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1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G BA) hat am 19.05.2022 das Institut flir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung einer Entscheidungshilfe
fir Patientinnen und Patienten zur Gallenblasenentfernung beauftragt.

Die Beauftragung erfolgt im Rahmen der Richtlinie tGber die Konkretisierung des Anspruchs
auf eine unabhédngige arztliche Zweitmeinung gemall § 27b Abs. 2 SGBV (Richtlinie zum
Zweitmeinungsverfahren, Zm-RL).

Ziel ist die verstandliche Vermittlung von entscheidungsrelevantem Wissen zu
gesundheitlichen Fragen. Die Entscheidungshilfe soll Nutzerinnen und Nutzer dabei
unterstltzen, eine informierte Entscheidung zu treffen. Sie soll auch die arztliche Beratung
unterstitzen. Die Informationen sind eingebettet in ein Verstandnis von Shared Decision
Making, nach dem Nutzerinnen und Nutzer gemeinsam mit den Behandelnden zu einer fir sie
passenden Therapieentscheidung kommen [1].
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2 Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Projekts ist die Erstellung einer Entscheidungshilfe zur
Gallenblasenentfernung. Dabei sollen die wesentlichen alternativen
Behandlungsmaoglichkeiten einschlieRlich einer weiteren Beobachtung der Symptomatik bzw.
des Erkrankungsverlaufs und ihre relevanten Vor- und Nachteile dargestellt werden.

Erkrankungen und Eingriffsvarianten sollen differenziert dargestellt werden, sodass ggf.
mehrere Entscheidungshilfen erstellt werden kénnen.
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3 Projektverlauf

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 19.05.2022 das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung einer Entscheidungshilfe
fir Patientinnen und Patienten zur Gallenblasenentfernung beauftragt, damit die
Patientinnen und Patienten eine Abwagung zu Vor- und Nachteilen des Eingriffs im Hinblick
auf alternative Behandlungsmoglichkeiten treffen konnen. Der Auftrag beinhaltete, die
Entscheidungshilfe auf www.gesundheitsinformation.de online zu vero6ffentlichen und
zusatzlich ein herunterladbares, druckbares Dokument zu erstellen.

Auf Basis einer internen Projektskizze wurde die Entscheidungshilfe erarbeitet und der
vorliegende Rapid Report erstellt. Dieser wurde an den G-BA Gbermittelt und 4 Wochen spater
auf der Website des IQWiG verdffentlicht. Die Entscheidungshilfe wurden auf
www.gesundheitsinformation.de veroffentlicht, inklusive druckbarer Fassungen.
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4 Methoden

Entscheidungshilfen sollen den Patientinnen und Patienten bei der personlichen Abwagung
des Nutzens und Schadens helfen. Fir die Inhalte gelten die allgemeinen Anforderungen an
Gesundheitsinformationen, die im Folgenden kurz dargestellt werden.

Die Erstellung dieser Entscheidungshilfe erfolgte nach den Allgemeinen Methoden des
Instituts [2]. Die Entwicklung von Entscheidungshilfen orientierte sich an den International
Patient Decision Aid Standards (IPDAS) [3].

Das Ziel war, den aktuellen Stand des Wissens verstandlich darzustellen, systematische Fehler
(Bias) zu minimieren und Neutralitdt zu wahren.

Um das zu gewahrleisten, beruhte die Erstellung auf folgenden Grundsatzen:

= systematische Recherche in Form einer fokussierten Informationsbeschaffung nach
systematischen Ubersichten in der Datenbank MEDLINE (umfasste auch die Cochrane
Database of Systematic Reviews), der HTA Database sowie auf den Websites des
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) und der Agency for Healthcare
Research and Quality (AHRQ),

= Selektion der relevanten systematischen Ubersichten durch 1 Person und anschlieRende
Uberpriifung von einer 2. Person; Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen
beiden aufgelost,

=  begrindete Auswahl der fiir die Fragestellung geeigneten Evidenz, auf Basis einer
Qualitatsbewertung nach AMSTAR 2 [4],

= nachvollziehbare und moglichst objektive Darstellung der fiir Betroffene relevanten
Ergebnisse, wie zum Beispiel zur Sterblichkeit (Mortalitat), zu den Beschwerden und
Komplikationen (Morbiditat) und zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitét,

= angemessene inhaltliche und sprachliche Darstellung von Unsicherheiten und
ungeklarten Sachverhalten, beispielsweise durch die Darstellung von Evidenzstarken,

= Verzicht auf direktive Empfehlungen,

= Berticksichtigung der aktuellen Evidenz zur Risikokommunikation [5,6].

