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ThemenCheck-Kernaussagen

Fragestellungen des ThemenCheck-Berichts

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung einer Behandlung mit nicht operativen und nicht medikamentdsen
Verfahren im Vergleich zu einer Behandlung ohne deren Anwendung bei Personen mit
intraabdominalen Verwachsungen,

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) und die Bewertung der Kosten-
effektivitat sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
der medizinischen Intervention verbunden sind.

Schlussfolgerung des ThemenCheck-Berichts

Verwachsungen im Bauchraum (,intraabdominale Adhéasionen”) koénnen verschiedene
Symptome (wie z.B. Verdauungsbeschwerden) verursachen, die die Lebensqualitdt der
Betroffenen erheblich einschrianken und sogar zu einem potenziell lebensbedrohlichen akuten
Darmverschluss fiihren kdnnen. Die eindeutige Diagnose einer intraabdominalen Adhésion
kann dabei nur wahrend einer (laparoskopischen) Folgeoperation gestellt werden. Der
Leidensweg der Betroffenen ist oft aufgrund von haufig unbefriedigender Diagnostik und
Therapie sehr lang; die dadurch ausgelosten psychischen Belastungen konnen die
Lebensqualitdt der Betroffenen wie auch ihres sozialen Umfelds zusatzlich belasten. Bei der
Behandlung kénnen u. a. auch nicht operative und nicht medikamentose Verfahren eingesetzt
werden.

Die ermittelte Evidenzlage ist ungeniigend. Uber die systematische Recherche wurde fiir 4
Verfahren jeweils nur ein relevantes RCT mit wenigen Teilnehmenden identifiziert. Untersucht
wurden tiefe vs. oberflachige Mobilisierung der Weichteilgewebe, jeweils zusatzlich zur
typisch angewendeten Therapie, die hyperbare Sauerstofftherapie, Akupunktur mit
Moxibustion oder eine liber eine Sonde zugefiihrte chinesische Krautermedizin; die letzten 3
davon bei Betroffenen mit Darmverschlissen (es war jedoch eher kein gefahrlicher Verlauf zu
erwarten). Fir keinen der untersuchten Endpunkte konnte, trotz statistisch signifikanter
Ergebnisse zu einzelnen Endpunkten, ein Anhaltspunkt flir einen héheren oder geringeren
Nutzen oder Schaden einer der Behandlungsoptionen abgeleitet werden. Da ein Grund dafiir
ein hohes Verzerrungspotenzial bzw. eine fragliche Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf
Deutschland waren, sollten methodisch hochwertige bzw. tibertragbare Studien durchgefihrt
werden. Die entsprechenden Interventionskosten der untersuchten Verfahren sind kurzfristig
eher niedriger als die der moglichen chirurgischen Behandlungsalternativen. Bis auf die
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Physiotherapie (10 % der Kosten missen von Betroffenen selbst ibernommen werden)
werden die Kosten der untersuchten Interventionen Ublicherweise von den gesetzlichen
Krankenversicherungen nicht iilbernommen.

Aus organisatorischer und rechtlicher Sicht sind bei fehlendem Nutzennachweis keine
Anderungen in der Versorgungsleistung nétig. Dennoch sollte die Organisations- und
Kommunikationsstrukturen innerhalb der bestehenden Versorgungsstrukturen verbessert
werden, da die Betroffenen teils lange Leidenswege aufweisen und sich nicht gut
wahrgenommen und versorgt fiihlen.

Es sind aussagekraftige Studien zur Fragestellung des Berichts notwendig. In ndherer Zukunft
werden Ergebnisse einiger laufender RCTs erwartet, die die Nutzenaussagen des Berichts
andern koénnen. In zukinftigen Studien sollten unter anderem die Effekte auf die
Lebensqualitat und die Aktivitat des taglichen Lebens untersucht werden.
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ThemenCheck-Uberblick

1 Hintergrund

1.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund und Auftrag

Der § 139b Absatz 5 des Sozialgesetzbuchs — Fiinftes Buch — gesetzliche Krankenversicherung
(SGB V) sieht vor, dass Versicherte und interessierte Einzelpersonen beim Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) Themen fir die wissenschaftliche
Bewertung von medizinischen Verfahren und Technologien vorschlagen konnen. Die
Vorschladge fir diese ThemenCheck-Berichte kénnen auf der Website des IQWiG eingereicht
werden.

Ziel des ThemenCheck Medizin ist es, die Beteiligung der Birgerinnen und Bilirger an der
evidenzbasierten Medizin zu férdern und Antworten auf Fragestellungen zu finden, die fir die
Versorgung von Patientinnen und Patienten besonders bedeutsam sind.

1-mal pro Jahr wahlt das IQWiG unter Beteiligung von Patientenvertreterinnen
und -vertretern sowie Biirgerinnen und Birgern bis zu 5 Themen fiir die Erstellung von
ThemenCheck-Berichten aus. Mit der Bearbeitung der Fragestellung werden vom IQWiG
externe Sachverstdndige beauftragt. Die durch die externen Sachverstindigen erarbeiteten
Ergebnisse werden gemeinsam mit einem Herausgeberkommentar des IQWiG veroffentlicht.

Die ThemenCheck-Berichte leitet das IQWiG an Institutionen in Deutschland weiter, die z. B.
Uber die Leistungen und die Struktur des Gesundheitswesens entscheiden. Der Fach-
offentlichkeit wird der ThemenCheck-Bericht Gber die Website des IQWiG (www.iqwig.de) zur
Verfliigung gestellt. Ebenso wird eine allgemein verstandliche Darstellung der Ergebnisse mit

dem Titel ,ThemenCheck kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart” veroffentlicht.

1.2 Medizinischer Hintergrund

Ursachen und Pathogenese der Verwachsungen im Bauchraum

Verwachsungen im Bauchraum werden in Fachsprache als ,peritoneale Adhdsionen” aber im
Alltag als ,intraabdominale Adhasionen” oder einfach als ,,Adhdsionen” bezeichnet. Diese
Verwachsungen bestehen aus Bindegewebe, welches sich zwischen den urspringlich
voneinander durch die Bauchfellhéhle getrennten Oberflachen bzw. Organen bildet [1]. Die
Adhéasionen beeintrachtigen die Mobilitdt der mit dem Bauchfell bedeckten Organe und
konnen damit verschiedene klinische Symptome ausldsen.

Die intraabdominalen Adhéasionen konnen angeboren (kongenital) sein. Angeborene
Verwachsungen lassen sich auf eine abnorme Embryonalentwicklung zuriickfiihren bzw.
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entstehen wahrend der Organbildung. Angeborene Verwachsungen sind meist
asymptomatisch und werden als Zufallsbefund diagnostiziert [2].

Die erworbenen intraabdominalen Adhédsionen entstehen nach einer Operation oder nach
einer Entziindung (,postinflammatorisch”). Die postinflammatorischen Adhdsionen werden
vor allem durch Bauchfellentziindungen, aber auch durch Endometriose, Radiotherapien oder
langjahrige Dialyse iber das Bauchfell verursacht und werden bei fast 30 % nicht voroperierter
Personen nach dem Tod entdeckt. Die postoperativen Adhdsionen werden durch ein
peritoneales Trauma des Bauchfells durch chirurgische MalRnahmen ausgel6st und sollen bei
mehr als 50 % aller Bauchoperationen auftreten; das gebildete Bindegewebe entsteht dabei
vor allem durch einen fehlgesteuerten Heilungsprozess [2].

Die Aktivierung der Gerinnungskaskade durch Thrombin resultiert in einer Umwandlung von
Fibrinogen zu Fibrin (Grundstein fiir die Entstehung von Adhdsionen). Gleichzeitig wird auch
das physiologische System aktiviert, welches die gebildete Fibrinformation wieder [6sen kann.
Dieser Mechanismus versagt allerdings, falls das Gleichgewicht zwischen Gerinnung und
Fibrinolyse durch verschiedene Faktoren wie z. B. Infektionen oder Medikamente in Richtung
Gerinnung verschoben wird [3]. In spateren Phasen der Wundheilung formiert sich aus Fibrin
Bindegewebe mit Bildung irreversibler Adhasionen [3]. Die gebildete Gewebestruktur kann
kleine Arterien, Venen sowie Nervenfasern enthalten [2]. Falls die Nahrungspassage durch
beeintrachtigte Motilitdt des Darms gestort wird, besteht die Gefahr eines teilweisen oder
vollstandigen Darmverschlusses [3].

Klinische Beschwerden und Diagnostik der Verwachsungen im Bauchraum

Haufig sind Adhdsionen asymptomatisch und bleiben undiagnostiziert. Die symptomatischen
Adhdsionen prasentieren sie sich vor allem mit Schmerzen je nach betroffenem Bereich. So
verursachen Adhdsionen im Bereich der Leber atemabhangige Schmerzen, Adhasionen im
Diinndarmbereich Schmerzen durch (ggf. inkompletten) Darmverschluss. Adhdsionen im
kleinen Becken, welche die Vagina, Eierstocke oder die Gebdarmutter involvieren, kdnnen zu
Schmerzen wahrend des Geschlechtsverkehrs fiihren [3]. Chronische Unterbauchschmerzen
schranken die Lebensqualitdt der Betroffenen erheblich ein; sie werden fiir bis zu 50 % aller
Laparoskopien und 5 % der Hysterektomien (Entfernung der Gebarmutter) verantwortlich
gemacht [2].

Neben den oben beschriebenen Schmerzen umfassen die Symptome Bldhungen,
StuhlunregelmaRigkeiten und Verdauungsbeschwerden, die haufig nicht mit der zugrunde
liegenden Ursache der Adhasionen assoziiert werden. Im Gegensatz zu den angeborenen und
postinflammatorischen Adhasionen verursachen postoperative Verwachsungen ca. 40 % aller
Darmverschliisse [2]. Adhadsionen im Bereich der Eierstocke kénnen zum Follikeleinschluss
fiihren sowie zur verminderten Beweglichkeit und mechanischen Blockade der Eileiter. Das
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erhoht das Risiko einer Schwangerschaft aullerhalb der Gebarmutterhdhle. Die
Verwachsungen werden fir bis zu 20 % der sekundadren Infertilitdt der betroffenen Frauen
verantwortlich gemacht [2].

Voribergehende Verdauungsbeschwerden und chronische Obstruktionen sind zunachst nicht
lebensbedrohlich. Eine schwerwiegende und potenziell lebensbedrohliche Komplikation der
intraabdominalen Adhésionen ist der akute Verschluss des Diinndarms (akute Dinndarm-
obstruktion bzw. lleus). Es besteht dabei die Gefahr einer Darmperforation mit folgender
Bauchfellentziindung, septischem Schock bis hin zur Kreislaufinstabilitat [3]. In diesem Bericht
geht es primar um Betroffene mit Beschwerden durch Adhédsionen im Bauchraum, bei denen
jedoch kein geféhrlicher Verlauf zu erwarten ist.

Die intraabdominalen Adhasionen kdnnen sicher nur durch eine Operation mit Eréffnung der
Bauchfellhdhle diagnostiziert werden. Bei dieser Operation kann eine Adhdsion gleichzeitig
beseitigt werden, allerdings besteht neben den Ublichen Operationsrisiken das Risiko, dass
daraufhin neue Adhasionen gebildet werden. Eine Diagnosesicherung durch einen
operativen — ggf. laparoskopischen — Eingriff erfolgt daher haufig nicht. Alle weiteren
klinischen und bildgebenden Untersuchungsverfahren sind bisher bezliglich einer sichereren
Diagnostik der Adhasionen unzureichend [2]. Bei einer Differenzialdiagnose wird daher oft von
Adhasionen als Ausschlussdiagnose ausgegangen. Unter anderem aus diesen Griinden liegen
auch keine genauen Angaben zur Anzahl von Betroffenen ohne geféhrlichen Verlauf vor.

Pravention und Therapie der Verwachsungen im Bauchraum

Die meisten der beschriebenen Interventionen zu Verwachsungen zielen auf die Pravention
der postoperativen Adhéasionen oder Therapie des akuten Darmverschlusses.

Zur Adhéasionspravention werden neben der Anwendung von mechanischen und anderen
Methoden zur Vermeidung von Beriihrung der Bauchfelloberflaichen wahrend der Operation
(sogenannte Barrieremethoden) auch Bevorzugung gewebeschonender und mikroinvasiver
Operationstechniken, Minimierung der Operationsdauer sowie mehrere weitere Strategien
eingesetzt. MaBnahmen sind beispielsweise die Vermeidung peritonealer Traumatisierung
durch unnétige Berlihrung (mit ggf. verbundener Gerinnung), Minimierung der Austrocknung
von Bauchfelloberflichen und Entfernung zuriickgebliebener intraabdominaler Blutdepots
sowie Verfahren zur Reduktion des Infektionsrisikos [2].

Im Rahmen der medikamentésen Pravention von postoperativen Verwachsungen werden
antientziindliche, fibrinldsende und antibiotische Losungen eingesetzt. AuRerdem werden
dafir Kolloide (Dextrane) und kristalloide Losungen (Ringerlactat oder Kochsalz) allein oder
mit Kortikosteroid- oder Heparinzusatz angewendet [2].
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Chronische adhasionsbedingte Schmerzen erfordern haufig eine entsprechende
medikamentdse Schmerztherapie [1]. Periodische Storungen der Darmpassage und Darm-
verschliisse werden bei Fehlen von Kontraindikationen oft mit Darmbewegung anregenden
Medikamenten behandelt. Die orale Gabe von wasserldslichem Kontrastmittel hat neben
einem diagnostischen haufig auch einen therapeutischen Effekt [3]. Bei Vermeidung einer
Operation sollte allerdings das Risiko der zeitlichen Verschleppung eines mdglichen
Darmverschlusses abgeschatzt werden.

Personen mit Fieber, Leukozytose, Tachykardie, metabolischer Azidose, persistierenden
starken Schmerzen oder Peritonitis bendtigen meist ein schnelles invasives Vorgehen. Bei
Verschleppung einer Operation besteht die Gefahr eines Darmverschlusses. Es gibt keine
eindeutigen Standards fiir die optimale Dauer einer konservativen Behandlung; das Timing fir
die chirurgische Intervention erfordert viel Erfahrung und engmaschige klinische Kontrollen.
Grundsatzlich wird eine nicht-operative Behandlung empfohlen, sofern keine Anzeichen einer
Peritonitis, Strangulation oder Darmischamie vorliegen; ansonsten wird daflir ein Zeitraum
von 72 Stunden als relativ sicher und angemessen gehalten [1]. Die Zielsetzung der Operation
ist die Sicherung der Diagnose und je nach Befund die Beseitigung des Darmverschlusses und
ggf. die Resektion des abgestorbenen Darmabschnitts [3].

Der Einsatz eines nicht operativen und nicht medikamentésen Verfahrens kann theoretisch
ebenfalls Schmerzen und andere Symptome bei intraabdominalen Adhdasionen lindern.
Mogliche Therapieoptionen dafiir sind z.B. die Mobilisation der Weichteilgewebe [4],
Krautertherapie [5], Neuromodulation (spezielle Schmerztherapie), Stimulation bzw. Blockade
der spezifischen Nerven, Physiotherapie und Verhaltenstherapie [6]. Auch bei adhdasions-
bedingtem Darmverschluss werden nicht operative und nicht medikamentse Therapien wie
Hydratation (Flissigkeitszufuhr) [3] und Dekompression lber eine transnasale bzw. -orale
Magen- oder Magendarmsonde [7] sowie Akupunktur [8] angewendet.

Die in Frage kommenden Verfahren sind grundsatzlich ganz unterschiedlich und eine
allgemein anerkannte Klassifikation liegt nicht vor. Sie kdénnen z.B. in 1) ganzheitliche
Interventionen (wie Akupunktur), 2) Mind-Body Medizin (wie verschiedene seelische,
meditative und Relaxations-Techniken), 3) biologisch basierte Systeme (z. B. Vitamine und
Naturprodukte), 4) manuelle und korper-basierte Praktiken (z. B. Massage, Chiropraktik und
Osteopathie) und 5) energetische Medizin (z. B. Reiki Therapie) unterteilt werden [9]. Der
Nutzen von nicht operativen und nicht medikamentdsen Verfahren bei intraabdominalen
Adhdsionen wurde bislang nicht umfassend untersucht.
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1.3 Versorgungssituation

Regulatorischer Status von nicht operativen und nicht medikamentésen Verfahren

Die in diesem Health Technology Assessment (HTA)-Bericht untersuchten Verfahren werden
grundsatzlich weder zu Medikamenten noch zu Medizinprodukten gezdhlt. Die Anzahl
moglicher Verfahren ist sehr hoch. Fir die meisten Verfahren wie Hydratation,
Dekompression, Physiotherapie, psychologische Methoden (z. B. Verhaltenstherapie) ist
keine Zulassung notwendig.

Bei einigen der Verfahren wie z. B. Akupunktur werden Medizinprodukte angewendet, derer
Einsatz auf dem Markt seit 26.05.2021 der europdischen Medizinprodukteverordnung
2017/745 (Medical Device Regulation, MDR) und in Deutschland dem Medizinprodukterecht-
Durchflihrungsgesetz (MPDG) unterliegen. Zu moglichen Verfahren wiirden auch pflanzliche
Substanzen zahlen (z. B. chinesische Krautertherapie), die nicht unter die Definition der
pflanzlichen Fertigarzneimittel des Arzneimittelgesetzes (AMG) fallen.

Voraussetzungen fiir die Nutzung von nicht operativen und nicht medikamentosen
Verfahren bei intraabdominalen Verwachsungen

Der Einsatz einiger Verfahren wie Hydratation oder Dekompression erfordert fachliche
arztliche Expertise, der Einsatz anderer Verfahren wie Physiotherapie eine physio-
therapeutische Fachausbildung. Eine Tatigkeit als Verhaltenstherapeutin bzw. -therapeut
(psychologische/r bzw. arztliche/r Psychotherapeutin bzw. -therapeut mit Fachkunde-
nachweis in der Verhaltenstherapie) erfordert eine staatliche Approbation.

Die Anwendung einiger Verfahren erfordern spezifische Qualifikationen, so z. B. die Zusatz-
Weiterbildung fiir Akupunktur, die noch 2003 in die (Muster-)Weiterbildungsordnung der
Bundesarztekammer aufgenommen wurde. Es kann dabei eine Zusatzbezeichnung
L»Akupunktur” erworben werden, wenn der Nachweis der jeweils 80-stlindigen Kurse
»Spezielle Schmerztherapie” und ,,Psychosomatische Grundversorgung” erbracht wird.

Inanspruchnahme von nicht operativen und nicht medikamentodsen Verfahren bei
intraabdominalen Verwachsungen

Zuverldssige Angaben in der Literatur zur Inanspruchnahme in Deutschland von
verschiedenen nicht operativen und nicht medikamentésen Verfahren fehlen. Es ist jedoch
davon auszugehen, dass der Einsatz einiger dieser Verfahren relativ hoch ist. So gilt
Deutschland (neben der Schweiz) bei der Inanspruchnahme von sogenannten
ykomplementaren” und ,alternativen” Therapien, die allerdings nicht alle Formen der nicht
operativen und nicht medikamentésen Verfahren abdecken, als fihrend in Europa [10]. Diese
Therapien werden dabei eher als zusatzliche Therapie und nicht als Ersatztherapie, haufiger
bei Frauen, bei Betroffenen mit gesundheitlichen Problemen sowie bei Personen mit hdherem
Bildungsgrad angewendet [10].
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1.4 Anliegen des Themenvorschlagenden

Eine Themenvorschlagende berichtet, dass es nach einer Operation im Bauchraum zu
schmerzhaften Verwachsungen im Bauchraum kommen kdnne und es keine Behandlung
gebe, die diese endgiiltig beseitigten. Auch eine operative Durchtrennung oder Beseitigung
der Verwachsungen sei oft nicht erfolgreich. Ihr Interesse gilt daher der Frage, ob es anstelle
von Operationen oder einer Behandlung mit Medikamenten MalRinahmen gibt, die die
Symptome von Verwachsungen im Bauchraum verbessern kdnnen.
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2 Fragestellungen

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung einer Behandlung mit nicht operativen und nicht medikamentdsen
Verfahren im Vergleich zu einer Behandlung ohne deren Anwendung bei Personen mit
intraabdominalen Verwachsungen,

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) und die Bewertung der Kosten-
effektivitat sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
der medizinischen Intervention verbunden sind.
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3 Methoden

3.1 Methoden Nutzenbewertung

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung bildeten Personen mit intraabdominalen
Verwachsungen (Adhasionen). Die Prifintervention bildete eine Behandlung mit nicht
operativen und nicht medikamentdsen Verfahren. Als Vergleichsintervention galten keine
Therapie, Sham-Intervention sowie eine Behandlung mit operativen oder mit
medikamentdsen Verfahren.

Fiir die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

* Mortalitat
=  Morbiditat, wie

@ Schmerzen im Bauch- und/oder Beckenbereich,

@ Verdauungsbeschwerden,

o gyndkologische Beschwerden (z. B. extrauterine Schwangerschaft),

o funktionelle Einschrankungen der Betroffenen (z. B. bei Bewegungen)
= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= unerwinschte Ereignisse

Ergdnzend sollte bei Vorliegen entsprechender Daten der interventions- und erkrankungs-
bedingte Aufwand und die Zufriedenheit der Personen mit der Behandlung betrachtet
werden. Solche Daten lagen nicht vor.

Es wurden ausschlieBlich randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) in die Nutzenbewertung
eingeschlossen. Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung. Die Publikation
muss in deutscher oder englischer Sprache verfiigbar sein. Falls keine RCTs in ausreichender
Zahlund / oder Qualitat vorgelegen hatten, waren schrittweise auch Studien einer niedrigeren
Evidenzstufe eingeschlossen worden: quasirandomisierte kontrollierte Studien oder
prospektive vergleichende Kohortenstudien mit addquater Confounderkontrolle.

Parallel zur Erstellung des ThemenCheck-Berichtsprotokolls erfolgte eine Suche nach
systematischen Ubersichten in der Datenbanken MEDLINE (umfasst auch die Cochrane
Database of Systematic Reviews) und HTA Database sowie auf den Websites des National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) und der Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ).
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Es wurde gepriift, ob mindestens 1 hochwertige und aktuelle systematische Ubersicht infrage
kommt, deren Informationsbeschaffung als Grundlage fiir die Bewertung verwendet werden
kann (im Folgenden: Basis-SU).

Hitte eine solche Basis-SU vorgelegen, wire in einem 2. Schritt eine erginzende Suche nach
Studien fiir den Zeitraum, der nicht durch die Basis-SU abgedeckt war, erfolgt. Da keine Basis-
SU identifiziert wurde, erfolgte die Suche nach Studien ohne Einschrankung des Zeitraums (bei
dieser Suche wurden entsprechende SU auch orientierend nach relevanten nicht
randomisierten Studien mit addquater Confounderkontrolle gescreent).

Eine systematische Literaturrecherche nach Studien wurde in den Datenbanken MEDLINE,
Embase und Cochrane Central Register of Controlled Trials durchgefiihrt.

Dariiber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt:
Studienregister, die Sichtung von Referenzlisten, Autorinnen- und Autorenanfragen sowie aus
Anhorungsverfahren zur Verfligung gestellte Dokumente.

Die Selektion relevanter Studien erfolgte von 2 Personen unabhangig voneinander.
Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen beiden aufgelost. Die Datenextraktion
erfolgte in standardisierte Tabellen. Zur Einschdatzung der qualitativen Ergebnissicherheit
wurden endpunktibergreifende und endpunktspezifische Kriterien des Verzerrungspotenzials
bewertet und das Verzerrungspotenzial jeweils als niedrig oder hoch eingestuft. Die
Ergebnisse der einzelnen Studien wurden nach Endpunkten geordnet beschrieben.

Uber die Gegeniiberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus wurden Metaanalysen
und Sensitivitatsanalysen geplant, sofern die methodischen Voraussetzungen erfiillt gewesen
waren.

Fir jeden Endpunkt wurde eine Aussage zur Beleglage des (hoheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen bezliglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es lag
entweder ein Beleg (h6chste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall trat ein, wenn keine Daten vorlagen oder die vorliegenden Daten keine der 3 Ubrigen
Aussagen zulieBen. In diesem Fall wurde die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fiir einen
(hoheren) Nutzen oder (héheren) Schaden vor“ getroffen. AbschlieBend erfolgte eine
endpunktiibergreifende Bewertung des Nutzens und Schadens.

3.2 Methoden gesundheits6konomische Bewertung

Zur Bestimmung der Interventionskosten wurden die durchschnittlichen Ressourcen-
verbrauche bestimmt, die jeweils direkt bei Anwendung der Priif- und Vergleichsintervention
erforderlich sind. Hierbei wurden neben der Priif- und Vergleichsintervention die zusatzlich
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mit der Anwendung einhergehenden Leistungen bericksichtigt. Sofern die Prif- oder
Vergleichsintervention aus mehreren Leistungen besteht, wurden alle Komponenten
dargestellt. Fiir die anfallenden Leistungen wurden soweit moglich die jeweils relevanten
regulierten oder verhandelten Preise angesetzt, z. B. aus dem allgemeinen Diagnosis-Related-
Groups (aDRG) Katalog. Die Vorgehensweisen zur Bestimmung der jeweiligen
Interventionskosten wurden ausfihrlich dargestellt (siehe Abschnitt A4.1). Erstattungsfahige
und nicht erstattungsfahige Kosten sowie Zuzahlungen wurden getrennt ausgewiesen.

Fir die Bewertung gesundheitsokonomischer Aspekte wurde eine systematische Recherche
in Form einer fokussierten Informationsbeschaffung durchgefiihrt. Es wurden dabei
bibliografische Datenbanken (MEDLINE, Embase, HTA Database) sowie Referenzlisten
identifizierter systematischer Ubersichten beriicksichtigt.

Die identifizierten Treffer wurden durch 1 Person anhand der Einschlusskriterien selektiert;
die Selektion wurde durch eine 2. Person qualitatsgesichert. Es erfolgte keine Einschrankung
auf Studien aus einem bestimmten Gesundheitssystem oder Land. Es sollte (beim Vorliegen
der Studien) die Berichtsqualitat der berlicksichtigten gesundheitsokonomischen Studien und
die Ubertragbarkeit ihrer Ergebnisse bewertet werden. Die Studienergebnisse zu Kosten,
Kosteneffektivitat und die Schlussfolgerungen der Autorinnen bzw. Autoren sollten im Bericht
vergleichend beschrieben und diskutiert werden.

3.3 Methoden ethische Aspekte

Die Bearbeitung der ethischen Doméne zielte darauf ab, die Frage zu beantworten, wie
verschiedene nicht operative und nicht medikamentdose Verfahren (wie Magensonde,
Akupunktur, Physiotherapie, etc.) bei der Symptomlinderung bei Adhdsionen im Bauchraum
ethisch zu bewerten sind.

Diese Bewertung erfolgte vor dem Hintergrund der Informationen aller Domanen des HTA-
Berichts. Fiir die Bearbeitung der ethischen Aspekte wurde methodisch einem Prinzipien-
ansatz gefolgt. Inhaltlich wurden die Prinzipien (iber das Public Health Ethik-Rahmengerist
von Kahrass und Mertz (2021) [11] bestimmt. GemalR dem Hofmannschen Fragekatalog [12]
wurden auch die Folgen des HTA-Berichts bericksichtigt.

Die aus orientierender Recherche (Datenbanken: PubMed/MEDLINE, PhilPapers und BELIT)
und anhand der Informationen der anderen Domaédnen identifizierten ethischen Aspekte
wurden in einer Tabelle extrahiert. Das Vorgehen wurde durch eine 2. Person
qualitatsgesichert. In der Ethik-Domdne wird auch auf Betroffenengesprache,
Diskussionsrunden mit den Autorinnen und Autoren der anderen Domédnen sowie
theoretische Reflexion zurlickgegriffen.
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In tabellarischer Form dargestellt wurden a) die verwendeten Prinzipien, b) die ethischen
Aspekte (Spezifizierungen der Prinzipien) und c) die jeweils verwendete Informationsquelle.
Die (zusammenfassende) ethische Bewertung auf Grundlage der identifizierten und
gegebenenfalls gewichteten ethischen Aspekte erfolgte narrativ.

3.4 Methoden soziale Aspekte

Bei der Bearbeitung der sozialen Aspekte wurden neben 1) der Bericksichtigung
soziodemographischer Charakteristika und der Lebenssituation (soziale Determinanten) von
Personen, die an Verwachsungen im Bauchraum leiden, u. a. folgende soziale Implikationen
und Folgen betrachtet: 2) Praferenzen/Einstellungen und Meinungen/Uberzeugungen (inkl.
Erfahrungen) von (potenziell) mit verschiedenen nicht operativen und nicht medikamentdsen
Verfahren behandelten Personen, 3) Zugang zu den verschiedenen nicht operativen und nicht
medikamentdsen Verfahren und 4) Folgen fir das Sozialleben bei Inanspruchnahme
bestimmter nicht operativer und nicht medikamentdser Verfahren.

Um Informationen zu sozialen Aspekten bei der Behandlung von Verwachsungen im
Bauchraum mit nicht operativen und nicht medikamentdsen Verfahren zu gewinnen, wurden
orientierende Recherchen fir die oben genannten Aspektbereiche durchgefiihrt (PubMed /
MEDLINE, CINAHL, Web of Science und Google Scholar). Als weitere Informationsquellen kam
die eingeschlossene Literatur aus den anderen Domadnen des HTA-Berichts in Frage.
Informationen aus allen Informationsquellen wurden von 1 Person auf Aussagen zu sozialen
Aspekten der zu untersuchenden Technologie oder der Erkrankung gesichtet. Das Ergebnis
wurde durch eine 2. Person qualitdtsgesichert. Es wurde auch auf Betroffenengesprache,
Diskussionsrunden mit den Autorinnen und Autoren der anderen Domédnen sowie
theoretische Reflexion zurlickgegriffen.

Alle identifizierten sozialen Aspekte wurden in Tabellen extrahiert. Hierbei wurde
festgehalten, aus welcher Informationsquelle der jeweilige Aspekt bezogen wurde, ob es sich
um einen empirisch belegten Aspekt oder um einen hypothetischen Aspekt handelt, und ob
der Aspekt (eher) auf der individuellen Ebene, der Ebene der sozialen Gruppe oder der
(Gesamt-)Gesellschaft zu verorten ist.

3.5 Methoden rechtliche Aspekte

Zur Untersuchung der rechtlichen Aspekte wurden bestehende Vorschriften herangezogen
und auf den jeweiligen Einzelfall angewendet. Im Mittelpunkt standen dabei Regelungen und
Richtlinien zur Behandlungsmethode, zum Behandlungsvertrag bzw. der entsprechenden
Haftungsrisiken sowie zur Erstattungsfahigkeit der Methode durch gesetzliche und private
Krankenkassen. Als Grundlage diente der von Bronnecke (2016) [13] entwickelte Leitfaden.
Die einschlagigen Normen wurden mithilfe etablierter juristischer Auslegungsmethoden auf
die jeweiligen Sachverhalte angewandt. Ergdnzend wurden relevante Kommentierungen
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genutzt, um die rechtliche Situation umfassend zu analysieren, darzustellen und zu bewerten.
Darliber hinaus erfolgte eine Analyse einschldgiger Gerichtsentscheidungen und weiterer
Fachliteratur unter Einbeziehung der Kommentarliteratur.

