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1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G BA) hat am 16.04.2020 das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung einer Entscheidungshilfe
fir Patientinnen und Patienten zu Amputationen beim diabetischen FuRsyndrom beauftragt,
damit die Patientinnen und Patienten eine Abwégung zu Vor- und Nachteilen des Eingriffs im
Hinblick auf alternative Behandlungsmoglichkeiten sowie Behandlungsmoglichkeiten zur
Verhinderung der Verschlimmerung der Erkrankung bei noch nicht gestellter Indikation zur
Amputation treffen kdnnen.

Ziel ist die verstdndliche Vermittlung wvon entscheidungsrelevantem Wissen zu
gesundheitlichen Fragen. Das Wissen soll Nutzerinnen und Nutzer in ihrer Autonomie und
Kompetenz unterstiitzen, informiert unter verschiedenen Optionen auszuwéhlen. Es soll den
Nutzerinnen und Nutzern Uberlassen bleiben, wofir sie sich entscheiden. Die Informationen
sind eingebettet in ein Verstandnis von Shared Decision-Making, nach dem es keine VVorgaben
gibt, auf welchem Weg Nutzerinnen und Nutzer zu ihren Entscheidungen kommen [1].

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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2 Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Projekts ist die Erstellung einer Entscheidungshilfe zu Amputationen
beim diabetischen  Fulsyndrom. Dabei sollen die wesentlichen alternativen
Behandlungsmaglichkeiten, einschlieBlich einer weiteren Beobachtung der Symptomatik bzw.
des  Erkrankungsverlaufs und ihre relevanten Vor- und Nachteile sowie
Behandlungsmaglichkeiten zur Verhinderung der Verschlimmerung der Erkrankung bei noch
nicht gestellter Indikation zur Amputation dargestellt werden.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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3 Projektverlauf

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G BA) hat am 16.04.2020 das Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung einer Entscheidungshilfe
flir Patientinnen und Patienten zu Amputationen beim diabetischen FuRsyndrom beauftragt.

Der Auftrag beinhaltet, die Entscheidungshilfe auf www.gesundheitsinformation.de online zu
veroffentlichen und zusétzlich ein herunterladbares, druckbares Dokument zu erstellen.

Die Erarbeitung der Entscheidungshilfe wurde auf der Grundlage einer internen Projektskizze
vorgenommen und im vorliegenden Rapid Report dokumentiert. Dieser wurde an den G-BA
ubermittelt und 4 Wochen spater auf der Website des IQWIG www.igwig.de veréffentlicht.
Die Entscheidungshilfe wurde auf www.gesundheitsinformation.de verdffentlicht, inklusive
einer druckbaren Fassung.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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4  Methoden

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

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

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

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

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

= die Selektion der relevanten Systematischen Ubersichten erfolgte durch 1 Person und
wurde anschlieRend von einer 2. Person tberprift (Diskrepanzen wurden durch
Diskussion zwischen beiden aufgeldst),

= begrundete Auswahl der fur die Fragestellung geeigneten Evidenz, auf Basis einer
Quialitatsbewertung nach dem Oxman-Guyatt-Index [4-6],

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

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

= Verzicht auf direktive Empfehlungen,

=  Bericksichtigung der aktuellen Evidenz zur Risikokommunikation [7,8].

Nicht 6ffentliches Stellungnahmeverfahren

Im nicht 6ffentlichen Stellungnahmeverfahren wurde u. a. dem Kuratorium des Instituts nach
Abschluss der internen Qualitatssicherung und des externen Reviews die Mdoglichkeit zur
Kommentierung der Textentwiirfe gegeben. Dem Kuratorium gehéren auch Vertreterinnen und
Vertreter relevanter Institutionen fur die Wahrnehmung von Patienteninteressen und von
Selbsthilfeorganisationen chronisch kranker und behinderter Menschen an.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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Nutzertestung

Das primére Mittel, um die Verstandlichkeit von Texten zu prufen, ist die Begutachtung von
Entwirfen durch Testleserinnen und Testleser. Die Entwirfe der Gesundheitsinformationen
durchliefen zeitgleich mit dem Stellungnahmeverfahren eine standardisierte externe
Nutzertestung. Diese erfolgte durch eine externe Auftragnehmerin oder einen externen
Auftragnehmer in Form von Fokusgruppen oder Einzelinterviews. Die Ergebnisse der
Nutzertestungen flossen in die Uberarbeitung der Entwiirfe der Gesundheitsinformationen ein.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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5 Ergebnisse

In Erwartung des Auftrags wurde am 19.03.2020 die fokussierte Informationsbeschaffung
durchgefiihrt. Fur die Erstellung der Entscheidungshilfe wurden 7 systematische Ubersichten
herangezogen [9-15].

