Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB)
Antrag der Patientenvertretung nach § 140f SGB V
auf Uberprufung der Methode Tonsillotomie bei
chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen
nach 8 135 und 8§ 137¢c SGB V
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1. Medizinische Relevanz der chronischen Tonsillitis und

Hyperplasie der Tonsillen

Die chronische oder rezidivierende Tonsillitis ist eine standige entzindliche
Erkrankung der Gaumen- oder Rachenmandeln, welche Hauptursache fir eine
unphysiologische  VergréRerung  (Hyperplasie) der Tonsillen ist.  Die
Tonsillenhyperplasie tritt zumeist im Kindesalter auf und wird therapeutisch durch
eine teilweise (Tonsillotomie) oder vollstandige Entfernung (Tonsillektomie) der

Rachen- bzw. Gaumenmandeln mit oder ohne Entfernung der Rachen- und/oder
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Zungenmandeln (Adenotomie) behandelt. Die Tonsillektomie ist die haufigste
stationar unter Vollnarkose durchgefuhrte Operation im Kindes- und Jugendalter
(Nolting at al. 2013)

Bei einer chronischen Tonsillitis ist das Ziel der Behandlung, weitere
Krankheitsepisoden, den  Verlust von Lebensqualitit und  mogliche
Folgeerkrankungen wie ein Peritonsillarabszess zu vermeiden. Bei der Hyperplasie
steht die Behandlung der Symptome wie z. B. schlafbezogene Atmungsstérungen
(obstruktives Schlafapnoe-Syndrom, OSAS) und die daraus mdoglicherweise
resultierenden kognitiven Beeintrachtigungen, Aufmerksamkeitsdefizite,
Hyperaktivitat sowie Entwicklungsverzdgerungen bei Kindern als auch rezidivierende
Mittelohrentziindungen oder Paukenergisse durch die verminderte und behinderte

Tubenbellftung im Mittelpunkt.

Die Entscheidung flr eine Operation bzw. Uber eine bestimmte Operationsmethode
hangt dabei hauptsachlich von der Indikation ab, sodass dariber im jeweiligen
Einzelfall entschieden werden muss. In Deutschland als auch international bestehen
in der Haufigkeit durchgefihrter Tonsillenoperationen enorme regionale
Unterschiede, ohne dass hierfir plausible Grinde oder ein unterschiedlich
medizinischer Handlungsbedarf gefunden werden konnen, wie der Faktencheck
Gesundheit  der Bertelsmann Stiftung belegt. Nach Alter- und
Geschlechtsstandardisierung unterschieden sich die Bundeslander 2010 zum Teil um
den Faktor drei in der Operationshaufigkeit. Auf Kreisebene zeigte sich zudem eine
Spannweite von 10 bis 116 Tonsillektomien je 10.000 Kinder und Jugendliche. Als
mdogliche Begrindung wird z.B. die unterschiedliche Einstellung bezuglich der
Indikationsstellung diskutiert, die vor allem auf einen Mangel an verbindlichen

Handlungsorientierungen zurickzufuhren ist (Nolting et al. 2013).

2. Diagnose

Die Diagnose der chronischen Tonsillitis und Tonsillenhyperplasie wird anhand der
Anamnese sowie der optischen Darstellung des pathologischen Befundes im
Nasopharynx mittels Postrhinoskopien gestellt:

e Spatel + Spiegel oder



e Transorale Lupenendoskop oder

e Transnasales Endoskop

Dartiber hinaus kann zusatzlich die polysomnographische Untersuchung zur
Diagnosesicherung bei obstruktiver Schlafapnoe zur Anwendung kommen (Bellussi
et al. 2008).

In Abhangigkeit der Schwere und Auspragung der Erkrankungen kann sich ein sehr

unterschiedliches Krankheitsbild zeigen und folgende Symptome umfassen:

e Halsschmerzen

e Schluckbeschwerden

o Fieber

e Schittelfrost

e Husten

e Eiter-, Fibrinbelag ("Stippchen")
e Hyperplasie der Tonsillen

e Atembehinderung (insbesondere in Rickenlage)
e Schnarchen

e KiloRige Sprache

e Appetitmangel

e Gedeihstorungen

Als Differenzialdiagnosen mussen Juveniles Nasenrachenfiborom, Malignes

Lymphom, Fremdkdérper oder Kraniopharyngeom ausgeschlossen werden.

