhrleistung einer komplikationslosen Wundheilung sollen Seitverbiegungen und
starke Vorbeugungen zunachst vermieden werden. Zur Wiederherstellung der nor-
malen Wirbelsaulenbeweglichkeit und Belastbarkeit werden nach Abschluss der
Wundheilung isometrische Muskelkraftigungsibungen, die Mobilisierung im Bewe-
gungsbad und ein anschlieBendes krankengymnastisches Ubungsprogramm durch-
gefluhrt.

C.2.2.1.2 Mikrodiskektomie

Die Mikrodiskektomie ist eine Weiterentwicklung des Standardverfahrens zur Ver-
meidung grol3flachiger Gewebetraumatisierungen. Durch eine wesentlich kleinere
Inzision (max. 3cm) wird der Spinalkanal Uber einen trichterférmigen Retraktor er-
reicht. Zur Inspektion des Operationssitus wird ein Operationsmikroskop verwendet.
Als vorteilhaft im Vergleich zum makroskopischen konventionellen Verfahren werden
die geringeren anatomischen Defekte (es wird z. B. kein oder nur sehr wenig Kno-
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chen weggenommen), die daraus resultierende weniger ausgepragte Narbenbildung
und die geringeren Komplikationsraten (s. Tabelle 5) angefuhrt. In den USA werden
Mikrodiskektomien auch ambulant durchgefiihrt. Als Nachteile werden die Gefahr
des Ubersehens von Sequestern und die Mdglichkeit von Operationen der falschen
Etage (wegen der schlechteren Einsicht in den Operationssitus) angesehen.

C.2.2.2 Perkutane intradiskale Therapieverfahren

Zu den gebrauchlichen perkutanen Verfahren gehdren die Chemonukleolyse, die
perkutane Diskotomie und die perkutane Laserdiskotomie. Bei allen perkutanen Ver-
fahren wird durch einen posterolateralen Zugang der Bandscheibeninnenraum er-
reicht. Entweder chemisch, mechanisch oder lasertechnisch wird Gallertkernsub-
stanz entfernt und dadurch das Volumen der Bandscheibe verringert. Die Druckent-
lastung der Nervenwurzel soll erreicht werden, indem Raum fir eine Retraktion
protrudierten Bandscheibenmaterials geschaffen wird.

Keines der perkutanen Verfahren ist in der Lage, Bandscheibenmaterial zu entfer-
nen, welches durch eine Anuluslasion prolabiert ist. Da vor allem diese pathoanato-
mische Gegebenheit als Ausléser fur ischialgiforme Beschwerden gesehen wird, wi-
derspricht die Konzeption der perkutanen Verfahren dem pathogenetischen Konzept
zur Kausalitat der diskogenen Ischialgie.

C.2.2.2.1 Chemonukleolyse

Unter Chemonukleolyse werden solche Verfahren verstanden, bei denen per injecti-
onem unter Rontgenkontrolle chondrolytische Enzyme oder quelldruckmindernde
Substanzen in den intradiskalen Raum eingebracht werden. Technisch greifen die
therapeutischen Verfahren auf Erfahrungen aus den diagnostischen Eingriffen (Wir-
belkdrper-, Bandscheibenpunktionen, Diskographie) zurlick. Zu den Substanzen, die
zur Chemonukleolyse eingesetzt werden, gehdren Aprotinin, Chymopapain und Kol-
lagenase. Der Proteinaseninhibitor Aprotinin zeichnet sich durch eine gute Vertrag-
lichkeit (kaum Uberempfindlichkeitsreaktionen), aber im Vergleich zu den anderen
Substanzen geringere Wirksamkeit aus (Kramer et al., 1991). Es wird daher nur noch
in Ausnahmefallen angewandt. Obwohl die Wirksamkeit von Kollagenase und Chy-
mopapain vergleichbar scheint (Ubersicht iber die Ergebnisse aus 36 Fallserien bei
Hedtmann et al., 1992), konnte sich Kollagenase, wohl aufgrund des héheren Prei-
ses, im klinischen Alltag nicht durchsetzen. Das am haufigsten zur Chemonukleolyse
eingesetzte Medikament ist Chymopapain.

Das proteolytisch wirksame Chymopapain wird aus der Papayapflanze gewonnen
und seit 1962 zur enzymatischen Auflésung von Bandscheibengewebe beim Men-
schen eingesetzt (Smith, 1964). Chymopapain depolymerisiert die Grundsubstanz
des Gallertkerns und reduziert damit das Wasserbindungsvermogen. Es resultiert ein
herabgesetzter Quelldruck, der zu einer Entlastung der bedréangten Nervenwurzel
fahrt.
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Wegen der Gefahr von lebensbedrohlichen allergischen Reaktionen (Anaphylaxie)
wird die Chemonukleolyse unter stationaren Bedingungen mit der Moglichkeit einer
Intensivtherapie durchgefihrt. Der Eingriff erfolgt am seitlich gelagerten Patienten in
Allgemein- oder lokaler Anaesthesie. Am haufigsten wird die Punktion der Band-
scheibe Uiber einen posterolateralen Zugang vorgenommen, die Uberpriifung der kor-
rekten Nadellage erfolgt rontgenologisch. Im Anschluss wird ein Diskogramm zur
Bestéatigung der Diagnose "Protrusion” und zum Ausschluss von Sequestern und Du-
raverletzungen angefertigt. Erst danach erfolgt die Injektion von 1-2 ml Enzym (2000
Einheiten). Der Patient wird bereits am Abend des Behandlungstages mobilisiert.
Wahrend der ersten drei Monate nach der Behandlung wird eine entlastende Banda-
ge getragen, gleichzeitig sollten Ubungen zur Kréaftigung der Rumpf- und proximalen
Extremitatenmuskeln durchgefiihrt werden. Der endgiltige Behandlungserfolg ist erst
nach 4-6 Wochen zu beurteilen, nicht zuletzt wegen der nicht selten auftretenden
postinjektionellen Kreuzschmerzen.

Schwerwiegende neurologische Komplikationen, bis hin zur transversen Myelitis
(Ruckenmarkentziindung mit Querschnittssymptomatik), kénnen entstehen, wenn die
Substanz versehentlich in den Liquorraum (intrathekal) appliziert wird — was aller-
dings bei ordnungsgemaller Technik (Diskographie vor Injektion des Enzyms) fast
ausgeschlossen ist (Kramer et al., 1990; Wardlaw, 1995). Allergische und pseudoal-
lergische Reaktionen bis hin zur Anaphylaxie werden in europaischen Studien in bis
zu 0,2% der behandelten Félle berichtet, in amerikanischen Arbeiten bis zu 1% aller
behandelten Patienten (Wardlaw, 1995). Als haufigste Komplikation bzw. uner-
winschte Wirkung der Chemonukleolyse wird der postinjektionelle Kreuzschmerz
berichtet, der zwar grundsatzlich reversibel ist, aber wochen- bis monatelang anhal-
ten kann. Die Angaben zur Haufigkeit schwanken zwischen 20 und 40% aller behan-
delten Patienten. Als pathogenetischer Ausldser wird eine Hohenminderung der be-
handelten Bandscheibe und eine daraus resultierende vortibergehende Instabilitat im
entsprechenden Wirbelsdulensegment vermutet. lhre Behandlung erfolgt symptoma-
tisch mit den gangigen konservativen Behandlungsverfahren fir Rickenschmerzen
(Kramer et al., 1994).

C.2.2.2.2 Perkutane lumbale Diskotomie

Die perkutane lumbale Diskotomie (PLD) wurde im Jahre 1975 erstmals beschrieben
und wird seit 1988 in Deutschland durchgeftihrt (Ulrich, 1992). Auch bei diesem Ver-
fahren wird die Bandscheibe nach posterolateraler Punktion unter Rontgenkontrolle
erreicht. Auch hier wird zur Befundbestatigung und zum Ausschluss von Sequestrie-
rungen eine Diskographie vorgenommen. Zur Einfihrung des Operationsinstrumen-
tariums ist es anschliel3end erforderlich, durch Einfihrung von Kanilen zunehmen-
den Durchmessers den Punktionskanal bis zu einem Durchmesser von 5-7 mm auf-
zuweiten. Durch diesen Kanal kann dann mit Hilfe von Fass-, Saug- oder Frasin-
strumenten mobiles Bandscheibenmaterial aus dem Nukleus Pulposus entfernt wer-
den.
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Bei der von Onik (1985) erstmals publizierten automatisierten perkutanen lumbalen
Diskotomie (APLD) wird ein Einmal-Saug-Frassystem verwendet, welches mit Unter-
druck und kontinuierlicher Spilung arbeitet. Dieses Instrumentarium misst nur 2mm
im Durchmesser und kann wegen seiner gebogenen Form auch im Zwischenwirbel-
raum L5/S1 verwendet werden, der flr gerade Instrumente nicht zuganglich ist.

C.2.2.2.3 Laserdiskotomie

Ebenfalls zu den perkutanen Diskotomieverfahren ist die Laserdiskotomie zu rech-
nen. Der Zugang zur Bandscheibe ist identisch mit dem der anderen perkutanen Ver-
fahren. Die Abtragung des Bandscheibenmaterials erfolgt hier durch Gewebever-
dampfung durch die Laserstrahlung. Nachdem verschiedene Laserarten getestet
wurden, werden heute zumeist Holmium-Yag- und Neodym-Yag-Laser eingesetzt. Im
Vergleich zu der manuellen und der automatisierten perkutanen Diskotomie sind bei
Verwendung des Lasers wegen grof3erer Flexibilitdt des Geréates dorsal gelagerte
Nukleusanteile besser zu erreichen. Probleme mit dem Laserverfahren entstehen,
wenn es aufgrund ungentgender Spulung zur Drucksteigerung im Zwischenwirbel-
raum mit Verschlechterung der klinischen Symptomatik wahrend des Eingriffes
kommt (Krugluger, 1999). Boult et al. (2000) sprechen in ihrer systematischen Litera-
turtbersicht zur Wirksamkeit der PELD (perkutanen endoskopischen Laserdiskekto-
mie) noch eine mogliche laserinduzierte thermische Gewebeschadigung als verfah-
renstypische Komplikation an. Das Verfahren wird in Deutschland erst an einigen
wenigen spezialisierten Zentren durchgefihrt.

Sowohl perkutane manuelle, perkutane automatisierte und die Laserdiskotomie wer-
den meist ambulant durchgefiihrt. Die Patienten sind nach sechs Stunden mobilisier-
bar. Fur die Nachsorge gelten die gleichen Prinzipien wie bei der Chemonukleolyse.
Der Einsatz der Verfahren wird limitiert durch viele anatomische und pathoanatomi-
sche Gegebenheiten: sequestrierte Bandscheiben, knécherne Ummauerung der ner-
valen Strukturen, Voroperationen, Mehretagenerkrankungen.

C.2.2.2.4 Endoskopische Verfahren

Aufbauend auf die Erfahrungen mit der Diskoskopie wurde die Entwicklung von en-
doskopischen Verfahren der Bandscheibenoperationen Ende der 80er Jahre mdg-
lich, als neu entwickelte kleinkalibrige Gerate mit hochauflosender Fiberoptik die vi-
suelle Beurteilung von krankhaft verdnderten perianuldren und intrakanalikularen
Strukturen moglich machten. Zur Entfernung von Bandscheibengewebe durch den
Arbeitskanal des Endoskopes werden mechanische Instrumente (Messer, Zangen)
eingesetzt, die Anwendung eines Lasers zur Gewebeverdampfung im Rahmen einer
endoskopischen Operation wurde aber auch beschrieben (Savitz et al., 1998). Vor
allem die direkten Inspektionsmoéglichkeiten des Faserringes an der Penetrationsstel-
le, die Beurteilung des Zustandes der Nervenwurzel und des Bandscheibeninnen-
raumes nach Abschluss der Prozedur und die Kontrolle der Blutstillung werden als
relevante Fortschritte angesehen (Savitz et al., 1998). Im Gegensatz zu den anderen
perkutanen Verfahren sind endoskopisch auch seitlich gelegene Hernien und Se-
guester zu erreichen, lediglich nach oben oder unten dislozierte Fragmente entzie-
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hen sich dem Zugriff (Krugluger, 1999). Die Einsetzbarkeit des Verfahrens wird durch
das Vorliegen kndcherner oder ligamentdser Veranderungen, wie sie bei degenerati-
ven Wirbelséaulenerkrankungen haufig vorkommen, limitiert (Kambin et al., 1998).

C.2.2.3 Komplikationen der Diskotomie-/Diskektomieverfahren

Bei den Komplikationen nach bandscheibenchirurgischen Eingriffen kann man zwei
Gruppen unterscheiden: solche, die spezifisch bei dieser Art von Eingriffen auftreten,
und solche, die dem allgemeinen Operationsrisiko (setzt sich in der Hauptsache zu-
sammen aus: Narkoserisiko, Blutungs- und Infektionsgefahr und Thromboseneigung)
zuzurechnen sind. Zu den letzteren gehoren die in der Ubersicht aufgefiihrte Opera-
tionsmortalitat, die Wundinfektionen, die Thrombophlebitiden und Lungenembolien
sowie der Transfusionsbedarf.

Zu den spezifischen Komplikationen von bandscheibenchirurgischen Eingriffen wer-
den vor allem Schadigungen, die durch Hantieren im Operationsfeld entstehen, ge-
rechnet. Dies sind Nervenschadigungen (bis zum Cauda Equina-Syndrom), die un-
gunstigenfalls zu permanenten Lahmungen und Sensibilitatsstérungen fihren kén-
nen, bzw. Verletzungen der harten Hirnhaut (Duraeinrisse), die zum Austritt von RU-
ckenmarkflissigkeit (Liquor) fihren, anhaltende Schmerzprobleme verursachen und
gegebenenfalls in einem zweiten Eingriff beseitigt werden missen.

Eine systematische Ubersicht (iber kontrollierte Studien und prospektive observatio-
nelle Studien mit mehr als 30 Personen im Alter > 30 Jahren, Follow-Up komplett fur
mindestens 75% der Untersuchungskohorte, Mindestdauer des Follow-Up von 12
Monaten berichtet folgende Komplikationsraten (Hoffmann et al., 1993):

Komplikation ‘ berichtet in n Studien ‘ Mittelwert % (95% KI)

Standarddiskektomie (56 Studien insgesamt)

perioperative Mortalitét 25 0,15 (0,09-0,24)
Wundinfektionen

gesamt 25 1,97 (1,32-2,93)

tiefe 17 0,34 (0,23-0,50)
Diszitis 25 1,39 (0,97-2,01)
Duraeinrisse 17 3,65 (1,99-6,65)
Nervenwurzelschadigungen

gesamt 10 3,45 (2,21-5,36)

persistierend 8 0,78 (0,42-1,45)
Standarddiskektomie (56 Studien insgesamt)
Thrombophlebitiden 13 1,05 (0,78-1,30)
Lungenembolien 14 0,56 (0,29-1,07)
Meningitiden 5 0,30 (0,15-0,60)
Cauda Equina-Syndrom 3 0,22 (0,13-0,39)
Psoas Hamatom 0 nicht berichtet
Komplikation berichtet in n Studien Mittelwert % (95% KIl)
Transfusionen 6 0,70 (0,19-2,58)
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Fortsetzung Tabelle 5

Mikrodiskektomie (24 Studien insgesamt)

perioperative Mortalitat 8 0,06 (0,01-0,42)
Wundinfektionen

gesamt 16 1,77 (0,92-3,37)

tiefe 8 0,06 (0,01-0,23)
Diszitis 20 0,67 (0,44-1,02)
Duraeinrisse 16 3,67 (2,03-6,58)
Nervenwurzelschadigungen

gesamt 12 0,84 (0,24-2,92)

persistierend 8 0,06 (0,00-0,26)
Thrombophlebitiden 4 0,82 (0,49-1,35)
Lungenembolien 5 0,44 (0,20-0,98)
Meningitiden 0 nicht berichtet
Cauda Equina-Syndrom 0 nicht berichtet
Psoas Hamatom 0 nicht berichtet
Transfusionen 11 0,17 (0,08-0,39)

perkutane Diskektomie (10 Studien insgesamt)

perioperative Mortalitat 3 0,00
Wundinfektionen

gesamt 2 0,00

tiefe 2 0,00
Diszitis 8 1,43 (0,42-4,78)
Duraeinrisse 2 0,00
Nervenwurzelschadigungen

gesamt 6 0,30 (0,11-0,79)

persistierend 6 0,00
Thrombophlebitiden 0 nicht berichtet
Lungenembolien 0 nicht berichtet
Meningitiden 0 nicht berichtet
Cauda Equina-Syndrom 0 nicht berichtet
Psoas Hamatom 5 4,65 (1,17-15,5)
Transfusionen 0 nicht berichtet

Tabelle 5: Komplikationen nach bandscheibenchirurgischen Eingriffen (nach Hoffmann et al., 1992).
Laser- und endoskopische Verfahren waren zur Zeit der Literaturiibersicht noch nicht in klinischem

Gebrauch, Chemonukleolyse war nicht Gegenstand der Arbeit

Auch in der Zeit seit Redaktionsschluss fiir die Ubersichtsarbeit von Hoffmann et al.
(1993) wurden nur relativ kleine klinische Studien fir die neueren Laser- und endo-
skopischen Verfahren publiziert, aus deren Daten eine quantitative Abschatzung der
Komplikationsraten derzeit nicht mdglich ist (z.B. Hermantin et al., 1999; Boult et al.,
2000). Qualitativ kénnen auch bei den neueren Verfahren die in der Tabelle ange-
fuhrten Komplikationen auftreten.

Komplikationsraten in der gleichen Groéf3enordnung fur Priméareingriffe, deutlich hdhe-
re Komplikationsraten dagegen bei Zweiteingriffen werden auch von Stevens et al.

(1997) berichtet.
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Die Autoren (Keskimaki et al., 2000) einer finnischen Arbeit weisen darauf hin, dass
die meisten Studien, die Komplikationen von bandscheibenchirurgischen Eingriffen
berichten, nur Uber Auswertungen von relativ kurzen Nachbeobachtungsdauern ver-
fugen. Sie kdnnen daher in der Regel nur zum peri- und unmittelbar postoperativen
Verlauf Aussagen machen. Aus der Sicht der Autoren sollte aber auch die Notwen-
digkeit einer Reoperation als unerwiinschtes Outcome bzw. "Komplikation" interpre-
tiert werden. Die wenigsten Reoperationen werden durch eine Krankheitsprogression
oder -prolongation begrindet, sondern sie sind vielmehr als Surrogat fir schlechtes
Ergebnis der Erstoperation zu interpretieren. Die Autoren fanden in ihrer populati-
onsbezogenen Untersuchung der regionalen und interdisziplindren Variabilitdt von
Reoperationen nach Diskektomien an der lumbalen Wirbelséule ein kumulatives Re-
operationsrisiko von 18,9% nach 9 Jahren. Als Faktoren, die ein besonders hohes
Reoperationsrisiko markierten, wurden in multivariaten Analysen identifiziert: Opera-
tion im Universitatsklinikum (und hier noch unterschieden Neurochirurgie versus Or-
thopadie) versus Operation in anderem Krankenhaus; regional hohe Rate an Erst-
eingriffen und die Zugehdarigkeit zu den jingeren Operationskohorten.

Klinische Informationen zu einer differenzierten Beschreibung der Patientenklientel
standen den Autoren allerdings nicht zur Verfigung, so dass die Vergleichbarkeit
ihrer Ergebnisse mit denen anderer Arbeitsgruppen nicht unproblematisch ist.

C.2.2.3.1 Postdiskektomiesyndrom / FBSS (Failed Back Surgery Syndrome)

Mit dem Begriff FBSS wird im angloamerikanischen Sprachraum ein Syndrom nach
operativen Eingriffen an der Lendenwirbelsaule beschrieben, welches gekennzeich-
net ist durch:

« Postoperativ gleiche oder starkere Schmerzen als praoperativ

o Beurteilung des Eingriffes als Misserfolg oder keine Verbesserung des Zustandes
postoperativ gegentber praoperativ

« Postoperative Verschlechterung der Arbeitsfahigkeit gegentber der praoperativen
infolge des Riickenleidens (nach Seelig und Nidecker, 1989)

Tritt das Syndrom nach bandscheibenchirurgischen Eingriffen auf, spricht man auch
vom ,Postdiskektomiesyndrom®. Die Haufigkeitsangaben liegen in einer Grof3enord-
nung zwischen 10 und 15% (Davies, 1984). Die Ursachen fur das Postdiskektomie-
syndrom konnten bisher nicht eindeutig geklart werden. Eine Reihe der oben ange-
fuhrten perioperativen Komplikationen kénnen zumindest als Mitursache gedeutet
werden. Seelig und Nidecker (1989) fanden bei einer retrospektiven Analyse von 35
FBSS-Patienten in 18% der Falle perioperative Komplikationen als wahrscheinliche
Beschwerdeursache. Die Hauptursache soll jedoch eine falsch gestellte Operations-
indikation sein. Vor allem Diskrepanzen zwischen klinischem Befund und den Ergeb-
nissen bildgebender Untersuchungsverfahren, fehlende radikulare Symptomatik und
psychische Auffalligkeiten wie mangelnde Compliance oder Wirbelsdulenhypochond-
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rie sollen mit der Entwicklung von Postdiskektomiesyndromen assoziiert sein (Kra-
mer und Ludwig, 1999).

Das bisher unkontrollierbare Risiko eines Postdiskektomiesyndroms beeinflusst(e)
die Entwicklung der Bandscheibenchirurgie in zweierlei Hinsicht: einerseits gab es
Anlass zur Entwicklung immer weniger traumatisierender Operationsverfahren und
andererseits fihrte es zu einer allgemein eher zuriickhaltenden Indikationsstellung
zum operativen Eingriff.

C.2.3 Beschreibung der Intervention

C.2.3.1 Therapieziele und Health Outcomes

Ubergeordnetes Therapieziel von operativen Eingriffen an der Bandscheibe ist die
dauerhafte Beseitigung von Schmerzen und Funktionsbeeintrachtigungen, wodurch
die Grundlage fur ein méglichst unbehindertes Partizipieren des Patienten in seinem
normalen Lebensumfeld gelegt wird. Aus dieser Definition geht schon hervor, dass
der Therapieerfolg nach Bandscheibenoperationen ein mehrdimensionales Konstrukt
ist, dessen mdglichst vollstandige Erfassung angestrebt werden sollte.

In vielen publizierten Studien wird versucht, den "Erfolg" oder "Misserfolg" eines Ein-
griffs zu erfassen, ohne die unterschiedlichen Dimensionen einzeln zu betrachten.
Das traditionelle Mal? hierfir ist die globale Bewertung des Erfolges als "ausgezeich-

net (excellent)", "gut (good)", "méaRig (fair)" oder "schlecht (poor)". Die Bewertung
wird durch die Patienten selber bzw. einen Behandler vorgenommen.

Préaziser beschrieben sind diese Bewertungen im haufig eingesetzten System von
McNab (1971). Nach diesem Schema wird der Operationserfolg als "excellent" be-
wertet, wenn der Patient schmerzfrei und voll funktionsfahig ist; "good" bedeutet ge-
legentliche Riucken- oder Beinschmerzen, die aber schwer genug sind, die normale
Arbeitsfahigkeit bzw. Freizeitgestaltung zu beeintrachtigen. Ein mafiger Erfolg ("fair")
wird festgestellt, wenn zwar eine postoperative Verbesserung der Funktionsfahigkeit
erreicht wurde, aber eine relevante Behinderung durch intermittierend auftretende
Schmerzen, die die Arbeitsfahigkeit oder Freizeitaktivitaten beschréanken, vorliegt.
Ein schlechtes Ergebnis ("poor") wird erhoben, wenn keine oder kaum eine Verbes-
serung im Sinne von Aktivitatssteigerung festzustellen ist oder wenn die Notwendig-
keit fir einen Zweiteingriff besteht.

[Zur Verwendung der McNab Kriterien in gesundheitsékonomischen Analysen haben
Fryback et al. (1993) in einer Untersuchung an 83 Patienten mit kirzlich durchge-
machten Episoden von Rickenschmerzen Gewichtungsfaktoren zur Berechnung von
QALYs erhoben. Wenn perfekte Gesundheit mit 1 und Tod mit O beschrieben wird,
dann wurden dem Outcome "excellent" der Faktor 0,95; der Bewertung "good" der
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Faktor 0,77; dem Outcome "“fair"* der Faktor 0,62 und der Bewertung "poor” der Fak-
tor 0,5 zugeordnet.]

Die McNab Kriterien werden auch in modifizierten Varianten z. B. nach Kambin und
Sampson (1986) eingesetzt.

Messungen von isolierten Einzeldimensionen sind eher nicht sinnvoll. Zur Erreichung
einer gewissen "Objektivitat" wird manchmal die Verwendung von physiologischen
Parametern wie Bewegungsumfang oder Muskelkraft berichtet — mit der immanenten
Einschrankung, dass gerade im Bereich der degenerativen Wirbelsaulenveranderun-
gen (patho)physiologische Befunde oft nur schlechte Korrelationen zu patienten-
oder gesellschaftlich relevanten Outcomes wie Schmerzfreiheit, Fahigkeit, die Auf-
gaben des taglichen Lebens zu bewaltigen, oder Arbeitsfahigkeit zeigen (Deyo,
1988). Wenn diese Parameter erfasst werden sollen, bietet es sich an, ein validiertes
System zu verwenden, welches eingebettet auch diese MessgrofRen berlcksichtigt.
Eine weitere Moglichkeit ist ihre Erfassung zusatzlich zu einem mehrdimensionalem
Instrumentarium.

Ein weiterer Score, der relativ haufig zur Beurteilung der Operationserfolge einge-
setzt wird, ist der JOA-Score (Scoring System of the Japanese Orthopedic Associati-
on for Low Back Pain). In diesem System werden Symptome und Befunde in 4 Di-
mensionen erfasst:

1. Subjektive Symptome (Rickenschmerzen; Beinschmerzen / Paraesthesien; Gang
und Haltung = maximal 9 Punkte)

2. Klinische Befunde (SLR, sensorische und motorische Ausfalle = maximal 6 Punk-
te)

3. Einschrénkung in den Tatigkeiten des taglichen Lebens (Drehen im Bett, Stehen,
sich Waschen, Biicken, Sitzen, schwere Objekte Heben oder Tragen, Gehen = ma-
ximal 14 Punkte)

4. Blasenfunktion (0O Punkte = gut; schlimmstenfalls - 6 Punkte)

Der JOA-Score ist auf drei unterschiedliche Arten auswertbar. Zahlt man die maximal
erreichbaren Punkte aus allen Dimensionen zusammen sind maximal 29 Punkte er-
reichbar.

Im sogenannten 15-Punkte Score werden nur die klinischen Dimensionen 1, 2 und 4
ausgewertet. Schliel3lich lasst sich noch die sogenannte "Recovery Rate" (Heilungs-
rate) angeben. Hierzu wird der JOA-Score nach dem 15-Punkte System sowohl préa-
als auch postoperativ ermittelt. Die Recovery Rate in % wird errechnet aus dem mitt-
leren postoperativen Score / mittleren praoperativen Score x 100 (Yorimitsu et al.,
2001)

Im Prinzip fuhrten die Versuche, bei Outcomemessungen von Rickenschmerzpatien-
ten Veranderungen in einer Vielzahl von Dimensionen zu erfassen, zur Entwicklung
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einer nahezu unidberschaubaren Fille von Messinstrumenten, deren wenig standar-
disierter Einsatz bedingt, dass Ergebnisse von Einzelstudien noch weniger unterein-
ander vergleichbar sind.

Diese Problematik gab Anlass zur Griindung einer internationalen Arbeitsgruppe, mit
dem Ziel, ein standardisiertes Vorgehen zur Outcomemessung bei Ruckenschmerz-
patienten zu entwickeln (Deyo et al., 1998). An das Instrumentarium wurden folgende
Anforderungen gestellt: adaquate Breite (Anzahl der zu erfassenden Dimensionen),
Validitdt und Reproduzierbarkeit, (Verdnderungs)sensitivitat, Praktikabilitat (kurz,
niedrige Kosten), Kompatibilitat mit haufig verwendeten Instrumenten (z. B. SF-36,
AAOS) und Relevanz sowohl fir Patienten als auch aus gesellschaftlicher Perspekti-
ve.

Unabhé&ngig von der Forschungsfragestellung sollten die Ergebnisse zunachst mithil-
fe eines sechs Dimensionen umfassenden "Kerninstrumentes" dokumentiert und bei
Bedarf um weitere Instrumente, in Abhangigkeit von der spezifischen Fragestellung,
erganzt werden. Die Empfehlungen beruhen auf einer systematischen Literaturana-
lyse und wurden in einem internationalen Expertengremium verabschiedet. Die Be-
standteile des vorgeschlagenen "Kerninstrumentes” kdnnen Tabelle 6 enthommen
werden, eine deutsche Ubersetzung des Instrumentes liegt (noch) nicht vor.

Dimension Iltem Quellen

Pain During the past week: how bothersome have the following Patrick et al., 1995
symtoms been? a) low back pain b) leg pain (sciatica) Atlas et al., 1996
or conventional visual analog pain scales

Function During the past week how much did pain interfere with your SF-36, SF-12
normal work (including work outside the home and house- Roland et al., 1983
work)? Ware et al., 1992

Well-being If you had to spend the rest of your life with the symptoms you | Cherkin et al., 1996
have right now, how would you feel about it?

Disability During the past 4 weeks, how many days did you cut down on | Patrick et al., 1995

the things you usually do for more than half of the day be-
cause of back pain or leg pain (sciatica)?