Nicht 6ffentliches Stellungnahmeverfahren

Im nicht 6ffentlichen Stellungnahmeverfahren wurde u. a. dem Kuratorium des Instituts nach
Abschluss der internen Qualitatssicherung und Begutachtung durch eine externe
Sachverstandige oder einen externen Sachverstiandigen die Moglichkeit zur Kommentierung
der Textentwirfe gegeben. Dem Kuratorium gehdren auch Vertreterinnen und Vertreter
relevanter Institutionen fir die Wahrnehmung von Patienteninteressen und von
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Selbsthilfeorganisationen chronisch kranker und behinderter Menschen an. Die
Riickmeldungen flossen in die Uberarbeitung der Textentwiirfe ein.

Nutzertestung

Das primdre Mittel, um die Verstandlichkeit von Texten zu prifen, ist die Begutachtung von
Entwiirfen durch Testleserinnen und Testleser. Die Entwiirfe der Gesundheitsinformationen
durchlaufen zeitgleich mit dem Stellungnahmeverfahren eine standardisierte externe
Nutzertestung. Diese erfolgt durch eine externe Auftragnehmerin oder einen externen
Auftragnehmer in Form von Fokusgruppen oder Einzelinterviews. Die Ergebnisse der
Nutzertestungen flieBen in die Uberarbeitung der Entwiirfe der Gesundheitsinformationen
ein.
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5 Ergebnisse

Am 16.08.2022 wurde die fokussierte Informationsbeschaffung durchgefiihrt.

Fiir die Erstellung der Entscheidungshilfe wurden 9 systematische Ubersichten herangezogen
[7-15]. Zusatzlich wurden Versorgungsleitlinien, Ubersichtsartikel und weitere Quellen
herangezogen [16-23].

Das nicht offentliche Stellungnahmeverfahren und die Nutzertestungen wurden durchgefiihrt
und die Entscheidungshilfe wurden entsprechend liberarbeitet.

Die vollstandige Entscheidungshilfe ist in Anhang A dargestellt.
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6 Fazit

Die Entscheidungshilfe zur Gallenblasenentfernung wurde nach den Methoden des Instituts
erstellt und ist auf www.gesundheitsinformation.de veroffentlicht, inklusive druckbarer
Version. Die dort veroffentlichte Fassung wird zukiinftig regelmafig aktualisiert und kann sich
deshalb von der Fassung in diesem Rapid Report unterscheiden.

Die Entscheidungshilfe ist auf www.gesundheitsinformation.de in das lGbergreifende Thema
,Gallensteine” eingebettet. Auf diese Informationen wird in der Entscheidungshilfe

verwiesen.
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Anhang A Entscheidungshilfe
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~Z ) ENTSCHEIDUNGSHILFE

Gallensteine:
Wie konnen sie behandelt werden?

Bei Ihnen wurden Gallensteine festgestellt. Eventuell haben diese bereits zu Beschwerden wie krampf-
artigen Schmerzen im Oberbauch (Koliken) gefuhrt. Bei vielen Menschen verursachen die Gallensteine
aber auch keine Beschwerden. Dann gibt es in der Regel keinen Anlass, sie zu behandeln. Beschwerden
wie Verdauungsprobleme und Ubelkeit haben oft andere Ursachen.

