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2. Einleitung

2.1. Anatomischer Aufbau und physiologische Bedeutung der Tonsillen

Die Tonsillen gehoren zum sogenannten Mukosa-assoziierten lymphatischen Gewebe.
Als Gewebe des Immunsystems enthalten sie unter anderem T- und B-Lymphozyten
sowie Makrophagen und Dendritische Zellen. Hier finden Antigenprasentation und — vor

allem im friihen Kindesalter — der Erwerb und die Reifung der Immunabwehr statt 13,77,

130 Aufgrund der erhéhten Aktivitdt bis zum 6. Lebensjahr sind die Tonsillen beim Kind
hyperplastisch und in der Regel, insbesondere in Relation zur KorpergrofRe, deutlich

>4 5% 8 |nshesondere durch Laien, aber auch durch

groBer als bei Erwachsenen
medizinisches Personal wird immer wieder die Befilirchtung geduRert, dass eine
Entfernung der Gaumenmandeln zu einer Schwachung oder Schadigung des

Immunsystems fiihren konne. Hierflr gibt es jedoch keine wissenschaftlichen Beweise 1o,

33,81

Das Tonsillengewebe ist von einer bindegewebigen Kapsel umgeben und in die
Muskulatur des Pharynx eingebettet ®2. Eine Besonderheit der Tonsillen besteht in ihrer
stark ausgepragten Blutversorgung Uber vier verschiedene GefaRe: die Aa. pharyngea
ascendens, lingualis, palatina ascendens und palatina descendens. Die Gefdl3e treten
hauptsachlich am kranialen und kaudalen Tonsillenpol sowie von lateral in das

130

Mandelgewebe ein . Zur VergréRerung ihrer Oberflache, welche die Kontaktzone zu

Umwelt-Antigenen darstellt, besitzt die Tonsille tiefe Krypten 27,

Abbildungen 1a und 1b zeigen den histologischen Aufbau anhand eines Prdparats,
welches aus dem Tonsillengewebe eines Patienten nach Tonsillektomie an der HNO-

Klinik der LMU Miinchen angefertigt wurde.



Abbildung 1a: Histopathologisches Praparat einer menschlichen Tonsille, Hamatoxylin-Eosin-

Farbung, 10-fache VergroRerung. Kleiner Pfeil: Oberflachliches mehrschichtiges, unverhorntes
Plattenepithel. GroRer Pfeil: Tonsillenkrypte mit Detritus im Lumen. Ellipse: Lymphfollikel (mit
hellerem Keimzentrum und dunklerem Randwall, Ort der B-Zell-Reifung). Stern: Bindegewebe.
Mit freundlicher Genehmigung von Dr. Christine Woischke, Pathologisches Institut der Ludwig-

Maximilians-Universitat Miinchen.



Abbildung 1b: Histopathologisches Prdparat einer menschlichen Tonsille, Hdmatoxylin-Eosin-

Farbung, 40-fache VergroRerung. Kleiner Pfeil: Oberflachliches mehrschichtiges, unverhorntes
Plattenepithel. GroRer Pfeil: Tonsillenkrypte. Ellipse: Lymphfollikel (mit hellerem Keimzentrum
und dunklerem Randwall). Mit freundlicher Genehmigung von Dr. Christine Woischke,

Pathologisches Institut der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen.

2.2. Gutartige Erkrankungen der Gaumenmandeln

Halsschmerzen gehoren zu den haufigsten Griinden, die Menschen in Industrienationen
zu einem Arztbesuch veranlassen. In den meisten Fallen liegt eine virale Infektion des
oberen Respirationstrakts zu Grunde, etwa im Rahmen eines sogenannten grippalen
Infekts. Zu den relevanten viralen Erregern zdhlen Rhinoviren, Parainfluenzaviren,
Adenoviren und das Eppstein-Barr-Virus. Weniger haufig liegen primar bakterielle
Infektionen oder bakterielle Superinfektionen (bei vorbestehender viraler Infektion) der

71

Rachenschleimhaut, des Kehlkopfs oder der Tonsillen vor ‘. Speziell bei der akuten

Tonsillitis geht man davon aus, dass 70 - 95 % der Falle viraler Genese sind. Bis zu 50 %



der Tonsillitiden im Erwachsenenalter werden auf Infektionen mit Rhino- oder
Coronaviren zurlickgefiihrt. Auch ein viraler Infekt kann mit weiRlichen Beldgen

2590 Bakterielle

einhergehen, so beispielsweise bei Adenoviren oder Eppstein-Barr-Viren
Infektionen oder Superinfektionen sind, anders als die viralen Infektionen, potentiell mit
Antibiotika behandelbar, weshalb sich eine Differenzierung lohnt. B-hamolysierende
Streptokokken der Gruppe A sind die haufigsten bakteriellen Erreger der akuten

Tonsillitis bei immunkompetenten Kindern und Erwachsenen * **

. Die Diagnose einer
akuten oder chronischen Tonsillitis wird alleine in Deutschland Gber 100.000-mal pro

Jahr gestellt %%

2.2.1. Akute Tonsillitis

Als akute (eitrige) Tonsillitis wird eine virale oder bakterielle Infektion der Mandeln
mit daraus resultierenden Schluckschmerzen, Schwellung und Rétung der Mandeln,
eventuell begleitendem Exsudat auf der Mandeloberflache,

Lymphknotenschwellungen am Hals sowie Fieber bezeichnet " %% 121,

2.2.2. Chronische Tonsillitis

Dieser Begriff ist obsolet, da er weder hinsichtlich Anamnese und Symptomen noch
hinsichtlich klinischer, histologischer oder mikrobiologischer Befunde einheitlich und

valide definiert ist *2%. Siehe auch 2.2.3.

2.2.3. Rezidivierende Tonsillitis

Hierunter versteht man die wiederkehrende (akute) Entziindung der
Gaumenmandeln. Die Immunantwort auf eine akute Tonsillitis fihrt nicht zu einem
vollstandigen Schutz (Immunitat), weshalb es zu Reinfektionen kommen kann %
Denkbar ist neben einem erneuten Kontakt zu Ubertragungsquellen (z. B. andere
Personen) auch eine Erregerpersistenz im Korper ° Die Erreger konnten dabei in den
Krypten der Tonsille (iberdauern. Typischerweise sind die Patienten nach Beendigung
der Therapie einer Mandelentziindung nur fiir einige Wochen (bis Monate)
beschwerdefrei (beschwerdefreies oder beschwerdearmes Intervall) und erleiden

51, 93, 123

dann eine erneue Episode mit akuter Mandelentziindung . Eine konkrete Zahl

an Tonsillitiden, welche die Diagnose rechtfertigt ist nicht definiert °.
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2.2.4. Peritonsillarabszess

Typischerweise einseitig auftretende, durch Bakterien wie Staphylokokkus aureus,
Streptokokken und Anaerobier (z. B. Fusobakterien) hervorgerufene intra-/para-

/peri- oder retrotonsilldre Abszessbildung %>’

2.2.5. Tonsillenhyperplasie

Dieser Begriff bezeichnet die VergroRerung der Gaumenmandeln. Man unterscheidet
die physiologische Hyperplasie im Kindesalter von der abnormen VergréRerung im
Erwachsenenalter. Es kdnnen Symptome wie Rhonchopathie, obstruktives

Schlafapnoe-Syndrom, Dysphagie oder selten auch Dysphonie auftreten **373% %,

2.3. Pathophysiologie, Diagnose und Therapie der akuten und rezidivierenden Tonsillitis

Pathophysiologie: Als Teil des Waldeyer'schen Rachenrings und damit des
Immunsystems sind die Tonsillen dem standigen Kontakt gegentiber bakteriellen, viralen
und anderen Antigenen ausgesetzt, was insbesondere im Kindesalter fir die Ausbildung
immunologischer Funktionen von Bedeutung ist und mit einer VergrofRerung
(,Hyperplasie”) dieses Gewebes bis etwa zum 10. Lebensjahr einhergeht. In der aktuellen
Leitlinie zur Therapie der Tonsillitis ist von einer , Dauer-Entziindungsreaktion” die Rede,
die erst dann einen Krankheitswert hat, wenn Symptome auftreten, welche das
Wohlbefinden beeintrachtigen, beispielsweise Schmerzen. So kommen die Autoren zu
dem Fazit, dass die Tonsillitis eine Entziindung der Tonsillen Gber das physiologische Mal}

hinaus mit zusitzlich bestehenden Beschwerden darstellt °.

Warum bestimmte Personen (wiederholt) an schmerzhaften Mandelentziindungen
erkranken und andere nicht, ist bis heute nicht eindeutig geklart. Welche Keime fiir eine
Mandelentziindung letzten Endes verantwortlich sind ist seit Jahrzehnten Gegenstand
der Forschung und wissenschaftlichen Diskussion. Ein Problem ist dabei die Tatsache,
dass die Mundhohle eine Vielzahl an viralen und bakteriellen Mikroorganismen sowie
Pilzen enthalt, welche die physiologische Flora bilden, also auch bei Gesunden
nachgewiesen werden kdnnen. Eine Abgrenzung zu pathogenen Keimen kann dadurch
deutlich erschwert sein. Nicht selten ergeben Abstriche bei Patienten mit akuter

Tonsillitis mit sichtbaren Beldagen auf den Mandeln den Befund ,Mundflora +++“. Lasst
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sich ein bestimmter Keim anziichten, so ist damit noch nicht bewiesen, dass dieser auch
den Ausbruch der Erkrankung verursacht hat. Man geht derzeit davon aus, dass es sich
bei Mandelentziindungen, zumindest haufig, um Mischinfektionen handelt, bei denen
beispielsweise eine virale Infektion zu einer Verringerung der Barrierefunktion des
Epithels flihrt, was dann eine Invasion von potentiell pathogenen Bakterien ermdglicht >
2768 ynter den bakteriellen Erregern spielen nach gangiger Meinung in erster Linie B-

hdamolysierende Streptokokken der Gruppe A eine Rolle. Die Bedeutung anderer

Bakterien ist auch deshalb unklar, weil sie Teil der normalen Mundflora sein kénnen*?,

Bei Patienten mit wiederkehrenden Mandelentziindungen scheinen bestimmte
Mechanismen der Mikroorganismen eine Rolle zu spielen, die es ihnen ermdéglicht, sich
der Immunabwehr und der Exposition gegeniber Antibiotika zu entziehen. Durch
Ausbildung von Biofilmen und Bakterienclustern kénnen sie auch nach Abklingen eines
akuten Infekts in der Mundhohle (berdauern und spater zu erneuten
Krankheitsausbriichen fihren. Es wird angenommen, dass die Krypten der Tonsillen ein
solches Keimreservoir darstellen konnen, das beispielsweise fiir Antibiotika schlecht

zuganglich ist 72,7691

Diagnostik: Die Diagnose ,akute Tonsillitis“ wird in der Regel klinisch anhand der
typischen Beschwerden und der Befunde bei der HNO-Spiegeluntersuchung gestellt. Das
heiBt, es sind keine apparativen Untersuchungen notwendig. Auch Blutentnahmen und
Abstriche sind fiir die bloBe Diagnose ,akute Tonsillitis” nicht erforderlich. Typisch fir
eine akute Tonsillitis sind hyperdame, also gerotet Tonsillen mit mehr oder weniger stark
ausgepragten weillichen oder gelblichen, flachigen oder stippchenformigen
Auflagerungen. Teilweise kann putrides Sekret exprimiert werden. Die umgebende
Schleimhaut kann Odematds geschwollen sein. Begleitend ist haufig eine
Lymphadenopathie am Hals zu sehen und/oder zu palpieren. Die Unterscheidung
zwischen einer viralen und einer bakteriellen Tonsillitis hingegen ist nicht ohne weiteres
durch eine ,,Blickdiagnose” maoglich. Bisher gibt es keinen sicheren Einzelparameter, der
eine Unterscheidung erlaubt °. Es existieren aber Punktwertschemata, die eine
Differenzierung erleichtern sollen. Der sogenannte Centor-Score fiir Patienten ab dem
15. Lebensjahr soll helfen, die Wahrscheinlichkeit fir das Vorliegen einer bakteriellen

Tonsillitis, speziell einer durch B-hamolysierende Streptokokken der Gruppe A
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verursachten  Tonsillitis, einzuschatzen. Dabei wird fir die Symptome
,Tonsillenschwellung/-exsudat”, ,zervikale Lymphknotenschwellung”, ,Fieber > 38°C“
sowie ,kein Husten” jeweils ein Punkt vergeben. Die Wahrscheinlichkeit, im
Rachenabstrich B-hamolysierende Streptokokken der Gruppe A zu finden liegt dann
zwischen ca. 2,5 % bei 0 Punkten und bis zu 50 - 60 % bei 4 Punkten * '°. Eine
modifizierte Form des Centor-Scores, der Mclsaac-Score, kommt bei Kindern bis zum 14.
Lebensjahr zur Anwendung. Hier geht das genauere Alter in die Bewertung mit ein. Je
junger der Patient, desto wahrscheinlicher ist der Nachweis der A-Streptokokken im

h % ®. Die neue Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Hals-Nasen-

Rachenabstric
Ohrenheilkunde empfiehlt im Falle eines Punktwertes von mindestens 3 die
Durchflihrung eines Abstrichs zur Schnelltestung auf B-hdamolysierende Streptokokken
oder zur Anzichtung und mikrobiologischen Bestimmung des Erregers ° Die Spezifitat
des Streptokokken-Schnelltests soll bei 98 % liegen, die Sensitivitat allerdings ist deutlich

niedriger %

. Das bedeutet, dass sowohl die Bestimmung der Punktwerte, die eine
maximale Wahrscheinlichkeit fiir das Vorliegen einer Beteiligung B-hdmolysierender
Streptokokken von 50 - 60 % erbringt, als auch die Abstrichdiagnostik den Kliniker nicht
von einer betrachtlichen diagnostischen Unsicherheit befreien, wenn es um die
Differenzierung zwischen bakterieller und viraler Tonsillitis und damit um die
Entscheidung, ob eine Antibiotikatherapie sinnvoll ist, geht. Immer noch weit verbreitet
ist, vor allem bei niedergelassenen Haus- oder HNO-Arzten, die Bestimmung des
Antistreptolysin-Titers (ASL-Titer). Dieses Verfahren ist jedoch nach aktueller
wissenschaftlicher Lehrmeinung nicht hilfreich, um die An- oder Abwesenheit von
Streptokokken, insbesondere krankheitsverursachenden Streptokokken, die nicht zur

47,108, 120 |n der aktuellen

normalen Flora gehoren, zu beweisen und damit obsolet
AWMF-Leitlinie zur Tonsillitis heiRt es: , Die Bestimmung des Antistreptolysin-Titers (ASL-
Titers) und anderer Streptokokken-Antikorper-Titer ist in der Diagnostik der akuten und
rezidivierenden Tonsillitis/Pharyngitis ohne Wert und soll nicht durchgefihrt werden” °.
Ein Wachstum von B-hamolysierenden Streptokokken der Gruppe A oder anderer
Bakterien bei fehlenden Beschwerden darf nicht missinterpretiert werden. Solange keine
Symptome vorliegen handelt es sich bei der betroffenen Person um einen Keimtrager,

nicht aber um einen an akuter Tonsillitis Erkrankten & 2.
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Differentialdiagnosen: Die akute Tonsillitis ist typischerweise ein beidseitiger Befund. Im
Falle von einseitigen Beschwerden kommen die Plaut-Vincent-Angina, der
Peritonsillarabszess oder Schleimhauterkrankungen wie Aphthen in Betracht. Bei

einseitiger VergroRerung der Tonsille muss an ein Malignom gedacht werden ",

Therapie: Der Spontanverlauf der akuten (nicht-obstruierenden) Tonsillitis oder
Tonsillopharyngitis ist in der Regel giinstig °. Analgetika kommen zur Symptomlinderung
bei Patienten mit akuter Tonsillitis seit Jahrzehnten zum Einsatz. Dabei kommen in erster
Linie nichtsteroidale Antiphlogistika und davon insbesondere Ibuprofen zur Anwendung
7. Bei besonders ausgepragter Schmerzsymptomatik konnen Medikamente aus den

hoheren Stufen des WHO-Therapieschemas fiir Schmerzen erforderlich sein. Neben

diesen systemischen Analgetika kommen auch Lokalanasthetika zum Einsatz.

Handelt es sich tatsdachlich um eine bakterielle Tonsillitis oder ist zumindest die
Wahrscheinlichkeit fir das Vorliegen einer solchen hoch, so ist die Gabe eines
Antibiotikums gerechtfertigt, da dieses die Krankheitsdauer verkiirzen und die
Symptome reduzieren kann. Mittel der Wahl sind hier Penicilline und Cephalosporine,
die das beste Kosten-/Nutzen-Profil aufweisen. Makrolide und Clindamycin sind
Patienten vorbehalten, die aufgrund einer Unvertraglichkeit keine B-Lactame einnehmen

. 15, 18, 23
kbnnen

. In der aktuellen Leitlinie zur Tonsillitis wird allerdings ausdriicklich darauf
hingewiesen, dass eine Antibiotikatherapie angesichts der Haufigkeit des Symptoms
,Halsschmerzen” nur den Féllen vorbehalten bleiben sollte, in denen die Infektion mit
Streptokokken der Gruppen A, B oder C mindestens dringend wahrscheinlich oder besser
nachgewiesen ist. Ansonsten sei damit zu rechnen, dass die Entstehung resistenter
Keime geférdert wird °. Bei korrekter Indikationsstellung kann die Antibiotikatherapie die
Symptome einer akuten Tonsillitis verkiirzen ', allerdings ist der Effekt eher gering und
es konnte noch nicht nachgewiesen werden, dass sich dadurch Fehlzeiten in der Schule

. . P . 2 147, 14
oder am Arbeitsplatz signifikant reduzieren lassen 2% 53147 148,

Die Gabe von Glucocorticoiden fihrt bei Patienten mit akuter Tonsillitis

nachgewiesenermaRen zur Linderung der Beschwerden **.

Ob desinfizierende Mundspillosungen eine signifikante Symptomreduktion bewirken, ist

noch umstritten, allerdings gibt es Studien, die daraufhin deuten 19,120
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Insbesondere bei der infektiosen Mononucleose steht neben der Analgetikatherapie und

(Re-)Hydrierung des Patienten die korperliche Schonung im Vordergrund.

Im Falle von rezidivierenden Tonsillitiden kann die operative Entfernung der Tonsillen
indiziert sein. Hierflr gibt es in vielen Landern relativ strenge Kriterien. Weit verbreitet
waren und sind nach wie vor die sogenannten Paradise-Kriterien, die fir die
Indikationsstellung der Tonsillektomie bei Kindern aufgestellt wurden, aber auch
orientierend fir die Indikationsstellung beim Erwachsenen angewendet werden. Um
eine operative Mandelentfernung zu rechtfertigen wird demnach gefordert, dass der
Patient mindestens sieben Episoden einer akuten Tonsillitis in einem Jahr oder
mindestens je finf Episoden in zwei aufeinanderfolgenden Jahren oder mindestens je
drei Episoden in drei aufeinander folgenden Jahren erlitten hat 2°. Wenn diese Kriterien
erflllt sind, ist laut Paradise et al. ein Nutzen der Operation im Sinne einer signifikanten
Senkung der Haufigkeit schwerer rezidivierender Halsschmerzen zu erwarten. Der Grund
flir diese strenge Indikationsstellung besteht in der relativ groRen Gefahr einer

137

(lebens)gefahrlichen Nachblutung nach einer Tonsillektomie ~°’. Die Studie von Jack L.

Paradise zur Indikationsstellung der Tonsillektomie, die 1984 publiziert wurde, gilt als die

142 1n Deutschland wurde

erste hochwertige wissenschaftliche Studie zu diesem Thema
im Jahr 2008 eine S3-Leitlinie zur Behandlung der entziindlichen Erkrankungen der
Gaumenmandeln angemeldet. Diese wurde aber bis heute nicht fertig gestellt, was
mutmaRlich an der fehlenden interdisziplindren Konsensusfindung liegt **°. Inzwischen
liegt allerdings eine S2k-Leitlinie vor, die auf der Homepage der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF) heruntergeladen
werden kann und auf dem Stand von August 2015 ist. Die Autoren empfehlen, dass eine
Tonsillektomie in der Regel erst ab einer Haufigkeit von mindestens 6 Tonsillitis-Episoden
im vorausgegangenen Behandlungsjahr erfolgen soll ° Die Anwendung der Paradise-
Kriterien wird, insbesondere beim Erwachsenen, von manchen Autoren als nicht (mehr)

% laut einer Studie, die im Jahr 2015 im Deutschen Arzteblatt

sinnvoll erachtet
publiziert wurde, lassen sich durch die Durchfiihrung einer Tonsillektomie bei Patienten
mit rezidivierender Tonsillitis mit entsprechender Haufigkeit eine stabile Verbesserung
der Lebensqualitdit und des Gesundheitszustands sowie eine Reduktion von

109 |

Arztbesuchen, Medikamenteneinnahmen und Fehltage am Arbeitsplatz erreichen n

seiner Ubersichtsarbeit tiber die Indikation zur Tonsillektomie kommt Windfuhr zu dem
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Ergebnis, dass die Tonsillektomie eine geeignete Therapie der rezidivierenden akuten
Tonsillitis ist. Allerdings sei aufgrund der heterogenen Datenlage noch nicht ausreichend
Evidenz vorhanden, dass die operative Therapie (Tonsillektomie) der konservativen
Therapie (wiederholte Medikamentengabe, Abwarten) nachhaltig, das heil3t tGber einen
langeren Zeitraum (mehrere Jahre) hinsichtlich der Haufigkeit von Halsschmerzepisoden,
Anzahl an Krankheitstagen und Fehltagen in der Arbeit, Anzahl der Arztbesuche sowie
Haufigkeit von Medikamenteneinnahme und Verbesserung der Lebensqualitat tGberlegen

ist 142,

2.4. Epidemiologie der Mandeloperationen

Operationen an den Gaumenmandeln zdhlen zu den haufigsten Eingriffen in der Hals-
Nasen-Ohren-Heilkunde. Es werden jahrlich in Deutschland etwa 26.000 Mandel-
Operationen alleine an Kindern im Alter bis zu 14 Jahren durchgefiihrt *. Grund hierfir ist
einerseits, besonders im frihen Kindesalter, die funktionelle Hyperplasie des
lymphatischen Gewebes, welche zur raumlichen Enge des Rachenraums fihrt und mit
Symptomen des obstruktiven Schlafapnoe-Syndroms einhergehen kann, und
andererseits die beim alteren Kind (lUber 6 Jahre), Jugendlichen oder jungen
Erwachsenen haufig wiederkehrende Tonsillitis. Deutschland hatte in den vergangenen
Jahren die dritthéchste Tonsillektomierate bei Kindern unter allen Landern der OECD

(48/10000 Kinder) 2.

