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Definitionen: Evidenzbasierte Medizin (EBM) in der Chirurgie hat zum Ziel die Integration der besten verfugbaren externen Evidenz mit der
personlichen chirurgischen Erfahrung unter Berlcksichtigung des Patientenwunsches bei der Entscheidungen tber die Versorgung einzelner Patienten
herbeizufihren [1]. Der Begriff Innovation in der Medizin ist nicht definiert. Deshalb sei die Definition der Soziologie genannt: Danach handelt es
sich um eine geplante und kontrollierte VVerdnderung eines Systems von Funktionsbeziehungen, mit der unter Anwendung neuer Ideen und Techniken
vorher nicht praktizierte Mdglichkeiten verwirklicht werden sollen. Ziel ist hierbei eine Optimierung des bestehenden Systems in einzelnen Bereichen
oder seine Uberwindung durch ein neues leistungsfahigeres System [2]. Der folgende Beitrag wird sich auf den Aspekt der externen Evidenz
konzentrieren.

Rahmenbedingungen: Innovationen in Form von Verfahren zur Diagnostik und Therapie von Krankheiten, die durch chirurgische Eingriffe
behandelt werden missen, sind im Rahmen der geltenden einschldgigen Gesetze und Vorgaben vorzunehmen. Darunter fallen insbesondere die
Versuche und Studien, die es ermdglichen den Stellenwert einer Innovation gegeniiber dem bisherigen Standard abschétzen zu lassen. Als wichtigste
Texte fiir die Chirurgie seien genannt: Medizinproduktegesetz, Sozialgesetzbuch V, Deklaration von Helsinki, Berufsordnung der Arzte. Derzeit sind
die finanziellen, infrastrukturellen, personellen und gesetzlichen Rahmenbedingungen fiir die Evaluation von Innovationen in Deutschland als
verbesserungswirdig einzuschéatzen.

Methoden: Innovationen jeder Form in der Medizin sind zunéchst auf Sicherheit und Vertréglichkeit zu Uberpriifen. Dabei sind die Wege fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte durchaus unterschiedlich. Es macht keinen Sinn eine neue Hiftprothese bei gesunden Probanden einzusetzen. Am
Ende jeder Evaluation einer Innovation gleich ob Test- oder Therapieverfahren ist die Prifung am Patienten in Form der experimentellen Studie zum
Wirksamkeitsnachweis durchzufilhren. Die randomisiert kontrollierte Studie (RCT) ist der derzeitig einzige Studientyp, der zuféllige und
systematische Fehler am sichersten kontrollierten kann. Fir die Chirurgie ergibt sich bei der Uberpriifung neuer Verfahren eine besondere
Herausforderung zur Herstellung der Behandlungs- und Beobachtungsgleichheit [3]. In einem letzten Schritt ist die Uberpriifung der Wirksamkeit
einer Innovation durch den RCT unter Alltagsbedingungen im Sinne der EBM zu fordern. Ausnahmen von diesem Vorgehen sind fiir Behandlungen
bei bisher unheilbaren Erkrankungen (All or None) vorgesehen.

Diskussion: EBM hat den deutlichen Mangel an hochwertiger Evidenz in der Chirurgie in Form von RCTs offen gelegt. Nur 15% aller MaRnahmen
sind derzeitig durch diesen Studientyp abgedeckt. Der Weg zur Einfilhrung von Innovationen in der Chirurgie ist analog der Arzneimitteltherapie
langer und komplexer geworden. Bei Beachtung der geltenden ethischen und wissenschaftlichen MaRstabe kdnnen aber fiir die Patienten Schein- von
echten Innovationen klarer unterschieden werden. Fehlschlage wie bei der roboterassistierten Hiiftendoprothetik waren vermeidbar gewesen, wenn die
behandelnden Arzte die Kriterien der EBM an valide externe Evidenz vor der flachendeckenden Anwendung umgesetzt hitten.

Schlussfolgerung: Fir die Zukunft ist eine deutliche Ausweitung der Studienaktivitét vor Einfihrung von Innovationen in der Chirurgie aus Sicht der
Patienten, Arzte und des Gesundheitswesens aber auch im Interesse der Industrie und forschenden Kliniker unter verbesserten Rahmen- und
Finanzierungsbedingungen zu fordern.
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