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Das Ampelkonzept — Operations-
indikationen auf dem Prufstand
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Zusammenfassung

Indikationen fur invasivere Eingriffe wie orthopadische Operationen werden haufig auch in Einzelféllen kontrovers beurteilt. Das
Ampelkonzept sieht nebst Rot und Griin eine intermedidre Farbe Orange vor, bei welcher die Operationsindikationen diskutabel
sind. Durch eine letztlich auch 6konomisch basierte Begriindung eines nachvollziehbaren Kosten-Nutzen-Verhéltnisses sollen
sie eine Berechtigung haben. Basis bildet die Auswertung der jeweiligen Gold-Standard-Literatur durch ein unabhéngiges, me-
thodisch geschultes Gremium. Bei Diskussionen um elektive Eingriffe bildet das Kosten-Nutzen-Verhdltnis der «vorgeschalte-
ten», weniger invasiven und kostengiinstigeren Massnahme die Entscheidungsgrundlage fiir den Verantwortungstrager.

Résumé

Les indications pour des procédures invasives comme les interventions opératoires orthopédiques sont souvent controversées,
méme dans des cas individuels. Le concept des feux de signalisation prévoit une couleur orange intermédiaire, dans laquelle
les indications chirurgicales peuvent étre discutées. lls devraient étre justifiés, en fin de compte également économique, d'un
rapport colts-avantages compréhensible. La base est I'évaluation de la littérature Gold Standard respective par un comité indé-
pendant, formé méthodiqguement. Dans les discussions sur les interventions électives, le rapport colt-bénéfice de la mesure

« en amont », moins invasive et moins codteuse, constitue la base de la décision de la personne responsable.



1. Ausgangslage

Das kritische Hinterfragen einer Operationsindikation ge-
hort zu den anspruchsvollsten Herausforderungen fur
die Arzteschaft. Liebgewordene Eingriffe, die auf einer
einleuchtenden Wirkungshypothese basieren, jedoch ei-
ner kritischen Uberprufung ihrer Giiltigkeit in der Patien-
tenrealitét nicht stabil standhalten, werden begreiflicher-
weise ungern aus dem Repertoire gestrichen.

Seit mehr als 25 Jahren wird das Thema der Indikationsquali-
tat in der Schweizerischen Gesellschaft fiir Orthopadie nach
einer Initialzindung 1995 [1] sporadisch thematisiert. Es hat
sich gezeigt, dass die urspriingliche Idee, eine Positiv- und
Negativliste (nétige und unnétige Eingriffe) zu erstellen, nicht
praxistauglich ist. Ein Meinungspluralismus gehért zum All-
tag. Die Ansichten beider Vertreter werden akzeptiert, keiner
wird fiir seine Entscheidung je bestraft. In diesem Span-
nungsfeld gibt es eine Zwischenzone, in der eine Operations-
indikation diskutabel ist. Dieser Ausgangslage entspricht das
hier vorgestellte Ampelkonzept, was versucht, zwischen
Durchwinken (Ampelfarbe Griin) und dem Nichtverguten
(Ampelfarbe Rot) eine Zwischenstufe vermehrter Aufmerk-
samkeit (Ampelfarbe Orange) beizufiigen.

2. Das Ampelkonzept

1. Ampelfarbe Grin:

Die Evidenzlage erscheint klar. Die Operation ist sinnvoll.
Aus ethischen Griinden sind keine (randomisierten) Ver-
gleichsstudien von Operierten versus Nichtoperierten mdglich
und auch nicht nétig. Die Ergebnisunterschiede wéren zu
frappant. Als Beispiele zu nennen wéren die Osteosynthese
oder Endoprothese bei dislozierter Schenkelhalsfraktur, die
geschlossene Reposition einer luxierten Schulter, die

operative Rekonstruktion einer Quadriceps- oder Patellarseh-
nenruptur, eines irreponiblen Meniskuskorbhenkelschadens
oder einer akuten Rotatorenmanschettenschadigung mit
Pseudoparalyse.