Steine konnen sich sowohl in der Gallenblase als auch im Gallengang befinden. Steine in der Gallenblase
lassen sich meist im Ultraschall erkennen. Steine im Gallengang lassen sich oft erst durch eine endo-
skopische Ultraschall-Untersuchung oder eine Kernspin-Tomografie feststellen.

In seltenen Fallen entziindet sich durch die Steine die Gallenblase, der Gallengang oder die Bauch-
speicheldriise. Bei Menschen mit Gallenkoliken oder Steinen im Gallengang kommt es vergleichsweise
haufiger zu Entziindungen oder einer Gelbsucht.

Vielleicht hat Ihre Arztin oder Ihr Arzt empfohlen, die Gallenblase oder mogliche Steine im Gallengang
entfernen zu lassen, um weitere Beschwerden zu vermeiden. Diese Entscheidungshilfe soll Sie dabei
unterstiitzen, sich gemeinsam mit Arztinnen und Arzten fur eine geeignete Behandlung zu entscheiden.

ES GIBT FOLGENDE MOGLICHKEITEN:

——— Abwarten
——— Medikamente zur Auflésung von Gallensteinen
———— Bei Steinen in der Gallenblase: Entfernung der Gallenblase

———— Bei Steinen im Gallengang: Entfernung der Steine

Personliche Entscheidung

Diese kurze Entscheidungshilfe enthalt wahrscheinlich nicht alle Informationen, die fir Sie wichtig
sind. Sie kann ein Gesprach mit der Arztin oder dem Arzt nicht ersetzen, soll es aber unterstiitzen.
Die Behandlungsentscheidung hangt unter anderem davon ab,

* wo die Gallensteine liegen und wie grofB sie sind,
* welche Beschwerden Sie haben und
e wie sicher es ist, dass tatsachlich die Gallensteine Ihre Beschwerden verursachen.

WICHTIG: Lassen Sie sich bei lhrer Entscheidung nicht unter Druck setzen! In der Regel haben Sie
die Zeit, sich in Ruhe zu informieren und zu entscheiden.




WARUM IST BEI DER ENTSCHEIDUNG WICHTIG, WELCHE BESCHWERDEN ICH HABE?

Typisch fur Gallensteine sind krampfartige Oberbauchschmerzen (Koliken). Diese sind sehr
unangenehm, legen sich aber innerhalb weniger Stunden wieder. Sie konnen jedoch immer

wieder auftreten und auf Dauer sehr belasten. AuBerdem gehen sie mit einem hoheren Risiko

fur Komplikationen einher, etwa einer Entziindung der Gallenblase oder der Bauchspeicheldriise.
Deshalb ist das Auftreten von Koliken der Hauptgrund fur einen Eingriff an der Gallenblase. Bei
sehr groBen Gallensteinen oder einer verkalkten Gallenblasenwand (Porzellangallenblase) kann eine
Operation aber auch dann erwogen werden, wenn keine typischen Beschwerden bestehen. Denn
diese erhohen das Risiko fur Gallenblasenkrebs.

Manche Menschen berichten auch von anderen Beschwerden, wie Verdauungsproblemen, unklaren
Bauchschmerzen oder Ubelkeit. Diese haben aber oft andere Ursachen als Gallensteine. Manchmal
werden Gallensteine auch zufallig entdeckt, ohne dass die Betreffenden Beschwerden haben. Dann
ist ein Eingriff meist unnotig.

WAS PASSIERT, WENN SICH DIE GALLENBLASE ENTZUNDET?

Eine Gallenblasenentziindung macht sich durch starke, anhaltende Schmerzen im rechten Ober-
bauch, Fieber und Schittelfrost bemerkbar. Dies wird zunachst in einer Klinik mit Antibiotika und
Schmerzmitteln behandelt. Es wird empfohlen, die Gallenblase innerhalb eines Tages operativ
entfernen zu lassen, um Komplikationen durch die Entzindung oder erneute Beschwerden zu
vermeiden.

WAS WIRD BEI EINER GALLENBLASEN-OP GEMACHT?