2.5. Techniken der Mandeloperationen - Definitionen

2.5.1. Tonsillektomie (OPS 2016: 5-281.0)

Die Tonsillektomie ist definiert als eine ,totale Entfernung des
Gaumenmandelgewebes” °. Bei diesem Eingriff werden die Gaumenmandeln also mit
unterschiedlichsten Instrumenten vollstéandig entfernt, so dass kein lymphatisches
Gewebe mehr zwischen dem vorderen und dem hinteren Gaumenbogen verbleibt.
Die Mitentfernung der Zungengrundtonsille oder der Adenoide ist nicht Bestandteil
des Eingriffs. Einschrankend muss angemerkt werden, dass eine saubere
anatomische Trennung des lymphatischen Gewebes des unteren Tonsillenpols vom
dorsokranialen Anteil der Zungengrundtonsille nicht immer modglich ist, so dass,

insbesondere bei schlechter Einstellbarkeit des unteren Tonsillenpols, abhangig vom
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Operateur, grofRere oder kleinere Reste des Gaumenmandelgewebes im Situs
verbleiben oder kleine Teile der Zungengrundtonsille mitentfernt werden kdnnen.
Man unterscheidet die ,heiBe” von der ,kalten” Dissektion. Bei ersterer werden
elektrochirurgische Instrumente, beispielsweise Radiofrequenz-Gerate oder Laser,
verwendet, mit denen ein gleichzeitiges Schneiden von Gewebe und Verdden von
eroffneten Blutgefalen moglich ist. Bei der ,kalten” Dissektion dagegen wird auf eine
solche Thermoverédung der Blutgefdle wahrend des Schneidens verzichtet.
Auftretende Blutungen werden im Nachgang durch Elektrokoagulation oder
Umstechungsligaturen gestillt * ** oder es werden sichtbare GefiRe gezielt verddet,
bevor dann mit der Schere geschnitten wird. Diese Operation ist seit vielen
Jahrzehnten einer der hdufigsten operativen Eingriffe in Deutschland. Seit Ende der
1960er Jahre ist die Tonsillektomie der Goldstandard der Mandeloperation, wobei

vorwiegend die kalte Dissektion zum Einsatz kommt 120, 126

. Die unstrittige Indikation
zur Tonsillektomie besteht derzeit laut Windfuhr bei kindlichem OSAS
(gegebenenfalls in Kombination mit einer Adenotomie). Windfuhr hat sich in einer
Arbeit mit der Indikation zur Tonsillektomie naher befasst. Nicht indiziert, obwohl in
der Vergangenheit praktiziert, ist die Tonsillektomie laut Ergebnissen seiner
Recherchen bei Paukenergilissen. Auch beim sogenannten PFAPA-Syndrom (periodic
fever, aphthous stomatitis, pharyngitis and cervical adenitis) sei eine Tonsillektomie
kaum  vertretbar. Beim  Peritonsillarabszess empfiehlt  Windfuhr die
Abszesstonsillektomie  nicht als  Standardverfahren, sondern nur  fir
therapierefraktare Falle, Komplikationen oder anamnestisch haufige Tonsillitiden.
Auch fur eine routinemaRige Intervall-Tonsillektomie (also nach ausgeheiltem
Abszess zur Prophylaxe eines erneuten Abszesses an gleicher Stelle) gabe es keine
Evidenz. Unklar sei die Datenlage bei Psoriasis, bei der immer wieder Tonsillektomien
zur Beseitigung eines potentiellen Fokus indiziert werden. Gleiches gelte fiir die IgA-
Nephropathie. Bei der rezidivierenden Tonsillitis ist die Indikation zur Tonsillektomie
unter bestimmten Kriterien (siehe unten) laut vieler Autoren gegeben und fir den
Patient vorteilhaft. Windfuhr kommt in seiner Literaturibersicht zwar zu dem
Schluss, dass gerade in diesem Bereich noch dringend klinisch-wissenschaftliche
Forschung notwendig ist, um die nachhaltige Uberlegenheit (Langzeitverlauf) der

109, 142

operativen gegenliber der konservativen Therapie zu beweisen . In der
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aktuellen Leitlinie zu entzlindlichen Erkrankungen der Gaumenmandeln allerdings, an
deren Erstellung unter anderem Windfuhr malgeblich beteiligt war, werden
Metaanalysen und Review-Artikel zur Wirksamkeit der Tonsillektomie
zusammengefasst und interpretiert. Eine der Schlussfolgerungen dieser Erorterungen
lautet, dass die Tonsillektomie die Zahl rezidivierender akuter Tonsillitiden und
deswegen notwendiger Therapien und Arztbesuche reduzieren und die
Lebensqualitdt steigern kann. Dies gelte insbesondere bei jlingeren Patienten mit
ausgepragter Beschwerdesymptomatik. Einschrankend wird auch hier angemerkt,
dass der Langzeiteffekt der Tonsillektomie nicht gesichert sei °. An dieser Stelle sei
daran erinnert, dass ein fehlender Nachweis eines Effekts nicht mit einem fehlenden
Effekt gleichgesetzt werden darf (,absence of evidence is not evidence of absence”).
In Frankreich wurden zuletzt im Jahr 2009 Leitlinien zur Tonsillektomie publiziert. Die
Kollegen dort erachten sowohl die symptomatische Tonsillenhyperplasie als auch die
rezidivierende Tonsillitis als Indikationen fiir eine Tonsillektomie. Von rezidivierenden
Tonsillitiden wird dort bei mindestens drei Tonsillitis-Episoden pro Jahr Uber die
Dauer von drei Jahren oder bei mindestens fiinf Episoden pro Jahr (iber die Dauer

112 1n den USA wird die rezidivierende Tonsillitis im

von zwei Jahren ausgegangen
Kindesalter ebenfalls als eine der Indikationen zur Tonsillektomie erachtet. Hier
werden die sogenannten Paradise-Kriterien zu Grunde gelegt, wonach innerhalb
eines Jahres mindestens sieben oder in zwei aufeinander folgenden Jahren
mindestens jeweils fiinf oder in drei aufeinander folgenden Jahren mindestens je drei
Episoden mit akuter Tonsillitis aufgetreten sein missen ®. Auch in den schottischen
Leitlinien werden die Paradise-Kriterien zu Grunde gelegt und sowohl bei Kindern wie

1% 1 Italien werden im Regelfall mindestens flunf

auch bei Erwachsenen angewendet
Episoden rezidivierender akuter Tonsillitiden zusammen mit einer signifikanten
Beeintrachtigung des Patienten gefordert, um eine Tonsillektomie zu rechtfertigen
1 Auch in der Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin (DEGAM) wird auf die Paradise-Kriterien verwiesen und gefordert,
dass die Patienten schwer beeintrachtigt sein miissen, um eine operative Therapie
zur rechtfertigen. Die Empfehlungen gelten insbesondere fiir Kinder. Fiir Erwachsene

129

lagen keine ausreichenden Daten vor ““°. In den aktuellen deutschen AWMEF-

Leitlinien zur Therapie entziindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln wird
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gefordert, dass innerhalb von 12 Monaten Beobachtungszeitraum mindestens 6
Episoden akuter Tonsillitis aufgetreten sein missen, um die Tonsillektomie zu
rechtfertigen. Dabei genligen nicht die anamnestischen Angaben des Patienten,
sondern die Episoden miussen arztlich diagnostiziert und mit Antibiotika therapiert

worden sein °.

Allen Empfehlungen gemeinsam sind die recht strengen Kriterien, die erfillt sein
missen, damit eine operative Therapie als gerechtfertigt erachtet wird. Dies liegt
zum einen daran, dass ein gewisser Anteil der Patienten eine spontane Besserung des
Beschwerdebildes nach Monaten (bis Jahren) zeigt und zum anderen an den oben
ausfiihrlich beschriebenen Risiken und Beeintrachtigungen die mit der klassischen
Tonsillektomie einhergehen. Ein weiterer wichtiger Grund ist die Tatsache, dass die
Datenlage nicht ausreichend ist, um den Mehrwert einer Tonsillektomie gegeniber
einer nicht operativen Therapie auch bei weniger strenger Indikation ausreichend zu

belegen.

2.5.2. Tonsillotomie (OPS 2016: 5-281.5)

Die Tonsillotomie ist definiert als eine ,subtotale Entfernung der Gaumenmandeln
ohne Verletzung der Kapsel” % In der neuesten Leitlinie zur Therapie entziindlicher

9

Erkrankungen der Gaumenmandeln wird hier zwischen zwei Subtypen

unterschieden:

Klasse 1: Tonsillotomie (TT): Hierbei wird das Tonsillengewebe medial der
Gaumenbdgen abgetragen. Der lateral davon gelegene Anteil der Tonsille verbleibt in

situ. Der lateral gelegene Anteil betragt nicht selten 50 % des Tonsillengewebes.

Klasse Il: Subtotale/Intrakapsuldre/Partielle Tonsillektomie (SIPT): Hier erfolgt die
schrittweise Resektion des Tonsillengewebes von medial nach lateral, wobei die
Gaumenbdgen nicht als Resektionsgrenze nach lateral dienen. Vielmehr sollen etwa
90 % des Tonsillengewebes entfernt werden. Die Tonsillenkapsel bleibt — wie bei der
Tonsillotomie — erhalten, wird aber nur noch durch einen schmalen Saum aus circa

10 % Tonsillenrestgewebe ausgekleidet.

Widhrend bei der Tonsillotomie die laterale Resektionsgrenze gut definiert ist, fehlt

sie bei der SIPT. Insbesondere ein unerfahrener Operateur lduft Gefahr, beim



19

Versuch moglichst viel Tonsillengewebe zu entfernen, zu weit nach lateral zu
schneiden und die Tonsillenkapsel zu verletzen, was die Vorteile der Tonsillotomie im
Vergleich zur Tonsillektomie (weniger Schmerz und weniger Nachblutungen, siehe
unten) zumindest teilweise zunichtemacht. Bei der Literaturrecherche steht der Leser
vor dem Problem, dass die Unterscheidung zwischen Klasse | und Klasse Il bei der

Mandelteilentfernung sehr haufig nicht gemacht wird.

2.5.3. Kryptolyse (OPS 5-289.0)

Hierbei werden gezielt die Krypten der Tonsille behandelt. Mit Hilfe von Hitzeenergie,
entweder durch Verwendung einer Laserfaser oder eines Radiofrequenzgerates,
werden die Krypten verddet. Das Ziel dieses Verfahrens ist es, die Krypten als
potentielle Brutstatten fiir Keime und als Reservoir fir Detritus, der fiir Foetor ex ore
verantwortlich sein kann, zu verschlieBen. Das Verfahren ist weit weniger verbreitet

als die oben genannten 17,31

2.5.4. Thermo- oder Kryotherapie der Gaumenmandeln (OPS 5-289.00-5-289.04)

Bei dieser Technik wird das Mandelgewebe, dhnlich wie bei der Thermotherapie der
unteren Nasenmuscheln, durch Erhitzung oder starke Kiihlung zur Vernarbung und
damit zur Schrumpfung gebracht. Es wird also kein Gewebe entfernt. Verwendet
werden unter anderem Laser oder Radiofrequenzgerate. Das Verfahren kommt bei

der Hyperplasie der Mandeln zur Anwendung 120

2.6. Geschichtliche Entwicklungen

Die bis in die 30er-Jahre des 20. Jahrhunderts weit verbreitete Methode der
Tonsillotomie war seitdem fiir Jahrzehnte weitgehend verlassen worden. Dieser Tatsache
lag die Auffassung zu Grunde, dass Vernarbungen des restlichen Tonsillengewebes mit
nachfolgenden chronischen Entziindungen und Abszessen einhergehen wiirden. Die
wissenschaftliche Fachliteratur aus dieser Zeit bietet aber kaum belastbare Daten,

103

vielmehr handelt es sich ganz vorwiegend um Kasuistiken . AulRerdem werden den

40,103 Fine retrospektive Arbeit

Arbeiten von damals methodische Mangel vorgeworfen
aus den 30er-Jahren des 20. Jahrhunderts, in der 120 Kinder nach Tonsillotomie

nachbeobachtet wurden, zeigte, dass bei der entsprechenden Indikationsstellung sehr
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gute Operationserfolge mit der Tonsillotomie zu erreichen sind *°* ', Nachdem trotz
Vermeidung dieser Methode Uber viele Jahrzehnte die Zahl der peritonsillaren Abszesse
nicht abnahm, wurde von der HNO-Klinik der FU Berlin in den 80er und 90er Jahren die
Tonsillotomie unter Verwendung moderner chirurgischer Gerate, z. B. des Lasers, wieder
eingefiihrt *>. Seit es in Osterreich im Jahr 2006 zu tédlichen Komplikationen bei Kindern
nach Tonsillektomie gekommen war, wurden dort die Leitlinien zur Indikation der
Tonsillektomie Uberarbeitet. Die Indikation zur Tonsillektomie wurde seither deutlich
strenger gestellt und der Tonsillotomie wurde vermehrt der Vorzug gegeben. Andere

Lander folgten diesem Beispiel in den Jahren darauf ** '’

2.7. Tonsillotomie versus Tonsillektomie - Komplikationen

In neueren Studien konnte gezeigt werden, dass nach Tonsillotomien verglichen mit der
klassischen Tonsillektomie die Zahl der Komplikationen, insbesondere der schweren
Blutungen, der Nachblutungen sowie der postoperativen Schmerzen, wesentlich geringer
und der Heilungsverlauf kiirzer sind. So untersuchte Scherer die peri- und postoperativen
Komplikationen bei 216 Kindern, die eine Tonsillotomie erhalten hatten. Er beobachtete
eine extrem niedrige Komplikationsrate. Nur bei vier Kindern (2,3 %) trat eine
Komplikation im Zusammenhang mit der Operation auf, in zwei dieser Falle war sie nicht
methodenrelevant. Auf die Tonsillotomie bezogen gab es damit nur in 1,15 % der Falle
Komplikationen in Form von Nachblutungen. Diese konnten allesamt im OP gestillt
werden. Ahnlich giinstig waren die Zahlen im Krankengut an dem frither von Prof.
Scherer geleiteten Klinikum Benjamin Franklin der FU Berlin. Hier wurden die Akten von
851 Kindern ausgewertet, bei denen eine Tonsillotomie ausgefiihrt worden war. Bei 186
Kindern konnten auch die Eltern befragt werden. Eine starkere Blutung war intraoperativ
nur bei einem Kind aufgetreten, eine postoperative Nachblutung hatte es nicht gegeben

(0 % behandlungsbediirftige postoperative Blutungskomplikationen) *> %%,

Das Nachblutungsrisiko nach der klassischen, vollstandigen, extrakapsuldren
Tonsillektomie, welche die herkémmliche und am haufigsten angewendete Methode der
Mandeloperation darstellt, liegt im Vergleich hierzu deutlich hoher. Die Zahlen in der

Literatur sind sehr unterschiedlich, unter anderem weil keine Einigung dariiber besteht,
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was als Nachblutung zu definieren ist °% In einer Studie aus Aachen und Duisburg an
4848 Patienten, die sich einer Tonsillektomie unterzogen hatten (davon 2567 Kinder
junger als 15 Jahre), wurden nur behandlungsbedirftige Nachblutungen gewertet. Diese
waren in 1,6 % der Falle aufgetreten. Bei einem Kind, musste die Arteria carotis externa

135 In  einer

unterbunden werden und es waren Bluttransfusionen notig
Literaturlibersicht von Luckhaupt (1999) wird fiir Nachblutungen nach Tonsillektomie
eine Spanne von 0,1 - 10 % angegeben. Er fand auch nachblutungsbedingte Todesfille
bei Kindern und Erwachsenen, die auf eine Inzidenz von 1:3000 bis 1:27000 geschatzt
werden ®. Tripp und Stammberger (2001) fanden in der Literatur eine Nachblutungsrate
zwischen 0 % und 20 %. In ihrem eigenen Krankengut an 1603 Kindern war eine
Nachblutung bei 5,3 % der Kinder in einem Zeitraum vom 1. bis zum 21. Tag nach der

Operation aufgetreten **%.

Diese Zahl steht im Einklang mit Ergebnissen einer
Untersuchung aus der Universitatsklinik Bochum, bei der in 5 % der Falle Nachblutungen
nach Tonsillektomien beobachtet wurden 2. In einer Auswertung von Zahlen des
deutschen Statistischen Bundesamtes kommt Windfuhr zu dem Ergebnis, dass von
245.721 Patienten, bei denen zwischen den Jahren 2010 und 2013 eine Tonsillektomie
durchgefliihrt worden war, 6 % eine Nachblutung erlitten Y1 In der aktuellen AWMF-
Leitlinie zur Therapie entzindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln wird die

Haufigkeit mit etwa 4,5 % angegeben ?

. Auch eigene Erfahrungen am Klinikum der
Universitat Minchen zeigen, dass es bei ca. 5 % der Patienten nach Tonsillektomie zu
Nachblutungen kommt, wohingegen diese nach Tonsillotomie praktisch fehlen.
Nachblutungen treten nach klassischer Tonsillektomie meist entweder innerhalb der
ersten 24 Stunden (Frihblutung) oder zwischen dem 5. bis 8. postoperativen Tag

(Spatblutung) auf

. Nachblutungen missen nicht in allen Fallen jedoch nicht selten
operativ versorgt werden und sind in seltenen Fillen lebensbedrohlich °. Etwa jede
50.000ste Tonsillektomie soll mit einer vital bedrohlichen Nachblutung vergesellschaftet

sein 3¢

. Somit kommt es, obgleich extrem selten, auch zu tédlichen Komplikationen nach
Tonsillektomien. Bemerkenswert ist, dass offenbar die Verwendung ausgedehnter
elektrochirurgischer MalRnahmen, die ja in der Absicht einer Blutungspravention
verwendet werden, haufiger zu schweren Nachblutungen fiihrt als die kalte Dissektion
138 Windfuhr warnt in einer Ubersichtsarbeit zur Indikation der Tonsillektomie davor,

den relativ einfach zu erlernenden und eher kleinen operativen Eingriff der klassischen
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Tonsillektomie, der oft am Anfang der operativen Ausbildung eines HNO-Arztes steht,
hinsichtlich seiner Gefahrlichkeit zu unterschatzen. Die Bagatellisierung des Eingriffs

erfolge nicht nur durch Laien, sondern auch durch medizinisches Fachpersonal **.

Erheblich ist auch der Unterschied zwischen Tonsillektomie und Tonsillotomie
hinsichtlich des postoperativen Schmerzes, der bei der klassischen Tonsillektomie
mitunter sehr heftig ausfallt und den Einsatz starker Analgetika erforderlich macht,
wohingegen nach einer Tonsillotomie, bei der die Tonsillenkapsel und eine
Tonsillengewebsschicht erhalten bleiben, in aller Regel keine oder nur in sehr geringem
Umfang Analgetika vom Patienten erbeten werden. Passend dazu konnte eine
systematische Review-Arbeit zeigen, dass die Tonsillotomie im Vergleich zur
Tonsillektomie mit einer niedrigeren postoperativen Blutungsrate, niedrigerer
postoperativer Dehydrierung, kirzerer Anwendung von Analgetika, und einer kilrzeren
Dauer der Umstellung auf normale Kost einhergeht 2. Folglich ist die Hospitalisierungszeit

der Patienten verkiirzt %,

Bei der Tonsillotomie ist das Risiko einer starkeren intraoperativen Blutung oder einer
postoperativen Nachblutung deshalb geringer als bei der Tonsillektomie, weil die
extrakapsularen GefaRe kaliberstarker sind als die Gefdal3e innerhalb des Mandelgewebes
und bei der Tonsillotomie definitionsgemaR unangetastet bleiben. Die postoperative
Schmerzsymptomatik ist bei der Tonsillotomie geringer als bei der Tonsillektomie, weil
Nervenendigungen in der Pharynxmuskulatur bei erhaltener Tonsillenkapsel ebenfalls

% 135 139 Beaj der klassischen Tonsillektomie hingegen wird,

nicht verletzt werden
unabhangig von der genauen Operationsmethode, zwangslaufig die Pharynxmuskulatur
freigelegt. Die hierin verlaufenden Nervenendigungen und Blutgefdle werden somit
sowohl direkt durch die Manipulation wahrend des operativen Eingriffs als auch
postoperativ durch die Exposition gegenliber Speichel mit seinen Verdauungsenzymen
und im Mund-/Rachenraum befindliche Mikroorganismen verletzt und gereizt °. Die

| 26, Als weitere

Gabe von Antibiotika zur Schmerzprophylaxe ist jedoch nicht sinnvol
Vorteile der Tonsillenteilresektion werden eine kiirzere OP-Dauer sowie ein schnellerer

postoperativer Kostaufbau (als Korrelat fiir geringere Schmerzen) erachtet .
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2.8. Indikationen zur Tonsillotomie

Derzeit wird die Tonsillotomie in Deutschland und Teilen Europas bei Patienten
angewendet, bei denen obstruktive Beschwerden im Vordergrund stehen. Dies sind in
erster Linie Patienten mit obstruktivem Schlafapnoesyndrom (OSAS), und hier vor allem
Kinder sowie Patienten mit Dysphonie oder Schluckbeschwerden mit daraus
resultierender Untererndhrung infolge ausgepragter Tonsillenhyperplasie (ebenfalls v. a.
Kinder). Hier 16st die Tonsillotomie die klassische Tonsillektomie immer mehr ab und ist
in manchen Landern bereits Standard *°. Die Indikation der Tonsillotomie ist derzeit also
bei symptomatischer, nicht entziindlich bedingter, verlegender Hyperplasie der
Gaumenmandeln im Kindesalter gegeben. AuBerdem gibt es beispielsweise in Osterreich
und in den Niederlanden die Empfehlung, bei Kindern unter 6 Jahren nur in begriindeten
Ausnahmefdllen eine Tonsillektomie vorzunehmen und stattdessen stets die
Tonsillotomie zu bevorzugen (also auch bei wiederkehrenden entzindlichen
Erkrankungen der Mandeln). Wenig verbreitet ist die Tonsillotomie im
angloamerikanischen Raum. Hier wird sogar bei Kindern mit obstruktiven, also nicht

entzlindlich bedingten Beschwerden regelhaft die Tonsillektomie durchgefiihrt 8 61,92, 9%,

120, 122, 127, Insgesamt scheint die Tonsillektomie global noch immer deutlich haufiger
praktiziert zu werden als die Tonsillotomie. In keiner der o.g. internationalen Leitlinien
wird die Tonsillotomie als Alternative zur Behandlung von rezidivierenden Tonsillitiden

oder schlafbezogenen Atemstérungen genannt °.

2.9. Tonsillotomie bei rezidivierender Tonsillitis?

Bisher gibt es nur sehr wenige Arbeiten, in denen bei Patienten mit rezidivierender
Tonsillitis  alternative chirurgische Verfahren untersucht wurden. So hat eine
Arbeitsgruppe aus den USA bei 500 Patienten mit Tonsillensteinen (Detritus in den
Krypten der Tonsillen) und wiederkehrenden Halsentziindungen die sogenannte Laser-
Tonsil-Cryptolysis (LTC) angewendet, bei der mit einer Laserfaser in die Krypten der
Tonsillen eingegangen wurde um dort Energie zu applizieren und eine Schrumpfung der

>8 Einen dhnlichen Ansatz verfolgte eine Arbeitsgruppe aus dem

Tonsillen zu erzielen
Iran, die eine Radiofrequenzbehandlung der Tonsillen zur Herbeiflihrung einer

Gewebeschrumpfung bei Patienten mit wiederkehrender Tonsillitis durchfihrten und
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gute Erfolge bei der Symptomreduktion zu verzeichnen hatten. Die Autoren berichten
Uber 38 Patienten, die nach der Applikation von Radiofrequenzstrom in den Krypten der
Tonsillen (5-9 Einstichpunkte, je nach TonsillengrofRe) in einem Beobachtungszeitraum
von 24 Monaten nicht mehr Rezidiv-Tonsillitiden hatten als Patienten einer
Vergleichsgruppe mit 24 Teilnehmern, bei denen eine klassische Tonsillektomie
durchgefiihrt worden war '8 Bei anderen Arbeiten wurden zwar Daten zum Auftreten
von Tonsillitiden oder hdufiger — und schlechter definiert — Halsentziindungen nach
operativen Eingriffen an den Tonsillen (inklusive Tonsillotomie) erhoben, aber die
Indikation war nicht die rezidivierende Tonsillitis, sondern stets die Tonsillenhyperplasie

gewesen 143.

Die Tonsillotomie war bis zum Jahre 2015 weder beim Kind noch beim Erwachsenen im
Falle rezidivierender Tonsillitiden indiziert **. Bei der chronischen oder rezidivierenden
Tonsillitis war bis dahin die klassische Tonsillektomie mit einer moéglichst kompletten
Entfernung der Gaumenmandeln inklusive der Tonsillenkapsel der Goldstandard.
Einzelne Autoren vertreten noch heute die friiher weit verbreitete Meinung, dass die
Tonsillotomie bei Patienten, die alter als 8 Jahre sind oder an wiederkehrenden

Tonsillitiden leiden, nicht angewendet werden soll oder sogar kontraindiziert ist 93,103 p

a
sich die Vorteile der kapselerhaltenden Operationstechnik jedoch immer deutlicher
zeigen, wird diese Meinung mehr und mehr verlassen. So kommen die Autoren Windfuhr
und Werner (et al.) in einer ausfiihrlichen Review-Arbeit aus dem Jahr 2015
(, Tonsillotomy — facts and fiction”), in der alle themenrelevanten Arbeiten bericksichtigt
wurden, die zwischen 1960 und 2013 in deutscher oder englischer Sprache in PubMed
veroffentlicht worden waren, zu dem Schluss, dass rezidivierende Tonsillitiden in der
Vorgeschichte sowie ein Patientenalter tGber 8 Jahre definitiv keine generell akzeptierten
Kontraindikationen fir eine Tonsillotomie sind. Vielmehr sei es notwendig,
randomisierte, kontrollierte Studien mit adaquatem Design durchzufihren, um zu klaren,
ob die kapselerhaltende partielle Tonsillektomie nicht die klassische extrakapsuldre

Tonsillektomie mit ihren postoperativen Nebenwirkungen und Komplikationen bei

. . . I 1
Erwachsenen und Kindern mit wiederkehrender Tonsillitis ersetzen kann **°.

