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Einleitung

1 Einleitung

Die Madglichkeit zum endoprothetischen Ersatz geschadigter Gelenke ist eine der
medizinischen Erfolgsgeschichten des 20. Jahrhunderts. Die zuvor deutlich
eingeschrankten Patienten kdnnen durch die Implantation einer Endoprothese eine
Reduktion ihrer Schmerzen, einen Zugewinn an Mobilitat und eine Verbesserung ihrer
Lebensqualitat erreichen. Im besten Fall sind die Patienten nach dem Eingriff

schmerzfrei und erlangen ihre Selbststandigkeit im Alltagsleben wieder [1, 2].

Die Anspruchshaltung der Patienten geht heutzutage allerdings weit dartber hinaus.
Die Operation soll die Aufrechterhaltung eines aktiven Lebensstils mit der Teilnahme
an Wanderungen, Tennisturnieren und Marathonlaufen bis in das hohe Alter
ermdglichen. Um diese Aktivitat zu erhalten, sind viele Patienten bereit, sich immer
frher operieren zu lassen. Fand man fraher fast ausschlieBlich hochbetagte Arthrose
Patienten unter den endoprothetisch Operierten, so weitet sich die Versorgung
zunehmend auch auf Jingere aus. Im Jahre 2014 wurden 153 % der
Hufttotalendoprothesen- und 18,5 % der Knietotalendoprothesen-Erstimplantationen
an Patienten vorgenommen, die zwischen 40 und 59 Jahre alt waren [3]. Unabhangig
vom steigenden Anteil jingerer Patienten wird die deutsche Gesellschaft zudem immer
alter. Vorausberechnungen des Statistischen Bundesamtes ergeben, dass die Gruppe
der Uber 65 Jahrigen, die nach wie vor den Uberwiegenden Teil der
Endoprothetikpatienten darstellt, von derzeit 21 % auf ein Drittel der
Gesamtbevodlkerung der Bundesrepublik Deutschland im Jahre 2060 anwachsen wird
[4]. In dieser Altersgruppe ist die Pravalenz der Arthrose, die mit zunehmenden Alter
ansteigt, bereits sehr hoch. So berichten mit 65 Jahren die Halfte aller Frauen und ein
Drittel aller Manner bereits einmal von diesem Krankheitsbild betroffen gewesen zu
sein [5]. Arthrotische Gelenkveranderungen sind die Hauptindikation in der
Endoprothetik und laut englischen und schwedischen Registerdaten fir Gber 90 % der
primaren Endoprothetikeingriffe verantwortlich. Die restlichen 10 % verteilen sich vor

allem auf rheumatoide Arthritiden und Frakturen des proximalen Femurs [6, 7].

Die Bevolkerung altert allerdings nicht nur im Durchschnitt, sondern die
Lebenserwartung eines jeden Einzelnen nimmt weiter zu. Der Bedarf an

Gelenkendoprothesen wird daher nicht nur aufgrund des zuklnftig héheren Anteils an
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Uber 65-Jahrigen steigen, sondern es werden zusatzlich auch die Revisionseingriffe
durch den mit der héheren Lebenserwartung verbundenen Verschleild der Implantate
zunehmen [8]. Eine gute Zusammenfassung fur den Einfluss der demographischen
Entwicklung auf die (Huft-)Endoprothetik formulierten Tsiridis et al.: “the number of

primary hip replacements performed will continue to rise as the population ages”[9].

Die Endoprothetik wird damit in Zukunft zunehmend an Bedeutung gewinnen, nicht
nur innerhalb der medizinischen Fachbereiche, sondern gerade auch im Hinblick auf
die dadurch entstehenden Gesundheitskosten, die bereits 2014 bei Uber 3,5 Milliarden

€ allein fUr den stationaren Aufenthalt von gesetzlich Krankenversicherten lagen [10].

Dieser Trend in den Endoprothetik-Fallzahlen wird auf absehbare Zeit anhalten. Neben
den gesundheitspolitischen Aspekten zeigt dies umso mehr die Notwendigkeit, das
Outcome nach endoprothetischen Eingriffen zu untersuchen, um ,die Ergebnisqualitat
auf hohem Niveau zu stabilisieren und kontinuierlich verbessern zu kdonnen® [8].
Zudem wird klar, welche Bedeutung der Langlebigkeit von Prothesen zukommt. Der
kiinstliche Huftgelenkersatz revolutionierte dabei seit den 60er bis 70er Jahren des
letzten Jahrhunderts die Behandlung der Coxarthrose. Wo friher nur bescheidene
Langzeitergebnisse erzielt werden konnten, sind die 10-Jahres-Uberlebensraten der
Huft-Endoprothese heutzutage auf Uber 95 % angestiegen und betragen selbst nach
15 Jahren noch Uber 90 % [6, 11]. Wegen ihrer weltweiten Verbreitung und der
erfolgreichen Behandlung von mittlerweile Gber einer Million Patienten pro Jahr wurde
die HTEP-Implantation bereits als ,the operation of the century” tituliert [12]. Nicht im
selben Ausmald gepriesen, aber mit ahnlichen Ergebnissen kann auch der kunstliche
Kniegelenkersatz uberzeugen. Auch hier werden bei der Totalendoprothese 10-
Jahres-Standzeiten von Uber 95 % berichtet. Lediglich beim unikompartimentellen

Kniegelenkersatz liegen die Werte bei knapp unter 90 % [6, 7].

Die hohen Standzeiten durfen allerdings nicht als alleiniges Instrument herangezogen
werden, um den Erfolg des Eingriffs zu messen. Es kann durchaus sein, dass sich die
Patienten zwar sehr lange keiner Revisionsoperation unterziehen muissen, aber
dennoch unzufrieden mit dem Operationsergebnis sind. Huber et al. berichten in ihrer
Studie, dass 9 % der Patienten ein Jahr nach ihrer HTEP und 19 % der Patienten ein
Jahr nach ihrer KTEP keine Reduktion bzw. sogar eine Verschlechterung ihrer
Beschwerden beklagen. Dies bedeutet, dass nur 9 von 10 Patienten von ihrer HTEP

und 8 von 10 von ihrer KTEP profitieren [13]. Eine Reihe weiterer Arbeiten kommt zu
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sehr ahnlichen Ergebnissen (8-18 % unzufriedene Patienten) [14—17]. Insbesondere
im Revisionsfall ist der von Patientenseite nachvollziehbar gewlinschte Heil- und

Behandlungserfolg oftmals nicht zu garantieren [18].

Nichtsdestotrotz stellt der kiinstliche Gelenkersatz fur den Grolteil der Patienten eine
erfolgreiche und dauerhafte Behandlungsmaoglichkeit ihrer Cox- bzw. Gonarthrose mit
geringen Revisionsraten dar [19]. Dies wird auch an den steigenden Eingriffszahlen
ersichtlich, die in den vergangenen 10 Jahren um ca. 15 % (bei den KTEP-Wechseln
sogar um 50 %) zunahmen und Deutschland zumindest kurzfristig den zweifelhaften
Ruf des ,Endoprothetik-Weltmeisters® einbrachten [3, 20-29]. Um auf diese
Entwicklungen zu reagieren, ist insbesondere von politischer Seite der Druck auf die
behandelnden Krankenhauser und ihre Trager erhoht worden. Sie sollen die Qualitat
bei gleichzeitig steigender Kosteneffizienz nachweisbar erhéhen und flr den Patienten
Strukturen schaffen, anhand derer er Vergleiche zwischen den einzelnen Kliniken
vornehmen kann. Zertifikate sollen ,dabei dem Patienten und seinen Angehdrigen die
Transparenz und Sicherheit geben, dass fur seine Erkrankung hohe

Qualitatsstandards erfllt werden® [30].

Auf anderen Fachgebieten der Medizin wurden bereits seit der Jahrtausendwende
sogenannte ,Zentren“ etabliert, die eine hohe Versorgungsqualitat bei gleichzeitig
moglichst niedrigen Behandlungskosten garantieren sollen. Die positiven
Auswirkungen dieser Zentrenbildung (z.B. Brust-, Organkrebs-, Darmzentren) auf die
Qualitat der Versorgung und das Patienten-Outcome werden in der Literatur im
Allgemeinen angenommen, konnten allerdings noch nicht mit hoher Evidenz belegt
werden [31]. Fir einzelne Zentren konnte der Nachweis — langeres Uberleben der
Brustkrebs-Patienten, die sich in einem Brustzentrum behandeln lieBen — mittlerweile
erbracht werden [31, 32].

Mit der Zertifizierung nach EndoCert soll diese Entwicklung auch auf die deutsche
Endoprothetik mit ihren zuletzt knapp 430.000 jahrlichen Eingriffen Gbertragen werden.
Die Eingriffszahlen aus dem Jahr 2014 setzen sich dabei aus rund 220.000 primaren
HUft- und 150.000 primaren Knie-Endoprothese sowie 35.000 Wechseloperationen am

Huftgelenk und derer 24.000 am Kniegelenk zusammen [3].

Vor dem Hintergrund damals stark gestiegener Eingriffszahlen wurde 2009 unter der
Initiative der Deutschen Gesellschaft fur Orthopadie und Orthopadische Chirurgie
(DGOOC) das Zertifizierungssystem EndoCert entwickelt, welches nach zwei

3
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erfolgreichen Pilotphasen seit Oktober 2012 allen Kliniken zur Teilnahme offensteht.
Die Zertifizierung hat sich mittlerweile flachendeckend in Deutschland durchgesetzt
[33, 34]. Die Kliniken mussen eine Vielzahl von Kriterien bezuglich ihrer Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitat nachweisen, bevor sie das Zertifikat erhalten. EndoCert
wurde dabei als ,lernendes System* enwickelt, das sich stets an dem aktuellen Stand
der Wissenstand orientiert. Die aufgestellten Anforderungen unterliegen daher
regelmaRigen Anderungen, die von den Zentren erflllt werden missen. Nach der
erfolgreichen Erstzertifizierung mussen sich die Zentren einem jahrlichen
Uberwachungsaudit und alle drei Jahre einem Rezertifizierungsaudit, welches im
Umfang dem der Erstzertifizierung entspricht, unterziehen. Die durch unabhangige
Gutachter vor Ort vorgenommenen Betriebsprufungen sollen dabei die erfolgreiche
Umsetzung der Anforderungskriterien in den klinischen Alltag kontrollieren. Die
stetigen Anderungen und regelmaRigen Audits fllhren zu einer hohen
Qualitatskontrolle und sichern die nachweisliche Erfullung der Kriterien, sind allerdings

auch sehr personal- und kostenintensiv [35—-38].

Das Ziel der vorliegenden Arbeit ist deshalb zu untersuchen, ob die Zertifizierung nach
EndoCert messbare Verbesserungen in der Ergebnisqualitat der Patienten mit sich
bringt. Das Universitatsklinikum der Ludwig-Maximilians-Universitat Munchen,
Campus Grol3hadern war bereits als Pilotklinik frih an der Entwicklung von EndoCert
beteiligt und wurde zum Jahreswechsel 2011/2012 als EndoProthetikZentrum der
Maximalversorgung zertifiziert. In dieser Arbeit werden alle Patienten, die eine
endoprothetische Versorgung an Hufte oder Knie erhielten (primare und
Wechseleingriffe) im Vergleich der beiden Jahrgange 2011 (vor der Zertifizierung) und
2012 (nach der Zertifizierung) untersucht und gegenubergestellt. Die Analyse erfolgt
vom EndoCert-Erhebungsbogen ausgehend und umfasst dabei alle innerhalb des
ersten postoperativen Jahres aufgetretenen Komplikationen wie periprothetische
Infektionen, Frakturen, Trochanterabrisse oder Huftluxationen und vergleicht die

postoperative Algofunktion der Patienten, welche mittels WOMAC evaluiert wird.
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2 Grundlagen

2.1 EndoCert

EndoCert stellt das weltweit erste Zertifizierungssystem fur endoprothetisch
arbeitende Kliniken dar. Es wurde unter Initiative der DGOOC in Zusammenarbeit mit
der Arbeitsgemeinschaft fir Endoprothetik der Deutschen Gesellschaft fir Orthopadie
und Unfallchirurgie und des Berufsverbandes flir Orthopadie und Unfallchirurgie
erarbeitet [39].

Im Jahre 2009 wurde eine Arbeitsgruppe gegriindet, die die Anforderungen fir die
Zertifizierung auf Grundlage der aktuellen wissenschaftlichen Literatur und den
Erfahrungen, die bei der Etablierung von Zertifizierungen auf anderen Gebieten der
Medizin gewonnen wurden, formulierte. Die so erarbeiteten Erhebungsbdgen geben
die Anforderungen vor, die fur eine kinftige Zertifizierung zu erflllen sind. Zur
Uberpriifung der aufgestellten Anforderungen auf inre Praxistauglichkeit wurden diese
in zwei Pilotphasen durch bereits langjahrig an der endoprothetischen Versorgung in
Deutschland teilnehmende Kliniken getestet. Die ausgewahlten Kliniken wurden dabei
von den beteiligten Fachgesellschaften vorgeschlagen. Die Auswahl erfolgte so, dass
die Anforderungen an verschiedenen Versorgungsstrukturen Uberprift werden
konnten (Fachkliniken, Universitatskliniken, praxisassoziierte Organisationsformen

und sonstige) [37].

Nach erfolgreicher Absolvierung der beiden Pilotphasen zwischen 2011 und 2012 [40]
mit 10 bzw. 13 Kliniken, konnen seit 19. Oktober 2012 alle interessierten Kliniken einen

Antrag auf Zertifizierung stellen [33, 37].

Aktuell (Stichtag: 27.07.2018) sind insgesamt 529 Krankenhduser als
EndoProthetikZentren zertifiziert, darunter befinden sich 147 EPZ(max) [34].

Der Zertifizierungsprozess selbst wird dabei durch ClarCert, einem
Tochterunternehmen von OnkoZert durchgefuhrt. Bei OnkoZert handelt es sich um ein
unabhangiges Institut, das zur Zertifizierung von onkologischen Zentren und

Organkrebszentren gegrindet wurde und durch die Etablierung von ClarCert
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mittlerweile die Zertifizierung auf weitere (medizinische) Fachfelder ausgedehnt hat
[41, 42].

Die Umsetzung der gestellten Anforderungen im klinischen Alltag wird von
unabhangigen Gutachtern (sog. Fachexperten) im Rahmen eines Audits vor Ort
uberpruft. Durchlauft die Klinik das weitere Zertifizierungsverfahren erfolgreich, wird ihr
das Zertifikat erteilt. Das Zertifikat hat dabei eine Gultigkeitsdauer von drei bzw. bei
Erstzertifizierung 3 72 Jahren. Nach der erfolgreichen Erstzertifizierung finden jahrliche
Uberwachungsaudits statt und alle drei Jahre ein im Umfang der Erstzertifizierung
entsprechendes Re-Zertifizierungs-Audit (Wiederholaudit) [36, 43].

Zertifiziert werden kénnen im Moment endoprothetische Eingriffe an Hufte und Knie.
Im aktuellen Erhebungsbogen von 2016 wurden erstmals auch verbindliche
Anforderungskataloge fur die Frakturendoprothetik formuliert. Die Mdoglichkeit der
Zertifizierung von endoprothetischen Eingriffen an der Schulter soll mittelfristig
ebenfalls implementiert werden. Die Entwicklung von entsprechenden Vorgaben ist
derzeit in Bearbeitung [35, 38].
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2.1.1 Hintergrund und Zielsetzung

Die endoprothetische Versorgung wird derzeit von einer Reihe unterschiedlicher
Akteure geleistet: Vom kleinen Kreiskrankenhaus mit belegarztlicher Versorgung uber
die rein orthopadisch bzw. gemischt orthopadisch-unfallchirurgische Abteilung, bis hin
zur spezialisierten privaten Endoprothetikklinik oder dem Universitatsklinikum ist alles

vertreten.

Die Implementierung von verpflichtenden und nachzuweisenden Behandlungs-
algorithmen durch eine Ubergeordnete Zertifizierungsstelle wie EndoCert soll neben
einer starkeren Patientenorientierung, zu einer Verbesserung der medizinischen
Qualitat und der wirtschaftlichen Effizienz fihren. Zudem soll den Patienten durch das
Zertifikat ein externer Qualitatsnachweis an die Hand gegeben werden, mit Hilfe derer
sie sich die Klinik aussuchen koénnen, in der sie sich einer endoprothetischen
Operation unterziehen. Die Notwendigkeit der Einfuhrung solcher Qualitdtsnachweise
wird auch an der Ende der 1990er durchgefihrten Umfrage von Kramer et al. deutlich.
Dabei geben nur 33 % aller orthopadischen Kliniken in der BRD an, bei sich im Haus
auftretende Komplikationen Uberhaupt zu erfassen [44]. Mittlerweile werden zumindest
bezuglich einiger Operationen alle wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts
auftretenden Komplikationen durch externe Dienstleister wie dem BQS Institut fur
Qualitat & Patientensicherheit GmbH, dem Institut flir angewandte Qualitatsférderung
und Forschung im Gesundheitswesen GmbH oder dem neugeschaffenen Institut fur
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen erfasst [45]. Die
Zertifizierung nach EndoCert verlangt von den Zentren allerdings die Schaffung von
weit dartber hinaus gehenden Strukturen bzw. Erfassungssystemen. Fir einzelne der
von EndoCert aufgestellten Vorgaben wie Mindestmengen fir Operateure und
Krankenhauser konnte in Studien, die au3erhalb des EndoCert-Systems stattfanden,
ebenfalls der Nachweis erbracht werden, dass sie zu geringeren Luxationsraten,
langeren Prothesenstandzeiten und einer geringeren peri- bzw. postoperativen
Mortalitat fuhren [46—48]. EndoCert ist dabei als ,lernendes System® eingerichtet
worden, das einer standigen Reevaluation durch die teilnehmenden zertifizierten
Kliniken unterliegt. Die von EndoCert aufgestellten Anforderungen unterziehen sich
einer standigen kritischen Kontrolle und werden an neue wissenschaftliche Evidenzen

kontinuierlich angepasst [38].
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2.1.1.1 Etablierung medizinischer Zentren

Bereits seit Jahren ist eine zunehmende Einrichtung von sogenannten medizinischen
Zentren zu beobachten. Nachdem 2003 die ersten Brustkrebszentren zertifiziert
wurden, folgten 2006 die Darmkrebszentren und 2008 Lungen-, Prostata- und
Hautkrebszentren sowie das erste Ubergeordnete onkologische Zentrum. Seitdem
entstanden noch eine Reihe weiterer Zentren, so dass 2011 alleine uber 600
Organkrebszentren in Deutschland existierten [49]. Neben den Zentren, die der
Versorgung verschiedenster Krebsarten dienen, etablierten sich bis heute eine

Vielzahl weiterer wie zum Beispiel Trauma- oder Endoprothetikzentren.

Im besten Falle zeichnet sich ein solches Zentrum unter anderem durch eine
strukturierte interdisziplinare Zusammenarbeit der verschiedenen Fachdisziplinen, die
Erfillung vorgegebener Anforderungen an seine Struktur-, Prozess-, und
Ergebnisqualitat und eine hohe Patientenzufriedenheit aus. Die Zentrumsbildung soll
damit zu einer steigenden Qualitat der medizinischen Versorgung bei gleichzeitiger

Verbesserung der Kosteneffizienz fihren [50].

Der Nachweis der gestiegenen Qualitdt bzw. der Verbesserungen im Patienten-
Outcome steht fur die Zentrenbildung allerdings noch aus. Im Allgemeinen werden
diese Vorzuge in der Literatur angenommen, es konnte bis auf wenige Ausnahmen
allerdings noch keine hohe Evidenz in den Studienergebnissen erbracht werden [31,
32].

Trotz oder gerade wegen ihrer flachendeckenden Durchsetzung werden medizinische
Zentren oftmals als reine Marketinginstrumente oder Etikettenmodelle kritisiert, deren
Ziel einzig sei sich in einem umkampften Markt von seinen Mitbewerbern positiv
abzugrenzen. Den Kritikern leistet dabei der Umstand Vorschub, dass der Begriff
,Zentrum® vom Gesetzgeber nicht geschutzt ist und dadurch von jedem Anbieter auch
ohne die Erflllung jeglicher Qualitatskriterien verwendet werden kann [2]. Gemal dem
Urteil des arztlichen Berufsgerichts Niedersachsen ist bereits durch die dauerhafte
Beschéftigung von zwei Arzten in einer Praxis die Verwendung des Begriffs ,Zentrum

fur...“ bzw. ,Medizinisches Versorgungszentrum® zulassig [51, 52].

In einigen Bereichen wurden daher bereits von den zustandigen wissenschaftlichen
Fachgesellschaften Anforderungskataloge aufgestellt, die hohen qualitativen

Standards entsprechen und deren Erfullung durch das Zentrum im Rahmen eines
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Zertifizierungsverfahrens nachgewiesen werden muss (z.B. OnkoZert, EndoCert
usw.). Erst nach erfolgreichem Abschluss dieser Uberprifung darf sich das
Krankenhaus als entsprechend zertifiziertes Zentrum auch betiteln. Dabei gilt es auch
fur sogenannte zertifizierte Zentren klare Anforderungen aufzustellen, die dem
einzelnen Verfahren Ubergestellt sind (Nachweis einer langeren Uberlebenszeit,
leitliniengerechte Behandlungsmethoden usw.). Dies ist vor allem vor dem Hintergrund
essentiell, dass die Unubersichtlichkeit mit der momentan stetig steigenden Zahl an

Zertifikaten und Zertifizierungsanbieter weiterwachst [38, 52, 53].
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2.1.2 Aufbau und Anforderungen

Die Ausfuhrungen in diesem Unterkapitel (2.1.2) beziehen sich — sofern keine andere
Quellenangabe erfolgt — alle auf den von ClarCert herausgegebenen

Erhebungsbogen, der die Anforderungen an ein EPZ(max) abbildet [54].

Die im Folgenden ausgefuhrten Anforderungen an die Zentren entsprechen dem
Erhebungsbogen, der am 15.10.2012 durch die Zertifizierungskommission
freigegeben wurde. Im aktuellsten Erhebungsbogen haben sich im Vergleich zur
ersten Version von 2012 einige Anderungen ergeben. Die Eckpfeiler sind dabei
gleichgeblieben, so dass auf die einzelnen Anderungen nicht im Detail eingegangen
werden soll. Es handelt sich vor allem um detailliertere Beschreibungen und
Konkretisierung der Anforderungen, z.T. lediglich um sprachliche Verbesserungen.
Wichtigste Anderung, die deshalb hier explizit erwéhnt werden soll, stellt die Aufnahme
der Frakturendoprothetik in den Anforderungskatalog im aktuellsten Erhebungsbogen

(Freigabe durch Zertifizierungskommission am 01.01.2016) dar.

Die genauen Entwicklungen und veranderten Anforderungen werden fortwahrend auf

den offiziellen Seiten von ClarCert aktualisiert.

2.1.2.1 EndoProthesenZentren

Im EndoCert-System werden derzeit zwei Versorgungsstufen unterschieden:
EndoProthesenZentren und EndoProthesenZentren der Maximalversorgung.
Letztgenannte sollen insbesondere die Versorgung von Hochrisikopatienten bzw. von
komplikationsreichen Verlaufen sicherstellen sowie ,wechselendoprothetische
Eingriffe aller Schwierigkeitsgrade anbieten“ [37]. Zudem wird die Kooperation von
EndoProthesenZentren mit denen der Maximalversorgung empfohlen.

Die genauen Unterschiede in den Anforderungen je nach Versorgungsstufe sollen im
Folgenden nicht in aller Ausfuhrlichkeit dargestellt werden. Auch soll nicht jedes Detail
der Anforderungen hier dargelegt werden. Sie koénnen in den jeweiligen
Erhebungsbbdgen nachgelesen werden. Vielmehr werden nachfolgend die wichtigsten

Eckpfeiler des EndoCert-Systems kurz zusammengefasst.
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2.1.2.2 Kernelemente

Prinzipiell kdnnen drei Kernelemente des EndoCert-Systems unterschieden werden:

Die Strukturqualitat, die Prozessqualitat und die Ergebnisqualitat.

Erste umfasst u.a. die raumlichen Gegebenheiten, die technische Ausstattung der
Klinik, wie auch die Anzahl und Qualifikation des Personals. EndoCert verpflichtet
seine zertifizierten Zentren neben der Beschreibung des operativen Standorts inkl.
Bettenzahl und Ausstattung der Patientenzimmer zur Darlegung der Prozesse und der
Prozessstandards im Haus. Es werden u.a. eine standige OP-Bereitschaft, die
Verflgbarkeit einer Intensivstation am Standort des Zentrums, eine QM-
Systemzertifizierung, Kooperationsvereinbarungen mit weiteren Fachabteilungen und
wochentliche Sprechstunden gefordert. Zudem mussen Mindestfallzahlen sowohl vom
Zentrum wie auch von sogenannten (Senior-) Hauptoperateuren fur die jeweiligen
endoprothetischen Eingriffe nachgewiesen werden. Jedes EPZ muss flr den Fall einer
Komplikation die Durchfuhrung der notwendigen Revisions- oder Wechseloperation
sicherstellen konnen. Dies kann auch durch Kooperationen mit anderen EPZ

gewabhrleistet werden.

Anforderungen hinsichtlich der Prozessqualitdat umfassen die Etablierung von
Behandlungspfaden, die unmittelbare Verfugbarkeit bildgebender Diagnostik, die
Maoglichkeit des Hinzuziehens weiterer Fachdisziplinen, der Physiotherapie und des
Sozialdienstes sowie die Erfullung von DIN-Normen bzgl. der Implantathersteller. Die
Erfassung von Daten zur Patientenzufriedenheit ist ebenso obligat fur alle EPZ wie die
Teilnahme am EPRD.

Die Beurteilung der Ergebnisqualitat schlie3t neben der Erhebung der
Patientenzufriedenheit, die Implementation eines Qualitats- und Risikomanagements
ein. Die Haufigkeit von Komplikationen und Interventionen sind dabei zum Zeitpunkt
der stationaren Entlassung getrennt fir Primar- und Wechseleingriffe zu erfassen und
zu dokumentieren. Die Qualitatsindikatoren sind zum Ende des stationaren Aufenthalts
zu dokumentieren und auszuwerten. Eine detaillierte Beschreibung der

Qualitatsindikatoren ist im Folgenden den Tabellen 1 und 2 zu entnehmen.
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2.1.3 Ablauf der Zertifizierung

Der Zertifizierungsprozess dient der Uberpriifung ob das Zentrum alle von EndoCert

aufgestellten Anforderungen an seine Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat erfllt.

