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MEDLINE Medical Literature Analysis and Retrieval System Online

MeSH Medical Subject Headings

MMSE Mini-Mental State Examination

MOHLTC Ministry of Health and Long-Term Care

MRT Magnetresonanztomografie

MSPV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

MTPS Medizinische Thromboseprophylaxestriimpfe

NHS National Health Service

NCC-CC The National Collaborating Centre for Chronic Conditions

NICE National Institute for Health and Clinical Excellence (UK)

n.n.bez. nicht naher bezeichnet

NQMC National Quality Measures Clearinghouse

NSW New South Wales Therapeutic Advisory Group

OHS Oxford Hip Score

OopP Operation
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Abkiirzung Beschreibung

OPS Version Operationen- und Prozedurenschliissel Version 2012

2012

OECD Organisation for Economic Co-operation and Development

PE Pulmonary embolism

PP Patientenperspektive

PSI Patient Safety Indicator (Patientensicherheitsindikator)

al Qualitatsindikator

Qs Qualitatssicherung

QSR Qualitatssicherung der stationaren Versorgung mit Routinedaten
RAND Research and Development (RAND Health, USA)

RCT Randomized controlled trial

Reha Rehabilitation

RKI Robert Koch-Institut

RR Relatives Risiko

SGBV Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch

SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Network

SMFA-D Short musculoskeletal function assessment questionnaire - Deutsch
TEP Totalendoprothese

THIR Total hip joint replacement

UCLA University of California Los Angeles

VTE Venose Thromboembolie (venous thromboembolism)

WidO Wissenschaftliches Institut der Allgemeinen Ortskrankenkassen
WOMAC Western Ontario and McMaster Universities Arthritis Index
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Abschlussbericht

Glossar

Begriff Beschreibung

Adhéarenz Einhalten der von Patient und Arzt gemeinsam festgelegten Behandlungszie-
le unter Berlicksichtigung der individuellen Patientenfaktoren und Beddirf-
nisse.

Anamnese Systematische Befragung des Patienten, um beispielsweise die aktuellen
Beschwerden oder die gesundheitliche Vorgeschichte des Patienten zu er-
fassen.

Anasthesie Narkose

Regional~ Anasthesie-Verfahren, die eine Schmerzausschaltung bestimmter Korperre-

gionen zum Ziel haben, ohne das Bewusstsein zu beeintrachtigen.

Arthritis, rheumatoide

Entziindliche Gelenkserkrankung

Arthrose

Degenerative Gelenkerkrankung

Auffalligkeit

Das gemessene Ergebnis eines Indikators liegt auBerhalb eines vorher fest-
gelegten Referenzbereichs und/oder das gemessene Ergebnis eines Indika-
tors weicht im Verhaltnis zu den gemessenen Ergebnissen anderer Kran-
kenhauser signifikant ab.

Behandlungspfad

Der Behandlungspfad beschreibt den idealtypischen Weg von definierten
Patientengruppen mit seinen entscheidenden diagnostischen und therapeu-
tischen Leistungen in der zeitlichen Abfolge. Interdisziplinare und interpro-
fessionelle Aspekte finden ebenso Berlicksichtigung wie Elemente zur Um-
setzung und Steuerung.

Als methodischer Ausgangspunkt im Rahmen der Entwicklung von (sekto-
renlibergreifenden) Qualitatsindikatoren dient der Behandlungspfad insbe-
sondere auch der Abbildung von Prozessschritten, welche auf die erwiinsch-
ten Ziele derVersorgung maBgeblichen Einfluss haben konnen, und von pa-
tientenrelevanten Endpunkten sowie der Zuordnung von entwickelten Indi-
katoren zu bekannten oder vermuteten Defiziten und /oder Verbesserungs-
potenzialen.

Bogen

Auch: Dokumentationsbogen. Ein Bogen fasst eine bestimmte Menge von
Datenfeldern zusammen. Erist jeweils einem Modul zugeordnet und hat
eine Bezeichnung, die innerhalb des Moduls eindeutig ist. Unter definierten
Bedingungen kann ein Bogen pro Fall mehrfach ausgelost und dokumenta-
tionspflichtig werden. Die Papierform eines Bogens ist nur als eine beispiel-
hafte Prasentation der Datenfelder, die in einem Dokumentationsbogen
zusammengefasst sind, zu verstehen. Tatsachlich handelt es sich zumeist
um ein computergestutztes Eingabeformular oder eine Eingabemaske.

Bogenabschnitte

Gliederung des Dokumentationsbogens in Abhangigkeit vom Erhebungsge-
genstand/ -zeitpunkt.

Clusterstichprobe

Auch: Klumpenstichprobe. Besondere Form der Zufallsauswahl. Anders als
in der einfachen Zufallsauswahl werden hier nicht einzelne Merkmalstrager
ausgewahlt, sondern ganze Gruppen (,Klumpen®).

Coxarthrose

Hiiftgelenksarthrose, aufgrund von biologischen und mechanischen Fakto-
ren entstandener und fortschreitender VerschleiB des Hiiftgelenks. Man
unterscheidet zwischen primarer und sekundarer Coxarthrose.

Datenannahmestelle

Stellen, an die die Leistungserbringer die erhobenen Daten tbermitteln.

Datenannahmestellen priifen die Gibermittelten Daten auf Plausibilitat, Voll-
standigkeit und Vollzahligkeit (§9 Qesi-RL).

© 2012 AQUA-Institut GmbH

12


http://de.statista.com/statistik/lexikon/definition/147/zufallsauswahl-/
http://de.statista.com/statistik/lexikon/definition/88/merkmalstraeger/

Hiiftendoprothesenversorgung

Abschlussbericht

Begriff

Beschreibung

Datenextraktion

Eine in der evidenzbasierten Medizin etablierte, standardisierte Vorgehens-
weise, um mithilfe strukturierter Bewertungsformulare (Formulare zur Da-
tenextraktion) eine systematische Bewertung von Studien durchzufiihren.
Hier: Bei der Datenextraktion werden aus den ermittelten Quellen Indikato-
ren abgeleitet und die Inhalte fiir das standardisierte Indikatorendatenblatt
(Indikatorenbeschreibung inkl. Bewertungsfeld) aufbereitet.

Datenfluss

Unter dem Datenfluss wird die Ubermittlung der Daten in einem festgeleg-
ten Format und Inhalt der Qualitatssicherungsverfahren verstanden, die
vom Leistungserbringer tiber eine Datenannahmestelle, Vertrauensstelle
(nur sektoreniibergreifende PID-Verfahren) bis zur Datenauswertungsstelle
gelangen. Die Datenflisse sind grundsatzlich in der QSKH-RL und der Qesii-
RL des G-BA festgelegt. Einzelheiten konnen in den sektorentbergreifenden
themenspezifischen Bestimmungen festgelegt werden.

Datenvalidierung

Uberpriifung von Daten auf Korrektheit, Vollzahligkeit und Vollstandigkeit.
Hier: Rechnerische Uberpriifung der von den Leistungserbringern iibermit-
telten Daten. Die entsprechenden Verfahren sind in den Richtlinien des G-
BA (QSKH-RL, Qesi-RL) detailliert beschrieben.

Dislokalisationsrichtung

Bezeichnet den Winkel, in dem die Frakturenden zueinander stehen.

Dokumentation (QS)

Dokumentationen in der QS sind Erhebungen zu Behandlungsdaten der Pa-
tienten fiir die Qualitatssicherung, die durch Leistungserbringer durchge-
fiihrt werden. Hinsichtlich des Erhebungsaufwands fiir die Leistungserbrin-
ger kann hierbei unterschieden werden zwischen Daten, die bereits in der
Einrichtung vorliegen, weil sie auch flir andere Zwecke relevant sind (z. B.
Abrechnungsdaten) und Daten, die speziell zum Zweck der Qualitatssiche-
rung erhoben werden. QS-Dokumentationen sind eine wesentliche Daten-
quelle zur Abbildung von Qualitatsindikatoren. Andere Datenquellen sind:
Patientenbefragungen, Routinedaten und Selbstauskinfte der Einrichtun-
gen.

DRG

Diagnosis Related Groups - Diagnosebezogene Fallgruppen zur fallpauscha-
lierten Abrechnung stationarer Behandlungsfalle. Wesentliche Grundlage fur
die Ermittlung einer DRG, das sogenannte Grouping, sind Diagnosen- (ICD)
und Prozeduren-Schliissel (OPS).

Einheitlicher BewertungsmaB-
stab (EBM)

Vergitungssystem fiir die Abrechnung von Leistungen im vertragsarztlichen
Bereich.

EBM-Nummer Spezifische Abrechnungsnummer im EBM-Katalog, auch GOP-Ziffer, fiir die
Abrechnung von Leistungen im vertragsarztlichen Bereich innerhalb der
Gebihrenordnung der Gesetzlichen Krankenversicherung. Die Anwendung
des EBM-Kataloges unterliegt landesspezifischen Besonderheiten.

Effektivitat Hier: Spezifische Qualitatsdimension, die sich auf die Wirksamkeit einer

Behandlung bezieht.

Eignung flir die einrichtungsbe-
zogene offentliche Berichter-
stattung

Hier: Kategorie fiir die Bewertung von Indikatoren im Rahmen des Panelver-
fahrens. Die Kategorie ,,Eignung fiir die einrichtungsbezogene o6ffentliche
Berichterstattung® umfasst Gitekriterien zur Eignung eines Qualitatsindika-
tors, ausreichend faire und verstandliche Qualitatsvergleiche zwischen ein-
zelnen Einrichtungen zu erméglichen, um die Ergebnisse der Offentlichkeit
zur Verfligung zu stellen.

elektiv

Geplante Aufnahme zur Durchfiihrung eines Eingriffs.

Embolie

Verschluss eines BlutgefaBes durch eingeschwemmtes Material.

Empfehlungsgrad

Auch: Empfehlungsstarke, engl.: Grade of Recommendation (GoR). Auf der
Basis von Evidenzklassen abgegebene Behandlungsempfehlung. Aligemein
werden die Grade A (,,soll“), B (,sollte“) und C (,kann“) unterschieden. Die
Grade werden von ,,allgemein Ublicher medizinischer Praxis“ (GCP = Good
Clinical Practice) erganzt, sofern keine Evidenzklassen fiir eine medizinische
Behandlung vorliegen.
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Begriff Beschreibung

Endoprothese Bei Endoprothesen (von griech.: endo "innen") handelt es sich um Implanta-
te, welche dauerhaft im Korper verbleiben und die geschadigten gelenktra-
genden Anteile von Kochen ganz oder teilweise ersetzen.

Entfernung Siehe: Hift-Endoprothesen-Entfernung

Epidemiologie

Wissenschaft, die Ursachen, Folgen und Verbreitung von gesundheitsbezo-
genen Zustanden und Ereignissen in Bevolkerungsgruppen untersucht.

Evidenz

sVollstandige Gewissheit®. Hier: Im Zusammenhang mit der sogenannten
evidenzbasierten Medizin: empirisch nachweisbar/beweisbar.

Evidenzbasierte Medizin
(EbM)

Engl.:,evidence based medicine; auf empirische Beweiskraft gestiitzte
Medizin. Schulbildende medizinische Richtung mit Schwerpunktsetzung auf
der Patientenorientierung.

Fallzahl Anzahl von behandelten Patienten, z. B. fiir einen Leistungsbereich in einem
Krankenhaus in einem bestimmten Betrachtungszeitraum (meistens ein
Jahr).

Femur Oberschenkelknochen

Femurfraktur, proximale

Hiftgelenknaher Oberschenkelbruch. Die endoprothetische Versorgung
einer hiiftgelenknahen Femurfraktur bezieht sich ausschlieBlich auf den
Voll- oderTeilersatz (inkl. Oberflachenersatz) des Hiftgelenks, der aufgrund
einer Fraktur des hiiftgelenknahen Femurs infolge eines Traumas indiziert
ist.

Folge-OP, ungeplante

Die ungeplante Folge-OP umfasst alle Revisionen, Wechsel und Entfernun-
gen, die aufgrund intra- oder postoperativer Komplikationen an dem Gelenk,
an dem eine Implantation oder ein Endoprothesenwechsel durchgefiihrt
worden sind, notwendig werden und die innerhalb eines Zeitraumes auftre-
ten, der deutlich unterhalb der fiir diesen Endoprothesentyp zu erwartenden
durchschnittlichen Standzeit liegt.

Follow-up

Auch: Mehrpunktmessung, Mehrzeitpunktmessung. Versorgungsleistungen,
deren Qualitat (z. B. ein Behandlungserfolg) nicht einmalig, sondern zu un-
terschiedlichen weiteren Zeitpunkten gemessen wird. Die Messungen kon-
nen in einem bestimmten oder auch in unterschiedlichen Sektoren (vgl.
QSKH-RL) stattfinden.

Fraktur

Knochenbruch. Frakturlokalisation bezeichnet den Ort des Bruches (Frak-
tur). Eine periprothetische Fraktur bezeichnet eine Fraktur in unmittelbarer
Nahe zum Implantat.

Gebiihrenordnung fiir Arzte
(GOA)

Die Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) regelt die Vergiitung privatérztlicher
Leistungen.

Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)

Der G-BA ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstver-
waltung der Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhduser und Kran-
kenkassen in Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leis-
tungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fiir mehr als 70
Millionen Versicherte und legt damit fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV erstattet werden. Dariiber hinaus beschlieBt
der G-BA MaBnahmen der Qualitatssicherung fiir den ambulanten und stati-
onaren Bereich des Gesundheitswesens.

Gesamtdatensatz

Gesamtdatensatz und Teildatensatz sind technische Sichten auf einen Leis-
tungsbereich. Der Gesamtdatensatz ergibt sich aus der Summe aller Teilda-
tensatze (Modul) bzw. der Summe aller auf den Bogen enthaltenen Daten-
felder.
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Begriff

Beschreibung

Girdlestone-Situation

Die Girdlestone-Operation oder Girdlestone-Plastik ist ein operativer Eingriff
in der Orthopéadie und Unfallchirurgie, bei dem der Femurkopf reseziert, also
entfernt, wird. Das Ergebnis des Eingriffes wird Girdlestone-Hiifte oder
Girdlestone-Situation genannt. Entsprechend stellt die dauerhafte Entfer-
nung einer Endoprothese eine Girdlestone-Situation dar.

HTA

Engl.: Health Technology Assessment. Systematische und mit hohen me-
thodischen Standards durchgefiihrte umfassende Bewertung medizinischer
Technologien, Prozeduren und Hilfsmittel sowie auch der organisatorischen
Strukturen und des gesellschaftspolitischen Umfeldes, in denen sie einge-
setzt werden.

Huftendoprothese

Kiinstlicher Ersatz eines oder mehrererTeile des Hiiftgelenks durch Implan-
tate.

Hift-Endoprothesen-Entfernung

Entfernung der Totalendoprothese oder einzelner Komponenten, ohne Er-
satz.

Huft-Endoprothesen-
Erstimplantation, elektiv

Hierzu zahlen alle primaren und geplanten (degenerativ verursachten) Im-
plantationen eines Voll- oder Teilersatzes inkl. Oberflachenersatz.

Huft-Endoprothesen-
Implantation

Hierzu zahlen alle primaren Implantationen eines Voll- oder Teilersatzes inkl.
Oberflachenersatz unabhangig davon, ob es sich um einen geplanten oder
ungeplanten Eingriff handelt.

Hiiftendoprothesenversorgung

Ist definiert als jede Form des primaren oder sekundaren
endoprothetischen Voll- oder Teilersatzes des Hiiftgelenks inkl. Oberfla-
chenersatz.

Hift-Endoprothesen-Wechsel

Austausch einer Totalendoprothese oder von Komponenten.

Hybrid-Endoprothese

Unter einer Hybrid-Endoprothese versteht man die Kombination von ze-
mentfreien und zementierten Endoprotheseanteilen. Bei einer Hybridversion
wird zumeist die Pfanne zementfrei, der Schaft zementiert verankert.

ICD

Engl.: International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems. Die ,Internationale Klassifikation der Krankheiten®, also das Ver-
zeichnis der international anerkannten Krankheiten, wird von der Welt-
gesundheitsorganisation herausgegeben und periodisch liberarbeitet.

