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I. Einleitung

1.1 Krankheitsbild Arthrose

Die Arthrose (griechisch.: Arthrosis deformans), im Volksmund auch als
Gelenksverschleil bekannt, ist eine progressiv degenerative Erkrankung des am
Gelenk Dbeteiligten Knochens und Knorpels sowie der umgebenden
Weichteilstrukturen (Rabenberg, 2013). Sie stellt weltweit die haufigste
Gelenkerkrankung des erwachsenen Menschen dar (Michael et al., 2010) und betrifft
in Deutschland aktuell etwa flinf Millionen Menschen (Deutsche Arthrose-Hilfe e. V.,
2019).

Als Ursache sind verschiedene endogene und exogene Faktoren bekannt. Genetische
Voraussetzungen, die Ethnizitat (europaischer Ursprung), das weibliche Geschlecht
und ein steigendes Alter erhohen das Risiko, an einer Arthrose zu erkranken. Hinzu
kommen Lebensstilfaktoren wie Ubergewicht, Rauchen und Alkohol sowie
zuruckliegende Verletzungen, die die Krankheitsentwicklung zusatzlich begunstigen
(Hackenbroch, 2002). Die Krankheit ist durch einen schleichenden Beginn der
Symptomatik mit zunehmenden Schmerzen bei Bewegung und spater in Ruhe sowie
durch Funktionseinschrankungen gekennzeichnet und bedeutet fur den Patienten
einen erheblichen Verlust an Lebensqualitdt. Diagnostisch wegweisend sind die
Anamnese und die klinische Untersuchung. Die Befundsicherung erfolgt durch
bildgebende Verfahren (Goldstandard Roéntgen), mit denen charakteristische
Veranderungen haufig noch vor Eintreten der klinischen Symptomatik nachgewiesen
werden  kénnen, wobei deren Ausmall nicht mit der subjektiven
Krankheitswahrnehmung korrelieren muss.

Eine Heilung der fortgeschrittenen Arthrose ist derzeit nicht moglich. Alle bisherigen
Therapiekonzepte beruhen auf dem Ziel der Schmerzlinderung,
Funktionsverbesserung und Verzégerung der Progredienz sowie auf einer
rechtzeitigen Behandlung von Vorstufen der Arthrose, um der Arthrose-Entstehung
vorzubeugen (Michael et al., 2010). Der Versuch einer konservativen Therapie erfolgt
zunachst durch Lebensstilanderungen, physiotherapeutische MalRnahmen und
pharmakologische Modalitaten (Orth und Madry, 2013). Erzielen diese nicht den
gewtlnschten Erfolg, stellt die chirurgische Intervention mit kiinstlichem Gelenkersatz

mittels Endoprothese die letzte Behandlungsoption dar.



Am  verbreitetsten  sind die Huft-  und Kniegelenksarthrose. Die
Schultergelenksarthrose tritt im Vergleich deutlich seltener auf (Engelhardt, 2003;
Kircher, 2015). Im Jahr 2017 wurden in Deutschland etwa 260 000 primare Huft-,
170 000 Knie- und 25 000 Schultergelenksprothesen implantiert (“Qualitatsreport
2017,” 2017, S. 162, 170). Da das Schultergelenk im Gegensatz zu den Gelenken der
unteren Extremitaten nicht die Last des Korpergewichts tragt, spielen bei der Genese
der Omarthrose andere Faktoren eine Rolle. Eine besondere Relevanz kommt dem
Muskel- und Bandapparat zu, der sowohl die Mobilitdt als auch die Stabilitat des
Gelenks bedingt (Kircher, 2015). Es wird zwischen der primaren Omarthrose, bei
deren Genese insbesondere genetische Faktoren vermutet werden, und der
sekundaren Form unterschieden, die vorrangig instabilitatsbedingt, posttraumatisch,
postinfektios oder im Rahmen von systemischen Gelenkerkrankungen wie der
rheumatoiden Arthritis auftritt (Tauber und Martetschlager, 2019).

1.2 Schultergelenksendoprothetik

1.2.1 Entwicklung

Themistocles Gluck gilt als Pionier der Endoprothetik und er ging mit seinem ersten
Entwurf einer Schultergelenksendoprothese im Jahr 1891 in die Geschichte ein. Sie
bestand aus einer glenoidalen und einer humeralen Komponente. Die tatsachliche
Implantation dieser Endoprothese wird in der Literatur allerdings nicht beschrieben
(Flatow und Harrison, 2011). Die erste dokumentierte Operation erfolgte 1893 in Paris
durch den Chirurgen Jules Emile Péan. Bei der verwendeten Endoprothese, die der
franzosische Zahnarzt Dr. J. Porter Michaels entwickelt hatte, handelte es sich um eine
Hemiprothese mit einem Platinschaft und einem Kopf aus Paraffin-gehartetem Gummi.
Die Operationsindikation bestand aufgrund einer sich vom Humerus auf das
Schultergelenk ausdehnenden Tuberkulose. Die ersten Ergebnisse nach der
Operation waren exzellent, jedoch musste die Prothese nach wenigen Jahren
aufgrund eines Rezidivs der Tuberkulose wieder entfernt werden (Bankes und Emery,
1995).

Bis Mitte der 1950er Jahre hatte die Schultergelenksprothetik nur einen geringen
Stellenwert in der Medizin. Erst Dr. Charles Neer etabliete den humeralen
Gelenkersatz zur Behandlung von proximalen Humerusfrakturen. Im Jahr 1973

modifizierte er diese Hemiprothese zur Totalendoprothese (TEP) und erweiterte das
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Indikationsspektrum auflerdem auf die Osteoarthrose (Neer, 2011). Die von Neer
entwickelte Prothese diente als Modellvorlage flur spater folgende erfolgreiche

Prothesendesigns (Duralde et al., 2012).

1.2.2 Arten von Prothesen

1.2.2.1 Anatomische Totalendoprothese

Die anatomische Schultergelenksendoprothese ist der Anatomie des Schultergelenks
nachempfunden und besteht entweder aus einer isolierten humeralen Komponente
(Hemiprothese) oder einer humeralen und glenoidalen Komponente (TEP). Durch
moderne Systeme mit modularen und individualisierbaren Kombinationsmoglichkeiten
ist eine genaue Rekonstruktion der anatomischen Verhaltnisse mdglich (Kircher,
2017). Basierend auf dem Prototyp von Neer aus dem Jahr 1973 wurde eine Vielzahl
neuer Modelle entwickelt, sodass inzwischen die vierte Generation der anatomischen
Prothese verwendet wird (Neer, 1990).

Die Therapie der Omarthrose ist die Domane der anatomischen
Schultergelenksendoprothese. Das Implantat Uberzeugt mit seinen Ergebnissen
hinsichtlich Schmerzlinderung und weitgehend uneingeschrankter Bewegungsfreiheit
(Neer et al., 1982). Unabdingbar fur den Erfolg ist jedoch das Vorhandensein einer
intakten Rotatorenmanschette, die die notwendige Stabilitat des Implantats sowie die
Beweglichkeit des Gelenks gewahrleistet (Mattei et al., 2015). Fehlen die
stabilisierenden Krafte der Rotatorenmanschette, kommt es unter der Dominanz des
Musculus deltoideus zur Migration des Humeruskopfes nach kranial. Das Anschlagen
der Kopfkomponente an das Akromion fuhrt zu degenerativen Veranderungen des
Schulterdachs mit konsekutiver Funktionsverschlechterung des Schultergelenks und
erhoht zudem die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung der glenoidalen

Implantatkomponente (Chalmers und Keener, 2016; Favard et al., 2011).

1.2.2.2 Inverse Totalendoprothese

Der derzeitige Popularitatszugewinn der Schultergelenksendoprothetik ist maf3geblich
auf die Entwicklung der inversen Prothese zurlickzuflihren. Bis Anfang der 1970er
Jahre konnten Patienten mit einer komplexen Schulterproblematik aufgrund einer

insuffizienten Rotatorenmanschette und begleitender Omarthrose nicht adaquat
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therapiert werden. Anatomische Prothesen gingen mit einer hohen Versagensrate
aufgrund der fehlenden muskuldren Zentrierung einher und die Versorgung mit
Hemiprothesen als Limited-Goals-Therapie erbrachte nicht die gewlnschten Erfolge
hinsichtlich der Schmerzlinderung und vor allem der Funktionsverbesserung (Boileau
et al., 2009; Jazayeri, 2011).

Dr. Charles Neer wagte als Erster den Versuch einer Endoprothese mit inverser
Polaritat, um die Muskelfunktion des Musculus  deltoideus bei
Rotatorenmanschettendefekten besser einsetzen zu kdnnen. Anstelle der glenoidalen
Pfanne setzte er eine konvexe Glenosphare ein und der Humeruskopf wich einer
konkaven Pfanne. Seine drei ersten Versuche, die Mark-Prothesen | bis Ill, waren
durch maRige Ergebnisse und hohe Komplikationsraten gepragt. Die Mark-Prothesen
konnten die bestehende Schulterinstabilitat nicht ausgleichen, sodass die kraniale
Migration des Humerus und die Lockerung der Glenoidkomponente weiterhin
Probleme darstellten. Im Jahr 1974 wurde das Design aufgegeben (Flatow und
Harrison, 2011; Jazayeri, 2011).

Dr. Paul Grammont entwickelte 1985 ein neues Modell der inversen Prothese mit
revolutionaren Anderungen, die sog. DELTA-Prothese. (1) Der Prothesenkopf setzte
ohne Hals direkt am Glenoid an. Zudem wurde die Biomechanik durch ein (2)
medialisiertes Rotationszentrum, (3) eine Distalisierung des Humerus und (4) ein semi-
rigides Prothesendesign malgeblich beeinflusst (Rugg et al., 2019). Diese
Neuerungen hatten zur Folge, dass das Drehmoment und die Scherkrafte, die auf die
Bodenplatte der Glenosphare wirkten, verringert wurden und dadurch die in vorherigen
Designs aufgetretene Lockerung der glenoidalen Implantatkomponente deutlich
reduziert werden konnte. Durch den fehlenden Prothesenhals konnte au3erdem eine
Abduktion von uber 60° ermoglicht werden. Zudem wurde durch die Distalisierung des
Humerus der Hebelarm des Deltamuskels, der nun maf3geblich fir die Bewegung der
Schulter verantwortlich war und die Funktion der Rotatorenmanschette kompensierte,
vergroRert und somit wurde die Kraftentwicklung gesteigert (Erickson et al., 2015;
Grammont und Baulot, 2011; Jazayeri, 2011; Kazley et al., 2019).

Trotz weiterhin bestehender Komplikationen, wie Dislokationen, Lockerungen und
Infektionen, war der Grundstein fur die bis heute verwendeten inversen
Schultergelenksendoprothesen gelegt. Die Delta-Prothese befindet sich inzwischen in
der dritten Generation (humeral: diaphysarer Stiel mit einem grof3enangepassten in

der Meta- und Epiphyse verankerten Block; Pfanne: lateralisiert, in zwei GroRen;



Glenosphare: mit zentraler Schraube auf der Bodenplatte verankert) (Gumina et al.,
2018). Aufgrund der vielversprechenden Erfolge wurde die Indikation um weitere
Diagnosen neben der Rotatorenmanschetten-Defektarthropathie erganzt, etwa um die
Osteoarthrose  bei intakter Rotatorenmanschette bei alteren Patienten,
Humerusfrakturen, Tumorerkrankungen des Schultergelenks, die Rheumatoide
Arthritis  und Revisionen nach erfolglosen anatomischen Prothesen oder

Hemiprothesen (Chalmers und Keener, 2016; Jazayeri, 2011).

1.3 Endoprothesenregister

Der Begriff Register ist als eine Vollstandigkeit anstrebende Form der systematischen
Erfassung von Daten eines bestimmten Kollektivs und der standardisierten
Dokumentation dieser Informationen definiert (Wegscheider, 2004). Im Bereich der
Endoprothetik dienen Register dem Zweck, Informationen Gber Patienten, Implantate
und Operationen zu gewinnen (Gorenoi et al., 2009).

Neben der Vollstandigkeit ist das hohe Mall an Richtigkeit der Informationen
essenziell, um valide Aussagen aus der Analyse von Registerdaten ableiten zu kdnnen
(Magosch et al., 2019; Neugebauer und Stausberg, 2016). Medizinische Register
dienen als Werkzeug zur Qualitatsoptimierung. Um Letztere zu gewahrleisten, sind die
Nachverfolgung der Prothese bis zu ihrer Revision oder dem Tod oder einem Umzug
des Patienten sowie die Erfassung von Komplikationen und Patient Reported Outcome
Measurements (PROM) von groler Bedeutung.

Vorreiter in der Entwicklung und Einfihrung der Register sind die skandinavischen
Lander: Bereits 1975 fuhrte Schweden die erste Datenbank  fur
Kniegelenkendoprothesen ein, das Swedish Knee Arthroplasty Register (SKAR). Im
Jahr 1979 folgte das Aquivalent fur Hiftgelenkendoprothesen (Swedish Hip
Arthroplasty Register, SHAR). Zwischen 1980 und 1995 folgten Norwegen, Finnland
und Danemark mit der Registrierung endoprothetischer Eingriffe und erschlossen
somit vollstandig den skandinavischen Raum. Wenig spater fand das Konzept
Zuspruch aufierhalb Europas. Neuseeland und Australien publizierten ihre ersten
Datenberichte noch vor der Jahrtausendwende.

Seit der Etablierung der Endoprothesenregister in Schweden konnte die Revisionsrate
von Endoprothesen bereits nachweislich gesenkt werden (Herberts und Malchau,

2000). Registerstudien stellen daher neben (randomisiert-kontrollierten) klinischen
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Studien ein wesentliches Werkzeug in der patientenorientierten Forschung dar
(Neugebauer und Stausberg, 2016). Anders als randomisiert-kontrollierte Studien
bilden sie die Versorgungsrealitdt ab und bieten eine nicht selektierte Sicht auf den
kunstlichen Gelenkersatz in geographischen Gebieten (Bayona et al., 2018; Magosch
et al.,, 2019). Durch die Weiterentwicklung von Registerstudien sollen prazisere
Ergebnisse erzielt werden und bisherige Bias sollen durch ein kleines
Patientenkollektiv, kunstlich erzeugte ideale Rahmenbedingungen und Kurzzeit-
Follow-ups vermieden werden (Gorenoi et al., 2009; Magosch et al., 2019; Robertsson,
2007).

Il. Fragestellung

Durch die stets alter werdende Gesellschaft und die damit verbundenen jahrlich
steigenden Zahlen endoprothetischer Eingriffe gewinnen Endoprothesenregister
zunehmend an Bedeutung. Nach dem Vorbild des schwedischen Registers, das einen
wertvollen Beitrag zur Senkung der Komplikations- und Revisionsrate leisten konnte,
werden weltweit  vermehrt nationale, regionale und uberregionale
Endoprothesenregister implementiert.
Nach der Auswertung verschiedener Endoprothesenregister und einer Auswahl
klinischer Studien sowie einer eingehenden Literaturrecherche zum Thema
Schultergelenksendoprothetik soll im Rahmen dieser Arbeit folgenden
Fragestellungen nachgegangen werden:
1. Welche Endoprothesenregister gibt es bereits und wodurch zeichnen sie sich
aus?
2. Welche Endoprothesenregister erfassen Schulterprothesen in ihrer
Datenbank?
3. Wie unterscheidet sich die Datenerhebung in Endoprothesenregistern von der
in klinischen Studien
4. Unterscheiden sich die Ergebnisse der inversen Schulterprothese in den
Endoprothesenregistern von denen klinischer Studien?
5. Wie sind die Ergebnisse der inversen Schulterprothese im Vergleich zu anderen

Schulterprothesen?
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Basierend auf den genannten Fragen wurden im Voraus folgende Hypothesen

formuliert:

1.

Die skandinavischen Lander als Vorreiter in der Entwicklung von
Endoprothesenregistern verfugen Uber die am besten entwickelten Register.
Mogliche Qualitdtsmerkmale stellen Transparenz der Methodik zur
Datenerhebung, eine hohe Erfassungsquote und Vollstandigkeit sowie eine

grolde Vielfalt der Untersuchungsparameter dar.

. Die Schulterendoprothetik ist bei weitem nicht so gut untersucht wie die Huft-

und Knieendoprothetik und wird somit in einem Grof3teil der Register bisher
nicht bertcksichtigt.

Endoprothesenregister erfassen und verarbeiten im Idealfall automatisiert die
Daten zu jedem einzelnen endoprothetischen Eingriff der jeweiligen Region und
bilden somit einen realen Querschnitt ab. Eine solche Menge an Daten erfordert
jedoch auch eine aufwendige Koordination und prazise Verarbeitung und birgt

daher potenziell enorme Fehlerquellen.

. Die Revisionsrate der inversen Schulterprothese ist in Endoprothesenregistern

héher als in klinischen Studien.
Die Revisionsrate der inversen Schulterprothese ist niedriger im Vergleich zu

anderen Schulterprothesen.
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[1l. Material und Methodik

3.1 Datenerhebung

Die Grundlage dieser Arbeit ist die Auswertung von
1) Endoprothesenregistern
2) relevanten Studien zum Thema Outcome nach Implantation einer inversen

Schultergelenksendoprothese

3.1.1 Endoprothesenregister

Als Grundlage dieser Arbeit dienten 32 Endoprothesenregister aus 28 Landern. Um
die wesentlichen verfugbaren Endoprothesenregister zu identifizieren, wurde die auf
der Webseite des EFORT (NORE Research & Publications) publizierte Liste der
Endoprothesenregister herangezogen und durch eigene Internetrecherche bzw.
Literatursuche erganzt. Nach grindlicher Untersuchung wurden schlieBlich jene
Register ausgeschlossen, deren Berichte nicht in deutscher oder englischer Sprache
verfugbar waren. In die Arbeit eingeschlossen wurden 20 Endoprothesenregister aus
17 Landern bzw. Regionen.

Zum Zweck der Vergleichbarkeit wurde jeweils der Jahresbericht des Operationsjahrs
2017 ausgewertet, da dieser in der Uberwiegenden Mehrheit zum Zeitpunkt der
Datenerhebung (3. September 2019) verfugbar war. In einigen Fallen war bereits der
neuere Report Uber das Operationsjahr 2018 veroéffentlicht worden. Diese Daten
wurden nicht berltcksichtigt, um die Vergleichbarkeit nicht zu gefahrden. Aus anderen
Landern lag zu diesem Zeitpunkt noch kein Jahresbericht 2017 vor (Belgien 2016,
Portugal 2013, Schweden 2016, Spanien 2014, Schweiz 2016, Slowakei 2011). In
diesen Fallen wurden die Zahlen aus dem aktuellen verfligbaren Bericht bezogen und
entsprechend gekennzeichnet. Untersucht wurden ausschliefllich Daten zur HUft-,
Knie- und Schultergelenksendoprothetik. Sollten weitere Gelenke in dem
Jahresbericht aufgefuhrt worden sein, fanden diese keine Berucksichtigung in der

vorliegenden Arbeit.

Viele der Register ahneln sich stark in ihrem Aufbau und in der Darstellungsweise, die
Datenerfassung geschieht jedoch in unterschiedlichem Umfang. Eine Betrachtung der

Basisdaten der Register, der Operationszahlen sowie der Patienten- und
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Operationsmerkmale geschah fur die drei gro3en Bereiche der Endoprothetik: HUft-,
Knie- und Schultergelenke (s. Tabelle 1). Da der Fokus dieser Arbeit auf der
Schultergelenksendoprothetik  liegt, wurden die postoperativen Resultate
ausschlieBlich fur die Schultergelenksprothese ausgewertet. In manchen Registern
wurde eine Vielzahl weiterer Variablen untersucht (partizipierende Krankenhauser und
Operateure, Operationszugang und -dauer, Prothesenmodell und andere Hilfsmittel,
intraoperative Gabe von Medikamenten, Dauer des Krankenhausaufenthaltes etc.).

Diese fanden keine Berucksichtigung in der vorliegenden Arbeit.

Ausgewertete Untersuchungskategorien

Registerdaten Land
Jahr der Griindung
Datenerhebung Methodik
Vollstandigkeit
Stammdaten Erfasste Gelenke Gesamtzahl der seit Bestehen des
erfassten Operationen  Registers
im Operationsjahr
2017
Anzahl der Erstoperationen und Revisionen
Patientenmerkmale Diagnose
Geschlecht
Alter
BMI
Operationsmerkmale Fixierungsmethode
Prothesenmerkmale TEP: anatomisch, invers; HEP
Ergebnisse Komplikationen
Revisionen Ursache

Art der Revision
Survival-Rate
PROM-Scores

Tabelle 1: Ausgewertete Untersuchungskategorien (eigene Darstellung)

3.1.2 Originalstudien

Die Literaturrecherche erfolgte Uber die Datenbank Pubmed. Als Suchterm diente:
reverse total shoulder arthroplasty. Am 3. Dezember 2019 ergab die Suche 1445
Resultate. Um diese Vielzahl an Artikeln weiter einzugrenzen, wurde die Suche um die

Schlagworte outcome und review erganzt, sodass 172 Artikel in der Auswahl blieben.
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Die Bewertung der Literaturrecherche erfolgte in drei Schritten. Zunachst wurden
anhand der Titel potentiell interessante Studien selektiert. Im zweiten Schritt wurden
die Zusammenfassungen hinsichtlich ihrer Relevanz analysiert und zuletzt wurden
einzelne Artikel im Volltext gescreent. Anhand der ausgewahlten Reviews konnten
schlielllich die Originalstudien identifiziert werden. Die in den ausgewahlten Studien
angegebenen Referenzen wurden ebenfalls in die Literaturrecherche einbezogen und
dienten der Aneignung von zusatzlichem Wissen sowie der Einordnung der
gewonnenen Erkenntnisse. Es wurden elf Studien Uber das funktionelle Outcome von
inversen Schultergelenksprothesen mit einem Mindestzeitraum von zwei Jahren
Follow-up fur diese Arbeit ausgewertet und mit den Ergebnissen der

Endoprothesenregister verglichen.

3.2 Definition Komplikation und Revision

Die postoperativen Komplikationen in der Endoprothetik umfassen implantat- oder
stabilitatsbedingte = Komplikationen, Infektionen, Allergien und systemische
Komplikationen (Wirth, 2010). Je nach Schwere der Komplikation kann diese
konservativ behandelt werden oder bedarf einer chirurgischen Intervention, die als
Reoperation (z. B. Hdmatomausraumung) bezeichnet wird. Zu unterscheiden ist die
Reoperation von der Revision, die als Entfernen, Austauschen oder Hinzufiigen
mindestens eines Teils der implantierten Endoprothese definiert ist. (Beispiel:
aufgrund einer postoperativen Infektion erfolgt ein chirurgisches Débridement mit

Ausbau der Prothese und Einsatz eines Zement-Spacers.)
3.3 Vergleichsparameter

Das wesentliche Ziel aller Untersuchungen ist es, den Erfolg der Prothesen zu
messen. Dazu existieren verschiedene Methoden.

Haufig ist der Endpunkt einer Prothese als Revision definiert, also als der Austausch
oder das Entfernen mindestens eines Prothesenteils, woraus sich die Uberlebensrate
(siehe 3.3.1) bestimmen lasst. Diese Analyse nimmt sowohl in den Registern als auch
in klinischen Studien einen hohen Stellenwert ein und bietet eine relevante
Vergleichsmaglichkeit zwischen diesen beiden Methoden der Datengewinnung. Des
Weiteren dienen klinische Untersuchungen und funktionelle Tests, die pra- und

postoperativ durchgefuhrt werden, der Evaluation des Prothesenerfolgs.
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Die vom Patienten selbst vorgenommene Einschatzung der Resultate nach einem
kinstlichen Gelenkersatz wird als Patient-reported Outcome (PRO) bezeichnet. Um
dieses zu bewerten, eignen sich spezifische Fragebdgen als Werkzeug (PROMSs)
(Wilson et al., 2019). Nachdem diese in klinischen Studien bereits maflgeblich zur
Erfolgskontrolle eingesetzt werden, gewinnen sie auch in Endoprothesenregistern
zunehmend an Bedeutung. Es existiert eine Vielzahl verschiedener PROM-Scores.
Die in den hier ausgewerteten Registern und klinischen Studien verwendeten PROM-
Scores (Oxford Shoulder Score (OSS), Numerische Rating-Skala, EQ-5D, Constant-
Murley-Score (CMS), American Shoulder and Elbow Surgeons Shoulder Score (ASES
Shoulder Score)) werden in den Kapiteln 3.3.2 bis 3.3.6 beschrieben.

3.3.1 Uberlebenszeitanalyse

Die Uberlebenszeitanalyse oder Standzeitanalyse (Englisch: Survival Rate Analysis)
dient der Wahrscheinlichkeitsberechnung dahingehend, dass ein Ereignis (Revision)
bis zu einem bestimmten Zeitpunkt in Abhangigkeit von verschiedenen Faktoren (in
den Registern untersuchte Variablen wie Geschlecht, Alter, Art der Prothese) auftritt.
Als statistisches Mittel zur Bestimmung der kumulativen Revisionsrate zu
unterschiedlichen Zeitpunkten wird die Kaplan-Meier-Kurve verwendet. Bedeutsam zu
beachten ist die Zensierung, die in zweierlei Hinsicht Einfluss auf die Standzeitanalyse
nimmt.

(1) Rechtszensierung: Zum Zeitpunkt der Berechnung weisen verschiedene
Patienten einen unterschiedlich langen Follow-up-Zeitraum auf. Statistische
Methoden zur Standzeitanalyse ermoglichen es, dass alle Patienten
unabhangig von der Dauer des Follow-ups gleichermalen in die Berechnung
einbezogen werden kdnnen.

(2) Nicht informative Zensierung: Ereignisse wie der Tod sind nicht mit dem
Versagen der Prothese verknlpft. Sie werden bei der Ermittlung der Standzeit

nicht beracksichtigt.

Alternativ zur kumulativen Revisionsrate kann die Revisionsrate pro Jahr bzw. pro
hundert Jahre bestimmt werden. Dafur werden zunachst die Observed Component
Years (Abk. Ocys) berechnet, indem die Anzahl der Prothesen mit der jeweiligen
Anzahl der Jahre seit Implantation multipliziert wird. In einem zweiten Schritt wird

anhand dieser die Revisionsrate pro Jahr bzw. pro hundert Jahre bestimmt, indem die
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Anzahl der registrierten Revisionen durch die Observed Component Years dividiert
wird. Dadurch werden die Prothesen je nach Lange der Standzeit unterschiedlich stark

gewichtet.

3.3.2 Oxford Shoulder Score

Der OSS dient der Evaluation der Lebensqualitat in Abhangigkeit von
Schulterschmerzen und der Alltagsfunktionstichtigkeit der Schulter (Dawson et al.,
2009). Bemessen wird der Score anhand eines Fragebogens bestehend aus zwolf
Fragen mit jeweils funf Antwortmdglichkeiten. Jede dieser Antwortmdglichkeiten ergibt
Ol bis maximal 4 Punkte, sodass sich ein maximaler Score von 48 Punkten errechnet.
Das Ergebnis wird schlieBlich in vier Kategorien aufgeteilt. Ein Score von 0 bis 19
Punkten weist auf eine bereits fortgeschrittene Arthrose hin. Ein Score von 20 bis 29
konnte eine moderate und ein Score von 30 bis 39 Punkten eine milde Arthrose
bedeuten. Ab einem Score von Uber 40 liegt eine zufriedenstellende Schulterfunktion
vor. Der OSS wird sowohl zur primaren Diagnostik einer Schulterfunktionsschwache

als auch nach einer Operation zur Verlaufskontrolle eingesetzt.

3.3.3 Numerische Rating-Skala

Die Numerische Rating-Skala ist eine metrische Skala, anhand derer die Intensitat der
Schmerzen von Patienten subjektiv angegeben wird und so gemessen werden kann.
Die Skala reicht von 0 bis 10, wobei 0 keinem Schmerz und 10 dem schlimmsten

vorstellbaren Schmerz entspricht (Thong et al., 2018).

3.3.4 EuroQol-5-Dimensionen

Der EuroQol-5-Dimensionen (EQ-5D) ist ein PRO-Instrument in Form eines
Fragebogens, anhand dessen die Lebensqualitat des Patienten beurteilt werden kann
(Balestroni und Bertolotti, 2012). Der Fragebogen besteht aus funf Fragen, die die
Dimensionen (5D = 5 Dimensionen) Mobilitat, Selbstversorgung, Alltagsaktivitaten,
Schmerz und korperliche Beschwerden sowie Angst und Niedergeschlagenheit
abdecken. Zu jeder Frage existieren 3 oder 5 Antwortmoéglichkeiten (EQ-5D-3L/5L),
die das Level der Auspragung abbilden, wobei 1 keiner und 5 der gro3tmoglichen

Einschrankung entspricht. Die jeweils angegebenen Level als Ziffer ergeben eine

17



funfstellige Zahl (11111 = gesunder Patient), die mittels eines Algorithmus in einen
Score zwischen 0 und 1 umgerechnet wird. Ein negatives Ergebnis bis -0,59 kann
unter Umstanden erreicht werden, wenn der Gesundheitszustand als schlimmer als
der Tod erachtet wird (Whynes et al., 2013).