Der genaue Ablauf stellt sich wie folgt dar: Das zu zertifizierende Zentrum stellt eine
Anfrage bei der Zertifizierungsstelle, die daraufhin eine Aufwandskalkulation und ein
Angebot erstellt. Durch die Annahme und schriftliche Antragsstellung von Seiten der
Klinik wird die Zertifizierung bei der Zertifizierungsstelle eingeleitet. Diese ernennt
daraufhin Fachexperten, die mit der Klinik den Audittermin abstimmen. Fachexperten
sind dabei Facharzte an einer Klinik mit endoprothetischer Versorgung, die
Erfahrungen im Qualitatsmanagement haben und nach einem Qualifizierungslehrgang
von der DGOOC als Fachexperten zugelassen werden. Die Klinik reicht zudem den
ausgeflllten Erhebungsbogen ein, der von den Fachexperten auf Erfillung der
geforderten Vorgaben gepruft wird und die daraufhin eine Empfehlung bezuglich der
Einleitung des Zertifizierungsverfahrens geben oder bei Abweichungen von den
Vorgaben Auflagen fir die Einleitung erlassen. Die Zertifizierung vor Ort wird mittels
eines Auditplans genau mit der Einrichtung abgestimmt. Die Fachexperten prifen
dabei vor Ort alle erforderlichen Bereiche des EPZ / EPZ(max), u.a. wird eine
stichprobenartige Patientenakteneinsicht vorgenommen. Am Ende des Audits, das in
der Regel ein bis zwei Tage dauert, werden die Fachexperten in einem
Abschlussgesprach ihr Ergebnis bekannt geben und eine Empfehlung bezlglich der
Zertifikatserteilung aussprechen. Diese Empfehlung ist allerdings nicht
gleichbedeutend mit der Erteilung des Zertifikats. Die Entscheidung obliegt letztendlich
dem Ausschuss Zertifikatserteilung, der die Auditdokumentation dahingehend
Uberprift ob alle Voraussetzungen erfillt werden und in der Regel den Empfehlungen
der Fachexperten folgt. Der Ausschuss Zertifikatserteilung ist dabei ein vom Auditteam
unabhangiges Gremium, das jeden Zertifizierungsprozess auf korrekte Durchflihrung
Uberpruft. Bei positivem Votum des Ausschusses erstellt die Zertifizierungsstelle
daraufhin das Zertifikat, das durch den Vorsitzenden der Zertifizierungskommission
autorisiert werden muss. Ab diesem Zeitpunkt darf das EPZ das Zertifikat fur
Werbezwecke und die Aulendarstellung verwenden. Zur Aufrechterhaltung der

Zertifizierung hat sich das Zentrum jahrlichen Uberwachungsaudits zu unterziehen und
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alle drei Jahre einem Wiederholaudit, das in Umfang und Vorgehensweise dem einer

Erstzertifizierung entspricht [38].

Bei  Abweichungen von den Anforderungen konnen wahrend des
Zertifizierungsprozesses durch die Fachexperten oder den Ausschuss
Zertifikatserteilung Auflagen ausgesprochen werden, die das Zentrum vor
Zertifizierung zu beheben hat. Dem Zentrum werden dafur maximal drei Monate Zeit
eingeraumt. Zudem besteht die Moglichkeit die Zertifizierung bei Abweichungen von
den Vorgaben auszusetzen, zeitlich einzuschranken oder diese nach erfolgreicher

Erstzertifizierung auch wieder zu entziehen [38].

FUr den strukturellen Aufbau innerhalb des EndoCert-Systems ist eine strikte
Gewaltentrennung vorgesehen, um die Unabhangigkeit der Zertifizierung zu
gewahrleisten. Beteiligt sind dabei die DGOOC, die EndoCert GmbH, die
Zertifizierungskommission (Legislative), die Zertifizierungsstelle (Exekutive) und der
Ausschuss Zertifikatserteilung (Judikative) [38].

Dem ganzen System quasi Ubergeordnet ist die DGOOC, die die grundlegende
Ausrichtung und die Politik fur die Weiterentwicklung von EndoCert vorgibt, wahrend
die EndoCert GmbH selbst lediglich der Vergabe der Rechte und Mandate dient. Die
Zertifizierungskommission nimmt im EndoCert-System vor allem legislative Aufgaben
wahr. Diese umfassen die stetige Weiterentwicklung und Anderungen der fachlichen
Anforderungen (Zertifizierungskriterien) sowie deren jeweilige Interpretation und
Auslegung. Zudem unterliegt ihr die Autorisierung des Zertifikats. Die eigentlichen
exekutiven Aufgaben wie die Durchfihrung des Zertifizierungsprozesses durch das
davor zusammengestellte Auditteam obliegen der Zertifizierungsstelle. Im Falle von
EndoCert handelt es sich dabei um ClarCert, welches diese Aufgaben wahrnimmt.
Daneben existiert noch der Ausschuss Zertifikatserteilung der die letztendliche

Entscheidungsgewalt Gber den Abschluss der Zertifizierung innehat [38].

Der ausfuhrliche Zeitplan flr die Zertifizierung eines EPZ(max) ist auf der Homepage
von ClarCert einsehbar [36].
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2.2 Entwicklungen im Bereich der Endoprothetik

2.2.1 Eingriffszahlen in der Endoprothetik

Endoprothetische Eingriffe zahlen in Deutschland zu den am haufigsten
durchgefuhrten Operationen. Gemall den vom Statistischen Bundesamt
ausgewerteten DRG-Daten wurden in der BRD im Jahre 2014 insgesamt 219.325
HTEP (OPS 5-820) und 149.126 KTEP (OPS 5-822) implantiert. Damit stehen sie auf
Platz 8 bzw. Platz 26 der Liste der haufigsten Operationen bei vollstationaren
Patienten und Patientinnen und machen 1,4 % bzw. 0,9 % aller Operationen aus.
Unterscheidet man ferner nach dem Geschlecht schiebt sich die HTEP-Implantation
bei den weiblichen Patienten sogar auf den 6. Rang (bei Manner 15. Rang) und die
KTEP-Implantation auf den 17. Rang (bei Mannern 33. Rang) vor [55]. Auch in der
Liste der am haufigsten abgerechneten Fallpauschalen (DRGs) finden sich
endoprothetische Eingriffe an Hifte und Knie unter anderem auf dem 14. bzw. 26.
Platz wieder [56]. Betrachtet man die Primarimplantationen zusammen mit den
Revisionseingriffen, die 2014 an der Hufte 35.274 (OPS 5-821) und am Knie 24.228
Mal (OPS 5-823) durchgefuhrt wurden [3], ergibt dies insgesamt knapp 430.000
endoprothetische Operationen an Knie und Hufte pro Jahr. Dies entspricht in etwa
jeder 38. Operation in Deutschland. Die Indikation zur primaren endoprothetischen
Versorgung wird im Falle einer KTEP bzw. unikondylaren Schlitten-Prothese fast
ausschlieBlich aufgrund einer Gonartrose gestellt, wahrend bei den primaren HTEP in
Deutschland nur rund 60 % aufgrund einer Coxarthrose implantiert werden. Die
restlichen 40 % gehen vor allem auf Frakturen des proximalen Femurs, hierbei
insbesondere Schenkelhalsfrakturen, zurtick. Acht bis neun von zehn Femurfrakturen

ereignen sich dabei bei Patienten tUber 70 Jahren [6, 7, 57].

Mit den hohen Eingriffszahlen gehen logischerweise auch hohe Ausgaben einher. So
gaben die gesetzlichen Krankenkassen, in denen rund 85 % der Deutschen versichert
sind, allein fur die Erstimplantationen im Jahr 2009 insgesamt 2,95 Milliarden € aus.
Darin spiegeln sich allerdings nur die Kosten des stationaren Aufenthalts wider, nicht
miteingerechnet sind die medizinische Rehabilitation, die von knapp 90 % der

Patienten in Anspruch genommen wird, genauso wenig wie die ambulanten
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Nachbehandlungen. Fur Wechseloperationen ergaben sich in dem Jahr Ausgaben der
gesetzlichen Krankenversicherung in Hohe von 550 Millionen € [10]. Damit liegen die
jahrlichen Gesamtkosten fur endoprothetische Eingriffe bei mindesten 3,5 Milliarden €
allein in Deutschland; die privaten Versicherer noch gar nicht miteingerechnet.

In den 2011 von der Organisation flr wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
verdffentlichten Daten (Abbildungen 2 und 3) nimmt Deutschland sowohl bei den
HTEP wie KTEP die Der

Bundesgesundheitsminister Bahr auf3erte sich in einem Interview Anfang Mai 2012

auch den Spitzenposition ein. damalige
daher auch kritisch zu den Endoprothetik-Fallzahlen: ,Deutschland gilt als Weltmeister
bei den Endoprothesen fur Knie und Hiften. Krankenkassen und Experten bezweifeln,
ob die Fallzahlsteigerungen notwendig sind“ [20]. Dieser Eindruck ist spatestens seit

der OECD-Veréffentlichung auch in der deutschen Gesellschaft und Arzteschaft weit

verbreitet.
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Abbildung 1 (links): Einsatz/Revision von kinstlichen Huftgelenken in OECD-Landern pro 100.000

Einwohner, 2009 (oder nachst verfligbare Daten) [58]

Abbildung 2 (rechts): Einsatz/Revision von kinstlichen Kniegelenken in OECD-Landern pro 100.000

Einwohner, 2009 (oder nachst verfugbare Daten) [58]
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Die Aussagekraft dieser Daten wird dabei allerdings von mehreren Seiten kritisch
gesehen. So gelangt etwa die Autorin des 2013 von RKI und Statistischen Bundesamt
veroffentlichten Arthrose-Hefts, zu der Einschatzung, dass ,die zum Vergleich
herangezogenen Zahlen aus internationalen Datenquellen eine sehr heterogene
Qualitat” aufweisen. Sie bemangelt z.B. die fehlende Altersstandardisierung, ,,... so
dass direkte Vergleiche problematisch sind“. Zudem kritisiert sie, dass die Statistik

wohl nicht nur Arthrose bedingte Indikationen einschliel3e [59].

Ohne einheitliche Datenerhebung sind auch flr die Gruppe um Prof. Dr. Gunther in
ihrer 2013 erschienenen Publikation ,HUft- und Kniegelenkersatz in Deutschland —
Mythen und Fakten zur Operationshaufigkeit® keine direkten Vergleiche mdglich [60].
Bereits bei den Angaben zur Eingriffshaufigkeit wirden je nach Datenquelle (OECD,
nationale Statistikdmter, wissenschaftliche Originalarbeiten, Endoprothetikregister)
unterschiedliche nationale Operationsraten publiziert werden. Diese Unterschiede
seien wohl dem Umstand ,aus nicht vergleichbaren Kodierungen, unterschiedlichen
Kriterien fur den Einschluss von Primar- bzw. Revisionseingriffen sowie der
Berucksichtigung der Traumaendoprothetik, nicht durchgangig vorgenommener
Altersadjustierung der Daten und unterschiedlichen Grundgesamtheiten von
Versicherten (Teilkollektive von Versicherten bzw. stationar behandelten Patienten)”
[60] geschuldet. Wenngleich Gunther et al. somit die zugrundeliegenden Daten fir die
Madglichkeit eines tatsachlich aussagekraftigen supranationalen Vergleichs anzweifeln,
nehmen sie dennoch eine in der BRD vergleichsweise hohe Versorgungsrate im
Bereich der Endoprothetik an. Von einem ,Endoprothetik-Weltmeister” kdnne fur sie
jedoch keine Rede sein. Bei den Erstimplantationen an Huft- und Kniegelenk verorten
sie Deutschland im internationalen Vergleich eher im oberen Drittel der
Industrienationen. Anlass fur weitere Untersuchungen sehen sie allerdings in den

auffallig hohen Raten bei den Revisionseingriffen in Deutschland [60].

Die Daten im aktuellen OECD-Bericht zur Gesundheit stlitzen dabei ihre Einschatzung.
Sowohl die Eingriffszahlen am Huft- wie auch am Kniegelenk sind diesen Angaben zur
Folge in der BRD rucklaufig wahrend in anderen Landern wie Frankreich, Italien, USA
und auch im OECD-Durchschnitt die Eingriffsraten weiter ansteigen (Abbildungen 3
und 4) [61].

Gut ersichtlich wird damit auch, dass Gelenkerkrankungen kein deutsches Phanomen

darstellen, sondern ein weltweites Problem sind. Die Weltgesundheitsorganisation
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geht in ihren Schatzungen davon aus, dass sich die Zahl der Knochen- und
Gelenkerkrankungen im Alter in den nachsten 20 Jahren verdoppeln wird und rief
deshalb das erste Jahrzehnt des neuen Jahrtausends zur ,Bone and Joint Decade
2000-2010" aus [5, 62, 63].

------- France Germany - faly ssssses France Germany - gly
United States e 0OECD33 United States e OECD30

Per 100 000 population Per 100 000 population
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100
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Abbildung 3 (links): Trend des Hiftgelenkersatzes, ausgewahlte OECD-Lander, 2000 bis 2013 (oder
nachst verfigbare Daten) [61]

Abbildung 4 (rechts): Trend des Kniegelenkersatzes, ausgewahlte OECD-Lander, 2000 bis 2013 (oder
nachst verfigbare Daten) [61]

In den aktuellen OECD-Zahlen scheint es, dass in Deutschland die Zeiten des steilen
Anstiegs der endoprothetischen Eingriffe erst einmal vorbei sind. Die BRD findet sich
in der Tabelle auch nicht mehr auf dem ersten Platz, sondern rangiert auf dem zweiten
bei den HTEP und dem vierten bei den KTEP. (Abbildungen 5 und 6)
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Abbildung 5 (links): Einsatz/Revision von kinstlichen Huftgelenken in OECD-Landern pro 100.000
Einwohner, 2013 (oder nachst verfugbare Daten) [61]

Abbildung 6 (rechts): Einsatz/Revision von kiinstlichen Kniegelenken in OECD-Landern pro 100.000
Einwohner, 2013 (oder nachst verfligbare Daten) [61]

Einschrankend zu erwahnen ist dabei, dass die Erhebung nur Daten bis einschlief3lich
dem Jahr 2013 beinhaltet und laut Deutschem Statistischen Bundesamt im Jahr 2014
wieder vermehrte Eingriffszahlen in der primaren Endoprothetik zu verzeichnen waren.
Die genaue Entwicklung der Huft- und Knieendoprothetik in Deutschland in den
vergangenen zehn Jahren gibt die Abbildung 7 wieder. Die zugrundeliegenden Daten
stammen aus den jahrlich verdffentlichten Gesundheitsberichten des Statistischen
Bundesamtes, die auf Grundlage der abgerechneten DRG-Fallzahlen ermittelt
werden. Insgesamt wurden in diesem Zeitraum Uber vier Millionen endoprothetische
Eingriffe an den beiden oben genannten Gelenken durchgeflhrt. Bei der Betrachtung
der einzelnen Jahrgange konnte in den Jahren von 2005 bis 2009 ein deutlicher
Zuwachs in den jahrlichen Operationszahlen festgestellt werden, welche anschlielend
von 2009 bis einschliel3lich 2013 stagnierten oder sogar wieder etwas zurickgingen.

Dieser Trend wurde allerdings im letzten Jahr bei den Erstimplantationen gebrochen
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und es war wieder ein Anstieg bei diesen Eingriffen zu verzeichnen. Die Zahlen der
primaren HTEP stiegen um 4,2 %, die der primaren KTEP um 4,3 %. Auch im
jahrlichen Qualitatsreport des aQua-Instituts wird ein Zuwachs um 4,9 % an nicht
frakturbedingten HTEPs bei Patienten ab 20 Jahren angegeben [57]. Die
Wechselendoprothetik, die die Jahre zuvor bis 2009 prozentual deutlich starker anstieg

wie die Primareingriffe, wies in 2014 weiterhin fallende Eingriffszahlen auf [3, 21-29].
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Abbildung 7: Entwicklung der Hiuft- und Knieendoprothetik 2005 - 2014 in Deutschland (DRG-Daten)
(eigene Darstellung) [3, 21-29]

Auf den zwei folgenden Abbildungen ist die Altersverteilung der einzelnen
Eingriffsarten abgebildet. Grundlage daflir sind die Daten des Statistischen

Bundesamtes Deutschlands von 2014 [64].
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Abbildung 8: Patientenalter zum Zeitpunkt der Operation (primare HTEP + primare KTEP) in der BRD
im Jahre 2014 [64]
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Abbildung 9: Patientenalter zum Zeitpunkt der Operation (HTEP-Wechsel + KTEP-Wechsel) in der
BRD im Jahre 2014 [64]
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2.2.2 Griinde fir die Entwicklung und Ausblick

Die Entwicklung der Fallzahlen in der Endoprothetik muss auch vor dem Hintergrund
betrachtet werden, dass sich die Indikationsstellung in den letzten Jahren bis
Jahrzehnten zum Teil deutlich gewandelt hat. Man hat es dabei allerdings immer noch
nicht geschafft einheitliche und akzeptierte Indikationsstandards zu entwickeln.
Bisherige Versuche, zumindest regionale Empfehlungen in den USA, Kanada,
Spanien, Neuseeland, Frankreich oder GroRbritannien zu etablieren, konnten sich
aufgrund der unzureichenden Evidenzbasierung nicht durchsetzen [60]. Auch die
deutsche S3-Leitlinie zur Coxarthrose, die letztmals im November 2009 Uberarbeitet
wurde, stellte bzw. stellt bisher keine klaren Kriterien zur Indikation auf, vielmehr
beschreibt auch sie das therapeutische Vorgehen lediglich wie folgt: ,Die Indikation
zur konservativen oder operativen Therapie der Coxarthrose kann nur individuell
gemeinsam mit dem Uber das Krankheitsbild informierten und Uber die
Therapiemoglichkeiten aufgeklarten Patienten gestellt werden, allgemeingultige
verbindliche Regeln existieren nicht. Die Erfolgsaussichten fur eine Therapie sind von
dem Ausmal} der bereits eingetretenen arthrotischen Schadigung der Gelenkflachen
abhangig. Ein exakter Grenzwert kann nicht angegeben werden. Je starker die
Arthrose fortgeschritten ist, desto weniger erfolgreich kann die konservative Therapie
Schmerzen und Funktionseinschrankungen des Huftgelenkes beeinflussen. Die
Indikation zur Therapie des arthrotischen Huftgelenkes ist abhangig von der Intensitat
und der Dauer des Huftschmerzes. Fur Dauer und Intensitat der Schmerzen kann kein
konkreter Grenzwert angegeben werden. Je langer Schmerzen andauern und je
intensiver sie sind, desto eher ist eine operative Therapie angezeigt® [65]. Die Angaben
zum richtigen Implantationszeitpunkt bleiben damit sehr vage [60]. Die Indikation fur
einen endoprothetischen Gelenkersatz bei Arthrose wird somit auch weiterhin zu
einem grofen Teil aufgrund subjektiver Empfindungen von Seiten des Patienten und

der Interpretation der selbigen durch den Arzt getroffen.

Ungleich weiter haben sich dabei in den letzten Jahren und Jahrzehnten die
medizinischen Mdglichkeiten auf diesem Gebiet entwickelt. Mit ihnen sind aber auch
die Anspruche und die Erwartungshaltung von Seiten der Patienten gestiegen. Die
DRG-Research-Group des Universitatsklinikums Munster sieht in ihrer 2012
publizierten Studie als wesentlichen Grund fur die Indikationsstellung eines operativen

21



Grundlagen

Eingriffs bei Arthrosepatienten die ,Veranderung der Bewertung der Einschrankung
der Lebensqualitat® [66]. ,Wahrend friher vorrangig die Reduktion der Schmerzen in
Ruhe beziehungsweise bei leichter Belastung die Indikation fur eine Endoprothese
begrundete, ist es heute die Aufrechterhaltung eines korperlich aktiven Lebens auch
im Alter* [66]. Ahnlich duBerte sich auch Prof. Dr. med. Carsten Perka auf der
Pressekonferenz der Deutschen Gesellschaft fur Endoprothetik in Frankfurt/Main am
05.11.2015, indem er die gestiegenen Anspriche der Patienten, ,die Marathon laufen,
Yoga praktizieren, Klettern und Ful3ball spielen wollen® [67] beschrieb. Allerdings
musse der Patient auch begreifen, wo die Grenzen eines kinstlichen Gelenks in
Sachen Belastung und Langlebigkeit lagen. Patientenaufklarung im Vorfeld, die mit
uberzogenen Erwartungen und lllusionen aufraumte, sei daher notwendig, denn: ,Eine
Endoprothese, die ein Leben lang halt, wird es nicht geben [67]. Fur die Munsteraner
Gruppe geht es hierbei zunehmend ,weniger um die Frage der medizinischen
Notwendigkeit®, sondern darum, ,welche Medizin die Gesellschaft sich leisten méchte”
[66]. Diese Frage ist allerdings fur die Autoren auf gesellschaftlicher Ebene noch nicht
geklart worden. Es gelte fur sie dabei zu hinterfragen, ob die im letzten Jahrzehnt
gestiegenen Fallzahlen in der Huft- und Knieendoprothetik nicht auch auf die
gestiegene Aufmerksamkeit in der Bevolkerung fir das Beschwerdebild der Arthrose
und deren erfolgreiche Behandlung durch endoprothetischen Gelenkersatz
zurlckzufuhren sei. Die Gruppe unter Leitung von Prof. N. Roeder pladiert daher dafur,
dass durch die demographische Entwicklung nicht erklarbare Fallzahlsteigerungen,
nicht lediglich auf 6konomische Fehlanreize im G-DRG-System reduziert, sondern alle

maoglichen Einflussfaktoren bedacht werden sollten [66].

Dennoch wird wohl auch in Zukunft die zunehmende Alterung unserer Gesellschaft die
Hauptursache fir steigende Endoprothetik-Fallzahlen sein. So ergeben
Vorausberechnungen des Statistischen Bundesamts fur das Jahr 2060, dass die Uber
65-Jahrigen ein Drittel der Gesamtbevdlkerung ausmachen werden. Heutzutage liegt
ihr Anteil mit 21 % deutlich geringer [4]. Vor dem Hintergrund, dass arthrotische
Gelenkveranderungen vornehmlich im héheren Lebensalter auftreten, ist somit auch
mit einem Anstieg der endoprothetischen Versorgung dieser Arthrosepatienten zu
rechnen [68]. Die 2010 vom RKI veroffentlichten Zahlen zur Pravalenz der Arthrose in
Deutschland unterstreichen dies. So bejahten insgesamt 27 % der Frauen und 18 %
der Manner die in der Erhebung gestellte Frage ,Wurde bei Ihnen jemals von einem

Arzt eine Arthrose oder degenerative Gelenkerkrankung festgestellt?“. Die
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Lebenszeitpravalenz der Arthrose steigt dabei im Laufe des Lebens zunehmend an.
Ausgehend von 1,6 % bei den unter 30-Jahrigen [69], sind im Alter von 65 Jahren und
hoher bereits gut die Halfte aller Frauen und ein Drittel der Manner von diesem

Krankheitsbild einmal betroffen gewesen [5].

Mit der vermehrten primaren Implantation von Endoprothesen, die zunehmend in
jungerem Lebensalter vorgenommen wird, werden bei der gleichzeitig steigenden
Lebenserwartung der Patienten auch die Fallzahlen in der Revisionsendoprothetik

weiter zunehmen [8].

23



Grundlagen

2.3 Pfanneninklinationswinkel

Die korrekte Pfannenpositionierung in einem genau definierten Winkelbereich, der
sogenannten ,safe zone®, spielt nicht nur bei der weiter unten beschriebenen
Luxationsprophylaxe eine Rolle, sondern hat auch Auswirkungen auf eine Reihe
weiterer Komplikationen. So ist die inkorrekte Positionierung ein bekannter
Risikofaktor flr Luxationen, periprothetische Frakturen und UbermaRigen Verschleil,
der wiederum zur aseptischen Lockerung flihren kann. Positionierungsfehler kénnen

dabei generell nicht nur die Pfanne, sondern auch den Schaft betreffen.

Gemal Lewinnek et al., die den Begriff der ,safe zone® eingeflihrt hat, liegt die optimale
Pfannenposition innerhalb eines Inklinationswinkels von 30° - 50° und einer
Anteversion von 0° - 20° [70]. Aul3erhalb dieser Grenzen kommt es deutlich haufiger
zu Luxationen (6,1 % vs. 1,5 %). Perka et al. geben den Zielbereich leicht davon
abweichend mit 35° - 45° Inklination und 10° - 20° Anteversion an. Die Einhaltung
dieses Bereichs ist deshalb geboten, da eine zu steile Pfanne in der Frihphase zur
kranialen Luxation fuhren oder im Verlauf durch Fehlbelastungen der Pfanne zu einer
vorzeitigen Pfannenlockerung beitragen kann. Eine zu flache Pfanne wiederum
vermindert die postoperative Beweglichkeit des Patienten, vor allem in der Abduktion
der Hufte [71]. Zur Pravention eines Impingements oder einer Luxation der Hufte
empfehlen McCollum et al. einen ahnlichen Range von 30° - 50° Inklination bzw. 20° -
40° Anteversion [72].

Callanan et al. definieren in ihrer Studie den sicheren Bereich fir die Pfannenabduktion
mit 30° - 45° und untersuchen ob die Implantation in diesem Bereich vorgenommen
wurde. Sie kdnnen dabei zeigen, dass lediglich 63 % der untersuchten HTEP in diesem
Zielrange implantiert wurden. 12,5 % weisen dabei einen Inklinations-winkel von > 50°
auf [73].

Abdel et al. weisen allerdings darauf hin, dass die von Lewinnek postulierte ,safe zone*
nicht missverstanden werden darf, da sie in ihrer Studie zeigen konnten, dass 58 %
der Luxationen bei Patienten stattfinden, deren Huftpfanne innerhalb der angegebenen
Range implantiert wurde. Die Grinde fur die Stabilitat der Pfanne seien multifaktoriell

und nicht nur vom Implantationswinkel abhangig; manchmal sei auch das bewusste
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Verlassen dieser ,safe zone“ angebracht um dem Patienten das bestmdogliche

Ergebnis zu liefern [74].

Auch fur Perka et al. darf die ,safe zone“ kein unumstoRliches Dogma darstellen, da
es daneben auch den Zugangsweg sowie viele weitere patientenindividuelle Faktoren
zu berilcksichtigen gelte, die ebenfalls alle die ,optimale” Pfannenposition
beeinflussen. Der luxationsstabilste Winkel misse daher auch nicht unbedingt der
sein, der im groften Bereich ein impingementfreies Bewegen ermdglicht. Vielmehr
koénne die zu flache Positionierung der Pfanne sogar zur Ursache der Luxation werden,
swenn dadurch das Impingement zwischen Schaft und Pfanne bei der Abduktion
moglich ist und der Kopf herausgehebelt wird“ [71]. Flr sie nimmt deshalb die
intraoperative Funktionstestung eine entscheidende Rolle bei der Beurteilung der

Implantatposition ein [71].

Ebenso kann eine zu stark ausgepragte Anteversion dazu fuhren, dass es bereits bei
leichter Aul3enrotation zur ventralen Luxation kommt. Fehlt dagegen die Anteversion
oder besteht sogar eine Retroversion ist die Gefahr einer dorsalen Luxation bei

Beugung bzw. Innenrotation vorhanden [75].

