Aus der Klinik und Poliklinik fir Orthopadie, Universitatsmedizin Rostock,

Direktor Prof. Dr. med. habil. Wolfram Mittelmeier

Zertifizierung von EndoProthetikZentren in Deutschland.
Eine retrospektive vergleichende Untersuchung zum
Einfluss auf die Ergebnisqualitat bei primarer
Huftendoprothetik an einem kommunalen Krankenhaus

Dissertation
zur
Erlangung eines akademischen Grades
Doktor der Medizin
der

Universitatsmedizin Rostock

vorgelegt von
Jan Pawel Maruniewicz, geboren 24.10.1987 in Gora,
aus Bentwisch

Rostock, 11.11.2021

1

https://doi.org/10.18453/rosdok _id00003960



1. Gutachter Prof. Dr. med. habil. Philipp Bergschmidt, Klinik fur
Unfallchirurgie, Orthopadie und Handchirurgie, Klinikum Stdstadt
Rostock

2. Gutachter Prof. Dr. med. Thomas Mittimeier, Klinik und Poliklinik fur
Unfall-, Hand- und Wiederherstellungschirurgie, Universitatsmedizin
Rostock

3. Gutachter Univ.-Prof. Dr. Georg Matzilos, Deutsches Zentrum flr
Orthopadie, Professur fur Orthopadie des Universitatsklinikums Jena

Jahr der Einreichung 2021
Jahr der Verteidigung 2022



Inhaltsverzeichnis

1 EINIEIUNG 5
2. Historische Entwicklung der Endoprothetik..............cccooo 7
3. Zertifizierung von EndoProthetikZentren.............ccccociie 9
3.1. Die Volume-Outcome-Hypothese in der Huftendoprothetik................. 9
3.2. Endoprothesenregister zur Uberpriifung der Implantatsicherheit ...... 10
3.3 Qualitatssicherung und Zentrumsbildung ..., 12
3.4. Entwicklung der Zertifizierung von EndoProthetikZentren in
DeutsChland.........ooooiee e 13
3.5. ZIelStelluNg ... 16
4. Material und Methoden ............oooiiiiiiiiiii e 17
4.1. PatientenkollEKEiV.........cooee i 17
4.2 Ein- und AusSChIUSSKItErieN .........iiiiiieieeeecie e 17
4.3. Implantatsysteme und operatives Vorgehen.............cccccooooviiiinnnnnnn. 18
4.4 Qualitatsindikatoren und weitere Messmethoden ...........ccccevvvvveeeeeee. 23
4.5. Statistische Methoden ... 26
5. ErgEDNISSE ... 27
5.1. Demographische Ergebnisse..........ccooiiiiiiiiiiiiie e 27
5.2. Pra- und intraoperative Ergebnisse ...........cccooeiiiii 28
5.3. Radiologische ErgebniSSe .........ccoooviiiiiiiii 33
5.4. Intra- und postoperative Komplikationen ............ccccccceeeveiiiniiiiiiiinnnnnn. 37
5.5. Zusammenfassung signifikanter Ergebnisse .............ccccco. 40
B. DISKUSSION. ...t e 41
6.1 Grinde fur die Durchfihrung der Untersuchung..................cccooooo. 41
6.2. Die Starken und die Limitationen der Arbeit ......................... L 41
6.3. Die Volume-Outcome-Hypothese ..............ccoooeeii 42
6.4. Pra- und intraoperative Ergebnisse ...........cccccii 43
6.5. Radiologische Ergebnisse ... 46
6.6. Intra- und postoperative Komplikationen ............cccccccoooiiiiiiiiiiincennn, 48
6.6.1. Chirurgische Komplikationen...........ccccccovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeee, 48
6.6.2. Allgemeine Komplikationen ...............ooveiiiiiiiiiiiiicec e 51



6.6.3. SterblichKeit. ... 53

7. Zusammenfassung und AusbIicK ...............ciiiiiiiiii 54
& TR I 1= 7= o 56
9. LiteraturverzeiChnis..........oooeiiiiiiiii e 58
10. AbbildungsverzeiChnis ... 67
11. Verwendete ADKUIZUNGEN ........ooooiiiiiiieeeeeee e 68
12. Selbststandigkeitserklarung .............oovviiiiiiiiii 69
13. Lebenslauf ... 70
L D 7= o] 7= To [ 1 Vo PP 71



1. Einleitung

Der Huftgelenkersatz ist einer der haufigsten orthopadischen Eingriffe in
Deutschland. Bundesweit werden jahrlich ca. 230000 primare Huft-
Totalendoprothesen implantiert. Nach Angaben des Statistischen
Bundesamtes vom Oktober 2020 zeigt sich eine steigende Tendenz (2013 —
210384 Eingriffe, 2014 — 219325, 2016 — 233424, 2019 — 243447 Eingriffe).
Der demographische Wandel mit einer alternden Bevolkerung stellt einen
zusatzlichen Faktor dar. Indikation fur die Erstimplantation sind die
Coxarthrose (80% der Falle) und huftgelenksnahe Frakturen, wie die
Schenkelhalsfraktur (12,5% der Falle), zu nennen. Weitere Indikationen sind
die Huftkopfnekrose und chronisch entzindliche rheumatische
Erkrankungen, Versagen einer htiftgelenksnahen Osteosynthese sowie
primare Tumoren und Metastasen mit drohender oder bereits stattgehabter
Fraktur. Die primare elektive Endoprothetik des Huftgelenkes hat zum Ziel
die Schmerzen zu lindern und die Beweglichkeit wiederherzustellen. Die
Frakturendoprothetik des Huftgelenkes ermoglicht eine rasche Mobilisation
unter Vollbelastung und ermdglicht dem Patienten ein selbstbestimmtes

Leben fortzufUhren und Pflegebedurftigkeit zu vermeiden [1].

Im Idealfall sollte die bei der Erstimplantation eingebrachte Endoprothese
eine lebenslange Standzeit haben. Bundesweit wurden in 2013 31067 und in
2014 35133 Revisionseingriffe durchgeftihrt. Zu den Ursachen der
Wechseleingriffe zahlen unter anderen die aseptische Lockerung,
Infektionen, Implantatfehllage, Abrieb und periprothetische Frakturen. Die
Revisionseingriffe sind technisch anspruchsvolle und deutlich
kostenintensivere Eingriffe im Vergleich zu Primarimplantationen. Blel} et al.
berechneten die Kosten einer Primarimplantation einer H-TEP und einer
Revision bei infizierter H-TEP im DRG-System mit 6263,59€ und 29331,36€

[1]. Die Revision ist daher bis zu 4,7mal kostenintensiver.

Selbsterklarend ist, dass eine Senkung der Revisionsrate zu einer besseren
Kosteneffizienz fuhren wirde. Die wirtschaftliche Bedeutung der
Kostensenkung ist bei hohen Fallzahlen der Primarimplantationen enorm.

Eine hohe Qualitat der endoprothetischen Versorgung in spezialisierten
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EndoProthetikZentren in Deutschland ware daher méglicherweise in der

Lage Kosten im Gesundheitssystem zu reduzieren.



2. Historische Entwicklung der Endoprothetik

Die erste Gelenkendoprothese wurde vom Themistocles Gluck im Jahr 1890
implantiert. Die Kniegelenksprothese bestand aus Elfenbein und wurde mit
einem Gemisch aus Kolophonium, Bimsstein und Gips verankert. Diese
wurde bei 3 Patienten mit Gelenkstuberkulose eingesetzt. Die Implantate
versagten jedoch frihzeitig aufgrund von Lockerung, Infektion und geringer
Belastbarkeit. Im Jahr 1890 implantierte Gluck weiterhin eine Prothese des
Huftkopfes und Schenkelhalses. Die Verankerung erfolgte mit Schrauben
sowie Kolophonium, Bimsstein und Gips. Eine gute Standzeit des

Implantates zeigte sich ebenfalls nicht.

Unbefriedigend erwiesen sich auch Interpositionsplastiken, in denen
korperfremde Materialien (Zelluloid, Silber, Goldfolie) oder autogene Gewebe
(Muskeln, Faszien, Haut) zwischen teilresezierte Gelenkoberflache
interpositioniert wurden. Smith-Petersen implantierte 1920 eine
Kappenprothese an der Hufte aus Glas und 1938 eine aus rostfreier Kobalt-
Chrom-Molybdan-Legierung (Vitallium). 1930 implantierte Wiles die erste
Totalendoprothese mit extramedullarer Verankerung des Kopfes. 1940
entwickelten Moore und Bohlmann eine zementfreie Hemiprothese aus
Vitallium. Mc Kee und Farrar entwickelten im Jahr 1953 eine
Totalendoprothese mit Metall-Metall-Gleitpaarung und intramedullar
verankertem Stiel. Im gleichen Jahr wurde Polymethylmethacrylat (PMMA)

als Zement in der Endoprothetik eingefuhrt.

In der Weiterentwicklung zur modernen Endoprothetik fihrte Charnley eine
zementierte Huifttotalendoprothese mit Polyethylen-Pfanne und Metallkopf
und verbesserter Standzeit in den 1960ern ein. Sowohl der Stiel als auch die
Pfanne wurden mit Zement verankert. Mit dieser Huftendoprothese, die in
den 1970ern weltweit implantiert wurde, konnten langfristig gute Ergebnisse

erreicht werden.

Die Problematik der Polyethylen-Abriebpartikel-induzierten Osteolyse, die zu
groRen Knochendefekten fuhrte, bestimmte in der Folge die

Weiterentwicklung der Implantate.



Aluminiumoxid-Keramik fir die Gleitpaarungen mit verbesserten
Abriebeigenschaften wurde 1969 von Boutin klinisch erprobt. Im Jahr 1975
wurde Gleitpaarung aus einem Keramikkopf und einem Keramikinlay

eingefuhrt.

1974 fuhrte Mittelmeier eine zementfreie Tragrippenprothese ein. Des
Weiteren wurde von ihm im Jahr 1982 eine konische Schraubpfanne aus

Keramik eingesetzt.

In den 1980gern wurden mehrere zementfreie Prothesensysteme entwickelt.
Die Stiele unterschieden sich in der Geometrie, Oberflache und Verankerung
(proximal oder distal). Ebenso wurden Pressfitpfannen als Alternative flr

Schraubpfannen eingefuhrt.

Insgesamt haben sich bis heute zementfreie und zementierte Verankerungen
bei Pfannen und Stielen sowie unterschiedliche Gleitpartner in der
Huftendoprothetik etabliert. Allein im deutschsprachigen Raum werden ca.

300 verschiedene Prothesentypen implantiert [2,3].



3. Zertifizierung von EndoProthetikZentren

3.1. Die Volume-Outcome-Hypothese in der
Huiftendoprothetik

1979 beschrieb Luft die Volume-Outcome-Hypothese, nachdem eine erhdhte
Fallzahl (Volume) zu besseren Ergebnissen (Outcome) flihren soll [4]. Diese
wurde auch von anderen Autoren bestatigt [5,6], bezieht sich jedoch vor
allem auf komplexe Eingriffe [7]. Als Ursachen werden eine bessere
Komplikationsbewaltigung bei hoheren Fallzahlen, ein hohes Mal3 an
Spezialisierung und ein Trainingseffekt sowie die schnellere Aufnahme
verbesserter Behandlungstechniken sowie Verwendung klinischer
Behandlungspfade genannt. Unter diesem Begriff versteht man eine
Organisationsform, in der die Patienten mit einer bestimmten Erkrankung

durch standardisierte Behandlungsablaufe therapiert werden.

Seit 1997 wurden mehrere Studien durchgeflhrt, um zu tUberprifen, ob in der
Huftendoprothetik sich eine Volume-Outcome-Hypothese bestatigen lasst [8].
In der Mehrheit der von Gunther zusammengefassten Studien liel3 sich ein
positiver Zusammenhang zwischen den Fallzahlen der Krankenhauser und
der Mortalitat sowie zwischen den Fallzahlen der Operateure und der
Morbiditat nachweisen. Einige Studien deuteten darauf hin, dass ein solcher
Zusammenhang zwischen den Fallzahlen der Krankenhdauser und der
Morbiditat auch besteht. Ein positiver Zusammenhang zwischen den
Fallzahlen der Operateure und der Mortalitat liel3 sich anhand vorhandener
Studien nicht nachweisen. Bei Uberwiegend retrospektivem Vergleich
verschiedener Studien sind Limitationen der Studien jedoch zu

berucksichtigen.

Die Schwellenwerte fiir ,Volumen® sind fur die Huftprothesen nicht scharf
definiert. Aus Studien Iasst sich ableiten, dass das Komplikationsrisiko bei
Operateuren mit Fallzahlen unter 50 Eingriffe pro Jahr signifikant erndht ist
[8]. Dieser Schwellenwert wurde auch von Luft fir die Huftendoprothetik
angegeben [4]. Die Festlegung eines Schwellenwert wird oft bestritten,

dennoch ergibt sich aus der Literatur eine Konklusion, dass trainierte



Operateure mit hdheren Fallzahlen bessere Ergebnisse erzeugen kdnnen.
Auf dieser Grundlage mussen zur Zertifizierung eines
EndoProthetikZentrums mindestens 2 sogenannte Hauptoperateure tatig
sein, die jeweils mindestens 50 endoprothetische Eingriffe pro Jahr
durchfihren bzw. verantwortlich assistieren. Beim EndoProthetikZentrum der
Maximalversorgung missen mindestens 2 Senior-Hauptoperateure benannt
sein. Die Mindestmenge fur Senior-Hauptoperateure betragt 100
endoprothetische Eingriffe pro Jahr. Daraus ergibt sich eine Mindestfallzahl
fur die Zentren von 100 bzw. 200 endoprothetischen Eingriffen pro Jahr, die

sich positiv auf die postoperative Komplikationsrate auswirken soll [8].