Im August 2015 verabschiedete die Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-

Ohrenheilkunde die S2k-Leitlinie ,Therapie entzindlicher Erkrankungen der
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Gaumenmandeln — Tonsillitis“, die HNO-Arzten und anderen Berufsgruppen, welche an
der Behandlung der Tonsillitis beteiligt sind (z. B. Allgemeinmediziner oder Padiater) als
Orientierungshilfe dienen soll und sich in erster Linie auf Patienten mit entziindlichen
Mandelerkrankungen aber ohne immunologische Grunderkrankung oder anders
bedingte Immunsuppression bezieht. Bei den Therapieempfehlungen zur Behandlung der
rezidivierenden Tonsillitis mit den Zielen der Symptomrckbildung, der Vermeidung von
Komplikationen, der Reduktion krankheitsbedingter Fehlzeiten in der Schule und am
Arbeitsplatz, der Kosteneffektivitat und der Steigerung der Lebensqualitat der Patienten

wird erstmals die Tonsillotomie als therapeutische Option bei entziindlichen
Erkrankungen der Gaumenmandeln erwahnt! Die Autoren legen dabei fast identische
Kriterien zu Grunde wie bei der Indikation zur Tonsillektomie flr Patienten mit
rezidivierender Tonsillitis. Das heif3t, dass auch hier mindestens sechs Tonsillitis-Episoden
(= arztlich diagnostizierte und mit Antibiotika therapierte eitrige Tonsillitis) innerhalb von
12 Monaten aufgetreten sein miissen. Der Unterschied zur Empfehlung zur
Tonsillektomie besteht darin, dass die Tonsillotomie-Empfehlung fiir Kinder und
Jugendliche ausgesprochen wird, wahrend bei der Tonsillektomie-Empfehlung keine
naheren Angaben zur Altersgruppe gemacht werden. AuRerdem wird die Tonsillotomie
nur bei einer Tonsillengrole von mindestens Grad 2 nach Brodsky (also bei einer
Einengung des Oropharynxdurchmessers durch die Tonsillen um mehr als 25 %)
empfohlen. Ob die Tonsillotomie nun bei Kindern und Jugendlichen der Tonsillektomie
vorzuziehen ist und bis zu welchem Alter diese genau angewendet werden soll, wird in
der Leitlinie allerdings nicht beantwortet, was sicherlich die Unsicherheit der Autoren
beziglich dieser Fragen widerspiegelt und auf eine mangelhafte Datenlage
zuriickzufiihren sein dirfte. Umso erstaunlicher ist es, dass die Tonsillotomie in der
aktuellen deutschen Leitlinie (iberhaupt als Therapieoption bei rezidivierender Tonsillitis
erwahnt wird. Bei dieser Leitlinie handelt es sich um eine Sk2-Leitlinie. Empfehlungen aus
S2k Leitlinien enthalten keine Angabe von Evidenz- und Empfehlungsgraden, da keine
systematische Aufbereitung der Evidenz zugrunde liegt, was eine niedrigere Wertigkeit
gegeniber einer Evidenz-basierten oder Evidenz- und Konsens-basierten Leitlinie zur

Folge hat (siehe Abbildung 2).

Passend zu diesem beginnenden Umdenken hinsichtlich des Einsatzes der Tonsillotomie

zur operativen Therapie der rezidivierenden Tonsillitis hat die Patientenvertretung beim
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Gemeinsamen Bundesausschuss mit ihrem Schreiben vom 03.09.2015 die Bewertung der
Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis gemall §§ 135 und 137c¢ SGB V beantragt 11 per
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberpruft Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmaRige und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten erforderlich sind und ob sie zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden dirfen. Das Sozialgesetzbuch regelt die
Verpflichtungen der Krankenkassen, neue Therapieverfahren zu finanzieren. In § 135
heilt es: ,Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden dirfen in der
vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen
nur erbracht werden, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf Antrag eines
Unparteiischen nach § 91 Abs. 2 Satz 1, einer Kassenarztlichen Bundesvereinigung, einer
Kassenarztlichen Vereinigung oder des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen in
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 Empfehlungen abgegeben hat {ber 1. die
Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der neuen Methode
sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit - auch im Vergleich zu
bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachte Methoden - nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse in der jeweiligen Therapierichtung, 2. die
notwendige Qualifikation der Arzte, die apparativen Anforderungen sowie
Anforderungen an MaBnahmen der Qualitatssicherung, um eine sachgerechte
Anwendung der neuen Methode zu sichern, und 3. die erforderlichen Aufzeichnungen

« 13 Der Unterausschuss Methodenbewertung des

Uber die arztliche Behandlung.
Gemeinsamen Bundesausschusses hat im Januar 2016 beschlossen, das Institut fir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit mit der Bewertung der Tonsillotomie bei chronischer
Tonsillitis zu beauftragen und den Auftrag inzwischen erteilt. Die Deutsche Gesellschaft
fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e. V., Bonn, wurde
aufgefordert, eine Einschatzung zu dieser Thematik gegenliber dem Gemeinsamen
Bundesausschuss abzugeben **'. AuRerdem hat der G-BA im Februar 2016 im Deutschen
Arzteblatt bekannt gemacht, dass das Thema , Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis
und bei Hyperplasie der Tonsillen” derzeit beraten wiirde und hat, entsprechend den
gesetzlichen Bestimmungen, Sachverstiandigen der medizinischen Wissenschaft und

Praxis, Dachverbanden von Arztegesellschaften, Spitzenverbanden der

Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie Spitzenorganisationen der
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Hersteller von Medizinprodukten und —gerdten und betroffenen Herstellern von
Medizinprodukten Gelegenheit gegeben, ihre Einschatzung zum Beratungsgegenstand in

elektronischer Form durch Beantwortung eines speziellen Fragebogens abzugeben 3.

Methodischer Hintergrund von Leitlinien:
SKlassifikation

Reprasentatives Gremium,
Systematische Recherche,
Auswahl, Bewertung der Literatur,

Evidenz- und
Konsensbasierte

Konsensfindung
in einem informellen Verfahren

Leitlinie Strukturierte Konsensfindung 7.‘8 >
Evidenzbasierte Systematische Recherche, X
Leitlinie Auswahl, Bewertung der Literatur $
{ E
Konsensbasierte Reprasentatives Gremium, M
Leitlinie Strukturierte Konsensfindung A
. T
Handlungs- I
K

S1 empfehlungen von
Expertengruppen

Abbildung 2: Entwicklungsstufen bei Leitlinien, Klassifikation nach dem AWFM-Regelwerk > .

Auf der Basis der vorherrschenden und oben ausfuhrlich beschriebenen Unklarheit
dariiber, ob die Tonsillotomie fir die operative Therapie der rezidivierenden Tonsillitis

geeignet ist, entstand die Idee zu der hier vorgelegten Arbeit.

2.10. Zielsetzung

Ziel dieses Habilitationsprojekts war es, zu untersuchen, ob die Tonsillotomie mit ihrer
geringeren postoperativen Morbiditat und kiirzeren postoperativen Hospitalisierungszeit
eine therapeutische Alternative zur klassischen Tonsillektomie beim Erwachsenen mit
rezidivierenden Tonsillitiden darstellt und die Haufigkeit rezidivierender Tonsillitiden
genauso effektiv reduzieren bzw. das Auftreten rezidivierender Tonsillitiden genauso gut

beseitigen kann wie die klassische Tonsillektomie.
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3. Material und Methoden

3.1. Studiendesign

Es handelt sich um eine prospektive, randomisierte klinische Studie mit
intraindividuellem Design. Jeder Teilnehmer erhielt nach Randomisierung auf einer Seite
eine klassische Tonsillektomie und auf der anderen Seite eine Tonsillotomie. Wie oben
beschrieben unterscheidet man zwei Subtypen der Tonsillotomie. Im Rahmen dieser
Studie wurde die subtotale intrakapsulare partielle Tonsillektomie (SIPT, Klasse-II-
Tonsillotomie) durchgefiihrt. Eine Verblindung des behandelnden Arztes war nicht
moglich. Die Patienten waren hinsichtlich der Seitenangabe des jeweiligen Verfahrens
verblindet. Fiir die klassische Tonsillektomie ist die Uberlegenheit gegeniiber einer Nicht-

116

Therapie hinreichend belegt ", so dass keine weitere Kontrollgruppe erforderlich war.

3.2. Teilnehmer, Einschluss- Ausschluss- und Abbruchkriterien

Einschlusskriterien: Eingeschlossen wurden Patienten mit rezidivierender Tonsillitis in der
Vorgeschichte, vorausgesetzt sie waren einwilligungsfahig, hatten das 18. Lebensjahrs

vollendet und verfiigten tiber ausreichende Deutschkenntnisse.

Ausschlusskriterien: Ausgeschlossen wurden Patienten mit bekannter hamorrhagischer
Diathese, Zustand nach Operation an einer oder beiden Gaumenmandeln sowie
fehlender Einverstandniserklarung zur Teilnahme an der Studie. Ferner wurden
Patienten mit Indikation =zur wunilateralen Tonsillektomie oder Patienten mit
Peritonsillarabszess sowie Schwangere ausgeschlossen. Dariber hinaus verhinderte die
Einnahme von Acetylsalicylsdure, Cumarin, Warfarin, Clopidogrel oder anderen
Substanzen, die eine Storung der Hamostase verursachen sowie eine ausgepragte

Asymmetrie der Gaumenmandeln, dass Patienten eingeschlossen werden konnten.

Abbruchkriterien: Die Patienten konnten jederzeit ohne Begriindung die Zusage zur
Teilnahme an der Studie zuriickziehen und die Studie abbrechen. Aus der Perspektive des
Operateurs konnte die technische Nichtdurchfiihrbarkeit einer der beiden operativen

Methoden zum Abbruch fuhren.
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3.3. Vorgehen

Die Rekrutierung von Studienteilnehmern erfolgte in der Poliklinik fir Hals-Nasen-
Ohrenheilkunde (Klinikum GroRhadern) und in der HNO-Ambulanz (Standort Innenstadt)
der Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen. AuBerdem wurden nach Einschluss des
HNO-Zentrums Mangfall-Inn, Rosenheim, als weiteres Studienzentrum seit Dezember
2015 auch dort Patienten rekrutiert und in die Studie eingeschlossen (Genehmigung der
Ethikkommission der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen vom 22.12.2015,
Studiennummer 514-15). Nach erfolgter Indikationsstellung zum operativen Eingriff an
den Tonsillen erfolgten die miindliche und schriftliche Aufklarung der Patienten und die
Einholung der schriftlichen Einverstandniserklarung zu den beiden Eingriffen und zur
Teilnahme an der Studie (siehe Anhang, 10.1) durch einen der beiden Studienarzte (Dr.
med. Ulrich Kisser, Facharzt fiir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, PD Dr. med. Klaus Stelter,
Facharzt fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde und Oberarzt). Alle in Frage kommenden
Patienten wurden konsekutiv ohne Selektion (bis auf die Ein- und Ausschlusskriterien) in
die Studie eingeschlossen. Im Rahmen der Anamnese und der Aufklarung Uber die Studie
fillten die Patienten auRerdem einen Fragebogen aus, welcher der Erkennung einer
hdamorrhagischen Diathese dient (siehe Anhang, 10.2). Ergab sich hierbei ein Hinweis auf
eine Gerinnungsstérung (mehr als eine Frage mit ,Ja“ beantwortet) so konnte der
Patient nicht eingeschlossen werden. Die zustdndige OP-Schwester zog vor Beginn der
Operation ein Los aus einer Urne, das darliber entschied, ob die klassische
Tonsillektomie rechts oder links durchgefiihrt werden sollte (1:1 - Randomisierung). Die
Gegenseite wurde dann mit der Tonsillotomie (SIPT) behandelt. Die Seitenangaben
wurden im OP-Protokoll vermerkt. Fir die Tonsillotomie wurde das CE-zertifizierte
Radiofrequenz-Gerat CelonLab ENT mit dem Applikator CelonProCut (Firma
Celon/Olympus, Olympus Surgical Technologies Europe) mit 15 Watt Leistungseinstellung
verwendet. Die Operation im Rahmen der Studie erfolgte nur im entzlindungsfreien
Intervall. Am Ende der Operation erfolgte eine Einspritzung von 3 ml eines
Lokalanasthetikums mit langer Halbwertszeit (Bupivacain) auf jeder Seite um das
Tonsillenbett an vier definierten Einstichstellen (unterer Pol, lateral mittig, oberer Pol,
parauvular), da hierfiir in Studien eine Reduktion des postoperativen Schmerzes gezeigt

4, 118, 119

werden konnte . Nach erfolgter Operation blieb der Patient bis zum 6.

postoperativen Tag zur Uberwachung stationidr, wie dies bei der klassischen
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Tonsillektomie in der HNO-Klinik der Universitat Minchen Ublich ist. Die Wunden

wurden mindestens einmal taglich arztlich inspiziert.

Falls bei einem Patienten eine oder beide Interventionen nicht ordnungsgemaR erfolgen
konnten, wurde dieser als ,drop-out” gefiihrt und ging nicht in die weitere Auswertung

ein.

3.4. Nachbeobachtung und Datenakquise

Ab dem Zeitpunkt der Operation wurden die Studienteilnehmer zunachst sechs Tage im
Rahmen des stationdren Aufenthaltes hinsichtlich der sekundadren Zielkriterien
nachbeobachtet, wobei der Schmerz mittels eines Schmerzprotokolls, welches visuelle
Analogskalen fiir verschiedene Tageszeitpunkte und mit Seitendifferenzierung enthielt,
dokumentiert wurde und Nachblutungen ebenfalls auf den Nachbeobachtungsbdgen mit

Datum und Seitendifferenzierung erfasst wurden (siehe Anhang, 10.3).

Hinsichtlich des primaren Zielkriteriums (Haufigkeit des Auftretens von Entziindungen
des (Rest-)Tonsillengewebes oder des Tonsillenbetts) erfolgte eine zwoélfmonatige
Nachbeobachtung. Die Patienten wurden hierfir eindringlich gebeten, sich im Falle
erneut auftretender Halsschmerzen innerhalb dieses Zeitraums bei einem der
Studienarzte wiedervorzustellen, damit beurteilt werden kann, ob die Ursache eine
Entziindung im fraglichen Bereich ist oder ob andere Erkrankungen (z. B. Pharyngitis oder
Laryngitis) ursachlich fir die Halsschmerzen sind. Die Patienten wurden ausfihrlich
darliber aufgeklart, dass es fir den Erfolg und die Sinnhaftigkeit einer klinischen Studie
unabdingbar ist, dass entsprechende Informationen, insbesondere die Kernfragestellung
betreffend, unbedingt den Studienarzten bekannt gemacht werden und dass die héchste
Reliabilitat gegeben ist, wenn im Falle des Verdachts einer Entziindung im fraglichen
Bereich eine Beurteilung durch die Studienadrzte selbst erfolgt. Fiir den Fall, dass die
Studienarzte ausnahmsweise nicht verfligbar sind, wurden die Patienten gebeten, sich
zumindest in der HNO-Abteilung des Klinikums der Universitat Minchen vorzustellen,
damit sie von einem anderen HNO-Arzt des Klinikums gesehen werden kdénnen. Fiir den
Fall, dass auch dies nicht moglich ist (beispielsweise wenn sich ein Studienteilnehmer im
Urlaub befindet), wurden die Teilnehmer gebeten, sich arztlich untersuchen zu lassen

(idealerweise von einem Facharzt flir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde) und gegebenenfalls
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eine beobachtete Entziindung im Bereich des (Rest-)Tonsillengewebes oder des
Tonsillenbetts mit entsprechender Seitenangabe in einem eigens daflir vorgesehenen
Dokumentationsbogen, der den Patienten bei der Entlassung aus unserer Klinik
mitgegeben wurde, eintragen zu lassen (siehe Anhang, 10.4). Alle Teilnehmer, die sich im
oben genannten Zeitraum nicht in irgendeiner Weise bei den Studienarzten meldeten,
wurden nach zwolf Monaten kontaktiert und zum Auftreten von Halsschmerzen und
eventuellen Entziindungen im (Rest-)Tonsillengewebe bzw. Tonsillenbett sowie zu
sonstigen Ereignissen oder Problemen (z. B. Nachblutungen o. a.) befragt. Auch hierfiir

wurde ein Fragebogen entwickelt (Anhang, 10.5).

3.5. Ethik-Votum, Patientensicherheit und Datenschutz

Fiir die Durchfiihrung der Studie liegt ein positives Votum der Ethikkommission der
Medizinischen  Fakultat der  Ludwig-Maximilians-Universitdt =~ Minchen  vor
(Projektnummer 347-13). In dieser Studie wurden nur zugelassene Instrumente und
Methoden verwendet, weswegen auf eine spezielle Patientenversicherung verzichtet
wurde. GemaR den Empfehlungen der Ethikkommission wurde fiir die Patienten jedoch
eine Wegeversicherung fir Nachsorgetermine abgeschlossen. Die Studienteilnehmer
wurden im Rahmen des Studieneinschlusses lber den Schutz ihrer persénlichen Daten
(z. B. Name, Geburtsdatum, OP-Prozedur, Studiengruppe) aufgeklart. Sie willigten ein,
dass die sie betreffenden Unterlagen unter Umstanden von Personen, die die
Studiensicherheit Gberwachen, eingesehen werden kénnen. Die Weitergabe personlicher
Daten an weitere Personen ist nicht vorgesehen. Fir eventuelle Publikationen werden
die Daten nummerisch pseudonymisiert. Die mit der Studie befassten Personen sind zur
strengen Verstraulichkeit und zur Beachtung des Datenschutzes verpflichtet. Eine
Entschlisselung kann nur in dringenden medizinischen Fallen durch die Projekt- bzw.

Prifleiter erfolgen.

3.6. Sponsoring

Fir die Kosten, die durch die Studie entstanden (Radiofrequenzsonden,
Patientenversicherung u. a.), standen Drittmittel in Hohe von ca. 24.000 € zur Verfligung.

Sponsor der Studie war Firma Olympus Winter & IBE, Hamburg. Mit den Finanzmitteln
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wurde auch eine Aufwandsentschadigung fir die Studienteilnehmer (50 € fiir Anfahrten)
abgedeckt. AuRerdem wurde eine Study Nurse mit einer 25-%-Stelle fir die Dauer von

funf Monaten finanziert.

3.7. Fallzahlschatzung und Auswertungskonzept

Zur Fallzahlschatzung und Erarbeitung des Auswertungskonzepts wurde eine statistische
Beratung durch das Institut fir Medizinische Informationsverarbeitung, Biometrie und

Epidemiologie der Ludwig-Maximilians-Universitat in Anspruch genommen.

In der Studie sollte gezeigt werden, dass die neue Methode (SIPT) dem bisherigen
Goldstandard (Tonsillektomie mit Dissektionstechnik) hinsichtlich des Wiederauftretens
von Entziindungen des (Rest-)Mandelgewebes nicht signifikant unterlegen ist. Als
Toleranzgrenze wurden 10 % festgelegt. Das bedeutet, dass eine Nichtunterlegenheit der
neuen Methode hinsichtlich des Auftretens von Entziindungen (Hauptbeschwerde der
Patienten die zum Operationswunsch fiihrt) dann angenommen werden soll, wenn der
Anteil der Fille, in denen nach Anwendung der neuen Operationsmethode (SIPT)
Entziindungen im Bereich des Tonsillenbetts (im Sinne einer Resttonsillitis) auftreten und
nach Anwendung der herkdmmlichen Methode (Tonsillektomie mit Dissektionstechnik
auf der Gegenseite) nicht auftreten, kleiner ist als 10 %. In diesem Falle kdnnte die neue
Operationsmethode dem Patienten guten Gewissens als schmerzarmere Alternative zur
herkémmlichen Tonsillektomie angeboten werden. Daraus ergibt sich folgende

Nullhypothese:

,Der Anteil der Falle, in denen nach Anwendung der neuen Operationsmethode
(subtotale Tonsillektomie) Entziindungen im Bereich des Tonsillenbetts (im Sinne einer
Resttonsillitis) auftreten und nach Anwendung der herkdmmlichen Methode
(Tonsillektomie mit Dissektionstechnik auf der Gegenseite) nicht auftreten, betragt

mindestens zehn Prozent (> 10 %)“.
Die Alternativhypothese lautet somit:

“Der Anteil der Falle, in denen nach Anwendung der neuen Operationsmethode
(subtotale Tonsillektomie) Entziindungen im Bereich des Tonsillenbetts (im Sinne einer

Resttonsillitis) auftreten und nach Anwendung der herkdmmlichen Methode
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(Tonsillektomie mit Dissektionstechnik auf der Gegenseite) nicht auftreten, ist kleiner als

zehn Prozent (< 10 %)“.

Bei Anwendung der herkdmmlichen Operationstechnik (Tonsillektomie mit
Dissektionstechnik) ist eine Entzindung des (Rest-)Tonsillengewebes bzw. des
Tonsillenbetts kaum zu beobachten. Es wurde daher angenommen, dass im Rahmen
dieser Studie eine solche Entziindung gar nicht beobachtet wird. Fiir die neue
Operationstechnik (SIPT) wurde eine Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten einer
Entziindung des (Rest-)Tonsillengewebes bzw. des Tonsillenbetts von 2 % angenommen
(basierend auf bisherigen Beobachtungen nach subtotaler Tonsillektomie). Mit der
herkdmmlichen Tonsillektomie als ,interne Kontrolle” wurde jeder Fall gezahlt, bei dem
es nach Anwendung der neuen Methode (SIPT) zu einer Entziindung kommt, wohingegen
auf der Gegenseite, auf der die herkdmmliche Technik angewendet worden ist, keine

Entziindung auftrat.

Ausgehend von diesen Annahmen wiirde die Nullhypothese mit einem Signifikanzniveau
von 0,05 und einer statistischen Power von mindestens 80 % widerlegt, wenn 70
Patienten eingeschlossen wiirden und von diesen nicht mehr als zwei Patienten eine
Entziindung des (Rest-)Tonsillengewebes bzw. des Tonsillenbetts auf der Seite, auf der
die neue Operationstechnik angewendet wurde, nicht jedoch auf der Gegenseite,
entwickelten (das obere Level des 95 %-Konfidenzintervalls schliet dann die 10 % aus
%), Da mit einer Verlustrate von 10 - 15 % im Follow-up gerechnet wurde, war es das Ziel,

80 Patienten in die Studie einzuschlieRen.

3.8. Statistische Auswertung

Bei der deskriptiven Darstellung der Daten wurden fiir die metrischen Variablen (Alter,
Anzahl der Tonsillitiden 1, 2 und 3 Jahre vor OP) aufgrund einer schiefen Verteilung
jeweils der Median und der Interquartilenabstand (IQR) sowie das Minimum und das
Maximum gewahlt. Die nominalen Variablen (Geschlecht, Auftreten von Nachblutungen,
Halsschmerzen und Entziindungen des Resttonsillengewebes, Patientenempfehlung
bezliglich der OP-Methode) wurden als Absolut- und Relativwerte angegeben. Die

Angaben zu Schmerzen an den ersten sechs postoperativen Tagen, die mit Hilfe von
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visuellen Analogskalen (VAS) von 1-10 ermittelt wurden, wurden grafisch dargestellt.
Hierfir erfolgte eine Gegenilberstellung der Schmerz-Mittelwerte und der
dazugehdrenden 95-%-Konfidenzintervalle zu vier unterschiedlichen Tageszeitpunkten

getrennt nach der OP-Methode.

Bei den bivariaten Analysen zur Ermittlung von Unterschieden zwischen mannlichen und
weiblichen Probanden wurde zum Vergleich von Medianen der Mann-Whitney-U-Test

verwendet, der Vergleich von Haufigkeiten erfolgte mittels Chi?-Test auf Unabhangigkeit.

