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Medikamente miissen schon seit Jahrzehnten in klinischen Studien getestet werden.

In der Chirurgie hinkt man ziemlich hinterher, weil jahrelang die Meinung einzelner

Chirurgen wichtiger war als wissenschaftliche Transparenz. Doch gute Studien sind

auch in der Chirurgie unerlasslich — man muss nur einiges beachten.

Die Schweizer Gesellschaft fiir Chirurgie wird
100 Jahre alt. Es wird hochste Zeit, dass es auch in
der Chirurgie bessere Studien gibt, fordern Chirur-
gen und Statistiker.

«Horen Sie auf mit dem neuen Zeug», sagt
der Chirurg. «Das haben wir doch schon immer
so gemacht - dabei bleibt es!» Niedergeschlagen
schleicht der Oberarzt aus dem Zimmer seines
Chefs. «Eminenzbasierte Chirurgie» statt evidenz-
basiertes Handeln: Warum sich auf trockene Studi-
endaten verlassen, wenn man selbst Dutzende Male
operiert hat und weiss, dass man perfekt ist? Emi-
nenzbasierte Chirurgie stammt aus einer Zeit, in der
Operateure noch nach eigenem Gusto vorgehen
konnten und nicht von «bdsen Statistikern» belehrt
wurden.

Medikamente miissen schon seit Jahrzehnten in
klinischen Studien getestet werden, bevor sie auf den
Markt kommen. «Die Chirurgie hingt ziemlich hin-
terher», sagt Ralph A. Schmid, Prasident der Schwei-
zerischen Gesellschaft fiir Chirurgie (SGC). Schon
2004 klagten Chirurgen im Deutschen Arzteblatt,
die Methodik der evidenzbasierten Medizin sei in
der Chirurgie zu wenig umgesetzt [2]. Lange Zeit
habe man sich auf Vorbilder wie Theodor Billroth
und Theodor Kocher sowie verschiedene operative
Schulen verlassen und diese als Meinungsbildner
akzeptiert. Neue operative Verfahren werden oft
nicht {iber einen transparenten und wissenschaft-
lich reproduzierbaren Weg in die Krankenver-
sorgung tibertragen. Das sollte sich dndern, und die
Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie griindete im
Jahre 2003 das Studienzentrum der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Chirurgie (SDGC).

«Es gab damals in Europa und den USA schon
dhnliche Zentren», erzahlt Markus Diener, Arztlicher
Leiter des SDGC. «Die waren aber meist interdiszipli-
nér und vor allem onkologisch ausgerichtet.» So ent-
schied man sich im SDGC, Studien zu operativen
Strategien, chirurgischen Techniken oder Materia-
lien durchzufiihren - egal, ob es um Krebskrankhei-
ten geht oder nicht. «Inzwischen haben Patienten
und Kollegen erkannt, wie wichtig Studien in der
Chirurgie sind», sagt Diener.
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Schweizerische Gesellschaft fiir Chirurgie
(SGC/SSC)

Die Schweizerische Gesellschaft fiir Chirurgie
(SGC/SSC) hat in diesem Jahr ihren 100. Ge-
burtstag gefeiert (www.sgc-ssc.ch). Zum Jubi-
laum erschien ein Sammelband iiber einhundert
Jahre Chirurgie in der Schweiz mit medizinhisto-
rischen Beitrdgen, Reflexionen liber die Chirur-
gie und Einschatzungen technischer Trends [1].
Die SAZ verdffentlicht mit freundlicher Geneh-
migung des Chronos-Verlags Ausziige aus zwei
Beitragen. Wir beschliessen die kleine Reihe mit
einem Text der Arztin und freien Medizinjourna-
listin Felicitas Witte.