In Deutschland existieren zahlreiche Krankenhauser, die nur wenige
Huftendoprothesen pro Jahr implantieren. Eine gesetzliche Festlegung einer
Mindestmenge wirde zu Patientenumverteilungsprozessen fihren. Bezuglich
elektiver Huftendoprothetik waren ca. 10% der Patienten und nahezu die
Halfte der Krankenhauser betroffen. Bei der Frakturendoprothetik waren
diese Zahlen erheblich gro3er und mehr als 50% mussten in Krankenhauser
mit Mindestmengenerfiillung verlegt werden. Dies ware in manchen Fallen
mit der Einhaltung der Zeitrahmen fur eine regelrechte Versorgung (24
Stunden, bzw. 48 Stunden bei Antikoagulanzieneinnahme) nicht vereinbar.
Deshalb beschrankte sich zunachst die EndoCert® -Initiative auf die
Zertifizierung der Ablaufe und Strukturen und hatte nicht zum Primarziel, die

Patientenumverteilung zu bewirken [8].

3.2. Endoprothesenregister zur Uberpriifung der

Implantatsicherheit

Als Instrument zur Uberpriifung der Implantatsicherheit sind in mehreren
Landern nationale sowie private Endoprothesenregister entstanden. Das
erste Endoprothesenregister wurde in Schweden eingefihrt (1975 das
Knieprothesenregister, 1979 das Huftprothesenregister). Finnland folgte
1980, Norwegen 1987 und Australien 1999 [9]. 2018 vergesellschaftete die
,international Society of Arthroplasty Registries” nationale, regionale und
private Register in 31 Landern.
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Die Zielsetzung der Register ist die Standzeit von Prothesen von der
Primarimplantation bis zum Wechsel oder auch ggf. bis zum Tod des
Patienten zu Uberwachen. Dieses geschieht unabhangig von der
operierenden Einrichtung [9]. Vorteile fur teilnehmende Kliniken sind
Nachvollziehbarkeit der Implantatdaten, auch Jahrzehnte nach der
Implantation, was fir die Revisionsendoprothetik von erheblicher Bedeutung
ist. Die einfache und schnelle Identifizierung der Patienten bei
Ruckrufaktionen, eine Vereinfachung der gezielten Patientenauswahl fur
Studien sowie die Wirkung auf die Offentlichkeit im Sinne der aktiven
Teilnahme an einer qualitatssichernden MalRnahme stellen weitere Aspekte

der Register dar.

Durch die Erfassung jeder Implantation lieRen sich in Schweden die
Endoprothesenmodelle mit Gberdurchschnittlicher Ausfallrate identifizieren.
Diese wurden anschlieRend aus dem Markt genommen. Diese MalRnahmen
lieRen die Revisionsrate um die Halfte senken, was vor allem auf eine

geringere Rate aseptischer Lockerung zurtckzufuhren ist [9,10].

In Deutschland wurde 2011 das Endoprothesenregister Deutschland (EPRD)
eingefihrt. Die Erfassung von Implantatdaten begann im Jahr 2012
[11,12,13,14,15]. Von ca. 1200 Kliniken, die in Deutschland kunstliche
Gelenke implantieren, nehmen am Register 700 teil. Diese Kliniken liefern
einen Uberproportional hohen Anteil (82%) von allen
Endoprothesenimplantationen in Deutschland. Die Meldungsquote war 2019
bei ca. 70%, im Vergleich wurde im schwedischen
Huftendoprothesenregister 2018 eine Meldungsquote von 98% flr primare H-
TEP, 96% fur Hemiprothesen und 92% flr Revisionseingriffe registriert [17].
Die Teilnahme am EPRD ist aktuell noch nicht gesetzlich verpflichtend,
zuklnftige Planungen streben dieses jedoch an. Trotz des jungen ,Alters® ist
das EPRD das weltgrofite Implantatregister mit iber 1300000 gespeicherten

Endoprothesenimplantationen [15].

Die Standzeiten von Endoprothesen wurden erstmalig fur das Jahr 2016
ausgewertet und die Ausfallwahrscheinlichkeit abhangig von der Art der
Verankerung, Art der Indikation (Hufttotalendoprothese elektiv, nicht-elektiv

und Hemiprothese) angegeben [12]. Fur das Jahr 2017 wurde die
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Ausfallwahrscheinlichkeit auch abhangig von der Kopfgréflie und der
Gleitpaarung angegeben. Des Weiteren wurde dieser Parameter fir

verschiedene Komponenten und ihre Kombinationen angegeben [13].

3.3 Qualitatssicherung und Zentrumsbildung

International ist eine Tendenz zu beobachten, zertifizierte
Versorgungszentren einzurichten. Diese spezialisieren sich in einem
bestimmten Bereich, z.B. Darmkrebs, Pankreas-OP, Traumatologie, etc. und
bieten abteilungsibergreifende hoch spezialisierte Behandlungen an [8,18].
Die Anforderungen fur eine Zertifizierung sind die Erfullung einer Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitat u.a. mit Festlegung standarisierter Ablaufe
sowie Kontrolle Uber Qualitatsindikatoren (z.B. Rate an Komplikationen,
Sterblichkeit usw.). Dieses und die Weiterentwicklung wird im Rahmen
regelmafiger Audits Uberpruaft. Ziel fur Leistungserbringer als auch fur
Kostentrager ist die Qualitat der Behandlung zu optimieren und gleichzeitig

Behandlungskosten zu senken.

In Deutschland existiert seit 2014 das Institut fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen als das zentrale Institut fur gesetzlich
verankerte Qualitatssicherung im Gesundheitswesen in Deutschland. Seine
Aufgaben sind im Sozialgesetzbuch (Flinftes Buch) festgelegt. Das Institut
als eine fachlich unabhangige, wissenschaftliche Einrichtung arbeitet im
Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses an MaRnahmen zur
Qualitatssicherung (Erarbeiten von Instrumenten zur Qualitatssicherung
sowie Fortfihrung und Weiterentwicklung existierender
Qualitatssicherungsverfahren) und zur Darstellung der Versorgungsqualitat
im Gesundheitswesen sowie wirkt an deren Umsetzung mit. Die
Arbeitsergebnisse sind in einer fur die Allgemeinheit verstandlichen Form zu
publizieren, was Patienten ermdglichen soll, Krankenhauser hinsichtlich der
Behandlungsqualitat miteinander zu vergleichen. Das Institut hat seinen Sitz
in Berlin und beschaftigt ca. 150 Mitarbeiter in 5 Abteilungen und 4

Stabbereichen.
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Da der Begriff ,Zentrum® nicht gesetzlich geschutzt ist, kann er im Rahmen
einer offentlichkeitswirksamen Aktion flir Werbezwecke gebraucht werden.
Um dies zu vermeiden, sind z.B. von onkologischen Fachgesellschaften
Kriterien festgelegt worden, die im Rahmen einer zertifizierten

Zentrumsbildung Uberprift werden [8].

Analog zur Onkologie sollte die Einfuhrung standarisierter
Behandlungsablaufe und die Erfassung festgelegter Qualitatsindikatoren zur
verbesserten Behandlungsqualitat und gleichzeitig Wirtschaftlichkeit auch in
der Endoprothetik beitragen. Aus den genannten Grinden wurde ein
Konzept entwickelt, um langfristig die Qualitat der endoprothetischen

Versorgung zu gewabhrleisten [19]

Als Nachteil der Zertifizierung wird vermehrter Kosten- und Zeitaufwand
genannt. Dieser entsteht durch die Audits, die Organisation der
Komplikationsbesprechungen und die Erfassung der Qualitatsindikatoren
(Anstellung zusatzlichen Personals oder vermehrte Arbeitsbelastung der
bereits angestellten Mitarbeiter) [19, 20, 21].

3.4. Entwicklung der Zertifizierung von EndoProthetikZentren

in Deutschland

2009 wurde durch die Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und
orthopadische Chirurgie (DGOOC) eine Expertenarbeitsgruppe gegrundet
mit der Zielstellung anhand aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse,
Kriterien auszuarbeiten, die zur Verbesserung der Qualitat und
Patientensicherheit bei Implantation kiinstlicher Gelenke dienen sollen. Im
Rahmen zweier Pilotphasen wurden verschiedene Kriterien Uberprift. Im
Oktober 2012 wurde das Zertifizierungsverfahren durch EndoCert® als
EndoProthetikZentrum (EPZ) bzw. EndoProthetikZentrum der
Maximalversorgung (EPZMax) eingeleitet [18]. Im Juni 2020 sind in
Deutschland 509 EndoProthetikZentren, davon 157 EPZ der

Maximalversorgung zertifiziert.

Als Kernelemente sind die Einhaltung leitliniengerechter

Behandlungsstandards, kontinuierliche Aus- und Weiterbildung des
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Personals, Mindestmengen und der Qualitatsindikatoren, Qualitatssicherung
und Teilnahme am Endoprothesenregister Deutschland zu nennen. Diese
werden im Rahmen jahrlicher Uberwachungsaudits und dreijahriger

Rezertifizierungsaudits Uberpruft [18, 22].

Die Anforderungen sind im Anforderungskatalog aufgelistet [22]. Sie
betreffen die Erfassung der Struktur-, die Prozess- und Ergebnisqualitat.
Dabei werden u.a. auch Qualitatsindikatoren, ein Qualitats- und
Risikomanagementsystem sowie Studien und wissenschaftliche Auswertung

Uberpruft.

Unter Strukturqualitat versteht man die Fallzahlen, das Personal, die
raumliche und materielle Ausstattung, das Qualitdtsmanagement, die
Festlegung von Besprechungen (Patientenvorstellung,
Komplikationsbesprechung, Tumorkonferenz), Sprechstunden, Kooperation
mit niedergelassenen Arzten und anderen EndoProthetikZentren sowie die
Fort- und Weiterbildung.

Die Prozessqualitat im EndoProthetikZentrum wird durch Kernprozesse und
Stlutzprozesse gepragt. Kernprozesse sind alle Tatigkeiten, die der Erfullung
der Hauptaufgabe der Einrichtung dienen und von dieser selbst erbracht
werden. Es handelt sich um den stationaren Aufenthalt mit der operativen
Versorgung sowie um samtliche vor- und nachbereitende Prozesse. Die
Stlutzprozesse sind Tatigkeiten, die die Kernprozesse unterstitzen und
ermdglichen, jedoch nicht zu Hauptaufgaben der Einrichtung zahlen. Hier
sind unter anderen die bildgebende Diagnostik, die Anasthesie, die innere
Medizin, die Gefalichirurgie, die Strahlentherapie, die Nuklearmedizin, die

Physiotherapie, der Sozialdienst und die Orthopadietechnik zu nennen.

Die Erfassung der Ergebnisqualitdt umfasst u.a. die Patientenzufriedenheit,
die Implantatbewertung, die Erfassung der Standzeiten der Implantate und
die Auswertung von allgemeinen und spezifischen Komplikationen. Die
Teilnahme am EPRD fur zertifizierte EPZ ist dabei verpflichtend.

Durch Qualitatsindikatoren werden weitere Anforderungen geprift.

Zur Qualitatssicherung werden von unterschiedlichen medizinischen und

politischen Interessenvertretern Kontrollverfahren gefordert. Hier kommt ein
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Qualitatsmanagement-System (QM) zum Einsatz. Dieses ,umfasst die
Organisationsstruktur, Verantwortlichkeiten, Verfahren, Prozesse und
erforderlichen Mittel fur die Verwirklichung des Qualitatsmanagements®. Die
Pilotphase des EndoCert®-Verfahrens zeigte, dass die
Zertifizierungsaufforderungen einfacher zu erfillen sind, wenn eine Klinik
bereits Uber ein QM-System verflgt [8]. Zentrale Aufgabe eines QM-Systems
ist, qualitatsbezogene Tatigkeiten und Zielsetzungen einheitlich
zusammenzufuhren. Bezuglich der Endoprothetik sind diese Festlegung der
Ablaufe und Verantwortlichkeiten, Uberpriifung und Anpassung dieser
Ablaufe, Einsatz der Leitlinien, Festlegung, Messung und Bewertung der
Qualitatsindikatoren sowie Kooperation samtlicher Berufsgruppen (Arzte,

Pflegekrafte, Physiotherapeuten, medizin-technische Rontgenassistenten).

Die standige Weiterentwicklung des Systems ist der grundlegende Aspekt
eines QM-Systems. Hierzu sind Mess- und Kontrollmechanismen von
zentraler Bedeutung. U.a. Monatliche Komplikationsbesprechung in
interdisziplinarer Mannschaft dienen als elementar wichtige MaRnahme zur
Qualitatssicherung. Im Rahmen dieser werden Komplikationen besprochen,

ausgewertet, ein neues Konzept ausgearbeitet und umgesetzt.