Disability During the past 4 weeks, how many days did low back pain or | Deyo et al., 1998
(social role) leg pain (sciatica) keep you from going to work or to school?
Satisfaction Over the course of treatment for your low back pain or leg Deyo et al., 1998
with care pain (sciatica), how would you rate your overall medical care?

(optional)

Tabelle 6: Kerninstrument zur Erfassung von Behandlungsergebnissen bei Ruckenschmerzen (nach
Deyo et al., 1998)

Das Kerninstrument soll nicht nur eine standardisierte multidimensionale Ergebniser-
fassung ermoglichen, sondern durch einen pré- und postinterventionellen Einsatz in
klinischen Studien mit Lumbalgie- / Ischialgiepatienten sowohl den Vergleich der ein-
geschlossenen Patientengruppen als auch der Interventionsergebnisse erméglichen.
Dadurch werden Metaanalysen, Multicenterstudien und Kosten-Effektivitatsanalysen
erleichtert bzw. erst ermoglicht. Das Instrument kann nach Meinung der Autoren au-
Rerdem als Leitfaden fur die Begutachtung von Manuskripten, Publikationen und Pro-
jektantragen herangezogen werden.
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Zur Beschreibung von Therapieerfolgen gehdren aul3erdem: der zeitliche Abstand
zum operativen Eingriff (unmittelbar postoperativ z.B. 3 Monate - mittelfristige Effekte
z.B. 1-2 Jahre - Langzeiterfolge z.B. > 5-10 Jahre) und die Perspektive des Beobach-
ters (Patient vs. Behandler).

C.2.3.2 Indikationsstellung

Die Indikationsstellung zur operativen Therapie bei lumboischialgiformen Beschwer-
den wird als das eigentliche kritische Moment fur die Beurteilung einer Wirksamkeit
der unterschiedlichen Verfahren eingeschétzt. Dennoch konnten bisher nur wenige
Indikationskriterien eindeutig festgeschrieben werden.

C.2.3.2.1 Cauda Equina-Syndrom

Das diskogene Cauda Equina-Syndrom ist als Komplikation des lumbalen Band-
scheibenvorfalles zu verstehen, bei dem es zur Kompression der Cauda Equina mit
nachfolgenden neurologischen Ausfallen kommt. (Andere Ursachen fur ein Cauda-
Syndrom wie Tumore, Traumata etc. werden im Kontext dieses Gutachtens nicht be-
handelt.) Das klinische Erscheinungsbild kann die folgenden Komponenten umfas-
sen: schwere Rickenschmerzen, uni- oder bilaterale Ischialgie, Reithosenanasthe-
sie, motorische und/ oder sensorische Ausfallserscheinungen an den unteren Extre-
mitaten, Urin- und Stuhlinkontinenz. Die Mehrheit der Autoren definiert den Beginn
eines Cauda Equina-Syndroms als den Zeitpunkt an dem Harn- oder Stuhlinkonti-
nenz sich erstmals manifestieren (Ahn et al., 2000).

Es werden langsam progrediente Verlaufe mit jahrelang bestehenden Rucken-
schmerzen und sich langsam entwickelnder neurologischer Symptomatik ebenso
beobachtet wie hyperakute Verlaufe. Bei der Mehrzahl der Patienten entwickelt sich
die Symptomatik innerhalb weniger Stunden. Bei ca. 30% ist das Cauda-Syndrom
die Erstmanifestation eines Bandscheibenleidens (Shapiro, 2000). Unbehandelt kon-
nen sich die Symptome ausweiten zur kompletten Paraplegie oder bleibender Inkon-
tinenz.

Von den meisten Ubersichts-, Leitlinien- und Buchautoren wird das Cauda Equina-
Syndrom als eine dringende und absolute Operationsindikation angesehen, wobei
das Operationsziel die schnellstmdgliche Dekompression der betroffenen Nerven-
wurzeln ist (z.B. WSMA, 1999). Es gibt jedoch auch Berichte, die ein zeitlich verzo-
gertes Vorgehen fur vertretbar halten (Kostuik et al., 1986). Aul3er dem zeitlichen
Abstand zwischen Beginn der Symptomatik und Entlastungsoperation werden ver-
schiedene klinische Aspekte (z.B. Fehlen von Schmerzen, sensorische Ausfalle o-
berhalb des betroffenen Segmentes) hinsichtlich ihres prognostischen Wertes disku-
tiert. Aufgrund der Seltenheit des Krankheitsbildes stammen diese Beobachtungen
zumeist aus eher kleinen, methodisch problematischen Studien (Ahn et al. 2000).
Diese Kontroverse veranlasste die Autoren eine Metaanalyse der Literatur zur The-
matik vorzunehmen. Herangezogen wurden alle englischsprachigen, bis Mai 1999
publizierten klinischen Studien zur chirurgischen Therapie von diskogen verursach-
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ten Cauda Equina-Syndromen. Da es sich bei den meisten Arbeiten um kleine Fall-
serien mit wenigen Patienten handelte, sollte der Einfluss von préaoperativen Variab-
len auf Patientenebene in einer multivariaten logistischen Regression auf das post-
operative Ergebnis geprift werden. Der Einfluss des zeitlichen Abstandes zur Opera-
tion wurde in einer separaten Auswertung untersucht. Fur die Analysen wurden aus
den 42 recherchierten Studien folgende Daten extrahiert:

praoperative Variablen: neben Alter und Geschlecht mindestens eine Angabe zu

Berufstatigkeit

Wirbelsaulenoperationen in der Anamnese

chronische Ruckenschmerzen in der Anamnese

Dauer der Riickenschmerzanamnese vor Einsetzen der Cauda-Symptomatik

Trauma im Zusammenhang mit dem Einsetzen der Cauda-Symptomatik

Geschwindigkeit des Einsetzens der Cauda-Symptomatik

ischialgiforme Beschwerden vorhanden / nicht vorhanden

praoperative muskulare Schwache in den unteren Extremitaten, sensorische Defizite, Reflexausfalle,
Stuhlinkontinenz, praoperative Harninkontinenz

zeitlicher Abstand zwischen Einsetzen der Cauda-Symptomatik und Operation, kategorisiert in:
<24 h; 24 — 48h; 2-10 Tage; 11 Tage — 1 Monat; > 1 Monat

Tabelle 7: Praoperative Charakteristika bei Cauda Equina-Syndrom (nach Ahn et al., 2000)

Als postoperative Outcomes musste wenigstens eine der folgenden ZielgréRen be-
ricksichtigt sein, wobei nur Studien bertcksichtigt wurden, in denen pra- und post-
operativer Befund fur den einzelnen Patienten in Relation gestellt werden konnten.

Verschwinden* der Schmerzen

Auflésung* der sensorischen Defizite

Auflésung *der motorischen Defizite

Auflésung* der Harninkontinenz

Auflésung* von Stérungen der Sexualfunktionen
Auflésung* der Stuhlinkontinenz

Tabelle 8: Postoperative Outcomes von Patienten mit Cauda Equina-Syndrom (nach Ahn et al., 2000).
*Verschwinden / Auflésung meint vollstandige Ruckbildung; partielle Riickbildungen wurden als Defizit
klassifiziert

Insgesamt konnten Angaben zu 322 operativ versorgten Patienten extrahiert werden.
Das Vorhaben der multivariaten Analyse musste aufgegeben werden, da fur die
meisten Patienten nur einige wenige der genannten Variablen berichtet waren. In
univariaten Analysen konnten statistisch signifikante erhdohte Risiken fiir persistieren-
de Harn- (OR 11 (95% KI 1,5-100)) und Stuhlinkontinenz (OR 25 (95% KI 2,0-333))
bei Patienten mit langjahriger Riickenschmerzanamnese ermittelt werden. Altere Pa-
tienten hatten eine schlechtere Prognose fir die Wiederherstellung der sexuellen
Funktionen (OR 2,6 (95% Kl 1,1-5,9)). Patienten mit bereits bestehender Stuhlinkon-
tinenz wiesen ein erhéhtes Risiko fur die Persistenz von Sensibilitatsstorungen (OR
10 (95% KI 1,2-100)) auf. Die teilweise riesigen Konfidenzintervalle reflektieren die
(immer noch) kleinen Patientenzahlen in den Vergleichsgruppen.

Die Auswertung des Einflusses des zeitlichen Abstandes zur Operation ergab zu-
nachst keine Unterschiede in den Outcomes der drei Gruppen mit den langen Zeit-
abstanden (2-10 Tage, 11 Tage-1Monat, > 1 Monat) und keine Unterschiede zwi-
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schen den Gruppen < 24h und 24-48h. In der abschlieRenden Analyse wurden daher
nur zwei Gruppen verglichen: Patienten, die im Zeitraum bis 48h nach Einsetzen der
Cauda Symptomatik operiert wurden und solchen, bei denen der zeitliche Abstand
zur Operation groRer war. Deutliche Vorteile in der friih operierten Gruppe wurden fur
die Wiederherstellung der sensorischen Ausfélle (OR 3,45 (95% KI 1,5-8,33)), der
motorischen Defizite (OR 9 (95% Kl 2,56-33)), der Harnkontinenz (OR 2,5 (95% KI
1,19-5,26)) und der Stuhlkontinenz (OR 9 (95% KI 2,13-33)) gefunden.

Die Autoren der Metaanalyse schlieBen aus ihren Ergebnissen, dass der Zeitpunkt
der Operation nach Einsetzen der Cauda Symptomatik einen wichtigen Einfluss auf
das postoperative Ergebnis hat und dass Patienten mit Cauda-Syndrom als Notfall-
patienten einzustufen sind. latrogene Verzdgerungen des Eingriffs — Shapiro (2000)
berichtet dies fur 45% einer retrospektiven Analyse von Cauda Equina Patienten —
sind kaum zu vertreten.

C.2.3.2.2 Progressives motorisches Defizit

Nicht als absolute, aber als dringliche Indikation zur chirurgischen Intervention wird
die Ausbildung von progredienten Ausfallen funktionell wichtiger Muskeln angese-
hen. Obwohl die Feststellung, dass nach langer als drei Tage bestehender Parese
keine Rickbildung mehr maéglich ist, so nicht mehr gelten kann, ist dennoch in ver-
schiedenen Untersuchungen ein deutlicher Zusammenhang zwischen kurzer Anam-
nesedauer und guter Rickbildung der Paresen erkennbar (Mohsenipour et al., 1993).

Beide oben genannten Konditionen, das Cauda Equina Kompressionssyndrom und
progressive motorische Defizite sind unter allen Patienten mit Nervenwurzelkom-
pressionssyndromen seltene Ereignisse. Unter 2000 Patienten, die im Zeitraum von
vier Jahren an der Universitatsklinik Innsbruck wegen Bandscheibenvorféallen operiert
wurden, bestanden lediglich bei 123 Patienten (entspricht ca. 6%) schwere Lahmun-
gen von Kennmuskeln der Nervenwurzel L5, wobei das Segment L5 das am haufigs-
ten von Bandscheibenvorféallen betroffene Segment ist (Mohsenipour et al., 1993).
Die Haufigkeit der Cauda Equina Symptomatik ist mit 2% unter allen klinisch mani-
fest werdenden Bandscheibenvorféallen noch seltener (Kostuik et al, 1986; Verbrug-
gen, 1945 nach Ahn et al., 2000). Ahn et al. (2000) stellen zusammenfassend fest,
dass weniger als 5% aller Patienten mit klinisch manifesten Bandscheibenvorféallen
den Gruppen mit absoluter oder dringlicher Operationsindikation zuzurechnen sind.

C.2.3.2.3 Elektive Operationsindikation

Fur die groRte Gruppe der Patienten - mit Nervenwurzelkompression, aber ohne
Cauda-Syndrom und ohne progressive motorische Dysfunktion - fehlt somit die klare
Operationsindikation.

In Deutschland gebrauchliche Indikationsregeln fir operative Eingriffe bei degenera-
tiven Erkrankungen der Wirbelsédule (lumbales Wurzelkompressionssyndrom und
spinale Stenose) sind den von der Deutschen Gesellschaft fir Orthopéadie und Trau-
matologie, der Deutschen Gesellschaft fir Neurochirurgie und der Deutschen Ge-
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sellschaft fir Physikalische Medizin und Rehabilitation herausgegebenen Leitlinien-
publikationen zu enthnehmen.

Methodisch gehoren die Leitlinien aller drei Fachgesellschaften zu den sogenannten
"Stufe 1" Leitlinien (s. auch http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/). Die Inhalte
wurden von einer Expertengruppe innerhalb der Fachgesellschaft erarbeitet und vom
Vorstand verabschiedet. Eine systematische Unterlegung der ausgesprochenen
Empfehlungen mit der entsprechenden Evidenz aus klinischen Studien erfolgt nicht.
In der Leitlinie der Gesellschaft fir Orthopédie und Traumatologie werden einige
Schlusselreferenzen genannt, die Leitlinie der Gesellschaft fir Neurochirurgie wird in
Form eines Algorithmus ohne Verweise auf Literatur dargeboten. Alle drei Leitlinien
ziehen bei der Definition des Stdrungsbildes anamnestische Angaben, klinische Be-
funde und die Ergebnisse bildgebender Verfahren heran. Die Leitlinien der Orthopa-
die/Traumatologie und der Physikalischen Medizin umfassen nur bandscheibenbe-
dingte Nervenwurzelkompressionen, wahrend die Definition der neurochirurgischen
Leitlinie auch die Kompression der Nervenwurzel durch knécherne Strukturen bein-
haltet.

Leitlinie: Bandscheibenvorfall; Deutsche Gesellschaft fur Physikalische Medizin und Rehabili-
tation, 1997

Operationsindikation Progredienz der Symptome, therapieresistente Schmerzsympto-
(ohne Abstufung) matik

Leitlinie: Degenerative lumbale Nervenwurzelkompression; Deutsche Gesellschaft fur Neuro-
chirurgie, 1999

Notfalloperation Cauda-Syndrom, frisch aufgetretene hochgradige Lahmungen

drohender Wurzeltod (komplette motorische und sensorisch Aus-
falle ohne Schmerzen)

Operation Lahmungen, zunehmende Sensibilitatsstérungen, Massenvorfall
(ggf. mit kndcherner Enge), groRe(r) Sequester (ggf. mit knécher-
ner Enge)

Leitlinie: Bandscheibenbedingte Ischialgie; Dtsch. Gesellsch. F. Orthop. u. Traumatologie, 98
absolute Operationsindikation | Cauda-Syndrom
dringliche Operationsindikation | funktionell stark beeintrdchtigende / zunehmende Paresen

Operationsindikation orientiert sich an den Kriterien: Schmerzen, Leidensdruck; neuro-
logische Symptomen; Therapieresistenz gegen konservative Maf3-
nahmen. Vorgehen nach Stufenschema:

Stufe 1 ambulant:

Beratung, analgetische und / oder antiphlogistische Medikamente,
Physiotherapie; lokale orthopadische Schmerztherapie (Injektions-
therapie)

Stufe 2 ambulant / stationar: Epidurale Injektionen, physikalische
Therapie, Krankengymnastik

Stufe 3 stationar: Operation, ggf. Chemonukleolyse

Tabelle 9: Indikationsstellung zum bandscheibenchirurgischen Eingriff nach den Leitlinien deutscher
Fachgesellschaften.

Die wenig detaillierten Ausfuhrungen in diesen Publikationen deuten an, worin eines
der zentralen Probleme bei der Beschreibung des adaquaten Einsatzes von band-
scheibenchirurgischen Eingriffen liegt: Einerseits wird festgestellt, dass ein grol3er
Teil der schlechten Operationsergebnisse (Postdiskektomiesyndrom) auf eine fal-
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sche Indikationsstellung zurtickzufihren ist, andererseits fehlen in den Leitlinienpub-
likationen differenzierte Angaben zu den entsprechenden Auswahlkriterien. Lediglich
die Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Orthopadie und Traumatologie deutet in
den Empfehlungen fur die elektive Indikation ein Vorgehen nach einem Stufensche-
ma an und betont (in der Tabelle nicht aufgefuhrt) die Bedeutung, Préaferenzen und
Lebenskontext des Patienten bei der Entscheidung fiir oder gegen einen operativen
Eingriff zu beriicksichtigen (Kramer und Ludwig, 1999).

C.2.3.3 Operationshéaufigkeiten in Deutschland

Die unseres Wissens einzigen Daten zur Epidemiologie von Bandscheibenoperatio-
nen sind in der Arbeit von Kast et al. (2000) publiziert. Ziel der Auswertungen war die
Abschatzung der Inzidenz von Bandscheibenoperationen bezogen auf die Bevolke-
rung in Deutschland sowie die Darstellung der zeitlichen Entwicklung der Operati-
onshaufigkeit - vor dem Hintergrund, dass insbesondere in den USA zumindest wéh-
rend der 80er und frihen 90er Jahre ein bestandiges Ansteigen zu verzeichnen war
(Davis H, 1994).

Datengrundlage fur die Auswertungen waren:

o Jahresstatistiken des Statistischen Bundesamtes, die alle stationér durchgefihr-
ten Operationen, aufgeschlisselt nach Diagnosen (ICD 9), die stationare Aufent-
haltsdauer, Alter, Geschlecht, Kassenart und Bundesland enthalten. Aus diesen
Daten nicht ersichtlich ist der Anteil von Patienten die mehrfach pro Jahr operiert
wurden.

e« BMG (Bundesministerium flr Gesundheit): AU-Daten nach Diagnose (ICD-9)

o Zentralinstitut fir die kassenéarztliche Versorgung: Daten zu ambulanten Operati-
onen (EBM-Schlussel)

e Verband Deutscher Rentenversicherungstrager: Daten zur Inanspruchnahme von
Reha-MalRnahmen und Rentenzugénge.

Die Daten wurden bezogen auf ebenfalls vom Statistischen Bundesamt zur Verfi-
gung gestellte Bevolkerungsdaten, differenziert nach Altersgruppen, Geschlecht,
Kassenart und Bundesland.

Die berichteten Ergebnisse beziehen sich auf den Beobachtungszeitraum von 1993
bis 1996. In diesem Zeitraum wurden insgesamt 60.000 stationdre Operationen /
Jahr bei "Dorsopathie " (ICD 720-724) durchgefiihrt, was einer rohen Rate von 73,8
/100.000 Einwohner und Jahr entspricht.

Fur intervertebrale Diskopathien allein (ICD 722) betrugen die entsprechenden Zah-
len 49.000 bzw. 61 / 100.000 Einwohner und Jahr. Eine weitere Differenzierung in
zervikale und lumbale Eingriffe ist anhand des vorliegenden Datenmaterials nicht
maoglich. Das Geschlechtsverhaltnis Frauen zu Manner betrug 1:1,17. Die Altersver-
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teilung zeigte ein Maximum in der Altersgruppe 46-55 Jahre, das durchschnittliche
Alter betrug bei Frauen 51,6 und bei Mannern 48,5 Jahre.

Im ambulanten Bereich wurde, bezogen auf die GKV Versicherten, fir 1996 eine In-
zidenz der bandscheibenchirurgischen Eingriffe von 14 /100.000 Versicherte ermit-
telt. In den Jahren 1992 und 1994 betrugen diese Werte 6,6 bzw. 10,5/ 100.000 - im
Verlauf von vier Jahren zeigte sich somit eine Verdoppelung der Operationszahlen.
Ambulante und stationére Zahlen zusammengefasst ergaben fir 1993 eine Inzidenz
von chirurgischen Eingriffen bei degenerativen Wirbelsaulenerkrankungen von 81 /
100.000 und fir 1996 86 / 100.000, d.h., eine statistisch signifikante Haufigkeitszu-
nahme ist nicht zu verzeichnen. Allerdings kdnnen diese zusammengefassten Zahlen
nur fur die gesamte Diagnosegruppe “"Dorsopathien” ermittelt werden, nicht fir
Diskopathien. Im internationalen Vergleich liegen diese Zahlen im Mittelfeld. Deutlich
hohere Operationsraten werden fur die USA berichtet (192/100000 in 1990 - Davis et
al., 1994).

Bei den Rentenneuzugangen wegen Erwerbsminderung betrug der Anteil der Patien-
ten mit Diskopathien 6% (bei insgesamt 19% Patienten mit Dorsopathien).

Soziobkonomische Aspekte:

Folgende Abrechnungsziffern des einheitlichen Bewertungsmal3stabes werden zur
Abrechnung von operativen Eingriffen bei degenerativen Erkrankungen der lumbalen
Wirbelsaule herangezogen:

Ziffer Beschreibung Punkte
2390 Chemonukleolyse einer Bandscheibe, einschl. Bildwandlerkontrolle 1800
2391 Operative Therapie eines Bandscheibenvorfalls in zwei oder drei Seg- 3000

menten, ggf. mikrochirurgisch, ggf. einschl. Fensterung oder (Teil)-
resektion des Wirbelbogens, Nervenwurzellésung(en), Prolapsabtra-
gung(en) und/oder Bandscheibenausraumungen

2392 Operative Therapie eines Bandscheibenvorfalls in einem Segment, ggf. 3000
mikrochirurgisch, ggf. einschl. Fensterung oder (Teil-)resektion des Wir-
belbogens, Nervenwurzellésung(en), Prolapsabtragung(en) und/oder
Bandscheibenausrdumungen

2393 Zuschlag zu den Leistungen aus 2391 oder 2392 fur zusatzlich stabilisie- | 800
rende operative MaRnahmen wie Implantation von autologem oder al-
loplastischem Material

Tabelle 10: Abrechnungsziffern flir bandscheibenchirurgische Eingriffe

Die Anzahl der im Laufe des Jahres 1998 in Deutschland durchgefiihrten Eingriffe
(im ambulanten und belegarztlichen Bereich) entsprechen in der Grél3enordnung
denen des Jahres 1996.

Arztgruppe Ziffer
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2390 2391 2392 2393
Gesamt 416 6210 1241 1048
Neurochirurgie 31 4468 780 850
Orthopéadie / ohne Schwerpunkt 289 1135 315 72
Orthopéadie / Schwerpunkt Rheumatologie 77 306 34 14
Andere 19 301 112 112

Tabelle 11: Haufigkeit von bandscheibenchirurgischen Eingriffen (KBV, persdnliche Mitteilung)

Die Zahlen deuten die nicht unerhebliche 6konomische Relevanz der Verfahren an:
bei einem angenommenen durchschnittlichen Punktwert von DM 1 ergeben sich Ge-
samtkosten von ca. 24 Millionen DM nur fur die Abrechnung der Eingriffe zulasten
der GKV im ambulanten und belegarztlichen Bereich. Dies entspricht einem Anteil
von weniger als 20% aller durchgefuhrten Eingriffe.
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C.3 Forschungsfragen

Mit diesem HTA-Bericht werden folgende Forschungsfragen bearbeitet:

1. Wie ist die Wirksamkeit der folgenden Verfahren vergleichend einzuschatzen:
« die offene Diskektomie
 die Mikrodiskektomie
o perkutane Diskektomieverfahren (inkl. Laser- und Endoskopietechniken)

e Chemonukleolyse (als intermediares Verfahren zwischen konservativen und
chirurgischen Therapieansatzen)?

2. Wie konnen die in den existierenden Leitlinien und Empfehlungen ausgesproche-
nen Hinweise zur Indikationsstellung verfeinert werden und zu einer transparente-
ren Selektion von Patienten mit Operationsindikation fiihren? Hierbei sind folgen-
de Aspekte besonders zu beachten:

o Patientencharakteristika ( z.B. Alter, Geschlecht, Beruf, sozialer Status)

e Erkrankung (z.B. Schweregrad, Dauer, Beeintrachtigung, Komorbiditat, psy-
chische Verfassung).
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CA4 Methoden

C.4.1 Datenquellen und Recherchen

Die Recherchestrategie wurde in Anlehnung an allgemein akzeptierte "Evidenzhie-
rarchien”, wie zum Beispiel die des Centre for Evidence-based Medicine in Oxford
konzipiert.

Level | Therapie / Pravention, Atiologie, unerwiinschte Wirkungen

la Systematischer Review von RCTs, (mit homogenen Ergebnissen*)

1b Einzelne(r) RCT(s) (mit engem Konfidenzintervall)

1c "Alle oder keiner"§

2a Systematischer Review von Kohortenstudien, (mit homogenen Ergebnissen*)

2b Einzelne Kohortenstudie(n) (inklusive methodisch schwache RCTs, z.B. Follow-Up < 80%

2c "Outcomes" Forschung; Okologische Studien

3a Systematischer Review von Fall-Kontrollstudien, (mit homogenen Ergebnissen*)

3b Einzelne Fall-Kontrollstudie

4 Fallserien (und methodisch schwache Kohorten- oder Fall-Kontrollstudien 88 )

5 Expertengutachten ohne kritische Literaturbewertung bzw. auf physiologischen Annahmen
oder Daten aus der Grundlagenforschung

Legende:

*Homogenitat meint, dass die Ergebnisse der in den Review eingeschlossenen Einzelstudien keine
extreme Variation in Auspragung und Richtung aufweisen

8Bezieht sich auf das Studienergebnis: bei einer vormals fir alle Erkrankten tédlichen Erkrankung
Uberleben unter der neuen Therapie wenigstens einige Patienten oder an einer vormals fur einige
Patienten tddlichen Erkrankung stirbt jetzt keiner mehr.

88 Methodisch schwache Kohortenstudien: uneindeutig definierte Studienpopulation(en) und/oder
Outcomemessung in exponierter und nicht-exponierter Gruppe nicht gleich und/oder keine Identifizie-
rung bzw. Adjustierung fir bekannte Confounder und/oder Nachbeobachtungsdauer zu kurz oder
unvollstandig. Methodisch schwache Fall-Kontrollstudien: unklar definierte Vergleichsgruppen
und/oder Expositions- / Outcomemessung bei Féllen und Kontrollen nicht gleich und/oder keine Identi-
fizierung bzw. Adjustierung fuir bekannte Confounder.

Tabelle 12: Levels of Evidenz fiir Therapie (nach Phillips et al., 2001; U. d. A.)

Im ersten Ansatz wurde primar nach HTA-Berichten und evidenzbasierten Leitlinien
(mit integrierten systematischen Informationszusammenfassungen), nach systemati-
schen Reviews, nach RCTs, die nach Redaktionsschluss fur die Reviews publiziert
wurden und - als Sonderfall der Klasse 2-Evidenz - nach Registerstudien recher-
chiert.

Die Literaturrecherche gliederte sich in vier Abschnitte:

1. Berichte von HTA-Institutionen: Eine Suche nach HTA-Berichten zum Thema "O-
perative Eingriffe bei bandscheibenbedingten Rickenschmerzen und Radikulo-
pathien" in Publikationslisten (gedruckt oder elektronisch) aller relevanten HTA-
Einrichtungen wurde zu Projektbeginn vorgenommen und bis Dezember 2000 aktua-
lisiert.

2. Elektronische Literaturdatenbanken: Nach HTA-Berichten, Ubersichtsartikeln (sy-
stematischen Reviews und Metaanalysen) sowie evidenzbasierten Praxisleitlinien
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wurde in den Datenbanken MEDLINE (mit Premedline), Health Star, der Cochrane
Library, der ISTAHC-Datenbank und den nationalen und internationalen Leitlinienda-
tenbanken (unter Verwendung der Links der Arztlichen Zentralstelle Qualitatssiche-
rung (AZQ): http://www.azg.de) recherchiert. Eine Recherche nach Primarstudien
wurde nur flr den Publikationszeitraum 1999/2000 (nach Redaktionsschluss fir den
HTA-Bericht des schwedischen HTA-Institutes SBU) durchgefiihrt.

Suchbegriffe und Strategien fir alle Datenbankrecherchen sind im Anhang dokumen-
tiert.

3. Handsuche: Die Zeitschrift "Spine" als das relevante Publikationsorgan fur Wirbel-
saulenerkrankungen und -chirurgie wurde fir die Jahrgdnge 1999 bis 2001 per Hand
durchsucht. Dabei wurde nicht nur Wert auf das Auffinden von (randomisierten) kon-
trollierten Studien zur Bandscheibenchirurgie gelegt, sondern insbesondere auch auf
die sorgfaltige Durchsicht von Kommentaren, Diskussionsbeitrdgen und Kongress-
mitteilungen, um - bei Verzicht auf weitere elektronische Datenbankrecherchen - kei-
ne Diskussion von mdoglicherweise relevanten, methodisch hochwertigen Studien zu
verpassen. Die Zeitschriften "Zentralblatt fir Neurochirurgie" und "Zeitschrift fir Or-
thopadie und ihre Grenzgebiete" wurden fur die Jahrgange 2000/2001 ebenfalls per
Hand durchsucht, um keine relevante Publikation oder Diskussion aus dem deutsch-
sprachigen Raum zu Ubersehen.

4. Schwedisches Register fiir Ruckenchirurgie: Auf eine schriftliche Anfrage hin wur-
de vom schwedischen Register der Jahresbericht fur das Jahr 1999 zur Verfligung
gestellt. Das schwedische Register ist weltweit das einzige flachendeckende Regis-
ter fur Ruckenoperationen.

C.4.2 Bewertung der Informationen

Die aus den elektronischen Literaturrecherchen erhaltenen Publikationen wurden
manuell nach folgenden Kriterien weiter selektiert:

e Aus Titel oder Abstract der Arbeit musste hervorgehen, dass die in den For-
schungsfragen aufgefiihrte Aspekte in der Publikation behandelt wurden.

« Die Publikation sollte systematische Informationssynthesen enthalten (bei Pri-
marstudien: randomisiertes, kontrolliertes Design).

o Es wurden nur Publikationen in englischer, franzdsischer, deutscher oder nieder-
landischer Sprache sowie mit englischsprachigen Abstracts bertcksichtigt. (Aus-
nahme: Bericht des schwedischen Registers fur Ruckenchirurgie).