Zur Untersuchung auf Nicht-Unterlegenheit der neuen Methode (SIPT) im Vergleich zur
klassischen Tonsillektomie, erfolgte die Berechnung des 95-%-Konfidenzintervalls nach

der Formel 4.24 aus “Angewandte Statistik” von Lothar Sachs *°:

(x+1)F
My = Mit Fire1 = 2(x+1), F62 = 2(n-x)}
n-x + (x+1) F
X
M= mMit Fira1 = 2(nx+1), FG2 = 24
X+ (n-x+1) F

Das Ergebnis wurde grafisch dargestellt. Die statistischen Berechnungen sowie die
Erstellung entsprechender Grafiken erfolgten mit dem Programm IBM SPSS Statistics

(Version 21, IBM, Armonk, USA).

Ergebnisse

4.1. Patientenkollektiv

Zwischen Oktober 2013 und September 2016 wurden alle Patientinnen und Patienten,
die sich in der HNO-Poliklinik der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen vorstellten
und bei denen aufgrund wiederkehrender Tonsillitiden in entsprechend hoher Frequenz
der Wunsch und die Indikation zur Tonsillektomie bestanden, tUber den Inhalt, Ablauf

und Zweck der hier beschriebenen Studie mindlich, schriftlich und mit Hilfe von
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Zeichnungen umfassend informiert. Zwischen Dezember 2015 und Mai 2016 wurden
zudem Patientinnen und Patienten, die sich aufgrund wiederkehrender Tonsillitiden im
HNO-Zentrum Mangfall-Inn in Rosenheim vorstellten in analoger Weise liber die hier
beschriebene Studie informiert. Insgesamt wurden in den genannten Zeitradumen nach
Priifung der Ein- und Ausschlusskriterien 103 Patientinnen und Patienten in der HNO-
Poliklinik der Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen beziehungsweise 15 Patientinnen
und Patienten in der HNO-Arztpraxis Dr. Stelter in Rosenheim gefragt, ob sie Interesse
hatten, an der Studie teilzunehmen (insgesamt also 118 Patienten). In der HNO-Poliklinik
der Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen konnten 69 Patientinnen und Patienten

eingeschlossen werden, in der HNO-Arztpraxis Dr. Stelter waren es elf.

Bei sieben Patienten konnte ein Einschluss in die Studie deshalb nicht erfolgen, weil
entweder die Einschlusskriterien nicht erflllt waren oder weil mindestens eines der
Ausschlusskriterien  zutraf. So wurde ein Patient aufgrund mangelnder
Deutschkenntnisse ausgeschlossen, um zu vermeiden, dass eine Teilnahme an der Studie
erfolgt, ohne dass der Teilnehmer das Wesen der Studie erfassen konnte. Eine Patientin
wurde aufgrund einer Schwangerschaft, die wahrend der Phase der OP-Planung und
Planung der Studienteilnahme festgestellt wurde, ausgeschlossen. Eine weitere Patientin
wurde ausgeschlossen, weil in der Vergangenheit bereits eine Abszessspaltung im
Bereich der Tonsillen erfolgt war. Vier weitere Patienten hatten zwar eine positive
Anamnese hinsichtlich wiederkehrender Mandelentziindungen, litten jedoch zum
Zeitpunkt der Erstvorstellung an einem akuten Peritonsillarabszess. 31 Patienten lehnten

die Teilnahme an der Studie ab und konnten deshalb nicht eingeschlossen werden.

Nachdem die Zielzahl von 80 Teilnehmerinnen und Teilnehmern fiir das dieser Arbeit zu
Grunde liegende Forschungsprojekt erreicht war, wurde die Einschlussphase beendet. Im
Folgenden werden nur noch die Begriffe Patient beziehungsweise Teilnehmer
verwendet, womit beide Geschlechter gemeint sind. Abbildung 3 gibt einen Uberblick

Uber den Ein- und Ausschluss von Studienteilnehmern.
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Beurteilung der Eignung (n=118)
Z1: n=103; Z2: n=15

Ausschluss (n=38)

Z1: n=34; 22: n=4

* EinschluRkriterien nicht erfiillt: n=7
* Teilnahme abgelehnt: n=31

* Sonstige Griinde: n=0

Aufnahme
v

4

Randomisiert (n=80)
Z1: n=69; Z2: n=11

A
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o
¥ Intervention wie randomisiert Drop-out (n=1; Z1)
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s Z1: n=68; Z2: n=11 nicht moéglich
c
Y v
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2 (n=78) | (n=1;21)
= Z1: n=67: Z2: n=11 Grund: FU-Fragebogen nicht
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Abbildung 3: CONSORT Flussdiagramm der ein- und ausgeschlossenen Teilnehmer im Verlauf der
Nichtunterlegenheitsstudie im randomisierten, intraindividuellen Design (Aufnahme, Intervention, 1-
Jahres-Follow-up und Datenanalyse)

Z1 (Zentrum 1): HNO-Abteilung der LMU Miinchen im Klinikum GroBhadern; Z2 (Zentrum 2): HNO-

Zentrum Mangfall-Inn in Rosenheim



Die Geschlechter- und Altersverteilung der Teilnehmer ist in Tabelle 1 dargestellt.
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Gesamt (N=80) Maénner (N=23) Frauen (N=57) p-Wert

Alter
Median [IQR] 25 (9) 25 (8) 24 (10) 0,89°
Min; Max 17; 69 18; 52 17; 69
Tonsillotomie n=79 n=22 n=57
rechts (n/%) 35 (44,3) 13 (59,1) 22 (38,6) 0,10°
Tonsillitiden

1 Jahr vor OP n=80 n=23 n=57
Median [IQR] 5 (2] 6 [2] 5 (2] 0,17°
Min; Max 1;10 3; 10 1; 10

2 Jahre vor OP n=78 n=23 n=55
Median [IQR] 5[3] 5[2] 5[3] 0,66°
Min; Max 0;10 0;7 0; 10

3 Jahre vor OP n=74 n=22 n=52
Median [IQR] 4 [3] 3,5 [4] 4 [3] 0,76°
Min; Max 0;10 0;8 0; 10

Tabelle 1: Deskription der Studienpopulation gesamt (N=80) und aufgeteilt nach Mannern (N=23)

und Frauen (N=57)

® Mann-Whitney-U-Test zum Vergleich der Mediane
® asymptotischer Chiz-Test

35 Teilnehmer erhielten nach oben beschriebener Randomisierung auf der linken Seite

eine klassische Tonsillektomie mit Dissektionstechnik und auf der rechten Seite eine

subtotale Tonsillektomie (SIPT). Bei 44 Teilnehmern war es umgekehrt.

Es musste kein Teilnehmer aufgrund einer moglichen Gerinnungsstérung von der

Teilnahme an der Studie ausgeschlossen werden.

Die Teilnehmer wurden im Rahmen der Studie nach der Haufigkeit von Tonsillitiden in

den letzten 12 Monaten sowie im Zeitraum von 12 - 24 Monaten und 24 - 36 Monaten

vor der Operation befragt. Die angegebenen Haufigkeiten sind ebenfalls Tabelle 1 zu

entnehmen.
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4.2. Drop-outs und fehlende Daten

Die Teilnehmer wurden postoperativ Gber den Zeitraum eines Jahres nachbeobachtet
und dann gebeten, einen Fragebogen mit abschlieBenden Fragen zum Langzeitverlauf
nach stattgehabter Operation auszufiillen. Von den in die Studie eingeschlossenen 80
Teilnehmern vollendeten 78 das vorgesehene Protokoll. Bei einem mannlichen
Teilnehmer konnte aus anatomischen Griinden eine SIPT nicht durchgefiihrt werden, so
dass stattdessen beide Tonsillen klassisch mit Hilfe der Dissektionstechnik entfernt
wurden. Damit war die weitere Nachbeobachtung im Rahmen dieser Studie hinfallig. Bei
einer weiteren Teilnehmerin konnte das Protokoll nicht beendet werden, da zum
Zeitpunkt der Auswertung kein ausgefillter Einjahres-Fragebogen vorlag. Die im
Folgenden wiedergegebenen Ergebnisse zu den postoperativ stationar erhobenen Daten
(Schmerzen und Nachblutungen bis sechs Tage postoperativ) beziehen sich auf die 79
Patienten, die die Intervention laut Protokoll erhalten haben. Die Ergebnisse der
Befragung nach einem Jahr (Nachblutung poststationdr, Halsschmerzen und
Restgewebstonsillitiden im ersten Jahr nach der OP) beziehen sich auf die 78 Patienten,
die das Protokoll bis ein Jahr nach der Operation abgeschlossen haben. Wie bei
klinischen Studien Gblich, haben nicht alle Teilnehmer, die das Protokoll abschlossen, alle
Fragen vollstandig und eindeutig beantwortet. In den entsprechenden Fallen, bei denen
es zu einem unvollstandigen Feedback kam, ist die Anzahl der antwortenden Teilnehmer
fiir die einzelnen Ergebnisse im Folgenden stets aufgefiihrt. Ein Beispiel ist die Frage nach
Nachblutungen am sechsten postoperativen Tag, die nur in 47 Fallen beantwortet wurde
(siehe unten, Tabelle 2). Dies ist damit zu erklaren, dass die Patienten in der Regel am
Morgen dieses Tages entlassen wurden und dann dem Fragebogen
nachvollziehbarerweise weniger Aufmerksamkeit schenkten als wahrend des stationdren

Aufenthaltes.

4.3. Postoperative Schmerzen

Die Teilnehmer wurden gebeten, an den ersten sechs Tagen nach stattgehabter
Operation jeweils zu vier verschiedenen Tageszeitpunkten die postoperativen Schmerzen
mit Hilfe visueller Analogskalen zu dokumentieren. In der Regel verbrachten die

Teilnehmer diese Zeit in der Klinik und wurden stationar tGiberwacht. Falls Teilnehmer die
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Klinik vorzeitig gegen arztlichen Rat verlassen haben, wurden sie gebeten, die noch
ausstehenden Seiten des Schmerzfragebogens zu Hause zu vervollstandigen und dann an
die Studienleiter zu senden. Es zeigte sich, dass an allen Tagen und zu jedem
Tageszeitpunkt ein signifikanter Seitenunterschied in der Schmerzwahrnehmung
vorhanden war, wobei stets die Seite, auf der eine SIPT durchgefiihrt worden war, die

schmerzarmere Seite war. Die Ergebnisse sind in Abbildung 4 dargestellt.

4.4. Postoperative Nachblutungen

Postoperative Nachblutungen wurden zum einen wahrend der, in der Regel
sechstigigen, postoperativen Uberwachungsphase mit Seitenangabe dokumentiert. Zum
anderen erhielten die Teilnehmer einen Dokumentationsbogen fiir die darauffolgende
Zeit und wurden gebeten, Nachblutungen, die zu Hause auftraten, ebenfalls zu
dokumentieren. Auflerdem wurden die Patienten gebeten, sich im Falle einer
Nachblutung nach Moglichkeit wieder bei einem der Studienleiter vorzustellen und, falls
nicht moglich, diese telefonisch Uber ein solches Ereignis in Kenntnis zu setzen, um eine
moglichst lickenlose Dokumentation zu gewahrleisten. In Tabelle 2 ist die Haufigkeit
postoperativer Nachblutungen dargestellt. An den Tagen 1 - 6 zeigte sich ein Trend zu
haufigeren Nachblutungen auf der Seite der klassischen Tonsillektomie im Vergleich zur
Seite der SIPT. Aufgrund der insgesamt geringen Anzahl an Nachblutungen und der fir
diese Fragestellung zu geringen Zahl eingeschlossener Teilnehmer kann diesbeziiglich
keine Aussage hinsichtlich eines signifikanten Unterschieds getroffen werden. Zu
beachten ist, dass ein Patient auch an mehreren Tagen eine Nachblutung haben konnte

und an mehreren Tagen in die Statistik eingegangen sein kann.
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Abbildung 4: Vergleich der postoperativen Schmerzen nach Tonsillektomie und Tonsillotomie (SIPT)

zu vier verschiedenen Tageszeiten an den ersten sechs Tagen nach OP. Erhebung der Daten mittels

visueller Analogskala (VAS). Blau: Seite der Tonsillektomie; griin: Seite der SIPT.
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Post-OP Anzahl Patienten mit Nachblutungen unterteilt nach Art der OP
TE-Seite TT-Seite beidseits unbekannt keine
n (%) n (%) n (%) n (%) Blutung n (%)
Tag 1 (n=77) 3(3,9) 1(1,3) 1(1,3) 0 (0) 72 (93,5)
Tag 2 (n=77) 1(1,3) 0(0) 0 (0) 0 (0) 76 (98,7)
Tag 3 (n=77) 4(5,2) 1(1,3) 0 (0) 0 (0) 72 (93,5)
Tag 4 (n=76) 3(3,9) 1(1,3) 0 (0) 0 (0) 72 (94,7)
Tag 5 (n=74) 5(6,8) 1(1,4) 0 (0) 0 (0) 68 (91,9)
Tag 6 (n=47) 3(6,4) 0(0) 0 (0) 0 (0) 44 (93,6)
nach Entlassung
(n=78) 3(3,8) 2 (2,6) 1(1,3) 5 (6,4) 67 (85,9)
Gesamter Zeitraum
(n=78) 10 (12,8) 5 (6,4) 3(3,8) 2 (2,5) 58 (74,4)

Tabelle 2: Haufigkeit der Nachblutungen nach Tonsillektomie und Tonsillotomie stationar und

poststationar.

1. Jahr nach OP TE-Seite  TT-Seite  Beidseits Seite Keine
(N=78) unbekannt
Halsschmerzen nach
Abheilung (n=81)° 4 (4,9) 5(6,2) 18 (22,2) NA 54 (66,7)
n (%)
Haufigkeit der
Halsschmerzen (n=81)° 2,5(2) 1(2) 2(2) NA NA
Median (IQR)
Tonsillitis nach Abheilung
n (%) 0 0 0 0 78 (100)

Tabelle 3: Haufigkeit von Halsschmerzen und Tonsillitiden im 1. Jahr nach OP.

a

n gibt hier die Anzahl der Halsschmerzepisoden und nicht die Anzahl der Personen an,

Mehrfachnennungen waren moglich; NA = not assessed.
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4.5. Halsschmerzen nach Abklingen der operationsbedingten Schmerzen

Die Studienteilnehmer wurden gebeten, auf einem eigens daflir vorgesehenen
Dokumentationsbogen (siehe Anhang) Halsschmerzepisoden, die nach Abklingen der
postoperativen Schmerzsymptomatik auftraten, mit Datum und Seitenangabe zu

dokumentieren. Die Ergebnisse dieser Befragung sind in Tabelle 3 dargestellt.

4.6. Entzindungen der Resttonsille nach SIPT

Zwei Patientinnen stellten sich vor Ablauf der ersten zwolf postoperativen Monate bei
einem der beiden Studienleiter vor, da sie den Verdacht hatten, es konnte eine
Entziindung im ehemaligen Operationsgebiet vorliegen. In beiden Fallen ergab sich bei
der HNO-arztlichen Anamnese und Untersuchung kein Anhalt fiir das Vorliegen einer
solchen Entziindung. In einem Fall handelte es sich um eine beidseitige
Schmerzsymptomatik und es zeigte sich bei der Untersuchung ein symmetrisch geroteter
Rachen im Sinne einer Pharyngitis acuta. Im anderen Fall war auf der Seite der
klassischen Tonsillektomie eine Aphte des Gaumensegels zu sehen, welche sich aber
nicht auf das ehemalige Operationsgebiet erstreckte. Auf Nachfrage gab die Patientin an,

unter rezidivierenden Aphten zu leiden.

Keiner der Teilnehmer gab wahrend der ersten zwolf postoperativen Monate oder nach
Ablauf derselben (im Rahmen der Nachbefragung nach einem Jahr) an, eine arztlich
bestdtigte Rest-Tonsillitis gehabt zu haben (weder auf der Seite der klassischen

Tonsillektomie, noch auf der Seite der SIPT, siehe Tabelle 3).

Abbildung 5 zeigt das Ergebnis der primdren Fragestellung bezlglich der
Nichtunterlegenheit der neuen Methode (SIPT) im Vergleich zur klassischen
Tonsillektomie. Bei keinem Probanden trat eine Restgewebstonsillitis nach Tonsillotomie
auf. Da die Obergrenze des 95 %-Konfidenzintervalls unterhalb der Grenze fir
Nichtunterlegenheit (10 %) liegt, kann eine signifikante Nichtunterlegenheit der neuen

Methode gegeniber der alten angenommen werden.
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Abbildung 5: x-Achse: Unterschied zwischen klassischer Tonsillektomie und SIPT hinsichtlich der
Haufigkeit des Auftretens einer Resttonsillitis (in %). Der Unterschied betragt 0. Der Fehlerbalken
zeigt das zweiseitige 95 %-Konfidenzintervall (mit Untergrenze null). Die gestrichelte Linie (A)
reprasentiert die Nicht-Unterlegenheitsgrenze der neuen Methode (SIPT) gegeniber der alten

Methode (Tonsillektomie).

4.7. Patientenempfehlung zu Operationstechnik

Von den 78 Patienten, die den Follow-up-Fragebogen ausgefiillt haben, wiirden 74
Patienten (95 %) die neue Methode (SIPT) weiterempfehlen. Vier Patienten (5 %) gaben

,weild nicht” zur Antwort. Kein Patient sprach sich gegen eine Weiterempfehlung aus.

71 Patienten (91 %) wiirden die neue Methode (SIPT) als alleinige Methode beflirworten,
die Tonsillektomie als alleinige Methode befiirwortete kein Patient. Sieben Patienten (9
%) konnten sich nicht festlegen, ob sie eine der Methoden als alleinige Methode

bevorzugen wiirden.
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5. Diskussion

5.1 Methodik
5.1.1 Studiendesign

Windfuhr und Werner forderten in ihrem Review-Artikel , Tonsillotomy — facts and
fiction” aus dem Jahr 2015 randomisierte, kontrollierte Studien mit adaquatem Design,
um zu klaren, ob die kapselerhaltende partielle Tonsillektomie die klassische,
extrakapsulare Tonsillektomie mit ihren intra- und postoperativen Problemen bei
Erwachsenen und Kindern mit wiederkehrender Tonsillitis ersetzen kann. Das
methodische Design einer randomisierten kontrollierten Studie gilt aufgrund seiner
Eigenschaften als "Goldstandard" eines Studiendesigns, um bei einer eindeutigen
Fragestellung eine eindeutige Aussage zu erhalten. Die moderne, evidenzbasierte
Medizin, also die auf empirische Belege gestiitzte Heilkunde ** %%, betont die Wichtigkeit
von randomisierten kontrollierten Studien als beste Grundlage zum empirischen
Nachweis der Wirksamkeit medizinischer Behandlungen, um patientenorientierte

Entscheidungen treffen zu kbénnen 9,132,134

Durch die Randomisierung, also die zufdllige Zuordnung der Probanden zu einer
bestimmten Behandlungsgruppe (Experimental-/Kontrollgruppe) kann die Befangenheit
des Untersuchers hinsichtlich der Zuordnung des Probanden zu einer der zu
untersuchenden Behandlungsmethoden und dadurch auf die Studienergebnisse
ausgeschlossen werden. AuBerdem wird eine gleichmafRige Verteilung von bekannten
und nicht bekannten Einflussfaktoren auf alle Gruppen sichergestellt, das heildt es wird
eine weitgehend dquivalente Zusammensetzung der untersuchten Probandengruppen
gewahrleistet, was ungewollte Verzerrungseffekte auf das Studienergebnis minimiert.
Mit der Eigenschaft , kontrolliert" ist gemeint, dass es sowohl eine Experimentalgruppe
als auch eine Kontrollgruppe gibt. An den Mitgliedern der Experimentalgruppe wird die
neue Intervention durchgefiihrt, die Mitglieder der Kontrollgruppe erhalten dagegen
eine Schein-Intervention (Placebo) oder eine aktuelle Standardtherapie oder sie bleiben
unbehandelt. So lassen sich eintretende Effekte direkt auf die getestete Intervention

zurlickfiihren. Bei Vergleichen mit einer bereits als wirksam anerkannten
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Standardtherapie zeigt sich die Wirksamkeit durch Aquivalenz oder Uberlegenheit

gegeniiber der Kontrollgruppe ** % 3%,

Zu der Fragestellung, ob die Tonsillotomie mit ihrer geringeren postoperativen
Morbiditat und kirzeren postoperativen Hospitalisierungszeit eine therapeutische
Alternative zur klassischen Tonsillektomie beim Erwachsenen mit rezidivierenden
Tonsillitiden darstellt und die Haufigkeit rezidivierender Tonsillitiden genauso effektiv
reduzieren beziehungsweise das Auftreten rezidivierender Tonsillitiden genauso gut
beseitigen kann wie die klassische Tonsillektomie, fehlen bisher wissenschaftliche
Studien, die den oben genannten Kriterien und Ansprichen genigen. In der hier
vorliegenden Arbeit wurde diese Fragestellung erstmals im Rahmen einer
randomisierten kontrollierten klinischen Studie untersucht. Per Losentscheid wurden die
Patienten einer der beiden Behandlungsgruppen zugeordnet, wodurch die
Randomisierung gewadhrleistet wurde. Eine Besonderheit bestand im Studiendesign
hinsichtlich der Kontrollgruppe, da ein intraindividuelles Design gewahlt wurde, was
aufgrund der Tatsache moglich war, dass jeder Teilnehmer zwei Tonsillen hatte, die
unterschiedlich behandelt werden konnten. Durch dieses Vorgehen waren die
Probanden quasi zugleich Teil der Testgruppe sowie auch der Kontrollgruppe. Der Vorteil
dieses Vorgehens besteht darin, dass probandenspezifische Einflussfaktoren unabhangig
von einer Randomisierung, die nur dann effektiv Storfaktoren ausschalten kann, wenn
die Probandenzahl entsprechend hoch ist, egalisiert werden, da diese Einflussfaktoren

automatisch Teil beider untersuchten Gruppen sind.

Randomisierte kontrollierte Studien sind in der Regel doppelt verblindet, was bedeutet,
dass sowohl der Proband als auch der Untersucher nicht wissen, ob der Proband zur
Experimental- oder zur Kontrollgruppe gehort beziehungsweise welche Behandlung
dieser erhilt. Im hier vorliegenden Fall wiirde dies bedeuten, dass weder Proband noch
Untersucher wissen, welche Seite (rechts/links) mit welcher Operationsmethode
(Tonsillotomie oder  Tonsillektomie) behandelt  wurde. Hierdurch soll
Verzerrungseffekten wie beispielsweise dem Placebo-Effekt oder dem Hawthorne-Effekt
auf Seiten des potentiell voreingenommenen Probanden oder dem Rosenthal-Effekt auf

Seiten des potentiell voreingenommenen Untersuchers vorgebeugt werden *2. In der hier
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vorliegenden Arbeit war eine Verblindung des Untersuchers nicht vollumfanglich
moglich. Anders als beispielsweise bei einer Placebo-kontrollierten Medikamentenstudie,
bei der der Untersucher ein Medikament verabreichen kann, dessen Inhalt er nicht
kennt, beispielsweise eine Tablette, von der er nicht weil3, ob sie das Verum oder das
Placebo enthdlt, kann hier der Operateur naturgemafd nicht darliber im Ungewissen
bleiben, welche Tonsille teilweise und welche vollstandig entfernt werden soll. Wurden
postoperative Nachuntersuchungen dann vom Operateur, und nicht etwa vom anderen
Studienleiter durchgefiihrt, was sich im Klinikalltag aus organisatorischen Griinden nicht
immer verhindern lieR}, so wusste dieser dariiber Bescheid, welche Tonsille mit welcher
Methode behandelt wurde. Diese Qualitatseinschrankung spielte insbesondere wahrend
der Zeit des postoperativen stationdaren Aufenthaltes der Patienten eine Rolle, zu
spateren Zeitpunkten, insbesondere ein Jahr nach der Therapie, war dem Untersucher in
der Regel die Seitenzuordnung nicht mehr erinnerlich. Relativiert wird dieses Problem
dadurch, dass zumindest groRRere Teile der Daten vom Probanden selbst und nicht vom
Untersucher generiert wurden. So wurden beispielsweise die visuellen Analogskalen zur
Erhebung der postoperativen Schmerzen alleine durch den Probanden ausgefillt. Im
Falle einer Nachblutung waren haufig Kollegen in die klinische Untersuchung involviert,
die keine Kenntnis Uiber die Seitenzuordnung der Therapiemethoden hatten. Bei der
Evaluierung von Nachblutungen konnte aber auch der Operateur involviert sein. Die
wichtigen Daten, die ein Jahr nach der Therapie erhoben wurden, diirften von der
fehlenden Verblindung des Operateurs weitestgehend unbeeinflusst sein, da sie
wiederum vom Probanden stammen, der einen standardisierten Fragebogen auszufiillen
hatte und nicht auf einer Untersuchung oder miindlichen Befragung durch den
Operateur basierten. Gewisse Einschrankungen hinsichtlich einer Verblindung bestehen
allerdings auch auf Seiten der Probanden. Diese wurden zwar nicht (ber die
Seitenzuordnung der beiden verschiedenen Therapiemethoden informiert. Allerdings
wussten die Teilnehmer in Folge der pratherapeutischen Aufklarung dariiber Bescheid,
dass die Tonsillotomie in der Regel mit weniger postoperativen Schmerzen
vergesellschaftet ist als die klassische Tonsillektomie. Somit konnten die Patienten in
gewissem Malle im Falle unterschiedlich stark ausgepragter Halsschmerzen auf der
rechten und linken Seite Riickschlisse darauf ziehen, welche Seite wahrscheinlich mit

welcher Methode operiert worden war.
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Zusammenfassend lasst sich hinsichtlich des gewahlten Studiendesigns also feststellen,
dass, entsprechend der Forderung der Autoren Windfuhr und Werner, zur erstmaligen
Beantwortung der Frage, ob die Tonsillotomie eine therapeutische Alternative zur
klassischen Tonsillektomie bei Erwachsenen mit rezidivierender Tonsillitis ist, ein
Studientyp gewahlt wurde, der in der Ublichen Evidenzhierarchie wissenschaftlicher
Untersuchungen an oberster Stelle steht, wobei gewisse Einschriankungen hinsichtlich
der Verblindung bestehen, deren Einfluss auf die Ergebnisse aber als eher gering

einzustufen sein durfte.

