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Diese Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht „N06-01D: Hyperbare 
Sauerstofftherapie bei der idiopathischen Femurkopfnekrose des Erwachsenens“ wird 
gleichzeitig mit dem Abschlussbericht veröffentlicht. Der Abschlussbericht (IQWiG-Berichte 
– Jahr 2007 Nr. 23) „N06-01D: Hyperbare Sauerstofftheapie bei der idiopathischen 
Femurkopfnekrose des Erwachsenen“ ist publiziert unter www.iqwig.de. 
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1 Dokumentation des Stellungnahmeprozesses 

Am 25.04.2007 wurde der Vorbericht „N06-01D: Hyperbare Sauerstofftherapie bei der 
idiopathischen Femurkopfnekrose des Erwachsenen“ in der Version vom 17.04.2007 
veröffentlicht. Zu diesem Vorbericht konnten bis zum 23.05.2007 Stellungnahmen eingereicht 
werden. 

Im Rahmen der schriftlichen Anhörung zum Vorbericht der vorliegenden Nutzenbewertung 
gingen insgesamt 2 substanzielle Stellungnahmen ein: von der Deutschen 
Krankenhausgesellschaft (DKG) und der Gesellschaft für Tauch- und Überdruckmedizin 
(GTÜM). Da kein Klärungsbedarf offener Punkte der schriftlichen Stellungnahmen bestand, 
wurde auf eine wissenschaftliche Erörterung verzichtet. Nach Überprüfung der für das 
Stellungnahmeverfahren geltenden formalen Kriterien wurden substanzielle Aspekte der 
Stellungnahmen im Abschlussbericht berücksichtigt. Der Abschlussbericht zum Auftrag 
N06 - 01D wurde unter www.iqwig.de veröffentlicht. Die Berücksichtigung der 
Stellungnahmen findet sich in den entsprechenden Abschnitten im Abschlussbericht sowie im 
Abschnitt 2 der vorliegenden Dokumentation.  

 

 

http://www.iqwig.de/
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2 Würdigung der Stellungnahmen 

Insgesamt wurde in beiden Stellungnahmen der allgemeinen Schlussfolgerung des 
Vorberichts nicht widersprochen. Es wurden lediglich inhaltliche Punkte in Darstellung und 
Argumentation bemängelt, ohne dass jedoch wesentliche bisher nicht gefundene, aber 
relevante neue Publikationen genannt wurden. 

In den Stellungnahmen kristallisierten sich 3 zentrale Themen heraus: der Stellenwert der 
konventionellen Behandlungsverfahren, die Validität der Studie von Reis et al. und die 
Bedeutung von Fallserien beziehungsweise die Interpretation von dramatischen Effekten. Die 
einzelnen Punkte werden im Folgenden diskutiert: 

2.1 Stellenwert der konventionellen Behandlungsverfahren 

In den Stellungnahmen wurde angemerkt, dass die klinischen und wissenschaftlichen 
Hintergründe aller konservativen und operativen Therapieverfahren detailliert dargestellt 
werden sollten. Es sei unverständlich, warum allein randomisierte und parallel kontrollierte 
Studien als berichtsrelevant angesehen würden, obwohl solch hochwertige Evidenz auch für 
die konventionellen Therapieverfahren nicht vorhanden sei. Es ist sicherlich zutreffend, dass 
die Mehrzahl der Therapieverfahren der Femurkopfnekrose nicht durch gute klinische 
Evidenz belegt ist und hochwertige Studien nicht allein für die hyperbare Sauerstofftherapie 
fehlen [1]. Allerdings beinhaltet der Auftrag des G-BA die Nutzenbewertung der zusätzlich 
zur konventionellen Therapie ausgeführten hyperbaren Sauerstofftherapie im Vergleich zu der 
alleinigen konventionellen Therapie. Bei einem solchen Vergleich ist der Stellenwert der 
konventionellen Therapie, die definitionsgemäß in den Behandlungsgruppen der Studie 
identisch sein sollte, von geringer Bedeutung für die vorliegende Bewertung. 

