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Rationalen der Qualititsindikatoren: Leistungsbereich operative Gyndkologie

1. Einleitung
1.1 Begriffserliuterung Rationale'

Der Begriff ,Rationale” ist angelehnt an den englischen Begriff ,rationale”, der international
gebrauchlich ist, um grundlegende Aspekte von Qualitatsindikatoren zu beschreiben. Fiir die
Entwicklung der von uns gewadhlten Darstellungsform haben wir folgende internationale
Modelle beriicksichtigt:

1. Das US-amerikanische National Quality Measures Clearinghouse (NQMC)? definiert den
Begriff ,rationale” als Statement, in dem der spezielle Aspekt der Gesundheitsversorgung
beschrieben wird, auf den sich der Qualititsindikator bezieht. In der Definition des
NQMC wird formuliert, dass ebenfalls eine Darstellung der Evidenzbasis erfolgen kann
und Hilfen fir die Interpretation der Ergebnisse gegeben werden konnen (NQMC 2004).

2. Nach dem ,Primer on Indicator Development and Application” der amerikanischen Joint
Commission JCAHO 1990)°, der als Standardwerk der Indikatorentwicklung im
Gesundheitswesen gilt, soll die Rationale darstellen:

o Warum ist der Indikator niitzlich und warum wurde der jeweilige Prozess- oder
Ergebnisindikator ausgewadhlt?

o Welche Referenzen wurden herangezogen, um die Rationale zu diesem
Qualitatsindikator zu entwickeln?

3. In anderen Projekten werden die Bezeichnungen “Indicator background” (Schweden),
“Indicator definition” (Danemark), ,Indicator statement” oder ,Indikatorenbeschreibung”
verwendet.

Einige Projekte liefern keine derartigen Informationen, sondern formulieren eine
ausfiihrliche Bezeichnung des Indikators (LORAS, Schweiz)

Die Texte der Rationalen sollen Informationen liefern, warum das Erreichen des jeweiligen
Qualitatsziels als Ausdruck guter Gesundheitsversorgung gewertet werden kann. In Verbindung
mit dem definierten Referenzbereich kann die Rationale als Interpretationshilfe der Ergebnisse
verwendet werden.

Die zentrale Fragestellung, mit der die Rationale sich befasst, lautet:

e  Wodurch kann belegt werden, dass das Erreichen des Qualitétsziels als Ausdruck guter
Qualitat der Gesundheitsversorgung angesehen werden kann?

Fir Indikatoren, die die Ergebnisqualitdt und solchen, die die Prozessqualitat betrachten, wird
die Fragestellung weiter spezifiziert.

e Furdie Ergebnisindikatoren lautet die relevante Fragestellung, die in der Rationalen
beantwortet wird:
Kann das vom Indikator betrachtete Ergebnis durch den Leistungserbringer beeinflusst
werden?

e Fir Indikatoren, die die Prozessqualitdt betrachten lautet die Fragestellung:
Wodurch kann belegt werden, dass die Durchfiihrung der vom Indikator betrachteten
Malinahme zu einem besseren Ergebnis der Gesundheitsversorgung fiihrt?

' http://ww.bgs-qualitaetsindikatoren.de/2008/erl/rationale.html (Recherchedatum: 01.01.2010)

2 Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organisations (CAHO). Primer on Indicator Development and Application.
Measuring Quality in Health Care. The Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organization, (Hrsg.). Oakbrook Terrace,
lllinois: JCAHO; 1990.

% National Quality Measures Clearinghouse (NQMC). Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ). Date Modified:
6/28/2004. http://www.qualitymeasures.ahrq.gov/resources/glossary.aspx (Recherchedatum: 2.3.2006)
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Rationalen der Qualititsindikatoren: Leistungsbereich operative Gyndkologie

1.2 Darstellung der Rationalen

Auf den folgenden Seiten wird die Rationale der BQS und deren Bundesfachgruppen fiir den
Leistungsbereich operative Gynakologie dargestellt.

Die Reihenfolge der Darstellung folgt der Reihenfolge der Indikatoren in der hessischen
Standardauswertung. Fiir jeden Indikator werden zuerst die offizielle Indikator-Kennzahl, die
Indikatorbezeichnung und die Rechenregel aufgefiihrt. AnschlieRend wird die Rationale der
BQS und deren Fachgruppen abgebildet sowie die dazugehorigen Literaturempfehlungen
aufgelistet.

Bildet die Rationale den Hintergrund fiir mehrere Indikatoren, werden vor der Rationale
samtliche Indikatoren und Rechenregeln aufgefiihrt auf die sich die Rationale bezieht.

Die folgende Liste enthalt ausschlieflich die Rationalen fiir die bundesweit einheitlichen
Indikatoren. Hessenindikatoren (Qualitatsindikator 13) sind nicht aufgefiihrt.
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Rationalen der Qualititsindikatoren: Leistungsbereich operative Gyndkologie

2. Rationale des Leistungsbereichs Operative Gyndkologie (Modul 15/1)

Qualitatsindikator 1 & 2:

Indikator 1

Modul - Kennzahl Bezeichnung

15n1-GYN/47596 Indikation bei Ovareingriffen
- Postoperative Histologie bei Ovareingriffen

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit isoliertem Ovareingriff (ohne
Adnektomie bei Mammakarzinom)

Zahler: Patientinnen mit fehlender postoperativer Histologie

Indikator 2

Modul - Kennzahl Bezeichnung

15n1-GYN/66595 Indikation bei Ovareingriffen
- Follikel- bzw. Corpus-luteum-Zyste oder
Normalbefund als fihrender histologischer Befund

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit isoliertem Ovareingriff (ohne
Adnektomie bei Mammakarzinom) mit vollstandiger
Entfernung des Ovars oder Adnexe

Zshler: Patientinnen mit Follikel- bzw. Corpus-luteum-Zyste oder
Normalbefund als fiihrender histologischer Befund

Rationale

Funktionszysten sind haufige Zufallsbefunde bei Routineuntersuchungen in der gynédkologischen Praxis v.
a. bei Frauen im geschlechtsreifen Alter. Sie besitzen Krankheitswert fast ausschlieBlich bei
Schmerzsymptomatik z. B. im Rahmen von Einblutungen oder Torsionen. In den meisten Fallen sind sie
asymptomatisch und bilden sich spontan zuriick. Allerdings bereitet die Abgrenzung zu echten benignen
und malignen Neoplasien gelegentlich Schwierigkeiten. Zur praoperativen Differenzierung werden
hauptsachlich die Verlaufsbeobachtung, die Dopplersonographie oder auch die Sonographie
herangezogen. Haufig sind Aussagen zur Grélke des Tumors, der Anzahl der Kammern, zum Vorliegen
solider Anteile, der Dicke etwaiger Septen, dem Vorhandensein von Binnenstrukturen oder auch der
Viskositat der Zystenfliissigkeit moglich (DGGG et al. 2008, Leitlinie Nr. 015/003). Ein Tumormarker mit
hoher Spezifitat und Sensitivitat fur die praoperative Diagnostik steht derzeit nicht zur Verfligung.
Querleu et al. (1993) konnten zeigen, dass unter 300 laparoskopischen Operationen wegen Ovarialzysten
nur ein Malignom war, das praoperativ durch die entsprechende Diagnostik nicht als solches erkannt
wurde. Pascual et al. (1997) belegten in einer Fall-Kontroll-Studie einen hohen positiven und negativen
pradiktiven Wert fur die Dopplersonographie zur Identifizierung von Funktionszysten.

Osmers (1996) schldgt auf der Basis eines Reviews aus Literatur und eigenen Studien ein Management
von einfachen Ovarialzysten vor. Dessen Implementierung soll zu einem Anteil von maximal 15% an
operierten Funktionszysten fiihren unter Minimierung des Risikos fiir ,verschleppte” Malignome.

Die Publikationslage zu dieser Fragestellung entspricht einer Evidenzstarke 11l (AHCPR).

Stand: 15.03.2009

Literaturempfehlungen

Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG), Arbeitsgemeinschaft Gynakologische
Endoskopie (AGE), Arbeitsgemeinschaft Gynikologische Onkologie. Laparoskopische Operation von
Ovarialtumoren. Leitlinie. AWMF-Leitlinien-Register Nr. 015/003. Entwicklungsstufe: 1, 2008.
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http://www.uni-duesseldorf.de/AWMF/I1/015-003.htm (Recherchedatum: 13.01.2009).

Osmers R. Sonographic evaluation of ovarian masses and its therapeutical implications. Ultrasound Obstet
Gynecol 1996; 8 (4): 217-222.

Pascual MA, Hereter L, Tresserra F, Carreras O, Ubeda A, Dexeus S. Transvaginal sonographic appearance
of functional ovarian cysts. Hum Reprod 1997; 12 (6): 1246-1249.

Querleu D, Parmentier D, Chevallier L. Ovarian cysts: strategy and prognosis. Contracept Fertil Sex 1993;
21 (2): 167-172.
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Qualitatsindikator 3

Modul - Kennzahl Bezeichnung

15n1-GYN/47601 Organerhaltung bei Ovareingriffen
bei Patientinnen < = 40 Jahre

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Ovareingriffen und fithrendem
benignen histologischen Befund (10 - 16, 18 It.
Schlissel 2) und einer giiltigen Altersangabe < = 40
Jahre

Zahler: Patientinnen mit organerhaltender Operation

Rationale

Leitfrage: Geht ein organerhaltendes Vorgehen bei Ovareingriffen mit einer besseren physischen
Gesundheit oder Lebensqualitit einher bei gleicher Sicherheit in Bezug auf operationsassoziierte
Komplikationen?

Nur wenige Untersuchungen sind zu dieser komplexen Fragestellung publiziert. Die Sicherheit von
organerhaltendem Operieren speziell bei Dermoiden wurde in einer retrospektiven Studie mit 65
Patientinnen (Chapron et al. 1994) mit der von Adnektomien verglichen. Gefiirchtete Komplikationen wie
eine chemische Peritonitis nach Ruptur des Dermoids sind in keinem Fall aufgetreten. Rezidive gab es
nach Organerhaltung in 2 Fallen. Andere Untersuchungen ohne Kontrollgruppe mit Fallzahlen zwischen
50 und 80 Patientinnen beschreiben ebenfalls eine hohe Sicherheit fiir organerhaltende Operationen bei
Dermoidzysten (Campo & Garcea 1998, Lin et al. 1995, Nezhat et al. 1999).

Noch durftiger ist die Datenlage zu den klinischen Folgen der einseitigen Adnektomie. Bukovsky et al.
(1995) konnten in einer randomisiert kontrollierten Studie eine signifikant eingeschrinkte Ovarialfunktion,
gemessen an Hormonspiegeln im Serum, 6 Monate nach einseitiger Ovarektomie im Rahmen einer
Hysterektomie feststellen. Klinische Ergebnisparameter wurden leider nicht erhoben. Lass (1999)
untersuchte im Rahmen eines Reviews die Datenlage beziiglich der Fertilitat nach einseitiger
Ovarektomie und kam zu folgendem Ergebnis: Frauen mit nur einem Ovar unterscheiden sich nicht im
Hinblick auf Fertilitit zu gleichaltrigen Frauen mit zwei Ovarien. Dagegen scheint ihre reproduktive Phase
verkirzt durch Limitierung der zur Verfligung stehenden Eizellen.

Bei gleicher Sicherheit scheint aufgrund der derzeitigen Datenlage ein organerhaltendes Operieren von
Vorteil zu sein. Einschrankend muss gesagt werden, dass die Aussagen zu endokrinen Folgen der
Adnektomie ausschlieBlich auf dem Surrogatparameter ,Hormonspiegel im Serum* basieren. AuRerdem
ist der Vorteil der Organerhaltung abgeleitet aus den Folgen der Adnektomie. Ob ein Restovar in der Lage
ist, diese Folgen abzuwenden, ist nicht gesichert. Ebenfalls zu berticksichtigen ist das Vorhandensein
eines kontralateralen Ovars.