Es konnte zudem in Studien gezeigt werden, dass es zu einem deutlichen Anstieg von
Abriebpartikeln kommt, wenn man den Inklinationswinkel im Huftsimulator von 45° auf
60° erhoht [76]. Auch Grammatopoulos et al. legen in ihrer Arbeit dar, dass bei einer
Implantation der Huftpfanne mit einer Inklination von 40 + 10° signifikant seltener
Pseudotumoren im Verlauf auftreten, als bei einer von diesem Gradbereich
abweichenden Inklination [77]. Pseudotumoren sind — nach heutiger Annahme —
immunologische Gewebereaktionen gegenuber metallischem Abrieb, die sich in der
periprothetischen Umgebung kinstlicher Hiftgelenke mit Metall-Metall-Paarung bilden
[78].

Vor diesem Hintergrund wurde die Anforderung in EndoCert integriert, dass unter 5 %
der implantierten Pfannen einen Pfanneninklinationswinkel von > 50° aufweisen

dirfen. Diese Vorgabe gilt gleichermalen fur primare HTEP, sowie fir HTEP-Wechsel.
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2.4 Komplikationen

Im Folgenden werden die moglichen Komplikationen nach Primarimplantation und
Wechseloperation von HUft- und Knieendoprothesen dargelegt. Dabei sind prinzipiell
Revisionsoperationen von Wechseloperationen zu unterscheiden. Erstere umfassen
alle operativen Eingriffe am Gelenk nach seiner primaren endoprothetischen
Versorgung, also zum Beispiel auch die reine Gelenkspllung, wahrend zweit
Genannte nur Operationen meinen, in denen zumindest ein Teilaustausch der
Prothese vorgenommen wurde. Daneben sind auch Komplikationen aufgefuhrt, die
keine Gelenk- bzw. Prothesenkomplikationen im engeren Sinne sind, aber mit der
endoprothetischen Operation in direktem Zusammenhang stehen, wie zum Beispiel

postoperative Thromboembolien.

Auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft basierend wurden die Qualitatsindikatoren
in EndoCert postuliert. Auf Abweichungen zwischen den Haufigkeitsangaben der in
dieser Arbeit angefiihrten Literatur und den Vorgaben im EndoCert-Erhebungsbogen
wird v.a. hinsichtlich der Wechseloperationen und der OP-Zeiten in der Diskussion

naher eingegangen.

2.4.1 Revisionen allgemein

2.4.1.1 Die Revisionsraten im Vergleich

Es existiert eine Vielzahl von Studien mit unterschiedlichen (zeitlichen) Endpunkten
zur Erfassung von Komplikationen. Der Grof3teil der Komplikationen tritt dabei erst
deutlich nach der Entlassung aus dem initialen stationaren Aufenthalt auf. Die
langfristige Nachbeobachtung der Patienten ist deshalb fur die umfassende Abbildung
etwaiger unerwunschter Verlaufe essentiell. Dies ist insofern gut nachvollziehbar, da
sich nach einer TEP-Implantation und insbesondere nach einer Wechsel-OP in der
Regel eine mehrwochige RehabilitationsmalRnahme anschlie3t, so dass eine

Belastung der Prothese unter Alltagsbedingungen erst deutlich spater erfolgt [79].
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In der Arbeit von Jeschke et al. treten fast ein Drittel der untersuchten
Komplikationsereignisse (Revisionsoperation innerhalb von 365 Tagen; chirurgische
Komplikationen, Thrombose/Lungenembolie, Femurfraktur und Sterblichkeit innerhalb
von 90 Tagen) erst nach dem initialen Krankenhausaufenthalt auf [80]. Bei Wessling
et al. finden sogar bis zu 77 % der Komplikationen auRerhalb des primaren stationaren
Aufenthalts statt [79]. Bei Phillips et al. ist die Inzidenz wahrend des primaren
Krankenhausaufenthalts am hochsten und nimmt danach bis zur 26. Woche stetig ab,
bleibt dabei allerdings auf einem hohen Niveau. Die Autoren weisen daneben auf die
weiter abnehmende Verweildauer der Patienten im Krankenhaus hin, so dass ein
erheblicher Teil der Komplikationen aulRerhalb der klinischen
Beobachtungsmoglichkeiten liegt [81]. Gundtoft et al. zeigen in ihrer Studie, die eine
Nachbeobachtung von sechs bis sieben Jahren umfasst, eine Gesamtrevisionsrate
von 3,7 % nach primarer HTEP. Uber die Halfte der Infektionen treten dabei innerhalb
der ersten 3 Monate nach OP auf und etwa ein Drittel zwischen dem 4. bis 24. Monat
[82].

Unabhangig von den Nachbeobachtungszeitraumen hangen die Revisionsraten auch
vom Alter des Patienten ab. Fir die Knieendoprothetik konnte in einzelnen Studien
bereits gezeigt werden, dass die Revisionswahrscheinlichkeit mit dem Alter sinkt. Dies
wird mit der geringeren Aktivitat der alteren Patienten und der damit einhergehend
geringeren Belastung der Prothese begrundet. Die geringere Beanspruchung scheint
den auf die Prothesenstandzeit negativen Effekt der schlechteren Knochenqualitat im

Alter mehr als auszugleichen [19].

Ebenfalls unterschiedlich hohe Revisionsraten konnte die Barmer GEK Erhebung von
2010 bezlglich des Gelenks zeigen, das endoprothetisch ersetzt wurde. So lag die
Revisionsrate innerhalb von 90 Tagen nach OP bei der elektiven Erstimplantation bei
1 % nach HTEP und bei 0,6 % nach KTEP. Damit ist das Revisionsrisiko innerhalb der
ersten 90 Tage postoperativ bei elektiven HTEPs beinahe doppelt so hoch wie beim
kunstlichen Kniegelenkersatz. In spateren Beobachtungszeitraumen kehrt sich dies
allerdings ins Gegenteil und die KTEP weist hohere Revisionszahlen auf. So mussten
nach einem Jahr 3,7 % der Knieprothesen revidiert werden, wahrend dies bei den
HTEP lediglich 2,2 % waren. Nach zwei Jahren lag das Revisionsrisiko der KTEP bei
6,5 % und war damit doppelt so hoch wie das der HTEP mit 3,3 %. Die Daten
unterschatzen die wahre Revisionswahrscheinlichkeit allerdings etwas, da in der

Erhebung keine Patienten berlcksichtigt wurden, die sich bereits wahrend ihres
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primaren Krankenhausaufenthalts einer Revision unterziehen mussten, eine

beidseitige Prothese erhielten oder noch in der Klinik verstarben [83, 84].

In den Studien, die die Komplikationsraten verschiedener Krankenhauser miteinander
vergleichen, zeigt sich ebenfalls eine sehr grol3e Spannbreite in den jeweiligen
Komplikationszahlen. So belauft sich in der Studie von Jeschke et al., die die Daten
von uber 150.000 AOK-Patienten und 930 Krankenhausern untersucht, der Median
der Gesamtkomplikationsrate auf 11,22 %, wahrend ein Viertel der Kliniken Raten von
unter 8,18 % aufweist und ein weiteres Viertel beinahe doppelt so hohe
Komplikationsraten (= 15,49 %) zu verzeichnen hat [80]. Auch bei Linder et al., die
Daten der Techniker Krankenkassen auswerteten, zeigt sich ein deutlicher
Unterschied in der Revisionsrate im Vergleich der verschiedenen Kliniken, die unter
anderem auf die Zahl der endoprothetischen Eingriffe, die die jeweiligen Kliniken pro
Jahr durchfihren, zurtickgefiihrt werden kénnen [85]. Linder et al. kbnnen dabei eine
negative Korrelation zwischen Krankenhausern, die weniger als 100 endoprothetische
Eingriffe im Jahr vornehmen und der Rate an Wechseleingriffen aufzeigen. Die 2-
Jahres-Wechselrate (erneuter Eingriff mit Wechsel der Prothese) nach
Erstimplantation einer Huft- bzw. Knie-TEP liegt durchschnittlich bei 3,47 % nach
HTEP und 3,81 % nach KTEP, wahrend die drei Kliniken mit den hochsten
Eingriffszahlen lediglich Raten von 1,9 % bei HTEP und 2,8 % bei KTEP aufweisen
[85].

Die Grunde, aufgrund derer sich Patienten nach ihrem endoprothetischen
Gelenkersatz einem Revisionseingriff unterziehen massen, sind vielfaltig und je nach
vorangegangener Operation unterschiedlich. Gemeinsamkeiten bestehen bei den
durchgangig hoheren Revisionsraten nach Wechseleingriffen und in der sich zeitlich

verandernden Rangfolge der haufigsten Ursachen.

Primare HTEP

Ulrich et al. untersuchen in ihrer Arbeit die zugrundeliegenden Ursachen, die eine
Revision nach primarer HTEP erfordern [86]. Sie kommen dabei zu fast identischen
Ergebnissen wie sie bereits Jafari et al. [87] beschreiben. In 51,9 % ist eine aseptische
Lockerung die Indikation zur Revision, in 16,9 % Instabilitaten, in 15,6 % Infektionen,

bei 8 % Schmerzen und bei 5,5 % eine periprothetische Fraktur. Im Mittel ereignet sich
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die Komplikation bzw. ihre operative Versorgung 83 Monate nach der primaren
Implantation. Die Halfte aller Revisionsoperationen findet dabei in den ersten 5
postoperativen Jahren statt. Innerhalb dieses Zeitraumes ist allerdings nicht die
aseptische Lockerung die fuhrende Indikation, sondern sind dies mit Uber 30 %
Instabilitdten. In den ersten beiden postoperativen Jahren sind sogar 33 % der
Revisionsursachen auf Instabilitdten zurtickzufihren und 24 % auf Infektionen. Erst ab
dem 3. postoperativen Jahr ist die aseptische Lockerung die fuhrende Indikation und

macht nach dem 10. postoperativen Jahr 90 % aller Revisionsursachen aus.

Nach dem 2., vor allem aber nach dem 5. Jahr nach der primaren Implantation, stellt
die aseptische Lockerung zunehmend die Hauptursache fur eine Revision dar. (27,1
% < 5 Jahre vs. 80,7 % > 5 Jahre). Innerhalb der ersten 5 Jahre gehen tber die Halfte
aller Revisionen auf Instabilitaten und Infektionen zurlick, wahrend diese beiden nach
uber 5 Jahren zusammen nur noch 13 % der Ursachen ausmachen. Periprothetische
Frakturen treten ebenfalls vornehmlich innerhalb der ersten 5 Jahre auf (5,90 % < 5
Jahre vs. 2,5 % > 5 Jahre).

Zementiert vs. Zementfrei

Bei der Implantation einer HTEP gibt es noch eine weitere Besonderheit bezuglich
ihrer Aufteilung in zementierte und zementfreie Einbringung der Endoprothese. Der
Anteil der rein zementfreien Huft-Endoprothetik liegt in Deutschland mittlerweile bei
uber 60 %. Im Gegensatz dazu wird in den skandinavischen Landern, insbesondere in

Schweden, Uberwiegend zementiert implantiert [11].

Die Versorgung von aktiven, jungen Patienten (unter 55 a) mit einem zementfreien
Schaft hat sich dabei in vielen Studien bereits als Gberlegen — insbesondere beziiglich
der aseptischen Lockerung — erwiesen [88—90].

Merle et al. vergleichen in ihrer Literaturanalyse die Langzeitergebnisse von
zementfreien HTEP-Schaften. Die revisionsfreien 15-Jahres-Standzeiten betragen
darin zwischen 83 - 98 %. Betrachtet man nur Schafte, die sich noch in klinischer
Anwendung befinden, sind die Raten fast durchgangig > 90 %. Bei
Studienergebnissen, deren Endpunkt aseptische Lockerungen darstellen, reichen die
Uberlebensraten von 94 - 100 % nach 15 Jahren. Die Raten sind allerdings vor dem
Hintergrund zu betrachten, dass die azetabulare Komponente der Prothese keine
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Beriucksichtigung fand. Die Revisionsraten der Pfannenlockerung liegen dabei bis zu
20 - 40 % im 10-15-Jahres-Zeitraum. Die Analyse der Autoren konnte allerdings die
Gleichwertigkeit von zementfreien im Vergleich zu zementierten Schaften bezuglich

der 15-Jahres-Standzeiten zeigen [11].

HTEP-Revisionen

Bei Springer et al. mussen sich 13 % der 1100 HTEP-Revisionen nach durchschnittlich
3,7 Jahren einer erneuten Revision unterziehen. Die Ursachen sind dabei: 35 %
Instabilitat, 30 % aseptische Lockerung, 12 % Osteolyse und/oder Abrieb, 12 %

Infektion, 9 % verschiedenes, 2 % periprothetische Frakturen [91].

Bei Jafari et al. mussen sich insgesamt 18,6 % der Patienten nach ihrem
Wechseleingriff an der Hufte einer erneuten Revision unterziehen. Im Schnitt ist diese
16,6 Monate nach der Wechsel-OP nétig. Der haufigste Grund ist dabei eine Infektion
(30,2 %), gefolgt von Instabilitaten (25,1 %) und aseptischer Lockerung (19,4 %) [87].

Primare KTEP

In der 2007 durchgefuhrten Metaanalyse von Lltzner et al. wurden 112
Studiengruppen mit insgesamt 20.873 implantierten KTEP ausgewertet. Dabei
berichten die Autoren von 911 Revisionen. Dies entspricht einer Revisionsrate von 4,4
% in 10,7 Jahren Nachbeobachtungszeitraum. Die haufigsten Revisionsursachen sind
in 31 % der Falle aseptische Lockerungen einer oder mehrerer Komponenten, in 23 %
Infektionen, in 16 % Polyethylenabrieb, in 14 % Patella assoziierte Probleme und bei

9 % sonstige mechanische Ursachen [19].

Die Revisionsrate zeigt dabei allerdings Unterschiede in den verschiedenen
Patientengruppen. Bei Patienten, die zum Zeitpunkt der Implantation junger als 60
Jahre alt sind, betragt die Meta-Revisionsrate 7 %, bei den 60-70-Jahrigen 5 % und
bei den Uber 70-Jahrigen vergleichsweise geringe 2,2 % bei vergleichbaren
Nachbeobachtungszeitrdumen. Neben der Altersabhangigkeit kdnnen auch geringere
Revisionsraten bei zementierten KTEPs belegt werden (3,6 % vs. 8,3 % bei nicht

zementierten) und eine hohere Rate bei Patienten mit rheumatoider Arthritis. Die
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Ursachen fur die héheren Revisionsraten bei jingeren Patienten liegen unter anderem
daran, dass in dieser Patientengruppe seltener zementiert wird und die Patienten
deutlich aktiver sind [19].

Der funktionelle Nutzen der OP wurde mit vier verschiedenen Scores (KS Knee, KS
Function Score, HSS Score, NJOHKES) gemessen und zeigt eine Funktions-
verbesserung von 30,6 - 51,3 % im Vergleich von pra- zu postoperativen Erhebungen

(Nachuntersuchungszeitpunkt war mindestens 5 Jahren nach OP) [19].

Unikondylar vs. Bikondyldr (UKR vs. KTEP)

In der 2014 veroffentlichten Arbeit von Liddle et al. wird das Outcome nach
unikondylarem Kniegelenkersatz mit dem nach bikondylarem verglichen. Die
Datengrundlage bildeten dabei das nationale Endoprothetikregister von England und
Wales und dortige Krankenhausdatenbanken. Es wurden insgesamt 101.330
Knieoperationen Uber acht Jahre nachbeobachtet. Dabei wurden 75.996 KTEP mit
35.334 UKR gematched. Insgesamt zeigt sich in der 8-Jahres-Standzeit der beiden
Prothesengruppen ein signifikant langeres Uberleben bei der KTEP (94,6 % vs. 87 %).
Rechnet man des Weiteren noch Revisionen mit in die Statistik mit ein, die nicht als
solche im Nationalen Register erfasst werden wie z.B. Debridement oder
Gelenkmobilisation unter Anasthesie, so zeigt sich eine Rate von 87,2 % vs. 80,4 %

an Patienten, die das Gelenk kein weiteres Mal revidieren haben lassen [92].

Insgesamt sind Patienten mit UKR damit einem hoheren Risiko ausgesetzt sich einer
erneuten Revision bzw. Reoperation unterziehen zu mussen. In zwei von drei Fallen
wird dabei ein Wechsel auf eine bikondylare Prothese vorgenommen. Die Revision
einer KTEP wird dagegen zwar seltener notig, stellt aber in der Regel einen
komplizierteren Eingriff dar. Zudem belegt die Studie signifikant niedrigere Raten an
vendsen Thromboembolien, Myokardinfarkten und Schlaganfallen bei unikondylarem
Ersatz. Daneben infizieren sich die Prothesen deutlich seltener, die
Krankenhausverweildauer nach OP ist kurzer und auch die Mortalitat ist zu jedem

beobachteten Zeitraum deutlich geringer [92].

Ebenso zeigen sich signifikante Unterschiede hinsichtlich der Revisionsursachen. So
sind die haufigsten Grunde bei der Revision einer KTEP die aseptische Lockerung
(25,1 %), die Infektion der Prothese (25,1 %) und Schmerzen (10,9 %). Bei der UKR
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steht ebenfalls die aseptische Lockerung auf Platz 1 der Ursachen mit 30,1 %,
allerdings kommt die Infektion mit 4,8 % erst auf Platz 7. Auf dem zweiten Platz stehen
Schmerzen als Grund der Revisionsoperation (20,6 %) gefolgt von der
Krankheitsprogression (11,3 %), die wiederum bei der KTEP eine untergeordnete
Rolle spielt (1,9 %). Bei der UKR spielt Steifheit mit 0,9 % anders als bei der KTEP
(7,1 %) keine grole Rolle. Periprothetische Frakturen treten hingegen bei beiden
Gruppen relativ selten auf, wenngleich auch bei den UKR mit 1,7 % signifikant haufiger
als bei den KTEP (1,7 %) [92].

Im 2012 herausgegebenen Jahresbericht des neuseelandischen
Endoprothesenregisters werden die jahrlichen Revisionsraten (Rate / 100 component
years) mit 0,51 fur KTEP und 1,31 fir UKR angegeben [93].
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2.4.2 Periprothetische Infektion

2.4.2.1 Allgemein und Klassifikation

Die PPl ist eine der komplexesten und geflrchtetsten Komplikationen, die nach einem
Gelenkersatz auftreten konnen. Im Falle einer Infektion kommen auf den Patienten
weitere operative Eingriffe und eine verlangerte Rehabilitation zu. Letztendlich wirkt
sich die Infektion selbst bei optimaler Behandlung, die eine Erfolgsrate von 80 - 100 %

aufweist, meist in einem eingeschrankten funktionellen Ergebnis aus [94—-96].

Am haufigsten findet die Kontamination der Prothesenoberflache wahrend der
Operation statt. Die Erreger stammen dabei aus dem Operationsgebiet, vom
Operateur oder aus der Luft. Die Manifestation der Infektion erfolgt dabei in der Regel
in den ersten postoperativen Wochen bis Jahren. Daneben treten Infektionen durch
hamatogene oder Ilymphogene Streuung ausgehend von einem anderen
Infektionsherd im Korper des Patienten auf. Am haufigsten handelt es sich dabei um
Infektionen der Haut (Erysipel, diabetischer Ful3), Atemwegsinfektionen, Infektionen
der Mundhohle (Zahnfleisch, Zahne) und Harnwegsinfektionen. Dieses Risiko tragt der

Patient ein Leben lang mit sich [97].

Das klinische Leitsymptom der PPl ist der Schmerz. Eine schmerzhafte Prothese gilt
dabei bis zum Beweis des Gegenteils als potentiell infiziert. Dies gilt insbesondere in
den ersten zwei (bis drei Jahren) nach der Implantation, in denen PPIs wie bereits

erwahnt ein knappes Viertel der Revisionsursachen ausmachen.

Die PPI weist zwei Besonderheiten auf: Zum einen die geringe Erregeranzahl, die zur
Infektion fuhrt und zum anderen die Bildung eines Biofilms, der die Erreger von der
korpereigenen Abwehr und der antibiotischen Behandlung abschirmt. Die Erreger
fahren dabei zusatzlich ihren Stoffwechsel in spateren Stadien des Biofilms herunter
und befinden sich dann in einer sessilen Form, die wesentlich unempfindlicher auf
wachstumshemmende Antibiotika reagiert. Aus diesem Grund sind der individuell
abgestimmte Einsatz bakterizider Antibiotika und der meist komplette Ausbau aller
Prothesenteile (inkl. Osteosynthesematerial und Zement) und die Entfernung jeglichen
infizierten und avitalen Gewebes zur Sanierung des Infekts notwendig [94, 97, 98].
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Es existiert eine Vielzahl von Klassifikationen zur periprothetischen Infektion [94, 97,
99]. Das Hauptaugenmerk der gebrauchlichen Einteilungen liegt auf ihnrem klinischen
Nutzen und damit auf ihrer Aussagekraft bezuglich der weiteren Therapie. Das dafur
entscheidende Kriterium ist hierbei der bakterielle Biofilm. Ist dieser noch nicht
vollstandig ausgebildet (,unreif’), so ist er einer antibiotischen Behandlung noch
zuganglich und es muss kein vollstandiger Prothesenausbau erfolgen. Sobald der
Biofilm allerdings ,reif* ist, sind die Bakterien mittels antibiotischer Therapie nicht mehr

ausreichend behandelbar und die Prothese muss komplett gewechselt werden [97].

Neben der Einteilung in frihe (< 3 Monate postoperativ) und spate PPl (> 3 Monate
postoperativ) [99], wird im Folgenden exemplarisch die Einteilung von Perka et al. [94]

mit ihrer therapeutischen Konsequenz dargestellt.

Perka et al. teilen die PPI in vier Typen ein: in die positive intraoperative Kultur, die
akute postoperative Infektion, die einer Fruhinfektion entspricht, die innerhalb der
ersten vier Wochen nach der Primarimplantation auftritt und mit einem Wechsel aller
modularen Teile der Prothese (Inlay, Prothesenkopf) behandelt wird, sowie eine
Spatinfektion, die erst nach mehr als vier Wochen postoperativ auftritt und bei der
therapeutisch immer der vollstandige Implantatwechsel (ein- oder zweizeitig) indiziert
ist. Das Standardverfahren heutzutage besteht aus dem zweizeitigen Wechsel mit
einem Intervall von 6-8 Wochen bis zur erneuten Implantation und eine begleitende
systemische Antibiotikagabe. Der Einsatz von Spacern wird beim Knie standardmallig
empfohlen. Sein Einsatz bei HTEP-Wechseln wird dagegen kontrovers diskutiert. Die
vierte Unterteilung ist die der akuten hamatogenen Infektion, die erst nach einem zuvor
langeren symptomfreien Intervall nach der Implantation auftritt und deren Therapie je

nach Symptomdauer, der einer Frih- bzw. Spatinfektion entspricht [94].

2.4.2.2 Epidemiologie

Perka et al. geben in ihrem Ubersichtsartikel Infektionsraten zwischen 1 % bei
primarem Gelenkersatz ohne patientenspezifische Risikofaktoren und durchschnittlich
4 % nach Revisionsendoprothetik an. Abhangig von etwaigen Grund- und
Begleiterkrankungen der Patienten erhdht sich das individuelle Risiko. So liegt die
Infektionswahrscheinlichkeit nach primaren Gelenkersatz bei rheumatoider Arthritis
bei 2 %, nach mehr als zweimalig erfolgter Voroperation des Gelenks (Arthroskopien

werden hier dazugezahlt) bei 3 % und bei Immunsuppression bei 5 % [94]. Andere
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Studien geben gerade fiur die rheumatoide Arthritis noch deutlich héhere Inzidenzen
von uber 4 % an [100].

Die Inzidenzraten der PPI unterscheiden sich im zeitlichen Verlauf nach der Operation
deutlich. In einer Vielzahl von Studien konnte gezeigt werden, dass sich innerhalb der
ersten zwei Jahre nach der Implantation einer Knie- oder Hiftendoprothese zwischen
60 und 75 % aller PPI ereignen [101-105].

Die hochste Inzidenzrate fur PPI findet sich dabei im ersten Jahr nach der Implantation.
Nach primaren HTEP-Implantationen geben Lindgren et al. die PPI-Inzidenzraten mit
5 pro 10.000 HTEP-Wochen innerhalb der ersten 3 Monaten und mit 0,3 pro 10.000
HTEP Wochen fur die Zeit danach an [106]. Bei Pulido et al. werden ebenfalls 27 %
der aufgetretenen PPl innerhalb der ersten 30 postoperativen Tagen diagnostiziert und
65 % innerhalb des ersten Jahres [102]. Zu ahnlichen Ergebnissen kommen Peersman
et al., bei denen Fruhinfekte (< 3 Monate postoperativ) einen Anteil von 29 % an der
Gesamtinfektionsrate ausmachten [107]. Bei Kurtz et al. ergab sich eine Infektionsrate
von 1,55 % in den ersten beiden postoperativen Jahren, wahrend diese zwischen dem

dritten und zehnten Jahr nach der Operation lediglich noch 0,46 % betragt [101].

Primare HTEP

Die Infektionsraten nach primarer HTEP werden in der neueren Literatur und abhangig

vom Nachbeobachtungszeitraum mit 0,3 - 3,0 % angegeben.

Die Spanne reicht dabei von 0,3 % innerhalb eines Follow-ups von 43 Monaten bis hin
zu 3,0 % innerhalb des ersten postoperativen Jahres [102, 108]. In den weiteren
Studien sind die Nachbeobachtungszeitraume mit zwei bis zehn Jahren gewahlt und
eine Inzidenz von 0,52 % bis 1,5 % angegeben [103, 106, 109-112].

Primare KTEP

Die Infektionsrate nach primaren Kniegelenkersatz wird im Allgemeinen fir einen
Nachbeobachtungszeitraum von drei Monaten bis zehn Jahren mit 0,39 - 2,4 % in der
Literatur angegeben [101, 102, 111, 113, 114].
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Die Inzidenz betragt dabei 0,39 % innerhalb der ersten drei postoperativen Monate
und 1,7 % nach einem medianen Nachbeobachtungszeitraum von sechs Jahren [100,
107].

Revisionseingriffe

Die Infektionsrate nach Revisions-HTEP wird mit 4,88 % bis 6,1 % nach einem Follow-
up von 52 - 57 Monaten angegeben; nach einer Revisions-KTEP mit 5,5 - 6,7 % [115,
116]. Prinzipiell unterschieden werden mussen einzeitige aseptische Wechsel von
zweizeitigen septischen. Die Literatur gibt fur zweizeitige Wechsel deutlich hohere
Reinfektionsraten von Uber 6,3 - 17 % an [95, 96, 117-119].