5.1.2 Nichtunterlegenheitsstudie

Eine Besonderheit der hier vorliegenden Arbeit ist, dass es sich hinsichtlich der
Hauptfragestellung nicht um eine Uberlegenheitsstudie handelt, wie es bei den meisten
kontrollierten randomisierten klinischen Studien der Fall ist. Bei dieser Art der Studie
besteht das Ziel darin, Unterschiede zwischen zwei Gruppen beziehungsweise
Behandlungsverfahren zu demonstrieren, also beispielsweise die Uberlegenheit einer
neuen Therapie gegenliber einem Placebo oder der bisherigen Standardtherapie

hinsichtlich eines definierten Wirksamkeitskriteriums °°

. Der hier vorliegenden Arbeit
liegt hingegen eine Hauptfragestellung zu Grunde, bei der nicht die Uberlegenheit,
sondern die Gleichwertigkeit zweier Methoden beziehungsweise die Nichtunterlegenheit
der neuen Methode gegeniiber der Standardtherapie zu priifen war. Dass hier die
Demonstration einer therapeutischen Aquivalenz ausreichend ist, liegt daran, dass die
neue Methode eine deutlich bessere Vertraglichkeit im Sinne einer geringeren
Morbiditat aufweist als die Standardtherapie, wodurch der neuen Methode bereits im
Falle einer Nichtunterlegenheit hinsichtlich des therapeutischen Effekts der Vorzug zu

348, 13 Fine weitere Begriindung fir das gewahlte Design einer

geben ware
Nichtunterlegenheitsstudie ist die Tatsache, dass es unethisch ware, das neue Verfahren
(SIPT) mit einer Placebotherapie beziehungsweise einer Nichttherapie zu vergleichen, da
sich die klassische Tonsillektomie fiir die Indikation der wiederkehrenden Tonsillitis als
wirksames Therapieverfahren erwiesen hat und daher dem Patienten nicht vorenthalten

werden kann. In der Deklaration von Helsinki aus dem Jahr 2013 heif3t es: , The benefits,
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risks, burdens and effectiveness of a new method should be tested against those of the

%> Ein Vergleich der neuen Therapiemethode mit dem

best current intervention(s)“
bisherigen Standardverfahren macht im Rahmen der hier behandelten Fragestellung
dariiber hinaus auch aus differentialtherapeutischen Uberlegungen heraus Sinn, da das
neue Verfahren mit seiner besseren Vertraglichkeit ja das bisherige Verfahren potentiell

abldsen soll.

Das Ziel einer Nichtunterlegenheitsstudie besteht darin, zu zeigen, dass eine neue
Methode in einem mehr als akzeptablen AusmaR nicht schlechter ist als ein etabliertes
Verfahren. Als potentielle Schwiche von Aquivalenzstudien gilt die geringe sogenannte
»Assay Sensitivity”, womit die Fahigkeit einer Studie gemeint ist, zwischen wirksamen,
weniger wirksamen und unwirksamen Therapien unterscheiden zu konnen. Das
bedeutet, dass, falls in einer Studie die Aquivalenz zweier Therapien gezeigt wurde, nicht
gesagt werden kann, ob die beiden Therapien nun gleichermalen wirksam oder eben
gleichermalien wenig wirksam oder gar gleichermaRBen unwirksam sind. Somit bedarf es
einer zusatzlichen externen Evidenz fur die Wirksamkeit zumindest eines der beiden
Verfahren (typischerweise der Standardtherapie), falls eine interne Kontrolle durch eine
Placebogruppe nicht gegeben ist *°. In der vorliegenden Arbeit wurde die SIPT mit der
klassischen Tonsillektomie hinsichtlich ihrer Wirksamkeit bei der Reduktion oder
Beseitigung wiederkehrender Entziindungen der Mandeln verglichen. Die externe
Evidenz oder externe Validitat kann fiir die klassische Tonsillektomie aus historischen
Studien und daraus entstandene Metaanalysen und Review-Arbeiten abgeleitet werden.
Aus diesen geht hervor, dass die Tonsillektomie die Zahl rezidivierender akuter
Tonsillitiden und die Zahl daraus resultierender Therapien und Arztbesuche im Vergleich
zu konservativen Therapieansitzen reduzieren und die Lebensqualitit steigern kann °,
weshalb die Tonsillektomie international als Therapieverfahren fiir Patienten mit
wiederkehrenden Mandelentziindungen anerkannt und in den Leitlinien der

entsprechenden Fachgesellschaften aufgefihrt ist & 10% 111112129,

Eine weitere Gefahr einer Aquivalenzstudie besteht darin, dass Gleichheit zweier

Therapien dadurch beglinstigt werden kann, dass groRBere Anteile der Probanden mit

59

sehr schlechter oder sehr guter Prognose in die Studie einbezogen werden . Im Falle
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der vorliegenden Arbeit ware dies beispielsweise der Fall, wenn zu viele Patienten mit
einer zu geringen Haufigkeit wiederkehrender Tonsillitiden (im Extremfall mit gar keinen
wiederkehrenden Tonsillitiden) in die Studie eingeschlossen wiirden. Dann ware
unabhangig vom angewendeten Verfahren auch in der Zukunft nicht mit dem Auftreten
von Tonsillitiden zu rechnen, womit die beiden Verfahren im Sinne der Fragestellung als
dquivalent erachtet wiirden, obschon es dafiir keine statistische Grundlage gabe. Wie
Tabelle 1 zu entnehmen ist, lagen bei den eingeschlossenen Patienten jedoch
ausreichend viele Episoden wiederkehrender Halsschmerzen in den drei Jahren vor
Einschluss in die Studie vor (z. B. in den vorausgegangenen zwolf Monaten vor Einschluss
sechs Tonsillitiden bei den Frauen und fiinf bei den Mannern (Median)), so dass davon
ausgegangen werden kann, dass die Teilnehmer der Studie nicht als ,zu gesund” im

Sinne der untersuchten Beschwerden erachtet werden mussen.

Schlielilich ergibt sich aus dem Studiendesign einer Nichtunterlegenheitsstudie noch das
statistische Problem der Festlegung des Irrelevanzbereichs im Rahmen der Vorplanung
der Studie. Wahlt man diesen Bereich zu breit, so besteht die Gefahr, dass die neue, zu
prifende Therapie, entgegen dem Studienergebnis, eigentlich deutlich schlechter

> In der hier

wirksam oder gar unwirksam im Vergleich zur Standardtherapie ist
vorgelegten Arbeit wurde vor dem Hintergrund klinisch-praktischer Uberlegungen ein
Irrelevanzbereich von 10 % definiert. Das bedeutet, dass eine Nichtunterlegenheit der
neuen Methode hinsichtlich des Auftretens von Entziindungen (Hauptbeschwerde der
Patienten die zum Operationswunsch fiihrt) dann angenommen werden soll, wenn der
Anteil der Félle, in denen nach Anwendung der neuen Operationsmethode (SIPT)
Entziindungen im Bereich des Tonsillenbetts (im Sinne einer Resttonsillitis) auftreten und
nach Anwendung der herkdmmlichen Methode (Tonsillektomie mit Dissektionstechnik
auf der Gegenseite) nicht auftreten, kleiner ist als 10 %. Mithin wurde ein relativ enger
Irrelevanzbereich gewahlt, so dass die Gefahr, die neue Methode zu Unrecht als nicht
unterlegen zu erachten, gering ist. Eine Toleranz in der GréBenordnung von 10 %
wiederum erscheint vor dem Hintergrund, dass die SIPT deutlich schmerzarmer und
weniger belastend fir den Patienten ist als die klassische Tonsillektomie, gerechtfertigt.

Das heildt, dass innerhalb dieses Spielraums die neue Operationsmethode dem Patienten

guten Gewissens als schmerzarmere Alternative zur herkdmmlichen Tonsillektomie sogar
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dann angeboten werden konnte, wenn die Haufigkeit des Auftretens von Rest-
Tonsilltiden bei der SIPT geringfiigig hoher ware. Den Irrelevanzbereich fundiert auf der
Grundlage vorhandener Daten zu definieren ist nicht mdglich, da kaum Studien
existieren, in denen die Haufigkeit des Wiederauftretens von Tonsillitiden bei Patienten
nach Tonsillektomie im Vergleich zu Patienten, bei denen man keine chirurgische
Therapie durchgefiihrt hat (konservative Therapie oder , watchful waiting”), untersucht
wurde. Den Irrelevanzbereich (beim Vergleich Tonsillektomie versus SIPT) auf 10 %
festzulegen ist nur dann sinnvoll, wenn man davon ausgehen kann, dass ,watchful
waiting” hinsichtlich der Wahrscheinlichkeit des Wiederauftretens einer Tonsillitis
schlechter abschneidet als die klassische Tonsillektomie. Die Literaturrecherche bei
PubMed ergab diesbeziiglich nur einen halbwegs brauchbaren Treffer. Olli-Pekka et al.
flihrten eine Studie mit 70 Teilnehmern durch, von denen 36 aufgrund wiederkehrender
Tonsillitiden eine Tonsillektomie bekamen. Die anderen 34 Teilnehmer erhielten keine
operative Therapie. Die Autoren berichten, dass nach 90 Tagen Beobachtungszeit in der
Gruppe der Studienteilnehmer, die eine Operation erhalten haben, bei einem von 36
Probanden (3 %) eine Streptokokken-assoziierte Pharyngitis (,group A streptococcal
pharyngitis“) aufgetreten war. In der Gruppe der konservativ behandelten Patienten
dagegen bei 8 von 34 Teilnehmern (24 %). Der Begriff Tonsillitis oder Rest-Tonsillitis wird
hier nicht verwendet. Somit musste bei der Wahl des Irrelevanzbereichs im Wesentlichen
auf klinische Erfahrungswerte zuriickgegriffen werden. Die im Rahmen der hier
vorgelegten Studie erhobenen Daten zur Haufigkeit der Tonsillitiden in den drei Jahren
vor der Teilnahme sprechen dafiir, dass die Tonsillektomie dem ,watchful waiting”
zumindest kurz- und mittelfristig deutlich tberlegen ist, da die meisten Teilnehmer in
den drei aufeinander folgenden Jahren vor der Studienteilnahme jeweils mehrere

Episoden einer Tonsillitis hatten.

Das CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) - Statement wurde
entwickelt, um das Problem der inaddaquaten Datenwidergabe zu entscharfen und hierfiir
Standards festzulegen, welche die Qualitdt der Publikationen zu entsprechenden Studien
erhohen. Der Fokus des urspriinglichen CONSORT-Statements lag auf Parallelgruppen-

3,7, 73 |

Studien, die das Ziel hatten, therapeutische Uberlegenheit zu demonstrieren m

Jahr 2006 wurden die Empfehlungen durch eine Arbeitsgruppe um D. G. Altman auf
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Nichtunterlegenheitsstudien ausgeweitet. Darin wird gefordert, dass im Rahmen der
Studienplanung ein Irrelevanzbereich definiert wird, der bei der Formulierung der
Hypothese beriicksichtigt wird, dass die Wahl dieses Irrelevanzbereichs begriindet wird,
dass die Datenauswertung unter Verwendung von Konfidenzintervallen erfolgt und dass
die Prasentation und Interpretation der Ergebnisse unter Verwendung dieser

85, 86

Konfidenzintervalle in Bezug zum Irrelevanzbereich erfolgt . Diese Anforderungen

wurden in der hier vorgelegten Arbeit berticksichtigt (siehe Abbildung 5).

Weiterhin fordern die Autoren, dass die Probanden, die in eine
Nichtunterlegenheitsstudie eingeschlossen werden, mit Probanden vergleichbar sind,
welche an friheren Studien teilgenommen haben, im Rahmen derer eine
Standardtherapie etabliert wurde ®°. Es ist davon auszugehen, dass auch dieses Kriterium
erfullt ist. Sowohl in der hier vorgelegten Arbeit als auch in friiheren Studien zur
klassischen Tonsillektomie handelte es sich bei den Teilnehmern Giberwiegend um relativ
junge Erwachsene beider Geschlechter, die in der Regel wenige Vorerkrankungen
aufweisen und den HNO-Arzt aufgrund wiederkehrender Mandelentziindungen ohne
relevante Begleiterkrankungen anderer Organsysteme aufgesucht haben oder vom
Hausarzt an diesen Uberwiesen wurden. Hiervon abzugrenzen sind Kinder, die ebenfalls
eine relevante Patientengruppe fir diese Erkrankung darstellen, jedoch in der hier

vorliegenden Arbeit nicht beriicksichtigt wurden.

Ebenso erflllt ist die Forderung, dass bei einer Nichtunterlegenheitsstudie die
Referenztherapie methodisch identisch oder zumindest sehr dhnlich in ihrer Art und
Weise zu sein hat, wie sie im Rahmen anderer Studien war, in denen ihre Wirksamkeit
gezeigt wurde. Die Technik der klassischen Tonsillektomie wurde im Rahmen der Studie,
Uber die hier berichtet wird, nicht gegeniliber dem national und international Gblichen

Standard modifiziert.

5.2. Nachteile, Risiken, Belastungen fur die Teilnehmer und moglicher Nutzen der Studie

Bei der Planung und Durchfiihrung der Studie wurden Richtlinien und Empfehlungen fir
randomisierte kontrollierte klinischen Studien wie das CONSORT-Statement aus dem Jahr

2010 und die GCP-Verordnung von 2005 beriicksichtigt > 7 2% 73 887,133, 144, 145
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Sowohl die klassische Tonsillektomie als auch die Tonsillotomie werden Ublicherweise
und wurden auch im Rahmen der hier vorgelegten Studie in Vollnarkose durchgefiihrt.
Die Dauer der beiden Eingriffe ist mit jeweils einigen Minuten etwa gleich. Der
postoperative stationare Aufenthalt wurde durch die klassische Tonsillektomie
bestimmt, da dieser ein hheres postoperatives Nachblutungsrisiko zugeschrieben wird >
38,45, 65,102,120, 124,138 ‘\pithin ergab sich durch die Teilnahme an der Studie hinsichtlich OP-

Vorbereitung, Operation und Hospitalisierung im Vergleich zu einer aullerhalb der Studie

durchgefiihrten klassischen Tonsillektomie kein relevanter Mehraufwand fiir den Patient.

Bei beiden Verfahren (klassische Tonsillektomie und Tonsillotomie) handelt es sich um
anerkannte und gut evaluierte Behandlungsmethoden, die zu den h&ufigsten operativen
Eingriffen in der Hals-Nasen-Ohrenheilkunde gehéren . Das Risikoprofil der beiden
Eingriffe ist prinzipiell dhnlich, wobei die Haufigkeit von intra-/postoperativen Problemen
wie (Nach-)Blutungen oder Schmerzen bei der Tonsillotomie als geringer erachtet wird >
9,38,45,65,94,102, 124,135,139 'prch die Anwendung der Tonsillotomie auf einer Seite war also
insgesamt eine Risikoreduktion im Vergleich zu einer beidseitigen klassischen
Tonsillektomie fur den Teilnehmer zu erwarten. Eben aufgrund dieser Reduktion des
perioperativen Risikos griindete sich die dieser Studie zu Grunde liegende Absicht, zu

zeigen, dass die Tonsillotomie eine gleichwertige Alternative zur klassischen

Tonsillektomie beim Erwachsenen mit wiederkehrender Tonsillitis darstellt.

Gegenstand der Studie war die Frage, ob es postoperativ auf der Seite der Tonsillotomie
(SIPT) weiterhin zu wiederkehrenden Entziindungen (des Restmandelgewebes) kommt.
Somit konnte hierzu zum Zeitpunkt des Einschlusses der Teilnehmer in die Studie noch
keine Aussage getroffen werden, was fir die Teilnehmer das Risiko mit sich brachte, dass
ihre Beschwerden (zumindest einseitig) postoperativ weiterhin signifikant haufiger
auftreten als nach der klassischen Tonsillektomie und sie sich im schlimmsten Falle einer
erneuten Operation zur Entfernung des Restgewebes unterziehen miissen, um dieses
Problem zu beseitigen. Die Patienten mussten also diesbeziiglich bewusst ein Risiko
eingehen und die Angst, dass das Ergebnis auf der Seite, auf der die SIPT angewendet
wurde, schlechter ausfallt als auf der Seite der klassischen Tonsillektomie, konnte ihnen,
zumindest auf der Grundlage belastbarer statistischer Daten, nicht genommen werden.

Da die Resektion des Tonsillengewebes im Rahmen dieser Studie — anders als bei Kindern
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mit Schlaf-Apnoe-Syndrom, bei denen nur der liber die Gaumenbdgen hinausragende
Teil der Mandel abgetragen wird — kapselnah und subtotal angestrebt wurde, konnte

dieses Risiko jedoch immerhin als eher gering eingeschatzt werden.

Die Teilnehmer erhielten schriftliche und mundliche Informationen durch einen der
Priifarzte. Dabei wurden die Prozeduren der Tonsillektomie und Tonsillotomie (SIPT) mit
ihren Risiken sowie die oben genannte Risikoreduktion hinsichtlich postoperativer
Komplikationen durch die Verwendung der Tonsillotomie und die oben genannte
Unsicherheit flir den Patient hinsichtlich kiinftiger Episoden einer Tonsillitis auf der
Tonsillotomie-Seite ausfiihrlich erldutert. Daneben wurden die Patienten ausfihrlich
Uber den Ablauf der Studie aufgeklart. Eine Nichtteilnahme oder ein Abbruch der
Studienteilnahme hatte keinen Einfluss auf die Qualitat der Behandlung des Patienten

von arztlicher oder pflegerischer Seite.

Als SicherheitsmaRnahme wurde eine Zwischenauswertung fiir den Fall eingeplant, dass
die Haufigkeit von wiederauftretenden Entziindungen auf der Seite der subtotalen
Tonsillektomie (SIPT) im Rahmen der Nachbeobachtung unerwartet hoch erscheinen
sollte. Eine offensichtliche deutliche Unterlegenheit des neuen Verfahrens hatte dann zu
einem Studienabbruch gefiihrt. Diese Zwischenauswertung erfolgte nach dem Einschluss
der ersten 30 Patienten, bevor die Rekrutierung weiterer Teilnehmer fortgesetzt wurde.
Da sich bis zu diesem Zeitpunkt bei keinem der Patienten ein Hinweis auf eine (Rest-)

Tonsillitis ergeben hatte, konnte die Studie fortgesetzt werden.

Der Mehraufwand fiir Patienten, die sich bereit erklarten, an der Studie teilzunehmen
war im Vergleich zu dem Aufwand, den Patienten, die sich einer Tonsillektomie
aullerhalb einer klinischen Studie unterziehen, insgesamt gering. Im Rahmen der
prdaoperativen Vorbereitung und Aufklarung Uber die Studie bekamen die Patienten
einen zusatzlichen, das heildt Gber eine standardmaRige Operations-Aufklarung hinaus
gehenden Informationsbogen sowie eine gesonderte Einverstandniserkldarung
ausgehandigt, die wenige Seiten umfassten (siehe Anhang). Wahrend des stationaren
Aufenthaltes wurden die Teilnehmer gebeten, ein Schmerztagebuch zu fiihren. Fir die
ersten 12 Monate nach der Operation bekamen die Patienten einen
Dokumentationsbogen, in dem Halsschmerzepisoden und arztlich attestierte

Entzindungen im Bereich des ehemaligen Operationsgebietes eingetragen werden
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sollten. Die Patienten wurden gebeten, sich im Falle des Verdachts auf eine solche
Entziindung bei einem der Priifarzte vorzustellen. Fiir derartige Wiedervorstellungen und
Kontrolluntersuchungen wurde, gemaR den Empfehlungen der Ethikkommission, eine

Wegeversicherung fir die Teilnehmer abgeschlossen.

Dass Erkrankungen der Gaumenmandeln eine enorme medizinische und
soziobkonomische Bedeutung haben, zeigen unter anderem Zahlen des Statistischen
Bundesamtes, wonach die Diagnosen ,,Chronische Krankheiten der Gaumenmandeln und
der Rachenmandel” (ICD-10: J35) sowie , Akute Tonsillitis“ (ICD-10: JO3) auf Platz 2
beziehungsweise 19 der haufigsten Diagnosen bei vollstationarer Behandlung von

117 Hinzu kommt eine groRe Zahl von Patienten, sowohl!

Kindern unter 15 Jahren liegen
Kinder als auch Erwachsene, die sich aufgrund der oben genannten Diagnosen in

ambulante Behandlung begeben.