3.6 Methoden organisatorische Aspekte

Fiir die Aufarbeitung organisatorischer Aspekte wurde eine orientierende Recherche
durchgeflihrt. Bei dieser wurden die in der Nutzenbewertung, gesundheitsékonomischen,
rechtlichen, ethisch/sozialen Bewertung identifizierten Quellen sowie die Betroffenen-
interviews nach organisatorischen Aspekten der nicht operativen und nicht medikamentésen
Verfahren bei intraabdominalen Adhé&sionen gesichtet und durch eine Internetrecherche
sowie Diskussionen unter den Sachverstandigen erganzt. Die identifizierten organisatorischen
Aspekte wurden entsprechend der Strukturierung nach Perleth 2014 [14] zusammengefasst.

3.7 Austausch mit Betroffenen

Um im Rahmen der Projektbearbeitung einen Eindruck zu gewinnen, wie Patientinnen und
Patienten (oder ihre Angehdrigen) die Erkrankung erleben, welche Therapieerfahrungen sie
gemacht haben und was sie sich von einer Behandlung wiinschen, wurden 3 Betroffene im
Rahmen von Einzelgesprachen eingebunden.
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4 Ergebnisse: Nutzenbewertung

4.1 Ergebnisse der umfassenden Informationsbeschaffung

Es wurden keine systematischen Ubersichten als aktuell und hochwertig bewertet und zum
Zweck der Identifizierung von Primarstudien berlicksichtigt.

Die Informationsbeschaffung ergab 4 publizierte fiir die Fragestellung relevante randomisierte
kontrollierte Studien (RCT). Es wurden keine geplante Studie, aber 6 laufende Studien
identifiziert. Des Weiteren wurden 1 Studie mit unklarem Status, sowie 1 abgebrochene und
1 abgeschlossene Studien ohne berichtete Ergebnisse identifiziert. Die letzte Suche fand am
18.03.2025 statt.

4.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Es wurden insgesamt 4 RCTs zu 4 verschiedenen nicht operativen und nicht medikamentdsen
Verfahren identifiziert. Die Zuordnung der Indikation in den Studien zu ,intraabdominalen
Adhéasionen” wurde jeweils entsprechend den Angaben im Artikel (z. B. Operation in der
Vorgeschichte, ggf. Ausschluss anderer Ursachen oder Begriff ,Adhdsion” im Titel)
vorgenommen, da die Diagnosestellung in den Studien (entsprechend dem Versorgungsalltag)
nur klinisch indirekt ohne Nachweis durch Er6ffnung der Bauchfellhohle erfolgte.

Nur 1 RCT schloss Betroffene ohne Darmobstruktion ein; das RCT untersuchte die zusatzliche
tiefe Mobilisierung der Weichteilgewebe gegeniiber alleiniger oberflachiger Mobilisierung
(Wasserman 2018 [15], n=28). Die 3 weiteren RCT wurden bei Betroffenen mit klinischen
Symptomen einer Darmobstruktion aufgrund einer Adhdasion durchgefiihrt (es war jedoch
eher kein gefédhrlicher Verlauf zu erwarten). Diese RCTs untersuchten jeweils zusatzlich zu
typisch angewendeten (,Standard” bzw. ,Western Medicine”) Therapien die hyperbare
Sauerstofftherapie (Fukami 2018 [16], n=73), die Akupunktur mit Moxibustion (Zhang 2019
[17], n=99) oder die chinesische Krautermedizin (Zhang 2025 [18], n=120), davon verglichen 2
RCT gegenilber der alleinigen Standardtherapie (Fukami 2018, Zhang 2019) und 1 RCT
gegeniber Placebo (Zhang 2025).

Zwei RCTs wurden in den westlichen Industrielandern USA (Wasserman 2018) und Japan
(Fukami 2018) durchgefiihrt, beide wurden 2017 abgeschlossen; zwei weitere RCTs stammen
aus China und wurden 2018 (Zhang 2019) bzw. 2022 (Zhang 2025) abgeschlossen. Das
Durchschnittsalter der Betroffenen war sehr unterschiedlich: ca. 39 (Wasserman 2018), 64
(Fukami 2018), 53 (Zhang 2019) und 49 (Zhang 2025) Jahre.
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4.3 Ubersicht der patientenrelevanten Endpunkte

In allen 4 RCTs wurden patientenrelevante Endpunkte gemessen und entsprechende
Ergebnisse zu diesen Endpunkten prasentiert. Allen 4 Studien sind Angaben zur Mortalitat zu
entnehmen, es wurde in keiner der Studien (iber Todesfdlle berichtet (siehe Tabelle 17).

Die Studie Wasserman 2018 berichtet Ergebnisse zu den Endpunkten ,Global Rating of
Change” (ein auf Erinnerungen basierender Fragebogen zum Wohlbefinden), ,Numeric Pain
Rating Scale” (eine numerische Schmerzbewertungsskala) sowie ,Oswestry Disability Index”,
der das Ausmall der schmerzbedingten Funktionseinschrankungen abbildet. Daten zu
unerwiinschten Ereignissen wurden erhoben, waren aber nicht fiir die Nutzenbewertung
verwertbar.

In der Studie Fukami 2018 wurden Angaben zu notwendigen Operationen bzw. notwendigen
Dekompressionen durch eine lange Darmsonde berichtet. Als einzige Studie berichtet Fukami
2018 auch einzelne Ergebnisse zu unerwiinschten Ereignissen.

Zhang 2019 und Zhang 2025 berichten jeweils Angaben zu Operationen aufgrund von nicht
erfolgreicher konservativer Therapie sowie der Zeit bis zur abdominalen Schmerzlinderung
und die Zeit bis zum ersten Stuhlgang. Bei Zhang 2019 waren die Daten zu unerwiinschten
Ereignissen nicht berichtet, bei Zhang 2025 waren diese Daten zwar berichtet aber nicht fir
die Nutzenbewertung verwendbar.

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wurde in keinem RCT gemessen. Alle Studien
berichten weitere themenbezogene, aber nicht als patientenrelevant eingestufte Endpunkte.
Die Ergebnisse zu diesen Endpunkten werden — gemeinsam mit den patientenrelevanten
Endpunkten —in Tabelle 16 und Tabelle 17 dargestellt.

Die Zahlen zu patientenrelevanten Endpunkten konnten allerdings nur aus 3 Studien
extrahiert werden. In einer Studie (Wasserman 2018) findet sich in der Studienpublikation
lediglich eine Aussage zur fehlenden statistischen Signifikanz der Ergebnisse (relevant als
fehlender Nachweis des Effekts). Tabelle 1 zeigt die Ubersicht der verfiigbaren Daten zu
patientenrelevanten Endpunkten aus den eingeschlossenen Studien.

ThemenCheck Medizin 31



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-01 Version 1.0
Nicht operative und nicht medikamentdse Verfahren bei Adhdsionen im Bauchraum 18.12.2024

Tabelle 1: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte

Endpunkte
Morbiditat @
= g
= o
=2 & | 8
5o 2 g ) 5 2| SE | 2
£ £ @ £ & B @ s = S
c & . o 20 c c o T = T ® 2 o
Studie E3 g9 Bt 8 32 S g £z S @
E E g 2 e S o ® £ s £ c 2 3
c 2 8 s c £ TQ X0 S o S w
$¢ | E2 | B8 £ s8 | S| %= g5
GV} ZF Z=c a > = @ iD [T S
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Dek
Zhang 2019 ° - ° ° ° - - -
OPs Z-aSL Z-1SG
Zhang 2025 ° - ° ° ° - - o
OPs Z-aSL Z-1SG
e: Daten wurden berichtet (zur Mortalitadt ableitbar) und Ergebnisse waren verwertbar; jeweilige
patientenrelevante Parameter von Studien genannt (in Klammern — zusatzliche Parameter).
o: Daten wurden erhoben, aber waren nicht fiir die Nutzenbewertung verwertbar.
—: Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben). / Der Endpunkt wurde nicht erhoben.
Dek: Dekompression, GROC: Global Rating of Change, LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitat; NPRC:
Numeric Pain Rating Scale, ODI: Oswestry Disability Index, UE: unerwiinschtes Ereignis, Z-1SG: Zeit bis zum
ersten Stuhlgang, Z-aSL: Zeit bis abdominale Schmerzlinderung.

4.4 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der meisten Ergebnisse wurde als hoch eingestuft.

Bei einer Studie (Wasserman 2018) kam es trotz angegebener verblindeter Randomisierung
(,blinded random allocation”) zu einer sehr unterschiedlicher Gruppenanzahl (11 vs. 17
Betroffenen) und zu auffdlligen (aber statistisch nicht signifikanten) Unterschieden in den
Basischarakteristika. Es fehlten genauere Angaben zum Verfahren der Randomisierung und
der Verdeckung der Gruppenzuteilung.

Bei der Studie Fukami 2018 fehlte die Verblindung der Behandelnden, der Betroffenen und
der Endpunkterheber.

Bei der Studie Zhang 2019 wurde aufgrund grundsatzlichen Bedenken gegenliber der
Durchflihrung und Berichterstattung die qualitative Ergebnissicherheit der Studienergebnisse
insgesamt von ,maRig” auf ,niedrig” herabgestuft. Grund dafiir ist neben dem hohen
Verzerrungspotenzial (fehlende Verblindung der Behandelnden, der Betroffenen und der
Endpunkterheber) die ergebnisabhangige Berichtserstattung zugunsten der Intervention: ein
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wichtiges Ergebnis im Artikel wurde falsch als ,signifikant“ angegeben, zudem wurden
unerwiinschten Ereignisse gar nicht berichtet. Aufgrund der niedrigen Ergebnissicherheit kann
aus dieser einen Studie kein Nutzen abgeleitet werden (siehe A2 Details der Methoden,
Tabelle 4). Eine weitere Bewertung der Studie erfolgt daher nicht.

Bei der Studie Zhang 2025 wurde das endpunktibergreifende Verzerrungspotenzial der
Ergebnisse als niedrig eingestuft. Aufgrund von moglicherweise (wegen Magenschmerzen
durch Krautermischung) fehlgeschlagener Verblindung der Betroffenen wird das
Verzerrungspotenzial der Ergebnisse fiir alle Endpunkte auller Operationen als ,hoch”
eingestuft. Fir den Endpunkt Operationen (Raten) wird das Verzerrungspotenzial der
Ergebnisse als ,,niedrig” eingestuft.

Aus den Studien Zhang 2025, Fukami 2018 und Wasserman 2018 kénnen aufgrund der
maRigen Ergebnissicherheit maximal Anhaltspunkte, bspw. fiir einen Nutzen, abgeleitet
werden.
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4.5 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Tabelle 2 zeigt die Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte.

Tabelle 2: Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte
Morbiditat
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©: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg, Ergebnisse aus einzelner Studie
—: keine Daten berichtet

a: aufgrund der Kombination von Verzerrungen durch fehlende Verblindung und méglicherweise ergebnis-
abhangige Berichtserstattung zugunsten der Priifintervention wird die Ergebnissicherheit der Ergebnisse als
,hiedrig” eingestuft.

b: p-Wert im Artikel falsch als ,signifikant” angegeben.

c¢: Aufgrund von nicht einschatzbarem Schaden (Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen fehlen) sowie
aufgrund unklarer Ubertragbarkeit der Intervention (mit Einfithrung der Krdutermischung iiber eine
Magensonde) auf Deutschland ist die Ableitung eines Anhaltspunkts trotz statistisch signifikanter
Ergebnisse nicht moglich.

Tiefe Mobilisierung der Weichteilgewebe

Ergebnisse zu den untersuchten patientenrelevanten Endpunkten ,,Global Rating of Change®,
»Numeric Pain Rating Scale”, , Oswestry Disability Index” der einzelnen identifizierten Studie
zum Stellenwert der tiefen vs. oberflachigen Mobilisierung der Weichteilgewebe bei Frauen
mit Adhédsionen nach Kaiserschnitt zeigten keine statistische Signifikanz. Es gab keine
Todesfalle. Zu unerwiinschten Ereignissen wurden keine getrennten Zahlen fir
Studiengruppen berichtet. Gesundheitsbezogene Lebensqualitat wurde nicht gemessen. Das
Verzerrungspotenzial der Studienergebnisse ist hoch.
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Die Ergebnisse zur untersuchten Technologie aus den USA kdnnen in Deutschland im Rahmen
einer Physiotherapie erbracht werden und scheinen daher auf Deutschland Ubertragbar zu
sein. Der zu erwartende Effekt von nicht publizierten Daten ist als gering einzuschatzen, da
keine nicht-publizierten Studienergebnisse sowie keine abgeschlossene Studie zu einer
gleichen oder dhnlichen Intervention in den Studienregistern identifiziert wurde.

Fir den Vergleich von zusatzlicher tiefer Mobilisierung der Weichteilgewebe gegenlber
alleiniger oberflachiger Mobilisierung der Weichteilgewebe kann somit kein Anhaltspunkt fiir
einen hoheren oder geringeren Nutzen oder Schaden einer der Behandlungsoptionen
abgeleitet werden.

Die Ergebnisse von 2 laufenden Studien, eine ebenfalls zur Mobilisierung der Weichteilgewebe
bei Adhédsionen nach Kaiserschnitt (geplantes Studienende 11/2026) und die andere zur
Mobilisierung der Weichteilgewebe und Beckenbodenmuskelliibungen bei Adhadsionen nach
Hysterektomie (geplantes Studienende 12/2024; Status ,recruiting”) konnen allerdings diese
Aussage andern.

Hyperbare Sauerstofftherapie

Die Studie Fukami 2018 untersucht den Stellenwert der zusatzlich zur ,Standardtherapie”
angewendeten hyperbaren Sauerstofftherapie bei Betroffenen mit einer Darmobstruktion
aufgrund einer Adhédsion (es war jedoch eher kein gefdhrlicher Verlauf zu erwarten). Die
Ergebnisse zu den untersuchten patientenrelevanten Endpunkten ,notwendige
Operationen”, und ,,notwendige Dekompressionen” waren statistisch nicht signifikant. Es
wurde nur Uber einzelne unerwiinschte Ereignisse berichtet (Ohrschmerzen); es gab keine
Todesfalle. Zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat fehlen Daten. Das Verzerrungspotenzial
aller Studienergebnisse ist hoch.

Die Ergebnisse zur untersuchten Technologie aus Japan sind auf Deutschland tGbertragbar. Der
zu erwartende Effekt von nicht publizierten Daten ist als gering einzuschatzen, da keine nicht-
publizierten Studienergebnisse sowie keine abgeschlossenen Studien in den Studienregistern
zu einer dhnlichen Intervention identifiziert wurden.

Fiir den Vergleich von zusatzlicher hyperbare Sauerstofftherapie gegeniber alleiniger
Standardtherapie kann somit kein Anhaltspunkt fiir einen hoheren oder geringeren Nutzen
oder Schaden einer der Behandlungsoptionen abgeleitet werden. Es ist in der naheren Zukunft
nicht zu erwarten, dass diese Aussage gedndert wird, da keine laufende Studie zu einer
ahnlichen Intervention identifiziert wurde.

Akupunktur mit Moxibustion

In der Studie Zhang 2019 wird der Stellenwert der zusatzlich zur ,westlichen Medizin“
angewendeten Akupunktur mit Moxibustion bei Betroffenen mit einer Darmobstruktion
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untersucht (ein gefahrlicher Verlauf war nicht zu erwarten). Ergebnisse zu den untersuchten
patientenrelevanten Endpunkten ,Zeit bis zur abdominalen Schmerzlinderung” und , Zeit bis
zum ersten Stuhlgang” waren statistisch signifikant zugunsten der Akupunktur mit
Moxibustion. Die Ergebnisse fiir den Endpunkt notwendige Operationen waren nicht
statistisch signifikant (der p-Wert wurde im Artikel falsch als ,signifikant” angegeben; nach
eigener Berechnung ist er jedoch nicht signifikant). Es gab keine Todesfalle. Zu unerwiinschten
Ereignissen wurden keine Daten berichtet. Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wurde nicht
gemessen.

Da die qualitative Ergebnissicherheit als niedrig eingestuft wurde (siehe Abschnitt 4.4), kann
aus dieser einzelnen identifizierten Studie zur Akupunktur mit Moxibustion kein Anhaltspunkt
flr einen héheren oder geringeren Nutzen oder Schaden einer der Behandlungsoptionen
abgeleitet werden (siehe auch Tabelle 4).

Es wurde eine abgeschlossene aber nicht publizierte Studie in derselben GréBenordnung
(n=92) zum Stellenwert der Laserakupunktur ohne Moxibustion (geplantes Studienende
2/2023; NCT04318821; Shih 2021) gefunden. Ebenso wurde eine laufende Studie zur
Elektroakupunktur mit Moxibustion bei Darmobstruktion (geplantes Studienende 11/2027)
identifiziert. Die zu erwarteten Ergebnisse dieser Studie sind als relevant fiir die Bewertung
der Moxibustion einzuschdtzen. Eine weitere abgeschlossene und eine weitere laufende
Studie (geplantes Studienende 2/2023 bzw. 11/2027) untersuchen die Akupunktur
(Laserakupunktur bzw. Elektroakupunktur) ohne Moxibustion. Die zu erwarteten Ergebnisse
dieser beiden Studien sind als relevant fur die Bewertung der Akkupunktur einzuschatzen.

Integrierte chinesische Krautermedizin

In der Studie Zhang 2025 wird der Stellenwert der zusatzlich zur ,westlichen Medizin”
angewendeten chinesischen Krautermedizin bei Betroffenen mit einer Darmobstruktion
aufgrund einer Adhasion untersucht (es war ebenfalls kein gefahrlicher Verlauf zu erwarten).
Das Ergebnis zu dem untersuchten patientenrelevanten Endpunkt ,Zeit bis zum ersten
Stuhlgang” war statistisch signifikant. Da das 95 %-KI der standardisierten Mittelwert-
differenzen (Hedges’ g) fiir diesen Endpunkt vollstandig auRerhalb des Irrelevanzbereichs von
-0,2 bis 0,2 liegt, wird der Effekt als relevant interpretiert (Hedges’ g: -1,0; KI: [-1,4; -0,6]). Das
Ergebnis fur den Endpunkt ,,notwendige Operationen” war statistisch signifikant und wird
ebenfalls als relevant eingestuft. Die Ergebnisse fiir den patientenrelevanten Endpunkt ,Zeit
bis zur abdominalen Schmerzlinderung” waren ebenfalls statistisch signifikant. Da das 95 %-KI
der standardisierten Mittelwertdifferenzen (Hedges’ g) fir diesen Endpunkt aber im
Irrelevanzbereich von -0,2 bis 0,2 liegt, lasst sich nicht ableiten, dass der Effekt relevant ist
(Hedges‘ g: -0,5 KI: [-0,9; -0,1]).
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Es gab keine Todesfdlle. Es wurde in der Studie Uber unerwiinschte Ereignisse berichtet
(Magenschmerzen durch die Krautermischung und Beschadigung des Nasenhohlraums durch
die Sonde), allerdings ohne Angabe zur Haufigkeit. Das Schadenpotential ist somit in der
Studie ggf. unterschéatzt bzw. nicht abschatzbar. Gesundheitsbezogene Lebensqualitat wurde
nicht gemessen.

Der zu erwartende Effekt von nicht publizierten Daten ist gering, da keine nicht-publizierten
Studienergebnisse sowie keine abgeschlossenen Studien zu einer dhnlichen Intervention in
den Studienregistern identifiziert wurden.

Die Ubertragbarkeit der Ergebnisse zur untersuchten Technologie aus China auf Deutschland
ist unklar: die untersuchte Krautermischung ist zwar auch in Deutschland verfligbar, aber eine
Einflhrung einer Krautermischung tber eine Magensonde ist fiir Deutschland zumindest
untypisch.

Fir den Vergleich von zusatzlicher (,integrierter”) chinesischer Krautermedizin gegenlber
alleiniger ,,westlicher Medizin” kann trotz klinisch relevanter Ergebnisse fiir die Endpunkte
»Zeit bis zum ersten Stuhlgang” und ,notwendige Operationen” aufgrund der unklaren
Ubertragbarkeit dieser Technologie auf Deutschland (Einfiihrung der Krautermischung iiber
eine Magensonde) sowie aufgrund von nicht einschatzbarem Schaden (Angaben zur
Haufigkeit von Nebenwirkungen fehlen) kein Anhaltspunkt fiir einen héheren oder geringeren
Nutzen oder Schaden einer der Behandlungsoptionen abgeleitet werden.

Weitere Interventionen

Es wurde insgesamt eine abgebrochene (4/2017) und 3 laufende Studien (geplantes
Studienende 12/2025, 11/2027, bei einer Studie Angaben nur zum Studienanfang, 11/2023)
zum Stellenwert der Anwendung einer Nasenmagensonde bei adhéasiver Obstruktion des
Diinndarms identifiziert. Diese Interventionen sind allerdings relevant eher fiir akutere
Situationen und sind daher auch in der Zukunft wenig relevant fir den vorliegenden Bericht.

AuRerdem wurde eine abgeschlossene (in 5/2014) aber nicht publizierte Studie zum
Stellenwert von Paraffindl bei adhasiver Obstruktion des Diinndarms identifiziert. Trotz
Anfrage der Studienautorinnen und -autoren wurden keine Daten zur Studie und Ergebnissen
zugeschickt. Es ist bei fehlender Publikation eher von Studien ohne signifikante Ergebnisse
zugunsten der Intervention auszugehen, sodass eine Nutzenaussage eher nicht zu erwarten
ist.
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5 Ergebnisse: Gesundheitsokonomische Bewertung

5.1 Interventionskosten

Im deutschen Versorgungskontext werden bei chronischem Verlauf der intraabdominalen
Adhdsionen auller Operationen und Arzneimitteltherapie ganz unterschiedliche nicht
medikamentdse und nicht operative Verfahren angewendet, vor allem Physiotherapie. Die
Interventionskosten pro Person fir in Deutschland typischerweise durchgefiihrte
physiotherapeutischen Interventionen wie Bindegewebemassage bzw. Warmpackung pro
Behandlungsreihe (typischerweise 6 Behandlungseinheiten) betragen entsprechend 152,10 €
bzw. 94,62 €. Die von Betroffenen zu zahlende Zuzahlung betragt 10 % des gesamten Preises.
Zusatzlich fallt eine Rezeptgebiihr von 10 € pro Verordnung, bezahlt von den Betroffenen, an.
Die Gesamtdauer dieser Therapie und die Anzahl der Behandlungsreihen (auch
Dauerverordnung moglich) kann bei chronischen Beschwerden im Einzelfall sehr lange und
sehr unterschiedlich sein, sodass ihre Gesamtkosten im Rahmen des Berichts kaum
eingeschatzt werden kénnen.

Es wurden im Bericht beispielhaft die Interventionskosten fir im Versorgungsalltag haufig
durchgefiihrten Operationen (mogliche Behandlungsalternative nach nicht erfolgreichen
konservativen Therapien) und fir die in den RCTs untersuchten Verfahren (entsprechend ihrer
Anwendung in diesen Studien) eingeschatzt.

Mobilisierung der Weichteilgewebe

Die Kosten pro Person fir eine Sitzung der Mobilisierung der Weichteilgewebe betragen
25,35 €. Die Gesamtkosten der Mobilisierung der Weichteilgewebe (4 Sitzungen) betragen
101,40 €; davon sind 81,26 € die erstattungsfahigen Therapiekosten und 20,14 € die nicht
erstattungsfahigen Zuzahlungen (10 % des Preises und 10 € Rezeptgebihr).

Hyperbare Sauerstofftherapie

Die Kosten einer Sitzung der hyperbaren Sauerstofftherapie pro Person betragen zwischen
250 € und 350 €. Bei 3 Anwendungen betragen die durchschnittlichen Gesamtkosten fur die
hyperbare Sauerstofftherapie zwischen 750 € und 1.050 €. Diese Kosten werden von den
gesetzlichen Krankenkassen Ublicherweise nicht (ibernommen.

Akupunktur mit Moxibustion

Die geschatzten Kosten pro Person betragen 20,40 € fiir eine Sitzung Akupunktur und 5,30 €
fir eine Sitzung Moxibustion. Die geschatzten Gesamtkosten der Therapie mit 5 Sitzungen,
einschlieflich der Kosten fiir Anamnese zur Einleitung einer Akupunktur (52,46 €), betragen
somit 180,96 € pro Person. Diese Kosten werden von den gesetzlichen Krankenkassen nicht
Uibernommen.
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Chinesische Krautermedizin

Die Kosten der chinesischen Krautermischung betragen zwischen 62,97 € und 73,50 € pro Tag.
Bei angenommener durchschnittlicher Therapiedauer von 5,4 Tagen betragen die
Gesamtkosten der Therapie mit chinesischer Krautermedizin pro Person, einschlieflich der
Kosten zur Erstellung einer individuellen chinesischen Rezeptur (10,49 €), zwischen 350,53 €
und 407,39 €. Diese Kosten werden von den gesetzlichen Krankenkassen nicht iGbernommen.

Operative Adhdsiolyse (mogliche Behandlungsalternative)

Als eine mogliche Behandlungsalternative (nach nicht erfolgreichen konservativen Therapien)
kann bei einigen Betroffenen eine offene oder eine laparoskopische Adhésiolyse durchgefiihrt
werden.

Die Kosten der stationar durchgefiihrten Adhasiolysen setzen sich aus aDRG Erldsen,
Pflegeerlosen pro Krankenhausaufenthaltstagen und (nicht erstattungsfahigen) Zuzahlungen
der Betroffenen zusammen. Die Gesamtkosten der stationar durchgefiihrten Operationen
betragen 9.211,57 € fiur offene und 4.150,42 € fiir laparoskopische Adhasiolyse; davon sind
9.126,57 € bzw. 4.119,42 € die erstattungsfahigen Therapiekosten; Zuzahlungen von
Betroffenen in Hohe von 85 € bzw. 31 € sind nicht erstattungsfahig.

5.2 Systematische Ubersicht gesundheitsdkonomischer Evaluationen

5.2.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Es konnten keine relevanten Studien identifiziert werden.

5.2.2 Ergebnisse gesundheits6konomischer Evaluationen

Ergebnisse gesundheitsokonomischer Evaluationen liegen nicht vor.
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6 Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

6.1 Ergebnisse zu ethischen Aspekten

Die ethischen Aspekte wurden auf Basis von 2 Fachartikeln, den Ergebnissen der anderen
Domanen, dem Austausch mit 3 Betroffenen, eigener theoretischer Reflexion und einer
moderierten Diskussionsrunde des Berichtsteams bearbeitet. Insgesamt hielt sich die
Informationsbasis und daraus resultierend die Zahl und Durchdringungstiefe der ethischen
Aspekte sehr in Grenzen, wodurch viele Aussagen nur Annahmen sind.

Zusammenfassende Bewertung

Fir keine der 4 Verfahren kann auf Basis der des fehlenden Nutzennachweises eine
Empfehlung fiir die Symptomlinderung bei Adhédsionen im Bauchraum ausgesprochen
werden. Es kann aber nicht ausgeschlossen werden, dass die Behandlungssituation tber die
damit verbundene soziale Flrsorge zur Verbesserung des subjektiv erlebten Wohlbefindens
beitrdgt (z. B. durch Placebo-Effekte). Auch weisen alle 4 Verfahren eine kurze Erholungszeit
nach Durchfiihrung der Intervention auf, die es erlaubt, relativ schnell wieder Tatigkeiten des
alltaglichen Lebens aufzunehmen (vgl. soziale Aspekte 6.2), v. a. verglichen zu chirurgischen
Interventionen.

Aus ethischer Sicht sind gerade bei fehlendem Nutzennachweis auch die moglichen
unerwiinschten Wirkungen einer Intervention relevant. Bei allen untersuchten Verfahren wird
aus ethischer Sicht zumindest eine potenzielle Verletzung der Kategorie des ,,Nichtschadens”
gesehen (A5.1.2). Generell ist zu beachten, dass es bei ausschliefSlicher Nutzung und v. a.
Nutzungsbereitschaft nicht operativer Verfahren auch zu einer Verschleppung notwendiger
Operationen zur Vermeidung eines Darmverschlusses kommen kann.

6.2 Ergebnisse zu sozialen Aspekten

Es kénnen kaum Aussagen zu den sozialen Aspekten von nicht-operativen oder nicht-
medikamentdsen Verfahren bei der Symptomlinderung von Adhéasionen getroffen werden.
Aus der orientierenden Recherche und der Nutzung der Literatur aus anderen Domanen
konnten nur 2 Artikel identifiziert werden, die zumindest wenige Aussagen zu sozialen
Aspekten enthalten; spezifischere Literatur konnte nicht gefunden werden. Der Austausch mit
den 3 Betroffenen wurde genutzt und ein Aspekt wurde auf theoretischer Basis erganzt.

Lebenssituation von Personen, die an Adhasionen im Bauchraum leiden

Verwendete Quellen: Tabibian et al 2017 [19] (Narrativer Review); Betroffenengesprache

Flir viele Patientinnen und Patienten sind Adhadsionen am Ende eine Ausschlussdiagnose.
Diese wird oft auch erst spat gefdllt, da Adhdsionen aufgrund ihrer unspezifischen
Symptomatik und Diagnostik lange unerkannt bleiben kénnen. Zudem berichten Betroffene,
dass die Beschwerden oft nicht ernst genommen, als ,,bloR psychisch bedingt” beurteilt und
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damit von Beginn an fehldiagnostiziert werden. Dies kann zur Folge haben, dass Patientinnen
und Patienten nicht nur langere Zeit unter den Symptomen und evtl. Nebenwirkungen von
versuchten (aber nicht erfolgreichen) Therapien leiden kdnnen, sondern auch unter
emotionalen Belastungen, Wut oder Demoralisierung leiden. Letztere kdnnen wiederum
erneut fehldiagnostiziert werden (als z.B. Anpassungsstérung, Depression oder
Angstzustande) und dadurch nachteilig auf die psychische Gesundheit auswirken und unter
Umstdanden auch die Arzt-Patienten-Beziehung verschlechtern.

Die Unvorhersehbarkeit und Art und Zahl an (chronischen) Symptomen, die mit Adhasionen
verbunden sein kénnen, kénnen zu erheblichen Beeintrachtigungen des Familien-, Sozial- und
Berufslebens fihren. Eine ausbleibende korrekte Diagnostik kann Angst vor dem
Unbekannten oder vor der Zukunft auslésen. Dies kann nicht nur fiir die Patientin oder den
Patienten, sondern auch fiir ihre bzw. seine Angehdrigen belastend sein.

Priferenzen/Einstellungen, Meinungen/Uberzeugungen und Erfahrungen

Verwendete Quellen: Theoretische Reflexion; Betroffenengesprache

Praferenzen fir bestimmte nicht-operative und nicht-medikamentdse Verfahren wie
Akupunktur mit Moxibustion oder chinesische Krautermedizin kénnen theoretisch auch mit
weltanschaulichen Uberzeugungen und Wertvorstellungen zusammenhingen, z.B. der
Vorzug einer (so wahrgenommenen oder bewerteten) ,sanften Medizin“ gegeniiber einer
chirurgischen, invasiveren MalRnahme oder pharmakologischen Intervention. Solche
Weltanschauungen werden medizinphilosophisch und soziologisch oft sogenannten
komplementdr- oder alternativmedizinischen Richtungen zugeordnet. Wahrend es im
Allgemeinen empirische Evidenz fir solche ,Philosophische Kongruenz“-Hypothesen fir die
Nutzung von solchen Richtungen zugeordneten Verfahren gibt, kann dies aber fir die im
Bericht untersuchten Verfahren nicht spezifisch empirisch belegt werden.