Stand:15.03.2009

Literaturempfehlungen

Bukovsky I, Halperin R, Schneider D, Golan A, Hertzianu |, Herman A. Ovarian function following abdominal
hysterectomy with and without unilateral oophorectomy. Eur ] Obstet Gynecol Reprod Biol 1995; 58 (1): 29-32.
Campo S, Garcea N. Laparoscopic conservative excision of ovarian dermoid cysts with and without an endobag. ] Am
Assoc Gynecol Laparosc 1998; 5 (2): 165-170.

Chapron C, Dubuisson JB, Samouh N, Foulot H, Aubriot FX, Amsquer Y, Morice P. Treatment of ovarian dermoid
cysts. Place and modalities of operative laparoscopy. Surg Endosc 1994; 8 (9): 1092-1095.

Lass A. The fertility potential of women with a single ovary. Human Reproduction 1999; 5 (5): 546-550.

Lin P, Falcone T, Tulandi T. Excision of ovarian dermoid cyst by laparoscopy and by laparotomy. Am ] Obstet
Gynecol 1995; 173 (3 Pt 1): 769-771.

Nezhat CR, Kalyoncu S, Nezhat CH, Johnson E, Berlanda N, Nezhat F. Laparoscopic management of ovarian dermoid
cysts: ten years' experience. JSLS 1999; 3 (3): 179-184.
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Qualitatsindikator 4 & 5:

Indikator 4

Modul - Kennzahl Bezeichnung

15n1-GYN/66238 | Konisation — fehlende Malignitétskriterien

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Konisation

Zshler: Patientinnen mit fiihrender Histologie ,Ektopie” oder mit
histologischem Normalbefund

Indikator 5

Modul - Kennzahl Bezeichnung

15n1-GYN/66239 | Konisation — fehlende Histologie

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Konisation

Zdhler: Patientinnen ohne postoperative Histologie

Rationale

Das Zervixkarzinom (Gebarmutterhalskrebs, Synonyme: Portiokarzinom, Kollumkarzinom) ist ein
bosartiger Tumor, der vom unteren Drittel des Uterus (Gebarmutter) ausgeht. In Friihstadien ist es
meistens symptomfrei, spater konnen BlutungsunregelmaRigkeiten auftreten, in Spatstadien Schmerzen
und Storungen der Blasen- und Mastdarmfunktion, die auf einer kontinuierlichen Tumorausbreitung in die
angrenzenden Organe im Beckenbereich beruhen. Fernmetastasen treten erst relativ spat auf. Die
Krebsentstehung beginnt mit Fehlentwicklungen der Transformationszone am Gebdrmutterhals
(Zervixdysplasien; Cervical Intraepithelial Neoplasia), die unbehandelt in ein Carcinoma in situ
(Oberflachenkarzinom) und schlieBlich in ein invasives Zervixkarzinom tibergehen konnen.

Die Inzidenz des Zervixkarzinoms in Deutschland ist seit der Einfiihrung des jahrlichen Zervixabstriches
im Rahmen des Krebsfriitherkennungsprogramms im Jahr 1971 um tber 60% gefallen auf 12 pro 100.000
(DKG & DGGG 2008, Leitlinie Nr. 032/033). Das Robert-Koch-Institut schatzte fiir das Jahr 2002 6.500
Neuerkrankungen, davon 4.450 bei Frauen unter 60 Jahren. Die Zahl der Krebssterbefélle wird mit 1.763
fur das gleiche Jahr angegeben (Arbeitsgemeinschaft Bevolkerungsbezogener Krebsregister in Deutschland
& Robert Koch-Institut, 2006).

Fir die Fritherkennungs-Untersuchung sind eine Spiegeleinstellung des Gebarmutterhalses und eine
gezielte zytologische Abstrichentnahme, moglichst unter kolposkopischer Kontrolle von der
Portiooberflache sowie aus dem Zervikalkanal zu fordern. Die Diagnosestellung in der Zytologie erfolgt
nach der Miinchener Nomenklatur Il von 1989, modifiziert in 1997.

Strikte Kriterien fiir eine Qualitatssicherung zytologischer Untersuchungen wurden von der
Bundesarztekammer bereits 1993 in einer Leitlinie festgelegt und verabschiedet (DKG, Leitlinie Nr.
032/040). Die Spezifitit des Zervixabstriches liegt Giber 95%. Der grélite Nachteil des zytologischen
Abstriches ist die unbefriedigende Sensitivitat, die in der Literatur zwischen 20 und 95% betragt (DKG,
Leitlinie Nr. 032/040).

Zur weiteren Diagnostik bei hohergradigen Auffalligkeiten im zytologischen Abstrichergebnis einerseits
oder bei symptomatischen Patientinnen andererseits wird eine Kolposkopie und eine gezielte
Knipsbiopsie mit histologischer Sicherung empfohlen, da nur durch die histologische Untersuchung das
Vorliegen einer schwergradigen Lasion oder sogar eines Karzinoms definitiv nachgewiesen werden kann
(DKG, Leitlinie Nr. 032/040). Eine Indikation zur Konisation kénnen rezidivierend auffallige zytologische
Abstrichergebnisse bei unauffalliger Kolposkopie und Verdacht auf intrazervikalen Prozess, bioptisch
bestatigte hohergradige Lasionen (CIN 1l oder 1ll) oder ein invasives Karzinom in friihen Stadien (FIGO la1
oder FIGO la2) sein. Auch der Wunsch nach Organerhalt z. B. bei Kinderwunsch spielt eine Rolle bei der
Festlegung des therapeutischen Vorgehens. In Spatstadien werden radikalere Operationsverfahren
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angewandt.

Die Konisation besteht aus dem Ausschneiden eines Gewebekegels aus der Portio vaginalis der Zervix
uteri unter teilweiser bis subtotaler Entfernung der Schleimhaut des Zervikalkanals. Die Durchfiihrung
erfolgt in Form einer Messer-, Laser- oder Schlingenkonisation sowie in kombinierten Techniken.
Abhangig von angewandter Technik und Grélie des entfernten Konus liegt das Komplikationsrisiko fiir
Blutungen, Infektionen, sowie langfristige Folgen mit Subfertilitit und erhohter Neigung zu Friih- und
Fehlgeburten bei etwa 2 bis 5% (Europdische Leitlinien fiir die Qualitatssicherung von Screening-
Programmen zur Zervixkarzinomfriherkennung, tiberarbeitet 2003).

Der Konisation folgt zwingend die fachgerechte histopathologische Aufarbeitung und Befundung des
exzidierten Gewebes.

Die Indikation zur Konisation wird also gestellt als Ergebnis einer komplexen diagnostischen Kette. Diese
kann sowohl auf verschiedene Versorgungssektoren (ambulant, stationar) als auch auf mehrere
Fachdisziplinen (Gyndkologen, Pathologen) tibergreifen. Wie auch bei anderen invasiven Eingriffen, muss
die Indikation zur Konisation sehr sorgfaltig gestellt werden.

Aus den genannten Prozessen lassen sich beispielsweise folgende Quellen fir Qualitatsdefizite ableiten:

- Mangelhafte Materialgewinnung und -fixierung im Rahmen der Abstrichentnahme

- Fehlerhafte Beurteilung des Abstriches in der Zytodiagnostik

- Mangelhafte Materialgewinnung und -fixierung im Rahmen der Knipsbiopsie

- Mangelhafte histologische Aufarbeitung des Knipsbiopsates

- Mangelhafte Indikationsstellung bei der Konisation unter Missachtung der Leitlinien-
Empfehlungen

- Mangelhafte Operationstechnik bei der Konisation mit Verfehlen der Lasion

- Mangelhafte histologische Aufarbeitung des Conus uteri

Aus diesen Fehlerquellen geht hervor, dass fehlende Malignitatskriterien in der histopathologischen
Untersuchung sowohl Ausdruck einer nicht indizierten Konisation (Patientin war gesund), als auch einer

falschen Befundung (unauffallige Befunde trotz kranker Patientin) sein kénnen.

Fehlende Malignitatskriterien konnen aber auch als Folge einer bioptisch komplett entfernten Lasion
auftreten und stellen in diesem Fall kein Qualitatsdefizit dar.

Stand:15.03.2009

Literaturempfehlungen

Arbeitsgemeinschaft Bevolkerungsbezogener Krebsregister in Deutschland, Robert Koch Institut (RKI). Krebs in
Deutschland — Haufigkeiten und Trends. 5. Giberarbeitete, aktualisierte Auflage, Saarbriicken. 2006.

Deutsche Krebsgesellschaft e.V. (DKG). Interdisziplindre kurzgefasste Leitlinie der Deutschen Krebsgesellschaft.
Stellungnahme zur Fritherkennung der Karzinome von Zervix, Endometrium, Vulva und Vagina. AWMF-
Leitlinienregister, Nr. 032/040, Entwicklungsstufe 1, Marz 2004. http://www.zytologie-
hoyerswerda.de/vorlage/DGGG %20Leitlinie.html (Recherchedatum: 13.01.2009).

Deutsche Krebsgesellschaft e.V. (DKG), Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe (DGGG).
Interdisziplinare Leitlinie der Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und der Deutschen Gesellschaft fur
Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG) . AWMF-Leitlinienregister, Nr. 032/033, Entwicklungsstufe 2, 2008.
http://www.uni-duesseldorf.de/AWMF/11/032-033.htm (Recherchedatum: 13.01.2009).

Europaische Leitlinien fur die Qualitatssicherung von Screening-Programmen zur Zervixkarzinomfriherkennung.
1992, tberarbeitet Dezember 2003. http://www.cancer-network.de/cervical/de index.htm (Recherchedatum:
13.01.2009).
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Qualitatsindikator 6:

Modul - Kennzahl Bezeichnung
15n1-GYN/47637 | Antibiotikaprophylaxe bei Hysterektomie
Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Hysterektomie
Zdhler: Patientinnen mit Antibiotikaprophylaxe
Rationale

In der Gyndkologie stehen Wundinfektionen nach den Harnwegsinfektionen an der zweiten Stelle der
Haufigkeit nosokomialer Infektionen. Bei deren Eintreten errechneten Evaldson et al. (1992) fir eine
gynakologische Abteilung eine Verlangerung der Verweildauer von durchschnittlich 6 Tagen. Nach
Entlassung folgt haufig noch eine langere ambulante Behandlung. Wundinfektionen stellen somit eine
hohe physische und psychische Belastung dar mit der zusdtzlichen Folge sowohl direkter als auch
indirekter Kosten.

Die Arbeitsgruppe von Mittendorf et al. (1993) stellten in einer Metaanalyse von randomisiert
kontrollierten Studien fest, dass Wundinfektionen nach abdominaler Hysterektomie durch
Antibiotikaprophylaxe signifikant um etwa 12% reduziert werden kénnen (Evidenzgrad la, AHCPR). Auch
bei vaginalem Operationszugang hat sich eine Antibiotikaprophylaxe in zahlreichen randomisiert
kontrollierten Studien als effektiv erwiesen (u. a. Boodt et al. 1990, Dhar et al. 1993, Mickal et al. 1980,
Lofgren et al. 2004) (Evidenzgrad Ib, AHCPR). Verschiedene Leitlinien (SIGN 2008, ASHP Therapeutic
Guidelines 1999, AWMF-Leitlinie Nr. 029/022) sprechen deshalb eine klare Empfehlung fir eine
Antibiotikaprophylaxe aus. Fiir die abdominale Hysterektomie gibt das SIGN (2008) ein Number-needed-
to-treat (NNT) von 8, bei vaginalen Hysterektomien von 4 an. Das bedeutet, dass 8 bzw. 4 Patientinnen
eine prophylaktische Antibiotikagabe verabreicht werden muss, um 1 zusatzliche Wundinfektion zu
vermeiden.

Die perioperative Antibiotikagabe ist allerdings nur dann effektiv, wenn ein wirksames Praparat zum
richtigen Zeitpunkt in der richtigen Dosierung intravends verabreicht wird. Auch zu diesen Einzelheiten
geben die genannten Leitlinien Empfehlungen.