3.3.5 Constant-Murley-Score

Der 1987 von Christopher Constant und Alan Murley beschriebene Score dient der
Funktionsanalyse der Schulter (Constant und Murley, 1987). Der Constan-Murleyt-
Score setzt sich aus vier Einzelscores zusammen und ergibt eine maximale Punktzahl
von 100. Die Einzelscores umfassen die subjektiv bewerteten Kriterien Schmerz (15
Punkte) und Alltagsfunktionstlchtigkeit der Schulter (20 Punkte) sowie die objektiv
untersuchten Parameter Kraft (25 Punkte) und Mobilitdt, gemessen am

Bewegungsumfang der Schulter (40 Punkte).

3.3.6 ASES Shoulder Score

Der ASES Shoulder Score wurde 1994 erstmals im Journal of Shoulder and Elbow
Surgery veroffentlicht (Roy et al., 2009). Er dient als Instrument zur Einschatzung der
Schulterfunktion und ist flr verschiedene das Schultergelenk betreffende
Krankheitsbilder wie Osteoarthrose, Rotatorenmanschettendefekt und Rheumatoide
Arthritis anwendbar. Der Score besteht aus zwei Teilen, einem funktionellen
Assessment, das durch einen Arzt durchgefuhrt wird, und einem Patientenfragebogen.
Der Fragebogen umfasst 17 Fragen, von denen sich 7 auf Schmerzen und 10 auf die
Schulterfunktion im Alltag beziehen. Jede Kategorie fur sich ergibt maximal 50 Punkte,

sodass eine hochstmogliche Punktzahl von 100 erreicht werden kann.
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V. Ergebnisse

4.1 Ubersicht tUber die Endoprothesenregister

Fur diese Arbeit konnten weltweit 32 Endoprothesenregister aus 28 Landern
identifiziert werden. Von den eingeschlossenen 20 Registern stammen 15 — und somit
die Uberwiegende Mehrheit — aus Europa. Besonders im aul3ereuropaischen Bereich
finden sich aktuell jedoch einige Projekte in der Pilotphase. Das jungste Register ist
das der USA. Es besteht seit 2012 und befindet sich noch in der Aufbauphase.
Wahrend in den meisten Landern ein nationales Register gefuhrt wird, beziehen sich
die Register aus Italien und Spanien jeweils auf eine bestimmte Region innerhalb des
Landes. England, Wales und Nordirland haben ihre Daten in einem Uberregionalen
Register zusammengeflihrt. Ein weiterer Zusammenschluss besteht zwischen den
skandinavischen Landern, die ihre Berichte sowohl fiir das eigene Land einzeln als
auch im Rahmen des Nordic Arthroplasty Registers gemeinsam publizieren.

Zu Anfang wurde ausschlieBlich Uber die Ergebnisse der Huft- und
Kniegelenksendoprothetik berichtet. Inzwischen finden sich in knapp der Halfte aller
Register auch Angaben zur Schultergelenksendoprothetik. Flr die meisten Register
wird ein Jahresbericht veroffentlicht, in dem Uber alle jeweils inkludierten
Prothesentypen berichtet wird. In Schweden und Danemark sind die Huft- und die
Kniegelenksendoprothetik in jeweils eigenen Registern organisiert. In Deutschland
existiert ein Register fir Hift- und Kniegelenksendoprothetik; ein weiteres Register flr
Schulter- und Ellenbogenprothetik befindet sich in der Aufbauphase. Die
Veroffentlichung des ersten Berichts erfolgte im Jahr 2020. Die Register publizieren
ihre Daten jahrlich in einem Jahresreport, der online offentlich zuganglich ist. In diesen
Berichten werden sowohl die Zahlen des letzten Operationsjahrs exklusiv als auch die

Gesamtdaten seit Beginn der Erhebung dargestellt.

Wie bereits in Kapitel 2 beschrieben, konnten 20 der 32 identifizierten Register in diese
Arbeit eingeschlossen werden (s. Tabelle 2). Die Daten der zwoIf weiteren konnten
aufgrund verschiedener Ursachen nicht berlcksichtigt oder verwertet werden (Details
s. Tabelle 3). Die Register aus zwei Landern (Danemark, Ungarn) konnten wegen der
fehlenden Ubersetzung in die deutsche oder englische Sprache nicht in die Arbeit

einflieRen. Die Jahresberichte von zwei Registern (Tschechien, Saudi Arabien) waren
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nicht offentlich zuganglich. Die Register aus der Turkei und Slowenien befanden sich
zum Zeitpunkt der Datenerhebung noch in der Ausarbeitungsphase, sodass hier keine
Daten veroéffentlicht worden waren. Den pakistanischen und japanischen Registern
konnten aufgrund der Datenprasentation in Form von Grafiken keine exakten Daten
entnommen werden. Die Daten des rumanischen Registers wurden nicht
berucksichtigt, da der aktuelle Jahresbericht aus dem Jahr 2015 stammte und sich
ausschlieBlich auf Huftendoprothesen bezog. Die Zahlen zur
Schultergelenksendoprothetik aus dem deutschen Schulterendoprothesenregister
(SEPR) stammen von der offiziellen Homepage des SEPR und wurden in diese Arbeit

aufgenommen, obwohl sie bisher nicht in Form eines Jahresberichts erschienen sind.

Land Name Griindung Erfasste Gelenke
Schweden SKAR 1975 Knie
SHAR 1979 Hufte

Finnland FAR 1980 Hufte, Knie

Norwegen NAR 1987 Hufte, Knie, Schulter, Ellenbogen,
Sprunggelenk, Handgelenk, Finger,
Karpometakarpalgelenk I, Zehen, LWS

Neuseeland NZJR 1997 Hufte, Knie, Schulter, Ellenbogen,
Sprunggelenk, LWS, HWS

Australien AOANJRR 1999 Hifte, Knie, Schulter

Italien (Emilia- RIPO 2000 Hufte, Knie, Schulter

Romagna)

Kanada CJRR 2001 Hifte, Knie

Schottland NHS 2001 Hufte, Knie, Schulter, Ellenbogen,
Sprunggelenk

Slowakei SAR 2003 Hifte, Knie

England, Wales, NJR 2003 Hufte, Knie, Schulter, Ellenbogen,

Nordirland Sprunggelenk

Spanien RACat 2005 Hufte, Knie

(Katalanien)

Frankreich SoFCOT 2006 Hufte

Belgien ORTHOpride 2009 Hufte, Knie

Portugal RPA 2009 Hufte, Knie, Schulter, Ellenbogen,
Sprunggelenk, Handgelenk, Finger,
Zehen, Wirbelsaule

Niederlande LROI 2010 Hufte, Knie, Schulter, Ellenbogen,
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Deutschland EPRD 2012 Hufte, Knie

SEPR 2006 Schulter, Ellenbogen
Schweiz SIRIS 2012 Hufte, Knie
USA AJRR 2012 Hifte, Knie

Tabelle 2: Ubersicht iiber die eingeschlossenen Register (eigene Darstellung)

In der folgenden Tabelle (Tabelle 3) sind die Lander dargestellt, deren Register nicht
in die Arbeit aufgenommen werden konnten. Der jeweilige Ausschlussgrund ist
ebenfalls angegeben.

Land Name Ausschlussgrund

Danemark DHR, DKR Nicht in deutscher/englischer Sprache verfiigbar
Ungarn MPR Nicht in deutscher/englischer Sprache verfiigbar
Tschechien uzis Nicht zuganglich

Saudi-Arabien SOA, SFDA Nicht zuganglich

Japan JAR Keine zuverlassigen Daten

Pakistan Keine zuverlassigen Daten

Slowenien RES, Valdoltra Daten zum Zeitpunkt der Erhebung nicht verfligbar
Tiirkei regisTRy Register noch nicht verfligbar

Rumaénien rar Nur Hufte bis 2015

Tabelle 3: Ubersicht (iber die ausgeschlossenen Register (eigene Darstellung)

In den Registern werden Daten in unterschiedlich groRem Umfang und zu
verschiedenen Kriterien erfasst. Grundsatzlich werden Daten Uber das Krankenhaus
und den Operateur, Patientendaten wie die Identifikationsnummer und personliche
Angaben wie Diagnose, Geschlecht, Alter, Body-Mass-Index (BMI) sowie ASA-Score
registriert. Es werden zudem in einigen Registern Daten Uber die Operationstechnik
(Operationszugang, Dauer, Antibiotika, Antithrombotika, Fixierungsmethode),
Implantatmerkmale (Modell, Typ) sowie Angaben Gber Komplikationen und Revisionen

(Ursache, Revisionstyp) aufgenommen.

4.1.1 Erfassungsquote und Vollstandigkeit

Die Erfassungsquote ist laut SKAR (Ubereinstimmung in allen anderen Registern
gepruft) definiert als die Anzahl der Krankenhauser, die ihre Operationszahlen an das
Register melden, geteilt durch die Anzahl aller Krankenhauser in dem geographisch
abgedeckten Bereich des Registers. Die Datenubermittlung durch die Krankenhauser

erfolgt in den meisten Landern auf freiwilliger Basis. Nur in Finnland und der Slowakei
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sowie seit 2011 in England und seit 2014 in Belgien wird die Vollstandigkeit der Daten
uber eine Meldepflicht sichergestellit.

Die Volistdndigkeit bezieht sich auf die Erfassung aller Eingriffe und Patienten
verglichen mit den Zahlen der Gesundheitsamter, nationalen Patientenregister oder
Krankenhausinformationssysteme und Entlassungsdaten. Zusatzlich ist in vielen
Landern (z. B. Deutschland, Kanada, Norwegen) fur die Weitergabe der Daten eine
Einwilligungserklarung der Patienten erforderlich.

Die Nachverfolgung der Patienten zum Zweck von beispielsweise Standzeitanalysen
erfolgt Uber eine Patientenidentifikationsnummer, die auch zum Abgleich mit anderen
klinischen Registern oder Krankenkassenakten dient und so Ruckschlisse auf
Revisionen, Amputationen, Todesfalle und Emigration ermdglicht. Beispielsweise
dient in Schweden als ldentifikationsnummer die Sozialversicherungsnummer. In
anderen Landern wie auch in Deutschland ist dies aufgrund strenger
Datenschutzrichtlinien nicht moglich, weshalb die Weitergabe der Daten im EPRD
pseudonymisiert mithilfe der gesetzlichen Krankenkassen-ldentifikationsnummer
(Allgemeine Ortskrankenkasse und Verband der Ersatzkassen) geschieht. Private
Krankenkassen arbeiten hingegen nicht mit patientenspezifischen
Versicherungsnummern, sodass Folgeeingriffe nicht eindeutig mit Primareingriffen
verknUpft werden konnen. Dies spiegele sich laut EPRD jedoch nicht in einer
Verfalschung der Uberlebensrate wider, da die Berechnungen sich auf die Daten
desselben Patientenkollektivs beziehen.

Mit einer Erfassungsquote und Vollstandigkeit der Daten zwischen 98 und 100 % der
primaren Eingriffe (basierend auf dem Krankenhausinformationssystem) sind die
Niederlande Spitzenreiter in der Datenerfassung. In Australien und Schweden werden
mit jeweils Uber 98 % der durchgeflhrten Eingriffe vergleichbar hohe Zahlen
verzeichnet. Die jungeren Register wie das EPRD und das American Joint
Replacement Register (AJRR) befinden sich hingegen noch in der Aufbauphase ihrer
Datenbank und erzielen bisher nicht dieselbe Reichweite. Mit einer Teilnahme von nur
17 % der American-Health-Association(AHA)-Krankenhauser werden 32 % aller
endoprothetischen Prozeduren in den USA erfasst (s. Tabelle 4).

Einige Register geben einen prozentualen Wert fur die Erfassungsquote an, der alle
Gelenke und Operationsarten vereint, in anderen Registern wird die Vollstandigkeit fur
jedes Gelenk einzeln berechnet und eine Unterscheidung zwischen Primaroperation

und Revision gemacht. Die Datentbermittlung beziglich Schulteroperationen, die
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erstmals 1994 im norwegischen Register eingeflhrt wurde, und somit einige Jahre
nach der fur HUft- und Knieoperationen, ist noch liuckenhaft. Die Datenlage zu

Revisionseingriffen ist ebenfalls unvollstandig.

Erfassungsquote und Erfassungsquote Vollstandigkeit
Datenvolistandigkeit
Primarimplantationen Revisionen
LROI Hiifte 100 % 99 % 98 %
Knie 99 % 100 % 98 %
Schulter 98 % 98% 90 %
AOANJRR gesamt 100 % 98,8 % n. a.
SHAR Hiifte 100 % 99% 93,2 %
SKAR Knie 100 % 98,1 % n. a.
NAR Hiifte 100 % 96,9 % 89 %
Knie 100 % 96,9 % 90,9 %
Schulter 100 % 91,3 % 87,4 %
FAR Hiifte 100 % 96,1 % 83,3 %
Knie 100 % 96,2 % 85,7 %
NJR* Hiifte und n. a. 95 % an NHS KH n. a.
Knie
NZJR gesamt n. a. >95 % n. a.
an staatlichen KH
SIRIS Hiifte 96 % 89,4 % n. a.
Knie 96 % 87,8 % n. a.
RIPO Hufte n. a. 97,2 % n. a.
Knie n. a. 97,8 % n. a.
Schulter n. a. 97,5 % n. a.
RACat gesamt 53 KH 85 % n. a.
ORTHOpride gesamt 82 % n. a. n. a.
CJRR gesamt 72,5 % 71 % n. a.
EPRD gesamt 706 KH 63 % n. a.
AJRR gesamt 1067 KH 32,3 % n. a.
NHS gesamt n. a. n. a. n. a.
RPA gesamt n. a. n. a. n. a.
SAR gesamt n. a. n. a. n. a.
SOFCOT Hufte n. a. n. a. n. a.
SPR Schulter n. a. n. a. n. a.

rot markiert = Register mit Meldepflicht fiir alle Krankenhé&user
*Angaben zu Erfassungsquote und Vollsténdigkeit nur auf der Webseite, nicht im Jahresbericht
Tabelle 4: Erfassungsquote und Vollstandigkeit im Jahr 2017 (eigene Darstellung)
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4.1.2 Erfassung von Patient-reported-Outcome-Measurements-Scores

Die PROM-Scores werden nicht in allen Registern einheitlich erfasst. Flr die Register
aus Belgien, Deutschland, Finnland, Frankreich, Portugal, Schottland der Schweiz und
der Slowakei werden derzeit keine PROM-Scores erhoben.

Der Einsatz von subjektiven Scores zum Vergleich der pra- und postoperativen
Situation hat sich bisher erst in sechs Registern (AJRR, Landelijke Registratie
Orthopedische Implantaten (LROI), Norwegian Arthroplasty Register (NAR), Registro
dell'implantologia Protesica Ortopedica (RIPO), SHAR, SKAR) durchgesetzt (s.
Tabelle 5). Besonders umfangreich ist die Dokumentation in den Niederlanden, in

Schweden (in den beiden Registern) und in den USA.

PROMs Scores Survival-Analyse
AJRR HOOS, KOOS, PROMIS-10, SF- Hifte und Knie: 1 Jahr
36, VR-12

AOANJRR X Hufte und Knie: 17 Jahre,
Schulter: 11 Jahre

CJRR X Hifte und Knie: 5 Jahre

EPRD X Hifte und Knie: 3 Jahre

FAR X X

LROI HOOS, EQ-5D, NRS Schmerzen, Hufte und Knie: 9 Jahre,

Oxford Score Schulter: 3 Jahre

NHS X Hifte und Knie: 7 Jahre

NJR OSS geplant Hufte und Knie: 14 Jahre,
Schulter: 5 Jahre

NAR HOOS, Charnley Score, VAS Hufte und Knie: 10 Jahre

Schmerzen, VAS Gesundheit (Schulter)

NZJR Oxford Score Hifte: 18 Jahre, Knie: 16 Jahre,
Schulter: 5 Jahre

ORTHOpride X Hufte: 9 Jahre, Knie: 8 Jahre

RACat X Hifte und Knie: 9 Jahre

RIPO X Hufte und Knie: 17 Jahre,
Schulter: 8 Jahre

RPA X X

SAR X X

SHAR, SKAR Chamley Score, EQ-5D, VAS- Hafte: 10 Jahre, Knie: 9 Jahre

Schmerzen, Zufriedenheit
SIRIS X (Hufte und Knie: 4 Jahre)

24



SOFCOT X X

Tabelle 5: Patient-reported-Outcome-Measurements-Scores und Survival-Analyse der verschiedenen Register im
aktuellen Jahresbericht (eigene Darstellung)

4.1.3 Gesamteingriffe

Der Begriff Gesamteingriffe ist in dieser Arbeit als die Summe aller
Endoprothesenimplantationen am Huft-, Knie- oder Schultergelenk seit Beginn der
Datenerhebung definiert. Dabei werden die Primarimplantationen und die Revisionen
zusammengezahlt. Operationszahlen aus anderen Bereichen der Endoprothetik (z. B.
Ellenbogen-, Sprunggelenks-, Hand- und Fingergelenks-, Wirbelsaulenprothetik)
werden, sofern sie im Register aufgeflhrt waren, herausgerechnet.

Das Nordic Joint Registry, das Register aus England, Wales und Nordirland,
verzeichnet seit der Grindung im Jahr 2003 knapp 2,3 Millionen Operationen an den
3 genannten Gelenken. Davon entfallen jeweils tUber 1,1 Millionen Eingriffe auf das
Huft- und Kniegelenk und etwa 30 000 auf das Schultergelenk (s. Abbildung 1). An
zweiter Stelle steht das australische Register mit knapp 1,4 Millionen Operationen im
Zeitraum von 1999 bis 2017. Dabei handelt es sich um knapp 600 000 HuUft-
Operationen, knapp 720 000 Knie-Operationen und etwas Uber 40 000 Schulter-
Operationen. Die USA registrierten in den vergangenen 5 Jahren trotz ihrer geringen

Erfassungsquote bereits knapp 1,2 Millionen Eingriffe an Hift- und Kniegelenken.
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Erfasste Gesamteingriffe
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Abbildung 1: Erfasste Gesamteingriffe bis Ende 2017 (eigene Darstellung)

Im Operationsjahr 2017 wurden die meisten Eingriffe in Deutschland erfasst
(s. Abbildung 2). Insgesamt wurden uUber 280 000 der geschatzt 440 000
durchgefuhrten Operationen am Huft- und Kniegelenk dem Endoprothesenregister
Deutschland (EPRD) gemeldet. In den USA konnten etwa 300 000 Prozeduren
registriert werden und das National Joint Registry (NJR) ermittelte 250 000
Operationen im Jahr 2017. Somit ist das EPRD das Register mit dem hdchsten

Wachstum.
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Gesamteingriffe im Operationsjahr 2017
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Abbildung 2: Erfasste Gesamteingriffe im Operationsjahr 2017 (eigene Darstellung)

Mit Abstand am haufigsten werden kinstliche Hift- und Kniegelenke implantiert, wobei
es unter den Landern Unterschiede in der Verteilung gibt. In Deutschland, den
Niederlanden, Belgien und der Schweiz machen Huftprothesen den gréfliten Anteil
aus, in Grol3britannien, Australien, Kanada und den USA werden mehr Knieprothesen
verzeichnet. Die Schultergelenksendoprothetik stellt jeweils nur einen geringen Anteil
der endoprothetischen Operationen dar. Alle weiteren Gelenkendoprothesen, die in
dieser Arbeit nicht betrachtet werden, reprasentieren noch kleinere Teilbereiche der
Endoprothetik.

4.1.4 Anteil der Revisionen am Operationsvolumen

In diesem Kapitel wird ausschlie3lich der Anteil der Revisionen an der Gesamtzahl der
Operationen dargestellt. Die Revisionsrate wird in einem eigenen Kapitel speziell fur
Schultergelenksendoprothesen betrachtet. Der Anteil der Revisionen wird fur jedes
Gelenk einzeln zum einen flr den gesamten Datenerhebungszeitraum und zum
anderen fur das Operationsjahr 2017 angegeben, sofern diese Information aus den

Jahresberichten hervorgenht.
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Im Bereich der Huftgelenksendoprothetik machen Revisionen im Mittel einen
prozentualen Anteil von 11,56 % (SD 0,021) insgesamt und 9,54 % (SD 0,028) im
Operationsjahr 2017 aus. Besonders im Teilbereich GroRRbritanniens und in der Region
Emilia-Romagna wird ein niedriger Anteil an Revisionen angegeben. Auch in den USA
liegt der Anteil der gemeldeten Revisionen mit nur 4 % im Jahr 2017 deutlich unter
dem Durchschnitt. Mit 14 % des Gesamtoperationsvolumens wurden prozentual die

meisten Revisionseingriffe 2017 in Norwegen und Finnland registriert.

In der Kniegelenksendoprothetik werden Revisionsoperationen in den Registern im
Vergleich zur Hufte seltener erfasst. Im Mittel entfallen 7,48 % (SD 0,019) der
durchgefuhrten Eingriffe auf Revisionen. Im Jahr 2017 waren es durchschnittlich nur
7,24 % (SD 0,021). Auch hier hebt sich das NJR mit einer unter dem Durchschnitt
liegenden Quote von 5,9 % gesamtund 5,4 % im Jahr 2017 von den anderen Landern
ab. Der prozentual hochste Revisionsanteil von Uber 10% des
Gesamtoperationsvolumens uber den Datenerfassungszeitraum seit 2012 wird im
EPRD verzeichnet.

Der Anteil an Revisionen in der Schultergelenksendoprothetik betrug 2017 im Mittel
7,51 % (SD 0,0289). In Norwegen und in den Niederlanden lag dieser am hochsten
mit jeweils Uber 10 %. Im Landervergleich fallt das NJR mit einem deutlich niedrigeren
Anteil an Revisionseingriffen von nur 2,72 % auf. Revisionsoperationen und -raten in

der Schultergelenksprothetik werden im Kapitel 4.2.9.3 untersucht.

4.1.5 Geschlechterverteilung

Informationen Uber die Geschlechterverteilung kénnen der Mehrzahl der Register
auler dem kanadischen und dem schottischen Register entnommen werden. Die
Cox-, Gon- und Omarthrose betrifft in allen untersuchten Registern tUberwiegend
Frauen. Es lassen sich dennoch Unterschiede in der Geschlechterverteilung in Bezug
auf die unterschiedlichen Gelenke feststellen. Der verhaltnismafig grofdte Anteil an
mannlichen Patienten wird im Bereich der Huftgelenksendoprothetik verzeichnet. Mit
einem Verhaltnis von 49,7 zu 50,3 ist die Verteilung von Mannern und Frauen im
katalanischen Register nahezu ausgeglichen. Die grofdte Geschlechtsdifferenz wird im

NAR mit einer Frauenquote von 66,9 % festgestellt. Im ungewichteten Durchschnitt
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liegt das Verhaltnis von Mannern zu Frauen bei 42 zu 58 (SD 0,05) mit einer
Spannweite von 16,6 %.

In der Kniegelenksendoprothetik stellt sich die Geschlechterungleichheit
eindricklicher dar. Die hdchste Frauenquote verzeichnet das Schweizerische
Implantatregister (SIRIS) mit 72,4 %, die niedrigste das New Zealand Joint Registry
(NZJR) mit 51,6 %.

In der Schultergelenksendoprothetik ist die Dominanz weiblicher Patienten am
starksten. In 6 der 9 Register liegt der Frauenanteil uber 70 %. Im The Australian
Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry (AOANJRR) und im
NZJR liegt er jeweils uber 60 %. Die Spannweite betragt 13,5 % mit der hochsten
Frauenrate im Registo Potugués de Artroplastias (RPA) (75,4 %) und der niedrigsten
im AOANJRR (61,9 %).

4.1.6 Alter

Das durchschnittiche  Alter bei  Primarendoprothesenimplantation  liegt
Ubereinstimmend in allen Registern fur alle untersuchten Gelenke bei Uber 65 Jahren
(s. Tabelle 6). Das durchschnittliche Alter der Patienten in der Huft- und in der
Kniegelenksendoprothetik unterscheidet sich nicht wesentlich. Das
Spitzendurchschnittsalter betragt 72 Jahre bei Huftgelenksendoprothesen in
Deutschland und 72,2 Jahre bei Kniegelenksendoprothesen in Spanien (Katalanien).
Das jungste Durchschnittsalter wird fiir beide Gelenke mit 65,5 Jahren und 66,8 Jahren
in den USA festgestellt. Durchschnittlich etwas alter sind die Patienten der
Schultergelenksendoprothetik mit dem hochsten Durchschnittsalter weiblicher
Patienten von 73,5 Jahren im AOANJRR und dem niedrigsten Durchschnittsalter

mannlicher Patienten von 68,5 Jahren im NZJR.

Durchschnittsalter zum Zeitpunkt der Hufte Knie Schulter

Operation nach betroffenem Gelenk

AJRR 65,5 66,8 n. a.
AOANJRR 67,7 68,5 370,12735
EPRD 72 69 n. a.
LROI 69,2 67,9 71,3
NHS 67 68 70,5
NJR 69 69 73

NAR 68,9 68 69,9
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NZJR 67 68 3685273

ORTHOpride 70,3 67,5 n. a.
RPA 69 68,6 n. a.
RACat 68,5 72,2 n. a.
RIPO 66,8 69,6 372974
SHAR, SKAR 4 67 Q69 68,9 n. a.
SIRIS 68,2 69,2 n. a.
SOFCOT 70,6 n. a. n. a.

Tabelle 6: Durchschnittsalter zum Zeitpunkt der Operation nach betroffenem Gelenk (eigene Darstellung)

In einigen Registern wird der Parameter Alter in Abhangigkeit vom Geschlecht
angegeben. Eine relevante Erkenntnis, die aus dieser Aufschlisselung gewonnen
werden kann, besteht darin, dass Frauen zum Zeitpunkt der Primaroperation meist
deutlich alter sind als Manner. In Schweden werden Huftgelenksprothesen bei Frauen
durchschnittlich mit 69 Jahren, bei Mannern mit 67 Jahren eingesetzt. Bei primaren
Schulteroperationen betragt das durchschnittliche Alter in Australien bei Frauen 73,5
Jahre und bei Mannern 70,1 Jahre. Auch in Neuseeland sind Patientinnen etwa 73

Jahre alt, wahrend Manner bereits mit 68,5 Jahren operiert werden.

4.1.7 Body-Mass-Index

Aus dem AOANJRR, dem LROI, dem NAR, dem SIRIS und dem SHAR lassen sich
exakte Daten zur Haufigkeitsverteilung der sechs BMI-Klassen entnehmen. Das
schwedische Register flhrt diese Ergebnisse fur weibliche und mannliche Patienten
getrennt auf. Im LROI werden die Klassen BMI 30—-35 und 35-40 zusammengefasst.
Anhand der folgenden Abbildung (3) ist zu erkennen, dass die Mehrheit der Patienten
unabhangig vom betroffenen Gelenk einen BMI zwischen 25 und 30 aufweist.

Bei Huftgelenksendoprothesen betragt der Anteil der normgewichtigen Patienten (BMI
< 25) nur durchschnittlich zwischen 27 % im AOANJRR und 37 % im SIRIS. Bei
Kniegelenksendoprothesen liegt dieser Anteil zwischen 13 % im AOANJRR und 21 %
im SIRIS und bei Schultergelenksendoprothesen zwischen 18 % im AOANJRR und
28 % im RPA. Ein BMI uber 30 kann in der Huftgelenksendoprothetik bei zwischen
durchschnittlich 21 % der Patienten im RPA bis 38 % der Patienten im AOANJRR
festgestellt werden. In der Kniegelenksendoprothetik liegt der Anteil der Patienten mit
einem BMI Uber 30 deutlich hoher. Im AOANJRR betragt er 58 %, in den Gbrigen 3
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Registern liegt er zwischen 39 und 42 %. In der Schultergelenksendoprothetik betragt
er 24 % im RPA, 33 % im LROI und 47 % im AOANJRR.

Die Patienten mit einer Kniegelenksendoprothese weisen im Verhaltnis einen deutlich
héheren durchschnittlichen BMI auf als Patienten mit einer anderen Endoprothese. Ein
Unterschied zwischen den Landern lasst sich ebenfalls feststellen. Im AOANJRR

wurden prozentual die meisten Patienten mit Ubergewicht registriert.

Haufigkeitsverteilung der BMI-Klassen nach betroffenem Gelenk
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Abbildung 3: Haufigkeitsverteilung der Body-Mass-Index(BMI)-Klassen nach betroffenem Gelenk (eigene
Darstellung)

Aus Deutschland, Finnland und Neuseeland sind lediglich BMI-Durchschnittswerte
jeweils fur HGft- und Kniegelenksoperationen bekannt. Der durchschnittliche BMI
betragt bei Huftgelenksoperationen im EPRD 27, im Finnish Arthroplasty Register
(FAR) 28 und im NZJR 29, was sich mit den Ergebnissen aus den anderen Landern
deckt, dass der Grofteil der Patienten der BMI-Klasse 25—-30 angehort. Auch hier zeigt
sich ein tendenziell hoherer BMI im Bereich der Kniegelenksendoprothetik. Der
durchschnittliche BMI belauft sich im EPRD auf 29,7, im FAR auf 30,1 und im NZJR
auf 31,26.
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4.2 Details der Schultergelenksendoprothesenregister

Die Schultergelenksprothetik ~ wird im Vergleich zur HGft- und
Kniegelenksendoprothetik deutlich seltener durchgefihrt und wird in wenigen
Registern bisher Uberhaupt in den Jahresberichten dokumentiert. Das erste Register,
in dem der Gelenkersatz der Schulter aufgegriffen wurde, war das norwegische
Register (1994). In der vorliegenden Arbeit konnten neun Register, die Uber die
Schultergelenksendoprothetik berichten, identifiziert und hinsichtlich ihrer Ergebnisse

analysiert werden.