Laut der Arbeit von Poss et al. haben Patienten, die sich einer Revisionsoperation ihres
kinstlichen Gelenks unterziehen ein 8-fach héheres Risiko eine PPI zu erleiden als
Patienten, die einen primaren Gelenkersatz erhalten [120]. Als mdgliche Ursachen flr
die erhdhte Gefahr nach einer Revisionsoperation gelten im Allgemeinen neben einer
verlangerten Operationszeit, eine reduzierte Weichteilsituation und bei der Revision
nicht erkannte Infektionen [104, 105]. Bongartz et al. ermittelten ein 5-fach hdheres
Risiko eine PPl nach dem Wechsel einer HTEP zu entwickeln als nach der primaren
Implantation. Beim kunstlichen Kniegelenkersatz war das Risiko um das 2-3 fache
erhoht [121].
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2.4.3 Periprothetische Fraktur

2.4.3.1 Allgemein und Klassifikation

Hiifte

Bei der periprothetischen Fraktur wird im Allgemeinen unterschieden zwischen der
intra- und der postoperativ erlittenen Fraktur. Erstere tritt v.a. bei der Einbringung von
unzementierten Femurschaften auf oder auf dem Boden von bei Press-fit-Implantation
entstandenen Fissuren, welche in der Regel erst nach Belastungssteigerung manifest
werden. In der Uberwiegenden Anzahl der Falle sind bei postoperativen Frakturen
keine hochenergetischen Traumen ursachlich, sondern sie treten entweder spontan
auf oder ereignen sich nach einem Sturz auf den Boden [9, 122]. Es handelt sich dabei
also meist um ,Frakturen ohne adaquates Trauma bei postoperativ verbliebenem
Knochendefekt, Implantatversagen oder Prothesenlockerung® [123]. Weitere
Risikofaktoren stellen dabei u.a. das Vorliegen einer Osteoporose oder der Zustand
nach stattgefundener hiftnaher Fraktur sowie die Huftgelenksdysplasie dar. Meek et
al. konnten in ihrer Arbeit zeigen, dass insbesondere weibliche und Uber 70-Jahrige
Patienten ein erhdhtes Risiko flir periprothetische Frakturen nach Endoprothetik
aufweisen [124]. Durchgangig héhere Frakturraten werden nach Revisionseingriffen

berichtet.

Neben der zeitlichen Einordnung wird die periprothetische Fraktur auch anatomisch
gegliedert und eine Einteilung in femorale und azetabulare Frakturen vorgenommen,
wobei letztere selten vorkommen. Die Literatur gibt fur sie im Allgemeinen Raten von
0,14 % an [125], wobei klinische Studien zu periazetabularen bzw. ischiopubischen
Frakturen nach HTEP rar sind [123]. Im Weiteren wird deshalb, wenn von einer
periprothetischen Fraktur die Rede ist, in der Regel keine Unterteilung in diese beiden
Gruppen vorgenommen. Sie ist entweder in der angegebenen Prozentzahl
miteingeschlossen oder aber wurde von den jeweiligen Studienautoren nicht getrennt

untersucht bzw. angegeben.
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Knie

Bei periprothetischen Frakturen am Kniegelenk handelt es sich meistens um
suprakondylare Femurfrakturen, die sich innerhalb von zwei bis vier Jahre postoperativ
ereignen. Seltener betroffen sind Tibia und Patella. Nach Revisionseingriffen am
kinstlichen Kniegelenk sind — wie auch nach Hiiftrevisionsendoprothetik — wesentlich
haufiger periprothetische Frakturen zu behandeln. Diese treten anders als nach
primarer KTEP allerdings meistens an Tibia und Patella auf. Allgemein ist eine
Einteilung in perioperative und postoperative Frakturen gangig. Dabei treten

postoperative Briiche etwa vier Mal so haufig auf wie intraoperative [126, 127].

2.4.3.2 Epidemiologie

Hiifte

Intraoperativ

Die Bandbreite der in der Literatur veroffentlichten intraoperativen Frakturrate ist sehr
hoch und reicht von 0,23 - 2,6 % bei zementierter und 3,0 - 20,3 % bei zementfreier
Implantation [128-131].

Postoperativ

Die Inzidenz der periprothetischen Fraktur wird in der Literatur mit 0,42 - 7,7 %
angegeben, wobei die zementfreie Implantation ein deutlich hoheres Risiko als die
zementierte Einbringung des Schaftes aufweist [124, 125, 131-133]. In der 2016
publizierten Arbeit von Abdel et al. in der 32.664 primare HTEP eingeschlossen waren,
geben die Autoren die 20-Jahres-Wahrscheinlichkeit mit 3,5 % an. Deutliche
Unterschiede zeigen sich bei der Aufschlusselung dieser Rate hinsichtlich der
Implantationsart in zementierten (2,1 %) und nicht zementierten Schaft (7,7 %). Das
Risiko innerhalb der ersten 30 postoperativen Tage eine periprothetische Fraktur zu
erleiden liegt bei Verwendung eines zementfreien Schafts sogar zehn Mal héher als
beim zementierten [131]. Lowenhielm et al. geben die Inzidenz im ersten
postoperativen Jahr nach Primarimplantation einer zementierten HTEP mit 0,42 % an

[125]. Die anderen Studien umfassen einen Nachbeobachtungszeitraum von 5 bis 15
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Jahren und geben eine durchschnittliche Zeit zwischen zementierter Implantation und

dem Auftreten einer periprothetischen Fraktur zwischen 3,1 - 3,7 Jahren an [125, 133].

Nach Revisionsoperation

Die Inzidenzraten nach Revisionseingriffen liegen mit 3 - 19 % durchgangig Uber
denen nach primaren Eingriffen [124, 131, 134-137]. Die sehr hohen Frakturraten
treten vor allem bei Studien mit Patienten auf, die bereits praoperativ einen
Knochendefekt aufwiesen [9, 123]. Intraoperative Frakturen ergeben sich in 6,3 - 19 %
der Falle [134—-136]. Bei zementfreien Schaften ist sie mit 19 % drei Mal so hoch wie
bei der zementierten Implantation, bei der Frakturen nur in 6 % der Falle auftreten
[135]. Postoperativ ereignen sich in 3 - 11 % periprothetische Frakturen. Die
Nachbeobachtunszeitraume reichen dabei von 30 Monaten bis zu 20 Jahren [135-
137].

Knie

Die Inzidenz von periprothetischen Frakturen nach primarer KTEP wird in der Literatur
mit 0,1 - 2,5 % angegeben [124, 126, 138—-142]. Am haufigsten betroffen ist dabei das
Femur (bis zu 2 %), gefolgt von Tibia (0,3 - 0,5 %) und Patella (0,15 - 0,6 %) [126].
Intraoperative Frakturen sind mit einer Pravalenz von 0,39 % sehr selten [143]. Nach
Revisionseingriffen betragen die Frakturraten 1,7 - 2,5 % innerhalb der ersten 5 - 6,3
postoperativen Jahren; in einzelnen Studien werden diese mit bis zu 38 % angegeben
[124, 141, 142].

Suprakondylére Frakturen

Die Inzidenz suprakondylarer Frakturen wird in der Literatur mit 0,3 - 2,5 %
angegeben [144-147]. Die Inzidenz nach Revisions-KTEP wird mit 1,6 - 38 %
angegeben [138].

Tibiale Frakturen
Die Inzidenz tibialer Frakturen liegt bei 0,39 - 1,7 %, mit jeweils hoheren Raten nach
Revisions-KTEP [147, 148].

Patellafrakturen

Die Frakturrate betragt zwischen 0,05 - 21 % [147, 149, 150]. Im Literaturreview von
Chalidis et al. wird die durchschnittliche Frakturrate mit 1,19 % angegeben [150]. Eine
Untererfassung von Patellafrakturen in den Studien kann allerdings nicht

ausgeschlossen werden, da viele von ihnen asymptomatisch sind und damit nicht
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diagnostiziert werden [138]. Die hohen Inzidenzen von Patellafrakturen werden nach

der operativen Versorgung mit Patellarliickflachenersatz beobachtet [147, 150].
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2.4.4 Huft-TEP-Luxation

2.4.4.1 Allgemein und Klassifikation

Es werden zeitlich betrachtet prinzipiell zwei Luxationen unterschieden: zum einen die
Frahluxation, die innerhalb der ersten 6 Wochen bis 6 Monate postoperativ auftritt und
zum anderen die Spatluxation, die sich erst nach dieser Zeit ereignet [151]. Es gibt in
der Literatur allerdings keine einheitliche Definition von Frih- und Spatluxationen. Far
Malkani et al. handelt es sich bis zu zwei Jahren nach der OP um eine Fruhluxation

und erst danach um eine Spatluxation [152].

Findet man die Ursache fur eine Friahluxation in der Regel in einer
Implantatfehlstellung von Pfanne und/oder Schaft, so entsteht eine Spatluxation meist
auf dem Boden eines Low-Grade-Infekts oder in Folge eines vermehrten Abriebs,

seltener auch im Rahmen von Lockerungen des Implantats [71].

Luxationen machen den zweithaufigsten Grund fur Revisionen einer HTEP aus. In
Norwegen sind sie fur 13 %, in Schweden fir 14,2 % und in Finnland fur 24 % aller

Revisionen verantwortlich [71].

Die Luxation ereignet sich dabei in der Halfte der Falle innerhalb der ersten drei
Monate nach OP und zu mehr als 75 % innerhalb des ersten Jahres [71, 153].
Mazoochian et al. geben an, dass sogar dreiviertel der Luxationen innerhalb der ersten
6 postoperativen Wochen auftreten [151]. In anderen Arbeiten ist die Rate mit 77-91
% innerhalb der ersten 6 Wochen bis 3 Monaten angegeben [154—-156]. In der Arbeit
von Knoch et al. ereigneten sich 32 % der Luxationen erst nach Uber 5 Jahren

postoperativ [157].

Bei Malkani et al. finden sich dagegen eine Luxationsrate von 1,2 % innerhalb der
ersten beiden postoperativen Jahre und eine Spatluxationsrate (> 2 Jahre) von 3,9 %
[152].

Generell wird fir die ,optimale“ Pfannenpositionierung wie oben bereits ausgeflhrt
eine ,safe zone“ angenommen, die eine Inklination im Bereich von 35-45° und eine

Anteversion von 10-20° umfasst [71].
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2.4.4.2 Epidemiologie

Primare HTEP

In der Literatur wird die Luxationsrate nach primarer HTEP mit 0,49 - 3,9 % angegeben
[152, 153, 156—-159].

Aufgrund verbesserter Operationstechnik werden in neueren Studien Luxationsraten
von unter 1 % angegeben. In der Studie von Kwon et al. wurde die Luxationsrate mit
0,49 % angegeben, sofern die AulRenrotatoren rekonstruiert wurden nach hinterem
Zugang [159].

Unterschiede zeigen sich ferner in der Reluxationsrate: bei Luxationen innerhalb der
ersten 5 Wochen sind diese in der Multicenterstudie von Ali Khan et al. mit 39 %
deutlich niedriger als bei Luxationen, die sich erst nach 6 Wochen oder mehr ereignen
(58 %) [156].

Revisions-HTEP

Nach einer Revisions-HTEP finden sich bei einem Nachbeobachtungszeitraum von 24
- 57,1 Monaten Hiiftluxationen in 4,8 - 7,78 % der Falle [115, 158, 160].
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2.4.5 Aseptische Prothesenlockerung

Die aseptische Prothesenlockerung ,ist definiert als Losung der festen Verbindung
zwischen Endoprothese (bei zementfreier Verankerung) bzw. Knochenzement (bei
zementierter Verankerung) und dem umgebenden Knochen mit periprothetischer
Osteolyse sowie anschliefend moglicher Prothesenmigration und Prothesenluxation®
[161].

Grundsatzlich muss zwischen einer septischen und einer aseptischen
Prothesenlockerung unterschieden werden. Bei der septischen I6st die
Keimbesiedlung der Prothese eine periprothetische Entzindungsreaktion aus, die zur
Lockerung fuhrt. Die Ursachen der aseptischen Lockerung sind dagegen vielfaltig. In
Frage kommen unter anderem Materialabrieb oder bei fehlender Osteointegration bzw.
bei nicht vorhandener Primarstabilitat auftretende Mikrobewegungen der Prothese.
Dabei bildet sich eine Interface-Membran aus Entzindungszellen, die durch die
Sekretion proteolytischer Enzyme den periprothetischen Knochen sukzessive
abbauen [161].

Hauptursache der aseptischen Prothesenlockerung stellt aber nach wie vor die durch
Abriebpartikel induzierte Knochenresorption im Implantatlager dar. Durch die
Akkumulation von Abriebpartikeln im periprothetischen Raum werden osteolytische
Prozesse getriggert. Das Ausmal dieser inflammatorischen Zellantwort ist dabei von
partikelspezifischen Eigenschaften wie Material, GroRe, Form und Anzahl abhangig
[78]. Als weitere Ursachen der aseptischen Prothesenlockerung gelten mechanische
Faktoren [78].

Die aseptische Prothesenlockerung stellt langfristig die haufigste Komplikation nach
endoprothetischen Eingriffen an der Hifte und Knie dar. Das Risiko steigt dabei vor
allem ab dem zweiten postoperativen Jahr. In verschiedenen Studien zeigt sie sich flr
40-55 % der Wechseloperationen nach primarer HTEP ursachlich [86, 162, 163]. Nach
primarer KTEP bzw. unikondylarer Knieprothese ist sie fur 25-31 % der Revisionen
verantwortlich [19, 92].
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2.4.6 Mortalitat, Thromboembolien, neurologische Komplikationen

Neben den direkt das Gelenk betreffenden Komplikationen kénnen sich auch weitere
unerwinschte Verldufe beim Patienten einstellen. Hierzu zahlen in erster Linie
neurologische Komplikationen wie Verletzungen von Nerven(-asten) wahrend der
Operation, Thrombosen, Embolien und im schlimmsten Fall der letale Ausgang einer
Komplikation. Da EndoCert nur die Auswertung solcher Komplikationen vorschreibt,
die sich wahrend des stationaren Aufenthalts ereignet haben, werden auch nur diese

Zeitraume hier naher beleuchtet.

Obwohl das Risiko im postoperativen Verlauf eines endoprothetischen Eingriffs zu
versterben sehr gering ist, ist das Risiko dennoch im Vergleich zur
Allgemeinbevdlkerung erhdht. Als eine der letalen Ursachen untersuchte die Gruppe
um Lalmohamed et al. auf der Basis von danischen Nationalregister-Daten die
Herzinfarktrate nach endoprothetischem Gelenkersatz. Ein erhdhtes Risiko wiesen
dabei Uber 60-jahrige Patienten bis zu sechs Wochen nach Implantation einer
Huftendoprothese bzw. bis zu zwei Wochen nach einer Knieendoprothese auf. Bei
einem Herzinfarkt in der Vorgeschichte empfehlen die Autoren daruber hinaus

mindestens ein Jahr bis zur Endoprothesenimplantation abzuwarten [164].

Lalmohamed et al. untersuchten weiterhin das Risiko eine gastrointestinale Blutung
nach endoprothetischem Huft- bzw. Kniegelenkersatz und fanden ein um das 2 - 6

fach erhdhtes Risiko innerhalb der ersten zwei postoperativen Wochen [165].

HTEP primar und HTEP-Wechsel

Die Orthopadische Klinik in Dortmund wertete alle Komplikationen aus, die sich in
ihrem Haus wahrend des 10-Jahres-Zeitraums von 1999-2008 nach der primaren
Implantation einer HTEP ereignet haben. Dabei geben sie fir den initialen
Krankenhausaufenthalt eine Thromboembolierate von 1,33 % (postoperative
Thrombosen 1,17 %, Lungenembolien 0,16 %) und fur periphere Nervenlasionen eine
Rate von 0,62 % an. Die Mortalitatsrate liegt bei 0,09 %. Die Autoren der Arbeit weisen
allerdings auf die kurze Verweildauer von knapp unter 8 Tagen in ihrer Klinik und damit

auf eine Untererfassung von postoperativen Komplikationen hin [45].
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Dieselbe Arbeit befasste sich auch mit der Komplikationsrate nach HTEP-
Wechseloperationen und gibt die Rate an Thromboembolien mit 1,82 % (Thrombosen
1,36 %, Lungenembolien 0,46 %) und die der peripheren Nervenlasionen mit 1,97 %
an. 0,3 % der Patienten verstarben nach dem HTEP-Wechsel [45].

Mahomed et al. untersuchten ebenfalls die Komplikationsrate innerhalb von 90 Tage
nach primarer HTEP und nach HTEP-Wechsel. Dabei wurde bei 0,9 % der primaren
HTEP-Patienten und bei 0,8 % der Patienten, die sich einem HTEP-Wechsel
unterzogen, eine Lungenembolie diagnostiziert. Insgesamt verstarben 1,0 % (nach
primaren Eingriff) und 2,6 % (nach HTEP-Wechsel) der Patienten [166].

Lie et al. kénnen in ihrer Studie mit Norwegischen Register Daten zeigen, dass die
Mortalitat in den ersten postoperativen Wochen sowohl nach Hift- wie nach
Knieendoprothetik mit 1,5 Todesfallen pro Tag pro 10.000 Patienten am hochsten ist.
Nach HTEP bleibt sie mit drei bis neun Wochen allerdings etwas langer erhoht als
nach KTEP (nur ca. drei Wochen). Die Mortalitatsrate innerhalb der ersten 20 Tage
liegt bei 0,18 % nach HTEP und bei 0,12 % nach KTEP. Nach dieser Zeit ist die
Sterblichkeitsrate sehr gering [167].

KTEP primar und KTEP-Wechsel

Die Gruppe um Mahomed et al. untersuchte auch das 90-Tages-Outcome nach KTEP
und KTEP-Wechsel. Folgende Raten konnten die Autoren berichten (in Klammern sind
die Raten fir die Wechseloperation): Mortalitat 0,7 % (1,1 %), Lungenembolie 0,8 %
(0,5 %) [168].

Memtsoudis et al. geben in ihrer Arbeit die Sterblichkeit wahrend des stationaren
Aufenthalts nach Implantation einer KTEP mit 0,3 % an. Fir Thromboembolien geben
sie dabei eine Rate von 1,35 % (Thrombose 0,85 %, Lungenembolie 0,5 %) an [169].
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3 Material und Methoden

3.1 Aligemeines

Am Universitatsklinikum der LMU am Campus Grolshadern werden alle Arten von
endoprothetischen Eingriffen vorgenommen. Neben der primaren Implantation eines
uni- bzw. bikondylaren Gelenkersatz umfasst das Leistungsspektrum die
Wechseloperation einzelner Komponenten und den kompletten Austausch von
Endoprothesen. Das Klinikum nahm seit 2011 als Pilotklinik an der Zertifizierung durch
EndoCert teil und schloss das Audit als EPZ(max) zum Jahreswechsel 2011/2012
erfolgreich ab. Die offizielle Zertifikat-Erteilung (siehe Anhang 1) erfolgte im Rahmen
des Deutschen Kongresses fir Orthopadie und Unfallchirurgie im Oktober 2012, die
EndoCert-Vorgaben wurden allerdings bereits seit dem Audit im Dezember 2011

umgesetzt.

In der vorliegenden Arbeit sollte das Patienten-Outcome mittels der EndoCert-
Qualitatsindikatoren im Jahr vor der Zertifizierung mit dem Jahr nach der Zertifizierung
verglichen werden. Dazu wurden retrospektiv alle Patienten eingeschlossen, die 2011
bzw. 2012 in GroBRhadern eine primare HUuft- oder Knieendoprothese, einen
unikondylaren Schlitten oder einen Wechseleingriff am kinstlichen HUft- oder
Kniegelenk erhalten haben. Voraussetzung war bei letzterem ein Wechsel des Schafts
bzw. der Pfanne oder der komplette Austausch der Prothese. Nicht eingeschlossen
waren Wechseloperationen, in denen lediglich ein Kopf- oder Inlaywechsel
vorgenommen wurde. Insgesamt wurden damit 434 Patienten im Jahr 2011 und 405
Patienten im Jahr 2012 in die Untersuchung aufgenommen. Eine weitere
Einschrankung des Patientenguts — z.B. nach Indikation, Begleiterkrankungen,

Voroperationen usw. — wurde nicht vorgenommen.

Die Patientendaten wurden daraufhin in eine Klinikinterne Datenbank eingepflegt und
bezuglich der im Folgenden besprochenen Parameter stetig aktualisiert. Daneben
wurden die Daten in zum Teil ausfuhrlicherer Darstellung in Excel-Tabellen
festgehalten.
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Im Zeitraum von Januar bis Dezember 2011 wurden insgesamt 177 primare HTEP-
Implantationen, 50 HTEP-Wechsel, 136 primare KTEP-Implantationen, 23 KTEP-

Wechsel und 48 Implantationen von unikondylaren Schlittenprothesen durchgefuhrt.

Ahnliche Operationszahlen zeigten sich auch im Jahr 2012 mit 171 primaren HTEP-
Implantationen, 43 HTEP-Wechsel, 120 primaren KTEP-Implantationen, 25 KTEP-

Wechsel und der Implantation von 46 unikondylaren Schlittenprothesen.

HTEP
Wechsel

KTEP unikondylarer
Wechsel Schlitten

HTEP primar

KTEP primar

Jahr der OP

Anzahl der OP

@ Alter bei OP

Tabelle 1: Patientenibersicht

Das durchschnittliche Alter bei der Operation betrug bei den primaren Eingriffen
zwischen 65,4 und 68,7 Jahre, wobei die Patienten bei endoprothetischer Versorgung

am Knie im Schnitt 2-3 Jahre alter waren als bei der Implantation einer HTEP.

Das Patientenalter bei den Wechseloperationen war sowohl die Hufte wie auch das
Knie betreffend erwartungsgemafl hoher als bei den primaren Eingriffen und lag
zwischen 67,6 und 69,3 Jahren.
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Alle Patienten wurden bezlglich den von EndoCert aufgestellten Kriterien, den

sogenannten Qualitatsindikatoren,

analysiert. Die

in den folgenden Tabellen

aufgefuhrten QI sind maf3geblich fur diese Arbeit gewesen. Der Erhebungsbogen

wurde am 15.10.2012 durch die Zertifizierungskommission freigegeben. Auf die darin

in der Zwischenzeit geanderten Vorgaben von EndoCert wird in der Diskussion dieser

Studie naher eingegangen.

Qualitatsindikatoren Hiifte

Messzeitpunkt

Sollergebnis

Roéntgen Hufte pra-op 100 %
post-op 100 %
Praoperative Prothesenplanung pra-op 100 %
o .
OP-Zeit primare HUft-TEP im Zentrum | Entlassung <5 % der Patienten

> 90 min

Periprothetische Infektion
(Primar-TEP)**

Entlassung &

[#12 (9-15) Monate Post-
op]

< 2 % nach KISS-stationar und

<3 % 12 Mo. Post-op (bezogen
auf elektive HUft-TEP)

Periprothetische Infektion
(Wechseleingriff) **

Entlassung &

[#12 (9-15) Monate Post-
op]

< 2 % nach KISS-stationar und

<3 % 12 Mo. Post-op (bezogen
auf Wechsel)

Patienten mit Hiftluxation
(Primar-TEP) **

Entlassung &
[#12 (9-15) Monate Post-

op]

<4 % bezogen auf alle HUft-TEPs

Patienten mit Hiftluxation
(Wechseleingriff) **

Entlassung &
[#12 (9-15) Monate Post-

op]

< 8 % bezogen auf alle Revisions-
HUft-TEPs

Pfanneninklination im Réntgenbild

<5 % uber 50° Inklination (post-

(Primar-TEP) Entlassung op)
Pfanneninklination im Réntgenbild o) o .
(Eingriffe mit Wechsel der Entlassung <5 % Uber 50° Inklination (post-

Pfannenkomponente)

op)

Anzahl aufgetretener
Trochanterabrisse **

Entlassung &
[#12 (9-15) Monate Post-

op]

< 3 % bezogen auf alle Huft-TEPs
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Anzahl aufgetretener Fissuren und
periprothetischer Frakturen mit
osteosynthetischen Versorgungen
oder Anderung des postoperativen
Behandlungspfades

(Primar-TEP) **

Entlassung &
[#12 (9-15) Monate Post-

op]

< 2 % bezogen auf alle primar
HUft-TEPs

Anzahl aufgetretener Fissuren und
periprothetischer Frakturen mit
osteosynthetischen Versorgungen
oder Anderung des postoperativen
Behandlungspfades
(Wechseleingriff) **

Entlassung &
[#12 (9-15) Monate Post-

op]

< 5 % bei Wechseloperationen

Patientenzufriedenheit mit stationarer
Versorgung

0-3 Monate postoperativ

dokumentierte Stichprobe

Thrombose / Embolie Entlassung

Sterblichkeit (Primar-TEP) Entlassung Falldokumentation
Sterblichkeit (Wechseleingriff) Entlassung Falldokumentation
Neurolog. Komplikationen Entlassung Falldokumentation
Messung Algofunktion und

Lebensqualitat (z.B. modifizierter [# pra-op &]

Steaffelstein-Score, WOMAC- u.
EuroQol-Fragebogen)
(Primar-TEP)

[#12 (9-15) Monate Post-
op]

100 % ausgefiillite Fragebdgen

Messung Algofunktion und
Lebensqualitat (z.B. modifizierter
Steaffelstein-Score, WOMAC- u.
EuroQol-Fragebogen)
(Wechseleingriff)

[# pra-op &]
[#12 (9-15) Monate Post-
op]

100 % ausgefiillte Fragebdgen

Anzahl Patienten mit ausbleibender
Verbesserung von Algofunktion und
Lebensqualitat (,non-responder*)
(Primar-TEP)

[#12 (9-15) Monate Post-
op]

noch zu definieren

Anzahl Patienten mit ausbleibender
Verbesserung von Algofunktion und
Lebensqualitat (,non-responder*)
(Wechseleingriff)

[#12 (9-15) Monate Post-
op]

noch zu definieren

Nachweis auffalliger Rontgenbefunde
(Anderung von Implantatposition oder
periproth. Knochenstruktur) bei ,non-
responder”

[#12 (9-15) Monate Post-
op]

Nachweis ist zu flihren

# fakultative Erhebung bis zur Vereinbarung weiterfuhrender verbindlicher Rahmenbedingungen

** mit und ohne operative Versorgung

Tabelle 2: Erhebungsbogen EndoCert — Qualitatsindikatoren (Hufte)
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Qualitatsindikatoren Knie

Messzeitpunkt

Sollergebnis

Roéntgen Knie pra-op 100 %
post-op 100 %
Gan_zbeipaufnahmen pra-OP oder Pré-/intra-qp 100 %
Navi-gation (dokumentiert)
Praoperative Prothesenplanung pra-op 100 %
OP-Zeit primare Knie-TEP im Zentrum | Entlassung <5 % der Patienten

> 100 min

Periprothetische Infektion
(Primar-TEP)**

Entlassung &

[#12 (9-15) Monate Post-
op]

< 2 % nach KISS-stationar und

<3 % 12 Mo. Post-op (bezogen
auf elektive Knie-TEP)

Periprothetische Infektion
(Wechseleingriff) **

Entlassung &

[#12 (9-15) Monate Post-
op]

< 2 % nach KISS-stationar und

<3 % 12 Mo. Post-op (bezogen
auf Wechsel)

Anzahl aufgetretener Fissuren und
peri-prothetischer Frakturen mit
osteosyntheti-schen Versorgungen
oder Anderung des postoperativen
Behandlungspfades

(Primar-TEP) **

Entlassung &
[#12 (9-15) Monate Post-

op]

< 2 % bezogen auf alle primar
Knie-TEPs

Anzahl aufgetretener Fissuren und
peri-prothetischer Frakturen mit
osteosyntheti-schen Versorgungen
oder Anderung des postoperativen
Behandlungspfades
(Wechseleingriff) **

Entlassung &
[#12 (9-15) Monate Post-

op]

< 5 % bei Wechseloperationen

Patientenzufriedenheit mit stationarer
Versorgung

0-3 Monate postoperativ

dokumentierte Stichprobe

Rate an Thrombose / Embolie Entlassung

Sterblichkeit (Primar-TEP) Entlassung Falldokumentation
Sterblichkeit (Wechseleingriff) Entlassung Falldokumentation
Neurolog. Komplikationen Entlassung Falldokumentation
Messung Algofunktion und

Lebensqualitat (z.B. modifizierter [# pra-op &]

Steaffelstein-Score, WOMAC- u.
EuroQol-Fragebogen)
(Primar-TEP)

[#12 (9-15) Monate Post-
op]

100 % ausgefiilite Fragebdgen

Messung Algofunktion und
Lebensqualitat (z.B. modifizierter
Steaffelstein-Score, WOMAC- u.
EuroQol-Fragebogen)
(Wechseleingriff)

[# pra-op &]
[#12 (9-15) Monate Post-
op]

100 % ausgefiillte Fragebdgen
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Anzahl Patienten mit ausbleibender
Verbesserung von Algofunktion und
Lebensqualitat (,non-responder*)
(Primar-TEP)

[#12 (9-15) Monate Post-
op]

noch zu definieren

Anzahl Patienten mit ausbleibender
Verbesserung von Algofunktion und
Lebensqualitat (,non-responder*)
(Wechseleingriff)

[#12 (9-15) Monate Post-
op]

noch zu definieren

Nachweis auffalliger Réntgenbefunde
(Anderung von Implantatposition oder
periproth. Knochenstruktur) bei ,non-
responder®

[#12 (9-15) Monate Post-
op]

Nachweis ist zu flihren

# fakultative Erhebung bis zur Vereinbarung weiterflihrender verbindlicher Rahmenbedingungen

** mit und ohne operative Versorgung

Tabelle 3: Erhebungsbogen EndoCert — Qualitatsindikatoren (Knie)
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3.2 Erfassung der Komplikationen

Um vergleichbare Ergebnisse fiur beide Jahrgange zu erhalten, wurden nur
Komplikationen in der Auswertung berucksichtigt, die innerhalb des ersten
postoperativen Jahres auftraten. Alle Komplikationen, die sich nach dem 365.
postoperativen Tag ereigneten, wurden somit nicht mehr in die Auswertung
aufgenommen. Der Zeitpunkt der Komplikation wurde entweder in der
Krankenhausdatenbank nachgepruft oder, falls diese auswarts behandelt wurde, vom

Patienten selbst berichtet.