Zusétzlich wurden Versorgungsleitlinien und Praxisempfehlungen zum Thema diabetisches
FuRsyndrom herangezogen [16-18].

Das nicht 6ffentliche Stellungnahmeverfahren und die Nutzertestung wurden durchgefihrt und
die Entscheidungshilfe wurde entsprechend Uberarbeitet.

Die vollstandige Entscheidungshilfe ist in Anhang A dargestellt.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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6 Fazit

Die Entscheidungshilfe zu Amputationen beim diabetischen FulRsyndrom wurde nach den
Methoden des Instituts erstellt und ist auf der Webseite
www.gesundheitsinformation.deverdffentlicht, inklusive einer druckbaren Version. Die auf
www.gesundheitsinformation.de verdffentlichte Fassung wird zukunftig regelmaRig
aktualisiert und kann sich deshalb von der Fassung in diesem Rapid Report unterscheiden.

Ergédnzend zur Entscheidungshilfe wurden weitere Informationen zum diabetischen Fuf3
entwickelt und auf der Seite www.gesundheitsinformation.de bereitgestellt. Auf diese
Informationen wird in der Entscheidungshilfe verwiesen.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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Anhang A - Entscheidungshilfe
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~Z ) ENTSCHEIDUNGSHILFE

Diabetisches Fuisyndrom:
Lasst sich eine Amputation vermeiden?

Sie haben ein diabetisches FuBsyndrom. Dadurch hat sich bei Ihnen eine chronische Wunde

am FuB entwickelt. Dazu kommt es, wenn Schmerzen und Verletzungen aufgrund einer Nerven-
schadigung (Neuropathie) kaum oder gar nicht mehr wahrgenommen werden. Kommt eine
Durchblutungsstorung hinzu, heilen Wunden nicht mehr ab. Eine Durchblutungsstorung kann
ubersehen werden, wenn typische Beschwerden wie Schmerzen in den Waden aufgrund der
Nervenschadigung nicht mehr auffallen. Das Risiko fur eine chronische Wunde steigt zudem, wenn
sie wiederholtem Druck ausgesetzt wird — zum Beispiel durch enge Schuhe.

Die Behandlung einer chronischen Wunde erfordert viel Geduld. Wenn sie richtig behandelt wird, kann
sie aber abheilen — selbst wenn sie schon seit Monaten besteht. Durch eine gute Behandlung lasst sich
eine Amputation meist vermeiden. Vielleicht hat Ihre Arztin oder Ihr Arzt zu einer Amputation am Fuf3
oder Bein geraten. Es sollte aber nur dann amputiert werden, wenn dies unvermeidbar ist.

Diese Entscheidungshilfe soll Sie dabei unterstiitzen, sich gemeinsam mit Arztinnen und Arzten fur
eine Behandlung zu entscheiden. Lassen Sie sich dabei von Arztinnen und Arzten beraten, die auf
das diabetische FuBsyndrom spezialisiert sind. Diese finden Sie beispielsweise in Einrichtungen, die
fur die Behandlung des diabetischen FuBes zertifiziert sind.

ES GIBT FOLGENDE MOGLICHKEITEN:

e Wundbehandlung und Druckentlastung e Haut- oder Gewebetransplantation
* Verbesserung der Durchblutung e kleine Amputation
* Behandlung der Infektion * groBe Amputation (nur in Ausnahmefallen)

PERSONLICHE ENTSCHEIDUNG

Diese kurze Entscheidungshilfe kann nicht alle Informationen enthalten, die fur Sie wichtig sind.
Sie kann ein Arztgesprach nicht ersetzen, soll es aber unterstiitzen. Die Behandlungsentscheidung
hangt unter anderem davon ab,

* ob die Nervenschadigung und die Durchblutungsstorung richtig erkannt wurden,
e wie groB und wie tief die Wunde ist,

* wie hoch das Risiko fur Komplikationen ist,

e welche Behandlungen bisher versucht wurden,

* wie erfolgversprechend eine weitere Behandlung ist und

* welche Risiken die Behandlung hat.

WICHTIG: Lassen Sie sich bei lhrer Entscheidung nicht unter Druck setzen! Nehmen Sie sich die
Zeit, sich in Ruhe zu informieren und zu entscheiden. Holen Sie eine zweite Meinung ein!