2. Ampelfarbe Rot:

Die Operation soll abgelehnt bzw. nicht vergtet werden. Es
fehlt klar der Nutzennachweis in mehreren randomisierten
oder Beobachtungsstudien. Abweichungen miissen mit guten
Argumenten zwischen dem Leistungserbringer und dem Ver-
sicherer bzw. mit dessen versicherungsmedizinischem Dienst
(VMD) diskutiert werden. Als Beispiele zu nennen wéren die
Eingriffe bei OSG-Bandruptur, Innenbandruptur am Knie, pro-
ximale Bizepssehnenrupturen, Zehenfrakturen, Plicaentfer-
nungen oder Begleitsynovektomien bei Meniskusschéadigun-
gen.

3. Ampelfarbe Orange:

Es kann operiert werden. Die Indikation ist diskutabel. Sie
muss begriindet werden. Die Evidenzlage ist (noch) unklar
oder kontrovers. Es sind meist elektive Eingriffe, bei denen
die Indikation nicht dringlich gestellt werden muss und das
Heilungsprofil beobachtet werden kann. Durch eine Ableh-
nung kann der VMD nicht bestraft werden. In der Patienten-
aufklarung muss klar und nachvollziehbar erkennbar sein,
was passieren wirde, wenn man nicht operiert. Weniger in-
vasive und weniger kostspielige Behandlungsmethoden ha-
ben Prioritat (WZW). Als Beispiele zu nennen sind zahlreiche
orthopédisch-traumatologische Eingriffe bei Frakturen, die
auch «trotz der Operation» heilen kénnen (proximaler Hume-
rus, distaler Radius, Calcaneus), bei Achillessehnenruptur,
Rotatorenmanschettenschadigung, AC-Gelenkssprengung,
Kreuzbandruptur, Meniskusschaden, Knorpelschaden usw..



3. Spielregeln

Die Verantwortung fur die Indikationsentscheidungen liegt bei
der obligatorischen Unfallversicherung (UVG) beim Versiche-
rer. Der Leistungserbringer arbeitet gemass dem Naturalleis-
tungsprinzip im Auftrag des Versicherers, der weisungsbe-
rechtigt ist.

Im Krankenversicherungsgesetz (KVG) und UVG haben alle
dem WZW-Artikel zu folgen. Eine Entscheidung zu einem
operativen Eingriff muss somit immer die Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und letztlich auch die Wirtschaftlichkeit mit-
einbeziehen. In der Regel sind bei chronischen Krankheiten
die weniger invasiven konservativen Massnahmen nicht auf
Augenhdhe zur Operation, sondern vorgeschaltet. Es ist zu-
mutbar, zundchst die weniger belastenden und gunstigeren
Methoden, wie zum Beispiel Medikamente oder eine Physio-
therapie, einzusetzen. Die Operationsindikation kann ohne
Nachteilbelastung fur den Patienten reifen.

In einer ersten Phase soll zunachst einmal davon ausgegan-
gen werden, dass unerwiinschte Resultate, Operationskom-
plikationen in der Bilanzierung von Kosten und Nutzen aus-
geklammert werden. Hingegen sollen Kosten fir einen
Arbeitsausfall mitberticksichtigt werden.

4. Operation als uner-
winschtes Ereignis

Zu den unerwiinschten Ereignissen bzw. Endpunkten in der
Medizin gehdren Tod, Arbeitsunfahigkeiten, Renten, Neben-
wirkungen, Komplikationen oder schlechte Scores in der Le-
bensqualitét. Gleichermassen gilt jeder therapeutische Ein-
griff am Menschen als unerwiinschtes Ereignis in der
Medizin. Speziell trifft dies fiir invasivere Massnahmen wie
Chemotherapie, Bestrahlung oder Operation zu. Diese ent-
sprechen einer zuséatzlichen Kdérperschadigung, die bestmog-
lich vermieden werden soll. Die Chancen, ein unerwiinschtes
Ereignis wie eine Operation zu vermeiden, missen vorgéangig
gepriift werden. lhr Nutzen und ihre Kosten sind in den Kon-
text zu den weniger invasiven Massnahmen zu stellen.