Zugang zu den betrachteten nicht-operativen und nicht-medikamentodsen Verfahren

Es sind keine Aussagen zu solchen Aspekten moglich.

Folgen fiir das Sozialleben bei Inanspruchnahme nicht-operativer und nicht-
medikamentoser Verfahren

Verwendete Quellen: Tabibian et al 2017 [19] (Narrativer Review); Rice et al 2013 [20] (Case
Report); theoretische Reflexion

Bei manuellen Therapien wird berichtet, dass diese kaum Erholungszeit nach Durchfiihrung
der Intervention erfordern (verglichen zu operativen Verfahren). Daher kdnnen Patientinnen
und Patienten unmittelbar nach der Therapie wieder an Tatigkeiten des taglichen Lebens
teilnehmen. Dies wird wenigstens fir die tiefe Mobilisierung der Weichteilgewebe
Ubertragbar sein. Weiter ist anzunehmen, dass diese Situation weitestgehend flr Akupunktur
und v. a. hyperbare Sauerstofftherapie vergleichbar ist. Bei einer Magensonde bei der
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integrierten chinesischen Krautermedizin wird dagegen im Vergleich eine etwas grofRere
Erholungsdauer anzunehmen, d. h. mit geringen Einschrankungen fir das tagliche Leben nach
der Therapie zu rechnen sein.

6.3 Ergebnisse zu rechtlichen Aspekten

Die Untersuchung der rechtlichen Aspekte gliederte sich auf in die Frage nach der
vertraglichen Regelung der Behandlung von intraabdominalen Adhéasionen, Fragen zur zivil-
und/oder strafrechtlichen Haftung bei einer (potenziell) fehlerhaften Behandlung sowie der
nach der Kostenibernahme durch die gesetzlichen Krankenkassen bzw. privaten
Krankenversicherungen. Dabei wurden letztlich keine spezifisch fiir Adhasionen relevanten
Aspekte identifiziert, wobei natirlich die allgemeinen rechtlichen Bedingungen auch fiir die
im Bericht adressierten Behandlungen gelten, vgl. hierzu Tabelle 28 und Tabelle 29.

6.4 Ergebnisse zu organisatorischen Aspekten

Durch die orientierende Recherche konnte keine spezifische Literatur gefunden werden.
Durch die Verwendung der Literatur aus der umfassenden Recherche der Domanen
Nutzenbewertung, den Informationen aus den anderen Domanen sowie den Informationen
aus dem Austausch mit den 3 Betroffenen und den in den Bericht eingebundenen
Sachverstandigen konnte entsprechend der Strukturierung nach Perleth 2014 [14]

Information zu den organisatorischen Leitfragen ,Organisation der Leistungserbringung’
sowie ,, Kommunikations- und Kooperationsformen” gefunden werden.

Hierbei ist anzumerken, dass die Evidenzlage zu nicht operativen und nicht medikamentdsen
Verfahren bei intraabdominalen Adhasionen sehr schlecht ist. Aufgrund des fehlenden
Nutzennachweises der untersuchten Interventionen ist nicht von Anderungen beziiglich des
Leistungsspektrums auszugehen.

Festgehalten werden sollte allerdings, dass Betroffene sich aufgrund fehlender effektiver
Behandlungsmoglichkeiten und unklarer Zustandigkeiten schlecht versorgt sehen und sich
wiinschen, mit ihren Beschwerden und Erwartungen an die Behandlung, ernster genommen
zu werden.
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7 Diskussion

7.1 ThemenCheck-Bericht im Vergleich zu anderen Publikationen

Es wurden systematische Ubersichten zu 2 einzelnen nicht operativen und nicht
medikamentosen Verfahren identifiziert, zur Mobilisierung der Weichteilgewebe [4] und zur
Akupunktur [8].

Die systematische Ubersicht zur Mobilisierung der Weichteilgewebe von Wasserman 2019 mit
Recherche bis einschliefRlich 2017 [4] schloss 9 Studien ein, 4 dieser Studien waren RCT,
allerdings 2 davon zu Tierversuchen (Ratten) und ein RCT zur Vorbeugung der Adhésionen
(Randomisierung vor Operation); ein 4. RCT war das in die vorliegende Bewertung
eingeschlossenes RCT von Wasserman 2018 [15]. Die systematische Ubersicht ermittelte eine
yvorlaufige starke Evidenz fiir Nutzen” (Begriff in der Publikation) der Mobilisierung der
Weichteilgewebe bei akuten postchirurgischen Adhasionen, eine ,vorlaufige moderate
Evidenz fir Nutzen” der Mobilisierung der Weichteilgewebe bei chronischen
postchirurgischen und nicht postchirurgischen Adhisionen. Diese systematische Ubersicht
stirzte sich auf Evidenz sehr niedriger Aussagekraft (z. T. aus Fallserien und einarmigen
Studien) und ist deswegen fiir die Nutzenbewertung nicht verwertbar. Diese Ubersicht ist zwar
mit der Recherche bis einschlieBlich 2017 fiir den vorliegenden Bericht nicht ganz aktuell,
durch die Durchsicht der Referenzen konnte aber eine primare Studie identifiziert werden.

Die systematische Ubersicht zur Akupunktur von Xie 2022 mit Recherche bis einschlieRlich
2021 [8] schloss insgesamt 12 Studien ein, eines dieser RCTs zu Akupunktur mit Moxibustion
von Zhang 2019 [17] wurde in die vorliegende Bewertung eingeschlossen. Weitere 11 RCTs
wurden in den Jahren von 2001 bis 2019 publiziert, allerdings nur auf Chinesisch; sie waren im
Rahmen dieses Berichts nicht verwertbar. Die systematische Ubersicht ermittelte statistisch
signifikante Ergebnisse zugunsten der Akupunktur in Bezug auf hohere Wirksamkeit, die Zeit
bis zum 1. Stuhlgang sowie fiir die verklrzte Dauer von abdominalen Schmerzen und
Krankenhausaufenthalt. Es gab allerdings keine statistisch signifikanten Unterschiede
hinsichtlich der Operationsraten.

Es wurden keine gesundheitsokonomischen Studien identifiziert. Die exemplarische
Abschatzung der Interventionskosten ist zwar auch bei fehlendem Nutzen sinnvoll, kann aber
die Unterschiede in allen Kosten (durch weitere Behandlungen, Einschrdankung in Mobilitat,
Produktivitdtsverlust etc.) nicht vollstandig widerspiegeln.

7.2 ThemenCheck-Bericht im Vergleich zu Leitlinien

Es wurde keine Leitlinien speziell zur Therapie von Verwachsungen im Bauchraum ohne
Darmverschluss identifiziert, sondern nur eine zur Therapie von (ggf. inkompletten)
Darmverschliissen (ten Broek et al. 2018 [1]). Diese erwdhnt nur die vor allem fir die
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Behandlung von akuten Darmverschliissen relevanten nicht operativen MaRnahmen wie
keine orale Eingabe von Nahrung Nichtern und kein Trinken, Dekompression Uber eine
(transnasale oder orale) Magen- bzw. Magendarmsonde, parenterale Erndhrung und
FlUssigkeitszufuhr, Zufuhr von Elektrolyten sowie Pravention der Aspiration. Es werden aber
keine fiir die Behandlung von nicht akuten Verwachsungen in Frage kommenden nicht
operativen und nicht medikamentdsen Verfahren wie Mobilisation der Weichteilgewebe,
Krautertherapie, Neuromodulation, Stimulation bzw. Blockade spezifischer Nerven,
Akupunktur, Physiotherapie und Verhaltenstherapie angesprochen.

7.3 Kritische Reflexion des Vorgehens

Trotz der umfassenden Informationsbeschaffung wurden insgesamt nur 4 RCTs identifiziert,
die dariiber hinaus alle ein sehr hohes Verzerrungspotenzial aufwiesen. Bei der fokussierten
Recherche wurden systematische Ubersichten zum Thema des Berichts auch nach nicht
randomisierten Studien mit addaquater Confounderkontrolle gescreent. Es ist dabei nicht von
einer relevanten Anzahl entsprechender Studien auszugehen. Da in den Studienregistern
einige laufende RCT identifiziert wurden, kdnnten sich Anderungen der Nutzenaussage nach
deren Publikation ergeben.

Die meisten Publikationen betrachten in Bezug auf Morbiditdt primar die Endpunkte zu
Verdauungsbeschwerden. Ein zusammenfassender Endpunkt zu verschiedenen Aktivitaten
des tédglichen Lebens wurde nicht gemessen. Es ist aber zumindest anzunehmen, dass die nicht
operativen und nicht medikamentosen Verfahren im Vergleich zur Operation keine oder nur
eine geringe Erholungszeit nach Durchfiihrung der Intervention erfordern, wodurch sich durch
den Einsatz dieser Verfahren eher keine oder deutlich geringe (temporaren) Einschrankungen
der Aktivitaten taglichen Lebens ergeben wiirden.
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8 Schlussfolgerung

Verwachsungen im Bauchraum (,intraabdominale Adhasionen”) kdnnen verschiedene
Symptome (wie z.B. Verdauungsbeschwerden) verursachen, die die Lebensqualitdt der
Betroffenen erheblich einschranken und sogar zu einem potenziell lebensbedrohlichen akuten
Darmverschluss fiihren konnen. Die eindeutige Diagnose einer intraabdominalen Adhdsion
kann dabei nur wahrend einer (laparoskopischen) Folgeoperation gestellt werden. Der
Leidensweg der Betroffenen ist oft aufgrund von haufig unbefriedigender Diagnostik und
Therapie sehr lang; die dadurch ausgelosten psychischen Belastungen konnen die
Lebensqualitat der Betroffenen wie auch ihres sozialen Umfelds zusatzlich belasten. Bei der
Behandlung kénnen u. a. auch nicht operative und nicht medikament&se Verfahren eingesetzt
werden.

Die ermittelte Evidenzlage ist ungeniigend. Uber die systematische Recherche wurde fiir 4
Verfahren jeweils nur ein relevantes RCT mit wenigen Teilnehmenden identifiziert. Untersucht
wurden tiefe vs. oberflachige Mobilisierung der Weichteilgewebe, jeweils zusatzlich zur
typisch angewendeten Therapie, die hyperbare Sauerstofftherapie, Akupunktur mit
Moxibustion oder eine liber eine Sonde zugefiihrte chinesische Krautermedizin; die letzten 3
davon bei Betroffenen mit Darmverschliissen (es war jedoch eher kein gefdhrlicher Verlauf zu
erwarten). Fir keinen der untersuchten Endpunkte konnte, trotz statistisch signifikanter
Ergebnisse zu einzelnen Endpunkten, ein Anhaltspunkt fir einen héheren oder geringeren
Nutzen oder Schaden einer der Behandlungsoptionen abgeleitet werden. Da ein Grund dafiir
ein hohes Verzerrungspotenzial bzw. eine fragliche Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf
Deutschland waren, sollten methodisch hochwertige bzw. libertragbare Studien durchgefiihrt
werden. Die entsprechenden Interventionskosten der untersuchten Verfahren sind kurzfristig
eher niedriger als die der moglichen chirurgischen Behandlungsalternativen. Bis auf die
Physiotherapie (10 % der Kosten missen von Betroffenen selbst ibernommen werden)
werden die Kosten der untersuchten Interventionen Ublicherweise von den gesetzlichen
Krankenversicherungen nicht iilbernommen.

Aus organisatorischer und rechtlicher Sicht sind bei fehlendem Nutzennachweis keine
Anderungen in der Versorgungsleistung nétig. Dennoch sollte die Organisations- und
Kommunikationsstrukturen innerhalb der bestehenden Versorgungsstrukturen verbessert
werden, da die Betroffenen teils lange Leidenswege aufweisen und sich nicht gut
wahrgenommen und versorgt fiihlen.

Es sind aussagekraftige Studien zur Fragestellung des Berichts notwendig. In ndherer Zukunft
werden Ergebnisse einiger laufender RCTs erwartet, die die Nutzenaussagen des Berichts
andern konnen. In zukinftigen Studien sollten unter anderem die Effekte auf die Lebens-
qualitat und die Aktivitat des taglichen Lebens untersucht werden.
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ThemenCheck-Details

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Aus den im Vorschlagszeitraum von August 2021 bis Juli 2022 beim ThemenCheck Medizin
eingereichten Themenvorschldagen wurde vom IQWiG unter Beteiligung eines mit
Patientinnen und Patienten sowie Birgerinnen und Blirgern besetzten Auswahlbeirats das
Thema ,Verwachsungen im Bauchraum (Adhéasionen): Helfen nicht operative und nicht
medikamentdse Verfahren bei der Symptomlinderung?“ fir die Erstellung eines
ThemenCheck-Berichts ausgewahlt.

Die Erstellung des ThemenCheck-Berichts gliedert sich in die folgenden Schritte:

Das IQWiG beauftragt externe Sachverstdndige mit der Erstellung eines ThemenCheck-
Berichts zur Fragestellung. Dafiir erstellen diese zunachst das vorliegende Berichtsprotokoll.

Um im Rahmen der Projektbearbeitung einen Eindruck zu gewinnen, wie Patientinnen und
Patienten (oder ihre Angehdorigen) die Erkrankung erleben, welche Therapieerfahrungen sie
gemacht haben und was sie sich von einer Behandlung wiinschen, werden von den externen
Sachverstandigen Betroffene eingebunden.

Auf Basis des vorliegenden Berichtsprotokolls erstellen die externen Sachverstandigen unter
Anwendung der Methodik des IQWiG einen vorldaufigen ThemenCheck-Bericht. Vor der
Veroffentlichung wird ein Review des vorlaufigen Berichts durch eine nicht projektbeteiligte
Person durchgefiihrt. Der vorlaufige Bericht wird zur Anhérung gestellt.

Im Anschluss an die Anhorung erstellen die externen Sachverstiandigen den ThemenCheck-
Bericht. Dieser wird vom IQWiG durch einen Herausgeberkommentar erganzt.

Der abschlieRende ThemenCheck-Bericht mit dem Herausgeberkommentar sowie eine
allgemein verstandliche Version (ThemenCheck kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart),
werden an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und das Bundesministerium fur
Gesundheit (BMG) Ubermittelt und 2 Wochen spater auf der Website des IQWIiG
veroffentlicht. An gleicher Stelle wird auch die Dokumentation der Anhorung zum vorlaufigen
Bericht veroffentlicht.

Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht im Vergleich zum ThemenCheck-Berichtsprotokoll

Es ergaben sich folgende Spezifizierungen:
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= Die im Berichtsprotokoll beispielhaft als Verdauungsbeschwerden angegebene
Endpunkte Meteorismus, StuhlunregelmaRigkeiten, pathologische Darmgerdausche und
gebldhtes Abdomen wurden nicht als patientenrelevant eingestuft.

= Den Prinzipien aus dem Public Health Ethik-Rahmengerist von Kahrass und Mertz (2021)
wurde, anders als im Berichtsprotokoll beschrieben, kein Prinzip zur Abdeckung
umweltethischer Aspekte hinzugefiigt.

= Die ethische Bewertung erfolgte nur in Hinblick auf die Vergleichsintervention
,operatives Verfahren”, nicht wie im Berichtsprotokoll geschrieben auch auf ,keine
Therapie” und ,Sham-Intervention” oder Behandlung mit einem medikamentosen
Verfahren.

Ansonsten ergaben sich bei verschiedenen Abschnitten nur redaktionelle Anderungen.
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A2 Details der Methoden — Methodik gemaR ThemenCheck-Berichtsprotokoll

Die folgenden Abschnitte geben den Wortlaut der Berichtsmethodik aus dem ThemenCheck-
Berichtsprotokoll wieder. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder
Anderungen der Methoden im Projektverlauf werden im Abschnitt A1.2 erldutert. Im
folgenden Text wird an den entsprechenden Stellen auf diesen Abschnitt verwiesen.

Dieser ThemenCheck-Bericht wurde auf Grundlage der Allgemeinen Methoden 7.0 [21]
erstellt.

A2.1 Nutzenbewertung

A2.1.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien

A2.1.1.1 Population

In den ThemenCheck-Bericht werden Studien mit Personen mit intraabdominalen
Verwachsungen (Adhasionen) aufgenommen.

A2.1.1.2 Priif- und Vergleichsintervention

Die zu prifende Intervention stellt die Behandlung mit nicht operativen und nicht

medikamentosen Verfahren dar.

Als Vergleichsintervention gelten keine Therapie, Sham-Intervention sowie eine Behandlung
mit operativen oder mit medikamentosen Verfahren.

Es wird gepriift, ob die Anwendung der in den Studien eingesetzten medikamentdsen
Vergleichsinterventionen im Rahmen des fiir Deutschland glltigen Zulassungsstatus erfolgt.
A2.1.1.3 Patientenrelevante Endpunkte

Fir die Untersuchung werden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

=  Mortalitat
=  Morbiditat, wie
@ Schmerzen im Bauch- und / oder Beckenbereich,

o Verdauungsbeschwerden (Meteorismus, StuhlunregelmaRigkeiten, Ubelkeit,
Erbrechen, pathologische Darmgerausche, gebldhtes Abdomen, etc.),

o gyndkologische Beschwerden (z. B. extrauterine Schwangerschaft, Fertilitat wird nur
betrachtet, wenn zumindest ein anderer patientenrelevanter Endpunkt wie z. B.
Schmerzen untersucht wird)

o funktionelle Einschrankungen der Betroffenen z. B. bei Bewegungen
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= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= unerwinschte Ereignisse

Ergdnzend werden bei Vorliegen entsprechender Daten der interventions- und erkrankungs-
bedingte Aufwand und die Zufriedenheit der Personen mit der Behandlung betrachtet. Die
Patientenzufriedenheit wird nur herangezogen, sofern hierbei gesundheitsbezogene Aspekte
abgebildet werden. Ein (hoherer) Nutzen kann sich allein auf Basis dieser Endpunkte jedoch
nicht ergeben.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

A2.1.1.4 Studientypen

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) sind, sofern sie methodisch addaquat und der
jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefiihrt wurden, mit der geringsten Ergebnis-
unsicherheit behaftet. Sie liefern daher die zuverldssigsten Ergebnisse fiir die Bewertung des
Nutzens einer medizinischen Intervention.

Fir den zu erstellenden Bericht werden in erster Linie RCTs als relevante wissenschaftliche
Informationsquelle in die Nutzenbewertung einfliellen.

Falls keine RCTs in ausreichender Zahl und / oder Qualitat vorliegen, werden schrittweise auch
Studien einer niedrigeren Evidenzstufe eingeschlossen:

1) RCTs,
2) quasirandomisierte kontrollierte Studien,
3) prospektive vergleichende Kohortenstudien.

Dabei erfolgt der Einschluss von nicht randomisierten vergleichenden Studien ausschlieBlich
bei addaquater Confounderkontrolle. Eine adaquate Confounderkontrolle liegt vor, wenn das
Problem einer moglichen Strukturungleichheit bei der Planung und Auswertung der
entsprechenden Studien bericksichtigt wurde. Hierflir missen Daten zu wesentlichen
Basischarakteristika aller verglichenen Gruppen verfiigbar sein, um den Einfluss wichtiger
Confounder abschéatzen zu kénnen. Erforderlich sind hierfiir Daten mindestens zu folgenden
Confoundern: Alter, Geschlecht, Krankheitsschweregrad.

A2.1.1.5 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer besteht keine Einschrankung.
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A2.1.1.6 Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfligbar sein.

A2.1.1.7 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss
In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfillen miissen, um in die

Nutzenbewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 3: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die
Nutzenbewertung

Einschlusskriterien

EN1 Personen mit intraabdominalen Verwachsungen (Adhasionen) (siehe auch Abschnitt A2.1.1.1)

EN2 Prifintervention: Behandlungen mit nicht operativen und nicht medikamentésen Verfahren (siehe
auch Abschnitt A2.1.1.2)

EN3 Vergleichsintervention: Behandlungen ohne Anwendung von nicht operativen und nicht
medikamentdsen Verfahren (siehe auch Abschnitt A2.1.1.2)

EN4 Patientenrelevante Endpunkte wie in Abschnitt A2.1.1.3 formuliert

EN5S Studientyp: RCTs, ggf. quasirandomisierte kontrollierte Studien und prospektive vergleichende
Kohortenstudien (siehe auch Abschnitt A2.1.1.4)

ENG6 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

EN7 Vollpublikation verfligbar®

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht, der den Kriterien des CONSORT-
[22] oder TREND-Statements [23] genligt und eine Bewertung der Studie ermdglicht, sofern die in diesen
Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht
vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; EN: Einschlusskriterien Nutzenbewertung; TREND:
Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs

A2.1.1.8 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollsténdig erfiillen

Fir die Einschlusskriterien EN1 (Population), EN2 (Prifintervention, bezogen auf die
Interventionsgruppe der Studie) und EN3 (Vergleichsintervention, bezogen auf die Vergleichs-
gruppe der Studie) reicht es aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen Personen
diese Kriterien erfiillt sind. Liegen fiir solche Studien Subgruppenanalysen fiir Personen vor,
die die Einschlusskriterien erfiillen, wird auf diese Analysen zuriickgegriffen. Studien, bei
denen die Einschlusskriterien EN1, EN2 und EN3 bei weniger als 80 % erfillt sind, werden nur
dann eingeschlossen, wenn Subgruppenanalysen fiir Personen vorliegen, die die Einschluss-
kriterien erflllen.
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A2.1.2 Informationsbeschaffung
A2.1.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Parallel zur Erstellung des ThemenCheck-Berichtsprotokolls erfolgte eine Recherche nach
systematischen Ubersichten in MEDLINE (umfasst auch die Cochrane Database of Systematic
Reviews), der International Health Technology Assessment (HTA) Database sowie auf den
Websites des National Institute for Health and Care Excellence (NICE) und der Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ).

Die Suche fand am 16.9.2024 statt. Die Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen
Datenbanken finden sich in Abschnitt A9.1. Die Selektion erfolgte durch 1 Person und wurde
anschlieRend von einer 2. Person Uiberprift. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen
beiden aufgelost.

Es wird gepriift, ob mindestens eine hochwertige und aktuelle systematische Ubersicht infrage
kommt, deren Informationsbeschaffung als Grundlage verwendet werden kann (im
Folgenden: Basis-SU). Dafiir erfolgt eine Bewertung der Qualitit der Informationsbeschaffung
dieser systematischen Ubersicht(en). Kann mindestens eine diesbeziiglich hochwertige und
aktuelle Basis-SU identifiziert werden, werden die zugrunde liegenden Studien bzw.
Dokumente von 1 Person auf ihre Relevanz fir die vorliegende Bewertung geprift und das
Ergebnis von einer 2. Person Uberprift. Bewertungen der eingeschlossenen Studien oder die
Datenextraktion werden nicht ibernommen.

Die finale Entscheidung, ob und wenn ja welche systematische(n) Ubersicht(en) als Basis-SU
herangezogen werden, erfolgt nach Fertigstellung des ThemenCheck-Berichtsprotokolls
anhand der darin festgelegten Kriterien. In jedem Fall werden die Referenzlisten der
identifizierten systematischen Ubersichten hinsichtlich relevanter Primirstudien gesichtet
(siehe Abschnitt A2.1.2.2).

A2.1.2.2 Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Fiir die umfassende Informationsbeschaffung wird eine systematische Recherche nach
relevanten Studien bzw. Dokumenten durchgefihrt.

Fir den Fall, dass mindestens eine systematische Ubersicht als Basis-SU fiir die
Informationsbeschaffung verwendet werden kann (siehe Abschnitt A2.1.2.1), wird diese fir
die Informationsbeschaffung von Studien fiir den von der Ubersicht abgedeckten Zeitraum
herangezogen. Dieser Teil der Informationsbeschaffung wird ergdanzt um eine systematische
Recherche nach relevanten Studien bzw. Dokumenten fiir den nicht von der Ubersicht
abgedeckten Zeitraum.
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Fir den Fall, dass keine Basis-SU identifiziert werden kann, findet eine systematische
Recherche fiir den gesamten relevanten Zeitraum statt.

Folgende primare und weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei
beriicksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= Bibliografische Datenbanken
= MEDLINE
o Embase
o Cochrane Central Register of Controlled Trials
= Studienregister
@ U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov
o World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search

Portal

Aufgrund der separaten Suche in ClinicalTrials.gov werden aus dem Suchergebnis des
International Clinical Trials Registry Platform Search Portal Eintrdage dieser beiden Register
entfernt.

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

= Anwendung weiterer Suchtechniken:
o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
=  Anhoérung zum vorlaufigen ThemenCheck-Bericht

= Autorinnen- und Autorenanfragen

A2.1.2.3 Anwendung von Limitierungen auf Datenbankebene

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Die Suchen wurden auf das Publikationsdatum ab 2014 eingeschrankt. Die MEDLINE
Suchstrategie enthalt Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen sowie
auf Humanstudien.

Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Es ist keine zeitliche Einschrankung vorgesehen. Sollte die Informationsbeschaffung auf
Grundlage einer Basis-SU erfolgen, wird eine entsprechende zeitliche Einschriankung in
Betracht gezogen (siehe Abschnitt A2.1.2.2).
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Mit den Suchstrategien werden folgende Publikationstypen ausgeschlossen: Kommentare
(MEDLINE) und Editorials (MEDLINE, Embase), da diese i. d. R. keine Studien enthalten [24]
sowie Conference Abstract und Conference Review (Embase). Aullerdem enthalten die
Suchstrategien Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen sowie auf
Humanstudien (MEDLINE, Embase). In der Embase Suche werden MEDLINE Datensédtze und in
der Suche im Cochrane Central Register of Controlled Trials Suche Eintrdage aus
Studienregistern ausgeschlossen.

A2.1.2.4 Selektion relevanter Studien aus der umfassenden Informationsbeschaffung

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus den Ergebnissen der bibliografischen
Datenbanken

Duplikate werden mit Hilfe des Literaturverwaltungsprogrammes EndNote entfernt. Die in
bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer werden in einem 1. Schritt anhand ihres
Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz beziiglich der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 3) bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente
werden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz geprift. Beide Schritte
erfolgen durch 2 Personen unabhangig voneinander. Diskrepanzen werden durch Diskussion
zwischen den beiden aufgelost.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

Die Rechercheergebnisse aus den folgenden Informationsquellen werden von 2 Personen
unabhangig voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet:

= Studienregister

Die Rechercheergebnisse aus den darliber hinaus beriicksichtigten Informationsquellen
werden von 1 Person auf Studien gesichtet. Die identifizierten Studien werden dann auf ihre
Relevanz geprift. Der gesamte Prozess wird anschlieRend von einer 2. Person (iberprift.
Diskrepanzen werden durch Diskussion zwischen den beiden aufgeldst.

A2.1.3 Informationsbewertung und -synthese

A2.1.3.1 Darstellung der Einzelstudien

Alle fir die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Studien in standardisierte Tabellen extrahiert. Die Ergebnisse zu den in den
Studien berichteten patientenrelevanten Endpunkten werden im Bericht beschrieben.

Je Endpunkt wird vorzugsweise der spateste Messzeitpunkt dargestellt.

Die relevanten Ergebnisse werden endpunktspezifisch pro Studie auf ihr jeweiliges
Verzerrungspotenzial Gberprift. Anschlieend werden die Informationen zusammengefihrt
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und analysiert. Wenn moglich werden (iber die Gegenliberstellung der Ergebnisse der
Einzelstudien hinaus die in den Abschnitten A2.1.3.3 bis A2.1.3.5 beschriebenen Verfahren
eingesetzt.

Ergebnisse flieRen in der Regel nicht in die Nutzenbewertung ein, wenn diese auf weniger als
70 % der in die Auswertung einzuschliefenden Personen basieren, das heildt, wenn der Anteil
der Personen, die nicht in der Auswertung berticksichtigt werden, grofRer als 30 % ist.

Die Ergebnisse werden auch dann nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, wenn der
Unterschied der Anteile nicht berticksichtigter Personen zwischen den Gruppen grof3er als 15
Prozentpunkte ist.

A2.1.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse wird endpunktspezifisch fiir jede in die Nutzen-
bewertung eingeschlossene Studie bewertet. Dazu werden insbesondere folgende endpunkt-
Ubergreifende (A) und endpunktspezifische (B) Kriterien systematisch extrahiert und
bewertet:

A: Kriterien fiir die endpunktiibergreifende Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

= Erzeugung der Randomisierungssequenz (bei randomisierten Studien)
=  Verdeckung der Gruppenzuteilung (bei randomisierten Studien)
= zeitliche Parallelitdt der Gruppen (bei nicht randomisierten kontrollierten Studien)

= Vergleichbarkeit der Gruppen bzw. Berlcksichtigung prognostisch relevanter Faktoren
(bei nicht randomisierten kontrollierten Studien)

=  Verblindung der Patientin oder des Patienten sowie der behandelnden Person (bei
randomisierten Studien)

= ergebnisunabhdngige Berichterstattung

B: Kriterien fiir die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

= Verblindung der Endpunkterheber

=  Umsetzung des Intention-to-treat (ITT)-Prinzips

= ergebnisunabhdngige Berichterstattung

Fiir die Ergebnisse randomisierter Studien wird das Verzerrungspotenzial zusammenfassend

als niedrig oder hoch eingestuft. Wird bereits hinsichtlich der unter (A) aufgefiihrten Kriterien
ein endpunktiibergreifend hohes Verzerrungspotenzial festgestellt, gilt dieses damit fir alle
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Ergebnisse aller Endpunkte als hoch, unabhangig von der Bewertung endpunktspezifischer
Aspekte. Andernfalls finden anschlieRend die unter (B) genannten Kriterien pro Endpunkt
Berlicksichtigung.

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien wird
aufgrund der fehlenden Randomisierung zusammenfassend grundsétzlich als hoch bewertet.

A2.1.3.3 Metaanalysen

Die geschatzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien werden mittels Forest Plots
dargestellt. Die Heterogenitdt zwischen den Studien wird mithilfe des statistischen Tests auf
Vorliegen von Heterogenitat [25] untersucht. Es wird auRerdem untersucht, welche Faktoren
eine vorhandene Heterogenitat moglicherweise verursachen. Dazu zadhlen methodische
Faktoren (siehe Abschnitt A2.1.3.4) und klinische Faktoren, sogenannte Effektmodifikatoren
(siehe Abschnitt A2.1.3.5). Falls vorhandene Heterogenitat durch solche Faktoren zumindest
zum Teil erklart werden kann, so wird der Studienpool nach diesen Faktoren aufgespaltet und
die weiteren Berechnungen erfolgen in den getrennten Studienpools.

Wenn das Vorhandensein von Heterogenitat nicht ausreichend sicher ausgeschlossen werden
kann, wird fiir die Gesamteffektschatzung ein Modell mit zufélligen Effekten verwendet. Dabei
erfolgt die Metaanalyse mithilfe des Knapp-Hartung-Verfahrens. Ist das Konfidenzintervall
nach Knapp-Hartung schmaler als das Konfidenzintervall nach DerSimonian-Laird, wird die
Knapp-Hartung-Schatzung mit Ad-hoc-Varianzkorrektur weiter betrachtet. Ansonsten wird die
Schatzung ohne Ad-hoc-Varianzkorrektur betrachtet. Die Schatzung des Heterogenitats-
parameters erfolgt nach Paule-Mandel [26]. Als Ergebnis wird der gemeinsame Effekt mit
Konfidenzintervall im Forest Plot dargestellt, wenn die Schatzung informativ ist, also z. B. das
Konfidenzintervall des gepoolten Effekts vollstindig in der Vereinigung der
Konfidenzintervalle der Einzelstudien enthalten ist. Zuséatzlich wird ggf. zur Darstellung der
Heterogenitat das Pradiktionsintervall angegeben.