4.2.1 Erfasste Schulteroperationen

Das AOANJRR hat mit knapp 45 000 dokumentierten Eingriffen Uber einen Zeitraum
von 13 Jahren die grofte Datenbank, gefolgt vom NJR mit knapp 32 000 Eingriffen
seit 2012 (s. Abbildung 4). Im Operationsjahr 2017 verzeichnete das AOANJRR die
meisten Erstimplantationen eines kinstlichen Schultergelenks und lag mit 6536
Prothesen knapp Uber der gemeldeten Anzahl des NJR. Im RIPO wurden keine

Angaben Uber die Anzahl an Schulteroperationen im Jahr 2017 gemacht.

Erfasste primare Schultereingriffe
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Abbildung 4: Erfasste priméare Schultereingriffe seit Datenerfassung und im Operationsjahr 2017 (eigene
Darstellung)
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4.2.2 Art der Prothese

Der Analyse der Haufigkeitsverteilung der verschiedenen Prothesenarten liegen
Informationen Uber 97 251 primare Schulteroperationen aus 7 Registern zugrunde
(s. Abbildung 5). Dem schottischen Register liel3en sich keine Informationen Uber die
Art der eingebauten Prothesen entnehmen. Grundsatzlich wird in der Mehrzahl der
Falle das gesamte Gelenk ersetzt. Uber den gesamten Datenerfassungszeitraum
machen TEPs durchschnittlich 76,6 % der Operationen aus, Hemiprothesen 20,4 %
(3 % unbekannt).

Die am haufigsten durchgeflihrte Operation in der Schultergelenksendoprothetik ist in
fast allen Landern der kunstliche Gelenkersatz mit einer totalen inversen
Schultergelenksprothese. Laut den 7 ausgewerteten Registern wird in durchschnittlich
47,3 % aller Schulteroperationen eine inverse Prothese implantiert. In 28,5 % der
Primaroperationen wird eine anatomische TEP (24,5 % mit Stiel, 4 % ohne Stiel)
eingesetzt. Hemiprothesen (mit Stiel und ohne Stiel) haben einen Anteil von 15,3 %

an allen Prothesen.

Prothesenart
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Abbildung 5: Prozentualer Anteil der verschiedenen Arten von Prothesen an Prim&roperationen (eigene
Darstellung)
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Den Daten aus dem Jahr 2017 ist zu entnehmen, dass inzwischen Uberwiegend die
inverse TEP mit steigender Tendenz eingesetzt wird (58,4 % aller Prothesen).
Dagegen werden nur in 11,8 % der Falle Hemiprothesen implantiert, mit weiter

fallender Tendenz.
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Abbildung 6: Verteilung der Schultergelenksendoprothesen Abbildung 7: Verteilung der priméren totalen
nach Kategorie (Quelle: AOANJRR Jahresbericht 2018) Schultergelenksendoprothesen nach Klasse
(Quelle: AOANJRR Jahresbericht 2018)

4.2.3 Geschlechterverteilung

Noch starker als in der Huft- und Kniegelenksendoprothetik ist in der
Schultergelenksendoprothetik eine Dominanz des weiblichen Geschlechts
festzustellen. Wie anhand von Abbildung 8 zu erkennen ist, belauft sich der Anteil
weiblicher Patienten im NJR, NAR und RPA auf tUber 70 %. Im AOANJRR und im
NZJR wurde eine Rate von 62 % bzw. 63 % registriert.

Aus vier der sieben Register lieRen sich prozentuale Angaben zur
Geschlechterverteilung in Bezug auf die Art der Prothese entnehmen. Diese Werte
sind in der folgenden Grafik flr die inverse und die anatomische TEP abgebildet. Im
AOANJRR, im RIPO und im LROI wurden bei der inversen Endoprothese prozentual
mehr weibliche Patienten registriert als bei der anatomischen Endoprothese. Im NJR
ist die Rate der weiblichen Patienten mit 71,5 % bei inversen Prothesen nahezu

identisch mit der bei anatomischen Implantaten mit 70,5 %.
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Geschlechtsverteilung
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Abbildung 8: Geschlechterverteilung in der Schultergelenksendoprothetik (eigene Darstellung)

4.2.4 Altersverteilung

Wie bereits in Kapitel 4.1.6 erwahnt, ist das durchschnittliche Alter der
Schulterpatienten mit 72 Jahren besonders hoch. Eine nahere Analyse ergab
weiterhin, dass Frauen erst im hoheren Alter operiert werden als Manner.

In diesem Kapitel wird die Altersverteilung in Bezug auf die Art der
Schultergelenksendoprothese untersucht. Es werden die inverse und die anatomische
TEP sowie die Hemiprothese miteinander verglichen, sofern die Register Uber Daten
diesbezuglich verfligen. Daten zur Abhangigkeit der Art der Prothese vom Alter
existieren aus Australien, Neuseeland und den Niederlanden. Die Grafen des
AOANJRR und des NZJR verlaufen nahezu identisch (s. Abbildung 9).

Aus den Daten geht eindeutig hervor, dass die inverse Schultergelenksprothese
weniger bei jungeren als bei alteren Patienten implantiert wird. In Gber 50 % der Falle
sind die Betroffenen bei diesem Gelenkersatzverfahren Uber 75 Jahre alt.

Die Altersverteilung bei der anatomischen Prothese stellt sich anders das. Der Grol3teil
der Patienten bei diesem Operationsverfahren gehort der Altersgruppe zwischen 65

und 74 Jahren an. Ein bedeutend geringerer Anteil von etwa einem Viertel der
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Patienten entfallt bei der anatomischen Variante auf das Patientenkollektiv Giber 75

Jahre.
Altersverteilung nach Art der Prothese
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Abbildung 9: Altersverteilung nach Art der Schultergelenksendoprothese (eigene Darstellung)

4.2.5 Fixierungsmethode

In sechs der neun Register ist die Fixierungsmethode der Prothese erfasst. Nur im
NJR und im National Health Information Service Scotland (NHS) werden keine
Aussagen darUber getroffen. Im NZJR und im RPA wird die Fixierungstechnik fur alle
Schultergelenksendoprothesen allgemein angegeben. Das AOANJRR, das LROI, das
NAR und das RIPO bilden das jeweilige Verfahren fir die verschiedenen
Prothesenarten ab, wobei sich die Angaben im AOANJRR, im NAR und im RIPO nur
auf die Schaftprothesen beziehen.

Die Darstellung der Fixierungsmethode variiert stark in den einzelnen Registern und
die Informationen sind teilweise ungenau. Im AOANJRR wird beispielsweise der
prozentuale Anteil der beiden haufigsten Verfahren dargestellt, ein gewisser
Prozentsatz bleibt undefiniert. Im NAR und im RIPO finden sich nur Informationen zur
Fixierungsmethode der einzelnen Komponenten. Daraus lasst sich zwar die Haufigkeit
der vollstandig unzementierten Variante bestimmen, nicht aber, wie haufig beide
Komponenten zementiert wurden. Im NAR sind diese Werte zudem nur in einer
Abbildung dargestellt, aus der keine genauen Zahlenwerte abzulesen sind. Die in der
folgenden Tabelle 7 angegebenen Zahlen sind Schatzwerte. Lediglich im LROI sind

die genauen prozentualen Haufigkeiten fir jede der vier Fixierungstechniken
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dokumentiert. Die Informationen aus dem AOANJRR, dem LROI und dem NAR
beziehen sich ausschlieRlich auf das Operationsjahr 2017, die Daten aus dem NZJR,

dem RIPO und dem RPA umfassen den gesamten Zeitraum der Datenerhebung.

Fur die anatomische Prothese stellt im AOANJRR, im LROI, im NAR und im RIPO die
inverse Hybridfixierung mit zementiertem Glenoid das gelaufigste Verfahren dar. Der
Anteil der unzementierten Prothesen belauft sich im AOANJRR und im LORI jeweils
auf etwa 20 %, im RIPO auf 44 % (s. Tabelle 7).

Die inverse Prothese wird laut AOANJRR und LROI in etwa 75 % der Falle nicht
zementiert. Weitere Ubereinstimmungen zwischen den Registern konnten nicht
festgestellt werden. Im AOANJRR wird in 22,7 % der Falle ein zementiertes Glenoid
dokumentiert, wahrend dieses laut LROI und NAR nahezu immer unzementiert bleibt.
Im LROI und im RIPO stellt mit jeweils etwa 20 % und insbesondere im NAR mit 65 %
die Zementierung der humeralen Komponente hingegen ein anerkanntes Verfahren
dar.

Bei der Hemiprothese wird nur eine Komponente ersetzt, folglich gibt es nur zwei
Fixierungsmethoden: zementiert oder zementfrei. Im LROI, im NAR und im RIPO
werden prozentual mehr unzementierte Hemiprothesen erfasst als zementierte. Im
LROI werden zudem das inverse Hybridverfahren (0,3 %) und die Zementierung
beider Komponenten (25,4 %) beschrieben. Es geht aus dem Register nicht hervor,

worauf sich diese Angaben beziehen.

Fixierungsmethode Hybrid Hybrid
(Glenoid (Humerus Zementiert
Zementfrei zementiert) zementiert)
Anatomische AOANJRR 20,8 % 74,5 % n. a. n. a.
TEP 2017
LROI 2017 222 % 63,7 % 21% 12,0 %
NAR 2017 n. a. etwa 90 % etwa 5 % n. a.
RIPO 43,6 % 49,0 % 7,3 % n.a.
Inverse TEP AOANJRR 75,8 % 22,7 % n. a. n. a.
2017
LROI 2017 73,4 % 0,5 % 21,4 % 4,7 %
NAR 2017 n. a. 0 % etwa 65 % n. a.
RIPO n. a. n. a. 18,4 % n. a.
HEP LROI 2017 73,1 % 0,3 %* 1,2 %* 25,4 %
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NAR 2017 etwa 58 % - - etwa 42 %

RIPO 65,3 % - --- 34,7 %
gesamt NZJR 56,5 % 18,6 % 24,9 % n. a.
RPA 42,6 % n. a. n. a. 57,4 %

*Die Angaben wurden so aus dem Jahresbericht LROI 2017, S.147 iibernommen. Es ist unklar, was der Begriff
Hybridfixierung in Bezug auf eine Hemi-Schulterprothese bedeutet.

Tabelle 7: Fixierungsmethode nach Art der Schultergelenksendoprothese (eigene Darstellung)

4.2.6 Primardiagnose

In den neun untersuchten Registern werden Angaben zur Primardiagnose der
Patienten gemacht. In finf der neun Register ist die Variable Diagnose in Abhangigkeit
von der Art der Prothese dargestellt, im NHS, im NZJR und im RPA hingegen
unabhangig davon. Wahrend sieben der Register die ermittelten Primardiagnosen
uber den gesamten Datenerhebungszeitraum abbilden, beziehen sich die Daten aus
dem LROI nur auf das Operationsjahr 2017. Im NAR sind sowohl die Daten aus 2017
als auch die Gesamtdaten zu finden. Jedes der Register prasentiert eine Auswahl an
Primardiagnosen, die sich nur teilweise mit den Diagnosen in anderen Registern
decken. Zudem sind die Register unterschiedlich stark detailliert. Beispielsweise
beschrankt sich das NJR auf die funf wesentlichen Diagnosen und summiert die
Ubrigen in der Kategorie Andere oder unbekannt, wahrend allein im RIPO je nach Art
der Prothese variierend Uber 15 verschiedene Diagnosen identifiziert werden konnten.
Insgesamt gehen aus den Registern 30 Primirdiagnosen hervor. Um eine hohere
Kompatibilitat der Daten zu erzielen und so einen Vergleich zu ermoglichen, mussten
einzelne Diagnosekategorien fusioniert oder eliminiert werden.
Im RIPO wird bei der Arthrose nach konzentrischer, exzentrischer oder nicht naher
definierter Arthrose differenziert. Diese Unterscheidung existiert in keinem der Gbrigen
Register, sodass die prozentualen Anteile unter der Uberschrift Osteoarthrose
summiert werden.
Neben der Defektarthropathie werden im LROI explizit Rotatorenmanschetten-
Rupturen erfasst. Diese Unterscheidung findet in dieser Arbeit keine Berlcksichtigung.
Rotatorenmanschetten-assoziierte Krankheitsbilder werden als
Rotatorenmanschetten-Defektarthropathie betrachtet.
Insbesondere hinsichtlich der Definition von Frakturen und Traumata herrscht
Uneinigkeit zwischen den verschiedenen Registern. Die Fraktur als Primardiagnose
wird im NAR und im RIPO in akute Fraktur und Frakturfolge eingeteilt. Im AOANJRR
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und im LROI wird die Fraktur nicht naher definiert. Im NJR sind Frakturen nicht
dokumentiert. Es ist nicht ersichtlich, ob die Fraktur als Form des Traumas angesehen
wird. Ein akutes Trauma wird in diesem Register ausgeschlossen, da durch die
Uberschneidung der Bereiche Orthopadie und Unfallchirurgie keine vollstandige
Datenerfassung gewahrleistet ist. Posttraumatische Folgen hingegen werden als
Diagnose aufgefuhrt. In den Ubrigen Registern wird das akute Trauma nicht erwahnt
und es werden lediglich posttraumatische Folgen, bzw. im NAR Folgen einer
Bandruptur, als Diagnose angegeben.

Rheumatoide Arthritis, Morbus Bechterew und andere entzundliche Arthritiden werden
in dieser Arbeit als entzindliche Gelenkerkrankungen zusammengefasst. Die weiteren
genannten Primardiagnosen sind vielfaltig, werden jedoch entweder nur in einem bis
maximal 2 Registern erfasst oder machen prozentual einen Anteil von weniger als 2 %
aus. In der vorliegenden Arbeit werden die seltenen Diagnosen unter Andere oder
unbekannt zusammengefasst. Dies betrifft die Diagnosen Tumor, Instabilitat,
wiederkehrende Luxation, synoviale Chondromatose, Schmerz und Folge einer
Infektion sowie die im Register bereits als Andere oder unbekannt gekennzeichneten
Diagnosen.

Im NJR wird zudem auf die Nennung mehrerer Diagnosen als Operationsindikation
hingewiesen, sodass sich ein prozentualer Anteil von mehr als 100 % ergibt. Welche
Befunde gleichzeitig auftreten und welche die ausschlaggebende Diagnose ist, liel3

sich nicht feststellen.

Der angegebene Mittelwert bezieht sich auf die Daten aus dem AOANJRR, dem NJR,
dem NAR gesamt, dem LROI und dem RIPO. Die Ergebnisse aus dem NAR 2017
wurden nicht in die Berechnung einbezogen, um das norwegische Register nicht
doppelt zu gewichten.

Der Analyse liegen Daten aus 93 755 Primaroperationen zugrunde. Im Wesentlichen
lassen sich drei Diagnosen hervorheben, die jeweils charakteristisch fur eine Art der

Prothese sind: Osteoarthrose, Rotatorenmanschettendefekt und Fraktur.

Die eindeutige Mehrheit der anatomischen Endoprothesen wird aufgrund einer
Osteoarthrose implantiert. Im ungewichteten Mittel wurde in 87,1 % (SD 0,064) der
Falle die Diagnose Arthrose gestellt. Im AOANJRR liegt der Anteil mit 94,4 % am

hdchsten, im NAR mit 79,6 % insgesamt und mit 80,7 % im Jahr 2017 vergleichsweise

39



am niedrigsten (s. Abbildung 10). Die weiteren Diagnosen treten in jeweils unter 10 %
der Falle auf. Im NAR ist die zweithaufigste Diagnose die Fraktur mit 9,9 % insgesamt
und 9,0 % im Jahr 2017, im RIPO die Nekrose mit 9,6 %.

Die bei der inversen Endoprothese am haufigsten gestellte Diagnose istim AOANJRR
(44,9 %) und im RIPO (68,8 %) die Osteoarthrose. Im NJR (59,4 %) und im LROI
(38 %) uberwiegt der Rotatorenmanschettendefekt als Primardiagnose und im NAR
die Fraktur (36,7%) (s. Abbildung 10). Im Durchschnitt lautet in 40,6 % (SD 0,171) der
Falle die Diagnose Osteoarthrose und in 30,2% (SD 0,216) der Falle
Rotatorenmanschettendefekt. Im NAR wurden inverse Prothesen am haufigsten mit
34,9 % insgesamt und mit 36,7 % im Jahr 2017 aufgrund einer Fraktur implantiert. In
anderen Registern betragt der Anteil von Frakturen zwischen 15,3 % im AOANJRR
und 21,9 % im RIPO. Im NJR wurden keine Frakturen registriert. Vergleichsweise hoch
liegt hier die Rate an posttraumatischen Folgen mit 9,7 %. Auch im LROI ist diese mit
11 % uberdurchschnittlich hoch. Im NAR fallt zudem ein hoher Anteil entzindlicher
Gelenkerkrankungen von 13,1 % im Gesamtdatenzeitraum auf. Im Jahr 2017 betrug

dieser 5,1 %.

Der Hemiprothese liegt im NJR (76,1 %) und im LROI (46 %) hauptsachlich die
Diagnose Osteoarthrose zugrunde. Im AOANJRR (45 %), im NAR (53,6 % insgesamt
und 64,6 % im Jahr 2017) und im RIPO ist haufiger eine Fraktur der Operationsgrund
(s. Abbildung 10). Im ungewichteten Durchschnitt ist die Osteoarthrose die haufigste
Operationsursache mit 42,6 % (SD 0,208), gefolgt von der Fraktur mit 37,7 % (SD
0,238). Posttraumatische Folgen wurden nur in durchschnittlich 3,2 % (SD 0,039) der
Falle registriert. Entzindliche Gelenkerkrankungen wurden bei durchschnittlich 6 %
(SD 0,058) der Falle diagnostiziert, wobei besonders das NAR mit 15,7 % Uber den
gesamten Datenerfassungszeitraum hervorsticht. Im Jahr 2017 lag der prozentuale
Anteil nur bei 4,2 %. Nekrosen (MW 5,5 %, SD 0,039), Rotatorenmanschetten-
Defektarthropathie (MW 2,8 %, SD 0,027) und weitere Diagnosen wie oben
beschrieben waren selten der Grund flr eine Hemiprothese.

Mit einem Blick auf jene Register, in denen die Primardiagnose unabhangig von der
Art der Prothese dargestellt wird (NZJR, RPA und NHS), hat sich bestatigt, dass
Arthrose, Defektarthropathie und Fraktur die drei maf3geblichen Diagnosen darstellen.
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Abbildung 10: Primérdiagnose nach Art der Schultergelenksendoprothese (eigene Darstellung)

4.2.7 Revisionen

In diesem Kapitel wird der Endparameter Revision fir die Schultergelenksprothese
untersucht. Ein besonderes Augenmerk wird auf das Outcome der inversen TEP

gelegt.

4.2.7.1 Anteil der Revisionen am Operationsvolumen

Im ungewichteten Durchschnitt sind 8% (SD 0,029) der erfassten
Schulterendoprotheseneingriffe Revisionen. Genaue Zahlen aus dem Jahr 2017
liegen nur aus vier der neun Register vor. Dem NZJR, dem NJR, dem RIPO und dem
SEPR sind keine Angaben fur das Jahr 2017 allein zu entnehmen. Die Daten aus dem
RPA sind auf dem Stand des Jahres 2013 und dienen somit nicht als Vergleichswert.
Aus den ubrigen vier Registern (AOANJRR, LROI, NHS und NAR) berechnet sich ein
ungewichteter durchschnittlicher Anteil von 9,7 % (SD 0,011) gemeldeter Revisionen
am Operationsvolumen.

Im Vergleich fallt das NJR mit einer besonders niedrigen Zahl an Revisionsoperationen

auf, die einen prozentualen Anteil von 2,7 % ausmachen (s. Abbildung 11). Ebenfalls
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niedrig ist der Revisionsanteil in Portugal. Er belauft sich Uber den gesamten
Datenzeitraum auf 5,7 % und im Jahr 2013 auf 3,7 %.

Anteil der Revisionen am Operationsvolumen
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Abbildung 11: Anteil der Revisionen am Operationsvolumen (eigene Darstellung)

4.2.7.2 Revisionsursachen

Im diesem Kapitel werden die Komplikationen der einzelnen Prothesen dargestellt, die
eine Revisionsoperation zur Folge hatten. In finf der neun Register werden die
Revisionsursachen ausfuhrlich dargestellt. Im NZJR werden insgesamt die haufigsten
Revisionsursachen herausgearbeitet, es wird jedoch keine Unterscheidung nach Art
der Prothese vorgenommen, weshalb dieses Register im Folgenden nicht betrachtet
wird. Aus dem portugiesischen und dem schottischen Register gehen keine

Informationen zu den Revisionsursachen hervor.

Die Register fuhren verschiedene Revisionsursachen in unterschiedlich detailliertem
Ausmalf an. Wahrend sich das NJR auf eine Auswahl von acht Ursachen beschrankt,
die zudem fur alle Prothesenarten gleich bleibt, prasentiert das AOANJRR uber
zwanzig je nach Art der Prothese variierende Grunde. Die detaillierte Darstellung fuhrt
dazu, dass viele der genannten Komplikationen in weniger als einem Prozent der Falle
auftreten. Um dieses Kapitel Ubersichtlicher zu gestalten und eine hohere

Ubereinstimmung zwischen den Registern zu erzielen, war eine Komprimierung der
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Revisionsursachen erforderlich. Fur die inverse Prothese lieRen sich sieben
wesentliche Ursachen herausarbeiten (Instabilitat/Dislokation, Infektion, Lockerung,
Fraktur, Schmerzen und implantatbezogene Komplikationen), flir die anatomische und
die Hemiprothese sind es jeweils neun (Rotatorenmanschetten-assoziierte
Komplikationen, Instabilitat/Dislokation, Lockerung, Infektion, Schmerzen, Fraktur,
Implantatbruch und implantatbezogene Komplikationen).

Bestimmte Variablen konnten aufgrund groRer Ahnlichkeit in einer (ibergeordneten
Kategorie vereinigt werden. Komplikationen, die sich auf die Rotatorenmanschette
beziehen, wie Rotatorenmanschetten-Insuffizienz, -Ruptur und -Arthropathie, werden
als Rotatorenmanschetten-assoziierte Komplikationen beschrieben.

Implantatbruch, Dissoziation, Fehistellung, Abrieb und Erosion, fehlerhafte Grolde,
Metallkomplikationen und Defekt des Polyethylens kdnnen als
Implantatkomplikationen zusammengefasst werden. Je nach Komplikation wird
zusatzlich differenziert, ob sich diese auf die glenoidale oder die humerale
Komponente bezieht. Diese Unterscheidung wird im Rahmen der Zusammenfuhrung
der Variablen in den folgenden Tabellen 8 und 9 vernachlassigt.

In der Kategorie Andere werden die Revisionsgrinde summiert, die entweder in
weniger als drei Registern Ubereinstimmend aufgeflhrt werden oder bei weniger als
einem Prozent der Falle auftreten. Dazu zahlen Synovitis, Konversion, Fibrose, Lyse,
Hamatom, Progression der Arthrose, heterotroper Knochen und Nekrose sowie die im
Register ohnehin als andere oder unbekannte Ursachen gekennzeichneten Falle.

Bei jenen Komplikationen, die nur in einzelnen Registern genannt werden, bleibt
unklar, ob diese in den Ubrigen Registern nicht auftreten, anderen Kategorien
zugeordnet wurden oder nicht als Revisionsursache gewertet wurden. Beispielsweise
wird ausschlieRlich im norwegischen Register keine Komplikation mit Problematiken
der Rotatorenmanschette assoziiert. Des Weiteren existiert ausschlie8lich im NJR die
Kategorie Konversion (von einer Hemi- auf eine Totalprothese, von einer Total- auf
eine Hemiprothese oder unbekannte Konversion), die weniger eine Revisionsursache
darstellt als die Art der Revision beschreibt.

Eine weitere Schwierigkeit ist die Mehrfachnennung von Revisionsursachen. Im LROI,
im NJR und im NAR wird darauf hingewiesen, dass in einigen Fallen mehr als eine
Komplikation registriert wurde. Im LROI und im NJR wird sowohl die Anzahl der
Patienten als auch die Anzahl der erfassten Komplikationen dargestellt. Die

prozentualen Haufigkeiten ergeben summiert mehr als 100 %. Im NAR ist die Zahl der
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Patienten unbekannt, sodass sich lediglich eine relative Haufigkeitsverteilung der
Revisionsursachen bestimmen lie}. Auf’erdem ist nicht klar, welche Ursachen
miteinander in Kombination stehen, und eine Hierarchisierung ist nicht moglich, sodass

alle Komplikationen gleich stark gewichtet wurden.

4.2.7.2.1 Revisionsursachen der inversen Prothese

Die drei durchschnittlich am haufigsten registrierten Revisionsursachen sind die
Instabilitat und Dislokation des Implantats (MW 34,5 %, SD 0,059), die Infektion (MW
23,4 %, SD 0,064) und die Lockerung einer Implantatkomponente (MW 18,4%, SD
0,064). In vier der funf untersuchten Register (AOANJRR, LROI, NJR und RIPO) stellt
die Instabilitdt und Dislokation der Prothese die haufigste Revisionsursache dar
(s. Tabelle 8). Im NAR liegt der Anteil mit 21,6 % als dritthaufigste Revisionsursache
niedriger.

Infektionen treten unterschiedlich haufig auf. Im LROI werden mit 32,4 % die meisten
verzeichnet. Lockerungen sind in allen funf Registern dokumentiert. Im LROI, im NAR
und im RIPO wird naher danach differenziert, ob sie sich auf die glenoidale oder die
humerale Komponente beziehen, wobei in allen drei Registern deutlich haufiger der
glenoidale Anteil betroffen ist (LROI 9,8 %, NAR 16,4 %, RIPO 18,9 %).

Die weiteren Komplikationen stellen mit absteigender Haufigkeit periprothetische
Frakturen (MW 8,2 %, SD 0,041), Schmerzen (MW 3,2%, SD 0,030) und
Implantatkomplikationen, wie oben definiert, (MW 3,8 %, SD 0,028) dar. Schmerzen
werden nur im AOANJRR, im NAR und im RIPO als Revisionsgrund genannt.
Implantatkomplikationen treten insgesamt eher selten auf und die unter dieser
Uberschrift zusammengefassten Revisionsursachen machen fiir sich allein weniger
als 1 bis maximal 3 % aus. Eine Ausnahme ist die Fehlstellung des Implantats (z. B.
varische Abkippung), die im NJR in 7,8 % der Falle fur eine Revision ursachlich ist.
Der Anteil der Diagnosen, die nicht eigenstandig aufgeflihrt werden oder im Register
selbst als unbekannt gelten, liegt durchschnittlich bei 14,4 % (SD 0,112). Im NJR
betragt dieser allein 34 %, wobei 24 % bereits im Register nicht ndher definiert sind

und weitere 7 % auf die Kategorie Konversion entfallen.
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Revisionsursachen Inverse = AOANJRR LROI NAR NJR RIPO
TEP

Instabilitdt/Dislokation 34,5 % 34,3 % 21,6 % 33,0 % 36,5 %
Infektion 19,9 % 32,4 % 27,9 % 18,0 % 18,9 %
Lockerung 18,3 % 13,7 % 26,4 % 12,0 % 21,6 %
Fraktur 13,3 % 4,9 % 52 % 12,0 % 54 %
Schmerz 1,6 % 0 % 6,7 % 0 % 1,4 %
Implantatkomplikationen 41 % 7,8 % 4.4 % 0 % 2,7 %
andere 7.9 % 8,8 % 7.8 % 34,0 % 13,5 %

Tabelle 8: Revisionsursachen der inversen Schultergelenksendoprothese (eigene Darstellung)

4.2.7.2.2 Revisionsursachen der anatomischen Prothese

Malgeblich fir das Scheitern der anatomischen Prothese verantwortlich sind
Komplikationen der Rotatorenmanschette. Im LROI und im NJR wird in 52 % bzw.
51 % der Falle eine Problematik der Muskulatur wie die Insuffizienz, eine Ruptur oder
die Defektarthropathie festgestellt (s. Tabelle 9). Im AOANJRR sind es 22,6 %. Im
NAR und im RIPO werden Komplikationen, die mit der Rotatorenmanschette assoziiert
sind, nicht explizit genannt.

An zweiter Stelle stehen mit durchschnittlich 25 % Instabilitdt und Dislokation der
Prothese. Am haufigsten tritt diese Komplikation im NJR (37 %) auf, vergleichsweise
am seltensten im RIPO (14,3 %). Wie auch bei der inversen Prothese spielen
Lockerungen eine bedeutende Rolle und ebenfalls ist haufiger die glenoidale
Komponente betroffen. In durchschnittlich 16,9 % der Falle ist eine Revision auf eine
Prothesenlockerung zurickzufuhren.