WIE LASST SICH EINE AMPUTATION VERMEIDEN?

Oft lohnt sich ein Versuch, eine Wunde doch noch weiter zu behandeln, statt einen Teil des FuBes
zu amputieren. Eine gute Behandlung, am besten durch Fachleute, ist entscheidend. Dazu gehort
vor allem:

* Druckentlastung: Dies ist das Wichtigste. Sie gelingt zum Beispiel durch einen
Druckentlastungsschuh, einen Gips oder spezielle Schienen (Orthesen).

 Wundbehandlung: Abgestorbenes Gewebe wird entfernt. Die Wunde wird gereinigt und
mit einer Wundauflage abgedeckt. Der Verband wird regelmaBig gewechselt.

e Behandlung der Infektion: Entfernen entziindeter Teile von Knochen und anderem Gewebe,
Einnahme von Antibiotika.

* Verbhesserung der Durchblutung: Durch einen Eingriff, bei dem ein BlutgefaB geweitet
oder ersetzt wird.

* regelmaBige arztliche Kontrolle, auch bei fehlenden Beschwerden

e FiuBe gut beobachten und richtig pflegen

* eine gute Einstellung des Blutzuckers

* medizinische FuBpflege (podologische Therapie)

e Schulung zum Umgang mit einem diabetischen Fuf3

Zusatzlich moglich sind in bestimmten Situationen:

 eine Operation zur Korrektur von Fehlstellungen des FuBes
* Haut- oder Gewebetransplantation

Vor einer Amputation sollte immer gepruft werden, ob stattdessen ein Eingriff zur Verbesserung
der Durchblutung moglich ist. Eine gute Durchblutung ist die Voraussetzung dafur, dass die
Wunde abheilen kann. Die Nervenschadigung bleibt allerdings auch bei verbesserter Durchblutung
bestehen.

WANN KOMMT EINE AMPUTATION INFRAGE?

Eine Amputation sollte moglichst immer vermieden werden, weil sie weitreichende Folgen hat. Eine
Amputation kommt nur dann infrage, wenn

e eine Zehe oder der FuB nicht mehr erhalten werden kann,
e nur durch die Entfernung kleinerer Teile des FuBes eine Wundheilung moglich ist oder
* sich eine gefahrliche Entzindung im Bein ausbreitet, die auf den gesamten Korper ubergreifen kann.

Bei einer Amputation sollte so wenig vom FuB entfernt werden wie moglich. Wird zum Beispiel nur
eine Zehe amputiert, ist es weiter moglich, mit speziell angepassten Schuhen weitestgehend normal
zu laufen. Bei einer groBen Amputation werden der gesamte FuBB und unter Umstanden auch der
Ober- oder Unterschenkel entfernt. Dies ist aber nur sehr selten notwendig.

EMPFEHLUNG: Holen Sie sich vor einer Amputation eine zweite arztliche Meinung ein! Hierauf
haben Sie einen Rechtsanspruch.




UBERBLICK UBER VERSCHIEDENE EINGRIFFE

Eingriff zur Verbesserung der
Durchblutung

Haut- oder
Gewebetransplantation

Kleine Amputation

GroBe Amputation

Wie lauft die
Behandlung ab?

Ein diinner Schlauch (Katheter)

wird durch die Leiste geschoben.

Das verengte Gefal3 wird
geweitet (Angioplastie). Es gibt
auch die Moglichkeit, ein neues
GefaB zu verlegen (Bypass).

Oberflachliche Wunden werden
durch ein diinnes Hauttrans-
plantat (meist vom eigenen
Oberschenkel) abgedeckt. Bei
tieferen Wunden werden sie
mit einem Gewebestiick abge-
deckt (Lappenplastik).

Es werden Teile des VorfuBes
entfernt. Das konnen einzelne
Zehen sein oder FuBabschnitte
bis zum Knochel.

Der FuB (manchmal mit Teilen
des Beins) wird oberhalb des
Sprunggelenks amputiert.

Was hewirkt die
Behandlung?

Der FuB wird besser durchblutet
und die Wunde kann dadurch
abheilen — aber nur, wenn sie
konsequent von Druck entlastet
wird. Eine Amputation lasst sich
dann eventuell vermeiden.

Die Wunde kann besser
abheilen — aber nur, wenn
sie konsequent von Druck
entlastet wird. Dadurch kann
eine Amputation eventuell
vermieden werden.

Sie kann fir Druckentlastung
sorgen oder verhindern, dass
sich eine Entziindung im Kor-
per ausbreitet. Dadurch lasst
sich eine groBe Amputation
eventuell vermeiden.