Die klassische Tonsillektomie ist als Therapieverfahren bei rezidivierender akuter
Tonsillitis grundsatzlich geeignet, da sie die Zahl der Halsschmerzepisoden und deren
Begleiterscheinungen (Fehlen am Arbeitsplatz oder in der Schule, Zahl der Arztbesuche,
Medikamentenverbrauch, Verringerung der Lebensqualitdt) reduzieren kann. Dies ist
zumindest fir kirzere postoperative Nachbeobachtungszeitraume gezeigt worden.
Inwieweit sie konservativen Vorgehensweisen (wiederholte Antibiotikagaben, Abwarten,
Spontanheilung) langfristig Gberlegen ist, ist aufgrund mangelnder Evidenz derzeit noch

142 . . . . . . .
. Zwar handelt es sich bei der Tonsillektomie um einen vergleichsweise

unklar
einfachen und schnell durchfiihrbaren chirurgischen Eingriff, dennoch gibt es seit vielen
Jahrzehnten hitzige Debatten um die Indikationsstellung. Schon Anfang und Mitte des
20. Jahrhunderts gab es Kritiker, die sich gegen eine undifferenzierte und inflationare
Indikationsstellung wehrten. So war bereits im Jahre 1928 von ,industriell ausgeminzter

4

Operationsraserei” die Rede. 1969 wurde die Tonsillektomie als ,Ritualchirurgie”

bezeichnet 11 14% 146

. Der Grund fiir diese kritische Haltung liegt einerseits in der Tatsache
begriindet, dass operative Eingriffe per se mit gewissen allgemeinen Risiken behaftet
sind. Alleine die Risiken der Narkose verbieten eine allzu sorglose Indikationsstellung.
Andererseits ist aber die Tonsillektomie mit dem, gemessen am relativ geringen Ausmal}

des operativen Eingriffs relativ hohen Risiko der, mitunter gefahrlichen bis hin zur
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lebensbedrohlichen Blutung oder Nachblutung behaftet. Daneben leiden insbesondere
Erwachsene unter teilweise heftigen postoperativen Schmerzen, die, ahnlich wie eine
heftige Tonsillitis, als schwerwiegende Halsschmerzepisode gezidhlt werden miissen. Der
Hals-Nasen-Ohrenarzt sieht sich also mit der Situation konfrontiert, dass er mit der
Tonsillektomie zwar ein effektives und einfaches therapeutisches Mittel gegen die
rezidivierende Tonsillitis zur Verfligung hat, dieses aber nur nach sehr strenger
Indikationsstellung (nach aktuellen Leitlinien bei mindestens sechs Episoden akuter
Tonsillitis in den vergangenen zwolf Monaten, was ein mehrmonatiges Fehlen am
Arbeitsplatz innerhalb eines Jahres bedeuten kann!) anwenden darf, da neben dem
Nutzen auch die hohen Kosten (unter anderem Schmerzen, langerer stationarer
Aufenthalt) und das vergleichsweise hohe Risiko in die Kalkulation eingehen miissen. Ein
erster Schritt, um das Kosten-Nutzen-Verhaltnis zu verbessern ist die Verbesserung der
Qualitat der Diagnostik, wodurch besser sichergestellt werden kann, dass Diagnose und
Therapie zusammenpassen. Was banal klingt ist in der Realitdit keine
Selbstverstandlichkeit. Die Differenzierung zwischen einer Tonsillitis und Halsschmerzen
anderer Ursachen (z. B. Pharyngitis, Laryngitis) ist fiir den Patienten, der in der Regel
medizinischer Laie ist, oft nicht méglich. Aber auch von Arzten wird, insbesondere bei
der Dokumentation, nicht immer korrekt unterschieden. Dies legt die interessante
Beobachtung nahe, dass laut einer Auswertung von Zahlen des Statistischen
Bundesamtes zur Haufigkeit stationdrer Behandlungen wegen ,chronischer Tonsillitis“,
Tonsillenhyperplasie und adenotonsillairer Hyperplasie, sowie zur Rate an
Tonsillektomien und Tonsillotomien die Zahl der Diagnosen ,chronische Tonsillitis”,
,Hyperplasie der Gaumenmandeln“ und ,Hyperplasie der Gaumenmandeln und

Ill

Hyperplasie der Rachenmandel” in Deutschland innerhalb von 13 Jahren um beachtliche

141 Dies lasst darauf schlieRen, dass die Genauigkeit bei der

38,5 % zurlickging
Diagnosestellung und bei der Dokumentation zugenommen hat und dass eine bessere
Abgrenzung der Mandelerkrankungen zu anderen Erkrankungen wie Halsschmerzen
anderer Ursachen stattgefunden hat. Die Zahl der Tonsillektomien in Deutschland fiel
von 120.993 im Jahr 2006 auf 84.332 im Jahr 2013 (30,3 %) **, was neben einer
Verbesserung der diagnostischen Qualitat auch eine strengere Indikationsstellung im

Lauf der Zeit widerspiegeln dirfte. Die Verringerung der Zahl der Tonsillektomien

bedeutet nicht zwangslaufig, dass insgesamt deutlich weniger operiert wurde. Im
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gleichen Zeitraum namlich stieg die Zahl der Tonsillotomien stark an (von 4.659 im Jahr
2007 auf 59.049 im Jahr 2013) **!. Man ist also von einem risikobehafteten Verfahren zu
einem weniger risikobehafteten Verfahren Ubergegangen. Dies betrifft vor allem die
operative Therapie des obstruktiven Schlafapnoe-Syndroms beim Kind, da hier die
Datenlage vergleichsweise gut ist und zahlreiche Arbeiten, vor allem aus dem
skandinavischen Raum, die Anwendung der Tonsillotomie favorisieren 9 Ein weiterer
Schritt, um das Kosten-Nutzen-Verhaltnis bei der Indikationsstellung zur operativen
Therapie bei wiederkehrender Tonsillitis zu verbessern wadre es, neben einer
verbesserten Diagnostik und genaueren Indikationsstellung, ein risikodrmeres
Therapieverfahren als Standardtherapie zu etablieren. Anderes als beim obstruktiven
Schlaf-Apnoe-Syndrom des Kindes gibt es aber zur Wirksamkeit der SIPT keine
ausreichenden wissenschaftlichen Daten fiir Patienten mit rezidivierender Tonsillitis. Der
beabsichtigte Nutzen der hier vorgelegten Arbeit bestand deshalb darin, die Nicht-
Unterlegenheit der SIPT im Vergleich zur klassischen Tonsillektomie bei Erwachsenen mit
rezidivierender Tonsillitis zu demonstrieren, um kinftig eine weitere Verschiebung der
Indikation weg von der klassischen Tonsillektomie und hin zur risikodarmeren

Tonsillotomie zu erméglichen.

5.3 Erschwerte Durchfuhrbarkeit der SIPT im Vergleich zur klassischen Tonsillektomie

Die GroBe der Tonsillen hat keine relevante Bedeutung hinsichtlich des Risikos an
rezidivierenden Tonsillitiden zu leiden. Genauso wenig hat die GroRe eine diagnostische
Relevanz, wenn es um die Diagnosestellung ,rezidivierende Tonsillitis“ geht ° Fur die
operative Therapie hingegen sind GrofRe und Luxierbarkeit von groRerer Bedeutung. Eine
klassische Tonsillektomie kann bekanntlich dann deutlich erschwert sein, wenn die
Tonsillen als Folge einer auf wiederholte Entziindungen zurlickzufiihrende Fibrosierung
(Vernarbung) des Gewebes weniger gut aus ihrem Tonsillenbett herausluxiert werden
konnen. Sind die Tonsillen dann auch noch relativ klein, so kann die Praparation fiir den
Ungelibten eine Herausforderung darstellen, da das Gewebe dann schwerer mit dem
Operationsinstrumentarium zu greifen ist. Ganz dhnlich ist die Situation bei der SIPT.
Widhrend eine Tonsillotomie bei hyperplastischen Tonsillen zur Reduktion des

Mandelgewebes um etwa 50 % (Klasse-I-Tonsillotomie, wie sie insbesondere bei Kindern
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mit Schlaf-Apnoe-Syndrom durchgefiihrt wird), einen relativ einfachen Eingriff darstellt,
so kann die subtotale Entfernung des Mandelgewebes mit Kapselerhalt bei kleinen und
fibrotisch veranderten Tonsillen auch fiir den Gelbten anspruchsvoll sein. Einerseits
mochte der Operateur die Tonsille moéglichst weit herausluxieren, was beispielsweise mit
Hilfe einer Pinzette oder einer speziellen Fasszange geschehen kann, da nur so die lateral
gelegenen Anteile der Tonsille Gberhaupt gut mit dem schneidenden Instrument erreicht
werden kdnnen. Andererseits aber birgt gerade der zu starke Zug an der Tonsille die
Gefahr, zu tief zu schneiden und die Kapsel zu verletzten. Geschieht die Verletzung der
Tonsillenkapsel in zu hohem Ausmal3, so gehen die Vorteile dieser Operationstechnik
verloren und die intra-/postoperativen Risiken und Beschwerden gleichen denen einer
klassischen Tonsillektomie. Besonders gefahrdet ist die Kapsel in den dorsal gelegenen
Bereichen des Tonsillenbetts, wenn die Tonsille von ventral her mit dem schneidenden
Instrument bearbeitet wird. Dies liegt daran, dass der Zug auf das Gewebe des hinteren
Gaumenbogens umso groRer wird, je weiter der Operateur in die Tiefe des
Mandelgewebes vordringt. Der Winkel zwischen schneidendem Instrument und
Tonsillenbett verandert sich dadurch immer mehr weg von einer tangentialen
Schnittfiihrung hin zu einer Schnittfihrung mehr oder weniger senkrecht auf das
Gewebe und damit die Tonsillenkapsel zu. Im Rahmen der hier beschriebenen Studie fiel
diesbezliglich auf, dass die Operateure zunachst eine gewisse Lernkurve durchschreiten
mussten, um einerseits moglichst viel Tonsillengewebe entfernen zu kénnen , zugleich
aber die Kapsel Gber dem Tonsillenbett vollstandig zu erhalten. AulRerdem trat ein Fall
auf, bei dem intraoperativ von der SIPT abgesehen werden musste, da die Tonsille derart
klein, vernarbt und mit der Umgebung verbacken war, dass die kapselerhaltende
Operation nicht durchfiihrbar war, was zu einem Drop-out aus der Studie fiir den
Teilnehmer flhrte. Es muss jedoch betont werden, dass es sich in diesem Fall um eine
aullergewohnliche anatomische Situation gehandelt hat und dass kein weiterer

derartiger oder auch nur ahnlicher Fall bei den anderen 79 Teilnehmern auftrat.

Sollte sich kiinftig die Meinung durchsetzen, dass die SIPT eine mindestens gleichwertige
oder gar eine Uberlegene Methode der operativen Therapie der rezidivierenden
Tonsillitis im  Vergleich zur klassischen Tonsillektomie darstellt, so kodnnte die

vergleichsweise anspruchsvolle und schwierige Durchfiihrbarkeit dazu flihren, dass die
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Methode bei manchen Kollegen auf Ablehnung stoflt und ihre Verbreitung dadurch
erschwert ist. Sicherlich kann mit entsprechender Ubung auch die SIPT zuverlissig,
schnell und sicher durchgefiihrt werden. Die Methode der Teilentfernung ist jedoch
weniger verbreitet als die klassische Tonsillektomie, so dass eine Etablierung der SIPT als
Standardtherapie eine Umstellung fiir viele routinierte HNO-Arzte bedeuten wiirde. Im
Rahmen dieser Studie wurde stets eine moglichst umfangreiche Entfernung des
Tonsillengewebes angestrebt. Inwieweit dies notwendig ist, ist jedoch unklar.
Moglicherweise ist eine signifikante Reduktion der Haufigkeit von Mandelentziindungen
auch dann erreichbar, wenn versucht wird, das Gewebe so weit abzutragen, dass die
Krypten der Tonsille als potentielles Reservoir der krankheitsauslosenden Erreger
entfernt werden. Das wiirde bedeuten, dass mehr Mandelgewebe im Situs belassen
werden konnte, was wiederum die Durchfihrbarkeit der SIPT deutlich erleichtern wiirde

und zu einer hoheren und schnelleren Akzeptanz fiihren kdnnte.

Zur Durchfihrung einer Tonsillotomie kommen neben der hier beschriebenen
Radiofrequenzmethode verschiedene andere Techniken in Frage. Historische Verfahren
sind bereits fir das Zeitalter vor etwa 2000 Jahren beschrieben, als die Abtragung des
Mandelgewebes noch mit dem bloRen Finger erfolgte *°. Noch vor einigen Jahrzehnten
war die sogenannte Sluder-Tonsillotomie mit einem speziellen, guillotine-artigen

7  Modernere Verfahren sind die

Schnittinstrument ein verbreitetes Verfahren
Dissektion mit monopolarem Hochfrequenzstrom, mit heilem Messer, mit dem CO,-
Laser, der bipolaren Schere, dem Ultraschallskalpell, mit Argongas-unterstitzter
monopolarer Nadel oder mit einem sogenannten Microdebrider 2% #3 48 0. 60 62,66, 84,125
Prinzipiell kann mit all diesen Verfahren auch eine SIPT durchgefiihrt werden, was
wiederum das Akzeptanzproblem der SIPT entschirfen kénnte, da HNO-Arzte, die mit
der Radiofrequenztechnik nicht vertraut sind, auf andere verbreitete Verfahren, deren
Handhabung eventuell einfacher ist, zurlickgreifen kdnnten. Eine weitere Erleichterung
der Technik der SIPT stellt die Verwendung einer Lupenbrille oder eines
Operationsmikroskops dar. Schrotzimair et al. berichten Uber eine deutliche
Verbesserung der Sichtverhaltnisse und der Abgrenzbarkeit von Substrukturen bei der

Tonsillektomie wenn dabei optische VergrofRerungshilfen verwendet werden. Die

Abgrenzung des Tonsillengewebes von der Kapsel werde dadurch erleichtert *®°.
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5.4. Einschluss von Teilnehmern in die Studie, Patientenkollektiv

Erfreulicherweise erklarte sich ein Grofteil der in Frage kommenden Patienten dazu
bereit, an der Studie teilzunehmen. Von den Patienten, welche die Teilnahme ablehnten,
gaben die meisten als Grund an, nicht das Risiko eingehen zu wollen, dass auf der
Tonsillotomie-Seite erneut eine Entziindung auftritt und dass im Falle wiederholter
Entziindungen eine weitere Operation zur Entfernung des Restmandelgewebes erfolgen
muss. Einige wenige Patienten wollten keinen Grund fiir die Ablehnung der Teilnahme

angeben.

Mit einem Altersmedian von 25 Jahren handelt es sich bei den eingeschlossenen
Teilnehmern um relativ junge Patienten. Windfuhr zeigt in seinem Artikel
,Tonsillektomie: offizielle Zahlen und Trends in Deutschland“ aus dem Jahr 2016 eine
Graphik, aus der die Haufigkeit von Mandelerkrankungen in Relation zum Lebensalter
basierend auf Daten des Statistischen Bundesamts hervorgeht (vergleiche Abbildung 6).
Zwar wird bei den Diagnosen nicht prazise zwischen chronischer Tonsillitis, Hyperplasie
der Mandeln und sonstigen chronischen Krankheiten der Mandeln unterschieden.
Dennoch lasst sich erkennen, dass die dauerhaften oder wiederkehrenden Erkrankungen
der Mandeln insgesamt liberwiegend Kinder und jingere Erwachsene betreffen. Somit
reprasentiert das Patientengut der hier vorgelegten Studie die Altersgruppe, die
bekanntermalien Ublicherweise von gutartigen Erkrankungen der Mandeln betroffen
sind. Ausgenommen sind Kinder, die in der dargestellten Graphik einen Grofteil der

Betroffenen ausmachen, jedoch nicht Teil der hier vorgelegten Studie waren.
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2013 221 [29112{18389| 7248 |13842|12873| 8486 | 6161 | 3966 | 2653 | 1772 | 1332 | 864 | 514 | 257 | 234 | 110 40 8

——2012| 285 [30431{19580| 8477 [15563|13662| 8757 | 6545 | 4281 |3139 (2019 | 1406 | 917 | 572 | 314 | 231 121 36 10

—=2011| 276 |30784/21371| 9836 |16912|14450| 8677 | 6735 | 4427 |3302 | 2191 | 1392 |1032 | 623 | 365 | 298 | 132 51 13

—2010| 296 [33263]24122|{10822|/18173|13934| 8775|6778 | 4898 | 3435 | 2171 | 1401 (1014 | 568 | 407 | 289 | 111 44 13

—=2009| 257 [30776{23479|10491|18888(13857| 8873 | 6637 | 5061 | 3482 | 2058 | 1396 | 972 | 528 | 407 | 268 83 38 8

-2008| 269 |31032]25601/10753|{19443|13443| 8928 | 6799 | 5492 | 3509 {2109 | 1339 | 941 | 519 | 452 | 217 n 36 8

Abb. 1 Diagnose ,Chronische Krankheiten der Gaumen und Rachenmandeln* (ICD-10: J35), Darstellung von Altersgruppen in 5-Jahresintervallen
Dargestellt sind die Absoluthdufigkeiten (Ordinate) gegen die Altersgruppen pro Jahrgang (Abszisse). Im Jahresvergleich zeichnet sich ein Riickgang der
Diagnosehaufigkeit bei jiingeren Patienten (<20 Jahre) ab.

Abbildung 6: Haufigkeit ,chronischer” Erkrankungen der Gaumen- und Rachenmandeln in
Abhangigkeit vom Lebensalter. Quelle: Windfuhr JP. Tonsillektomie: offizielle Zahlen und Trends

in Deutschland. Laryngo-Rhino-Otol 2016; 95: $88-5109 '

Interessanterweise waren mehr als 70 % der Teilnehmer weiblich. Eine eindeutige
plausible Erklarung hierfiir gibt es nicht. Bereits in der Vergangenheit zeigten Analysen
grofRer Patientenzahlen, dass Madchen und Frauen sich haufiger einer Tonsillektomie
unterziehen als Jungen und Manner. So fanden beispielsweise Vestergaard et al. im
Rahmen einer Studie in Ddnemark, in welcher die Daten von 153.212 Patienten
ausgewertet wurden, ebenfalls einen signifikanten Unterschied zwischen weiblichen und
mannlichen Patienten hinsichtlich der Haufigkeit der Tonsillektomie zu Gunsten
weiblicher Patienten. Eine Erklarung daflir konnten sie nicht liefern 128 Windfuhr
analysierte die Haufigkeit der Diagnose ,chronische Tonsillitis“ in Deutschland in den
Jahren 2000 - 2013 und kam zu dem Ergebnis, dass im gesamten Zeitraum stets mehr
Patientinnen als Patienten von der Diagnose betroffen waren. Auch bei der Haufigkeit
der Tonsillektomie mache sich dies bemerkbar. Zwar habe bei den Patientinnen ein
deutlicher Rickgang der Operationszahlen dazu gefiihrt, dass sich die Tonsillektomie im
Jahr 2013 nicht mehr unter den 50 hédufigsten stationdren Operationen findet, die

Fallzahlen lagen aber in jedem Jahrgang deutlich héher im Vergleich zu Patienten
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mannlichen Geschlechts ***

. In der Detailanalyse der Jahrgange 2010 und 2013 wurde ein
eklatanter Unterschied der OP-Haufigkeit zwischen mannlichen und weiblichen
Patienten in der Altersgruppe vor dem 20. Lebensjahr gefunden. Diese Beobachtung gilt
gleichermalien fir die Tonsillektomie und die Adenotonsillektomie. In der Altersgruppe
der 15 — 20-jahrigen waren sowohl 2010 wie auch 2013 mehr als doppelt so viele
Patientinnen wie Patienten in Deutschland tonsillektomiert worden, fir die
Adenotonsillektomie fand sich sogar ein dreifacher Unterschied, was sich laut Windfuhr
wissenschaftlich nicht erklaren lasse. Von Spicker wurde publiziert, dass es vor allem im
Alter zwischen 10 und 20 Jahren einen Unterschied in der Zahl an Tonsillektomien
zwischen weiblichen und mannlichen Patienten gibt. In seiner Studie waren im Alter
zwischen 16 und 20 Jahren doppelt so viele Patientinnen wie Patienten tonsillektomiert
worden. Spicker vermutet eine besondere psychische Konstellation bei den Patientinnen,
da vermehrt auffallige Ergebnisse fiir diese Gruppe im Freiburger Personlichkeitsinventar
und bei einem Drittel sogar ein auffdlliges Personlichkeitsprofil zu beobachten war.
Spicker stellte daher die These auf, dass sich psychische Beschwerden in dieser Alters-

und Geschlechtsgruppe vermehrt somatisch im Halsbereich manifestieren kénnten **

% 1n wieweit sich diese Vermutung auf Patientinnen der hier beschriebenen Studie
Ubertragen lasst, kann retrospektiv nicht geklart werden. Auffallig war fiir die
Studienarzte allerdings der Eindruck, dass sich weibliche Patienten deutlich schneller und
mit deutlich weniger Skepsis zur Teilnahme an der Studie bereit erkldrten, als dies bei

jungen Mannern der Fall war.

Die Teilnehmer wurden zum Zeitpunkt des Einschlusses in die Studie gefragt, wie viele
Tonsillitis-Episoden sie in den 36 Monaten zuvor durchlebt hatten. In den 12 Monaten
vor Einschluss in die Studie sowie in den 12 Monaten davor lag der Median bei 5 - 6 [IQR
2 - 3]. Fir den Zeitraum vor diesen 24 Monaten waren die Angaben mit 3,5 - 4 (Median,
[IQR 3 - 4]) etwas niedriger. Dies konnte entweder der Realitdt entsprechen und
bedeuten, dass die Patienten erst bei einer hoheren Haufigkeit (iber einen langeren
Zeitraum Handlungsbedarf hinsichtlich einer operativen Losung des Problems der
wiederkehrenden Mandelentziindungen sahen. Da allerdings der Zeitraum betroffen ist,
der am weitesten in der Vergangenheit liegt, kdnnte auch ein sogenannter Recall-Bias zu

Grunde liegen. Gemeint ist damit eine Erinnerungs-Verzerrung, die dadurch entsteht,
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dass die Probanden sich nicht mehr korrekt an die damaligen Begebenheiten erinnern
und den Begebenheiten im Nachhinein weniger Bedeutung als urspriinglich zumessen. In
diesem Fall besteht fiir die erfragten Daten eine Ahnlichkeit zum Studiendesign der Fall-
Kontroll-Studie, das besonders anfallig fir den Recall-Bias ist. Bei diesen Studien werden
Patienten zur Ermittlung von Risikofaktoren fiir bestimmte Krankheiten gefragt, ob
bestimmte Risikofaktoren in der Vergangenheit bei ihnen vorlagen. Fir diese Art der
Befragung ist bekannt, dass sich die Befragten nach langerer Zeit nicht mehr genau an
die Begebenheiten in der Vergangenheit erinnern kdnnen und daher ungenaue Angaben

machen 3% 88

. Die Anzahl der angegebenen Tonsillitiden erscheint insgesamt dennoch
angemessen und ausreichend hoch, um die dieser Studie zu Grunde liegende Frage mit
ausreichender Qualitat untersuchen zu kdénnen. AulBerdem sind die Haufigkeitsangaben
der Teilnehmer mit den Empfehlungen der Leitlinien fir die Indikation zur Tonsillektomie
aufgrund wiederkehrender Mandelentziindungen konform. Zur Zeit der Studienplanung
und teilweise der Durchfihrung lag die seit August 2015 giiltige, aktuelle Leitlinie noch
nicht vor. Fir Kinder waren in den alten Leitlinien die sogenannten Paradise-Kriterien
gliltig, die sich auf eine Studie von JL Paradise aus dem Jahre 1984 bezogen. Er hatte an
einem Kollektiv von 187 Kindern gezeigt, dass eine Tonsillektomie die Haufigkeit
wiederkehrender Halsschmerzen signifikant senkt, wenn es vorher innerhalb eines Jahres
zu mindestens sieben Episoden mit eitriger Tonsillitis oder in den zurlickliegenden zwei
Jahren zu mindestens finf Episoden pro Jahr oder in den zurlickliegenden drei Jahren zu
mindestens drei Episoden pro Jahr gekommen war ¥. In der tiglichen Routine wurden
diese Kriterien von vielen HNO-Arzten auch, zumindest orientierend, fiir Erwachsene
herangezogen. In den aktuellen deutschen Leitlinien wird gefordert, dass in den der
Indikationsstellung vorausgegangenen zwolf Monate mindestens drei bis fliinf Episoden
einer arztlich diagnostizierten und mit Antibiotika therapierten Tonsillitis vorgelegen
haben sollten und die Zahl in den darauf folgenden sechs Monaten auf mindestens sechs
Episoden ansteigt, was dann mindestens sechs Episoden innerhalb von maximal 18

Monaten entsprache S,
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5.5 Postoperative Schmerzen

Betrachtet man die Ergebnisse der postoperativen Schmerzerfassung, so zeigt sich, dass
die SIPT der klassischen Tonsillektomie deutlich Gberlegen ist. An allen Tagen und zu
jeder Tageszeit waren die Schmerzen auf der Seite der SIPT signifikant geringer. Wie
bereits weiter oben angesprochen, war dieses Phanomen ein limitierender Faktor fir die
Verblindung der Teilnehmer hinsichtlich der Seitenzuordnung der beiden Therapien. Es
kam immer wieder vor, dass die Patienten bereits im Rahmen der Aufwachphase im
Operationssaal bei noch eingeschrankter Vigilanz von sich aus die Seite der SIPT korrekt
benannten und bereits zu diesem Zeitpunkt einen erheblichen Unterschied hinsichtlich
der Schmerzintensitait wahrnahmen. In Abbildung 7 sind die verschiedenen
Wundsituationen der beiden in dieser Studie angewendeten Operationstechniken
nebeneinander dargestellt. Bei der auf der linken Seite dargestellten Wundflache nach
einer klassischen Tonsillektomie sind deutlich die Fasern an der Oberflache der
Pharynxmuskulatur erkennbar, die durch die Operation freigelegt wurden. Hier liegen
auch BlutgefalRe und Nerven, die durch die Operation eroffnet beziehungsweise verletzt
und gereizt werden, wodurch die postoperativen starken Schmerzen sowie das
Nachblutungsrisiko erklarbar sind. Obwohl, wie hier gezeigt, in den an der Studie
beteiligten Kliniken stets versucht wurde, moglichst gezielt BlutgefalRe zu veréden und
nicht, wie teilweise anderenorts liblich, das Tonsillenbett mehr oder weniger vollstandig
und ungezielt zu veréden, so war dennoch auf der Seite der klassischen Tonsillektomie
der Schmerz deutlich héher als auf der Seite der SIPT. In der rechten Bildhalfte ist die
Wundflache mit erhaltenem Tonsillenrestgewebe und erhaltener Tonsillenkapsel zu
sehen. Hier liegen die Fasern an der Oberflache der Pharynxmuskulatur nicht frei,
sondern sind von einer schiitzenden Schicht bedeckt, wodurch die Beschwerden,

insbesondere der Schmerz, erheblich geringer ausfallen.
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Abbildung 7: Links ist ein Situs nach klassischer Tonsillektomie mit freiliegenden Fasern an der
Oberflache der Pharynxmuskulatur zu sehen. Rechts ist eine Wundflache mit noch erhaltenem
Tonsillenrestgewebe und erhaltener Tonsillenkapsel zu sehen. Mit freundlicher Genehmigung

von Prof. Dr. med. K. Stelter.