ICD-10-GM 10. Revision Ger-
man Modification

Auf deutsche Verhaltnisse angepasste Version der ICD, die vom Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) erstellt
wird.

Implantat Ersatzteil, welches fiir (un-)bestimmte Zeit im Korper verbleibt. Wird hier
synonym fiir jede Form der Endoprothese verwendet.
IK-Nummer Institutskennzeichen. GemaB §293 SGB V wird bei der Datenlibermittlung

zwischen den gesetzlichen Krankenkassen und den Leistungserbringern ein
Institutionskennzeichen als eindeutige Identifizierung verwendet. Mit der IK-
Nummer sind auch die fiir die Vergiitung der Leistungen maBgeblichen Kon-
toverbindungen verknupft. Die IK-Nummern werden durch die ,Sammel-
und Vergabestelle Institutionskennzeichen (SVI)“ der Arbeitsgemeinschaft
Institutionskennzeichen in Sankt Augustin vergeben und gepflegt.

Index-Leistung

Leistung, die den Startpunkt flir ein QS-Verfahren genau definiert. Pro QS-
Verfahren kann es auch mehrere Index-Leistungen als Einstiegspunkte ge-
ben. Die Leistung kann in der Durchfiihrung eines diagnostischen oder the-
rapeutischen Behandlungsschritts, aber auch in der Festlegung einer Diag-
nose bestehen.

Index-Patient

Patient, der eine Index-Leistung erhalten hat und der in einem QS-Verfahren
fur einen definierten Zeitraum dokumentationspflichtig ist.
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Begriff

Beschreibung

Indikation

Medizinischer Begriff, der unter Abwagung von Nachteilen und der Berlick-
sichtigung von Alternativen die Geeignetheit bzw. die Notwendigkeit einer
bestimmten Behandlung begriindet.

Indikator

Quantitatives MaB zur Bewertung der Qualitat einer bestimmten gesundheit-
lichen Versorgungsleistung, die sich auf das Behandlungsergebnis von Pati-
enten auswirkt. Qualitatsindikatoren bilden Qualitat indirekt, d. h. in Zahlen
bzw. als Zahlenverhaltnis ab. Ein Qualitatsindikator ermoglicht es also, ein
Qualitatsziel in eine Zahl zu ,,iibersetzen®.

Ergebnis~

Ein Ergebnisindikator misst die Qualitat des Behandlungsergebnisses. Er
zeigt, wie oft ein gewilinschtes oder unerwiinschtes Behandlungsergebnis
festgestellt wird.

Prozess~

Ein Prozessindikator erfasst fiir wichtige Behandlungsschritte (als Teile des
Behandlungsprozesses), ob und in welcher Qualitat diese durchgefiihrt
werden.

Struktur~

Ein Strukturindikator bezieht sich auf sachliche Voraussetzungen der Leis-
tungserbringung, die Einfluss auf das Behandlungsergebnis haben. Dazu
kdnnen bauliche Gegebenheiten genauso wie die apparative und personelle
Ausstattung gehoren.

Sentinel-Event~

Sehr seltene und schwerwiegende medizinische Ereignisse (z.B. Todesfalle
wahrend eines Routineeingriffs). In der Qualitatssicherung zeigt ein
Sentinel-Event-Indikator Vorkommnisse an, denen in jedem Einzelfall nach-
gegangen wird.

Infektion

Das Eindringen eines Erregers (Mikroorganismus) in einen Organismus, in
welchem er sich ansiedelt und vermehrt.

Instrumente (QS)

Hier: Methoden oder Datenquellen zur Abbildung von Qualitatsindikatoren.
Folgende Instrumente werden derzeit unterschieden: Stichpunkterhebun-
gen zu Strukturinformationen der Einrichtungen, fallbezogene klinische Da-
ten der Einrichtungen, Routinedaten (Abrechnungsdaten) und Patientenbe-
fragungen.

In einem weitergehenden Wortverstandnis beschreibt ein Instrument im
Bereich der Qualitatsforderung eine Methode bzw. ein Werkzeug, das mit
dem Ziel der Darstellung und derVerbesserung derVersorgungsqualitat
eingesetzt wird. Hierin kommt zum Ausdruck, dass Qualitatsindikatoren
nicht die einzig moglichen und - bezogen auf ein spezielles Versorgungs-
problem - ggf. auch nicht die geeignetsten Instrumente zur Messung und
Forderung derVersorgungsqualitat sind.

Inzidenz

Statistisch: Anzahl der Neuerkrankungen einer bestimmten Krankheit in-
nerhalb eines bestimmten Zeitraumes.

Epidemiologisch: MaB zur Charakterisierung des Krankheitsgeschehens in
einer bestimmten Population.

Inzidenzrate

Die in einem bestimmten Zeitraum neu aufgetretene Anzahl an Krankheits-
fallen in einer definierten Population. (Zahler: Anzahl der neu Erkrankten;
Nenner: Betrachtete Zeitspanne * Anzahl der betrachteten Individuen)

Kellgren & Lawrence-Score

Auswertungsschema zur Klassifikation der Arthrose im Rontgenbild

Klassifikation

(Hierarchisches) Ordnungssystem von (mehreren) Klassen. Beispiele sind
Ordnungssysteme fiir Diagnosen (ICD-10-GM), Prozeduren (OPS) oder ab-
rechnungsrelevante Fallpauschalen (DRG).

Klarheit/Verstandlichkeit

Hier: Kategorie flir die Bewertung von Indikatoren im Rahmen des Panelver-
fahrens. Die Kategorie Klarheit/Verstandlichkeit umfasst Gitekriterien zum
sprachlichen/logischen Aufbau eines Indikators.

Klumpenstichprobe

Siehe: Clusterstichprobe
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Knochen-Zement

Polymeres Methyl-Methacrylat. Hier: Eine Art 2-Komponenten-Klebstoff, der
zur Fixierung und Stabilisierung bei der Implantation von
Hiftendoprothesen und deren Komponenten eingesetzt wird. Dem Zement
kann ein Antibiotikum beigemischt sein.

Komorbiditat

Begleiterkrankung

Konfidenzintervall

Siehe: Vertrauensbereich

Kontraindikation

Gegenanzeige. Faktor, der gegen eine bestimmte therapeutische oder diag-
nostische MaBnahme spricht.

KV-Nummer

Von der Kassenarztlichen Vereinigung vergebene ,,Betriebsstatten-
Nummer®. Die KV-Nummer identifiziert die Arztpraxis als abrechnende Ein-
heit und ermoglicht die Zuordnung arztlicher Leistungen zum Ort der Leis-
tungserbringung. Dabei umfasst der Begriff Arztpraxen, Medizinische Ver-
sorgungszentren, Institute, Notfallambulanzen sowie Erméachtigungen an
Krankenhausern.

Lasion

Verletzung

Lebensqualitat

Abseits unterschiedlicher philosophischer Grundbestimmungen umschreibt
Lebensqualitat ein ,ganzheitliches” Konzept der menschlichen Befindlich-
keit, das Uber die physische Gesundheit hinaus auch subjektive, soziale,
materielle und immaterielle Aspekte beinhaltet.

Leistungsbereich

Definiert sowohl einen medizinisches Bereich fiir den eine qualitatssiche-
rungspflicht besteht als auch den zu dokumentierenden Gesamtdatensatz.
Ein Leistungsbereich kann in Abhangigkeit von der Anzahl der Datenerhe-
bungszeitpunkte und -methoden in ein oder mehrere Module unterteilt wer-
den.

Leistungserbringer

Personen und Einrichtungen, die medizinische Versorgungsleistungen er-
bringen bzw. bereitstellen. Der Begriff Leistungserbringer wird im Sozialge-
setzbuch V fiir Arzte, &rztliche Einrichtungen und nach §108 SGB V zugelas-
sene Krankenhauser verwendet.

Leitlinie

Hier: Medizinische Leitlinie. Systematisch entwickelte, aber unverbindliche
Orientierungs- bzw. Entscheidungshilfe v. a. fiir Arzte und andere medizini-
sche Leistungserbringer bzgl. einer angemessenen medizinischen Versor-
gung. Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF) hat mittlerweile ein weithin anerkanntes 3-stufiges
Klassifikationssystem (S1 bis S3) zur Bewertung der Giite von Leitlinien er-
stellt.

Letalitat

Todlichkeit (einer Krankheit). Eigentlich: Letalitatsrate: Verhaltnis der durch
eine bestimmte Erkrankung verursachten Todesfalle zur Gesamtzahl der
hieran Erkrankten (jeweils in identisch definierten Populationen und Zeit-
raumen).

Lockerung

Verlust der Festigkeit bzw. des Halts der Hiiftendoprothese oder ihrer Kom-
ponenten. Man unterscheidet die aseptische und septische Lockerung.

aseptische ~

Auslockerung an den Grenzflachen zwischen Knochen und Endoprothese
oder zwischen Knochen und Zement sowie Verschlei3 /Abrieb der Gleitkom-
ponente. Auslosend sind patienten-, produkt- oder prozedurbezogene Fak-
toren.

septische ~

Lockerung der Hifte-ndoprothese (bzw. der Komponenten) bedingt durch
eine Infektion.

Luxation

Gelenkverletzung oder Ausrenkung, wobei der Gelenkkopf aus der Pfanne
~Springt®.

rezidivierende ~

Hier: Durch prozedur- oder patientenbezogenen Faktoren ausgeloste Aus-
renkung des kiinstlichen Hiftgelenks.
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Friih~ Hier: Ausrenkung wahrend der Operation oder innerhalb der ersten 3 bis 6
Monate.
Spat~ Hier: Ausrenkung nach mehreren Jahren.
Machbarkeitsprifung Hier: Uberpriifung, ob die entwickelte EDV- bzw. informationstechnische

Aufbereitung der Qualitatssicherungsverfahren funktionsfahig und prakti-
kabel ist.

Magnetresonanztomographie
(MRT)

Schnittbildgebendes Verfahren zur Diagnostik.

Median

Der Median wird auch als das 50. Perzentil bezeichnet. Erist derjenige Wert
derVerteilung, der die der GroBe nach sortierten Werte in zwei gleich groBe

Halften teilt: 50 % der Einrichtungen erreichen Werte, die kleiner oder gleich
dem Median sind, wahrend die Werte der anderen 50 % der Krankenhauser

groBer oder gleich dem Median sind.

Mit dem Median I3sst sich die ,mittlere” Auspragung einer Werteverteilung
kennzeichnen, auch wenn die Verteilung asymmetrisch ist und Extremwerte
auftreten - er hat also den Vorteil, gegen AusreiBer (extrem kleine oder gro-
Be Werte) unempfindlich zu sein.

MeSH-Term

Die Medical Subject Headings (MeSH) sind ein Thesaurus zur Sacherschlie-
Bung von Biichern und Zeitschriftenartikeln in Medizin und Biowissenschaf-
ten.

minimal-invasiv
(minimal-invasiver Eingriff)

Auch: MIC (minimal invasive Chirurgie). Operationstechnik, die zum Ziel hat,
einen moglichst kleinen Eingriff in den Korper (z. B. Schnittlange) vorzu-
nehmen.

Modul Ein Modul beinhaltet mindestens einen Bogen, fiir den zu einem definierten
Zeitpunkt mit einem festgelegten Erhebungsinstrument eine Dokumentati-
onspflicht besteht. Ein Modul ist jeweils einem Leistungsbereich zugeordnet
und besitzt einen Namen, der innerhalb des Leistungsbereichs eindeutig ist.

Morbiditat Haufigkeit einer Krankheit innerhalb einer bestimmten Bevolkerungsgruppe

zu einem bestimmten Zeitpunkt oder in einem definierten Zeitraum. Die
Morbiditat kann meist nur geschatzt werden. Grundlagen solcher Schatzun-
gen sind die Inzidenz(rate) und die Pravalenz(ratio).

Navigation, computergestiitzte

Hier: Computerassistierte Navigationssysteme ermdoglichen wahrend einer
Operation eine exakte Positionierung eines Implantats. Hierzu werden die
Bildinformationen aus der praoperativen Bildgebung mit der aktuellen ana-
tomischen Situation wahrend der Operation abgeglichen. Dies soll einen
risikoarmeren Ablauf von Operationen ermoglichen und zu besseren Lang-
zeitergebnissen fiihren.

Nekrosierung

Hier: Absterben von Gewebszellen als Risiko der zementierten Verankerung
von Huftgelenk-Endoprothesen.

Neutral-Null-Methode

Messmethode, bei der die Gelenkbewegungen von einer einheitlich definier-
ten Ausgangsstellung aus gemessen werden.

OPS-Kode

Operationen- und Prozedurenschliissel. Kodierungssystem fiir medizinische
Leistungen bzw. verbindlicher Abrechnungsschliissel zwischen medizini-
schen Leistungserbringern und Kostentragern.

Ossifikation, heterotope

UbermaBige Bildung von Knochengewebe. Heterotope Ossifikation bezeich-
net eine unerwiinschte Knochenbildung, die an einer atypischen, d. h. fal-
schen Stelle am Hiiftgelenk auftritt.

Osteophyt Degenerative Veranderung der Knochenstruktur als knocherne Auslaufer am
Rand des Knochens.
Osteoporose Systemerkrankung des Skeletts mit Verminderung der Knochenmasse, Qua-

litatsverschlechterung der Mikroarchitektur des Knochengewebes und da-
durch bedingtem erhohten Frakturrisiko.
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Begriff Beschreibung

Osteosynthese Operative Fixierung von Frakturen mit Platten, Schrauben und/oder Nageln
zur Heilungsstabilisation.

Osteotomie Operationsverfahren, bei dem ein Knochen gezielt durchtrennt wird, um
beispielsweise Fehlstellungen der Beinachsen (O- bzw. X-Beine) zu korrigie-
ren.

Panel Sachverstandigengruppe. Hier: Gruppe aus externen Fachexperten und

Patientenvertretern zur Auswahl und Bewertung von Indikatoren.

Panelverfahren

Auch: RAND-Verfahren. Strukturiertes Auswahl- und Bewertungsverfahren
von Indikatoren durch eine ausgewahlte Expertengruppe (Panel). Die Me-
thode des Verfahrens ist angelehnt an die RAND /UCLA Appropriateness
Method des internationalen Forschungsnetzwerkes ,Research and
Developement® (RAND).

Patientenfragebogen

Zentrales Instrument zur Ermittlung der Patientenperspektive.

generischer ~

Allgemeiner bzw. krankheitsiibergreifend angelegter Fragebogen fiir Patien-
ten.

spezifischer ~

Spezieller bzw. krankheitsspezifisch angelegter Fragebogen fiir Patienten.

Patientenorientierung

Hier: Spezifische Qualitatsdimension. Ausrichtung von Versorgungs- bzw.
QualitatssicherungsmaBnahmen an den Bediirfnissen der Patienten.

Patientenperspektive

Sichtweise und Einschatzung der Patienten (hier: beziiglich der Qualitat
ihrerVersorgung), die tiber Befragungen erfasst wird.

Patientensicherheit

MaBnahmen im Rahmen der Gesundheitsversorgung, die darauf gerichtet
sind, Patienten vor vermeidbaren Schaden im Zusammenhang mit der Heil-
behandlung (Behandlungsfehler, Unfalle usw.) zu bewahren.

perioperativ

Den Zeitraum im unmittelbaren Umfeld (vor, wahrend und nach) eines Ein-
griffs betreffend.

PID-Felder

Patientenidentifizierende Datenfelder. Dokumentationsfelder, in denen Pati-
entendaten erfasst werden, die spater pseudonymisiert werden.

Plausibilitatsprifung

IT- bzw. softwaregestitztes Verfahren, mit dem Dokumentationsdaten auf
ihre Stimmigkeit bzw. mogliche Fehlerhaftigkeit hin Uberpriift werden.

postoperativ

Den Zeitraum nach einem Eingriff betreffend.

posttraumatisch

Nach einerVerletzung bzw. einer Verletzung folgend.

praoperativ

Zeitraum vor einem (chirurgischen) Eingriff.