Reine gesundheitsdkonomische Analysen wurden nicht bertcksichtigt. Die Doku-
mentation der methodischen Qualitat wurde anhand der Checklisten 1a, 1b und 2a
der "German Scientific Working Group Technology Assessment for Health Care" vor-
genommen (vgl. Anhang).
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Die Ergebnisdarstellung erfolgt aufgrund der Komplexitat und Heterogenitat der auf-
gefundenen Arbeiten gesondert fir jede Publikation. In der Diskussion werden die
Einzelaussagen im Kontext zu den Forschungsfragen zusammengefasst und disku-
tiert.
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C5 Ergebnisse

Die Ergebnisdarstellung beginnt mit den systematischen Literaturibersichten, da sie
die Basis fiur alle danach erschienenen HTA-Berichte bilden. Es folgt eine kurze Pré&-
sentation der Studien, die nach Redaktionsschluss fiir die Ubersichten publiziert
wurden. Die ebenfalls kurz gehaltene Darstellung der HTA-Berichte zeigt die Umset-
zung der Reviewergebnisse in entscheidungsrelevante Kontexte. Das Beispiel des
schwedischen Operationsregisters kann das Potential einer derartigen Informations-
quelle nur andeuten, da erst Daten eines zweijahrigen Beobachtungszeitraumes pra-
sentiert werden konnen. Die Ergebnisprasentation schliet ab mit einer Ubersicht
uber nationale und internationale Leitlinienempfehlungen zur Thematik.

Institution / | Titel Dokumenttyp Jahr
Verfasser

Gibson JNA, | Surgery for lumbar disc prolapse (Cochrane Review). Metaanalyse 1999
Grant IC,

Waddell G.

Stevens CD | Efficacy of lumbar discectomy and percutaneous treat- systematischer 1997
et al. ments for lumbar disc herniation. Review

Hoffmann Surgery for Herniated Lumbar Discs. A literature synthesis. | systematischer 1993
RM et al. Review

Boult M et Percutaneous Endoscopic Laser Discectomy. Australian systematischer 2000
al. and New Zealand Journal of Surgery 70:475-479; 2000 Review

Krugluger et | Chemonucleoloysis and automated percutaneous discec- | Primarstudie 2000
Knahr tomy - a prospective randomised controlled comparison.

Burton et al. | Single-blind randomised controlled trial of chemonucleoly- | Primérstudie 2000

sis and manipulation in the treatment of symptomatic lum-
bar disc herniation.

Waddell G | Surgical Treatment of Lumbar Disc Prolapse and Degen- HTA-Bericht 2000
etal.: erative Lumbar Disc Disease. In: Nachemson A, Jonsson E
(eds.): Neck and Back Pain: The Scientific Evidence of
Causes, Diagnosis, and Treatment. Lippincott, Williams &
Wilkins,

DIHTA Danish Institute for Health Technology Assessment: Low HTA-Bericht 1999
Back Pain. Frequency Management and Prevention form
an HTA Perspective.

SMM Lumbalt skiveprolaps med rotaffeksjon. Behandlingsfor- HTA-Bericht 2001
mer.

Jonsson & | Uppfdljning av Landryggskirurgi i Sverige 1999 (Mai 2000) | Registerstudie 2000
Stromquist

CBO Consensus Het Lumbosacrale Radikulaire Syndroom 1995 | Konsensussta- 1995
tements
ANAES Prise en Charge Diagnostique et Therapeutique des Lom- | Leitlinie 2000

balgies et Lombosciatique communes de moins de trois
mois d'evolution. 2000

AHCA Universe of Florida patients with low back pain or injury. Leitlinie 1996

WSMA Criteria for entrapment of a single nerve root Leitlinie 1999

AAOS Clinical guideline on low back pain Leitlinie 1996
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Im Folgenden werden die Ubersichtsarbeiten nach den Gliederungspunkten
a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen,

b) Konkrete Fragestellungen,

c) Methodik,

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen,

e) Abschlie3ende Bewertung

vorgestellt. Die Hauptcharakteristika der Priméarstudien werden tabellarisch zusam-
mengefasst prasentiert und im Text erlautert. Zu den Leitlinien erfolgt eine kurze Er-
lAuterung ihres Kontextes, die Empfehlungen sind tabellarisch dargestellt.

C.5.1 Systematische Literaturiibersichten

C.5.1.1 Cochrane Review: Gibson JNA, Grant IC, Waddell G. Surgery for lum-
bar disc prolapse (Cochrane Review). In: The Cochrane Library, Issue
3, 2000.

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen

Ziel der Arbeit der Cochrane Collaboration ist die Schaffung einer verlasslichen In-
formationsgrundlage fur Entscheidungen im Gesundheitswesen auf allen Ebenen.
Erreicht werden soll dies durch das Verfassen, Aktualisieren und Verbreiten von
Ubersichtsarbeiten zur Wirksamkeit von medizinischen (im weitesten Sinne) MaR-
nahmen. Cochrane Reviews stellen nach den verbreiteten Hierarchien (z. B. Phillips
et al. (2001); Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen (2000)) Informations-
zusammenstellungen der hdchsten Evidenzstufe bereit. Anlass fir die Erstellung des
vorliegenden Review war die Feststellung, dass ein Drittel der direkten Kosten fir die
Versorgung von Rickenschmerzpatienten zulasten chirurgischer Eingriffe geht — bei
unklarer Evidenz fur die Wirksamkeit (Clinical Standards Advisory Group - CSAG,
1994). Der vorliegende Review zu operativen Eingriffen bei lumbalen Diskushernien
wurde zuletzt im Mai 2000 aktualisiert, es wurden Studien bis zum Publikationsdatum
31.12.99 eingeschlossen.

b) Konkrete Fragestellung

Konkrete Fragestellung fir den vorliegenden Review war die Bewertung der Wirk-
samkeit von chirurgischen Verfahren zur Behandlung des lumbalen Bandscheiben-
vorfalls.

In neun bilateralen Vergleichen wurden klinische Wirksamkeit und Komplikationsra-
ten von Behandlungsverfahren des Bandscheibenvorfalls beurteilt. Fir jeden Ver-
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gleich lautete die Nullhypothese: es gibt keinen Unterschied in der klinischen Wirk-
samkeit und in der Inzidenz von unerwiinschten Ereignissen.

Chemonukleolyse gegen Plazebo

Chemonukleolyse gegen Diskektomie

Diskektomie gegen "keine invasive Behandlung"

Standarddiskektomie gegen Mikrodiskektomie

Automatisierte perkutane Diskektomie gegen "keine invasive Behandlung"

Automatisierte perkutane Diskektomie gegen Diskektomie nach dem Standardverfahren

Laserdiskektomie gegen "keine invasive Behandlung"

Laserdiskektomie gegen Diskektomie

OO (N|O|OR|WIN|F

Laserdiskektomie gegen automatisierte perkutane Diskektomie

Tabelle 13: Konkrete Fragestellungen des Cochrane Review: (nach Gibson et al., 2000)

c) Methodik

Die zur Erstellung des Review verwendete Methodik folgt den Vorgaben der Cochra-
ne Collaboration (Clarke et al., 2000). Vordefinierte Einschlusskriterien, Literatur-
suchstrategien, Datenextraktion und —synthese sowie die Ableitung von Schlussfol-
gerungen sind transparent dokumentiert und entsprechen allen Qualitdtsanforderun-
gen (s. Dokumentationsbégen im Anhang).

Um in die engere Wahl fur einen Einschluss in den Review zu kommen, mussten die
Studien folgende methodische und inhaltliche Kriterien erfillen:

Methodisch: randomisierte oder quasi-randomisierte Studien (Zuordnungsmodus zu
Studienarmen z.B. nach Geburtsdatum, alternierend 0.A.)

Patienten: Mit Zeichen oder Symptomen eines lumbalen Bandscheibenvorfalls (mind.
zwei von: Radikulopathie, positive Befunden in bildgebenden Verfahren, Therapiere-
sistenz s. Tabelle "Characteristics of Included Studies" in Gibson et al., 2000), ange-
strebt wurde eine Einteilung der Patientengruppen nach Symptomdauer (< 6 Wo-
chen, 6 Wochen - 6 Monate, > 6 Monate), nach Ansprechen auf konservative Thera-
pieversuche und nach Pathoanatomie des Bandscheibenvorfalls (z.B. zentral, lateral,
sequestriert).

Intervention: Chemonukleolyse oder chirurgische Behandlung des Bandscheibenvor-
falls (Diskektomie, Mikrodiskektomie, automatisierte perkutane Diskektomie und La-
serdiskektomie).

Patientennahe Outcomes: Heilung (Eigen- oder Arzturteil); postoperative Schmerzen,
Funktion, gesundheitsbezogene Lebensqualitat; Ruckkehr an den Arbeitsplatz, Ko-
sten; Notwendigkeit von Zweiteingriffen.

(Patho)physiologische Parameter: Wirbelsaulenbeweglichkeit, Riickgang der Nerven-
reizsymptomatik, Veranderungen der Muskelkraft, Veranderung von neurologischen
Symptomen.

Frihe Komplikationen und Nebenwirkungen: Rickenmark- oder Cauda Equina-
Lasionen, Dura- und / oder Nervenwurzelverletzungen, Infektionen, Gefal3verletzun-
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gen (inkl. Subarachnoidalblutungen), allergische Reaktionen auf Chymopapain, me-
dizinische Komplikationen, Todesfélle.

Spate Komplikationen und Nebenwirkungen: chronische Schmerzen, verdnderte
Wirbelsdulenmechanik und/oder —instabilitdt, adhasive Arachnoiditis, Nervenwurzel-
dysfunktion, Myelozele, rekurrenter Bandscheibenvorfall.

Studien, die diesen Kriterien entsprachen, wurden von zwei unabhéngigen Bewertern
unter drei Aspekten auf methodische Qualitat Gberpruft: Concealment of Allocation
(Grade A-C; A= Klar erflllt; B= unklar; C= klar nicht erfullt), Drop-Outs, Intent-to-treat
Analyse, verblindete Erfassung der Outcomes.

Datenextraktion: die primare Datenextraktion umfasste alle berichteten Outcomes,
fur die Metaanalysen wurden im Anschluss solche selektiert, die in wenigstens funf
Studien berichtet wurden. Drei Outcomes wurden konsistent in allen Studien berich-
tet: Erfolgseinschatzung durch den Patienten, Erfolgseinschatzung durch den Arzt
und die Erforderlichkeit eines Zweiteingriffs (als Surrogat fir Therapieversagen). Zur
Dichotomisierung wurden die Einschatzungen "excellent”, "good" und "fair" als erfolg-
reich und die Einschatzungen "poor”, "unimproved” und "worse" als erfolglos zu-
sammengefasst. Fir alle Studien wurden Odds Ratios und 95% Konfidenzintervalle
berechnet, das statistische Zusammenfihren der Ergebnisse von klinisch vergleich-
baren Studien wurde mithilfe sowohl des "fixed effects" als auch des "random effects"
(konservativerer Schatzer, bericksichtigt mehr Variabilitdt zwischen den Einzelstu-
dien) Modells vorgenommen.

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen
Insgesamt entsprachen 27 Studien den Einschlusskriterien.
Methodische Qualitat:

Viele Studien wiesen methodische Probleme auf. Hierzu gehérten: kleine Fallzahlen,
schlecht oder gar nicht beschriebene Randomisierung und die unverblindete Erhe-
bung von Outcomes (haufig nur eine grobe Einschatzung des Operationserfolges
durch den Operateur oder dessen Mitarbeiter bzw. durch den Patienten selber). Le-
diglich finf der 27 Studien berichten die fur chirurgische Studien empfohlenen Zwei-
jahresergebnisse, zwei Studien auch Zehnjahresergebnisse. Generell missen diese
methodischen Mangel als moégliche Quellen fur systematische Fehler gelten. Die
Schlussfolgerungen des Review beruhen tberwiegend auf Ergebnissen nach sechs-
oder zwdlfmonatiger Beobachtungsdauer. Bei der Durchfilhrung der Metaanalyse
wurde fir viele Vergleiche statistische Heterogenitat gefunden, die dazu fihrte, dass
zum Zusammenfassen der Ergebnisse konservativ schétzende "Random Effects
Modelle" verwendet werden mussten. Die Autoren vermuten die Heterogenitat be-
dingt durch die unterschiedlichen Patientencharakteristika der Studienpopulationen.

Die von den Reviewautoren intendierte Einteilung der Patientengruppen nach Symp-
tomdauer, Ansprechen auf konservative Therapieversuche oder Art des Bandschei-
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benvorfalls bzw. Indikation musste aufgegeben werden, da entsprechende Daten nur
den allerwenigsten Studien zu entnehmen waren. Ebenso konnte keine Auswertung
der Angaben zu Komplikationsraten vorgenommen werden - die niedrigen Patienten-
zahlen in den klinischen Studien bedingten eine zu niedrige statistische Power flr die
Auswertung der seltenen Ereignisse. Somit konnte nur die in den neun Vergleichen
intendierte Beurteilung der "Wirksamkeit" vorgenommen werden.

Ergebnisse: Chymopapainnukleolyse gegen Plazebo (Hauptergebnisse)

Zu dieser Fragestellung konnten die Ergebnisse von funf Studien mit insgesamt 446
eingeschlossenen Studienteilnehmern analysiert werden. Da es sich bei den Zielgro-
Ren um negative Outcomes handelt (Misserfolge ("poor"”, "unimproved”, "worsened")
Notwendigkeit weiterer Interventionen), deuten ORs <1 auf die Uberlegenheit der
jeweils erstgenannten Methode (hier: Chymopapain). D. h., unter Chymopapain ist
die Wahrscheinlichkeit, dass ein Operationsergebnis als Misserfolg gewertet wird,
geringer als unter Plazebo.

Outcome Studien (Patienten) |gepooltes Ergebnis
Globaleinschatzung "Misserfolg" 2 (168) OR 0,24 95% KI 0,12-0,49
Patientenurteil random effects model
Nachbeobachtungsdauer: > 12 Monate

Globaleinschatzung "Misserfolg", 5 (446) OR 0,40 95% KI 0,21-0,75
Untersucherurteil random effects model
Nachbeobachtungsdauer: 3-12 Monate

chirurgische Diskektomie erforderlich 5(432) OR 0,41 95% Kl 0,25-0,68
Nachbeobachtungsdauer: 6-24 Monate random effects model

Tabelle 14: Hauptergebnisse des Cochrane Review: Chymopapain vs. Plazebo (nach Gibson et al.,
2000)

Diese Hauptergebnisse werden bestatigt in 17 weiteren Analysen zu anderen Erhe-
bungszeitrdumen, wobei allerdings jeweils nur die Ergebnisse einer Studie bzw. ge-
poolte Ergebnisse aus zwei Studien prasentiert werden konnen. Die Uberlegenheit
der Chemonukleolyse gegeniber der Plazebobehandlung lasst sich tendenziell bis
zu einem Beobachtungszeitraum von 10 Jahren verfolgen (Gogan et al., 1992).

Ergebnisse: Diskektomie gegen Chemonukleolyse (Hauptergebnisse)

Auch zu diesem Vergleich entsprachen funf Studien mit insgesamt 680 Patienten
den Einschlusskriterien. Alle Studien wiesen eine tendenziell niedrigere methodische
Qualitat auf, bedingt durch unvollstandige Dokumentation des Randomisierungsver-
fahrens und die, durch die Art der Interventionen bedingte, Unmdoglichkeit der
Verblindung. Auch hier deuten ORs <1 wieder eine geringere Wahrscheinlichkeit fur
ein ungunstiges Ergebnis bei Einsatz des erstgenannten Verfahrens an. Beinhaltet
das 95% Konfidenzintervall, welches den OR umgibt, den Indifferenzwert 1, muss
das Ergebnis als statistisch nicht signifikant (auf dem 5% Niveau) interpretiert wer-
den.
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Outcome Studien (Patienten) |gepooltes Ergebnis
Globaleinschatzung "Misserfolg”, Patienten |2 (180) OR 0,61 95% Kl 0,30-1,24
Nachbeobachtungsdauer: 1 Jahr random effects model
Globaleinschatzung "Misserfolg”, Untersu- | 3 (561) OR 0,37 95% Kl 0,13-1,05
cher; Nachbeobachtungsdauer: 1 Jahr random effects model
chirurgische (Re)Diskektomie erforderlich 4 (322) OR 0,07 95% Kl 0,02-0,18
Nachbeobachtungsdauer: 6-24 Monate random effects model

Tabelle 15: Hauptergebnisse des Cochrane Review: Diskektomie vs. Chemonukleolyse (nach Gibson
et al., 2000)

Neben diesen Ergebnissen wurde weiterhin gefunden: Keine Unterschiede in den
Erfolgsraten beim Vergleich zweier Dosen von Chymopapain (Benoist, 1993), beim
Vergleich von Chymopapain und Kollagenase (Hedtmann, 1992) bzw. beim Ver-
gleich von Chymopapain mit Steroidinjektionen (Bourgois, 1988; Bontoux, 1990). Die
Autoren des Review vermuten, dass die Ergebnisse einer kleinen Studie (n=30 Teil-
nehmer), in welcher mit Kollagenasechemonukleolyse im Vergleich zu Plazebo gins-
tigere Ergebnisse erzielt wurden, aus methodischen Grinden nicht verlasslich sind
(Bromley et al., 1984).

Ergebnisse: Diskektomie nach dem Standardverfahren gegen Plazebo

Zu diesem Vergleich wurde lediglich eine randomisierte Studie ermittelt (Weber et al.,
1983). Patienten mit lumbalem Bandscheibenvorfall, aber ohne dringende Operati-
onsindikation wurden randomisiert entweder der chirurgischen oder der konservati-
ven Therapie (mit anschlieRender Diskektomie bei fehlender klinischer Besserung)
zugeteilt. Die Ergebnisse wurden ein, vier und zehn Jahre nach Studieneinschluss
erhoben. Fiur die Gruppe der operierten Patienten fanden sich bessere Ergebnisse
nach einem Jahr (Globaleinschétzung durch Eigen- bzw. Fremdeinschatzung (OR
0,38 95% KI 0,14-0,99), nach vier und zehn Jahren waren keine statistisch signifikan-
ten Unterschiede mehr nachweisbar.

Ergebnisse: Mikrodiskektomie gegen Standarddiskektomie

Drei Studien mit insgesamt 219 Patienten zum Vergleich von mikrochirurgischen Ver-
fahren versus offener Diskektomie konnten, bei verlangerter Operationszeit wegen
Verwendung des Operationsmikroskops, keine Unterschiede in der Haufigkeit von
Blutungskomplikationen, der Krankenhausaufenthaltsdauer oder der Narbenbildung
feststellen. Nur zwei (Lagarrigue, 1994; Henriksen, 1996) der drei Studien erhoben
auch klinische Outcomes. Hier waren keine Unterschiede zwischen den beiden Ver-
fahren festzustellen, weder in den klinischen Outcomes noch bei der postoperativen
AU-Dauer.

Ergebnisse: Wirksamkeit von Interpositionsmembranen zur Verhinderung der Bildung
von Narbengewebe

Diese Fragestellung wurde bisher in drei Studien mit uneinheitlichen Ergebnissen
untersucht. ZielgroRe war die Ausdehnung von Narbengewebe, visualisiert im MRT
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oder CT. Wahrend die beiden alteren Arbeiten (MacKay, 1995 und Jensen, 1996)
keinen Unterschied zwischen den Untersuchungsgruppen feststellen konnten, konnte
eine kirzlich erschienene Multicenterstudie in den Untersuchungsgruppen, in denen
ein Anti-Adhasionsgel zur Anwendung kam, eine niedrigere Inzidenz von Narbenbil-
dungen beobachten (Geisler et al., 1999).

Ergebnisse: Perkutane automatisierte Diskektomie versus Mikrodiskektomie

Diese Fragestellung wurde in zwei Studien untersucht, die Ergebnisse waren auf-
grund der unterschiedlichen verwendeten Operationstechniken allerdings nicht direkt
vergleichbar. Wahrend eine Arbeit (Mayer et al., 1993) keine Unterschiede in den
Ergebnissen der beiden Verfahren fand, aber feststellte, dass das perkutane Verfah-
ren aufgrund anatomischer Gegebenheiten nur bei 10-15% der Patienten anwendbar
ist, fand die andere Studie (Chatterjee et al., 1995) deutlich schlechtere klinische
Outcomes im Vergleich zur Mikrodiskektomie (29% Erfolg versus 80%).

In einer Einzelstudie wurden zudem schlechtere Ergebnisse fiir das perkutane Ver-
fahren im Vergleich zur Chemonukleolyse (Revel et al., 1993) gefunden. Eine andere
Studie (Hermantin et al., 1999) fand weniger postoperative Beeintrachtigungen und
einen niedrigeren Analgetikaverbrauch nach endoskopischer video-assistierter
Mikrodiskektomie als nach dem offenen Standardverfahren.

Zur Wirksamkeitsbeurteilung der Laserdiskektomie lagen bis zum Redaktionsschluss
fur den Review noch keine Ergebnisse eines abgeschlossenen RCT vor.

Schlussfolgerungen:

Vor dem Hintergrund der oben angesprochenen methodischen Probleme, ziehen die
Autoren des Cochrane Review folgende Schlussfolgerungen:

o Die Ergebnisse der publizierten RCTs erlauben keine evidenzbasierte Verfeine-
rung der Indikationsstellung zur Diskektomie. Hierzu wird auf zwei Ubersichtsar-
beiten von Hoffmann et al., (1993) und Stevens et al., (1997) (s.u.) verwiesen.

« Bei bestehender Operationsindikation zeigen die Ergebnisse randomisierter kon-
trollierter Studien, dass eine Chemonukleolyse mit Chymopapain zu besseren kli-
nischen Ergebnissen fihrt als eine Plazebobehandlung. Die klinischen Kurzzeit-
ergebnisse (bis 2 Jahre postoperativ) erscheinen dabei in der Tendenz (statis-
tisch nicht signifikant) denen des chirurgischen Eingriffs unterlegen. Das Risiko
fur die Notwendigkeit eines Zweiteingriffes war unter Chymopapaintherapie deut-
lich héher. Angesichts der niedrigen Invasivitat ist jedoch ein Einsatz als "semi-
konservatives" Verfahren denkbar. Bei korrekter Indikationsstellung waren maogli-
cherweise ca. 70% aller erforderlichen chirurgischen Eingriffe vermeidbar, wobel
zu berucksichtigen ist, dass die klinischen Ergebnisse eines offenen chirurgi-
schen Eingriffes nach einer erfolglosen Chemonukleolyse schlechter sind als bei
primar offenem chirurgischem Vorgehen.
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o Die Daten der einzigen Studie, die in einer Gruppe mit nicht-dringlicher OP-
Indikation einen direkten Vergleich von primar operativem Vorgehen mit primar
konservativem Prozedere vornahm (Weber et al., 1983), zeigen, dass ein primar
konservatives Vorgehen wohl zu einer Morbiditatsverlangerung fihren kann, mit-
tel- (4 Jahre) und langfristig (10 Jahre) jedoch keine Unterschiede zwischen den
klinischen Outcomes der beiden Gruppen nachweisbar waren.

e Zum Vergleich der einzelnen operativen Verfahren wird festgestellt, dass die Er-
gebnisse der RCTs die Schlussfolgerung nahe legen, dass der mikrochirurgische
Eingriff gegentiber dem offenen Eingriff vergleichbare klinische Resultate zeigt,
wobei aus den vorliegenden Studien (RCTs) keine Aussagen zu Komplikationsra-
ten gemacht werden kénnen.

« Das Einbringen von Interpositionsmembranen beugt moglicherweise der exzessi-
ven Bildung von Narbengewebe vor und fuhrt zu besseren klinischen Outcomes.
Dies wird von den Ergebnissen der neuesten, zu dieser Thematik durchgefuhrten
Studie angedeutet, auch wenn eine Interpretation durch hohe Drop-out Raten und
die im europaischen bzw. amerikanischen Studienarm verwendeten unterschied-
lichen Outcomes erschwert wird.

« Bei nur moderater Evidenzlage wird festgestellt, dass die Wirksamkeit von perku-
tanen automatisierten Diskektomieverfahren derjenigen vom Standardeingriffen
bzw. Chemonukleolysen wahrscheinlich unterlegen ist.

Fur die Umsetzung in der klinischen Praxis schlagen die Autoren aufgrund der vor-
liegenden Studienergebnisse folgendes Vorgehen vor: Es kann davon ausgegangen
werden, dass die chirurgische Entfernung von prolabiertem Bandscheibenmaterial fir
Patienten mit ischialgiformen Beschwerden, die sich gegeniber konservativen The-
rapieversuchen resistent gezeigt haben, klinische Besserung bewirkt. Die Entschei-
dung, ob ein mikrochirurgisches Vorgehen bzw. die offene Standardprozedur gewahlt
wird, sollte eher von der Ausbildung des Operateurs und der verfigbaren Ressour-
cen abhangig gemacht werden als von den Ergebnissen klinischer Studien. Zur Fest-
legung des optimalen Zeitpunktes flr einen operativen Eingriff ist keine Evidenz aus
qualitativ hochwertigen Studien verfugbar.

Die Literaturlage unterstitzt die Bedeutung der Chemonukleolyse als intermediare
Therapieoption zwischen konservativem und chirurgischem Vorgehen. Die Indikati-
onsstellung sollte die Wahrscheinlichkeit, einen invasiven chirurgischen Eingriff zu
vermeiden, ebenso bericksichtigen wie mogliche Komplikationen.

Laserdiskektomien und perkutane automatisierte Verfahren sollten, bis zum Vorlie-
gen weiterer Studienergebnisse als experimentelle Verfahren betrachtet werden.

Darlber hinaus wird von den Autoren des Review Forschungsbedarf formuliert:
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Die methodische Qualitat von RCTs aus dem chirurgischen Bereich weist noch Ver-
besserungspotential auf. Insbesondere sollten Kosten und Kosten-Wirksamkeitsas-
pekte bei zuklinftigen Studien Beachtung finden.

Informationen fehlen aul3erdem: zur optimalen Indikationsstellung und zum Zeitpunkt
fur den Eingriff im Kontext einer Akut- und Langzeitversorgung von Bandscheibener-
krankungen; zur Rolle der Chemonukleolyse als Intermediarverfahren zwischen kon-
servativem und invasivem Vorgehen; zur relativen klinischen Wirksamkeit und Kos-
tenwirksamkeit von mikrochirurgischen versus offenen chirurgischen Eingriffen und
zur Stellung der laserchirurgischen und perkutanen automatisierten Verfahren. Ins-
besondere besteht ein Bedarf an Langzeitstudien, um den Stellenwert des chirurgi-
schen Eingriffs im Kontext des Spontanverlaufs des Krankheitsbildes klarzustellen.

e) Abschlie3ende Bewertung

Die vorliegende Literaturtibersicht wurde nach den Kriterien eines systematischen
Review erstellt. Primére Fragestellung des Review war die vergleichende Bestim-
mung der Wirksamkeit der verschiedenen Operationsverfahren bei Bandscheiben-
vorfall untereinander, im Vergleich zur Chemonukleolyse und im Vergleich zu nicht-
invasivem Vorgehen. Zur Beantwortung dieser Fragestellungen wurde die Recherche
konzipiert und die systematische Literaturanalyse durchgefiihrt. Patientengruppen,
Verfahren und Zielgré3en der referierten Studien unterscheiden sich nicht von de-
nen, die im bundesdeutschen Kontext relevant sind.

Die metaanalytische Zusammenfassung der Studienergebnisse wurde trotz festge-
stellter statistischer Heterogenitat (lege artis im "Random Effects" Modell) vorge-
nommen. Obwohl die Autoren feststellen, dass die Heterogenitét aus klinischer Sicht
nicht relevant ist, denken wir, dass insbesondere die Ergebnisse des Vergleichs der
Erfolge von Chemonukleolyse mit denen des offenen operativen Eingriffs aus klini-
sche Sicht problematisch ist, da die Indikationsstellung fur das eine oder das anderer
Verfahren differieren.

Insgesamt sind die présentierten Ergebnisse sind damit als richtungsweisend, fur
den oben erwéhnten Vergleich aber mit Zuriickhaltung zu interpretieren. Empfehlun-
gen wie Ausweisung des Status eines Verfahrens als "experimentell" oder "noch
nicht praxisrelevant" haben lokale Gegebenheiten zu bertcksichtigen.

C.5.1.2 Stevens CD et al.: Efficacy of lumbar discectomy and percutaneous
treatments for lumbar disc herniation 1997

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen

Steigende Zahlen von Bandscheibenoperationen, trotz engerer Indikationsregeln,
geographische Variation in den Operationsraten (in den USA) und die Frage, ob ope-
rative Eingriffe bei Diskushernien (mit Ausnahme der Notfallindikationen) in den Leis-
tungskatalogen von Managed Care Organisationen angeboten werden sollten, gaben



Ergebnisse 57

Anlass zur Erstellung der vorliegenden systematischen Literaturibersicht. Die Er-
gebnisse werden von den Autoren im Kontext der amerikanischen Gesundheitsver-
sorgung diskutiert. Die vorliegende Arbeit ist eine wissenschaftliche Literaturiber-
sicht aus der Abteilung Sozial- und Praventivmedizin der Universitat Lausanne (Se-
niorautor).

b) Konkrete Fragestellungen

Darstellung von Nutzen und Risiken der offenen lumbalen Diskektomie und perkuta-
ner Behandlungsverfahren unter nicht-dringlicher Indikationsstellung.

c) Methodik

Publikationen fur den Review wurden aus einer systematischen Datenbankrecherche
(Medline von 1966 bis 1996, Current Contents bis 1996), der Durchsicht von Refe-
renzlisten und Kontakten zur Cochrane Arbeitsgruppe "Muscular-Skeletal Disorders"
erhalten. Die primar auf systematische Reviews, Metaanalysen, RCTs und grol3e
Fallserien (> 100 Patienten) fokussierte Recherche beriicksichtigte auch andere Stu-
dientypen wenn klinisch relevante, in den praferierten Studien nicht beachtete Aspek-
te behandelt wurden. Insgesamt wurden 9 RCTs, 6 Metaanalysen und Review Arti-
kel, eine evidenz-basierte Leitlinie, 38 Fallserien und 35 weitere Publikationen be-
ricksichtigt. AuRer der Zuordnung zum Studientyp wird keine weitere systematische
Beurteilung der Studienqualitat berichtet. Die Informationszusammenfassung erfolgt
qualitativ-diskutierend.