Bei vergleichbarer Wirksamkeit und Zweckmassigkeit soll
aus 6konomischer Sicht (WZW) der Grundsatz gelten, dass
der unterschiedliche (Kosten-)Aufwand fir die verschiedenen
therapeutischen Massnahmen den geforderten Nutzen der
weniger intensiven und damit meist kostengiinstigeren The-
rapie bestimmt. Ist z. B. der Aufwand fir eine Operation funf
Mal grésser, muss der Nutzen der weniger invasiven Mass-
nahme, d. h. die absolute Risikoreduktion, mehr als 20% be-
tragen. Bei ausgeglichenem Verhaltnis betragt die Number
needed to treat (NNT) 5. Man misste 5 Patienten erfolgreich
konservativ behandeln kénnen, um ein unerwiinschtes Ereig-
nis (Operation) zu vermeiden.

5. Beispiel der arthroskopi-
schen Chirurgie bei degene-
rativen Meniskusschadigun-
gen

Verschiedene Autoren haben in den letzten Jahren mit gros-
sen randomisierten Studien auf einen fehlenden Nutzen
durch die arthroskopische Chirurgie bei degenerativen Me-
niskusschadigungen hingewiesen [2-5]. In kritischen Litera-
turanalysen sind zwar immer wieder krasse Studienméngel
aufgedeckt worden [6, 7], so dass die Kontroverse bis heute
nicht entschieden ist. Die Indikation ist diskutabel, also leuch-
tet die Ampel orange.

Im nachfolgenden Beispiel mit den Abbildungen 1-3 soll dar-
Uber nachgedacht werden, wie eine Operationsindikation rei-
fen und letztlich sinnvoll erscheinen kann. Es ist das Modell
einer 6konomisch basierten Indikationsreifung in der orangen
Ampelzone am Beispiel von 200 Patienten mit Knieschmer-
zen und positivem MRI einer Meniskusschadigung hinsicht-
lich arthroskopischer Operation des Kniegelenks.



Abbildung 1 prasentiert die Ausgangslage, wie sie
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Abbildung 1: Kostenschatzung, wenn mit den Einschlusskriterien alle operiert werden
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Abbildung 2: Kostenschatzung, falls eine vorgelagerte Physiotherapie wenig Nutzen bringt
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- von 50% (absolute Risikoreduktion von 50%) und
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Abbildung 3: Kostenschétzung, falls eine vorgelagerte Physiotherapie viel Nutzen bringt



Wie steht es nun um den Nutzen der Physiotherapie? Einen
Hinweis liefert zum Beispiel die randomisierte Studie von
Katz et al. [4] mit dem Vergleich Arthroskopie gegeniiber
Physiotherapie, die nachgewiesen hat, dass die Operierten
keine besseren Resultate geliefert haben, als die konservativ
Behandelten. Auch wenn bekannte Studienméngel vorliegen
[6], kann man aber doch wichtige Informationen entnehmen.
30% der konservativ Behandelten haben nach dem Intention-
to-treat-Prinzip die Gruppe gewechselt. Die Folgerung sei ge-
stattet, dass in der konservativen Gruppe 70% die Gruppe
nicht gewechselt haben, was wiederum den Schluss gestat-
tet, dass in der operativen Gruppe 70% unndtig operiert wor-
den sind.

Nun ist es aber wichtig zu wissen, auf welcher Stufe der Ent-
scheid zur Physiotherapie oder Operation gefallen ist. Ist die
Ausganssituation unfiltriert gemass Abb.1, wo alle 200 ope-
riert werden, wére eine cross-over-Rate von 30% kaum aus-
sagekraftig, da viele auch ohne Operation und Physiothera-
pie beschwerdefrei geworden sind. Bedenklicher wére diese
Rate in dem Moment, wo bei den verbleibenden, bisher the-
rapieresistenten 80 Fallen (Abb.3) die Frage nach der geeig-
neten Therapie beantwortet werden miisste. Unterschiedliche
Ausgangslagen in den Publikationen geben Auskunft Giber
die Validitat einer Studie und gehdren in eine Beurteilung der
angemessenen Indikation hinein.