In Situationen, in denen die Schatzung von Knapp-Hartung nicht informativ ist oder bei
statistisch nachgewiesener Heterogenitat, ist eine gemeinsame Effektschatzung nicht sinnvoll.
In diesen Fallen erfolgt eine qualitative Zusammenfassung der Studienergebnisse. Bei 4 oder
mehr Studien wird hierzu das Pradiktionsintervall im Forest Plot mit dargestellt.

Da die Heterogenitat im Fall sehr weniger (2 bis 4) Studien nicht verlasslich geschatzt werden
kann, wird im Fall von 2 Studien aus pragmatischen Griinden ein Modell mit festem Effekt
verwendet, sofern keine deutlichen Griinde dagegensprechen. Im Fall von mehr als 2 Studien
muss die Anwendung eines Modells mit festem Effekt explizit begriindet werden. Ist die
Knapp-Hartung-Schatzung (ggf. mit Ad-hoc-Varianzkorrektur) informativ, so wird das Knapp-
Hartung-Konfidenzintervall zur Ableitung einer Nutzenaussage herangezogen, wenn das
Ergebnis statistisch signifikant ist. Liegt kein statistisch signifikantes Ergebnis vor, so wird
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zusatzlich geprift, ob das DerSimonian-Laird-Verfahren ein statistisch signifikantes Ergebnis
liefert. Ist dies der Fall, werden die Studienergebnisse qualitativ zusammengefasst. Ist das
Ergebnis nach DerSimonian-Laird nicht statistisch signifikant, wird die Knapp-Hartung-
Schatzung (ggf. mit Ad-hoc-Varianzkorrektur) verwendet. Ist die Schatzung nach Knapp und
Hartung (ggf. mit Ad-hoc-Varianzkorrektur) nicht informativ, werden die Studienergebnisse
qualitativ zusammengefasst.

A2.1.3.4 Sensitivitatsanalysen

Bestehen Zweifel an der Robustheit von Ergebnissen wegen methodischer Faktoren, die bspw.
durch die Wahl bestimmter Cut-off-Werte, Ersetzungsstrategien fir fehlende Werte,
Erhebungszeitpunkte oder Effektmale begriindet sein kdnnen, ist geplant, den Einfluss
solcher Faktoren in Sensitivitatsanalysen zu untersuchen. Das Ergebnis solcher Sensitivitats-
analysen kann die Sicherheit der aus den beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen
beeinflussen. Ein als nicht robust eingestufter Effekt kann z. B. dazu fiihren, dass nur ein
Hinweis auf anstelle eines Belegs fur einen (hoheren) Nutzen attestiert wird (zur Ableitung
von Aussagen zur Beleglage siehe Abschnitt A2.1.3.6).

A2.1.3.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Die Ergebnisse werden hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das heilst klinischer
Faktoren, die die Effekte beeinflussen, untersucht. Ziel ist es, mogliche Effektunterschiede
zwischen Personengruppen und Behandlungsspezifika aufzudecken. Fir einen Nachweis
unterschiedlicher Effekte ist die auf einem Homogenitats- bzw. Interaktionstest basierende
statistische Signifikanz Voraussetzung. In die Untersuchung werden die vorliegenden
Ergebnisse aus Regressionsanalysen, die Interaktionsterme beinhalten, und aus Subgruppen-
analysen einbezogen. AuBerdem erfolgen eigene Analysen in Form von Metaregressionen
oder Metaanalysen unter Kategorisierung der Studien beziglich der moéglichen Effekt-
modifikatoren. Subgruppenanalysen werden nur durchgefihrt, falls jede Subgruppe
mindestens 10 Personen umfasst und bei bindren Daten mindestens 10 Ereignisse in einer der
Subgruppen aufgetreten sind. Es ist vorgesehen, folgende Faktoren bezliglich einer moglichen
Effektmodifikation in die Analysen einzubeziehen:

=  Geschlecht,

= Alter.

Sollten sich aus den verfligbaren Informationen weitere mogliche Effektmodifikatoren
ergeben, kdnnen diese ebenfalls begriindet einbezogen werden.

Bei Identifizierung moglicher Effektmodifikatoren erfolgt ggf. eine Prazisierung der aus den
beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen. Bspw. kann der Beleg eines (h6heren) Nutzens
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auf eine spezielle Subgruppe von Personen eingeschrankt werden (zur Ableitung von
Aussagen zur Beleglage siehe Abschnitt A2.1.3.6).

A2.1.3.6 Aussagen zur Beleglage

Fiir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (hoheren) Nutzens und (héheren)
Schadens getroffen. Dabei sind 4 Abstufungen der Aussagesicherheit moglich: Es liegt
entweder ein Beleg (h6chste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall tritt ein, wenn keine Daten vorliegen oder die vorliegenden Daten keine der 3 (brigen
Aussagen zulassen. In diesem Fall wird die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen
(hoheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor” getroffen.

Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit ist von den in Tabelle 4 dargestellten Kriterien
abhédngig. Die qualitative Ergebnissicherheit ist abhangig vom Design der Studie. Ergebnisse
randomisierter Studien mit niedrigem Verzerrungspotenzial haben eine hohe, Ergebnisse
randomisierter Studien mit hohem Verzerrungspotenzial eine maRige qualitative
Ergebnissicherheit. Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien haben eine
geringe qualitative Ergebnissicherheit.

Tabelle 4: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten fiir verschiedene Evidenzsituationen
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit

Anzahl Studien

1 22
(mit statistisch gemeinsame gemeinsame Effektschitzung nicht sinnvoll
signifikantem Effektschatzung
Effekt) sinnvoll
Metaanalyse konkludente Effekte?
statistisch signifikant deutlich miRig nein
Qualitative hoch Hinweis Beleg Beleg Hinweis -
E.rgebms.- maRig Anhaltspunkt Hinweis Hinweis Anhaltspunkt -
sicherheit
gering — Anhaltspunkt Anhaltspunkt — -

a. Unter konkludenten Effekten wird eine Datensituation verstanden, in der es moglich ist, einen Effekt im
Sinne der Fragestellung abzuleiten, obwohl eine gemeinsame Effektschatzung nicht sinnvoll moglich ist
(siehe Abschnitt 3.1.4 der Allgemeinen Methoden [21])

AbschlieRend erfolgt eine endpunktiibergreifende Bewertung des Nutzens. In diese Uber-
greifende Bewertung wird auch die Datenvollstdndigkeit und die sich daraus moéglicherweise
ergebende Verzerrung aufgrund von Publication Bias oder Outcome Reporting Bias
einbezogen.
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A2.2 Gesundheitsokonomische Bewertung
A2.2.1 Interventionskosten

Zur Bestimmung der Interventionskosten werden die durchschnittlichen Ressourcen-
verbrauche bestimmt, die jeweils direkt bei Anwendung der Priif- und Vergleichsintervention
erforderlich sind. Hierbei werden neben der Priif- und Vergleichsintervention die zusatzlich
mit der Anwendung einhergehenden Leistungen bericksichtigt. Sofern die Prif- oder
Vergleichsintervention aus mehreren Leistungen besteht, werden alle Komponenten
dargestellt. Fir die anfallenden Leistungen werden soweit moglich die jeweils relevanten
regulierten oder verhandelten Preise, z. B. aus der Datenbank der Informationsstelle fiir
Arzneispezialitdten (IFA), dem Einheitlichen Bewertungsmalistab (EBM), dem Diagnosis-
Related-Groups(DRG)-Katalog oder dhnlich geeignete Aufstellungen aus der Rentenversich-
erung oder des Statistischen Bundesamts angesetzt. Sofern notwendig, werden alternative
Vorgehensweisen zur Bestimmung der Interventionskosten transparent dargestellt. Falls eine
Therapie langer als ein Jahr dauert, werden die durchschnittlich pro Person und Jahr
anfallenden Kosten angegeben. Erstattungsfahige und nicht erstattungsfahige Kosten sowie
Zuzahlungen werden getrennt ausgewiesen.

A2.2.2 Systematische Ubersicht gesundheitsokonomischer Evaluationen
A2.2.2.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die systematische Ubersicht

A2.2.2.1.1 Studientypen

In die systematische Ubersicht gesundheitsbkonomischer Studien werden vergleichende
Studien mit einer Aussage zur Kosteneffektivitdt einbezogen [27], das heilt Kosten-
Effektivitdts- / Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-
Analysen (im engeren Sinne). Werden diese Studientypen im Rahmen der Recherche nicht
identifiziert, erfolgt der Einschluss vergleichender gesundheitsékonomischer Studien mit
einer Aussage zu den Kosten der Prifintervention und Vergleichsintervention, das heiRt
Kosten-Kosten-Analysen.

A2.2.2.1.2 Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfiigbar sein.

A2.2.2.1.3 Gesundheitssystem bzw. geografischer Bezug

Fir die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien erfolgt keine
Einschrankung auf Studien aus einem bestimmten Gesundheitssystem oder Land.
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A2.2.2.1.4 Tabellarische Darstellung der Kriterien

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die die Studien zusatzlich zu den in
Tabelle 3 beschriebenen Einschlusskriterien EN1 bis EN3 erfillen muissen, um fir die
okonomische Bewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 5: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die 6konomische
Bewertung

Einschlusskriterien

EO1 Studientyp: vergleichende gesundheitsokonomische Evaluation (siehe auch Abschnitt A2.2.2.1.1)

EO2 Vollpublikation verfiigbar

EO3 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

EQ: Einschlusskriterien 8konomische Bewertung

A2.2.2.2 Fokussierte Informationsbeschaffung

Fiir die Bewertung gesundheitsokonomischer Aspekte wird eine systematische Recherche in
Form einer fokussierten Informationsbeschaffung durchgefiihrt. Folgende primare und
weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei beriicksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= bibliografische Datenbanken
@ MEDLINE
o Embase

@ HTA Database

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

=  Anwendung weiterer Suchtechniken
o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
=  Anhoérung zum vorlaufigen ThemenCheck-Bericht

= Autorinnen- und Autorenanfragen

A2.2.2.2.1 Selektion relevanter Publikationen

Die durch die Suche identifizierten Zitate werden durch 1 Person anhand der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 5) selektiert. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
gualitatsgesichert.
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A2.2.2.3 Informationsbewertung

Datenextraktion

Alle fir die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert.

Bewertung der Berichtsqualitat

Die Bewertung der Berichtsqualitat der beriicksichtigten gesundheitsékonomischen Studien
orientiert sich an den Kriterien des Consolidated Health Economic Evaluation Reporting
Standards 2022 (CHEERS 2022-Statement) [28].

Bewertung der Ubertragbarkeit

Die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse orientiert sich an den Kriterien des
European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA adaptation toolkit [29].

A2.2.2.4 Informationsanalyse und -synthese

Es werden gesundheitsokonomische Studien betrachtet, die Aussagen zur Kosteneffektivitat
der Technologie gegeniiber der Vergleichsintervention machen. Erganzend kdnnen auch
vergleichende gesundheitsékonomische Studien mit Aussagen ausschliellich zu den Kosten
der Prufintervention und Vergleichsintervention betrachtet werden.

Die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten Kosteneffektivitat bzw. der in den Studien
berichteten Kosten und die Schlussfolgerungen der Autorinnen und Autoren werden im
ThemenCheck-Bericht vergleichend beschrieben. Dabei sollen insbesondere auch Aspekte der
Qualitat der dargestellten Studien und deren Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheits-
system diskutiert werden. Zu diskutieren ist ebenfalls, welche Auswirkungen sich aus der
Verwendung von Endpunkten ergeben, die von der Nutzenbewertung abweichen.

A2.3 Ethische Aspekte
A2.3.1 Ziele und theoretische Grundlage der Beriicksichtigung ethischer Aspekte

Die Bearbeitung der ethischen Domane zielte darauf ab, die Frage zu beantworten, wie
verschiedene nicht operative und nicht medikamentése Verfahren (wie Magensonde,
Akupunktur, Physiotherapie, etc.) bei der Behandlung von Verwachsungen im Bauchraum
ethisch zu bewerten sind.

Diese Bewertung erfolgte vor dem Hintergrund der Informationen aller Domanen des HTA-
Berichts (Nutzenbewertung und Gesundheitskonomie sowie soziale, organisatorische und
rechtliche Aspekte). Fiir die Bearbeitung der ethischen Aspekte wurde methodisch einem
Prinzipienansatz gefolgt. Inhaltlich wurden die Prinzipien Uber das Public Health Ethik-
Rahmengerist von Kahrass und Mertz (2021) [11] bestimmt, dem ein Prinzip zur Abdeckung
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umweltethischer Aspekte hinzugefiigt wurde; es wurden keine weiteren Prinzipien erganzt.
GemaB dem Hofmannschen Fragekatalog [12] wurden die Folgen des HTA-Berichts
beriicksichtigt, wodurch mogliche ethische Aspekte des HTA-Berichts selbst (wie durch die
Veroffentlichung, Disseminierung oder Implementierung der Ergebnisse) bedacht werden
sollen.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

Anhand von recherchierter Fachliteratur und eigener theoretischer Reflexion wurden
Spezifizierungen der Prinzipien (= ethische Aspekte) herausgearbeitet, die fur die Planung
(inkl. Informierung von Personen), Anwendung und Evaluation eines nicht operativen und
nicht medikamentdsen Verfahrens bei der Behandlung von Verwachsungen im Bauchraum
bedeutsam sind. Die Spezifizierungen bzw. Aspekte ermdglichten es, die empirischen
Ergebnisse (Nutzenbewertung, Gesundheitsékonomie, Soziales, Organisatorisches) und die
hermeneutischen Ergebnisse (teilweise Soziales, teilweise Organisatorisches, Recht) ethisch
einzuordnen und so die nicht operativen und nicht medikamentdsen Verfahren bei der
Behandlung von Verwachsungen im Bauchraum anschliefend zusammenfassend zu
bewerten.

Fiar ethische Aspekte, die von keiner anderen Domaéane direkt (v.a. empirisch) adressiert
werden, konnten von der Ethik-Domane auch eigensténdige Ergebnisse (wiederum auf Basis
von Fachliteratur oder theoretischer Reflexion) erarbeitet werden; fir die Abschatzung und
Einordnung moglicher Folgen des HTA-Berichts selbst wurde auf (diskursive) theoretische
Reflexion zurickgegriffen.

A2.3.2 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherche

Fachliteratur fur die Spezifizierungen bzw. fiir die ethischen Aspekte wurden durch eine
orientierende Literaturrecherche zu ethischen Aspekten bei den flir den Bericht ausgewahlten
nicht operativen und nicht medikamentosen Verfahren bei der Behandlung von
Verwachsungen im Bauchraum gewonnen. Dabei wurden die folgenden Datenbanken
verwendet: PubMed/MEDLINE, PhilPapers und BELIT. Die Informationen aus allen
Informationsquellen der orientierenden Recherchen wurden von 1 Person auf Aussagen zu
ethischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden Technologie gesichtet. Das
Ergebnis wurde durch eine 2. Person qualitatsgesichert. Fur die Beschaffung der
erforderlichen (oder zumindest wiinschenswerten) Informationen zu Aspekten, die von keiner
anderen Domaéne adressiert werden, werden bei Bedarf ebenfalls orientierende Recherchen
durchgefihrt, die auf dieselben Datenbanken zurickgreifen konnen.
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Weitere Informationsquellen

Die im Rahmen dieses Berichts durchgefiihrten Treffen mit Betroffenen wurden im Hinblick
auf weitere ethische Aspekte sowie auf (empirische) Informationen zu bereits identifizierten
Aspekten ausgewertet. Ebenso wurde geprift, ob relevante Selbsthilfegruppen oder
Patientenorganisationen und Ahnliche fiir ethische Aspekte relevantes Material zur Verfiigung
stellen. Die Priifung der Dokumente erfolgte ebenfalls durch 1 Person und wurde durch eine
2. Person qualitatsgesichert. Fiir die Erarbeitung ethischer Aspekte auf Grundlage einer
theoriebasierten Reflexion durch die Berichtsautorinnen und Berichtsautoren wurde
ausschlieBlich der oben erwdhnte Prinzipienansatz verwendet.

Es wurde auch Literatur aus den anderen Domanen des Berichts bericksichtigt, wenn diese
gemaR Einschatzung der jeweiligen Berichtsautorinnen und Berichtsautoren Hinweise auf
mogliche ethische Aspekte enthalten.

A2.3.3 Informationsaufbereitung

Informationsextraktion/Sammlung ethischer Aspekte

Die ethischen Aspekte wurden in einer Tabelle extrahiert, in der sie als Spezifizierungen der
Prinzipien des erweiterten Public Health Ethik-Rahmengeriistes ausgewiesen werden [11].
Ebenso wurde die Informationsquelle (Literaturrecherche, Interview-Transkripte,
theoretische Reflexion) festgehalten. Das Vorgehen wurde durch eine 2. Person
gualitatsgesichert.

Ethische Bewertung

Die Informationen der anderen Doméanen sowie die spezifisch gesuchten Informationen fiir
die Ethik-Domadne wurden anhand der ethischen Aspekte eingeordnet, um so eine
(zusammenfassende) Bewertung der nicht operativen und nicht medikamentodsen Verfahren
bei der Behandlung von Verwachsungen im Bauchraum vornehmen zu kénnen. Die ethischen
Aspekte konnten dabei nach Relevanz gewichtet werden. Dies fand v. a. im Rahmen einer
moderierten Diskussionsrunde mit den Vertreterinnen und Vertretern aller Domanen des
HTA-Berichts statt; dabei wurden auch die Formulierungen der (zusammenfassenden)
ethischen Bewertung gepriift.

Die ethische Bewertung erfolgte auch in Hinblick auf Vergleichsinterventionen (keine
Therapie, Sham-Intervention oder Behandlung mit einem operativen oder einem
medikamentdsen Verfahren), wenngleich diese nicht systematisch ethisch bearbeitet wurde.
Wenn geeignet, wurde auch die Qualitat der verfligbaren Evidenz (gemaR Beurteilung der
jeweiligen Domanen) fir die ethische Bewertung aufgegriffen.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.
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Informationsdarstellung

In tabellarischer Form dargestellt wurden a) die verwendeten Prinzipien, b) die ethischen
Aspekte (Spezifizierungen der Prinzipien) und c) die jeweils verwendete Informationsquelle.
Die (zusammenfassende) ethische Bewertung der nicht operativen und nicht
medikamentdsen Verfahren bei der Behandlung von Verwachsungen im Bauchraum auf
Grundlage der identifizierten und gegebenenfalls gewichteten ethischen Aspekte erfolgte
narrativ.

A2.4 Soziale Aspekte
A2.4.1 Ziele und theoretische Grundlage der Beriicksichtigung sozialer Aspekte

Soziale Aspekte beschreiben empirische Sachverhalte, die mit gesellschaftlichen oder
soziokulturellen Zustdnden, Zusammenhangen und/oder (moglichen) Folgen einer
Erkrankung und / oder der Anwendung bzw. Nichtanwendung einer Gesundheitstechnologie
zusammenhangen. Das Ziel der Bearbeitung sozialer Aspekte war daher die Beantwortung der
Frage, welche soziale Determinanten (soziodemographische Charakteristika der Betroffenen),
soziale Implikationen (z. B. Handlungskontexte, Praferenzen und Meinungen, etablierte
soziale Normen) und soziale Folgen (mogliche Effekte auf — zukiinftige — Gesundheits-
versorgung, therapeutische Beziehung oder Finanzierung der Technologie etc.) bei den im
Bericht betrachteten nicht operativen und nicht medikamentdsen Verfahren bei der
Behandlung von Verwachsungen im Bauchraum festzustellen sind.

Determinanten, Implikationen und Folgen wurden liber eine Matrix miteinander in Beziehung
gebracht (z. B. unterschiedliche soziale Implikationen je nach Betrachtung des Geschlechts
oder der Ethnizitdt der Betroffenen). Fiir die inhaltliche Bestimmung (welche Determinanten,
Implikationen und Folgen kdnnen/sollen betrachtet werden?) wird auf bereits existierende
Methodenliteratur zuriickgegriffen [30-32].

So wurden bei der Bearbeitung der sozialen Aspekte neben 1) der Bericksichtigung
soziodemographischer Charakteristika und der Lebenssituation (soziale Determinanten) von
Personen, die an Verwachsungen im Bauchraum leiden, u. a. folgende soziale Implikationen
und Folgen betrachtet: 2) Praferenzen/Einstellungen und Meinungen/Uberzeugungen (inkl.
Erfahrungen) von (potenziell) mit verschiedenen nicht operativen und nicht medikamentdsen
Verfahren behandelten Personen, 3) Zugang zu den verschiedenen nicht operativen und nicht
medikamentdsen Verfahren und 4) Folgen fir das Sozialleben bei Inanspruchnahme
bestimmter nicht operativer und nicht medikamentoser Verfahren.

A2.4.2 Informationsbeschaffung

Soziale Aspekte finden sich vornehmlich in empirisch-sozialwissenschaftlichen Studien,
konnen aber auch in anderen wissenschaftlichen Publikationen angesprochen werden.
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Wichtig ist hierbei die Unterscheidung von Aspekten, die empirisch (hinreichend) durch
geeignete Studien belegt sind, und von Aspekten, die auf theoretischen Erwdgungen oder
(Einzel-)Erfahrungen beruhen und daher nur einen hypothetischen Charakter haben.

Um Informationen zu sozialen Aspekten bei der Behandlung von Verwachsungen im
Bauchraum mit nicht operativen und nicht medikamentdsen Verfahren zu gewinnen, wurden
orientierende Recherchen fiir die oben genannten Aspektbereiche durchgefiihrt. Hierbei
wurde vorranging nach empirischen (sozialwissenschaftlichen) Studien gesucht; es ware aber
auch weitere wissenschaftliche (z. B. theoretische/konzeptuelle) Literatur einbezogen
worden, wenn solche verfliigbar gewesen wire.

Die orientierenden Recherchen wurden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:
PubMed/MEDLINE, CINAHL, Web of Science und Google Scholar.

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen wurden von 1
Person auf Aussagen zu sozialen Aspekten der zu untersuchenden Technologie oder der
Erkrankung gesichtet. Das Ergebnis wurde durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Weitere Informationsquellen

Als weitere Informationsquellen kam die eingeschlossene Literatur aus den anderen Domanen
des HTA-Berichts in Frage, so insbesondere jene der Nutzenbewertung, der
Gesundheitsokonomie und der Ethik. Die Priifung der Dokumente auf Aussagen zu sozialen
Aspekten der zu untersuchenden Technologie erfolgte durch 1 Person. Das Ergebnis wurde
durch eine 2. Person qualitatsgesichert. Zudem wurde erganzend das reflektierte und auf das
Wissen der Berichtsautorinnen und Berichtsautoren bezogene Nachdenken lUber mogliche
soziale Aspekte (,reflective thoughts”) genutzt [33].

A2.4.3 Informationsaufbereitung

Alle identifizierten sozialen Aspekte wurden in Tabellen extrahiert. Hierbei wurde neben der
Kategorie des sozialen Aspektes (Determinante, Implikation, Folge oder ein Zusammenhang
zwischen diesen) transparent festgehalten, aus welcher Informationsquelle der jeweilige
Aspekt bezogen wurde, ob es sich um einen empirisch belegten Aspekt oder um einen
hypothetischen Aspekt handelt, und ob der Aspekt (eher) auf der individuellen Ebene, der
Ebene der sozialen Gruppe oder der (Gesamt-)Gesellschaft zu verorten ist.
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A2.5 Rechtliche und organisatorische Aspekte

A2.5.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung rechtlicher
und organisatorischer Implikationen

Im ThemenCheck-Bericht werden Argumente bzw. Aspekte beriicksichtigt, die Aussagen zu
rechtlichen und / oder organisatorischen Aspekten der zu untersuchenden Technologie
beinhalten.

Entsprechende Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monographien,
Projektberichten aber bspw. auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den Websites von
Interessengruppen. Sie sind unabhéngig vom Publikationstyp, -status und Studientyp.

A2.5.2 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherche

Fiir die Aufarbeitung rechtlicher und organisatorischer Aspekte werden orientierende
Recherchen in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

= nationale und regionale Register

=  Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien

= interessenabhadngige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenvertretungen
Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von 1
Person auf Aussagen zu rechtlichen und/oder organisatorischen Argumenten der zu

untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
qualitatsgesichert.

Weitere Informationsquellen

Die folgenden Dokumente werden auf mogliche rechtliche und /oder organisatorische
Argumente geprift:

* in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien

= in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

Die Prifung der Dokumente auf Aussagen zu rechtlichen und /oder organisatorischen

Argumenten der zu untersuchenden Technologie erfolgt durch 1 Person. Das Ergebnis wird
durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Sollten sich in den vorgenannten Informationsquellen nur unzureichende Informationen
finden, kdnnen ergdnzend auch weitere Stakeholder befragt werden.
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Zusatzlich koénnen ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken liber mdgliche rechtliche oder
organisatorische Argumente, als Informationsquelle genutzt werden [33].

A2.5.3 Informationsaufbereitung

Datenextraktion

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in
Tabellen extrahiert.

Rechtliche Aspekte

Rechtliche Aspekte im ThemenCheck-Bericht beziehen sich zum einen auf den rechtlichen
Rahmen, in den die Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode und deren Bewertung
eingebettet ist (z. B. Marktzulassung, Erstattungsstatus), und zum anderen auf die mit der
Implementation und Nutzung der Gesundheitstechnologie verbundenen rechtlichen Aspekte
(z. B. Patientenautonomie). Unterschieden wird zwischen den technologie- und patienten-
bezogenen rechtlichen Aspekten.

Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von Brénneke
2016 [13] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

Organisatorische Aspekte

Organisatorische Aspekte umfassen die Wechselwirkungen, welche durch eine
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode auf die Organisation der Versorgung entstehen.

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientiert sich an dem von
Perleth 2014 [14] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethoden.

A2.6 Domadneniibergreifende Zusammenfiihrung

Die relevanten Argumentationsstrange und Ergebnisse aller Domanen (Nutzenbewertung,
Gesundheitsokonomie, Ethik, Soziales, Recht und Organisation) werden abschlieBend
qualitativ zusammengefiihrt. Dieser Schritt wird durch eine Diskussionsrunde mit allen
Berichterstellerinnen und -erstellern, die sich fiir die Domanen verantwortlich zeichnen,
unterstitzt.
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A3 Details der Ergebnisse: Nutzenbewertung

A3.1 Informationsbeschaffung
A3.1.1 Fokussierte Informationsbeschaffung nach systematischen Ubersichten

Es wurden keine relevanten systematischen Ubersichten identifiziert.

A3.1.2 Umfassende Informationsbeschaffung
A3.1.2.1 Primdre Informationsquellen
A3.1.2.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemal den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A9.1.1.
Die letzte Suche fand am 27.01.2025 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A8.1.3.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 24.01.2025
N = 2560

Ausschluss: Duplikate
n=738

A 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=1822

Ausschluss: nicht relevant

> (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=1811
\ 4
potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=11
72U screenende Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
systematische Ubersichten |« n=9
n=0 Ausschlussgriinde:

nicht E1 (Population)n =1

nicht E2 (Prifintervention)n =3

nicht E3 (Vergleichsintervention)n=1
nicht E5 (Studiendesign)n =1

nicht E7 (Vollpublikation)n=3

\ 4

—_— e~ o~ —

A 4

relevante Publikationen
n=2
relevante Studien
n=2

Abbildung 1: Ergebnis der umfassenden Informationsbeschaffung aus den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion — Nutzenbewertung

Bei der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen Datenbanken wurden 2
relevante Treffer zu 2 Studien identifiziert (Fukami 2018, Zhang 2019 [16,17]). Unter den
ausgeschlossenen 9 Dokumenten wurde 1 Designpublikation identifiziert [34], die 1 Studie
ohne bisher berichtete Ergebnisse beschreibt (siehe Abschnitt A3.1.4).

A3.1.2.1.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurden insgesamt 515 Treffer identifiziert, folgende 3
Treffer waren relevant fiir die vorliegende Bewertung; Ergebnisbericht fir alle vorhanden
(Tabelle 6):
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Tabelle 6: In Studienregistern identifizierte relevante Studien bzw. Dokumente

Studie [Zitat] |Studienregister ID Studienregister Ergebnisbericht vorhanden

(ggf. in Studienregister) [Zitat]
[35] JPRN-UMINO00010399 UMIN CTR Ja: eingeschlossene Publikation [16]
[36] NCT02836626 ClinicalTrials.gov Ja: eingeschlossene Publikation [15]
[37] ChiCTR2200066856 ChiCTR Ja: zusatzlich eingeschlossen [18]

ChiCTR = Chinese Clinical Trial Registry, UMIN CTR = University hospital Medical Information Network Clinical
Trials Registry

In den Studienregistern wurden Registerangaben [37] fiir eine erst nach der Literatursuche
publizierte relevante Studie identifiziert (Zhang 2025 [18]; die Studie wurde in die Bewertung
einbezogen) sowie mehrere Studien ohne berichtete Ergebnisse (ausfiihrlich siehe Abschnitt
A3.1.4).

Die Suchstrategien fur die Suche in Studienregistern finden sich in Abschnitt A.10.1.2. Die
letzte Suche in Studienregistern fand am 18.03.2025 statt.

A3.1.2.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw.
Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits Gber die primaren
Informationsquellen gefunden wurden.

A3.1.2.2.1 Zulassungsbehérden

Es wurden keine Anfragen an Zulassungsbehorden gestellt.

A3.1.2.2.2 Suche in den Referenzlisten der durch die umfassende
Informationsbeschaffung identifizierten systematischen Ubersichten

Durch Sichtung der Referenzlisten der durch die umfassende Informationsbeschaffung
identifizierten systematischen Ubersichten konnte 1 relevante Studie (Wasserman 2018 [15])
identifiziert werden. Bei der Suche wurden systematische Ubersichten auch orientierend nach
relevanten groRen und methodisch guten quasirandomisierten kontrollierten Studien sowie
nach prospektiven vergleichenden Kohortenstudien (mit addquater Confounderkontrolle)
gescreent. Es ist dabei nicht von einer relevanten Anzahl entsprechender Studien auszugehen.

A3.1.2.2.3 Autorinnen- und Autorenanfragen

Fiir die vorliegende Bewertung wurden Autorinnen- und Autorenanfragen versendet
(Tabelle 7).
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Tabelle 7: Ubersicht zu Autorinnen- und Autorenanfragen

Studie Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort
eingegangen
ja/ nein
Wasserman 2018 = “Your study has measured Nein -
(NCT02836626) outcomes* ... at 2 and 10 weeks....
Could you please provide us these
values at least at follow-up 10
weeks?”

NCT04318821 = “Is the study already completed? |Nein -

Studiendesign [34] Could you provide us any results
of your study?”

NCT06658210 = “|s the study already completed? |Nein = die Nachricht wurde
Could you provide us any results von aspmx.l.google.com
of your study?” abgelehnt

ACTRN12623000341628 | = “Is the study already completed? |Nein -

Could you provide us any results
of your study?”