Pravalenz

Eigentlich: Pravalenzratio. Der Anteil Erkrankter an der Gesamtzahl der be-
trachteten Individuen einer definierten Population zu einem bestimmten
Zeitpunkt. (Zahler: Anzahl der zum Untersuchungszeitpunkt Kranken; Nen-
ner: Anzahl aller untersuchten Individuen).

Praktikabilitat

Hier: Kategorie flir die Bewertung von Indikatoren im Rahmen des Panelver-
fahrens. Die Kategorie Praktikabilitat umfasst Giitekriterien zur praktischen
Anwendbarkeit und Umsetzbarkeit vor dem Hintergrund der vorgeschlage-
nen Instrumente zur Abbildung des Qualitatsindikators.

Probebetrieb

Hier: Ermittlung, ob sich die fir das QS-Verfahren benétigten Daten ent-
sprechend der vom Auftragnehmer vorgesehenen Planungen fiir die vorge-
legten Indikatoren und Instrumente erheben lassen und die Ergebnisse um-
setzbar sowie fiir die Durchflihrung der Qualitatssicherung verwertbar sind.
In der Regel ist dem Probebetrieb eine Machbarkeitspriifung vorgeschaltet.

Prophylaxe

Vorbeugende MaBnahme

Thrombose~

Vorbeugende MaBnahmen gegen die Bildung eines Blutgerinnsels im Kreis-
laufsystem.
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Qualitatsdimension

Hier: Bestimmter Aspekt innerhalb der Gesundheitsversorgung, auf den sich
eine definierte Qualitat bezieht, z. B.: Patientensicherheit.

Qualitatsindikator

Siehe: Indikator

Qualitatssicherung

Sammelbegriff flir unterschiedliche Ansatze und MaBnahmen zur Sicherstel-
lung festgelegter Qualitdtsanforderungen bzw. zur Erreichung bestimmter
Qualitatsziele.

externe ~ MaBnahmen zur Qualitatssicherung, die einrichtungsiibergreifend durchge-
fuhrt werden und die einen Vergleich gleichartiger Leistungen verschiedener
Institutionen ermoglichen.

interne ~ MaBnahmen zur Qualitatssicherung, die einrichtungsintern durchgefiihrt

werden, um die eigene Leistung nach definierten Kriterien zu liberpriifen,
Verbesserungspotenziale aufzudecken und MaBnahmen zur Qualitatsver-
besserung einleiten zu konnen.

sektorgleiche ~

Betrifft eine gleiche medizinische Versorgungsleistung, die in unterschiedli-
chen Sektoren erbracht wird.

sektorenibergreifende ~

Qualitatssicherung, die nicht auf einen Sektor beschrénkt ist bzw. in ihren
Anforderungen die sektoralen Grenzen unbeachtet lasst. Zur sektoreniiber-
greifenden QS gehoren sektoreniiberschreitende und sektorgleiche Follow-
up-Verfahren.

sektoreniiberschreitende ~

Betrifft eine Versorgungsleistung, an deren Erbringung mindestens zwei
Sektoren beteiligt sind.

sektorspezifische ~

Betrifft eine medizinische Versorgungsleistung, die nurin einem Sektor erb-
racht wird bzw. erbracht werden kann.

Qualitatsziel

Ein Qualitatsziel definiert konkrete Anforderungen an die Qualitat einer me-
dizinischen Behandlung. Anhand der Indikatorwerte Iasst sich prézise ange-
ben, ob und in welchem Umfang Einrichtungen des Gesundheitswesens die
definierten Qualitatsziele erreichen.

Qesii-RL

Richtlinie (des G-BA) nach §92 Abs. 1Satz 2 Nr. 13i.V.m. §137 Abs. 1Nr. 1
SGBV liber die einrichtungs- und sektorentibergreifenden MaBnahmen der
Qualitatssicherung.

QS-Ausloser

Der QS-Ausloser ist ein Algorithmus, der unter Berlicksichtigung von bei-
spielsweise kodierten Prozeduren oder Diagnosen die Verpflichtung zur QS-
Dokumentation festlegt. Der QS-Ausloser wird iber den QS-Filter operatio-
nalisiert.

QS-Filter

Der QS-Filter ,filtert“ auf Grundlage festgelegter Algorithmen (siehe QS-
Ausloser) Datensatze (zumeist Abrechnungsdaten, z. B. §301 SGB V Daten)
bzw. die fiir die Qualitatssicherung zu dokumentierenden Patienten. Die
Kriterien hierzu werden in einer Spezifikation definiert. Weiterhin dient der
QS-Filter zur Ermittlung der Soll-Statistik.

QSKH-RL

Richtlinie (des G-BA) gemaB §137 Abs. 1 SGBVi.V.m. §135a SGBV liber
MaBnahmen der Qualitatssicherung fiir nach §108 SGB V zugelassene Kran-
kenhauser.

QS-Marker

Der QS-Marker ,markiert“ einen Patienten als Index-Patienten. Der QS-
Marker kann eine QS-Auslosung ermoglichen und somit die QS-
Dokumentation auslosen. Beispiele fiir einen QS-Marker sind Eintrage auf
der elektronischen Gesundheitskarte oder Eintrage auf einem Patienten-
pass. Der QS-Marker ist als eine Erganzung zum QS-Filter anzusehen.

QS-Pass

Mogliches Instrument zur manuellen Auslosung der Verpflichtung zur QS-
Dokumentation im Rahmen des Follow-up. Der Patient erhélt den QS-Pass
bei der Index-Leistung und fiihrt ihn innerhalb der Nachbehandlung mit sich.
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RAND/UCLA Methodik

RAND /UCLA Appropriateness Method des internationalen Forschungs-
netzwerks ,Research and Development“(RAND). Weltweit zur Entwicklung
von Indikatoren angewendete Methodik, die in angepasster Form innerhalb
des hier beschriebenen Panelverfahrens angewendet wird. Das Entwick-
lungskonzept verbindet schriftliche Bewertungen der Experten mit Bewer-
tungen innerhalb personlicher Treffen in einer sehr strukturierten Arbeits-
weise.

Referenzbereich

Festgelegter Ergebnisbereich (Intervall), mit dessen Hilfe auffallige von un-
auffalligen Ergebnissen bei Qualitatsindikatoren unterschieden werden
konnen. Ergebnisse innerhalb von Referenzbereichen sind als unauffallige
bzw. gute Versorgungsqualitat zu werten. Referenzbereiche konnen entwe-
der durch einen festen Wert (fixer Referenzbereich) oder durch die Vertei-
lung der Krankenhausergebnisse definiert sein (Perzentil-Referenzbereich).
Eine rechnerische Auffalligkeit ist definiert als Abweichung in einem Quali-
tatsindikator von diesem Referenzbereich.

Regelbetrieb

Auch: Routinebetrieb oder Echtbetrieb. Uberfiihrung bzw. flichendeckende
Umsetzung eines QS-Verfahrens aus dem Entwicklungs- und Probestadium
in den Echtbetrieb.

Relevanz Hier: Kategorie fiir die Bewertung von Indikatoren im Rahmen des Panelver-
fahrens. Die Kategorie Relevanz umfasst Giitekriterien zur Beurteilung der
Bedeutung des Indikators fiir Patienten in den Versorgungsprozessen des
deutschen Gesundheitssystems.

Reliabilitat MaB fiir die Zuverlassigkeit einer Messmethode, wobei die Messung (Daten-
erhebung und Auswertung) reproduzierbar sein muss.

Revision Wiederholte Offnung eines Wundgebietes, Nachoperation.

Risikoadjustierung

Methode zur Ermittlung und Gewichtung wesentlicher Einflussfaktoren (in-
dividuelle Risiken) auf die Auspragung einer MessgroBe.

Reposition, reponieren

Bezeichnet in der Medizin das Wiederherstellen der urspr. Ausgangslage von
deformierten, luxierten oder dislozierten Organen, Knochen oder Frakturen.

S3-Leitlinie Leitlinie mit wissenschaftlich-systematischer Bewertung der zugrundelie-
genden Evidenz.
Sektor Hier: Leistungs- oderVersorgungssektor. Institutionell, d. h. durch unter-

schiedliche Abrechnungsmodalitaten getrennte Bereiche der medizinisch-
therapeutischen Versorgung im deutschen Gesundheitswesen.

Shared Decision Making

Auch: partizipative oder gemeinsame Entscheidungsfindung. Konzept zur
Einbeziehung der Patienten in die Entscheidung liber seine Behandlung.

Sklerosierung, subchondral

Verdichtung des Knochengewebes unter dem Knorpelgewebe.

Sollstatistik

Anzahl der von einem Leistungserbringer zu liefernden Datensatze innerhalb
der QS-Dokumentation.

Sonographie

Ultraschalluntersuchung. Ist ein nicht invasives bildgebendes Diagnosever-
fahren.

Spezifikation Auch: Datenspezifikation. Hier Datensatzbeschreibung. Festlegung, welche
Datenfelder wie berechnet werden und welche Instrumente dafiir geeignet
sind (z. B. hier Plausibilitatspriifungen).

Standzeit Zeitdauer zwischen der Implantation und der Explantation einer

Endoprothese. Die Ermittlung der Standzeit ermoglicht es, verfriihte Wech-
sel bzw. auffallig kurze Standzeiten im Sinne der Patientensicherheit zu
identifizieren und ihre Ursachen zu analysieren (siehe auch Folge-OP, unge-
plante). Die Standzeit kann einrichtungsbezogen und/oder prothesenbezo-
gen ermittelt werden.
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Stichprobe

Teilerhebung. Daten werden nur von einem Teil der Elemente einer Grundge-
samtheit erhoben.

Teildatensatz

Ein zu dokumentierender Gesamtdatensatz kann, wenn mehrere Datener-
hebungszeitpunkte und -methoden festgelegt sind, in ein oder mehrere Teil-
datensatze unterteilt werden. Ein Teildatensatz kann sich auf ein oder meh-
rere Module bzw. ein oder mehrere Bogen beziehen.

Therapie

Medizinische Behandlung

konservative ~

Therapie ohne Operation oder Eingriff.

Thrombose

Bildung eines Blutgerinnsels im Kreislaufsystem.

traumatisch

Schadigung durch duBerliche Gewalteinwirkung, welche direkte aber auch
indirekte (u. a. auch seelische) korperliche Auswirkungen nach sich zieht.

Ubersichtsarbeiten,
systematische

Engl.: Systematic Review. Studie, die samtliches in der Literatur verfligbares
Wissen zu einem bestimmten Thema biindelt und bewertet.

Versorgungskette

Gesamtheit der Einrichtungen und Organisationen, die die Patienten von der
Friiherkennung bis zur Nachsorge mit ihren Produkten und Dienstleistungen
versorgen.

Vertrauensstelle

Die Vertrauensstelle ist eine Organisation, welche die patientenidentifizie-
renden Daten, die im Rahmen der sektorenibergreifenden Qualitatssiche-
rung erhoben werden, pseudonymisiert. Naheres regeln die Qesu-RL sowie
themenspezifische Bestimmungen.

Vollerhebung

Totalerhebung. Daten werden von allen Elementen einer Grundgesamtheit
erhoben.

Vollstandigkeit

Hier: Alle zu einem einzelnen Behandlungsfall erforderlichen Angaben (Da-
ten) sind erfasst.

Vollzéhligkeit

Hier: Alle dokumentationspflichtigen Behandlungsfalle sind erfasst.

Wechsel

Siehe: Huft-Endoprothesen-Wechsel

Zugang/Koordination

Hier: Spezifische Qualitatsdimension, die sich auf den Zugang zur Versor-
gung und die Koordination derVersorgung bezieht.
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1. Zusammenfassung

Hintergrund

Die haufigste Erkrankung des Hiiftgelenks, die endoprothetisch versorgt wird, ist die Coxarthrose. Ruhe- oder
Belastungsschmerzen und zum Teil groBe Bewegungseinschrankungen treten haufig erst im fortgeschrittenen
Stadium auf und beeintrachtigen die Lebensqualitat der Betroffenen erheblich. AuBer zur Behandlung des Ge-
lenkverschleiBes wird der kiinstliche Hiiftgelenkersatz auch bei derVersorgung von hiiftgelenknahen Knochen-
briichen (z. B. Schenkelhalsfraktur) durchgefiihrt. Bei der Implantation wird das kiinstliche Hiiftgelenk mit den
korpereigenen Knochen verbunden. Der Indikation liegen unterschiedliche, sowohl traumatische als auch de-
generative Ursachen zugrunde, wobei auch Komplikationen aufgrund der Erstimplantation zu den wichtigen
Indikationskriterien fiir einen Hiift-Endoprothesen-Wechsel zahlen. Ein (vorzeitiger) Wechsel kann dann not-
wendig werden, wenn es zu einer Lockerung des Implantats, Instabilitat des kiinstlichen Gelenks, einer ausge-
dehnten bakteriellen Infektion oder fortschreitendem VerschleiB in den bisher nicht ersetzten Gelenkanteilen
kommt.

Auftrag und Zielsetzung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das AQUA-Institut mit Schreiben vom 16. Dezember 2010 mit
der Entwicklung von Qualitatsindikatoren, Instrumenten und der damit verbundenen Dokumentation fiir das
Verfahren ,Hiiftendoprothesenversorgung® beauftragt. Voraussetzung hierfiir ist die Schaffung der wissen-
schaftlichen Grundlage fiir den Aufbau eines Indikatorenregisters bzw. eines abgestimmten Indikatorensets.
Die systematische Recherche des Themas und die Bildung des Expertenpanels, die Durchfiihrung des mehrstu-
figen Bewertungsverfahrens, die Entwicklung der verfahrensspezifischen Instrumente und der notwendigen
Dokumentation sowie der vorliegende Bericht sind integrale Bestandteile der Entwicklungsleistung.

Der Auftrag wurde vom AQUA-Institut aufgrund des Interpretationsspielraums derim Rahmen der Recherche zu
beantwortenden Fragestellungen mit dem Schreiben vom 3. Marz 2011 konkretisiert. Die Konkretisierung zur
Beauftragung wurde vom G-BA mit Schreiben vom 27. April 2011 bestatigt.

Methoden

An der Bearbeitung des Verfahrens ,Huftendoprothesenversorgung® waren sowohl Wissenschaftler und Mitar-
beiter des AQUA-Instituts als auch externe Sachverstandige mit themenspezifischer Expertise beteiligt.

Die Methode zur Ermittlung geeigneter Qualitatsindikatoren beinhaltete die Vorrecherche zur Festlegung des
Technologiestatus und der hinterlegten Evidenz. Die Vorrecherche diente iUberdies der Festlegung geeigneter
Suchbegriffe fiir die sich anschlieBende Hauptrecherche. Diese bestand aus der systematischen Recherche in
bibliographischen Datenbanken und in Datenbestanden von Portalen und Agenturen, die Indikatoren veroffent-
lichen. Im anschlieBenden Prozess der Informationsbewertung wurden die Quellen ausgewahlt und die Daten
extrahiert, ein vorlaufiges Indikatorenregister wurde aufgebaut.

Die mit dieserVorgehensweise ermittelten und aufbereiteten Indikatoren bildeten die Grundlage fiir die formali-
sierte Entscheidungsfindung im Rahmen eines Expertenpanels, dessen Zusammensetzung nach vorab festge-
legten Kriterien erfolgte. Angelehnt an die RAND /UCLA-Methodik wurden im Rahmen des Panels die identifi-
zierten Indikatoren bezlglich ihrer Relevanz, Klarheit/Verstandlichkeit und Praktikabilitéat bewertet. In begriin-
deten Fallen wurden innerhalb der Panelsitzungen die Indikatoren modifiziert und in der modifizierten Version
erneut bewertet. Zusatzlich erfolgte eine erste Einschatzung, ob ein Indikator fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung geeignet sein konnte.

Verfahrensablauf

Alle in der Methodik vorgesehenen Arbeitsschritte wurden in der Zeitspanne vom 17. Dezember 2010 bis zum

6. September 2011 durchgefiihrt. Nach Abgabe des Vorberichts am 16. September 2011 und Durchfiihrung des
8-wochigen Stellungnahmeverfahrens wurde die Frist zur Abgabe des Abschlussberichts auf den 16. Marz 2012
terminiert.
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Ergebnisse

Auf der Basis der Erkenntnisse aus derVorrecherche und dem Scoping-Workshop wurde eine Analyse der der-
zeitigen Versorgungssituation bei Hift-Endoprothesen-Implantationen und -Wechseln durchgefiihrt. Grundlage
war die Konstruktion eines idealtypischen Behandlungspfads (Anhang G), der die qualitatsrelevanten Aspekte
derVersorgungsphasen sowie die potenziellen Ansatzstellen fiir Qualitatsverbesserungen dokumentiert.