Weitere Implantatkomplikationen, wie oben beschrieben, sind bei der anatomischen
Prothese deutlich haufiger als bei der inversen Prothese. Durchschnittlich 14,2 % der
Prothesen mussen aufgrund eines Implantatfehlers revidiert werden. Implantatbriiche
stehen, obwohl sie nur im AOANJRR und im RIPO aufgefuhrt werden, als eigene
Kategorie, da sie prozentual starker ins Gewicht fallen als Frakturen, die hingegen in
drei Registern dargestellt werden. Die Implantatbriiche beziehen sich hauptsachlich
auf das Glenoid (AOANJRR 7,2 %) und auf das Glenoid-Inlay (AOANJRR 2,8 %, RIPO
7,1 %). Andere Komplikationen machen einen Anteil von durchschnittlich 8,8 % (SD
0,068) aus, wobei erneut besonders im NJR die Rate an nicht definierten oder
unbekannten Ursachen mit 16 % (18 % nach Ausschluss der Kategorie Konversion)

besonders hoch ist.
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Revisionsursachen AOANJRR LROI NAR NJR RIPO
Anatomische TEP

RM-Problematik 22,6 % 52,0 % 0 % 51,0 % 0%

Instabilitdt/Dislokation 23,1 % 28,0 % 14,3 % 37,0 % 22,4 %
Lockerung 17,4 % 16,0 % 21,4 % 11,0 % 18,8 %
Infektion 7.4 % 12,0 % 0 % 7,0 % 18,2 %
Schmerz 21 % 0 % 14,3 % 0 % 20,0 %
Fraktur 25% 0% 0% 3,0 % 1,2 %
Implantatbruch 10,20 % 0 % 7,10 % 0 % 0 %

Implantatkomplikationen 8,8 % 12,0 % 42,9 % 0 % 7,3 %
andere 5,8 % 8,0 % 0% 18,0 % 12,1 %

Tabelle 9: Revisionsursachen der anatomischen Schultergelenksendoprothese (eigene Darstellung)

4.2.7.2.3 Revisionsursachen der Hemiprothese

Wie auch bei der anatomischen Prothese hat die Funktionstichtigkeit der
Rotatorenmanschette einen erheblichen Einfluss auf den Erfolg der Prothese. Im LROI
sind 55,6 % der Revisionen auf eine Rotatorenmanschetten-assoziierte Problematik
zurtckzufihren. Im NJR sind es 30 %, im AOANJRR 20,3 % und im RIPO 3,9 %
(s. Tabelle 10).

Explizit genannt sind fur die Hemiprothese Komplikationen des Glenoids wie Abrieb
und Erosion, obwohl sie nur im AOANJRR und im RIPO Erwahnung finden. Im
AOANJRR werden diese in 16,7 % und im RIPO in 21,6 % der Falle registriert.

Im NAR werden Schmerzen mit 27,7 % als Hauptursache genannt. Im AOANJRR und
im RIPO liegt der Anteil mit 14,7 % und 7,8 % wesentlich niedriger.

Lockerungen des Implantats werden in allen Registern mit durchschnittlich 16,2 % (SD
0,077) beobachtet, besonders haufig mit 25,5 % jedoch im RIPO. Infektionen sind in
durchschnittlich 7,8 % (SD 0,011) und Implantatkomplikationen im Mittel in 5,8 % (SD
0,069) der Falle ursachlich fur eine Revision.

Der prozentuale Anteil der nicht definierten oder unbekannten Ursachen ist bei
Hemiprothesen besonders hoch. Vor Ausschluss bzw. Zusammenflihrung der selten
auftretenden Diagnosen liegt dieser Anteil im LROI bei 16,7 %, im NJR bei 21 %, im
NAR bei 18 % und im RIPO bei 21,6 %. Im NJR sind 49 % der Revisionen einer
Hemiprothese als Konversionseingriffe in eine Totalprothese gemeldet. Im LROI ist die
Progression der Arthrose in 17,4 % der Falle fir das Versagen der Hemiprothese

verantwortlich.
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Revisionsursachen HEP AOANJRR LROI NAR NJR RIPO

RM-Problematik 20,3 % 55,6 % 0 % 30,0 % 3,9 %
Instabilitdt/Dislokation 15,8 % 19,4 % 13,0 % 5,0 % 13,7 %
Glenoidkomplikationen 16,7 % 0% 0 % 0% 21,6 %
Infektion 6,9 % 8,3 % 9,1 % 7,0 % 0%

Schmerz 14,7 % 0 % 27,7 % 0 % 7,8 %
Fraktur 54 % 2,8% 51% 2,0 % 59 %
Lockerung 9,6 % 19,5 % 19,6 % 7,0 % 25,5 %
Implantatkomplikationen 51 % 16,7 % 7.4 % 0% 0%

andere 3,8 % 36,1 % 18,1 % 70,0 % 21,6 %

Tabelle 10: Revisionsursachen der Hemiprothese (HEP) (eigene Darstellung)

4.2.7.3 Revisionsrate (Survival-Analysis)

In diesem Kapitel werden zunachst die Revisionsraten fur alle
Schultergelenksprothesentypen dargestellt. Im Folgenden wird dann detaillierter auf
die inverse Prothese eingegangen und die Revisionsrate in Abhangigkeit von Faktoren
wie der Primardiagnose, dem Geschlecht, dem Alter und der Fixierungsmethode wird

analysiert.

In sechs der neun Schulterregister (AOANJRR, NAR, NJR, NZJR, LROI und RIPO)
finden sich detaillierte Survival-Analysen. Die kumulative Revisionsrate wird anhand
der Kaplan-Meier-Uberlebenskurve berechnet. Im NZJR wird zusatzlich die
Revisionsrate nach Observed Component Years bestimmt. Im LROI existiert eine
weitere Berechnung mittels Competing Risks. In dieser Arbeit werden lediglich die
Berechnungen mittels Kaplan-Meier-Uberlebenskurve miteinander verglichen.

Die Darstellung der Survival-Analyse im NAR in Form von Graphen erlaubt keine
genaue Bestimmung der Revisionsrate. Eine Anfrage, die Daten in Form von Tabellen
zur Verflgung zu stellen, blieb unbeantwortet, sodass die Revisionsrate des NAR in

den folgenden Vergleichen nicht berticksichtigt werden konnte.

4.2.7.3.1 Revisionsraten der verschiedenen Arten von Prothesen nach Register

AOANJRR
In Australien wird seit elf Jahren ein Follow-up (deutsch: Nachbeobachtungszeitraum)
im Abstand von 1, 3, 5, 7, 10 und 11 Jahren nach der Operation durchgeftihrt. Die

Analyse bezieht auf 19 929 inverse, 12 535 anatomische und 4783 Hemiprothesen.
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Es zeigt sich zu Beginn eine deutlich niedrigere Revisionsrate inverser Prothesen im
Vergleich zu anatomischen und Hemiprothesen. Nach 10 Jahren wurden nur 7 % der
inversen Prothesen revidiert (s. Abbildung 12). Die anatomische und die Hemiprothese
wiesen im ersten Jahr zunachst beide eine Revisionsrate von 2,9 % auf. Im Verlauf
lag die Revisionsrate der anatomischen Prothese etwas unterhalb der der
Hemiprothese, was sich ab dem zehnten Jahr jedoch umgekehrt hat. Nach zehn
Jahren betrug die Revisionsrate der anatomischen Prothese 12,6 %, die der
Hemiprothese 11,3 %. Daten Uber einen Follow-up-Zeitraum von elf Jahren liegen nur

zur anatomischen Prothese vor. Die Revisionsrate lag hier nach elf Jahren bei 13,8 %.

NJR

Im NJR wird eine jahrliche Nachbeobachtung seit funf Jahren durchgefuhrt, die 18 907
inverse, anatomische und Hemiprothesen umfasst. In der folgenden Abbildung (12)
zeigt sich eine ahnliche Revisionsrate der inversen und der anatomischen Prothese.
In den ersten beiden Jahren wurde die inverse Prothese haufiger revidiert als die
anatomische Prothese (s. Abbildung 12). Nach funf Jahren betrug die Revisionsrate
der inversen Prothese 3,5 %, die der anatomischen 3,9 % und die der Hemiprothese
5,9 %.

LROI

Im LROI wird die kumulative Ein- und Drei-Jahres-Revisionsrate bestimmt. Die Ein-
Jahres-Revisionsrate bezieht sich auf die Daten von 7153 Prothesen von 2014 bis
2016; die 3-Jahres-Revisionsrate auf 10 007 Prothesen von 2014 bis 2017. Die
kumulative Revisionsrate nach einem Jahr betrug 2,2 % und nach 3 Jahren 3,6 %. Flr
die anatomische TEP wurde eine Ein-Jahres-Revisionsrate von 1,5 % verzeichnet; fur
die inverse TEP eine Rate von 2,4 %. Die Drei-Jahres-Revisionsrate der inversen TEP
lag mit 3,8 % niedriger als die der anatomischen TEP mit 4,6 % und die der
Hemiprothese mit 9,5 % (s. Abbildung 12).

RIPO
Im RIPO wird die Uberlebensrate nach 8 Jahren fiir alle Prothesenarten dargestellt
und umfasst 3385 inverse, anatomische und Hemiprothesen. Nach 8 Jahren war die

Revisionsrate der anatomischen Prothese mit 2,6 % am niedrigsten (s. Abbildung 12).
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Die inverse Prothese lag mit 2,9 % knapp dartber. Deutlich héher war die

Revisionsrate der Hemiprothese mit 9,4 %.

NZJR

Das NZJR weist mit 15 Jahren den langsten Follow-up-Zeitraum der ausgewerteten
Register vor. Dargestellt ist die revisionsfreie Uberlebensrate aller Prothesenarten
jahrlich Uber einen Zeitraum von 15 Jahren. Im Register selbst befindet sich eine
Grafik, die einen Zeitraum von 18 Jahren umfasst, die genauen Zahlen werden jedoch
nur fur den Zeitraum bis zu 15 Jahren angegeben.

Dieser Analyse liegen die Daten von 8000 Prothesen nach einem Jahr Follow-up und
185 Prothesen nach 15 Jahren Follow-up zugrunde. Nach 15 Jahren wurde eine
Revisionsrate von 10,8 % verzeichnet. Wie die folgende Abbildung (12) zeigt, nimmt
die Revisionsrate jedes Jahr leicht zu. Im Durchschnitt betragt die jahrliche Steigerung
der Revisionswahrscheinlichtkeit 0,6 % mit der gréoRten Zunahme zwischen dem
ersten und dem zweiten Jahr (1,4 %). Zwischen dem dreizehnten und dem vierzehnten
Jahr bleibt die Rate konstant bei 9,8 %.

Anders als in den anderen Registern wird hier zusatzlich die Revisionsrate auf 100
Component Years berechnet. Die Auswertung der Daten fir die Prothesenarten ergab
eine Wechselwahrscheinlichkeit der inversen Prothese von 0,77, der anatomischen
Prothese von 0,93 und der Hemiprothese von 1,11 bezogen auf 100 Component
Years.

Im NHS und RPA werden keine Survival-Analysen durchgeflhrt.
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Abbildung 12: Revisionsrate nach Art der Schultergelenksendoprothese (eigene Darstellung)

4.2.7.3.2 Revisionsrate der inversen Prothese

Die Revisionsrate in Abhangigkeit von Faktoren wie der Primardiagnose, dem
Geschlecht, der Altersgruppe und der Fixierungsmethode wird ausschlief3lich im
AOANJRR und im LROI dargestellt. Die Ergebnisse wurden exemplarisch fur die
inverse Schultergelenksendoprothese analysiert.

4.2.7.3.2.1 Revisionsrate der inversen Prothese nach Primardiagnose

Die Daten aus dem AOANJRR erlauben eine vollstandige Beobachtung des Anstiegs
der Revisionsrate Uber den Zeitraum des Follow-ups, wahrend die niederlandischen
Daten nur einen punktuellen Zustand drei Jahre nach der Primaroperation
widerspiegeln. Das AOANJRR ermoglicht aullerdem die umfangreiche
Unterscheidung zwischen den vier haufigsten Primardiagnosen sowie der
Uberkategorie andere Diagnosen fiir weitere seltenere Diagnosen. Im LROI wird
hingegen ausschlieRlich zwischen Arthrose und allen weiteren Diagnosen

differenziert.

50



Es ist erkennbar, dass die Krankheitsbilder Arthrose und Rotatorenmanschettendefekt
in den ersten Jahren mit einer niedrigeren Revisionsrate assoziiert sind als die Ubrigen
Diagnosen (s. Abbildung 13). Im AOANJRR und im LROI wurden nach 3 Jahren
ahnliche Revisionsraten von 3,4 % und 3,6 % verzeichnet. Der Graph der
Revisionsrate bei Arthrose steigt ab dem flinften Jahr deutlich steiler an als in den
Jahren zuvor, wahrend der Graph fur Rheumatoide Arthritis ab dem funften Jahr
abflacht.

Revisionsrate nach Primardiagnose
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et AOANJRR Arthrose e AOANJRR RM-Defekt e AOANJRR Fraktur
AOANJRR Rheumatoide Arthritis AOANJRR andere -.®@.. LROI Arthrose
--«®-- LROI andere

Abbildung 13: Revisionsrate der inversen Schultergelenksendoprothese nach Primérdiagnose im AOANJRR und
im LROI (eigene Darstellung)

4.2.7.3.2.2 Revisionsrate der inversen Prothese nach Geschlecht

Das LROI stellt die Revisionsrate der inversen Prothese nach drei Jahren fur Manner
und Frauen im Vergleich unabhangig von der Primardiagnose dar. Von 1374
Prothesen bei mannlichen Patienten wurden nach 3 Jahren 7,4 % revidiert
(s. Abbildung 14). Bei Frauen betragt der prozentuale Anteil 2,8 % bei einer
Gesamtzahl von 4785 Prothesen.

Die komplexere Datenprasentation des AOANJRR lasst keinen exakten Vergleich zu
den Daten des LROI zu, da alle Ergebnisse in Abhangigkeit von der primaren
Operationsindikation aufgefihrt werden. Es werden die Revisionsraten des
mannlichen und des weiblichen Geschlechts fur die inverse Prothese aufgrund von
Osteoarthrose, aufgrund eines Defekts der Rotatorenmanschette, und aufgrund einer

Fraktur Gber einen Zeitraum von sieben bzw. zehn Jahren angegeben. Ein Anstieg der
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Revisionsrate Uber den gesamten Follow-up-Zeitraum ist sowohl bei Mannern als auch
bei Frauen unabhangig von der Indikationsstellung zu beobachten. Wie bereits im
LROI ist die Revisionsrate bei Mannern tber die Jahre konstant héher als bei Frauen.
Dies trifft fur alle Indikationsstellungen zu. Nach 10 Jahren Follow-up wurden bei 8,1 %
der Manner und bei 6,1 % der Frauen die Implantate revidiert. Die Kombination aus
mannlichem Geschlecht und einer Fraktur als Primardiagnose geht mit einem
vergleichsweise hohen Revisionsrisiko einher. Nach 5 Jahren scheiterten 10,4 % der
Implantate, die bei mannlichen Patienten aufgrund einer Fraktur eingesetzt wurden.
Es liegen keine weiteren Werte aus dem 7-Jahres-Follow-up vor. Bei Frauen versagen
die Prothesen am haufigsten, wenn die Indikation zur Operation aufgrund eines

Rotatorenmanschettendefekts besteht.

Revisionsrate nach Geschlecht abhangig von der
Operationsindikation
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Abbildung 14: Revisionsrate der inversen Schultergelenksendoprothese im AOANJRR nach Geschlecht,
abhéangig von der Primérdiagnose (eigene Darstellung)

4.2.7.3.2.3 Revisionsrate der inversen Prothese nach Altersgruppe

Im LROI werden mit zunehmendem Alter sinkende Revisionsraten registriert. In der
Altersgruppe Uber 80 Jahre liegt die Wechselwahrscheinlichkeit der Prothese nach 3
Jahren bei 2,5 %, in der Altersgruppe 70 bis 79 Jahre bei 3,6 % und bei Patienten
zwischen 60 und 69 Jahren bei 5,2 % (s. Tabelle 11). Die Zahl der implantierten
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Prothesen bei Patienten unter 60 Jahren ist fiir zuverlassige Uberlebenszeitanalysen
Zu gering.

Im AOANJRR ist die Revisionsrate im hoheren Alter ebenfalls niedriger. Patienten tber
75 Jahre erhielten unabhangig von der primaren Indikation prozentual in den
wenigsten Fallen einen Wechsel. Eine geringe Zunahme der Revisionsrate bei
steigender Follow-up-Dauer ist festzustellen.

Junge Patienten mit Arthrose als primarer Diagnose waren am haufigsten von einer
Revision betroffen. In der Altersgruppe unter 55 Jahre betragt die Revisionsrate 10 %,
in der Altersgruppe 55 bis 64 Jahre 9 % und in der Altersgruppe 65 bis 74 Jahre 8 %
nach 9 Jahren Follow-up. In der Altersgruppe uber 75 Jahre ist kein relevanter

Unterschied zwischen den Indikationsstellungen zu verzeichnen.

Altersgruppe
Follow-up Indikation <55 55-64 65-74 >75
1 Jahr Arthrose 4 % 4 % 2% 2%
RM-Defekt 4 % 3% 3% 4%
Fraktur 6 % 6 % 3% 2%
3 Jahre Arthrose 5% 6 % 4 % 3%
RM-Defekt 4 % 6 % 4% 4%
Fraktur 6 % 8 % 5% 2%
5 Jahre Arthrose 5% 8 % 5% 3%
RM-Defekt 4 % 7% 5% 5%
Fraktur n. a. 0 % 6 % 3%
7 Jahre Arthrose 10 % 9% 6 % 4%
RM-Defekt n. a. n. a. 5% 5%
Fraktur n. a. n. a. 6 % 4%
10 Jahre Arthrose n. a. n. a. 8 % 5%

Tabelle 11: Revisionsrate der inversen Schultergelenksendoprothese im AOANJRR nach Altersgruppe, abhéngig
von der Primérdiagnose (eigene Darstellung)

4.2.7.4 PROM-Scores

Wahrend in den meisten Registern detaillierte Analysen Uber die Uberlebens- bzw.
Revisionsrate der Prothesen durchgefuhrt werden, wird nur in zwei Registern auch das
funktionelle Outcome der Prothesen aus Patientensicht registriert. Flr die Register aus
Neuseeland und den Niederlanden wird mittels OSS, EQ-5D und NRS eine

patientenseitige Evaluation durchgefihrt.
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4.2.7.4.1 Oxford Shoulder Score

Im NZJR wird der OSS ein halbes Jahr, funf Jahre und zehn Jahre nach der
Primaroperation einer inversen Schultergelenksendoprothese erhoben. Der
praoperative Score wird nicht erfasst. Sechs Monate nach der Operation liegt der OSS
durchschnittlich bei 35,55 Punkten, nach 5 Jahren bei 39,54 Punkten.

In dem Register wird zudem die Revisionsrate in Abhangigkeit vom OSS berechnet
und es zeigt sich eine Korrelation zwischen einem hohen OSS und einer niedrigen
Revisionsrate zwei Jahre nach Erhebung des Scores. Umgekehrt ist die Revisionsrate

héher, wenn der OSS postoperativ niedrig ist (s. Abbildung 15).

Revision (%) to 2 years - by Oxford score at § months

. . N )
0_26

27-33 34-41 > 4]
Oxford Score Classes

Revision risk versus Kalairajah groupings of Oxford sc ores within two years of the six month score date

o T ] ]
94 44 0.93

0_26 & 634

27-33 468 26 389 075
34-41 1,391 17 122 0.29
> 4] 1,648 17 103 025

Abbildung 15: Revisionsrate der Schultergelenksendoprothese abhéngig vom Oxford Shoulder Score 6 Monate
postoperativ (Quelle: NZJR Jahresbericht 2017)

Im LROI wird der Oxford Score der Jahre 2016 und 2017 praoperativ, drei Monate
nach der Operation sowie ein Jahr nach der Operation dokumentiert. Zum Zeitpunkt
der Publikation des Jahresberichts 2017 lagen noch keine Ein-Jahres-Follow-up-
Ergebnisse vor, sondern lediglich die Dreimonats-Ergebnisse. Im Jahr 2016 wurde der
PROM-Score bei 44 Patienten, 2017 bei 65 Patienten erfasst. Der OSS liegt
praoperativ durchschnittlich bei 17 Punkten im Jahr 2016 und bei 16,3 Punkten im Jahr
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2017, was laut Kilassifikation einer fortgeschrittenen Arthrose entspricht
(s. Abbildung 16). Drei Monate nach der Operation ist eine deutliche Verbesserung der
Schulterfunktion zu beobachten, die sich durch einen Anstieg des Scores auf
durchschnittlich 28,1 (2016) bzw. 25,9 (2017) zeigt. Ein Jahr nach der Operation zeigt
sich ein weiterer Anstieg auf durchschnittlich 35 Punkte. Sowohl im NZJR als auch im
LROI wurden kurzfristig eindeutige Verbesserungen der Schulterfunktion durch die

Operation beobachtet.

Oxford Shoulder Score
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Abbildung 16: Oxford Shoulder Score im LROI 2016 und 2017, jeweils drei Monate und ein Jahr postoperativ
(eigene Darstellung)

4.2.7.4.2 Numerische Rating-Skala

Die Niederlande evaluieren den vom Patienten subjektiv bewerteten Schulterschmerz
in Ruhe und bei Aktivitdt anhand der Numerischen Rating-Skala von 0 bis 10. Der Wert
in Ruhe verbesserte sich 2016 von durchschnittlich 6,4 praoperativ auf 1,7 ein Jahr
nach der Operation. Im Jahr 2017 war ebenfalls eine Schmerzminderung von

durchschnittlich 6,6 vor der Operation auf 2,6 drei Monate postoperativ zu erkennen.

4.2.7.4.3 EQ-5D-Index-Score

Der EQ-5D wird im LROI praoperativ sowie drei Monate und ein Jahr nach der
Primaroperation erhoben. Die Ergebnisse des Ein-Jahres-Follow-ups beziehen sich
nur auf Operationen aus dem Jahr 2016. Das Patientenkollektiv beschrankt sich auf

Personen mit einer anatomischen oder inversen Prothese. Im Jahr 2016 umfasste es
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59 Personen und im Jahr 2017 wurden 69 Patienten pra-operativ und 51 bzw. 38
Patienten zum Zeitpunkt des letzten Follow-ups einbezogen. Der praoperative Score
der Patienten 2016 betragt 0,5. Drei Monate nach der Primaroperation verbesserte er
sich auf 0,74 und nach einem Jahr auf 0,75. Ein ahnliches Ergebnis ist bei den
Patienten aus dem Jahr 2017 zu beobachten. Der Score stieg von pra- auf

postoperativ um 0,27 Punkte von 0,49 auf 0,76 an.

4.3 Vergleich der Resultate aus den Registern mit Studienergebnissen

Die aus den Registern ermittelten Ergebnisse werden im Folgenden mit den
Resultaten aus elf klinischen Studien verglichen. Im Rahmen der ausgewahlten
Studien wurden die Ergebnisse der inversen Prothese bei verschiedenen
Indikationsstellungen untersucht. Alle Studien weisen einen Follow-up-Zeitraum von
mindestens zwei Jahren auf.

Die in dieser Auswahl umfangreichste sowie alteste Studie wurde von 1985 bis 2003
von Favard et al. (2011) durchgefihrt. Hierbei wurden Uber einen
Beobachtungszeitraum von 2 bis 17 Jahren Daten von 507 Patienten Uber 526
Prothesen erhoben. Den langsten Follow-up-Zeitraum von 8 bis 18 Jahren liefert die
Arbeit von Ernstbrunner et al. (2017) (Details s. Tabelle 12).
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Studie Titel Zeitraum  Artikel Studiendesign @ FU Patienten Prothesen

Favard et al.  ReverseProstheses  1985.2003 2011 retrospektiv 4,5J. 464 484
in Arthropathies with
Cuff Tear

Sirveaux et ~ Grammontinverted  1991.1999 2004 retrospektiv 44,5 M. 77 80

Total Shoulder
Arthroplasty in
treatment of
glenohumeral
arthritis with
massive rupture of
the cuff
Boileau et al. RI:’VGILSE total 1992-2002 2009 retrospektiv 50 M. 40 42
shoulder
arthroplasty after
failed rotator cuff
surgery
Walletal.  AReviewofResults  1995.2003 2007 retrospektiv. 39,9 M. 186 191
According to
Etiology
Werner etal.  Treatment of n.a. 2005 retrospektiv 38 M. 50 50
Pseudoparesis Due
to Rotator Cuff
Dysfunction
Ernstbrunner Reverse Total 1997-2008 2017 retrospektiv 11,7 J. 20 23
et al. Shoulder
Arthroplasty for
Massive, Irreparable
Rotator Cuff Tears
Before the Age of
60 Years
Cuff et al. Reverse Shoulder 2004-2005 2008 prospektiv 27,5 M. 94 96
Arthroplasty for the
Treatment of
Rotator Cuff
Deficiency
Frankle et al. ;:ij;;ffse 1998-2002 2005 retrospektiv 33 M. 60 60
Prostheses for
Glenchumeral
Arthritis Associated
with Severe Rotator
Cuff Deficiency

Collin et al. Mid-term results of 1998-2010 2019 retrospektiv 7,7J. 45 49
reverse shoulder

arthroplasty for
glenohumeral
osteoarthritis with
posterior glenoid
deficiency and
humeral subluxation
Clark et al. PI:""T“;Y reverse 2004-2013 2019 retrospektiv 27,4 M. 179 179
shoulder
arthroplasty in
patients older than
80 years of age
Samuelsen et Pi:'m?éy reverse 2004-2013 2019 retrospektiv 34J. 67 67
shoulder
al. arthroplasty in
patients aged 65
vears or vounaer

Tabelle 12: Ubersicht (iber die ausgewerteten Studien (eigene Darstellung)

4.3.1 Patientenkollektiv

Das Patientenkollektiv in den ausgewahlten Studien ist, wie in der folgenden Tabelle
(13) abgebildet, Uberwiegend weiblich mit einer ungewichteten durchschnittlichen
Geschlechterverteilung mannlich zu weiblich von 30 zu 70 (SD 0,116). Das
durchschnittliche Alter betragt 70,4 Jahre. Hierbei gilt zu berucksichtigen, dass

Ernstbrunner et al. (2017) sowie Samuelsen et al. (2017) explizit ein jlingeres
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Patientenkollektiv (unter 60 bzw. 65 Jahre) und Clark et al. (2019) ausschliellich ein

alteres Patientenkollektiv (Uber 80 Jahre) untersucht haben.

Demographische Daten Geschlecht Alter in Jahren
m w

Favard et al. 24,3 % 75,7 % 73
Sirveaux et al. 18,2 % 81,8 % 72,8
Boileau et al. 17,0 % 83,0 % 70
Wall et al. 20,7 % 79,3 % 72,7
Werner et al. 68
Ernstbrunner et al. 55,0 % 45,0 % 57
Cuff et al. 33,0% 67,0 % 72
Frankle et al. 31,7 % 68,3 % 71
Collin et al. 27 % 73 % 74,5
Clark et al. 40 % 60 % 83,3
Samuelsen et al. 36 % 64 % 60

Tabelle 13: Demographische Daten der Patienten (eigene Darstellung)

4.3.2 Operatives Vorgehen

Allen Studien ist gemein, dass die Patienten mit einer inversen Prothese versorgt
wurden. Die operative Technik (z. B. Zugang, Prothesenmodell, Fixierungsmethode)
variiert jedoch sowohl unter den Studien als auch innerhalb der einzelnen. Das genaue
Verfahren der Operation wird in allen Studien detailliert beschrieben. Eine Auswertung
der Ergebnisse in Bezug auf die Operationstechnik, das Prothesenmodell oder die

Fixierungsmethode wurde nicht vorgenommen.

4.3.3 Erfolgsparameter und funktionelle Ergebnisse

Der Erfolg der Prothese wurde anhand der Patientenzufriedenheit, klinischer Scores,
radiologischer Veranderungen sowie der Komplikations- und Revisionsrate gemessen.
Zu diesem Zweck wurden vor und nach der Operation die gleichen Untersuchungen
durchgefuhrt und die Ergebnisse einander gegenubergestellt.

Zur Evaluation der funktionellen Ergebnisse wurden in den Studien maldgeblich der
Bewegungsumfang sowie klinische Scores wie der CMS und der ASES Shoulder

Score eingesetzt.
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4.3.3.1 Bewegungsumfang

Der Bewegungsumfang wurde in allen Studien vor der Operation sowie in
regelmafligen Abstanden nach der Operation anhand definierter Bewegungen nach
standardisierten Untersuchungsmethoden gemessen. Der Fahigkeit zur aktiven
anterioren Elevation (AAE) wird die hochste Bedeutung zugeschrieben und sie wurde
im Rahmen aller Studien auf3er der von Boileau et al. (2009) untersucht. Zudem
wurden fur einige Studien die Abduktion und die AuRenrotation mit anliegendem Arm
und in 90°-Elevation beurteilt.

Die Verbesserung der Schulterfunktion zeigt sich besonders deutlich an der Zunahme
des Bewegungsausmaldes in der anterioren Elevation des Armes. In allen Studien
erreichten die Patienten nach der Operation durchschnittlich eine Elevation Uber 90°
(s. Tabelle 14). Ein Gewinn des Bewegungsumfangs wird von 50,1° (Frankle et al.,
2005) bis 65° (Sirveaux et al., 2004) beschrieben.

Eine deutliche Zunahme der Abduktionsfahigkeit ist ebenfalls zu verzeichnen. Das
beste Ergebnis wurde in der Studie von Ernstbrunner et al. (2017) mit einem
Unterschied von 53° erzielt.