3. Therapie

Primar sollten konservative und medikamentése Behandlungsmaoglichkeiten (z.B.
Gurgeln, Antibiotika- und Penecillintherapie) ausgeschopft werden, bevor eine
operative Behandlung in Betracht gezogen wird. Um unndtige Operationen und
deren Risiken zu vermeiden, wird in der Literatur fir eine Tonsillenoperation eine
strenge Indikationsstellung beschrieben. Im Gegensatz zu anderen Landern existiert
in Deutschland fur die zwei Hauptindikatoren, chronische Tonsillitis und Hyperplasie
der Tonsillen, keine gesicherte Entscheidungsgrundlage (H&aufigkeit, Schweregrad,

Grad der Einschrankung der Lebensqualitat etc.), wann eine konservative und/ oder
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medikamentése Therapie in Verbindung mit einer Strategie des ,watchful waiting®
einer Operation bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen vorzuziehen ist (Nolting
et al.2013). Im Entscheidungsprozess fir oder gegen eine Tonsillenoperation wird in

vielen Publikationen auf die Paradise-Kriterien (Paradise et al. 1984) verwiesen:

Ab wie vielen schwereren Hals- oder Mandelentziindungen eine OP erwogen werden sollte:

in zwei aufeinander : ‘ in drei aufeinander

in einem Jahr
folgenden Jahren @ folgenden Jahren
Jahr 1 Jahr 2

Jahr 1 Jahr 2

mindestens mindestens

Jahr 3

mindestens mindestens mindestens
Hals-

infektionen

3 Hals-
infektionen

Hals- 3 Hals-
infektionen infektionen

Werden die Hals- oder Mandelentziindungen won Fieber diber 38,3 °C, vergréBerten Lymphknoten, Belagen auf den Mandeln begleitet und sind
bestimmte Bakterien {Gruppe-A-Streptokokken) durch einen Test nachgewiesen, spricht man von schwereren Entziindungen,

Quelle: Faktencheck Gesundheit 2013. IGES nach Paradise et al. 1984. | BertelsmannStiftung

Wie bei jedem operativen Eingriff sind bei der Tonsillektomie, ganz besonders im
Kindesalter, die Vor- und Nachteile einer Operation abzuwagen. In der Literatur wird
darauf verwiesen, dass die Tonsillotomie bei entzindungsfreier Anamnese als
sichere, effektive und im Langzeitverlauf komplikationsarme Methode der
Tonsillektomie bei Kindern vorzuziehen ist (Eisfeld et al. 2010). Auch fir erwachsene
Patienten mit milder bzw. moderater Symptomatik einer Tonsillitis ist der Nutzen
einer Tonsillektomie nicht eindeutig belegt (Nolting et al. 2013; Baugh et al. 2011,
Lock et al. 2010; SIGN 2010; Burton et al. 2009). Als Alternative ist daher auch hier
die Tonsillotomie zu favorisieren (HNO et al. 2007). Diese weist folgende Vorteile auf:

e Moglw. Vermeidung eines stationaren Aufenthalts
e Erhalt der Tonsillen mit ihrer immunologischen Funktion

e Geringere Blutungsrate



e Geringere postoperative Schmerzen

e Zlgige Ruckkehr zu den normalen Erndhrungsgewohnheiten
(Acevedo et al. 2012, Hoppe et al. 2012, Sarny et al. 2012a)

Fur die Tonsillotomie stehen verschiedene operative Techniken zur Verfigung, wie
die Lasertechnik, die Radiofrequenztechnik, der Einsatz einer bipolaren
Koagulationsschere oder monopolaren Nadel sowie Coblationsmethode und die
endoskopische Microdebridertechnik (HNO et al. 2007). Im Gegensatz zur
Tonsillektomie kann die Tonsillotomie auch ambulant durchgefihrt werden.

4. Pravalenz der Erkrankungen

Aufgrund der Vielschichtigkeit der moglichen Symptomatik und deren Auspragung

sind Angaben zur Pravalenz beider Erkrankungen kaum mdglich.

Die Diagnosen chronische Tonsillitis oder Hyperplasie der Tonsillen wurden im Jahr
2011 insgesamt fur 126.920 Patienten im ambulanten und stationdren Sektor in
Deutschland gestellt. Die Durchfuhrung einer Tonsillektomie oder Tonsillotomie
erfolgte im gleichen Jahr 117.684-mal. Die Tonsillektomie ist dabei die haufigste
vollstationdre Leistung in den Fachabteilungen fur Hals-Nasen-Ohrenheilkunde in
deutschen Krankenhausern und dariber hinaus die haufigste unter Vollnarkose
stationar durchgeftihrte Operation im Kindes- und Jugendalter (Nolting et al. 2013).