Unter Wiirdigung der gegenwartigen Versorgungspraxis ergeben sich Potenziale fiir die Qualitatsverbesserung
in derinterdisziplindren Zusammenarbeit, der Koordination und Vernetzung der verschiedenen Leistungserbrin-
ger, einer angemessenen Indikationsstellung und einer starkeren Berticksichtigung der Patientenperspektive.
Weitere Verbesserungspotenziale liegen in der Minimierung von Komplikationen im Sinne der Patientensicher-
heit sowie einer angemessenen und individuell auf den Patienten abgestimmten Nachsorge.

In der systematischen Recherche wurden insgesamt 88 Indikatoren aus Literatur- und Indikatorendatenbanken
abgeleitet und in einem Register mit Angabe der Quellen zusammengefasst. Im Laufe des Bewertungsverfah-
rens wurden nach Zusammenlegungen und Modifikationen 31 Indikatoren als relevant und praktikabel vom
Panel konsentiert. Die Indikatoren verteilen sich auf die Qualitatsdimensionen wie folgt:

= 10 Indikatoren konnten der Qualitatsdimension Effektivitidt zugeordnet werden,
= 14 der Dimension Patientensicherheit,

= 6 der Dimension Patientenorientierung und

= 1Indikator der Dimension Zugang/Koordination.

Das entwickelte Indikatorenset, einschlieBlich der Instrumente und der Dokumentation zum Verfahrensthema
»Huftendoprothesenversorgung®, bildet die gesamte Versorgungskette von der praoperativen Diagnose iber die
Durchfiihrung der Operation bis hin zur Nachsorge ab und wird damit dem Ansatz einer sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherung gerecht.

Die Indikationsstellung zur Huft-Endoprothesen-Erstimplantation und zum -Wechsel wird insgesamt durch

3 Indikatoren abgebildet. Fir 3 weitere Indikatoren werden Patienten direkt zu Aufklarung und Information
befragt. Prophylaxe, Durchfiihrung und postoperatives Management werden durch 9 Indikatoren erhoben.
Insgesamt gibt es im abgestimmten Indikatorenset 12 Ergebnisindikatoren, wovon 10 Indikatoren Komplikatio-
nen nach Durchfiihrung der Operation abbilden, 2 sind Indikatoren zu patientenrelevanten Endpunkten. Der
Koordinationsprozess in der postoperativen Versorgung wird durch einen Indikator beschrieben. 3 Indikatoren
bilden das Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt ab.

Planung zur Umsetzung und Empfehlungen

Das AQUA-Institut empfiehlt die Umsetzung von 25 der 31 als relevant und praktikabel konsentierten Indikato-
ren. Das zur Umsetzung empfohlene Indikatorenset enthalt somit insgesamt 25 Indikatoren (Tabelle 1). Davon
sind 21unter den derzeit gegebenen Rahmenbedingungen der einrichtungs- und sektorenibergreifenden Quali-
tatssicherung direkt umsetzbar. Fiir die konkrete Umsetzung empfiehlt das AQUA-Institut sowohl eine Mach-
barkeitspriifung als auch einen Probebetrieb zu beauftragen, da mit den Auslosekriterien (QS-Filter), neuen
Indikatoren und Dokumentationsfeldern, Risikoadjustierungsmodellen sowie den Erhebungsinstrumenten -
beispielsweise bei der Erfassung von Indikatoren aus Abrechnungsdaten der Krankenkassen oder im Follow-up
beim weiterbehandelnden Arzt - Neuland betreten wird und weder Arzte noch Einrichtungen mit den Gegeben-
heiten vertraut sind.
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Tabelle 1: Regelungsbedarf bei Indikatoren mit Umsetzungsempfehlung

Umsetzungsempfehlung | Ohne offenen Regelungsbedarf | Mit offenem Regelungsbedarf Summe
Direkt umsetzbar 9 12 21
(Index-Leistung) (Follow-up stationar,
Patientenbefragung)
Nicht direkt umsetzbar 4 4
(Follow-up ambulant)
Summe 9 16 25

Wie in Tabelle 2 erkennbar ist, hangt die Umsetzbarkeit direkt mit den Instrumenten zusammen, die fiir die
Erhebung ausgewahlt worden sind. In Tabelle 2 sind die Erhebungsphasen den Erhebungsinstrumenten gegen-

Ubergestellt.

Tabelle 2: Erhebungsphasen und Erhebungsinstrumente

Erhebungsphase | Erhebungsinstrument |Favorisierte Form der Auslésung | Offener Regelungsbereich
Index-Leistung Manuelle Erfassung §301-Daten stationar Nein

stationar

Follow-up Daten der Kranken- Komplexer Algorithmus/ Ja

stationar kassen §301-Daten

Follow-up Manuelle Erfassung §295-Daten, Filterfragen Ja

ambulant

Patienten- Patientenbefragung ja

perspektive
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2. Hintergrund

Der Begriff ,Endoprothese setzt sich zusammen aus den griechischen Worten ,endo“ (innen), ,,pro“ (vor, an-
statt) und ,thesis® (das Setzen, Stellen). In der Medizin werden Endoprothesen oder einfacher gesagt Implanta-
te verwendet, um Knochen, Gelenkteile oder ganze Gelenke zu ersetzen und deren Funktion dauerhaft zu tber-
nehmen. Bezogen auf den Gelenkersatz zahlt der endoprothetische Voll- oder Teilersatz des Hiiftgelenks mit ca.
204.400 Ersteingriffen pro Jahrzu den in Deutschland am haufigsten durchgeflihrten Operationen (AQUA
2010b; AQUA 2011a; AQUA 2011b; AQUA 2011c).

2.1. Erkrankungsbild

2.1.1. Anatomie des Hiiftgelenks

Das Hiiftgelenk (Articulatio coxae) zahlt neben dem Kniegelenk zu den groBten und komplexesten Gelenken im
menschlichen Korper. Zu den knochernen Strukturen des Hiiftgelenks gehoren die Hiiftpfanne (Acetabulum)
und der Femurkopf (Caput femoris). Dabei wird die Hiftpfanne, in Form einer Halbkugel mit einer kleinen Un-
terbrechung (Fossa acetabuli oder Incisura acetabuli) am unteren Rand, aus den drei Beckenknochen, dem
Darmbein (Os ilium), dem Schambein (Os pubis) und dem Sitzbein (Os ischii) gebildet. Vervollstandigt wird die
knocherne Gelenkpfanne durch das quere Pfannenband (Lig. transversum acetabuli), welches die kleine Unter-
brechung am unteren Ende der Pfanne uberbriickt. Den Rand der Hiiftpfanne bildet ein halomondformiger Fa-
serknorpel im Sinn einer Gelenklippe (Labrum acetabuli), der zum Teil bis weit Uiber die Mitte des Femurkopfes
ragt.

Der Femurkopf als kugelartiges Gebilde mit einer kleinen mittigen Vertiefung (Fovea capitis femoris) stellt das
obere Ende des Oberschenkelknochens (proximaler Femur) dar. Der sich ebenfalls am oberen Ende befindliche
kleine (Trochanter minor) und groBe Rollhiigel (Trochanter major) dienen lediglich dem Muskelansatz. Der grofe
Bewegungsumfang des Gelenks kann nur durch den Schenkelhals (Collum femoris) und die damit verbundene
Abspreizung des Femurkopfes vom Oberschenkelknochen erreicht werden.
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Abbildung 1: Schematische Darstellung des Hiiftgelenks, rechte Hiifte'

1 Schenkelbindenspanner (M. tensor fasciae latae) 12 Gelenkhdhle (Cavitas articularis)

2 mittlerer GesdBmuskel (M. gluteus medius) 13 Femurkopf (Caput femoris)

3 groBer Ges@Bmuskel (M. gluteus minimus) 14 flache Grube in der Mitte der Hiiftpfanne (Fossa acetabul oder Incisura acetabuli)
4 Vertiefung im Oberschenkelknochen (Fossa trochanterica) 15 Femurkopfband (Lig. capitis femoris)

5 groBer Rollhiigel (Trochanter major) 16 Femurkopfgrube (Fovea capitis femoris)

6 Sehnenansatz des groBen GesaBmuskels (M. gluteus maximus, Tendo) 17 Hiiftlochmembran (M. obturator internus)

7 Schleimbeutel zwischen groBem Rollhiigel und Sehnenansatz des groBen 18 Schenkelhals (Collum femoris)

Ges@Bmuskels (Bursa trochanterica musculi glutei maximi)

8 Schleimbeutel zwischen groBem Rollhiigel und Sehnenansatz des mittleren 19 Gelenklippe der Hiiftpfanne (Labrum acetabuli)

GesdBmuskels (Bursa trochanterica musculi glutei medii)

9 Darmbein-Schienbein-Sehne (Tractus iliotibialis) 20 duBerer Hiiftlochmuskel (M. obturator externus)

10 vierkdpfiger Schenkelstrecker, Quadrizeps (M. vastus lateralis) 21 Sehne /Sehnenansatz des Darmbein-Lendenbein-Muskels (M. iliopsoas, Tendo)
11 randsténdiger, knorpelbedeckter, halbmondférmiger Teil der Hiiftgelenkpfanne 22 kleiner Rollhiigel (Trochanter minor)

(Facies lunata)

"Quelle: http://www.endoportal.de/files/images/82ddf2e46a5b752e53 1af9b 1cb64605.jpg (Stand: 31.08.2011)
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Um eine gleitende und schmerzfreie Bewegung zu ermdglichen, ist der Femurkopf wie auch das Innere der
Huftgelenkspfanne von einer ca. 4 mm dicken, sehr glatten (hyalinen) Knorpelschicht tiberzogen.

Das Huftgelenk wird von einer Gelenkkapsel (Capsula articularis coxae) umhdillt, die an der Faserknorpellippe
der Hiiftpfanne entspringt. Sie umspannt Femurkopf und weite Teile des Schenkelhalses und setzt zwischen
dem kleinen und groBen Rollhiigel (an der Linea intertrochanterica) wieder an.Die innere Gelenksschicht, auch
bezeichnet als Gelenksinnenhaut, ist vorrangig fur die Bildung der Gelenkflussigkeit (Synovialflissigkeit) zu-
standig. Diese Flissigkeit stellt die Nahrstoffversorgung der sich an den Gelenkflachen befindlichen Knorpelzel-
len sicher. Des Weiteren ermoglicht sie die reibungsarme Roll-Gleitbewegung des Femurkopfes in der Hift-
pfanne.

Um Bewegungen des Hiiftgelenks auszubalancieren und Luxationen zu verhindern, wird die Gelenkkapsel durch
vier Bander verstarkt: das Darmbein-Oberschenkelband (Lig. illiofemorale), das Schambein-Oberschenkelband
(Lig. pubofemorale), das Sitzbein-Oberschenkelband (Lig. ischiofemorale) und das Ringband (Zona orbicularis),
welches um den Oberschenkelhals verlauft. Ein weiteres wichtiges Band, dem keine mechanische Funktion
zukommt, ist das Femurkopfband (Lig. capitis femoris). Es verlauft von der flachen Grube in der Mitte der Huift-
pfanne (Fossa acetabula oder Incisura acetabuli) in eine kleine Vertiefung des Femurkopfes (Fovea capitis
femoris). Dem Femurkopfband obliegt, neben den BlutgefaRen, die den Schenkelhals durchziehen, die arterielle
Versorgung des Femurkopfes.

Das Hiiftgelenk zahlt, wie das Schultergelenk, zu den Kugelgelenken und lasst in den drei Hauptachsen unter-
schiedliche Freiheitsgrade zu (Kilian et al. 2009; Lippert et al. 2006):

= Beuge-Streck-Achse (Extension/Flexion): 130°/0°/10°
= Abspreiz-Anfiihr-Achse (Abduktion/Adduktion): 30-45°/0°/20-30°
= Dreh-Achse (Innen- und AuBenrotation): 40-50°/0°/30-40°

Um diese Bewegungen ausfiihren zu konnen, wird eine Vielzahl unterschiedlicher Muskelgruppen benétigt. Die
wichtigsten Muskeln bei der Ausfiihrung der einzelnen Hiiftbewegungen sind (Kilian et al. 2009; Lippert et al.
2006):

= beim Beugen: der Darmbein-Lenden-Muskel (M. iliopsoas) und der gerade Oberschenkelmuskel
(M. rectus femoris)

= beim Strecken: der gerade Oberschenkelmuskel (M. gluteus maximus)

= beim Anfiihren/Anziehen: Gruppe der anziehenden Muskeln (M. adductor longus, brevis und magnus)

= beim Abspreizen: der mittlere und kleine GesaBmuskel (M. gluteus medius und minimus)

= bei der Innendrehung: der vordere Anteil des mittleren und kleinen GesdBmuskels (M. gluteus medius und
minimus)

= beider AuBendrehung: alle GesaBmuskeln (M. gluteus maximus, medius und minimus)

2.1.2. Indikationen fiir die Hiift-Endoprothesen-Implantation

Einer Huft-Endoprothesen-Erstimplantation als Teil- oder Vollendoprothese konnen eine Reihe unterschiedlicher
Indikationen zugrunde liegen. Im Folgenden werden die haufigsten degenerativen und traumatischen Krank-
heitsbilder, die einen endoprothetischen Ersatz des Hiiftgelenks begriinden, naher beschrieben.

Primadre Hiiftgelenksarthrose (Coxarthrose)

Die Huftgelenksarthrose (Coxarthrose) ist im Allgemeinen definiert als ein aufgrund von biologischen und me-
chanischen Faktoren entstandenerVerschleiB des Hiftgelenks, in dessen Verlauf es zu schmerzhaften Funkti-
onsminderungen kommt (Breusch et al. 2009; Niethard et al. 2009). Grundsatzlich kann zwischen einer prima-
ren und sekundaren Form der Hiiftgelenksarthrose unterschieden werden. So sieht es auch die giiltige Version
der ICD-10-GM Klassifizierung vor (DIMDI 2011). Im Gegensatz zur sekundaren Hiiftgelenksarthrose (siehe un-
ten ,Weitere Erkrankungsbilder®) sind die genauen Ursachen fir die Entstehung einer priméaren Hiiftgelenks-
arthrose im Einzelfall nicht bekannt. Als Ursachen fiir die Entstehung einer Coxarthrose werden vermutet: eine
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genetische Disposition, das steigende biologische Alter, Ubergewicht und berufliche als auch sportliche Fehlbe-
lastungen.

Unabhangig davon, ob es sich um eine primare oder sekundare Hiiftgelenksarthrose handelt, kann der fort-
schreitende VerschleiB in folgende Phasen unterteilt werden (AkdA 2008):

= die klinisch stumme
= die aktivierte (= ,entziindete®)
= die klinisch manifeste dekompensierte Arthrose mit Dauerschmerz

Die Arthrose ist gekennzeichnet durch eine Erosion des Gelenkknorpels. Mit zunehmendem Schweregrad
kommt es zu einer Schadigung tief reichender Knorpelstrukturen, die bis in das Knochengewebe hineinfiihren
konnen. Das Endstadium der Hiiftgelenksarthrose ist fiir den Patienten haufig gepragt durch Ruhe- und Belas-
tungsschmerz, in dessen Folge es zu einer Schonhaltung und einem hinkenden Gang kommt. Rontgenologisch
zeigen sich eine deutliche Gelenkspaltverschmalerung, eine Verdichtung des Knochengewebes (subchondrale
Sklerosierung) sowie eine Ausbildung von Knochenneubildungen (Osteophyten) an den Gelenkréndern (AkdA
2008). In schweren Fallen kann es auch zu deutlichen Verformungen der Gelenkstruktur kommen.

Vor einem operativen Eingriff sollten konservative Therapiemoglichkeiten wie physikalische Therapie, medika-
mentdse Therapie und die Anwendung von orthopadischen Hilfsmitteln zur Linderung der Symptome ausge-
schopft werden.