Gallenblasen werden heute meist mittels einer Bauchspiegelung (Laparoskopie) entfernt. Der
Eingriff ist schonender als eine offene Bauchoperation. Bei der Bauchspiegelung werden unter
Vollnarkose 3 bis 4 kleine Einschnitte in die Bauchdecke gemacht. Durch diese Einschnitte fuhrt
die Chirurgin oder der Chirurg diinne Rohrchen ein, durch die feine Operationsinstrumente bis zur
Gallenblase vorgeschoben werden. Eine offene Bauchoperation ist nur selten notig, zum Beispiel
wenn es wahrend einer Bauchspiegelung zu Problemen kommt.

KONNEN MEDIKAMENTE DIE GALLENSTEINE AUFLOSEN?

Der Wirkstoff Ursodeoxycholsaure (UDCA) kann Gallensteine auflosen. Er kommt aber selten
infrage und meist nur fir Menschen, die kleine, frisch entstandene Steine aus Cholesterin haben.
Ursodeoxycholsaure wird 6 bis 24 Monate lang eingenommen. Nach der Behandlung bilden sich
haufig neue Steine.
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HILFE FUR IHRE ENTSCHEIDUNG

Vielleicht sind Sie noch unsicher, welche Behandlung Sie bevorzugen. Auf den nachsten beiden
Seiten konnen Sie Ihre Uberlegungen und offenen Fragen notieren.

Welche Behandlung kommt fur Was spricht fir mich Was spricht fir mich
mich infrage? dafur? dagegen?

Abwarten / Q

keine Behandlung

Entfernung der @
Gallenblase

Entfernung von

Steinen aus dem @

Gallengang

WENN SIE NOCH UNENTSCHIEDEN SIND: WAS FEHLT IHNEN FUR DIE ENTSCHEIDUNG?

Angesichts der verschiedenen Vor- und Nachteile kann es schwerfallen, sich fur eine Behandlung
zu entscheiden. Je nach personlicher Situation ist es moglich, einige Zeit abzuwarten. Wenn
belastende Beschwerden wiederholt auftreten, ist eine Operation immer noch moglich.

Falls Sie weitere Unterstiitzung brauchen:

* Hinweise auf weitere Informationen finden Sie auf der nachsten Seite.

e Sie konnen noch einmal mit Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt sprechen.

 Sie kdnnen auch eine zweite arztliche Meinung einholen. Dazu finden Sie ebenfalls
Hinweise auf der nachsten Seite.

* Sie konnen sich mit anderen Menschen austauschen, beispielsweise mit Angehorigen oder
Betroffenen.




Ausfiihrliche Informationen zu folgenden Themen finden Sie im Internet:

* Gallensteine und ihre Behandlungsmoglichkeiten:
www.gesundheitsinformation.de/gallensteine.html

» Ausfuhrliche Informationen zur arztlichen Zweitmeinung:
www.gesundheitsinformation.de/zweitmeinung

e (Qperationen:
www.gesundheitsinformation.de/operationen.html

Hilfe fur das Arztgesprach

Welche Fragen sind noch ungeklart? Was beschaftigt Sie am meisten? Notieren Sie sich Ihre Fragen
oder eigenen Uberlegungen fir das Gesprach und nehmen Sie diese Entscheidungshilfe mit. Alles,
was Sie bewegt oder in Sorge versetzt, konnen Sie bei der Arztin oder dem Arzt ansprechen.

Hier finden Sie eine Liste von moglichen Fragen:

e www.gesundheitsinformation.de/frageliste



https://www.gesundheitsinformation.de/gallensteine.html
https://www.gesundheitsinformation.de/zweitmeinung
https://www.gesundheitsinformation.de/operationen.html
https://www.gesundheitsinformation.de/frageliste

ENTSCHEIDUNGSHILFE

Gallensteine:
Wie konnen sie behandelt werden?

Impressum

Diese Entscheidungshilfe hat das Institut fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) erstellt. Informationen ber unsere Arbeit
und die zugrunde liegenden Quellen finden Sie hier:

e www.gesundheitsinformation.de/wie-wir-arbeiten

Stand 04/2023
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