Erlitt ein Patient im ersten Jahr nach Endoprothesenimplantation mehr als eine
Komplikation wurde stets nur die =zeitlich zuerst aufgetretene in die Statistik
aufgenommen. Wenn sich zum Beispiel ein Patient nach zwei Monaten eine
periprothetische Fraktur zuzog und nach sechs Monaten eine Infektion der Prothese
auftrat, wurde nur die Fraktur in der Auswertung berticksichtigt. Das gleiche Prozedere
wurde auch bei Patienten angewandst, bei denen sich dieselbe Komplikation mehrfach

wiederholte (zum Beispiel rezidivierende Huft-TEP-Luxationen).

Zur Erfassung von Komplikationen, die wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts
auftraten, wurden die zum Zwecke der Qualitatssicherung durch das BQS ohnehin
erhobenen Daten ausgewertet. Bei den periprothetischen Infektionen wurden daneben
die Daten des KISS genutzt. Des Weiteren wurde das krankenhausinterne
Dokumentationssystem des Klinikums Gro3hadern nach moglichen Komplikationen
durchsucht. In der Datenbank werden alle Patienten mitsamt ihren Operationen gefuhrt
und auch etwaige andere Beratungsanlasse, wie z.B. zur routinemaligen

postoperativen Nachbeobachtung, dokumentiert.

Damit konnten allerdings nur Komplikationen erfasst werden, die entweder in domo
auftraten und/oder behandelt wurden. Um diese Lucke in der Erfassung zu schlie3en,
wurden alle Patienten per Brief angeschrieben und nach etwaigen Komplikationen
befragt (siehe Anhang 2 + 3). Die Patienten sollten in den zugesandten Unterlagen
ankreuzen, ob im postoperativen Verlauf schwerwiegende Probleme im operierten
Gebiet auftraten und/oder sie sich erneut operieren lassen mussten. Bei Bejahung
dieser Fragen sollten sie die zugrundeliegende Ursache angeben, wobei sie aus vier

Moglichkeiten auswahlen konnten: ausgekugeltes Gelenk/Luxation, Bruch/Fraktur
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innerhalb des operierten Gebietes, Entzindung/Infektion der Prothese oder
unbekannt. Zur Erhdhung der Rucklaufquote enthielt der Umschlag neben dem
personlichen Anschreiben einen bereits vorfrankierten Rucksendeumschlag. Zudem
wurde gleichzeitig der Befragungsbogen zum UCLA- und WOMAC-Score (siehe
Anhang 4) mitgeschickt.

Patienten, die keine schriftiche Antwort gaben, wurden dariber hinaus telefonisch
kontaktiert, nach Komplikationen befragt und ihnen ggf. die Score-Fragebdgen erneut
zugesandt. Konnte der Patient auch nach zweimaligem Versuch telefonisch nicht

erreicht werden, wurde kein weiterer Kontaktversuch unternommen.

Bei 11,5 % der Patienten konnten dabei entweder keine aktuelle Adresse oder keine
aktuelle Telefonnummer oder keins von Beidem ermittelt werden. Insgesamt knapp 10
% der Patienten wurden von Angehdrigen oder durch die Deutsche Post als in der
Zwischenzeit verstorben gemeldet. Einige Patienten haben im personlichen Gesprach

auch ihren Unwillen bekundet an dieser Studie teilzunehmen.

Abweichend vom oben genannten Zeitraum der Erhebung erfolgte — den EndoCert-
Vorgaben entsprechend — die Erfassung von Thromboembolien und neurologischen
Komplikationen, sowie der Sterblichkeit auf den initialen stationaren Aufenthalt
beschrankt. Der Endpunkt der Erfassung war dabei jeweils die Entlassung aus der
Klinik.
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3.3 Arthrose-Scores

JArthrose-Scores dienen der exakten Erfassung klinischer und/oder radiologischer
Daten und erlauben eine quantitative sowie qualitative Einschatzung des
Gelenkzustands oder der Aktivitat. Sie ermoglichen damit eine bessere Einschatzung
des Patienten und des Operationsergebnisses und verbessern die Dokumentation. In
wissenschaftlichen Untersuchungen helfen sie, klinische Ergebnisse zu quantifizieren
und gewabhrleisten den Vergleich der Resultate unterschiedlicher Forschungsgruppen®
[170].

3.3.1 WOMAC

Der WOMAC gehdrt heutzutage zu einem der weitverbreitetsten Instrumente um die
Algofunktion in der Huft- und Knieendoprothetik zu messen. Er erfasst dabei
zuverlassig die Beschwerden wund Einschrankungen im Alltagsleben von
Arthrosepatienten [13, 171, 172].

Bei dem 1982 von Bellamy entwickelten Western Ontario and Mac Master Universities
Osteoarthritis Index handelt es sich um einen Fragebogen, den der Patient
selbststandig ausfullt. Mit ihm kann die Algofunktion im Alltagsleben der
Arthrosepatienten untersucherunabhangig erfasst werden. Es gibt mittlerweile
verschiedene Versionen des Fragebogens, die sich hinsichtlich des Sprachraumes
und der verwendeten Ergebnisdokumentation unterscheiden. Neben einer visuellen
Analogskala von 0 - 100 mm existieren noch die Likert-Skala von 0 - 4 und die auch in
der vorliegenden Arbeit verwendete numerische Rating-Skala von 0 - 10. Allen drei
Skalen gemein ist die schlechtere Funktion bzw. der starkere Schmerz und/oder die

ausgepragtere Steifigkeit, je hoher der jeweilige Punktwert ist [173].

Neben dem originaren englischsprachigen WOMAC gibt es mittlerweile
Ubersetzungen des Fragebogens in tiber 100 Sprachen [173]. Stucki et al. adaptierten
und evaluierten eine deutsche Version des WOMAC bereits im Jahre 1996 und
konnten dabei eine zufriedenstellende Test-Retest-Zuverlassigkeit (Intraklassen-
Korrelationskoeffizient 0,55-0,74) sowie eine hohe interne Konsistenz des WOMAC
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(Cronbach-Koeffizient Alpha 0,80-0,96) belegen [174]. Die deutsche Version erwies
sich als reliables und valides Instrument zur Erfassung der typischen Symptome und

Einschrankungen bei Knie- und Huftarthrose [175].

Der Aufbau des Fragebogens gliedert sich dabei prinzipiell und auch in der in dieser
Arbeit verwendeten deutschen Version (siehe Anhang 4) in drei Teile. Die erste
Kategorie umfasst funf Fragen zum Thema ,Schmerzen®, die zweite zwei Fragen zur
,oteifigkeit® und die dritte 17 Fragen zur ,korperlichen Aktivitat“. Insgesamt handelt es
sich damit um 24 Fragen, die jeweils mit O bis 10 Punkten vom Patienten bewertet
werden. Dabei entspricht ,0“ keinen Schmerzen/Steifigkeit/Schwierigkeiten und ,10*
extremen. Maximal sind somit 240 Punkte maoglich, minimal null. Der Patient soll dabei
pro Frage immer nur je ein Kastchen mit der entsprechenden Punktzahl ankreuzen.
Der Score wird jeweils flir die einzelnen drei abgefragten Bereiche berechnet und ein
Globalscore angegeben, der der Division von den insgesamt erreichten Punkten
(zwischen 0 bis 240) durch die Anzahl an korrekt beantworteten Fragen (24x)
entspricht. Sollte der Patient dabei eine Frage bewusst oder aus Versehen nicht oder
nicht eindeutig beantwortet haben, so kann hierfur kein Punktwert angegeben werden.
Aus diesem Grund wird die Frage nicht gewertet, so dass die sich ergebende
Gesamtsumme am Ende nur noch durch 23 (Fragen) dividiert werden muss um den
Gesamtscore zu berechnen. Bei zwei nicht beantworteten Fragen dementsprechend
durch die Teilung durch 22 usw. [170, 176, 177].

3.3.2 UCLA

Der University of California Los Angeles Score hat sich flr die Einschatzung der
Patientenaktivitdt bewahrt. Die alltagliche Aktivitdat bzw. deren Erfassung kann
praoperativ zur Indikationsstellung beitragen und hat mal3geblichen Einfluss auf die

postoperative Prothesenstandzeit. [170]

Der UCLA-Score umfasst dabei zehn verschiedene Aktivitatsstufen, die das ganze
Spektrum von ,komplett inaktiv: von anderen abhangig, kann die Wohnung nicht
verlassen® bis ,regelmafige Teilnahme an anspruchsvollen Sportarten® umfassen. Der
Patient soll dabei ein Kreuz in dem Kastchen machen, das am ehesten dem
alltaglichen Aktivitatsniveau entspricht. Je hdher das Aktivitatsniveau, desto niedriger

ist der Punktewert. Der Score ermdglicht somit die Einteilung der Patienten in
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bestimmte Gruppen. Um den Score leichter zwischen verschiedenen Patienten
vergleichen zu kénnen, wurde er in der vorliegenden Studie aus der Subtraktion des
angekreuzten Kastchens vom Ausgangswert ,11“ berechnet. Als Ergebnis erhalt man
somit einen Wert zwischen 1 und 10, der dem entsprechenden Aktivitatslevel
entspricht. Ein Beispiel zur Veranschaulichung: Patient A fahrt noch regelmafig Ski

und spielt Tennis, so kreuzt er das neben ,1.“ stehende Kastchen an. In der
Berechnung wird nun dieser Wert (,1) vom Ausgangslevel (,11%) abgezogen. Der

Patient A hat somit ein Aktivitatslevel von ,10“.

Gerade im Hinblick auf das Hauptproblem der Endoprothetik, der aseptischen
Lockerung [178], ist die Erfassung der postoperativen Patientenaktivitat sinnvoll. Es
konnte festgestellt werden, dass ein erhdhter Aktivitatsgrad nach endoprothetischer
Versorgung des Huftgelenks die Gefahr einer aseptischen Implantatiockerung erhoht.
Die Berucksichtigung der korperlichen Bewegung des Endoprothetikpatienten ist somit
fur aussagekraftige Ergebnisse Uber die Standzeiten verschiedener Endoprothese und
den Vergleich zwischen zementierten und nicht-zementierten Fixationsverfahren von

grolder Bedeutung [179].

In dieser Arbeit wurde neben dem UCLA-Score, der der Erfassung der alltaglichen
Patientenaktivitat dient, der WOMAC-Score verwendet, um die Ergebnisqualitat der

Behandlung in den beiden Jahren der Betrachtung miteinander vergleichen zu kdnnen.

Die Fragebogen zum WOMAC-Score und dem UCLA-Score wurden von den Patienten
im Rahmen der geplanten Nachuntersuchungen (9-15 Monate postoperativ)
ausgefillt. Lag dieser Bogen zur Auswertung nicht vor, wurden die entsprechenden
Patienten wie oben beschrieben postalisch kontaktiert und ihnen die Fragebdgen zum

Ausfullen zugeschickt.

Die Erfassung des WOMAC- bzw. UCLA-Scores erfolgte bei Patienten, die 2011
operiert wurden nach durchschnittlich 43,80 Monaten (Range von 20,44 - 55,33
Monate) und bei denjenigen, die den Eingriff 2012 hatten, nach durchschnittlich 19,89
Monaten (8,57 - 43,73 Monate). Patienten, die im Zuge dieser Arbeit postalisch oder
telefonisch nacherfasst wurden, flihren dabei zu einer Anhebung der

Durchschnittswerte.

56



Material und Methoden

Ein Vergleich mit dem Zustand vor OP konnte nicht gezogen werden, da flir die
vorliegende Arbeit keine praoperativen Scores fir die WOMAC- und UCLA-

Fragebdgen vorlagen.
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3.4 Radiologische Vermessung des

Pfanneninklinationswinkels

Bei Patienten, die sich einer HTEP-Implantation unterzogen — primar oder im Rahmen
eines Wechseleingriffs — wurden mittels der postoperativ angefertigten Réntgenbilder
der Inklinationswinkel der kunstlichen Huftpfanne vermessen. Es wurde dazu die

Beckenubersichtsaufnahme herangezogen.

3.5 Statistik

Die statistische Auswertung und graphische Darstellung erfolgte mit den Programmen
,IBM SPSS Statistics 23“ und ,Microsoft Excel 2013*.

Zur Uberpriifung der statistischen Signifikanz in den Daten der beiden Jahrgénge
wurden fir die Komplikationen und den Pfanneninklinationswinkel > 50° der

zweiseitige exakte Fisher-Test angewandt.

Die p-Werte fur das Alter bei OP, die OP-Zeiten und die Ergebnisse des WOMAC-

Scores wurden mittels Mann-Whitney-U-Test berechnet.

Bei allen Auswertungen wurde p < 0,05 als signifikant angenommen.
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4 Ergebnisse und Auswertung

4.1 Patientenalter

Es zeigte sich beim Alter der Patienten innerhalb keiner der miteinander verglichenen

Subgruppen ein statistisch signifikanter Unterschied (p = 0,437 - 0,907).

Die folgende Darstellung der Ergebnisse dieser Arbeit orientiert sich am Aufbau des
Audit-Erhebungsbogen von EndoCert und wird die einzelnen geforderten Vorgaben
gesondert aufgreifen. Die Art der Auswertung, die zum Teil die gemeinsame Analyse
von mehreren Eingriffsarten innerhalb eines Unterpunkts beinhaltet, entspricht den

Vorgaben von EndoCert.

4.2 Rontgen der Hifte bzw. des Knies und praoperative

Prothesenplanung

Es konnten in beiden Jahren die Vorgaben von EndoCert beziglich pra- und
postoperativer Rontgenaufnahmen sowie der praoperativen Prothesenplanung
eingehalten werden. Einzig beim reinen Inlaywechsel wurde keine praoperative
Prothesenplanung vorgenommen. Alle Knieprothesenpatienten erhielten eine
praoperative Ganzbeinaufnahme. Da in beiden Jahren 100 % der Patienten dieselbe
Bildgebung erhielten waren keine Unterschiede in den Jahrgangen feststellbar.
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4.3 OP-Zeiten

Die von EndoCert geforderten Operationszeiten (die fir diese Arbeit verwendete
Version wurde von der Zertifizierungskommission am 15.10.2012 freigegeben)
konnten in unserer Klinik nicht eingehalten werden. In untenstehenden Tabellen sind
die entsprechenden Zeilen deshalb — wie auf den untenstehenden Seiten ausfuhrlich

erklart wird — rot hinterlegt.

Bei den primaren HTEP Uberstieg die Eingriffszeit in beiden Jahrgangen in etwa zwei
Drittel der Falle die vorgegebenen 90 Minuten. Die durchschnittliche OP-Zeit betrug
2011 eine Stunde und 50 Minuten und 2012 eine Stunde und 47 Minuten. Diese

Unterschiede waren bei einem p-Wert von 0,527 allerdings statistisch nicht signifikant.

HTEP primar
2011 2012
Anzahl an OPs 175 * 171
Durchschnittliche OP-Zeit 1:50:34 1:47:35
<90 min 58 x 60 x

> 90 min

EndoCert <5 % der
Patienten

p-Wert 0,527

* zu zwei Operationen lagen keine OP-Zeiten vor

Tabelle 4: OP-Zeiten (primare HTEP)
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Bei dem primaren uni- bzw. bikondylaren Kniegelenkersatz, die von EndoCert
zusammengefasst ausgewertet werden, wurden in knapp 30 % der Falle die dabei
vorgegeben 100 Minuten nicht eingehalten. Die durchschnittlichen Eingriffszeiten
waren dabei in den beiden Jahren beinahe identisch mit 1 Stunde und 37 Minuten. Der

p-Wert betragt 0,198 und ist damit statistisch nicht signifikant.

KTEP primar + unikondylarer Schlitten

2011 2012
Anzahl an OPs 184 166
Durchschnittliche OP-Zeit 1:37:11 1:37:26
< 100 min 128 x 117 x
> 100 min
EndoCert < 5 % der
Patienten
p-Wert 0,198

Tabelle 5: OP-Zeiten (primare KTEP + unikondylére Schlitten)
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4.4 Pfanneninklinationswinkel bei primarer HTEP

EndoCert fordert, dass weniger als 5 % der kinstlichen Pfannen mit Uber 50°

Pfanneninklination implantiert werden.

Bei unseren Patienten zeigte sich ein durchschnittlicher Pfanneninklinationswinkel von
42,11° im Jahrgang 2011 und von 43,66° im Jahrgang von 2012. Der Median lag 2011
bei 43° und 2012 bei 45°.

Der minimale Winkel betrug im 2011er Jahrgang 25°, der maximale 56°. Im 2012er

Jahrgang wurde der minimale Winkel mit 12° und der maximale mit 59° gemessen.

Insgesamt wiesen vier der Patienten aus 2011 einen Winkel gro3er 50° auf. In 2012
waren dies neun Patienten. Dies entspricht fir 2011 einem Anteil von 2,5 % und flr
2012 von 5,3 %. Damit konnte die EndoCert-Vorgabe 2011 erfullt werden, im

darauffolgenden Jahr knapp nicht. Die statistische Auswertung ergab einen p-Wert von

0,139 und zeigte somit keine signifikanten Unterschiede der beiden Jahre.

Pfanneninklinationswinkel bei primarer HTEP

Anzahl an . o p-Wert
Jahr OPs (] Median > 50 Soll (>50°)
2011 163 x * 42,11° 43° 2,5% (n=4) <5%
0,139
2012 171 x 43,66° 45° <5%

* 14 x Winkel fehlen, da sie aufgrund der vorhandenen Rdéntgenbilder nicht berechnet werden konnten (z.B. keine Becken-
Ubersichtsaufnahme verfiigbar und keine Symphyse auf dem a.p.-Bild sichtbar)

Tabelle 6: Pfanneninklinationswinkel bei primarer HTEP
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4.5 Komplikationen

In den folgenden Tabellen sind Komplikationen, die sich zahlenmaRig im Rahmen der
von EndoCert geforderten Vorgaben bewegen, grin hinterlegt. Sollten in der
vorliegenden Studie mehr Komplikationen aufgetreten sein als EndoCert dies gemalf}
der Sollergebnisse toleriert, so sind entsprechende Uberschreitungen rot — bei
geringfiigiger Uberschreitung hellrot — gekennzeichnet. Die Tabellen sind alle nach

dem gleichen Schema aufgebaut, welches sich wie folgt darstellt:

Art des Eingriffs (z.B. HTEP primar)

Endpunkt der Erfassung der Komplikationen (z.B. bei Entlassung = KISS stationir)

Soll =
Jale)ngj er Anzahl an OPs Art der Komplikation EndoCert- p-Wert
Vorgabe
Wie oft ist diese Wie oft darf
Wie oft wurde die Komplikation laut
in der obersten aufgetreten (Anzahl) EndoCert
Zeile genannte OP und welchen jeweilige 0.000
im jeweiligen Jahr | prozentualen Anteil | Komplikation ’
durchgefuhrt macht sie gemessen maximal 1 600
an der Gesamtzahl | vorkommen ’
an OPs aus pro Jahr
= ... % <...%

Endpunkt der Erfassung der Komplikationen (z.B. 12 Monate postoperativ)

Jahr Anzahl an OPs Luxationen Soll p-Wert

2011 100 1,0 % (n = 1) <5%

Tabelle 7: Schema Komplikationstabelle
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4.5.1 Periprothetische Infektion

4.5.1.1 Primare HTEP

PPl — wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts

Im Jahr 2011 wurde bei keinem der 177 Patienten, die einen primaren kinstlichen
Huftgelenkersatz erhielten, eine periprothetische Infektion beobachtet. Im Jahr 2012
bei einem der 171 Patienten. Dies entspricht einer Infektionsrate von 0 % bzw. 0,6 %.
Damit konnten in beiden Jahrgangen die EndoCert-Vorgaben von <2 % erflllt werden.
Die statistische Auswertung ergab einen p-Wert von 0,491 und ist damit nicht
signifikant unterschiedlich.

PPI - innerhalb von 365 Tagen postoperativ

In der Langzeitbeobachtung zeigten sich analog zu den stationar erlittenen Infektionen
identische Inzidenzen. Innerhalb von 365 Tagen nach dem primaren Eingriff an der
Hufte zeigten sich keine (2011) bzw. eine (2012) aufgetretene PPI. Dies entspricht
einer Inzidenzrate von 0 % bzw. 0,6 %. Die EndoCert-Vorgaben (< 3 %) konnten damit

erflllt werden. Der Vergleich der beiden Jahrgange ergab keine statistisch

signifikanten Unterschiede (p = 0,680).

HTEP primar
KISS stationar
Jahr Anzahl an OPs Infektionen Soll p-Wert
2011 177 0% (n=0) <2%
0,491
2012 171 06% (n=1) <2%
12 Monate postoperativ
Jahr Anzahl an OPs Infektionen Soll p-Wert
2011 177 0% (n=0) <3%
0,680
2012 171 06% (n=1) <3%

Tabelle 8: Periprothetische Infektion (primare HTEP)
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4.5.1.2 Primare KTEP und unikondylare Schlittenprothese

PPl — wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts

Von den 184 Patienten, die sich 2011 oder 2012 einer primaren Knieprothesen-
Operation unterzogen, entwickelte keiner wahrend des stationaren Aufenthalts eine
PPI. Die Infektionsrate war in beiden Jahren 0 % und der p-Wert flir den statischen
Vergleich 1,000. Es gibt damit keinen signifikanten Unterschied. Die Vorgaben von

EndoCert (< 2 %) wurden eingehalten.

PPI - innerhalb von 365 Tagen postoperativ

Bei den Patienten von 2011 wurden bei 2 von 184 eine PPI diagnostiziert und
behandelt. Dies entspricht einer Inzidenz von 1,1 % innerhalb des ersten
postoperativen Jahres. Die EndoCert-Vorgaben fordern eine Rate unter 3 %. Diese
wurde erflllt. Im 2012er Patientenjahrgang konnte eine Infektion bei einem Patienten
und damit bei 0,6 % der Eingriffe nachgewiesen werden. Auch hier wurden die
EndoCert-Vorgaben erflllt. Der Vergleich der beiden Jahrgange zeigt weiterhin keinen

statistisch signifikanten Unterschied (p = 1,000).

KTEP primar + unikondylare Schlitten

KISS stationar
Jahr Anzahl an OPs Infektionen Soll p-Wert
2011 184 0% (n=0) <2%
1,000
2012 166 0% (n=0) <2%
12 Monate postoperativ
Jahr Anzahl an OPs Infektionen Soll p-Wert
2011 184 1,1 % (n=2) <3%
1,000
2012 166 0,6% (n=1) <3%

Tabelle 9: Periprothetische Infektion (priméare KTEP + unikondylére Schlitten)
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4.5.1.3 HTEP-Wechsel

PPl — wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts

Im stationaren Aufenthalt zeigte sich 2011 bei keiner der 50 gewechselten HTEPs eine
PPI. Von den 2012 Operierten wies einer von 43 eine Infektion auf. Dies entspricht 0
% bzw. 2,3 %. Fur 2011 konnte die EndoCert-Vorgabe (< 2 %) erfllt werden, fur 2012
knapp nicht. Der Unterschied ist allerdings in den beiden Jahren statistisch nicht
signifikant (p = 0,462).

PPl — innerhalb von 365 Tagen postoperativ

Im Verlauf des ersten postoperativen Jahres trat bei einem der 2011 Operierten eine
PPI auf, welche einer Infektionsrate von 2 % entspricht. Im darauffolgenden Jahr trat
diese bei drei der 43 Patienten auf. Dies entspricht einer Inzidenzrate von 6,9 %. Damit
konnte die EndoCert-Vorgabe von < 3 % 2011 eingehalten werden, 2012 allerdings
nicht. Der p-Wert betragt fur die beiden Jahre 0,332 und zeigt somit keinen statisch

signifikanten Unterschied.