Die jahrlichen von externen Fachexperten vorgenommenen Audits (1. und 2.
Uberwachungsaudit, Wiederholaudit — Rezertifizierungsaudit) dienen als
weiterer Feedbackmechanismus. Die Konformitat der Behandlungsprozesse
mit den Richtlinien wird Uberprtft. Festgestellte Abweichungen
(Nichtkonformitaten) mussen nachweislich innerhalb vorgegebener Frist (in
der Regel 3 Monate) behoben werden. Hinweise dienen als Empfehlungen
zur Weiterentwicklung des Zentrums, werden ausgesprochen und im

Folgeaudit Gberpruft.
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3.5. Zielstellung

Die Verlangerung der revisionsfreien Zeit wird von der EndoCert® -Initiative
selbst, erst in mehreren Jahren im internationalen Vergleich erwartet [13].
Inwieweit die Zertifizierung dazu beitragen kann und die Qualitat der
endoprothetischen Versorgung des Huftgelenkes zu verbessern wird
weiterhin kontrovers diskutiert. [20, 23, 24].

Die Erfullung der Anforderungen im Zertifizierungsprozess und die
Einhaltung gesetzlicher Vorgaben u.a. mit Mindestmengen und strukturellen,
personellen und zeitlichen Vorgaben stellen die Kliniken vor grofe
Herausforderungen. Ziel der vorliegenden Arbeit, ist zu prufen, ob die
Zertifizierung zum EndoProthetikZentrum an einem kommunalen
Krankenhaus einen Einfluss auf die Qualitat der endoprothetischen
Versorgung am Huftgelenk zeigt und somit den Aufwand des
Zertifizierungsprozesses rechtfertigt. Weiterhin soll Gberprift werden, ob
weitere Qualitatsindikatoren definiert werden kdnnen, welche zukunftig als

Messinstrument zur Qualitatssicherung genutzt werden kénnen.
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4. Material und Methoden

4.1. Patientenkollektiv

Das kommunale Krankenhaus wurde am 24. Juni 2014 als
EndoProthetikZentrum zertifiziert. Aufgrund des Ausfalls eines
Hauptoperateurs musste das Zertifikat ausgesetzt werden. Nachdem ein
zusatzlicher Hauptoperateur eingestellt worden war, der gleichzeitig die
Leitung des EPZ Ubernommen hatte, wurde die Klinik am 1.07.2015 erneut
als EPZ zertifiziert. Aufgrund dieser personellen und zeitlichen Struktur
ergeben sich drei unterschiedliche Zeitraume im Hinblick auf die
Zertifizierung fur die Huftendoprothetik in der Einrichtung. Damit ergibt sich
die Mdglichkeit drei Gruppen zu bilden, welche folgende Charakteristik

zeigen:

Gruppe 1 — 01.07.2013 bis zum 23.06.2014 - erfahrene endoprothetische

Klinik ohne zertifizierte Standards,

Gruppe 2 — 24.06.2014 bis zum 30.06.2015 - Standards ohne Anwesenheit

eines qualifizierten Hauptoperateurs (Zertifikat ausgesetzt)

Gruppe 3 — 01.07.2015 bis zum 30.06.2016 - vollstandige Erfullung der

Zertifizierungsanforderungen als EndoProthetikZentrums (zertifiziertes EPZ)

Die Studie wurde bei der lokalen Ethikkomission angemeldet und genehmigt
(Nr. A 2019-0076).

4.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen in die Studie wurden alle primaren Implantationen von Huft-
Totalendoprothesen (H-TEP) bei Coxarthrose jeder Ursache oder

Huftkopfnekrose.
Als Ausschlusskriterien wurden definiert:

- alle Revisionseingriffe

- Versorgung periprothetischer Frakturen
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- H-TEP-Implantationen bei posttraumatischer Coxarthrose mit
gleichzeitiger Materialentfernung

- Girdlestone-Situation

- drohende Frakturen aufgrund maligner Erkrankungen,

- gleichzeitige Implantation einer H-TEP und einer Knie-Totalendoprothese
(K-TEP) sowie

- aufwandige Eingriffe, die nicht als Standardeingriffe eingestuft werden
kénnen (primare Implantation einer Tumorprothese, Verwendung
besonderer Implantate, Erweiterung des Eingriffs um z.B.

Pseudarthrosenresektion, Markraumaufbohrung).

Eingeschlossen wurden insgesamt 366 Patienten. Zu den demographischen

Daten verweise ich auf die Tabelle 1.

4.3. Implantatsysteme und operatives Vorgehen

Bei allen Patienten wurden Implantate der Firma Waldemar Link GmbH &
Co.KG, Hamburg, Deutschland implantiert. Dabei kamen zur Anwendung der
zementierte Stiel SPIl in der 130 mm-langen Version, zementfreie Stiele
Standard C und LCU, die Schraubpfanne CombiCup SC, die Pressfitpfanne
CombiCup PF und die zementierte Pfanne IP (Abbildungen 1-5).
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Abbildung 1 — zementierter Stiel LINK SP Il
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Abbildung 2 — zementfreier Stiel LINK LCU
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CombiCup SC®

Abbildung 3 - zementfreie Pfanne LINK CombiCup SC

CombiCup PF®

byl

Abbildung 4 — zementfreie Pfanne LINK CombiCUP PF
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Abbildung 5 — zementierte Pfanne LINK |IP

Far die Gleitpaarung kamen Keramikinlays (BIOLOX® Forte und Delta) und
Polyethyleninlays (X-linked Polyethylen — X-PE), sowie Keramikkopfe aus
BIOLOX® Forte und Delta, sowie Metallkopfe (Kobalt-Chrom-Molybdan-
Legierung) zur Anwendung (Abbildung 6).

Abbildung 6 — Keramikkopf und Keramikinlay Biolox Delta
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In allen Gruppen erfolgte die Implantation Gber einen anterolateralen Zugang
in Ruckenlagerung mit single-shot-Antibiotikaprophylaxe und ohne
perioperative Gabe von Tranexamsaure. Die postoperative Behandlung
umfasste in allen Gruppen eine Vollbelastung der operierten Extremitat ab
dem 1 postoperativen Tag an Gehhilfen (2 Unterarmgehstitzen, Rollator
oder Gehwagen). Die Thromboembolieprophylaxe erfolgte leitliniengerecht
mittels niedermolekularen Heparins oder direkter oraler Antikoagulanzien.
Die Entfernung des Nahtmaterials erfolgte am 10-12 postoperativen Tag.
Laborkontrollen wurden am 2., 4. und 8. postoperativen Tag durchgefuhrt.
Roéntgenkontrollen erfolgten nach der Mobilisation zwischen dem 4. und 8.
postoperativen Tag mittels Beckenubersichtsaufnahme tief im Stehen sowie

des operierten Huftgelenkes im axialen und anteroposterioren Strahlengang

(a-p).

4.4 Qualitatsindikatoren und weitere Messmethoden

Anschliel3end erfolgte der Vergleich der Qualitatsindikatoren in den drei

untersuchten Gruppen. Diese waren:

- Anwesenheit eines Hauptoperatuers des EPZ oder eines
Endoprothetik-beauftragten Oberarztes beim Eingriff entweder als
Operateur oder als verantwortungsvoller Assistent (anhand der
Operationsberichte; in der Gruppe 1 gab es zwei Endoprothetik-
beauftragte Oberarzte mit langjahriger Erfahrung in diesem Gebiet; in
der Gruppe 2, nach Wegfall des ersten Operateurs aus der Gruppe 1,
gab es zwei Hauptoperateure, den ersten mit Erfahrung in der
Endoprothetik, jedoch mit und bisherigem Schwerpunkt
Schulterchirurgie, sowie den zweiten Operateur aus der Gruppe 1; in
der Gruppe 3 gab es zwei Hauptoperateure, davon einen in der
Endoprothetik erfahreneren Orthopaden-Unfallchirurgen mit
Zusatzweiterbildung Spezielle Orthopadische Chirurgie und den
zweiten Operateur aus den Gruppen 1 und 2),

- Dauer des postoperativen Aufenthaltes (anhand der Patientenakten

ausgerechnet),
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die Operationszeit (OP-Zeit; anhand der Operationsberichte;
angestrebt wurde eine OP-Zeit zwischen 40 und 100 Minuten),

der perioperative Blutverlust (ausgerechnet anhand des Hamoglobin-
Werts in der praoperativen Laboruntersuchung sowie in der
Untersuchung am 2 postoperativen Tag),

Haufigkeit der Transfusion bis zum 5. postoperativen Tag (anhand der
Patientenakten),

Haufigkeit der praoperativen Planung, Abweichung von der
praoperativen Planung (hier wurden nur die Gruppen 2 und 3
verglichen, da fur die meisten Fallen der Gruppe 1 an elektronischer
Planung fehite),

die Pfanneninklination im postoperativen Rontgenbild des Beckens
(alle Messungen wurden von der gleichen Person vorgenommen; als
Fehlpositionierung galt die Pfanneninklination von weniger als 30°
oder mehr als 50°),

der Winkel zwischen dem Stiel und der langen Femurachse im
postoperativen Rontgenbild (alle Messungen wurden von der gleichen
Person vorgenommen; als Fehlpositionierung galt ein Winkel von
mehr als 5° Varus oder Valgus), sowie

Haufigkeit der chirurgischen und allgemeinen Komplikationen (anhand
der Patientenakten; als chirurgische Komplikationen gelten: sekundare
Implantatdislokation, Luxation der Prothese, Beinlangendifferenz >= 1
cm, OP- oder interventionsbedurftige Gefaldlasion, bei Entlassung
persistierende motorische Nervenlasion, nicht-implantatbedingte
Revision, implantatbedingte Revision, periprothetische Fraktur
einschlieBlich Abriss des Trochanter major, frische periprothetische
Infektion, andere Operation aus dringender Indikation, sonstige
spezifische behandlungsbedurftige Komplikationen; als allgemeine
Komplikationen gelten Pneumonie, behandlungsbedurftige
kardiovaskulare Komplikationen, tiefe Venenthrombose,
Lungenarterienembolie, Apoplex und andere ischamische zerebrale
Geschehen, Harnwegsinfekt, akute gastrointestinale Blutung, akute
oder exazerbierte chronische Niereninsuffizienz und sonstige

Komplikationen),
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- Sterblichkeit wahrend des Krankenhausaufenthaltes (anhand der

Patientenakten).
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4.5. Statistische Methoden

Eine deskriptive Analyse der klinischen und radiologischen Daten erfolgte
mittels SPSS 15.0 (SPSS Inc. Chicago, lllinois, USA). Fir alle quantitativen
Variablen wurden Mittelwerte und Standardabweichungen errechnet und die
Darstellung erfolgte durch Mittelwert + Standardabweichung (SD) und Range
bzw. Angabe von Absolutwerten und prozentuale Verteilung. Die Gruppen
wurden initial hinsichtlich einer Normalverteilung (Alter, Geschlecht, operierte
Seite, Vorhandensein einer H-TEP auf der Gegenseite, ASA-Score) gepruft.
Die Uberprifung auf Normalverteilung erfolgte mittels Kolmogorow-Smirnow-
Test. Anschliel3}end wurde Uberprift, ob sich die Gruppen hinsichtlich der
erhobenen Daten voneinander unterscheiden. Dies erfolgte fur nominal
skalierte Parameter mit dem Chi-Quadrat-Test und fur metrisch skalierte
Parameter bei Normalverteilung mit der Varianzanalyse (ANOVA) sowie bei
fehlender Normalverteilung mit Kruskall-Wallis-Test. Um Differenzen
zwischen einzelnen Gruppen untereinander festzustellen, wurde T-Test bei
gegebener Normalverteilung metrisch skalierter Parameter und Mann-
Whitney-Test und bei nicht gegebener Normalverteilung metrisch skalierter
Parameter verwendet. Bei nominal skalierten Parametern wurde dazu Chi2-

Test verwendet.

Als Nullhypothese wurde angenommen, dass sich die Gruppen nicht
voneinander unterscheiden. Das Signifikanzniveau wurde auf p=0,05

festgelegt.
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5. Ergebnisse

5.1. Demographische Ergebnisse

Die demographischen Daten der Gruppen zeigten keine Normalverteilung

(Kolmogorow-Smirnow Test p=0,000) und sind in Tabelle 1 dargestellt. Es

wurde keine signifikanten Unterschiede in der Geschlechterverteilung, der

operierten Seite, beim Vorhandensein einer HUft-TEP auf der Gegenseite
und beim Alter festgestellt (Kruskal-Wallis-Test p=0,278).

Gruppen 1 2 3 p-value
Implantierte Huft- | 153 91 122 Entfallt
TEPs
Geschlecht 56/97 34/57 52/70 (Chi-
mannlich/weiblich Quadrat)
36,6%/63,4% | 37,4%/62,6% | 42,6%/57,4% | p=0,565
Operierte Seite 76/77 43/48 49/73 (Chi-
links/rechts Quadrat)
49,7%150,3% | 47,3%/52,7% | 40,2%/59,8% | p=0,278
HUft-TEP auf der | 34/119 23/68 26/96 (Chi-
Gegenseite Quadrat)
9 22,2%/77,8% | 25,3%/74,7% | 21,3%/78,7% | p=0,780
ja/nein
Alter (Jahre) 71,40 70,95 69,87 (Kruskal-
Wallis)
SD 9,49 SD 10,08 SD 9,31 p=0,487
(47-93) (28-89) (46-87)

Tabelle 1: Demographische Daten der Gruppen

Die Verteilung des ASA-Score in den Gruppen ist in Tabelle 2 dargestellt. Die

Gruppen zeigen dabei eine gleichmafige Verteilung hinsichtlich des ASA-

Score und signifikante Unterschiede liegen nicht vor (Chi-Quadrat-Test

p=0,317).
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ASA-Score Gruppe
1 2 3

1 4 (2,6%) 4 (4,4%) 4 (3,3%)
2 101 (66,0%) 51 (56,0%) 85 (69,7%)
3 48 (31,4%) 36 (39,6%) 82 (26,2%)
4 0 (0%) 0 (0%) 1(0,8%)
5 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
p-value (Chi-Quadrat-Test) p=0,317

Tabelle 2: Verteilung der Patienten anhand ASA-Score in den Gruppen

5.2. Pra- und intraoperative Ergebnisse

Die Prothesenverankerung zeigte in den Gruppen signifikante Unterschiede

und ist in Tabelle 3 dargestellt.