Ein Referenzwert von 90% wurde in einer grollen Expertenrunde auf der Miinchner Konferenz fiir
Qualitatssicherung in der Gynakologie und Geburtshilfe 2005 festgelegt. Das bedeutet, dass 90% aller
Patientinnen mit einer geplanten Hysterektomie prdoperativ eine Antibiotikaprophylaxe erhalten sollen.
Von einem Fixwert 100% wurde Abstand genommen, da bei bis zu 8% dieser Patientinnen mit einer
behandlungsbediirftigen hypotonen Reakton im Falle der Verabreichung von Cefalosporinen zu rechnen
ist (Lorenz et al. 1998, Gruchalla & Pirmohamed 2006).

Stand:15.03.2009
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Qualitatsindikator 7:

Modul - Kennzahl Bezeichnung

15n1-GYN/50554 Thromboseprophylaxe bei Hysterektomie
- bei Patientinnen > = 40 Jahre

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Hysterektomie und gtiltiger
Altersangabe > = 40 Jahre

Zahler: Patientinnen mit medikamenttser Thromboseprophylaxe

Rationale

Thrombosen und Lungenembolien sind mit einem erhohten Letalitatsrisiko behaftet. In entwickelten
Landern gehoren Lungenembolien zu den hdufigsten Todesursachen im Krankenhaus. Die Behandlung
von Folgekrankheiten wie z. B. die chronisch-vendése Insuffizienz verschlingt enorme Kosten. Arzneimittel
zur wirksamen perioperativen medikamentdsen Thromboseprophylaxe stehen zur Verfiigung, unter
anderem das unfraktionierte Heparin (UFH) oder auch niedermolekulare Heparine (NMH). Diese
reduzieren die Thromboseinzidenz signifikant um 67%), Lungenembolien treten ebenfalls signifikant
seltener auf. Die alleinige Verabreichung von Azetylsalizylsdure zur perioperativen Thromboseprophylaxe
wird fur Patientinnen aller Risikogruppen abgelehnt (AWMF-Leitlinie 003/001 2003, Royal Children’s
Hospital Melbourne (Clinical Practice Guidelines), NGC). Trotz dieser Erkenntnisse ist eine hohe
regionale Variabilitat fir die Heparinprophylaxe nachgewiesen worden (Nicolaides et al. 2006).

Speziell nach gyndkologischen Operationen wird in Abwesenheit prophylaktischer MaBnahmen bei
gutartiger Grunderkrankung von einer Thrombosehaufigkeit von 14% (95%-Vertrauensbereich 11 bis
17%), bei bosartiger Grunderkrankung von 22% (95 %-Vertrauensbereich 17 bis 26%) ausgegangen
(AWMF-Leitlinie 003/001 2003). Clarke-Pearson et al. (1990) konnten in einer randomisiert kontrollierten
Studie nachweisen, dass eine Heparinprophylaxe bei gyndkologisch-onkologischen Patientinnen die
Inzidenz von Thromboembolien von 18% auf 9% bzw. 6% je nach Dosierungsschema signifikant
reduziert. Auch Nicolaides et al. (2006) und Geerts et al. (2004) empfehlen eine Heparinprophylaxe bei
Hysterektomien an Patientinnen ab 40 Jahren und bei allen Patientinnen mit Karzinomchirurgie
unabhangig vom Alter. Fiir Hysterektomien bei Frauen unter 40 Jahren ohne zusitzliche Risikofaktoren
wird das Thromboserisiko als gering eingestuft. Der Nutzen einer Thromboseprophylaxe in dieser
Patientinnengruppe bleibt unklar. In dieser Altersklasse muss eine Abwagung anhand des individuellen
Risikoprofils erfolgen.

Da die Konsensus-Empfehlungen (Nicolaides et al. 2006) auf der Basis von Metaanalysen entwickelt
wurden, wird fiir diesen Indikator ein Evidenzgrad la (AHCPR) erreicht.

An Hand dieses Indikators wird die Qualitat des Prozesses gemessen, weil die Erfassung der Ergebnisse
anhand der Raten von Thrombosen und Embolien methodisch erhebliche Probleme aufweist.
Thrombosen und Embolien treten haufig erst nach der stationaren Entlassung auf, eine gezielte Erfassung
wie in prospektiven Studien wird nicht durchgefiihrt.

Stand:15.03.2009
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Qualitatsindikator 8:

Modul - Kennzahl Bezeichnung

15n1-GYN/47654 Indikation bei Hysterektomie
— bei Patientinnen < 35 Jahre

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit subtotaler Uterusextirpation und
Uterusextirpation und unter Ausschluss von Patientinnen
mit fiilhrendem histologischen Befund: Adnexe: Primare
maligne Neoplasien einschlielich deren Rezidive oder
Carcinoma in situ, invasives Karzinom | a, invasives
Karzinom > | a der Cervix uteri oder Corpus uteri: Primare
maligne Neoplasien einschlielich deren Rezidive und mit
gultiger Altersangabe und unter Ausschluss von
Patientinnen mit Entlassungsdiagnose: Transsexualismus
(ICD-10-GM 2008: F64.0)

Zihler: Patientinnen < 35 Jahren

Rationale

Leitfragen fur die Literaturanalyse zum Indikator ,Indikation bei Hysterektomie”

Folgende Leitfragen wurden den Recherchen zugrunde gelegt:

e Welche Erkrankungen bedingen bzw. begriinden im Allgemeinen und im Alter unter 35 Jahren die
Indikation zur Hysterektomie?

e Welche Neben- und Auswirkungen hat die Hysterektomie fiir die betreffende Frau?

¢ Unterscheiden sich Neben- und Auswirkungen bei Frauen tiber 35 Jahren im Vergleich zu Frauen unter
35 Jahren?

¢ Gibt es sichere therapeutische Alternativen, die eine Hysterektomie vermeidbar machen?

e Wie ist die Lebensqualitdt nach Hysterektomie im Vergleich zur Lebensqualitat bei Anwendung von
alternativen Verfahren?

Die Einteilung der Evidenzklassen im gesamten folgenden Text erfolgte nach AHCPR (E =Evidenzgrad
nach AHCPR), wenn nicht anders gekennzeichnet.

e Ergebnisse zur Leitfrage ,Welche Erkrankungen bedingen bzw. begriinden im Allgemeinen und im Alter
unter 35 Jahren die Indikation zur Hysterektomie?”
Epidemiologie der Hysterektomie (HE): Im Rahmen der BQS-Bundesauswertung 2002 wurden 2.322
Hysterektomien bei Frauen unter 35 Jahren auf insgesamt 76.944 Hysterektomien bei benigner
Grunderkrankung dokumentiert. Das entspricht einer Rate von 3,02%. 263 von 800 Krankenhdusern
dokumentierten dabei mehr als 3 dieser Hysterektomien. Die Spannweite betrug 0-19 solcher
Hysterektomien. Fiir die neuen Bundeslander zeigte sich eine signifikant niedrigere Rate von 1,6% im
Vergleich zu den alten Bundeslandern mit 2,0%.
Internationale Vergleiche sind nicht ohne weiteres moglich, da die internationale Literatur die Grenze von
unter 35 Jahren nicht berticksichtigt. Prinzipiell ist die Hysterektomie aber in vielen Landern die haufigste
Operation bei der Frau (Schilling et al. 1999). In den USA werden jahrlich ca. 600.000 Hysterektomien
durchgefiihrt. Im Jahr 1975 erreichte die Anzahl dort mit 725.000 Eingriffen ein Maximum. Gut die Halfte
der Eingriffe wurde bei Frauen bis 40 Jahren vorgenommen (Bernstein et al. 1998). Die haufigsten
Eingriffe mit einer Rate von 12,9 auf 1.000 Frauen entfielen auf Frauen zwischen 40 und 44 Jahren, der
Median lag 1985 bei 40,9 Jahren (Pokras & Hufnagel 1987). 37% der Frauen werden in den USA bis zu
ihrem 60. Lebensjahr hysterektomiert (AHRQ 2001). In GroRbritannien und Finnland erhalt jede fiinfte
Frau vor ihrem 60. Lebensjahr diesen Eingriff, in Schweden und Danemark nur jede zehnte Frau (RCOG
1999, Harkki et al. 2001). Im Jahre 1985 war die Hysterektomierate in den USA dreimal so hoch wie in
Grolbritannien (Bernstein et al. 1998). In Kanada liegt die Rate bei 462 Eingriffen pro 100.000 Frauen
alter als 20 Jahre (Lefebvre et al. 2002). Zusatzlich wurden in Kanada und den USA grofe regionale
Unterschiede in der Indikationsstellung beobachtet (Pokras & Hufnagel 1987, ACOG 1994, ACOG 2000).
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Die haufigsten Indikationen fir die HE stellen Blutungsstérungen und Leiomyome mit 75% dar (Lefebvre
et al. 2002, 2003). Leiomyome treten ihrerseits bei ca. 30 bis 80% der Frauen im gebarfahigen Alter auf,
wobei die Inzidenz bei schwarzen Frauen héher liegt (ACOG 1994, ACOG 2001).

Weitere gdngige Indikationen bei benigner Grunderkrankung sind Dysmenorrhoe, Endometriose,
Beckenbodensenkungen oder Prolaps, hohergradige Dysplasien der Zervix uteri,
Endometriumhyperplasien mit Atypien und chronischer Unterbauchschmerz (Schilling et al. 1999,
Lefebvre et al. 2002, Pokras & Hufnagel 1987, Scialli 1998). Als seltene Indikationen werden
wiederkehrende Infektionen des inneren Genitale und traumatische Schadigungen angegeben (Cosson et
al. 1998).

Die Hysterektomie beinhaltet potenzielle Risiken, welche bei der Abwagung zur Indikationsstellung
beriicksichtigt werden miissen. Zunehmend spielen auch Uberlegungen zur Effizienz im Vergleich zu
anderen Verfahren eine Rolle.

Experten bestdtigen, dass die Indikationsstellung unter Beachtung eines patientengerechten und
evidenzbasierten Vorgehens schwierig ist (Schilling et al. 1999, Lefebvre et al. 2002). Demnach herrschte
in einem Vergleich der Beurteilung der Angemessenheit der Indikationsstellung zur Hysterektomie
zwischen einer Gruppe tberregionaler Experten und einer Gruppe regionaler Gyndkologen unter den
Beteiligten auch eine entsprechende Meinungsvielfalt (intraclass correlation coefficient 0,66 bzw. 0,50)
(Bickell et al. 1995).

Leitlinien zur Indikationsstellung fir Hysterektomien:

Als Hilfestellung haben zahlreiche Fachgesellschaften den Versuch der Formulierung von Leitlinien zur
Angemessenheit der Indikationsstellung unternommen (s. auch zusammenfassende Darstellung in der
Tabelle im Anhang).

Die Schweizer Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe formuliert zahlreiche Indikationen zur
Hysterektomie. Dabei unterscheidet sie die Indikationen nicht grundsétzlich zwischen pra- und
postmenopausalen Patientinnen. Sie sieht jedoch als Grundvoraussetzung fir die Durchfiihrung einer
Hysterektomie die Aufklarung und Konsensusfindung mit der Patientin (informed consent) und die
Durchfiihrung eines PAP-Abstriches und einer Ultraschalluntersuchung an. Der Wunsch der Patientin, die
Fertilitat zu erhalten misse respektiert werden und stelle eine Kontraindikation zur Hysterektomie dar.
Entscheidend fir die Indikationsstellung seien dabei die weitestgehende Ausschopfung konservativer
Methoden und die Berticksichtigung der subjektiven Beeintrachtigung der Frau. Eine Einteilung in
Evidenz- und Empfehlungsgrade erfolgt nicht (Schilling et al. 1999).