Nach den Analyseergebnissen der Routinedaten der Krankenkassen sind die
Tonsillotomien von 8.598 Operationen im Jahr 2010 auf 10.817 Operationen im Jahr
2012 angestiegen. Dies bestatigen auch die Daten des Statistischen Bundesamtes

zu stationar durchgefihrten Tonsillotomien (Destatis 2013b).

5. Studien zur Tonsillotomie

Windfuhr und Kollegen fuhrten 2014 ein systematisches Review durch, um zu klaren,
welche validen Informationen in der Literatur zu Indikationen, Operationstechniken,
Komplikationen und Ergebnissen der subtotale/intrakapsulare/partielle Tonsillektomie
(SIPT) oder Tonsillotomie (TT) vorliegen. Insgesamt wurden 86 Studien in die

Analyse inkludiert mit 10.499 Patienten in der Studiengruppe und 10.448 Patienten in
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der Kontrollgruppe. Die Operationstechniken beinhalteten die Nutzung der
Microdebrider, Coblation, CO2-Laser, chirurgische Scheren, Radiofrequenz,
interstitielle Thermotherapie mit verschiedenen Instrumenten, Dioden-Laser und
andere Instrumente. Im Gegensatz zur totalen oder extrakapsularen Tonsillektomie
(TE) konnte gezeigt werden, dass die SIPT und TT mit einer geringeren
postoperativen Morbiditat der Patienten einhergeht. Trotz variabler Studienqualitat,
welche die Vergleichbarkeit der eingeschlossenen Publikationen erschwerte, zeigten
sich statistisch signifikante Verbesserungen hinsichtlich bei der Operationszeit,
intraoperative Blutungen, Ruckkehr zur normalen Diat sowie der postoperativen
Schmerzmitteleinnahme zugunsten der SIPT und TT. Ein Nachwachsen der
Tonsillen oder rezidivierende Tonsillitiden traten im Durchschnitt bei weniger als 6 %
der Patienten auf. Eine sekundéare Operation wurde bei nur jedem dritten Patienten in
der Interventionsgruppe notwendig. Weder Tonsillitiden in der Vorgeschichte noch
ein Alter > 8 Jahre bestatigten sich in dieser Untersuchung als Kontraindikation fir
SIPT, TT oder Ablationsverfahren.

Hultcrantz et al. (2013) untersuchten mit Hilfe der Daten aus dem nationalen
Tonsillenoperationsregister (National Tonsil Surgery Register) in Schweden Kinder
im Alter von 1-15 Jahren mit einer Tonsillenhypertrophie (Gesamtfalle 24.083).
Betrachtet wurden die Parameter chirurgisches Verfahren, Operationstechniken und
postoperative Blutungen. Mittels eines Fragebogens erfassten die Autoren 30 Tage
nach der Operation ungeplante Arztkontakte aufgrund von Blutungen, Infektionen
oder Schmerzen, ebenso wie die Linderung der Symptome nach 6 Monaten. Von
den 10.826 Kindern erhielten 64% eine Tonsillotomie (TT) oder eine Tonsillotomie
mit Adenotomie (TT+A), und 34% eine Tonsillektomie (TE) oder eine Tonsillektomie
mit Adenotomie (TE + A). Im Ergebnis kam es bei 1,38% der Patienten zu
postoperativen Blutungen im Rahmen des Krankenhausaufenthalts und bei 2,06% zu
Spatblutungen. Hiervon hatten 3,7% zuvor eine TE+A und 0,8% eine TT + A
erhalten. Statistisch zeigten sich signifikante Unterschiede in den Wiederaufnahmen
aufgrund von spaten Blutungen, Anzahl der Tage mit Schmerzmittelbedarf und
Arztkontakte aufgrund von Schmerzen und nosokomialen Infektionen zwischen TT
und TE (p<0.0001), jedoch nicht hinsichtlich der Linderung der Symptome nach 6
Monaten.



