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Die SPORT-(Spine-Patient-

Outcomes-Research-Trial-)

Studie hatte für das chirurgische

Vor gehen bei Spinal stenose

 klinisch günstigere Ergebnisse

 erbracht. Aber wie steht es mit

den Kosten?

ANNALS OF INTERNAL
MEDICINE

Das SPORT-Forschungsprojekt umfasst
randomisierte und Beobachtungskohor-
ten von Patienten mit in einer Bildgebung
bestätigter Diagnose einer Spinal stenose
mit und ohne degenerative Spondylolis-
thesis. Verlaufskontrollen haben für den
funktionellen Gesundheitszustand nach
zweijähriger Beobachtungszeit im Ver-
gleich zu einem konservativen Vorgehen
Ergebnisse zugunsten eines chirurgischen
Eingriffs gebracht. Unklar blieb zu-
nächst, ob das Ausmass des Vorteils die
hohen Kosten der Chirurgie rechtfertigt.
Dieser Frage wollten die Autoren mit ei ner
Kosteneffektivitätsanalyse nachgehen.

Methodik
Als Mass für den Outcome verwendeten
sie QALY (quality-adjusted life-years),
die sie mit einer etablierten Methode
(EuroQoL EQ-5D) anhand der Ausgangs-
daten und der mehrfachen Kontrollen im
Zweijahresverlauf abschätzten. Bei den

Behandlungskosten berücksichtigten sie
die direkten Kosten für die medizinischen
Behandlungen sowie die indirekten Kos-
ten der durch die Wirbelsäulenerkran-
kung verursachten Arbeitsunfähigkeit
beziehungsweise Alltagsbehinderung.
Verglichen wurde zwischen einem nicht
operativen Management und chir ur gi -
schen Eingriffen (dekompressive Lamin-

Spinalstenose: chirurgische
Eingriffe sind kosteneffektiv
Analyse anhand der Zweijahresdaten der SPORT-Studie

Nutzen nachweisen ist schwieriger
als Kosten berechnen 

Diese viel versprechende, gross angelegte
Studie ist deswegen lehrreich, weil Planung
und Studienaufwand einerseits beeindru -
cken, der tatsächliche Studienablauf und
die Interpretation der Resultate aber wei-
terhin wichtige Fragen nicht beantworten
können. Die bekannte Schwierigkeit, den
Nutzen einer Operation im Vergleich zum
nichtoperativen Vorgehen in einer rando -
misierten Studie nachzuweisen, hat sich
einmal mehr offenbart. Nur 27 Prozent der
auswählbaren Patienten stellten sich für
eine Randomisierung zur Verfügung, 36 Pro-
zent waren mit Nachkontrollen in einer
 parallel verlaufenden Kohortenstudie ein-
verstanden, und 37 Prozent verweigerten
eine Teilnahme. Im Studienarm mit Rando-
misierung kam es im Verlauf der zweijäh -
rigen Beobachtungszeit zu je zirka 50 Pro-
zent Cross-over-Entscheidungen, wo die
Gruppe gewechselt wurde. Somit musste
man sich von der Intention- to-treat-Analyse
zu einer «as- treated»-Analyse durchringen.
Das experimentelle Studiendesign mutierte
zu einer Beobachtungsstudie mit allen
 Gefahren eines Selektions- und Confoun-
ding-Bias. Diese Anpassung an die «indi -
viduelle Wirklichkeit» führte prompt dazu,

dass die Gruppen nicht mehr ver-
gleichbar waren. Die operierte
Gruppe war zum Start schlechter
dran, konnte also einen grösseren
Fähigkeitsgewinn erwarten. Die
zur Operation  Motivierten stellten
sicher eine positive  Selektion dar
und huldigten wahrscheinlich im
Fragebogen bei Studienende ei -
nem Gefälligkeits-Bias. 

Diejenigen, welche sich mit Kosten-Nutzen-
Analysen auf der Basis von Einzelstudien
 befassen, finden sich auch in der Erfahrung
bestätigt, dass in Patientengruppen, welche
ein höheres (Vorbehandlungs-)Risiko auf-
weisen, ein grösserer Nutzen (höhere abso-
lute Risikoreduktionen bzw. tiefere Number
needed to treat [NNT]) auftreten kann als in
tieferen Risikogruppen. 

Wie so oft entscheiden die Indikationen zur
Operation über das Kosten-Nutzen-Verhält-
nis. In den Ein- und Ausschlusskriterien wird
die Validität der Studie festgelegt. Je besser
die Indikation, umso besser die Resultate. In
diese Überlegungen müssen jedoch auch
die demografischen und psychosozialen
Prädiktoren einfliessen. Gute Risiken führen
oft mit oder ohne Operation zu guten Resul-
taten, schlechte Risiken kann man auch mit
gut durchgeführten Operationen nicht zu
einem guten Ergebnis bringen.

Diese Studie ist somit in ihrer Nutzenaus-
sage mit grösster Vorsicht zu geniessen. Um
den spezifischen Effekt einer lumbalen
 Dekompression (mit oder ohne Fusion) be-
werten zu können, müsste man eine rando-
misierte Studie fordern, welche die eine
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ektomie bei Spinalstenose resp. Lamin-
ektomie plus Fusion bei gleichzeitig vor-
liegender Spondylolisthesis). Für die sta-
tistische Analyse wurden die Daten der
randomisierten und der Beobachtungs-
kohorte der SPORT-Untersuchung ge-
poolt. Die Studie wurde von öffent lichen
US-amerikanischen Gesundheitsinstitu-
tionen gesponsert.