CTRI/2018/03/012633 = “|s the study already completed? |Nein -

(,completed” 31.5.2014) Could you provide us any results
of your study?”

* PPT (Pressure Pain Threshold), NPRS-2 (Numeric Pain Rating Scale worst past 2 days), NPRS-30 (Numeric
Pain Rating Scale worst past 20 days) and ODI (Oswestry Disability index)

A3.1.2.2.4 Anwendung weiterer Suchtechniken

Es wurden keine relevanten Studien bzw. Dokumente (ber Anwendung weiterer

Suchtechniken identifiziert.

A3.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 4 relevante Studien mit
publizierten Studienergebnisse identifiziert werden (siehe auch Tabelle 8).

Tabelle 8: Studienpool der Nutzenbewertung

Studie Verfiigbare Dokumente
Vollpublikation (in | Registereintrag / Studienbericht aus Sonstige
Fachzeitschriften) |Ergebnisbericht aus |Herstellerunterlagen (nicht | Dokumente
Studienregistern offentlich zuganglich)
Wasserman 2018 Ja [15] ja [36]/ nein nein nein
Fukami 2018 Ja [16] ja [35] / nein nein nein
Zhang 2019 Ja[17] nein / nein nein nein
Zhang 2025 Ja [18] ja [37]/ nein nein nein
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Es wurden aullerdem insgesamt 1 abgeschlossene, 1 abgebrochene, 6 laufende sowie 1 Studie
mit unklarem Status, jeweils ohne berichtete Ergebnisse identifiziert (siehe Abschnitt A3.1.4).

A3.1.4 Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 9 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher
berichtete Ergebnisse dargestellt.

Tabelle 9: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse

Studie: Zitat |Studienregister ID, ggf. Publikation Studientyp |Geplante |Status (ggf. geplantes
Indikation und Intervention Fallzahl Studienende)

[38] NCT04318821 (ClinicalTrials.gov) RCT 92 Unklar® (Plan: 2/2023)
Studiendesign: Shih 2021 [34]:
Laserakupunktur bei adhasiver
Obstruktion des Diinndarms
[39] CTRI/2018/03/012633 (ICTRP): RCT 170 abgeschlossen (5/2014)
Paraffindl bei adhasiver Obstruktion
des Diinndarms

[40] NCT02530086 (ClinicalTrials.gov): RCT 162 abgebrochen (4/2017)
Nasenmagensonde bei adhasiver
Obstruktion des Diinndarms

[41] NCT06658210 (ClinicalTrials.gov): RCT 56 laufend (12/2024, aber
Mobilisierung der Weichteilgewebe Status ,recruiting®)
und Beckenbodenmuskeliibungen bei
Adhasionen nach Hysterektomie

[42] ACTRN12623000341628 (ANZCTR): RCT K.A. laufend (k.A. Start 11/2023)
Nasenmagensonde bei adhasiver
Obstruktion des Dinndarms

[43] NCT06182319 (ClinicalTrials.gov): RCT 40 laufend (12/2025)
Nasenmagensonde bei adhasiver
Obstruktion des Diinndarms®
[44] NCT05008315 (ClinicalTrials.gov): RCT 120 laufend (11/2026)
Mobilisierung der Weichteilgewebe
bei Adhdsionen nach Kaiserschnitt
[45] NCT06347120 (ClinicalTrials.gov): RCT 504 laufend (4/2027)
Nasenmagensonde bei adhasiver
Obstruktion des Diinndarms

[46] ChiCTR2500096354 (ChiCTR): RCT 90 laufend (11/2027)

1) Elektroakupunktur mit Moxibution
2) Alleinige Elektroakupunktur bei
adhasiver Obstruktion des Diinndarms

ANZCTR = The Australian New Zealand Clinical Trials Registry, ChiCTR = Chinese Clinical Trial Registry, ICTRP =
International Clinical Trials Registry Platform, K.A. = Keine Angaben, UMIN CTR = University hospital Medical
Information Network Clinical Trials Registry

a: Geplantes Studienende liegt langer als 12 Monate zuriick;

b: ein dritter Studienarm mit Nasenmagensonde und Gastrografin (nicht relevant, da Medikament)
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A3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
A3.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen

Tabelle 10: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien

18.12.2024

Studien- Patienten bzw. Intervention

design  Population

Studie Vergleich

Ort und Zeitraum
der Durchfiihrung

Studiendauer

Relevante Endpunkte®

Tiefe Mobilisierung der Weichteilgewebe

Oberflachliche und Oberflachliche
tiefe Mobilisierung Mobilisierung der
der Weichteil- Weichteilgewebe
gewebe (n=11) (n=17)

Frauen mit chronischen
Schmerzen wegen
Adhésionen nach
Kaiserschnitt (n=28)

Wasserman RCT
2018

Manchester und
Provo, USA;
6/2016-8/2017

Messungen 2 und

10 Wochen nach
der Intervention

primar: PPT
sekundar: NPRS, GROC, ODi

Hyperbare Sauerstofftherapie

Fukami RCT Betroffene mit post- Standardtherapie, Standardtherapie Toyota, Japan; Keine Angaben primar: Erfolgsrate der
2018 operativer adhasiver Hyperbare Sauer-  (n=40) 4/2013-6/2017 (Dauer des Therapie (entspricht NI)
Obstruktion des stofftherapie Krankenhaus- sekundir: oF, D-KHA
Dinndarms (n=73) (n=33) aufenthalts)
Akupunktur mit Moxibustion (Erwdarmung bestimmter Korperstellen)
Zhang RCT Betroffene mit Standardtherapie, Standardtherapie Canzhou, China; Keine Angaben primar: Keine genannt
2019 inkompletter adhdsiver  Akupunktur mit (n=50) 1/2015-12/2018 (Dauer des sekundar: SL, Wirks., NI,
Obstruktion des Moxibustion Krankenhaus- WDF
Dinndarms (n=99) (n=49) aufenthalts)
Integrierte chinesische Krautermedizin (Chaihu Shugan San)
Zhang RCT Betroffene mit Standardtherapie, Standardtherapie Chengdu, China; Keine Angaben primar: TCM-Symptom-
2025 adhasiver Obstruktion Chinesische und Placebo (n=60) 1/2021-6/2022 (Dauer des Score
des Diinndarms Krautermedizin Krankenhaus- sekundir: SL, Wirks., NI,
(n=120) (n=60) aufenthalts) WDF, D-KHA

a. Primare Endpunkte (fir welche Fallzahlberechnung erfolgte): verfligbare Angaben ohne Beriicksichtigung der Relevanz fiir die Nutzenbewertung. Sekundare
Endpunkte: verfligbare Angaben ausschlieBlich zu relevanten Endpunkten fiir die Nutzenbewertung.

D-KHA = Dauer des Krankenhausaufenthalts, GROC = Global Rating of Change; n = Anzahl der Teilnehmer; NI = notwendige Interventionen; NPRS = Numeric Pain
Rating Scale; ODI = Oswestry Disability Index; oE = orale Einnahme; PPT = Pressure Pain Threshold; RCT = randomisierte kontrollierte Studie; SL = Schmerzlinderung;
TCM = Traditional Chinese Medicine; WDF = Wiederherstellung der Darmfunktion (verschiedene Endpunkte); Wirks. = Wirksamkeit.
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Tabelle 11: Ein- / Ausschlusskriterien fiir Patientinnen und Patienten in den Studien

Studie

‘ Wesentliche Einschlusskriterien?

Wesentliche Ausschlusskriterien

Tiefe Mobilisierung der Weichteilgewebe

Wasserman 2018

= Frauen mit abgeheilter Wundnaht nach
Kaiserschnitt-OP vor > 6 Monaten

= chronische Schmerzen > 6 Monate lang im
Narben-, Bauch- oder Beckenbereich

= chronische Schmerzen, erst eingetreten nach

Kaiserschnitt-Operation

= Schmerz zumindest einmal von > 3/10 Starke

(NPRS) in den letzten 30 Tagen
= Schmerzbestatigung durch Palpation

Alter < 18 Jahre

Krebs in der Vorgeschichte im Bauch-
oder Beckenbereich

Akute Infektion im Bauch- oder
Beckenbereich

Bestrahlung des Narbenbereichs in
der Vorgeschichte

Gereiztheit oder Entzliindung im
Narbenbereich

Hyperbare Sauerstofftherapie

Fukami 2018

= Abdominale OP vor >4 Wochen

= Klinische Symptome abdominaler
Obstruktion (Schmerzen, Ubelkeit,
Bauchdehnung, Verstopfung, etc.)

= CT mit Zeichen von verbreiterten Schlingen
des Diinndarms

Alter < 20 oder > 80 Jahre

Verdacht auf Strangulation oder
Peritonitis

Rezidiv nach vorheriger Krebs-OP
Pneumothorax, Emphysem
Sinusitis

Akupunktur mit Moxibustion

Zhang 2019

= Vorherige OP in der Klinik

= Klinische Symptome abdominaler
Obstruktion (Schmerzen, Ubelkeit,
Bauchdehnung, Verstopfung, etc.)

= abdominale Druckempfindlichkeit bei
Palpation, tympanitischer Klopfschall bei
Perkussion

= Rontgenaufnahme mit Zeichen eines Luft-

Flssigkeitsspiegels oder Flatulenz mit
intestinalen Schleifen

Alter > 80 Jahre

Komplette oder strangulierte
intestinale Obstruktion

Schwere Dysfunktion des Herzens, der
Niere oder der Leber

Schwere Komplikationen (intestinale
oder pulmonale Infektion)

Integrierte chinesische Krautermedizin

Zhang 2025

= Abdominale OP oder gastrointestinale
Entziindung in der Vorgeschichte

= Klinische Symptome abdominaler
Obstruktion (Schmerzen, Ubelkeit,
Bauchdehnung, Verstopfung, etc.)

= Zeichen abdominaler Dehnung bei Palpation,

Druckempfindlichkeit, tympanitischer
Klopfschal bei Perkussion, peristaltische
Gerausche

= Rontgenaufnahme mit Zeichen eines Luft-
Flussigkeitsspiegels, Ultraschall mit Zeichen
einer Bauchdehnung

= Diagnostische Kriterien der traditionalen
chinesischen Medizin

Alter < 18 oder > 60 Jahre

Schwere Erkrankungen des Herzens,
der Niere, der Leber, des Blutes, etc.

Misserfolg konservativer Therapie

CT = Computertomographie; NPRS = Numeric Pain Rating Scale; OP = Operation.

a: Zuordnung zu ,intraabdominalen Adhédsionen” entsprechend Artikel (z. B. Titel), da die Diagnosestellung
nur indirekt klinisch erfolgt, ohne Operation mit Er6ffnung der Bauchfellhdhle (s. Einleitung).
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Tabelle 12: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien

18.12.2024

Studie

Intervention

Vergleich

Tiefe Mobilisierung der Weichteilgewebe

Wasserman 2018

Oberflachliche und tiefe Mobilisierung der
Weichteilgewebe (n=11);

4 Sitzungen (jede 25 bis 27 Min. Dauer)
innerhalb von 2- bis 3-Wochen

Physiotherapeutische Session:

- Streichung und Knetung 3 min

- Release Technik (Barnes 1997) 5-6 min

- Narbenmobilisation (Manheim 2008) 7 min
- Oberflachliches Hautrollen 8 min

- Streichung und Knetung 3 min

Oberflachliche Mobilisierung der
Weichteilgewebe (n=17);

4 Sitzungen (jede 25 bis 27 Min. Dauer)
innerhalb von 2- bis 3-Wochen

Physiotherapeutische Session:

- Streichung und Knetung 7 min

- Oberflachliches Hautrollen 13 min
(,Scheinintervention”, da kein Effekt)
- Streichung und Knetung 7 min

Hyperbare Sauerstofftherapie

Fukami 2018

»Standardtherapie” (s. Vergleich) und
Hyperbare Sauerstofftherapie innerhalb von
24 Stunden nach Einweisung (n=33):
Druck 2 atm. mit 100 % Sauerstoff

(in hyperbarer Kammer, Dauer 2h),
1-Mal taglich bis zur Verbesserung
(Medianwert 3, Range von 1 bis 7)
Session:

- Kompression 15 min,

- Hyperbare Sauerstofftherapie 90 min,
- Dekompression 15 min

,Standardtherapie” (n=40):
keine Erndhrung per Mund, transnasale
Magensonde, Elektrolyte intravends

Akupunktur mit Moxibustion

Zhang 2019

»Westliche” Standardtherapie (s. Vergleich)
und Akupunktur mit Moxibustion (n=49):
Manipulation bei jedem Punkt 30 s jede 10
min; 30 min Nadelretention.
Moxibustion-Kasten mit 3 Moxa-Sticks zum
Abbrennen in 7,5 cm Uber die Haut (Uber
Nadel); 5 Tage 1-Mal taglich, jeweils 30 min.

7 Akkupunkturpunkte:
CV12, ST25, ST36, ST37, TE6, BL 25, BL27.

,Westliche” Standardtherapie (n=50):
Keine orale Einnahme von Nahrung und
Flissigkeit, parenterale Ernahrung und

Flissigkeitszufuhr, Klysmen, Magen-Darm

Dekompression, Magensaureblocker

Integrierte chinesische Krautermedizin

Zhang 2025

,Westliche" Standardtherapie (s. Vergleich)
und chinesische Krautermedizin (n=60):
Mischung aus 7 Stoffen in Kochsalzl6sung,
Einfuhr 2-Mal taglich je 100 mL liber die
Magensonde.

Mischung:

- Pericarpium Citri Reticulatae 12 g,

- Radix Bupleuri Chinensis 12 g,

- Rhizoma Chuanxiong 9 g,

- Fructus Aurantii Submaturus 9 g,

- Radix Paeoniae Alba 9 g,

- Radix Glycyrrhizae 3 g,

- Rhizoma Cyperi9 g

,Westliche” Standardtherapie (n=60):
Keine orale Einnahme von
Nahrung/Flissigkeit, Magen-Darm
Dekompression, parenterale Ernahrung,
Magensaureblocker

Zusatzlich Einfuhr 2-Mal taglich 100 ml
Kochsalzlésung tGber die Magensonde
(Placebo)
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Tabelle 13: Charakterisierung der Studienpopulationen sowie Studienteilnahme

Studie N Alter [Jahre] Geschlecht Weitere Studien-
Gruppe MW (Range, etc.) [w/ m](%/%) Charakteristika teilnahme

Tiefe Mobilisierung der Weichteilgewebe

Wasserman 2018

N (Notw.) = 36°

Intervention 11 43 (30 bis 65) 11/0 (100%/0%)  Zeit nachKS=12J.° | N(Rand.)=28
Vergleich 17 37 (25 bis 58) 17/0 (100%/0%) Zeitnach KS=4). N (Ther.) = 28

Hyperbare Sauerstofftherapie

Fukami 2018 N (Notw.) =100
Intervention 33 66 (SD=9) 23/10 (k.A)) Zeit nach OP =107 M.¢| N (Rand.) =73
Vergleich 40 62 (SD=14) 24/16 (k.A.) Zeit nach OP =115 M.¢| N (Ther.) =73

Akupunktur mit Moxibustion

Zhang 2019 N (Notw.) = k.A.
Intervention 49 55 (25 bis 79) 23/26 (k.A)) Zeit nach SE=27 St.5; | N (Rand.) = 100
Vergleich 50 52 (31 bis 76) 20/30 (k.A.) Zeit nach SE=30 St.© N (Ther.) =99

Integrierte chinesische Krautermedizin

Zhang 2025 N (Notw.) =120
Intervention 55 49 (SD=12) 25/30 (k.A.) TCM-SC = 15¢ N (Rand.) = 120
Vergleich 44 48 (SD=11) 23/21 (k.A)) TCM-SC = 15°¢ N (Ther.) =120

J.:Jahre; m: mannlich; MW: Mittelwert; KS = Kaiserschnitt; M = Monate; N:= Anzahl der Teilnehmenden;
Notw.: notwendig (entsprechend Fallzahlberechnung fiir Forschungshypothese); OP: Operation; Rand.:
randomisierte; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; SE = Symptomeintritt; St.: Stunden; TCM-SC:
Traditional Chinese Medicine Symptom Score; Ther.: behandelt; w: weiblich; vs.: versus.

a: entsprechend Berichtsprotokoll;

c: Mittelwert.

b: Angaben nur fiir behandelte Betroffene ohne OP-Bedarf (99 von 120).
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A3.2.2 Bewertung endpunktiibergreifender Kriterien des Verzerrungspotenzials

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene ist in der Tabelle 14 dargestellt.

Tabelle 14: Endpunktibergreifendes Verzerrungspotenzial

Studie Verblindung
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Studie X ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ hoch /
unklar unklar unklar unklar unklar unklar niedrig
Tiefe Mobilisierung der Weichteilgewebe
Wasserman 2018 ja unklar ja nein ja unklar? hoch
Hyperbare Sauerstofftherapie
Fukami 2018 ja ja nein nein ja unklar® hoch
Akupunktur mit Moxibustion
Zhang 2019 ja ja nein nein ja unklare hoch
Integrierte chinesische Krautermedizin
Zhang 2025 ja ja unklar® nein ja ja niedrig

a: Gruppenanzahl unterschiedlich (11 vs. 17 von jeweils 18 im Studienprotokoll geplanten, 61 % vs. 94 %;
Unterschied in Basischarakteristika statistisch nicht signifikant aber auffallig)

b: Studie wurde aufgrund fehlender Erfolgsaussicht nach Zwischenauswertung bei ca. 70 % Rekrutierung
vorzeitig abgebrochen. Rekrutierung in die Studiengruppen bis zum Studienabbruch unterschiedlich (33
vs. 40 von jeweils 50 geplanten; Patientenanzahl in der Therapiegruppe 83 % der in der Kontrollgruppe)

c: Studienhypothese und Anzahl geplanter Teilnehmeranzahl unklar; da kein Berichtsprotokoll vorliegt

d: Verblindung moglicherweise unvollstandig aufgrund von Magenschmerzen durch Krautermischung
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A3.3 Patientenrelevante Endpunkte

18.12.2024

Die wichtigsten Messinstrumente, sowohl fiir patientenrelevante als auch fir weitere als

nicht-patientenrelevant eingestufte Endpunkte, sind in der Tabelle 15 dargestellt.

Tabelle 15: Beschreibung der identifizierten Messinstrumente

Instrument

Wertebereich

Interpretation

Wasserman 2018

PPT (Pressure Pain
Threshold)

Stetig

Die minimale Starke eines Reizes (hier Drucks), der
als schmerzhaft empfunden wird
(Druckschmerzschwelle); nicht patientenrelevant

NPRS (Numeric Pain
Rating Scale)

von 0 (keine Schmerzen) bis
10 (starkste vorstellbare
Schmerzen)

Numerische Schmerzbewertungsskala: Skala zur
Quantifizierung der Schmerzintensitat im klinischen
Umfeld (am haufigsten verwendet)

ODI (Oswestry Disability
Index)

Von 0 (keine) bis 5
(starkste)

Ausmal der schmerzbedingten Funktions-
einschrankungen

GROC (Global Rating of
Change)

Von -7 (starkste
Verschlechterung) bis +7
(starkste Verbesserung)

Auf Erinnerungen basierender Fragebogen zum
Wohlbefinden (besteht aus einer einzelnen Frage).
Misst Verschlechterung bzw. Verbesserung seit der
ersten Behandlungssitzung

Medicine Symptom
Score”

Fukami 2018

Therapieerfolg 0 bis 100 % Patientenanteil (%) ohne Notwendigkeit einer
Operation oder einer nicht-operativen
Dekompression durch eine lange Darmsonde

Zhang 2019

Heilung? 0 bis 100 % Patientenanteil (%), bei denen klinische Symptome
der Darmobstruktion und Gasinhalt in Darm
verschwunden sind sowie Stuhlgang sich
normalisierte; nicht als patientenrelevant eingestuft

Wirksamkeit? 0 bis 100 % Patientenanteil (%), bei denen klinische Symptome
der Darmobstruktion deutlich abgeschwacht sind
und Gasinhalt in Darm deutlich zurlickgegangen ist;
nicht als patientenrelevant eingestuft

Zhang 2025

Deutliche Wirksamkeit 0 bis 100 % Patientenanteil (%), bei denen klinische Symptome
der Darmobstruktion (wie abdominale Dehnung,
Bauchschmerzen, Ubelkeit) deutlich verbessert sind;
nicht als patientenrelevant eingestuft

Wirksamkeit 0 bis 100 % Patientenanteil (%), bei denen klinische Symptome
der Darmobstruktion (wie abdominale Dehnung,
Bauchschmerzen, Ubelkeit) verbessert sind; nicht als
patientenrelevant eingestuft

»Traditional Chinese 0 bis 36 Score bewertet 1 Hauptsymptom [0 bis 9], 6

Nebensymptome und 3 klinische Zeichen [je 0 bis 3];
nicht als patientenrelevant eingestuft

a Entsprechend “Diagnostic and Efficacy Standards for Traditional Chinese Medicine Diseases”
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Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene ist in der Tabelle 16 dargestellt.

Tabelle 16: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial
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Studie X hoch / ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/ nein hoch /
niedrig unklar unklar unklar niedrig

Tiefe Mobilisierung der Weichteilgewebe

Wasserman 2018 hoch ja ja ja unklar? hoch

Hyperbare Sauerstofftherapie

Fukami 2018 hoch nein ja ja ja hoch

Akupunktur mit Moxibustion

Zhang 2019 hoch nein ja nein® ja hoch

Integrierte chinesische Krautermedizin

Zhang 2025 niedrig unklare ja¢ nein® ja hochf

niedrig®

ITT: Intention to treat

statistischen Signifikanz der Unterschiede).

durch Krautermischung.

ausgeschlossen.

f: fur alle Endpunkte aulRer Operationen
g: fir den Endpunkt Operationen (Raten).

a: Angaben fir alle gemessene Endpunkte fiir einzelne Gruppen nicht prasentiert (nur Aussage zur fehlenden

b: p-Wert fiir Endpunkt Operation falsch als signifikant angegeben (eigene Nachberechnung).
c: fur subjektive Endpunkte, da Verblindung moglicherweise unvollstandig aufgrund von Magenschmerzen

d: fur stetige Endpunkte nicht vollstdndig, da Betroffene mit OP-Bedarf (27 % vs. 8 %; p < 0,05)

e: Zahlenangaben fiir unerwiinschte Ereignisse (Magenschmerzen durch Krautermischung, Verletzung der
Nasenhohle durch eine Sonde) fehlen; somit SchadenausmaR ist nicht abschatzbar.

A3.3.2 Ergebnisse der einzelnen Studien

In den folgenden Tabellen werden die in den Studien berichteten dichotomen (Tabelle 17)

bzw. stetigen (Tabelle 18) sowohl patientenrelevante als auch weitere als nicht patienten-

relevant eingestuften Endpunkte dargestellt.

ThemenCheck Medizin

78



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-01 Version 1.0

Nicht operative und nicht medikamentdse Verfahren bei Adhdsionen im Bauchraum 18.12.2024

Tabelle 17: Ergebnisse flr dichotome Endpunkte

Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
Studie N Personen mit N  Personen mit < —
Endpunkt Ereignissen Ereignissen E i ‘5
- @ @ _— 2 )
()

Tiefe Mobilisierung der Weichteilgewebe

Wasserman 2018°

Keine Parameter zur

Wirksamkeit
UE K.A. K.A.
Tod® 0 0% 0 0% 0 NS
Hyperbare Sauerstofftherapie
Fukami 2018°
Operation 33 6 18,2% 40 4 10% K.A. K.A. p=0,332
Dekompression 33 6 18,2% 40 8 20% K.A. K.A. p=1,000
Therapieerfolg 33 26  78,8% 40 29  72,5% K.A. K.A. p=0,594
UE 33 1 3% 40 0 0% NS
Tod 0 0% 0 0% 0 NS
Akupunktur mit Moxibustion
Zhang 2019°
Operation 49 1 2% 50 5 10% K.A. K.A. p<0,01°
Heilung 49 31 63,3% 50 21 42,0% K.A. K.A. p<0,05
Wirksamkeit 49 49 100% 50 50 100% K.A. K.A. NS
UE K.A. K.A.
Tod® 0 0% 0 0% 0 NS
Integrierte chinesische Krautermedizin
Zhang 2025°
Operation 60 5 8% 60 16 27% K.A. K.A. p<0,05
Deutliche Wirks.¢ 60 26 43% 60 18 30% K.A. K.A. NS
Wirksamkeit 60 55 92% 60 44 73% K.A. K.A. p<0,05
UE K.A.¢ K.A.
Tod® 0 0% 0 0% 0 NS

k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter
Personen; NS: nicht signifikant; UE: unerwiinschte Ereignisse; Wirks.: Wirksamkeit.

a: Alle Angaben zur Therapieende (Krankenhausentlassung)

b: p-Wert falsch als signifikant angegeben; nach eigener Berechnung: p>0,05; RR=0,2 (95 %-Cl: 0,02; 1,68);
c: Prozentangaben sowie Aussage zur fehlenden Signifikanz - eigene Berechnung.

d: Magenschmerzen durch Krautermischung (keine Angaben zur Haufigkeit)

e: die Anzahl der Patienten bei der Randomisierung und am Studienabschluss war gleich
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Tabelle 18: Ergebnisse fiir stetige Endpunkte

Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich

Studie N Zeit N Zeit ~ _
—_— —_— c E 1
Endpunkt MW  SD MW  SD 2 < g
-5 i 3
[} 22 o

Tiefe Mobilisierung der Weichteilgewebe
Wasserman 20182

NPRS 11 K.A. 17 K.A. K.A. p=0,05
ODI 11 K.A. 17 K.A. K.A. p=0,05
GROC 11 K.A. 17 K.A. K.A. p=0,05

Hyperbare Sauerstofftherapie
Fukami 2018f

Z-oE (Tage) 33 4,2 3,3 40 4,2 3,7 0,0° K.A. p=0,999
D-KHA (Tage) 33 14,2 10,0 40 11,5 7,0 2,7° K.A. p=0,182
Akupunktur mit Moxibustion
Zhang 2019
Z-aSL (Stunden) 49 25,6 3,9 50 28,6 3,3 -3,00 K.A. p<0,01%¢
Z-WDG (Stunden) 49 29,9 3.3 50 33,1 4,0 -3,2 K.A. p<0,01¢
Z-1SD (Stunden) 49 39,6 3,5 50 42,4 2,9 -2,8b K.A. p<0,01¢
Z-1SG (Stunden) 49 62,8 4,2 50 66,2 4,9 -3,4 K.A. p<0,01%¢
Integrierte chinesische Krautermedizin
Zhang 2025f
Z-1SD (Stunden) 55 30 9 44 40 12 -10° K.A. p<0,001¢
Z-1SG (Stunden) 55 32 9 44 43 13 -11° KA.  p<0,001¢e
Z-aSL (Stunden) 55 90 19 44 98 15 -8b K.A. p<0,05¢
Z-aDL (Stunden) 55 116 14 44 109 19 7° K.A. p<0,05
D-KHA (Tage) 55 5,4 0,9 44 6,0 0,9 -0,6° K.A. p<0,001¢
TCM-SC¢ 55 4,7 1,7 44 9,1 3,9 -4,4° K.A. p<0,05¢

a: Angaben fiir Untersuchung 9 bis 10 Wochen nach Intervention

b: Die Zahl selbst berechnet.

c¢: Unterschied rechnerisch auch klinisch relevant (entsprechend der Hedges’ g liegt das Konfidenzintervall
vollstandig oberhalb der Irrelevanzschwelle fiir SMD 0,2; www.campbellcollaboration.org/calculator)

d: Basiswerte dhnlich (15,0 + 1,7 vs. 14,9 + 1,6; p>0,05)

e: Hedges’ g Werte [95% CI] flr als patientenrelevant eingestufte Endpunkte. In Zhang 2019 fir Z-1SG: -0,7
[-1,1;-0,3] und Z-aSL: -0,8 [-1,2; -0,4]; in Zhang 2025 fiir Z-1SG: -1,0 [-1,4; -0,6] und Z-aSL: -0,5 [-0,9; -0,1].
f: Alle Angaben zur Therapieende (Krankenhausentlassung)

D-KHA: Dauer des Krankenhausaufenthalts, GROC = Global Rating of Change, k. A.: keine Angabe; KI:
Konfidenzintervall; N: Anzahl ausgewerteter Personen; NPRS: Numeric Pain Rating Scale, MW: Mittelwert;
ODI: Oswestry Disability Index, SD: Standartabweichung. TCM-SC: Traditional Chinese Medicine Symptom
Score, Z -oE: Zeit bis orale Einnahme, Z-1SD: Zeit bis zum ersten Stuhldrang, Z-1SG: Zeit bis zum ersten
Stuhlgang, Z-aSL: Zeit bis abdominale Schmerzlinderung, Z-aDL: Zeit bis zur Linderung abdominaler Dehnung,
Z-WDG: Zeit bis zur Wiederherstellung des Darmgerduschs.
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A3.3.3 Metaanalysen

Es wurden keine Metaanalysen durchgefiihrt.

A3.3.4 Sensitivitatsanalysen

Es wurden keine Sensitivitatsanalysen durchgefihrt.

A3.3.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Es gab keine Daten fir relevante Subgruppen sowie fiir Einfluss von Effektmodifikatoren.
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A4 Details der Ergebnisse: Gesundheitsokonomische Bewertung

A4.1 Bestimmung der Interventionskosten

Im deutschen Versorgungskontext werden bei Patienten mit chronischem Verlauf der intra-
abdominalen Adhdsionen auRer Operationen und Arzneimitteltherapie ganz unterschiedliche
nicht medikamentose und nicht operative Verfahren angewendet, vor allem Physiotherapie.
Die von Betroffenen zu zahlende Zuzahlung fir eine physiotherapeutische Behandlung betragt
10 % des gesamten Preises. Zusatzlich fallt eine Rezeptgebihr von 10 € pro Verordnung,
bezahlt von den Betroffenen, an. So betragen z. B. die Kosten pro Person fir eine Sitzung der
Bindegewebemassage 25,35 €, fiir Einzelbehandlung mit einer Warmpackung 15,77 € [47].
Ublicherweise werden diese Leistungen in 6 Behandlungseinheiten verordnet, d.h. die
Interventionskosten pro Behandlungsreihe betragen entsprechend 152,10 € bzw. 94,62 €. Da
bei chronischen Beschwerden die Gesamtdauer dieser Therapie und somit die Anzahl der
Behandlungsreihe im Einzelfall sehr lange und sehr unterschiedlich sein kann, kdnnen ihre
Gesamtkosten im Rahmen dieses Berichts kaum eingeschatzt werden.

Unten werden beispielhaft die Interventionskosten fir im Versorgungsalltag haufig
durchgefiihrten Operationen (mogliche Behandlungsalternative nach nicht erfolgreichen
konservativen Therapien) und fiir die in den RCTs untersuchten und somit grundsatzlich
moglichen Verfahren unabhéangig von ihrem Nutzennachweis eingeschétzt. Fir einige dieser
Verfahren wurden die Interventionskosten aufgrund mangelnder Daten von ihrer Anwendung
bei anderen Indikationen Glbernommen.

Mobilisierung der Weichteilgewebe

Die Angaben zur Ermittlung der Interventionskosten fiir Mobilisierung der Weichteilgewebe
sind in der Tabelle 19 abgebildet.