Hiiftgelenknaher Oberschenkelbruch (proximale Femurfraktur)

Der hiiftgelenknahe Knochenbruch des Schenkelhalses (proximale Femurfraktur) kann unterteilt werden in
mediale und laterale Schenkelhalsfrakturen.

Tabelle 3: Unterteilung der proximalen Femurfraktur

Lokalisation Bruchlinien
Mediale Bruch des Schenkelhalses nahe oder di- Femurkopf (13)
Schenkelhalsfraktur |rekt am Femurkopf (13), innerhalb der Oberschenkelhals (18)
Gelenkkapsel
Laterale Frakturlinie direkt am groBen Rollhiigel (5) | Region des groBen Rollhiigels
Schenkelhalsfraktur (pertrochantare Frakturen) (5)

Region unterhalb des groBen Rollhiigels
(subtrochantare Frakturen) (5)

Die Zahlen in Klammern beziehen sich auf die Legende zu Abbildung 1.

In der Uberwiegenden Mehrzahl handelt es sich um mediale intrakapsulare Schenkelhalsfrakturen. Die laterale
Schenkelhalsfrakturist selten. Verursacht wird sie zumeist durch extrem starke Geschwindigkeitsveranderun-
gen des menschlichen Korpers wie beispielsweise nach Aufprall bei einem Verkehrsunfall oder Sturz aus groBer
Hohe.

Die pertrochantaren Schenkelhalsfrakturen treten insbesondere bei dlteren Menschen (> 75 Jahre) auf. Auf-
grund der verminderten Knochendichte sind Frauen haufiger betroffen als Manner. Zumeist sind diese Fraktu-
ren traumatisch bedingt. Infolge von alters- (Schwache, Schwindel etc.) oder krankheitsbedingten (Demenz,
Morbus Parkinson etc.) Ursachen kommt es schnell zu Stiirzen aus geringer Hohe auf die Hiifte oder das GesaB,
was zu Knochenbrichen fiihren kann.

Je nach Ort der Fraktur (Frakturlokalisation) werden unterschiedliche Klassifikationssysteme (Pauwels, Garden
oder AO-Klassifikation) verwendet, um zu beurteilen, wie und in welchem Winkel die Frakturenden zueinander
stehen (Dislokationsrichtung) (Niethard et al. 2009). In Abhangigkeit von Befund, Alter, Anzahl der Nebener-
krankungen und dem Mobilitatsgrad vor dem Ereignis erfolgt dann die Entscheidung, ob die Fraktur mit Platten,

© 2012 AQUA-Institut GmbH 28



Hiiftendoprothesenversorgung Abschlussbericht

Schrauben und/oder Nagel fixiert wird (Osteosynthese) oder ob es zu einem endoprothetischen Teil- oder Voll-
ersatz des Gelenkes kommt.

Der endoprothetische Ersatz des Hiiftgelenks ist immer dann indiziert, wenn es sich um einen alteren Men-
schen mit stark dislozierter Fraktur oder bestehender Coxarthrose und Osteoporose handelt (Bonnaire et al.
2005). Dieses Vorgehen wird damit begriindet, dass bei den hiiftgelenknahen Femurfrakturen mit starker Dis-
lokation ein erhohtes Risiko flir das spatere Absterben des Hiiftkopfes (Femurkopfnekrose) aufgrund einer
Minderdurchblutung besteht.

Die kopferhaltende osteosynthetische Versorgung der medialen Schenkelhalsfraktur ist bei jlingeren Patienten
indiziert. Osteosynthesen sind keine Therapieformen fiir dieses QS-Verfahren. Daher wird auch nicht auf die
Osteosynthesen bei per- oder subtrochantéren Frakturen eingegangen.

Weitere Erkrankungsbilder

Sehrviel seltener als die priméare Coxarthrose ist die sekundare Coxarthrose. lhre Entstehung wird durch fol-
gende Erkrankungen begilinstigt:

= anlagebedingte Hiftfehlbildungen (Hiftdysplasie, spastische Hiiftkontraktur)
= entzindliche Gelenkerkrankungen (rheumatoide Arthritis)

= kindliche Erkrankungen (Femurkopfnekrose (Morbus Perthes), Hiftkopflosung (Epiphyseolysis capitis
femoris)

= jdiopathische Femurkopfnekrose des Erwachsenen

= Verletzungen und deren Folgen (Pseudoarthrosen, Femurkopfnekrosen)

Die genannten Erkrankungen/Verletzungsfolgen konnen, je nach Schweregrad, auch der alleinige Grund fiir
einen endoprothetischen Teil- oderVollersatz des Hiiftgelenks sein. Neben den sekundar degenerativen Erkran-
kungen, den Unfallfolgen sowie den anlage- und entziindlich bedingten Erkrankungen gibt es auch seltene trau-
matische Ereignisse, bei denen der endoprothetische Teil- oderVollersatz des Hiiftgelenkes indiziert ist. Hierzu
zahlt derisolierte Bruch der Hiiftgelenkspfanne (Acetabulumfraktur). Ebenfalls endoprothetisch versorgt wird
die spontan (ohne Unfallgeschehen) auftretende ,,pathologische® Fraktur, die Folge einer Osteoporose oder
eines Tumors sein kann.

2.1.3. Indikationen fiir den Hiift-Endoprothesen-Wechsel

Fir die Durchfiihrung eines Hiift-Endoprothesen-Wechsels gibt es, wie fiir die Hiift-Endoprothesen-
Erstimplantation, eine Vielzahl an unterschiedlichen Indikationen. Diese sind, unabhéngig davon, ob es sich um
einen endoprothetischen Ersatz bei einer hiiftgelenknahen Femurfraktur oder aufgrund einer primaren Cox-
arthrose handelt, gleich. Im Folgenden werden die haufigsten Ursachen fiir einen Hift-Endoprothesen-Wechsel,
derzumeist auf eine Komplikation bei der Erstimplantation zurlickzufiihren ist, kurz beschrieben.

Rezidivierende Luxationen

Aufgrund von patientenbezogenen Faktoren (u. a. nicht sachgemaBes Verhalten, Nebenerkrankungen, Alter)
und prozedurenbezogenen Faktoren (Fehlpositionierung der Hiiftkomponenten; unzureichende Femurkopf-
groBe) kann es zu einer Ausrenkung (Luxation) des kiinstlichen Hiiftgelenks kommen (Alberton et al. 2002;
Amstutz et al. 2004; Conroy et al. 2008; Hooper et al. 2009; Patel et al. 2010a; Patel et al. 2007; Patel et al.
2010b; Veitch et al. 2009). Dies kann schon wahrend der Operation oder innerhalb der ersten drei bis sechs
Monate nach der Operation (Friihluxation), aber auch erst nach mehreren Jahren (Spéatluxation) geschehen.

Bei erstmaligem Auftreten kann, sofern die Endoprothese nicht beschadigt ist, der Versuch unternommen wer-
den, den Femurkopf ohne erneute Operation wieder einzurenken (reponieren). Ist das Hiiftgelenk bereits zum
wiederholten Mal (rezidivierend) luxiert oder sind Komponenten der Hiiftendoprothese beschadigt, miissen in
einer erneuten Operation die gesamte Endoprothese oder einzelne Komponenten gewechselt werden.
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Aseptische Lockerung

Unter dem Begriff ,,aseptische Lockerung® werden alle Auslockerungen an den Grenzflachen zwischen
Endoprothese und Knochen sowie derVerschleiB/Abrieb der Gleitkomponente (Inlay) verstanden. Die Locke-
rung ist hierbei nicht durch eine Infektion des Gelenks verursacht. Folgende Einflussfaktoren konnen u. a. eine
aseptische Lockerung der Endoprothese begiinstigen und damit das Risiko fiir einen Hift-Endoprothesen-
Wechsel erhohen (Ellenrieder et al. 2009):

= Patientenbezogene Faktoren
(Alter, Komorbiditaten, Ubergewicht, Nikotin-/Alkoholabusus)

= Prozedurenbezogene Faktoren
(Zementiertechnik, Erfahrung des Operateurs, operativer Zugang, Achsausrichtung des Implantats)

= Implantatbezogene Faktoren
(Verankerungstechnik, Implantatdesign, Gleitpaarung)

Abhangig von dem radiologischen Befund, dem Gesundheitszustand des Patienten, den das Gelenk umgeben-
den Weichteilen und dem einliegenden Implantat muss entschieden werden, ob ein partieller oder vollstandiger
Wechsel der Hiiftendoprothese erforderlich ist.

Septische Lockerung

Zunehmend an Bedeutung gewinnen die Lockerungen der Hiiftendoprothese oder deren Komponenten auf-
grund einer Infektion (Dale et al. 2009). Die haufigsten zur Infektion des Hiiftgelenks fiihrenden Keime sind die
Staphylokokken (Ellenrieder et al. 2009; Ridgeway et al. 2005). Vor jedem Endoprothesenwechsel ist eine
Punktion durchzufiihren, um aseptische von septischen Lockerungen zu trennen. Bei positivem Keimnachweis
muss grundsatzlich die gesamte Endoprothese (Schaft und Pfanne) gewechselt werden.

Es gibt klinisch stumme Protheseninfekte, die mitunter sogar normale CRP-Werte aufweisen und dennoch
keimbesiedelt sind. Daher gehort zur Indikationsstellung vor einer Wechseloperation die praoperative Punktion
und mikrobiologische Untersuchung.

In Einzelfallen, in denen klinisch und laborchemisch ein Infektverdacht besteht, sich aus dem Punktat jedoch
kein Keim isolieren lasst, miissen Gewebeprobeentnahmen (arthroskopisch oder offen) aus dem Gelenk erfol-
gen. Diese histologische Untersuchung dient der Objektivierung des Infektverdachtes.

Wie bei den vorherigen Krankheitsbildern, die zu einem Hift-Endoprothesen-Wechsel oder -Komponenten-
wechsel fiihren konnen, gibt es auch bei der septischen Lockerung bestimmte patienten- und prozeduren-
bezogene Einflussfaktoren, die die Entstehung begiinstigen. Dies sind (Dale et al. 2009; Pedersen et al. 2009;
Pedersen et al. 2010):

= Patientenbezogene Risikofaktoren
(Alter, chronisch entziindliche Erkrankungen, Diabetes mellitus, Nikotin-/Alkoholabusus)

= Prozedurenbezogene Risikofaktoren
(Operationsdauer, hoher Blutverlust, Transfusionen)

Bei den septischen Lockerungen kann nach Zeitpunkt des Auftretens zwischen der Friih- (< 3 Monate), der
verzogerten (> 3 Monate < 24 Monate) und der Spatinfektion (> 24 Monte) unterschieden werden (Frommelt
2009).

In den meisten Fallen muss eine aufwendige Sanierung des Infekts vorgenommen werden. Hierzu bedarf es

sowohl einer umfassenden antibiotischen Behandlung als auch der Entfernung des Implantats. Bei rezidivieren-
den Infekten kann es sogar zum vollstandigen Verlust des Gelenks kommen (Girdlestone-Situation).
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Weitere Erkrankungsbilder

Neben der rezidivierenden Luxation, der septischen und aseptischen Lockerung gibt es weitere, wenn auch
seltener auftretende Griinde, weshalb ein partieller oder vollstandiger Wechsel einer Hiiftendoprothese begriin-
det sein kann:

= Versagen des Implantats (z.B. Materialbruch /-verschleiB)
= Fehlimplantationen mit Fehlstellungen

Infektionen des Gelenks ohne Lockerung

= nicht infektiose Entziindungen des Gelenks

= |mplantatallergie

= Frakturen in unmittelbarer Nahe zum Implantat (periprothetische Frakturen)
= Metastasen im Bereich der Endoprothese

= Pseudotumore

= Impingement-Syndrom

= {ibermaBige Bildung von Knochengewebe (Ossifikationen)

= Insuffizienz der hiiftgelenksumgebenden Muskulatur

Unabhangig von der Haufigkeit ihres Auftretens kdnnen alle im Abschnitt 2.1.3 genannten Erkrankungsbilder
erneut Anlass fiir eine Operation geben, denn sie konnen wiederum eine Komplikation des ersten Huft-
Endoprothesen-Wechsels oder -Komponentenwechsels sein.

2.2. Gepriiftes Verfahren

2.2.1. Epidemiologische Datenlage

In Deutschland werden aufgrund einer degenerativen Erkrankung der Hufte oder einer hiiftgelenknahen Fraktur
infolge eines Traumas jahrlich mehrere tausend Hiiftendoprothesen implantiert. Im Rahmen der externen stati-
ondren Qualitatssicherung wurden 2010 folgende Falle dokumentiert (AQUA 2010a; AQUA 2010b; AQUA 2010c;
AQUA 2011a; AQUA 2011b; AQUA 2011c):

= 157.712 Falle mit einer elektiven Erstimplantation (nicht-frakturbedingte Endoprothesen) darin enthalten

- 447 Reimplantationen im Rahmen eines zweizeitigen Wechsels und
— 2.010 Simultaneingriffe an der kontralateralen Seite

= 46.603 Félle mit einer Erstimplantation (frakturbedingte Endoprothesen) und
= 24,948 Falle mit einem Hiift-Endoprothesen-Wechsel

Von den im Jahr 2010 dokumentierten Fallen mit einer elektiven Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation entfielen
ca. 60 % auf Frauen. Fir die dokumentierten Félle mit einer endoprothetisch versorgten hiftgelenknahen
Femurfraktur betragt der Anteil der Frauen ca. 71 %.

Die im Weiteren dargestellten Entwicklungen und Trends zur Hiiftendoprothesenversorgung werden anhand der
Daten der externen stationaren Qualitatssicherung (QS) aus den Jahren 2004 bis einschlieBlich 2010 darge-
stellt. Da diese im Wesentlichen auf Daten (ICD-10-GM- und/oder OPS-Kodes) fuBen, die zur Abrechnungszwe-
cken dokumentiert werden, unterliegen sie einem gewissen Bias (abrechnungsbedingte Anreize, ,,Upcoding®),
den es bei der Interpretation zu beriicksichtigen gilt (Uberdokumentation oder Unterdokumentation).

Entwicklung der verwendeten Endoprothesentypen bei Hiift-Endoprothesen-Implantation

Im Betrachtungszeitraum 2004-2010 kam es sowohl zu einem Anstieg der implantierten Hiiftendoprothesen als
auch zu einerVeranderung bei den verwendeten Endoprothesentypen bzw. der verwendeten OPS-Kodes (siehe
Abbildung 2 und Tabelle 4). Bedingt durch die DRG-Einfiihrung und die damit einhergehende Notwendigkeit,
sowohl Prozeduren als auch Diagnosen spezifischer zu dokumentieren, hat sich der OPS-Katalog zur
Huftendoprothetik im Betrachtungszeitraum verandert. Es wurden sukzessive neue OPS-Kodes, insbesondere
fur knochensparendere Endoprothesentypen, welche fir jlingere Patienten zum Teil besser geeignet sein sollen,
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in den Katalog aufgenommen. Bei diesen Endoprothesentypen, wie dem Oberflachenersatz oder der Kurz-
schaft-Femurkopfprothese handelt es sich um solche, die teilweise schon seit mehreren Jahrzehnten im Einsatz
sind (Kilian et al. 2009), bisher im OPS-Katalog aber nicht gesondert dargestellt wurden. Eine Addition der Fall-
zahlen in Abhangigkeit der unterschiedlichen OPS-Kodes zur Ermittlung der tatsachliche Fallzahl fiir Erstimplan-
tation ist nicht zielfiihrend, da die gleichen Kodes ebenfalls zur Kodierung eines bilateralen Ersatzes oder einer
erneuten Implantation im Rahmen eines zweizeitigen Wechsels verwendet werden. Die erhobene Fallzahl ware
somit hoher als die tatsachliche Zahl an Erstimplantationen.
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Abbildung 2: Haufigkeiten der in Deutschland verwendeten Endoprothesentypen bei Hiift-Endoprothesen-Implantation
(Daten der externen stationdren Qualitatssicherung 2004-2010 aus den Modulen 17/1und 17/2)

Ungeachtet der unterschiedlichen Verankerungstechniken wird deutlich, dass die Totalendoprothese (TEP) tber
den gesamten Betrachtungszeitraum hin der am haufigsten implantierte Endoprothesentyp ist (siehe Abbildung
2 und Tabelle 4). Bedingt durch die Einfiihrung neuer OPS-Kodes, die nun Endoprothesentypen im Katalog ab-
bilden, die zuvor als Sonderprothesen kodiert wurden, ist die Anzahl der implantierten TEP Sonderprothesen
zwischen 2004 und2010 deutlich gesunken. Im Gegensatz dazu ist die Zahl der Duokopfprothesen, des Ober-
flachenersatzes und der Kurzschaft-Femurkopfprothesen deutlich gestiegen (siehe Tabelle 4).