Verankerung Gruppe
1 2 3
Hybrid 11 (7,2%) 4 (4,4%) 68 (55,7%)
Invers hybrid 3 (2,0%) 2 (2,2%) 0 (0%)
Zementiert 40 (26,1%) 36 (39,6%) 2 (1,6%)
Zementfrei 99 (64,7%) 49 (53,8%) 52 (42,6%)
p-value (Chi-Quadrat) p=0,000

Tabelle 3: Verankerungsarten — Verteilung absolut und prozentuell in den

Gruppen
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Diagramm 1 — Verankerungsarten prozentuell in den Gruppen

In allen drei Zeitrdumen wurden hauptsachlich herkémmliche Stiele mit

Modularkdpfen und modulare Pfannen implantiert, was den gangigsten

Verfahren in EPRD-Jahresberichten auch entspricht. In den Gruppen 1 und 2
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wurde am haufigsten eine Keramik-Keramik-Gleitpaarung verwendet, in der

Gruppe 3 war das eine X-PE-Keramik-Gleitpaarung.

In der Gruppe 1 war die zementfreie Verankerung das am haufigsten
verwendete Verankerungsverfahren, gefolgt von zementierter Verankerung.
Hybride und insbesondere invers-hybride Verankerung wurden sehr selten
verwendet. In der Gruppe 2 blieb diese Reihenfolge erhalten, die Haufigkeit
der zementfreien Verankerung fiel jedoch zugunsten der Einzementierung.
Die im Rahmen der Gruppe 3 implantierten Prothesen wurden am haufigsten
in der Hybridtechnik verankert, gefolgt von der zementfreien Verankerung.
Eine Zementierung fand in Ausnahmefallen statt und die invers-hybride

Technik wurde nicht verwendet.

Diese Unterschiede ergaben sich aus Angewohnheiten der Hauptoperateure
beziehungsweise der Endoprothetik-beauftragten Operateure in den
Gruppen 1 und 2 sowie durch einen Strategiewechsel, der nach der
Anstellung eines neuen Leiters des EPZ im Jahr 2015 stattfand. Die
Hybridversorgung wurde aus medizinischen und 6konomischen Griinden
gewahlt, da ein zementierter Stiel im Vergleich mit einem zementfreien
kostengunstiger ist und ein geringeres Risiko fur das Auftreten einer
periprothetischen Fraktur insbesondere bei alteren Patienten beschrieben ist
[15, 29]. Ursachlich dafir ist die Notwendigkeit eines festen kortikalen Sitzes,
um eine Stabilitat eines zementfreien press-fit-Stiels zu erzeugen. Bei einem
zementierten Stiel ist dieser nicht erforderlich. Des Weiteren weist
zementierte Stielverankerung eine geringere Ausfallwahrscheinlichkeit als
zementfreie Stielverankerung auf, was in den EPRD-Jahresberichten von
2016-2019 abgebildet wird [12, 13, 14, 15].

Far eine hohe Qualitat bei der endoprothetischen Versorgung besteht die
Anforderung zur Anwesenheit eines Hauptoperateurs bei allen
endoprothetischen Eingriffen in einem zertifizierten EPZ. Die Volume-
Outcome-Beziehung verdeutlicht diesen Aspekt. Die Tabelle 4 zeigt die
Anwesenheit erfahrener Operateure bei endoprothetischen Eingriffen. In der
Gruppe 1 wurden 84,3% der Eingriffe durch einen Endoprothetik-
beauftragten Operateur selbstandig durchgefihrt, in der Gruppe 2 und 3
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wurden entsprechend 87,9% und 81,1% der Eingriffe durch einen
Hauptoperateur selbststandig durchgefthrt. In der Gruppe 1 war ein
Endoprothetik-beauftragter Oberarzt bei 99,3% der Eingriffe entweder als
Operateur oder als 1. Assistent anwesend, in den Gruppen 2 und 3 war ein
der Hauptoperateure bei jedem Eingriff geman den
Zertifizierungsanforderungen anwesend. Bezlglich beider Parameter

ergaben sich in den Gruppen keine signifikanten Unterschiede.

Gruppen 1 2 3 p-value
Hauptoperateur des 129 80 99 (Chi-
EPZ/Endoprothetik- (84,3%) | (87.9%) | (81,1%) S:Sigg)
beauftragter Oberarzt als

Operateur

Hauptoperateur des 152 91 122 (Chi-
EPZ/Endoprothetik- (99,3%) | (100%) | (100%) Sz“g‘ig‘g)

beauftragter Oberarzt als

Operateur oder Assistent

Tabelle 4: Anwesenheit der Hauptoperateure/Endoprothetik-beauftragten
Oberarzte bei Eingriffen in den Gruppen

Die Schnitt-Naht-Zeit (OP-Zeit) weist zwischen den Gruppen signifikante
Unterschiede auf. Die Daten sind in Tabelle 5 dargestellt. Die weitere
Berechnung zeigt signifikante Unterschiede auch beim direkten Vergleich der

einzelnen Gruppen untereinander (Kruskal-Wallis-Test p=0.000).

Die Haufigkeit der ,zu kurzen OP-Zeit war signifikant im Vergleich der
Gruppe 1 mit sowohl der Gruppe 2 (Chi-Quadrat-Test p= 0,003) als auch der
Gruppe 3 (Chi-Quadrat-Test p=0,000). Im Vergleich der Gruppen 2 und 3
gab es keinen signifikanten Unterschied (Chi-Quadrat-Test p=0,132).

Die Haufigkeit der ,zu langen“ OP-Zeit war im Vergleich jeweiliger zwei
Gruppen signifikant (Chi-Quadrat-Test p=0,000).
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In der Gruppe 1 betrug die OP-Zeit in 9,2% der Falle weniger als 40 Minuten
und in keinem Fall mehr als 100 Minuten. In der Gruppe 2 betrug dies in
keinem Fall weniger als 40 Minuten und in 22% der Falle mehr als 100
Minuten. In der Gruppe 3 dauerte der Eingriff in 2,46% der Falle kurzer als 40
Minuten und in 2,46% der Falle langer als 100 Minuten. Diese Unterschiede
sind signifikant. Insgesamt war die Haufigkeit der OP-Zeit von mehr als 100
Minuten oder weniger als 40 Minuten im Vergleich der Gruppen 1 und 2
sowie 2 und 3 signifikant unterschiedlich (Chi-Quadrat-Test p<0,005), im
Vergleich der Gruppen 1 und 3 aber nicht (Chi-Quadrat-Test p=0,179).

Gruppe 1 2 3 p-value
OP-Zeit 55,6 94,0 62,9 (Kruskal-
(Minuten) Wallis)
SD 14,8 SD 16,9 SD 17,8 p=0,000
(30-90) (65-175) (35-170)
OP-Zeit <40 | 14 (9,2%) 0 (0%) 3 (2,46%) (Chi-
Minuten Quadrat)
p=0,002
OP-Zeit > 0 (0%) 20 (22,0%) 3(2,46%) (Chi-
100 Minuten Quadrat)
p=0,000
OP-Zeit 14 (9,2%) 20 (22,0%) 6 (4,9%) (Chi-
Quadrat)
>100 oder 0=0,000
<40 Minuten

Tabelle 5: Schnitt-Naht-Zeit

Als Hinweis fur den Blutverlust wurde der Quotient aus der Differenz
zwischen dem Hamoglobin-Wert praoperativ und am 2. postoperativen Tag
berechnet (Tabelle 6). Dieser Parameter ist in allen Gruppen normal verteilt
(Kolmogorow-Smirnow-Test p=0,200; Shapiro-Wilk-Testp=0,137). Dabei
zeigt sich ein signifikanter (ANOVA-Tests p=0,001). Der Blutverlust ist im
Vergleich der Gruppen 1 und 2 sowie 2 und 3 signifikant unterschiedlich
(Mann-Whitney-Test p<0.008), im Vergleich der Gruppen 1 und 3 liegt kein
signifikanter Unterschied vor (Mann-Whitney-Test p=0.194).

31



Gruppe 1 2 3 p-value

Hb-Abfall % 27,8 30,7 26,4 (ANOVA)
(HbpraOP- p=0,001
Hb2postOP)/HbpraOP*100% | SD 8,6 |SD7,9 |SD8,7

(3-56) | (7-54) | (10—

56)
Unterschied unter Gruppen 1-2 2-3 1-3
P-value Mann-Whitney 0,008 0,000 0,194

Tabelle 6: postoperativer Hamoglobin-Abfall

Die Haufigkeit der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten bis zum 5.
postoperativen Tag zeigt unter den Gruppen signifikante Unterschiede (Chi-
Quadrat Test p=0,017) (Tabelle 7). Die Haufigkeit der Transfusion ist im
Vergleich der Gruppen 1 und 3 sowie 2 und 3 signifikant (Chi-Quadrat Test
p<0,021), im Vergleich der Gruppen 1 und 2 nicht signifikant unterschiedlich
(Chi-Quadrat Test p=0,498).

Gruppe p-value
1 2 3
49 (32,0%) | 33 (36,3%) | 24 (19,7%) | (Chi-
Quadrat)
p=0,017

Tabelle 7: Haufigkeit der Transfusion bis zum 5. postoperativen. Tag.

Bei der durchschnittlichen Dauer des postoperativen Aufenthaltes liegt keine
Normalverteilung vor (Kolmogorow-Smirnow-Test p=0,000). Zwischen den
Gruppen 1 und 2 findet sich kein signifikanter Unterschied (Mann-Whitney-
Tests p=0,737). In der Gruppe 3 war die stationare Aufenthaltsdauer am
klrzesten und im Vergleich zu Gruppe 1 und 2 signifikant (Mann-Whitney-
Tests p<0,003). In allen drei Gruppen wurden die Patienten am Vorabend

des Eingriffs stationar aufgenommen.
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Gruppen 1 2 3 p-value

Postoperativer | 12,4 12,7 11,7 (Kruskal-
Wallis)
Aufenthalt | gp 3 4 SD 4,1 SD 4,4 0=0,000
(Tage)
(6-33) (7-33) (6-42)
Unterschied 1-2 2-3 1-3

unter Gruppen

P-value 0,737 0,003 0,000
Mann-Whitney

Tabelle 8: Lange des postoperativen Aufenthaltes

5.3. Radiologische Ergebnisse

Eine praoperative schablonengestutzte Prothesenplanung wurde in 18,3%
der Falle der Gruppe 1 sowie bei 100% der Falle in den Gruppen 2 und 3
durchgefihrt und elektronisch gespeichert. Der Unterschied ist signifikant
(Chi-Quadrat-Test p=0,000).

Aufgrund der geringen Anzahl von praoperativen schablonengestutzten
Prothesenplanungen in Gruppe 1 wurden die weitere Untersuchung der
Abweichungen nur in den Gruppen 2 und 3 durchgefiihrt (Tabelle 9). Eine
groliere als geplante Pfanne wurde in der Gruppe 3 signifikant haufiger als in
der Gruppe 2 implantiert (54,9% vs. 18,7%, Chi-Quadrat-Test p=0,000). Im
Gegensatz dazu wurde eine kleinere als geplante Pfanne in der Gruppe 2
signifikant haufiger als in der Gruppe 3 implantiert (39,6% vs. 19,7%, Chi-
Quadrat-Test p=0,001). Des Weiteren wurde ein groRer als geplanter Stiel in
der Gruppe 2 signifikant haufiger als in der Gruppe 3 implantiert (45,1% vs.
28,7%, Chi-Quadrat-Test p=0,014). Es fanden sich keine signifikanten
Unterschiede der Haufigkeit der Implantation eines kleineren Stiels, eines
grolReren oder kleineren Kopfes sowie der abweichenden Verankerung unter
den Gruppen (Chi-Quadrat-Test p=0,103). Insgesamt ist die Haufigkeit einer

Abweichung von der praoperativen schablonengestiutzten Prothesenplanung
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in der Gruppe 2 94,5% und in der Gruppe 3 95,1% hoch. Signifikante
Unterschiede bestehen jedoch nicht (Chi-Quadrat-Test p=0,851).