Chirurgen lassen sich nicht so einfach
vergleichen wie Tabletten

Die beste Evidenz erzielt man - wie bei Medikamen-
tenstudien - mit randomisierten kontrollierten Stu-
dien (RCT). «Studien in der Chirurgie sind aber nicht
so einfach zu planen wie Medikamentenstudien»,
sagt Andreas Ziegler, Direktor des Instituts fiir Medi-
zinische Biometrie und Statistik an der Uni Liibeck.
Eines der grossten Probleme sei, dass man chirurgi-
sche Eingriffe nicht so gut standardisieren konne.
«Vergleicht man zwei Medikamente, weiss man ge-
nau, wie viel in den Tabletten enthalten ist», sagt
Ziegler. «Aber wie kann ich sicherstellen, dass Chir-
urg A genauso operiert wie Chirurg B?» Unter-
schiede gibt es nicht nur zwischen verschiedenen
Spitdlern, sondern auch innerhalb derselben Klinik.
«Es ist schwierig festzulegen, ab wann ein Chirurg
einen Eingriff so routiniert ausfiihrt, dass er als
Standard-Operateur> an einer Studie teilnehmen
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kann», sagt Ziegler. Hat ein Chirurg 30 Cholezystek-
tomien durchgefiihrt, befdhigt ihn das zwar, den
Facharzt zu machen. Aber seine Operationstechnik
lasst sich nicht ohne weiteres mit der seines Chefs
vergleichen, der bereits mehr als 2000 Gallenblasen
entfernt hat. Wie routiniert ein Chirurg ist, ver-
suchen Statistiker bei der Randomisierung zu be-
ricksichtigen. «Also beispielsweise, dass in beiden
Gruppen dhnlich viele erfahrene und unerfahrene
Chirurgen operieren», erklart Ziegler. Besser sei es,
wenn Chirurgen gegenseitig ihre Techniken an-
schauen und einen Standard entwickeln wiirden.
Vorbildlich fand Ziegler das Vorgehen bei einer
Studie in Japan, in der zwei verschiedene Techniken
zur Gastrektomie verglichen werden sollten. «Die
Japaner haben ihre Operateure in die Kliniken ge-
schickt, um ihre Kollegen zu schulen», erzahlt Zieg-
ler. «Sie operierten langsam, damit alle sehen konn-
ten, wie standardmassig operiert werden sollte.»

Die Chirurgen haben nicht
genugend Zeit fiir Studientreffen.

Hinzu kommt, dass ein chirurgischer Eingriff
an sich komplexer ist als die Behandlung mit einem
Medikament. «<Man kann versuchen zu standardisie-
ren», sagt Ziegler. «Aber man kann zum Beispiel
nicht immer festlegen, welche Instrumente oder
welches Nahtmaterial der Chirurg verwenden darf.»

Ein weiterer Aspekt ist die Verblindung. Man
kann zwar einseitig verblinden und sicherstellen,
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dass der Patient nicht weiss, mit welcher Technik er
operiert wurde. Doch der Chirurg ist sich natiirlich
immer bewusst, wie er operiert. «Zumindest muss
man sicherstellen, dass der Nachuntersucher nicht
weiss, welcher Patient mit welcher Technik operiert
wurde», sagt Ziegler. Deshalb sei es auch so wichtig,
die Endpunkte so objektiv wie moglich zu wéhlen:
Kklar erfassbare Kriterien wie Todesfille, Spital-Wie-
dereinweisungen, Entziindungen oder Blutungen.

Neue OP-Methoden als Marketing-Instrument
missbraucht

Das grosste Hindernis, gute Studien durchzufiihren,
sieht der deutsche Statistiker jedoch im Arbeitsab-
lauf der Chirurgen. «Um Studien zu planen, muss
man sich in Ruhe an einen Tisch setzen», sagt Zieg-
ler. Internisten hatten tagsiiber immer mal zwischen-
durch Zeit. «Aber wenn ein Chirurg einen <Whipple
macht, ist vor abends nicht mit ihm zu rechnen.» So
plant er Treffen mit den Chirurgen meist erst nach
18.00 Uhr am Abend. Doch oft klappt es selbst dann
nicht. «Die Rahmenbedingungen sind an vielen Kli-
niken so schlecht, dass die Chirurgen nicht genii-
gend Zeit fiir Studientreffen haben», klagt Ziegler.
«Ohne den Input der Chirurgen geht es aber nicht.»
Mal eben rasch ein Gesprach auf dem Gang tiber die
geplante Studie, Telefonate mit dem Statistiker aus
dem OP heraus, schnelle Gesprache mit den Stu-
dienkollegen zwischen zwei Patiententerminen -
unter solchen Rahmenbedingungen lésst sich keine
Studie gut planen oder durchfiihren. Das SDGC in
Deutschland zeigt, dass es funktionieren kann: «Hier
ist immer ein Chirurg, der fiir Studiengespriche Zeit
hat», sagt SDGC-Leiter Diener. «Fiir hochwertige kli-
nische Studien in der Chirurgie miissen Chirurgen
fur die Forschung zumindest teilweise freigestellt
werden.»

In der Schweiz fehle es an Zeit, Geld und Motiva-
tion, sagt SGC-Prasident Schmid. Gute Studien gidbe
es, wenn eine Organisation wie die Schweizer Arbeits-
gemeinschaft fiir Klinische Krebsforschung dahinter
stehe oder ein ambitionierter Chirurg an einer Uni-
versitdt. An grosseren nichtuniversitiren Kliniken
lasse die Motivation aber zu wiinschen {ibrig. «Viele
wollen spdter Chefarzt in einem anderen Spital wer-
den oder eine eigene Praxis erdffnen - da zahlt For-
schung nicht», sagt Schmid. Kleineren Spitilern
gehe es primdr um die Dienstleistung, «und viele Kli-
niken benutzen neue Operationsmethoden als Mar-
keting-Instrument».