Die Kosten fir eine physiotherapeutische Sitzung zur Mobilisierung der Weichteilgewebe
betragen pro Person insgesamt 25,35 €. Die geschatzten Gesamtkosten zur Mobilisierung der
Weichteilgewebe (aus 4 Sitzungen) betragen 101,40 € (4 mal 25,35 €). Die Zuzahlung fir die
Betroffenen betragt 10 % des Preises. Zusatzlich fallt eine Rezeptgebihr von 10€ pro
Verordnung, bezahlt von Betroffenen, an. Die Gesamtkosten in Héhe von 101,40 € beinhalten
entsprechend 81,26 € erstattungsfahige Therapiekosten und 20,14 € nicht erstattungsfahige
Zuzahlungen.

Es gibt keine relevanten weiteren erstattungsfahigen oder nicht erstattungsfahigen
Leistungen bzw. Zuzahlungen, die mit der Erbringung der Intervention verbunden sind.
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Tabelle 19: Therapiekosten der Weichteilmobilisierung

Bezeichnung der |Bezeichnung Kosten pro Anzahl der Begriindung Erstattungs-
Intervention (Vergiitungs- Anwendungin | Anwendungen pro |(Quelle) fahigkeit
katalog) € pro Person Therapie Bezugsjahr
Mobilisierung der | X0107 ca. 25,35 € pro |4 Sitzungen? GKV-Spitzen- Ja: ca. 90 %°
Weichteilgewebe |(Bindegewebe- |Sitzung; (jede 25 bis 27 Verband (2025)
massage) (Dauer 20 bis Min. Dauer) [47]
30 Min.)

a: Anzahl Anwendungen entsprechend der Studie Wasserman 2018 (siehe Nutzenbewertung)
b: Nicht erstattungsfahige Zuzahlungen sind 10,16 € (ca.10 % des Preises) und 10 € Rezeptgebiihr.

Hyperbare Sauerstofftherapie

Die Angaben zur Ermittlung der Interventionskosten fiir hyperbare Sauerstofftherapie sind in
der Tabelle 20 abgebildet.

Es gibt keine Daten fiir Kosten einer Sitzung der hyperbaren Sauerstofftherapie pro Person bei
intraabdominalen Adhdasionen. Es ist davon auszugehen, dass sich diese Kosten pro Sitzung
sich in etwa im Rahmen der Kosten bei anderen Indikationen bewegen sollten. Die Kosten
einer 90-minutigen Sitzung der hyperbaren Sauerstofftherapie pro Person liegen schatzungs-
weise bei 250 bis 350 €.

Bei durchschnittlich 3 Anwendungen betragen die durchschnittlichen Gesamtkosten fir die
hyperbare Sauerstofftherapie schatzungsweise 750 bis 1050€. Die gesetzlichen
Krankenkassen tGibernehmen diese Behandlungskosten ublicherweise nicht.

Es gibt keine relevanten weiteren erstattungsfdahigen oder nicht erstattungsfahigen
Leistungen bzw. Zuzahlungen, die mit der Erbringung der Intervention verbunden sind.

Tabelle 20: Therapiekosten der hyperbaren Sauerstofftherapie

Bezeichnung der |Bezeichnung |Kosten pro Anzahl der Begriindung Erstattungs-

Intervention (Vergiitungs- |Anwendungin |Anwendungen pro |(Quelle) fahigkeit
katalog) € pro Person Therapie? Bezugsjahr

Hyperbare K.A. 250-350 €° 3 Anwendungen IGeL-Monitor Nein

Sauerstoff- (Medianwert von MD-Bund

therapie in der Studie) (2025) [48]

k.A.: keine Angabe; MD-Bund: Medizinischer Dienst Bund.

a: Anzahl Anwendungen entsprechend der Studie Fukami 2018 (siehe Nutzenbewertung)
b: Fir 90-minutige Sitzung; abgeleitet aus Angaben fiir 2 Indikationen: Horverlust (Sitzungen 40-90°, Kosten
jeweils 200-250€) und Long-/Post-COVID (Sitzungen 45-120°, Kosten jeweils 325-375€)

Akupunktur mit Moxibustion

Die Angaben zur Ermittlung der Interventionskosten fiir Akupunktur mit Moxibustion sind in
der Tabelle 21 abgebildet.
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Die Kosten pro Person pro 30-minutige Sitzung Akupunktur betragen 20,40 €, fir eine Sitzung
Moxibustion 5,30 €. Bei einem 5-tagigen Einsatz einer Akupunktur und einer Moxibustion
betragen die Gesamtkosten fur Akupunktur und Moxibustion 128,50 €. Die geschatzten
Gesamtkosten der Therapie, einschlielich Kosten pro Person fiir Anamnese zur Einleitung
einer Akupunktur in Héhe von 52,46 €, betragen somit 180,96 € pro Person.

Es gibt keine weiteren erstattungsfahigen oder nicht erstattungsfahigen Leistungen bzw.
Zuzahlungen, die mit der Erbringung der Intervention verbunden sind. Die gesetzlichen
Krankenkassen tGibernehmen diese Behandlungskosten ublicherweise nicht.

Tabelle 21: Therapiekosten der Akupunktur mit Moxibustion

Bezeichnung der |Bezeichnung |Kosten pro Anzahl der Begriindung (Quelle) |Erstattungs-
Intervention (Vergiitungs- |Anwendung |Anwendungen Bezugsjahr fahigkeit
katalog) in€ pro Therapie

Anamnese zur Analog 30 52,46 € Einmal Leistungsverzeichnis | Nein
Einleitung einer |(900 Punkte) pro Sitzung von Hufeland [49]
Akupunktur
Akupunktur 269a 20,40 € 5 Tage Leistungsverzeichnis | Nein
(Mindestdauer | (350 Punkte) pro Sitzung 1-Mal taglich?, von Hufeland [49]
>20 min) (jeweils 30 min)
Moxibustion Analog 567 5,30€ 5 Tage Leistungsverzeichnis | Nein
(Moxatherapie) |(91 Punkte) pro Sitzung 1-Mal taglich?, von Hufeland [49]

(jeweils 30 min)
a: Anzahl Anwendungen entsprechend der Studie Zhang 2019 (siehe Nutzenbewertung)

Chinesische Krautermedizin

Die Angaben zur Ermittlung der Interventionskosten fir chinesische Krautermedizin sind in
der Tabelle 22 abgebildet.

Die Therapie mit (in die westliche Medizin integrierte) chinesischer Krautermedizin beinhaltet
die Kosten zur Erstellung einer individuellen chinesischen Rezeptur sowie die Kosten der
Krautermischung selbst.

Die in der Studie untersuchte “chaihu shugan san” Rezeptur verwendete insgesamt 63 g
Krautermischung pro Tag. Diese Menge der Mischung wurde taglich zu 500 ml physiologischen
Kochsalzlosung gegeben und in einem speziellen Kochgerat zu 200 ml Flussigkeit gekocht,
dann in zwei 100 ml Beutel verkapselt, anschlieBend gekihlt und 2-mal taglich durch eine
Magensonde injiziert. Ein Beutel mit 24,2 g Krautermischung kostet 20,99 € [50] bzw. 24,50 €
[51]. Der tagliche Bedarf an Krautermischung von 63 g kann mit 3 Beutel bedeckt werden, was
insgesamt 62,97 € bzw. 73,50 € kostet.

Bei durchschnittlicher Therapiedauer (entspricht durchschnittlicher Verweildauer in der Klinik
in der Studie) von 5,4 Tagen betragen die durchschnittlichen Gesamtkosten fir die
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Krautermischung zwischen 340,04 € und 396,90 € pro Person. Die geschatzten Gesamtkosten
der Therapie pro Person, einschlieRlich der Kosten zur Erstellung einer individuellen
chinesischen Rezeptur in Hoher von 10,49 € [49], betragen somit zwischen 350,53 € und
407,39 €.

Es gibt keine weiteren erstattungsfdahigen oder nicht erstattungsfahigen Leistungen bzw.
Zuzahlungen, die mit der Erbringung der Intervention verbunden sind. Die gesetzlichen

Krankenkassen tGibernehmen diese Behandlungskosten ublicherweise nicht.

Tabelle 22: Therapiekosten der chinesischen Krautermedizin

Bezeichnung Bezeichnung |Kosten pro Anzahl der Begriindung (Quelle) Erstattungs-
der (Vergiitungs- |Anwendung |Anwendungen Bezugsjahr fahigkeit
Intervention katalog) (Tag) in € pro Therapie
Beratung zur Analog 78 10,49 € Einmal Leistungsverzeichnis von Nein
Erstellung der |(180 Punkte) Hufeland [49]
Rezeptur
Krauter- keine 62,97 € bzw. |5,4 Tage Google-Suche (8/2025): Nein
mischung 73,50 € (Durchschnittl. “chai hu shu gan san”
selbst: (3 Beutel Verweildauer shop.central-apotheke-
(63g/Tag) je24,2 g) in der Studie leipzig.de [50],

Zhang 2025) bahnhof-apotheke.de [51]

Operative Adhasiolyse (mogliche Behandlungsalternative)

Als eine mogliche Behandlungsalternative kann bei einigen Betroffenen (nach nicht
erfolgreichen konservativen Therapien) eine offene oder eine laparoskopische Adhésiolyse,
jeweils stationar bzw. ambulant, durchgefiihrt werden.

Die stationar durchgefiihrten Adhasiolysen werden nach Angaben des ,,reimbursement.INFO*
[52] entsprechend ihren OPS-Codes (5-469.20, 5-469.21) oder ICD-Codes (K66.0, N73.6, K56.5)
fir die untersuchten Indikationen grundsatzlich durch 2 aDRGs kodiert, offene durch G21A
und laparoskopische durch G23B (Tabelle 23). Die aDRG Erlése fiir diese Interventionen
betragen entsprechend 7.325,16 € und 3.528,56 €, die Pflegeerlése pro Tag 221,93 € und
200,60 €. Bei durchschnittlicher Verweildauer von 8,5 bzw. 3,1 Tagen betragen die
Pflegeerlose pro Krankenhausaufenthalt jeweils 1.886,41€ bzw. 621,86 €, die (nicht
erstattungsfahige) Zuzahlungen der Patienten 85 € bzw. 31 €. Die Gesamtkosten der stationar
durchgefiihrten Operationen betragen somit 9.211,57 € fir offene und 4.150,42 € fir
laparoskopische Adhésiolyse (Tabelle 24) und werden mit Ausnahme von den genannten
Zuzahlungen von den gesetzlichen Krankenkassen libernommen.
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Tabelle 23: Verwendete DRGs mit entsprechenden aDRG-Kosten und Pflegeerldsen

aDRG aDRG Inhalt aDRG- Pflegeerlos Zuzahlung Gesamt-
(OPS) Erl6s (Berechnung?) | (Berechnung?) | kosten
G21A Komplexe Adhasiolyse am Peritoneum, |7.325,16 €|1.886,41 € 85 € 9.211,57 €
(5-469.20) |Alter >3 J., ohne duBerst schw. oder (221,93 €x (10€x
schw. CC od. andere Eingriffe an Darm 8,5 Tage) 8,5 Tage)
u. Enterostoma od. best. Eingriffe am
Pharynx od. Verschluss Darmfistel m.
dulRerst schw. CC od. aufw. Eingriff am
Darm oder Alter < 16 Jahre.
G23B Appendektomie oder laparoskopische |3.528,56 €|621,86 € 31€ 4.150,42 €
(5-469.21) | Adhasiolyse aulRer bei Peritonitis oder (200,60 € x (10€x
Exzision erkranktes Gewebe Dickdarm 3,1 Tage) 3,1 Tage)
ohne duBerst schwere oder schwere
CC, Alter > 9 Jahre, auRer bei bosartiger
Neubildung oder Endometriose am
Darm.
a: Satz pro Tag mal mittlere Verweildauer (laut Angaben in der Studie)
Tabelle 24: Therapiekosten der Adhéasiolyse (Operation)
Bezeichnung der Bezeichnung Kosten pro Anzahl der Begriindung | Erstattungs-
Intervention (Vergiitungs- Anwendung in € |Anwendungen (Quelle) fahigkeit
katalog) pro Person pro Therapie Bezugsjahr
Offene Adhasiolyse aDRG: G21A 9.211,57 € Einmal [52] 2025 Ja®
Laparoskopische aDRG: G23B 4.150,42 € Einmal [52] 2025 Ja?

Adhasiolyse

a: AuRer Zuzahlungen pro Krankenhausaufenthaltstage durch Betroffene
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Zusammenfassung der Interventionskosten

Tabelle 25: Zusammenfassung der Interventionskosten pro Patientin bzw. Patient

Bezeichnung der |Kostenparameter Kosten der Intervention pro
Intervention Patientin bzw. Patient (in €)

Mobilisierung der Weichteilgewebe

Gesamtkosten der Intervention 101,40 €
Davon Summe erstattungsfahiger Kosten 81,26 €
Davon Summe nicht erstattungsfahiger Kosten 20,14 € (Zuzahlungen)?

Hyperbare Sauerstofftherapie

Gesamtkosten der Intervention von 750 € bis 1.050 €°
Davon Summe erstattungsfahiger Kosten 0€
Davon Summe nicht erstattungsfahiger Kosten von 750 € bis 1.050 €°

Akupunktur mit Moxibustion

Gesamtkosten der Intervention 180,96 €°
Davon Summe erstattungsfahiger Kosten 0€
Davon Summe nicht erstattungsfahiger Kosten 180,96 €°
Chinesische Krautermedizin
Gesamtkosten der Intervention von 350,53 € bis 407,39 €
Davon Summe erstattungsfahiger Kosten 0€
Davon Summe nicht erstattungsfahiger Kosten von 350,53 € bis 407,39 €¢

Offene Adhésiolyse (mogliche Behandlungsalternative nach nicht erfolgreichen konservativen Therapien)

Gesamtkosten der Intervention (stationar) 9.211,57 €
Davon Summe erstattungsfahiger Kosten 9.126,57 €
Davon Summe nicht erstattungsfahiger Kosten 85 € (Zuzahlung)®

Laparoskopische Adhasiolyse (mogliche Behandlungsalternative nach nicht erfolgreichen konservativen
Therapien)

Gesamtkosten der Intervention (stationar) 4.150,42 €
Davon Summe erstattungsfahiger Kosten 4.119,42 €
Davon Summe nicht erstattungsfahiger Kosten 31 € (Zuzahlung)®

a: Zuzahlung: 10 % des Preises (10,16 € pro 4 Sitzungen) plus Rezeptgebiihr (10 €)

b: Fir 90-minutige Sitzung (abgeleitet aus Angaben fiir 2 Indikationen)

c: Kosten einer Akupunktur, einer Moxibustion und die Kosten fiir Anamnese zur Einleitung einer Akupunktur
d: Kosten der Krautermischung und Kosten zur Erstellung einer individuellen chinesischen Rezeptur

e: Zuzahlung fiir Krankenhausaufenthalt: 10 €/Tag mal mittlere Verweildauer

A4.2 Systematische Ubersicht gesundheitsokonomischer Evaluationen
A4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung
A4.2.1.1 Primére Informationsquellen

Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der fokussierten Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemal den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
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Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A9.2.
Die letzte Suche fand am 20.12.2024 statt.

N =337

Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Sucheam 20.12.2024

g Ausschluss: Duplikate

A 4

n=7

Gesamtzahl zu screenender Treffer

n =330

Ausschluss: nichtrelevant

A4

(aufTitel- bzw. Abstractebene)
n =329

potenziell relevante Publikationen

zumThema
n=1

Zu screenende
systematische Ubersichten
n=0

A 4

relevante Publikationen
n=0
relevante Studien
n=0

\ 4

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=1
Ausschlussgriinde:
nicht EQ1 (Studientyp)=1

Abbildung 2: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion —
gesundheitsokonomische Evaluationen

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A8.2.2.
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A4.2.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw.
Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits (iber die primaren
Informationsquellen gefunden wurden.

Anwendung weiterer Suchtechniken

Es fanden sich keine relevanten Studien bzw. Dokumente, die nicht Uber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

Autorinnen- und Autorenanfragen

Eine Anfrage bezliglich zusatzlicher Informationen zu relevanten Studien war nicht
erforderlich, da keine relevante Studie identifiziert wurde.

A4.2.1.3 Resultierender Studienpool

Es konnten keine relevanten Studien identifiziert werden.

A4.2.2 Ergebnisse gesundheitsokonomischer Evaluationen

Relevante Ergebnisse gesundheitsokonomischer Evaluationen liegen nicht vor.
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A5 Details der Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

A5.1 Ethische Aspekte
A5.1.1 Recherche zu ethischen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Trotz zahlreicher Anpassungen der Suchstrategie der orientierenden Recherchen fiir die
einzelnen Interventionen und einer Erweiterung der Suchstrategie auf Adhdsionen im
Brauchraum generell konnten nur 2 relevante Artikel identifiziert werden, die Aussagen zu
ethischen Aspekten der Interventionen machten, jedoch nicht im direkten Kontext von
Adhésionen im Bauchraum. Dariiber hinaus wurde die Literatur gesichtet, die in der Recherche
zu sozialen und organisatorischen Aspekten sowie der Nutzenbewertung bereits gefunden
wurde. Hierliber konnte eine weitere zu berlicksichtigende Publikation identifiziert werden,
die zusatzlich fir die ethischen Aspekte verwendet wurden. Aus den Betroffenengesprachen
konnten ebenfalls keine relevanten Aspekte herausgearbeitet werden.

Séamtliche Literatur wurden anhand der Prinzipien des Public Health Ethik-Rahmengerist von
Kahrass und Mertz [11], dem ein Prinzip zur Abdeckung umweltethischer Aspekte hinzugefiigt
wurde, ausgewertet, um Spezifizierungen der Prinzipien bzw. konkrete Aspekte zu
formulieren. Zusatzlich wurde, orientiert am Hoffmann’schen Fragekatalog [12], anhand
theoretischer Reflexion Uberlegt, ob der HTA-Bericht ethisch zu bedenkende Folgen haben
konnte.

AbschlieBend fand eine moderierte Diskussionsrunde statt, die von den Bearbeitenden der
Domane Ethik vorbereitet und moderiert wurde und bei den Autorinnen bzw. Autoren aller
Domanen des ThemenCheck-Berichts vertreten waren. Ziel war dabei, noch fehlende ethische
Aspekte zu ergidnzen und v.a. die Bewertung der Technologie anhand der Aspekte zu
vervollstandigen. Es wurden dadurch 3 Aspekte erganzt.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A8.3.1.

A5.1.2 Identifizierte ethische Aspekte

In Tabelle 26 sind die identifizierten ethischen Aspekte dargestellt. Sie sind aufgeteilt in
Ubergreifende ethische Aspekte und ethische Aspekte der einzelnen nicht operativen und
nicht medikamentdsen Verfahren zur Behandlung von Adhasionen im Bauchraum.
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Spezifizierung/Aspekt ‘ Bewertung und Erlduterung Referenzen/Quelle
WOHLTUN/FURSORGE
Ubergreifend: Prinzip erfiillt. Theoretische Reflexion

Kurze Erholungszeit

Die untersuchten Interventionen weisen eine eher kurze
Erholungszeit nach Durchfiihrung der Intervention auf.

Ubergreifend: Prinzip im Konflikt mit Nichtschaden Theoretische Reflexion
Subjektives Wohlbefinden | Die Intervention zeigt keine statistisch signifikante
Wirksamkeit und somit entsprechende objektive Hinweise | Nutzenbewertung
auf ein Erfillen des Wohltun-Prinzips. Dennoch ist es
denkbar, dass die Behandlungssituation liber soziale
Flirsorge zur Verbesserung des subjektiven Wohl-
befindens beitragt.
NICHTSCHADEN
Gefahr der Verschlep- Prinzip potenziell verletzt Moderierte

pung erforderlicher
operativer Verfahren

Es kann die Gefahr bestehen, bei ausschlieRlicher Nutzung
und v. a. Nutzungsbereitschaft von nicht operativen und
nicht medikamentdsen Verfahren eine erforderliche
Operation bis zur Lebensbedrohlichkeit hinausgezogert
wird (Darmverschluss). Dies kann insbesondere bei
grundsatzlicher Ablehnung operativer Verfahren, z. B. aus
weltanschaulichen Griinden, auftreten.

Diskussionsrunde

v. a. Akupunktur mit
Moxibustion und
Krdutermedizin:

Unklare Behandlungs-
Standards & Variabilitét

Prinzip potenziell verletzt

Die untersuchten Verfahren werden nicht nur im
arztlichen Behandlungskontext angeboten oder durch-
gefiihrt, sondern teilweise auch von Heilpraktikerinnen
und Heilpraktikern. Nicht-arztliche Anwendende weisen
oft keine einheitliche oder standardisierte Ausbildung auf.
Aber auch die verwendeten Materialien wie Moxa oder
chinesische Krauter kdnnen Variabilitat in Zusammen-
stellung und Konzentration aufweisen. Dadurch kann es
u.a. aufgrund unklarer, aber auch rechtlich relevanter
Behandlungsstandards zu einer héheren Variabilitat in der
Durchfiihrung der Behandlung und Fehlanwendungs-
gefahr kommen.

Theoretische Reflexion

Moderierte
Diskussionsrunde

Akupunktur mit Moxi-
bustion:

Invasiver Charakter bei
eher geringen Risiken

Prinzip potenziell verletzt.

Bei Akupunktur handelt es sich aufgrund des Setzens von
Nadeln um ein grundsatzlich invasives Verfahren
(Eindringen in den Korper/Kérperverletzung). Die damit
verbundenen Risiken sind aber als eher gering
einzuschatzen.

Moderierte
Diskussionsrunde
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Spezifizierung/Aspekt

Bewertung und Erlduterung

Referenzen/Quelle

Weichteilmobilisierung:

Intimer oder vulnerabler
Charakter

Prinzip potenziell verletzt.

Beriihrungen kdnnen von Patientinnen und Patienten als
unangenehm intim und somit potenziell belastend
wahrgenommen werden. Auch kann ein Geflihl der
Vulnerabilitit und Angstlichkeit gerade bei Schmerzen im
Bauchraum vorliegen, weshalb sich Patientinnen und
Patienten moglicherweise ungern dort beriihren lassen.
Insbesondere, wenn wie im vorliegenden Fall keine
statistisch signifikante Wirksamkeit festgestellt werden
kann, sind Unannehmlichkeiten, die gegen das Nicht-
schadens-Prinzip verstoRen kdnnen, zu beriicksichtigen.

Theoretische Reflexion

Moderierte
Diskussionsrunde

Weichteilmobilisierung:

Verletzungsgefahr bei
vorheriger Operation

Prinzip potenziell verletzt.

Zu starke Mobilisierung nach vorherigen Operationen
kann noch nicht verheiltes Gewebe (erneut) verletzen. Es
ist daher auf den Zeitraum der Anwendung nach
moglichen Operationen zu achten.

Moderierte
Diskussionsrunde

Sauerstofftherapie:
Nebenwirkungen/Risiken

Prinzip potenziell verletzt

Hyperbare Sauerstofftherapie (unabhangig vom Anwen-
dungsfall) hat eine Reihe sehr seltener, aber beachtlicher
Nebenwirkungen und Risiken, u. a. Barotrauma,
Trommelfellperforation oder -ruptur, Reizung der
Atemwege, voriibergehende Sehstorungen. Diese Risiken
kénnen aber durch gute Uberwachung und wieder
Absenken des Drucks minimiert werden. Insbesondere,
wenn wie bei vorliegender Indikation keine statistisch
signifikante Wirksamkeit festgestellt werden kann, sind
Risiken, die gegen das Nichtschadens-Prinzip verstoRRen
kénnen, umso mehr zu beriicksichtigen.

Theoretische Reflexion

Chan/Brody 2001 [54]

Sauerstofftherapie:

Méglichkeiten des
Therapieabbruchs

Prinzip potenziell verletzt.

Der Aufenthalt in der Druckkammer kann als beklemmend
empfunden werden. Ein pl6tzliches Abbrechen der
Intervention ist erschwert, da der das Absenken des
Drucks mehrere Minuten in Anspruch nehmen kann.

Theoretische Reflexion

Akupunktur mit Moxi-
bustion:

Atemwegsbelastung
(Behandelnde Personen)

Prinzip potenziell verletzt

Es gibt Vermutungen, dass die Anwendung von
Moxibustion die Raumluft, in der sie angewendet wird,
mit Feinstaub belasten kénnte. Wahrend das Risiko fur
Patientinnen und Patienten als eher vernachlassigbar
einzuschéatzen ist (kurze Expositionsphasen), kénnte
besonders die Gesundheit von der behandelnden
Personen, die die Intervention regelmafRig anbieten,
langfristig negativ beeinflussen.

Theoretische Reflexion

Lim et al. 2015 [55]
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Verbrennung der Haut

Es besteht die Gefahr, dass glimmende Kriimel der Moxa
mit der Haut in Berithrung kommen und zu Verbren-
nungen flihren. Solche Risiken gilt es durch gute Aufsicht
und Schulung zu minimieren. Insbesondere, wenn wie bei
der vorliegenden Indikation keine statistisch signifikante
Wirksamkeit festgestellt werden kann, sind Risiken, die
gegen das Nichtschadens-Prinzip verstoRen kbnnen, umso
mehr zu beriicksichtigen.

Spezifizierung/Aspekt Bewertung und Erlduterung Referenzen/Quelle
Akupunktur mit Moxi- Prinzip potenziell verletzt. Theoretische Reflexion
bustion:

Lim et al. 2015 [55]

Risiken durch Magen-
sonde (Verabreichungs-
form)

Eine Magensonde ist mit Belastungen und Risiken
behaftet. Die Mitnutzung einer ohnehin gelegten Sonde
ist jedoch deutlich weniger problematisch als das Legen
einer Magensonde (Eingriff mit nennenswerten Risiken
wie etwa der Beschadigung des Nasenhohlraums);
etwaige Belastungen und Risiken ergeben sich ohnehin
und sind nicht der Krautermedizin als Intervention
zuzurechnen (allenfalls dann, wenn sich die Nutzung der
Magensonde dadurch verlangert). Allerdings werden in
Deutschland liblicherweise nur zugelassene Arzneimittel
oder Sondennahrung Uber eine Sonde zugefiihrt.
Besonders wenn, wie bei der vorliegenden Indikation,
keine statistisch signifikante Wirksamkeit festgestellt
werden kann waren Risiken, die mit dem Legen einer
Magensonde zur alleinigen Verabreichung chinesischer
Krdutermedizin verbunden sind, besonders zu
beriicksichtigen.

Krdutermedizin: Prinzip potenziell verletzt. Xin et al. 2025 [56]
Nebenwirkungen Probanden berichteten von Magenschmerzen durch die
Krautermischung. Auch sind allergische Reaktionen auf Moderierte
Bestandteile der Krdutermischung denkbar. Besonders Diskussionsrunde
wenn wie bei der vorliegenden Indikation keine statistisch
signifikante Wirksamkeit festgestellt werden kann sind Nutzenbewertung
auch ,leichte Nebenwirkungen“ Risiken, die gegen das
Nichtschadens-Prinzip verstoRen kénnen.
Krdutermedizin: Prinzip potenziell verletzt. Theoretische Reflexion

Nutzenbewertung
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Tabelle 26: Ethische Aspekte (mehrseitige Tabelle)

Spezifizierung/Aspekt ‘ Bewertung und Erlduterung Referenzen/Quelle
RESPEKT DER AUTONOMIE

v. a. Akupunktur mit Prinzip erfiillt Theoretische Reflexion
Moxibustion und Manche Verfahren, die zwar keinen statistisch signi-

Krdutermedizin: fikanten Nutzen zeigen konnten, erméglichen aber eine | Moderierte

Respekt der weltanschau- | ,Philosophische Kongruenz“ mit den weltanschaulichen Diskussionsrunde
lichen Uberzeugungen Uberzeugungen der Patientinnen und Patienten, wodurch

und Wertvorstellungen die Entscheidung besonders autonom sein kann

L L Soziale Aspekte
von Patientinnen (Autonomie nicht nur als Abwehrrecht, sondern als P

Mitgestaltung der Therapie und Verwirklichung eigener
Werte). Die Wahrscheinlichkeit und das AusmaR der
,philosophischen Kongruenz“ ist auch kulturell bedingt
bzw. von den jeweils vorherrschenden/etablierten
medizinischen Praktiken abhangig; so ist zu vermuten,
dass sie bei Akupunktur mit Moxibustion und Krduter-
medizin bei Patientinnen und Patienten mit
entsprechender Sozialisation hoher ausfallen kénnte.

GEMEINWOHLORIENTIERUNG

‘ Keine Aspekte identifiziert

EFFIZIENZ

‘ Keine Aspekte identifiziert

GERECHTIGKEIT

‘ Keine Aspekte identifiziert
VERHALTNISMASSIGKEIT

‘ Keine Aspekte identifiziert

UMWELTFOLGEN

‘ Keine Aspekte identifiziert

FOLGEN DES HTA

‘ Keine Aspekte identifiziert

A5.2 Soziale Aspekte
A5.2.1 Recherche zu sozialen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Soziale und soziokulturelle Aspekte zu den im Bericht betrachteten 4 Verfahren wurden
anhand einer orientierenden Recherche gesucht. Auch nach einer Erweiterung der
Suchstrategie auf Adhdsionen im Brauchraum generell konnten nur 2 Artikel gefunden
werden, die relevante Aussagen zu den Fragebereichen der sozialen Aspekte enthielten. Die
Berlicksichtigung der (ebenfalls kargen) Literatur der ethischen Aspekte erbrachte keine
zusatzlichen Aspekte. Durch die Betroffenengespriache konnten manche der gefundenen
relevanten Aspekte bestatigt werden; ein weiterer Aspekt wurde erganzt. Ein Aspekt wurde
theoretische Reflexion bzw. auf Grundlage allgemeinerer Literatur erginzt, ein weiterer
Aspekt durch theoretische Reflexion weiter angereichert. Die identifizierten Aspekte wurden
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thematisch zusammengefasst und den vorgegebenen Aspektbereichen zugeordnet: 1)
soziodemographische Charakteristika und Lebenssituation von Personen, die an Adhédsionen
im Bauchraum leiden; 2) Praferenzen/Einstellungen und Meinungen/Uberzeugungen (inkl.
Erfahrungen) von (potenziell) mit verschiedenen nicht operativen und nicht medikamentdsen
Verfahren behandelten Personen; 3) Zugang zu den verschiedenen nicht operativen und nicht
medikamentdsen Verfahren; 4) Folgen fir das Sozialleben bei Inanspruchnahme bestimmter

nicht operativen und nicht medikamentdsen Verfahren.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A8.3.2.

A5.2.2

Identifizierte soziale Aspekte

Die identifizierten sozialen Aspekte sind in Tabelle 27 dargestellt. Sie sind nach den oben
erwahnten Aspektbereichen geordnet.

Tabelle 27: Soziale Aspekte (mehrseitige Tabelle)

Aspekt

‘ Ergebnisse

Referenzen/Quelle

Lebenssituation von Personen, die an Adhdsionen im Bauchraum leiden

Fehldiagnose und Gefiihl,
nicht ernst genommen zu
werden

Betroffene berichten, dass ihre Beschwerden oft nicht
ernst genommen und als ,,blof3 psychisch bedingt”
beurteilt (damit fehldiagnostiziert) wurden.