Die AulRenrotation wurde durch die Implantation der inversen Prothese besonders in
den alteren Studien nur geringflgig bis gar nicht verbessert. Laut den Arbeiten von
Wall et al. (2008) sowie Ernstbrunner et al. (2017) war die AulRenrotation nach der
Operation starker eingeschrankt als zuvor. In den Studien von Frankle et al. (2005),
Clark et al. (2019) sowie Samuelsen et al. (2017) hingegen konnte eine erhebliche
Steigerung zwischen 19,3° (Samuelsen et al., 2017) und 29,1° (Frankle et al., 2005)

registriert werden.

Bewegungsumfang AAE Abduktion AR
AR 90°-Elevation

pra post pra post pra post pra post
Favard et al. 70,5° 128,6° - - 8° 10,6° 23,5° 42,1°
Sirveaux et al. 73° 138° - - 3,5° 11,2° 17° 40°
Boileau et al. - - - - - - - -
Wall et al. 86° 138° - - 8° 6° 34° 40°
Werner et al. 42° 100° 43° 90° - - - -
Ernstbrunner et al. 64° 117° 58° 111° 28° 26° - -
Cuff et al. 63,5° 118° 61° 109,5° 13,4° 18,2° - -
Frankle et al. 55° 105,1° 41,4° 101,8° 12° 41,1° - -
Collin et al. 89° 145° - - 3° 18° - -



Clark et al. 62° 139° - - 20° 47° - -
Samuelsen et al. 57,5° 132,4° - - 20,1° 39,4° - -

Tabelle 14: Bewegungsumfang nach Art der Bewegung préa- und postoperativ zum Zeitpunkt des letzten Follow-
ups (eigene Darstellung)

4.3.3.2 Klinische Scores

Constant-Murley-Score

Der CMS wurde in sechs der acht Studien als Werkzeug zur Beurteilung der
Schulterfunktion eingesetzt. Letztere hat sich in allen Arbeiten durchschnittlich
wesentlich verbessert. Der Score stieg im ungewichteten Mittel um 36,7 Punkte (SD
4,072) an. Auch der relative Constant-Murley-Score, der sich prozentual an den
Durchschnittswerten einer Vergleichsgruppe des gleichen Geschlechts und Alters

orientiert, konnte durch die Operation gesteigert werden (s. Tabelle 15).

Constant-Murley-Score CMS (100 Punkte) Relativer CMS (100 %)
pra post pra post
Favard et al. 24 .4 61,5 34,2 % 85,2 %
Sirveaux et al. 22,6 65,5 - -
Boileau et al. 25,4 55,8 35,80 % 78,80 %
Wall et al. 22,8 59,7 - -
Werner et al. - - 29 % 64 %
Ernstbrunner et al. 24 59 29 % 69 %
Collin et al. 30 68 - -

Tabelle 15: Totaler und relativer Constant-Murley-Score prd- und postoperativ zum Zeitpunkt des letzten Follow-
ups (eigene Darstellung)

Die folgende Tabelle (16) zeigt die einzelnen Aspekte des CMS. Nach der Operation
konnten durchschnittlich in allen Bereichen Verbesserungen beobachtet werden,

wobei insbesondere eine Schmerzreduktion erzielt wurde.

Constant-Murley- Schmerz Kraft Aktivitat Mobilit&t
Score (15 Punkte) (25 Punkte) (20 Punkte) (40 Punkte)

pra post pra post pra post pra post
Favard et al. 3,3 12,3 1,7 7,5 6,2 15,8 12,7 26,0
Sirveaux et al. 2,7 13,4 1,9 7,4 6 16,9 12,3 27,8
Boileau et al. 3,3 11,8 1,3 6 6,1 14,5 14,8 24,4
Wall et al. 3,5 12,3 1,5 7 5,6 15,3 12,2 249
Werner et al. 52 10,5 - - - - - -
Ernstbrunner et 6 13 0,7 7,5 - - - -
al.
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Collin et al. 4 13 4 7 7 16 15 31

Tabelle 16: Constant-Murley-Pain-, -Strength-, -Activity- und -Mobility-Score pré- und postoperativ zum Zeitpunkt
des letzten Follow-ups

Favard et al. (2011) sowie Ernstbrunner et al. (2017) erhoben den Constant-Murley-
Score nach einem Jahr postoperativ und danach in zwei- bis dreijahrigen Abstanden.
Anhand der folgenden Abbildung (17) lasst sich erkennen, dass sich der Constant-
Murley-Score bereits direkt nach der Operation von praoperativum 24 Punkte auf etwa
60 Punkte deutlich verbessert hat. Nachdem er einige Jahre konstant Gber 60 blieb,
war nach sieben bzw. acht Jahren eine leicht abnehmende Tendenz zu erkennen. Der

postoperative Wert blieb jedoch bestandig weit Uber dem praoperativen Wert.

Constant-Murley Score
100

80
60
40

20

pra-OP 1 Jahr 2-5 Jahre 5-7/8 Jahre 7/8-10 Jahre 10-15 Jahre

Favard et al Ernstbrunner et al

Abbildung 17: Zeitlicher Verlauf des Constant-Murley-Scores préaoperativ und ein bis 15 Jahre postoperativ in den
Studien von Favard et al. sowie Ernstbrunner et al.

ASES Shoulder Score

In den Studien von Cuff et al. (2008) sowie Frankle et al. (2005) wurde alternativ zum
CMS der ASES Shoulder Score erhoben. Sowohl Cuff et al. (2008) als auch Frankle
et al. (2005) konnten eine klare durchschnittliche Verbesserung der Schulterfunktion
nach der Operation feststellen. Der Erfolg zeigte sich in der Studie von Frankle et al.
(2005) etwas starker an der Schmerzreduktion als am Funktionsgewinn, wie in der

folgenden Tabelle (17) dargestellt ist.
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ASES Shoulder Score Total ASES Score Schmerz Funktion
Cuff et al. 30 77,6 15 41,6 - -
Frankle et al. 34,4 68,2 18,2 38,7 16,1 29,4

Tabelle 17: Total ASES Shoulder Score, ASES Pain- und Function-Score pré- und postoperativ zum Zeitpunkt
des letzten Follow-ups (eigene Darstellung)

4.3.4 Radiologische Ergebnisse

Die radiologische Beurteilung erfolgte anhand von Réntgenaufnahmen in mindestens
zwei Ebenen (true a. p. tangential zur Bodenplatte und Y-View lateral; Ernstbrunner et
al. (2017) und Frankle et al. (2005) aulRerdem axillar, Frankle et al. (2005) Grashey-
Aufnahmen in Innen- und AufRenrotation). Die Kriterien, die in den Réntgenbildern
untersucht wurden, sind Strahlendurchlassigkeit (Englisch: radiolucent lines, Abk.:
RLL), Anzeichen von Implantatiockerung und Scapular Notching. Eine
periprothetische Strahlendurchlassigkeit wird nicht grundsatzlich als Lockerung der
Prothese gewertet. Boileau et al. (2009) charakterisieren die Implantatlockerung als
Vorkommen von RLL ab einer Breite von Uber zwei Millimetern in allen
periprothetischen Zonen. Cuff et al. (2008) interpretieren einen strahlendurchlassigen
Saum ab einer Breite von Uber einem Millimeter um die Bodenplatte oder um die
Schrauben oder eine Verschiebung der Bodenplatte als glenoidale Lockerung und
nutzen die Kriterien nach Sperling et al. zur Feststellung einer humeralen Lockerung
(Sperling et al., 2000). Sirveaux et al. (2004) definieren eine Implantatlockerung als
eine Verschiebung der Bodenplatte oder des humeralen Stiels (Cuff et al., 2008,
Ubernehmen diese Definition). Die Einteilung des Scapular Notching in vier
Schweregrade abhangig von dessen Grdlde nach Sirveaux et al. wird in allen Studien

Ubernommen (Sirveaux et al. 2004).

In den Studien wurden die radiologischen Beurteilungen zu unterschiedlichen
Zeitpunkten des Follow-ups und teilweise wiederholt durchgefuhrt (s. Tabelle 18). Fur
die Arbeit von Favard et al. (2011) wurde das Patientenkollektiv je nach Follow-up-
Dauer in verschiedene Gruppen eingeteilt und die radiologische Evaluation erfolgte

jeweils zum Zeitpunkt des letzten Follow-ups.

Anhand der Studien von Favard et al. (2011) sowie Ernstbrunner et al. (2017) ist die

Entwicklung von Scapular Notching im Laufe der Zeit zu beobachten. Ein vermehrtes

Auftreten der degenerativen Defekte sowie eine Progression des Schweregrads sind
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mit zunehmender Follow-up-Dauer zu erkennen. In der Studie von Favard et al. (2011)
ist insbesondere zwischen dem ersten Follow-up nach weniger als einem Jahr und
dem zweiten Follow-up nach zwei bis finf Jahren ein deutlicher prozentualer Anstieg

zu vermerken.

In den verbliebenen neun Studien wurde die radiologische Bewertung im Rahmen der
letzten Nachuntersuchung durchgefihrt. In den Arbeiten von Sirveaux et al. (2004)
sowie Boileau et al. (2009) und Wall et al. (2008) konnten jeweils bei Uber der Halfte
der Patienten Scapular Notches nachgewiesen werden, wobei der Grofteil eine
Auspragung ersten oder zweiten Grades zeigte.

Die hochste Rate an ossaren Veranderungen wurde in der Studie von Werner et al.
(2015) registriert. Nur 4 % der Schultern wiesen keine ossaren Veranderungen auf,
52 % Veranderungen ersten oder zweiten Grades und 44 % Veranderungen dritten
oder vierten Grades.

In den neueren Studien (von Cuff et al., 2008; Frankle et al., 2005; Collin et al., 2019;
Clark et al., 2019; Samuelsen et al., 2017) wurden niedrigere Raten an Scapular
Notches verzeichnet. Cuff et al. (2008) sowie Frankle et al. (2005) berichten Uber
keinen einzigen Fall innerhalb ihres Patientenkollektivs. In den Studien von Collin et
al. (2019), Clark et al. (2019) sowie Samuelsen et al. (2017) war jeweils weniger als
die Halfte der Patienten betroffen (43 %, 22 % und 18 %). Der Uberwiegende Teil der

betroffenen Personen wies erst- oder zweitgradige Veranderungen auf.

Scapular Notching Grad 0 Gradl Gradll Gradlll GradlV Proben-
anzahl
(n=)
Favard et al. <5J. 18 % 48 % 34 % 141
>7J. 10 % 43 % 47 % 68
>9J. 10 % 40 % 50 % 40
Sirveaux et al. letzter FU 36% 34% 13 % 9% 8 % 77
Boileau et al. letzter FU 26% 19% 31 % 12 % 12 % 42
Wall et al. letzter FU 49% 51% 152
Werner at el. letzter FU 4% 52% 44 % 48
Ernstbrunneretal. <1 Jahr 62% 29% 10 % 0 % 0 % 21
2-5J. 5% 70% 20 % 0 % 5% 20
5-8J. 6% 65% 12 % 12 % 6 % 17
8-10J. 5% 63% 16 % 11 % 5% 19
10-18 J. 6% 41% 24 % 18 % 12 % 17
letzter FU 5% 48 % 19 % 19 % 10 % 21
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Cuff et al. letzter FU 100 % 0 % 95

Frankle et al. letzter FU 100 % 0 % 60
Collin et al. letzter FU 57% 11% 15 % 1% 6 % 49
Clark et al. letzter FU 78% 11% 7% 4% 0,50 % 179
Samuelsen et al. letzter FU 82% 9% 3% 3% 3% 67

Tabelle 18: Scapular Notching zu verschiedenen Zeitpunkten des Follow-ups (eigene Darstellung)

Fehlende Einheit herrscht zwischen den Autoren hinsichtlich der Korrelation zwischen
radiologisch festgestellten Defekten und dem funktionellen Outcome anhand des
CMS. Wahrend Favard et al. (2011), Boileau et al. (2009), Werner et al. (2015), Collin
und Mitautoren (2019) keine Korrelation zwischen dem Vorhandensein oder der
Auspragung der Scapular Notches und dem CMS registriert haben, berichten Sirveaux
et al. (2004) Uber deutliche Auswirkungen auf den CMS ab einer Auspragung dritten
oder vierten Grades und Ernsbrunner et al. ab einer Auspragung zweiten Grades.

Wall et al. (2008) beschreiben ein geringfiigig schwacheres Ergebnis im CMS, wenn
radiologisch Scapular Notching sichtbar ist (CMS 60,6 ohne Scapular Notching, 58,7

mit Scapular Notching).

Die Rontgenbilder wurden in sieben der acht Studien auf3erdem hinsichtlich Anzeichen
einer Lockerung des Implantats untersucht. Aus der Studie von Favard et al. (2011)
gehen keine Informationen diesbezlglich hervor.

In allen Studien bis auf der von Ernstbrunner et al. (2017) konnten auf den
Roéntgenbildern Anzeichen einer Implantatiockerung nachgewiesen werden (s. Tabelle
19). Prozentual ist der grollte Anteil an Lockerungen oder stabilen
Substanzveranderungen in den Arbeiten von Sirveaux et al. (2014) (40 %), Boileau et
al. (2009) (35 %) sowie Werner et al. (2015) (33 %) zu beobachten. In den Ubrigen
neueren Studien werden solche vermehrt strahlendurchlassigen Bereiche oder

Zeichen von tatsachlicher Lockerung deutlich seltener beschrieben (3 bis 12 %).

Implantat- Herausdrehen Proben
lockerung Lockerung RLL, aber stabil der Schauben anzahl
(n=)

glenoidal humeral glenoidal humeral

Favard et al. n. a.

Sirveaux et al. 6 % 0% 25 % 9% 80
Boileau et al. 0% 2% 14 % 19 % 0% 42
Wall et al. 1% 1% 0 % 0 % 0 % 152
Werner at el. 6 % 17 % 10 % 0 % 0 % 48
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Ernstbrunner et al. 0 % 0 % 0 % 0 % 0 % 21

Cuff et al. 0% 0 % 1% 2% 0% 95
Frankle et al. 0 % 0 % 5% 0 % 0% 60
Collin et al. 0% 0% 6 % 6 % 0% 49
Clark et al. 1% 1% 2% 1% 0% 179
Samuelsen et al. 0 % 0% 3% 0% 0 % 67

Tabelle 19: Radiologische Auswertung hinsichtlich Anzeichen der Implantatlockerung (eigene Darstellung)

4.3.5 Komplikationen und Revisionen

In den Studien wurden aufgrund des intensiven Follow-ups jegliche Komplikationen
erfasst, auch wenn diese keine Indikation zur Wechseloperation darstellen. Die
Komplikationsraten liegen in allen Studien deutlich hoher als die Revisionsraten. Die
Begrifflichkeiten Komplikation und Revision sind je nach Arbeit unterschiedlich streng
definiert. Werner et al. (2015) erfassten jede aufgetretene Komplikation, auch wenn
diese keine Auswirkungen auf das Ergebnis hatte (postoperative Hdmatombildung,
intraoperativ aufgefallene Infektionen), sodass die Komplikationsrate von 50 %
deutlich héher liegt als in den Ubrigen Studien. Die Komplikationsrate der neueren
Studien (Cuff et al., 2008; Frankle et al. (2005); Collin et al., 2019; Clark et al., 2019;
Samuelsen et al., 2017) fallt insgesamt niedriger aus als die der alteren Studien (s.
Tabelle 20). Eine Ausnahme stellt die Arbeit von Boileau et al. (2009) mit einer

vergleichbar niedrigen Komplikationsrate von 12 % dar.

Komplikations- und Revisionsrate Komplikationsrate Revisionsrate Minimum-
Favard et al. 22,0 % 11,0 % 1IC:)l:|J
Sirveaux et al. 31,3 % 3,8 % 2J.
Boileau et al. 12,0 % 5,0 % 2J.
Wall et al. 191 % 5,0 % 2J.
Werner et al. 50,0 % 14,0 % 2J.
Ernstbrunner et al. 39,0 % 17,0 % 8 J.
Cuff et al. 10,0 % 5,2 % 2J.
Frankle et al. 17,0 % 11,7 % 2 J.
Collin et al. 6,0 % 4,0 % 5J.
Clark et al. 12,0 % 1,1 % 2J.
Samuelsen et al. 9,0 % 3,0 % 2J.

Tabelle 20: Komplikations- und Revisionsrate innerhalb des Follow-up-Zeitraums (eigene Darstellung)
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Die Revisionsraten der Studien von Werner et al. (2015) sowie Ernstbrunner et al.
(2017) koénnen aufgrund unterschiedlicher Interpretationen des Begriffs Revision nicht
direkt mit den Ubrigen Studien verglichen werden. Die Revisionsrate bezieht sich in
diesen beiden Arbeiten auf jegliche Arten von Reoperationen, die Versagensrate
hingegen beschreibt die Prothesen, die zu einer Hemiprothese konvertiert oder
vollstandig ausgebaut werden mussten, wobei stattdessen ein Spacer eingesetzt
wurde.

In der Studie von Ernstbrunner et al. (2017) wurden insgesamt 6 Reoperationen (26 %)
festgestellt. Dabei handelte es sich in 4 Fallen um eine Revision nach gangiger
Definition (17 %);. in 2 Fallen wurde das Polyethylen-Inlay ausgetauscht und zweimal
versagte die Prothese vollstandig (9 %), was zu einer Konversion zu einer
Hemiprothese und einem Einbau eines Spacers gefuhrt hat.

Werner et al. (2015) registrierten 31 Reoperationen bei 19 Patienten (33 %), wovon
jedoch nur 8 als Revisionen nach gangiger Definition zahlen (14 %). Sechs Prothesen

wurden als Versager mit Konversion oder Ausbau der Prothese gewertet (10 %).

Ein direkter Vergleich der Revisionsraten in den verschiedenen Studien ist aufgrund
der unterschiedlich langen Mindest-Follow-up-Dauer nicht aussagekraftig. Uber einen
kurzen Zeitraum von 2 Jahren wurden in 7 von 8 Studien niedrige Revisionsraten von
etwa 1 (Clark et al., 2019) bis etwa 5 % (Boileau et al., 2009; Cuff et al., 2008; Werner
et al., 2016) dokumentiert. Eine Ausnahme stellt die Arbeit von Werner et al. mit einer
Revisionsrate von 14 % nach 2 Jahren dar. Eine besonders niedrige Revisionsrate von
1,1 % wurde in der Studie von Clark et al. (2019) mit der Studienpopulation von
Patienten Uiber 80 Jahren registriert. Uber einen langen Zeitraum von 8 bzw. 10 Jahren
liegt die Revisionsrate in den Studien von Ernstbrunner et al. (2017) sowie Favard et
al. (2011) bei 17 % bzw. 10 % (Details s. Tabelle 21).

4.3.5.2 Komplikationen/Revisionsursachen
Die aufgetretenen Komplikationen (s. Tabelle 21) stellen je nach Schweregrad eine

Indikation zur Reoperation oder Revision dar. Haufig ist nicht eine Komplikation,

sondern eine Kombination mehrerer als Ausloser hierflir anzusehen.
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Komplikationen Favard Boileau Wall Werner Ernstbrunner Cuffet Frankle Collin Clark Samuelsen

etal. etal. et al. et al. et al. al. et al. et al. et al. etal.
Anzahl der 107 4 38 33 10 9 13 3 21 6
Komplikationen
Infektion 25% 0% 21% 18% 20% 22% 15% 67% 0% 20%
Instabilitat/ 18% 0% 40% 15% 40% 44% 0% 0% 14% 20%
Dislokation
Glenoidale 25% 25% X 9% 10% 1% 54% 0% 5% 0%
Komplikationen
Fraktur 3% 25% b 12% 0% 1% 23% 0% 33% 20%
Hamatom 13% 0% 0% 36% 0% 1% 0% 0% 0% 40%
Schmerz 0% 0% 0% 0% 10% 10% 0% 0% 0% 0%
Humerale 10% 25% X 3% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
Komplikationen
Neurologische 6% 0% X 3% 0% 0% 0% 33% 10% 0%
Komplikationen
Implantatfehler 0% 0% X 0% 0% 0% 8% 0% 0% 0%
Inlay 0% 0% 0% 3% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
Komplikationen
Granulom 0% 25% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
Gelenksteife 0% 0% 0% 0% 10% 0% 0% 0% 0% 0%
Mechanische 0% 0% 0% 0% 10% 0% 0% 0% 0% 0%
Blockierung
andere 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 38% 0%

Tabelle 21: Prozentuale Haufigkeit der aufgetretenen Komplikationen (eigene Darstellung)

Die Studie von Sirveaux et al. (2004) wird in dieser Darstellung nicht bertcksichtigt,
weil daraus keine eindeutigen Zahlen zu den Komplikationen hervorgehen. Wall et al.
(2008) nennen exakte Zahlen nur fur die beiden am haufigsten aufgetretenen
Komplikationen (Dislokation und Infektion). Die Ubrigen Komplikationen treten in

jeweils ein bis funf Fallen auf und sind in der Tabelle mit Kreuzen gekennzeichnet.

Instabilitdt und Dislokationen der Prothese kommen in nahezu allen Studien vor
(Details s. Tabelle 22). Nicht klar abzugrenzen sind diese von glenoidalen
Komplikationen, beispielsweise Dissoziation der Grundplatte oder Lockerung der
Schrauben, da auch diese im Verlauf zur Instabilitat der Prothese fuhren. Glenoidale
Komplikationen konnten aul3er in der Studie von Collin et al. (2019) in allen Arbeiten
nachgewiesen werden. Gemeinsam stellen diese beiden Kategorien die haufigsten
Revisionsursachen dar. Deutlich seltener wird Uber Mangel der humeralen
Komponente oder des Inlays oder Uber Fehler des Implantats berichtet.

Infektionen stellen die dritthaufigste Komplikation der inversen Prothese dar. In neun
der elf Studien traten postoperative Infektionen auf. In der Arbeit von Werner et al.
(2015) wird jedoch angemerkt, dass die Infektionsrate (18 %) zum Teil auf Infektionen
zuruckzufihren ist, die bereits vor der Operation bestanden haben und erst durch

intraoperativ entnommene positive Blutkulturen aufgefallen sind.
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Frakturen des Humerus oder der Skapula wurden ebenfalls in nahezu allen Studien
registriert. Dabei handelte es sich sowohl um periprothetische Stressfrakturen als auch
um sturzbedingte Frakturen.

Nach der Operation aufgetretene Symptome wie Hamatome oder Schmerzen wurden
nicht in allen Studien als Komplikation gewertet. In der Arbeit von Werner et al. (2015)
bildet das gesteigerte Aufkommen von Hamatomen (Hamatombildung bei 14
Patienten bei einer Gesamtteilnehmerzahl von 58 Patienten) einen grol3en Anteil an
der insgesamt hohen Komplikationsrate. Auf weitere sporadisch in einzelnen Studien
aufgetretene Komplikationen wird nicht eingegangen. Zur Vollstandigkeit sind sie in

der obigen Tabelle aufgefuhrt.

4.3.5.3 Survival-Analyse

Anhand der folgenden Abbildung (18) ist sichtbar, dass in acht der elf ausgewerteten
Studien die Revisionsrate hoher ausfallt als in den Registern. Lediglich Clark et al.
(2019), Collin et al. (2019) sowie Sirveaux et al. (2004) verzeichneten vergleichbar

niedrige Revisionsraten.

Revisionsrate der inversen Prothese
Vergleich Studien und Register

0 Jahre 1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre 4 Jahre 5 Jahre 6 Jahre 7 Jahre 8 Jahre 9 Jahre 10 Jahre
Favard (1985) ® - Sirveaux (1991) Boileau (1992) =0 = Wall (1995) Wemer (n.a) Emstbrunner (1997) eme e Cuff (2004) ¢ = Frankle (1998)
== o= Collin 1998) Clark (2004) Samuelsen (2004) ==e==AOANJRR LROI NJR —e=—RIPO

Abbildung 18: Revisionsrate der inversen Prothese in Registern und Studien im Vergleich (eigene Darstellung)
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In den Langzeitstudien von Favard et al. (2011), Sirveaux et al. (2004) sowie
Ernstbrunner et al. (2017) wurde zudem eine Survival-Analyse mit dem Versagen der
Prothese aufgrund verschiedener Ursachen als Endpunkt nach flinf, sieben, acht und
zehn Jahren realisiert. Die kumulative Uberlebensrate betragt in der Studie von
Sirveaux et al. nach durchschnittlich etwa 8 Jahren (97,1 Monaten) 95,1 % und in der
Arbeit von Favard et al. (2011) nach 10 Jahren 89 %. Diese Uberlebensraten
umgerechnet in Revisionsraten entsprechen in etwa den ermittelten Revisionsraten
des AOANJRR und des NJR nach 5 (AOANJRR 4,6 %, NJR 3,5 %) bzw. 10 Jahren
(AOANJRR 7 %).

Zusatzlich wurden in einigen Studien weitergehende Survival-Analysen durchgefuhrt.
Diese berlcksichtigen als Endpunkte jegliche Art von Reoperation, ein vollstandiges
Versagen der Prothese (Konversion zu einer Hemiprothese oder Einbau eines
Spacers) und das funktionelle Versagen, definiert als CMS unter 30 Punkten oder

erhebliche Schmerzen.

Eine Analyse mit dem Endpunkt der Prothese, definiert als jegliche Art von
Reoperation, wurde in der Studie von Ernstbrunner et al. sowie in der von Samuelsen
et al. durchgefiihrt. Die Uberlebensrate in diesem Szenario betrug nach 5 Jahren 82 %
und nach 10 Jahren 74 % in der Arbeit von Ernstbrunner et al. sowie 97 % nach 2
Jahren und 90 % nach 5 Jahren in der Studie von Samuelsen et al. (2017).

Bei der zweiten Analyse von Ernstbrunner et al. (2017) wurde das Versagen der
Prothese als Konversion zu einer Hemiprothese oder als Ausbau der Prothese und
Einsatz eines Spacers definiert. Nach 5 Jahren lag die Uberlebensrate bei 96 % und
nach 10 Jahren bei 92 %.

Favard et al. (2011) sowie Sirveaux et al. (2004) fuhrten ebenfalls weitere
Uberlebenszeitanalysen mit Endpunkten durch, die den Fokus auf das funktionelle
Outcome der Prothese legen. Favard et al. (2011) bestimmten die Uberlebenszeit der
Prothese mit einem CMS Uber 30 Punkten. Nach 10 Jahren lag die Versagensrate,
definiert als funktionelles Versagen (CMS < 30 Punkte), bei 28 %.

In der Studie von Sirveaux et al. (2004) wurde die kumulative Revisionsrate um die
Variable Schmerz ergéanzt und es wurden die Uberlebensrate ohne Revision, Fehler

einer Komponente oder erhebliche Schmerzen bestimmt. Nach 5 Jahren lag diese bei
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88 %, nach 7 Jahren bei 71,9 %. Im achten Jahr ist ein Bruch zu erkennen und die
Rate sank auf 28,8 %. Samuelsen et al. (2017) ermittelten eine Uberlebensrate von
99,5% nach 2 Jahren mit dem Versagen definiert als Lockerung einer

Prothesenkomponente.

4 3.7 Patientenzufriedenheit

Die Zufriedenheit der Patienten stellt einen relevanten Parameter zur Beurteilung des
Erfolgs einer Prothese dar. In sieben der elf Studien (Details s. Tabelle 22) wurde die
Ruckmeldung der Patienten berlcksichtigt und in das Fazit einbezogen. Die Patienten
bewerteten das Ergebnis nach der Operation als exzellent, gut, mittelmaRig oder
unbefriedigend (bzw. sehr zufrieden, zufrieden, enttduscht und nicht zufrieden).

Uber 90 % der Probanden in den Studien von Boileau et al. (2009), Wall et al. (2008),
Collin et al. (2019) sowie Samuelsen et al. (2017) empfanden das Ergebnis als
exzellent oder gut. In den Studien von Cuff et al. (2008) lag die Zufriedenheit bei 82 %.
Ernstbrunner et al. (2017) sowie Frankle et al. (2005) berichteten Uber weniger als
75 % der Patienten mit einem exzellenten oder guten Outcome. Der Anteil an von der
Operation enttauschten Patienten liegt im Vergleich zu Wall et al. doppelt bis vierfach
héher (Ernstbrunner et al., 2017, 24 %, Cuff et al., 2008, 12 %, Frankle et al., 2005,
27 % gegenuber Wall et al., 2008, 6 %). Die Patienten, die ihr Ergebnis als

unbefriedigend eingestuft haben, stellen in allen Studien den geringsten Anteil dar.

Zufriendenheit exzellent zufrieden enttduscht unzufrieden
Favard et al. n. a.

Sirveaux et al. n. a.

Boileau et al. 90 % 10 %

Wall et al. 60 % 33 % 6 % 1%
Werner et al. n. a.

Ernstbrunner et al. 62 % 10 % 24% 5%
Cuff et al. 55 % 27 % 12 % 6 %
Frankle et al. 68 % 27 % 5%
Collin et al. 96 % 4 %
Clark et al. n. a.

Samuelsen et al. 90 % 10 %

Tabelle 22: Patientenzufriedenheit zum Zeitpunkt des letzten Follow-ups (eigene Darstellung)
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V. Diskussion

5.1 Vergleich verschiedener Register

Die zwanzig Endoprothesenregister, die die Grundlage dieser Arbeit bilden, weisen
grundlegend einen ahnlichen Aufbau auf, unterscheiden sich in der Auswahl der
erfassten Merkmale, der Detailliertheit und der Prasentation jedoch wesentlich
voneinander. Wie Hostettler et al. (2012) sowie Vielgut et al. (2013) beschrieben
haben, ist ein Mindestsatz an Daten erforderlich, um verschiedene Register
miteinander vergleichen zu koénnen. Bei der Gegenulberstellung sollte ein
standardisiertes und systematisches Vorgehen eingehalten werden, damit
Ungenauigkeiten und Verzerrungen vermieden werden (Hostettler et al., 2012; Vielgut
et al., 2013).