Auch die Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada (SOGC) sieht zahlreiche Indikationen zur
Hysterektomie. In der Leitlinie wird nicht explizit auf Unterschiede fur die Indikationsstellung bei
Patientinnen jlingeren Alters oder bei pramenopausalen Patientinnen eingegangen. Auch hier liegen die
Voraussetzungen insbesondere in der gemeinsamen Entscheidungsfindung mit der aufgeklarten Patientin,
der Ausschopfung aller konservativen Methoden und in der Schwere der Symptome (Lefebvre et al. 2002).
In Bezug auf eine Klassifikation der Empfehlungen wird fiir benigne und prainvasive Erkrankungen
Folgendes formuliert:

o Die HE stellt eine Methode zur endgtiltigen Beseitigung von Blutungsstérungen und
Drucksymptomen bei Leiomyomen und vergroBertem Uterus (I-A, entspricht Evidenzlevel Ib und
Empfehlungsgrad A nach SIGN).

o Sie stellt bei abgeschlossener Familienplanung eine Methode mit hoher Patientenzufriedenheit
dar (lI-A, entspricht Evidenzgrad II-1ll und Empfehlungsgrad B nach SIGN).
o Bei abnormen uterinen Blutungen miissen Veranderungen des Endometriums ausgeschlossen

werden. Medikamentdse Mallnahmen stehen an erster Stelle (111-B, entspricht Evidenzgrad IV und
Empfehlungsgrad C nach SIGN).

o Die HE ist haufig indiziert bei schwerwiegenden Symptomen und Versagen anderer Methoden,
bei Vorliegen einer Endometriose und abgeschlossener Familienplanung (I-B, entspricht Evidenzgrad Ib
und Empfehlungsgrad A-B nach SIGN).

o Bei Senkungsbeschwerden ist zusitzlich zur HE ein rekonstruktives Verfahren zu wiahlen (11-B,
entspricht Evidenzgrad -l und Empfehlungsgrad B-C nach SIGN).

o Die HE ist eher nicht das richtige Verfahren zur Beseitigung chronischer Unterbauchschmerzen
ohne konkreten Bezug zu Erkrankungen des inneren Genitale (II-C, entspricht Evidenzgrad II-1ll nach
SIGN, Empfehlungsgrad C).
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. Die HE ist gewohnlich indiziert bei Endometriumhyperplasie mit Atypien (I-A, entspricht
Evidenzgrad Ib und Empfehlungsgrad A nach SIGN).

o Die HE ist nicht indiziert bei Vorliegen alleiniger intraepithelialer zervikaler Neoplasien (CIN) (I-
B, entspricht Evidenzgrad Ib und Empfehlungsgrad B nach SIGN).

o Die HE ist nicht gerechtfertigt bei asymptomatischen Myomen aufgrund der Besorgnis vor
Malignitat (Ill-C, entspricht Evidenzgrad IV und Empfehlungsgrad C nach SIGN).

Diese Leitlinie wird ergédnzt durch zwei detailliertere Leitlinien zu den Themen ,Management of Uterine
Leimyomas” und ,Management of Abnormal Uterine Bleeding” (Lefebvre et al. 2003, Vilos et al. 2001),
aus denen sich keine zusatzlichen Hinweise fir die Indikationsstellung zur Hysterektomie ergeben.

Das American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) hat zu mehreren Indikationen
Kriteriensets fiir die Durchfiihrung einer Hysterektomie und die Wahl des operativen Zuganges
veroffentlicht, so die Kriterien Nummer 11 fir die Laparoskopisch Assistierte Vaginale Hysterektomie
(ACOG 1996), Nummer 27 zur Indikationsstellung bei der Endometriose (ACOG 1998a), Nummer 28 bei
Blutungsstorungen (ACOG 1998b) und Nummer 29 bei chronischem Unterbauchschmerz (ACOG
1998c¢). Diese Kriteriensets werden durch Technical Bulletins z. B. Nr. 192 ,Uterine Leiomyomata”
(ACOG 1994) oder Practice Bulletins z. B. Nr. 16 ,Surgical Alternatives to Hysterectomy in the
Management of Leiomyomas” (ACOG 2001) erganzt.

Die Empfehlungen fordern gemeinsam als Voraussetzungen die dezidierte Aufklarung der Patientin, das
Versagen alternativer Verfahren und die Beriicksichtigung subjektiv empfundener Symptome. Ein noch
vorhandener Kinderwunsch gilt als Kontraindikation zur Hysterektomie. Im Practice Bulletin Nr. 16
,Surgical Alternatives to Hysterectomy in the Management of Leiomyomas” gibt das ACOG die folgenden
Empfehlungen zur Indikation der Operationsmethoden, wobei eine konkrete Benennung der
Evidenzstarke und des Empfehlungsgrads fehlt (die Angabe lautet lapidar , The following
recommendations are based on good and consistent scientific evidence”):

o Fir Frauen mit symptomatischen Myomen stellt die Hysterektomie eine Methode zur definitiven
Heilung dar.
o Fir Frauen mit symptomatischen Myomen, welche ihren Uterus behalten wollen, ist die

abdominale Myomektomie eine sichere und effektive Methode. Die Frauen sollten tiber das relativ hohe
Risiko einer Reoperation beraten werden (ACOG 2001).

Der Vertrieb und die Propagierung der angefiihrten Kriteriensets wurden von der ACOG jedoch nach
einer Email-Mitteilung vom 13. Mai 2004 eingestellt. Inwiefern die Empfehlungen weiterhin Giltigkeit
besitzen, konnte nicht eruiert werden.

Nach Ansicht des Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG) sind Blutungsstérungen das
Hauptsymptom, welches Anlass zur Hysterektomie gibt. Allerdings zeigten die Halfte aller entfernten
Uteri keine Auffalligkeiten. In ihren Leitlinien wird daher insbesondere auf das Management von
Blutungsstorungen eingegangen (RCOG 1998 und 1999). Die MedikamentGse Therapie steht als initiale
Therapie im Vordergrund, bei Therapieversagen gibt die RCOG aber mit einem Empfehlungsgrad A
(definiert als: based on randomized controlled trials, entspricht Empfehlungsgrad A, AHCPR/SIGN)
folgende Empfehlungen:

o Die Endometriumablation stellt eine effektive Therapiemethode bei Menorrhagien dar.

o Die Hysterektomie ist eine etablierte und effektive Therapie fiir die Menorrhagie.

Die Notwendigkeit zu Information und Aufklarung der Patientin steht auch in dieser Leitlinie, ebenso wie
die sorgsame Abwagung der Indikation und der Risiken des Eingriffes, im Vordergrund.

Die Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) hat in einer umfassenden Zusammenstellung
und Bewertung der verfligbaren Literatur aus den gingigen Datenbanken (MEDLINE 1975-Februar 2000,
HealthSTAR 1975-Februar 2000, CINAHL 1983-Februar 2000, CancerLit 1983-Februar 2000, The
Cochrane Library Issue 3 1999, EMBASE 1980-Januar 2000) mit 1.084 verwendeten Artikeln unter
Beriicksichtigung der Giite der Studiendesigns folgende Schlussfolgerungen zum Management von
Myomen gezogen (Zusammenstellung der Autoren):

o Daten (iber die Entstehung von Myomen sind gering.

o Es gibt keine Daten, die den Einsatz einer prophylaktischen Hysterektomie bei asymptomatischen
Patientinnen unterstiitzen, zumal die Gefahr von Komplikationen fir diese Eingriffe gut belegt ist.

° Die am besten geeignete Therapie fiir symptomatische Patientinnen ist unklar.
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o Die Wahrscheinlichkeit wiederkehrender Symptome nach konservativer Therapie ist unklar.

o Der direkte Vergleich von Risiken und Vorteilen der Hysterektomie und der Myomektomie ist
anhand der Datenlage schwierig.

o Die Morbiditdt im Vergleich der einzelnen Verfahren unter Beriicksichtigung der eventuellen
Notwendigkeit einer erneuten Therapie ist unklar.

o Wahrscheinlich vergroRert sich die Haufigkeit von Komplikationen nach Myomektomie mit der
Anzahl entfernter Myome.

o AuBer fiir den Gebrauch von GnRH-Agonisten gibt es unzureichende Ergebnisse tiber den
Nutzen einer medikamentdsen Therapie bei symptomatischen Frauen.

o Konservative Therapien sind wahrscheinlich bei perimenopausalen Frauen effektiver als bei
pramenopausalen Frauen.

o Die Hysterektomie fihrt nicht zu einer Veranderung der Sexualfunktion.

o Die Hysterektomie konnte zu einer Veranderung der ovariellen Steroidproduktion fiihren,

wenngleich prospektive Daten dazu fehlen.
Insgesamt bemerkt die AHRQ einen bemerkenswerten Evidenzmangel um Nutzen und Risiken der
meisten Interventionen zur Therapie von Myomen abschlieRend bewerten zu kénnen (AHRQ 2001).

In einem Internetartikel von emedicine.com, welcher neben Arzten auch Patientinnen zur Verfiigung
steht, werden folgende Symptome als Indikation zur Hysterektomie angegeben: Schwerwiegende
Schmerzen, Missempfindungen, Blutungsstorungen und emotionale Belastungen (emotional stress).
Obwohl die Hysterektomie haufig die definitive Therapie fiir zahlreiche Unterbauchbeschwerden
darstelle, sollten nichtchirurgische MaBnahmen in der elektiven Situation immer im Vordergrund stehen
(Bachmann 2008).

Ein Consumer Magazine der US Food and Drug Administration FDA formuliert es anders herum: Die
betreffende Frau muss (nach Aufkldarung) entscheiden, welche Therapie sie bevorzugt. Das angeftigte
Beispiel einer Patientin mit Blutungsstorungen, welche sich nach zwanzig Jahren ineffektiver
medikamentdser und konservativ chirurgischer Therapie zur Hysterektomie entschlossen hat, verdeutlicht
sowohl die Moglichkeit des Therapieversagens, als auch die Bedeutung der individuellen Symptomatik
(FDA 2001).

Auch in einer franzosischen Ubersicht zur Hysterektomie werden zur Indikationsstellung die
Beruicksichtigung des Patientenalters, des noch vorhandenen Kinderwunsches, des Wunsches zum Erhalt
der Gebdrmutter und die Ausschdpfung alternativer Verfahren gefordert. (Einzelheiten zu den
Indikationen: siehe Tabelle) (Cosson et al. 1998).

Eine neuere Untersuchung zur Angemessenheit der Indikationsstellung der Hysterektomie verglich zwei
Methoden der Beurteilung der Angemessenheit miteinander. Erstens anhand von Empfehlungen eines
Expertenpanels, welches die RAND-Methode zur Angemessenheitsbeurteilung benutzte (Bernstein 1997
und 1998) und zweitens anhand der Empfehlungen der ACOG Criteria-Sets zur Hysterektomie. Dabei
kamen die Autoren zu dem Schluss, dass 70% bzw. 76% der Indikationen zur Hysterektomie nicht
angemessen waren. Die Hauptgriinde fir eine Einstufung der Indikation als unangemessen lagen in einer
mangelhaften Diagnostik und einer unzureichenden Ausschopfung alternativer Methoden (Broder et al.
2000).

Frihere Untersuchungen zeigten Raten unangemessener Hysterektomien von 16%, wobei dies den Raten
fir andere Eingriffe entspricht (Bernstein et al. 1993).

e Ergebnisse zur Leitfrage ,Gibt es sichere therapeutische Alternativen, die eine HE vermeidbar
machen?

Therapie von Myomen
Myome sind zu 30 bis 60% an der Indikationsstellung zur HE beteiligt (Cosson et al. 1998, Broder et al.
2000). Der GroBteil der Myome (70 bis 90%) verursacht keine Beschwerden (ACOG 1994). Prinzipiell
sollten nur symptomatische Myome einer Therapie zugefiihrt werden.
GnRH Agonisten konnen zu einer Verkleinerung von Uterusmyomen fiithren (Vercellini et al. 1998 E =1a).
Ihr Gebrauch ist aber limitiert durch die hohen Kosten und die Nebenwirkungen durch den
Ostrogenausfall (z. B. Osteoporose). Der Einsatz beschrankt sich daher auf Intervalle von bis zu sechs
Monaten. Nach Therapieende kommt es zu einer erneuten VergréRerung der Myome (Friedman et al.
1991, Stewart 2001 E=1ll). Die gleichzeitige Ostrogengabe zur Uberwindung der Nebenwirkungen wird
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derzeit noch als experimentell betrachtet (Lefebvre et al. 2002). Insgesamt wird die Gabe von GnRH-
Analoga fuir ausgewdhlte Indikationen, z. B. die praoperative Myomverkleinerung empfohlen. Bei dieser
Indikation fiihren sie zu signifikanter Myomverkleinerung, hoheren praoperativen Hamoglobinwerten,
geringerem Blutverlust, kiirzeren Operationszeiten und Krankenhausverweildauern (ACOG 1994, ACOG
2001, Gerris et al. 1996 E= Ib, Zullo et al. 1998 E=1b).