Tabelle 4: Haufigkeiten der in Deutschland verwendeten Endoprothesentypen bei Hiift-Endoprothesen-Implantation inkl.
Veranderungsraten (Daten der externen stationaren Qualitatssicherung 2004-2010 aus den Modulen 17/1 und 17/2)

Jahr Veranderungsrate
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
TEP 142.633 | 147.850| 149.029| 153.892| 157.143| 155.510| 155.255 +8,84 %
o | TEP 5.807 6.754 7.686 6.441 5.626 4.872 3.867 - 33,40 %
E‘ Sonderprothese
g Femurkopfprothese 3.916 3.541 3.379 2.806 2.601 2.379 2.199 -43,84 %
g_ Duokopfprothese 26.714 28.169 28.523 29.464 30.719 30.913 31.873 +19,31%
§ Oberflachenersatz 268 930 1.391 3.331 4040 3908 3.104 + 1058,20 %
Kurzschaft-Femur- 1.884 6.184 8.134 + 331,74 %
kopfprothese
sonstige 515 457 288 698 467 371 404 -21,55%
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Der zum Teil starke Anstieg dieser neueren Endoprothesentypen verdeutlicht, dass die Implantation einer
Teilendoprothese in der Hiiftendoprothetik an Bedeutung gewinnt. Die Daten spiegeln damit den in der Literatur
(Winter 2009) beschriebenen Trend in der Huftendoprothesenversorgung, weg von knochenraubenden hin zu
knochensparenderen Voll- und Teilimplantaten, wider.

Auch der GEK/Barmer Report 2010 kommt in der altersbereinigten Betrachtung der Hiift-Endoprothesen-
Erstimplantation zu dem Ergebnis, dass es zu einem nicht demographisch bedingten Anstieg der Hiift-
Endoprothesen-Erstimplantationen gekommen ist (Barmer GEK 2010).

Entwicklung der unterschiedlichen OP-Techniken bei allen Hiift-Endoprothesen-Implantation

Im Betrachtungszeitraum kam es nicht nur zu einerVeranderung der in der Hiiftendoprothetik verwendeten
Implantate, sondern auch zu einem Wandel bei den angewandten OP-Techniken (siehe Tabelle 5). Bei der Be-
trachtung der Daten zu Art und Haufigkeit der OP-Techniken bei Hiift-Endoprothesen-Implantationen ist zu
bericksichtigen, dass die Kodierung der OP-Technik bisher nicht erldsrelevant ist. Demzufolge besteht die Mog-
lichkeit, dass zum einen nicht alle angewendeten OP-Techniken erhoben wurden und zum anderen die Anwen-
dungshaufigkeiten moglicherweise unterschatzt werden. Des Weiteren konnen mehrere OP-Techniken wahrend
ein und derselben Implantation zum Einsatz kommen, weshalb eine Addition der OPS-Kodes nicht sinnvoll ist.
Dennoch reflektieren die Daten auch hier die in der Literatur beschriebenen Trends.

Tabelle 5: Entwicklung der angewendeten OP-Techniken (Daten der externen stationaren Qualitatssicherung 2004-2010)

Jahr

2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010

minimalinvasive Technik 564 | 2.006| 4.735| 9.723| 15.138| 18.076| 19.634

Anwendung eines OP-Roboters 32 0 0 1 1 1 4

Anwendung eines Navigationssystems 2.296| 2.389| 2.472| 3.237| 3.481| 3.184| 2.878

Im Vergleich zu den Daten aus dem Jahr 2004 ist die Zahl der mithilfe einer minimalinvasiven OP-Technik im-
plantierten Hiftendoprothesen um das 35-Fache gestiegen. Dies bedeutet, dass 2010 in Deutschland nahezu
jede zehnte Hiiftendoprothese mit dieser OP-Technik implantiert wurde. Die Anwendung eines OP-Roboters
(Robodoc, Caspar) hat sich hingegen nicht durchgesetzt. Den Navigationssystemen wird in der Literatur eine
besondere Bedeutung beigemessen, da durch deren Anwendung eine prazisere Platzierung knochensparender
Endoprothesenkomponenten mdglich sein soll (Gollwitzer et al. 2011). Uber den Betrachtungszeitraum hinweg
bleibt die Anwendung eines Navigationsgerates jedoch konstant. So kommt im Betrachtungsjahr 2010 ca. bei
jeder 70. Huft-Endoprothesen-Implantation ein Navigationsgerat zum Einsatz.

Entwicklung der Altersgruppe bei elektiver Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

Im Gegensatz zu den bisherigen Darstellungen bezieht sich die Altersverteilung ausschlieBlich auf die elektiven
Huft-Endoprothesen-Erstimplantationen und die Reimplantationen im Rahmen eines zweizeitigen Wechsels, die
aus Griinden der Kodierung nicht separiert werden konnen.
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Abbildung 3: Altersverteilung bei elektiven Hiift-Endoprothesen-Erstimplantationen und Reimplantationen im Rahmen eines
zweizeitigen Wechsels (Daten der externen stationdren Qualitatssicherung 2004-2010)

Erkennbar ist, dass es im Betrachtungszeitraum zu einem Anstieg der Hiift-Endoprothesen-Implantation ge-
kommen ist. Die Zahl der Implantationen ist liber den Betrachtungszeitraum in der Altersgruppe 20-29 Jahre
nahezu konstant geblieben. In den Altersklassen 30-39, 60-69 und > 90 Jahre lasst sich in diesem Zeitraum ein
Rickgang der Implantationen verzeichnen (siehe Tabelle 6).

Tabelle 6: Veranderungsrate der Altersgruppen bei elektiven Hiift-Endoprothesen-Erstimplantationen und Reimplantationen
im Rahmen eines zweizeitigen Wechsels (Daten der externen stationdren Qualitatssicherung 2004-2010)

Altersklassen

20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89 >90

2004 346 1.581 6.511 17.377 45.885 49.157 16.078 823

2005 307 1.524 6.714 18.862 45.520 52.506 17.706 854

2006 340 1.519 6.918 20.522 45.126 53.356 17.708 1.076

E 2007 349 1.543 7.342 21.781 45.481 56.812 18.381 579

2008 372 1.517 7.714 22.688 45.541 59.107 19.324 533

2009 369 1.384 7.824 23.019 44.296 61.153 19.884 619

2010 367 1.374 7.620 23.285 42.527 61.851 19.991 697

Verédnderungsrate +6,17 % | - 13,09 % +17,03% | +33,99%| -7,32%|+2582%|+24,34%| -1531%
2004-2010

Deutlich wird, dass es in den Altersklassen 50-59, 70-79 sowie 80-89 Jahre zu einem deutlichen Anstieg der
Huft-Endoprothesen-Implantationen gekommen ist. Erst durch den Einsatz von neuen und knochensparend-
eren Endoprothesen, die auch ohne Zement implantiert werden konnen, ist ein friihzeitiger Teil- oder Vollersatz
des Hiiftgelenks auch bei jiingeren Patienten moglich (Ellenrieder et al. 2009; Kilian et al. 2009). Des Weiteren
hat sich in allen Altersklassen der Lebensstil in Hinsicht auf Mobilitat, Aktivitat, Selbststandigkeit usw. gewan-
delt, sodass heute sowohl ein 55-Jahriger als auch ein 75-Jahriger die Erwartungshaltung haben konnen, ihre
Lebensqualitat in jeder Lebensphase zu verbessern (Laupacis et al. 1993).
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Entwicklung der Haufigkeiten von Wechsel-OPs nach Endoprothesentyp

In Abbildung 4 und Tabelle 7 werden anhand der OPS-Kodes die Haufigkeiten der Wechsel-OPs differenziert
nach Endoprothesentyp dargestellt. Aufgrund der Komplexitat der OPS-Kodes kann nachtréglich nicht festge-
stellt werden, gegen welchen Endoprothesentyp das Primarimplantat ausgetauscht wurde. Dariliber hinaus ist
auch bei diesen Darstellungen zu beriicksichtigen, dass es - wie bei den primar implantierten
Endoprothesentypen beschrieben - zu einer Veranderung im OPS-Katalog gekommen ist.
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Abbildung 4: Entwicklung der Haufigkeiten von Wechseleingriffen nach Endoprothesentyp (Daten der externen stationaren

Qualitatssicherung 2004-2010)
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Tabelle 7: Entwicklung der Wechseleingriffe nach Endoprothesentyp (Daten der externen stationaren Qualitatssicherung
2004-2010)

Jahr
2004 | 2005 2006 2007 2008 2009 2010

o Wechsel Femurkopfprothese 2.464 2.421 2.459 3.159 | 3.653| 4.225| 4.325
é Wechsel Gelenkpfannenprothese 7.559 7.298 8.677 9.949 | 10.577| 11.041| 11.555
[}

% Wechsel TEP (zementiert) 3.694| 3.323| 3.477| 3.525| 3.329| 3.256| 3.016
§- Wechsel TEP (nicht zementiert) 2.736| 2.722| 3.537| 3.970| 4.138| 4.329| 4.359
E Wechsel TEP (Hybrid) 917 923 1.120 1.139 1.140 1.061 1.070
-‘Cg? Wechsel TEP (Sonderprothese) 716 614 881 944 917 896 941
f'“é Wechsel Duokopfprothese 15 469 598 649 668
%o Wechsel Oberflachenersatz- 7 10 6 246
E prothese

& | Wechsel Kurzschaft-Femurkopf- 4 171 210
= prothese

Im Betrachtungszeitraum ist insgesamt die Haufigkeit der Wechseleingriffe gestiegen (siehe Abbildung 4 und
Tabelle 7). Aufgrund fehlender Daten zur Standzeit konnen diese Angaben nicht in Korrelation zur Erstimplanta-
tion gesetzt werden. Folglich ist eine tiefergehende Interpretation der Daten nicht moglich.

Ungeachtet dessen kann festgehalten werden, dass der Anteil der isolierten Gelenkpfannenwechsel groBer ist
als der der TEP. Die deutliche Steigerung von 75,5 % bei den Femurkopfprothesen lasst sich durch den Endopro-
thesentyp selbst erklaren. Aufgrund des fehlenden Pfannenersatzes kommt es im Laufe derZeit haufig zu ei-
nem Knochenabbau des Acetabulums, wodurch es zu einer Wanderung des Endoprothesenkopfs kommen kann
und infolgedessen eine Wechseloperation notwendig wird (Winter 2009).

Der Anstieg der Wechseleingriffe spiegelt sich in der Literatur wider. Der GEK/Barmer Report 2010 kommt zu
dem Ergebnis, dass es zu einem nicht demographisch bedingten Anstieg der Wechselraten als auch das Wech-
selrisikos gekommen ist (Barmer GEK 2010). Heller analysiert im Krankenhausreport 2011 die Lebensdauer von
Huftgelenksimplantaten in Deutschland. Er kommt zu dem Ergebnis, dass es einen deutlichen Zusammenhang
zwischen der Uberlebenszeit der Implantate und dem Endoprothesentyp gibt (Heller 2011).

2.2.2. Praoperative Diagnostik und Indikationsstellung

Je nach zugrunde liegendem Erkrankungsbild sind vor einem Eingriff spezifische Untersuchungen des Patienten
erforderlich, um die Indikation zur Hiiftgelenkersatz-Operation (Erstimplantation bzw. Hiift-Endoprothesen-
Wechsel) stellen zu konnen. Dazu gehort eine exakte Anamnese zurVorgeschichte und zum Beschwerdebild.
Die klinische Diagnostik umfasst die Untersuchung des betroffenen Gelenks sowie Funktions- und Schmerz-
tests (z. B. die schmerzfreie Gehstrecke). In der Regel wird die klinische Untersuchung durch die Nutzung zu-
satzlicher, bildgebenderVerfahren erganzt. Das am haufigsten vor einer Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation
oder einem -Wechsel durchgefiihrte bildgebende Verfahren ist die Rontgenuntersuchung. Weitere bildgebende,
diagnostische Verfahren vor dem Hiiftgelenkersatz sind:

= die Magnetresonanztomographie (MRT), mit der sich bindegewebsartige Strukturen und Knorpel gut darstel-
len lassen,

= die Computertomographie

= die Ultraschalluntersuchung des Hiiftgelenks

Diese spielen gegeniiber der Rontgenuntersuchung aber nur eine untergeordnete Rolle.
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Bei degenerativer Grunderkrankung miissen vor der Entscheidung fiir eine Hift-Endoprothesen-Erstimplan-
tation medikamentdse und nichtmedikamentose MaBnahmen ausgeschopft sein (DGOOC & BVO 2009).

Bei der Coxarthrose ergibt sich die Indikationsstellung aus einer Kombination von Leidensdruck des Patienten
(Schmerz) und radiologisch ermitteltem Arthrosegrad/-stadium nach Kellgren & Lawrence(KELLGREN et al.
1957). Die klinische Symptomatik und der Rontgenbefund stimmen bei degenerativen Erkrankungen des Hiift-
gelenks nicht immer iberein. Die Beschwerdesymptomatik sollte mittels Anamnese, klinischer Untersuchung
und radiologischer Diagnostik untermauert werden. Bei der Indikationsstellung muss sichergestellt werden,
dass Schmerzen, klinischer Untersuchungsbefund und radiologische Coxarthrosezeichen vorliegen (DGOOC &
BVO 2009; DGU 2008b; Gossec et al. 2011; Johnson et al. 2010; Muirhead-Allwood et al. 2008; Zhang et al.
2005; Zhang et al. 2008).

Die praoperative Diagnostik bei der hiiftgelenknahen Femurfraktur besteht aus einer klinischen Untersuchung
und bildgebenden Verfahren, in der Regel Rontgendiagnostik, die auch fiir die Operationsplanung herangezogen
werden (Riiter et al. 2004). Bei der Indikationsstellung zu Osteosynthese oder Endoprothese ist auf die Ront-
gendiagnostik und patientenbezogene Faktoren abzustellen. Die Rontgendiagnostik zeigt die Frakturebene
sowie den Dislokationsgrad und gibt Hinweise auf die Reponierbarkeit, den Grad der Osteoporose und mogli-
che Zeichen einer Coxarthrose (DGU 2008d). Die patientenbezogenen Faktoren umfassen die Selbststandig-
keit, die Mobilitat und den mentalen Status (Sendtner et al. 2010).

Im Vorfeld eines Hiift-Endoprothesen-Wechsels ist zur Abklarung der Ursachen folgende Diagnostik durchzufiih-
ren:

= Klinische Untersuchung

= Rontgenuntersuchung in zwei Ebenen

= Erhebung von Laborparametern (z.B. C-reaktives Protein)
= Punktion und mikrobiologische Untersuchung

Einer der wichtigsten Griinde fir einen Wechsel sind starke Schmerzen aufgrund einer septischen oder asepti-
schen Lockerung. Klinisch ist der durch die Implantatlockerung verursachte Schmerz durch verschiedene Indi-
zes wie z. B. dem WOMAC-Score oder radiologische Parameter (Rontgenbild) fassbar. Neben der Akutinfektion
fiihren auch Spétinfekte zu einer Endoprothesenlockerung und damit zum Wechsel. Die Diagnose einer Infekti-
on kann durch die Kombination klinischer und laborchemischer Befunde erfolgen. Bei entsprechender Anamne-
se (Dauerschmerz, unklares Fieber etc.) gelten die Erythrozytensenkungsgeschwindigkeit (BSG) und der Anstieg
des C-reaktiven Proteins (CRP) als zuverlassige Parameter (Kinkel et al. 2007; Memtsoudis et al. 2010; Peters
etal. 2001).