Die Register kdbnnen zunachst hinsichtlich der Bestehensdauer und der Anzahl der
inkludierten Gelenke evaluiert werden. Ein Qualitatsvergleich der Register erfolgt
vorrangig anhand der Erfassungsquote und der Datenvollstandigkeit. Ein relevantes
Qualitatskriterium stellt auflerdem die Erhebung von Outcome-Parametern (z. B.
PROM-Scores) dar. In manchen Registern werden weitere Variablen, beispielsweise
die Operationsdauer und der Zugang, die Aufenthaltsdauer im Krankenhaus, die Gabe
von Antithrombotika oder die Art des Systems zur Zementmischung, untersucht.

Als Datengrundlage dieser Arbeit dienten die Jahresberichte des Operationsjahres
2017. Lediglich sechs der Register hatten die Jahresberichte 2017 zum Zeitpunkt der
Datenauswertung nicht zur Verfigung gestellt, sodass alternativ der jeweils aktuelle
Bericht herangezogen wurde (ORTHOpride 2016, SAR 2011, SHAR 2016, SIRIS
2016, RACat 2014 und RPA 2013). Weitere Ungenauigkeiten ergaben sich aus den
Datensatzen, die teils kumulativ seit Bestehen des Registers und teils ausschlieflich

fur das jeweilige Operationsjahr (LROI) dargestellt wurden.

Die Variablen Geschlecht, Alter und BMI der Patienten sowie das Operationsmerkmal
Fixierungsmethode sind allseits klar festgelegt und lassen sich problemlos
gegenuberstellen. Die Variablen Art der Prothese, Primardiagnose und
Revisionsursache sind hingegen uneinheitlich definiert, was die
Vergleichsmoglichkeiten stark limitiert. Um eine Vergleichsgrundlage zu schaffen,

mussten die Daten aus den verschiedenen Registern modifiziert und in einzelne
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Kategorien zusammengefasst werden. Diese Manipulation fihrt zu einer Abnahme der
Detailliertheit und birgt zudem eine Quelle fur Verzerrungen und Ungenauigkeiten.

Die Prothesen werden je nach Register zum Teil simpel, zum Teil detailliert nach ihrer
Art klassifiziert. Die wesentlichen Kategorien der Schultergelenksendoprothetik stellen
die anatomische TEP, die inverse TEP und die Hemiprothese dar. Auf diese Einteilung
beschranken sich das niederlandische und das portugiesische Register. Naher
differenziert wird im AOANJRR und im NJR nach Oberflachenersatz und Schaft- oder
Kopfprothesen. Diese unterschiedliche Klassifikation fuhrt auch in einigen folgenden
Kapiteln zu unscharfen Gegenuberstellungen. Im NJR, im NAR und im RIPO werden
die Ergebnisse fur die Subklassen der inversen TEP, der anatomischen TEP und der
Hemiprothese einzeln dargestellt. Im AOANJRR betrifft dies nur die Ergebnisse der
anatomischen TEP und der Hemiprothese. Die Variablen Primardiagnose und
Revisionsursachen sind sowohl in Prozent als auch in Gesamtzahlen ausgedruckt,
sodass sich Werte der einzelnen Subklassen addieren lassen. Fur die Revisionsrate
ist dies nicht moglich, da es sich um prozentuale Werte handelt. Weil die
Schaftprothese das meistverwendete Modell darstellt, wurden die Daten zu dieser als
Vergleichsobjekt genutzt. Im LROI beziehen sich die Daten jeweils auf die gesamte
Prothesenklasse und im NHR, im NZJR wund im RPA auf alle

Schultergelenksendoprothesen unabhangig von der Art.

Eine weitere Problematik bei der Komparation von Primardiagnosen und
Revisionsursachen ergibt sich aus der Vielfalt an genannten Krankheitsbildern und
Komplikationen. Es konnte kein fur alle Register geltender einheitlicher Katalog an
Diagnosen identifiziert werden. Zudem besteht zwischen den Registern kein Konsens
hinsichtlich der Definition einzelner diagnostischer Gruppen und der Zuteilung der
Patienten zu den jeweiligen Gruppen. Zwischen den anfangs vielfaltigen Diagnosen
und Revisionsursachen finden sich nur wenige Schnittstellen. Um den Vergleich
ubersichtlicher zu gestalten, mussten einzelne Kategorien eliminiert und die Fallzahlen
in der Sparte Andere oder unbekannte Ursachen summiert werden. Andere Kategorien
lieBen sich aufgrund von groRer Ahnlichkeit fusionieren.

Insbesondere in Bezug auf Frakturen und Traumata waren eine inhomogene
Verwendung der Terminologie und eine unklare Zuteilung der Patienten festzustellen.
Im NAR und im RIPO wird zwischen akuten Frakturen und Frakturfolgen differenziert,
wahrend im AOANJRR und LROI der Begriff Fraktur nicht naher definiert wird. Im NJR
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werden Frakturen als Primardiagnose nicht registriert. Es wird jedoch nicht
beschrieben, ob sie als Traumata gewertet werden und somit die akuten Frakturen
ausgeschlossen und Frakturfolgen zu posttraumatischen Folgen gezahlt werden.
Weitere Uberschneidungen betreffen die Variablen Nekrose, wiederkehrende
Dislokation und Instabilitat, die im AOANJRR, im NZJR sowie im RIPO eigenstandig
angefuhrt werden und eventuell in anderen Registern der Kategorie posttraumatische
Folgen zugeordnet werden. Im Bereich der Revisionen verhalt es sich noch komplexer.
Die exakte Bestimmung der Revisionsursachen, wie sie im AOANJRR und im RIPO
zu finden ist, wird nicht in allen Registern durchgefihrt. Ein Vergleich ist nur auf
Grundlage eines einheitlichen Datensatzes moglich, der sich an der minimal
verfugbaren Anzahl an Revisionsursachen orientiert. Durch die Komprimierung
konnen Details wie die Art der Arthrose (konzentrisch, exzentrisch) oder die Angabe
der betroffenen Implantatkomponente nicht bertcksichtigt werden.

Zu beachten ist aulRerdem, dass in einigen Fallen Kombinationen verschiedener
Primardiagnosen oder Komplikationen registriert wurden. Im NJR, im NAR und im
LROI wird explizit auf die Nennung mehrerer Variablen gleichzeitig hingewiesen. Dies
wird im NJR und im LROI anhand des summierten prozentualen Wertes von uber
100 % deutlich. Im NAR wird nur die Anzahl der Diagnosen und Revisionsursachen
abgebildet, nicht aber die Anzahl der Falle, sodass daraus letztendlich nur die
verhaltnismaRige Verteilung der Diagnosen hervorgeht. Welche Diagnosen und

Revisionsursachen wie miteinander in Kombination stehen, ist nicht zu erkennen.

Rasmussen et al. (2016) befassten sich mit dem Zusammenschluss der Register aus
Danemark, Norwegen und Schweden im Rahmen der Nordic Arthroplasty Register
Association und sahen sich mit ahnlichen Schwierigkeiten bei der Fusion der Daten
konfrontiert. Sie beschreiben eine initial erhebliche Dateninkompatibilitat in den
Bereichen Art der Prothese, Primardiagnose und Revisionsursache. Den Autoren
liegen aufgrund der Tatsache, dass die Fusion von Beteiligten der jeweiligen Register
durchgefuhrt wurde, die Primardaten vor. Es war ihnen dadurch moglich, Variablen
neu zu definieren und damit eine groRere Ubereinstimmung innerhalb der Register zu
erzielen. Zusatzlich konnten Mehrfachnennungen von Diagnosen sowie
Revisionsursachen identifiziert werden und diese konnten basierend auf einer
Konsensentscheidung erfahrener Chirurgen hierarchisiert werden. Es wurde eine

Auswahl von jeweils finf Primardiagnosen und Revisionsursachen mit festgelegter
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Priorisierung getroffen (Rasmussen et al., 2016). Da der Offentlichkeit diese
Primardaten nicht zuganglich sind, konnten in dieser Arbeit die Variablen nicht
aufgeschlisselt und es konnte keine neue Zuteilung vorgenommen werden.
Kombinationen verschiedener Diagnosen und Revisionsursachen konnten nicht

festgestellt werden und somit konnte keine Hierarchisierung erfolgen.

Libbeke et al. (2017), die sich in ihrer Studie mit internationalen Trends hinsichtlich
der Wahl der Prothesenart und und der jeweiligen Resultate auf Grundlage von
Registerdaten beschaftigt haben, beschreiben ebenfalls die groRe Variation in der
Datenprasentation. In der Publikation von Rasmussen et al. (2016) resultiert die
Zusammenfuhrung der Daten mehrerer nationaler Register aus dem skandinavischen
Raum in erheblichen Ungenauigkeiten, was die Validitat der Ergebnisse einschrankt.
Die Ergebnisse dieser Arbeit unterstitzen die Empfehlung von Libbeke et al. (2017),
eine  Harmonisierung der Datenbanken zum  Zweck der besseren
Vergleichsmoglichkeiten vorzunehmen. Robertsson et al. (2007) sehen in der
fehlenden Ubereinstimmung die Ursache dafiir, dass sich Registerstudien auf die
Revisionsrate als wesentliches Erfolgsmerkmal anstatt auf das funktionelle Outcome
stlitzen. Die fehlenden Standardvorgaben flir Untersuchungen flihren dazu, dass die
daraus hervorgehenden Ergebnisse ungenau und somit fur einen Vergleich
ungeeignet sind (Robertsson, 2007).

Eine Standardisierung der erfassten Variablen sowie eine einheitlich definierte
Terminologie wurden die Vergleichbarkeit erhéhen. Die Aussagekraft und somit der
Nutzen der Register wird erheblich gesteigert, wenn die Erkenntnisse auf einer

groReren und internationalen Datenbasis fundieren (Rasmussen et al., 2016).

5.2 Vergleich der Ergebnisse verschiedener Endoprothesenregister

5.2.1 Datenqualitat

Die Qualitat hat oberste Prioritat beim Aufbau eines Registers, wobei die Validitat der
Daten das maligebliche Qualitatskriterium darstellt (Hostettler et al., 2012). Sie setzt
sich aus den vier Komponenten Erfassungsquote, Vollstandigkeit der erfassten
Eingriffe und Patienten, Vollstandigkeit der erfassten Variablen sowie Richtigkeit der

Daten zusammen. Um die Validitat zu gewahrleisten, mussen ein systematisches und
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standardisiertes methodisches Vorgehen sowie die regelmaRige Uberprifung der
Daten sichergestellt sein (Hostettler et al., 2012).

Das SKAR und das SHAR, die als erste Register 1975 bzw. 1979 implementiert
wurden, gelten als Mal3stab und Vorbild fur folgende europaische Projekte (Labek et
al., 2011). In Schweden, wie auch in den meisten anderen Landern, erfolgt die
Datenubermittlung auf freiwilliger Basis. Lediglich in Finnland, der Slowakei, seit 2011
auch flir alle Krankenhauser in England, Wales und Nordirland, und seit 2014 in
Belgien existiert eine Meldepflicht, die mithilfe eines Buldgelds durchgesetzt wird. Die
Vollstandigkeit wird durch Gegenproben der Ubermittelten Daten mit nationalen
Patientenregistern oder Krankenhausentlassungsdaten kontrolliert. Um eine genaue
|dentifizierung der Patienten und Eingriffe und im Verlauf eine Verknupfung zwischen
Primar- und Revisionseingriffen zu ermoglichen, ist die Erfassung personlicher Daten
zur Patientenidentifizierung unerlasslich. In Schweden herrschen aufgrund
vergleichsweise liberaler Datenschutzrichtlinien ideale Rahmenbedingungen fur die
Umsetzung des Registers, was zu dessen grolden Erfolg beitragt (Kolling et al., 2007;
Labek et al., 2015).

Anhand der Sozialversicherungsnummer der Patienten kdnnen verschiedene Eingriffe
dem jeweiligen Patienten zugeordnet werden und somit kann sichergestellt werden,
dass Revisionen registriert werden. Bedingt durch die politischen Umstande in
verschiedenen Landern ist dies nicht Uberall moglich. Die Erhebung personlicher
Daten wie der Sozialversicherungsnummer unterliegt in vielen Landern strengen
Datenschutzregulationen. In Deutschland wird alternativ die Krankenaktennummer
herangezogen, was jedoch keine exakte Ruckverfolgung der individuellen Falle
erlaubt. Uberdies ist beispielsweise in Deutschland, England und Kanada eine
Einverstandniserklarung der Patienten notwendig, was die vollstandige
Datenerhebung zusatzlich erschwert (Kolling et al., 2007). Das Resultat ist, dass die
Revisionen eventuell nicht richtig zugeordnet werden konnen und nicht in den
Registern vorkommen, wahrend beinahe alle Primaroperationen korrekt gemeldet
werden. Dadurch entsteht ein falsch positives Bild der Revisionsstatistik.

Eine 100%ige Vollstandigkeit (Anzahl der gemeldeten Eingriffe prozentual) aller
Eingriffe wird in keinem der Register erreicht, eine Erfassungsquote (Anzahl der
teilnehmenden Krankenhduser prozentual) von Uber 90 % hingegen bereits in 8
Registern. Grundsatzlich lasst sich eine Korrelation zwischen einer langen

Bestehensdauer und einer hohen Erfassungsquote feststellen. Die Register aus
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Schweden, Finnland, Norwegen, Neuseeland und Australien sowie das regionale
italienische Register und das Register aus dem Zusammenschluss der britischen
Lande zahlen zu den altesten Registern und erzielen die héchsten Erfassungsquoten.
Die jungsten Register aus Deutschland und den USA befinden sich noch im
Anfangsstadium und in der Aufbauphase ihrer Datenbanken. Eine Ausnahme bildet
das LROI, das 2010 gegrundet wurde und somit ebenfalls zu den jingeren Registern

zahlt und dennoch nahezu alle Eingriffe in den Niederlanden umfasst.

Von entscheidender Bedeutung fir eine korrekte Einordnung der Ergebnisse aus
Endoprothesenregistern ist die Kenntnis der tatsachlichen Erfassungsquote und
Datenvollstandigkeit. Nur in 13 der 20 untersuchten Register konnten Angaben dazu
gefunden werden. Bei funf der Register, die keine Erfassungsquote nennen, handelt
es sich um kleinere Register (NHS, RPA, SAR, Société Francaise de Chirurgie
Orthopédique et Traumatologique (SOFCOT), SEPR). In zwei Fallen trifft dies jedoch
fur grolde, etablierte Register zu: NJR und NZJR. Im NZJR finden sich keine genauen
Angaben zur Erfassungsquote oder Datenvollstandigkeit. Es wird im Jahresbericht
lediglich beschrieben, dass uber 95 % der Eingriffe an staatlichen Krankenhausern
gemeldet werden. Genauere Zahlen finden sich in einem Artikel von Rahardja et al.
aus dem Jahr 2020. Laut diesem wurden 96,3 % der primaren Hufteingriffe, 95,2 %
der Huftrevisionen, 95,5 % der primaren Knieeingriffe und 97,1 % der Knierevisionen
zwischen 2013 und 2018 im NZJR erfasst (Rahardja et al., 2020).

Die im NJR von Beginn an bestehende Meldepflicht flir Krankenhauser des
offentlichen Sektors wurde 2011 auch auf private NHS-Krankenhauser in England und
Wales sowie auf alle HSCNI-finanzierten Eingriffe in Irland ausgeweitet. Folglich wiirde
dies bedeuten, dass die Erfassungsquote und die Vollstandigkeit nahezu 100 %
betragen mussten. Nach Angaben auf der Webseite ist die tatsachliche
Ruckmeldequote Uber die Jahre variabel. Wie hoch diese prozentual ist, wird jedoch
nicht offengelegt. Porter et al. (2019) berichten in ihrem Artikel Gber das NJR eine

Vollstandigkeit von 95 % fur Primar- und von 90 % fur Revisionseingriffe.

Weiterhin kann festgestellt werden, dass nur in vier Registern (LROI, SHAR, NAR und
FAR) die Vollstandigkeit fur Revisionseingriffe offengelegt wird. Diese ist jeweils
niedriger als die Vollstandigkeit der Primarimplantationen. Daher ist davon

auszugehen, dass die Revisionsraten in Registern falschlicherweise zu niedrig sind.
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Revisionen sind mitunter schwierig nachzuverfolgen, da die Revisionsoperation zum
einen erst Jahre nach der Primaroperation stattfinden, und zum anderen, da
unzufriedene Patienten die Moglichkeit haben, den Arzt zu wechseln, ohne dass
daruber Eintrage existieren. Das Fortgehen von Patienten und die Revision in einem
Krankenhaus aulderhalb des abgedeckten Bereichs stellen in regionalen Registern
starker als in nationalen Registern ein Problem dar.

Im RIPO werden nur Operationen registriert, die in der Region Emilia-Romagna
durchgefuhrt wurden, was in einer falschlicherweise niedrigen Revisionsrate resultiert
haben kann. Umso relevanter ist hier erneut die Verknupfung der Revisionseingriffe
mit den Primaroperationen anhand der Patientennummer (Labek et al., 2015) oder
einer ahnlichen Kennnummer. In keinem der untersuchten Register ist beschrieben,
auf welche Art sichergestellt wird, dass im Rahmen der Survival-Analyse wirklich alle
Revisionen erfasst werden. Das Under-Reporting von Revisionseingriffen wird in
zahlreichen Studien in Bezug auf HUuft- und Kniegelenksendoprothesen untersucht und
ist auf verschiedene Ursachen zuruckzufuhren. Insbesondere postoperative
Infektionen und darauffolgende Revisionseingriffe tauchen nicht in den Registern auf.
Zhu et al. (2016) Uberpriuften die Revisionszahlen von Huftgelenksendoprothesen
aufgrund von Infektionen im NZJR durch eine Gegenprobe mit Krankenhausdaten und
stellten erhebliche Diskrepanzen zwischen den Zahlen im Register und den
Krankenhausdaten fest. Von 32 Revisionen, definiert als Austausch oder Ausbau
mindestens eines Teils der Prothese, wurden nur 23 korrekt im Register erfasst. Zwei
wurden falschlicherweise als Lockerung verbucht und sieben wurden nicht
dokumentiert. Da Infektionen meist friher auftreten als andere Komplikationen (unter
90 Tagen nach Primaroperation) sehen die Autoren eine mogliche Ursache flr die
Abweichungen in der Unsicherheit der Chirurgen hinsichtlich der Notwendigkeit der
Angabe. Weiterhin vermuten sie, dass Infektionen zogerlicher gemeldet werden als
andere Komplikationen (Espehaug et al., 2006; Zhu et al., 2016).

Es darf nicht auler Acht gelassen werden, dass die offentlichen Jahresberichte nur
einen Teil der durchgefuhrten Datenanalysen darstellen. In vertraulichen Berichten
erhalten einzelne Chirurgen und Krankenhauser eine Vergleichslbersicht ihrer
individuellen Leistung im Vergleich zum nationalen Durchschnitt (de Steiger und
Graves, 2019). Das Register dient als Kontrollinstanz und hilft, Bereiche mit
Optimierungspotential aufzuzeigen (Kolling et al., 2007; Labek et al., 2015). Kolling et

al. (2007) sehen darin einen wesentlichen Faktor fur den Erfolg des schwedischen
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Registers. Da die Chirurgen den grofRten Beitrag zu den Registern leisten, sollte ihre
Motivation durch ein jahrliches Feedback gesteigert werden. Die Anonymitat sollte
dabei jedoch unbedingt gewahrt werden, um keine Falschangaben zu provozieren
(Kolling et al., 2007).

Auch die Menge der erfassten Daten ist ein ausschlaggebendes Gutekriterium der
Register. Je mehr Variablen erfasst werden und je detaillierter dies geschieht, umso
mehr Untersuchungen kénnen anhand dieser Daten durchgeflhrt werden. Dennoch
warnen Hostteter et al. (2012) davor, den Fokus zu verlieren. Die Erfassung zu vieler
Merkmale erhdht den Arbeitsaufwand, senkt die Compliance der berichterstattenden
Einrichtungen und fuhrt folglich zu einer Abnahme der Qualitat aufgrund von
Unvollstandigkeit (Hostettler et al., 2012; Labek et al., 2015).

5.2.2 Operationszahlen

Die Register unterscheiden sich deutlich in der GroRRe ihrer Datenbanken. Diese ist
neben der Bestehensdauer und der Vollstandigkeit der Datentbermittlung vor allem
von den jahrlichen Operationszahlen in den jeweiligen Landern und Regionen
abhangig. Unterschiedliche Faktoren wie die Bevolkerungszahl, die Inzidenz der
Erkrankungen und Merkmale des Gesundheitssystems sind bei der Betrachtung der
Register zu berucksichtigen (Vielgut et al., 2013).

Das NJR verfugt Uber die gréfdte Datenbank mit Gber 2,5 Millionen Eingriffen, gefolgt
vom AOANJRR mit 1,1 Millionen Eingriffen. Diese beiden Register haben sich Uber
einen Zeitraum von knapp 20 Jahren (NJR 2003, AOANJRR 1999) etabliert und das
AOANJRR erreicht eine Erfassungsquote von 100 %. Das AJRR hingegen existiert
erst seit 2012 und erfasst nur etwa 30 % der Eingriffe in den USA. Allerdings umfasst
das jahrliche Operationsvolumen in den USA knapp 500 000 primare Huft- und tber
eine Million primare Kniegelenksendoprothesen (Singh et al., 2019). Solche Zahlen
kénnen in den kleinen Landern wie Finnland (5,5 Millionen Einwohner), Norwegen (5,4
Millionen Einwohner) und Schottland (5,4 Millionen Einwohner) nicht erzielt werden.
Um statistisch signifikante Unterschiede zwischen verschiedenen Prothesenarten
feststellen zu kdnnen, ist eine hohe Anzahl von Fallen notwendig. Daher werden im
Rahmen der Nordic Arthroplasty Registry Association die Register der
skandinavischen Lander zusammengefuhrt (Rasmussen et al., 2016). Auch beim NJR
handelt es sich um ein Uberregionales Register aus dem Zusammenschluss der

Lander England, Wales und Nordirland.
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Zahlenunterschiede konnen auch in den verschiedenen Bereichen der Endoprothetik
beobachtet werden. Huft- und Kniegelenksprothesen sind deutlich haufiger als der
kinstliche Gelenkersatz der Schulter. Wahrend an der Hifte und am Knie jeweils bis
zu mehreren Hunderttausend Eingriffen registriert sind, werden fur die
Schultergelenksendoprothese nur zwischen 900 und 40 000 Eingriffe verzeichnet. Die
Zahl der Endoprothesenimplantationen an der Schulter hat sich in den letzten Jahren
jedoch vervielfacht und eine Ausdehnung der Schultergelenksendoprothetik in den
Registern ist zu erwarten. Die Veroffentlichung eines Jahresberichts des
Schultergelenksendoprothesenregisters SEPR in Deutschland ist im Januar 2021
umgesetzt worden (SPR-Jahresbericht 2020 (2006—2019), SwissRDL). Die Zunahme
der Schultergelenksendoprothesen-Operationen ist in der Literatur vielseitig belegt
und wird hauptsachlich auf die Einfuhrung der inversen Prothese im Jahr 1985
zuruckgefuhrt. Durch die neue Prothese kdnnen inzwischen vielfaltige komplexe
Schulterproblematiken behandelt werden, die zuvor nicht adaquat therapiert werden
konnten (Casier et al., 2017; Jazayeri, 2011; Rugg et al., 2019).

5.2.3 Demographische Daten

Die Entwicklung der Arthrose ist von einer Vielzahl an Einflussfaktoren abhangig,
insbesondere vom Geschlecht, vom Alter und von den Lebensstilfaktoren. Die Analyse
der demographischen Daten hat eindeutig eine Dominanz des weiblichen Geschlechts
in allen Bereichen der Endoprothetik gezeigt, wobei diese im Bereich der Knie- und
Schultergelenksendoprothetik starker ausgepragt ist. Die Auswertung der Register
ergab flr alle Gelenke ein Durchschnittsalter von tber 65 Jahren. Das Schultergelenk
ist tendenziell seltener und spater von der Arthrose betroffen als die Huft- und
Kniegelenke, was sich an der insgesamt niedrigeren Operationszahl und dem héheren
Alter der Patienten zum Zeitpunkt der Operation zeigt. Anders als in klinischen Studien
ist diese inhomogene Geschlechterverteilung in Endoprothesenregistern nicht auf den
Selektionsbias zurlckzufuhren, sondern spiegelt die Versorgungsrealitat wider
(Magosch et al., 2019).

Das vermehrte Auftreten von Osteoarthrose beim weiblichen Geschlecht wird in
zahlreichen Studien beobachtet und weitgehend auf den Einfluss von Ostrogenen
sowie auf die insgesamt hohere Lebenserwartung von Frauen zurickgefuhrt. Zudem
ist die Auspragung der Krankheitssymptome bei weiblichen Patienten haufig starker,

weshalb diese eher operiert werden (Maleki-Fischbach und Jordan, 2010). Yang et al.
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(2020) konnten durch eine Genanalyse gesunder und betroffener Manner und Frauen
geschlechtsspezifisch eine unterschiedlich starke Expression regulatorischer Gene
identifizieren, die bei der Pathogenese der Arthrose eine entscheidende Rolle spielen
(Yang et al., 2020).

Die Auswertung des durchschnittlichen BMI zeigte ein Uberwiegend pra-adipdses bis
adiposes Patientenkollektiv. Insbesondere im Bereich der Kniegelenksendoprothetik
wird in den Registern ein hoher Anteil an Patienten mit einem BMI Uber 30 registriert.
Dass Ubergewicht ein Risikofaktor fir die Entwicklung einer Osteoarthrose,
insbesondere fur das Kniegelenk ist, wird vielfach in Studien beschrieben. King et al.
(2013) sowie Wagner et al. (2017) stellten in ihren Arbeiten jedoch klar, dass dies,
wenn auch in geringerem Ausmal}, auch fur nicht lasttragende Gelenke wie das
Schultergelenk gilt und weiterhin ein negativer Einfluss des Ubergewichts auf das
funktionelle Outcome nach einem klnstlichen Gelenkersatz festgestellt werden kann
(King et al., 2013; Wagner et al., 2017).

5.3 Ergebnisse der Schultergelenksendoprothetik

5.3.1 Die Wahl der Prothese und des Operationsverfahrens

Registerstudien bilden die Haufigkeit des Einsatzes verschiedener Prothesenarten
und Operationstechniken in Abhangigkeit von den bereits genannten Einflussfaktoren
(Geschlecht, Alter, BMI) ab. Bei der Wahl der Prothesenart missen Faktoren wie die
Primardiagnose, das Geschlecht und das Alter der Patienten berlcksichtigt werden.
Zusatzlich gilt es, ein geeignetes Operationsverfahren zu nutzen, was die Wahl des
chirurgischen Zugangs, der Fixierungsmethode und der Gabe von Medikamenten
beinhaltet. In den Registern festzustellende Differenzen sind durch die gehaufte
Inzidenz bestimmter Krankheitsbilder zu erklaren. Hinzu kommen landerspezifisch
bewahrte Traditionen und die Anwendung alternativer und nicht operativer
Therapieoptionen (Libbeke et al., 2017; Rasmussen et al., 2016). Lubbeke et al.
(2017) sowie Rasmussen et al. (2016) sehen eine weitere Ursache der Variationen in
dem Fehlen standardisierter  Richtlinien hinsichtlich des  geeigneten
Therapieverfahrens, was zu Unklarheiten seitens der Chirurgen fuhrt. Beispielsweise
ist der zdgerliche Einsatz von TEPs im skandinavischen Raum auf die Sorge vor
unvorhersehbaren Komplikationen, insbesondere der glenoidalen Komponente,

zuruckzufihren (Rasmussen et al., 2016).
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Die Verwendung der inversen Schultergelenksendoprothese ist in fast allen
untersuchten Registern am haufigsten dokumentiert. Lediglich im NAR wurde Uber den
gesamten Datenerhebungszeitraum eine Dominanz der gestielten Hemiprothese
registriert. Im NAR werden Daten zur Schultergelenksendoprothetik bereits seit 1994
erhoben, also deutlich friiher als in den Ubrigen untersuchten Registern. Die inverse
Prothese wurde erst 1985 eingefuhrt und aufgrund der initial hohen Revisionsraten
zunachst nur zogerlich eingesetzt.

Der Primardiagnose kann ebenfalls eine bedeutende Rolle bei der Wahl der
Prothesenart zugeschrieben werden. Im NAR wurden prozentual mehr Frakturen
registriert, die Uber lange Zeit als Domane der Hemiprothese galten (Gallinet et al.,
2018). Mit einem Blick auf das Operationsjahr 2017 zeigt sich jedoch auch in
Norwegen inzwischen die uberwiegende Verwendung der inversen Prothese. Dieser
Trend bestatigt sich in den verfugbaren Operationszahlen anderer Register aus dem
Jahr 2017.