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Die Darstellung der "Wirksamkeit - Efficacy" der verschiedenen Verfahren wird von
den Autoren anhand der Ergebnisse aus den randomisierten Studien vorgenommen,
welche ausnahmslos in dem oben prasentierten Cochrane Review von Gibson et al.
referiert werden. Eine Darstellung eruibrigt sich daher.

Auch Stevens et al. kommen zu der Schlussfolgerung (wie die Autoren des Cochrane
Review), dass verwertbare Angaben zu den Auswirkungen von Patientencharakteris-
tika auf das Operationsergebnis aufgrund kleiner Fallzahlen und liickenhafter Anga-
ben aus den kontrollierten Studien nicht zu entnehmen sind. Hierzu werden die Er-
gebnisse der Fallserien herangezogen.

Aus 13 der ausgewerteten Fallserien wurden sechs Faktoren identifiziert, die deutlich
mit einem guten Operationsergebnis nach offener Diskektomie assoziiert waren:

Pradiktoren fur "glinstige" postoperative Ergebnisse |Quellen

Beinschmerzen dominierend (Uber Riickenschmerzen) Abramovitz et Neff, 1991; Manniche et al.,
1994, Thorvaldsen et Sérensen, 1989

Zeichen der Nervenwurzelspannung (Laségue+) Herron et Turner, 1985; Abramovitz et
Neff, 1991; Kosteljanetz et al., 1988;
Hirsch et Nachemson, 1963; Hurme et
Alaranta, 1987
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Fortsetzung Tabelle 16

Monoradikulopathie (klinisch nachgewiesen durch senso- | Spangforth, 1972; Abramovitz et Neff,

risches oder motorisches Defizit bzw. Reflexabschwa- 1991,

chung/-ausfall)

Abwesenheit von psychologischen Faktoren, die eine Herron et Turner, 1985; Spengler et al.,
schnelle Genesung inhibieren 1990; Junge et al., 1995

kurze Dauer der préoperativen Arbeitsunfahigkeit Dvorak et al., 1988; Junge et al., 1996;

Waddell et al., 1986

Korrespondenz von klinischer Symptomatik mit préopera- | Herron et Turner, 1985; Spengler et al.,
tivem radiologischem Befund 1990; Abramovitz et Neff, 1991

Tabelle 16: Patientencharakteristika assoziiert mit eher guter postoperativer Prognose (nach Stevens
et al., 1997)

Zwei Studien fanden bei Patienten mit diskordanten klinischen und radiologischen
Befunden eine deutliche Assoziation mit unglinstigen postoperativen Ergebnissen
(Thornbury et al., 1993; Modic et al., 1986). Der Einfluss der Beschwerdedauer auf
das postoperative Ergebnis wurde in den Fallserien unterschiedlich beurteilt. Zwei
Studien fanden eine maximale Beschwerdedauer von zwei bis drei Monaten assozi-
lert mit gunstigeren Outcomes (Hurme et Alaranta, 1990; Weber H, 1983), in drei
weiteren Arbeiten wurden selbst bei Patienten mit seit vier Monaten bis zu mehreren
Jahren bestehenden Beschwerden nur geringflgig schlechtere Ergebnisse erzielt
(Saal et Saal, 1989; Lewis et al., 1987; Spangforth, 1972).

Die Autoren kommen zu der Schlussfolgerung, dass die elektive Diskektomie auch in
Leistungskatalogen von Managed Care Organisationen enthalten sein sollte - unter
der Voraussetzung einer strengen Indikationsstellung (Patienten mit eindeutigen und
kongruenten klinischen und radiologischen Befunden einer Nerveinklemmung sowie
vorangegangenen konservativen Therapieversuchen). Daten zur weiteren Verfeine-
rung der Indikationsstellungen kénnten aus einem (noch einzurichtenden) klinischen
Register gewonnen werden.

e) Abschlie3ende Bewertung

Die Ergebnisse der wissenschaftlichen Literaturiibersicht sollten in die Diskussion
und die Schlussfolgerungen einflieRen. Aufgrund methodischer Probleme (fragliche
Studienqualitat, die auch im Zuge des HTA-Vorhabens durch Nachanalyse der von
Stevens et al. eingeschlossenen Publikationen nicht geklart wurde) sind die Ergeb-
nisse in der vorliegenden Form jedoch ungeeignet als alleinige Grundlage fir Ent-
scheidungen mit erheblicher Tragweite.

C.5.1.3 Hoffmann RM et al.: Surgery for Herniated Lumbar Discs. A literature
synthesis. 1993

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen

Bei der Arbeit von Hoffmann et al. handelt es sich um eine systematische Literatur-
Ubersicht zur Wirksamkeit und Komplikationsraten von bandscheibenchirurgischen
Eingriffen. Fur den 1993 erschienenen Artikel wurden Publikationen bis einschlief3lich
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1991 berlcksichtigt. Die Arbeit ist allerdings bisher (immer noch) die einzige, die stu-
dientypubergreifend zumindest Schatzungen von zu erwartenden Erfolgs-, Misser-
folgs- und Komplikationsraten vornimmt. lhre Ergebnisse sollen daher kurz vorge-
stellt werden.

Die vorliegende Arbeit ist eine wissenschaftliche Literaturtibersicht aus der University
of Washington, Seattle (Seniorautor). Sie wurde zum Teil geférdert aus Mitteln der
Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR).

b) Konkrete Fragestellungen

Die Literaturtibersicht versucht 5 Fragestellungen im Zusammenhang mit bandschei-
benchirurgischen Eingriffen zu beantworten:

o Charakterisierung der methodischen Qualitat der verfigbaren wissenschaftlichen
Evidenz;

e Abschatzung des Anteils "erfolgreicher" Operationsergebnisse;

« ldentifikation von Pradiktoren flr gute Operationsergebnisse;

e Abschatzung der Haufigkeit und der Grinde fur Zweiteingriffe (Reoperationen);

o Bestimmung von Art und Haufigkeit von diskektomieassoziierten Komplikationen.
c) Methodik

Fir die Literaturrecherche wurden Medline, Referenzlisten, Buchbibliographien und
Arbeitsgruppenkontakte herangezogen. Die erste Selektion von Publikationen erfolg-
te allein unter inhaltlichen Kriterien (bandscheibenchirurgischer Eingriff, Outcome-,
Komplikations- oder Reoperationsdaten). Im nachsten Schritt wurden die so erhalte-
nen Artikel durch zwei unabhéngige Reviewer weiter selektiert nach: kontrollierte o-
der prospektive observationelle Studien; Stichprobengrof3e > 30 Personen, Alter > 30
Jahre, Follow-Ups komplett fir mindestens 75% der Untersuchungskohorte, Min-
destdauer des Follow-Up von 12 Monaten. Ausgeschlossen wurden Artikel ohne
Primardaten, > 10% der Kohorte mit anderen Diagnosen als Diskushernie, atypische
Subgruppen ( z. B. weit lateral oder hoch lumbal gelegene Hernien), atypische oder
kombinierte (mit Fusion) Operationsverfahren und vor 1966 publizierte Artikel.

Die Qualitatsbeurteilung (nach den Kriterien von Sackett (1989)) und die Datenex-
traktion aus den eingeschlossenen Studien wurden ebenfalls von zwei unabhangigen
Beurteilern durchgefiihrt. Die Zusammenfassung von Studienergebnissen wurde in
einem random-effects logistischen Regressionsmodell vorgenommen. Hierzu wurde
studientbergreifend ein gutes "Overall'-Outcome definiert als:

« ischialgiforme Beschwerden beseitigt bzw. nur selten und leicht auftretend

o keine oder nur minimale Einschrankungen der physischen Aktivitat bzw. Ruck-
kehr an den Arbeitsplatz
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Ergebnisse: Insgesamt erflillten 81 Studien die Einschlusskriterien (von denen 67%
in der Medlinedatenbank registriert waren). In 19 Studien wurden Vergleiche von
mehreren Verfahren vorgenommen, so dass bei einzelner Auswertung aller Behand-
lungsgruppen insgesamt die Ergebnisse von 81+19=100 Kohorten ausgewertet wer-
den konnten. Sie verteilten sich wie folgt auf die Studientypen:

Verfahren Kontrollierte Studien (je 2 Kohorten) Fallserien

Standarddiskektomie 9 x Vergleich mit Mikrodiskektomie 39
5 x Vergleich mit Chymopapain
3 x Vergleich mit konservativer Behandlung

Mikrodiskektomie 2 x Vergleich mit Chemonukleolyse 13

Perkutane Diskektomie 10

Tabelle 17: Beobachtungskohorten in der Metaanalyse von Hoffmann et al., 1993; Operationsverfah-
ren und Studientyp

Bewertet nach der Evidenzhierarchie von Sackett et al. (1989) (vgl. auch Tabelle 12 -
Uberarbeitete und ergéanzte Version der Sackett-Tabelle) erfillten zwei Studien die
Anforderungen an Klasse 1-Evidenz, sieben Studien konnten Klasse 3- und zehn
Studien Klasse 4-Evidenz zugeordnet werden. Die verbleibenden 62 Studien waren
Fallserien und damit der Evidenz-Klasse 5 zuzuordnen.

Die Ergebnisse der beiden RCTs sollen hier nicht weiter vertieft werden - ihre Daten
sind in den oben darstellten Cochrane Review eingegangen. Von den Ubrigen Stu-
dien enthielten 20 ausreichend Angaben zur Bestimmung des Anteils erfolgreicher
Eingriffe. FUr die einzelnen Interventionsarten wurden folgende gepoolte Ergebnisse
gefunden:

Verfahren / n Studien Ergebnis: % Erfolg (95% K1)
Standarddiskektomie / n=11 67% (54% - 80%)
Mikrodiskektomie / n=5 79% (71% - 94%)
Perkutane Diskektomie / n=4 71% (58% - 81%)

Tabelle 18: Anteil erfolgreicher Operationsergebnisse in Fallserien (Metaanalyse Hoffmann et al.,
1993)

Aus insgesamt 18 Studien konnten Angaben zu Reoperationsraten entnommen wer-
den. Allerdings waren die durchschnittichen Nachbeobachtungsdauern so hetero-
gen, dass kein gepooltes Ergebnis errechnet werden konnte. Fur die perkutanen Ver-
fahren wurden deutlich h6here Reoperationsraten gesehen als fur die anderen Ver-
fahren. Insbesondere ist bei diesen Verfahren auch der Anteil der Reoperationen im
selben Bandscheibenfach deutlich hoher (83% vs. 49% (Standardverfahren) und
64% (Mikrodiskektomie)).

Wie oben bereits zitiert, konnte in einer Regressionsanalyse mit "Studie" als Unter-
suchungseinheit keine klinische Variable identifiziert werden, die den Operationser-
folg pradiziert.

Zur Haufigkeit des Auftretens unerwinschter Wirkungen wurden die Angaben aus
insgesamt 90 Kohorten ausgewertet. Wie ebenfalls schon zitiert, waren die Raten an
schweren Komplikationen niedrig. Die Mortalitat betrug weniger als 0,15%, die Raten
an tiefen Infektionen und bleibenden Nervenschadigungen lagen ebenfalls unter 1%,
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die Raten an Phlebothrombosen, Wundinfektionen und Diszitiden lag unter 2% (vgl.
Tabelle 5).

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen:

Auch von den Autoren dieser Ubersicht wird der schlechte methodische Standard der
publizierten Studien zur Wirksamkeit der Diskektomieverfahren beklagt. Ihre Schluss-
folgerungen ziehen die Autoren aus den Ergebnissen der beiden RCTs: etwa bei
75% aller operierten Patienten kann nach einem Jahr ein erfolgreiches Ergebnis
festgestellt werden und, fir diesen relativ kurzen Zeitraum sind die Ergebnisse der
Standarddiskektomie denen der konservativen Therapie bzw. denen der Chymopa-
painnukleolyse uberlegen. Vor dem Hintergrund der Ergebnisse des RCTs von We-
ber (1983) schlieRen die Autoren allerdings, dass auch bei primar konservativem
Vorgehen langfristig gunstige Ergebnisse zu erwarten sind. Die Indikationsstellung
hat daher individuell und unter expliziter Berticksichtigung der Patientenperspektive
zu erfolgen.

Forschungsbedarf sehen die Autoren bei der Evaluation der neueren Verfahren
(Mikrodiskektomie und perkutaner Diskektomie) und bei der Weiterentwicklung der
methodischen Studienqualitat. Hier wird gefordert am Studiendesign und an der Ent-
wicklung einheitlicher Outcomekriterien und ihrer Erfassung zu arbeiten, um die Er-
gebnisse zukunftiger Studien valide und vergleich- bzw. generalisierbar zu machen.

e) AbschlieRende Bewertung

Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um einen methodisch-qualitativ hochwer-
tigen Review. Die Ergebnisse im Bereich RCT von 1993 miussen als tberholt ange-
sehen werden, sie sind quasi mit Erscheinen der Metaanalyse von Gibson et al.
(2000) aktualisiert. Der Review von Hoffmann ist jedoch die einzige uns bekannte
Ubersichtsarbeit, die eine systematische Auswertung auch der Literatur der niedrige-
ren Evidenzklassen vornimmt. Hier kbnnen wertvolle Informationen (z.B. zur Haufig-
keit von Komplikationen) und Hinweise fur die Diskussion abgeleitet werden.

C.5.1.4 Boult M et al.: Percutaneous Endoscopic Laser Discectomy. 2000

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen

Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine systematische Literaturtibersicht
zur Wirksamkeit (efficacy) und Sicherheit der perkutanen endoskopischen Laser-
diskektomie (PELD). Die Ubersicht ist Bestandteil eines HTA-Berichtes der australi-
schen HTA Behorde ASERNIP-S (Australian Safety and Efficacy Register of New
Interventional Procedures — Surgery). ASERNIP-S nimmt Bewertungen von neuen
chirurgischen Prozeduren unter Wirksamkeits- und Sicherheitsaspekten vor, wobei
hauptsachlich die Ergebnisse von Studien, die in Peer Review Journals publiziert
wurden, zugrunde gelegt werden. Basierend auf diesen Auswertungen spricht A-
SERNIP-S Empfehlungen zum Technologieeinsatz aus. Diese konnen die Empfeh-
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lung zum breiten Einsatz, den Einsatz unter Studienbedingungen bzw. die vorlaufige
Zuruckstellung der Technologie bis zum Vorliegen von weiteren Studienergebnissen
umfassen.

b) Konkrete Fragestellungen

Konkrete Zielsetzung der Literaturibersicht war die Auswertung der Literatur zur
Wirksamkeit und Sicherheit der PELD im Vergleich zur Standarddiskektomie bei e-
lektiver Operationsindikation (kein Cauda-Syndrom, kein progressives motorisches
Defizit).

c) Methodik

Die Themenbearbeitung erfolgte nach einem fir ASERNIP-S charakteristischen Re-
viewprozess, in welchem inhaltliche Aspekte von einem Fachgebietsexperten (hier
neurochirurgischen Reviewer), die methodischen Aspekte von einem Wissenschaft-
ler des HTA-Institutes bearbeitet werden (vgl. http://www.surgeons.org/open
/asernip-s.htm). Auf dem Boden solchermalR3en aufbereiteter Informationen werden
die Schlussfolgerungen in einer von ASERNIP-S geleiteten Konferenz verabschiedet,
in welcher neben Fachgebietsexperten auch Methodiker ein Stimmrecht haben. Um-
gesetzt werden die Beschlisse durch das Royal Australasian College of Surgeons
(RACS).

Die methodische Vorgehensweise bei der Reviewerstellung selbst ist detailliert do-
kumentiert (Literaturrecherche, Ein- und Ausschlusskriterien, Qualitatsbewertung,
Datenextraktion und Auswahl des Informationssyntheseverfahrens (hier qualitative
Zusammenfassung)) und entspricht den akzeptierten Qualitdtsanforderungen.

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Die fir den Review durchgefiihrte Literaturrecherche fand insgesamt 12 wissen-
schaftliche Studienpublikationen zur Thematik, darunter drei Zeitvergleiche, zwei
Fallserien und funf nicht-klinische Arbeiten (Technikbeschreibungen, Kadaverstu-
dien). Die Autoren stellen fest, dass die Fragen nach Wirksamkeit und Sicherheit des
Verfahrens im Vergleich zur Standarddiskektomie anhand der vorliegenden Literatur
nicht beantwortet werden kénnen. Die verfigbaren klinischen Studien missen auf-
grund ihres Designs nicht nur den niedrigen Evidenzklassen zugeordnet werden,
sondern sie weisen dartber hinaus auch eine Reihe von Schwéchen auf (z.B. feh-
lende Charakterisierung der Outcomes, nicht nachvollziehbare Subgruppenbildun-
gen, geringe Fallzahlen), die geeignet sind, die Validitdt der Ergebnisse weiter zu
gefahrden. Es lasst sich lediglich eine Auflistung von méglichen Vor- und Nachteilen
zusammenstellen, die zur Zeit aber nicht Uberprifbar ist.

Die Autoren sprechen die Empfehlung aus, vor einem Einsatz in der Routinepraxis
eine nach Mdglichkeit randomisierte, aber in jedem Falle kontrollierte Studie durchzu-
fuhren.

e) Abschlie3ende Bewertung
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Bei der Arbeit handelt es sich um eine qualitativ hochwertige Literaturtibersicht mit
Redaktionsschluss Januar 2000. Die Beurteilung der Literaturlage erfolgt ausschliel3-
lich unter wissenschaftlichen Gesichtspunkten und kann damit als Ubertragbar ange-
sehen werden.

C.5.1.5 Zusammenfassung der Ergebnisse der systematischen Reviews

Zur Beantwortung der Forschungsfragen lassen sich die Ergebnisse der systemati-
schen Reviews wie folgt zusammenfassen.

1. Informationen zur vergleichenden Wirksamkeit der Verfahren (RCT Evidenz) kon-
nen den Reviews von Gibson et al. (1999) und Boult et al. (2000) entnommen wer-
den. Die Ergebnisse (fur "Wirksamkeit der Verfahren) der Ubersichten von Stevens
et al. und Hoffmann et al. sind in denen des Cochrane Review enthalten. Alle Revie-
wautoren stellen fest, dass die methodische Qualitat der Primarstudien Verzerrungen
durch systematische Fehler nicht vollstandig ausschlieBen kann, so dass die Ergeb-
nisse mit Zurtckhaltungen interpretiert werden sollten. Aufgrund der unterschiedli-
chen Patientencharakteristika lassen sich aus den Daten der randomisierten kontrol-
lierten Studien keine absoluten Erfolgsraten ablesen sondern die Ergebnisse kdnnen
nur als relative MessgrofRen angegeben werden. Dabei zeigte sich, vor allem aus
den Daten des Cochrane Review, dass bei bestehender Operationsindikation (Pati-
enten mit ischialgiformem Beschwerden, die unter konservativer Therapie keine Bes-
serung zeigten), die Ergebnisse nach Chemonukleolyse denen nach Plazebobe-
handlung uberlegen waren. Ein einziger RCT konnte die Uberlegenheit der offenen
Diskektomie Uber die konservative Behandlung bei einer Patientengruppe mit unkla-
rer Operationsindikation belegen. Im Vergleich untereinander waren keine Unter-
schiede der "Erfolge" von Diskektomien mit Chemonukleolyse bzw. von Standard-
und Mikrodisketomie nachweisbar. Die Ergebnisse von perkutanen Verfahren schei-
nen, bei begrenzter Evidenzlage, denen der Standardverfahren (bes. der Mikro-
diskektomie) unterlegen. Fur die Wirksamkeit der Laserverfahren gibt es kaum be-
lastbare Evidenz.

Die Ubersicht von Hoffmann et al., in der neben RCTs auch "schwéchere" Studien-
designs bertcksichtigt wurden, kommt zu vergleichbaren Ergebnissen. Bei Hoffmann
et al. wurde auch eine Auswertung fir Komplikationsraten vorgenommen: danach
betrug die perioperative Mortalitdt weniger als 0,15%, die Raten an tiefen Infektionen
und bleibenden Nervenschadigungen lagen ebenfalls unter 1%, die Raten an Phle-
bothrombosen, Wundinfektionen und Diszitiden lag unter 2% (vgl. auch Tabelle 5).

2. Die Analyse der systematischen Reviews ergab, dass aus keiner der beiden Uber-
sichten Uber die RCT-Evidenz Informationen zu erfolgmodifizierenden Einflussgro-
Ren (erkrankungs- oder patientenabhangige Faktoren) entnommen werden konnte,
in erster Linie weil die Patientenzahlen in den Therapiestudien zu klein waren um
statistisch aussagekraftige Ergebnisse zu liefern. Die Ubersicht von Stevens identifi-



64 Ergebnisse

ziert aus Fallserien sechs Faktoren, die in mehreren Studien mit guten Operationser-
gebnissen nach offener Diskektomie assoziiert waren (vergl Tabelle 16).

C.5.2 Primarstudien

C.5.2.1 Krugluger J, Knahr K: Chemonucleolysis and automated percutaneous
discectomy - a prospective randomised controlled comparison (2000)

a) Studientyp

Randomisierte kontrollierte Studie

b) Konkrete Fragestellung

Vergleich der Wirksamkeit (Oswestry-Score) von Chemonukleolyse und APD (= au-
tomatisierte perkutane Diskektomie)

c) Methodik / Studiendesign

22 hochselektierte Patienten mit Bandscheibenvorfall wurden randomisiert entweder
der APD- (n=10) oder der Chemonukleolysegruppe (n=12) zugeordnet. Die Ergeb-
nisse (Oswestry Scores wurden 6 Wochen und 12 Monate nach Operation erhoben.

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Die Verfahren ergaben nach 6 Wochen und 12 Monaten vergleichbare Ergebnisse
mit signifikanter Verbesserung gegenuber der Ausgangssituation. Nach zwei Jahren
waren die Ergebnisse der Chemonukleolysegruppe denen der APD-Gruppe statis-
tisch signifikant tberlegen: bei 5 der 10 APD Patienten kam es aufgrund wiederkeh-
render Rucken- und Beinschmerzen zu einer deutlichen Verschlechterung im Ver-
gleich zu friheren Messzeitpunkten und im Vergleich zur Chemonukleolysegruppe.

e) Abschliel3ende Bewertung
Aufgrund der kleinen Teilnehmerzahlen kénnen die vorliegenden Ergebnisse hdchs-

tens als Pilotstudie gewertet werden.

C.5.2.2 Burton K, Tillotson KM, Cleary J: Single-blind randomised controlled
trial of chemo-nucleolysis and manipulation in the treatment of symp-
tomatic lumbar disc herniation. (2000)

a) Studientyp

Randomisierte kontrollierte Studie
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b) Konkrete Fragestellung

Nachweis der Vergleichbarkeit von Therapieergebnissen konservativer manueller
Verfahren (Manipulationsverfahren) bei Patienten mit Ischialgie mit denen der Che-
monukleolyse.

c) Methodik / Studiendesign

40 Patienten mit unilateraler persistierender Ischalgie wurden randomisiert entweder
der Manipulations- (n=20) oder der Chemonukleolysegruppe (n=20) zugeordnet. Ou-
tocomes (Disability, Distress, Schmerzen, Komplikationen, Begleittherapien) wurden
nach 2 und 6 Wochen sowie nach 12 Monaten erhoben:

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Die methodisch sehr sorgfaltig durchgefiihrte Studie kam zu dem Ergebnis, dass die
Erfolge der beiden Verfahren nach 12 Monaten keine Unterschiede fir die Messgro-
Ren Ruckenschmerzen, Beinschmerzen und "Disability" aufwiesen. Zu den friheren
Nachuntersuchungszeitpunkten (2 Wochen und 6 Wochen) waren jedoch durchaus
statistisch signifikante Unterschiede feststellbar: nach 6 Wochen wiesen die konser-
vativ behandelten Patienten bereits signifikant weniger Riickenschmerzen auf als bei
der Ausgangsmessung und auch im Vergleich zur Kontrollgruppe, in welcher sich
auch kein Unterschied zur Ausgangssituation nachweisen lie3. Fur "Disability" war
nach 6 Wochen ebenfalls nur eine Verbesserung gegentber der Ausgangslage in
der Manipulationsgruppe zu verzeichnen. Die Studienergebnisse weisen somit dar-
auf hin, dass Ischialgiepatienten moglicherweise von einer Manipulationstherapie
schon friher profitieren als von einer Chemonukleolyse.

e) Abschliel3ende Bewertung
Im Rahmen der Indikationsstellung zur invasiven Ischialgiebehandlung kann bei aus-

gewahlten Patienten auch eine Manipulationstherapie erwogen werden.

C.5.2.3 Zusammenfassung der Ergebnisse neuer Primérstudien

Die Ergebnisse von Krugluger und Knahr bestatigen die Ergebnisse des Cochrane
Review (vergl. C.5.1.1 und C.5.1.5) zu ersten Forschungsfrage. Zur zweiten For-
schungsfrage konnten den Primarstudien keine weiterfihrenden Informationen ent-
nommen werden.
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Quelle Methodik Teilnehmer Interventionen Outcomes |Ergebnisse Bemerkungen
Krugluger et | Randomisierung: |22 Pt: (16 m, 6 Exp: APD nach Préop, Post- | CN-Gruppe: signifikante Besserung des neuro- | Aufgrund geringer
Knahr, 2000 | keine naheren w), 26- bis 60 Onik Op: 6 Wo- logischen Defizit und Oswestry-Scores 6 Wo Patientenzahlen al-
Angaben Jahre Ktrl: Chemo- chen, 12 postop. Nach 12 Monaten keine weitere Besse- | lenfalls Charakter
Verblindung: ausgewahlt fiir nukleolyse mit und 24 Mo- |rung; 1/ 12 Zweiteingriff wg. rekurrierender einer Pilotstudie
keine Angaben minimal invasive | Chymodiactin nate N(_arvenyyurzelsymptomatlk; nach 2 Jahren 2/12
Loss to follow-Up: | Diskektomie Oswestry- | Milde Riicken-/ Beinschmerzen, Oswestry-
0/22 nach Liebler- Score: Score und Neurologie unverandert.
Kriterien, Indika- neurologi- APD:
tion bestatigt sche Sym- | 1 Ausweitung des Eingriffs wg. techn. Kompli-
durch Diskogra- ptome; kation; nach 6 Wochen Neurologie und Os-
phie Befunde der | westry-Score gebessert, nicht signifikant unter-
arztlichen | schiedlich zur CN Gruppe
Z?:S'Qﬁ&:g Nach 2 Jahren: Riickkehr der Symptomatik bei
5/ 10 Patienten
Symptompersistenz
Burton et al., | Randomisierung: |40 Pt. Alter: 18- | Exp: Manipulation |2, 6 Wo- nach 12 Monaten keine Unterschiede zwischen
2000 externes Zentrum, |60 Jahre n= 20 chen, 12 den Gruppen: beide signifikant gegen Aus-
opake Umschlage unilaterale, per- | Ktrl: Chemo- Monate: gangswerte verbessert (Bein-, Riickenschmer-
Verblindung: single | sistierende Ischi- | nukleolyse n=20 | Klinik; Ro- | Z€n, Disability). Nach 2 und 6 Wochen fiir RU-
(Ergebnismes- algie (Mittel bei O land Disabi- ckensc_hmerzen und Disability Vorteile fir Ma-
sung) Wochen) Ner- lity Questi- | Nipulation.
Loss to follow-Up: | venwurzelrei- onnaire; Therapieversager Exp: n=4; Ktrl. n=3
10/40 zung; CT oder Distress,
MRI: eindeutiger Schmerzen
Befund eines (validierte
single-level, nicht Instrumen-
sequestrierten te); Kompli-
Bandscheiben- kationen,
vorfalls; klini- Begleitthe-
scher und radio- rapien

logischer Befund
stimmen Uberein

Tabelle 19: Neue Priméarstudien: Charakteristika und Ergebnisse
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C.5.3 HTA-Berichte

C.5.3.1 Waddell G et al.: Surgical Treatment of Lumbar Disc Prolapse and De-
generativ Lumbar Disc Disease. In: Nachemson A, Jonsson E (eds.):
Neck and Back Pain: The Scientific Evidence of Causes, Diagnosis, and
Treatment. Lippincott, Williams & Wilkins, 2000

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen

Das Kapitel wurde einem insgesamt 500 Seiten umfassenden HTA-Bericht des
schwedischen SBU-Institutes entnommen. Der 1999 in schwedischer und 2000 in
englischer Sprache veroffentlichte Bericht stellt die Aktualisierung und Systematisie-
rung eines 1991 veroffentlichten Berichtes zur gleichen Thematik dar. Kontext fur das
Kapitel zur lumbalen Wirbelsdulenchirurgie bildet die Feststellung, dass (zumindest
in Schweden) rund ein Sechstel aller direkten Kosten, die fur die Versorgung von
Ruckenschmerzpatienten aufgewendet werden, auf operative Eingriffe entfallen. Da-
bei werden bei nur 1-2% der Patienten operative Eingriffe durchgefuhrt und die wis-
senschaftliche Basis fir die Indikationsstellung zur Operation wird als schwach be-
zeichnet. Fur die Autoren ist auch die Tatsache der standigen Neu- und Weiterent-
wicklung von chirurgischen Verfahren und deren Einsatz ohne valide Evidenz fur die
Wirksamkeit Anlass zur Besorgnis.

b) Konkrete Fragestellungen

Vor diesem Hintergrund sollte das Kapitel vor allem die Frage klaren, welche Evidenz
zur Beurteilung der klinischen Wirksamkeit fur die unterschiedlichen chirurgischen
Verfahren zur Behandlung des Bandscheibenvorfalls verflugbar ist.

c) Methodik

Die Methodik des schwedischen HTA-Institutes ist im ersten einleitenden Kapitel des
Bandes beschrieben, sie entspricht der anerkannten Methodik fur die Erstellung von
systematischen Reviews (Nachemson, 2000). Das Kapitel zu operativen Eingriffen
an der Wirbelsédule bei Bandscheibenvorfall basiert auf dem oben vorgestellten
Cochrane Review. Die Schlussfolgerungen wurden graduiert und zwar in modifizier-
ter Anlehnung an das von der AHCPR (AHQR) erarbeitete Graduierungsschema:

Grad: Evidenz;

A Starke Evidenz: konsistente Ergebnisse mehrerer qualitativ hochwertige RCTs sprechen
fur die Wirksamkeit des Verfahrens

B Moderate Evidenz: Ergebnisse eines qualitativ hochwertigen und / oder mehrerer qualitativ
mittelmaRiger RCTs bzw. konsistente Ergebnisse aus mehreren RCTs niedriger Qualitat

C Begrenzte Evidenz: ein RCT (hohe oder niedrige methodische Qualitat) oder mehrere
RCTs mit inkonsistenten Ergebnissen.