HTEP Wechsel

KISS stationar

Jahr Anzahl an OPs Infektionen Soll p-Wert

2011 50 0% (n = 0) <2%

0,462
43

12 Monate postoperativ

Jahr Anzahl an OPs Infektionen

2011 50 2% (n=1) <3%

0,332
2012 43 <3 %

Tabelle 10: Periprothetische Infektion (HTEP-Wechsel)
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4.5.1.4 KTEP-Wechsel

PPl — wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts

In beiden untersuchten Jahrgangen zeigten sich keine periprothetischen Infektionen
wahrend des stationaren Aufenthalts. Damit konnten mit einer Inzidenzrate von 0 %
die EndoCert-Vorgaben (< 2 %) erfullt werden. Der p-Wert war mit 1,000 statistisch

nicht signifikant.
PPI — innerhalb von 365 Tagen postoperativ

Bei zwei der 23 Patienten aus 2011 zeigte sich im Verlauf des ersten postoperativen
Jahres eine PPI. Dies entspricht einer Infektionsrate von 8,7 % und Uberschreitet damit
die EndoCert-Vorgaben von unter 3 %. Im darauffolgenden Jahr 2012 konnte eine PPI
nachgewiesen werden. Dies entspricht bei insgesamt 25 Patienten einer Inzidenz von
4 % innerhalb der ersten 365 Tage. Damit konnte in keinem der beiden Jahre die
Vorgaben erflllt werden. Im direkten Vergleich zeigt sich allerdings kein statistisch

signifikanter Unterschied (p = 0,601).

KTEP-Wechsel

KISS stationar
Jahr Anzahl an OPs Infektionen Soll p-Wert
2011 23 0% (n=0) <2%
1,000
2012 25 0% (n=0) <2%
12 Monate postoperativ
Jahr Anzahl an OPs Infektionen Soll p-Wert
2011 23 <3%
0,601
2012 25 <3%

Tabelle 11: Periprothetische Infektion (KTEP-Wechsel)
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4.5.2 Huft-TEP-Luxation

4.5.2.1 Primare HTEP

Luxation — wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts

Im Jahr 2011 ereignete sich bei den 177 primaren HTEPs keine Luxation. Im Jahr 2012
bei einer der 171. Dies entspricht einer Rate von 0 % bzw. 0,6 %. Die EndoCert-
Vorgaben von unter 4 % konnten damit in beiden Jahren erfullt werden. Es zeigt sich

weiter kein statistisch signifikanter Unterschied (p = 0,491).

Luxation — innerhalb von 365 Tagen postoperativ

Innerhalb des ersten postoperativen Jahres trat bei drei der 177 Patienten, die 2011
operiert wurden, eine Luxation ihres kunstlichen Huftgelenks auf. Im darauffolgenden
Jahr geschah dies bei vier von 171 Patienten. Dies entspricht einer Rate von 1,7 %
bzw. 2,3 %. Diese liegen damit unterhalb der vorgegebenen Rate von kleiner als 4 %.

Ferner konnte kein statistisch signifikanter Unterschied gefunden werden (p = 0,720).

HTEP primar

bei Entlassung

Jahr Anzahl an OPs Luxationen Soll p-Wert
2011 177 0% (n=0) <4 %

0,491
2012 171 0,6 % (n=1) <4 %

12 Monate postoperativ

Jahr Anzahl an OPs Luxationen Soll p-Wert
2011 177 1,7 % (n = 3) <4 %

0,720
2012 171 2,3% (n=4) <4 %

Tabelle 12: Luxationen (primare HTEP)
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4.5.2.2 HTEP-Wechsel

Luxation — wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts

Im Jahr 2011 ereignete sich bei keinem der 50 Patienten, die einen Wechsel ihrer
HTEP erhielten, eine Luxation. Im Jahr 2012 bei einem von 43. Dies entspricht einer
Rate von 0 % bzw. 0,6 %. Die EndoCert-Vorgabe (< 8 %) konnte damit in beiden
Jahren erreicht werden. Es zeigt sich dabei kein statistisch signifikanter Unterschied
(p =0,462).

Luxation — innerhalb von 365 Tagen postoperativ

In beiden Jahrgangen erlitten jeweils drei Patienten nach HTEP-Wechsel wahrend des
ersten postoperativen Jahres eine Luxation ihrer Prothese. Dies entspricht einer Rate
von 6 % im Jahr 2011 und 6,9 % im Jahr 2012. Damit konnten die EndoCert-Vorgaben
von unter 8 % in beiden Jahren eingehalten werden. Der p-Wert berechnet sich mit

1,000 und ist damit statistisch nicht signifikant.

HTEP-Wechsel

bei Entlassung

Jahr Anzahl an OPs Luxationen Soll p-Wert
2011 50 0% (n=0) <8 %

0,462
2012 43 23% (n=1) <8 %

12 Monate postoperativ

Jahr Anzahl an OPs Luxationen Soll p-Wert
2011 50 6 % (n=23) <8%

1,000
2012 43 6,9 % (n=3) <8%

Tabelle 13: Luxationen (HTEP-Wechsel)
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4.5.3 Abrissfrakturen Trochanter major

innerhalb von 365 Tagen postoperativ

Bei insgesamt drei der 227 Patienten, die 2011 entweder eine primare HTEP erhielten
oder bei denen ein Wechsel der HTEP vorgenommen wurde, zeigte sich im Laufe des
ersten postoperativen Jahres ein Abriss des Trochanter major. Dies entspricht einer
Rate von 1,3 %.

Im darauffolgenden Jahrgang wurde wahrend der ersten 365 Tage postoperativ bei

keinem der 214 Eingriffe ein Trochanterabriss beobachtet (0 %).

Damit konnte in beiden Jahren die EndoCert-Vorgabe (< 3 %) erreicht werden. Der
statistische Vergleich der beiden Jahrgange ergab einen p-Wert von 0,249 und zeigt

damit keine statistisch signifikanten Unterschiede.

HTEP primar + HTEP-Wechsel

12 Monate postoperativ

Jahr Anzahl an OPs Trochanterabrisse Soll p-Wert
2011 227 1,3 % (n=3) <3%

0,249
2012 214 0% (n=0) <3%

Tabelle 14: Trochanterabrisse (primare HTEP + HTEP-Wechsel)
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4.5.4 Periprothetische Frakturen

4.5.4.1 Primare HTEP

innerhalb von 365 Tagen postoperativ

In keinem der beiden Jahrgange ereignete sich nach primarer HTEP eine
periprothetische Fraktur innerhalb der ersten 365 Tage nach der Operation. Dies

entspricht in beiden Jahren einer Rate von 0 %.

Damit konnte die Vorgabe von EndoCert (< 2 %) erfullt werden. Die Auswertung
brachte ferner bei einem p-Wert von 1,000 keine statistisch signifikanten Unterschiede

der Jahrgange hervor.

HTEP primar

12 Monate postoperativ

Jahr Anzahl an OPs Frakturen Soll p-Wert
2011 177 0% (n=0) <2%

1,000
2012 171 0% (n=0) <2%

Tabelle 15: Periprothetische Frakturen (primare HTEP)
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4.5.4.2 HTEP-Wechsel

innerhalb von 365 Tagen postoperativ

2011 wurden insgesamt 50 HTEP-Wechsel durchgefuhrt. Ein Patient davon erlitt eine
periprothetische Fraktur innerhalb des ersten postoperativen Jahres. Dies entspricht

einem Anteil von 2 %.

Ebenfalls eine periprothetische Fraktur ereignete sich im darauffolgenden Jahrgang,

welche bei den 43 Eingriffen eine Rate von 2,3 % ausmacht.

Damit konnte in beiden Jahren die EndoCert-Vorgabe von < 5 % erreicht werden. Es

zeigen sich im Vergleich keine statistisch signifikanten Unterschiede (p = 0,462).

HTEP-Wechsel

12 Monate postoperativ

Jahr Anzahl an OPs Frakturen Soll p-Wert
2011 50 20% (n=1) <5%

0,462
2012 43 23% (n=1) <5%

Tabelle 16: Periprothetische Frakturen (HTEP-Wechsel)
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4.5.4.3 Primare KTEP und unikondylare Schlittenprothese

innerhalb von 365 Tagen postoperativ

Im Jahr 2011 fanden 184 primare Implantationen — KTEP und unikondylare
Schlittenprothesen — eines klnstlichen Kniegelenks statt. Im Verlauf des ersten
postoperativen Jahres konnte dabei bei einem Patienten eine periprothetische Fraktur

nachgewiesen werden. Dies entspricht einem Anteil von 0,5 %.

Bei den 166 primaren Eingriffen am Kniegelenk von 2012 fand sich ebenfalls eine

periprothetische Fraktur. Damit erlitten 0,6 % eine solche Komplikation.

Die EndoCert-Vorgaben (< 2 %) wurden in beiden Jahren erreicht. In der statistischen

Auswertung zeigen sich keine signifikanten Unterschiede (p = 1,000).

KTEP primar und unikondylare Schlitten

12 Monate postoperativ

Jahr Anzahl an OPs Frakturen Soll p-Wert
2011 184 0,5% (n=1) <2%

1,000
2012 166 06 % (n=1) <2%

Tabelle 17: Periprothetische Frakturen (primare KTEP + unikondylare Schlitten)
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4.5.4.4 KTEP-Wechsel

innerhalb von 365 Tagen postoperativ

Weder 2011 noch 2012 ereignete sich im ersten postoperativen Jahr eine
periprothetische Fraktur nach dem Wechsel einer KTEP. 2011 unterzogen sich 23
Patienten, 2012 25 Patienten einer solchen Operation. Die Inzidenzrate war in beiden
Jahren mit 0 % identisch.

Die statistische Auswertung zeigt einen p-Wert von 1,000 und ist damit nicht signifikant

unterschiedlich.

KTEP-Wechsel

12 Monate postoperativ

Jahr Anzahl an OPs Frakturen Soll p-Wert
2011 23 0% (n=0) <5%

1,000
2012 25 0% (n=0) <5%

Tabelle 18: Periprothetische Frakturen (KTEP-Wechsel)
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4.5.5 Thrombose / Embolie

4.5.5.1 Primare HTEP und HTEP-Wechsel

wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts

Von den 227 im Jahr 2011 durchgefuhrten Eingriffen, die aus der primaren
Implantation einer HTEP oder dem HTEP-Wechsel bestanden, konnte im stationaren
Verlauf bei einem eine Thrombose/Embolie festgestellt werden. Dies entspricht einem
Anteil von 0,4 %.

Im Jahr 2012 wurden 214 dieser Operationen durchgefuhrt und es traten bei zweien
davon im stationaren Verlauf eine Thrombose/Embolie auf. Dies entspricht einer Rate
von 0,9 %.

Die Auswertung beider Jahrgange brachte einen p-Wert von 0,613 hervor und zeigt

damit statistisch nicht signifikante Unterschiede.

HTEP primar + HTEP-Wechsel

bei Entlassung

Jahr Anzahl an OPs Thrombose/Embolien p-Wert
2011 227 04 % (n=1)

0,613
2012 214 0,9% (n=2)

Tabelle 19: Thromboembolien (primare HTEP + HTEP-Wechsel)
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4.5.5.2 Primare KTEP und KTEP-Wechsel

wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts

Im Jahr 2011 wurden 159 Eingriffe im Sinne einer primaren KTEP oder eines KTEP-
Wechsel vorgenommen. Es trat dabei wahrend des stationaren Verlaufs eine

Thrombose/Embolie auf. Dies entspricht einer Rate von 0,6 %.

Im Jahr 2012 wurden 145 oben genannte Eingriffe durchgefiihrt. Es trat auch dabei

eine Thrombose/Embolie auf, was einem Anteil von 0,7 % entspricht.

Der statistische Vergleich zeigt einen p-Wert von 1,000 und ergibt damit keine

statistisch signifikanten Unterschiede.

KTEP primar + KTEP-Wechsel

bei Entlassung

Jahr Anzahl an OPs Thrombose/Embolien p-Wert
2011 159 06 % (n=1)

1,000
2012 145 0,7% (n=1)

Tabelle 20: Thromboembolien (primare KTEP + KTEP-Wechsel)
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4.5.6 Sterblichkeit

4.5.6.1 Primare HTEP und HTEP-Wechsel

wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts

Im Jahr 2011 verstarb kein einziger Patient nach der primaren Implantation einer HTEP
bzw. dem Wechsel der HTEP wahrend des initialen stationdren Aufenthalts. Dies

entspricht einer Mortalitatsrate von 0 %.

Im Jahr 2012 verstarb ebenfalls kein Patient nach primarer HTEP bis zur Entlassung
aus unserer Klinik, allerdings einer nach dem Wechsel der HTEP. Dies entspricht einer

Mortalitatsrate von 0,5 %.

Der p-Wert betragt 0,485 und ist damit statistisch nicht signifikant.

HTEP primar + HTEP-Wechsel

bei Entlassung

Jahr Anzahl an OPs Mortalitat p-Wert
2011 227 0% (n=0)

0,485
2012 214 0,5% (n=1)

Tabelle 21: Sterblichkeit (primare HTEP + HTEP-Wechsel)
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4.5.6.2 Primare KTEP und KTEP-Wechsel

wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts

Im Jahr 2011 wurden 159 endoprothetische Eingriffe im Sinne einer Implantation einer
primaren KTEP bzw. dem Wechsel eines kinstlichen Kniegelenks vorgenommen.
Nach primarer KTEP gab es keinen Sterbefall. Ein Patient verstarb allerdings nach
seiner Wechseloperation wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts. Dies
entspricht einer Mortalitatsrate von 0,6 % bezogen auf primare KTEP und KTEP-
Wechsel.

Im Jahr 2012 wurden 145 oben genannter Operationen durchgefuhrt. Kein Patient

verstarb wahrend des stationaren Aufenthalts. Die Mortalitatsrate betrug damit 0 %.

Der p-Wert betragt 1,000 und ist damit statistisch nicht signifikant.

KTEP primar + KTEP-Wechsel

bei Entlassung

Jahr Anzahl an OPs Mortalitat p-Wert
2011 159 06 % (n=1)

1,000
2012 145 0% (n=0)

Tabelle 22: Sterblichkeit (primare KTEP + KTEP-Wechsel)
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4.5.7 Neurologische Komplikationen

4.5.7.1 Primare HTEP und HTEP-Wechsel

wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts

Postoperative neurologische Komplikationen wahrend des initialen
Krankenhausaufenthalts traten im Jahr 2011 bei einem Patienten nach der
Implantation einer primaren HTEP auf (Teillasion des Nervus femoralis). Dies

entspricht einer Rate von 0,4 % bezogen auf alle primaren HTEP und HTEP-Wechsel.

Im Jahr 2012 trat nach HTEP-Implantation inklusive Wechseloperation keine

neurologische Komplikation auf. Dies entspricht einer Rate von 0 %.

Der p-Wert betragt 1,000 und ist damit statistisch nicht signifikant.

HTEP primar + HTEP-Wechsel

bei Entlassung

Jahr Anzahl an OPs neurologische Komplikationen p-Wert
2011 227 04 % (n=1)

1,000
2012 214 0% (n=0)

Tabelle 23: Neurologische Komplikationen (primére HTEP + HTEP-Wechsel)
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4.5.7.2 Primare KTEP und KTEP-Wechsel

wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts

In keinem der beiden Jahrgange trat nach der primaren Implantation einer KTEP oder
nach dem KTEP-Wechsel eine neurologische Komplikation auf. In beiden Jahren

betragt der prozentuale Anteil 0 %.

Die statistische Auswertung ergab einen p-Wert von 1,000. Es gibt keine statistisch

signifikanten Unterschiede in den beiden Jahren.

KTEP primar + KTEP-Wechsel

bei Entlassung

Jahr Anzahl an OPs neurologische Komplikationen p-Wert
2011 159 0 % (n=0)

1,000
2012 145 0 % (n=0)

Tabelle 24: Neurologische Komplikationen (primare KTEP + KTEP-Wechsel)
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4.6 WOMAC und UCLA

4.6.1 Riicklaufquote

Die Rucklaufquote beider Jahrgdnge zusammen genommen betragt 61,5 %. In
absoluten Zahlen ausgedruckt haben damit 516 der 839 in dieser Arbeit
eingeschlossenen Patienten die Fragebdgen ausgefillt und an uns zurlickgeschickt.
Es konnten dabei nahezu identische Quoten in den einzelnen Jahrgangen erreicht
werden (2011: 59,9 %; 2012: 63,2 %).

Bei der getrennten Betrachtung der verschiedenen endoprothetischen Operationen
ergeben sich allerdings zum Teil deutliche Unterschiede in den Ricklaufquoten, deren
Ursache nicht abschlieRend geklart werden konnte. So schickten nur 44 % der
Patienten, die sich 2011 einem Wechseleingriff an der kinstlichen Hufte unterziehen
mussten, den Fragebogen zurlick, wahrend dies 2012 Uber 72 % taten. Ein ahnliches
Bild zeigt sich auch bei den KTEP-Wechseln, die ebenfalls 2011 nur knapp 35 % der
betroffenen Patienten an uns zuruckschickten im Gegensatz zu den 64 % im
darauffolgenden Jahr. In den Patientengruppen, die sich einem primaren Eingriff an
Hufte oder Knie unterzogen. waren die Unterschiede marginal, lediglich in der Gruppe
derer, die mit einem unikondylaren Schlitten versorgt wurden, antworteten 2011 in
etwa 10 % mehr als im Jahr darauf (2011: 69 %; 2012: 59 %).

4.6.2 Zeit zwischen OP und Ausfiillen des WOMAC / UCLA

Die Zeit, die zwischen der Operation und dem selbststandigen Ausfullen des WOMAC-
Bogens durch den Patienten verging, betrug fur die 2011 Operierten durchschnittlich
43,80 Monate (Range: 20,44 - 55,33). Die Patienten, die 2012 operiert wurden fillten
den Bogen im Schnitt nach 19,89 Monaten (Range: 8,57 - 43,73) aus. Aufgeschlisselt
nach den einzelnen Eingriffen ergaben sich untereinander ahnliche zeitliche Abstande.

Die genauen zeitlichen Angaben fur die einzelnen Eingriffe sind der folgenden Tabelle

zu entnehmen.
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4.6.3 WOMAC

HTEP primar

HTEP Wechsel

KTEP primar

KTEP Wechsel

unikondylarer
Schlitten

Insgesamt

Ricklaufquote
= 516/839
= 61,5%

Ergebnisse und Auswertung

2011 2012 p-Wert
110 von 177 = 62,1 %* 108 von 171 = 63,2 %
1,51* 1,83 0,219
41,15 (20,44 - 55,06)*** 18,60 (9,79 - 41,43)
22 von 50 = 44,0 % 31von43=72,1%
2,10 2,43 0,613
45,41 (35,71 - 54,93) 19,76 (9,53 - 39,95)
87 von 136 = 63,9 % 74 von 120 = 61,7 %
2,00 1,96 0,786
45,87 (21,32 - 53,59) 22,38 (8,57 - 43,73)
8von23= 348% 16 von 25 = 64,0 %
1,11 3,51 0,004
46,85 (26,78 - 55,33) 18,3 (11,37 - 43,27)
33 von 48 = 68,8 % 27 von 46 = 58,7 %
0,99 1,63 0,142

45,33 (20,99 - 53,55)

19,58 (9,26 - 42,45)

260 von 434 = 59,9 %
1,65

43,80 (20,44 - 55,33)

256 von 405 = 63,2 %
2,02

19,89 (8,57 - 43,73)

* Rucklaufquote (WOMACs ausgewertet / Anzahl an OPs)

** Durchschnittlicher WOMAC insgesamt 1 Jahr postoperativ

*** Zeit zwischen OP und Ausflllen des WOMAC-Fragebogens in Monaten

Tabelle 25: WOMAC-Score Ubersicht
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Ergebnisse und Auswertung

In Tabelle 25 ist der durchschnittliche Gesamtscore der einzelnen WOMAC-Bdgen
angegeben und nach Eingriffsart aufgeschlisselt. Der Vergleich der Globalscores in
den beiden Jahrgéngen zeigt bis auf eine Ausnahme — bei den KTEP Wechseln —
keine statistisch signifikanten Unterschiede. Bei den KTEP-Wechseln liegt der
Globalscore bei den Patienten aus dem Jahr 2011 mit 1,11 deutlich unter dem aus
dem darauffolgenden mit 3,51. Der p-Wert errechnet sich mit 0,004 und hat damit ein

signifikantes Ergebnis.

In den folgenden Tabellen sind die Scores in den Unterkategorien Schmerz, Steifigkeit
und Funktion fur den jeweiligen Eingriff angegeben. Es zeigt sich dabei wie bereits
beim Vergleich der Gesamtscores kein statistischer Unterschied in den beiden
Jahrgangen (p = 0,072 - 0,930); mit der gleichen Ausnahme bei den KTEP Wechseln.
Die Unterkategorie Steifigkeit ist dabei mit einem deutlich héheren WOMAC-Wert flr
das Jahr 2012 (3,75 vs. 1,07 fr 2011) und mit einem p-Wert von 0,010 statistisch

signifikant unterschiedlich.

HTEP primar 2011 2012 p-Wert

Schmerz 1,12 1,34 0,239
Steifigkeit 1,99 2,34 0,665
Funktion 1,53 1,95 0,176

Tabelle 26: Durchschnittliche WOMAC-Scores (Schmerz, Steifigkeit,Funktion) (primére HTEP)

HTEP Wechsel 2011 2012 p-Wert

Schmerz 1,88 1,70 0,930
Steifigkeit 2,25 2,53 0,753
Funktion 2,11 2,63 0,306

Tabelle 27: Durchschnittliche WOMAC-Scores (Schmerz, Steifigkeit, Funktion) (HTEP-Wechsel)
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KTEP primar 2011 2012 p-Wert

Schmerz 1,43 1,41 0,863
Steifigkeit 2,23 2,22 0,789
Funktion 2,14 2,13 0,668

Tabelle 28: Durchschnittliche WOMAC-Scores (Schmerz, Steifigkeit, Funktion) (primare KTEP)

KTEP Wechsel 2011 2012 p-Wert
Schmerz 1,74 3,78 0,076
Steifigkeit 1,07 3,75 0,010
Funktion 1,86 3,75 0,076

Tabelle 29: Durchschnittliche WOMAC-Scores (Schmerz, Steifigkeit, Funktion) (KTEP-Wechsel)

unikondylare
Schlitten 2011 2012 p-Wert

Schmerz 0,75 1,08 0,072
Steifigkeit 1,22 1,96 0,163
Funktion 0,99 1,39 0,238

Tabelle 30: Durchschnittliche WOMAC-Scores (Schmerz, Steifigkeit, Funktion) (unikondylare
Schlitten)
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4.6.4 UCLA

UCLA 2011 2012 p-Wert

HTEP primar 6,14 5,87 0,277

HTEP Wechsel 6,50 5,20 0,039

KTEP primar 6,03 5,43 0,065

KTEP Wechsel 5,14 4,93 0,971

Unikondylarer
Schlitten

6,18 6,88 0,457

Tabelle 31: UCLA-Score Ubersicht

Bei den Werten des UCLA-Score konnten keine statistisch signifikanten Unterschiede
beobachtet werden (p = 0,065 - 0,971). Einzige Ausnahme bilden hierbei die Werte
nach dem Wechsel einer HTEP mit einem UCLA-Score von 6,50 im Jahrgang von
2011 vs. 5,20 im Jahrgang von 2012. Der p-Wert betragt 0,039 und ist damit statistisch
signifikant.
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5 Diskussion

In der vorliegenden Arbeit konnte an unserem EPZ(max) keine Verbesserung der
Ergebnisqualitat durch die Zertifizierung nach EndoCert beobachtet werden. Es konnte
weder eine Verringerung von postoperativen Komplikationen noch ein Zugewinn in der
Algofunktion, die mittels WOMAC und UCLA abgefragt wurde, erreicht werden.

Die aufgestellten Kriterien bzw. Qualitatsindikatoren konnten dabei in unserem
EPZ(max) — bis auf die Vorgaben bei den OP-Zeiten und der Infektionsrate nach

Wechseleingriffen — erflllt werden.

Der Umstand, dass wir keine verbesserte Ergebnisqualitat feststellen konnten, muss
auch vor dem Hintergrund unserer universitaren Einrichtung gesehen werden. In
universitaren Kliniken sind in der Regel bereits standardisierte Behandlungspfade in
den Therapieverlauf implementiert, so dass vermutlich keine grof3en Auswirkungen auf
die Prozessqualitat zu erzielen sind. Auch unterliegen hier Struktur- und
Ergebnisqualitat haufiger einer kritischen Uberpriifung als dies in kleineren Hausern
der Fall ist bzw. sein kann. Diese Arbeit sollte und konnte daher auch nicht die
EndoCert-Zertifizierung als System im Ganzen untersuchen, sondern lediglich die

moglichen Auswirkungen auf ein universitares Haus unserer GrofRe.

Die Auswahl des richtigen Zeitpunkts, um die Auswirkungen der Zertifizierung erfassen
zu konnen und sie auf die Zertifizierungsprozesse zurtckfuhren, gestaltet sich
naturgemald schwierig. Daher ist unsere Auswahl des Zeitpunkts, ab dem der
Vergleich stattfand, auch dahingehend zu hinterfragen, ob wirklich mit der
Zertifizierung als EPZ(max) im Dezember 2011 die EndoCert-Anforderungen erstmals
umgesetzt wurden oder ob diese nicht bereits davor im Klinikalltag (z.B. wahrend der
Pilotphase) angewandt wurden. Da die vollstandige Implementierung von Vorgaben
immer Zeit bendtigt ist ein genauer Stichtag inhaltlich nicht begrindbar. Der von uns
letztendlich gewahlte Stichtag zum Jahreswechsel 2011/2012 stellt eine sinnvolle
Wahl dar, da in diesen Zeitraum der erstmalig verpflichtende Nachweis der Vorgaben
fallt und somit davon auszugehen ist, dass sich auch im praktischen Alltag
Neuerungen ergeben haben. Eventuelle Uberschneidungen von bisheriger und — im
Sinne von EndoCert — ,neuer” Vorgehensweise sind dabei unumganglich, relativieren

sich allerdings durch die 12-monatige Beobachtungsdauer im Jahr 2011. Ein weiter
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zurlckliegender Beobachtungszeitraum vor der erstmaligen Zertifizierung kénnte zu
einer weiteren Minimierung dieser Unscharfe fihren. Dies wirde allerdings mit einer
eingeschrankteren Vergleichbarkeit bzgl. weiterer Einflussfaktoren einhergehen:
veranderte Operationsteams, ggf. ein Wechsel der am Standort verwendeten

Implantate, sowie eine gréfliere Differenz der Nachbeobachtungszeitraume.