Betroffenengesprache

Erleben spditer Diagnose-
stellung

Adhasionen stellen fiir viele Patientinnen und
Patienten eine Ausschlussdiagnose dar. Diese
Diagnostik erfolgt oft auch erst spat (= Adh&sionen
kénnen aufgrund ihrer unspezifischen Symptomatik
und Diagnostik lange unerkannt bleiben). Dies kann
zur Folge haben, dass Patientinnen und Patienten
nicht nur langere Zeit unter den Symptomen und evtl.
Nebenwirkungen von versuchten (aber nicht erfolg-
reichen) Therapien leiden kénnen, sondern auch unter
emotionalen Belastungen, Wut oder Demoralisierung.

Empirisch gesttitzt; individuelle Ebene

Tabibian et al. 2017 [19]
Betroffenengesprache

Soziale Beeintréichti-
gungen durch die
Erkrankung

Adhésionen sind mit einer Vielzahl an (chronischen)
Symptomen verbunden, die auch unvorhersehbar
auftreten kénnen. Dieser Umstand kann bereits zu
erheblichen Beeintrachtigungen des Familien-, Sozial-
und Berufsleben fiihren.

Empirisch gestiitzt; individuelle Ebene

Tabibian et al. 2017 [19]
Betroffenengesprache

Psychosoziale Folgen der
ausbleibenden korrekten
Diagnostik

Eine ausbleibende korrekte Diagnostik kann Angst vor
dem Unbekannten oder der Zukunft auslésen und
nicht nur fur die Patientin/den Patienten, sondern
auch fiir ihre/seine Angehdrigen zu Belastungen
fUhren.

Empirisch gestiitzt; individuelle Ebene

Tabibian et al. 2017 [19]
Betroffenengesprache
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Tabelle 27: Soziale Aspekte (mehrseitige Tabelle)

Aspekt ‘ Ergebnisse Referenzen/Quelle

Priferenzen/Einstellungen und Meinungen/Uberzeugungen (inkl. Erfahrungen) von (potenziell) mit
verschiedenen nicht operativen und nicht medikamentésen Verfahren behandelten Personen

Relevanz weltanschau- Weltanschauliche Uberzeugungen und Wertvor- Theoretische Reflexion
licher Uberzeugungen stellungen kénnen theoretisch mit Praferenzen fiir
und Wertvorstellungen bestimmte nicht operative und nicht medikamentdse Z6rg6 et al. 2020 [57]
Verfahren einhergehen, v. a., wenn diese auch
bestimmten komplementar- oder alternativ-
medizinischen Richtungen zugeordnet werden kénnen
(z. B. der Vorzug einer so wahrgenommenen ,sanften
Medizin“ gegenliber chirurgischen MalRnahmen). Fir
die untersuchten Verfahren im Bericht kann dies
daher v. a. fiir Akupunktur mit Moxibustion und
chinesische Krautermedizin gelten. Hypothetisch bzw.
nur empirisch abgeleitet; individuelle
Ebene/Gruppenebene

Zugang zu den verschiedenen nicht-operativen und nicht-medikamentésen Verfahren

Keine Aussagen moglich

Folgen fiir das Sozialleben bei Inanspruchnahme bestimmter nicht-operativer und nicht-medikamentdser
Verfahren

Kurze/keine Erholungszeit | Bei manuellen Therapien wird berichtet, dass diese Rice et al. 2013 [20]
nach Durchfiihrung der keine lange Erholungszeit nach Durchfiihrung der
Intervention Intervention erfordert (im Gegensatz zu operativen Theoretische Reflexion

Verfahren) und Patientinnen und Patienten daher
unmittelbar nach der Therapie wieder an Tatigkeiten
des taglichen Lebens teilnehmen kénnen. Dies dirfte
far Akupunktur, aber auch hyperbare
Sauerstofftherapie vergleichbar sein. Beim Vorliegen
einer Magensonde wie bei der integrierten
chinesischen Krautermedizin ist von einer etwas
groReren Erholungsdauer auszugehen, d. h., es muss
mit geringen Einschrankungen fir das tagliche Leben
nach der Therapie zu rechnen sein (erst recht wiirde
dies fir das Legen und Entfernen einer Magensonde
gelten).

Empirisch gestiitzt mit tiw. hypothetischer Ableitung;
Gruppenebene
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A5.3 Rechtliche Aspekte
A5.3.1 Recherche zu rechtlichen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Die rechtliche Analyse zum Thema ,Verwachsungen im Bauchraum (Adhasionen) - Helfen
nicht operative und nicht medikamentdse Verfahren bei der Symptomlinderung?“ erfolgte
unter Berilcksichtigung der geltenden rechtlichen Bestimmungen. Dabei wurden
insbesondere die im von Bronnecke (2016) [13] entwickelten Leitfaden zur Identifikation
rechtlicher Aspekte beschriebenen Schwerpunkte herangezogen. Im Fokus standen die
vertraglichen Beziehungen zwischen den beteiligten Akteurinnen und Akteuren,
haftungsrechtliche Fragestellungen im Zusammenhang mit der Anwendung der Methoden
sowie sozialrechtliche Aspekte. Zudem wurden Fragen zur Einwilligung der Patientinnen und
Patienten sowie zur drztlichen Aufklarung untersucht. Die Analyse umfasste einschlagige
gesetzliche Regelungen und Normen aus dem BGB, StGB und SGB V sowie die dazugehdorige
Kommentarliteratur. Zur Recherche wurden die juristischen Datenbanken ,,juris“ und ,beck-
online” genutzt.

Bei der spezifischen Suche nach ,,Adhasionen im Bauchraum® und ,,Medikamentdse Verfahren
bei Adhdsionen” finden sich zunachst einige Treffer beziglich der Herbeifiihrung von
Adhasionen und der Frage, wann es sich bei einem Vorgehen um einen Behandlungsfehler
handelt, zudem zu der Frage, wann die Aufklarung bei umfangreichen Operationen — etwa bei
gynakologischen Operationen — zu erfolgen hat, gerade weil Verwachsungen des Bauchraums
eines der Risiken solcher Operationen sind. Einschlagiges mit Blick auf diesen Bericht findet
sich im Hinblick auf die Anforderungen an die drztliche Aufklarungspflicht gem. §§ 630d, e BGB
hinsichtlich der Durchfiihrung operativer Verfahren und ggf. Operationserweiterungen.
Konkret findet sich nichts zu der Nutzung alternativer Verfahren gerade bei dieser Erkrankung;
insofern ist auf die allgemeinen Erkenntnisse zu arztlichen Standards etc. zuriickzugreifen.

Bei der Auswertung der Kommentarliteratur wurde darauf geachtet, dass sie von anerkannten
Fachautorinnen und -autoren mit entsprechender Expertise verfasst wurde und dass die
jeweilige Publikation inhaltlich zur Beantwortung der Fragestellung geeignet und zielfiihrend
ist.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A8.3.3.

A5.3.2 Identifizierte rechtliche Aspekte

Die identifizierten rechtlich relevanten Aspekte im Zusammenhang mit nicht operativen und
nicht medikamentdsen Verfahren bei Verwachsungen im Bauchraum sind in Tabelle 28 und
eine Zusammenfassung dieser Aspekte in Tabelle 28 dargestellt
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Tabelle 28: Identifizierte rechtliche Aspekte (mehrseitige Tabelle)

Bereich

Aspekte

Behandlungs-
vertrag

Zwischen den Patientinnen und Patienten sowie den behandelnden Arztinnen und
Arzten bzw. Angehériger anderer Heilberufe kommt ein Vertrag zustande, aus dem sich
die Rechte und Pflichten der Parteien ergeben. Diese richten sich nach der spezifischen
Vertragsart und rechtlichen Vorgaben.

Sowohl die bisher erfolgende Durchfiihrung operativer Verfahren als auch mogliche
alternative Verfahren, wie die , Tiefe Mobilisierung der Weichteilgewebe", "Hyperbare
Sauerstofftherapie", "Akupunktur mit Moxibustion (Erwarmung)" sowie "Integrierte
chinesische Krautermedizin®, aber auch die Physiotherapie, basieren in aller Regel auf
einem Behandlungsvertrag gem. § 630a BGB. Das betrifft alle die Verfahren, die von
Arztinnen und Arzten und Angehérigen anderer Heilberufe, soweit die jeweilige
Ausbildung sich gem. Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 GG nach einem Bundesgesetz richtet,
durchgefiihrt werden [58] (Mansel, in: Jauernig BGB, 19. Aufl. 2023, § 630a Rn. 6) Unter
§ 630a | BGB fallen auch Heilpraktikerinnen/Heilpraktiker, auch wenn fiir sie keine
medizinische Ausbildung vorgesehen ist. [59] (BT-Drs. 17/10488, S. 18) Die Vertragsart
richtet sich nach der vereinbarten Hauptleistungspflicht. [60] (Katzenmeier, in: BeckOK-
BGB, 74. Ed. 2025, § 630a Rn. 30 ff.) Da es hier durchgangig jedenfalls um
Symptomlinderung bei einer Erkrankung geht, ist dies bei den genannten nicht
operativen Verfahren eine Behandlung im Sinne eines Behandlungsvertrags.

Die zentrale Leistungspflicht der behandelnden Person besteht in der Untersuchung und
Behandlung. Diese medizinische Behandlung stellt die Hauptleistungspflicht dar und
umfasst gemaR der Gesetzesbegriindung alle diagnostischen und therapeutischen
MaRnahmen, die darauf abzielen, Krankheiten, Leiden, kérperliche Schaden oder
Beschwerden sowie krankhafte seelische Storungen zu verhiten, erkennen, zu heilen
oder zu lindern. [59] (BT-Drs. 17/10488, S. 17), also auch MaRnahmen zur
Symptomlinderung bei Adh&sionen.

Durch die komplementaren Therapien sollen die Symptome gemildert werden, es ist also
davon auszugehen, dass es sich um Zusatztherapien, nicht um sich gegenseitig
ausschliefende Ersatztherapien handelt. Wenn es darum geht, die Verfahren alternativ
gegeneinander abzuwagen, ist aus rechtlicher Sicht auch von Bedeutung, ob bzw. unter
welchen Bedingungen auf die traditionelle, den medizinischen Standards entsprechende
Behandlung verzichtet werden kann.

Fir die Einordnung als medizinische Behandlung ist u. a. auch relevant, inwiefern im
Rahmen der Methode auf die Patientinnen und Patienten eingegangen wird. [60]
(Katzenmeier, in: BeckOK-BGB, 74. Ed. 2025, § 630a Rn. 33) Bei den hier diskutierten
Verfahren wird die Behandlung auf die/den einzelnen/einzelne Patientin/Patienten
abgestimmt — dies richtet sich wohl nach der Starke der Adhasionen und Schmerzen und
der jeweils geeigneten Behandlungsart.

Bei der Untersuchung und Behandlung hat die/der Behandelnde die Regeln der
arztlichen Kunst und die Sorgfaltspflichten aus dem Behandlungsvertrag gem. § 630a
BGB einzuhalten. Die Behandlung hat den gem. § 630a Abs. 2 BGB allgemein
anerkannten fachlichen Standards zu entsprechen. [61] (Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl.
2022, § 630a Rn. 37) Der fachliche Standard wird regelmaRig durch Leitlinien der
Arztekammern prazisiert. Eine Abweichung von den Standards ist nur moglich, wenn dies
ausdricklich zwischen den Vertragsparteien vereinbart wurde. Die behandelnde Person
ist verpflichtet, die Patientin oder den Patienten mit der gebotenen Sorgfalt zu
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Tabelle 28: Identifizierte rechtliche Aspekte (mehrseitige Tabelle)

Bereich

Aspekte

behandeln. Der maligebliche Standard entspricht der Behandlung, die ein
durchschnittlich qualifizierter Behandelnder nach dem aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft und Praxis unter Beriicksichtigung seiner Kenntnisse, seines Wissens,
seines Kénnens und seiner Aufmerksamkeit erbringen kann. [62] (Katzenmeier, in:
BeckOK BGB, 74. Ed. 2025, § 630a Rn. 149)

Bei Adhédsionen ist zu beachten, dass zunachst immer die Ubliche und anerkannte
Behandlung anzuwenden ist. Gem. § 630a BGB entscheidet grundsitzlich die Arztin bzw.
der Arzt darliber, ob eine medizinische Indikation fiir eine bestimmte
BehandlungsmaRnahme vorliegt, da sie es sind, die iber entsprechende Kenntnisse und
Fahigkeiten verfiigen. [63] (Wagner, in: MiiKo BGB, 9. Aufl. 2023, § 630a Rn. 183) Bei
Adhdsionen kénnte deshalb auch der Verzicht auf die libliche MalRnahme ebenfalls
Grundlage einer moglichen Sorgfaltspflichtverletzung darstellen, wenn diese indiziert
wadre. Das ist eine Frage des konkreten Einzelfalls und weiterer Erkenntnisse tber die
verschiedenen Behandlungsmethoden, die hier nicht erreichbar waren.

Die §§ 630a ff. BGB begriinden fiir die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt
neben der Pflicht zur Behandlung und Untersuchung auch Verpflichtungen zur
Aufklarung sowie zur Dokumentation. Bei Malnahmen, die nicht den jeweiligen
Fachstandards entsprechen oder bei Verzicht auf diesem Standard entsprechenden
MaRnahmen zugunsten anderer Verfahren, ist eine besondere Ausfihrlichkeit
hinsichtlich der Aufklarung von méglichen Risiken und Nebenwirkungen, aber auch
hinsichtlich anderer, moglicherweise weniger riskanten Behandlungsmethoden geboten.
[63] (Wagner, in: MliKo BGB, 9. Aufl. 2023, § 630e Rn. 17 ff.) Bei den hier genannten
Verfahren handelt es sich an sich scheinbar nicht um besonders riskante Verfahren,
zugleich ist bei allen auf mogliche Risiken oder Nebenwirkungen hinzuweisen,
insbesondere aber ggf. auf die moglichen Risiken eines Verzichts auf die bisherigen
Standardmalnahme.

Die zentrale Verpflichtung der Patientin oder des Patienten besteht in der Zahlung der
vereinbarten Verglitung (§§ 611 Abs. 1, 630a Abs. 1 BGB), es sei denn, ein Dritter —
insbesondere eine Krankenversicherung — Gbernimmt diese Zahlungsverpflichtung.

Da der Behandlungsvertrag eine medizinische Behandlung zum Gegenstand hat,
beeinflusst dies zugleich die Kiindigungsrechte der behandelten Person. Im
Dienstvertragsrecht, das gemaR § 630b BGB auf das Behandlungsvertragsrecht
Anwendung findet, bestehen zwei Moglichkeiten zur fristlosen Kiindigung: die Kiindigung
aus wichtigem Grund gemal § 626 BGB sowie die Kiindigung aufgrund einer besonderen
Vertrauensstellung nach § 627 BGB.

Haftung fiir
potenziell
fehlerhafte
Behandlungen

Zivilrechtliche Eine zivilrechtliche Haftung kann auf zwei Wegen begriindet werden:
Haftung - Entweder durch eine Verletzung von Pflichten aus dem

Uberblick Behandlungsvertrag gemaR §§ 280 ff. BGB (1.) oder durch einen
deliktsrechtlichen Anspruch nach §§ 823 ff. BGB (2.).

(1.) Bei einer Pflichtverletzung im Rahmen des Behandlungsvertrags
kann die Patientin oder der Patient entweder Schadensersatz in Form
eines finanziellen Ausgleichs nach § 280 BGB oder die Nacherfiillung
der Pflicht gemaR § 281 BGB verlangen. Wird hingegen eine
Nebenpflicht verletzt, ist lediglich eine Entschadigung in Geld maoglich,
vgl. §§ 282, 280 Abs. 1 BGB. Wahrend die medizinische Behandlung
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Tabelle 28: Identifizierte rechtliche Aspekte (mehrseitige Tabelle)

Bereich Aspekte

als Hauptleistungspflicht gilt, fallen unter die Nebenpflichten
insbesondere Dokumentations- oder Aufklarungspflichten.

Die/Der Behandelnde ist verpflichtet, die zugesagte Behandlung nach
allgemein anerkannten fachlichen Standards durchzufiihren. Ein
Behandlungsfehler liegt vor, wenn aufgrund eines SorgfaltsverstoRes
der pathologische Zustand nicht verbessert, sich verschlechtert oder
unerwiinschte Nebenfolgen eintreten. Ubernimmt eine Arztin oder
ein Arzt eine Behandlung, flr die sie oder er nach eigener
Qualifikation nicht ausreichend befahigt ist, stellt dies eine
Pflichtverletzung im Sinne des § 280 Abs. 1 S. 1 BGB dar. [63]
(Wagner, in: MiiKo BGB, 9. Aufl. 2023, § 630a Rn. 147)

Die Behandlung bei Adhdsionen muss also entsprechend der
medizinischen Standards erfolgen, vgl. oben. Anderenfalls ergabe sich
daraus ein Behandlungsfehler.

Da bei Adhéasionen oft eine Operation indiziert ist, muss der Verzicht
hierauf mit einer entsprechenden Kontraindikation begriindet sein,
oder von der Patientin/dem Patienten aufgrund ihrer/seiner
Autonomie hierauf verzichtet worden sein.

Ziel soll es sein, die Schmerzen und maégliche Folgen der Adhadsionen
zu verhindern/lindern. Wird das Ausmaf der Schmerzen oder
moglichen Folgen der Nicht-Behandlung schuldhaft falsch
eingeschiatzt oder aber die/der Behandelnde unterldsst das Erfragen
von medizinisch potenziell relevanten Informationen, kann dies zu
einem Befunderhebungsfehler und mithin zu einer Haftung gem.

§§ 280 ff. BGB fiihren.

Ebenfalls kann eine Pflichtverletzung gem. § 280 Abs. 1 S. 1 BGB darin
liegen, dass die/der Behandelnde es unterlasst, die Patientin/den
Patienten trotz unzureichendem Wissen an eine/n
Spezialistin/Spezialisten zu Gberweisen. [63] (Wagner, in: MiKo BGB,
9. Aufl. 2023, § 630a Rn. 178) Sofern der/dem Behandelnden kein
ausreichendes Wissen tiber Adhasionen zur Verfligung steht und eine
ordnungsgemalRe Pflichterfillung damit nicht moglich ist, hat die-
/derjenige die/den Behandelte/n an eine/n Spezialistin/Spezialisten
zu Uberweisen.

Zu (2.) Zum anderen kommt ein Anspruch aus Deliktsrecht gemaR
§§ 823 ff. BGB in Betracht, wenn die/der Behandelnde ihre/seine
allgemeine Rechtspflicht verletzt, die Patientin/den Patienten nicht
korperlich oder gesundheitlich zu schadigen. Ist allerdings nur das
Vermdogen der Patientin/des Patienten betroffen und nicht die
Gesundheit, ist der deliktische Anspruch nicht einschlagig, sodass in
solchen Fallen auf den vertraglichen Anspruch verwiesen werden
muss.

Flr einen schuld- und deliktsrechtlichen Anspruch ist ein Verschulden
der Pflichtverletzung durch die Schuldnerin bzw. den Schuldner (die
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oder den Behandelnde) gemalR § 276 BGB erforderlich. Liegt eine
vertragliche Pflichtverletzung vor, wird das Verschulden der
Schuldnerin oder des Schuldners vermutet, vgl. § 280 Abs. 1 S. 2 BGB.
Allerdings kann die oder der Behandelnde nachweisen, dass die
erforderliche Sorgfalt nach den verkehrsiblichen Standards
eingehalten wurde. Charakteristisch fiir den Behandlungsvertrag ist,
dass die Patientin oder der Patient zunachst die Beweislast fir das
Vorliegen eines Behandlungsfehlers sowie fiir dessen Ursachlichkeit
hinsichtlich der Gesundheitsschadigung tragt. Bei einem groben
Behandlungsfehler wird hiervon jedoch abgewichen. Im Gegensatz
dazu muss bei deliktsrechtlichen Anspriichen die geschadigte Person
samtliche Voraussetzungen nachweisen.

Sowohl aus einer Pflichtverletzung als auch aus einer Verletzung eines
geschiitzten Rechtsguts konnen Ersatzanspriiche auf Schadensersatz
oder Schmerzensgeld gemal §§ 249 ff. BGB resultieren. Wahrend der
Schadensersatzanspruch Heilbehandlungskosten oder
Haushaltsfiihrungsschaden umfasst, ist Schmerzensgeld gemal § 253
Abs. 2 BGB zu zahlen, sofern eine Beeintrachtigung der korperlichen
Unversehrtheit vorliegt.

Auch unzureichende Aufklarung kann eine Haftung auslésen. [61]
(Greiner in Spickhoff, 4. Aufl. 2022, BGB §§ 823-839 Rn. 241) Ein
besonders groRes Aufklarungsinteresse ist anzuerkennen bei
Entscheidungen zwischen einer konservativen Behandlung der
Erkrankung und einer neuartigen, noch nicht zum Standard erklarten
Behandlung, insbesondere, wenn letztere alternativ und nicht nur
zusatzlich angeboten wird. [64] (Wagner, in: MiiKo BGB, 9. Aufl. 2023,
§ 630e Rn. 28) Der Patientin/dem Patienten miissen die Unterschiede
und damit einhergehenden Risiken, Folgen und Erfolgschancen
deutlich gemacht werden, sodass eine Abwagung zwischen den
Behandlungsmethoden moglich ist. Dabei dirfen insbesondere
verringerte Erfolgsaussichten durch den Verzicht auf die
traditionellen und Ersatz durch neue Methoden nicht verharmlost
werden.

Bei den operativen Mallnahmen zur Behandlung der Adhdsionen ist
darauf hinzuweisen, dass die Erfolgschancen wohl nicht immer
besonders hoch sind. Bei den neuartigen, nichtoperativen
Therapieformen ist zu prifen, ob diese zusatzlich — oder gar alternativ
— zur Symptomlinderung beitragen, auch hier ist Gber Unsicherheiten
aufzuklaren.

Hierauf hat die/der Behandelnde die Patientin/den Patienten vor der
Einwilligung hinzuweisen.

Sofern die Arztin/der Arzt eine aus ihrer/seiner Sicht gebotene
TherapiemaRnahme vorschlagt, die Patientin/der Patient diese
jedoch zugunsten einer anderen, nicht dem medizinischen Standard
entsprechenden Behandlung ablehnt, handelt die/der Behandelte auf
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eigenes Risiko. Die Beweislast fiir die Weigerung der Patientin/des
Patienten tragt jedoch die Arztin/der Arzt. [63] (Wagner, in: MiiKo
BGB, 9. Aufl. 2023, § 630a Rn. 185) Dieses eigene Risiko muss der
Patientin/dem Patienten verdeutlicht werden.

Sollte die/der Behandelte mit Adh&sionen also nach erfolgter
Aufklarung auf eine operative Behandlung verzichten, so handelt
sie/er auf eigenes Risiko (soweit kein weiterer Fehler vorliegt). Bei
volliger Unvertretbarkeit der gewahlten Methode wird jedoch auch in
solchen Fallen ein Behandlungsfehler bejaht. Da nicht operative
MaRnahmen bei Adhdsionen zwar nicht die gingige
Behandlungsmethode darstellen, bei den hier in Erwdgung gezogenen
jedoch zumindest nicht von vorneherein undenkbar ist, dass sie zur
Symptomlinderung beitragen, kann davon im vorliegen Fall jedoch
wohl nicht ausgegangen werden.

Strafrechtliche
Haftung -
Uberblick

Eine strafrechtliche Haftung der/des Behandelnden kann sich
entweder aus vorsatzlicher oder fahrlassiger Korperverletzung
ergeben (§§ 223/229 StGB).

Eine fahrlassige Korperverletzung gemall § 229 StGB kann
insbesondere dann vorliegen, wenn die oder der Behandelnde den
erforderlichen und vorausgesetzten SorgfaltsmaRstab nicht einhilt. In
dieser Hinsicht weist die strafrechtliche Haftung Parallelen zur
zivilrechtlichen Verantwortung auf. Im Strafrecht muss jedoch der
VerstoR einschlieBlich aller Tatbestandsvoraussetzungen der
Taterin/dem Tater nachgewiesen werden. Eine objektive
Sorgfaltspflichtverletzung liegt vor, wenn die/der Handelnde die
Sorgfalt missachtet hat, die ein besonnener und gewissenhafter
Mensch in der jeweiligen Situation und sozialen Rolle erwarten lassen
wiirde.[65] (Kudlich, in: BeckOK StGB, 65. Ed. 2025, § 15 Rn. 42 ff.) Die
objektive Sorgfaltspflicht wird in der Regel durch allgemeine
Erfahrungssatze, wie etwa medizinische Behandlungsstandards,
prazisiert. VerstoRe gegen diese Vorgaben, die sowohl die
Indikationsstellung als auch die Durchfiihrung eines Eingriffs
betreffen, gelten als Behandlungsfehler. Solche Fehler stellen in den
meisten Fallen zugleich eine objektive Sorgfaltspflichtverletzung
dar.[66] (Heger, in: Lackner/Kiihl/Heger, StGB, 30. Aufl. 2023, § 223
Rn. 9) Werden die genannten Standards hinsichtlich der Behandlung
von Adhdsionen nicht eingehalten, kann dies zu einer Strafbarkeit aus
§ 229 StGB fuhren, wobei hier (vgl. oben) darauf hinzuweisen ist, dass
aufgrund der Unklarheiten Gber Vor- und Nachteile der
verschiedenen Methoden bisher wohl nicht vom Vorliegen
eindeutiger Standards fir jede der Methoden auszugehen ist.

Bei einer vorsatzlichen Kérperverletzung gemaR § 223 StGB kann die
Rechtswidrigkeit entfallen, sofern eine wirksame Einwilligung vorliegt.
Diese setzt voraus, dass die Patientin oder der Patient ausreichend
Giber die Behandlung informiert wurde. Personell erstreckt sich die
Einwilligung zunachst auf diejenige/denjenigen, der/dem sie erteilt
wurde. Bei Behandlungen, die typischerweise durch mehrere erfolgen
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(z. B. Operationen), wird die Einwilligung i. d. R. stillschweigend allen
erteilt, die aufgrund der internen Arbeitsteilung zustandig sind.
Sachlich ist in alle Eingriffe eingewilligt, die mit der Arztin/dem Arzt
besprochen wurden. [67] (Hardtung, in: MUKo StGB, 4. Aufl. 2021, §
223 StGB Rn. 96)

Hinsichtlich der Behandlung von Adhésionen ist also wie bei der
zivilrechtlichen Haftung auch auf die StandardmalRnahme der
Operation und die verringerten Erfolgsaussichten, aber auch
verringerten Risiken der anderen Behandlungsmethoden hinzuweisen
und die Patientin/der Patient genau dariber aufzuklaren, welche Vor-
und Nachteile mit der gewdhlten Behandlung einhergehen, genauso
wie auf alle méglichen Risiken und Erfolgschancen.

Sozialrechtliche
Aspekte/ Kosten-
tibernahme

Welche der dargestellten Behandlungen bei Adhdsionen von den Krankenkassen
ibernommen wird, ist von der Art der Krankenkasse abhangig. Die dem medizinischen
Standard entsprechenden MaRnahmen muissen Glbernommen werden, bei anderen kann
es sein, dass es freiwillige Ubernahmen gibt, eine Verpflichtung gibt es insofern
grundsatzlich nicht.

Gesetzliche
Krankenkassen

Bei der Erstattung durch die gesetzliche Krankenkasse sind 2 Fragen
zu stellen: (1.) Welche Leistungen missen zwingend von der
Krankenkasse Glbernommen werden? (2.) Welche anderen Leistungen
kénnen unter welchen Bedingungen von der Kasse erstattet werden?

(1.) § 11 SGB V definiert, welche Leistungen von der GKV
ibernommen werden missen. Die Behandlung muss zur Behandlung
einer Krankheit vorgenommen werden, dann kann sich der Anspruch
der Patientin/des Patienten aus den §§ 27 Abs. 1 Nr. 1, 28 Abs. 1 SGB
V ergeben.

Gem. § 27 Abs. 1 Nr. 1 SGB V miissen fur das Entstehen eines
Leistungsanspruchs die Adhdsionen eine Krankheit sein. Weiterhin
muss die Behandlung notwendig sein, um die Krankheit zu erkennen,
zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiten oder um
Krankheitsbeschwerden zu lindern. [68] (Spickhoff/Nebendahl § 27
SGB V Rn. 2) Eine Krankheit i. S. d. SGB V ist ein regelwidriger Kérper-
oder Geisteszustand, der die Notwendigkeit der
Behandlungsbediirftigkeit zur Folge hat. [68] (Spickhoff/Nebendahl! §
27 SGB V Rn. 12) Adhéasionen weichen vom Normalzustand eines
gesunden Menschen ab und kénnen zur Entstehung von Schmerzen
flihren sowie die Funktionen der Organe im Bauchraum einschranken,
sodass eine Krankheit vorliegt.

Eine Behandlung iSd. § 28 Abs. 1 SGB V ist jede Tatigkeit, die zur
Verhitung, Friherkennung und Behandlung von Krankheiten dient
und darauf gerichtet ist, die Leistungsziele des § 27 Abs. 1S. 1 SGB V
zu erreichen. AuRerdem ist ein eindeutiger oder unmittelbarer
Krankheitsbezug erforderlich. [68] (Spickhoff/Nebendahl § 28 SGB V
Rn. 2) Daneben muss die arztliche Behandlung nach den Regeln der
arztlichen Kunst ausreichend und zweckmaRig sein. § 28 Abs. 1S. 1
SGB V beschrdnkt den Anspruch von Versicherten auf Leistungen, die
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dem Wirtschaftlichkeitsgebot aus § 12 Abs. 1 SGB V entsprechen. [69]
(Hahne, in: Mlnchener Anwaltshandbuch MedR, 3. Aufl. 2020, § 4 Rn.
44)

Wann die Voraussetzungen vorliegen, richtet sich primar nach den
von dem gemeinsamen Bundesausschuss erlassenen Richtlinien, vgl.
§ 92 Abs. 1 S. 1 SGB V. Medizinischer Vorteil und Kosten der
Behandlung missen in einem angemessenen Verhéltnis stehen.
Sofern keine Behandlungsalternative besteht, kann eine notwendige
Leistung nicht wegen Unwirtschaftlichkeit versagt werden. [70]
(Scholz, in: Becker/Kingreen, SGB V, 9. Aufl. 2024, § 12 Rn. 9)

Sollte in den gem. § 92 SGB V erlassenen Richtlinien des
gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) (Spickhoff/Nebendahl § 27
SGB V Rn. 4) eine MalRnahme als geeignet angesehen werden, muss
die GKV diese tibernehmen. Die ,Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
im Krankenhaus” fihrt auf, welche Methoden von der Erbringung
zulasten der gesetzlichen Krankenkasse ausgeschlossen sind [71].

(2.) Soweit es sich bei den Behandlungen der Adh&sionen um
zusatzliche, symptomlindernde Behandlungen handelt, ist derzeit
wohl noch ungeklart, ob und inwieweit diese von den gesetzlichen
Krankenkassen Glbernommen werden miissen. Dies hangt auch von
der jeweils gewahlten Methode ab. Zu beachten ist insofern
jedenfalls das Wirtschaftlichkeitsgebot iSd. § 12 Abs. 1 SGB V [52].