Ergebnisse
Von 634 Patienten mit reiner Spinal -
stenose wurden 394 (62%) operiert, wobei
die  dekom pressive Laminektomie am
häufigsten (81%) war. Die Stenose chir -
urgie verbesserte den Gesundheitszu-
stand in höherem Ausmass als ein kon-
servatives Vorgehen, was sich in einem
QALY-Gewinn von 0,17 (95%-Konfidenz-
intervall [KI] 0,12–0,22) bei Kosten von
77 600 US-Dollar (95%-KI 49 600–120 000
US-Dollar) pro QALY niederschlug.
Von 601 Patienten mit degenerativer
Spondylolisthesis wurden 368 (61%) ope-
riert, wobei überwiegend (in 93%) eine
Fusion, mehrheitlich mit Instrumentie-
rung (in 78%) erfolgte. Solche Eingriffe
verbesserten gegenüber einem nicht ope-
rativen Vorgehen den Gesundheitszu-
stand signifikant. Hier machte der QALY-
 Gewinn 0,23 (95%-KI 0,19–0,27) aus,
und die Kosten pro QALY beziffern die
Autoren mit 115 600 US-Dollar (90 800–
144 900 US-Dollar).
Ferner zeigt die Sensitivitätsanalyse, dass
die Operationskosten den Wert des chir -
urgischen Vorgehens stark beeinflussten.

Diskussion
Hier wurden zwei unterschiedliche Pa-
tientengruppen und entsprechend ver-
schiedene chirurgische Eingriffe unter-
sucht. Im einen Fall – der einfachen
 Spinalstenose mit alleiniger Dekompres-
sion – fällt der ökonomische  Nutzen auch
im Vergleich mit anderen akzeptierten
Gesundheitsinterventionen günstig aus
(wenn man die Grenzen zu «hohen» Kos-
ten bei 100 000 US-Dollar pro QALY
 ansetzt). Über eine Zweijahresperiode
weniger kosteneffektiv sind die kompli-
zierteren Eingriffe bei Spinalstenose mit
begleitender Spondylolisthesis. Aber hier
könnte sich über einen längeren Be -
obachtungshorizont ebenfalls ein ökono-
mi scher Nutzen einstellen, hoffen die
Autoren.
Damit erwähnen sie auch gleich selbst
einige Einschränkungen ihrer Kostenef-
fektivitätsuntersuchung: Angesichts vie-
ler Wechsel von einer Therapiegruppe in
die andere mussten die Daten der rando-
misierten Gruppen mit denjenigen der

Beobachtungsgruppen gepoolt werden,
was den Schutz vor Bias gegenüber
einem randomisierten Design erheblich
abschwächt. Weiter stellten die Autoren
für die Kostenschätzung auf die Anga-
ben der Patienten zum Ressourcenver-
brauch und Produktivitätsverlust ab,
schliesslich stützte sich die Kostenbe-
rechnung auf Ansätze der US-amerikani-
schen Alterskrankenversicherung (Me-
dicare), die sich nicht unbedingt verall-
gemeinern lassen. ■
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Merksätze

■ Bei isolierter Spinalstenose ist die chir -
urgische Dekompression im Vergleich
zum konservativen Vorgehen im Rahmen
üblicher Ansätze kosteneffektiv.

■ Bei Spinalstenose mit Spondylolisthesis
ist die Dekompression zusammen mit
 Fusion über zwei Jahre betrachtet nicht
kosteneffektiv.
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Gruppe im Stenosebereich dekomprimiert,
die andere Gruppe zum Beispiel unter der
Hypothese einer Denervation der paraver-
tebralen  Mus kulatur ebenfalls operiert,
wobei der Entscheid für das jeweilige
 Behandlungsverfahren erst dann durch
Los gefällt wird, wenn während der Opera-
tion kurz vor der Dekompression diese
Frage entschieden werden muss. Dadurch
wäre eine Verblindung für  Patient und
Nachkontrollperson möglich,  keiner Pa-
tientengruppe würde eine operative Be-
handlung vorenthalten.
Bei der Erhebung der Kosten ist viel
 Sorgfalt aufgebracht worden. Voller Neid
bewundern wir in der Schweiz solcher -
lei Offenlegung von Kostendaten! Hier -
zulande besteht noch keine Kultur von
 Kostenanalysen, da das Auge der Gesund-
heitspolitik nicht auf Kosten, sondern auf
Fragen der Finanzierung fokussiert ist.

Aus meiner Sicht können die Aussagen aus
der Studie kaum übernommen werden, um
aus ökonomischen Gründen den Eingriff
zu empfehlen oder von diesem abzuraten.
Wichtig scheint mir für die Entscheidung
im Alltag einerseits der Einbezug des
Hausarztes, welcher die Prädiktoren des
Patienten am ehesten kennt, und ander-
seits der Gedankenaustausch mit einem
Wirbelsäulenchirurgen, welcher mit mög-
lichst wenig ökonomischem Druck auf eine
grosse Erfahrung — auch mit unerwünsch-
ten Resultaten — und auf methodisches
Wissen einer Studienbeurteilung abstüt-
zen kann. Selbstredend verbleibt in der
Einzelfallbeurteilung die Unsicherheit, ob
trotz oder wegen der Operation ein gutes
oder schlechtes Resultat entsteht.