Ein konkreter Vergleich der unterschiedlichen Prozessablaufe vor, wahrend und nach

der Zertifizierung ist dennoch nur im Rahmen einer weiterfuhrenden Studie moglich.

Fir die Erfassung und Auswertung der Komplikationen wahlten wir einen
Nachbeobachtungszeitraum von 365 Tagen nach der Operation. Die Definition eines
genauen Cut-off-Wertes ist notig, um die Daten der beiden Jahre miteinander
vergleichen zu konnen. Den gleichen Nachbeobachtungszeitraum wahlten auch
Wessling et al., die in ihrer Arbeit die Detektion von Komplikationen anhand von
Routinedaten analysierten. Sie regen insbesondere fur die Erfassung der
Qualitatsindikatoren ,Reoperation” und ,Endoprothesenluxation® einen mittel- bis
langfristigen Nachbeobachtungszeitraum an und empfehlen dafir einen Zeitraum von

365 Tagen nach OP als Mindestmal? fur zukinftige Erhebungen [79].

Bei den OP-Zeiten konnten wir weder im Bereich der primaren Hift- noch der primaren
Knieendoprothetik die Vorgaben von < 5 % mit einer OP-Dauer von > 90 min (Hufte)
bzw. > 100 min (Knie) einhalten. Bei den Huften lagen 60 %, bei den Knien 25 % der
Patienten Uber dieser Zeitvorgabe. Auch Lewinski et al. berichteten in der Studie zu
ihrer Erfahrung mit der Zertifizierung nach EndoCert von einer Uberschreitung der
Sollwertvorgaben in 24 % der primaren HTEP-Falle und in 16 % bei den primaren

KTEP an der Medizinischen Hochschule Hannover [39].

Die von EndoCert geforderten Zeiten gelten dabei fur alle EndoProthetikZentren
gleichermalen, unabhangig ob es sich dabei um ein EPZ oder ein EPZ(max) handelt.
In unserem Fall stellen wir eine Universitatsklinik dar, die in Minchen in unmittelbarer
Konkurrenz steht zu zehn weiteren EPZ, von denen sechs ebenfalls EPZ(max) sind
[34]. FUnf der Zentren sind in privatwirtschaftlicher Tragerschaft. Die universitare
Einrichtung stellt hierbei auch den Aspekt der Facharztweiterbildung in den
Vordergrund, zudem weist das Patientenklientel eine sehr hohe Komorbiditatsrate und
Dichte an komplexen Fallen auf. Die komplexen Falle reichen dabei von
Huftdysplasien, Patienten mit Adipositas per magna uber Ankylosen bis hin zu
posttraumatischen und postinfektiosen Coxarthrosen, die allesamt fur eine optimale
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Versorgung eine langere Operationszeit erfordern. Zudem wird an unserem EPZ(max)
haufig eine teil- oder vollzementierte Versorgung notig, die ebenfalls mit einem
hoheren Zeitaufwand einhergeht. Zenk et al. geben fur eine solche, zementierte
Versorgung eine OP-Zeit, die zudem von der Erfahrung des Operateurs abhangt, von
im Schnitt 86,5 - 119,2 min an [180].

Es handelt sich in jeder Universitatsklinik — und insbesondere in Minchen — um ein
selektioniertes Patientengut, das nicht mit dem der durchschnittlichen
Endoprothetikpatienten zu vergleichen ist. Eine darauf Bezug nehmende
Unterscheidung in den Anforderungen wird allerdings im EndoCert-System nicht
getroffen. Neben dieser kritisch zu hinterfragenden Pauschalisierung bei den
Zeitvorgaben werden auch die Unterschiede in der operativen Ausbildung von
Assistenzarzten nicht weiter berlcksichtigt. Diese beiden Punkte griffen Opit et al. in
ihrer bereits 1991 veroffentlichten Studie auf, in der sie zeigen konnten, dass die OP-
Dauer mit der Komplexitat des Eingriffs ansteigt und wesentlich vom Ausbildungsstand
des Operateurs abhangt [181]. Gerade die verlangerte OP-Zeit durch
Ausbildungseingriffe ist Gegenstand unzahliger Studien. Haufig wird dabei die Arbeit
von Palan et al. zitiert, in der die OP-Zeit bei primarer Implantation einer HTEP von 85
Minuten bei erfahrenen Operateuren (,trainers®) auf 104 Minuten anstieg, wenn diese
von in Ausbildung befindlichen Operateuren (,trainees”) vorgenommen wurde [182].
Ahnliche Ergebnisse lieferte auch die Arbeit aus den Universitatskliniken Giellen und
Marburg von Schmitt et al., die bei der — haufig als Ausbildungseingriff durchgefihrten
— Erstimplantation einer Huft- bzw. Knie-TEP zeigt, dass sich fur beide Eingriffe ein
statistisch signifikanter und klinisch relevanter Anstieg der Operationszeit findet,
sobald die OP nicht von einem Facharzt, sondern von einem noch in Ausbildung
befindlichen Arzt durchgefiihrt wurde. Die Schnitt-Naht-Zeiten erhdhen sich bei der
HUft-TEP um 15 Minuten auf durchschnittlich 99,6 min, bei der Knie-TEP um 14,3
Minuten auf durchschnittlich 97,5 min [183]. Die Studie von der Universitatsklinik
Rostock gibt die durchschnittlichen OP-Zeiten einer HTEP fuir erfahrenste Operateure
mit 53,2 (x 17,4) min, fir Erfahrene mit 74,5 (£ 25,5) min und flr weniger Erfahrene
mit 80,8 (+ 21,9) min an [180]. Ahnliche Ergebnisse wurden auch in anderen
chirurgischen Disziplinen publiziert. So steigt die OP-Zeit signifikant bei
laparoskopischen Cholezystektomien (+ 15 min), bei Tonsillektomien (+ 6 min) [184],
bei Leistenhernienoperationen (+ 8 min) und bei partiellen Kolektomien sogar um bis

zu 60 Minuten, wenn die Eingriffe von einem in Weiterbildung befindlichen Arzt
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durchgefuhrt werden. Dies entspricht einem zeitlichen Mehraufwand von 20 - 50 %
[185].

Die entscheidende Frage neben verlangerten OP-Zeiten ist allerdings, ob sich auch
Abweichungen in der Qualitat der Behandlung bzw. deren langfristige Ergebnisse bei
Eingriffen durch ,trainees“ beobachten lassen. Reidy et al. untersuchten deshalb das
10-Jahres-Patienten-Outcome nach primarer HTEP (Mortalitat, Komplikationen,
funktionelles Outcome nach HHS) und verglichen dabei erfahrene Operateure mit
Operateuren in Ausbildung. Die Autoren kommen dabei zur Erkenntnis, dass bei
angemessener Supervision der Assistenzarzte kein signifikanter Unterschied im
Outcome feststellbar sei [112]. Auch bei Palan et al. weisen die ,trainees”
vergleichbare Ergebnisse wie ihre erfahrenen Kollegen im Patienten-Outcome (Oxford

Hip Score und Revisionsraten) nach funf Jahren Follow-up auf [182].

Das fur den Patienten entscheidende Kriterium zur Bewertung seiner Operation ist
nicht die Dauer des Eingriffs, sondern das langfristige Outcome. In unserem Haus
konnten wir dabei alle — bis auf eingangs genannte — Qualitatsindikatoren erflllen. Ob
genaue OP-Zeitvorgaben verpflichtend von den Zentren einzuhalten sind sollte gerade
vor dem Hintergrund vieler in der Ausbildung tatiger Krankenhauser uberdacht werden.
An einer Kirzung der Weiterbildungseingriffe oder indizierter zementierter
Versorgungen nur um zeitliche Vorgaben einhalten zu kénnen, kann EndoCert nicht

gelegen sein.

In der aktuellen Version von 2016 hat EndoCert an dieser Stelle bereits nachjustiert
und die OP-Zeiten angehoben. So sind nun bei den primaren HTEP 100 min
Eingriffszeit zulassig und beim primaren Kniegelenkersatz 120 min. Gleichgeblieben
ist, dass weiterhin nur 5 % der Operationen diese Zeitgrenzen nach oben
durchbrechen durfen. Zusatzlich missen in die 5 %-Vorgabe allerdings zuklnftig auch
Eingriffe mit einer Eingriffszeit von < 40 min eingerechnet werden. Durch die neuen
Vorgaben konnte der Anteil der nicht im Zielbereich liegenden OP-Zeiten in unserem
Haus zwar zum Teil deutlich verringert werden, dennoch kénnen die geforderten
Zeiten in keinem Jahr und an keinem Gelenk eingehalten werden. In der
Knieendoprothetik werden die Zeitvorgaben allerdings nur noch in 9,1 - 13,9 % der
Falle Uberschritten (zuvor 29,5 - 30,4 %). In der Huftendoprothetik weisen dagegen
weiterhin 54,4 - 58,9 % der Falle eine OP-Zeit von Uber 100 min auf (zuvor 64,9 - 66,9

%). Eine OP-Zeit von unter 40 min wies im Jahr 2012 keiner unserer Patienten auf, im
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Jahr 2011 war es einer. Statistisch ergeben sich auch mit der EndoCertversion von
2016 keine signifikanten Unterschiede bezuglich der Zeitvorgaben (p = 0,448 bei der
primaren HTEP bzw. p = 0,183 bei der primaren Knieendoprothetik).

Die Vorgaben zur Infektionsrate innerhalb des ersten postoperativen Jahres, die
EndoCert mit < 3 % angibt, konnten wir bei den Primarimplantationen, sowie bei den
HTEP-Wechseln im Jahr 2011 einhalten (2 %). Bei den HTEP-Wechseln 2012 (6,9 %)
und bei den KTEP-Wechseln sowohl in 2011 (8,7 %) wie in 2012 (4 %) lagen wir in
unserem Zentrum daruber. In den publizierten Daten der Medizinischen Hochschule
Hannover liegen die periprothetischen Infektionsraten beim Wechsel der Knieprothese
mit 1,92 - 3,51 % und beim HTEP-Wechsel mit 2,22 - 9,2 % ebenfalls aul3erhalb der
Grenzen. Die Autoren geben dabei eine Rate an zweizeitigen septischen Wechseln
von 17 - 20 % bei den HTEP-Wechseln und 22 - 37 % bei den KTEP-Wechseln an
[39]. In unserem EPZ(max) liegt diese Rate ebenfalls um die 30 %. In den Vorgaben
von EndoCert wird nicht zwischen diesen septischen zweizeitigen und aseptischen
einzeitigen Wechseln unterschieden. Die Literatur gibt fur zweizeitige Wechsel
allerdings Reinfektionsraten von Uber 6 - 17 % [117] an. Kraay et al. beobachteten
beim zweizeitigen zementfreien HTEP-Wechsel eine Infektionsrate von 7 % innerhalb
des Follow-ups von zwei Jahren [95]. Disch et al. kommen in ihrer Studie mit 32
zweizeitigen HTEP-Wechseln auf eine Reinfektionsrate von 6,3 % nach einem
durchschnittlichen Follow-up von 41,3 Monaten [96]. Berend et al. beobachteten sogar
in 17 % der HTEP-Wechsel eine erneute PPI [117]. Im Literaturreview von Lange et
al. werden die Raten nach zweizeitigem HTEP-Wechsel mit durchschnittlich 10,4 %
angegeben [119]. Pietsch et al. geben die Infektionsrate nach septischen zweizeitigen
KTEP-Wechsel mit 9,1 % an (Follow-up war im Durchschnitt 47 Monate) [118]. Vor
diesem Hintergrund sollte eine Anhebung der EndoCert-Vorgabe bei den
Wechseleingriffen vor allem unter Berlcksichtigung der Infektionsraten bei

zweizeitigen Wechseln in Betracht gezogen werden.

Gerade hinsichtlich der Infektionsraten nach endoprothetischer Versorgung muss
hinterfragt werden, ob in den bisher zur Verfigung stehenden Daten die Inzidenz
ausreichend erfasst wurde bzw. wird. Fur Winkler et al. sind viele dieser Raten zu
geringgeschatzt, da Low-grade-Infektionen bisher nur unzureichend diagnostiziert
werden konnten. Erst durch neuere Methoden — wie die Sonikation der Explantate, bei
der der Biofilm mittels niederfrequenter Ultraschallwellen von den Prothesen geldst

wird, eine verlangerte Bebritungszeit der gewonnen Kulturen und die
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Molekulardiagnostik — kdnnen die bisher falschlicherweise als aseptisch klassifizierten
gelockerten bzw. schmerzhaften Prothesen als Low-grade-Infektionen identifiziert
werden [97].

Grundsatzliche Einschrankungen ergeben sich auch bei der Aussagekraft von
Registerdaten zur Epidemiologie von PPI. Den Registerdaten wurde dabeiin mehreren
Studien eine niedrige Sensitivitat bescheinigt. Gundtoft et al. stellen bei danischen
Registern eine Sensitivitatsrate der Diagnose der periprothetischen Infektion von
gerade einmal 67 % fest [82]. Dieselbe Rate wurde auch fur das schwedische Register
publiziert [109]. Dies zeigt, dass Registerdaten die Infektion der Gelenkprothese
unterschatzen. Die Grinde dafur sind wahrscheinlich vielfaltiger Natur. So erfassen
einige  Register wie das Schwedische Knieendoprothesenregister nur
Revisionsoperationen mit Wechsel der Prothese oder einer Prothesenkomponente,
nicht aber Operationen ohne Wechsel, wie sie zum Beispiel bei der Protheseninfektion
haufiger vorkommen. Des Weiteren werden Infektionen zum Teil lediglich antibiotisch

behandelt, was wiederum ebenfalls nicht in den Registerdaten auftaucht.

Insbesondere im Hinblick auf die publizierten Langzeitergebnisse kommen den
Registern allerdings herausragende Bedeutung bei. Allein im deutschsprachigen
Raum kommen mittlerweile Uber 300 unterschiedliche Prothesenmodelle zum Einsatz
[179], deren Langzeitergebnisse mittels — der in Endocert verpflichtend Teilnahme am
— EPRD miteinander verglichen werden konnen. Es zeigen sich z.T. deutlich
unterschiedliche Ergebnisse bezlglich der Lebensdauer neu eingefuhrter Implantate
beim Vergleich der Daten aus wissenschaftlichen Originalarbeiten mit denen aus den
nationalen Endoprothesenregistern. Die Studie von Labek et al. zeigt dabei teilweise
bis zu zehnfache Differenzen in den Uberlebensraten. Der Hauptgrund diirfte dabei
die Autorenschaft bzw. die Beteiligung von Wissenschaftlern an den Originalarbeiten
sein, die auch an der Entwicklung des Implantats beteiligt waren [186]. Die Einfuhrung
des EPRD bzw. die verpflichtende Teilnahme daran flr nach EndoCert zertifizierte
Kliniken stellt somit einen wichtigen Beitrag fir die Qualitatssicherung in der
Endoprothetik dar und schafft die  Moglichkeiten einer  moglichst

industrieunabhangigen, objektiven Beurteilung neuer Implantate [187].

Janda et al. konnten ahnliche Ergebnisse anhand einer 2009 durchgefuhrten
Literaturanalyse mit Vergleich von Registerdaten und publizierten klinischen Studien

zeigen. Sie beobachteten bei der Halfte der untersuchten Implantate signifikante
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Abweichungen der klinischen Literatur zu den Registerdaten. Die Revisionsraten
liegen dabei zwischen 4- und 14-fach héher als in den klinischen Studien veréffentlicht.
FUr Janda et al. stellen die Autoren eines wesentlichen Bias dar. So sei vor allem im
angloamerikanischen Raum die Autorenschaft der Studien durch an der
Implantatentwicklung beteiligte Wissenschaftler verzerrend. 42,4 % der untersuchten
Studien aus den USA waren von diesem Bias betroffen, wahrend in Kontinentaleuropa

lediglich 7,32 % der untersuchten Studien aus solch einer Quelle stammten [188].

Allerdings wird der Aufbau des EPRD durch die DGOOC in Zusammenarbeit mit dem
BQS, Krankenkassenverbanden und der Industrie bzw. seine Kontrolle durch die
,EPRD gGmbH®*, einer 100 % Tochtergesellschaft der DGOOC [189], von Kritikern
bemangelt, da sie ,eine, in jeder Hinsicht von Leistungserbringern oder anderen
Beteiligten unabhangige und selbststandige Institution® fordern [190]. Als
nachahmenswertes Beispiel flr ein Endoprothesenregister geben sie das
schwedische Modell an. Dort wurde bereits 1979 das erste staatliche Register zur
systematischen Dokumentation von Huftendoprothesenimplantaten initiiert. Die
positiven Auswirkungen seit der Einfiuhrung des Registers konnten bereits
nachgewiesen werden. Es zeigte sich dort unter anderem eine gestiegene 10-Jahres-
Implantatstandzeit bei Patienten mit Coxarthrose durch verbesserte Zementier-
techniken und eine deutliche Reduktion der Revisionswahrscheinlichkeit [75, 191,
192].

Das EPRD wird bei reprasentativer Erfassung der Implantationen ebenfalls ein
Meilenstein in der Qualitatssicherung darstellen, da es in der Lage sein wird ,die
Ergebnisqualitat des gesamten Versorgungsverfahrens mit einer hohen externen
Validitat darzustellen® [193].

Eine Bewertung auch der langerfristigen Ergebnisse in der deutschen Endoprothetik
ist bis heute vor allem durch die Auswertung von den Daten einzelner Krankenkassen
mit Millionen Mitgliedern mdglich, da nur hier alle Behandlungen des jeweiligen
Patienten vermerkt sind, sofern er nicht die Kasse wechselt. Der mittels BQS-/aQua-
Institut abgefragte Beobachtungszeitraum beleuchtet lediglich die Komplikationsrate
wahrend des initialen Krankenhausaufenthalt der Prothesenimplantation, nicht aber
die Wochen und Monate danach. Dies fuhrt zu einem Nichterfassen dieser
Komplikationen bzw. zur verspateten Detektion moglicher Implantatfehler aufgrund

fehlender stetig aktualisierter Daten. Die Gruppe um Linder et al., die anhand von
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Routinedaten der Techniker Krankenkasse (TK), die Revisionsrate zwei Jahre
postoperativ ausgewertet haben, treten deshalb daflir ein, diese Informationsdefizite

mittels der Errichtung eines Endoprothesenregisters zu beenden [85].

In der vorliegenden Arbeit konnte keine Verbesserung im klinischen Outcome
(WOMAC und UCLA) im Vergleich der beiden Jahre beobachtet werden. Auch waren
die Unterschiede in den einzelnen Operationen statistisch nicht signifikant mit einer
Ausnahme bei den KTEP-Wechseln, bei denen der WOMAC-Globalscore im Jahr
2012 mit 3,51 signifikant schlechter ausfiel als im Vorjahr mit 1,11. Die Aussagekraft
dieser Signifikanz ist aber limitiert, da es hierbei zu starken Abweichungen in den
Rucklaufquoten kam. So fullten aus der 2011er Gruppe nur 35 % (8 von 23 Patienten)
den WOMAC aus, wahrend dies 64 % (16 von 25 Patienten) im Jahr 2012 taten. Dies
ist insbesondere angesichts der ohnehin geringen Fallzahl (in beiden Jahren

insgesamt nur 48 Patienten) ein limitierender Faktor flir mdgliche Schlussfolgerungen.

Weiterhin limitierend wirkt sich der Umstand aus, dass sich aufgrund des
Studiendesigns die Zeitraume der Erfassung der Scores in den beiden Jahrgangen
deutlich unterscheiden. Wahrend die Patienten aus 2012 bereits im Schnitt nach 19,9
(8,57 - 43,73) Monaten die Fragebdgen ausflllten, geschah dies bei den Patienten aus
2011 erst nach 43,8 (20,44 - 55,33) Monaten. Die ebenfalls hohen Durchschnittswerte
von 2012 weichen von der fakultativen EndoCert-Vorgabe — die Erhebung innerhalb
des 10. bis 16. postoperativen Monats durchzuflihren — ab, sind aber durch die
postalische Nacherfassung im Laufe der Studie zu erklaren. So war es bei einigen
Patienten erst Monate bis Jahre spater moglich diese zu kontaktieren, sofern sie weder
bei zur Nachuntersuchung erschienen noch bei der ersten postalischen

Kontaktaufnahme unsererseits die Bogen ausgefullt bzw. zuriickgeschickt haben.

Unabhangig von den Ursachen geben die Daten eine zu unterschiedlichen Zeitpunkten
durchgefiihrte Erhebung wieder. Um die ermittelten Werte richtig einschatzen und
vergleichen zu kdnnen, ist es besonders wichtig, die Entwicklung der Score-Werte im
postoperativen Verlauf zu kennen. Die Daten des Barmer GEK Krankenhausreports
konnten hierbei zeigen, dass das nach 9,2 Monaten postoperativ erreichte Patienten-
Outcome Uber die Zeit stabil bleibt [194]. Es wurden dabei 1120 GEK-Patienten
befragt, die zwischen 15.2. und 15.9.2003 einen kunstlichen Huft- bzw.
Kniegelenkersatz erhalten hatten. Sie sollten durchschnittlich 9,2 Monate postoperativ

im Rahmen der 2004 durchgeflhrten Erstbefragung und ein weiteres Mal bei der
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Nachbefragung 2009 und damit 6,4 Jahre nach ihrer Operation verschiedene
Fragebdgen ausfillen. Die Autoren konnten dabei in den Erstbefragungen zeigen,
dass die Patienten durch das Einsetzen eines kunstlichen Huftgelenks eine
substanzielle Abnahme der Beschwerden erfahren haben. Beim Vergleich der
Ergebnisse der Erstbefragung und der Nachbefragung ergaben sich allerdings keine
weiteren Verbesserungen im Patienten-Outcome. LAlle untersuchten
patientenbezogenen Health-Outcomes (Beschwerdeniveau, Einschrankungen durch
Schmerzen, Einschrankungen der korperlichen Mobilitat sowie Zufriedenheit mit dem
Ergebnis der Huft- bzw. Knie-TEP) bleiben zwischen den beiden
Erhebungszeitpunkten stabil: d.h., die nach ca. 9 Monaten erzielten Ergebnisse
bleiben Uber mindestens weitere funf Jahre erhalten.” Die Erhebung lieferte also die
gleichen Ergebnisse, unabhangig davon ob sie neun Monate oder sechs Jahre nach
der Operation durchgefuhrt wurde. Daraus kann man zwei Schlisse ziehen: zum
einen, ,dass nach 9 Monaten der Heilungsprozess als abgeschlossen gelten kann und
praktisch keine weiteren Verbesserungen eintreten® und zum anderen, ,dass die
bereits ca. 9 Monate postoperativ feststellbaren substanziellen und von den Patienten
als sehr relevant erlebten Verbesserungen nach dem Einsatz eines kunstlichen

Huftgelenks (...) mindestens weitere 5 Jahre erhalten bleiben.

FiUr die Autoren war besonders die grol3e Stabilitat der Ergebnisse auffallig, da sich
sowohl die einzelnen indikationsspezifischen Beschwerden, wie auch der Lequesne-
Gesamtscore Uber die Zeit praktisch nicht veranderten. So lag der Score sowohl neun
Monate postoperativ. wie auch nach 6,4 Jahren bei 4,8 Punkten. Die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat, die durch das Nottingham Health Profile erfasst
wurde, blieb in den beiden Befragungsjahren (2004 und 2009) ebenfalls weitgehend
unverandert. Eine statistisch signifikante Abweichung von der Erstbefragung konnte
funf Jahre spater bei keinem der darunter abgefragten Items (Schmerz, korperliche
Mobilitat, Energie, Schlaf, emotionale Reaktion, soziale Isolation) festgestellt werden.
Dasselbe Bild zeigte sich in Bezug auf die Ergebniszufriedenheit: Lag der Anteil der
uneingeschrankt Zufriedenen in der Erstbefragung bei 58,3 %, so war deren Anteil in
der Nacherhebung bei 59,1 %. Zu den eingeschrankt Zufriedenen zahlten sich 33,3 %
bzw. nach 6,4 Jahren 31,6 %. Die unzufriedenen Patienten machten 8,5 % bzw. 9,3 %
aus. Die Aussagekraft der Studie ist u.a. deshalb als hoch einzuschatzen, da sie keine
Analyse eines einzelnen Krankenhauses darstellt, sondern durch die Barmer-

Versicherten ein Abbild der divergenten deutschen Kliniklandschaft liefert.
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Zu leicht abweichenden Ergebnissen kommen Saleh et al., die die Entwicklung von
patientenspezifischen Scores wie dem ,Harris hip score”, dem ,Knee Society Score”
und dem ,Hospital fur Special Surgery Score” untersuchten. In beiden Metaanalysen
konnte gezeigt werden, dass die Scores innerhalb der ersten 60 Monate (Knie-Scores)
bzw. der ersten 6-7 Jahre (Huft-Score) ansteigen, um danach zu stagnieren bzw.
marginal abzufallen. Die Autoren geben den zeitlichen Verlauf der Werte allerdings
nicht genau an und die Anstiege fallen ab dem 20. Monat (erster dargestellter Zeitpunkt

in ihrem Paper) nur noch leicht aus [115, 116].

Prinzipielle Einschrankungen in der Aussagekraft des WOMAC bestehen dadurch,
dass die Fragen zu Schmerzen und Aktivitaten des Alltagsleben nicht nur auf die
endoprothetische Operation zurickzufihren sind, sondern auch durch andere
Erkrankungen beeinflusst werden kénnen [19]. Patienten, die ein kunstliches HUft-
oder Kniegelenk brauchen, sind in der Regel bereits im hoheren Lebensalter, so dass
bei ihnen multiple Komorbiditdten bestehen, unter anderem bereits erlittene
Schlaganfalle, Herzkreislauferkrankungen usw.. Eine Unterscheidung bezuglich der
zugrundeliegenden Erkrankung ist bei den in den Arthrose-Scores angekreuzten
Antworten nicht moglich. Durch die Betrachtung zweier kompletter Jahrgange sollten
diese Einflussfaktoren aber im Endergebnis weitestgehend bedeutungslos seien,
wenngleich eine Ungleichverteilung nicht ausgeschlossen werden kann. Gerade durch
die geringen Fallzahlen bei den TEP-Wechseln ist die Mdglichkeit einer Verzerrung
durchaus denkbar. Dies kann einer der Grlinde fir den statistisch signifikanten
Unterschied in den WOMAC-Scores bei den KTEP-Wechseln in der vorliegenden

Arbeit sein.