Der Vorteil der Myomektomie gegeniiber der Hysterektomie besteht im Erhalt der Fertilitdt. Der Einfluss
von Myomen auf die Fertilitat wird allerdings kontrovers beurteilt, da bei Frauen, welche sich mit
unerfiilltem Kinderwunsch vorstellen, haufig weitere Ursachen fiir die Kinderlosigkeit vorliegen. Eine
Metaanalyse aus dem Jahr 2001 konnte einen Effekt auf die Fertilitat nur fir submukdse Myome und auch
nur fur Eingriffe mit dieser Indikation nachweisen (Pritts 2001 E=1a). In den Empfehlungen der ACOG
wird keine Indikation zur Myomektomie bei asymptomatischen Frauen mit unerfiilltem Kinderwunsch
gesehen (ACOG 2001).

Bis zu 50% der Frauen bekommen in den folgenden 10 Jahren wieder Myome und bei 10 bis 26% ist
eine Reoperation notig (Carlson et al. 1994, Lefebvre et al. 2003, 1I-B entspricht Evidenzgrad II-lll und
Empfehlungsgrad B nach SIGN, Derman et al. 1991, Acien & Quereda 1996, Fedele et al. 1995 E=III).
Eine Myomektomie kann zu mehrwochigen Symptomen von Schwiche, Abgeschlagenheit und Mudigkeit
fuhren (DeCherney et al. 2002 E=1lI).

Das Prinzip der Myolyse (Uterinaembolisation, Uterinaclipping, Laserkoagulation) beruht auf einer
Unterbindung oder Reduktion der Blutzufuhr der Myome. Das normale Myometrium wird dabei rasch
durch Kollateralen wieder versorgt.

Diese Verfahren werden fiir Patientinnen mit Kinderwunsch derzeit nicht empfohlen (Lefebvre et al. 2002,
I-C Myolyse und 1I-B Uterinaembolisation, entspricht Evidenzgrad Ib und 11l und Empfehlungsgrad B bzw.
kein Empfehlungsgrad nach SIGN).

Fir die Uterinaembolisation als haufigster Methode liegen noch unzureichende Daten in Bezug auf
Sicherheit und Effektivitdt der Methode vor. Insbesondere ist noch unklar, wie hdufig sich erneut Myome
nach Uterinaembolistaion bilden. Schwerwiegende Komplikationen, wie das Postembolisationssyndrom
(Fieber, Leukocytose, schweres Krankheitsgefiihl, wahrscheinlich durch Zytokine des ischamischen
Gewebes) und die Sepsis wurden beschrieben (Lumsden 2002). Fiir Frauen mit noch vorhandenem
Kinderwunsch wird sie nicht empfohlen (Lefebvre et al. 2003, Lumsden 2002, RCOG 2001, NICE 2003)
bzw. als relativ kontraindiziert betrachtet (ACOG 2000, ACOG 2001, ACOG 2004b).

Nach Meinung der ACOG ist sie auch fiir postmenopausale Frauen so gut wie nie indiziert (ACOG
2004b).

Der Sinn einer Therapie von Myomen liegt in einer Verbesserung der Lebensqualitit. Therapeutische
Optionen sollten vor diesem Hintergrund und vor dem Hintergrund zu erwartender Kosten auch bei den
nicht therapierten Fallen und der eventuellen Notwendigkeit repetitiver Therapien bewertet werden
(Lefebvre et al. 2003).

Therapie der Endometriose

Die Indikation zur Hysterektomien wird in etwa 20% der Falle aufgrund einer Endometriose gestellt. Die
Pravalenz liegt bei Frauen im reproduktiven Alter bei bis zu 45%, bis zu 97% der Frauen mit chronischen
Unterbauchschmerzen haben ein Endometriose. Es ist nicht vollig klar, ob eine Endometriose fiir eine
Infertilitat ursachlich ist. Das Ausmal des laparoskopischen Befundes korreliert nicht mit der
Beschwerdestdrke (Winkel 2003).

Zahlreiche Praparate werden zur medikamentdsen Therapie eingesetzt. Als Beispiel gelten Medroxy-
Progesteron-Azetat, Danazol, GnRH-Agonisten und NSAID. Die medikament6se Therapie gilt als Therapie
der ersten Wahl (Winkel 2003), sie wird allerdings begrenzt durch die haufig schwerwiegenden
Nebenwirkungen und gilt als unwirksam bei Symptomen durch Verwachsungen oder Organzerstorung.
Die konservative chirurgische Therapie (z. B. Elektrokoagulation) kann ein sinnvolles Verfahren bei
unerfiilltem Kinderwunsch bei milder bis maRiger Endometriose und Unterbauchschmerzen sein
(Lefebvre et al. 2002 E =1b). Es ist unklar, ob dadurch die Fertilitit verbessert wird.

Die Hysterektomie mit beidseitiger Adnexexstirpation stellt nach Meinung einiger Autoren die definitive
Behandlungsmethode fiir die Endometriose dar (ACOG 1993), obwohl auch hier die Moglichkeit einer
Beschwerdepersistenz oder -wiederkehr nicht ausgeschlossen ist (Clayton et al. 1999).

Insbesondere bei einer Hysterektomie unter Belassung der Adnexe sei die Gefahr einer
Beschwerdepersistenz gegeben (Bachmann 2008). Auch von einer Konsensuskonferenz mit mehr als 50
Experten aus Los Angeles wird die alleinige Hysterektomie als inadaquat eingestuft (Gambone et al.
2002).
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Prospektiv randomisierte Studien zum direkten Vergleich zwischen einer medikament6sen und einer
chirurgischen Therapie fehlen (Winkel 2003).

Therapie von Blutungsstérungen

Jedes Jahr sucht eine von zwanzig Frauen zwischen 30 und 49 Jahren ihren Gynakologen wegen
Blutungsstorungen auf (RCOG 1998). 80% der Blutungsstérungen sind so genannte dysfunktionelle
Blutungen aufgrund hormoneller Stérungen (Steiner & Fink 2002). Die WHO berichtet, dass 20% aller
Frauen unter einer Menorrhagie leiden (zitiert in HTAC 2000). Der Anteil an der Indikationsstellung zur
Hysterektomie betrdgt 10 bis 20%, meist in Kombination mit anderen Diagnosen wie Myomen oder einer
Endometriose. In 4,5 bis 6% der Falle ist die Blutungsstorung die alleinige Indikation zur Hysterektomie
(Cosson et al. 1998, HTAC 2000).

Zur medikamentosen Therapie werden NSAID, Antifibrinolytika, Kontrazeptiva, Ostrogene, Gestagene,
Danazol, oder GnRH-Agonisten eingesetzt. Diese Medikamente kénnen den Blutverlust um 20 bis 100%
senken, sind aber mit z. T. schwerwiegenden Nebenwirkungen behaftet (HTAC 2000 E=IIl). Die
medikamentose Therapie ist der Endometriumablation signifikant im Hinblick auf die
Patientenzufriedenheit und Blutungskontrolle unterlegen (Cooper et al. 1997 E=1b). In einem neueren
Vergleich zwischen einer erweiterten medikamentosen Therapie und einer Hysterektomie bei
Patientinnen mit Blutungsstérungen ohne Ansprechen auf eine Medroxy-Progestereon-Azetat-Therapie
zeigte sich die Hysterektomie der medikamentésen Therapie signifikant im Hinblick auf die Beseitigung
der Symptomatik (Blutungsstérung, Drangsymptomatik, Schmerzen) und die Lebensqualitdt tiberlegen
(Learman et al. 2004 E=Ib, Kuppermann et al. 2004).

Die Gabe von Progestogen in der Lutealphase hat sich als nicht effektiv zur Beseitigung von
Hypermenorrhden erwiesen (Vilos et al. 2001).

Eine weitere Moglichkeit der medikamentosen Therapie besteht in der Applikation einer
levonorgestrelbeladenen Spirale (Mirena), welche tber die Induktion einer Endometriumatrophie den
menstruellen Blutverlust um bis zu 90% verringern kann (Andersson et al. 1994). In einer neuen
Metaanalyse lieBen sich keine signifikanten Unterschiede in der Lebensqualitat und Zufriedenheit der
Patientinnen nachweisen, die entweder mit einer gestagenhaltigen Spirale oder operativ durch eine
Endometriumablation oder Hysterektomie behandelt worden waren, obwohl die konservativ-operative
Therapie signifikant weniger Nebenwirkungen hatte (Marjoribanks et al. 2004 E =1a).

In einer alteren Studie war die operative Therapie (HE und Endometriumablation) der medikamentosen
Therapie in Bezug auf die Lebensqualitat unterlegen (Coulter et al. 1994 E=1lI).

Operative Therapieverfahren auler Hysterektomien

Kirretagen sind zur Beseitigung von Blutungsstérungen ungeeignet (Vilos et al. 2001).

Die Endometriumablation stellt eine Mdglichkeit zur Therapie von Blutungsstérungen dar. Die
verschiedenen gebrduchlichen Techniken zur Endometriumablation unterscheiden sich weniger
hinsichtlich ihrer Effektivitat in der Blutungsbeseitigung, als durch unterschiedliche
Komplikationsmoglichkeiten und die Leichtigkeit ihrer Anwendung (Lethaby & Hickey 2004 E=1a, Sowter
2003).

Auch diese Eingriffe konnen mit z. T. schwerwiegenden Komplikationen behaftet sein, wenngleich die
Komplikationsrate niedriger als bei der Hysterektomie ist (RANZCOG 2002, Pinion et al. 1994 E =1b).
Reoperationen bis hin zur Hysterektomie bei Therapieversagen werden in 15 bis 40% in fiinf Jahren
erforderlich (HTAC 2000, Feitoza et al. 2003 E=IIl). Die Versagerrate ist signifikant hoher bei Vorliegen
von Myomen (Yin et al. 1998 E=III).

Im direkten Vergleich berichten signifikant mehr Frauen nach Hysterektomie iiber die Beseitigung der
Blutungssymptomatik, einen generell verbesserten Gesundheitszustand und sind zufriedener, obwohl
auch viele Frauen (80%) nach einer Endometriumablation zufrieden sind (Pinion et al. 1994 E=1b, Dwyer
et al. 1993 E=1b, Crosignani et al. 1997 E=Ib, Sculpher et al. 1996, Feitoza et al. 2003). In Bezug auf die
Sexualfunktion lieRen sich keine Unterschiede nachweisen (Crosignani et al. 1997 E=1b). Die
Operationszeit, die Zeit bis zur Erholung, die Verweildauer im Krankenhaus und die Raten der
Komplikationen waren signifikant geringer bei der Endometriumablation (Lethaby & Hickey 2004 E=1a).
Laut Leitlinie des Royal Australien and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecologists ist die
Endometriumablation bei UterusgroBen groBer als 10 cm, Retroversion, Nulliparitat, congenitalen
Anomalien, Adenomyosis, Endometriosis, postmenopausalen Frauen und Malignitét relativ oder absolut
kontraindiziert (RANZCOG 2002, keine Evidenzangaben). Sie sollte nach Aufklarung Frauen mit
abgeschlossener Familienplanung vorbehalten bleiben (Vilos et al. 2001, IFA = Ib, A, HTAC 2000, Garry
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2002).

Therapie von chronischen Unterbauchschmerzen ohne organische Ursache

Ungefahr 15 bis 20% der Frauen zwischen 18 und 50 Jahren haben chronische Unterbauchschmerzen fiir
mehr als ein Jahr (ACOG 2004a), in ca. 12% der Félle bedingen chronische Unterbauchschmerzen die
Indikation zur Hysterektomie (Parsons & Stovall 1993). Es gibt zahlreiche Ursachen fiir chronische
Unterbauchschmerzen, darunter Erkrankungen des inneren Genitale, aber auch psychosomatische,
gastrointestinale, muskuloskeletale und urologische Erkrankungen.