Der teilweise erhebliche postoperative Leidensdruck aufgrund des Wundschmerzes nach
klassischer Tonsillektomie war einer der entscheidenden Faktoren, die zu der hier
vorgestellten Studie gefihrt haben. Eingriffe an den Mandeln und der hochsensibel
innervierten, darunter liegenden Muskulatur sind als Ausléser heftiger Schmerzen
hinlanglich bekannt. Die heftige Schmerzsymptomatik bei eigentlich relativ kleinen
Wunden kann zu einer Verlangerung des stationdren Krankenhausaufenthaltes fiihren
und mit erheblichem Schmerzmittelbedarf einhergehen. Interessanterweise sind hiervon
in erster Linie Erwachsene und in deutlich geringerem MaRe Kinder betroffen. Versuche
in der Vergangenheit, die offenen Wunden zu verschlieRen oder zu versiegeln blieben

64, 101, 107

ohne signifikanten Erfolg . Bessere Erfolge konnten hingegen durch eine

postoperative Infiltration von langwirksamen Lokalandsthetika um das Wundbett erzielt

werden &

. Der Effekt ist allerdings nur an den ersten beiden Tagen gut ausgepragt und
lasst dann deutlich nach. Passend hierzu zeigte sich bei den Teilnehmern der hier

vorgelegten Studie an den ersten beiden Tagen, insbesondere zu Beginn des ersten
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postoperativen Tages, ein etwas niedrigeres Schmerzniveau als an den folgenden Tagen.
Auffallig an den Schmerzkurven in Abbildung 4 ist, dass die Schmerzintensitdt in den
Morgenstunden am hochsten angegeben wurde. Dies konnte darauf zurlickzufiihren
sein, dass nachts die langste Pause der Analgetikaeinnahme besteht, wohingegen
tagsiiber meist zu drei bis vier verschiedenen Zeitpunkten die Einnahme erfolgt. Die
Werte, die nach einer klassischen Tonsillektomie bei der Schmerzerfassung mittels
visueller Analogskala (mit Werten von O - 10) zu erwarten sind, liegen laut Literatur, auch
bei einem festen Schmerztherapieschema, in der ersten postoperativen Woche um die 5,

120 Bei der Tonsillotomie

was etwa mit den hier erhobenen Werten Ubereinstimmt
findet man in der Literatur hingegen Werte um die 2 - 3, wobei die Zahlen hauptsachlich
aus Studien mit Kindern stammen °> % In der hier vorgelegten Studie liegen die Werte
sogar etwas darunter. Hier spielt moglicherweise die Anwendung des langwirksamen
Lokalanadsthetikums eine Rolle, was in anderen Studien zur Schmerzerhebung nach
Tonsillektomie oder Tonsillotomie nicht gegeben war. Cantarella et al. haben im Jahr
2012 eine Studie publiziert, bei der gezeigt werden konnte, dass die intrakapsulare
Tonsillektomie weniger Schmerzen verursacht als die klassische Tonsillektomie **.
Manche Autoren zweifeln an, dass die intrakapsulare (SIPT) Tonsillektomie das
Schmerzniveau der Tonsillotomie (Klasse 1) erreichen kann, Studien hierzu fehlen aber.
Der Vergleich der hier erhobenen Daten mit anderen Studien zur Tonsillotomie ist
aufgrund der nicht ganz einheitlichen Vorgehensweisen (Injektion von Lokalanasthetika,
verschiedene Schmerztherapie-Schemata etc.) nicht moglich. Unumganglich beim Thema
Schmerz ist das Problem, dass dieser ein rein subjektives Phdanomen ist und eine
Objektivierbarkeit entfdllt. Zudem gibt es erhebliche interindividuelle Unterschiede
hinsichtlich der Schmerzwahrnehmung zwischen verschiedenen Ethnien, Geschlechtern
oder Altersgruppen * & 2% ApschlieRend kann aber festgestellt werden, dass die hier
erhobenen Daten einen eindeutigen Vorteil der SIPT gegeniiber der klassischen

Tonsillektomie hinsichtlich des postoperativen schmerzbedingten Leidensdrucks zeigen

und dass in dieser Hinsicht eine klare Empfehlung zur SIPT gegeben werden kann.

5.6 Postoperative Nachblutungen

Uber den gesamten Beobachtungszeitraum ereigneten sich bei 12,8 % der Teilnehmer

Nachblutungen auf der Seite der klassischen Tonsillektomie und damit doppelt so viele
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wie auf der Seite der Tonsillotomie (SIPT), wo sich bei 6,4 % der Teilnehmer eine
Nachblutung zeigte. Die Haufigkeit der Nachblutungen nach klassischer Tonsillektomie
wird in der Literatur sehr heterogen mit Werten zwischen 0 — 20 % angegeben, was sich
unter anderem dadurch begriinden lasst, dass keine Einigkeit dariiber besteht, was als
Nachblutung zu werten ist. So geben manche Autoren beispielsweise nur

9, €5, 102, 120, 135, 141 Haufig werden in der

interventionsbedirftige Nachblutungen an
Literatur, insbesondere bei Metaanalysen, Werte von ca. 5 - 6 % angegeben. Somit liegt
die in dieser Arbeit gefundene Haufigkeit eher im oberen Bereich. Allerdings sei
angemerkt, dass hier alle Blutungen, also auch die selbstlimitierenden, in die Statistik
eingegangen sind, sofern die Studiendrzte davon Kenntnis erhalten haben. Fir die
Tonsillotomie (Klasse ) findet man in der Literatur sehr niedrige Haufigkeitsangaben zur
postoperativen Nachblutung (um 1 %) *> *¢ %2 Mit 6,4 % ist die Haufigkeit bei der hier
vorgelegten Arbeit auch auf der Seite der SIPT etwas hoher. Die Vergleichbarkeit dieser
Zahl mit denen in der Literatur ist aus mehreren Griinden allerdings limitiert. Bei vielen
Studien zur Tonsillotomie wurden ausschlielRlich Kinder untersucht, wohingegen in die
hier vorgelegte Arbeit ausschlielich Erwachsene eingeschlossen wurden. AuRerdem
besteht auch hier wieder das Problem, dass andere Autoren nicht jede Nachblutung
erfassen, sondern beispielsweise nur die interventionsbediirftigen oder sogar nur die, die
im Operationssaal gestillt werden mussten. Hinzu kommt, dass in den allermeisten
Studien eine Tonsillotomie der Klasse | erfolgte, wohingegen hier die Tonsillotomie der
Klasse Il (SIPT) durchgefiihrt wurde. Dies stellt einen wichtigen Unterschied dar, da sich
in der Nahe der Kapsel der Tonsille durchaus auch kaliberstarkere Gefdl3e zeigen. Nicht
selten kommt es bei der kapselnahen Pradparation bereits intraoperativ, trotz der
Verwendung der verodenden Radiofrequenztechnik, zu unangenehmen Blutungen, die
durch eine bipolare Koagulation gestillt werden missen. Vergleicht man die
Nachblutungsraten der Tonsillektomiewunden mit denen der SIPT-Wunden in der hier
vorgelegten Arbeit, zeigt sich dennoch ein Trend zu haufigeren Nachblutungen auf der
Seite der klassischen Tonsillektomie. Die Studie war allerdings nicht darauf ausgelegt,
diesbezliglich einen signifikanten Unterschied zu demonstrieren. Die Fallzahl ist hierfir
zu gering. Daher misste die Frage, ob die Nachblutungsrate nach einer SIPT signifikant
niedriger ist als nach einer klassischen Tonsillektomie, im Rahmen von Studien mit

deutlich héheren Teilnehmerzahlen geklart werden.
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In der Literatur findet man Angaben zum Zeitpunkt des Auftretens von Nachblutungen
nach Mandeloperationen. Dabei wird haufig zwischen Frihblutungen, die innerhalb der
ersten 24 Stunden nach dem Eingriff auftreten, und Spatblutungen mit einem
Haufigkeitsgipfel zwischen dem flinften und achten postoperativen Tag unterschieden
120 "\Wie Tabelle 2 zu entnehmen ist, zeigt sich eine solche Verteilung bei den hier
untersuchten Patienten nicht. Vielmehr traten an allen Tagen der ersten postoperativen

Woche sowie auch im Zeitraum nach der Entlassung etwa gleich haufig Nachblutungen

auf, allenfalls mit Ausnahme des zweiten postoperativen Tages.

5.7. Entziindungen des Resttonsillengewebes nach stattgehabter SIPT

Im Rahmen der hier  vorgelegten Studie wurde innerhalb des
Nachbeobachtungszeitraums von einem Jahr kein Fall bekannt, bei dem es auf der Seite
der SIPT oder der TE zu einer Entziindung von Restgewebe (,,Rest-Tonsillitis“) gekommen
ist. Somit konnte im Sinne der Hauptfragestellung der Studie die Nichtunterlegenheit der
SIPT im Vergleich zur klassischen TE hinsichtlich der Behandlung rezidivierender
Mandelentziindungen gezeigt werden. Zum Zeitpunkt der Fertigstellung dieser Arbeit
ergab die Literatursuche in PubMed keine Treffer fiir vergleichbare Arbeiten. Somit ist
dies die erste prospektive kontrollierte randomisierte klinische
Nichtunterlegenheitsstudie, in welcher bei Erwachsenen die Wirksamkeit der SIPT zur
Behandlung der rezidivierenden Tonsillitis im Vergleich zur bisherigen Standardtherapie
(klassische Tonsillektomie) untersucht wurde. Gibt man bei PubMed die Suchbegriffe
,Tonsillectomy vs. tonsillotomy; tonsillitis“ ein, so erscheint, neben zahlreichen
Publikationen zu postoperativer Lebensqualitat und zur Wirksamkeit bei obstruktivem
Schlafapnoe-Syndrom (insbesondere bei Kindern), eine Arbeit mit dem Titel ,Bipolar
radiofrequency tonsillotomy compared with traditional cold dissection tonsillectomy in

10 I dieser Arbeit

adults with recurrent tonsillitis“ von Shadman et al. aus dem Iran
wurde allerdings keine Tonsillotomie der Klasse | oder Il durchgefiihrt, sondern lediglich
eine Radiofrequenz-Kryptolyse. Die Autoren kommen auch bei dieser Methode zu der
Schlussfolgerung, dass kein signifikanter Unterschied der beiden angewendeten
Verfahren (klassische Tonsillektomie und Kryptolyse) hinsichtlich des Erfolgs der

Behandlung rezidivierender Tonsillitis besteht. Auch fir Kinder, bei denen die
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Tonsillotomie héaufig aufgrund von hyperplastischen Tonsillen, gegebenenfalls in
Verbindung mit obstruktivem Schlaf-Apnoe-Syndrom, angewendet wird, existieren keine
ausreichenden Daten zur Effektivitat der Tonsillotomie bei rezidivierender Tonsillitis.
Einige Studien untersuchten zwar die Haufigkeit von Infektionen der oberen Atemwege
oder die Haufigkeit von Halsschmerzen vor und nach Anwendung oben genannter
operativer Verfahren, es existieren aber keine Arbeiten, welche explizit das
Wiederauftreten der (Rest-)Mandelentzindung untersucht haben. Damit ist die
Wertigkeit dieser Arbeiten hinsichtlich der Frage des am besten geeigneten Verfahrens
zur Behandlung der wiederkehrenden Mandelentziindung limitiert, da das Ziel einer

Mandeloperation nicht primar in der Reduktion ,aller” Halsentziindungen liegt.

5.8. Die SIPT bei wiederkehrender Tonsillitis aus Patientensicht

Bei der Befragung der Patienten zur neuen Operationsmethode (SIPT) zeigte sich ein Jahr
nach der Anwendung eine sehr hohe Akzeptanz. Uber 90 % der Patienten wiirden das
neue Verfahren zur Behandlung der wiederkehrenden Mandelentziindung
weiterempfehlen und als alleiniges Therapieverfahren beflirworten. Weniger als 10 %
der Teilnehmer konnten sich nicht entscheiden, welches Verfahren weiter zu empfehlen
oder als alleinige Standardtherapie anzuwenden sei. Abgelehnt wurde die SIPT von
keinem Teilnehmer. Ebenso gab es keinen Teilnehmer, der die klassische Tonsillektomie
als alleiniges Therapieverfahren befilirwortete. Diese Daten spiegeln eine hohe
Patientenzufriedenheit mit dem neuen Verfahren (SIPT) wider, und kénnen somit als
gewichtiges Argument fir die kiinftige Anwendung der SIPT bei Erwachsenen mit

wiederkehrender Tonsillitis erachtet werden.
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6. Schlussfolgerungen und Ausblick

6.1. Neue Operationstechnik bei rezidivierender Tonsillitis - eine kleine Revolution in der

Hals-Nasen-Ohrenheilkunde?

Wie alt das Verfahren der klassischen Tonsillektomie tatsachlich ist, 1asst sich sicherlich
nicht beantworten. Allerdings reichen die historischen Aufzeichnungen bis weit in die
Vergangenheit zuriick. So soll es bereits im Jahre 700 vor Christus zur Anwendung dieses
Verfahrens bei Patienten mit wiederkehrenden Entziindungen der Gaumenmandeln
gekommen sein. Mit Einfliihrung anasthesiologischer Verfahren Anfang des 20.
Jahrhunderts stieg die Zahl der Tonsillektomien dann deutlich an 120 Bereits im Jahr 1930
wurde eine Studie zur Wirksamkeit der Tonsillektomie bei Patienten mit
Mandelentziindungen publiziert >2 Weitere folgten in den Jahren 1963, 1967 und 1970
%7057 ‘Mithin handelt es sich bei der klassischen Tonsillektomie um eine sehr alte und
weltweit verbreitete Operationsmethode, die heutzutage noch vielfache Anwendung
findet. Die Ergebnisse der hier vorgelegten Arbeit kdonnten — zusammen mit
Erkenntnissen kiinftiger Arbeiten - dazu flhren, dass von der klassischen Tonsillektomie
kiinftig Abstand genommen wird, wenn es um die operative Therapie bei
wiederkehrenden Mandelentziindungen geht. Sollten die Nachbeobachtungen des hier
untersuchten Kollektivs sowie die Ergebnisse anderer Arbeitsgruppen zeigen, dass die
SIPT der klassischen Tonsillektomie auch langfristig hinsichtlich der Reduktion der
Episoden mit akuter Tonsillitis nicht unterlegen ist, so dirfte es schwer zu rechtfertigen
sein, dass Patienten die vergleichsweise hohe Morbiditat der klassischen Tonsillektomie
weiterhin zugemutet wird. Eine Anderung der operativen Strategie, weg von einem
belastenden und risikobehafteten Eingriff hin zu einem schonenden und risikodrmeren
Eingriff, wiirde nicht nur das Wohlbefinden und die Sicherheit des Patienten erhéhen,
sondern auch zu einer signifikanten Reduktion der Kosten im Gesundheitswesen fiihren.
Als Griinde sind hier eine durch die niedrigere Morbiditat der SIPT bedingte Reduktion
der postoperativen Liegedauer, die Reduktion der operativen Eingriffe zur Blutstillung
(mit erneuter postoperative Verweildauer) und die zu erwartende Reduktion des Bedarfs

an Schmerzmedikamenten zu nennen.
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Die operative Therapie bei Patienten mit wiederkehrenden Mandelentziindungen steht
vor allem deswegen haufig in der Kritik, weil diese in der Regel in einer klassischen
Tonsillektomie besteht, welche mit den oben ausfiihrlich diskutierten Problemen,
insbesondere der relativ hohen Morbiditat, vergesellschaftet ist. Dies hat erhebliche
Auswirkungen auf die Indikationsstellung und die Formulierung von Empfehlungen, etwa
in Leitlinien. In der aktuellen Leitlinie zur Therapie entziindlicher Erkrankungen der
Gaumenmandeln wird zu einer Metaanalyse von Burton et al. Stellung genommen. In
den Schlussfolgerungen zu dieser Metaanalyse heil3t es unter anderem, dass dem Nutzen
des Eingriffs (klassische Tonsillektomie) die Nachteile wie Blutungskomplikationen und
postoperative Schmerzen gegeniber gestellt werden missen. Dies flhrt dazu, dass die
Autoren der Leitlinie empfehlen, sehr strenge Kriterien fiir die Anwendung der
klassischen Tonsillektomie bei Patienten mit wiederkehrenden Mandelentziindungen zu
Grunde zu legen. So fordert die aktuelle deutsche Leitlinie aus dem Jahr 2015, dass
innerhalb eines Zeitraums von 12 Monaten mindestens 6 Episoden einer eitrigen, mit
Antibiotika therapierten Tonsillitis vorgelegen haben missen, damit die Tonsillektomie
als Therapieoption in Betracht gezogen werden kann. Man stelle sich vor, dass ein
Arbeitnehmer sich bei jeder Episode 1 - 2 Wochen arbeitsunfahig meldet. Das kdnnte
eine Abwesenheit von der Arbeitsstelle in der GrofRenordnung eines Vierteljahres
bedeuten, ehe man sich fir die Tonsillektomie entscheiden kann. Dies diirfte sowohl bei
Arbeitgebern als auch bei Arbeitnehmern fiir Unverstandnis sorgen und den HNO-Arzt
damit vor die Herausforderung stellen, den Patient vor einer OP-Entscheidung so lange
hinhalten zu missen bis die in der Leitlinie geforderten strengen Kriterien erfllt sind.
Weicht der praktisch tatige HNO-Arzt zu haufig von den Empfehlungen der Leitlinie ab,
so setzt er sich selbst dem Risiko aus, im Falle unerwiinschter Ereignisse medikolegale
Schwierigkeiten zu bekommen. Ein weniger risikobehaftetes Operationsverfahren wie
die SIPT koénnte dazu fuhren, dass die Nutzen-Risiko-Abwagungen des Eingriffs deutlich
glinstiger ausfallen und somit die Indikation weit weniger streng gestellt werden miusste.
Damit kdnnte Patienten mit wiederkehrender Tonsillitis friihzeitiger geholfen und ein Teil

des Leidenswegs erspart werden.
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6.2. Multicenter-Studien und Einschluss von Kindern

In der hier vorgelegten Studie wurde die Tonsillotomie der Klasse Il (SIPT) angewendet
und untersucht. Dies geschah in der Annahme, dass die Effektivitdt des Verfahrens umso
hoher ist, je mehr des zur Entziindung neigenden Gewebes abgetragen wird, wobei
zugleich die schitzende Schicht der Tonsillenkapsel belassen werden sollte. Aufbauend
auf den hier erhobenen Daten und Erkenntnissen sollten nun grofRer angelegte
Multicenter-Studien mit hoheren Patientenzahlen sowie unter dem Einschluss auch
minderjahriger Patienten folgen, um die Schlussfolgerungen zu verifizieren und das
Indikationsspektrum auf Kinder auszudehnen. In diesem Zusammenhang wadre es
lohnenswert, auch die Effektivitdt der Anwendung der deutlich einfacher durchfiihrbaren
Klasse-I-Tonsillotomie bei Patienten mit wiederkehrender Mandelentziindung zu
untersuchen. Moglicherweise genligt es, etwa die Halfte des Mandelgewebes mit einem
GroRteil der Tonsillenkrypten abzutragen, die eventuell ein Keimreservoir darstellen.
Moglicherweise kdame dann sogar ein noch einfacheres und noch weniger
risikobehaftetes Verfahren zur Behandlung der wiederkehrenden Tonsillitis in Frage.
Darilber hinaus sollte versucht werden, die Nachbeobachtungszeitraume auf drei, funf
und moglichst auch auf zehn Jahre auszudehnen, da der Langzeiteffekt der Tonsillotomie

hinsichtlich der Beseitigung wiederkehrender Mandelentziindungen noch unklar ist.
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7. Zusammenfassung

Unter rezidivierender Tonsillitis versteht man wiederkehrende akute Entziindungen der
Gaumenmandeln mit typischerweise einige Wochen bis Monate dauernden
beschwerdefreien oder beschwerdearmen Intervallen, wobei eine konkrete Anzahl an
Entzlindungsepisoden (pro Zeiteinheit), welche die Diagnose rechtfertigt, nicht definiert
ist. Die genauen pathophysiologischen Hintergriinde dieser Erkrankung sind noch
unzureichend verstanden. Die Diagnose , Tonsillitis“ wird typischerweise durch klinische,
nicht-apparative Diagnostik gestellt. In der Regel zeigen sich gerttete Tonsillen mit mehr
oder weniger ausgepragten weilllichen oder gelblichen Auflagerungen. Der Patient leidet
an beidseitigen Halsschmerzen mit begleitender zervikaler Lymphadenopathie und
eventuell Fieber. Husten fehlt bei der bakteriellen Tonsillitis typischerweise.
Therapeutisch kommen vor allem Analgetika und Antiphlogistika sowie supportive
Malnahmen (z. B. Flussigkeitssubstitution) zum Einsatz, daneben beim Verdacht auf das
Vorliegen einer bakteriellen Infektion oder dem Nachweis einer solchen auch Antibiotika.
Im Falle rezidivierender Tonsillitiden kann eine operative Entfernung der
Gaumenmandeln (Tonsillektomie) indiziert sein. Aufgrund der vergleichsweise hohen
Morbiditat dieses eher kleinen chirurgischen Eingriffs sind die Kriterien flr die
Indikationsstellung inzwischen besonders streng. Die schwerwiegendsten Risiken sind
starke postoperative Schmerzen und, mitunter gefahrlich verlaufende, Nachblutungen.
Laut aktueller deutscher Leitlinie sind innerhalb des der Operation vorausgehenden
Jahres mindestens sechs Tonsillitis-Episoden erforderlich, um den Eingriff zu
rechtfertigen. Die am weitesten verbreitete Operationsmethode (Goldstandard) ist die
vollstandige Mandelentfernung durch die ,kalte” Dissektion. Die Operationsmethode der
Tonsillotomie, bei der eine unvollstandige Entfernung der Gaumenmandel erfolgt, so
dass eine schitzende Gewebeschicht auf der darunterliegenden, empfindlichen
Pharynxmuskulatur verbleibt, ist bekanntermalRen mit einer deutlich geringeren
Morbiditat assoziiert. Dabei handelt es sich ebenfalls um ein weit verbreitetes Verfahren,
welches auch bei Kindern zur Anwendung kommt. Allerdings gehort diese Technik bisher
nicht zu den anerkannten Therapiestrategien zur Behandlung von Patienten mit
wiederkehrenden Mandelentziindungen. Sie wird vorwiegend bei Patienten mit

obstruktiven Beschwerden in Folge hyperplastischer Tonsillen eingesetzt. Die
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Teilentfernung der Tonsille war, insbesondere bei Patienten mit rezidivierender
Tonsillitis, einige Jahrzehnte lang geradezu in Verruf geraten. Neuere wissenschaftliche
Erkenntnisse legen allerdings nahe, dass dies zu Unrecht der Fall war. In den aktuellen
deutschen Leitlinien taucht die Tonsillotomie erstmals als mogliche Therapieoption fir
Menschen mit wiederkehrenden Mandelentziindungen auf, obgleich hierfiir noch keine
gute wissenschaftliche Grundlage existiert. Ziel der hier vorgelegten Arbeit war es daher,
zu untersuchen, ob die Tonsillotomie mit ihrer geringeren postoperativen Morbiditat und
kiirzeren postoperativen Hospitalisierungszeit eine therapeutische Alternative zur
klassischen Tonsillektomie beim Erwachsenen mit rezidivierenden Tonsillitiden darstellt
und die Haufigkeit rezidivierender Tonsillitiden genauso effektiv reduzieren bzw. das
Auftreten rezidivierender Tonsillitiden genauso gut beseitigen kann wie die klassische

Tonsillektomie.