Als weitere Beispiele fir die Diskussion um die Operationsin-
dikation, wo es bei vergleichbaren Resultaten um die Gegen-
Uiberstellung von Operation zur Physiotherapie mit der Inten-
tion-to-treat-Analyse geht, lassen sich anfiigen. Bei Schadi-
gungen der Schulter an der Rotatorenmanschette von weni-
ger als 3 cm Ausdehnung hat sich in den Funfjahresresulta-
ten einer randomisierten Studie von Moosmayer et al. [8]
eine Cross-over-Rate von 24%, entsprechend einer 76%-
Rate von erfolgreich konservativ Behandelten, ergeben. Dar-
aus ist zu schliessen, dass in der operativen Gruppe 76% un-
noétig operiert worden sind. In der randomisierten Studie von
Frobell et al. [9] mit Finfjahresergebnissen nach operativem
Kreuzbandersatz versus Physiotherapie wird in der Physio-
therapiegruppe eine 50%-Cross-over-Rate angegeben, was
auf 50% unnotig Operierte riickschliessen lasst, wobei die
Entscheidung zur Operation bei den konservativ Behandelten
erstaunlich friih gestellt worden ist. Es lasst unschwer erah-
nen, dass aus medizinischen und 6konomischen Griinden
zuerst ein konservativer Therapieversuch im Vordergrund
stehen soll, so lange der operative Aufwand mehr als doppelt
so viel Kosten verursacht als die konservative Therapie.

6. Ampelkonzept bei akuten
Ereignissen

Bei akuten Ereignissen lauten die Uberlegungen etwas an-
ders. Die Behandlungsalternativen konservativ versus opera-
tiv sind nun auf Augenhgdhe gleichgeschaltet. Man kann kein
Intention-to-treat-Prinzip anwenden, die Entscheidung muss
zeitnah gefallt werden.

Am Beispiel der Achillessehnenruptur, die in die orange Am-
pelkategorie gehoért und einstweilen sowohl eine operative
als auch eine konservative Therapie zulasst, kdbnnen Kosten
und Nutzen beleuchtet werden. Bei der Indikation zur Opera-
tion stellt sich die Endpunktfrage der Rate von Rerupturen
mit ihrem Aufwand fur eine sekundére Sehnenrekonstruktion.
Aus verschiedenen randomisierten Studien bzw. Meta-Analy-
sen weiss man um die Differenz der Rerupturraten operativ
versus konservativ in der Grdssenordnung von 2%. Die NNT
betragt somit 50, d. h., es missen grob kalkuliert 50 Patien-
ten operiert werden (Aufwand 50x ca. CHF 7°000 = CHF
35’°0000), um eine sekundare Rekonstruktion wegen
Reruptur (CHF 10’000 fir die Behandlung selbst, mit Arbeits-
ausfall CHF 50’000) zu vermeiden.

7. Wege zum Ziel

Das Ziel soll eine offene, neutrale, nachvollziehbare Argu-
mentation sein, im Konsens zwischen Leistungserbringern
und Leistungstragern sinnvolle Operationsindikationen aus-
zuarbeiten, die auf unterschiedliche Ausgangssituationen
Rucksicht nehmen. Das Terrain entspricht der orangen Am-
pelkategorie, in der eine Operationsindikation grundséatzlich
diskutabel ist und im Einzelfall begriindet sein muss. Speziell
bei chronischem Kranksein soll der jeweilige Nutzen der
«vorgeschalteten» geringer invasiven und kostengunstigeren
Behandlungsalternative abgeschéatzt werden, um bestmdglich
das unerwiinschte Ereignis eines «schadigenden» operati-
ven Eingriffs zu vermeiden.

Zu diskutieren ist die Einrichtung eines oder mehrerer Boards
mit der Expertise einer unabhangigen, neutralen Einschéat-
zung der Gold-Standard-Literatur. Methodisch hat sich als
Beispiel die Systematik der SPION-Analyse mit dem Konse-
guenzen-Rating seit Uber 20 Jahren bewéhrt [10]. Sie stellt
an Kongressen, bei denen im Anschluss an den jeweiligen
Vortrag ein EbM-Kommentar folgt, eine verlassliche Grund-
lage dar, um Indikationen sachbezogen diskutieren zu kén-
nen.
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