Eine Therapieentscheidung setzt den Ausschluss bzw. die Verifizierung aller organischen und
psychosomatischen Ursachen voraus und richtet sich nach den zugrunde liegenden Ursachen. Die
Hysterektomie ist nach Ansicht aller Fachgesellschaften und Leitlinien zwar nur in Ausnahmefallen
indiziert, sie spielt aber durchaus eine Rolle in der Behandlung (ACOG 2004a). Die Adenomyosis uteri
bedingt z. B. einen grollen Teil der Therapieversager konservativer Therapien (Cosson et al. 1998), sodass
hierbei Hysterektomie als endgtiltige Therapie in Frage kdme (Matalliotakis et al. 2003).

Das American College of Obstetricians and Gynecologists formuliert unter der Angabe ,The following
recommendations are based on limited or inconsistent scientific evidence”, dass die Hysterektomie eine
effektive Behandlungsmethode bei chronischen Unterbauchschmerzen darstellt, welche mit Symptomen
des Genitale einhergehen. Sie fiihrt in 75% der Frauen zu einer Schmerzbeseitigung und sollte in
Erwdgung gezogen werden (ACOG 2004a). Andere Autoren geben zu Bedenken, dass somit immerhin
ein Viertel der Patientinnen durch den grolRen Eingriff keine Besserung erfahrt (Parsons & Stovall 1993).

Therapieverfahren bei Beckenbodensenkung und Genitalprolaps

Senkungserkrankungen bedingen die Indikation zur Hysterektomie in 4 bis 17% der Félle (Kramer &
Reiter 1997). Konservative Methoden, wie eine Pessartherapie konnen die Symptome mildern, die
Indikation zur HE ist in Abhédngigkeit von der Symptomatik zu stellen, wenn die Lebensqualitat der
Patientin eingeschrankt ist (Kramer & Reiter 1997).

e Ergebnisse zu den Leitfragen
,Welche Neben- und Auswirkungen hat die Hysterektomie fiir die betreffende Frau? Unterscheiden
sich Neben- und Auswirkungen bei Frauen ber 35 Jahren im Gegensatz zu Frauen unter 35 Jahren?
Wie ist die Lebensqualitdt nach Hysterektomie im Vergleich zur Lebensqualitdt bei Anwendung
alternativer Verfahren?

Zu den Komplikationen einer Hysterektomie gehoren kurzfristig die typischen operationsbedingten
Komplikationen wie Wundheilungsstérungen, Organverletzungen und Infektionen (s. a. Organverletzung
bei Hysterektomie). Mittelfristig leiden viele Patientinnen z. T. tilber Wochen und Monate unter
Schmerzen, Schwiche, Miidigkeit und Abgeschlagenheit, die sie in ihrem Tagesablauf einschranken
(Rock 2001, DeCherney et al. 2002 E =11l). Wahrscheinlich ist die persénliche Symptomempfindung auch
durch bio-psycho-soziale Faktoren beeinflusst (Kim & Lee 2001). Langfristig spielen Senkungssymptome
des Vaginalstumpfes, Dyspareunien (insbesondere nach zusitzlichen Beckenbodenrekonstruktionen),
eventuell Beschwerden durch einen vorzeitigen Ausfall der ovariellen Hormonproduktion oder das
residual ovarian syndrome (Ein postoperatives Syndrom nach Hysterektomie unter Belassung der Adnexe
mit Schmerzen, OvarvergroRerung und Dyspareunie) eine Rolle. Alle diese Komplikationen sind selten
(Bernstein et al. 1998).

Dartiber hinaus werden psychische Alterationen wie depressive Verstimmungen diskutiert, welche durch
den Verlust eines die Weiblichkeit mitbedingenden Organs und den Verlust der Fertilitdt resultierten. In
einer Analyse der Literatur bis 1997 kommt Khastgir jedoch zu dem Schluss, dass lediglich die
retrospektiven Studien einen solchen Effekt nachwiesen. Diese seien aber limitiert durch die zum Teil
kleinen Fallzahlen, die unstandardisierte Messmethode, die inhomogenen Kollektive und vor allem durch
die retrospektive Natur der Erhebung, bei der die praoperative Verfassung der Patientinnen im Unklaren
bleibt. Alle prospektiven Studien mit standardisierten Messinstrumenten zu dem Thema zeigten, dass die
Inzidenz einer depressiven Verstimmung vor Hysterektomie aufgrund praexistenter psychischer Probleme,
aber auch aufgrund depressiver Reaktionen auf die korperlichen Symptome der gynikologischen
Erkrankung hoher sei als postoperativ (Gath et al. 1982, Ryan et al. 1989, Coppen et al. 1981, in: Khastgir
et al. 2000 E=1II).

In einer aktuellen prospektiven Studie an 1.299 Patientinnen, welche eine Hysterektomie erhielten, zeigte
sich eine signifikante Verbesserung der gemessenen Gesundheitsaspekte ,Symptome”, ,psychische
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Funktionsfahigkeit”, und ,Lebensqualitat” im Nachbeobachtungszeitraum bis 24 Monate (p < 0,001,
E=1lb). Bei einem Teil der Patientinnen kam es nicht zu einer Symptomverbesserung oder sogar zum
Auftreten neuer Symptome. Die Wahrscheinlichkeit, keine Verbesserung bei einer Patientin zu erreichen,
war korreliert mit einem niedrigeren Einkommen, praexistenten depressiven Symptomen und einer
préaexistenten Psychotherapie (Kjerulff et al. 2000b, Maryland Women “s Health Study). Auch in der Studie
von Carlson zeigte sich eine signifikante Verbesserung der Marker ,mental health, general health und
activity” bei 418 Patientinnen bis zu einem Jahr nach Hysterektomie (Carlson et al. 1994 E = lIb). Zu
dhnlichen Ergebnissen in Bezug auf eine langfristige Verbesserung der Lebensqualitdt durch eine
Hysterektomie kommen Rannestad et al. (Rannestad et al. 2001 E=III).

Ebenso gibt es bisher keinen Hinweis auf eine Verschlechterung der Sexualfunktion durch eine
Hysterektomie (Rannestad et al. 2001 E=1lI, Farrell & Kieser 2000, Khastgir et al. 2000 E=111). 85% der
Frauen aus der Maryland Women “s Health Study standen fiir eine Befragung zu ihrer Sexualfunktion vor
und 6, 12, 18 und 24 Monate nach Hysterektomie zur Verfligung. Sie berichteten iber eine signifikant
gestiegene Geschlechtsverkehrsfrequenz, signifikant weniger Dyspareunie, einen signifikant haufigeren
Orgasmus, eine gesteigerte Libido und weniger vaginale Trockenheit nach Hysterektomie (Rhodes et al.
1999 E=IIb).

Die Hysterektomie ist auch nach einer Studie von Kjerulff hoch effektiv in Bezug auf die Beseitigung der
Symptomatik und die Verbesserung der Lebensqualitdt (Kjerulff et al. 2000a). Auch Frauen, bei denen die
Ausschopfung alternativer Verfahren nicht zu einer Beseitigung von Blutungsstorungen fiihrte, sind daher
mit der Hysterektomie als definitiver MaBnahme in hohem Male zufrieden (Rannestad et al. 2001, Harkki
et al. 2001, Nezhat et al. 1992, Roberts et al. 1996 E =111). Wichtigster Risikofaktor fiir eine geringere
Unzufriedenheit der Patientinnen ist die Notwendigkeit einer stationdren Wiederaufnahme (Kjerulff et al.
2000a).

Im direkten Vergleich der Hysterektomie mit hysteroskopischen Eingriffen bei Frauen mit
Blutungsstorungen 12 Monate nach OP zeigte eine prospektiv randomisierte Studie keine Unterschiede in
den Punkten ,psychiatric and psychosocial outcome” (Alexander et al. 1996 E=1b).

Auch fir die postoperative Lebensqualitat scheinen also die subjektive Belastung und die
Konsensusfindung zur Indikation im Sinne einer Patientenselektion eine Rolle zu spielen. Allyn et al.
konnten in einer retrospektiven Studie einen Zusammenhang zwischen der Zufriedenheit mit der
préoperativen Aufklarung und der Zufriedenheit nach Sterilisation nachweisen (Allyn et al. 1986). In
dieser Studie erhielten 45% der Patientinnen keine praoperative Aufklarung. Die individuelle Beurteilung
der Beeintrachtigung der Lebensqualitét scheint aullerdem durch die Art der Symptomatik mitbegriindet
zu sein. In einer retrospektiven Studie an 482 hysterektomierten Frauen gaben diejenigen die starkste
Beeintrachtigung der Sexualfunktion und Lebensqualitat an, bei denen das fiihrende Symptom in
Schmerzen bestand (Rowe et al. 1999).

Zahlreiche retrospektive und eine prospektive Studien (Nahas et al. 2003) weisen darauf hin, dass es nach
einer Hysterektomie oder radikalen Hysterektomie unter Belassung der Adnexe zu einem beschleunigten
Ausfall der Ovarialfunktion kommen kann (Siddle et al. 1987, Stillwell et al. 1997, Pete & Bosze 1998,
E=1II). Ob dieser Ausfall bei den derzeitigen Moglichkeiten zur Hormonersatztherapie fiir die betreffende
Frau eine tatsachliche Einschriankung ihrer Lebensqualitit bedeutet, ist spekulativ.

e Diskussion des Indikators ,Indikation zur Hysterektomie”

Die Hysterektomie ist ein relativ groBer chirurgischer Eingriff mit einer nicht unerheblichen Morbiditét.
Der Verdacht, dass weltweit unnétig viele Hysterektomien durchgefiihrt werden, hat auch in der
internationalen Literatur vor allem dadurch zunehmend Bestitigung gefunden, dass grolie regionale
Unterschiede existieren und offensichtlich auch andere als rein medizinische Griinde die
Indikationshaufigkeit beeinflussen (Roos 1984a, 1984b). So war die Hysterektomierate bei Frauen mit
geringerem Bildungsgrad und niedrigem sozialen Status doppelt so hoch wie bei Frauen mit einem
akademischen Abschluss und ebenfalls hoher bei Frauen mit geringerem Einkommen (Kjerulff et al. 1993,
Settnes & Jorgensen 1996, Harlow & Barbieri 1999). Auch war sie niedriger, wenn die Patientin eine
arztliche Kollegin war (Domenighetti et al. 1993).

Mittlerweile existieren zudem zahlreiche alternative Behandlungsverfahren fiir Erkrankungen, die
klassischerweise die Indikationen zu einer Hysterektomie begriindeten. Selbst bei Wahl eines
individualisierten Vorgehens unter Ausschopfung aller alternativen Verfahren kann aber nicht immer eine
ausreichende Symptomkontrolle erreicht werden. Die Literatur gibt daher auch mehr potenzielle
Indikationen zur Hysterektomie bei benigner Grunderkrankung an, als der Qualitatsreport der BQS 2002,
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in dem nur auf die hdufigsten und relevantesten Indikationen fokussiert wurde.

Will man zusétzlich Effizienzgesichtspunkte beleuchten, miissen dabei sowohl die Kosten fiir eventuelle
weitere Therapien oder Re-Operationen, als auch die indirekten Kosten, z. B. durch Arbeitsausfall
berticksichtigt werden.

Die jingeren Empfehlungen der Fachgesellschaften und Experten zur Indikationsstellung zur
Hysterektomie sind weitestgehend konsistent. Sie spiegeln den Wandel der Praxis von einer grofziigigen
Indikationsstellung hin zu einem differenzierten und individualisierten Vorgehen unter Ausschépfung der
alternativen Verfahren wider, ohne sich gleichzeitig darauf festzulegen, welche Behandlungsmethode
unter welchen Gesichtspunkten als die beste eingestuft werden sollte. Kontrollierte Studien, welche eine
solche Aussage erlaubten, sind auch nicht verfiigbar.