Parameter Gruppe p-value
2 3

Pfanne grolder 17 (18,7%) 57 (54,9%) (Chi-Quadrat)
als geplant p=0,000
Pfanne kleiner 36 (39,6%) 24 (19,7%) (Chi-Quadrat)
als geplant p=0,001

Stiel groBer als | 41 (45,1%) 35 (28,7%) (Chi-Quadrat)
geplant p=0,014

Stiel kleiner als 12 (13,2%) 22 (18,0%) (Chi-Quadrat)
geplant p=0,339

Kopf grofRer als | 33 (36,7%) 32 (26,2%) (Chi-Quadrat)
geplant p=0,103

Kopf kleiner als | 24 (26,4%) 44 (36,1%) (Chi-Quadrat)
geplant p=0,133
Verankerung 7(7,7%) 5 (4,1%) (Chi-Quadrat)
anders als p=0,260
geplant

Abweichung 86 (94,5%) 116 (95,1%) (Chi-Quadrat)
insgesamt p=0,851

Tabelle 9: Abweichung von der praoperativen schablonengestitzten
Prothesenplanung

Anhand der postoperativen Kontrolle wurde der Pfanneninklinationswinkel an
einer tiefen Rontgenaufnahme des Beckens im Stehen gemessen (Tabelle
10). In den Gruppen 1 und 3 liegt keine Normalverteilung vor (Kolmogorow-
Smirnow-Test p<0,032) vor. In der Gruppe 2 zeigt sich hingegen eine
Normalverteilung (Kolmogorow-Smirnow-Test p=0,200). Signifikante
Unterschiede zwischen den Gruppen bestehen nicht (Kruskal-Wallis-Test
p=0,600). Die einzelne Betrachtung der Haufigkeit des
Pfanneninklinationswinkels >50° oder <30° ist ebenfalls nicht signifikant (Chi-
Quadrat-Test p=0,063), jedoch die Haufigkeit der Abweichung des
Pfanneninklinationswinkels au3erhalb der Range >50° und <30°) ergibt einen
signifikanten Unterschied (Chi-Quadrat-Test p=0,041). Es besteht kein
signifikanter Unterschied der Haufigkeit des Pfanneninklinationswinkels >50°
und <30° zwischen den Gruppen 1 und 2 (Chi-Quadrat-Test p=0,942), es
finden sich jedoch signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen 2 und 3
sowie 1 und 3 (Chi-Quadrat-Test p<0,029), wobei die Genauigkeit der
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Pfannenimplantation in der Gruppe 3 am grofiten ist. Bei insgesamt 4

Patienten erfolgte keine Bestimmung des Pfanneninklinationswinkels (in der

Gruppe 1 verstarb eine Patientin noch vor der Rontgenkontrolle; des

Weiteren, aus menschlichem Fehler erfolgte keine Kontrolle bei 2 Patienten

in der Gruppe 2 und einem Patienten in der Gruppe 3).

Gruppe 1 2 3 p-value
Parameter bei wie | 152 89 121 Entfallt
vielen Patienten (99,3%) (97.8%) (99,1%)
bemessen
Pfanneninklination | 45,1 455 454 (Kruskal-
° Wallis)
SD 5,9 SD 5,3 SD 4,5 p=0,600
(25-63) (32-58) (32-64)
Pfanneninklination | 19 12 (13,5%) 6 (5,0%) (Chi-
>50° (12,5%) Quadrat)
p=0,063
Pfanneninklination | 2 (1,3%) |0 (0%) 0 (0%) (Chi-
<30° Quadrat)
p=0,247
Pfanneninklination | 21 12 (13,5%) 6 (5,0%) (Chi-
>50° oder <30° (13,8%) Quadrat)
p=0,041

Tabelle 10: Pfanneninklinationswinkel im postoperativen (p.op.) Réntgenbild

a-p.

Die Stielpositionierung in der postoperativen Beckenlibersichtsaufnahme

wurde als Winkel zwischen der Stielachse und der Femurachse gemessen.

Es zeigt sich in jeder Gruppe eine Tendenz zur minimal varischen

Positionierung des Prothesenstiels (Tabelle 11). Ein signifikanter Unterschied

in den Gruppen zeigt sich nicht (Kruskal-Wallis-Test p=0,069). Ebenso

ergeben sich keine signifikanten Unterschiede bei der Haufigkeit einer

Stielimplantation in mehr als 5 Grad varus (Chi-Quadrat-Test p=0,274). In

keinem Fall wurde der Stiel in mehr als 5 Grad valgus implantiert. Bei

insgesamt 3 Patienten erfolgte keine Bestimmung des Winkels zwischen

dem Stiel und der Femurachse (in der Gruppe 1 verstarb eine Patientin noch

vor der Rontgenkontrolle; in der Gruppe 2 wurden bei 2 Patienten im
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Rahmen der Réntgenkontrolle eine Stielsinterung festgestellt und eine

Revision vorgenommen).

Gruppe 1 2 3 p-value
Parameter 152 89 122 Entfallt
bei wie (99,3%) (97,8%) (100%)

vielen

Patienten

bemessen

Winkel Stiel- | -1,0 -0,6 -1,0 (Kruskal-
/[Femurachse Wallis)

° SD 1,7 SD 1,3 SD 1,8 p=0,069
(- varus, +

valgus) (-6,8 — 3,0) (-5,8 — 2,0) (-5,5-4,0)

Winkel Stiel- | 5 (3,3%) 1(1,1%) 1(0,8%) (Chi-
/Femurachse Quadrat)
>5° varus p=0,274
Winkel Stiel- | 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) Entfallt
/[Femurachse

>5° valgus

Winkel Stiel- | 5 (3,3%) 1(1,1%) 1 (0,8%) (Chi-
/Femurachse Quadrat)
>5° varus p=0,274
oder >5°

valgus

Tabelle 11: Stielpositionierung im p.op. Rontgenbild a-p,

Zusatzlich konnte an den tiefen Beckenubersichtsaufnahmen im Stehen die
radiologische Beinlangendifferenz (BLD) bestimmt werden (Tabelle 12).
Dabei zeigt sich keine Normalverteilung (Kolmogorow-Smirnow-Test
p<0,005). Signifikante Unterschiede der postoperativen Beinlangendifferenz
zeigen sich zwischen den Gruppen nicht (Kruskal-Wallis-Test p=0,073).
Ebenso ergibt sich kein signifikanter Unterschied bezulglich der Haufigkeit der
Patienten mit BLD >=1 cm (Chi-Quadrat-Test p=0,514). Weiterhin ist zu
berticksichtigen, dass praoperativ bestehende Beinlangendifferenzen als
Ursache nicht in die Bewertung eingeflossen sind. Bei insgesamt 7 Patienten
erfolgte keine Bestimmung der Beinlangendifferenz (in der Gruppe 1 verstarb

eine Patientin noch vor der Rdntgenkontrolle; in der Gruppe 2 kam es bei 2
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Patienten zur Stielsinterung, bei 2 weiteren Patienten wurde aus
menschlichem Fehler keine Réntgenaufnahme des Beckens angefertigt; in
der Gruppe 3 bestand bei einem Patienten eine erhebliche Beinverkirzung
auf der Gegenseite aufgrund Arthrodese des Huftgelenkes, bei einem
anderen Patienten wurde aus menschlichem Fehler keine Rontgenaufnahme

des Beckens angefertigt).

Gruppe 1 2 3 p-value
Parameter | 152 87 120 Entfallt
beiwie | 99 3%) | (95,6%) (98,3%)
vielen
Patienten
bemessen
BLD 0,5 0,3 0,6 (Kruskal-
bemessen Wallis)
SD 0,6 SD 0,8 SD 0,7 p=0,073

Cm (-1,1-2,5) | (-1,5-2,3) (-1,3 = 2,9)
Patienten | 34 (22,3%) | 23 (26,4%) 34 (28,3%) (Chi-

. Quadrat)
mit BLD 0=0,514
>=1cm

Tabelle 12: Beinlangendifferenz in den Gruppen

5.4. Intra- und postoperative Komplikationen

In keiner Gruppe traten OP- oder interventionsbedurftige Gefalllasionen auf.
Die Haufigkeit von sekundaren Implantatdislokationen, Luxationen, bei
Entlastung persistierenden motorischen Nervenlasionen, einer
implantatbedingten und nicht-implantatbedingten Revision, von
periprothetischen Frakturen (inklusive Trochanter-major-Abriss), einer
frischen postoperativen Infektionen, einer anderen Operationen aus
dringender Indikation und sonstiger spezifischer behandlungsbedurftiger
Komplikationen zeigt keinen signifikanten Unterschied zwischen den
Gruppen (Chi-Quadrat-Test p=0,094) (Tabelle 13). Bezuglich

periprothetischer Frakturen ist jedoch ein Trend zu beobachten, auch wenn
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keine signifikante Differenz vorlag. Diese traten haufiger in den Gruppen 1

und 2 als in der Gruppe 3. Die fehlende signifikante Differenz ist auf die

kleinen Gruppen zurtckzufuhren, diese ware bei grolieren

Patientenkollektiven jedoch zu erwarten.

Komplikationen

Komplikation Gruppe p-value
1 2 3

sekundare 0 (0%) 1(1,1%) | 1(0,8%) | (Chi-Quadrat)

Implantatdislokation p=0,468

Luxation der Prothese | 1 (0,7%) | 0 (0%) 1(0,8%) | (Chi-Quadrat)
p=0,705

OP- oder 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) Entfallt

interventionsbedurftige

GefaRlasion

bei Entlassung 1(0,7%) | 1(1,1%) | 0 (0%) (Chi-Quadrat)

persistierende p=0,545

motorische

Nervenlasion

nicht- 4 (2,6%) | 2(2,2%) |3 (2,5%) | (Chi-Quadrat)

implantatbedingte p=0,980

Revision

implantatbedingte 2 (1,3%) | 3(3,3%) | 3(2,5%) | (Chi-Quadrat)

Revision p=0,571

periprothetische 11 6 (6,6%) | 2 (1,6%) | (Chi-Quadrat)

Fraktur einschlieBlich | (7,2%) p=0,094

Abriss des Trochanter

major

frische 3(2,0%) |2(2,2%) |2 (1,6%) | (Chi-Quadrat)

periprothetische p=0,956

Infektion

andere Operation aus | 1(0,7%) |[1(1,1%) |0 (0%) (Chi-Quadrat)

dringender Indikation p=0,545

sonstige spezifische 1(0,7%) |1 (1,1%) | 3 (2,5%) | (Chi-Quadrat)

behandlungsbedurftige p=0,426

Tabelle 13: Haufigkeit chirurgischer Komplikationen in den Gruppen

Es ergeben sich keine signifikanten Unterschiede bei der Haufigkeit von
allgemeinen Komplikationen (Chi-Quadrat-Test p<0,134) (Tabelle 14).

Pneumonie, behandlungsbedurftige kardiovaskulare Komplikationen, tiefe

Venenthrombose, Lungenarterienembolie, Apoplex und andere ischamische

zerebrale Geschehen, akute gastrointestinale Blutung waren generell selten

zu Beobachten. Das Auftreten einer akuten oder auf chronischer
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Niereninsuffizienz ist in der Gruppe 3 am haufigsten und signifikant im
Vergleich zu Gruppe 1 und 2 (Chi-Quadrat-Test p<0,020).

Insgesamt traten internistische Komplikationen in der Gruppe 1 bei 22

Patienten (14,4%), in der Gruppe 2 bei 17 Patienten (18,7%) und in der
Gruppe 3 bei 30 Patienten (24,6%) auf. Es fand sich diesbezuglich kein
signifikanter Unterschied (Chi-Quadrat-Test p=0,099).

Komplikation Gruppe p-value
1 2 3
Pneumonie 2 (1,3%) 2 (2,2%) 0 (0,0%) (Chi-
Quadrat)
p=0,295
Behandlungsbeddrftige | 1 (0,7%) 2 (2,2%) 5 (4,1%) (Chi-
kardiovaskulare Quadrat)
Komplikationen p=0,152
Tiefe Venenthrombose | 1 (0,7%) 0 (0,0%) 1 (0,8%) (Chi-
Quadrat)
p=0,705
Lungenarterienembolie | 0 (0,0%) 1(1,1%) 0 (0,0%) (Chi-
Quadrat)
p=0,220
Apoplex und andere 0 (0,0%) 0 (0,0%) 2 (1,6%) (Chi-
ischamische zerebrale Quadrat)
Geschehen p=0,134
Akute 2 (1,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) (Chi-
Gastrointestinale Quadrat)
Blutung p=0,247
Akute oder akute auf 0 (0,0%) 0 (0,0%) 7 (5,7%) (Chi-
chronische Quadrat)
Niereninsuffizienz p=0,001
Sonstige allgemeine 18 14 19 (Chi-
behandlungsbedurftige | (11,8%) (15,4%) (15,6%) Quadrat)
Komplikationen p=0,596
Anzahl der Patienten, | 22 17 30 (Chi-
bei denen (14,4%) (18,7%) (24,6%) Quadrat)
internistische und p=0,099
allgemeine
Komplikationen
aufgetreten sind

Tabelle 14: Haufigkeit allgemeiner Komplikationen in den Gruppen

In der Gruppe 1 verstarb eine Person postoperativ (0,7%), in den Gruppen 2

und 3 gab es keine Todesfalle Ein signifikanter Unterschied liegt nicht vor
(Chi-Quadrat-Test p=0,498).
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5.5. Zusammenfassung signifikanter Ergebnisse

In der Tabelle 15 werden die signifikanten Ergebnisse zusammengefasst.

Hierbei zeigt sich eine leichte Uberlegenheit der Gruppe 3.