D fehlende wissenschaftliche Evidenz: keine RCTs

Tabelle 20: Evidenzhierarchie, verwendet bei Waddell et al., 2000
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d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Die Autoren ziehen, auf der Grundlage des oben vorgestellten Cochrane Review,
folgende Schlussfolgerungen:

1. Klinische Wirksamkeit der chirurgischen Diskektomie bei Bandscheibenvorfall

Da nur eine vergleichende Untersuchung von chirurgischer Diskektomie versus kon-
servativer Therapie publiziert wurde, wird auf eine indirekte Argumentation zurick-
gegriffen:

o Die Chemonukleolyse ist der Plazebobehandlung tberlegen (Evidenz: Grad A),

o Die chirurgische Diskektomie ist der Chemonukleolyse tberlegen (Evidenz: Grad
A).

Es wird gefolgert, dass somit die chirurgische Intervention der Plazebobehandlung
Uberlegen sein muss. Dies gilt fur Patienten mit lumbalgiformen Beschwerden, die
auf eine Diskushernie zurtckgefuhrt werden und die unter einer initialen konservati-
ven Therapie keine Besserung zeigten (Evidenz: Grad: B). Der chirurgische Eingriff
fuhrt zu einer schnelleren Besserung der akuten Beschwerden (Evidenz: Grad B), die
Auswirkungen auf den lebenslangen Verlauf des Krankheitsbildes ist unklar (Evi-
denz: Grad D).

Obwohl einige Studien die Rickkehr an den Arbeitsplatz als klinisches Outcome be-
urteilen, sind die Daten nicht ausreichend, um klare Schlussfolgerungen ziehen zu
konnen (Evidenz: Grad C). Gleiches gilt fur Aussagen zu Komplikationsraten der un-
terschiedlichen Eingriffe (Evidenz: Grad C).

2. Alternative Operationstechniken

Die klinischen Ergebnisse nach mikrochirurgischem Vorgehen und nach dem offenen
Standardvorgehen sind in der Grol3enordnung vergleichbar (Evidenz: Grad A). Ob-
wohl beim mikrochirurgischen Eingriff lAngere Operationszeiten gebraucht werden,
gibt es keine Unterschiede bei den perioperativen Blutungskomplikationen, der Kran-
kenhausliegedauer und den Narbenbildungen (Evidenz: Grad B). Zum Vergleich der
Komplikationsraten kénnen wiederum keine schliissigen Aussagen gemacht werden
(Evidenz: Grad C).

Die Erfolge der perkutanen automatisierten Diskektomie sind moglicherweise
schlechter als die der konkurrierenden Verfahren (Evidenz: Grad C). Zur Wirksamkeit
der Laserdiskektomie im Vergleich zu anderen Verfahren gibt es keine RCTs (Evi-
denz: Grad D). Mdglicherweise ist die Anwendung von Interpositionsmembranen zur
Prophylaxe einer ausgepragten Narbenbildung sinnvoll (Evidenz: Grad C). Wahrend
klinische Outcomes vermutlich weniger beeinflusst werden (Evidenz: Grad C), kann
der positive Effekt moglicherweise an niedrigeren Reoperationsraten abgelesen wer-
den.
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Zur Wirksamkeit verschiedener Dosierungen von Chymopapain, zum Vergleich von
Chymopapain und Kollagenase und zum Vergleich Kollagenase versus Plazebo gibt
es keine ausreichende Evidenzgrundlage fur Empfehlungen (Evidenz: Grad C).

e) AbschlieBende Bewertung

Die Schlussfolgerungen des schwedischen HTA-Berichtes Ubernehmen 1:1 die
Schlussfolgerungen des Cochrane Review und unterlegen sie mit dem entsprechen-
den Evidenzgrad. Da inhaltlich keine neuen Erkenntnisse hinzugefiigt wurden, gelten
an dieser Stelle die zum Review von Gibson et al., (1999) gemachten Ausfihrungen.
Die Graduierung wird nicht Gbernommen, da eine solche in den deutschen HTA-
Berichten nicht tblich ist.

C.5.3.2 Danish Institute for Health Technology Assessment: Low Back Pain.
Frequency Management and Prevention form an HTA Perspective. 1999

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen

Bei der vorliegenden Publikation handelt es sich um einen zweiteiligen HTA-Bericht
zum Umgang mit dem Problem "Tiefe Rickenschmerzen" (low-back pain) in Déane-
mark. "Tiefe Ruckenschmerzen™" wird in dieser Publikation definiert als Erschépfung
(tiredness), Beschwerden (discomfort) oder Schmerzen (pain) in der Region des
"low-back". Hierzu gehdren die Gesaldregion, der untere Ricken und das Areal Uber
der Wirbelsaule bis heran an die Nackenregion. Schwere und Dauer der Beschwer-
den werden bei dieser Definition nicht berticksichtigt, es wird allerdings eine Untertei-
lung vorgenommen in Schmerzen mit und ohne Ausstrahlung in die untere Extremi-
tat.

Der erste Teil des HTA-Berichtes umfasst die Darstellung von Epidemiologie, Ver-
sorgungsmodalitdten und —inanspruchnahme von Ruckenschmerzpatienten in Da-
nemark. Aus dem dokumentierten Status quo wurde die Notwendigkeit zur Abfas-
sung des zweiten Teiles, der Stellungnahmen zu einzelnen Versorgungsmal3nahmen
umfasst, abgeleitet. Fur die unterschiedlichen (Uberwiegend therapeutischen) Verfah-
ren erfolgt eine gegliederte Darstellung folgender Aspekte: kurze Technologiebe-
schreibung, Wirksamkeit (ggf. fir verschiedene Indikationsgebiete), Kosten und eine
graduierte, zusammenfassende Empfehlung fur oder gegen den Einsatz des Verfah-
rens. Der HTA-Bericht richtet sich sowohl an politische als auch an professionelle
Entscheidungstrager im danischen Gesundheitswesen.

Im Kontext dieser Bewertung soll nur auf die spezifischen Kapitel zu chirurgischen
Verfahren bei gesicherten Diskushernien eingegangen werden.

b) Konkrete Fragestellungen

Bei der Bewertung der Wirksamkeit von operativen Verfahren zur Therapie des
Bandscheibenvorfalls sollen drei Fragen beantwortet werden:
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1. Welche Evidenz gibt es fur die Wirksamkeit?
2. Wie ist die Wirksamkeit im Vergleich mit anderen Verfahren zu beurteilen?
3. Sind die Wirksamkeitsdaten auf die eigene Population Gbertragbar?

DarlUber hinaus formuliert DIHTA eine Reihe weiterer Aspekte, die jedoch nicht an-
hand systematischer Literaturanalysen beantwortet werden sollen sondern vor allem
durch Hinzuziehung von administrativen Daten und Surveyergebnissen.

c) Methodik

Fur die Bewertungen der einzelnen Verfahren wird die zugrunde liegende systema-
tisch recherchierte Evidenz mit einer Bewertung A bis D beurteilt. In Anlehnung an
die AHQR (vormals AHCPR) werden folgende Abstufungen unterschieden:

Grad: Evidenz:

A Starke Evidenz: konsistente Ergebnisse mehrerer qualitativ hochwertiger Studien spre-
chen fur die Wirksamkeit des Verfahrens

B Moderate Evidenz: Ergebnisse einer qualitativ hochwertigen und / oder mehrerer qualita-
tiv mittelm&Riger Studien sprechen fir die Wirksamkeit des Verfahrens

C Stark eingeschrankte Evidenzlage: Ergebnisse wenigstens einer qualitativ mittelmafigen
Studie sprechen fir die Wirksamkeit des Verfahrens

D fehlende wissenschaftliche Evidenz: es gibt keine Studienergebnisse, welche die Wirk-
samkeit des Verfahrens belegen

Tabelle 21: Evidenzhierarchie, verwendet bei DIHTA

Die anfallenden Kosten fur ein Verfahren werden auf einer dreistufigen Skala mit
niedrig, mittel oder hoch beurteilt:

Kosten |Eigenschaften des Verfahrens

niedrig einfache Behandlung, vom Patienten selbst zu Hause durchfuhrbar, ohne Ausristung
oder professionelle Hilfe

mittel ambulant durchzufithrendes Verfahren (Krankenhausambulanz oder Praxis)
hoch stationare Behandlungsverfahren

Tabelle 22: Bewertung der Kosten fur ein medizinisches Verfahren nach DIHTA

Auf dem Boden der wissenschaftlichen Evidenz fur die Wirksamkeit, unter Einbezie-
hung der Kostenerwartungen, werden durch Konsensbeschluss (multidisziplinar zu-
sammengesetztes Panel) Empfehlungen fir die uneingeschrankte Anwendung, fur
die Anwendung unter bestimmten Voraussetzungen oder gegen die Anwendung ein-
zelner Verfahren abgeben.

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Operative Verfahren zur Behandlung von Diskushernien werden im Rahmen des Be-
richtes nicht weiter spezifiziert. Als wirksames Prinzip wird die Hemilaminektomie mit
anschlieBender Entfernung von Diskusmaterial angenommen. Die Effektivitat von
mikrochirurgischen oder Chemonukleolyseverfahren wird im Bericht nicht systema-
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tisch beurteilt. Fur die offene Operation kommt das Panel zu den folgenden Schluss-
folgerungen:

Indikation:
« Ubereinstimmung von klinischem und radiologischem Befund
« erfolglose konservative Therapieversuche fur 4-6 Wochen

[Ausnahmen: Eine sehr dringliche Operationsindikation besteht bei Cauda Equina-
Syndrom; eine dringliche Operationsindikation ist eine Uber mehrere Tage progre-
diente neurologisch-motorische Symptomatik.]

Unter diesen Vorraussetzungen wird die Evidenz fur die Langzeitwirksamkeit des
operativen Eingriffs zur Schmerzreduktion mit Grad C, die Evidenz fur Operati-
ons"erfolge" zwischen 70% und 90% mit A beurteilt. Auch angesichts der Tatsache,
dass es sich um ein kostenintensives Verfahren handelt, spricht sich das Panel fur
den Einsatz des Verfahrens bei gegebener Indikationsstellung aus.

e) Abschliel3ende Bewertung

Die ausgesprochenen Verfahrensbewertungen lassen sich nicht bis zu ihrer Quelle
zurtckverfolgen und leider verfugt das HTA-Gutachten nicht Gber einen Methoden-
teil, der expliziert auf welcher Evidenzbasis die Empfehlungen beruhen (Nachfrage
bei den Autoren ergab, dass auch kein ,Technical Report* verfugbar ist). Die Stel-
lungnahmen kénnen somit nur in der Diskussion bertcksichtigt werden.

C.5.3.3 Laerum E et al.: Lumbalt skiveprolaps med rotaffeksjon. Behandlings-
former. SMM-Rapport Nr. 1/2001.

Auch dieser HTA-Bericht, mit integrierter systematischer Literaturbersicht, stitzt
seine Kernaussagen zur Wirksamkeit auf den Review von Gibson et al.,(1999). Aus
diesem Grund und weil die Publikation nur in norwegischer Sprache erhéltlich ist,
wird auf eine ausfuhrliche Darstellung verzichtet. Die Schlussfolgerungen sind mit
denen des schwedischen HTA-Berichtes deckungsgleich. Als Forschungsbedarf wird
vor allem die Forderung nach mehr randomisierten kontrollierten Studien zur Evalua-
tion der neueren Operationsverfahren formuliert.

C.5.3.4 Zusammenfassung der Ergebnisse der HTA-Berichte

Die hier referierten HTA-Berichte kommen zu keinen, Uber die Schlussfolgerungen
des Cochrane Review (vergl. C.5.1.1 und C.5.1.5) hinausgehenden Schlussfolgerun-
gen. Als Ergebniszusammenfassung kann somit auf Kapitel C.5.1.5 verwiesen wer-
den.
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C.5.4 Registerstudien

Es wurde nur eine Studie zur Erstellung des vorliegenden Berichtes herangezogen.

C.5.4.1 Jonsson B, Strémgvist B: Uppfoljning av Landryggskirurgi i Sverige
1999 (Mai 2000).

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen

Bei dem vorliegenden Dokument handelt es sich um den Jahresbericht des schwedi-
schen Registers fur operative Eingriffe an der Lendenwirbelsaule (Lumbar Spine
Surgery Follow-Up). Das Register wird an der Abteilung fur Orthopadie an der Uni-
versitat von Lund gefiuhrt, die Verantwortlichkeit liegt bei der Landskrona-Lund-Orup
Health Authority. Alle schwedischen Qualitatsregister (Uber 40) verfolgen das Ziel,
die Versorgung in einem jeweils definierten Bereich patientenorientiert in ihrer Effek-
tivitat, Wirtschaftlichkeit und Qualitat zu verbessern. Die nationalen Register erfassen
individuelle Daten zu Diagnosen, Behandlungen und Outcomes, wobei eine Ab-
deckung von 100% angestrebt wird. Statistische Auswertungen werden fir jede Ab-
teilung und fiir das ganze Land vorgenommen.

Das Register fir Operationen an der Lendenwirbelsaule wurde 1992 eingerichtet, vor
dem Hintergrund einer standig anwachsenden Zahl von operativen Behandlungen
bei degenerativen Wirbelsdulenerkrankungen in den vorangegangenen beiden De-
kaden. Dieser Anstieg wurde nicht auf epidemiologische Ursachen (steigende Inzi-
denz der Erkrankung), sondern auf verbesserte diagnostische Mdoglichkeiten, ver-
besserte Operationstechniken und maoglicherweise sich ausweitende Indikationsstel-
lungen fiir operative Eingriffe zurtickgefuhrt.

b) Konkrete Fragestellung

Zielsetzung des Registers ist die Evaluation der Indikationsstellung zu operativen
Eingriffen bei degenerativen Erkrankungen der lumbalen Wirbelsaule, unter beson-
derer Beriicksichtigung von Anderungen bei der Indikationsstellung und den Auswir-
kungen von innovativen Operationsverfahren auf patientennahe gesundheitliche
Outcomes.

c) Methodik

In das Register aufgenommen werden alle Patienten, die sich in den partizipierenden
Abteilungen einem operativen Eingriff wegen degenerativer Veranderungen der lum-
balen Wirbelsédule unterziehen. Zu diesen operativen Eingriffen gehdren: offene
Diskektomien (Standardtechnik), Mikrodiskektomien, perkutane Nukleotomieverfah-
ren, Dekompressionsoperationen mit oder ohne Fusion, instrumentierte und nicht-
instrumentierte Fusionsoperationen. Im Einzelnen werden folgende Daten erfasst:

o Patientendaten préoperativ: Alter, Geschlecht, Berufstatigkeit, Arbeitsfahigkeit
(Dauer von Ausfallzeiten), Dauer von Ricken- und Beinschmerzen, Analgetika-
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gebrauch, Gehstrecke, Schmerzlokalisation (pain drawing), Schmerzstarke (VAS-
Skala), allgemeiner Gesundheitszustand (SF-36)

o Daten zum operativen Eingriff: Diagnose, Art des Eingriffs, Krankenhausliege-
dauer, Komplikationen.

« Patientendaten postoperativ (nach 4, 12, 24 Monaten): Zufriedenheit mit dem
Operationsergebnis, Rucken- und Beinschmerzen, Arbeitsfahigkeit, Analgetika-
gebrauch. SF-36 nur nach 12 Monaten.

Es wird angestrebt, fir ausgewdahlte Diagnosegruppen auch langfristigere Verlaufe
zu dokumentieren, um mdgliche negative Auswirkungen des operativen Eingriffes fur
auf den lebenslangen Verlauf der Erkrankung zu dokumentieren.

Da 1998 eine Umstrukturierung des Registers erfolgen musste, liegen bisher nur
sehr begrenzte Datenbestande vor.

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen:

Der von den Betreibern des Registers zur Verfugung gestellte Bericht wurde im Mai
2000 veroffentlicht und beinhaltet Daten zu Operationen, die im Laufe des Jahres
1999 durchgefuhrt wurden. Insgesamt berichteten 23 Klinikabteilungen an das Regis-
ter, darunter 5 Universitatsklinika.

Insgesamt enthalt das Register Daten zu 2553 operierten Patienten.
Ergebnisse: Diskushernien

1276 an einer Diskushernie operierte Patienten sind im schwedischen Register er-
fasst. Das mittlere Alter betrug 44 Jahre, das Verhéltnis Manner : Frauen 59% zu
41%. ischialgiforme Beschwerden bestanden im Mittel fir 14 Monate (Median: 8 Mo-
nate). In 81% der Falle wurde die Diagnose des Bandscheibenvorfalls mithilfe der
Magnetresonanztomographie gestellt.

Bei den Operationstechniken wurde die offene Diskektomie am haufigsten (55%),
danach die mikrochirurgische Diskektomie (34%) durchgefihrt. Perkutane Verfahren
wurden in 2% der Falle durchgefihrt, in 9% der operierten Patienten kamen Kombi-
nationen der oben genannten Verfahren zur Anwendung.

Von 432 Patienten lagen Daten zur Nachuntersuchung nach 4 Monaten, von 488 zur
Nachuntersuchung nach 12 Monaten vor.

Die postoperative Starke der ischialgiformen Beschwerden wurde von den Patienten
wie folgt beurteilt:
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Starke der Beschwerden
schmerzfrei

deutlich gebessert
etwas gebessert
unverandert
verschlimmert

4 Monate postoperativ
34%

41%

14%

7%

4%

12 Monate postoperativ
34%

38%

14%

9%

5%

Tabelle 23: Schwedisches Register: Outcome ,Starke der Beschwerden*

Zum Analgetikagebrauch wurden folgende Angaben gemacht.

Haufigkeit des Analgetikagebrauchs praoperativ 4 Mon. postop. 12 Mon. postop.
regelmaiig 52% 14% 18%
mit Unterbrechungen 35% 35% 31%
selten 13% 51% 51%

Tabelle 24: Schwedisches Register: Outcome ,Haufigkeit des Analgetikagebrauchs*

Die Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat mit dem SF-36 ergab im
Vergleich von praoperativen Messwerten mit den Daten nach vier Monaten postope-
rativ Verbesserungen in allen physischen und psychischen Domanen.

Getrennt nach Operationsindikation (zum Vergleich) wird die Patientenzufriedenheit
mit dem Ergebnis (Erfolg - Indifferenz - Misserfolg) des operativen Eingriffs nach ei-
nem Jahr dargestellt:

Diskushernie |zentrale Stenose |laterale Stenose | Spondylolisthese | SRS
Erfolg 74% 56% 61% 67% 55%
Indifferent | 16% 27% 24% 27% 24%
Misserfolg | 10% 17% 15% 6% 21%

Tabelle 25: Patientenzufriedenheit nach Riickenoperationen (stratifiziert nach Indikation; schwedische
Registerdaten, 1999)

Deskriptive Auswertungen wurden aul3erdem getrennt nach Krankenhaustyp (Uni-
versitatsklinikum, regionales Krankenhaus, lokales Krankenhaus) vorgenommen. Es
zeigte sich, dass bei den kleineren Hausern der Anteil der ,Bandscheibenoperatio-
nen“ am hochsten war, gefolgt von Operationen bei Spinalkanalstenosen. Die kom-
plizierteren Eingriffe bei Spondylolisthesen und refraktarem Schmerzsyndrom wur-
den zumeist in den Universitatsklinika durchgefuhrt.

e) Abschlie3ende Beurteilung

Die zur Verfugung gestellten Daten des schwedischen Registers kdnnen derzeit si-
cherlich noch keine inhaltlich verlasslichen Informationen liefern — es wurde bisher
erst ein Jahrgang ausgewertet. Auf eine Darstellung wurde aber dennoch nicht ver-
zichtet, da Register eine wichtige Informationsquelle fir ,Effectiveness“-Daten im Zu-
sammenhang mit operativen Eingriffen sind. Die hier prasentierten Informationen
zeigen, welcher Art die Daten und ihre Auswertungsmaoglichkeiten in einigen Jahren
sein werden. Das schwedische Register ist das einzige flachendeckende Register flr
bandscheibenchirurgische Eingriffe.
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C.5.4.2 Zusammenfassung der Ergebnisse der Registerstudien

Da von diesem Publikationstyp nur die eine Verdffentlichung vorliegt, ertbrigt sich
eine Ergebniszusammenfassung (vergl. Punkt C.5.4.2., e)).

C.5.5 Internationale Leitlinien

C.5.5.1 CBO: Consensus Het Lumbosacrale Radikulaire Syndroom. 1995

a) Zielstellung / Methodik / Ergebnisse

Die Leitlinien des niederlandischen Institutes CBO (Centraal Begeleidingsorgan voor
de Intercollegiale Toetsing) sollen in erster Linie einen einheitlichen Umgang mit be-
stimmten Krankheitsbildern / Technologien vorschlagen, an deren Versorgung / Ein-
satz typischerweise unterschiedliche arztliche und nicht-arztliche Disziplinen beteiligt
sind.

Bei der vorliegenden Publikation handelt es sich um einen Konsensusbericht, der
den unterschiedlichen Fachdisziplinen als Grundlage fir Praxisleitlinien dienen soll.
Die Evidenzbasis fur die Empfehlungen ist zwar angegeben (als Literaturzitat), eine
systematische Zusammenstellung ist allerdings nicht dokumentiert. Die Definition des
Stoérungsbildes "Lumbosacrales radikulares Syndrom”, auf welches sich das Konsen-
suspapier bezieht, umfasst ein oder mehrere lumbale und/oder sakrale Dermatome
ausstrahlende Schmerzen mit oder ohne neurologische Ausfallserscheinungen. Die
Konsensusstatements beziehen sich somit auf ein klinisches Erscheinungsbild und
nicht auf ein vordefiniertes pathologisches Substrat. Sieben der insgesamt 26 Fest-
stellungen beziehen sich auf invasive Therapieverfahren (Chemonukleolyse, offene
und perkutane Operationsverfahren, s. Tabelle 26).

b) Abschliel3ende Bewertung

Die Leitlinie des CBO enthélt keine systematische Aufarbeitung der Evidenzbasis fir
die ausgesprochenen Empfehlungen, diese kénnen daher auch nicht dbernommen
werden. lhre Darstellung dient lediglich der Veranschaulichung der internationalen
Praxisrealitat.

C.5.5.2 ANAES: Prise en Charge Diagnostique et Thérapeutique des Lombal-
gies et Lombosciatigue communes de moins de trois mois d'évolution.
2000

a) Zielstellung / Methodik / Ergebnisse

Bei der Publikation handelt es sich um eine von der franzésischen Krankenversiche-
rung (Caisse Nationale d'Assurance Maladie CNAM) zusammen mit dem Gesund-
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heitsministerium in Auftrag gegebene Leitlinie zur Versorgung von Patienten mit aku-
ter (< 3 Monate bestehender) Lumbalgie bzw. Lumboischialgie. Die Leitlinie wurde
nach der systematischen Methodik des ANAES (Agence Nationale d'Accréditation et
d'Evaluation en Santé s. http://www.anaes.fr) erstellt. Die operative Behandlung
nimmt im Kontext dieser Leitlinie nur einen sehr untergeordneten Stellenwert ein; von
der allgemeinen Patientenklientel werden drei Symptomkomplexe abgegrenzt, bei
denen sofortige weiterfiihrende Diagnostik und Therapie indiziert sind (s. Tabelle 26).

b) Abschliel3ende Bewertung

Bei der Leitlinie von ANAES handelt es sich um ein evidenzbasiertes Dokument -
allerdings konnen keine inhaltlichen Informationen zur Beantwortung der For-
schungsfragen gewonnen werden.

C.5.5.3 Agency for Health Care Administration (AHCA), Florida: Universe of
Florida patients with low back pain or injury. 1996

a) Zielstellung / Methodik / Ergebnisse

Die Leitlinie wurde unter Aufsicht der AHCA, der Gesundheitsbehdrde des US-
Bundesstaates Florida, von einer multidisziplindr zusammengesetzten Arbeitsgruppe
erstellt. Die einzelnen Empfehlungen sind, je nach zugrunde liegender Evidenz, ge-
kennzeichnet als ,accepted practice” bei ausreichender Evidenz und als ,,options" bei
schwacher Evidenzlage oder fehlender Evidenz. Die Leitlinie richtet sich an arztliche
(Primar- und Facharzte) und nicht-arztliche Kliniker, Patienten, Arbeitgeber, Versi-
cherer und alle tbrigen Interessenten. Angesprochene Zielkonditionen sind Ricken-
schmerzen oder ,injury”, akutes Lumbalsyndrom, Nukleus Pulposus Hernien (NPH),
Spondylolisthesen, Osteoarthrose, spinale Stenosen und spinale Instabilitat. Sowohl
fur das Phanomen ,Rickenschmerz” als auch fir die einzelnen spezifischen Diagno-
sen sind diagnostisches Vorgehen und therapeutische Optionen in Algorithmen dar-
gestellt. Ubergange von einem Algorithmus in einen anderen sind moglich. Die Indi-
kationen zu operativen Eingriffen bei NPH sind in Tabelle 26 dargestellt.

b) Abschliel3ende Bewertung

Die Leitlinie liegt als strukturierter Abstract des National Guideline Clearinghouse
(NCG) vor, die 32-seitige Originalpublikation ist z. Zt. vergriffen. Es kdnnen daher
auch keine weiteren Informationen zur Methodik der Leitlinienerstellung gegeben
werden. Die Darstellung dient lediglich der Veranschaulichung der internationalen
Praxisrealitat.
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C.5.5.4 Washington State Medical Association — Medical Specialty Society;
Washington State Department of Labour and Industries: Criteria for en-
trapment of a single nerve root. 1999

a) Zielstellung / Methodik / Ergebnisse

Zielkondition der Kurzleitlinie ist die ,Einklemmung einer einzelnen lumbalen Ner-
venwurzel“. Zielpopulation sind Arbeiter (injured workers). Die Leitlinie soll eine ada-
quate Indikationsstellung zu chirurgischen Eingriffen in der angesprochenen Zielpo-
pulation erleichtern. Adressaten der Leitlinie sind neben Arzten auch Versicherer,
Arbeitgeber, Qualitatsbeauftragte und Controller. In Tabelle 26 sind die Empfehlun-
gen fur die Uberweisung eines Patienten zum chirurgischen Eingriff dargestellt.

b) Abschliel3ende Beurteilung

Die einseitige Leitlinie enthalt keine Angaben zur Methodik. Ihre Darstellung dient
lediglich der Veranschaulichung der internationalen Praxisrealitat.