Die Nutzenbewertung des Instituts hat sich an den internationalen Standards der 
evidenzbasierten Medizin zu orientieren (§ 139a Abs. 4 SGB V). Es gehört gerade zu den 
internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin, für die Beantwortung jeder Frage den 
Typ von Studien auszuwählen, der das Risiko minimiert, dass eine von zwei oder mehr 
Alternativen unberechtigterweise benachteiligt wird [2]. Falls sich herausstellt, dass Studien 
mit der nötigen Ergebnissicherheit fehlen, ist es deshalb wesentliche Aufgabe, den 
Sachverhalt zu beschreiben, mit der Schlussfolgerung, dass auf Basis der gegenwärtig besten 
Evidenz keine sicheren Urteile möglich sind. Es ist aber nicht Auftrag des Instituts, dann auch 
Studien eindeutig unzureichender Ergebnissicherheit zur Bewertung des Nutzens 
heranzuziehen. Falls nicht mit so genannten dramatischen Effekten [3] gerechnet werden 
kann, ist der Einbezug unkontrollierter Studien bzw. von Studien mit zeitlich nicht parallelen 
Kontrollen nicht zu rechtfertigen.  

Es existiert derzeit zugegebenermaßen keine einheitliche, allgemein konsentierte Behandlung 
der Femurkopfnekrose, so dass der Bericht jegliche konservative oder operative 
Standardtherapie berücksichtigt hätte. Die Alternative zu der in dem vorliegenden Bericht 
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gewählten Methodik wäre der Vergleich der alleinigen hyperbaren Sauerstofftherapie mit 
einer alleinigen konventionellen Therapie, wobei in diesem Fall das Fehlen von hochwertiger 
Evidenz sicherlich ein Problem darstellen würde. Da auch solche Studien jedoch nicht 
gefunden wurden, ist die Diskussion dieser Möglichkeiten wenig zielführend. 

Die in diesem Zusammenhang in den Stellungnahmen zitierte Studie von Hernigou et al. [4] 
ist im Berichtskontext nicht sinnvoll zu verwenden, da sich die Studie nicht auf die 
idiopathische Femurkopfnekrose bezieht, sondern Patienten mit Sichelzellanämie betrachtet. 
In ähnlicher Weise kann dem in den Stellungnahmen vorgebrachten Vorschlag, im Bericht 
auch die sekundären Femurkopfnekrosen mitzubetrachten, nicht entsprochen werden, da das 
Thema des Berichtes durch den Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegt wurde. 

2.2 Bewertung der Validität der Studie von Reis et al.  

In den Stellungnahmen wurde die detaillierte Überprüfung und Bewertung der Studie von 
Reis et al. [5] gefordert. Das Studiendesign erscheint für die Einbeziehung in die vorliegende 
Nutzenbewertung nicht valide, da das Vorliegen eines Selektionsbias nicht ausgeschlossen 
werden kann. Es muss hier insbesondere darauf hingewiesen werden, dass das Kollektiv in 
der Studie von Reis et al. keine konsekutiv rekrutierte Kohorte unselektionierter Patienten 
darstellt. Es handelt sich vielmehr um eine retrospektive Registerstudie; aus einem 
Patientenkollektiv, das an der beteiligten Klinik von 1990 bis 2000 mit der hyperbaren 
Sauerstofftherapie behandelt wurde, wurden nur diejenigen Patienten ausgewählt, die den 
diagnostischen Kriterien der Femurkopfnekrose der – räumlich und zeitlich getrennt 
evaluierten – Kontrollgruppe entsprachen. Das primäre Beurteilungskriterium der Gruppen 
erfolgt über den kernspintomografischen Befund (subchondrale Läsion > 4mm tief und/oder 
> 12,5 mm breit). Alle Patienten werden als symptomatisch beschrieben, allerdings werden 
allgemeine Patientencharakteristika nicht genannt. Da in das Patientenkollektiv der Studie von 
Reis et al. nur Patienten mit 2-Jahres-Follow-up eingeschlossen wurden, besteht die 
Möglichkeit, dass Patienten mit schlechter Compliance oder frühem Therapieversagen nicht 
in der Analyse berücksichtigt wurden. Aufgrund dieser Selektion würden vor allem 
prognostisch günstigere Fälle in der Analyse verbleiben. Das Vorliegen eines Selektionsbias 
erscheint, trotz der Versuche vergleichbare Gruppen gegenüberzustellen, gut möglich. 