Parameter/verglichene | 1-2 2-3 1-3

Gruppen

Dauer des p.op. kein in der Gruppe | in der Gruppe

Aufenthaltes Unterschied 3 kurzerer 3 kurzerer
Aufenthalt Aufenthalt

OP-Zeit

in der Gruppe
1 kirzere OP-
Zeit

in der Gruppe
3 kurzere OP-
Zeit

in der Gruppe
1 kiirzere OP-
Zeit

Abweichung der OP-
Zeit von gewunschten
Werten (40 — 100
Minuten, als
Abweichung gilt eine
OP-Zeit von <40
Minuten oder >100

in der Gruppe
1 weniger
Abweichungen

in der Gruppe
3 weniger
Abweichungen

in der Gruppe
3 weniger
Abweichungen

>50° oder <30°

Abweichungen

Minuten)
Blutverlust In der Gruppe | in der Gruppe | kein
1 geringerer 3 geringerer Unterschied
Blutverlust Blutverlust
Haufigkeit der kein In der Gruppe | In der Gruppe
Transfusion bis zum 5. | Unterschied 3 Transfusion | 3 Transfusion
p.op. Tag seltener seltener
Haufigkeit der kein in der Gruppe | in der Gruppe
Pfanneninklination Unterschied 3 weniger 3 weniger

Abweichungen

Haufigkeit der
Niereninsuffizienz

kein
Unterschied

In der Gruppe
3 hohere
Inzidenz

In der Gruppe
3 hohere
Inzidenz

Tabelle 15: Vergleich der Parameter mit statistisch signifikanten

Unterschieden unter den Gruppen
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6. Diskussion

6.1 Grunde fiir die Durchfuhrung der Untersuchung

Die primare Endoprothetik des Huftgelenkes ist einer der haufigsten
orthopadischen Eingriffe [24]. Aufgrund stets hoher Fallzahlen ist diese von
erheblicher soziookonomischer Bedeutung. Die betroffenen Patienten, die
Kostentrager, die Medien und die Offentlichkeit verlangen dabei eine hohe

Versorgungsqualitat.

Das Ziel der vorliegenden Arbeit war es, den Einfluss der Zertifizierung auf
die Versorgungsqualitat der Patienten mit elektiven H-TEP an einem
kommunalen Krankenhaus anhand perioperativer Ergebnisse, radiologischer
Ergebnisse und Komplikationsraten zu untersuchen. Ahnliche Studien
wurden an universitaren Zentren vorgenommen und ihre Ergebnisse sind

widersprechend.

Es wurde davon ausgegangen, dass die Zertifizierung die Ergebnisse der

elektiven HUft-Totalendoprothetik positiv beeinflusst.

6.2. Die Starken und die Limitationen der Arbeit

Zu den Starken dieser Studie zahlt die Durchfuhrung in einem kommunalen
Krankenhaus. Die bisherigen Studien zum Thema der Zertifizierung waren in
grol3volumigen universitaren Zentren durchgefihrt worden, die bereits vor
dem Zertifizierungsprozess hohe Fallzahlen und damit verbundene
Behandlungsroutinen nachweisen konnten. Zusatzlich kdnnen in der
vorliegenden Arbeit drei verschiedene Behandlungszeitraume mit
unterschiedlichen Bedingungen definiert werden. Im Vergleich hierzu wurden
in anderen Studien zwei Zeitraume, vor und nach dem Zertifizierungsprozess
untersucht. Einer der Hauptoperateure/Endoprothetik-beauftragter Oberarzt
war in allen drei Zeitraumen tatig, was zur Uniformitat der Versorgung

beitrug.

Die Limitationen dieser Studie sind kleine Patientengruppen, was die
Auswertung statistisch relevanter Unterschiede bei Komplikationen mit

geringer Haufigkeit erschwert, sowie der Einsatz unterschiedlicher
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zementfreier Implantate und signifikante Unterschiede der verwendeten
Verankerungstechniken. Obwohl einer der Hauptoperateure in allen drei
Gruppen tatig war, wurde die Mehrheit der Eingriffe in jeder Gruppe von
einem unterschiedlichen Hauptoperateur/Endoprothetik-beauftragten
Oberarzt durchgefihrt. Des Weiteren handelt es sich um eine retrospektive
Untersuchung mit eingeschrankten Moglichkeiten die
Kausalzusammenhange nachzuweisen und die Gro3e der

Behandlungseffekte korrekt zu bestimmen.

6.3. Die Volume-Outcome-Hypothese

Die Volume-Outcome-Hypothese wurde bereits im Kapitel 3.1 besprochen.
Gemal dieser von Luft beschriebenen Hypothese bei allen anderen
Variablen gleichbleibend steigt die Versorgungsqualitat mit der Erfahrung der
Dienstleister. Daraus soll eine Reduktion der Mortalitat in Krankenhausern
mit hohen Fallzahlen einer bestimmten Prozedur resultieren. Je mehr

komplizierte die Prozedur, desto mehr ausgepragt dieser Effekt.

Es wurden mehrere Studien zu diesem Thema durchgefihrt, diese sind
jedoch oft schlecht miteinander vergleichbar und qualitativ minderwertig, was
eine eindeutige Festlegung der Mindestmengen erschwert. Nichtdestotrotz ist
ein konsistenter Trend feststellbar, dass die Ergebnisse der primaren H-TEP
von hohen Fallzahlen der Krankenhauser und der Operateure positiv
beeinflusst werden [10, 24, 26].

Manley et al. untersuchten den Einfluss der Krankenhaus- und
Operateurfallzahlen auf das Risiko der Revision einer primaren H-TEP. Eine
Fallzahl von >50 HUftversorgungen pro Jahr pro Operateur beeinflusste
positiv die Revisionsrate 6 Monate p.op., dieser Effekt war jedoch 1 Jahr
p.op. nicht mehr zu sehen. Ein positiver Einfluss einer hohen

Krankenhausfallzahl fand sich in dieser Studie nicht [27].

Trotz des jungen ,Alters“ des EPRD liel sich bereits 2020 nachweisen, dass
die Ausfallwahrscheinlichkeit einer elektiven H-TEP bei Krankenhausern mit

uber 700 Huftversorgungen im Jahr signifikant geringer als in
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Krankenhausern mit zwischen 201 und 700 Huftversorgungen im Jahr sowie

mit hochstens 200 Hlftversorgungen im Jahr ist [15].

6.4. Pra- und intraoperative Ergebnisse

Das Patientenkollektiv blieb in allen drei Gruppen homogen bezuglich
demographischer Daten und des Allgemeinzustandes, der durch ASA-Score
abgebildet wird. Die Geschlechtsverteilung ist mit in EPRD-Jahresberichten
2014-2019 vergleichbar [11, 12, 13, 14, 15].

Die verwendeten Verankerungstechniken unterscheiden sich deutlich von
Daten des EPRD. In den EPRD-Jahresberichten (2014-2019) zeigt sich eine
deutliche Dominanz der zementfreien Verankerung und das mit steigender
Tendenz, gefolgt von einer Hybridversorgung. Eine zementierte Verankerung
sowie eine invers-hybride Verankerung werden bundesweit selten bzw. sehr
selten durchgefuhrt. Im Gegenteil dazu werden nach Angaben der Register
in Schweden und Norwegen hauptsachlich zementierte Huft-TEP implantiert,
obwohl auch in diesen Landern die Anzahl der zementfreien Implantationen
eine steigende Tendenz, insbesondere bei Patienten unter vor dem 70.
Lebensjahr, zeigt [17,28,29].

Die in den Zertifizierungsanforderungen bestehende Anwesenheit eines
Hauptoperateurs bei jedem endoprothetischen Eingriff wurde in den Gruppen
2 und 3 zu 100% erflllt. In der Gruppe 1 war ein Endoprothetik-beauftragter
Operateur in nahezu allen Fallen anwesend. In jeder Gruppe wurde ein Teil
der Eingriffe von Arzten in Weiterbildung durchgefihrt und von einem
Hauptoperateur bzw. Endoprothetik-beauftragten Operateur verantwortlich

assistiert.

Eine Studie von Osmanski-Zenk et al. an einem EndoProthetikZentrum der
Maximalversorgung zeigte, dass die von Assistenzarzten mit H-TEP
versorgten Patienten keine erhohten Komplikationsraten als die von
Hauptoperateuren und Senior-Hauptoperateuren operierten Patienten
aufweisen, wenn solche auszubildenden Operateure bei den Eingriffen von
Hauptoperateuren bzw. Senior-Hauptoperateuren verantwortlich assistiert

werden [30]. Diese Ausbildungseingriffe haben jedoch eine signifikant
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langere Schnitt-Naht-Zeit, was die Lernkurve des auszubildenden Operateurs
abbildet. Nach der oben genannten Publikation gefahrdet die Zertifizierung
die Ausbildung zukulnftiger Endoprothetiker nicht, und diese gefahrden die
Qualitat der Versorgung nicht, unter Voraussetzung, dass sie von erfahrenen
Operateuren assistiert werden, die bei adversen Ereignissen intervenieren

kdnnen.

Eine Studie von Reidy et al. verglich die langzeitigen chirurgischen
Ergebnisse, Komplikationsraten und Uberlebensraten bei Patienten, die von
erfahrenen Operateuren sowie von Assistenzarzten in unterschiedlichen
Stadien der Weiterbildung operiert wurden [31]. Die Konklusion ist, dass
Assistenzarzte unter adaquater Aufsicht keinen negativen Einfluss auf die

Versorgungsqualitat haben.

Zusammenfassend unterstitzen die beiden Publikationen die Notwendigkeit
einer qualifizierten Aufsicht bei endoprothetischen Eingriffen was eine

Voraussetzung der Zertifizierung ist.

Die Schnitt-Naht-Zeit zeigt in allen Gruppen signifikante Unterschiede. In den
Zertifizierungsanforderungen ist die Schnitt-Naht-Zeit als Qualitatsindikatoren
fur HUftendoprothetik mit einer Sollvorgabe von 40 bis 100 Minuten definiert.
Bei einer OP-Zeit Uber 100 Minuten ist ein erhdhtes Komplikationsrisiko,
insbesondere fur Sepsis und Wundinfektionen beschrieben [32, 33]. Eine
Schnitt-Naht-Zeit von weniger als 40 Minuten kann Ausdruck eines
unsorgfaltigen operativen Vorgehens sein. Auf der anderen Seite erzielen
sehr erfahrene Operateure bei unkomplizierten Operationsbedingungen eine
Schnitt-Naht-Zeit von unter 40 Minuten, ohne die Versorgungsqualitat zu
gefahrden. In Gruppe 1 war der Anteil an zementfreier Versorgung die grofite
und die Mehrheit der Eingriffe wurde von einem erfahrenen Operateur
durchgefuhrt. In Gruppe 2 wurden haufiger zementierte Endoprothesen
implantiert, was die Schnitt-Naht-Zeit durch Notwendigkeit der
Zementvorbereitung und -aushartung verlangerte. In Gruppe 3 wurden die
meisten Patienten von einem sehr erfahrenen Hauptoperateur versorgt und
am haufigsten wurde eine Hybridverankerung durchgefihrt, sodass die Zeit

fur Einzementieren der Pfanne erspart werden konnte.
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Der perioperative Blutverlust wurde als prozentueller Abfall des
praoperativen Hamoglobin-Wertes und des Hamoglobin-Wertes am zweiten
postoperativen Tag berechnet. In den Untersuchungen von Kyriakopoulos
und Cho wurden absolute Unterschiede der Hamoglobin-Werte angegeben
[34, 35]. Zusatzlich erfolgten die Kontrollen am dritten postoperativen Tag
bzw. an allen drei postoperativen Tagen mit Berucksichtigung des
niedrigsten Wertes. Der daraus berechnete prozentuelle Hamoglobin-Abfall
war mit 28,5% bzw. 21% ahnlich zu den Ergebnissen der vorliegenden

Untersuchung.

Limitierend ist, dass der prozentuelle Hamoglobin-Abfall nicht als solider
Ausdruck des Blutverlustes angesehen werden kann. Unterschiedliche
Menge intraoperativ verabreichter Kristalloide und ggf. perioperative
Transfusion von Erythrozytenkonzentraten missen Bertcksichtigung finden.
Im vorhandenen Patientengut wurden bei insgesamt 3 Patienten
Blutkonserven intraoperativ transfundiert (jeweils 1 Patient in jeder Gruppe),
des Weiteren erfolgte bei 7 Patienten eine Transfusion am Operationstag (3

in der Gruppe 1, 3 in der Gruppe 2, 1 in der Gruppe 3).

Die Haufigkeit an Transfusion von Erythrozytenkonzentraten nach Huft-TEP
weist eine ausgepragte Schwankungsbreite von 4 bis 68% auf [36].
Kyriakopoulos gibt eine Rate an Transfusionen von 62,8% ohne Gabe von
Tranexamsaure und 12,2% bzw. 9,8% bei intravendser bzw. lokaler Gabe
von Tranexamsaure [34]. In der Gruppe von Cho erhielten 37% der Patienten
eine Transfusion von Erythrozytenkonzentraten [35]. Gwam gibt eine
Transfusionsrate von 20,2% bis 11,9% mit fallender Tendenz an [37].
Dementsprechend sind die Transfusionsraten in der vorgelegten Studie in
allen drei Gruppen eher gering. Des Weiteren zeigt sich diese unter
zertifizierten Standards in Gruppe 3 eine signifikant niedrigere

Transfusionshaufigkeit.