Vor dem Eingriff muss ein umfassendes Aufklarungsgesprach mit dem Patienten gefiihrt werden. Dieses soll
Erfolgsaussichten und Behandlungsalternativen ebenso wie Informationen zum Verlauf der postoperativen
Behandlung beinhalten. So sollten Patienten mit aseptischen Wechseleingriffen und aufwendiger knocherner
Rekonstruktion des Implantatlagers zwingend uber die Notwendigkeit und Dauer der postoperativen Teilbelas-
tung aufgeklart werden. Unterschiedlich ist das Vorgehen bei der Behandlung einer infizierten Prothese. Alter-
nativen sind die einzeitigen oder zweizeitigen Endoprothesenwechsel. Die Art der rehabilitativen Nachbehand-
lung hat einen Einfluss auf patientenrelevante Endpunkte. Die Aufklarung liber Verhaltensweisen nach der Ope-
ration senkt das Risiko fiir eine Luxation (Gandhi et al. 2009; Giraudet-Le Quintrec et al. 2003; Gooding et al.
2009; Hamel et al. 2008; Hawker et al. 2004, Judge et al. 2010; Mancuso et al. 2008; Pencharz et al. 2004;
Peters et al. 2001).
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2.2.3. Durchfiihrung der Hiift-Endoprothesen-Implantation bzw. eines -Wechsels

Endoprothesentypen

Das kiinstliche Hiiftgelenk setzt sich aus den gleichen Teilen zusammen wie das menschliche Hiftgelenk, nam-
lich aus der Gelenkpfanne und dem Gelenkkopf, der auf dem Gelenkschaft des Oberschenkelknochens sitzt.
Beim endoprothetischen Ersatz des Hiiftgelenks kann zwischen Teil- (Hemi-) oder Totalendoprothesen unter-
schieden werden. Bei Teilendoprothesen werden nur der Femurkopf und der Oberschenkelhals ersetzt. Die
Huftpfanne bleibt unverandert erhalten. Bei der Totalendoprothese werden sowohl der Oberschenkelhals, der
Femurkopf als auch die Hiftpfanne durch kiinstliche Gelenkteile ersetzt, was der haufigere Fall ist (Ruter et al.
2004). Zumeist werden bei Hiift-Endoprothesen-Wechseln jedoch sogenannte Revisionsendoprothesen ver-
wendet. Anders als Endoprothesen fiir die Erstimplantation ermoglichen diese Endoprothesen beispielsweise
die Uberbriickung von lingeren femoralen Abschnitten und bei Pfannenlockerungen die Deckung von groBen
Defekten.

Ein weiterer Endoprothesentyp ist die Duokopfprothese, die insbesondere im hohen Lebensalter verwendet
wird. Dabei handelt es sich um eine Hemiendoprothese (HEP), bei der nur der Oberschenkelanteil des Hiiftge-
lenks ersetzt wird. Der Beckenanteil des Hiiftgelenks bleibt erhalten. Die Duokopfprothese kann z. B. nach
Oberschenkelhalsfrakturen zum Einsatz kommen.

Je nach Verankerungstechnik (s.u.) konnen die Hiiftgelenkendoprothesen noch weiter unterteilt werden.

Operativer Zugang

Bei der Wahl des Operationszugangs spielen anatomische Gegebenheiten wie auch das geplante OP-Verfahren
eine entscheidende Rolle. Grundsatzlich kann zwischen folgenden Zugangen unterschieden werden (Kilian et al.
2009; Riiter et al. 2004; van Dijk et al. 2009):

= hinterer (dorsaler) Zugang

= vorderer (ventraler) Zugang

= seitlicher (lateraler)

= auBenseitiger (antero-lateraler) Zugang

Beim antero-lateralen Zugang handelt es sich um eine vordere, auBenseitig platzierte Praparation, bei der ana-
tomische Muskelliicken genutzt werden. Dieser Zugang bietet durch die Positionierung des Patienten in Ri-
ckenlage fiir den Operateur eine optimale Orientierung. Die potenzielle Gewebeschadigung kann minimiert
werden, wovon der Patient wiederum bei der funktionellen Nachbehandlung profitiert. Dieser Zugang wird hau-
fig mit minimal-invasiven Operationstechniken kombiniert, sodass Schnittlangen von unter 10 cm mdglich sind.
Der direkt laterale (transgluteale) Zugang wird eher bei Wiederholungs- und Folgeoperationen in der Endopro-
thetik gewahlt (Kilian et al. 2009; van Dijk et al. 2009).

Bei allen Zugangen spielt die Erfahrung des Operateurs eine groBe Rolle. Dennoch muss bei der Entscheidung
flir oder gegen einen Zugangsweg auch beriicksichtigt werden, welches Ziel erreicht werden soll. Aus der Studi-
enlage lasst sich keine Uberlegenheit des minimal-invasiven Eingriffs ableiten (Mahmood et al. 2007). Ange-
sichts der Vielfalt an Implantattypen lassen sich keine evidenzbasierten Kriterien fiir die Auswahl des operati-
ven Zugangswegs bestimmen. Prinzipiell konnen alle Zugangswege, die zur Endoprothesen-Implantation geeig-
net sind, auch bei einem Wechsel genutzt werden (Perka et al. 2011).

Verankerungstechniken

Bei der Hiiftgelenkersatz-Operation wird zwischen zwei Techniken unterschieden. Die Verankerung (Implantati-
on) der Pfannen- und Schaftsysteme kann sowohl zementiert als auch zementfrei erfolgen (Kilian et al. 2009).
Die Kombination aus zementfreier und zementierter Endoprothese wird Hybrid-Endoprothese genannt.
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Zementierte Verankerung®

Vorteile

= Gute Primarstabilitat

= GroBflachige Haftung und Kraftiibertragung
= Geringe Oberschenkelschmerzen

= Frithe Mobilisierung und Belastbarkeit

Nachteile

= Abrieb

= Toxische Bestandteile der Beimischungen zum Knochenzement

= Aufwandige Entfernung

= Hohe Temperatur bei der Aushartung mit Risiko einer Nekrosierung

Zementfreie Verankerung

Vorteile

= Kiirzere OP-Zeit

= Keine Gewebeschadigung durch Aushéarten des Zementpolymers
= Hohere Sekundarstabilitat

= Weitgehende Vermeidung intraoperativer Embolien

= Erleichterter Wechsel

Nachteile

= Schlechtere Primarstabilitat

= Schwierigkeiten bei bestehenden Deformitéten (z. B. Dysplasien)
= Gefahrder Schaftmigration mit konsekutiver Instabilitat

Bei Hybrid-Endoprothesen wird die Pfanne zementfrei und der Endoprothesenschaft mit Knochenzement einge-
setzt (Kilian et al. 2009).

Ein Cochrane-Review aus dem Jahr 2010 zur endoprothetischen Versorgung von Patienten mit proximaler
Femurfraktur kommt zu dem Schluss, dass aufgrund der Studienlage keine evidenzbasierten Empfehlungen fiir
oder gegen die Verwendung bestimmter Verankerungstechniken abgegeben werden kdnnen (Parker et al.
2010b). Beziiglich der verwendeten Materialien und der unterschiedlichen Endoprothesendesigns konnte bis-
lang keine Uberlegenheit bestimmter Materialien oder Endoprothesendesigns nachgewiesen werden (DGOOC &
BVO 2009).

Ablauf einer Hiiftendoprothesen-Implantation

Die Huft-Endoprothesen-Implantation wird in Regionalandsthesie oder in Vollnarkose durchgefiihrt. Ein Anas-
thesist flihrt mit dem Patienten vor der Operation ein Gesprach und legt die fir den Patienten individuell geeig-
nete Methode der Betaubung fest. Ublich sind perioperative prophylaktische MaBnahmen zur Reduzierung des
Infektionsrisikos bzw. der Inzidenz von Lungenembolien und tiefen Venenthrombosen. Die Operation dauert im
Mittel 75 Minuten bei der Erstimplantation und 110 Minuten bei einem Hiift-Endoprothesen-Wechsel (AQUA
2010a; AQUA 2010c). Die Praparation des Gelenks wird gemaR einer praoperativen Planung ausgefiihrt. Nach
einem Hautschnitt wird die Muskulatur zur Seite geschoben und so das Hiiftgelenk freigelegt. Der Oberschen-
kelhals wird durchtrennt und der erkrankte Femurkopf entfernt. Zur Vorbereitung auf den Einsatz des kiinstli-
chen Hiftgelenks wird die beschadigte Hiftpfanne ausgefrast. Die kiinstliche Hiftpfanne wird dann positioniert
und verankert. Danach wird der Markraum des Oberschenkelknochens so prapariert, dass der Schaft mit oder
ohne Zement exakt sitzt. Auf den Endoprothesenschaft wird der Endoprothesenkopf aufgesetzt. Die beiden
Teile werden zu einem Gelenk zusammengefiigt, d. h. der Schaft wird mit dem Kopf in die Pfanne eingepasst.
Die adaquate Positionierung der Komponenten und die Verwendung eines ausreichend groBen Endoprothesen-
kopfs reduzieren das Risiko fiir eine Luxation. Die Muskeln werden verndht und die Wunde wieder verschlossen.
In das Gelenk werden Schlauche (Drainagen) eingelegt, die den Bluterguss und Wundsekret abflieBen lassen.

? Mit oder ohne Vakuumpumpe
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Die Drainagen werden ca. zwei Tage nach der Operation entfernt (Dale et al. 2009; Kessler et al. 2003; Kinkel et
al. 2007; Ong et al. 2008; Pedersen et al. 2010; Riiter et al. 2004; Smabrekke et al. 2004; van Dijk et al. 2009).

Ablauf eines Hiiftendoprothesen-Wechsels

Im Vergleich zur erstmaligen Implantation einer Hiiftendoprothese ist die Wechsel-Operation technisch auf-
wendiger und anspruchsvoller. Im Rahmen der praoperativen Planung sollte sich der Operateur daher genaue
Kenntnis liber die vorangegangene Endoprothesen-Implantation verschaffen. Hierzu gehort u. a. das verwende-
te Implantat, der Zugangsweg, die Verankerungstechnik, Komplikationen etc. Dariiber hinaus ist eine genaue
klinische und rontgenologische Beurteilung der zu wechselnden Hiftendoprothese inkl. der Knochenstruktur
und des umgebenden Weichteilgewebes notwendig. Bei Verdacht auf eine septische Lockerung der Endopro-
these sind zusatzliche laborchemische und mikrobiologischen Untersuchungen indiziert. Ebenfalls sollte der
Allgemeinzustanden des Patienten praoperativ beurteilt werden. Die prazise praoperative Planung und Vorbe-
reitung des Patienten sind von besonderer Bedeutung, weil sie entscheidend zum Erfolg der Operation beitra-
gen.

Genauso wie bei der erstmaligen Implantation einer Hiiftendoprothese wird auch bei einer Wechsel-Operation
zunachst das Hiiftgelenk freigelegt. Es werden die nicht mehrintakten Endoprothesen bzw. -komponenten inkl.
des ggf. vorhandenen Zements entfernt und eine neue Endoprothese bzw. -komponente implantiert. Die Veran-
kerung des Reimplantats kann sowohl zementfrei als auch zementiert erfolgen.

Auch Friih- oder Spatinfektionen konnen der Grund fiir eine Wechsel-Operation sein, wie in Abschnitt 2.1.3
dargstellt wurde. Bei einer Friihinfektion ist eine implantaterhaltende Operation moglich, indem friihzeitig ein
radikales Debridement mit einer begleitenden spezifischen systemischen Antibiotikatherapie durchgefiihrt
wird.

Fur die chirurgische Sanierung eines Spatinfekts kommen zur Erhaltung der Gelenkfunktion sowohl die
einzeitige Reimplantation als auch die Reimplantation im Rahmen eines zweizeitigen Wechsels in Betracht.

Unabhangig davon, ob es sich um eine einzeitig oder zweizeitig durchgefiihrte Reimplantation handelt, werden
die infizierte Endoprothese sowie der ggf. vorhanden Zement vollstandig entfernt. Des Weiteren wird ein radika-
les chirurgisches Débridement durchgefiihrt, um das infizierte Gewebe zu entfernen. Bei einem einzeitigen
Vorgehen wird haufig zusammen mit der neuen Endoprothese Zement eingebracht, der mit einem keimsensib-
len Antibiotikum versetzt ist (Perka et al. 2011).

2.2.4. Risiken

Die Huftgelenkersatz-Operation ist mit den allgemeinen Risiken eines mittleren operativen Eingriffs verbunden.
Dazu gehdren die Bildung von Blutgerinnseln in den Beinen oder im Becken (Thrombose) wahrend oder nach
der Operation, die Fortleitung des Thrombus nach zentral (Embolie), die Wundheilungsstorung bzw. Infektionen,
der postoperative Bluterguss (Hamatom), die Verletzung von BlutgefaBen und Nachblutung und die Moglichkeit
einerVerletzung von Nerven. Gelegentlich kann wahrend der Operation der Blutverlust so groB werden, dass
eine Bluttransfusion (Eigen- oder Fremdblut) erforderlich wird. Eine Implantatallergie gegen Bestandteile der
Endoprothese oder des Knochenzements kann ahnlich wie bei einer Infektion einen Austausch des kiinstlichen
Gelenkes erforderlich machen (Wechseleingriff) (Parker et al. 2010b; Pulido et al. 2008; SIGN 2008; van Dijk et
al. 2009).

Bei einigen Patienten kommt es in den ersten Monaten nach der Operation zu einer unerwiinschten Knochen-
bildung (heterotope Ossifikation) um den Gelenkersatz herum. Als mogliche Ursache wird die Verletzung des
Weichteilgewebes im Rahmen des Eingriffs diskutiert. Ohne geeignete GegenmaBnahmen kann durch hetero-
tope Ossifikation die durch die Operation gewonnene Beweglichkeit wieder zunichte gemacht werden. Die
postoperative Gabe eines geeigneten Entziindungshemmers (in der Regel Indometacin) ist heute Standard fiir
fast alle Patienten. Bei bekannten Risikopatienten (bestehende heterotope Ossifikation als Indikation fiir den
Huft-Endoprothesen-Wechsel) kann die Knochenneubildung durch vorbeugende Bestrahlung (in der Regel mit
7 Gy mittels eines Linearbeschleunigers) des umliegenden Gewebes unmittelbar vor der Operation reduziert
werden(Baird et al. 2009; Neal et al. 2002; Peters et al. 2001; Pohl et al. 2005; Rama et al. 2009).
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Bei einem Huft-Endoprothesen-Wechsel besteht ein deutlich erhohtes operatives Risiko. Ein schlechteres
Outcome als bei der Erstoperation muss in Kauf ggnommen werden. Beispielsweise ist das Infektionsrisiko bei
Hiift-Endoprothesen-Wechseln erheblich hoher als bei der Primaroperation (Memtsoudis et al. 2010; Zhan et al.
2007). Damit ist die Wechselrate ein wichtiger Qualitatsparameter des Hiiftgelenkersatzes.

2.2.5. Auswahl der Endoprothesentypen

Fiir das Operationsergebnis spielen neben patientenseitigen und prozedurenbezogenen auch Faktoren eine
Rolle, die mit der Wahl des Implantats einhergehen (Kienapfel et al. 2012). Bei endoprothetischen Implantaten
handelt es sich um Medizinprodukte, bei deren Produktion die Hersteller hohe Anforderungen an die Produkti-
onsprozesse sowie die Qualitat der verwendeten Materialien stellen. Trotz groBter Sorgfalt konnen fertigungs-
bzw. materialbedingte Mangel bei der aufwandigen Herstellung solcher Produkte nicht ausgeschlossen werden.
Dies belegt unter anderem die Erfassung von Vorkommnismeldungen im ,,Medizinprodukte-Beobachtungs- und
-Meldesystem*® des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). Dessen Aufgabe ist unter
anderem die Dokumentation von Vorkommnissen im Zusammenhang mit der Verwendung von Medizinproduk-
ten, die den

[...] Ausfall oder eine Anderung der Merkmale oder der Leistung oder eine UnsachgemaBheit
der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines Medizinprodukts, die unmittelbar oder
mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person gefiihrt hat, gefiihrt haben kénn-
te(n) oder fiihren kénnte(n) [...]“(§2 Satz 1 MSPV )

Eine Auswertung zu Vorkommnissen im Zusammenhang mit endoprothetischen Produkten zeigt, dass immer
wieder Chargen bzw. ganze Lose fehlerhafter Produkte in den Vertrieb gelangen und, nach Bekanntwerden des
Mangels, in aufwandigen Riickrufaktionen aus dem Verkehr gezogen werden miissen. Eine Mehrzahl der Falle
ging auf Fehler bei derVerpackung und der Produktkennzeichnung, produktionsbedingte Schaden oder Design-
probleme zuriick (Heinz et al. 2005).