Die Auswertung konnte nur anhand der postoperativ erhobenen Scores vorgenommen
werden. Damit ist keine Aussage uber das individuelle Ergebnis mdglich. Dabei
bemisst der Patient sein persodnliches Ergebnis oftmals anders als der Arzt. So kann
ein objektiv als gut klassifizierter postoperativer WOMAC-Score von 2 flir einen zuvor
stark schmerzgeplagten und beinahe gehunfahigen Patienten ein durchaus
zufriedenstellendes Ergebnis darstellen, wahrend dasselbe fur einen zuvor noch relativ
aktiven Sportler als ungentigend empfunden wird, wenn es ihm danach z.B. weiterhin
nicht mdglich sein sollte 18 Lécher Golf zu spielen. Die Patientenzufriedenheit hangt
stark von den jeweiligen Erwartungen an die OP ab und sollte deshalb bereits
praoperativ vom behandelnden Arzt an die Realitat angepasst werden. Der WOMAC

bzw. der UCLA sind allerdings nicht patienten-spezifisch und kénnen somit keine
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Aussagen uber das individuelle Ergebnis liefern [12]. Die derzeit weit verbreitete
Auswertung und Darstellung von Resultaten mittels pra- bzw. postoperativen
WOMAC-Mittelwerten wird auch von Huber et al. bemangelt. Es wirde sich dadurch
der Eindruck aufzwangen, dass bei sehr wirksamen Interventionen, wie z.B. der
Implantation einer Huftprothese, alle Patienten davon profitieren. Dies stehe aber im
Gegensatz zur Realitat wie die Eurohip-Studie und die Auswertung des schwedischen
Huftregisters zeigen, die die Erfolgsquote mit 85,7 % bzw. 84 % angeben.
Umgerechnet verweisen die Autoren darauf, dass 1 von 6-7 Patienten ein Jahr nach
HTEP damit keine Besserung erfahrt. ,Diese Patienten ohne Verbesserung oder sogar
Verschlechterung ,verschwinden® bei der derzeit Gblichen Auswertung und Darstellung
der Resultate mit den Mittelwerten® [13]. Deshalb pladieren die Autoren flr die
zumindest zusatzliche Auswertung mittels dem sogenannten relativem Effekt pro
Patient, der das ganze Spektrum der mdglichen Behandlungsergebnisse,
einschlielRlich des Anteils verbesserter/nicht verbesserter Patienten, abbilden kann
und durch die zusatzliche Einteilung in Ergebnisgruppen somit eine hdhere

Aussagekraft zur Qualitat einer Behandlung ermaoglicht [13].

Da auch die von uns vorgenommene Auswertung des funktionellen Ergebnisses keine
individuellen Verbesserungen bzw. Veranderungen berucksichtigt, kann sie damit das
wirkliche Ergebnis der Intervention nicht vollstandig abbilden. Durch dasselbe
Vorgehen in beiden Jahrgangen — Bildung von Mittelwerten und statistische Vergleich
der Einzelwerte — sollten unsere Ergebnisse aber zumindest innerhalb dieser Studie

gut vergleichbar und aussagekraftig seien.

In der Auswertung der flr diese Arbeit vorliegenden UCLA-Bbgen ist die
Unterreprasentierung des Wertes ,5“ auffallig. Wahrend sowohl ein Score von ,4“ wie
auch von ,6“ haufig Ergebnis der Analyse war, kam der Wert ,5“ dabei sehr selten
heraus. Dies ist vor allem deshalb schwierig nachzuvollziehen, da die Mittelwerte der
UCLA-Scores sich um genau diesen Wert bewegen. Eine Erklarung dafur kénnte im
Aufbau des UCLA-Fragebogens begriindet sein, da in der — in dieser Arbeit
verwendeten — Auswertung, um auf einen Score von ,5“ zu kommen, der Patient sein
tagliches Aktivitatslevel mit ,6“ angekreuzt haben muss. Die Ausfiihrungen zu Punkt 6
sind allerdings wesentlich knapper gehalten als die zu Punkt 5 und Punkt 7. Wahrend
unter 6. lediglich ,Manchmal Teilnahme an mittelstarken Aktivitaten® steht, werden bei
7. diese mittelstarken Aktivitaten genauer beschrieben: ,Regelmalige Teilnahme an

mittelstarken Aktivitaten z.B. Schwimmen, Hausarbeit und Einkaufen ist ohne
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Einschrankungen mdglich®. Unter Punkt 5. ist dies ebenfalls der Fall: ,RegelmaRige
Teilnahme an milden Aktivitaten z.B. Gehen, Hausarbeit und Einkaufen ist mit
gewissen Einschrankungen maglich®. (siehe Anhang 4) Neben der dadurch optisch
bedingten Unauffalligkeit werden auch die inhaltlichen Unterschiede zwischen 5. und
seinen direkten Antwortmaoglichkeiten nicht sofort ersichtlich. Dies kann dazu gefiuhrt
haben, dass Patienten ihr Kreuz seltener unter Punkt 5 gesetzt haben, als dies

eigentlich zu erwarten ware.

Durch die Kombination der verschiedenen Erfassungsinstrumente — internes
Krankenhausinformationssystem, postalische und telefonische Kontaktaufnahme —
konnten wir insgesamt eine Rucklaufquote des WOMAC- und UCLA-Scores von 61,5
% erreichen. Diese ist bei der umfassenden Erhebung und dem untersuchten
Patientengut als hinreichend anzusehen und entspricht in etwa den Werten
vergleichbarer Studien [8]. Eine Untererfassung gerade von komplikationsbehafteten
oder nicht zufrieden-stellenden Verlaufen ist allerdings nicht auszuschlief3en. In den
Rucklaufquoten der Arthrose-Fragebdgen ergaben sich zudem grolde Differenzen bei
den Wechseln. Die Quote betrug bei den HTEP-Wechseln 2011 44 %, wahrend im
folgenden Jahr 72 % die Fragen beantworteten. Bei den KTEP-Wechseln zeigt sich
ein ahnliches Bild mit knapp 35 % fur das Jahr 2011 vs. 64 % fur das Jahr 2012. Neben
den bereits weiter oben angesprochenen Limitierungen ergibt sich daraus auch eine
madgliche Untererfassung von komplikationsbehafteten Verlaufen. Im Barmer GEK
Report geben die Autoren an, dass insbesondere ,Personen mit einem hoheren
postoperativen Beschwerdeniveau seltener an der Nachbefragung® teilnahmen [194].
Wahrend vorliegender Studie verstarben knapp 10 % unserer Patienten und bei 11,5
% war es nicht moglich die Adresse bzw. Telefonnummer zu ermitteln. Entweder waren
die Patienten umgezogen oder es handelte sich um auslandische Patienten, deren
angegebene deutsche Adresse ohnehin nur vorubergehend genutzt wurde. Die
angegebenen Werte sind dabei als Untergrenze zu verstehen, da wir darauf
angewiesen sind diese Informationen von der Deutschen Post oder Angehdrigen
mitgeteilt zu bekommen. Eine Nachfrage beim Melderegister oder ahnlichen
staatlichen Stellen fand nicht statt. Vor dem Hintergrund, dass somit mindestens 20 %
der Patienten fur uns nicht erreichbar waren, ist eine Rucklaufquote von 61,5 % bei
den verbliebenen 80 % als sehr hoch einzuschatzen. Dies wird auch gut sichtbar, wenn
man diese Quote mit der aus der Arbeit von Osmanski-Zenk et al. vergleicht, in der

mitunter die Patientenzufriedenheit nach primarer HTEP untersucht wurde. Insgesamt
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waren dabei im beobachteten Zeitraum 1135 Patienten eingeschlossen, von denen 70
% die Fragen beantworteten [8]. Diese Rucklaufquote bezieht sich allerdings nicht auf
die Gesamtzahl an Patienten, sondern wurde in einem bereits vorselektioniertem
Patientengut erreicht. Es wurde sich dabei nicht auf die Gesamtzahl von 1135
Patienten bezogen, sondern auf die Gruppe von 695 Patienten, die bereits zuvor
telefonisch eingewilligt hatten an der Studie teilzunehmen und von denen letztlich 486
an der Befragung teilnahmen. In der vorliegenden Studie wurde eine

Vorselektionierung dagegen nicht durchgefuhrt.

Generelle Limitierungen in der Aussagekraft der Daten bestehen in der vorliegenden
Studie bezuglich der Wechseleingriffe. Die hierbei niedrigen Fallzahlen erlauben
gerade im Hinblick auf ohnehin seltene Ereignisse wie postoperative Komplikationen
nur eingeschrankte Schlussfolgerungen. Die niedrigen Ricklaufquoten der Arthrose-
Fragebogen fur das Jahr 2011 (HTEP-Wechsel: 44 %, KTEP-Wechsel: 35 %)
schranken die Verwertbarkeit der Daten fur den Vergleich der Algofunktion weiter ein.
Einzelne Patienten und ihr Verlauf haben dadurch einen noch starkeren Einfluss auf

die Resultate als bereits ohnehin.
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6 Fazit

Die Zertifizierung nach EndoCert konnte bereits in Studien zeigen, dass sie positive
Effekte auf die Ergebnisqualitdt und das Patienten-Outcome an einigen
Krankenhausern hatte [37, 39]. An unserem Zentrum konnte dieser Effekt allerdings
nicht nachgewiesen werden. Es konnten weder weniger postoperative Komplikationen
(PPI, Fraktur, Luxation, usw.) noch eine verbesserte Algofunktion der Patienten
(WOMAC, UCLA) beobachtet werden.

Die Vorgaben im Erhebungsbogen von EndoCert sind dabei im Allgemeinen auch flr
ein universitares Zentrum geeignet. Nachbesserungen in den Anforderungen sind
lediglich bei den OP-Zeiten (gerade fur ausbildende Kliniken) und den Infektionsraten
nach HTEP- bzw. KTEP-Wechseln winschenswert, da die Raten auch im Vergleich
mit den Angaben in aktuellen wissenschaftlichen Publikationen zu knapp bemessen
scheinen. Das ,lernende System® EndoCert hat allerdings bereits mit der

Nachjustierung bei den OP-Zeiten begonnen.

EndoCert stellt insgesamt zweifellos ein sinnvolles Instrument dar, um die
Versorgungsqualitat intern sowie extern nachzuweisen. Darlber hinaus mussen
weitere Studien zeigen, ob der hohe Personal- und Kostenaufwand auch die
gewunschten Verbesserungen in den Zentren mit sich bringt bzw. der derzeitige
Zertifizierungsprozess auf alle Versorgungsstufen erfolgreich anwendbar ist. Gerade
die Analyse der Algofunktion stellt sich extrem zeit- und personalaufwendig dar und ist

wohl nicht fur alle Kliniken umfanglich durchfihrbar.
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Anhang 1: EndoCert-Erstzertifikat als EPZ(max) (Klinikum GroRhadern der LMU Minchen)
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Dr. med. Holger Haas
Vorsitzender der Zertifizierungskommission
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Anhang 2: Brief - Patienten-Anschreiben

K LI N I K U M CAMPUS GROSSHADERN ‘

I_Mu ORTHOPADISCHE KLINIK i
DER UNIVERSITAT MUNCHEN | |UND POLIKLINIK i

3 - Orthapidische Klinik und Paliklinik

Dr. Patrick Weber
Funktionsoberarzt

Tel.: 089-7095-0

Patrick. Weber(@med.uni-
muenchen.de

Miinchen, $1.08.2013
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Bei Thnen wurde im Jahr 2012 in der Orthopiddischen Klinik im Klinikum GroBhadern
eine ITifftprothesenoperation durchgefithrt. Zur Verbesserung der Qualitit der
medizinischen Versorgung in unserem Haus interessiert uns ihr momentaner
Gesundheitszustand. Um dies objektiv auswertbar zu machen werden verschiedene
Fragebégen angewandt, die uns Aufschluss iiber den Verlauf Ihrer Behandlung geben
kénnen. Ein solcher Fragebogen, den sie in der Regel schon vor der Operation
ausgefillt haben, liegt diesem Brief bei. Seine Beantwortung dauert max. 10 min und
kann zur Verbesserung der Behandlungsmethoden bei Hiift- und Knieprothesen und
etwaigen Beschwerden mit diesen beitragen.

Ihre Angaben werden selbstverstandlich streng vertraulich behandelt und nur zur
statistischen Auswertung verwendet. Zur Riicksendung liegt dem Brief ein bereits
frankierter Riickbrief bei.

Sollten Sie ihren Nachsorgetermin (9-15 Monate nach der erfolgten OP) bei uns noch
nicht wahrgenommen haben, moéchten wir Sie bitten, einen Termin in einer unserer
Sprechstunden zu vereinbaren. Eventuelle postoperative Probleme oder Beschwerden
konnen so frithstmoglich erkannt und behandelt werden, was Threr langfristigen
Gesundheit dient. Die Riicksendung des ausgetiillten Fragebogens kann nicht nur
ihrer postoperativen Versorgung helfen, sondern auch allen zukiinftigen Patienten
mit dhnlichen Gesundheitsproblemen.

Fiir Riickfragen stehen wir Thnen jederzeit zur Verfiigung.
Herzlichen Dank fiir Thre Mitarbeit

mit freundlichen Griillen

Dr. med. P. Weber D. Hallmen
FFunktionsoberarzt Cand. Med.

Das Rlinikum der Universitidt Miinchen ist cine Anstalt des Sllentlichen Rechits

Leiter der Klinik: Prof. Dr. med. Dipl-Ing. V. Jansson
iffentlicher Verkehr: U8, 56, 266, 269 ader N1 bis Hultestelle Rlinikum Grofihadern
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Anhang 3: Brief - Patienten-Fragebogen

Sollten Sie seit der OP in unserem Haus, schwerwiegende Probleme im operierten Gebiet
gehabt haben, z.B. eine erneute OP so teilen Sie uns das bitte mit und kreuzen unten den

Grund an.

- Erneute OP: JA D NEIN D

- Grund:

D Ausgekugeltes Gelenk/Luxation
D Bruch/Fraktur innerhalb des operierten Gebietes

D Entziindung/Infektion der Prothese

D Unbekannt

Herzlichen Dank fur Ihre Mitarbeit

mit freundlichen Grufien

Dr. med. P. Weber D. Hallmen

Funktionsoberarzt Cand. Med.
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Anhang 4: UCLA- und WOMAC-Fragebogen

K L I N I K U M CAMPUS GROSSHADERN 7 i
LMU ORTHOPADISCHE KLINIK i

DER UNIVERSITAT MUONCHEN UND POLIKLINIK

ORG-EN-FB-004 Revision: 00 Stand: 12/2011
Untersuchungsbogen: WOMAC+UCLA
Patientenctikett Datum:
Griole cm  Gewicht kg

Schmerz-Medikamente: [:] Nein

(] Ja- wegen des operierten Gelenks: D Ja () Nein
- wegen anderer Ursache: (JJa () Nein

Bitte machen Sie ein Kreuz bei der Antwort die Thren aktuellen Zustand am besten beschreibt!

Wie wiirden Sie am ehesten [hr tigliches Aktivititslevel beschreiben?

1. O RegelmdiBige Teilnahme an anspruchsvollen Sportarien
z.B. Joggen, Tennis, Ski-fahren, Akrobatik, Ballet, schwere Arbeit, Rucksacktouren

2. O Manchmal Teilnahme an anspruchsvollen Sportarten

3. O Regelmiipige Teilnahme an sportlichen (Vereins)-Aktivititen
z.B. Golfspielen oder Kegeln

4. O Regelmdfige Teilnahme an sportlichen (Vereins)-Aktivitdten
z.B. Fahrradfahren

5. O Regelmdfige Teilnahme an mittelstarken Aktivitdten
z.B. Schwimmen, Hausarbeit und Einkaufen ist ohne Einschrinkung méglich

6. O Manchmal Teilnahme an mittelstarken Aktivitiiten

7. O Regelméfige Teilnahme an milden Aktivititen
z.B. Gehen, Hausarbeit und Einkaufen ist mit gewissen Einschrinkungen méglich

8. O Manchmal Teilnahme an milden Aktivitiiten
9. O Meistens inaktiv: auf minimale Aktivitiiten des tiglichen Lebens eingeschrinkt

10. O Komplett inaktiv: von anderen abhdingig, kann die Wohnung nicht verlassen

Erstellung: Prifung: Freigabe:

Dr. F. Schmidutz Dr. P. Weber, FA Prof. Dr. med. Dipl. = Ing. V. Jansson,
Dr. A. Fottner, OA Direktor der Klinik

Datum: Datum: Datum:

Datei; ORG_EN_FB_004_Bogen WOMAC UCLA.doc Seite: 1von 5
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ORG-EN-FB-004 Revision: 00 Stand: 12/2012

Untersuchungsbogen: WOMAC+UCLA

Wie starke Schmerzen haben Sie beim...

1. Gehen auf ebenem Boden

keine Schmerzen EEEEEE extreme Schmerzen

2. Treppen hinauf- oder hinuntersteigen

keine Schmerzen EEE"E E“EEI E”II extreme Schmerzen

3. Nachts im Bett

keine Schmerzen EE]E' E“EEI E extreme Schmerzen

4. Sitzen oder liegen

keine Schmerzen EEEEEE extreme Schmerzen
5. Aufrecht stehen

keine Schmerzen EEE' Ellz”zl El extreme Schmerzen

Wie stark ist Lhre Steifigkeit.....

1. Gerade nach dem Erwachen am Morgen

keine Steifigkeit E]EE]E'E'EEI extreme Steifigkeit

2. Nach Sitzen, Liegen oder Ausruhen im spéteren Verlauf des Tages

keine Steifigkeit [o ][ |[2 )3 ]2 ]Il [7 1212 ][] extreme Steifigkeit

Wie grof} sind lhre Schwierigkeiten beim...

1. Treppen hinuntersteigen

keine Schwierigkeiten EEEEEEEE cxtreme Schwierigkeiten

2. Treppen hinaufsteigen
keine Schwierigkeiten E]EE'EE'E]E“II extreme Schwierigkeiten

3. Aufstehen vom Sitzen

keine Schwicerigkeiten EEEEEEE extreme Schwierigkeiten

4. Stehen

keine Schwierigkeiten E] E] [Z”E EEE El extreme Schwierigkeiten

5. Sich zum Boden biicken

keine Schwierigkeiten EEEEEEEE extreme Schwierigkeiten

6. Gehen auf ebenem Boden

keine Schwierigkeiten EEEEE extr. Schwierigkeiten

Datei: ORG_EN_FB_004_Bogen WOMAC UCLA.doc Seite: 3von 5
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ORG-EN-FB-004

Revision: 00

Stand: 12/2012

Untersuchungsbogen: WOMAC+UCLA

Bitte immer nur 1 Kastchen ankreuzen!

Anhang

7. Einsteigen ins Auto / Aussteigen aus dem Auto

keine Schwierigkeiten

0 | N [ 6 Y

extreme Schwierigkeiten

[8. Einkaufen gehen

keine Schwierigkeiten

0 | | [ 6 Y

extreme Schwierigkeiten

9. Socken/Striimpfe anziehen

N [ (Y Y

keine Schwierigkeiten

extreme Schwierigkeiten

10. Aufstehen vom Bett

keine Schwierigkeiten

| N Y [ [

extreme Schwierigkeiten

11.Socken/Striimpfe ausziehen

keine Schwierigkeiten

N | I [ 6 Y

extreme Schwierigkeiten

12. Liegen im Bett

keine Schwierigkeiten

0 | {6 N R [ [

extreme Schwierigkeiten

13. Ins Bad / aus dem Bad steigen

keine Schwierigkeiten

N N [ 6 [ R [

cxtreme Schwicrigkeiten

14.Sitzen

keine Schwierigkeiten

0 | | [ Y Y

extreme Schwierigkeiten

15. Sich auf die Toilette setzen / aufstehen von der Toilette

keine Schwierigkeiten

3 | W |6 | O | Y [ Y

extreme Schwierigkeiten

16. Anstrengende Hausarbeit

keine Schwierigkeiten

N | | | A Y

extreme Schwierigkeiten

17. Leichte Hausarbeit

GIEGEIEE]

keine Schwierigkeiten

GGl

extreme Schwierigkeiten

Bei Erhebung IThrer Daten werden die Vorschriften iiber die #rztliche Schweigepflicht und den
Datenschutz eingehalten. Thre persinliche Daten und Befunde werden ausschlieBlich anonymisiert
oder pseudonymisiert verarbeitet d.h. weder Ihr Name noch Ihre Initialen sind aus den Studien-
ergebnissen erkennbar. Ich bin mit der Erhebung und Verwendung personlicher Daten und

Befunddaten nach MaBgabe der Ethikkommission einverstanden.

Name des Patienten Unterschrift des Patienten

Datum

Datei: ORG_EN_FB_004_Bogen WOMAC UCLA.doc
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ORG-EN-FB-004 Revision: 00 Stand: 12/2012

Untersuchungsbogen: WOMAC+UCLA

Herzlichen Dank fiir lhre Miihe !

Datei: ORG_EN_FB_004_Bogen WOMAC UCLA.doc Seite: 5von 5

117



Danksagung

10Danksagung

Hiermit mdchte ich mich bei allen bedanken, die mich beim Verfassen dieser Arbeit

unterstitzt haben.

In erster Linie mochte ich Herr Prof. Dr. med. Dipl.-Ing. Volkmar Jansson und meinem
Doktorvater Herr PD Dr. Patrick Weber fiir die Idee und die Uberlassung des Themas
danken. Bei PD Dr. Patrick Weber mochte ich mich insbesondere fur die kollegiale und
freundschaftliche Atmosphare bedanken, in der ich Uber die Jahre meine Arbeit
verfassen durfte. In dieser Hinsicht bedanke ich mich im Besonderen fur die
Moglichkeit meine Arbeit auf dem 17. AE-Kongress vorzustellen und diesen in Ganze

miterleben zu konnen.

Meinem ersten Betreuer, Herr Dr. Alexander Paulus, mochte ich ebenfalls fir seine

Unterstutzung und die freundschaftliche Betreuung danken.

Mein Dank gilt auch Herrn Dr. Crispin, der mich in der statistischen Auswertung der

Ergebnisse unterstiutzt hat.

Zudem danke ich Herrn Kraxenberger fur die regelmalige Unterstitzung bei
technischen Problemen mit PCs, Druckern und dem Zugriff auf meine

passwortgeschutzten Accounts.

Besonderer Dank gebuhrt auch all jenen aus meiner Familie, die sich als Lektor/in
angeboten haben bzw. nicht darum herumkamen. Deshalb auch an dieser Stelle

nochmals ein grol3es Dankeschon an meine Mutter.

Speziell hervorzuheben ist auch meine Freundin, die mir vor allem im Hinblick auf mein
handwerkliches Rustzeug bezuglich der korrekten wissenschaftlichen Zitierweise
unterstitzend unter die Arme griff und daneben unnétig komplizierte und

verschachtelte Satze in meiner Arbeit weitestgehend verhinderte.

118



Eidesstattliche Erklarung

Hallmen, Dominik David

Name, Vorname

Ich erklare hiermit an Eides statt,

dass ich die vorliegende Dissertation mit dem Thema

,Bringt die Zertifizierung nach EndoCert eine messbare Verbesserung der

Ergebnisqualitat in der Huft- und Knieendoprothetik?“

selbstandig verfasst, mich aul3er der angegebenen keiner weiteren Hilfsmittel bedient
und alle Erkenntnisse, die aus dem Schrifttum ganz oder anndhernd Ubernommen
sind, als solche kenntlich gemacht und nach ihrer Herkunft unter Bezeichnung der

Fundstelle einzeln nachgewiesen habe.

Ich erklare des Weiteren, dass die hier vorgelegte Dissertation nicht in gleicher oder in
ahnlicher Form bei einer anderen Stelle zur Erlangung eines akademischen Grades

eingereicht wurde.

16.07.2019 Dominik Hallmen

Ort,Datum Unterschrift Doktorand



	1 Einleitung
	2 Grundlagen
	2.1 EndoCert
	2.1.1 Hintergrund und Zielsetzung
	2.1.1.1 Etablierung medizinischer Zentren

	2.1.2 Aufbau und Anforderungen
	2.1.2.1 EndoProthesenZentren
	2.1.2.2 Kernelemente

	2.1.3 Ablauf der Zertifizierung

	2.2 Entwicklungen im Bereich der Endoprothetik
	2.2.1 Eingriffszahlen in der Endoprothetik
	2.2.2 Gründe für die Entwicklung und Ausblick

	2.3 Pfanneninklinationswinkel
	2.4 Komplikationen
	2.4.1 Revisionen allgemein
	2.4.1.1 Die Revisionsraten im Vergleich

	2.4.2 Periprothetische Infektion
	2.4.2.1 Allgemein und Klassifikation
	2.4.2.2 Epidemiologie

	2.4.3 Periprothetische Fraktur
	2.4.3.1 Allgemein und Klassifikation
	2.4.3.2 Epidemiologie

	2.4.4 Hüft-TEP-Luxation
	2.4.4.1 Allgemein und Klassifikation
	2.4.4.2 Epidemiologie

	2.4.5 Aseptische Prothesenlockerung
	2.4.6 Mortalität, Thromboembolien, neurologische Komplikationen


	3 Material und Methoden
	3.1 Allgemeines
	3.2 Erfassung der Komplikationen
	3.3 Arthrose-Scores
	3.3.1 WOMAC
	3.3.2 UCLA

	3.4 Radiologische Vermessung des Pfanneninklinationswinkels
	3.5 Statistik

	4 Ergebnisse und Auswertung
	4.1 Patientenalter
	4.2 Röntgen der Hüfte bzw. des Knies und präoperative Prothesenplanung
	4.3 OP-Zeiten
	4.4 Pfanneninklinationswinkel bei primärer HTEP
	4.5 Komplikationen
	4.5.1 Periprothetische Infektion
	4.5.1.1 Primäre HTEP
	4.5.1.2 Primäre KTEP und unikondyläre Schlittenprothese
	4.5.1.3 HTEP-Wechsel
	4.5.1.4 KTEP-Wechsel

	4.5.2 Hüft-TEP-Luxation
	4.5.2.1 Primäre HTEP
	4.5.2.2 HTEP-Wechsel

	4.5.3 Abrissfrakturen Trochanter major
	4.5.4 Periprothetische Frakturen
	4.5.4.1 Primäre HTEP
	4.5.4.2 HTEP-Wechsel
	4.5.4.3 Primäre KTEP und unikondyläre Schlittenprothese
	4.5.4.4 KTEP-Wechsel

	4.5.5 Thrombose / Embolie
	4.5.5.1 Primäre HTEP und HTEP-Wechsel
	4.5.5.2 Primäre KTEP und KTEP-Wechsel

	4.5.6 Sterblichkeit
	4.5.6.1 Primäre HTEP und HTEP-Wechsel
	4.5.6.2 Primäre KTEP und KTEP-Wechsel

	4.5.7 Neurologische Komplikationen
	4.5.7.1 Primäre HTEP und HTEP-Wechsel
	4.5.7.2 Primäre KTEP und KTEP-Wechsel


	4.6 WOMAC und UCLA
	4.6.1 Rücklaufquote
	4.6.2 Zeit zwischen OP und Ausfüllen des WOMAC / UCLA
	4.6.3 WOMAC
	4.6.4  UCLA


	5 Diskussion
	6 Fazit
	7 Literatur
	8 Abbildungsverzeichnis
	9 Anhang
	10 Danksagung