Als Leitfaden fur die Indikationsstellung zur Transfusion von

Erythrozytenkonzentraten in der vorliegenden Untersuchung galt:

e Bei einem Hamoglobin-Wert von >= 6 mmol/l am 2 postoperativen Tag

wurden keine Erythrozytenkonzentrate Ubertragen.
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e Bei einem Hamoglobin-Wert von <5 mmol/l wurden Ublicherweise 2
Erythrozytenkonzentrate Ubertragen.

e Bei einem Hamoglobin-Wert von 5 bis 5,9 mmol/l wurden
Erythrozytenkonzentrate nur bei klinischer Anamiesymptomatik

ubertragen.

Da die Indikationsstellung somit gerade bei Grenzwerten zwischen 5 bis 5,9
mmol/l nicht einheitlich von verschiedenen Stationsarzten getroffen wurde,

muss dieses als Limitation bertcksichtigt werden.

6.5. Radiologische Ergebnisse

Die praoperative schablonengestutzte Prothesenplanung ist von enormer
Bedeutung. Daraus ergeben sich Hinweise flr den Operateur Uber die
Rekonstruktion der biomechanischen Situation, u.a. des Offsets, des
Rotationszentrums und der Beinlange sowie Uber die Implantatgrof3en [38,
39]. Einerseits ist eine frihzeitige Lockerung bei Unterdimensionierung und
anderseits eine intraoperative periprothetische Fraktur bei
Uberdimensionierung beschrieben. Insbesondere bei zementfreier
Verankerung ist ein fester kortikaler Sitz des Implantates Voraussetzung fur
eine Primarstabilitat und die Gefahr von intraoperativen periprothetischen
Frakturen erhdht. Das wird durch die Haufigkeit periprothetischer Frakturen
inklusive Abrisse des Trochanter major abgebildet. In der Gruppe 1, wobei
zementfreie Stiele am haufigsten verwendet wurden und eine praoperative
Prothesenplanung nicht immer vorlag, war die Rate an periprothetischen
Frakturen die hochste. Moglicherweise waren diese Komplikationen zu

vermeiden gewesen.

Eine vollstandige dokumentierte praoperative schablonengestitzte
Prothesenplanung wird in den Zertifizierungsanforderungen gefordert. Dieser
Prozess ist von enormer Bedeutung. Die Anforderung wurde in den Gruppen
2 und 3 zu 100% erfullt. In der Gruppe 1 erfolgte auch die praoperative

Planung, wurde jedoch in meisten Fallen nicht elektronisch gespeichert.

Abweichungen der intraoperativ verwendeten Implantatgréf3e von der
praoperativen schablonen-gestitzten Prothesenplanung in der Gruppen 2
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und 3 liegt sehr haufig vor. Lediglich 5,5% bzw. 4,9% der Prothesen wurden
gemal der praoperativen schablonen-gestutzten Prothesenplanung
implantiert. In der Gruppe 2 wurde haufiger eine kleinere als die geplante
Pfanne und ein groRerer als der geplante Stiel implantiert. Im Gegensatz
tendierten die Operateure in der Gruppe 3 eine groliere als die geplante

Pfanne zu implantieren.

Eine geringe Genauigkeit der praoperativen schablonen-gestutzten
Prothesenplanung wird auch in den Untersuchungen von Holzer und
Unnanuntana festgestellt [38, 40]. Die Genauigkeit bei der PfannengroRe
wird analog zu den Ergebnissen der vorliegenden Untersuchung mit 37 bzw.
42,2% angegeben (Gruppe 2 — 41,7%, Gruppe 3 — 25,4%). Bei der
StielgroRe konnten Holzer und Unnanuntana ebenfalls analoge Ergebnisse
mit einer Genauigkeit von 42 bzw. 68,8% zeigen (Gruppen 2 41,7%, Gruppe
3 53,3%). Zu bertcksichtigen ist, dass Holzer und Unnanuntana die
Genauigkeit der schablonen-gestiutzten Prothesenplanung ausschlief3lich an

zementfreien HUft-TEP untersuchten.

Die Pfannenpositionierung spielt erhebliche Rolle in Vermeidung einer
Prothesenluxationen und Impingement. Eine Pfannenpositionierung mit
vergroRertem Inklinationswinkel ermdglicht einen guten Bewegungsumfang,
aber erhoht das Luxationsrisiko sowie den Abrieb der Gleitpartner. Eine
Pfannenpositionierung mit kleinem Inklinationswinkel fihrt zum Impingement
zwischen dem Pfannenrand und dem Prothesenhals [41]. Als
Sicherheitszone (“safe zone®) wird ein Pfanneninklinationswinkel von 40 £10

° und ein Anteversionswinkel von 15 £10° angegeben [42].

In den Zertifizierungsanforderungen ist der Pfanneninklinationswinkel der
einzige radiologische Parameter und dient als ein Qualitatsindikator. Eine
Abweichung <5% der Patienten mit einem Pfanneninklinationswinkel von
>50° wird gefordert. Der Pfanneninklinationswinkel ist einfach zu bemessen

zeigt eine hohe Reliabilitat zwischen verschiedenen Untersuchern [41].

Die Bemessung der Pfannenversion ist komplex und geht mit einer erhdhten
Strahlenbelastung einher [41]. Als Qualitatsindikator ist die Pfannenversion

deshalb aktuell nicht geeignet, da eine genaue Messung anhand der
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Réntgenaufnahme des Beckens nicht moglich ist. Um diese exakt zu
bestimmen, ware eine CT des Beckens erforderlich, was mit erheblicher

Strahlenbelastung sowie mit erhdhtem Kostaufwand verbunden ist.

Die Stielpositionierung wurde als Winkel zwischen Femurachse und
Stielachse in der anteroposterioren Ebene bestimmt. Signifikante
Unterschiede zeigen sich zwischen den Gruppen nicht, auch wenn die
Haufigkeit der Abweichung von neutraler Stielpositionierung unter Einsatz
zertifizierter Standards (Gruppen 2 und 3) seltener als in der Gruppe 1 ist.
Die Stielpositionierung ist fur die Offset-Rekonstruktion und fur die
Osteointegration zementfreier Implantate von Bedeutung.
Fehlpositionierungen des Stiels kdnnen die Langzeitiberlebensrate negativ
beeinflussen [43]. Bei varischer Stielpositionierung ist ein Stress Shielding
(Osteolyse durch geminderte Belastung) mit erhéhtem Risiko einer
periprothetischen Fraktur und einer Lockerung beschrieben. Zusatzlich
werden bei Varusfehlpositionierung vermehrte distale kortikale Hypertrophie
beobachtet [44]. Eine leicht valgische Positionierung wird als akzeptabel
angesehen und soll keine klinischen Beschwerden verursachen [45].
Shishido hingegen beschrieb ein vermehrtes Stress Shielding bei valgischer
Stielpositionierung [44]. Bei zementfreien Kurzschaftstielen fanden Kutzner et
al. [46] keine klinischen Konsequenzen varischer Stielpositionierung, jedoch
vermehrte Sinterung bei valgischer Stielpositionierung. In den
Zertifizierungsanforderungen ist die radiologische Bestimmung der
Stielposition bisher nicht gefordert. Diese ist jedoch anhand vorliegender
Studien von Bedeutung und es ware winschenswert, sie als

Qualitatsindikator zu bertcksichtigen.

6.6. Intra- und postoperative Komplikationen

6.6.1. Chirurgische Komplikationen

Eine postoperative Beinlangendifferenz gilt nach aktuellen
Zertifizierungsanforderungen nicht als Qualitatsindikator, kann jedoch zu
unzufriedenstellenden Ergebnissen nach endoprothetischer Versorgung des
Huftgelenkes flhren. Als Konsequenzen der Beinlangendifferenz werden
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veranderte Biomechanik des Huftgelenkes, dysfunktionelles Gangbild,
lumbale Schmerzen, Implantatiockerung und Instabilitat genannt [47].
Unterschiede bei Beinlangendifferenzen zwischen den Gruppen zeigen sich
nicht. Die Haufigkeit der Beinlangendifferenz >=1cm ist aber im Vergleich zu
Ergebnissen von Stigler und Unnanuntana schlechter (22,3-28,3% vs. 6,5-
10%) [48, 40]. Eine praoperativ bestehende Beinlangendifferenz wurde nicht

berucksichtigt.

Daten zur sekundaren Implantatdislokation geben das Risiko der sekundaren
Dislokation einer Schraubpfanne mit 3% an [49]. Selvaratnam et al.
beschrieben bei 68 mit Corail-Stiel versorgten Patienten eine
revisionspflichtige Stielsinterung (1,5%) [50]. Lorenz et al. beschrieben fur
einen zementfreien, proximal verankerten Stiel eine Sinterungsrate von
16,8% (16 von 95), wovon sich 12 Sinterungen (75%) innerhalb 2 Wochen
postoperativ ereigneten. In vier Fallen trat nach der Sinterung eine Luxation
der H-TEP auf [51]. Im eigenen Kollektiv wurde keine Pfannendislokation
beobachtet. Zwei Stielsinterungen, wobei eine mit gleichzeitiger
Inlaydislokation auftrat, zeigten sich im gesamten Patientenkollektiv (in
beiden Fallen ohne Trauma). Zu vermerken ist, dass in dieser Studie
verwendete Stiele distal verankert sind. Des Weiteren sind Stielsinterung
generell selten, so dass die Grupengrdfien nicht ausreichen, um

Unterschiede klarzustellen.

Die Luxation der H-TEP ist eine verhaltnismaRig haufige Komplikation und
zahlt zu den Hauptursachen fir Revisionseingriffe. Bei Primareingriffen wird
von Dargel et al. eine Rate von 2% im ersten postoperativen Jahr angegeben
[52]. Berry et al. geben Luxationsraten von 1% innerhalb des ersten
postoperativen Monats, 1,9% innerhalb des ersten postoperativen Jahres mit
anschlieRender Steigerung um 1% alle 5 Jahre bis 7% innerhalb 25 Jahre
postoperativ an [53]. Im Patientenkollektiv der vorliegenden Arbeit sind die

Luxationsraten generell in allen Gruppen gering.

Eine Gefallasion ist eine seltene Komplikation in der primaren
Huftendoprothetik, kann jedoch eine vitale Bedrohung darstellen (eine
Haufigkeit von 0,04 bis 0,2% wird angegeben [54, 55, 56]). Im vorliegenden

Patientenkollektiv fand sich keine Gefalllasion. Dadurch dass diese
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Komplikation eine Raritat darstellt, reichen die Gruppengrolien fur die

statistische Auswertung nicht aus.

Eine Nervenlasion bei H-TEP-Implantation ist eine schwerwiegende, jedoch
seltene Komplikation mit einer Haufigkeit von 0,17 bis 3,5% [55, 57]. Die in

der vorliegenden Arbeit festgestellte Rate an Nervenlasionen ist analog zur
Literatur und als eine Seltenheit zu betrachten. Zu berlcksichtigen sind, wie

bei Gefaldlasionen, die kleinen Gruppengrolien.

Stehlik et al. beschrieben in einer Gruppe von 162 durch minimal invasiven
anterolateralen Zugang versorgten Patienten funf Falle (2%) einer
hamatombedingten Revision [58]. Roth und Venbrocks beschrieben in einer
Gruppe von 195 durch minimal invasiven anterolateralen Zugang versorgten
Patienten keine revisionspflichtigen Hamatome [59]. Alle drei
Patientengruppen in der vorgelegten Arbeit sind kleiner als die o.g.
Kollektive, was die Aussagekraft beziglich der Rate an nicht

implantatbedingten Revisionen mindert.

In den Gruppen 1 und 2 waren periprothetische Frakturen inklusive
Trochanter-major-Abrisse in einigen Fallen zu beobachten. Dieses war im
Vergleich zu Gruppe 3 nicht signifikant haufiger, aber erst unter den den
zertifizierten Bedingungen in Gruppe 3 zeigt sich eine zur Literatur
vergleichbare bzw. verbesserte Rate. In einem EPZ der Maximalversorgung
wurden die Haufigkeiten von periprothetischen Frakturen mit 6,2% flr eine
zementierte Verankerung und 14,1% fur eine zementfreie Verankerung
angegeben [30]. Lewinski et al. gaben eine Rate von ca. 3,5% an [19].
Cohen et al. beschrieben bei zementfreien Stielen eine Rate an
intraoperativen Frakturen von 2,46% [60]. Collachio et al. gaben diese von
2,72% und 0,63% abhangig vom Stieltyp (zwei Generationen eines
zementfreien Stiels des gleichen Herstellers) an [61]. Die Reduktion der
Haufigkeit periprothetischer Frakturen und Trochanter-major-Abrisse in
Gruppe 3 ist zum Teil auf die haufigere Verwendung zementierter Stiele
zurtckzufihren, dennoch wurden auch in Gruppe 3 eine groRere Anzahl der
Patienten zementfrei versorgt. Eine praoperative schablonen-gestitzte
Prothesenplanung, insbesondere bei zementfreien Stielen kann das Risiko

einer intraoperativen Fraktur mindern. In der Gruppe 1 war diese Planung
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eine Seltenheit, was in Verbindung mit einer hohen Frakturrate die Forderung
der hundertprozentigen Planungsrate in den Zertifizierungsanforderungen

begrundet.