So bieten einige Chirurgen seit kurzem die «Sin-
gle-Site-Cholezystektomie» an. Auf den Nabel setzt
man ein Kunststoffgerdt, durch das man Kamera
und Instrumente gemeinsam einfithrt. Philippe
Morel, ehemaliger Prasident der SGC, dusserte sich
begeistert: Die Patienten hétten nicht nur weniger
Narben, sondern man senke das Risiko von Blutun-
gen, Narbenbriichen und anderen Komplikationen.
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Ausserdem wiirden sich die Kranken schneller erholen.
Das hatten Studien aber noch nicht belegt. Erniich-
ternd ist die systematische Ubersicht von 13 RCTs
von Chirurgen der Universitat von Perugia [3]. Die
Single-Site-Operation dauerte nicht nur linger, sie
klappte auch o6fter nicht, und die Patienten verloren
mehr Blut. Keine der RCTs sei gut genug gewesen,
um die Sicherheit des Eingriffs wirklich beurteilen zu
konnen. Ausserdem ist die Single-Site-Operation teu-
rer - nicht nur, weil sie langer dauert, sondern auch,
weil man ein besonderes Zugangssystem braucht.
Solange nicht belegt ist, dass die Patienten durch die
neue Technik weniger Schmerzen und Komplikatio-
nen haben, sollte sie eigentlich nicht angewendet
werden beziehungsweise nur in kontrollierten Stu-
dien. Es gibt viele solcher Beispiele.

Hat man erst einmal den Nutzen eines neuen
chirurgischen Verfahrens gezeigt, kommt der
ndchste - oft schwierigere - Schritt, ndmlich die
Frage: Was darf das neue Verfahren kosten? «Die Dis-
kussion, was wir uns leisten wollen oder konnen,
muss man aus zwei Perspektiven fithren», sagt
SDGC-Leiter Diener. «Zum einen aus Patientensicht,
zum anderen aus gesundheitspolitischer Sicht.» Die
kénnen mitunter vollig kontrdr sein. Manchmal
wiirden auch die «Falschen» von neuen chirurgi-
schen Verfahren profitieren, kritisiert Ralph Schmid.
Durch die Einfiihrung der laparoskopischen Chirur-
gie wurde die Hospitalisationszeit beispielsweise bei
bestimmten Eingriffen von zehn Tagen auf ein bis
drei Tage verkiirzt. «<Der «Gewinn> aus diesem Fort-
schritt bleibt aber nicht im Gesundheitswesen», sagt

«Studien durchfiihren darf nicht mehr als zeitaufwendiges Hobby

betrachtet werden.»

Von der randomisierten Studie zur Evidenz
Handeln ohne geniigend Evidenz kann die Patien-
tenversorgung gefihrden und die Gesundheitskos-
ten unnotig in die Hohe treiben, warnten kirzlich
Chirurgen des Imperial College in London [4]. Statis-
tische Unkenntnis, mangelhaftes Studiendesign,
ethische Hiirden, Probleme bei der Patientenrekrutie-
rung, zu wenig Geld oder Zeitdruck sind nur einige
der Hindernisse fiir gute RCTs. Hat man diese erst
einmal iiberwunden, geht es um die zentrale Frage:
Wie komme ich damit zur Evidenz? Denn auch eine
noch so gute RCT bleibt eine einzelne Studie. Um die
Evidenz aus RCTs zu biindeln, kennen Statistiker di-
verse Techniken, zum Beispiel Metaanalysen oder
Netzwerk-Metaanalysen. Letztere erlauben es, zwei
Behandlungsmethoden miteinander zu vergleichen,
obwohl sie in den Einzelstudien nicht gegeneinan-
der getestet wurden, sondern zum Beispiel nur gegen
Placebo. Hat man Evidenz gewonnen, muss das
natiirlich auch im Alltag umgesetzt werden. Dazu
gehort, dass Chirurgen tiber klinische Studien ausge-
bildet werden, dass sie geniigend Zeit zum Forschen
haben und wissen, wie sie die Ergebnisse interpretie-
ren konnen. «Es gibt in der Schweiz eigentlich ge-
niigend Kurse fiir Chirurgen zur Weiterbildung in
Statistik», sagt Ralph Schmid. «Aber das spricht nur
wenige an.»

Schmid. «Zum einen profitiert die Industrie, die die
Gerate herstellt, zum anderen die Volkswirtschaft,
weil die Leute rascher wieder arbeiten konnen.» Je
besser die Chirurgie werde, desto weniger werde die
Leistung belohnt. Schmid fordert, der volkswirt-
schaftliche Gewinn miisse in neue Studien investiert
und Chirurgen sollten fiir die Beteiligung an klini-
schen Studien bezahlt werden. «Studien durchfithren
darf nicht mehr als zeitaufwendiges Hobby betrach-
tet werden», sagt Schmid. «Dann wiirden bestimmt
mehr Chirurgen forschen.»
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