Die Darstellung zeigt, dass fir die Indikationsstellung zur Hysterektomie komplexe Einflussfaktoren
berticksichtigt werden missen. Die Untersuchungen zu Risiken und Nutzen der Hysterektomie
unterscheiden sich erheblich in der methodischen Vorgehensweise und insbesondere in der Definition
der Endpunkte der Studien, an denen das Ergebnis gemessen wird. Daher steht ein hoch spezifischer und
sensitiver Indikator zur Abbildung der Qualitat der Indikationsstellung zur Hysterektomie nicht zur
Verfligung.

Um diesen medizinisch wie gesundheitsokonomisch relevanten Aspekt der Versorgung unter
Qualitatsgesichtspunkten darstellen zu konnen, wurde der vorliegende Indikator im Expertenkonsens der
Fachgruppe Gynakologie definiert. Die Bewertung der Ergebnisse erfordert die Berticksichtigung
insbesondere der eingeschrankten Spezifitit. Dies ist durch die Analyse auffilliger Ergebnisse im
Strukturierten Dialog gewahrleistet.

Eine Weiterentwicklung des Indikators unter Nutzung der Ergebnisse aus dem Strukturierten Dialog soll
erfolgen.

Stand:15.03.2009
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Qualitatsindikator 9 & 10:

Indikator 9

Modul - Kennzahl Bezeichnung

15n1-GYN/8986 Organverletzungen bei laparoskopischen
Operationen
- bei allen Patientinnen

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit ausschlielich laparoskopischem OP-
Zugang oder mit ausschlieBlich laparoskopischem und
abdominalem OP-Zugang

Zihler: Patientinnen mit mindestens einer Organverletzung

Indikator 10

Modul - Kennzahl Bezeichnung

15n1-GYN/47589 Organverletzungen bei laparoskopischen
Operationen

- ohne Entlassungsdiagnose Karzinom,
Endometriose und ohne Voroperation

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit ausschlieRlich laparoskopischem OP-
Zugang oder mit ausschlieBlich laparoskopischem und
abdominalem OP-Zugang sowie ohne Entlassungsdiagnose
Karzinom und ohne Entlassungsdiagnose Endometriose und
ohne Voroperation im gleichen OP-Gebiet

Zahler: Patientinnen mit mindestens einer Organverletzung

Rationale

Leitfrage: Ist die Organverletzungsrate durch hohe Versorgungsqualitédt beeinflussbar?

Diverse Studien mit detaillierten Fragestellungen sind zu diesem Thema publiziert. So konnte z. B. kein
Vorteil fir eine routinemaBige praoperative i. v. Pyelographie oder fir das Einfiihren von Ureterkathetern
zur Pravention von Verletzungen der Harnwegsorgane nachgewiesen werden (Kuno et al. 1998; Piscitelli
et al. 1987). Drei gut angelegte, z. T. prospektive und multizentrische Studien mit Fallzahlen von 1.000
bis knapp 30.000 Operationen beschéftigten sich mit der Rolle der operativen Erfahrung des Chirurgen im
Hinblick auf das Risiko einer Organverletzung bei laparoskopischen Eingriffen der Gynikologie. In allen
Studien hatten erfahrene Operateure deutlich niedrigere Verletzungsraten als Anfanger zu verzeichnen
(Chapron et al. 1998; Jansen et al. 1997; Leonard et al. 2000; Phillips 1977).

Die Qualifikation des Operateurs kann vom Krankenhaus insofern gesteuert werden, dass bei Patientinnen
mit erhhtem Risiko einer Organverletzung, z. B. bei fortgeschrittener Endometriose, ein erfahrener
Operateur gewahlt wird oder aber diese Patientin an ein geeignetes Zentrum tiberwiesen wird. Auch zeigt
die klinische Erfahrung, dass ein gut abgestimmtes Zusammenspiel aller an der Behandlung Beteiligten
und eine sorgfiltig organisierte Ausbildung der Operateure zu besseren Ergebnissen fiihrt.

Aus den genannten Studienergebnissen und der klinischen Erfahrung kann also auf eine partielle
Vermeidbarkeit von Organverletzungen fiir Laparoskopien geschlossen werden. Es liegt eine
Evidenzstarke Ill. Grades (AHCPR) fiir diesen Indikator vor.

Bei der Bewertung der Ergebnisse muss berticksichtigt werden, dass in der Grundgesamtheit aller
Laparoskopien Eingriffe unterschiedlicher Komplexitat (z. B. diagnostische vs. operative Laparoskopien)
betrachtet werden. Die Grundgesamtheiten der Indikatoren ,Organverletzungen bei Hysterektomie und
,Organverletzungen bei laparoskopischen Operationen” werden trotz Uberschneidungen nicht weiter
differenziert, da sonst zu kleine Gruppen entstehen wiirden.

Die bedeutendsten Einflussfaktoren (Karzinome im kleinen Becken, Endometriose, Voroperationen) sind
im Auswertungskonzept beriicksichtigt.

Stand:15.03.2009
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Qualitatsindikator 11 & 12:

Indikator 11

Modul - Kennzahl Bezeichnung

15n1-GYN/47608 Organverletzungen bei Hysterektomie
- bei allen Patientinnen

Rechenregel
Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Hysterektomie
Zahler: Patientinnen mit mindestens einer Organverletzung

Indikator 12

Modul - Kennzahl Bezeichnung

15n1-GYN/47612 Organverletzungen bei Hysterektomie
- ohne Entlassungsdiagnose Karzinom,
Endometriose und ohne Voroperation

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Hysterektomie
und ohne Entlassungsdiagnose Karzinom und ohne
Entlassungsdiagnose Endometriose und ohne Voroperation
im gleichen OP-Gebiet

Zahler: Patientinnen mit mindestens einer Organverletzung

Rationale

Leitfragen fiir die Literaturanalyse zum Indikator ,Organverletzungen bei Hysterektomie”
Folgende Leitfragen wurden den Recherchen zugrunde gelegt:
1. Wie haufig ist eine Organverletzung bei Hysterektomie unter Berticksichtigung des
Operationsweges?
2. Gibt es sichere Methoden, die Organverletzungen vermeidbar machen oder die Frequenz ihres
Auftretens verringern?
3. Sind Methoden zur Vermeidung von Organverletzungen allgemein anwendbar oder gibt es
Faktoren, die ihre Anwendung verhindern? (Adjustierungsfaktoren)

Die Einteilung der Evidenzklassen im gesamten folgenden Text erfolgte nach AHCPR (E =Evidenzgrad
nach AHCPR).

1. Ergebnisse zur Leitfrage ,Wie haufig ist eine Organverletzung bei Hysterektomie unter
Beriicksichtigung des Operationsweges?”

Organverletzungen, insbesondere Verletzungen der ableitenden Harnwege gehdren zu den seltenen, aber
typischen Komplikationen von Eingriffen im kleinen Becken. Sie sind auch bei gegebener Sorgfalt nie
vollig ausgeschlossen (Urteil Bundesgerichtshof 28.02.84, VIZR 70/82, aus Petri 2001) und fiihren zu
einer signifikanten Verlangerung der Rekonvaleszenz (Harkki et al. 2001).

Prinzipiell gibt es derzeit drei gebrauchliche Operationszugédnge fiir die Durchfihrung einer
Hysterektomie (HE): vaginal, abdominal oder laparoskopisch. Unter dem Begriff ,laparoskopisch” werden
die laparoskopisch-assistierte vaginale Hysterektomie (LAVH), die laparoskopische Hysterektomie (LH)
und die totale laparoskopische Hysterektomie verstanden (TLH) (Harkki et al. 2001). Nicht immer ist in
der Literatur die genaue Auslegung des Begriffes ,laparoskopisch” erldutert.

Der Anteil einzelner Zugangsarten variiert von Land zu Land und je nach Erhebungsjahr. In den achtziger
Jahren lag der Anteil abdominaler Hysterektomien in Finnland und Schweden bei 90 bis 95%, in den
USA und GroRbritannien bei 70 bis 80% und in Osterreich bei 40%. Im Jahr 1996 lag er in Finnland nur
noch bei ca. 55% (Makinen et al. 2001). Die laparoskopische Vorgehensweise wurde erst Mitte der
achtziger Jahre eingefiihrt, stellte aber z. B. in Finnland 1999 bereits einen Anteil von bis zu 32% (Harkki
et al. 2001) und in den USA bis zu 10% der Eingriffe (Wattiez et al. 2002). In Kanada wurden im Jahr
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2000 32% der Hysterektomien vaginal durchgefihrt (Lefebvre et al. 2002).

In Bezug auf Organverletzungen finden sich fir alle Operationswege bei der Hysterektomie zusammen
Angaben fiir Verletzungen der Blase von 0,78 bis 2,0% und fir Verletzungen des Darms von 0,32 bis
0,6% (Zusammenstellung bei Cosson et al. 1998). Generell kommen Organverletzungen in 0,19% der
diagnostischen Laparoskopien vor, der Anteil steigt bei operativen Laparoskopien auf 0,8% (Wang et al.
2001 E=1I1). Jansen gibt in seiner Studie Organverletzungsraten von 1,8% bei laparoskopischen
Hysterektomien an (Jansen et al. 1997 E =III).

Laut eines systematischen Reviews von Meikle ereignen sich signifikant mehr Organverletzungen bei der
LAVH im Vergleich zur abdominalen HE, der Unterschied zur vaginalen Hysterektomie war nicht
signifikant (Meikle et al. 1997 E=1a). Die Angaben zu den Inzidenzen von Organverletzungen in der
Karzinomchirurgie liegen mit 1,7% hoher, was durch die weitere Ausdehnung der Resektionsgrenzen
verstandlich erscheint (Virtanen in Petri 2001). Petri schreibt, dass nach eigenen gutachterlichen
Erfahrungen die Komplikationsrate bei ausgedehnten Radikaloperationen vergleichsweise gering sei, da
sich die Operateure des grundsatzlichen Verletzungsrisikos bewusst und daher entsprechend vorsichtig
waren (Petri 2001 und 1999).

Darmverletzungen kommen bei der LAVH in 0,5% vor, wobei die Haufigkeit mit der Schwierigkeit der
Operation steigt und bei Vorliegen einer Endometriose bis zu 2,2% betragt (Harkki et al. 2001). In einer
neueren Untersuchung an 1.606 Patientinnen mit verschiedenen Zugangswegen lag die Rate der
Darmverletzungen bei abdominalem Vorgehen signifikant hoher (Lambaudie et al. 2000 E=1l1). In der
Studie von Mdkinen ereigneten sich die Darmverletzungen hadufiger beim vaginalen und laparoskopischen
Vorgehen (Mdkinen et al. 2001).

Die Rate von Verletzungen der ableitenden Harnwege lag mit 1,6 bis 4,3% am hochsten beim
laparoskopischen Vorgehen, fir die abdominale Hysterektomie wird eine Rate von 0,05 bis 0,97 %
angegeben (Harkki et al. 2001 E=IIl, Cosson et al. 1998, Meikle et al. 1997 E=1la, Tamussino et al. 1998
E=1ll, Makinen et al. 2001 E=1ll). Bei zusatzlichen Eingriffen zur Korrektur einer Inkontinenz steigen die
Verletzungen auf bis zu 7% bei der Nadel-Suspension und 4% bei der Operation nach Burch
(Zusammenstellung bei Petri 1999). Auch Mdkinen et al. beobachteten einen Anstieg der
Organverletzungsrate iber alle Zugangsarten, wenn die Hysterektomie mit zusatzlichen Eingriffen
kombiniert wurde (Mdkinen et al. 2001).

Ureterverletzungen ereignen sich haufiger bei Vorliegen einer Endometriose, Adipositas, entztindlichen
Erkrankungen oder nach Voroperationen (Bernstein et al. 1998). Gemdl} einer Zusammenstellung von
2.491 laparoskopischen Eingriffen mit Ureterverletzungen treten diese am haufigsten bei der LAVH auf
(Ostrzenski et al. 2003).

Die Inzidenz einer Nervenschadigung wird mit 0,1 bis 7,45% bei abdominalen Eingriffen im kleinen
Becken angegeben. Sie ist zumeist transient und mit dem Gebrauch langer Selbsthalte-Spekula und -
Rahmen vergesellschaftet (Goldman et al. 1985 E=1ll, Bernstein et al. 1998).