Eine periprothetische Infektion ist eine schwerwiegende Komplikation der
Gelenkendoprothetik [62]. Die finanzielle Belastung der Kostentrager ist
erheblich, auch wenn die Rate an Infektionen niedrig ist. Pravention und

rasche Diagnostik sind von entscheidender Bedeutung.

Die Rate an periprothetischen Infektionen wird zwischen 0,5 bis 2,2%
angegeben [63]. Lewinski et al. beschrieben eine signifikante Reduktion der
Infektionsrate nach Einflhrung zertifizierter Standards [19]. In der
vorliegenden Untersuchung wurde dieser Effekt nicht beobachtet. Die
Infektionsraten sind in allen drei Gruppen jedoch gering und mit der Literatur

vergleichbar.

Die Haufigkeit anderer chirurgischen Komplikationen war auch nicht

signifikant unterschiedlich.

6.6.2. Allgemeine Komplikationen

Die Haufigkeit internistischer Komplikationen unterschied sich insgesamt
nicht unter den Gruppen. Nur bei akuter oder exazerbierter chronischer
Niereninsuffizienz gab es in der Gruppe 3 erhdohte Haufigkeit. Der Effekt der
Behandlungspfade auf die Reduktion des p.op. Aufenthaltes und die Rate an

allgemeine Komplikationen wurde beschrieben.

Pneumonie als Komplikation nach Implantation einer H-TEP ist selten (0,21%
innerhalb 7 Tage p.op. bzw. 0,34% 30 Tage p.op.), erhoht aber die Mortalitat
bis 32mal und ist neben Harnwegsinfekten und Wundinfektionen eine der
haufigsten Sepsisquellen [32, 64, 65].

Kardiovaskulare Komplikationen gehdren zu haufigen schwerwiegenden
Ereignissen nach H-TEP-Implantation (Rate an kardiovaskularen
Komplikationen innerhalb 90 Tage postoperativ von 6,9%, Risiko eines
Myokardinfarktes oder eines Herz-Kreislaufstilstandes innerhalb 30 Tage
postoperativ nach H-TEP von 0,15%) [66, 67] In einer Studie von Parvizi et
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al. traten bei 1636 endoprothetischen Operationen (966 H-TEP- und 670 K-
TEP-Primarimplantationen) innerhalb von 6 Wochen postoperativ 79
schwerwiegende Komplikationen die das kardiovaskulare System betrafen (1
Herz-Kreislaufstilstand, 33 Falle Tachyarrhythmie, 6 Falle Myokardinfarktes,
10 Falle Lungenodems und 4 Falle hypotensiven Krise, 25 Falle

Lungenarterienembolie), was eine Rate von 4,8% ergibt [68].

Die Huftendoprothetik geht mit einem hohen Risiko einer tiefen
Beinvenenthrombose einher. Eine Prophylaxe ist daher zwingend erforderlich
[69]. Parker-Williams und Vickers berichteten in der Zeit vor der weit
verbreiteten medikamentésen Thromboembolieprophylaxe Uber eine Rate an
Lungenarterienmebolie nach H-TEP von 5% mit einer Letalitat von 50% [70].
Durch eine multimodale Prophylaxe konnte die Rate reduziert werden. Dorr
et al. fanden Lungenarterienembolie und symptomatischer tiefer
Beinvenenthrombosen von 0,25% und 0,4% bei Patienten nach H-TEP- und
K-TEP-Implantationen inklusive Revisionseingriffe [71]. In anderen
Untersuchungen konnten Raten von 1,53% und 0,37% gezeigt werden. In
der vorliegenden Arbeit sind thromboembolische Komplikationen selten und
zwischen den Gruppen nicht signifikant unterschiedlich. In der Gruppe 1
erfolgte die medikamentdse Prophylaxe bei einem Teil der Patienten
leitliniengerecht mit Dabigatran (direktes orales Antikoagulans). In den
Gruppen 2 und 3 erfolgte die medikamentdse Prophylaxe leitliniengerecht mit

einem niedermolekularen Heparin.

Apoplex und andere ischamische zerebrale Geschehen treten bei Patienten
mit H-TEP mit einer Haufigkeit von 0,11% bis 0,2% auf [72,73,74]. Als
pradisponierende Faktoren wurden von diesen Autoren u.a.
Herzklappenfehler, Vorhofflimmern, Stérungen pulmonaler Zirkulation und
Nierenkrankheiten angegeben. Petersen et al. schlussfolgern, dass die
Apoplexinzidenz durch vermehrte Beachtung von Patienten mit
Antikoagulantiendauertherapie, Herzrhytmusstérungen und Anamie reduziert
werden kénne [72]. In der Gruppe 3 traten 2 solche Komplikationen auf, in
den Gruppen 1 und 2 gab es diese nicht. Die geringen Gruppengrof3en

mindern die Aussagekraft der Daten aus dem vorliegenden Kollektiv.
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Eine akute gastrointestinale Blutung ist eine gefahrliche, potenziell tédliche
Komplikation [75]. Das Risiko bei Endoprothetikpatienten wird durch die
haufige Einnahme nichtsteroidaler Antirheumatika praoperativ oder
postoperativ erhoht. Des Weiteren werden zur Thromboembolieporphylaxe
direkte orale Antikoagulantien angewendet, deren
Antagonisierungsmoglichkeiten eingeschrankt sind. Im vorliegenden
Patientenkollektiv kam es zu 2 gastrointestinalen Blutungen wahrend des
stationaren Aufenthaltes in der Gruppe 1, in den Gruppen 2 und 3 gab es
keine Ereignisse. Die Haufigkeit von gastrointestinalen Blutungen in der
unmittelbaren postoperativen Phase bis 12 Wochen nach dem
endoprothetischen Eingriff liegt in Untersuchungen zwischen 0,3 und 0,52%
[76,77]. Die Einnahme von Protonen-Pumpen-Inhibitoren kann zu einer

deutlichen Risikosenkung flhren.

Perregard et al. bestimmten die Haufigkeit akuter Niereninsuffizienz bei
geplanten H-TEP Patienten auf 2,2% [78]. Die in der Gruppe 3 aufgetretene
Inzidenz der akuten oder akuten auf chronischer Niereninsuffizienz ist im
Vergleich mit diesen Angaben hoch. Zurtickzufiihren ist das auf eine
konsequente Durchflihrung der Ossifikationsprophylaxe in dieser Gruppe,
welche mit Ibuprofen erfolgte. Bei Ibuprofen ist eine Nephrotoxizitat
beschrieben, so dass in Verbindung mit niedriger Nierenfunktionsreserve

insbesondere bei alteren Patienten das Risiko der Niereninsuffizienz erhoht.

6.6.3. Sterblichkeit

Der einzige Exitus letalis wurde in der Gruppe 1 bei einer 91 Jahre alten,
weiblichen Patientin mit Aspiration bei einem konservativ behandelten
paralytischen lleus beobachtet. Dies entspricht 0,7% der Patienten der
Gruppe 1 und 0,27% des Patientenkollektivs. Das Risiko bei geplanter H-
TEP zu versterben wurde von Boniello et al. mit 0,2% angegeben [79], wobei
Patienten unter 80 Jahren ein Risiko von 0,1% und Patienten Gber dem 80.
Lebensjahr ein Risiko von 0,9% aufweisen. Nach Angaben des
schwedischen Registers betragt dieses Risiko 0,66% innerhalb 90 Tage nach
dem Index-OP [17].
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7. Zusammenfassung und Ausblick

Der Einfluss der Zertifizierung auf die Ergebnisqualitat der primaren
Huftendoprothetik wurde bisher hauptsachlich in groen universitaren
Zentren mit hohen Fallzahlen durchgeflihrt. Die Ergebnisse dieser
Untersuchungen werden kontrovers diskutiert. Einerseits wird eine
Verbesserung der Versorgungsqualitat nach Einfuhrung zertifizierter
Standards beschrieben, anderseits wird kein positiver Effekt festgestellt und
die Mallnahme im Angesicht hohen Aufwandes in Frage gestellt. Zu
berucksichtigen ist, dass die universitaren Zentren bereits vor der
Zertifizierung strukturierte Behandlungsablaufe eingesetzt hatten, weswegen
die Unterschiede in der Behandlungsqualitat vor und nach der Zertifizierung
nicht erheblich waren. In der vorgelegten Studie handelt es sich um ein
kommunales Krankenhaus mit geringen Fallzahlen im Vergleich zu den o.g.

Zentren.

Die vorliegende Arbeit zeigt auch unter Betrachtung ihrer Limitationen
(retrospektives Design, kleine Patientengruppen, unterschiedliche
Operateure, Implantate und Verankerungstechniken), dass nach
vollstandiger Durchfuhrung des Zertifizierungsprozesses
Qualitatssteigerungen erreicht werden. Dies betrifft eine signifikant kirzere
postoperative Verweildauer, eine Reduzierung der OP-Zeit, eine exaktere
Pfannenpositionierung und eine geringere Transfusionsrate. Eine bessere
Stielpositionierung und eine geringere Rate an periprothetischen Frakturen
wurden durch den Zertifizierungsprozess erreicht, dieses ist jedoch nicht
signifikant. Bei groReren Patientengruppen ware bei der vorliegenden

Tendenz eine statistische Relevanz maoglich.

Des Weiteren ware wiinschenswert, als Qualitatsindikatoren die Rate an
Pfanneninklination <30° sowie die Stielpositionierung einzufligen. Diese sind

bisher nicht gelistet, weisen jedoch eine klinische Signifikanz auf.

Es ist weiterhin kritisch zu Uberprifen, ob die mdglichen Vorteile der
Zertifizierung den Aufwand und die Kosten legitimieren. Ein mogliches
Studiendesign ware eine retrospektive Untersuchung der qualitatsrelevanten

Parameter in einem EndoProthetikZentrum in mehreren
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aufeinanderfolgenden Jahren nach Zertifizierung, was den Einfluss der

Zertifizierung in einer langeren Frist untersuchen wirde.
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8. Thesen

1. Die elektive Implantation einer H-TEP gehdrt zu den haufigsten
Eingriffen in Deutschland und hat eine erhebliche soziobkonomische
Bedeutung.

2. Die Zertifizierung von EndoProthetikZentren wurde als Mal3hahme zur
Verbesserung der Versorgungsqualitat eingefuhrt. Der Einfluss der
Zertifizierung auf die Ergebnisqualitat ist bisher an grofen
universitaren Zentren untersucht worden.

3. Die vorgelegte retrospektive Untersuchung erfolgte an einem
kommunalen Krankenhaus mit endoprothetischer Erfahrung, das als
EndoProthetikZentrum zertifiziert wurde; das Zertifikat wurde aus
Personalgrinden fur ein Jahr ausgesetzt und anschlieRend erneut
erteilt. Hierdurch ergaben sich drei unterschiedliche Zeitraume im
Hinblick auf die Zertifizierung fir die Huftendoprothetik in der
Einrichtung (Gruppe 1 — erfahrene endoprothetische Klinik, Gruppe 2
— Einsatz von EPZ-Standards bei ausgesetztem Zertifikat, Gruppe 3 —
vollstandige Erfullung der Kriterien fur ein EPZ).

4. Anhand der Patientenakten und der Rontgenaufnahmen wurden fir
alle 3 Gruppen demographische, pra- und intraoperative sowie
radiologische Ergebnisse und Raten an chirurgischen und
allgemeinen Komplikationen erfasst und verglichen.

5. Die Gruppe 3 wies die folgenden Vorteile im Sinne signifikanter
Unterschiede gegentiber den Gruppen 1 und 2 auf: der postoperative
Aufenthalt war verkurzt, die Haufigkeit der Transfusion war seltener,
die Positionierung der Pfanne war verbessert, was durch eine
niedrigere Haufigkeit der Pfannenimplantation mit Inklinationswinkel
von >50° oder <30° gezeigt wird.

6. Diese Vorteile lieen sich beim Vergleich der Gruppen 1 und 2 nicht
nachweisen. Des Weiteren wies die Gruppe 2 keinen Vorteil

gegenuber der Gruppe 1 auf.
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7. Als Nachteil gegentber den Gruppen 1 und 2 zeigte sich in der
Gruppe 3 eine haufiger auftretende akute Niereninsuffizienz, ggf.
Exazerbation einer chronischen Niereninsuffizienz, ein Unterschied
beim Vergleich der Gruppen 1 und 2 fand sich nicht.

8. Der Einsatz zertifizierter Standards im Rahmen des EPZ wies in den
untersuchten Gruppen keinen Einfluss auf die Stielpositionierung, die
postoperative Beinlangendifferenz, die Haufigkeit chirurgischer
Komplikationen, die Haufigkeit allgemeiner Komplikationen (bis auf die
Niereninsuffizienz) sowie die Sterblichkeit.

9. Die geringen GruppengrofRen im Vergleich mit schon existierenden
Untersuchungen zum Einfluss der Zertifizierung auf die
Ergebnisqualitat vermindern die Aussagekraft dieser Arbeit.

10.Aus der vorgelegten Arbeit lassen sich weitere Qualitatsindikatoren

ableiten.
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11. Verwendete Abklirzungen

a-p — anteroposterior

BLD - Beinlangendifferenz

EPRD Endoprothesenregister Deutschland
EPZ — EndoProthetikZentrum

H-TEP — Huftgelenkstotalendoprothese
K-TEP — Kniegelenkstotalendoprothese
OP — Operation

p.op. — postoperativ

X-PE — X-linked Polyethylen
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