Sie kann verhindern, dass sich
eine Entziindung im Korper
ausbreitet.

Welche
Nebenwirkungen und
Nachteile kann sie
haben?

Nebenwirkungen sind
Bluterguisse oder GefaB-
verletzungen. Der Eingriff hat

aber nur selten Komplikationen.

Die Eingriffe haben nur
selten Komplikationen.
Es kann anschlieBend
zu Wundinfektionen und
Wundheilungsstorungen
kommen.

Unter anderem Schmerzen,
Empfindungsstorungen oder
eingeschrankte Bewegungs-
fahigkeit. Hinzu kommen
allgemeine Operationsrisiken
wie Blutungen oder Wund-
heilungsstorungen.

Der FuB oder das Bein fehlen.
Der Alltag ist enorm erschwert.
Die Bewegungsfahigkeit ist ein-
geschrankt. Es konnen Schmer-
zen und Empfindungsstorungen
auftreten. Hinzu kommen all-
gemeine Operationsrisiken wie
Blutungen oder Wundheilungs-
storungen. Auch das Sterblich-
keitsrisiko ist danach hoher.

Fur wen kommt die
Behandlung infrage?

Fur Menschen, die eine
Durchblutungsstorung

im Bein haben und bei
denen Wundbehandlung
und Druckentlastung nicht
ausreichen.

Fur Menschen, bei denen
Wundbehandlung und Druck-
entlastung nicht ausreichen.

Fur Menschen mit groBen
oder tiefen Wunden, bei denen
andere Behandlungen nicht
ausreichen und bei denen
Knochen unwiederbringlich
zerstort sind.

Fur Menschen, bei denen der
FuB nicht mehr erhalten werden
kann oder bei denen eine
schwere Entziindung im Korper
droht. Eine groBe Amputation
ist nur in Ausnahmefallen
notwendig.




HILFE FUR IHRE ENTSCHEIDUNG

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

Welche Behandlungen kommen Was spricht fir mich Was spricht fir mich
fiur mich infrage? dafur? dagegen?

Druckentlastung und
Wundbehandlung

Eingriff zur
Verbesserung der
Durchblutung

Haut- oder Gewebe-
transplantation

Kleine Amputation

ORRORRORN®

GroBe Amputation Q

Unterstutzung bei der Entscheidung

Die Behandlung einer chronischen Wunde erfordert Geduld. Es ist auch nicht immer leicht, sich fur
die richtige Behandlung zu entscheiden. Falls Sie weitere Unterstiitzung brauchen:

Lassen sie sich von Fachleuten fur das diabetische FuBsyndrom beraten. Diese finden

Sie beispielsweise in fur den diabetischen FuB zertifizierten Behandlungseinrichtungen.
Adressen finden Sie auf der Webseite ag-fuss-ddg.de. Klaren Sie, ob die dortige Behandlung
vollstandig von lhrer Krankenkasse tibernommen wird.

Sie konnen eine zweite arztliche Meinung einholen — dies ist besonders vor einer moglichen
Amputation wichtig.

Sprechen Sie mit Freunden oder Angehorigen.

Auch Selbsthilfegruppen bieten Unterstutzung.

Hinweise auf weitere Informationen finden Sie auf der nachsten Seite.



https://ag-fuss-ddg.de/

Ausfiihrliche Informationen zu folgenden Themen finden Sie im Internet:

* Vorbeugung des diabetischen FuBes:
gesundheitsinformation.de/diabfuss vorbeugung

e Behandlung des diabetischen FuBes:
gesundheitsinformation.de/diabfuss behandlung

* Ausfuhrliche Informationen zur arztlichen Zweitmeinung:
gesundheitsinformation.de/zweitmeinung

Hilfe fur das Arztgesprach

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

Hier finden Sie eine Liste von Fragen, aus denen Sie die auswahlen kdnnen, die [hnen wichtig sind:

e gesundheitsinformation.de/frageliste



https://www.gesundheitsinformation.de/diabfuss_vorbeugung
https://www.gesundheitsinformation.de/diabfuss_behandlung
https://www.gesundheitsinformation.de/zweitmeinung
https://www.gesundheitsinformation.de/frageliste

ENTSCHEIDUNGSHILFE

Diabetisches FuBsyndrom:
Lasst sich eine Amputation vermeiden?

Impressum

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

e gesundheitsinformation.de/wie-wir-arbeiten

Stand 10/2020



https://www.gesundheitsinformation.de/wie-wir-arbeiten
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