Zu ahnlichen Ergebnissen gelangten auch Eisfeld et al. (2010), welche retrospektiv
181 Patienten nach einer CO 2 -Laser-Tonsillotomie (Alter: 4,6 Jahre; SD £ 1,9)
erfassten. Mittels standardisierter Fragebdgen konnten 145 Patienten Uber einen
Beobachtungszeitraum von bis zu 6 Jahren (Mittelwert 3,0 Jahre) hinsichtlich
postoperativer Komplikationen sowie entzindlicher Folgeerkrankungen beurteilt
werden. Hiervon wurden 131 Patienten hinsichtlich des Langzeitverlaufes der
obstruktiven Symptomatik ausgewertet. Im Ergebnis kam es innerhalb der
Nachbeobachtungszeit zu keiner Abszessbildung und bei weniger als 3 % der
Patienten wurden rezidivierende Tonsillitiden beobachtet. Versorgungspflichtige
Nachblutungen traten bei lickenloser Erfassung des postoperativen Verlaufes von
145 Patienten in keinem Fall auf. Die obstruktive Symptomatik in Form von
Schnarchen, Atemaussetzern, Tagessymptomatik bzw. Dysphagie konnte auch
langfristig signifikant reduziert werden (p < 0,001). 95 % der Eltern bewerteten den
Gesamterfolg der Operation mit , gut “ oder , sehr gut “. Die Autoren
schlussfolgerten, dass die CO 2 -Laser-Tonsillotomie zur Behandlung der
obstruktiven Tonsillenhyperplasie im Kleinkindesalter unter Beachtung einer
entziindungsfreien Anamnese eine sichere, effektive und auch im Langzeitverlauf

komplikationsarme Methode darstellt.

6. Schaden-Nutzen Abwéagung

Im Rahmen des operativen Eingriffs sind unabhangig von der Frage der Art der
Tonsillenoperation intra- und postoperative Komplikationen wie Herzstillstand,
Kreislaufstérungen, Larynxédem, Verletzungen der Kehlkopf-/Rachen-Wand oder
des weichen Gaumens, Verletzungen der Zahne, Kiefergelenksluxation,
Nervenschadigung (Nervus hypoglossus), eine Verletzung der Eustachischen Réhre
oder postoperative Schmerzen, Dehydration, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schmeck — und Schluckstérungen nicht auszuschlieen (Baugh et al. 2011, Stuck et
al, 2008b).

Zu den haufigsten postoperativen Komplikationen einer Tonsillenoperation gehoren
die Nachblutungen, die sich aufgrund der offenen Wundflache ergeben. Die
Pravalenz hierfir schwankt je nach Einschlusskriterien. Einer Analyse von

Routinedaten der Krankenkassen zufolge kommt es bei 2,3% der Patienten mit einer
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Tonsillektomie zu postoperativen Blutungen innerhalb von 30 Tagen, wahrend nur
0,3% bei Patienten mit Tonsillotomie betroffen sind (DG HNO KHC 2009; HNO et al.
2007).

Dies bestatigen auch die Ergebnisse der Autoren Windfuhr et al. (2014), Hultcrantz et
al. (2013) und Eisfeld et al. (2010), welche signifikante Verbesserungen hinsichtlich
der Operationszeit, intra- und postoperativer Blutungen, Ruckkehr zur normalen Di&t
sowie der postoperativen Schmerzmitteleinnahme, Arztkontakten als auch

obstruktiver Symptomatik und Abszessbildung belegten.

Bei einer Tonsillotomie besteht dariiber hinaus das Risiko, dass die Tonsillen
nachwachsen und eventuell erneut operiert werden mussen. Durchschnittlich sind
4,42% der Patienten davon betroffen (Windfuhr et al. 2014).

1. Kosten-Nutzen Bewertung

Bei der Literaturrecherche wurden keine Angaben zur Kosteneinschéatzung der
Methoden bzw. Studien zur Kosten-Nutzen-Bewertung gefunden, daher sind dazu

keine validen Aussagen maoglich.

Langfristig ist moglicherweise durch die Tonsillotomie mit einer Senkung der Kosten
durch die Reduktion von Folgeschaden bzw. Vermeidung von Komplikationen
(Blutungen, Revisions-OPs), kirzerem Krankenhausaufenthalt (bzw. ambulanter

Eingriffe), im Gegensatz zur Tonsillektomie, zu rechnen.

Bei eindeutigen Entscheidungskriterien und der Anwendung des ,watchfull-waiting*

konnten die operativen Eingriffe reduziert werden.
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