Zu erklaren ist dies durch die wachsende Erfahrung der Chirurgen mit der neuen
Prothese, die Weiterentwicklung anfanglicher Designs und die Expansion der
Indikationen der inversen Prothese, die in der Literatur vielfach belegt ist (Boileau,
2016; Choi et al., 2019; Jazayeri, 2011; Rugg et al., 2019; Saltzman et al., 2014). Die
inverse Prothese wurde initial zur Behandlung der Osteoarthrose bei insuffizienter
Rotatorenmanschette entwickelt, wenn mit der anatomischen Prothese nicht die
gewunschten Erfolge erzielt werden konnten. Der Einsatz der inversen TEP ist in den
Registern  vornehmlich  bei  Osteoarthrose  und  Rotatorenmanschetten-
Defektarthropathie dokumentiert. Weiterhin wurden in absteigender Haufigkeit
Frakturen und Traumata, Rheumatoide Arthritis sowie Humeruskopfnekrose als
zugrunde liegende  Krankheitsbilder identifiziert. = Eine  unterschiedliche
Haufigkeitsverteilung der inversen Prothese in Abhangigkeit vom Geschlecht und Alter
der Patienten liel3 sich ebenfalls ermitteln. Durchschnittlich 72 % der Patienten sind
weiblich und im Vergleich zur anatomischen und zur Hemiprothese ist das
Patientenkollektiv der inversen Prothese durchschnittlich alter.

Bei der Wahl der Fixierungsmethode konnte kein einheitliches Ergebnis festgestelit
werden. In zwei der Register hat sich bei der inversen Prothese die zementfreie
Methode mit etwa 75 % durchgesetzt. Die Verwendung von Zement variiert bei der
glenoidalen Komponente zwischen 0,5 % und 23 % und bei der humeralen

Komponente zwischen 18 % und 65 %.
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Libbeke et al. (2017) sowie Villacis et al. (2016) kritisieren, dass keine
allgemeingultigen Leitlinien fur die Wahl des Therapieverfahrens bei bestimmten
Indikationen existieren, die sich auf die Analysen reprasentativer Patientenzahlen
stutzen. Den Goldstandard in der Erforschung patientenorientierter Fragestellungen
stellen randomisiert-kontrollierte Fallstudien dar (Gorenoi et al., 2009). Diese
reprasentieren ein begrenztes homogenes Patientenkollektiv, das mit strengen Ein-
und Ausschlusskriterien in die jeweilige Untersuchung aufgenommen wurde. Die
Generalisierbarkeit der Ergebnisse auf die Gesamtbevodlkerung ist fraglich (LUbbeke
et al., 2017; Villacis et al., 2016).

Laut Havelin (2000) bedarf es eines erheblich groleren Patientenkollektivs, um
statistisch signifikante Aussagen treffen zu kdénnen, als in klinischen Studien
realisierbar ist (Kolling et al., 2007; Havelin et al., 2000). Endoprothesenregister
sammeln auf nationaler oder regionaler Ebene Daten Uber eine nicht limitierte
heterogene Gruppe von Personen in einem heterogenen Setting retro- und prospektiv
(Magosch et al., 2017; Malchau et al., 2018). Anhand von Registerdaten konnen Uber
einen langen Zeitraum Vergleiche verschiedener Prothesenmodelle oder -arten
innerhalb der gesamten Population in Abhangigkeit von Faktoren wie Alter und
Geschlecht angestellt werden. Diese erweisen sich als eine vielseitige
Evidenzgrundlage und bieten den Chirurgen die Madoglichkeit, eine fundierte
Entscheidung zu treffen sowie ihre Methoden zu adaptieren (de Steiger und Graves,
2019).

5.3.2 Einflussfaktoren fir den Erfolg der Prothese

Neben der rein beobachtenden Darstellung von Haufigkeiten kdonnen mittels
Risikoanalyse aus Registerdaten auch Aussagen Uber den Erfolg der Prothesen
getroffen werden. Patientenseitig ist eine Vielzahl von Risikofaktoren zu nennen,
insbesondere das Geschlecht und das Alter. Zudem spielen die Primardiagnose, der
BMI und auch Lebensstilfaktoren wie Rauchen eine bedeutsame Rolle (Werner et al.,
2015). In den ausgewahlten Endoprothesenregistern werden solche Untersuchungen
nur im AOANJRR und im LROI durchgefuhrt. Eine Gultigkeit dieser Ergebnisse in
anderen Landern ist nicht gegeben (Labek et al., 2011).

Die Abhangigkeit des Outcomes von der Primardiagnose ergibt im LROI keine
relevanten Unterschiede zwischen Arthrose und den ubrigen Diagnosen. Die

Darstellung des AOANJRR lasst einen komplexeren Vergleich zwischen Arthrose,
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Defektarthropathie, Fraktur, Rheumatoider Arthritis und den Ubrigen Diagnosen zu.
Nach sieben Jahren wurde eine deutlich geringere Revisionsrate erfasst, wenn die
Primardiagnose eine Arthrose, eine Defektarthropathie oder eine Fraktur ist.
Rheumatoide Arthritis und andere Diagnosen gingen mit einem deutlich hoheren
Risiko fir eine Revision einher. Zudem belegten Wall et al. (2008) ein besseres
funktionelles Outcome bei Patienten mit einer Defektarthropathie oder Osteoarthrose
als bei solchen mit Rheumatoider Arthritis.

Die Variablen Geschlecht und Alter wirken sich ebenfalls erheblich auf den Erfolg der
Prothese aus. Grundsatzlich ist das mannliche Geschlecht mit einem hdheren
Revisionsrisiko assoziiert. Anhand der Daten aus dem AOANJRR lasst sich ein
besonders hohes Risiko fir eine Wechseloperation bei der Kombination aus
mannlichem Geschlecht und der Primardiagnose Fraktur bestimmen. Bei Frauen wird
uber einen mittleren Zeitraum eine tendenziell hdhere Wechselrate verzeichnet, wenn
eine Defektarthropathie die Primardiagnose darstellt.

Die Daten des LROI und des AOANJRR belegen eine hdhere Revisionsrate bei
jingeren Patienten. Uber einen langen Zeitraum lassen sich etwa doppelt so hohe
Raten an Wechseloperationen bei Patienten unter 70 Jahren als bei solchen Uber 70
Jahren feststellen. Eine niedrigere Revisionsrate ist jedoch nicht automatisch mit
einem besseren Outcome in dieser Altersgruppe gleichzusetzen. Zu berlcksichtigen
sind hierbei das Mal} der Aktivitat, der Anspruch an das Gelenk und die mit dem Alter
steigende Hemmschwelle fur eine erneute Operation. Das Durchschnittsalter der
Patienten zum Zeitpunkt der Operation liegt in den Registern bei Gber 70 Jahren. Das
Alter allein wie auch die damit haufig einhergehenden Komorbiditaten stellen
erhebliche Risikofaktoren flir eine erneute Operation dar und werden bei der
Entscheidung zu einem Revisionseingriff neben den ohnehin limitierten
Revisionsmadglichkeiten mitbericksichtigt (Kolling et al., 2007). Bei jungen Patienten
hingegen spielt das Operationsrisiko eine untergeordnete Rolle. Sie sind meist aktiver,
belasten die Schulter starker und sind weniger compliant. Zudem haben sie einen
hoheren Anspruch an das Gelenk als altere Menschen, weshalb eine Revision mit dem
Ziel einer Funktionsverbesserung eher in Betracht gezogen wird (Ernstbrunner et al.,
2017).

Der Erfolg der inversen Prothese Uber einen kurzen und mittleren Zeitraum ist in der
Literatur gut belegt (Boileau et al., 2009; Sirveaux et al., 2004; Wall, 2008).

Ernstbrunner et al. (2017) untersuchten das Outcome der inversen Prothese explizit
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bei Patienten unter 60 Jahren und stellten GUberzeugende funktionelle Verbesserungen
Uber einen langen Zeitraum (durchschnittlich zwolf Jahre) fest. Die Komplikations- und
Revisionsrate lag jedoch im Vergleich zu anderen Studien mit einem insgesamt alteren
Patientenkollektiv hdher. Nach etwa sechs bis acht Jahren musste au3erdem mit einer
Funktionsverschlechterung gerechnet werden (Ernstbrunner et al., 2017), was in den
aktuellen Registern jedoch (noch) nicht erfasst wird. In klinischen Studien hingegen
wird neben der Revision als Endpunkt das Scheitern einer Prothese auch Uber eine
Funktionsverschlechterung (z. B. Constant-Murley-Score) oder starke Schmerzen
definiert und die Misserfolgsrate wird bestimmt und somit ein realeres Ergebnis
prasentiert (Favard et al., 2011; Sirveaux et al., 2004). Ubereinstimmend mit den
Registerdaten wurde in der Studie von Clark et al. (2019), die ausschlie3lich Patienten
uber 80 Jahre einschlief3t, die niedrigste Revisionsrate in den untersuchten Studien

erfasst.

5.3.3 Komplikationen und Revisionsursachen der inversen Prothese

Fir die inverse Prothese kdnnen vorwiegend Instabilitdt und Dislokation des
Implantats, Infektionen sowie Lockerungen einer Implantatkomponente als
Komplikationen identifiziert werden. Im Vergleich zu anderen Prothesenarten liegt die
Revisionsrate der inversen Prothese in drei der vier untersuchten Register (AOANJRR,
LROI, NJR) niedriger. Es ist mdglich, dass die inverse Prothese insgesamt ein
besseres Outcome erzielt als andere Prothesen. Dies ist anhand der Registerdaten
nicht zu beurteilen, da nur die Revisionsrate und nicht die Komplikationsrate erfasst
wird. In  klinischen Studien werden im Rahmen von regelmalligen
Kontrolluntersuchungen auch Komplikationen erkannt, die keine Revision der
Prothese erfordern, beispielsweise postoperative Hamatome, Schmerzen,
neurologische Komplikationen und Gelenkblockierungen. Dadurch kann belegt
werden, dass die inverse Prothese mit vielfaltigen Komplikationen einhergeht, die
Revisionsrate hingegen vergleichsweise niedrig ausfallt (Saltzman et al., 2014;
Zumstein et al., 2011). Dies kann zum einen darauf zurtickgefiihrt werden, dass die
Revision einer inversen Prothese einen anspruchsvollen Eingriff darstellt und einen
hohen Erfahrungsgrad des Operateurs voraussetzt (Boileau, 2016; Wagner et al.,
2018). Ein schwaches Knochenlager, eine durch eine Infektion angegriffene
Knochensubstanz und eine persistierende Instabilitat stellen  ernste

Herausforderungen dar. Zum anderen sind die Optionen nach dem Versagen einer
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primaren inversen Prothese limitiert: 1) Revision zu einer weiteren inversen Prothese,
2) Konversion zu einer Hemiprothese, 3) Einsatz eines Spacers, 4)
Arthrodese/Gelenkresektion.

Generell ist der Wechsel zu einer inversen Revisionsprothese gegenuber den ubrigen
Optionen zu bevorzugen, da die funktionellen klinischen Ergebnisse starker
Uberzeugen kdnnen. Das funktionelle Outcome ist im Vergleich zur primaren inversen
Prothese dennoch unterlegen, wie die Studie von Wall et al. (2008) beweist. Die
Anspruche und Erwartungen des Patienten sollten im Voraus diskutiert werden. Ferner
geht der Wechsel zu einer erneuten inversen Prothese mit einer deutlich erhdhten
Komplikationsrate gegenuber Primaroperationen und einem jahrlich um 4 %
steigenden Risiko einer Re-Revision einher. Zudem ist er nicht immer mdglich. Die
Ubrigen Verfahren stellen Notlosungen dar und erzielen im besten Fall nur
zufriedenstellende Ergebnisse (Boileau, 2016; Casier et al., 2017; Wagner et al.,
2018). In Anbetracht dieser beschrankten Mdglichkeiten ist anzunehmen, dass
Revisionseingriffe bei inversen Prothesen sowohl durch den Patienten als auch durch
den Operateur genau abgewogen werden und inverse Prothesen daher zdgerlicher

revidiert werden.

5.3.4 Revisionsrate der inversen Prothese

Das Outcome der Endoprothesen wird in den Registern hauptsachlich anhand der
Revisionsrate bemessen. Vor dem Hintergrund, dass Endoprothesenregister gezielt
als Werkzeug zur Qualitatsoptimierung eingesetzt werden und durch die Detektion
mangelhafter Prothesenarten oder -modelle deren Elimination ermoglicht werden soll,
mussten Survival-Analysen folglich in allen Registern durchgefuhrt werden. Dies ist
aber in nur funf der neun untersuchten Register der Fall. Das NAR, das NHS und das
PAR erfullen somit nicht den Zweck eines Kontrollmediums. Die umfangreichen
Risikoanalysen, wie sie bereits im AOANJRR und im Ansatz im LROI durchgefihrt
werden, liefern einen Anhaltspunkt flr die Evaluation von Prothesenarten bei
bestimmten Indikationsstellungen unter Berlcksichtigung des Einflusses von
Primardiagnose, Geschlecht, Alter und Fixierungsmethode. Anhand dieser Analysen
lassen sich Empfehlungen fir indikationsgerechte Therapiekonzepte ableiten, die
jedoch nur fur das jeweilige Land oder die Region gultig sind. Sowohl lander- als auch
prothesenspezifische Unterschiede zwischen inverser, anatomischer und

Hemiprothese sind eindeutig erkennbar. Es soll erneut darauf hingewiesen werden,
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dass die Erkenntnisse aus Endoprothesenregistern nur dann als zuverlassig
angesehen werden kénnen, wenn die Qualitat der Daten — vornehmlich basierend auf
einer hohen Erfassungsquote und Vollstandigkeit — garantiert werden kann (Magosch
et al., 2019; Neugebauer und Stausberg, 2016).

Im Vergleich der Register fallt auf, dass die Revisionsraten des NJR und des RIPO
deutlich niedriger ausfallen. Wie bereits beschrieben, liegen aus dem NJR keine
Angaben zur Datenvollstandigkeit vor und somit kann nicht von einer verlasslichen
Survival-Analyse ausgegangen werden. Im RIPO stellen die Migration von Patienten
und die Revision in Krankenhausern in anderen Regionen ltaliens Stérfaktoren dar,

die ebenfalls mit einer falsch niedrigen Revisionsrate einhergehen.

5.4 Wertigkeit von Endoprothesenregistern im Vergleich zu klinischen
Studien

5.4.1 Datenerfassung

FUr Endoprothesenregister werden auf nationaler oder regionaler Ebene Daten Uber
eine nicht limitierte heterogene Gruppe von Personen gesammelt. Bei Registerdaten
und darauf basierenden Erhebungen handelt es sich um beobachtende Studien mit
retrospektiver Patientenauswahl und anschlieliend prospektiver Nachverfolgung. Es
wird kein Einfluss auf das Patientenkollektiv genommen (Inacio et al., 2016; Magosch
et al., 2017; Malchau et al., 2018). Wahrenddessen reprasentieren klinische Studien
ein begrenztes homogenes Patientenkollektiv, das mit strengen Ein- und
Ausschlusskriterien in die jeweilige Untersuchung aufgenommen wurde. Die grofte
hier untersuchte Studienpopulation schlie3t die Studie von Favard et al. (2011) ein.
Sie konnen sich bei der Analyse auf 464 Patienten und 484 Prothesen beziehen.
Schulterregister unterhalten Datenbanken mit bis zu hundertfach hoheren
Patientenzahlen und lassen akkuratere Schllsse auf die reale Versorgungssituation
zu (Villacis et al., 2016). Die Ergebnisse klinischer Studien kdnnen hingegen nicht
generalisiert werden.

Anders als in Registerstudien konnen in klinischen Studien je nach Fragestellung
durch Randomisierung verschiedene Einflussfaktoren ausgeschaltet und dadurch
kausale Zusammenhange herausgearbeitet werden (Inacio et al., 2016). Eine haufig
gedulerte Kritik an klinischen Studien ist die kunstliche Schaffung idealer

Rahmenbedingungen durch strenge Ein- und Ausschlusskriterien sowie durch die
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Ausflihrung der Operationen durch einzelne hochspezialisierte und erfahrene
Chirurgen. Das Ergebnis wird mal3geblich durch die Expertise des Operateurs
beeinflusst. Die oftmals besonders niedrigen Revisionsraten, die in Studien dadurch
erzielt werden, konnen in anderen Studien haufig nicht reproduziert und in Registern
nicht belegt werden (Labek et al., 2015). In Gber der Halfte der ausgewahlten Arbeiten
wurden die Untersuchungen an einem Krankenhaus durchgefuhrt. Die Studien von
Favard et al. (2011), Sirveaux et al. (2004), Boileau und Mitautoren (2009) mit
multizentrischer Datenerhebung beziehen sich auf eine begrenzte Anzahl von maximal
acht Krankenhausern und Kliniken. Die limitierte Anzahl von beteiligten
Krankenhausern und Chirurgen schrankt die Behandlungsvielfalt ein und fuhrt zu
einem Performance-Bias (Malchau et al., 2018). Zudem handelt es sich bei genannten
Kliniken um High-Volume-Zentren mit erfahrenen und spezialisierten Chirurgen.
Bayona et al. (2018) heben in ihrer Publikation hervor, dass die Ergebnisse aus
solchen Zentren nicht dem durchschnittlichen Standard entsprechen. Eine solche
Behandlung ist den wenigsten Patienten zugangig. Die Mehrheit der Eingriffe wird von
allgemeinen orthopadischen Chirurgen durchgefuhrt, die nicht Gber die gleiche
Routine und Expertise verfugen (Robertsson, 2007). Ebendiese werden in klinischen
Studien nicht erfasst (Bayona et al., 2018).

Bei Registerdaten handelt es sich hingegen um Durchschnittswerte. Die
Abweichungen einzelner Einrichtungen von diesem Durchschnitt sind erheblich und
individuelle Leistungen der Operateure fallen nicht so stark ins Gewicht. Zudem
umfasst die Datenerhebung einen langen Zeitraum, sodass die initiale Lernkurve nicht
prazise abgebildet wird (Kolling et al., 2007). Eine Untersuchung basierend auf den
Daten des NJR und des NZJR ergab eine durchschnittliche jahrliche Anzahl von zehn
bis elf Schulteroperationen pro Chirurg (Lubbeke et al., 2017).

Besonders starke Ergebnisse werden erzielt, wenn Prothesenentwickler und
-hersteller in die Studie involviert sind (Labek et al., 2015). In dieser Arbeit betrifft dies
die Studie von Cuff et al. (2008), in der der Entwickler der Prothese sowohl der
operierende Chirurg als auch der Seniorautor ist. Die Arbeit von Cuff et al. (2008) hebt
sich durch niedrigere Komplikations- und Revisionsraten sowie deutlichere funktionelle
Verbesserungen postoperativ von den Ubrigen Studien ab.

Entgegen der Erwartungen werden jedoch in acht der ausgewahlten Studien nach zwei
Jahren durchschnittlich hohere Revisionsraten verzeichnet als in den Registern. Eine

mdgliche Ursache hierflr ist die fehlende Aktualitat der Studien. Diese beziehen sich
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auf einen Zeitraum von 1985 bis 2013, wahrend in Registern erst seit 1994 Daten zur
Schultergelenksendoprothetik erfasst werden und die Daten in dieser Arbeit auf den
Jahresberichten aus 2017 basieren. Lediglich in den drei jingsten Studien (Collin et
al., 2019; Clark et al., 2019; Samuelsen et al., 2017), die 2010 bis 2013 durchgefuhrt
wurden, werden Uber einen kurzen Follow-up-Zeitrum von zwei Jahren vergleichbare
bzw. niedrigere Revisionsraten erzielt als in den Endoprothesenregistern (1 % vs. 1
bis 3 %). Nach funf Jahren liegt die Revisionsrate bei Collin et al. (2019) sowie bei
Clark et al. (2019) weiterhin ahnlich bzw. unter der Revisionsrate von
Endoprothesenregistern (2 % vs. 2 bis 5 %), wahrend Samuelsen et al. (2017) Uber
eine 7%ige Revisionsrate berichten.

Seit Einflhrung der inversen Prothese wurden durch ein besseres Verstandnis der
Biomechanik etliche Verfeinerungen der Operationstechnik und Modifikationen am
Design vorgenommen, wodurch die Komplikationen reduziert werden konnten
(Chalmers and Keener, 2016; Rugg et al., 2019). Favard et al. (2011) begannen 1985
mit der Datenerhebung - in dem Jahr, in dem die inverse
Schultergelenksendoprothese nach Grammont eingeflhrt wurde. Sie weisen in ihrer
Publikation darauf hin, dass es sich bei dem Eingriff fur viele Chirurgen um den ersten
dieser Art gehandelt hat und im Verlauf eine Lernkurve zu beobachten gewesen ist
(Favard et al., 2011). Auch Cuff et al. (2008) schreiben die schwachen Ergebnisse in
den Studien von Favard et al. (2011), Werner et al. (2008), Sirveaux und Mitautoren
(2004) dem Einfluss der Lernkurve zu (Cuff et al., 2008). Bei der Implantation der
inversen Schultergelenksendoprothese handelt es sich um einen komplexen Eingriff
und der Einfluss der Lernkurve eines Chirurgen auf das Outcome der Operation ist in
der Literatur gut belegt. Mit steigender Zahl an implantierten Prothesen sind eine
Verklirzung der Operationsdauer, eine Senkung der Komplikationsrate und eine
Verbesserung der funktionellen Ergebnisse zu beobachten (Choi et al., 2019; Riedel
et al., 2010; Rugg et al., 2019).

5.4.2 Follow-up

Ein wesentlicher Punkt, der zu niedrigeren Revisionsraten in Endoprothesenregistern
fuhren kann, ist die Durchfihrung des Follow-ups. Hinsichtlich des Follow-ups sind
sowohl aufseiten der Register als auch seitens der Studien Vor- und Nachteile zu
bemerken. Die pra- und postoperativen Untersuchungen werden in Studien von einem

bis maximal drei Untersuchern nach standardisierten Bedingungen durchgefuhrt. Die
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Definition der Variablen ist somit harmonisch und die Ergebnisse sind einheitlich,
weshalb ein genauer Vergleich von pra- und postoperativen Ergebnissen der
Patienten innerhalb der jeweiligen Studie angestellt werden kann. Inkompatibilitaten
hinsichtlich der Diagnose- und Komplikationskategorien existieren nur zwischen den
verschiedenen Studien.

In den Registern variieren die Untersuchungspraktiken je nach Institution und
Untersucher. Feste Vorgaben fir die Durchfihrung existieren dabei nicht, was zu einer
uneinheitlichen Terminologie und Diagnosestellung fuhrt (Robertsson, 2007).

Die Follow-up-Dauer ist in Studien begrenzt, da Follow-up-Untersuchungen zum einen
kostenintensiv sind und zum anderen die Aktualitat der Ergebnisse betreffend
verschiedener Operationsverfahren zum Zeitpunkt der Publikation nicht mehr gegeben
ist (Malchau et al., 2018; Sadoghi et al., 2013). Durch die kurze Nachverfolgung
kénnen keine Aussagen uber Langzeitkomplikationen getroffen werden, da diese zum
Zeitpunkt des Studienendes noch nicht eingetreten sind. Stattdessen rlcken
kurzfristige Komplikationen in den Vordergrund (Robertsson, 2007).

Der langste Follow-up-Zeitraum in den ausgewahlten Studien betragt 17 Jahre in der
Arbeit von Favard et al. (2011). Ein Follow-up von mindestens zwei Jahren wird in allen
Studien vorausgesetzt. Patienten, die wahrend dieses Zeitraums verstorben sind oder
aus anderen Grunden nicht mehr an der Studie teilgenommen haben, konnten sicher
identifiziert und aus der Erhebung ausgeschlossen werden. Der bisher gréfite Nachteil
der Arbeiten — die begrenzte Teilnehmeranzahl — stellt nun den groten Vorteil dar.
Studien erreichen oftmals eine 100%ige Vollstandigkeit im Rahmen ihres Follow-ups.
Aufgrund der intensiven individuellen Nachbeobachtung werden sowohl
Komplikationen, die keine erneute Operation erfordern, als auch Revisionsursachen
erfasst. Daraus kbnnen Zusammenhange verschiedener Variablen herausgearbeitet
werden. Bei Patient XY mit der Primardiagnose A wurden die Komplikationen 1 und 2
registriert, wobei hauptséchlich Komplikation 2 urséchlich fiir eine Revision watr.
Register umfassen eine Vielzahl von Patienten, Arzten und Krankenhdusern, was eine
sorgfaltige Koordination der verschiedenen Stellen erfordert. Mangel, die keine
Revisionsoperation nach sich ziehen, werden nicht ermittelt und einige Patienten
gehen im Rahmen des Follow-ups unter (lost to follow-up) (Robertsson, 2007). Wie
bereits beschrieben, werden nur in wenigen Registern Angaben zur

Datenvollstandigkeit — insbesondere im Bereich der Revisionseingriffe — offengelegt.
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Bezlglich der PROM-Scores ist auRerdem die Teilnahmebereitschaft der Patienten
ein limitierender Faktor (Wilson et al., 2019).

Der wesentliche Vorteil von Registern ist, dass diese theoretisch durch die retro- und
prospektive Datenerfassung ein unbegrenztes Follow-up realisieren kdnnen (Vielgut
et al., 2013). Ferner zeichnen sie sich durch ihre hohe Aktualitat aus. Die Berichte
werden jahrlich publiziert und stellen die Ergebnisse ruckwirkend fur das letzte
Operationsjahr dar, weshalb nahezu eine Echtzeitbeobachtung der implantierten
Prothesen mit frUhzeitiger Detektion von Komplikationen maoglich ist (Bautista et al.,
2017; Robertsson, 2007).

5.4.3 Untersuchungsparameter

Eine weitere Ursache flir die niedrigeren Revisionsraten in den
Endoprothesenregistern ist die Definition des Prothesenerfolgs ausschlief3lich Uber die
Revisionsrate. Diese berlcksichtigt nicht das tatsachliche funktionelle Outcome,
Komplikationen, die entweder nicht operationsbedurftig sind oder bei nicht operablen
Patienten auftreten, und das subjektive Empfinden der Patienten. Bei Studien wird der
Fokus mittels PROM-Scores und klinischen sowie radiologischen Untersuchungen
weitaus starker auf das funktionelle Ergebnis gerichtet und sie liegen mit ihrer

Evaluation somit ndher an der Realitat.

5.4.3.1 Radiologische Beurteilung

Die Anfertigung und Beurteilung von Réntgenbildern bedeutet eine hohe Belastung
der Arzte und stellt auRerhalb von Studien kein Standardprozedere dar, weshalb in
den Registern keine radiologischen Veranderungen im Rahmen des Follow-ups
erfasst werden (Kolling et al., 2007). Die Rdntgenbilder werden auf Anzeichen von
Scapular Notching und Implantatlockerung, die sich durch einen periprothetischen
strahlendurchlassigen Saum prasentieren, untersucht. Scapular Notching wird bei
einem Grol3teil der Patienten beobachtet, wobei mit langerer Follow-up-Dauer sowohl
der Anteil der betroffenen Patienten als auch der Schweregrad des Defekts zunimmt.
Ausgepragtes Scapular Notching wurde insbesondere in den alteren Studien von
Favard et al. (2011) sowie Werner et al. (2008) ermittelt. In den neueren Studien

wurden diese Veranderungen deutlich seltener beobachtet. Auch das Auftreten von
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radiologischen Anzeichen einer Lockerung der Prothese ist vermehrt in den alteren
Studien beschrieben.

Uneinigkeit herrscht zwischen den Autoren, ob und in welchem Ausmal} diese
radiologisch sichtbaren Veranderungen auch Auswirkungen auf das klinische Ergebnis
der Prothese haben. Auch in weiteren Publikationen konnte die klinische Bedeutung
nicht hinreichend geklart werden (Friedman et al., 2019). In der Literatur wird ein enger
Zusammenhang zwischen dem Auftreten von Scapular Notching und der Lockerung
der glenoidalen Komponente beschrieben (Lévigne et al., 2008; Rugg et al., 2019).
Der Kontakt zwischen der humeralen Gelenkflache mit dem Skapulahals kann zu
Osteolysen fuhren, was wiederum die Lockerung der Glenosphare zur Folge hat. Die
genaue Atiologie ist nicht endgiiltig geklart, das Auftreten dieser degenerativen
Veranderungen wird jedoch durch die Grol3e, Form und Positionierung des Implantats
beeinflusst. Durch ein besseres Verstandnis der Biomechanik und die zunehmende
Erfahrung der Chirurgen konnte dieser Problematik in den letzten Jahren durch
Modifikationen entgegengewirkt werden (Friedman et al., 2019; Rugg et al., 2019).
Eine Korrelation zwischen Scapular Notching und Lockerung des glenoidalen
Implantats, wie sie in der Literatur beschrieben ist, kann anhand der ausgewahlten
Studien (siehe Tabelle 19 und 20) nicht bewiesen werden. Zwar ist ein gehauftes
Auftreten degenerativer Veranderungen in der Studie von Werner et al. (2008) zu
beobachten, jedoch betreffen die Lockerungen des Implantats in der Mehrzahl die
humerale Komponente.

Eine positive Auswirkung der chirurgischen Expertise auf das Auftreten von
Komplikationen lasst sich vermuten. In den neueren Studien von Cuff et al. (2008),
Frankle et al. (2005), Collin et al. (2019), Clark et al. (2019), Samuelsen und Mitautoren
(2017) wird uber deutlich weniger radiologische Komplikationen berichtet. Zusatzlich
handelt es sich bei den Studien von Frankle et al. (2005), sowie Cuff et al. (2008) um
denselben erfahrenen Operateur an einer High-Volume-Klinik. In beiden Arbeiten sind
keine Falle von Scapular Notching beschrieben und rontgenologische Anzeichen von
Lockerung sind ebenfalls nur bei einer geringen Prozentzahl der Patienten (3 % und

5 %) vermerkt.