Private
Krankenkassen

Nach § 192 VVG ersetzen private Krankenkassen alle medizinisch
notwendigen Behandlungen. Fiir die Erstattung missen folgende
Voraussetzungen vorliegen: Zunachst missen Aufwendungen fiir die
Versicherungsnehmerin/den Versicherungsnehmer entstanden sein.
Weiterhin muss eine Krankheit vorliegen. Gegen die Krankheit muss
eine Heilbehandlung durchgefiihrt worden und schlieflich muss diese
Behandlung medizinisch notwendig gewesen sein. Medizinisch
notwendig ist eine Behandlung dann, ,,wenn es nach den objektiven
medizinischen Befunden und wissenschaftlichen Erkenntnissen zum
Zeitpunkt der Behandlung vertretbar war, sie als medizinisch
notwendig anzusehen” [72].

Bei Adhdsionen handelt es sich um eine Krankheit, die i. d. R. operativ
behandelt werden. Soweit zusatzliche MaBnahmen neu eingefiihrt
werden, ist zu diskutieren, ob sie zusatzlich medizinisch notwendig
sind. Die Auswahl muss jedenfalls medizinisch vertretbari. S. d. § 192
Abs. 2 VVG sein. Dies richtet sich wiederum nach der medizinischen
Notwendigkeit, sprich, die Heilbehandlung muss aus medizinischer
Sicht geeignet sein, einen Behandlungserfolg zu erzielen [69]. Dies ist
jedenfalls wohl dann zu bejahen, wenn die MalRnahme
erwiesenermafen zur Symptomlinderung beitragt.

Grundsatzlich kann davon ausgegangen werden, dass die Behandlung
bei Bejahung der medizinischen Notwendigkeit durch die GKV in der
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kann.

Regel auch von den privaten Krankenkassen ibernommen werden

Abkirzungen: BGB: Biirgerliches Gesetzbuch; BGH: Bundesgerichtshof; G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss;
GKV: Gesetzliche Krankenversicherung; SGB V: Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch; StGB: Strafgesetzbuch.

Tabelle 29: Zusammenfassung der rechtlichen Aspekte (mehrseitige Tabelle)

Vorgehensweise
= Konsequenz der Einordnung als Behandlungs-
vertrag: Behandlungs- und Untersuchungspflicht
(Hauptleistungspflicht), Aufklarungs- und
Dokumentationspflicht (Nebenleistungspflicht),
erleichterte fristlose Kiindigung
Die Behandlung hat den gem. § 630a Abs. 2 BGB
allgemein anerkannten fachlichen Standards zu
entsprechen

SorgfaltsmaRstab bestimmt sich objektiv und
nach dem jeweiligen Standard fur
Spezialistinnen/ Spezialisten,
Facharztinnen/Facharzte oder
Allgemeinmedizinerinnen/Allgemeinmediziner

Therapieoption hdangt von der konkreten
Diagnose ab: Grundsatzliche Orientierung an
den konkreten anerkannten medizinischen
Standards; ggf. ZusatzmaRnahme; Verzicht auf
StandardmaBnahme nicht ohne Weiteres
zuldssig

= Besondere Aufklarungspflichten tGber die
moglichen Alternativmethoden, die Risiken, die
Erfolgsaussichten der gewahlten Methode — vor
allem, wenn sie nicht dem bisherigen Standard
entsprechen und den Standard gar ersetzen
sollen

Rechtlicher |Besonderheiten bei alternativen Behandlungen |Normen (Weiterfiihrende) Literatur
Aspekt von Adhéasionen
Behandlungs- | = Die MalRnahmen stellen eine medizinische § 611 BGB, |Katzenmeier in: BeckOK
vertrag Behandlung dar § 630a BGB, | BGB, 74. Ed. 2025, § 630a,

= Behandlungsvertrag gem. § 630a BGB § 630d, § 630h

= Entscheidend: konkrete anamnetische, diagnos- § 630e,

tische und einzeltherapeutische § 630h, Mansel in: Jauernig BGB, 19.
§ 627 BGB

Aufl. 2023, § 630a Rn. 6

Wagner in: MiKo BGB, 9.
Aufl. 2023, § 630d, § 630e

Spickhoff in: Medizinrecht 3.
Aufl. 2018 § 630a BGB

OLG Zweibrticken, NJW-RR
2019, 215, Rn. 27

BT-Drs. 17/10488, S. 18

Katzenmeier in: BeckOK-
BGB, 74. Ed. 2025, § 630a
Rn. 30 ff.

BT-Drs. 17/10488, S. 17

BGH VersR 2017, 432

Lipp in: Laufs, Katzenmeier,
Lipp (Hrsg.), Arztrecht, 8.
Aufl. 2021, Ill. Der
Behandlungs-vertrag, Rn. 31
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fachlichen Standards hinsichtlich der
medizinischen Behandlung einzuhalten

= Fehler bei Diagnostik kdnnen zu einem Befund-
erhebungsfehler fihren

= Pflichtverletzung bei Unterlassen der
Uberweisung an Spezialistin/Spezialist

= Pflichtverletzung ggf. bei Unterlassen der
Standardbehandlung

Unzureichende Aufklarung/Einwilligung kann
ebenfalls Haftung begriinden:

= Aufklarung muss Informationen tber Kosten,
Diagnose, Risiko und Therapie und ggf. Verzicht
enthalten

= Umfang der Aufklarung von Risiko und med.
Indikation abhangig

= Arztin/Arzt hat Gber alle zur Auswahl stehenden
Therapieformen aufzuklaren

= Besonders groRes Aufklarungsinteresse bei
Entscheidung zwischen konservativer und neuer
Behandlung

= Patientin/Patient trifft Wahl der Therapieform

= Arztin/Arzt schlgt aus ihrer/seiner Sicht
gebotene MaRnahme vor und Patientin/Patient
lehnt ab: Handeln auf eigenes Risiko

= Aufklarung tiber Erfolgswahrscheinlichkeiten
der MaRnahme/Alternativen

= Einwilligung der Patientin/des Patienten
erstreckt sich auf alle fiir die Vornahme des
Eingriffs Zustandigen

= Bei Aufklarungsverzicht liegt wirksame
Einwilligung vor, Strafbarkeit scheidet aus

Rechtlicher |Besonderheiten bei alternativen Behandlungen |Normen (Weiterfiihrende) Literatur
Aspekt von Adhdsionen
Zivilrechtliche | = Mglw. Schadensersatz wegen §§ 280 ff. Katzenmeier in: BeckOK
und Vermégensschiaden und Schmerzensgeld bei BGB, BGB, 74. Ed. 2025, § 630a,
Strafrecht- Behandlungsfehlern § 278 BGB, |§ 630h
liche Haftung | = Mglw. Strafbarkeit wegen einfacher/fahrlassiger | § 823 ff.

Korperverletzung bei objektiver Sorgfaltspflicht- | BGB Spickhoff in: Medizinrecht 3.

verletzung § 223 StGB, | Aufl. 2018 § 630a BGB

= Die/der Behandelnde hat die anerkannten § 229 StGB

Katzenmeier in:
Lauf/Katzenmeier/Lipp
(Hrsg.), Arztrecht, 8. Aufl.
2021, X. Arztfehler und
Haftpflicht

Ulsenheimer, Arztstrafrecht
Rn. 341-366

Sternberg-Lieben in: TiiKo,
31. Aufl. 2025, StGB § 223
Rn. 50

Wagner in: MiKo BGB, 9.
Aufl. 2023, § 630d, § 630e

Spickhoff/Greiner, 3. Aufl.
2018, BGB §§ 823-839 Rn.
241

Spickhoff, NJW 2015, 1728-
1734
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= Soweit nachweisbar ist, dass sie zur
Symptomlinderung und Behandlung der
Krankheit notwendig sind, kommt Ubernahme
in Betracht

Rechtlicher |Besonderheiten bei alternativen Behandlungen |Normen (Weiterfiihrende) Literatur
Aspekt von Adhdsionen
Gesetzliche |= Fir Leistungsanspruch ggi. GKV muss § 11 Abs. 6 | Nebendahl in: Spickhoff,
Krankenver- Versicherte/ Versicherter Krankheit aufweisen |[SGBV, Medizinrecht, § 27 SGB V Rn.
sicherung = Adhisionen sind eine Krankheit; Schmerzen §27 Abs.1 |2,6,12,13,17,18, 19, 24.
Kostenerstat- | u. &. Symptome Nr.1SGBV
tung von = Die vorgeschlagenen MalRnahmen sind §28 Abs. 1 | nependahl in: Spickhoff,
operativen medizinische Behandlungen SGBV Medizinrecht, § 28 SGB V 2,
Eingriffen = Das Wirtschaftlichkeitsgebot ist zu beachten, § §125GBV |4

12 SGBV §92SGBV

§ 2 Abs. 1a
= Die Richtlinien des G-BA bestimmen, welche SGBV Hahne in: Miinchener
Leistungen von der GKV lbernommen werden, § 11 Abs. 5 Anwaltshandbuch MedR, 3.
§92SGBV SGBV Aufl. 2020, § 4 Rn. 44
= Krankenkassen kdnnen freiwillige, zusatzliche
Angebote in ihren Leistungskatalog aufnehmen BSG NJW 1999, 1805
BVerfG SozR 4-2500

Private Kran- |®= Medizinisch notwendige Behandlungen werden |§ 192 VVG |BGH VersR 2003, 581, 584
kenversich- ibernommen GOA
erung = Medizinisch notwendig: wenn nach obj.
Kostenerstat- Befunden und wissenschaftlichen Erkenntnissen
tung von Notwendigkeit besteht
operativen = Bei Adhdsionen: bisher entsprechen die neuen
Eingriffen Verfahren wohl nicht dem Standard.

A5.4 Organisatorische Aspekte

A5.4.1 Recherche zu organisatorischen Aspekten

Fir die Aufarbeitung organisatorischer Aspekte wurde eine orientierende Recherche

durchgeflihrt. Bei dieser wurden die in der Nutzenbewertung, gesundheitsékonomischen,

rechtlichen und ethisch/sozialen Bewertung identifizierten Quellen sowie die 3 Betroffenen-

gesprache nach organisatorischen Aspekten der nicht operativen und nicht medikamentésen

Verfahren bei Verwachsungen im Bauchraum gesichtet und durch eine Internetrecherche

sowie Diskussionen unter den Sachverstandigen erganzt.

Insgesamt ergaben sich nur wenige organisatorische Aspekte, die im Zusammenhang mit nicht

operativen und nicht medikamentdsen Verfahren bei Verwachsungen im Bauchraum stehen.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A8.3.4.
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Identifizierte organisatorische Aspekte

In Tabelle 30 sind die identifizierten organisatorischen Implikationen der Technologie

entsprechend der Strukturierung nach Perleth 2014 [14] dargestellt.

Tabelle 30: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten
Leitfrage Erlduterungen mit Quellenangabe
Einfluss auf Anderung des Ortes der Nein, aufgrund der fehlenden Evidenz fiir einen Nutzen
Vorausset- medizinischen Versorgung keine Anderung zu erwarten (Nutzenbewertung,
zungen der Internetrecherche, Sachverstandigenangaben)
Lelst'ungs- Anderungen bei den Qualifikations- | Nein, aufgrund der fehlenden Evidenz fiir einen Nutzen
erbringung anforderungen fir die Leistungs- keine Anderung zu erwarten (Nutzenbewertung,
erbringenden / zusatzliches oder Internetrecherche, Sachverstiandigenangaben)
reduziertes Personal
Anderungen bei den Anforderungen |Ja, zwar ist aufgrund der fehlenden Evidenz fiir einen
an Personal, Material und Nutzen bezogen auf die untersuchten Verfahren keine
Organisation der Anderung der Versorgungsleistungen zu erwarten.
Leistungserbringung Dennoch geben Betroffene geben an, dass die
(Strukturqualitat) Versorgungsorganisation undurchsichtig ist und
Zustandigkeiten unklar sind. Dies sollte in den vor-
handenen Strukturen adressiert werden (Nutzen-
bewertung, Internetrecherche, Betroffenenangaben,
Sachverstandigenangaben)
Einfluss auf Alternative Technologien fir Nein, aufgrund der fehlenden Evidenz fiir einen Nutzen
Prozesse dieselbe Fragestellung keine Anderung zu erwarten (Nutzenbewertung,
Internetrecherche, Sachverstandigenangaben)
Nutzung von Gesundheits- Nein, aufgrund der fehlenden Evidenz fiir einen Nutzen
leistungen / Ressourcen keine Anderung zu erwarten. (Gesundheitsékonomische
Bewertung, Internetrecherche, Sachverstandigen-
angaben)
Kommunikations- und Kooperations- |Ja, eine betroffenenorientiertere Kommunikation, bei
formen der sich Betroffene besser wahrgenommen fiihlen,
scheint wiinschenswert (Ethische Bewertung,
Sachverstandigenangaben, Betroffenenangaben)
Weitere Interessengruppen Ja, eine transparentere Offenlegung moglicher
Aspekte interessengesteuerter Behandlungspraferenzen von
Leistungserbringer scheint wiinschenswert (Ethische
Bewertung, Sachverstandigenangaben)
Akzeptanz Ja, obwohl fiir die untersuchten nicht chirurgischen

MaRnahmen kein Nutzen belegt ist, liegt bei An-
wendern teilweise eine Akzeptanz fir diese vor. Es gibt
allerdings auch keine evidenzbasierten Alternativen
(Nutzenbewertung, Internetrecherche, Sachver-
standigenangaben, Betroffenengesprache)

Planung von Kapazitaten,
Investitionen

Nein, aufgrund der fehlenden Evidenz fiir einen Nutzen
keine Anderung zu erwarten (Nutzenbewertung,
Internetrecherche, Sachverstandigenangaben).
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A7 Topics des EUnetHTA Core Models

Das European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) ist ein Netzwerk
europadischer HTA-Agenturen. EUnetHTA férdert den Austausch von HTA-Informationen
zwischen den Mitgliedern und hat zu diesem Zweck das Core-Model [30] entwickelt. Auch das
IQWiG ist Mitglied des Netzwerks.

Um den Lesern des vorliegenden ThemenCheck-Berichts das Auffinden von Informationen zu
den Ubergeordneten Domdnen des EUnetHTA Core Model zu erleichtern, wird in der
folgenden Ubersicht dargestellt in welchen Abschnitten des vorliegenden Berichts sich
entsprechende Informationen finden (Tabelle 31). Fiir die Darstellung der Topics werden die
Originalbezeichnungen der Doméanen des Core Models verwendet.

Tabelle 31: Domanen des EUnetHTA Core Models

EUnetHTA-Domadne Informationen in den Abschnitten

Health Problem and Current Use of the Technology (CUR) Hintergrund

Description and technical characteristics of technology (TEC) Kapitel 1

Safety (SAF) Nutzenbewertung

Clinical Effectiveness (EFF) Abschnitt 3.1; Kapitel 4; Abschnitt A2.1;
Abschnitt A3

Costs and economic evaluation (ECO) Gesundheits6konomische Bewertung
Abschnitt 3.2; Kapitel 5; Abschnitt A2.2;
Kapitel A4

Ethical analysis (ETH) Ethische Aspekte

Abschnitt 3.3; Abschnitt 6.1; Abschnitt
A2.3; Abschnitt A5.1

Patients and Social aspects (SOC) Soziale Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.2; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.2

Legal aspects (LEG) Rechtliche Aspekte

Abschnitt 3.5; Abschnitt 6.3; Abschnitt
A2.5; Abschnitt A5.3

Organisational aspects (ORG) Organisatorische Aspekte

Abschnitt 3.6; Abschnitt 6.4; Abschnitt
A2.5; Abschnitt A5.4

ThemenCheck Medizin 116



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-01 Version 1.0

Nicht operative und nicht medikamentdse Verfahren bei Adhdsionen im Bauchraum 18.12.2024

A8 Studienlisten

A8.1 Studienlisten Nutzenbewertung
A8.1.1 Liste der gesichteten systematischen Ubersichten
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Surgery 2017; 161(5): 1315-1325. https://dx.doi.org/10.1016/j.surg.2016.11.026.

12. Soltany S. Postoperative peritoneal adhesion: an update on physiopathology and novel
traditional herbal and modern medical therapeutics. Naunyn Schmiedebergs Arch Pharmacol
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https://dx.doi.org/10.1111/ans.16392.

A8.1.3 Liste der ausgeschlossenen von den im Volltext gesichteten Publikationen aus der
bibliografischen Recherche zu Primarstudien

Es wurden insgesamt 1.822 Treffer gesichtet, davon 11 im Volltext. 2 Publikationen wurden
eingeschlossen,.
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Nicht EN2

1. Brochwicz Lewinski MJ, Paterson Brown S, Murchison JT. Small bowel obstruction--the
water-soluble follow-through revisited. Clin Radiol 2003; 58(5): 393-397.
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2. Shih CH, Hsieh TM, Wu BY et al. Effect of laser acupuncture on adhesive small bowel
obstruction: A prospective double-blind randomized controlled trial. Medicine (Baltimore)
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A8.2 Studienlisten gesundheitsokonomische Bewertung

A8.2.1 Liste der ausgeschlossenen von den gesichteten im Volltext systematischen
Ubersichten

Es wurden insgesamt 330 Treffer fiir die Identifikation von gesundheits6konomischen
Bewertungen gesichtet, davon 1 im Volltext.

Siehe die Liste der ausgeschlossenen von den gesichteten im Volltext Publikationen aus der
fokussierten Recherche zu SUs (A8.1.2).

A8.2.2 Liste der ausgeschlossenen von den gesichteten im Volltext Publikationen zu
Primarstudien

Nicht EO1

1. Yasunaga H, Miyata H, Horiguchi H et al. Effect of the Japanese herbal kampo medicine
Dai-kenchu-to on postoperative adhesive small bowel obstruction requiring long-tube
decompression: A propensity score analysis. Evid Based Complement Alternat Med 2011;
2011(no pagination): 264289. https://dx.doi.org/10.1155/2011/264289.

A8.3 Publikationslisten zu ethischen, sozialen, rechtlichen und organisatorischen
Aspekten

A8.3.1 Liste der eingeschlossenen Publikationen zu ethischen Aspekten

1. Chan ECY BB. Ethical dilemmas in hyperbaric medicine. Undersea Hyperb Med 2001;
28(3): 123-130.

2. Lim MY HJ, Zhao B. Standardisation of moxibustion: challenges and future development.
Acupunct Med 2015; 33(2): 142-147. https://dx.doi.org/10.1136/acupmed-2014-010688.

3. Xin Z JC, Chengping L, Yibin F, Jie DU. Clinical observation of efficacy in adhesive intestinal
obstruction with Integrated Chinese (Chaihu Shugan San) and Western Medicine: a
randomized controlled trial. J Tradit Chin Med 2025; 45(1): 115-122.
https://dx.doi.org/10.19852/j.cnki.jtcm.2025.01.010.
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A8.3.2 Liste der eingeschlossenen Publikationen zu sozialen Aspekten
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A9 Suchstrategien

A9.1 Suchstrategien zur Nutzenbewertung
A9.1.1 Bibliografische Datenbanken

Suche nach systematischen Ubersichten

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

= QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to September 13, 2024

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [73] — High specificity strategy (adaptiert)

18.12.2024

Searches

Tissue Adhesions/

(adhesi* and abdom?*).ti,ab.

or/1-2

Cochrane database of systematic reviews.jn.

(search or MEDLINE or systematic review).tw.

(meta analysis or systematic review).pt.

or/4-6

7 not (exp animals/ not humans.sh.)

|| N | |W [N |~ | &

and/3,8

[
o

9 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

=
=

limit 10 to yr="2014 -Current"

2. International HTA Database
Suchoberflidche: INAHTA

Searches

"Tissue Adhesions"[mh]

adhesi* AND abdom*

#2 OR #1

* FROM 2014 TO 2024

(bW iIN|[F|&®

#4 AND #3
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Suche nach Primérstudien
1. MEDLINE
Suchoberfliche: Ovid

Ovid MEDLINE(R) ALL 1946 to January 24, 2025

Es wurde folgender Filter lbernommen:

RCT: Lefebvre [74] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity- and prescision-maximizing version (2023

revision)
# Searches
1 Tissue Adhesions/
2 Intestinal Obstruction/ and Intestine, Small/
3 (adhesi* adj5 (pelvic or abdom* or laparoscop*)).ti,ab.
4 (adhesi* adjl1 formation*).ti,ab.
5 ((adhesi* or small*) adj1 (bowel or intestin*) adj1 obstruction*).ti,ab.
6 or/1-5
7 exp Randomized controlled Trial/
8 controlled clinical trial.pt.
9 (randomized or placebo or randomly).ab.
10 clinical trials as topic.sh.
11 trial.ti.
12 or/7-11
13 12 not (exp animals/ not humans.sh.)
14 and/6,13
15 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or
exp guideline/
16 hi.fs. or case report.mp.
17 or/15-16
18 14 not 17
19 18 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.
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2. Embase
Suchoberfliche: Ovid
=  Embase 1974 to 2025 January 24

Es wurde folgender Filter lbernommen:

=  RCT: Wong [73] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

# Searches

1 exp tissue adhesion/

2 adhesion/ and (su or th).fs.

3 *small intestine obstruction/

4 (adhesi* adj5 (pelvic or abdom* or laparoscop*)).ti,ab.

5 (adhesi* adj1 formation*).ti,ab.

6 ((adhesi* or small*) adj1 (bowel or intestin*) adj1 obstruction*).ti,ab.

7 or/1-6

8 (random* or double-blind*).tw.

9 placebo*.mp.

10 or/8-9

11 7 and 10

12 11 not medline.cr.

13 12 not (exp animal/ not exp human/)

14 13 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

15 14 not ((afrikaans or albanian or arabic or armenian or azerbaijani or basque or belorussian or bosnian
or bulgarian or catalan or chinese or croatian or czech or danish or dutch or english or esperanto or
estonian or finnish or french or gallegan or georgian or german or greek or hebrew or hindi or
hungarian or icelandic or indonesian or irish gaelic or italian or japanese or korean or latvian or
lithuanian or macedonian or malay or norwegian or persian or polish or polyglot or portuguese or
pushto or romanian or russian or scottish gaelic or serbian or slovak or slovene or spanish or swedish
or thai or turkish or ukrainian or urdu or uzbek or viethamese) not (english or german)).lg.

3. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

= Cochrane Central Register of Controlled Trials Issue 12 of 12, December 2024

# Searches

#1 [mh A"Tissue Adhesions"]

#2 [mh A"Intestinal Obstruction"] AND [mh A"Intestine, Small"]

#3 (adhesi*:ti,ab NEAR/5 (pelvic:ti,ab OR abdom*:ti,ab OR laparoscop*:ti,ab))
#4 (adhesi*:ti,ab NEAR/1 formation*:ti,ab)
#5 ((adhesi*:ti,ab OR small*:ti,ab) NEAR/1 (bowel:ti,ab OR intestin*:ti,ab) NEAR/1 obstruction*:ti,ab)
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# Searches

#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5

#6 not (*clinicaltrial*gov* or *trialsearch*who* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or
#7 *trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so

#7 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or
est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or
per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
#8 or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown))) in Trials

A9.1.2 Studienregister

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
= URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberflache: Expert Search

Suchstrategie

((AREA[ConditionSearch](adhesion OR adhesive) AND AREA[BasicSearch](pelvic OR abdomen OR laparoscopy
OR laparoscopic OR formation OR bowel obstruction OR intestinal obstruction OR intestine obstruction)) OR
(AREA[ConditionSearch](pelvic OR abdomen OR formation OR bowel obstruction OR intestinal obstruction OR
intestine obstruction) AND AREA[BasicSearch](adhesion OR adhesive))) AND AREA[Phase](NA OR Phase2 OR
Phase3 OR Phase4)

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
= URL: https://trialsearch.who.int

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

(adhesion OR adhesive) AND (pelvic OR abdomen OR laparoscop* OR formation OR obstruction)

A9.1.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Zusitzlich wurden die Referenzlisten der im Volltext gescreenten systematischen Ubersichten
sowie der in die Bewertung eingeschlossenen Studien durchsucht.
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A9.2 Suchstrategien zur gesundheitsokonomischen Bewertung

1. MEDLINE
Suchoberfliche: Ovid
=  QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to December 20, 2024

Es wurde folgende Filter ibernommen:

=  Gesundheitsokonomische Studie: [75] Glanville— Emory University (Grady)

# Searches

1 Tissue Adhesions/

2 Intestinal Obstruction/ and Intestine, Small/

3 (adhesi* adj5 (pelvic or abdom* or laparoscop*)).ti,ab.

4 (adhesi* adj1 formation*).ti,ab.

5 ((adhesi* or small*) adj1 (bowel or intestin*) adj1 obstruction*).ti,ab.

6 or/1-5

7 (economicS or costS).ti.

8 cost benefit analysis/

9 treatment outcome/ and ec.fs.

10 or/7-9

11 10 not ((animals/ not humans/) or letter.pt.)

12 and/6,11

13 12 not (comment or editorial).pt.

14 13 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.
2. Embase

Suchoberfliche: Ovid
=  Embase 1974 to 2024 December 20

Es wurde folgende Filter ibernommen:

=  Gesundheitsokonomische Studie: Glanville [75]—- Embase G

Searches

exp tissue adhesion/

adhesion/ and (su or th).fs.

*small intestine obstruction/

(adhesi* adj5 (pelvic or abdom* or laparoscop*)).ti,ab.

(adhesi* adj1 formation*).ti,ab.

|| WIN|-|®

((adhesi* or small*) adj1 (bowel or intestin*) adj1 obstruction*).ti,ab.
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# Searches

7 or/1-6

8 (Cost adj effectiveness).ab.

9 (Cost adj effectiveness).ti.

10 (Life adj years).ab.

11 (Life adj year).ab.

12 Qaly.ab.

13 (Cost or costs).ab. and Controlled Study/
14 (Cost and costs).ab.

15 or/8-14

16 7 and 15

17 16 not medline.cr.

18 17 not (exp animal/ not exp human/)

19 18 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.
20 19 and (english or german).lg.

3. Health Technology Assessment Database
Suchoberflidche: INAHTA

Searches

"Tissue Adhesions"[mh]

"Intestinal Obstruction"[mh]

(adhesi* AND (pelvic OR abdom* OR laparoscop*)

adhesi* AND formation*

(adhesi* OR small*) AND (bowel OR intestin*) AND obstruction*

||| WIN |-

#5 OR#4 OR #3 OR #2 OR #1
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A10 Zentrale Ergebnisse aus den Betroffeneninterviews

Im Rahmen der Berichterstellung wurden 3 Betroffenengesprache per (Telefon-)Interview
gefihrt. In den Gesprachen mit den Betroffenen wurden folgende wesentliche Ergebnisse
gewonnen:

= Krankheitsbild und -geschichte: Die Adhadsionen im Bauchraum entwickelten sich
Uberwiegend auf Grundlage vorausgegangener Operationen. Diese lagen teilweise
Jahrzehnte zuriick. Die Betroffenen klagen vor allem Gber jahrelange Schmerzen im
Bauchraum, Probleme mit der Verdauung und fortwahrende Gefahr eines Darm-
verschlusses. Die Erkrankung ist mit erheblichen Schmerzen und Einschrankung der
Lebensqualitat bzw. Teilhabe verbunden. Die Betroffenen berichten, dass sehr lange Zeit
bis zur Diagnosestellung vergehen kann und keine wirksamen Therapien vorliegen,
sodass Betroffene sowohl beruflich als auch privat stark eingeschrankt sind. Sowohl eine
Operation der Verwachsung als auch andere z. B. naturheilkundliche Methoden haben
bei den Betroffenen eher wenig bewirkt. Letztlich lieB sich trotz mehrjahriger
Behandlungen, teilweise mit (laparoskopischen) Operationen, keine Beschwerdefreiheit
erreichen und die Betroffenen sind sowohl beruflich als auch privat stark eingeschrankt.

=  Erfahrungen mit der Behandlung/Gesundheitssystem: Es besteht Unsicherheit in der
richtigen Behandlung der Verwachsungen mit teils unterschiedlichen Aussagen von
Leistungserbringenden zu den Erfolgsaussichten verschiedener Behandlungs-
malnahmen. Zwar wird eine operative Entfernung von Verwachsungen von den
gesetzlichen Krankenkassen Glbernommen, aber nicht chirurgische und nicht
medikamentose Behandlungsversuche miissen haufig selbst bezahlt werden und
versuchen hohe Kosten. Der individuelle Aufwand zur Suche und Durchfihrung von
moglichen Therapien ist fir die Betroffenen und deren Familien sehr hoch. Betroffene
fUhlen sich von Leitungserbringern haufig nicht ernst genommen. Die Behandlungs-
moglichkeiten von Adhdsionen im Bauchraum werden von Betroffenen als unzureichend
wahrgenommen. Bessere Strategien zur Vermeidung von Adhasionen sowie wirksame
Behandlungsmaoglichkeiten sind aus Sicht der Betroffenen dringend erforderlich.
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A1l Offenlegung von Beziehungen der externen Sachverstiandigen und der Reviewerin

bzw. des Reviewers

Im Folgenden sind die Beziehungen der externen Sachverstandigen und der Reviewerin bzw.

des Reviewers zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben

der einzelnen Personen anhand des ,Formblatts zur Offenlegung von Beziehungen” mit Stand

02/2023. Das aktuelle Formblatt ist unter www.igwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt

verwendeten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externe Sachverstandige

Name Fragel |(Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |[Frage6 |Frage?7
Vitali Gorenoi nein nein nein nein nein nein nein
Christian Sturm ja ja ja ja nein ja ja
Andreas Simeon Zierenberg nein nein nein nein nein nein nein
Marcel Mertz nein nein nein nein nein nein nein
Ilvie Prince nein nein ja nein nein nein nein
Christian Krauth nein nein nein nein ja nein nein
Susanne Beck nein nein ja nein nein nein nein
Anja Hagen nein nein nein nein nein nein nein
Reviewerin bzw. Reviewer

Name Frage1l |Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |Frage6 |Frage?7
Ricarda Brender nein nein nein nein nein nein nein
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Im ,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen“ (Version 02/2023) wurden folgende
7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fir diese / dieses / diesen selbststiandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor eine Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. eine Klinik, eine Einrichtung der
Selbstverwaltung, eine Fachgesellschaft, ein Auftragsforschungsinstitut), ein pharma-
zeutisches Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen
Interessenverband beraten (z. B. als Gutachter/-in, Sachverstandige/r, in Zusammenhang mit
klinischen Studien als Mitglied eines sogenannten Advisory Boards / eines Data Safety
Monitoring Boards [DSMB] oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband Honorare erhalten (z. B. fiir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder
Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder hat |Ihr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fur die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband sogenannte Drittmittel erhalten (d. h. finanzielle Unterstilitzung z. B. fir
Forschungsaktivitaten, die Durchfiihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen)? Sofern Sie in einer groReren Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat lhr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausristung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebiihren fiir Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des
Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer
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Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen,
einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in
einer groReren Institution tatig sind, genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B.
Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile einer Einrichtung
des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einem Auftragsforschungsinstitut), eines pharma-
zeutischen Unternehmens, eines Medizinprodukteherstellers oder eines industriellen Interes-
senverbands? Besitzen Sie Anteile eines sogenannten Branchenfonds, der auf
pharmazeutische Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie
Patente fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode
oder Gebrauchsmuster fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umstdnde, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden kénnen, z. B. Aktivitdten in gesundheitsbezogenen Inte-
ressengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?
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