2.3 Stellenwert von Fallserien / dramatischer Effekt 

Der möglicherweise hohe Stellenwert der Iapicca-Studie wurde in den Stellungnahmen 
betont. Obwohl es sich hierbei nur um eine Fallserie handelt, soll sie nachfolgend 
ausführlicher diskutiert werden. Die in der Studie angegebene Erfolgsrate von 93 % im 
Stadium I nach Ficat ist nicht interpretierbar, da die Analyse auf eine wahrscheinlich kleine 
Subgruppe beschränkt wurde. Das Problem vieler Fallserien in diesem Feld besteht gerade 
darin, dass durch Nichteinschließen oder Wiederausschließen von Patienten am Ende allein 
die wenigen günstigeren Fälle in der Analyse verbleiben. Da nur Patienten analysiert wurden, 
die über 6 Jahre mit der hyperbaren Sauerstofftherapie behandelt werden konnten, kann 
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angenommen werden, dass weitere Patienten mit ungünstigeren Verläufen aus der Analyse 
ausgeschlossen wurden, so dass die Erfolgsraten insgesamt zu optimistisch erscheinen. 

Die Definition der Erfolgsrate der Iapicca-Studie umfasste sowohl die Verbesserung als auch 
die Stabilisierung des radiologischen Befundes; hierdurch erscheint das Vorliegen eines 
dramatischen Effektes noch unwahrscheinlicher. Es wurden kernspintomographische, 
computertomographische und konventionelle radiologische Untersuchungen für die 
Einstufung verwendet, ohne dass hierzu aber klare Bewertungskriterien beschrieben wurden.  

Des Weiteren befinden sich nur 18 Patienten mit einer idiopathischen Femurkopfnekrose 
unter den beobachteten 36 Patienten, ohne spezifische Angaben zu der für den vorliegenden 
Bericht relevanten Subgruppe. So bleibt undeutlich, in welchem Krankheitsstadium sich die 
Patienten mit idiopathischer Femurkopfnekrose zu Beginn der hyperbaren Sauerstofftherapie 
befanden; Aussagen zur Erfolgsrate in dieser Subgruppe können nicht getroffen werden.  

Der Hinweis, dass es sich bei der Erfolgsrate von 93 % bei Patienten im Ficat-Stadium I in 
der Iapicca-Studie um einen dramatischen Effekt handelt, kann durch die Betrachtung der 
fachspezifischen Literatur relativiert werden. Die Stabilisierung oder Ausheilung kleinerer 
Läsionen (z. B. Ficat-Stadium I) kann auch mit den konservativen Behandlungsstrategien 
erreicht werden [6-9], eine Überlegenheit der hyperbaren Sauerstofftherapie lässt sich somit 
nicht ohne weiteres ableiten. So werden für einige konservative Behandlungsstrategien 
Erfolgsraten zwischen 60 und 90 % berichtet, allerdings ist die Datenlage hierzu, ähnlich wie 
bei der hyperbaren Sauerstofftherapie, eher mit einer großen Ergebnisunsicherheit behaftet 
und teilweise widersprüchlich. Da diese Ergebnisunsicherheit aber auch auf die Fallserien zur 
hyperbaren Sauerstofftherapie zutrifft, kann nicht der Schluss gezogen werden, es handele 
sich nur bei dieser Therapie um einen dramatischen Effekt, wohingegen ähnlich große Effekte 
bei den konservativen Therapien differenzierter interpretiert werden. 

Im Weiteren wurde kritisiert, dass es nicht sinnvoll sei, für den Nachweis eines dramatischen 
Therapieeffektes, z. B. im Stadium II nach ARCO, eine Restitutio ad integrum zu fordern, da 
hier in aller Regel keine solche Heilung mehr möglich sei. Wesentliche Voraussetzung für die 
Einordnung als „dramatischer Effekt“ ist die ausreichend sichere Dokumentation des 
schicksalhaften Verlaufs der Erkrankung in der Literatur. Ein solcher Verlauf ist aber gerade 
im Stadium II vorhanden und eine Beeinflussung dieses Verlaufes wäre exakt das, was unter 
einem dramatischen Therapieeffekt zu verstehen ist. 