5.4.3.2 Bewegungsumfang

Anders als bei Endoprothesenregistern kénnen anhand von klinischen Studien auch

Veranderungen der Funktionalitat anhand einer Bestimmung des Bewegungsumfangs
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ermittelt werden. Die Bewegungsfreiheit kann durch die Implantation einer inversen
Prothese in fast allen Bewegungsrichtungen deutlich gesteigert werden. Am starksten
profitieren die Patienten in der aktiven anterioren Elevation von der Intervention. Das
Design der inversen Prothese erlaubt Patienten nur eine geringgradige AulRenrotation
(Cuff et al., 2008; Rugg et al., 2019). In den Arbeiten von Cuff et al. (2008) sowie
Frankle et al. (2005) wird dieses Defizit durch eine Lateralisierung des Drehzentrums
adressiert und es werden positivere Ergebnisse erzielt als in den Ubrigen Studien.
Diese Ergebnisse sind jedoch mit Vorsicht zu interpretieren, da Mark Frankle,
Entwickler des verwendeten Prothesenmodells und operierender Chirurg, in beiden

Studien als Seniorautor aufgefuhrt wird.

5.4.3.3 PROM-Scores

Der kunstliche Gelenkersatz verfolgt das Ziel der Schmerzlinderung und
Wiederherstellung der Funktion des Gelenks und somit eine Verbesserung der
Lebensqualitat des Patienten. Daher sollte neben der Revisionsrate, die ein
essenzielles Mal fur den Erfolg einer Prothese darstellt, auch das funktionelle
Assessment berucksichtigt werden (Daw et al., 2019; Kolling et al., 2007; Wilson et al.,
2019). Nachdem das funktionelle Outcome in klinischen Studien ein fester Bestandteil
der Evaluation ist, gewinnen sie zunehmend auch in Endoprothesenregistern an
Bedeutung. Die Implementierung gestaltet sich jedoch zeit- und kostenintensiv, da sie
zusatzlichen burokratischen Aufwand bedeutet und zudem fir die Nutzung einiger
Scores eine Lizenzgebuhr geleistet werden muss (Wilson et al., 2019). Weiterhin
besteht aufgrund der Vielzahl an verschiedenen PROM-Scores eine Herausforderung
darin, einen geeigneten zu finden (Siljander et al., 2018).

In den ausgewabhlten klinischen Studien wurden andere PROM-Scores verwendet als
in den Schulterregistern. Am haufigsten kommt der CMS zum Einsatz, der jedoch
neben der Selbsteinschatzung des Patienten auch eine klinische Untersuchung der
Bewegungsgrade im Schultergelenk erfordert. In Schweden wurden initial
postoperative Zusatzuntersuchungen und radiologische Auswertungen durchgefihrt.
Diese gingen mit einem erheblichen zusatzlichen Aufwand fur die jeweiligen Chirurgen
einher, weshalb die Compliance gering war und die Datenqualitdt dementsprechend
unzureichend ist (Kolling et al., 2007). Mittels elektronisch auszufullender Fragebdgen
konnen die Patienten selbst aktiv in den Prozess eingebunden werden und zu einer

adaquaten Darstellung der Prothesenleistung beitragen, ohne dabei die Chirurgen zu
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belasten. Die Datenvollstandigkeit ist mafdgeblich von der Teilnahmebereitschaft der
Patienten abhangig. Deren Zuspruch ist jedoch bisher gut (Kolling et al., 2007;
Soderman et al., 2000; Wilson et al., 2019).

Lediglich fur sechs Register (Neuseeland, Niederlande, Norwegen, Schweden (Huft-
und Knieregister) sowie USA) werden bereits elektronische Patientenbefragungen
durchgefuhrt. Im NJR ist eine EinflUhrung des OSS fur den kommenden Jahresbericht
geplant. Da die Schultergelenksendoprothetik als vergleichsweise neues Kapitel in die
Register aufgenommen wurde, ist die Datenlage zu PROM-Scores hier besonders
schwach. Nur im LROI und im NZJR werden derzeit PROM-Scores erfasst.

Im niederlandischen Bericht werden seit 2016 pra- und postoperativ nach 3 Monaten
und einem Jahr der OSS, der EQ-5D und die Schmerzempfindung in Ruhe sowie in
Bewegung anhand einer numerischen Skala erhoben. Anhand dieser drei Fragebogen
lassen sich die wesentlichen Parameter Schulterfunktion, Schmerzen und
Lebensqualitat beurteilen. Die Aussagekraft ist jedoch kritisch zu beurteilen. Laut dem
LROI waren elf Krankenhauser im Jahr 2017 an der Erhebung von praoperativen
PROM-Scores beteiligt. Die Rickmeldequote der Patienten belief sich auf 29 % pra-
und 20,1 % postoperativ, was 70 bzw. 40 Patienten entspricht.

Die Auswertung der drei Scores ergab eine deutliche Verbesserung der
Schulterfunktion, eine Schmerzlinderung und einen Zugewinn an Lebensqualitat nach
drei Monaten sowie einen geringen weiteren Anstieg der Scores bis zu einem Jahr
nach der Primaroperation. Galea et al. (2019) kamen zu exakt demselben Ergebnis.
Die durchschnittlich starkste Verbesserung war nach drei Monaten zu beobachten, bis
nach etwa einem Jahr der Hohepunkt erreicht war. Auf lange Sicht ist jedoch mit einer
Verschlechterung der Ergebnisse zu rechnen. In den Studien von Favard et al. (2011)
sowie Ernstbrunner et al. (2017) wurde nach einer Uber zehn Jahre konstanten
Verbesserung des CMS eine abnehmende Tendenz der Schulterfunktion beobachtet.
Dennoch profitieren die Patienten weiterhin deutlich von der Operation. Im LROI
werden PROM-Scores erst seit 2016 in die Datenerfassung inkludiert, weshalb noch
keine Langzeitergebnisse vorliegen. Die Erhebung dieser Daten Uber einen langen
Zeitraum ist wesentlich, da anhand dieser Langzeitergebnisse Arzte ihre Patienten
angemessen auf die Erfolgsaussichten einer Operation vorbereiten und die
Erwartungen dementsprechend adaptieren kénnen (Galea et al., 2019).

Im NZJR wird der OSS lediglich postoperativ nach sechs Monaten und nach funf

Jahren erhoben. In einer darauffolgenden Analyse wird die Auswirkung des OSS auf
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die Revisionsrate innerhalb von zwei Jahren nach Erhebung gemessen. Die Resultate
zeigen, dass PROM-Scores nachhaltig zur Erfolgsoptimierung von Prothesen
beitragen kdénnen. Patienten mit einem hohen OSS sechs Monate nach der
Primaroperation haben ein geringeres Risiko fur eine Revisionsoperation als solche
mit einem niedrigeren OSS. Zu beachten ist hierbei, dass sich die Analyse der
Revisionsrate zunachst auf einen Zeitraum von zwei Jahren bezieht. Daten, aus denen
hervorgeht, wie sich der OSS auf die Revisionsrate Uber einen langeren Zeitraum
auswirkt, sind aktuell nicht verfugbar.

Die routinemafRige Durchfuhrung von Patientenbefragungen sollte fur alle Register
eingefuhrt werden, da die bestandige Erfassung von PROM-Scores einen validen
Vergleich sowohl innerhalb eines Registers zwischen pra- und postoperativen
Ergebnissen als auch zwischen den Registern der verschiedenen Lander erlaubt.
Potentiell konnten PROM-Scores zukunftig verlasslich zur Reduktion von Fehler- und
Revisionsraten genutzt werden. Zwar konnen keine individuellen Ergebnisse
hinsichtlich der Richtigkeit der Operationsentscheidung analysiert werden, dennoch
kénnen PROM-Scores zur Detektion von Risikofaktoren und Komplikationen beitragen
(Wilson et al., 2019).

5.4.3.4 Patientenzufriedenheit

Daw et al. (2019) proklamieren, dass keine strenge Korrelation zwischen PROM-
Scores und der tatsachlichen Patientenzufriedenheit besteht. Die PROM-Scores sind
demnach ungeeignet, um die Ergebnisse einer inversen Schultergelenksendoprothese
adaquat darzustellen. Die Autoren empfehlen die Einflihrung einer subjektiven
Zufriedenheitsevaluation, beispielsweise anhand der Numerischen Rating-Skala (Daw
et al., 2019).

In manchen Registern wie dem SHAR und dem SKAR wird die Zufriedenheit der
Patienten bereits berticksichtigt. Auch in funf der acht untersuchten Studien wurde
abschliefend die subjektive Bewertung des Gesamtergebnisses aufgenommen. Die
Uberwiegende Mehrheit der Patienten ist mit der Operation zufrieden oder sehr
zufrieden. Wird die Patientenzufriedenheit in den unterschiedlichen Studien den dort
erfassten Komplikations- und Revisionsraten gegenuibergestellt, ist eine Korrelation

erkenntlich.
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5.5 Limitationen der Arbeit

Eine wesentliche Limitation dieser Arbeit ergibt sich aus der Abhangigkeit der
Ergebnisse von der Richtigkeit der Datensatze. Wie bereits an verschiedenen Stellen
beschrieben, weist keines der untersuchten Register eine 100%ige Vollstandigkeit auf,
weshalb die Schlussfolgerungen, die anhand der Daten gezogen wurden, nur begrenzt
generalisierbar sind.

Eine weitere Beschrankung der Aussagekraft betrifft die Aktualitat der Daten. Die
Datenanalyse bezieht sich auf die Daten aus dem Jahr 2017. Durch den fir die
Auswertung bendtigten Zeitraum spiegeln die Ergebnisse nicht den aktuellen Stand
wider. Zusatzlich waren zum Zeitpunkt der Datenerhebung (Dezember 2019) nicht alle
Jahresberichte fur das Operationsjahr 2017 verfigbar, sodass sich Ungenauigkeiten
beim Vergleich der verschiedenen Register ergeben haben.

Des Weiteren ist zu erwahnen, dass die analysierten klinischen Studien nur eine kleine
Auswahl der verfugbaren Arbeiten zu diesem Thema darstellen und die Vielfalt an
Forschungsergebnissen nicht vollstandig abbilden. Zudem entsprechen nicht alle
ausgewahlten Studien dem zeitlichen Stand der Register, sodass keine optimale
Vergleichsgrundlage bestand.

Inhaltlich ist anzumerken, dass nicht alle Parameter untersucht wurden, die von den
Registern erfasst wurden. Aufgrund der Heterogenitat der Register konnten manche
Gegenuberstellungen nur auf der Grundlage einer begrenzten Anzahl an Registern
erfolgen. Die uneinheitliche Definition und unklare Abgrenzung mancher Variablen
erforderten eine Komprimierung der Daten, was eventuell zu Ungenauigkeiten beim
Vergleichen der jeweiligen Variablen geflhrt hat. In dieser Arbeit wurden die
Schwachen der zugrunde liegenden Daten erkannt, offen dargelegt und in der

Diskussion bestmaoglich bertcksichtigt.

5.5 Schlussfolgerung

Endoprothesenregister stellen eine wertvolle Informationsquelle in  der
populationsbezogenen Forschung dar. Idealerweise werden in Registerdatenbanken
alle durchgefuhrten Eingriffe erfasst, sodass Informationen Uber ein grofes
Patientenkollektiv vorliegen und zusatzlich ein breiter Querschnitt der Kliniken und

Operateure abgebildet wird. Aus diesem Grund gelten Registerdaten als
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reprasentativer flr die Versorgungsrealitat als klinische Studien aus einzelnen
spezialisierten Zentren mit einem begrenzten Patientenkollektiv. Dass dies jedoch nur
eingeschrankt wahr ist, konnte in dieser Arbeit anhand der gréfltenteils
unzureichenden Erfassungsquote und der (Un-)Vollstandigkeit der gemeldeten
Operationen gezeigt werden. Diverse Datenschutzregulationen, die aufwandige
zusatzliche Dokumentation sowie die mitunter schwierige Nachverfolgung einzelner
Patienten erschweren die Datenerfassung und fihren zum Under-Reporting.
Insbesondere Revisionsoperationen sind davon betroffen, da fur diese keine
Meldepflicht besteht, sodass die Standzeit der Prothesen in den Registern Uberschatzt
wird. Bei der Interpretation der Ergebnisse muss erwogen werden, dass zum Zweck
der Optimierung der eigenen Leistung eventuell unzureichende Ergebnisse nicht
ubermittelt wurden. Die Kritik, dass klinische Studien haufig geschonte Ergebnisse

prasentieren, gilt somit auch flr Registerdaten.

Registerdaten zeichnen sich im Vergleich zu klinischen Studien durch ihre Aktualitat
aus. Durch die jahrliche Publikation der Ergebnisse in Form von Jahresberichten
kommt es kaum zu Verzégerungen, weshalb mangelhafte Implantate zeitnah entdeckt
und vom Markt genommen werden konnen. Zudem ist durch die fortlaufende
Datenerfassung und den stetigen Abgleich mit den Krankenkassendaten ein
theoretisch unbegrenztes Follow-up gegeben.

Bei klinischen Studien liegt der Zeitpunkt der Publikation haufig weit nach Abschluss
der Untersuchungen. In der Zwischenzeit aufgetretene neue Erkenntnisse und
Modifikationen werden nicht mitabgebildet. Aus diesem Grund und wegen der hohen
Kosten kann kein vergleichbarer Nachbeobachtungszeitraum realisiert werden. Fur die
meisten Studien wird ein zwei- bis funfjahriges Follow-up durchgefuhrt, was die Frage
aufwirft, wie aussagekraftig diese Ergebnisse einzustufen sind, wenn generell von

einer Prothesenstandzeit von Uber zehn Jahren auszugehen ist.

Das Hauptaugenmerk liegt in den Endoprothesenregistern auf der Revisionsrate. Die
ermittelten Revisionsraten des AOANJRR und des NJR nach 5 (AOANJRR 4,6 %,
NJR 3,5 %) bzw. 10 Jahren (AOANJRR 7 %) sind auffallend gering. Im Vergleich dazu
wird in grof3en klinischen Studien Uber zum Teil deutlich hdhere Revisionsraten mit
uber 8 % nach 5 Jahren und Uber 10 % nach 10 Jahren berichtet (Boileau et al., 2009;
Cuff et al., 2008; Ernstbrunner et al., 2017; Favard et al., 2011; Frankle et al., 2005,;
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Samuelsen etal., 2017; Wall et al., 2008; Werner et al., 2015). Hier stellt sich die Frage
nach den Grunden fur diese Unterschiede, da aufgrund der Daten aus einem einzelnen
spezialisierten Zentrum im Rahmen von klinischen Studien eher das Gegenteil
angenommen werden konnte. Neben der unvollstandigen Erfassung der Eingriffe |asst
sich noch eine weitere Erklarung finden: Bei klinischen Studien wird der Fokus mittels
PROM-Scores und klinischen sowie radiologischen Untersuchungen weitaus starker
auf das funktionelle Ergebnis gerichtet, wahrend in den Registern fast ausschliellich

die Revisionsrate als Erfolgsparameter herangezogen wird.

Grundsatzlich besteht anhand von Registerdaten die Moglichkeit, die Ergebnisse
verschiedener Register auf nationaler oder regionaler Ebene miteinander zu
vergleichen. Die Grundvoraussetzung hierfur ist jedoch eine einheitliche und
standardisierte Datenerfassung, die aktuell nicht gegeben ist. Um eine breitere
Vergleichsgrundlage zu schaffen, sind die EinfGhrung von Endoprothesenregistern in
weiteren Landern sowie die Harmonisierung der Daten verschiedener Register

unbedingt anzustreben.

Abschlielend lasst sich sagen, dass Registerdaten eine solide Basis fir
Beobachtungsstudien bilden, um epidemiologische Daten und aktuelle Trends
hinsichtlich der Prothesenart, der Fixierungsmethode und weiterer
Operationsmerkmale darzustellen, die relevantesten Primardiagnosen und
Komplikationen herauszuarbeiten und anhand von Standzeitanalysen Risikofaktoren
zu detektieren. Sie erreichen jedoch nicht das gleiche Level an Evidenz wie klinische
Studien, da sie im Gegensatz zu diesen keine Interventionen und somit auch keine
Ruckschlisse auf den direkten Einfluss einzelner Risikofaktoren auf das Outcome

erlauben.

VI. Zusammenfassung

Hintergrund
Nach dem schwedischen Vorbild gewinnen Endoprothesenregister weltweit
zunehmend an Bedeutung. Im Bereich der Qualitatsoptimierung von Implantaten und

Behandlungen werden vermehrt Daten aus Endoprothesenregistern herangezogen.
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Aufgrund der steigenden Zahlen endoprothetischer Eingriffe am Schultergelenk wird
diese Kategorie neben der Huft- und Kniegelenksendoprothetik vermehrt in die
Registerdatenbanken aufgenommen. Anhand eines Vergleichs der Register und der
Ergebnisse von inversen Schultergelenksendoprothesen in Endoprothesenregistern
sowie in klinischen Studien wird in dieser Arbeit untersucht, inwiefern sich

Registerdaten als Kontrollmedium eignen.

Material und Methodik

Nach vorausgegangener Literaturrecherche werden die Jahresberichte von 20
nationalen und regionalen Endoprothesenregistern mit Daten zur Huft-, Knie- und
Schultergelenksendoprothetik in dieser Arbeit berticksichtigt. Die Analyse basiert auf
einem Vergleich der in den Registern erfassten Variablen. Es werden die
Operationszahlen und die demographischen Patientendaten flir die drei Bereiche der
Endoprothetik untersucht und eine weiterfuhrende Betrachtung von Variablen wie der
Primardiagnose, der Revisionsursache, der Revisionsrate in Abhangigkeit von
Risikofaktoren und der PROM-Scores ausschlief3lich far
Schultergelenksendoprothesen wird durchgefluhrt.

In einem zweiten Schritt werden Studien zu den Ergebnissen der inversen
Schultergelenksendoprothese vorrangig mit der Indikationsstellung
Rotatorenmanschetten-Defektarthropathie identifiziert und ausgewertet. Die
Ergebnisse der inversen Prothese in den Endoprothesenregistern sowie in den
Studien werden anschlielend einander gegenulbergestellt und hinsichtlich ihrer

Aussagekraft evaluiert.

Ergebnisse

Endoprothesenregister erfahren zunehmend an Bedeutung und werden in immer mehr
Landern und Regionen implementiert. Bestehende Register werden zudem um weitere
Untersuchungsvariablen oder gesamte Bereiche wie die
Schultergelenksendoprothetik erweitert. Die im Jahr 2017 zahlentechnisch groften
Register sind das National Joint Registry aus England, Wales und Nordirland (2,3
Millionen dokumentierte Operationen; davon 32 000 Schultergelenksendoprothesen),
das Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry aus
Australien (1,4 Millionen  dokumentierte = Operationen, davon 45 000

Schultergelenksendoprothesen) und das American Joint Replacement Register aus
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den USA (1,2 Millionen dokumentierte Operationen). Eine hohe Erfassung (tber 90 %)
aller Krankenhauser und durchgefuhrten Prothesenprimarimplantationen in der
jeweiligen Region wird in etwa der Halfte der zwanzig untersuchten Register erzielt,
wobei sich die Uber 20 Jahre etablierten Register aus Skandinavien oder Australien
von den Ubrigen Registern abheben. Eine erhebliche Schwierigkeit stellt flr viele
Register weiterhin die vollstandige Erfassung und korrekte Verknupfung von

Revisionseingriffen dar.

Die Uberwiegend verwendete Schultergelenksendoprothese ist die inverse Prothese
(47,3 % aller Schultergelenksendoprothesen). Das typische Patientenkollektiv bilden
Patientinnen der Altersgruppe uber 75 Jahre. Insbesondere drei Krankheitsbilder
konnen als wesentliche Operationsindikationen benannt werden: Osteoarthrose
(40,6 %), Rotatorenmanschetten-Defektarthropathie (30,2 %) und Frakturen (17,6 %).
Als haufigste Komplikationen und Revisionsursachen werden in den Registern und
klinischen Studien Ubereinstimmend Instabilitat und Dislokation der Prothese (32,0 %),
Infektionen (24,6 %) sowie Lockerungen einer Implantatkomponente (22,2 %)
detektiert. Entgegen den Erwartungen fallen die Revisionsraten in den
Endoprothesenregistern verglichen mit den klinischen Studien weitgehend besser aus
(zwischen 1 und 4 % nach 3 Jahren), was auf die unvollstandige Dokumentation
zurlckzuflhren sein kénnte. Insbesondere in alteren Studien wird Gber deutlich héhere
Revisionsraten berichtet (z. B. Ernstbrunner et al., 2017: 17 % nach 8 Jahren),
wahrend die Ergebnisse jungerer Studien (z. B. Clark et al., 2019; Colin et al., 2019:
2 % nach 5 Jahren) vergleichbar ausfallen. Die Revisionsrate der inversen Prothese
konnte in den letzten Jahren durch die zunehmende Erfahrung der Chirurgen,
Erkenntnisgewinne auf Ebene der Biomechanik und daraus resultierende
Modifikationen am Design deutlich gesenkt werden. Der Revisionsrate wird in der
Evaluation des Erfolgs einer Prothese in Registerstudien eine hohe Bedeutung
beigemessen. Aufgrund der teilweise mangelnden Vollstandigkeit der gemeldeten
Revisionseingriffe ist diese jedoch nicht absolut verlasslich. Hinzu kommt, dass nicht
operationsbedurftige Komplikationen, das funktionelle Ergebnis und die subjektive
Wahrnehmung der Patienten durch die Revisionsrate nicht abgebildet werden und der
Prothesenerfolg zu stark ins Positive verzerrt wird.

Klinische Studien haben ein meist engmaschiges und individuelles Follow-up-

Programm, im Rahmen dessen Revisionen und Komplikationen direkt vermerkt
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werden, und der Fokus liegt hier zusatzlich weitaus starker auf dem funktionellen sowie
radiologischen Ergebnis. Damit liefern sie eine realitatsnahere Evaluation der
Prothese als Registerdaten. Im Gegensatz zu Registern ist die Langzeitbeobachtung

in klinischen Studien jedoch schwieriger.

Schlussfolgerung

Endoprothesenregister stellen eine wertvolle Informationsquelle in  der
populationsbezogenen Forschung dar, da sie die Versorgungrealitat exakter abbilden
kénnen als klinische Studien. Grundsatzlich bieten sie auch die Mdglichkeit des
Vergleichs verschiedener Lander und Regionen untereinander, jedoch muss zu
diesem Zweck zunachst eine Harmonisierung der Daten in den unterschiedlichen
Registern erfolgen.

Bisher liefern Registerdaten eine solide Grundlage, um epidemiologische Daten und
aktuelle Trends hinsichtlich der Prothesenart, der Fixierungsmethode und weiterer
Operationsmerkmale darzustellen, die relevantesten Primardiagnosen und
Komplikationen herauszuarbeiten und anhand von Standzeitanalysen Risikofaktoren
zu detektieren. Kritisch zu betrachten ist die bisher nicht vollstandige Registrierung
aller  durchgefihrten Prothesenimplantationen und insbesondere der
Revisionseingriffe. Zudem sollte PROM-Scores neben der Revisionsrate als weiterer
Untersuchungsparameter eine hohere Prioritat zukommen, damit sich ein
realitatsnaheres Bild des Prothesenerfolgs ergibt.

Register besitzen das Potential, einen erheblichen Beitrag zur Qualitatsoptimierung
endoprothetischer Behandlungen zu leisten. Sie besitzen gegenuber klinischen
Studien deutliche Vorteile in Bezug auf die Grolle der Studienpopulation und die
zeitliche Durchfuhrung sowie in finanzieller Hinsicht. Dennoch kdnnen sie bislang nicht

das gleiche Level an Evidenz erzielen wie klinische Studien.
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VIIl. Anhang

Abkurzungsverzeichnis

AAE
AHA
AJRR
AOANJRR
AR
ASES
BMI
CJRR
CMC-Gelenk
CMS
EFORT
FU
EPRD
EQ-5D
FAR
HEP
HSCNI
HWS
LROI
LWS
MRCT
MRT
MW
NAR
NARA
NHS
NJR
NRS
NZJR
ocYy
0SS
post
pra
PROM

RIPO
RPA
SAR
SD
SEPR
SHAR
SIRIS
SKAR
SN
SOFCOT
RACat
RCA
RCT
RLL
RM
tCs
TEP

Aktive anteriore Elevation

American Hospital Association

American Joint Replacement Register

The Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry
Auflenrotation

American Society for Shoulder and Elbow Surgery
Body-Mass-Index

Canadian Joint Replacement Register

Carpometacarpal-Gelenk

Constant-Murley-Score

European Federation of National Associations of Orthopaedics and Traumatology
Follow-up

Endoprothesenregister Deutschland

EuroQol-5-Dimensionen

Finnish Arthroplasty Register

Hemiprothese

Health and Social Care Northern Ireland

Halswirbelsaule

Landelijke Registratie Orthopedische Implantaten
Lendenwirbelsaule

Massive rotator cuff tear (Englisch: massive Rotatorenmanschettenruptur)
Magnetresonanztomographie

Mittelwert

Norwegian Arthroplasty Register

Nordic Arthroplasty Register Association

National Health Information Service Scotland

National Joint Registry

Numerische Rating-Skala

New Zealand Joint Registry

Observed component years (Englisch: beobachtete Komponentenjahre)
Oxford Shoulder Score

postoperativ

praoperativ

Patient- Reported Outcome Measurements (Englisch: Instrumente flr
Patientenberichtete Ergebnisse)

Registro dell'implantologia Protesica Ortopedica

Registo Potugués de Artroplastias

Slovak Arthroplasty Register
Standarddeviation/Standardabweichung

Schulter- und Ellenbogenprothesenregister Deutschland

Swedish Hip Arthroplasty Register

Schweizerisches Implantatregister

Swedish Knee Arthroplasty Register

Scapular Notching

Société Frangaise de Chirurgie Orthopédique et Traumatologique
Registre d’Artroplasties de Catalunya

Rotator cuff arthropathy (Rotatorenmanschetten-Defektarthropathie)
Randomisiert- kontrollierte Studien

Radiolucent lines (Englisch: strahlendurchlassige Linien)
Rotatorenmanschette

Total Constant-Murley-Score

Totalendoprothese
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ASES Shoulder-Score
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EQ-5D-Score

( EQ-5D-5L

Health Questionnaire

English version for the UK

UK (English) © 2009 EuroQol Group EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group
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Under each heading, please tick the ONE box that best describes your health TODAY.
MOBILITY

| have no problems in walking about

| have slight problems in walking about

| have moderate problems in walking about
| have severe problems in walking about

| am unable to walk about

ooopoo

SELF-CARE
| have no problems washing or dressing myself

| have slight problems washing or dressing myself
| have moderate problems washing or dressing myself
| have severe problems washing or dressing myself

| am unable to wash or dress myself

(I Ry I Ny )

USUAL ACTIVITIES (e.g. work, study, housework, family or
leisure activities)
| have no problems doing my usual activities

| have slight problems doing my usual activities
| have moderate problems doing my usual activities

| have severe problems doing my usual activities

ooo0opoo

| am unable to do my usual activities

PAIN / DISCOMFORT
| have no pain or discomfort

| have slight pain or discomfort
| have moderate pain or discomfort

| have severe pain or discomfort

() Oy iy

| have extreme pain or discomfort

ANXIETY / DEPRESSION
| am not anxious or depressed

| am slightly anxious or depressed
| am moderately anxious or depressed
| am severely anxious or depressed

| am extremely anxious or depressed

() Oy i iy W

2

UK (English) © 2009 EuroQol Group EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group
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The best health
you can imagine

e We would like to know how good or bad your health is TODAY. 100

e This scale is numbered from 0 to 100. 95

e 100 means the best health you can imagine. 90

0 means the worst health you can imagine. 85

e Mark an X on the scale to indicate how your health is TODAY. 80

¢ Now, please write the number you marked on the scale in the box
below.

75

70

65

60

55

YOUR HEALTH TODAY =

50

45

40

35

30

25

20

15

10

The worst health
you can imagine

3

UK (English) © 2009 EuroQol Group EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group
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Hypothesen

1.

Die skandinavischen Lander als Vorreiter in der Entwicklung von
Endoprothesenregistern verfugen Uber die am besten entwickelten Register.
Moégliche Qualitaitsmerkmale stellen Transparenz der Methodik zur
Datenerhebung, eine hohe Erfassungsquote und Vollstandigkeit sowie eine

grofde Vielfalt der Untersuchungsparameter dar.

. Die Schulterendoprothetik ist bei weitem nicht so gut untersucht wie die Huft-

und Knieendoprothetik und wird somit in einem Grofteil der Register bisher

nicht berucksichtigt.

. Endoprothesenregister erfassen und verarbeiten im Idealfall automatisiert die

Daten zu jedem einzelnen endoprothetischen Eingriff der jeweiligen Region und
bilden somit einen realen Querschnitt ab. Eine solche Menge an Daten erfordert
jedoch auch eine aufwendige Koordination und prazise Verarbeitung und birgt

daher potenziell enorme Fehlerquellen.

. Die Revisionsrate der inversen Schulterprothese ist in Endoprothesenregistern

héher als in klinischen Studien.
Die Revisionsrate der inversen Schulterprothese ist niedriger im Vergleich zu

anderen Schulterprothesen.
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