C.5.5.5 American Academy of Orthopedic Surgeons (AAOS), North American
Spine Society: Clinical guideline on low back pain. 1996

a) Zielstellung / Methodik / Ergebnisse

Zielkonditionen dieser Leitlinie sind akute tiefe Rickenschmerzen unklarer Genese
(nicht auf Trauma oder Infektion zurtckzufiihren, ohne schwerwiegende neurologi-
sche Ausfalle) bei Erwachsenen. Eingeschlossen sind Bandscheibenvorfalle, Wirbel-
gleiten, spinale Stenosen und therapierefraktare Rickenschmerzen. Adressaten sind
Arzte. Sie sollen durch eine Reihe von diagnostischen und therapeutischen Ent-
scheidungen gefuhrt werden mit dem Ziel, Qualitat und Effizienz der Versorgung zu
verbessern. Die Methodik ist in der vorliegenden Kurzfassung nicht beschrieben,
wohl aber die strengen Einschlusskriterien fur zu bertcksichtigende Literatur. Die
Feinabstimmung erfolgte in einem iterativen schriftlichen Austausch mit beteiligten
Interessengruppen. Das Vorgehen bei Rickenschmerzen wird in zwei Phasen unter-
teilt: die erste Phase umfasst die Versorgung der ersten sechs Wochen; in der zwei-
ten Phase geht es um weiterfihrende Diagnostik und Therapie bei Patienten, die
wahrend der ersten sechs Krankheitswochen nicht zur Beschwerdefreiheit gebracht
werden konnten. In diesen Part fallen auch die in Tabelle 26 aufgefiihrten Indikatio-
nen zum operativen Eingriff bei Diskushernie.

b) Abschliel3ende Bewertung

Die Leitlinie der AAOS enthélt keine systematische Aufarbeitung der Evidenzbasis
fur die ausgesprochenen Empfehlungen, diese kénnen daher auch nicht Gbernom-
men werden. Ihre Darstellung dient lediglich der Veranschaulichung der internationa-
len Praxisrealitat.
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C.5.5.6 Zusammenfassung der Ergebnisse aus internationalen Leitlinien:

Auf die ersten Forschungsfrage nach der Wirksamkeit der unterschiedlichen band-
scheibenchirurgischen Verfahren im Vergleich und der Chemonukleolyse geben die
Leitlinienempfehlungen keine Antworten. Alle Empfehlungen beziehen sich auf die
Indikationsstellung und machen damit indirekt Aussagen Uber Symptome, Krank-
heits- und Patientencharakteristika, bei deren Vorliegen ein operativer Eingriff erfolg-
versprechend scheint. Die Aufzahlung kann jedoch nur der Orientierung dienen da
keine der Leitlinien eine evidenzbasierte Informationsaufarbeitung zur Verfiigung
stellt. In Tabelle 28 sind die Empfehlungen aus internationalen Leitlinien im Uberblick
zuusammengefasst.
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Institution / Titel

Methodik

Indikationen zur Bandscheibenchirurgie

CBO: Consensus Het Lumbosacrale
Radikulaire Syndroom. 1995

Konsensus-
beschlisse als Basis
fur Praxisleitlinien

1. Schweres Beschwerdebild ohne Anzeichen fiir Besserung indiziert nach 4-6 Wochen den Ein-
satz weiterfihrender bildgebender Diagnostik und mdglicherweise invasive Behandlungsverfahren.

2. Der Einsatz invasiver Verfahren sollte sich mehr am Schmerzgeschehen und weniger an neuro-
logischen Ausfallserscheinungen orientieren (Ausnahme: Cauda Equina-Syndrom).

3. Die Chemonukleolyse ist eine erwiesenermaf3en wirksame Behandlung des diskogenen radiku-
laren Syndroms, deren 1-Jahresergebnisse denen des offenen chirurgischen Vorgehens vergleich-
bar sind.

4. Im Gesprach mit dem Patienten soll die Option von invasiven Behandlungsverfahren friihestens
nach 6-wochigem Verlauf ohne deutliche Anzeichen fiir Verbesserung angesprochen werden.

5. Es wird als nicht erwiesen angesehen, dass die Prognose einer im Zuge eines radikularen Syn-
droms aufgetretenen leichten bis méRigen Parese durch einen operativen Eingriff verbessert wird.
Dieser Befund stellt daher keine absolute Operationsindikation dar.

6. Ein durch einen Bandscheibenvorfall verursachtes Cauda Equina-Syndrom ist eine absolute
Indikation fUr eine baldige Operation.

7. Die Wirksamkeit perkutaner Nukleotomien und perkutaner Lasertherapien bei diskogenem radi-
kularem Syndrom wird als nicht bewiesen angesehen.

ANAES: Prise en Charge Diagnostique
et Therapeutique des Lombalgies et
Lombosciatique communes de moins
de trois mois d'evolution. 2000

Evidenzbasierte Leit-
linie

Weiterfihrende Diagnostik und gegebenenfalls (operative) Therapie ist indiziert bei:
1. Lumboischialgie mit unertraglichen opiatresistenten Schmerzen (lombosciatique hyperalgique)

2. Lumboischialgie mit ausgepragten oder zunehmenden motorischen Ausféllen (lombosciatique
paralysante)

3. Cauda Equina-Syndrom

Agency for Health Care Administration,
Talahassee, Florida, USA: Universe of
Florida patients with low back pain or
injury. 1996

(Evidenzbasierte)
Konsensusleitlinie

1. Verdacht auf HNP (herniated nucleus pulposus) besteht bei: Riicken- und radikuldaren Schmer-
zen mit fakultativ neurologischen Ausfallen bzw. positivem Laségue-Zeichen.

2. Weiterfuhrende Diagnostik (MRI, CT-Myelogramm, CT, Knochenszintigramm (bei V.a. TU, Infekt
oder okkulter Fraktur), Diskographie (frihestens nach vier Monaten erfolgloser Therapie) nach 4-6
Wochen erfolgloser Therapie incl. Steroidinjektionen

3. Wenn bildgebende Diagnostik den klinischen Befund bestétigt, kann Operationsindikation ge-
stellt werden.

4. An operativen Verfahren stehen zur Verfiigung: Laminektomie, Laminotomie, Foraminotomie,
Foraminelle Dekompression, Mikrodiskektomie, Diskektomie, spinale Fusion (nach ausgiebigen
DekompressionsmalRnahmen). Selten indiziert: Chemonukleolyse; perkutane Diskektomie und
Fusionen ohne vorhergehende Dekompression sind nicht erlaubt.
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Washington State Department of La-
bour and Industries; Washington State
Medical Association — Medical Spe-
cialty Society: Criteria for entrapment
of a single nerve root. 1999

Expertenkonsens auf
dem Boden einer
Literaturanalyse, Me-
thodik nicht dokumen-
tiert

An operativen Verfahren stehen zur Verfigung: Laminektomie, Laminotomie, Diskektomie, Mikro-
diskektomie, Foraminotomie. Die Indikationsstellung setzt voraus:

1. eine mindestens vierwdchige konservative Behandlung (z.B. physikalische Therapie, NSAIDS,
manuelle Therapie)

+

2. subjektive Befunde: sensorische Symptome in dermatomaler Verteilung (ausstrahlende Schmer-
zen, Brennen, Taubheit, Kribbeln, Paraesthesien)

+

3. objektive klinische Befunde: dermatomal angeordnete Sensibilitatsstérungen oder motorische
Ausfélle oder Reflexveranderungen oder ein positives EMG

+

4. bildgebende Verfahren (CT oder NMR oder Myelogramm): abnorme Befunde, die in der Hohe
der betroffenen Nervenwurzel entsprechen und Konsistenz der klinischen mit den radiologischen
Befunden.

American Academy of Orthopedic Sur-
geons (AAOS), North American Spine
Society: Clinical guideline on low back
pain. 1996

Methodik in Kurzfas-
sung nicht dokumen-
tiert, aulRer Ein-
schlusskriterien fir
Literatur

1. Verdachtsdiagnose NHP: Alter 20-50 Jahre, Beinschmerzen (mit oder ohne neurologische Aus-
falle) > Ruckenschmerzen, Wurzelreizungszeichen

2. Patient und Arzt entscheiden gemeinsam ber Schweregrad (mild — moderat — schwer): bei mild
und moderat: konservative Therapieversuche

3. bei ,schwer” bzw. Therapieresistenz: konfirmatorische Diagnostik: NMR, CT, Myelogramm, e-
lektrophysiologische Untersuchungen

4. Falls klinische und technische Befunde kongruent, entscheiden Patient und Arzt gemeinsam
Uber Operationsindikation (Dekompression / Diskektomie)

Tabelle 26: Internationale Leitlinienempfehlungen: Indikationsstellung zur Bandscheibenchirurgie
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C.6 Diskussion

Frymoyer (1995) stellt folgenden einfihrenden und gleichzeitig zusammenfassenden
Absatz einem Buchkapitel zu Radikulopathien voran: "Zentrale Botschaft soll sein:
Voraussetzungen fir den Erfolg operativer Eingriffe an der lumbalen Wirbelsaule
sind eindeutige pathoanatomische Veranderungen als Verursacher der Beschwer-
den. Zu dieser Feststellung gehoéren klinische Symptome und Zeichen, die kongruent
sind mit den Befunden aus gezielt eingesetzten bildgebenden Verfahren — bei Pati-
enten, deren Befindlichkeit nicht pragend durch widrige psychosoziale Einflisse be-
stimmt wird, und fir die es Belege gibt, dass die zu erwartenden Ergebnisse des o-
perativen Eingriffs denjenigen des spontanen Verlaufs der Erkrankung Uberlegen
sind. Verletzungen dieses Prinzips sind der Hauptgrund fur Therapieversager — mehr
als die Wahl eines falschen Verfahrens unter den vielen zur Verfigung stehenden
Moglichkeiten der operativen Dekompression oder Stabilisierung."

Dieser Absatz soll der Diskussion vorangestellt sein, da er sehr treffend und prag-
nant den Kenntnisstand und den Informationsbedarf im Zusammenhang mit dem
Einsatz bandscheibenchirurgischer Verfahren beschreibt und auf die im Zuge der
Literaturanalyse klar werdende Diskrepanz zwischen getbter Praxis, wissenschatftli-
chem Kenntnisstand und Informationsbedarf hinweist.

C.6.1 Informationsgrundlagen

Da der Stellenwert von bandscheibenchirurgischen Eingriffen weltweit kontrovers
diskutiert wird und eine erhebliche Praxisvariation, sowohl was die Operationshaufig-
keiten als auch die préaferierten Verfahren betrifft, beobachtet wird, ist das Publikati-
onsaufkommen entsprechend hoch. Stevens et al. (1997) beschreiben die Literatur-
lage zur Wirksamkeit der Bandscheibenchirurgie wie folgt: "... Like most matters re-
lating to low back disorders, lumbar spine surgery remains one of the most thor-
oughly reviewed but least well studied areas in clinical medicine..."). Eine Medlinere-
cherche der Autoren fand fir den Publikationszeitraum von 1980 bis 1996 uber 100
Reviewartikel, dagegen nur 14 randomisierte kontrollierte klinische Studien. Eigene
Erfahrungen bei den orientierenden Literaturrecherchen bestétigen diesen Eindruck
und kommen zusatzlich zu der Feststellung, dass neben der oben erwahnten Fille
von unsystematischen Reviews eine unuberschaubare Menge an Fallserien und
retrospektiven Analysen gefunden wird.

Als Konsequenz wurde eine eine streng hierarchisch strukturierte Datenbankrecher-
che durchgefihrt (vergl. Kapitel C.4.1), ergdnzt um Handsuchen relevanter Publikati-
onsorgane - obwohl diese Zeitschriften in den Datenbanken gelistet waren. Diese
Recherche ergab zwar keine zusatzlichen relevanten Therapiestudien, aber die
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Auswertung der administrativen Daten zur Epidemiologie der Bandscheibenoperatio-
nen von Kast et al., (2000) wurde auf diesem Wege aufgefunden.

Dieser Aspekt des "Handsearching" - die Erschlie3ung eines Themengebietes tber
Diskussionsbeitrage etc. — hat im Rahmen von HTA-Gutachten bisher mdglicherwei-
se zu wenig Beachtung gefunden. Bisher galt als Zielsetzung von "Handsearching"
hauptsachlich das Auffinden von zusatzlichen (bei Therapiefragen randomisierten
kontrollierten) Studien.

Erfahrungen mit vorangegangenen HTA-Berichten (bes. Hiftgelenkendoprothetik)
haben gezeigt, dass wertvolle Informationen vor allem zu Wirksamkeit und Sicherheit
von Verfahren unter Alltagsbedingungen (Effectiveness — im Kontrast zur Wirksam-
keit unter Studienbedingungen — Efficacy) aus Registerdaten erhalten werden kon-
nen. Gerade im Zusammenhang mit der Huftgelenkendoprothetik konnten aus den
skandinavischen Registern wertvolle Informationen zu patienten- und prozedurab-
hangigen Faktoren gewonnen werden, die Verfahrensauswahl und Indikationsstel-
lung entscheidend beeinflussten (Lihmann et al., 2000). Es wurde daher eine geziel-
te Literatur- und Internetrecherche auch nach Registerdaten durchgeftuhrt, allerdings
mit begrenztem Erfolg. Es konnten lediglich Hinweise auf ein einziges Register ge-
funden werden — in Schweden. Personliche Korrespondenz mit den Betreibern er-
gab, dass das schwedische Register derzeit tatsachlich das einzige mit dem An-
spruch der flachendeckenden Erfassung aller operierten Patienten ist.

Bei der Beschreibung der Indikationsstellung zur Bandscheibenchirurgie in Deutsch-
land wurden, weil sie die einzigen verfiigbaren Dokumente mit eindeutigem Empfeh-
lungscharakter waren (im Gegensatz zu Lehrblchern), die Leitlinien der wissen-
schaftlich medizinischen Fachgesellschaften herangezogen. Nach dem 3-
Phasenkonzept der AWMF zur Erstellung von evidenzbasierten Konsensusleitlinien
sind die in Kapitel C.2.3.2 hier zitierten Publikationen der Stufe 1 zugeordnet worden,
d. h. sie wurden in einem nicht speziell strukturierten Konsensverfahren von der ent-
sprechenden Fachgesellschaft verabschiedet.

Die Recherche nach auslandischen Leitlinienpublikationen wurde durchgefuhrt um
festzustellen, ob sich in Deutschland verbreitete Indikationsregeln von denen im Aus-
land gebrauchlichen unterscheiden. Die Suche wurde mit Hilfe der "Links" der Arztli-
chen Zentralstelle Qualitatssicherung durchgefiuhrt. Obwohl alle Hinweise tberpruift
wurden (s. Dokumentation im Anhang), fanden sich nur wenige Publikationen, deren
Empfehlungen auch die Indikationsstellung zum operativen Eingriff umfassten. Diese
richteten sich dann ausdrtcklich auch an Facharzte. Vielleicht wéare es sinnvoll, fur
zuklnftige HTA-Verfahren einen Suchalgorithmus nach Leitlinien zu erarbeiten, der
neben den bekannten Datenbanken auch Publikationsorgane und Internetseiten gro-
Rer Fachgesellschaften umfasst. Vor einer Ubernahme von Empfehlungen wére al-
lerdings ihre Evidenzbasis festzutellen und ein Abgleich mit dem systemabh&angigen
Kontext vorzunehmen.
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C.6.2 Methodische Qualitat

C.6.2.1 Studiendesigns

Die Autoren aller HTA-Berichte und systematischer Literaturiibersichten zum Thema
Bandscheibenchirurgie weisen auf die schlechte methodische Qualitat der vorliegen-
den Evaluationsstudien hin. Legt man die Hierarchie der Evidenz flur therapeutische
Fragestellungen zugrunde (vgl. Tabelle 12), muss der Uberwiegende Teil der verflig-
baren Literatur dem Evidenzlevel 4 (Fallserien) zugeordnet werden. In der Regel sind
ihre Ergebnisse in eine Literaturtibersicht kaum einzubringen, da die interne Validitat
ebenso wenig lUberprufbar ist wie die Ubertragbarkeit der Aussagen.

Die wenigen kontrollierten Studien haben die haufig in Untersuchungen zur Evaluati-
on chirurgischer Verfahren angetroffenen Probleme: kleine Fallzahlen, schlecht oder
gar nicht beschriebene Randomisierung, die unverblindete Erhebung von Outcomes
(haufig nur eine grobe Einschatzung des Operationserfolges durch den Operateur
oder dessen Mitarbeiter bzw. durch den Patienten selber) und kurze Nachbeobach-
tungszeitraume. Im Cochrane Review stellten Gibson et al. fest, dass lediglich funf
der 27 bewerteten Studien die fur chirurgische Studien empfohlenen 2-
Jahresergebnisse berichteten (davon zwei Studien auch 10-Jahresergebnisse).

Generell mussen diese methodischen Méangel als moégliche Quellen fir systemati-
sche Fehler gelten, deren Ausmal} eine vorsichtige Interpretation der Ergebnisse na-
he legt.

C.6.2.2 Outcomemessung

Wie viele Literaturanalysen zur Evaluation operativer Eingriffe haben auch Ubersich-
ten zu bandscheibenchirurgischen Eingriffen mit Problemen heterogener Outcome-
messungen umzugehen. Die Verwendung von unterschiedlichen Messinstrumenten
tragt viel dazu bei, dass die Ergebnisse von Einzelstudien nicht vergleichbar sind.

Wie deutlich sich die verwendeten Outcomeparameter auf die Abschatzung eines
"Globalerfolges" auswirken, wird aus einer Arbeit von Howe und Frymoyer (1985)
deutlich. Die Auswertung retrospektiv erhobener Nachuntersuchungsergebnisse von
244 an der Bandscheibe operierten Patienten nach 14 verschiedenen publizierten
Klassifizierungsschemata fand in dieser Stichprobe "Misserfolgsraten” zwischen 3%
und 40%, je nach verwendeter Klassifikation. Ebenso berichten Dauch et al. (1994)
Operationserfolge nach Mikrodiskektomie in einer prospektiven Studie an 109 Pati-
enten mit therapieresistenten ischialgiformen Beschwerden und in bildgebenden Ver-
fahren (CT / Myelographie / MR) nachgewiesenem organischen Korrelat. Je nach
verwendetem Outcomemal} (Schmerzintensitat, Aktivitaten des taglichen Lebens,
motorische Defizite, berufliche Wiedereingliederung, subjektive Zufriedenheit) betrug
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die "Erfolgsquote” zwischen 44% (sozialmedizinische Rehabilitation) und 91% (sub-
jektive Zufriedenheit).

Um diesem Phanomen zu begegnen, wurden 1998 die Ergebnisse einer internatio-
nalen Arbeitsgruppe veroffentlicht (Deyo et al., 1998). Zur standardisierten Dokumen-
tation von Behandlungsergebnissen bei Rickenschmerzpatienten (inklusive Ischial-
giepatienten) wurde vorgeschlagen, unabhangig von der Forschungsfragestellung
die Ergebnisse zunachst mithilfe eines sechs Dimensionen umfassenden "Kernin-
strumentes” zu dokumentieren und bei Bedarf um weitere Instrumente in Abhangig-
keit von der spezifischen Fragestellung zu erganzen. Die Empfehlungen beruhen auf
einer systematischen Literaturanalyse und wurden in einem internationalen Exper-
tengremium verabschiedet (vgl. Abschnitt C.2.3.1).

Auch wenn sich die ,scientific community* auf diesen Vorschlag nicht einigen kann,
ist dennoch vorzuschlagen, zur Outcomemessung nur ein erprobtes und validiertes
Instrumentarium zu verwenden anstatt fir jede Studie eigene neue Kriterien zu ent-
werfen. Durch die Vergleichbarkeit mit Ergebnissen anderer Studien gewinnen die
Aussagen einer Einzelstudie erheblich an Wert.

C.6.3 Inhalte und Beantwortung der Forschungsfragen

C.6.3.1 Einschatzung der Wirksamkeit der Operationsverfahren im Vergleich

Die Einschatzung der Wirksamkeit der verschiedenen Operationsverfahren im Ver-
gleich war die zentrale Fragestellung fur die systematische Literaturiibersicht von
Gibson et al., 1999. Dabei ging es allerdings nicht nur um den Vergleich der unter-
schiedlichen operativen Vorgehensweisen untereinander, sondern auch um die Be-
stimmung ihrer Wirksamkeit im Vergleich zu konservativem Vorgehen und im Ver-
gleich zur Anwendung der Chemonukleolyse.

Der Methodik der Cochrane Collaboration folgend, wurde in der Ubersicht nur Klasse
1-Evidenz fur therapeutische Verfahren (randomisierte oder pseudorandomisierte
Studien) berucksichtigt. Auch hier wiesen viele Studien die oben angesprochenen
Mangel auf, ihre Ergebnisse (vergl. C.5.1.1) sind also mit einer gewissen Zuriickhal-
tung zu interpretieren.

Noch ein wichtiger Aspekt sollte hervorgehoben werden: Bis zum heutigen Tag gibt
es nur eine einzige randomisierte kontrollierte Studie (Weber H, 1983), die direkt die
Outcomes von operierten und nicht-operierten Patienten vergleicht. Die Frihergeb-
nisse (nach 12 Monaten) zeigten Vorteile flr die operierte Gruppe (Schmerzen,
Funktionsfahigkeit). Nach einer mehrjahrigen Latenzzeit (4- und 10-Jahresergebnis-
se) scheinen sich die Ergebnisse von operierten und nicht-operierten Patienten nicht
mehr zu unterscheiden.
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Fur die Praxis stellen diese Fakten mehrere Aspekte dar, die bei der Indikationsstel-
lung und Auswabhl eines bestimmten Operationsverfahrens beachtet werden sollten:

1. Auf lange Sicht tragt der Patient (sofern fur ihn keine absolute oder dringliche Ope-
rationsindikation besteht) auch unter konservativer Therapie keinen bleibenden
Schaden davon.

2. Kurzfristig bietet der operative Eingriff die Mdglichkeit, schneller wieder schmerz-
frei (bzw. gebessert) und funktionell aktiver zu sein.

3. Der operative Eingriff ist selbstverstandlich nicht risikolos. Wenn auch die Kompli-
kationsraten niedrig sind, sind bei einer Entscheidung auch die Risiken und Kosten
eines unbefriedigenden Operationsergebnisses (persistierende Schmerzen, funktio-
nelle Beeintrachtigungen, Komplikationen, Notwendigkeit der Reoperation) mit zu
bedenken.

4. Die derzeit verfugbare Evidenz legt nahe, dass der mikrochirurgische Eingriff glei-
che Erfolge bei moglicherweise weniger Komplikationen im Vergleich zum Standard-
verfahren aufweist. Fur die Wirksamkeit der perkutanen Verfahren im Vergleich zu
den offenen Eingriffen ist nur sehr begrenzt Evidenz verfiigbar - und diese scheint
die Uberlegenheit der Standardverfahren zu belegen. Fir die Chemonukleolyse, als
Intermediarverfahren zwischen konservativem und operativem Vorgehen, gelten ab-
weichende Indikationskriterien.

Hieraus wird ersichtlich, dass die arztliche Untersuchung und Indikationsstellung
nach sorgféaltig ausgewahlten Kriterien nur die ersten Schritte in der Entscheidungs-
findung sein kdnnen. Im Prinzip bleibt es dem aufgeklarten Patienten Uberlassen,
sich mit dem behandelnden Arzt gemeinsam fir eine der gleichrangigen Behand-
lungsformen zu entscheiden. Neben krankheitsabhéngigen Faktoren (Symptomatik,
radiologische Befunde, Komorbiditaten, das Risiko unerwinschter Therapiefolgen)
sollten auch die Erwartungshaltung des Patienten, seine Risikobereitschaft, soziale
Randbedingungen (Berufstatigkeit, familidre Situation, finanzielle Situation) und die
Verfugbarkeit der unterschiedlichen Therapiemodalitdten in die Entscheidung einflie-
Ren.

Die Ergebnisse des Cochrane Review wurden in allen anderen im Zuge dieses Gut-
achtens referierten Publikationen aufgegriffen. Die in Ergéanzung durchgesehenen
spater erschienenen Arbeiten von Krugluger et Knahr (2000), Burton et al. (2000)
und Boult et al. (2000) konnten die Ergebnisse nur bestatigen und starken.

C.6.3.2 Verfeinerung der Indikationsstellung in Abhangigkeit von Krankheits-
und Patientencharakteristika

Als ,erfolgreich* bezeichnete Ergebnisse von bandscheibenchirurgischen Eingriffen
werden bei ca. drei von vier operierten Patienten gesehen. Diese Zahlen waren aus
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einer Ubersichtsarbeit (iber kontrollierte und unkontrollierte Studien zum Thema zu
entnehmen (Hoffmann et al., 1993) und markieren lediglich die Gré3enordnung. In
Abhangigkeit von Art des untersuchten Outcome und Abstand zu Operation kbnnen
auch sehr differente Werte gemessen werden. Rompe et al. (1999) fanden 10 Jahre
postoperativ nur weniger als 50% der operierten Patienten (mittleres Alter bei Opera-
tion 44,1 Jahre) vollzeitbeschaftigt in inrem urspringlichen Beruf.

Als mogliche Grinde fur persistierende Beschwerden nach chirurgischen Eingriffen
bei Patienten mit Diskushernien werden Probleme in vier Bereichen genannt (Til-
scher et Hanna, 1990):

1 | Fehlerhafte Indikations- fehlerhafte Interpretation klinischer Befunde

stellung fehlerhafte Interpretation von Befunden konfirmatorischer
Untersuchungsverfahren

fehlerhafte Indikationsstellung fir ein bestimmtes Verfahren

2 | Fehlerhafte Operations- GefalR-, Dura- oder Nervenverletzungen
technik falscher Level
Infektion
Ubersehene Sequester
3 | Versager trotz optima- rekurrierender Prolaps
ler Indikationsstellung Segmentinstabilitat
und Technik: epidurale Fibrose
Postdiskektomiesyndrom
4 | Probleme, die durch ligamentose Insuffizienz
den operativen Eingriff Blockierungen
nicht beeinflussbar5 Huftbeteiligung mit pseudoradikularen Symptomen
sind psychologische Probleme ("Yellow Flags")

laufendes Rentenantragsverfahren (Aggravationstendenz)
Polyneuropathien (z.B. Diabetes, Alkoholismus)

schwere Pathomorphologien (z.B. Spondylolisthesis,
Baastrup-Syndrom, Pseudarthrosen, Osteoporose)
Postischialgische Durchblutungsstérungen

Fehler bei der Rehabilitation

Tabelle 27: Griinde fiir Beschwerdepersistenz nach bandscheibenchirurgischen Eingriffen

Die Literaturauswertung zur Frage der Indikationsstellung kommt zu eher wider-
spruchlichen Feststellungen und Aussagen. Einerseits wird von fast allen Autoren
festgestellt, dass die Indikationsstellung zum operativen Eingriff bei Diskushernien
zum groften Teil den Operationserfolg und das Auftreten der geflirchteten Komplika-
tion "Postdiskektomiesyndrom™ bestimmt. Dieser mit grof3er Sicherheit von vielen
Autoren formulierten Feststellung stehen Empfehlungen von nationalen und interna-
tionalen Leitlinienpublikationen gegentber, die lediglich die Unterscheidung zwischen
dringlicher und elektiver Indikation abstecken, innerhalb des Gebietes "elektive Indi-
kation" allerdings keine "Leitung" anbieten. (Zur Erinnerung: ca. 5% Bandscheiben-
operationen werden unter dringlicher, 95% unter elektiver Indikation vorgenommen.)

Nur vereinzelt werden Kriterien benannt, die bei einer elektiven Indikation beachtet
werden sollten. In insgesamt acht Leitlinienpublikationen werden folgenden Punkte
angesprochen:

| Indikationskriterium ‘ erwdhnt in n Leitlinien
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Beschwerdedauer unter konservativer Therapie (mind. 4 Wo)

Kongruenz von klinischem und radiologischem Befund

Beinschmerz Uberwiegt Rickenschmerz

Schmerzen machen mehr Beschwerden als Lahmungen

Integration von Patientenpréferenzen in die Indikationsstellung

W (WP (P W(|>

Aus- / Einschluss von spezifischen Operationsverfahren

Tabelle 28: Indikationskriterien aus internationalen Leitlinienpublikationen

Keine Leitlinie erwahnt alle Aspekte.

Kramer und Ludwig (1999) stellen in einer Ubersichtsarbeit Indikationen und Kontra-
indikationen fur lumbale Diskotomien gegenuber. Als klare Indikationen werden er-
wahnt das Cauda-Syndrom, relevante Paresen und starke Schmerzen bei eindeuti-
gem CT oder MRT Befund. Bei den Kontraindikationen werden genannt: Kreuz-
schmerzen ohne radikulare Symptomatik, Unklarheiten in der Diagnosen oder feh-
lende Kooperationsbereitschaft des Patienten. Diese Aufz&hlung markiert den Grau-
bereich, der zwischen Indikation und Kontraindikation liegt und in welchem die Indi-
kation durch Patientenpraferenzen aber auch durch Evidenz aus validen Studien
modifizierbar erscheint.

Im Review von Gibson et al. war im Zuge der Reviewfragestellung auch eine Litera-
turauswertung nach indikationsmodifizierenden Patientencharakteristika geplant ge-
wesen. Sie musste allerdings im Zuge der Reviewerstellung aufgegeben werden,
weil den kontrollierten Studien die entsprechenden Angaben nicht zu entnehmen wa-
ren.

Die Ubersicht von Stevens et al. (1997) konnte aus 13 Fallserien folgende Kriterien
als pradiktiv fir einen eher ginstigen Operationserfolg identifizieren:

Beinschmerzen dominierend (Uber Rickenschmerzen)
o Zeichen der Nervenwurzelspannung (Lasegue+)

o Monoradikulopathie (klinisch nachgewiesen durch sensorisches oder motorisches
Defizit bzw. Reflexabschwachung/-ausfall)

o Abwesenheit von psychologischen Faktoren, die eine schnelle Genesung inhibie-
ren (z.B. Depression, Rentenbegehren)

o kurze Dauer der praoperativen Arbeitsunfahigkeit

« Korrespondenz von klinischer Symptomatik mit praoperativem radiologischen Be-
fund

Der Versuch einer quantitativen Auswertung von patientenabhéngigen Faktoren auf
das Operationsergebnis musste in der Ubersicht von Hoffmann et al. (1993) aus
methodischen Griinden aufgegeben werden. Patientendaten der in die Ubersicht
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aufgenommenen Studien standen fir eine gepoolte Analyse nicht zur Verfiigung,
eine Auswertung mit der Untersuchungseinheit ,Studie* kam aufgrund der geringen
Anzahl von Arbeiten, die die gleichen Patientendaten berichteten, zu keinen zielflh-
renden Ergebnissen.