Dem Vorschlag der Stellungnehmenden, zu prüfen, ob im Stadium I nach ARCO „eine 
Ausheilung mit größerer Wahrscheinlichkeit erreicht werden kann“, ist grundsätzlich 
zuzustimmen. Allerdings entspräche es nicht dem internationalen Standard der 
evidenzbasierten Medizin, die Rate von Spontanheilungen in einer Studie mit der Rate 
anderer Studien zu vergleichen. Um eine valide Aussage über den Einfluss der hyperbaren 
Sauerstofftherapie auf dieses Patientenkollektiv, in dem Spontanheilungen auftreten können, 
zu machen, ist ein kontrolliertes Design unerlässlich. 
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2.4 Schlussfolgerung 

Letztlich führen die in den Stellungnahmen vorgebrachten Kritikpunkte zu keiner 
wesentlichen Änderung des bereits im Vorbericht getroffenen Fazits. 
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Institution / Firma Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Dr. Nicole Schlottmann nein nein nein nein nein nein nein nein Deutsche 
Krankenhausgesellschaft e. V 
(DKG) 

Dr. Kai Schorn nein nein nein nein nein nein nein nein 

Gesellschaft für Tauch- und 
Überdruckmedizin e. V 
(GTÜM) 

Dr. med. Wilhelm 
Welslau 

ja nein ja nein nein nein nein nein 

4.1 Darlegung potenzieller Interessenskonflikte der Stellungnehmenden 

Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Organisationen 

4 Dokumentation der Stellungnahmen 

Dokum
HBO bei Fe
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Im „Formblatt zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte“ wurden folgende 8 Fragen 
gestellt: 

 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb der letzten 3 Jahre bei einer Person, Institution oder 
Firma1 abhängig (angestellt) beschäftigt, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen 
Arbeit für das Institut2 finanziell profitieren könnte? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb der letzten 3 Jahre eine Person, Institution oder 
Firma direkt oder indirekt3 beraten, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 
für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 
Jahre im Auftrag einer Person, Institution oder Firma, welche von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte, Honorare für Vorträge, 
Stellungnahmen, Ausrichtung und oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren - auch im 
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen, oder für (populär-) wissenschaftliche oder sonstige 
Aussagen oder Artikel erhalten?4

Frage 4: Haben Sie und/oder die Einrichtung, für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung 
oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 Jahre von einer Person, Institution oder Firma, 
welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell 
profitieren könnte, finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere 
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?  

Frage 5: Haben Sie und/oder die Einrichtung, bei der Sie angestellt bzw. beschäftigt sind 
innerhalb der letzten 3 Jahre sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z.B. 
Ausrüstung, Personal, Reisekostenunterstützung ohne wissenschaftliche Gegenleistung) von 

 

1 Mit solchen „Personen, Institutionen, oder Firmen“ sind im Folgenden alle Einrichtungen gemeint, die direkt 
oder indirekt einen finanziellen oder geldwerten Vorteil aus dem Ergebnis Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für 
das Institut ziehen könnten. Hierzu gehören z.B. auch medizinische Einrichtungen, die eine zu bewertende 
medizinische Intervention durchführen und hierdurch Einkünfte erhalten.  

2 Mit „wissenschaftlicher Arbeit für das Institut“ sind im Folgenden alle von Ihnen für das Institut erbrachten 
oder zu erbringenden Leistungen und/oder an das Institut gerichteten mündlichen und schriftlichen Recherchen, 
Bewertungen, Berichte und  Stellungnahmen gemeint. 

3 „Indirekt“ heißt in diesem Zusammenhang z.B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum für eine 
entsprechende Person, Institution oder Firma tätig wird. 

4 Sofern Sie von einer Person, Institution oder Firma im Verlauf der letzten 3 Jahre mehrfach Honorare erhalten 
haben reicht es aus, diese für die jeweilige Art der Tätigkeit summiert anzugeben. 
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einer Person, Institution oder Firma erhalten, welche von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile (auch in Fonds) 
von einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 
für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 7: Haben Sie persönliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw. 
Mitarbeitern einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte?  

Frage 8: Gibt es andere bislang nicht dargestellte potenzielle Interessenkonflikte, die in 
Beziehung zu Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut stehen könnten? 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht N06-01D  
HBO bei Femurkopfnekrose des Erwachsenen   

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

Version 
 

- 10 - 

1.0 
30.07.2007

4.2 Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen 

 

4.2.1 Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. 

 

Autoren: 

Dr. Nicole Schlottmann 

Dr. Kai Schorn 

 

Adresse: 

Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. 

Wegelystrasse 3 

10623 Berlin 
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