Bei der hier vorgestellten Arbeit handelt es sich um eine prospektive randomisierte
kontrollierte klinische Nichtunterlegenheitsstudie mit intraindividuellem Design, an der
zwei Zentren beteiligt waren. Eingeschlossen wurden Patienten mit rezidivierender
Tonsillitis in der Vorgeschichte, die das 18. Lebensjahr vollendet hatten. Jeder
Teilnehmer erhielt nach einer Randomisierung auf einer Seite eine klassische
Tonsillektomie und auf der anderen Seite eine Tonsillotomie. Wahrend der
Nachbeobachtungsphase wurden in den ersten sechs Tagen Protokolle (iber Schmerzen
und Nachblutungen sowie andere unerwiinschte Ereignisse von den Patienten gefiihrt
(sekundéare Zielkriterien). In den darauf folgenden Wochen wurden weiterhin
unerwiinschte Ereignisse wie Spatnachblutungen erfasst. In den zwolf Monaten nach
dem Eingriff wurden Halsschmerzepisoden mit Seitenangabe sowie arztlich verifizierte
Entziindungen des Resttonsillengewebes beziehungsweise des ehemaligen
Resektionsareals (primares Zielkriterium) dokumentiert. In der Studie sollte gezeigt
werden, dass die Tonsillotomie dem bisherigen Goldstandard (der klassischen
Tonsillektomie) hinsichtlich des Wiederauftretens von Entziindungen des (Rest-
)Mandelgewebes nicht signifikant unterlegen ist. Als Toleranzgrenze wurden 10 %
festgelegt, so dass die Nichtunterlegenheit der neuen Methode dann angenommen
werden sollte, wenn der Anteil der Falle, in denen nach Anwendung der neuen
Operationsmethode (SIPT) Entziindungen im Bereich des Tonsillenbetts (im Sinne einer

Resttonsillitis) auftreten und nach Anwendung der herkdmmlichen Methode
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(Tonsillektomie mit Dissektionstechnik auf der Gegenseite) nicht auftreten, kleiner ist als
10 %. In diesem Falle kdonnte die neue Operationsmethode dem Patienten guten
Gewissens als schmerzarmere Alternative zur herkdmmlichen Tonsillektomie angeboten
werden. Fir die Studie liegt ein positives Votum der Ethikkommission der Universitat

Minchen vor.

Es wurden 80 Teilnehmer in die Studie eingeschlossen, von denen 78 das Protokoll
beendeten. Bei einem Patienten konnte die Tonsillotomie aus technischen Griinden nicht
durchgefiihrt werden, was zum ,,drop-out” fiihrte. Eine Patientin war nach einem Jahr
nicht mehr erreichbar, so dass kein abschlieBender Fragebogen vorlag. In den ersten
sechs Tagen nach dem Eingriff war an allen Tagen und zu jedem der untersuchten
Tageszeitpunkte ein signifikanter Seitenunterschied in der Schmerzwahrnehmung
vorhanden, wobei stets die Seite, auf der eine Tonsillotomie durchgefiihrt worden war,
die schmerzarmere Seite war. Ferner zeigte sich flir diesen Zeitraum ein Trend zu
haufigeren Nachblutungen auf der Seite der klassischen Tonsillektomie im Vergleich zur
Seite der Tonsillotomie. Eine Aussage hinsichtlich eines signifikanten Unterschieds ist bei
der gegebenen Teilnehmerzahl nicht moglich. Bei keinem Probanden trat in den zwolf
Monaten nach der Operation eine Restgewebstonsillitis nach Tonsillotomie oder
Tonsillektomie auf. Es ergab sich eine signifikante Nichtunterlegenheit der neuen
Methode gegeniiber der alten. 95 % der Teilnehmer wiirden anderen Patienten mit
dhnlichen Beschwerden die Tonsillotomie zur operativen Therapie weiterempfehlen, 5 %
der Teilnehmer waren unentschlossen, keiner sprach sich gegen eine Weiterempfehlung
der Tonsillotomie aus. 91 % der Teilnehmer wiirden die Tonsillotomie der Tonsillektomie

fiir die operative Therapie der rezidivierenden Tonsillitis vorziehen.

Von namhaften Autoren wurden in der jlingsten Vergangenheit randomisierte,
kontrollierte Studien mit adaquatem Design gefordert, um zu kldren, ob die
kapselerhaltende partielle Tonsillektomie die klassische, extrakapsulare Tonsillektomie
mit ihren intra- und postoperativen Problemen bei Erwachsenen und Kindern mit
wiederkehrender Tonsillitis ersetzen kann. In der hier vorgelegten Arbeit wurde diese
Fragestellung erstmals im Rahmen einer solchen Studie untersucht. Die Ergebnisse
deuten darauf hin, dass die Tonsillotomie eine risikodrmere und fir die Patienten

weniger belastende Operationsmethode ist als die klassische Tonsillektomie, wobei ein
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gleichwertiger therapeutischer Nutzen zu erwarten ist. Eine Anderung der operativen
Strategie, weg von der Tonsillektomie und hin zur Tonsillotomie, wirde nicht nur das
Wohlbefinden und die Sicherheit des Patienten erhdhen, sondern auch zu einer
signifikanten Reduktion der Kosten im Gesundheitswesen fiihren. Darliber hinaus kdnnte
die Nutzen-Risiko-Abwdgung eines operativen Eingriffs deutlich glinstiger ausfallen
wodurch die Indikationsstellung weniger streng sein miisste und betroffenen Patienten
friihzeitiger geholfen werden kénnte. Aufbauend auf den hier erhobenen Daten und
Erkenntnissen sollten nun gréoRer angelegte Multicenter-Studien mit héheren
Patientenzahlen sowie unter dem Einschluss auch minderjahriger Patienten folgen, um
die Schlussfolgerungen zu verifizieren, das Indikationsspektrum auf Kinder zu erweitern
und Vorbehalte gegeniiber der Tonsillotomie als therapeutische Option bei

wiederkehrender Tonsillitis zu reduzieren.
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statistischen Auswertung unterstiitzt hat.
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10. Anhang
10.1. Patienteninformation und Einverstandniserklarung zur Studie
Klinikum der Universitit Miinchen, Klinik und Poliklinik fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde HNO-Klinik GroBhadern

Marchioninistr. 15, 81337 Miinchen

PD Dr. Klaus Stelter
Telefon  +49 (0)89 7095 - 0
Telefax  +49 (0)89 7095 - 6869

www.klinikum.uni-muenchen.de
Postanschrift:

Marchioninistr. 15
D-81877 Miinchen

Verantwortliche Prifarzte: PD Dr. med. Klaus Stelter, Studienleiter
klaus.stelter@med.uni-muenchen.de
(Erreichbarkeit: Tel: 089/7095-0 (anfunken lassen,
Funknummer 2425)

Dr. med. Ulrich Kisser
Ulrich.kisser@med.uni-muenchen.de
(Erreichbarkeit: Tel: 089/7095-0 (anfunken lassen,
Funknummer 1444, Handy: 017XXXXXXXXX)

Patienteninformation und Einverstandniserkldrung zur Studie

»Die partielle Radiofrequenz-Tonsillektomie (Tonsillotomie) als therapeutische
Alternative zur klassischen Tonsillektomie mit Dissektionstechnik bei Erwachsenen

mit rezidivierender Tonsillitis*

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie werden in unserer Klinik an den Mandeln operiert. Nach der Operation werden Sie sechs
Tage auf unserer Station Uberwacht und gepflegt, da es sehr haufig zu starken
Wundschmerzen und selten auch zu Nachblutungen kommen kann. Gegen die Schmerzen
stellen wir lhnen ausreichend Schmerzmittel zur Verfigung und bei Nachblutungen ist

jederzeit die Moglichkeit der Blutstillung gegeben.

Sehr gerne méchten wir die Folgen der Mandeloperation (Nachblutungen und Schmerzen)
ertraglicher machen und verringern. Klassischerweise werden die Mandeln bisher mit der
sogenannten Dissektionstechnik entfernt. Eine andere Operationstechnik, die sogenannte

Tonsillotomie (bei der nur ein Teil der Mandel entfernt wird), geht nachgewiesenermal3en mit
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deutlich weniger Nachblutungen und kaum Schmerzen einher, wird bisher aber nur bei
Patienten angewendet, die aufgrund einer ausgepragten MandelvergroRerung eine
GroRenreduktion des Gewebes benétigen, nicht also bei Patienten, die unter
wiederkehrenden Mandelentziindungen leiden.

Ziel dieser Studie ist es, zu zeigen, dass die Tonsillotomie bei Patienten mit
wiederkehrenden Mandelentziindungen eine ahnlich effektive Behandlungsmethode ist wie
die klassische Mandelentfernung. Kinftig konnte die Tonsillotomie dann die klassische
Mandelentfernung ablésen und sehr viele Patienten wirden von einem deutlich

schonenderen Verfahren profitieren.

Im Rahmen der Studie wirden wir bei lhnen eine Seite mit der Kklassischen
Mandelentfernung behandeln, die andere mit der teilweisen Entfernung des Mandelgewebes
(Tonsillotomie). Somit wirde das schonendere und schmerzarmere Verfahren bei Ihnen auf
einer Seite angewendet. Da die Frage, ob das Verfahren genauso effektiv ist wie die
klassische Mandelentfernung, Gegenstand dieser Studie ist, kdnnen wir Ihnen diesbeziiglich

keine sichere Prognose machen.

Wie wird die Operation durchgefuhrt und welche Risiken bestehen?

Der Eingriff erfolgt in Allgemeinnarkose, uber deren spezifische Risiken Sie der Narkosearzt
noch gesondert aufklart. Nach Einleitung der Betaubung und Offenhalten des Mundes mit
einem speziellen Spatel, wird die Mandel bei Anwendung der klassischen Technik
(Dissektionstechnik) durch den geotffneten Mund, unter Schonung von Schleimhaut und
angrenzenden Muskeln, aus ihrem Bett (sogenanntes Tonsillenbett = Nische im Gaumen, in
der die Mandel liegt) ausgeschalt und an ihrem Ansatz an der Zunge abgetragen. Die
Bindegewebskapsel der Mandel muss dabei mitentfernt werden. Dies fuhrt dazu, dass
darunterliegende kleine Gefal3e und Nerven freigelegt bzw. gereizt werden, was zu einem
hoheren Blutungsrisiko und zu Schmerzen nach der Operation fuhrt. Anders ist dies bei der
Tonsillotomie. Hier verbleibt ein Rest der Mandel zusammen mit einem Teil der
Bindegewebskapsel im sogenannten Tonsillenbett. Dadurch bleiben die unter der Kapsel
befindlichen Gefal3e und Nerven unberuhrt, wodurch das Blutungsrisiko wesentlich geringer
ist und nach der Operation kaum Schmerzen zu erwarten sind. Weitere Risiken, die
unabhéngig von der gewdahlten Technik bestehen und Uber die Sie noch gesondert

aufgeklart werden, sind: Zahnschaden oder auch der Verlust von Z&hnen, besonders bei
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vorgeschadigtem Zahnstatus, durch den unvermeidlichen Druck des Spatels; Entziindungen
(z. B. Wundbett, Restmandel), 6rtlich begrenzt oder extrem selten mit diffuser Ausbreitung
(z. B. Phlegmone, Venenthrombose, Blutvergiftung); bleibende Stérungen des Geschmacks,
des Schluckens oder der Zungenbewegung durch Nervenschaden (durch Druck des
Spatels); offenes Naseln, Kiefergelenksbeschwerden oder Anderungen des Stimmklanges,
die alle auch bleibend sein kdnnen;

Bei dieser Studie werden die Vorschriften Gber die arztliche Schweigepflicht und den
Datenschutz eingehalten. Es werden personliche Daten und Befunde Uber Sie erhoben, aber
nur in verschliisselter Form gespeichert und verwendet. Weder Ihr Name noch lhre Initialen
oder das Geburtsdatum werden in die fur die Studie angelegte Datenbank eingegeben. Bei
der Eingabe wird lediglich eine dreistellige Nummer verwendet, die wir lhnen vorher
zuordnen (Pseudonymisierung). Die Nummer wird zusammen mit lhrer Klinikinternen
Fallnummer in einer eigenen Datei gespeichert, damit eine Entschlisselung der
Pseudonymisierung durch die Prufarzte maoglich ist. Zugriff auf diese Datei haben lediglich
die Prufarzte. Eine Entschlisselung erfolgt lediglich in Fallen, in denen es lhre eigene
Sicherheit erfordert (,medizinische Griinde“) oder falls es zu Anderungen in der
wissenschaftlichen Fragestellung kommt (,wissenschaftliche Griinde). Der Zugang zu den
studienbezogenen Daten ist ebenfalls auf die Prifarzte beschrankt. Im Falle des Widerrufs
Ihrer Einwilligung werden die pseudonymisiert gespeicherten Daten vernichtet. Die Daten
werden ansonsten an der HNO-Klinik der LMU 10 Jahre lang aufbewahrt. Im Falle von
Veroffentlichungen der Studienergebnisse bleibt die Vertraulichkeit der personlichen Daten

gewabhrleistet.

Falls Sie mit der Teilnahme nicht einverstanden sind oder Ihr Einverstandnis widerrufen
mochten (was Sie jederzeit tun kénnen), entstehen lhnen hierdurch selbstverstandlich keine

Nachteile.

Falls Sie mit der Teilnahme einverstanden sind, bitten wir Sie, Ihre Einwilligung auf der
Einverstandniserklarung mit Ihrer Unterschrift zu bestatigen. Fir Rickfragen stehen lhnen
Herr Oberarzt PD Dr. med. Klaus Stelter und Herr Dr. med. Ulrich Kisser gerne zur

Verfiigung.
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Einverstandniserklarung zur Studie

»Die partielle Radiofrequenz-Tonsillektomie (Tonsillotomie) als therapeutische
Alternative zur klassischen Tonsillektomie mit Dissektionstechnik bei Erwachsenen

mit rezidivierender Tonsillitis*

Ich, (Name der/s Patientin/en)
wurde von (Name der/s aufklarenden
Arztin/Arztes)

Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie eingehend in schriftlicher und mindlicher
Form aufgeklart.

Ich bin mit der Erhebung und Verwendung personlicher Daten und Befunddaten nach
MalRgabe der Patienteninformation einverstanden.

Minchen, den

Unterschrift der/s Patientin/en Unterschrift der/s aufklarenden Arztin/Arztes

Email:

Telefon:




10.2.
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Fragebogen zur Blutungsneigung

K L I N I I( U M Klinik und Poliklinik for

Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde
Direktor: Prof. Dr. med. A. Berghaus
DER UMNIVERSITAT MONCHEN

Blutungsanamnese

Fragen zur Blutungsneigung vor Tonsillektomie

Kleines Patientenetikett

[
=4

Nein

=

. Treten bei lhnen vermehrt ,blaue Flecke” auf (auch am Kérperstamm)?

Haben Sie in den letzten Tagen Schmerzmittel (Aspirin/ASS, 0.3.) genommen?
Haben Sie vermehrt Nasenbluten ohne erkennbaren Grund?

Haben Sie bei sich Zahnfleischbluten ochne erkennbare Ursache festgestellt?
Haben Sie den Eindruck, dass es nach Schnittwunden (Rasieren) nachblutet?
Gab esin Ihrer Vorgeschichte verstarkte Nachblutungen nach Operationen?
Gab eslangere oder verstarkte Nachblutungen nach dem Ziehen von Zahnen?

Gab esin Ihrer Vorgeschichte Operationen mit Blutkonserven/Blutprodukten?

©o® N e ! R W
QQQQQoQQoaaAa

Gibt es oder gab es in lhrer Familie Falle von vermehrter Blutungsneigung?

[
=4]

Zusatzfragen bei Frauen

Q

1. Haben Sie den Eindruck, dass lhre Regelblutung verlangert/verstarkt ist?

DD§, oooooaoaoaa

Q

2. Kam es nach der Geburt lhres Kindes bei lhnen zu verstérkten Blutungen?

Quelle: Eberl W. =tal. (2005} Pricperatives Soreening auf Gerinnungsstirung vor Adenctomie und Tonsillektomie. Klin. Fadiatr: 217: 20-24
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10.3. Taglicher Evaluationsbogen fur die ersten sechs Tage postoperativ
Name: Geburtsdatum: OP-Datum:
Schmerzen

Bitte bewerten Sie Ihre Halsschmerzen getrennt fur die linke und rechte Seite mit einem
senkrechten Strich auf dem jeweiligen Balken. Ein Strich ganz links bedeutet ,keine
Schmerzen®, ein Strich ganz rechts, dass die Schmerzen ,unertraglich sind. Alle Auspragungen
dazwischen sind moglich.

Tag 1

1. Beim Aufwachen

rechts
Keine Schmerzen Unertragliche
Schmerzen
links
Keine Schmerzen Unertragliche
Schmerzen

2. Wahrend des Friuhsticks

rechts
Keine Schmerzen Unertragliche
Schmerzen
links
Keine Schmerzen Unertragliche
Schmerzen

3. Wahrend des Abendessens

rechts
Keine Schmerzen Unertragliche
Schmerzen
links
Keine Schmerzen Unertragliche
Schmerzen

4. Vor dem Einschlafen

rechts
Keine Schmerzen Unertragliche
Schmerzen
links
Keine Schmerzen Unertragliche
Schmerzen

Nachblutung: rechts o links o



10.4.

Nach der Entlassung aus dem Krankenhaus:
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Dokumentationsbogen fur Halsschmerzen und Entziindungen im Tonsillenbett

Bitte tragen Sie hier ein, wenn Sie Halsschmerzen haben und kreuzen Sie zutreffendes an!

Datum

Halsschmerzen

,Gaumenmandelentziindung® von Arzt bestatigt

rechts

links

beidseits

rechts

links

beidseits
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Bitte tragen Sie hier ein, wenn es nach der Entlassung aus dem Krankenhaus zu einer

Nachblutung kam!

Datum

Nachblutung

rechts

links

beidseits

o

o

o

o

Verantwortliche Prifarzte:

PD Dr. med. Klaus Stelter, Studienleiter
klaus.stelter@med.uni-muenchen.de

(Erreichbarkeit: Tel: 089/7095-0 (anfunken lassen,

Funknummer 2425)

Dr. med. Ulrich Kisser
Ulrich.kisser@med.uni-muenchen.de

(Erreichbarkeit: Tel: 089/7095-0 (anfunken lassen,

Funknummer 1444, Handy: 017XXXXXXXXX)
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10.5. Fragebogen fur das Follow-up nach zwolf Monaten

Klinikum der Universitit Miinchen, Klinik und Poliklinik fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde HNO-Klinik GroBhadern
Marchioninistr. 15, 81337 Miinchen PD Dr. Klaus Stelter
Telefon  +49 (0)89 7095 - 0
Telefax  +49 (0)89 7095 - 6869

www.klinikum.uni-muenchen.de
Postanschrift:

Marchioninistr. 15
D-81877 Miinchen

Befragung nach Teilnahme an der Studie

»Die partielle Radiofrequenz-Tonsillektomie (Tonsillotomie) als therapeutische
Alternative zur klassischen Tonsillektomie mit Dissektionstechnik bei Erwachsenen

mit rezidivierender Tonsillitis*

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben sich freundlicherweise bereit erklart, an oben genannter Studie teilzunehmen, als
Ihre Mandeln entfernt wurden. Daflir bedanke ich mich erneut ganz herzlich. Die wesentliche
Frage, um die es bei der Studie ging, ist, ob Sie auf der Seite, die mit der neuen
Operationstechnik behandelt wurde, genauso beschwerdearm oder beschwerdefrei sind wie
auf anderen Seite. Hierflr bitte ich Sie, folgende Fragen so gut und genau wie mdglich zu
beantworten und mit die Unterlagen dann mit dem beiliegenden Umschlag
zuriickzuschicken. Die Kosten fir die Post tbernimmt die Klinik (also keine Briefmarke
erforderlich).
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Name: Vorname: Geburtsdatum:

Kam es nach der Entlassung aus dem Krankenhaus (zu Hause) zu einer
Nachblutung (bitte ankreuzen)?

O nein

o ja, auf der rechten Seite
o ja, auf der linken Seite
o ja, auf beiden Seiten

o ja, Seite unbekannt

Sind nach der Abheilung der Operationswunden nochmal Halsschmerzen bei
Ihnen aufgetreten (gemeint sind nicht die Schmerzen durch die OP)?

o Nein, ich hatte seit der Mandelentfernung keine Halsschmerzen mehr

o Ja, ich hatte seit der Operation ungefahr mal Halsschmerzen nur rechts
o Ja, ich hatte seit der Operation ungefahr mal Halsschmerzen nur links
o Ja, ich hatte seit der Operation ungefahr mal Halsschmerzen beidseits

Kam es bei lhnen nach der Entlassung aus dem Krankenhaus nochmal zu einer
Mandelentziindung bzw. zu einer Entziindung im Bereich des Restmandelgewebes
(,dort wo die Mandel einmal war“), die von einem Arzt gesehen und als (Rest-
)Mandelentziindung (im Unterschied zu einer Entziindung der Rachenschleimhaut)
bewertet wurde?

o nein

o ja, auf der rechten Seite (ungefahr __ mal)
o ja, auf der linken Seite (ungefahr __ mal)
o ja, auf beiden Seiten (ungeféahr __ mal)

o ja, Seite unbekannt (ungefahr __ mal)

Wirden Sie die neue Operationsmethode, die bei lhnen angewendet wurde, anderen
Patienten weiterempfehlen?

oja
o weild nicht

o nein, weil

Wirden Sie es befirworten, dass kinftig nur noch die neue Operationstechnik
angewendet wird?

oja
o weild nicht

o nein, weil
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Bei der Entlassung habe ich Ihnen folgenden Bogen mitgegeben. Falls Sie diesen ausgefullt
und noch zu Hause haben, schicken Sie ihn mir bitte mit. Falls Sie ihn nicht mehr haben,

konnen Sie hier ggf. Ihre Eintragungen machen.

Datum Halsschmerzen »,Gaumenmandelentzindung® von Arzt bestatigt
rechts links beidseits rechts links beidseits
O O O O O O
O O O O O O
O O O O O O
O O O O O O
O O O O O O
O O O O O O
O O O O O O
O O O O O O
O O O O O O
O O O O O O
O O O O O O
O O O O O O




100

Bitte tragen Sie hier ein, wenn es nach der Entlassung aus dem Krankenhaus zu einer
Nachblutung kam!

Datum Nachblutung
rechts links beidseits
O ©) O
O ©) O
O ©) O
O ©) O

Vielen Dank fir Ihre Mitarbeit und Hilfe! Falls Sie Fragen haben oder mir etwas mitteilen
wollen, kénnen Sie mich auch per Email erreichen oder anrufen.

Mit besten GriRRen

Dr. med. U. Kisser
Email: ulrich.kisser@med.uni-muenchen.de

Telefon: 089 4400 72877
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Dr. med. Ulrich Kisser Halle, 25.08.2017
Facharzt fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde

Klinik und Poliklinik fiir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde

Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg

Ernst-Grube-Stral3e 40

06114 Halle (Saale)

Dekanat der Medizinischen Fakultat Mitglieder des Fachmentorats
der Universitat Minchen

Bavariaring 19

80336 Miinchen

Sehr geehrter Herr Dekan, sehr geehrte Professoren,

hiermit versichere ich an Eides Statt, dass die schriftliche Habilitationsleistung selbststandig
verfasst und die Herkunft des verwendeten oder zitierten Materials ordnungsgeman kenntlich

gemacht ist.

AulRerdem erklare ich, dass ich nicht schon zweimal (auch nicht einmal) ein
Habilitationsverfahren im Fach Hals-Nasen-Ohrenheilkunde ohne Erfolg beendet habe, dass mir
kein akademischer Grad entzogen worden ist und dass kein Verfahren gegen mich anhéngig ist,

das die Entziehung eines akademischen Grades zur Folge haben kdnnte.

Mit freundlichen Grif3en

Dr. med. Ulrich Kisser