Die Daten des schwedischen Registers sind fur die formulierte Fragestellung noch
nicht verwertbar und nicht berichtet. Fur die Zukunft steht aber zu erwarten, dass der
Einfluss patientenabhangiger Messgrofien wie Alter, Geschlecht, Berufstatigkeit, Ar-
beitsfahigkeit (Dauer von Ausfallzeiten), Dauer von Rucken- und Beinschmerzen,
Analgetikagebrauch, Gehstrecke, Schmerzlokalisation (pain drawing), Schmerzstar-
ke (VAS-Skala), allgemeiner Gesundheitszustand (SF-36) auf das Operationsergeb-
nis auswertbar sein wird.

Zwei weitere Ansatze zur Differenzierung sollen hier der Vollstéandigkeit halber er-
wahnt werden. Der Ansatz der RAND-Corporation stitzt sich auf literaturgestitzte
Expertenvoten, der Ansatz von Vroomen et al. (2000) versucht, mithilfe einer klini-
schen Modellkonstruktion Operationsnotwendigkeiten zu pradizieren.

Laut Definition der RAND-Arbeitsgruppe ist der Einsatz einer Prozedur / Intervention
dann adaquat, wenn der Nutzen im Sinne von besserer Lebensqualitat, weniger
Schmerzen und verbesserter Funktionsfahigkeit die prozedurabhangigen Risiken im
Sinne von Mortalitat, Morbiditat und psychischer Belastung tiberwiegt.

Die RAND-Methode zur Entwicklung von Indikationsregeln fir Prozeduren, fur deren
adaquaten Einsatz keine eindeutige Evidenz aus wissenschaftlichen Studien vorhan-
den ist, basiert auf systematisch zusammengefuhrten Expertenurteilen / -voten. Das
Expertenpanel beurteilt aus fur die Indikationsstellung relevanten Komponenten zu-
sammengestellte Fallszenarien, die nach Méglichkeit die ganze Breite, in der sich ein
Krankheitsbild prasentiert, abbilden sollen.

Fur die Kriterien zur Beurteilung der "appropriateness” von Bandscheibenoperationen
wurden sechs Aspekte zur Beschreibung der Patienten verwendet: Dauer der Symp-
tomatik, neurologische Befunde, radiologische Befunde, vorausgegangene konserva-
tive Therapieversuche, Beeintrachtigung, laufendes Antragsverfahren auf Versiche-
rungsleistungen. Mithilfe der unterschiedlichen Auspragungsmoglichkeiten dieser
Kriterien wurden 1000 Fallszenarien erstellt und einem multidisziplinar besetzten Pa-
nel zur Bewertung vorgelegt. Fur jedes Fallszenario musste entschieden werden, ob
die Indikationsstellung zur Bandscheibenoperation fur adaquat, unentschieden oder
inadaquat gehalten wird. Die Ubereinstimmung der Bewertung, vor allem auch nach
einer moderierten Paneldiskussion, zeigte, dass es unter Beachtung der oben er-
wahnten Aspekte moglich ist, sehr spezifische situationsangepasste Indikationskrite-
rien zu entwerfen (Porchet et al., 1999).

Vor einer breiten Implementation der Kriterien empfehlen die Autoren allerdings zu-
nachst eine Testung in einer prospektiven Studie, die Bestimmung des lokalen Adap-
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tationsbedarfs, und schlief3lich ware vor einem praktischen Einsatz durch Kliniker ein
bedienerfreundliches Computerprogramm zu entwickeln.

Einen anderen Weg zur Entwicklung von Entscheidungskriterien fur eine operativen
Eingriff beschreiben Vroomen et al. (2000). Die Zielsetzung ihrer Arbeit war die Er-
kennung der Subgruppe von Patienten mit radikularen Syndromen, bei denen mithilfe
konservativer Therapieverfahren kein zufriedenstellender Behandlungserfolg erreicht
werden kann. Bei dieser Gruppe konnte dann das zeitliche Intervall bis zum operati-
ven Eingriff und damit auch die Leidenszeit fur den Patienten entscheidend abge-
kirzt werden. Die prospektive Studie schloss 183 Patienten mit Zeichen einer Ner-
venwurzelkompression aber ohne Indikation zur sofortigen Operation (Cauda-
Syndrom, progrediente La&hmungen, opiatresistente Schmerzen) und ohne schwer-
wiegende Komorbiditat ein. Die Studienteilnehmer wurden bei Aufnahme in die Stu-
die und nach zwei Wochen untersucht. An beiden Terminen wurde ein Reihe von
anamnestischen Informationen und klinischen Befunden erhoben, aus denen mit Hil-
fe von logistischen Regressionsverfahren zwei Modelle zur Préadiktion des operativen
Eingriffs berechnet wurden. In das zweite Modell, welches mit einer Sensitivitat von
57% bei einer Spezifitdt von 100% die Wahrscheinlichkeit eines operativen Eingriffs
vorhersagt, gehen folgende Variablen ein: Dauer der Beschwerden, vorangegangene
Episoden von Ricken- und / oder Beinschmerzen, Familienanamnese, mental an-
spruchsvolle Berufstéatigkeit, Paraesthesien; nach zwei Wochen: Schmerzverschlim-
merung im Sitzen, Verschlimmerung der Beinschmerzen auf VAS-Skala bzw. McGill
Questionnaire; positives kontralaterales Laségue-Zeichen.

Die Autoren weisen jedoch darauf hin, dass die erreichte Pradiktion zunachst nur fir
die Studienpopulation und die Indikationskriterien des Studienklinikums Gultigkeit
hat. Die breitere Einsatzfahigkeit des Modells in anderen Populationen und anderen
Kontextbedingungen ist noch zu evaluieren.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass auf dem Boden der derzeit verfligba-
ren Evidenz den Empfehlungen der derzeit aktuellen deutschen Leitlinien wenig hin-
zuzufligen ist. Studienergebnisse deuten allerdings an, dass moglicherweise eine
Verfeinerung der Indikationsstellung unter Berlcksichtigung von Faktoren wie ,Dauer
der praoperativen Arbeitsunfahigkeit* oder ,Mono- vs. Polyradikulopathie* mdglich
sein wird. Allerdings sollten derartige Empfehlungen erst auf dem Boden einer natio-
nal / regional erhobenen Datenbasis ausgesprochen werden.

Zum Einfluss von psychologischen Faktoren auf das Ergebnis nach bandscheiben-
chirurgischen Eingriffen waren den Publikationen nur sehr begrenzte und ungenaue
Informationen zu entnehmen (s.0.). Die Schlussfolgerungen von sporadisch aufge-
suchten Einzelstudien sind extrem heterogen und reichen von der Feststellung, dass
psychologische Faktoren die starksten Pradiktoren fur den Operationserfolg seien
(z.B. Spengler et al., 1990), bis zu der Feststellung, dass psychologische Einfliisse
keinen Einfluss auf den Operationserfolg haben (Hobby et al., 2001). Eine systemati-
sche Literaturtbersicht zu dieser Thematik wurde bisher nicht unternommen.
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Aus systematisch zusammengefiihrten Expertenvoten resultierende Indikationsre-
geln sowie aus klinischen Patientencharakteristika zusammengestellte Modelle zur
Préadiktion der Operationswahrscheinlichkeit befinden sich in der Evaluationsphase.

C.6.4 Forschungsbedarf

Aus der wissenschaftlichen Literatur lassen sich derzeit keine Schlussfolgerungen
ableiten, wie das zentrale Problem der Bandscheibenchirurgie, die klare und eindeu-
tige Indikationsstellung, zu l6sen ist. Es muss daher Forschungsbedarf formuliert
werden.

Studien- aber auch fachibergreifend (Neurochirurgie, Neurologie, Orthopadie, physi-
kalische Medizin, Psychologie, Sozialmedizin, klinische Epidemiologie usw.) sollten
Bemuhungen unterstiitzt werden, einen einheitlichen Ausgangsdatensatz zur Be-
schreibung der préaoperativen bzw. pratherapeutischen Patientensituation zu erhe-
ben. Desgleichen wéare ein Katalog an zu erhebenden Outcomes abzustimmen, um
Ergebnisse unterschiedlicher Studien vergleichbar zu machen. Optimal wéare ein In-
strumentarium, welches auch in der Routinepraxis einsetzbar ist und so die Analyse
von Routinedatenbestéanden erméglichen kénnte.

Konkret lasst sich feststellen, dass zur Optimierung der Versorgung der adaquaten
Patienten(gruppen) mit dem adaquaten operativen Verfahren mindestens zwei unter-
schiedliche Arten von wissenschaftlichen Informationen benétigt werden:

1. Es werden Informationen zu Patientencharakteristika, Krankheitsmerkmalen, Ver-
fahrensbedingungen und Operationsergebnissen bendétigt, um verlassliche Auswer-
tungen prognostisch relevanter Faktoren zu ermdoglichen. Um eine Vorselektion be-
stimmter Patientengruppen zu vermeiden, sollte eine Dokumentation mit regionalem
Bezug, ein Operationsregister, eingerichtet werden. Hier gibt die Tatsache, dass der
Eingriff durchgefuhrt wurde, Anlass zur Dokumentation der Patientendaten, nicht das
Vorliegen bestimmter Patientencharakteristika wie bei der Rekrutierung fur klinische
Studien. Ein regionaler Bezug soll, gerade im Kontext des bundesdeutschen Ge-
sundheitssystems, sicherstellen, dass Patienten registriert werden aus einer Vielzahl
von unterschiedlichen Versorgungskontexten (z.B. unterschiedliche GroR3e, Trager-
schaft und Fachrichtung der operierenden Abteilung). Erfahrungen aus Skandina-
vien, z.B. mit Endoprothesenregistern, haben gezeigt, dass Rickmeldungen von Re-
gisterauswertungen an die operierenden Zentren wesentlich zur Optimierung der
Operationspraxis und der —ergebnisse beitragen konnten, wobei allerdings haupt-
sachlich ein Optimierungspotential ausgeschopft wurde, welches im Bereich Pro-
zessqualitat lag, weniger in der Scharfung von Indikationskriterien. Auch wenn dem-
nachst Erfahrungen aus dem 1998 eingerichteten schwedischen Register fur Ri-
ckenoperationen (vgl. Kapitel C.5.4) berichtet werden, ist, aufgrund der systemgege-
benen Besonderheiten (wie z.B. unterschiedliche involvierte Fachrichtungen, die E-
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xistenz eines etablierten Rehabilitationssystems) eine eigene nationale Datenerfas-
sung unerlasslich.

2. Wenn auch die korrekte Indikationsstellung fur das zentrale Kriterium gehalten
wird, welches den Erfolg oder Misserfolg von elektiven Eingriffen der Bandscheiben-
chirurgie determiniert, sollte dem Vergleich der Effektivitat und Sicherheit der einzel-
nen Verfahren doch weitere Aufmerksamkeit gewidmet werden. Die neueren Verfah-
ren (perkutane (endoskopische) Verfahren, der Einsatz von Laserstrahlung) wurden
vor allem mit der Idee einer geringeren Invasivitat, damit kiirzerer Operationsdauer
und kirzerem Klinikaufenthalt (bis hin zur ambulanten Operation) entwickelt. Ein wei-
terer wichtiger Aspekt der geringen Invasivitat ist - auf lange Sicht — weniger Gewe-
betraumatisierung und damit geringere Narbenbildung zu induzieren und damit eine
der postulierten Ursachen fur ein ,Postdiskektomiesyndroms® zu vermeiden. Unter
diesem Aspekt ware auch der Einsatz von Substanzen, die lokal eine Narbenbildung
verhindern sollen (z.B. Adcon-R Gel), einzuordnen.

Informationen fehlen dartiber hinaus zur Rolle der Chemonukleolyse als Intermediér-
verfahren zwischen konservativem und invasivem Vorgehen, zur relativen klinischen
Wirksamkeit und Kostenwirksamkeit von mikrochirurgischen versus offenen chirurgi-
schen Eingriffen und zur Stellung der laserchirurgischen und perkutanen automati-
sierten Verfahren. Insbesondere besteht ein Bedarf an Langzeitstudien, um den Stel-
lenwert des chirurgischen Eingriffs im Kontext des Spontanverlaufs des Krankheits-
bildes klarzustellen. Prognostische Studien, ebenso wie die Registerdaten, sollten
auch die Analyse von psychologischen Einflussfaktoren integrieren.

Vor dem Hintergrund der Literaturanalyse des Cochrane Review, dem bis zum Re-
daktionsschluss fur diesen Bericht durch keine relevanten neuen Ergebnisse hinzu-
zufigen waren, ware der Stellenwert der neuen Verfahren in weiteren randomisierten
kontrollierten Studien zu eruieren, vorzugsweise im Vergleich zu konservativen Be-
handlungsformen.
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C.7 Schlussfolgerungen

1. Bei bestehenden Indikationskriterien (kein Ansprechen auf konservative Therapie,
Uberwiegen von Bein- tiber Riickenschmerzen, kongruente klinische und radiologi-
sche Befunde, konkordante Patientenpraferenzen) sind, zumindest fur einen Zeit-
raum von einem Jahr, die operativen Behandlungserfolge denen des konservativen
Vorgehens Uberlegen (ZielgroRe: Ubergreifendes Patienten- und Arzturteil: Eingriff
erfolgreich). Dieser Vorteil scheint sich in langeren Beobachtungszeitraumen wieder
zu verlieren. Standarddiskektomie und Mikrodiskektomie zeigten in kontrollierten
Studien vergleichbare Wirksamkeit. Fur die neueren perkutanen Verfahren liegen fur
eine fundierte Bewertung keine ausreichenden Daten vor.

Ihre Anwendung sollte auf den Einsatz unter kontrollierten Bedingungen (Studienbe-
dingungen) begrenzt werden (s.u.).

Der Stellenwert der Chemonukleolyse, als intermediares Verfahren zwischen kon-
servativer und operativer Therapie, begrindet sich bei adaquater Indikationsstellung
(Anulus Fibrosus intakt, d.h. keinesfalls seqestrierte Bandscheiben) durch seine ge-
ringere Invasivitat — kommt aber nur fir einen Teil der betroffenen Patienten infrage.

2. Derzeit ist davon auszugehen, dass 15% der Eingriffe an der lumbalen Band-
scheibe als Misserfolge bezeichnet werden missen, unabhéngig vom eingesetzten
Verfahren. Es wird postuliert, dass die Therapieversager vor allem auf falsche Indika-
tionsstellungen zurtickzufihren sind. Die derzeit publizierten Studiendaten liefern
allerdings keine ausreichende Evidenz fiur konkrete Schlussfolgerungen zu den Aus-
wirkungen von patienten- oder krankheitsabhéngigen Einflussgrof3en (Uber die oben
erwahnten: kein Ansprechen auf konservative Therapie, Uberwiegen von Bein- tiber
Ruckenschmerzen, kongruente klinische und radiologische Befunde, konkordante
Patientenpréferenzen - hinaus) die bei der Formulierung von Indikationskriterien ein-
zubringen waren.

Es lasst sich feststellen, dass zur Optimierung der Versorgung der adaquaten Patien-
ten(gruppen) mit dem adéaquaten operativen Verfahren mindestens zwei unterschied-
liche Arten von wissenschatftlichen Informationen benotigt werden:

a) Ein Operationsregister mit Informationen zu Patientencharakteristika, Krankheits-
merkmalen, Verfahrensbedingungen und Operationsergebnissen erlaubt verlassliche
Auswertungen prognostisch relevanter Faktoren. Der regionale Bezug soll, gerade im
Kontext des bundesdeutschen Gesundheitssystems, sicherstellen, dass Patienten
aus einer Vielzahl von unterschiedlichen Versorgungskontexten (z.B. unterschiedli-
che GroRRe, Tragerschaft und Fachrichtung der operierenden Abteilung) registriert
werden. Prognostische Studien, ebenso wie die Registerdaten, sollten auch die Ana-
lyse von psychologischen Einflussfaktoren integrieren.
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b) Informationen fehlen dartber hinaus zur Rolle der Chemonukleolyse als Interme-
diarverfahren zwischen konservativem und invasivem Vorgehen, zur relativen Klini-
schen Wirksamkeit und Kostenwirksamkeit von mikrochirurgischen versus offenen
chirurgischen Eingriffen und zur Stellung der laserchirurgischen und perkutanen au-
tomatisierten Verfahren. Der Stellenwert der neuen Verfahren ist in weiteren rando-
misierten kontrollierten Studien zu eruieren, vorzugsweise im Vergleich zu konserva-
tiven Behandlungsformen. Insbesondere besteht ein Bedarf an Langzeitstudien, um
den Stellenwert des chirurgischen Eingriffs im Kontext des Spontanverlaufs des
Krankheitsbildes klarzustellen.
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Anulus Fibrosus: Die Bandscheibe umgebender ausserer Faserring.

Cauda equina: Das pferdeschweifférmige Nervenfaserbiindel am Ende des RU-
ckenmarks, und zwar die geblindelten vorderen u. hinteren Spinalnervenwurzeln des
Lenden- u. Sakralmarks um das Filum terminale; fullt — unterhalb des Conus medul-
laris — den Lenden- u. Kreuzbeinteil des Spinalkanals aus.

Cauda Syndrom: Krankheitszeichen infolge Schadigung der Cauda Equina z.B. als
Unfall-, Tumorfolge, bei Bandscheibenvorfall. Unter heftigen Schmerzen einsetzende
schlaffe Lahmung der Beine mit Areflexie sowie radikulér verteilte (den Spinalner-
venwurzelschadigungen entsprechende) Stérungen aller Qualitaten der Sensibilitat
(in Form einer »Reithosenanasthesie«), Blasen- und Mastdarmstérungen.

Caudal: schwanzwarts (wortliche Ubersetzung), zum unteren Ende der Wirbelsaule
hin, unten.

Dura mater: Harte Hirnhaut, aussere der drei Umhillungen des zentralen Nerven-
systems (Gehirn und Rickenmark).

Facettengelenke: Die kleinen Gelenke zwischen den einzelnen Wirbeln

Ischialgie: Lumbosakrales Wurzelreizsyndrom mit Spontan- u. Dehnungsschmer-
zen, Empfindlichkeit typischer Nervendruckpunkte, Sensibilitatsstorungen, Ausféllen
von Reflexen und Motorik, vegetativen Symptomen (Odem, vasomotorische Storun-
gen), Muskelhartspann, Wirbelséulenstarre, evtl. Skoliose.

Konservativ: In diesem Zusammenhang: nicht-operativ.

Kranial: Kopfwarts (wortliche Ubersetzung), zum oberen Ende der Wirbelsaule hin,
oben.

Kyphose: Nach hinten konvext Verbiegung der Wirbelsaule in der Sagittalebene.
Lasegue-Test: Untersuchung auf Dehnschmerz des Ischias-Nerven.

Lateral: Seitlich, seitwarts, zur Seite hin.

Lordose: Nach vorn konvexe Verbiegung der Wirbelsaule in der Sagittalebene.
Lumbago: Kreuzschmerzen,"Hexenschul3".

Metaanalyse: Die statistische Synthese der Resultate (Outcome) aus verschiede-
nen, vergleichbaren Studien zum gleichen oder einem &hnlichen Thema. Das Zu-
sammenfassen der verschiedenen Resultate zu einem ,Metaresultat®, quasi dem Mit-
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telwert, wird ,pooling“ genannt. Das Ziel einer Meta-Analyse ist, durch poolen der
Daten hohe Patientenzahlen zu erlangen und einen Trend Uber die Effektivitat z.B.
einer Intervention aufzuzeigen. Meta-Analysen haben eine qualitative Komponente,
namlich das die eingeschlossenen Studien definierten Qualitditsmerkmalen gehor-
chen muissen, und eine quantitative Komponente, was der numerischen Integration
der Daten entspricht. Meta-Analysen und systematic reviews besitzen das hochste
Evidenzniveau, da die Qualitdt aller eingeschlossenen Studien auf das Vorliegen
systematischer Fehler (Bias) Uberpruft wird. Die Begriffe Meta-Analyse und systema-
tische Ubersicht (systematic review) werden teilweise synonym verwendet
(www.evimed.ch).

Nukleus Pulposus: Bandscheibenkern, bestehend aus wasserbindender Gallert-
substanz.

Odds Ratio: Die Odds Ratio oder relative Odds beschreiben das Verhaltnis zweier
Odds zueinander. In der Gruppe der Exponierten sind a die Erkrankten und b die
Nichterkrankten. In der Gruppe der Nichtexponierten sind ¢ die Erkrankten und d die
Nichterkrankten. Odds fur die Exponierten= a/b. Odds fur die Nichtexponierten= c/d.
Das Verhéltnis der zwei Odds zueinander lautet dann a/b/c/d oder a*d/c*b. Im Ver-
gleich dazu lautet das Relative Risiko: a/(a+b)/c/(c+d). Da die Odds ein Verhaltnis
beschreibt, heisst ,kein Unterschied" eine Odds Ratio von 1. Ist der Wert grésser o-
der kleiner als 1, so bedeutet dies, dass die Chance fir ein Ereignis in der einen
Gruppe hoher resp. reduziert (Schutz einer Intervention vor einem Ereignis) wird. Die
Odds Ratio und das relative Risiko sind vergleichbar wenn die Pravalenz einer Er-
krankung tief respektive wenn eine Erkrankung selten ist. Bei hoher Pravalenz ap-
proximiert die Odds Ratio das relative Risiko weniger genau (www.evimed.ch).

Prolaps: Vorfall; hier: der Bandscheibe. Nukleus Pulposus-Material tritt aus durch
Risse im Anulus Fibrosus. Das ausgetretene Material kann noch mit dem Nukleus
Pulposus in Verbindung oder aber frei (sequestriert) im Epiduralraum liegen.

Protrusion: Vorwdélbung, Vorschiebung; hier: der Bandscheibe. Bei der Protrusion
sind Anulus Fibrosus, hinteres Langsband und die Epiduralmembran noch intakt.

Reha: Rehabilitation, Wiedereingliederung in die Gesellschaft. In diesem Zusam-
menhang: Anschlussheilbehandlung

Retroflexion: Beugung nach hinten

Rotation: Drehung

Ruptur: Riss

Spinalnerven: Aus dem Riuckenmark austretenden Nerven

Syndrom: Eine Ansammlung verschiedener Krankheitszeichen, die bekannter- oder
vermutetermal3en
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Systematische Literaturtbersicht: Unter einem ,systematic review" versteht man
die kritische Interpretation und Zusammenfassung moglichst aller Informationen zu
einem bestimmten Thema. ,Systematisch* bezieht sich dabei auf das systematische
Identifizieren aller Informationen zu einem bestimmten Thema sowie auf die syste-
matische kritische Beurteilung der Qualitat ausgewahlter Arbeiten. Sorgfaltig durch-
gefuhrte "Systematic Reviews" liefern die sichersten und genauesten Informationen
zu einem bestimmten Thema. In einer Ubersichtsarbeit wird in kurzer und tbersichtli-
cher Form das dem Verfasser zu einem bestimmten Thema oder zu einer speziellen
Frage wichtig und richtig scheinende zusammengefasst. Fir den Leser besteht die
Maoglichkeit, sich innerhalb kurzer Zeit einen Uberblick tiber ein bestimmtes Thema
zu verschaffen. Der Nachteil einer Ubersichtsarbeit kann, muss aber nicht unbedingt
sein, dass diese vorwiegend die persotnliche Meinung eines Autors widerspiegelt und
dass die Literatur nicht systematisch gesucht wurde (www.evimed.ch).

Thorax: Brustkorb; Brustraum.

Tiefensensibilitat: Wahrnehmung der Stellung der Gelenke und des Spannungs-
grades der Muskeln. (Zur Tiefensensibilitdt gehért auch das Vibrationsempfinden).

Tomographie: Schichtaufnahmeverfahren zur Darstellung von Organschichten in
genau abzumessenden Tiefen und Abstanden.

Ubersichtsarbeit: In einer Ubersichtsarbeit wird in kurzer und tbersichtlicher Form
das dem Verfasser zu einem bestimmten Thema oder zu einer speziellen Frage
wichtig und richtig scheinende zusammengefasst. Fur den Leser besteht die Mdg-
lichkeit, sich innerhalb kurzer Zeit einen Uberblick tUber ein bestimmtes Thema zu
verschaffen. Der Nachteil einer Ubersichtsarbeit kann, muss aber nicht unbedingt
sein, dass diese vorwiegend die personliche Meinung eines Autors widerspiegelt und
dass die Literatur nicht systematisch gesucht wurde.

Ventral: vorne, bauchwaérts

Zentralnervensystem = (ZNS): Gehirn und Riuckenmark; der Reizverarbeitung und -
beantwortung sowie der Bewul3tseinsbildung und den Denkprozessen (Gehirn) die-
nendes Integrationszentrum des Nervensystems.
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1. Datenbankrecherchen:

Databases (DARE, NHS EED, HTA)

Schritt: Suchbegriffe Treffer
1 back(w)pain or disc(w)disease or disk(w)disease or 128
spinal(w)stenosis or spondylosis/All fields

Die weitere manuelle Auswahl erfolgte nach folgenden Kriterien:

Patienten: mit lumboischialgen Beschwerden bzw. gesicherten Diskushernien

Intervention: bandscheibenchirurgische Eingriffe (im Vergleich untereinander oder zu
nicht-operativen Therapieverfahren)

ZielgréRen: Wirksamkeit (Schmerzen, Funktion, Lebensqualitat, Berufstatigkeit),
Komplikationen

Studientyp: HTA-Bericht; systematischer Review

9 Publikationen wurden so zur weitergehenden Analyse selektiert. Von diesen wur-
den weiterhin zwei Doppelpublikationen und eine Referenz auf ein laufendes Projekt
ausgeschlossen. Fiur die Analyse im Rahmen des vorliegenden Berichtes konnten
somit 8 HTA-Berichte und systematische Ubersichten identifiziert werden.

1. SBU: Back pain, Neck pain - systematic review. Swedish Council on Technology As-
sessment in Health Care. Stockholm: Swedish Council on Technology Assessment in
Health Care (SBU) 2000: pp 806.

2. DIHTA: Low-back pain: frequency, management and prevention from an HTA perspec-
tive. Danish Institute for Health Technology Assessment (DIHTA) 1999 (1(1)): 106.

3.  Stevens C D, Dubois R W, Larequi-Lauber T, Vader J P: Efficacy of lumbar discectomy
and percutaneous treatments for lumbar disc herniation. Sozial- und Praventivmedizin
42: 367-379; 1997

4. Evans G, Richards S: Low back pain: an evaluation of therapeutic interventions. Bristol:
University of Bristol, Health Care Evaluation Unit: p176; 1996

5. Malter A D, Larson E B, Urban N, Deyo RA: Cost-effectiveness of lumbar discectomy
for the treatment of herniated intervertebral disc. Spine: 21(9): 1048-1054; 1996

6. Hoffman R M, Wheeler K J, Deyo R A: Surgery for herniated lumbar disc: a literature
synthesis. Journal of General Internal Medicine 8 (120 supplement 1): 487-496; 1993

7. Gibson JNA, Grant IC, Waddell G. Gibson JNA, Grant IC, Waddell G: Surgery for lum-
bar disc prolapse. Surgery for lumbar disc prolapse (Cochrane Review). In: The Coch-
rane Library, Issue 3, 2000. Oxford: Update Software.

Von diesen Publikationen war die Arbeit von Evans et Richards, 1996 nicht mehr ver-
fugbar. Die Ergebnisse der Studie von Malter et al. sind in den Cochrane Review
bzw. den HTA-Bericht des SBU eingegangen.
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Im Rahmen des vorliegenden Gutachtens werden somit, aus der Recherche der
Cochrane Library resultierend, funf Arbeiten im Einzelnen prasentiert.