Gemil der Angaben des BQS Qualitatsreports lag die Organverletzungsrate 2002 bei 1,14%, allerdings
bezogen auf alle gynikologischen Eingriffe, auller Eingriffen an der Mamma, bzw. bei 0,45% bezogen auf
alle laparoskopischen Eingriffe. Die Komplikationsrate tiber alle laparoskopischen gynikologischen
Prozeduren wird in der Literatur mit 0,46 bis 3% angegeben (Chapron et al. 1998, Wang et al. 2001,
Leonard et al. 2000, Jansen et al. 1997). Die Raten im BQS-Qualitédtsreport liegen damit wahrscheinlich
im untersten Bereich der Angaben der Literatur.

In einem Review der Literatur von 1989 bis 1995 zum Vergleich von LAVH und abdominalen HE,
ergaben sich mit 1,8% signifikant mehr Blasenverletzungen bei der LAVH (abdominale HE 0,4%) und
eine langere Aufenthaltsdauer im OP. Auf der anderen Seite war die LAVH der abdominalen HE
signifikant durch geringeren Analgetikaverbrauch, kiirzere Aufenthaltsdauern im Krankenhaus und
schnellere Erholung der Patientin iberlegen. In Bezug auf die Kosten wogen die héheren Kosten der
Operationsmaterialien der LAVH die langere Aufenthaltsdauer im Krankenhaus der abdominalen HE auf
(Meikle et al. 1997).

Nezhat berichtet in seiner kleinen Gruppe von 2 mal 10 Patientinnen zusatzlich tiber weniger
Komplikationen bei den LAVHs (Nezhat et al. 1992 E=1b). In einer Studie an zweimal 58 Patientinnen,
die entweder durch eine LAVH oder eine abdominale HE bei Uteri bis 700 g operiert wurden, zeigten
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sich aber keine Unterschiede in der Haufigkeit von Verletzungen. Der Blutverlust war aber bei der LAVH
signifikant niedriger (Marana et al. 1999 E=Ib).

In einer neueren Gegeniberstellung von abdominaler HE und LAVH liellen sich keine Unterschiede im
Analgetikaverbrauch, der postoperativen Lebensqualitat, der postoperativen Erholung und der
Zufriedenheit der Patientinnen nachweisen, die LAVH war aber mit signifikant hoheren Kosten und
langeren Operationsdauern vergesellschaftet (Lumsden et al. 2000 E =Ib).

Zweiteingriffe aufgrund von Komplikationen werden laut einer Metaanalyse in 1,2% der LAVH nétig, die
Gesamtkomplikationsrate lag bei 4% (major complications), bei abdominalen Hysterektomien wurde
signifikant haufiger eine Bluttransfusion notig (Meikle et al. 1997).

In einer neueren retrospektiven Untersuchung ergaben sich keine Hinweise darauf, dass das
laparoskopische Vorgehen bei adiposen Frauen zu mehr Komplikationen fiihrt, als bei schlanken Frauen
(Heinberg et al. 2004 E=111). Auch scheint das laparoskopische Vorgehen sich ebenfalls fiir groRere Uteri
zu bewadhren (NICE 2003).

Die vaginale HE war in einer randomisierten Studie der abdominalen HE signifikant tiberlegen
hinsichtlich kiirzerer Aufenthaltsdauer, geringerem Analgetikabedarf, schnellerer Erholung und schnellerer
Aufnahme der normalen Darmfunktion (Miskry & Magos 2003 E =1b).

Im Vergleich zwischen abdominaler, vaginaler und LAVH ergab sich Folgendes: Die Operationszeit war
fur die LAVH signifikant hoher als fiir die anderen Verfahren, die Aufenthaltsdauer im Krankenhaus war
signifikant hoher fir die abdominale HE, sowohl im Vergleich mit der LAVH als auch der vaginalen HE.
Zwischen der vaginalen HE und der LAVH bestanden in Bezug auf die Aufenthaltsdauer keine
signifikanten Unterschiede, der Blutverlust war am hochsten beim vaginalen Vorgehen (Ottosen et al.
2000 E =1b). Der Autor folgert daraus, dass die vaginale HE das Standardverfahren zur Uterusentfernung
sein sollte.

2. Ergebnisse zur Leitfrage ,Gibt es sichere Methoden, die Organverletzungen vermeidbar machen oder
die Frequenz ihres Auftretens verringern?”

In mehreren Studien zu gynakologischen Laparoskopien fiihrte die Zunahme der Erfahrung des
Operateurs zu einer signifikanten Senkung von Organverletzungen und Komplikationen (Jansen et al.
1997 E=IIl, Leonard et al. 2000 E=IIl, Chapron et al. 1998). Ein gleichsinniger Effekt konnte auch speziell
fur die laparoskopische Hysterektomie nachgewiesen werden (Ikhena et al. 1999, Harkki-Siren & Sjoberg
1995, Mdkinen et al. 2001). Dabei bezieht sich der Begriff der Erfahrung allerdings nicht explizit auf
jahrliche Eingriffszahlen, sondern auf die Entwicklung in einer Lernkurve bei der Einfithrung dieser noch
relativ neuen Methode. Auch bei den vaginalen Hysterektomien beobachteten Makinen et al. einen
Rickgang der Organverletzungsrate bei zunehmender Erfahrung des Operateurs (hier definiert als mehr
als 30 durchgefiihrte Eingriffe), was fir die abdominale HE nicht galt. Die Autoren spekulieren, dass
erfahrene Operateure bei der abdominalen HE prinzipiell die schwierigeren Eingriffe durchfiihren wiirden
(Mdkinen et al. 2001).

In diesen Studien wurden allerdings verschiedene diagnostische und therapeutische Operationen
zusammengefasst, wobei die Haufigkeit der Verletzungen signifikant mit der Komplexitat des Eingriffes
korrelierte (Chapron et al. 1998 E=III, Leonard et al. 2000 E=III, Jansen et al. 1997 E=III, Wang et al.
2001 E=1II).

Ein Drittel bis die Halfte der Komplikationen ereignete sich wahrend des Einfiihrens der Verresnadel oder
des ersten Trokars (Leonard et al. 2000, Chapron et al. 1998).

Kolmorgen zeigte einen Anstieg und Jansen eine Korrelation der Komplikationen zu vorangegangenen
Eingriffen, welche Leonard nicht nachweisen konnte (Kolmorgen 1998 E =III).

Petri gibt folgende Risikofaktoren fiir Verletzungen der ableitenden Harnwege an:

o Karzinome im kleinen Becken

Endometriose

Entziindungen

Voroperationen

Kongenitale Anomalien

Strahlentherapie

Intraligamentdre und zervikale Myome

Seite 29/ 31




Rationalen der Qualititsindikatoren: Leistungsbereich operative Gyndkologie

. Unerfahrener Operateur
o Mangelhafter Zugang, Beleuchtung, Darstellung

Alle weiteren Verfahren zur Vermeidung von Verletzungen der ableitenden Harnwege, wie
Ureterschienungen oder Cystoskopien konnten ihre Wertigkeit letztlich nicht unter Beweis stellen (Petri
1999). In neueren Studien ergaben sich keine Hinweise, dass die Anzahl an perioperativen
Komplikationen bei Zunahme der UterusgroRen (hier definiert als ,kleiner als der 12. SSW entsprechend”)
steigt (Reiter et al. 1992 E=IIl, Weber et al. 1997).

Grolle Bedeutung kommt nach Meinung einiger Autoren der postoperativen Sorgfalt zu, um eine gesetzte
Ldsion friihzeitig zu entdecken und gegebenenfalls zu korrigieren, damit vermeidbare Langzeitschaden,
wie z. B. ein Funktionsausfall der Niere nicht auftreten. Die intraoperative Korrektur fiihre zu den besten
Ergebnissen (Petri 1999).

3. Ergebnisse zur Leitfrage ,Sind Methoden zur Vermeidung von Organverletzungen allgemein
anwendbar oder gibt es Faktoren, die ihre Anwendung verhindern? (Adjustierungsfaktoren)”
Spezifische Methoden, welche zur Vermeidung von Organverletzungen insbesondere bei der
Hysterektomie beitragen, konnten nicht identifiziert werden; daher entfillt dieser Punkt.

4. Diskussion des Indikators ,Organverletzungen bei Hysterektomie”

Organverletzungen stellen zwar mengenmalig nicht den bedeutendsten Anteil der Komplikationen bei
einer Hysterektomie, sie kénnen aber insbesondere bei verzogerter Erkennung zu einer betrachtlichen
postoperativen Morbiditat beitragen. Da die Angaben in der Literatur sich haufig entweder auf die
Gesamtkomplikationen, unterschiedliche laparoskopische Eingriffe oder Verletzungen einzelner Organe
beziehen, ist eine konkrete Angabe zur Inzidenz aller Organverletzungen in Abhdngigkeit vom
Operationsweg schwer moglich. Auch werden zwar zum Teil unterschiedliche Organverletzungsraten fir
die einzelnen Zugangswege angegeben, die Debatte darliber, welches der beste Zugangsweg ist, ist in der
Fachwelt aber noch nicht abgeschlossen. In diese Uberlegung flieRen neben patientenbezogenen
Faktoren auch die Vorlieben des Operateurs (Shao & Wong 2001 E=1ll), die unterschiedlichen
Komplikationsraten, die Verweildauern, die Erholungszeiten der Patientin und die Kosten ein.

Auch finden sich kaum Angaben in der Literatur zu den konkreten Auswirkungen einer Organverletzung
fur die betroffene Patientin oder das Gesundheitssystem. Je nach Schwere der Verletzung sind aber eine
Verldngerung der Operationszeit zur Korrektur/Reparatur, die Notwendigkeit eines weiteren Eingriffes bei
verspdteter Erkennung und schlimmstenfalls eine Invalidisierung der betroffenen Patientin mit daraus
resultierendem Leid und verstarktem Ressourcenverbrauch plausible Folgen. Die Vermeidung von
Organverletzungen unabhangig vom operativen Zugang sollte somit grundsatzlich das Ziel jeder Klinik
sein.

Als Risikofaktoren fiir Organverletzungen werden von Petri das Vorliegen einer Endometriose,
Entzindungen, Voroperationen, kongenitale Anomalien, stattgehabte Strahlentherapie, intraligamentare
und zervikale Myome, ein unerfahrener Operateur, mangelhafter Zugang, Beleuchtung und Darstellung
angegeben (Petri 1999). Diese Zusammenstellung stellt jedoch keine systematische empirische Rangfolge
dar, sie beruht eher auf der Analyse von Schadenfallen.

Patientenunabhangig und damit durch die Klinik beeinflussbar sind nur der ,unerfahrene Operateur”
(wobei hierzu keine Definition vorliegt), die allgemeine Sorgfalt und der mangelhafte Zugang sowie
Beleuchtung und Darstellung. In der Literatur finden sich Hinweise auf einen Zusammenhang nur
zwischen dem Auftreten von Organverletzungen und der Erfahrung des Operateurs. Des Weiteren
konnten keine Methoden identifiziert werden, welche speziell die Vermeidung von Organverletzungen
bei Hysterektomien ermoglichen.

Eine daraus abgeleitete Forderung, Hysterektomien grundsatzlich nur noch von ,erfahrenen Operateuren”
durchfiihren zu lassen, wiirde zunachst Studien voraussetzen, die den unerlasslichen Erfahrungsgrad
quantifizieren. Als Nebeneffekt miissten Auswirkungen auf die Weiterbildung und die langfristige
Sicherung der Anzahl erfahrener Operateure bedacht werden.

AuBer den bereits anhand der Rechenregeln festgelegten Faktoren sollten zukiinftig in der Analyse auch
die Weiterbildungsaktivitdten einer Klinik berticksichtigt werden.

Die Grundgesamtheiten der Indikatoren ,Organverletzungen bei Hysterektomie” und ,Organverletzungen
bei laparoskopischen Operationen” werden trotz Uberschneidungen nicht weiter differenziert, da sonst zu
kleine Gruppen entstehen wiirden.

Stand:15.03.2009
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