2. Health Star (1999-2000)

Citations Found | Query As Sent Explanation
1882 explode *diskectomy OR *diskectomy (tw) (*Spinal Fusion)
OR intervertebral disk chemolysis (mh) or in- (*Diskectomy)

tervertebral (tw) and disk (tw) and chemolysis | (intervertebral disk chemolysis)
(tw) or intervertebral disk chemolysis (kw)

3 AND not med (si) (Exclude Medline Overlap)
Marks RA; 2000 Thema (Fusionsoperation)

Cavagna R et al., 2000 Thema (Fusionsoperation)

Patterson P, 1999 Leserbrief

Referenzenliste am Ende des Anhanges

3. Medline

Medline Recherche 1999 / 2000 nach (randomisierten) kontrollierten Studien. Plausi-
bilitatsprufung der Recherchestrategie anhand der Literaturangaben im Cochrane
Review fur die Jahrgange 1993 und 1995. Retrieval der RCTs: 100%

Strategie und Treffer:

Medline WinSpirs, Silverplatter

Schritt | Suchbegriffe | Treffer
Suchprofil 1/2000 - 12/2000
#1 (randomized-controlled-trial in PT) or (controlled-clinical-trial in PT) 19651
#2 (randomized?controlled?trial?) or (random?allocation) or (dou- 12920
ble?blind?method) or (single?blind?method)
#3 ((clin* near trial*) in TI) or ((clin* near trial*) in AB) 8732
#4 (singl* or doubl* or trebl* or tripl*) near (mask* or blind*) 8370
#5 (random* in TI) or (random* in AB) 28690
#6 research?design 2251
#7 comparative?study in TG 65580
#8 explode 'Evaluation-Studies' / all subheadings 31010
#9 (follow?up?stud*) or (prospective stud*) 38310
#10 control* or prospectiv* or volunteer* 161117
#11 animal in TG 197746
#12 #1 or #2 or#3 or #4 or #5 or#6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 245894
#13 #12 not #11 181418
#14 (explode 'Back-Injuries' / all subheadings ) or (explode 'Back-Pain' / all subhead- | 1822
ings)
#15 (explode 'Spinal-Nerve-Roots' / all subheadings ) or (explode 'Spinal-Nerves'/ | 3360
all subheadings )
#16 explode 'Intervertebral-Disk-Displacement' / all subheadings 411
#17 Ibp or dorsalgia or backache 165
#18 'Sciatica-' / all subheadings 118
#19 Sciatica 160
#20 lumbago or postlaminectomy 51
#21 (slipped adj (disc* or disk*)) or (prolap* adj (disc* or disk*)) or ((disc* or disk*)adj | 24
prolap*)
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#22 hernia near3 (disc* or disk) 23
#23 hernia* near3 (disc* or disk*) 277
#24 (disc* or disk*) near2 hernia* 263
#25 cauda* near2 compress* 11
#26 #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 mor #20 or #20 #21 or #22 or #23 #24 | 5625
or #25
#27 'Intervertebral-Disk-Displacement' / surgery 215
#28 explode 'Intervertebral-Disk-Chemolysis' / all subheadings 14
#29 (explode 'Diskectomy-' / all subheadings ) or (explode 'Diskectomy- 170
Percutaneous' / all subheadings )
#30 'Laser-Surgery' / all subheadings 1252
#31 micro*discectomy or micro*diskectomy 26
#32 (diskectomy or discectomy) and (percutaneous or endoscopic) 31
#33 discectomy or diskectomy 229
#34 enzym* near2 injection* 6
#35 chymopapain 17
#36 intervertebral* near2 (disk* or disc*) near2 chemolysis 14
#37 #27 or #28 or #29 or #29 or #30 or #31 or #32 or #33 or #34 or #35 or #36 1615
#38 #13 and #26 and #37 127

Die Abstracts der 127 erhaltenen Referenzen wurden weiterhin auf folgende Ein-
schlusskriterien Uberprift:

Patienten: mit lumboischialgieformen Beschwerden bzw. diagnostiziertem Band-
scheibenvorfall

Intervention: bandscheibenchirurgisches Verfahren im Vergleich zu anderen, eben-
falls chirurgischen Verfahren, zur Chemonukleolyse oder zu konservativer Therapie
ZielgréRRen: Schmerzen und / oder Funktion und / oder Lebensqualitat und / oder Ar-
beitswiederaufnahme

Design: randomisierte kontrollierte Studie

Obwonhl die Medline Recherche konzipiert worden war zum Auffinden von randomi-
sierten kontrollierten Studien, war nur eine Studie dieses Studientyps im Recherche-
ergebnis enthalten - deren Ergebnisse bereits in den Cochrane Review aufgenom-
men sind:

[1. [Hermantin et al., 1999 |[RCT

Die Medliner Recherche ergab jedoch neben dem bekannten Review von Gibson et
al., 2000 die Metaanalyse von Boult et al. (2000), die in keiner der anderen Recher-
chen bisher enthalten war.

=

Boult et al., 2000 systematischer Review zur endoskopischen Laserdiskektomie

2. | Gibson et al., 2000 Cochrane Review

Weiterhin wurden weitere flunf Arbeiten zitiert bei der Aufarbeitung des Hintergrundes
von Technologie und Zielkondition bzw. in der Diskussion.

1. |Keskimaki et al., 2000 Variabilitdt von Reoperationsraten

2. | Kramer et Ludwig, 1999 unsystematischer Review zu Indikationsstellungen

3. |Porchetetal., 1999 Indikationsstellung, RAND-Kriterien

4. | Rompe et al., 1999 retrospektive Analyse prognostischer Kriterien fur Arbeitswiederauf-
nahme
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[5. |Vroomen et al., 1999

| Indikationsstellung

Die verbliebenen 119 Referenzen wurden nicht in den HTA-Bericht eingebracht. Zitat
und Ausschlussgrund (chronologische Ordnung; innerhalb eines Jahrganges alpha-

betisch):

1. |Arestov et al., 2000 Perioperative Analgesie, russisch

2. |Barrick et al., 2000 Fusionsoperationen, retropektive Studie

3. |Brantigan et al., 2000 Fusionsoperationen, einarmige Kohortenstudie
4. | Brayda-Bruno et Cinella, 2000 | Unsystematischer Review

5. | Cappellades et al., 2000 Anatomiestudie

6. |Chang et al., 2000 Fallberichte (4), Cauda-Syndrom

7. |Danielsen et al., 2000 RCT zu Exercise Therapie in der Reha

8. |Deyo et al., 2000 Patientenorientierte Entscheidungsfindung

9. |Dezawa et al., 2000 Operationstechnikstudie (Fallserie)

10. | Dolan et al., 2000 RCT zu Begleittherapie: Exercise und Microdiskektomie
11. | Epstein NE, 2000 Zervikale Operationen
12. | Giudicelli et al., 2000 Prozessus Transversus Frakturen, Case Report

13. | Hannon et al., 2000 Fusionsoperationen, Technikstudie
14. | Johnson et al., 2000 Zervikale Operation
15. | Katkhouda et al., 2000 Fusionsoperationen, Technikstudie

Kauffmann et al., 2000

Komplikationen nach Fusions-Op

Klein et al., 2000

Lifeso et Colucci, 2000

Zervikale Frakturen

Lowell et al., 2000

Komplikationen postoperativer Injektionstherapie

Marks-RA, 2000

Retrospektive Studie

Motimaya et al., 2000

Diagnostik bei HWS-Syndrom

Mullin et al., 2000

Diagnosestudie

Nygaard et al., 2000

Einarmige Kohortenstudie

Nygaard et al., 2000a)

Pathophysiologie der Diskushernie bei dlteren Patienten

Nygaard et al., 2000b)

Kohortenstudie, prognostische Faktoren

26. | Ostelo et al, 2000 Nachbehandlung: Exercise

27. | Parker et al., 2000 Fusionsoperationen

28. | Rosahl et al, 2000 Fusionsoperationen, zervikal

29. | Schmid DU, 2000 Unsystematischer Review

30. | Steib et al., 2000 Fusionsoperationen, Fallserie

31. | Wang et Tronnier, 2000 RCT zu Akupunktur vor und nach Bandscheibenchirurgie
32. | Wirth et al., 2000 Zervikale Diskektomie

33. | Woischnek et al., 2000 Entscheidungskriterien zur Einleitung von Rehamal3nahmen
34. | Wortgen et al., 2000 Zervikale Foraminotomie

35. | Wortgen et al., 2000a) Histopathologie nach Bandscheibenchirurgie

Yi-Kai et al., 2000

Nachbehandlung mit "Silver Needle"-Therapie

. | Yuceer et al., 2000

Pathophysiologie (Immunglobulinkonz. bei Diskushernie)

Yun BY, 2000

Fusionsoperatinen, Technik

. | Zoega et al., 2000

Outcome nach zervikaler Diskektomie

. | Aliashkevich et al., 1999

Spinale Stenosen

.|Anetal., 1999

Fallserie, ambulante Laminotomien und Diskectomien

. | Awwad et Smith, 1999

Surgicel, MRI-Befunde postoperativ

43. | Bartolin et al., 1999 postoperative Urodynamik, prospektive, einarmige Studie
44. | Bednar, 1999 Ambulante Mikrodiscectomy, Kohortenstudie

45, | BenDebba et al., 1999 Narbengewebe und Outcome, ADCON-L Gel-Studie

46. | Berthelot et al., 1999 Pradiktoren fir den Erfolg stationarer Therapie (prospektive

Kohortensudie)

. | Canale D, 1999

Leserbrief

. | Carragee et al, 1999

Aktivitatsrestriktion und Lockerung, Pilotstudie
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49.

Cinotti et al., 1999

Contralaterale Rekurrenz, Fallserie

50.

Daneyemez et al., 1999

Retrospektive Analyse von konsekutiven Patienten

51.

De Groot et al., 1999

Patientenzufriedenheit in Abhangigkeit von der Erwartungshal-
tung

52.

Debois et al., 1999

Pathophysiologie der zervikalen Diskushernie

53.

DeStandau, 1999

Technikstudie, Fallserie

54.

Devulder et al., 1999

Injektionstherapie bei "Failed Back"

55.

Donceel et al., 1999

Schulung von Rehaberatern

56. | Durham et al., 1999 Retrospektive Studie, padiatrische Patienten

57. | Ehrendorfer S, 1999 Leserbrief

58. | Fontanella A, 1999 Zervikale Diskushernien

59. | Fountas et al., 1999 Postoperative Analgesie

60. | Gejo et al., 1999 Fallserie, Auswirkungen von intraoperativen Muskelschadigun-

gen

61.

Gibson et al., 1999

Kurzfassung Cochrane Review

62.

Gioia et al., 1999

Technikstudie, Fallserie

63.

Graver et al., 1999

Prospektive Kohortenstudie

64. | Haag et al., 1999 Komplikationen nach Chemonukleolyse, Fallbericht
65. | Hamalainen et al., 1999 Zervikale Syndrome bei Piloten

66. | Heckmann et al,. 1999 Zervikale Operationen

67. | Hoffmann et al., 1999 Zervikale Frakturen

68. | Hommel et al., 1999 unsystematischer Review, Sport nach Diskektomie
69. | Jankowski et al., 1999 Fallserie, Mikrodiscectomy, polnisch

70. | Jeanot et al., 1999 Indikationskriterien

71.

Johnson et Stromquist, 1999

Bedeutung eines positiven SLR postoperativ (prospektive Ko-
hortenstudie)

72.

Kameyama et al., 1999

Fallbericht, Komplikation Halo-Orthose

73.

Kaptain et al., 1999

Sekundéarer Krankheitsgewinn als EinfluRgrof3e auf Outcome,
zervikal vs. lumbal

74.

Keller et al., 1999

Outcomes in Abhangigkeit von Operationsraten

75.

Konttinen et al., 1999

Pathophysiologie der Bandscheibendegeneration

76.

Kylanpaa et al., 1999

Diszitis

77.

Lagares et al., 1999

Fallbericht, Komplikation

78.

Leivseth et al., 1999

Pathophysiologie nach Chemonukleolyse

79. | LeRoux et Samudrala, 1999 | Postoperative Analgesie

80. | Leufven et al., 1999 Fusionsoperationen

81. |Levietal, 1999 Thorakale Diskushernie, Fallserie

82. | Loupasis, et al., 1999 7-20 Jahresoutcomes nach Diskectomy, retrospektive Studie
83. | Lutz et al., 1999 Relation von préoperativer Erwartung und Outcome

84.

Lyu et al., 1999

Fallbericht: Differentialdiagnose: thorakale vs. lumbale Diskus-
hernie

85.

Malawski S, 1999

Thorakale Diskushernien, polnisch

86.

Maroon et al., 1999

Narbengewebe und Outcome, ADCON-L Gel Studie

87.

Matsunaga et al., 1999

Zervikale Syndrome, postoperative Druckentwicklung in der
Bandscheibe

88.

McKinley et Sheffer, 1999

ADCON-L Gel

89.

Miriutova et al., 1999

Bestrahlungstherapie in der Reha, russisch

90.

Nakai et al., 1999

Fusionseingriffe

91.

Nishizawa et al., 1999

Unsystematischer Review

92.

Nygaard et al., 1999

Mikrodiskektomie, Kohortenstudie; prognostische Wertigkeit
von MRI diagnostiziertem Narbengewebe

93.

Ozaki et al., 1999

Histologie der Diskushernie

94. | Ozgen et al., 1999 Outcome von Revisionseingriffen, Fallserie
95. | Porchet et al., 1999a) ADCON-L Gel bei Revisionseingriffen

96. | Porchet et. al., 1999 Spezielle Technik, prospektive Kohortenstudie
97. | Rajamaran et al., 1999 Komplikationen, Fusionsoperationen

98.

Rodet et al., 1999

Prognostischer Wert von EMG auf Outcome nach Diskektomie

99.

Ross et al., 1999

NMR Grading System
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100

Sahlstrand et Lonntoft, 1999

MRI Outomes intra- und postoperativ

101

Saifuddin et al., 1999

Pathophysiologie, Radiologie bei Anuluseinrissen

102

Schade et al., 1999

Prospektive, kontrollierte Studie

103

Schley B, 1999

Lokalanaesthesie beim Postnukleotomiesyndrom

104

Shoda et al., 1999

Zervikale Fusionsoperationen

105

Siebert, 1999

Unsystematischer Review zu perkutanen Nukleotomieverfahren

106

Steffen et vonBremen-Kuhne,
1999

Unsystematische Ubersicht zur Chemonukleolyse

107| Takahashi et al., 1999 Pathophysiologie der Nervenkompression

108| tenBrinke et al., 1999 Beinldnge und Seite von Ischialgien

109| Tonami et al. Diagnostikstudie

110| Tribus et al., 1999 Pseudarthrosenbehandlung

111| Ursin H, 1999 Pradiktoren fur Therapieerfolge bei chronischen Patienten (un-
syst. Ubersicht), norwegisch

112| Valen B, 1999 Prospektive Kohortenstudie (?); norwegisch

113| Vogelsang et al., 1999 Diagnostische Wertigkeit von Narbengewebe im MRI

114

Vroomen et al., 1999

Bettruhe bei Ischialgie

115| Vucetic et al., 1999 Prospektive Kohortenstudie

116/ Wang et al., 1999 Fallserie: Outcomes bei Spitzensportlern
117| Wortgen et al., 1999 Prospektive, unkontrollierte Studie

118| Young et al., 1999 Fallserie, Outcome bei MS-Patienten

119

Zollner J et al., 1999

Pathophysiologie der Diskusdegeneration

(Referenzlist am Ende des Anhanges)

4. Guideline Recherchen

Fiur die Recherchen nach Guidelines wurde die Linksammlung der Arztlichen Zent-
ralstelle Qualitatssicherung verwendet. Die Suchstrategien wurden den Erforderlich-
keiten der jeweiligen Webseiten angepasst; als Stichworte wurden Back pain, Sciati-
ca, Diskectomy, Chemonukleolysis und Disk Disease eingesetzt. In den Datenban-

ken wurden folgende Ergebnisse gefunden:

Australien / Neuseeland

Australian Medical Association

0

Australian Department of
Health and Aged Care

Back Pain Guideline (keine Beriicksichtigung von ischialgiformen
Symptomen)

New Zealand

Low Back Pain Guideline (keine relevanten Aussagen zu operati-
ven Verfahren)

NSW-Health, Australia

0

Kanada

Alberta Clinical Practice Guide-
lines

British Columbia

CTF PHC

Canadian Medical Associaton

College of Physicians and Sur-
geons of Manitoba

o |0 |O |O

Health Canada (Laboratory
Center for Disease Control)

USA

National Guideline Clearing-
house

Clinical guideline on low back pain. American Academy of Ortho-
paedic Surgeons/North American Spine Society. 1996
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Universe of Florida patients with low back pain or injury. Florida
Agency for Health Care Administration.

Criteria for entrapment of a single lumbar nerve root. Olympia
(WA): Washington State Department of Labor and Industries; 1999

Cauda equina. Olympia (WA): Washington State Department of
Labor and Industries; 1999

Agency of Health Care and
Quality Research

Verweis auf NGC

AMA 0
AMDA (American Medical Di- 0
rectors Association)

(ACPM) American College of 0
Preventive Medicine

CDC (Centers for Disease Con- |0
trol)

HCFA (Health Care Financing |0

Administration - entspricht AM-
DA

HSTAT: Institute for clinical
Systems Improvement

Adult Low Back Pain - umfasst auch Ischialgien; keine Ausfiihrun-
gen zu Operationsindikationen

NIH (National Institutes for 0
Health)
San Diego Medical Center 0

University of California Medical
Center

multiple Links zu teilweise gesperrten Universitatsseiten,

University of Washington S.0.
Department of Veteran Afffairs |0
Vermont Programme for Quality | O

in Health Care

Virtual Hospital of lowa

0 (via Link zur AHOR)

Europa

ANAES / ANDEM; Frankreich

Diskusprothesen (irrelevant)

Prise en Charge Diagnostique et Thérapeutique des Lombalgies et
Lombosciatique communes de moins de trois mois d'évolution.
2000

CBO:; Niederlande

Het Lumbosacrale Radiculaire Syndroom

Nederlandse Huisartengenoot-
schap

0

Duodecim, Finnland

Radikulopathien: keine weiteren Angaben zur operativen Versor-
gung, abgesehen von Notfallen

IHS Oxford Database of Criti-
cally Appraised Guidelines; UK

Datenbank entfernt

University of Newcastle, UK

0

Scaottish Intercollegiate Guide-
line Network; UK

0

Royal College of General Prac-
titioners

Acute Low Back Pain in Adults - umfasst auch Ischialgien; keine
Ausfiihrungen zu Operationsindikationen

Equip Magazine, UK

0

AWMF, Deutschland

n= 3 (vgl. Kapitel C.2.3)
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5. Handsuchen:

Spine: 1/1999 — 6/2001

Zentralblatt fir Neurochirurgie: 1/2000 - 6/2001

Zeitschrift fur Orthopéadie und ihre Grenzgebiete: 1/2000 - 12/2000

Das Handsuchen verfolgt zwei Zielsetzungen: einerseits sollen ebenfalls randomi-
sierte kontrollierte Studien und systematische Reviews aufgefunden werden (Ein-
schlusskriterien s. elektronische Datenbankrecherchen; andererseits sollte durch
Verfolgen der Diskussionsinhalte und Referenzen sichergestellt werden, dass keine
weitere relevante und mdglicherweise nicht in Medline gelistete Studie Ubersehen
wird. Letztere Strategie fihrte zum Auffinden der Studie von Burton et al. (2000)

1. Burton K, Tillotson KM, Cleary J: Single-blind randomised controlled trial of chemonu-
cleolysis and manipulation in the treatment of symptomatic lumbar disc herniation. Eu-
ropean Spine Journal 9: 202-207; 2000

Qualitatsbewertung der eingeschlossenen Literatur:

Die auf den folgenden drei Seiten exemplarisch gezeigten Checklisten wurden zur
Bewertung der systematischen Reviews (Checklliste 1b), HTA-Berichte (Checkliste
1la) und Priméarstudien (Checkliste 2) verwendet. Auf Wunsch kann die vollstandige
Dokumentation der eingeschlossenen Materialien zur Verfigung gestellt werden.
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Checkliste 2a:

Primérstudien (RCTs / Fall-Kontrollstudien / Kohortenstudien / Langsschnittstudien / Fallserien

Bericht Nr.:
Titel:
Autoren:
Quelle:
Dokumenttyp RCT: O Kohortenstudie: O Fall- O Langsschnittstudie: 0O
Kontrollstudie:
Fallserie: O  Andere: O
Klas Auswahl der Studienteilnehmer Ja | Nein E Outcome Messung
QA Sind die Ein- und AusschluBkriterien [m] m} I 1. Wurden patientennahe Outcome- oj|jo|(o
fur Studienteilnehmer ausreichend / Parameter verwendet?
eindeutig definiert? QA | 2. Wurden die Outcomes valide undreliabel | O | O | O
QA Waurden die Ein-/ AusschluBkriterien [m] m} erfalt?
vor Beginn der Intervention festgelegt? QB | 3. Erfolgte die Outcome Messung verblin-
QA Wurde der Erkrankungsstatus valide [m] O det?
und reliabel erfast? QC | 4. Bei Fallserien: Wurde die Verteilung oj|jojfo
QBI Sind die diagnostischen Kriterien der [m] m] prognostischer Faktoren ausreichend
Erkrankung beschrieben? erfalt?
QB Ist die Studienpopulation / exponierte [m] m} F Drop Outs Ja| N [2
Population repréasentativ fur die Mehr- - - -
heit der exponierten Population bzw. QA | 1. War/d||<e Rteslllnonse-Rate be'.";]ten&eﬂt"h oo
die "Standardnutzer" der Intervention? ons-/ Kontroligruppen gus'relc end noc
: ) i bzw. bei Kohortenstudien: konnte ein
QA Bei Kohortenstudien: Wurden die o| o ausreichend groRRer Teil der Kohorte iiber
Studiengruppen gleichzeitig betrach- die gesamte Studiendauer verfolgt
tet? werden?
B Zuordnung und Studienteilnahme QA | 2. Wurden die Griinde fir Ausscheiden von
QA Entstammen die Exponierten / Falle o o Studienteilnehmern aufgelistet?
und Nicht-Exponierten / Kontrollen QB | 3. Wurden die Outcomes der Drop-Outs of(o|o
einer &hnlichen Grundgesamtheit? beschrieben und in der Auswertung
QA Sind Interventions-/Exponierten- und o o berticksichtigt?
Kontroll-/ Nicht-Exponiertengruppen zu QB | 4. Falls Differenzen gefundenwurden-sind | O | O | O
Studienbeginn vergleichbar? diese signifikant?
QB Erfolgte die Auswahl randomisiert mit [m] m} QB | 5. Falls Differenzen gefundenwurden-sind | O | O | O
einem standardisierten Verfahren? diese relevant?
QC Erfolgte die Randomisierung blind? [m] m} G Statistische Analyse
QA Sind bekannte / mogliche Confounder | O | O QA [ 1. Sind die beschriebenen analytischen O|lo|o
zu Studienbeginn ber(cksichtigt Verfahren korrekt und die Informationen
worden? fur eine einwandfreie Analyse ausrei-
C Intervention / Exposition chend?
QA Waurden Intervention bzw. Exposition O O QB | 2 Wurden fur Mittelwerte und Slgnlfkanoz— of(o|o
valide, reliabel und gleichartig erfaf3t? tests Konfidenzintervalle angegeben?
oB Waurden Interventions- / Kontroligrup- O O | 3. Sn_w_d dl(? Ergebnisse in gr_aphlscher Form oj|jo|(o
pen mit Ausnahme der Intervention Erasentlert unlc_i wurden die den Graphi-
gleichartig therapiert? bz?pzugrunde iegenden Werte angege-
QB Falls abweichende Therapien vorla- m] m] - -
gen, wurden diese valide und reliabel Beurteilung:
erfaft? Die vorliegende Publikation wird:
QA Bei RCTs: Wurden fiir die Kontroll- O m] bertcksichtigt O
gruppen Placebos verwendet? ausgeschlossen [m}
QA Bei RCTs: Wurde dokumentiert wie die | O m] Legende:
Plazebos verabreicht wurden? Klass. Klassifikation der Frage
D Studienadministration Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitat er-
0B Gibt es Anhaltspunkte far ein "Over- fasst; in absteigender Relevanz mit A, B oder C
matching? bewertet_ ‘ _ _
0B Waren bei Multicenterstudien die O O | F_rage, n”!|t__re|nem I_nformatlonsgehalt, irrelevant fir
diagnostischen und therapeutischen die Qualitatsbeurteilung
Methoden sowie die Outcome-
Messung in den beteiligten Zentren
identisch?
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Checkliste 1b: Systematische Reviews und Metaanalysen

Bericht-Nr.:

Referenz-Nr.:

Titel:
Autoren:
Quelle:
Das vorliegende Dokument enthéalt:
qualitative Informationssynthesen O quantitative Informationssynthesesen O

ja nein unklar
A Fragestellung
1. Ist die Forschungsfrage relevant fiir die eigene Fragestellung O O O
B Informationsgewinnung
1. Dokumentation der Literaturrecherche:
a) Wurden die genutzten Quellen dokumentiert? O O O
b) Wurden die Suchstrategien dokumentiert? O O O
2. Wurden Einschluf3kriterien definiert? O O O
3. Wurden AusschluBkriterien definiert? O O O
4. Wurden der Forschungsfrage entsprechende Ergebnisparameter verwendet ? O O O
C Bewertung der Informationen
1. Dokumentation der Studienbewertung:
a) Wurden Validitatskriterien beriicksichtigt? O O O
b) Wurde die Bewertung unabhéangig von mehreren Personen durchgefuhrt? O O O
¢) Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlugriinden dokumentiert? O O O
2. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert? O O O
3. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen unabhangig? O O O
D Informationssynthese
1. Quantitative Informationssynthesen: O O O
a) Wurde das Metaanalyse-Verfahren angegeben? O O O
b) Wurden Heterogenitatstestungen durchgefiihrt? O O O
¢) Sind die Ergebnisse in einer Sensitivitatsanalyse auf Robustheit Uberpriift? O O O
3. Qualitative Informationssynthesen:
a) Ist die Informationssynthese nachvollziehbar dokumentiert? O O O
b) Gibt es eine Bewertung der bestehenden Evidenz? O O O
E SchluRfolgerungen
1. Wird die Forschungsfrage beantwortet? O O O
2. Wird die bestehende Evidenz in den SchluRfolgerungen konsequent umgesetzt? O O O
3. Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft kritisch diskutiert? O O O
4. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen? O O O
5. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? O O O
5. Wird weiterer Forschungsbedarf identifiziert? O O O
6. Ist ein "Update" des Review eingeplant? O O O

AbschlieBende Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird bertcksichtigt O ausgeschlossen O
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Checkliste 1a: Kontextdokumente
Bericht Nr.:
Titel:
Autoren:
Quelle:
Dokumenttyp HTA-Bericht ] Praxisrichtlinie O Anderes Dokment O
Adressaten: Entscheidungstrager O Kliniker O Patienten O Andere O
Klas [ A Fragestellung und Kontext Ja Nein ? Klas | D Methodik der Informationssyn- Ja | Nein
these
| 1. Werden Anlass und Ziel der o o o Es wurden quantitative Informati- m} [m]
' Publikation im Sinne einer "Policy qnssynthesen durchgefuhrt:(bitte fir
Question" dargestellt? die enth__altene Metaanalyse Bogen
) ) ) 1b ausfiillen)

QA 2 Eg::t:‘)s(t'g;nia;rgzgedasrn%?;teer[gn o o o Es wurden qualitative Informations- m} [m]
Forschungsfrage nach der (inte- synthesen durchgefiihrt:(bitte fiir die
ressierenden) Intervention?* Informationszusammenfassung

’ Bogen 1b ausfiillen)
| 3. Sind in der Publikation Angaben m] [m] Es wurden zur Erganzung der O O
zu folgenden Aspekten enthalten: S W ur Erganzung
Datenlage eigene Erhebungen
| ;’(i) Epidemiologie der Zielerkran- O O [m] durchgefiihrt:
un
g . E Ergebnisse/ SchluBfolgerungen
| b) (Entwicklungs-)stand der ] O m} —— - -
Technologie QB [ 1. Wird die bestehende Evidenz inden | O O
. Schluf3folgerungen konsequent
I c) Efficacy o o O umgesetzt?
' d) Effectiveness = = o QA | 2. Werden methodisch bedingte o o
| e) Nebenwirkungen O O O Limitationen der Aussagekraft
| f) Indikationen** O O ] kritisch diskutiert?
I g) Kontraindikationen O o o | 3. Werden Handlungsempfehlungen m} [m]
| b Praxi it O O O ausgesprochen? ***
r riation
. ) Praxisvariatio | 4. Gibt es ein Grading der Empfehlun- | O [m]
| i) Versorgungsstrukturen m} O m} gen?
I j) Kostengesichtspunkten O O O QC | 5. Wurde die Publikation vor der o o
| k) soziotkonomischem, ethi- ] [m] [m] Vert_')ffentlichung einem externen
schem und juristischem Impact Reviewverfahren unterzogen?

Klas | B Methodik der Informationsge- 6. Istein "Update" der Publikation O [m]
winnung eingeplant?

QA | 1. Wurden die genutzten Quellen ] O ] Klas | F Ubertragbarkeit der internationa-
dokumentiert? len / auslandischen Ergebnisse

n hluBfolgerungen

QB 2. Wurden die Suchstrategien (m] [m] [m] und SchiuBfolgerunge
dokumentiert? Bestehen Unterschiede hinsichtlich

QB 3. Wurden EinschluBkriterien defi- O O [m] der / des:
niert? | a) Epidemiologie der Zielkondition? m} [m]

QB 4. Wurden AusschluRkriterien (m] O [m] | b) Entwicklungsstandes der Technolo- O [m]
definiert? gie?

Klas | C Methodik der Bewertung und I ¢) Indikationsstellung? **** o) o
Dokumentation: I d) Versorgungskontexte, m] m}

QA | 1. Wurden Validitatskriterien beriick- | O O m| -bedingungen, -prozesse?
sichtigt? I e) Vergitungssysteme? m] [m]

QC 2. Wurde die Bewertung unabhangig | O [m] m} I f)  Soziodkonomischen Konsequen- m] [m]
von mehreren Personen durchge- zen?
fiihrt? | g) Patienten- und Providerpraferen- m} [m]

QC 3. Sind ausgeschlossene Studien O [m] [m] zen?
mit ihren Ausgchluﬂgrunden * keine Frageformulierung; Gliederungspunkte
dokumentiert? ** st Gegenstand der Bewertung

QC 4. Ist die Datenextraktion O O [m] **nur fur Teilaspekte
nachvollziehbar dokumentiert?

QC | 5. Erfolgte die Datenextraktion von (] [m] [m]
mehreren Personen unabhangig?

Bitte im Text kommentieren: Falls Unterschiede bestehen: Wirken sie sich auf die Ubertragbarkeit von Ergebnissen

aus ?

Falls eine Ubertragbarkeit nicht méglich ist, prazise Formulierung von kiinftigem Informations- und Forschungsbedarf.

AbschlieBende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird:  beriicksichtigt O ausgeschlossen O
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