2.2.6. Funktionelle Nachbehandlung und Nachsorge

Der Erfolg der Huft-Endoprothesen-Implantation und die Haltbarkeit der Hiiftendoprothese hangen auch von

der Nachbehandlung bzw. vom anschlieBenden Verhalten ab. Generell umfasst eine adaquate Nachsorge:

= Aufklarung des Patienten zu postoperativen MaBnahmen und Verhaltensregeln (z. B. zu vermeidende Bewe-
gungen im Bereich der Hiifte)

= Friihmobilisation des Patienten zur Thromboseprophylaxe (AWMF 2010; Greitemann 2009)

= Sicherstellung der Schmerzmedikation

= Medikamentose Thromboseprophylaxe

= Frilhmobilisation und Physiotherapie zur Wiederherstellung der Funktionalitat

= Nachbeobachtung und Kontrolluntersuchungen hinsichtlich eventuell auftretender Komplikationen

= Sicherstellung funktioneller MaBnahmen zur Rehabilitation

Zu den kurativen MaBnahmen im Anschluss an die Operation gehort die friihzeitige Mobilisation und physiothe-
rapeutische Behandlung des Patienten. Daran anschlieBend erfolgt in der Regel eine stationare oder ambulante
Rehabilitation zur Erreichung des individuell optimalen Gangbildes bei Vollbelastung (Greitemann 2009; Kilian
et al. 2009).

= Spatestens nach 12 Monaten soll die Funktionsfahigkeit des betroffenen Gelenks wiederhergestellt sein. Zu
diesem Zeitpunkt kann eine Verlaufskontrolle (Follow-up) mit dem Ziel der Uberpriifung der Ergebnisqualitat
durchgefiihrt werden (Ghoz et al. 2008; Pluot et al. 2009).
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2.3. Versorgungsaspekte

2.3.1. Besonderheiten der Versorgungskette

Die Versorgungskette bei der Hiiftgelenkersatz-Operation ist gekennzeichnet durch eine Vielzahl unterschiedli-
cher, an derVersorgung beteiligter Leistungserbringer sowohl im ambulanten als auch im stationaren Sektor. Zu
den Leistungserbringern zahlen:

= Hausarzte

= Orthopaden

= Unfallchirurgen

= Anasthesisten

= Radiologen

= Rehabilitationsmediziner
= Geriater

= Physiotherapeuten

Je nach Krankheitsbild und Funktionsstatus fallen der Behandlungsverlauf sowie das Behandlungsspektrum der
beteiligten Leistungserbringer unterschiedlich aus.

Der Hiiftendoprothesenversorgung ist zumindest bei den elektiven Patienten eine mehr oder minder lange Pha-
se konservativer TherapiemaBnahmen vorgeschaltet. Am Anfang derVersorgungskette stehen vor allem bei
degenerativen Erkrankungen Hausarzte oder Orthopaden, die den Patienten aufgrund symptomatischer Be-
schwerden einem Krankenhaus zuweisen. AuBerdem leiten die Arzte die Diagnostik ein und bahnen die Indika-
tion zur endoprothetischen Versorgung an.

Bei akuten traumatischen Verletzungen beginnt die Versorgung in vielen Féllen in der stationaren Notaufnahme.
Die Diagnostik zur Indikationsstellung erfolgt in der Regel durch einen Orthopaden oder Unfallchirurgen der die
spezifische praoperative Diagnostik (s.0.) durchfiihrt. Der Operateur ist nicht immer identisch mit dem die Indi-
kation stellenden Arzt. Daher muss sich der Operateur liber die Korrektheit der Indikation vergewissern, wozu
ihm die praoperativen Befunde vorliegen miissen. Da der Operateur selten die komplette Weiterbehandlung des
Patienten durchfiihrt, verlangt auch die Nachsorge eine gute Koordination und Kooperation. An der Weiterbe-
handlung beteiligte Leistungserbringer sind der Hausarzt und/oder der niedergelassene Orthopade und - bei
entsprechender Indikation - der Physiotherapeut (Greitemann 2009).

Eine Rehabilitations-Richtlinie des G-BA regelt die Voraussetzungen derVerordnung durch den Vertragsarzt
sowie die Zusammenarbeit zwischen Rehabilitationseinrichtung, Vertragsarzt und Krankenkassen (G-BA 2009).
Wenn eine Rehabilitationsbediirftigkeit® und Rehabilitationsfahigkeit* gegeben sind, schlieBen sich an die akut-
stationédre Behandlung in der Regel eine Anschlussheilbehandlung (AHB) und/oder RehabilitationsmaBnahme
an (G-BA 2009; Greitemann 2009).

Uberpriifung der Einbeziehung Anschlussheilbehandlung/RehabilitationsmaBnahmen

Die Qualitat der rehabilitativen Versorgung fallt nicht unter den Regelungsbereich des §137a SGB V sondern ist
in §137d SGB V geregelt. Laut Anlage 1.1 Aufgabenbeschreibung zum Vertrag zwischen dem G-BA und der Insti-
tution nach §137a SGB Vist die Qualitatssicherung bei der Rehabilitation nach §137d SGB V vom Auftrag
grundsatzlich ausgenommen.

Allerdings regelt die oben genannte G-BA Richtlinie u. a. die Zusammenarbeit von Reha-Einrichtungen und nie-
dergelassenen Vertragsarzten: In §13 Abs. 4 Satz 1 der ,Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
Leistungen zur medizinischen Rehabilitation“ (,Rehabilitationsrichtlinie®); sind die Inhalte des verbindlich von

° Die Richtlinie des G-BA iiber Leistungen zur medizinischen Rehabilitation (Rehabilitations-Richtlinie), in Kraft getreten am 01. April 2004,
zuletzt gedndert am 22. Januar 2009, in Kraft getreten am 19. Juni 2009 besteht Rehabilitationsbediirftigkeit laut §8, ,wenn (...) iiber die
kurative Versorgung hinaus der mehrdimensionale und interdisziplinare Ansatz der medizinischen Rehabilitation erforderlich ist.(...).“

* Desweiteren sind in der Richtlinie des G-BA Versicherte als rehabilitationsfahig definiert, ,wenn sie (...) die Durchfiihrung und Mitwirkung
bei der Leistung zur medizinischen Rehabilitation notwendige Belastbarkeit und Motivation oder Motivierbarkeit besitzen.*
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der Rehabilitationseinrichtung an den Vertragsarzt zu tbermittelnden Entlassungsberichts beschrieben. Zu den
Inhalten gehdren

= der Rehabilitationsverlauf unter Angabe der durchgefiihrten RehabilitationsmaBnahmen und

= derabschlieBend erreichte Rehabilitationserfolg bezogen auf die individuellen Rehabilitationsziele. Bestand-
teile der sozialmedizinischen Beurteilung sind

- die Darstellung des Grads an Selbstandigkeit bei den Verrichtungen des taglichen Lebens und des
diesbeziiglichen Hilfebedarfs,

- die Beantwortung der Frage derVermeidung oder Minderung von Pflegebedirftigkeit, zur Verhitung
ihrerVerschlimmerung oder zur Milderung ihrer Folgen,

- die Einschatzungen zur Krankheitsbewaltigung, zur Konstellation der negativen Kontextfaktoren und
deren Modifizierbarkeit sowie zur Motivation zur Lebensstilanderung sowie

- die Einschatzungen zur Leistungsfahigkeit im Erwerbsleben unter Bezugnahme auf die individuellen
beruflichen Rahmenbedingungen und

- die Empfehlungen fiir weiterfiihrende Leistungen zur Sicherung des Rehabilitationserfolges und zur
Eingliederung in das soziale Umfeld bzw. zur psychosozialen Betreuung.

Nachsorge

Ein Teil der Patienten, die endoprothetisch versorgt worden sind, werden nicht direkt (in eine Rehabilitation)
entlassen, sondern innerhalb des stationaren Sektors verlegt. Zu den Fachabteilungen gehdren die stationare
Akutrehabilitation und die Geriatrie. Diese Fachabteilungen konnen in einem anderen Krankenhaus liegen.

Nach einer Hiiftgelenkersatz-Operation ist eine zeitnahe postoperative Rontgenkontrolle uiblich. Bei Beschwer-
depersistenz sind klinische und radiologische Kontrollen zur Ursachenabklarung erforderlich. Die Indikation zur
klinischen und radiologischen Kontrolluntersuchung kann nur individuell gestellt werden, allgemeingiiltige ver-

bindliche Regeln existieren hierzu nicht (DGOOC & BVO 2009).

2.3.2. Patientenperspektive

Die Entscheidung fiir oder gegen eine Hiiftgelenkersatz-Operation lasst sich in vielen Fallen nicht allein auf
Basis des medizinischen Sachverhalts treffen. Eine gemeinsame Entscheidungsfindung von Arzt und Patient -
unter Berucksichtigung der Symptome und Funktionseinschrankungen des Patienten - ist daher von besonde-
rer Bedeutung. Patienten, die sich fiir eine Hiftgelenkersatz-Operation entscheiden, verknipfen hiermit be-
stimmte Erwartungen (Gandhi et al. 2009; Mancuso et al. 2008). Damit der Patient in der Lage ist, die Vor- und
Nachteile einer Hiiftgelenkersatz-Operation aus seiner Sicht abzuwagen, sollte er praoperativ die notigen In-
formationen liber Behandlungsalternativen, Erfolgsaussichten, mogliche Komplikationen sowie den Aufwand
der postoperativen Rehabilitation erhalten. Insbesondere wenn eine aufwandige Rehabilitation erforderlich ist,
ist das Ergebnis derTherapie stark von der Adharenz und der Motivation des Patienten abhangig, die bei ent-
sprechender praoperativer Aufklarung tber die erforderlichen Verhaltens- und gegebenenfalls Rehabilitations-
maBnahmen erhoht ist (Gooding et al. 2009; Pencharz et al. 2004).

2.3.3. Bestehende Qualitatsprojekte

Das Projekt ,,Qualitatssicherung der stationaren Versorgung mit Routinedaten® (QSR) wurde Ende 2002 mit
dem Ziel gestartet, Moglichkeiten der Qualitatsberichterstattung auf Basis von GKV-Routinedaten zu priifen. Es
ist ein gemeinsames Forschungsprojekt des AOK-Bundesverbands, der HELIOS Kliniken GmbH, des WIDO und
des Forschungs- und Entwicklungsinstituts flir das Sozial- und Gesundheitswesen Sachsen-Anhalt (FEISA). Zur
Verbesserung der Qualitatssicherung der stationaren Versorgung wurden Indikatoren zu Hiiftgelenks-
Totalendoprothese bei Coxarthrose (elektive Hiift-TEP) und Hiiftgelenks-Endoprothese bei Hiiftfraktur entwi-
ckelt (AOK-Bundesverband et al. 2007; WIdO 2011).

Seit 2003 existieren drei Verfahren (AQUA 2011d; AQUA 2011e; AQUA 2011f) der externen vergleichenden

Qualitatssicherung (Vereinbarung des G-BA gemaB §137 Abs. 1SGBVi.V. m. §135a SGBV iiber MaBnahmen
der Qualitatssicherung fiir nach § 108 zugelassene Krankenhauser):
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= Hiftgelenknahe Femurfraktur (Modul 17 /1)
= Hift-Endoprothesen-Erstimplantation (Modul 17 /2)
= Hift-Endoprothesen-Wechsel und -Komponentenwechsel (Modul 17 /3)

Ambulante sowie stationdre Rehabilitationseinrichtungen und stationére Vorsorgeeinrichtungen mit einem
Versorgungsvertrag nach § 111 oder § 111a SGB V sind - nach MaBgabe des §137d SGB V - gesetzlich verpflich-
tet, sich an MaBnahmen der externen Qualitatssicherung zu beteiligen sowie einrichtungsintern ein Qualitats-
management einzufiihren (§135a Abs. 2 SGB V). Die MaBnahmen der externen Qualitatssicherung sind gemaB
§137d SGB V zwischen dem Spitzenverband Bund der gesetzlichen Krankenkassen (GKV) und den maBgebli-
chen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer zu vereinbaren (vgl. Vereinbarung zur externen Qualitatssi-
cherung und zum einrichtungsinternen Qualitatsmanagement in der stationdren und ambulanten Rehabilitation
und der stationéren Vorsorge nach §137d Absatze 1,2 und 4 SGBV 2008).

MaBnahmen der externen Qualitatssicherung werden seit dem Jahr 2000 von der GKV im Leistungsbereich der
stationdren medizinischen Rehabilitation durchgefiihrt. Dazu werden vergleichende Analysen der Daten der
Einrichtungen zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat vorgenommen. Weiterhin werden regelmaBig die
Strukturdaten der Rehabilitationseinrichtungen erhoben, Einzelfallbegutachtungen zur Analyse der Prozessqua-
litat (Peer Review) sowie Rehabilitandenbefragungen zur Behandlungszufriedenheit und Bewertung der Ergeb-
nisqualitat durchgefihrt (Greitemann 2009). Die teilnehmende Einrichtung erhalt einen detaillierten Ergebnis-
bericht, derzeitnah nach Abschluss der Datenerhebung erstellt wird. In diesem Bericht werden aggregierte,
zusammenfassende Bewertungen und Einzelergebnisse dargestellt. Die zusammenfassenden Bewertungen
werden einem Vergleich mit den Ergebnissen anderer Einrichtungen des gleichen Indikationsgebiets unterzo-
gen, sodass sich die Einrichtung sowohl mit dem Durchschnitt der anderen Einrichtungen als auch mit einzel-
nen, anonymisierten Einrichtungen vergleichen kann. Die derzeitige Erhebungswelle wird im Jahr 2014 vollstéan-
dig abgeschlossen sein.

Zu den in der Entwicklung befindlichen MaBnahmen zur Qualitatssicherung gehoren

= EndoCert, eine Initiative zur Zertifizierung von Endoprothetikzentren und
= das Deutsche Endoprothesenregister gGmbH (EPRD) (siehe auch Abschnitt 9.3.1).

2.3.4. Mogliche Ansatze zur Qualitatsverbesserung

In der Literatur finden sich mehrere mogliche Ansatze zur Qualitatsverbesserung in der Versorgungskette der
Huftgelenkersatz-Operation. Die beschriebenen Versorgungsdefizite bzw. Prozessschritte, die auf das Behand-
lungsergebnis wesentlichen Einfluss haben, werden zusammenfassend in einem idealtypischen Behandlungs-
pfad dargestellt (siehe Anhang G). Der Pfad dokumentiert, ausgehend von der Uberweisung des Patienten durch
einen Leistungserbringer aus dem vertragsarztlichen Bereich, den chronologischen Verlauf iber die akut-
stationare Phase, die sich anschlieBende Rehabilitation, die Nachsorge sowie die etwaige Notwendigkeit von
Folgekontakten aufgrund eines beeintrachtigten Genesungsprozesses. Im Folgenden werden die Aspekte erlau-
tert, die ein Verbesserungspotenzial aufweisen. Die im Folgenden beschriebenen Teilaspekte beziehen sich
jeweils auf die Markierungen im Behandlungspfad.

Teilaspekt A

Aufklarung des Patienten und Einbindung in den Entscheidungsprozess

Viele Patienten empfinden die praoperative Aufklarung tiber Behandlungsalternativen, Erfolgsaussichten, mog-
liche Komplikationen, das Verhalten nach der Operation und Uber die postoperative Rehabilitation als nicht
ausreichend. Gut informierte Patienten haben weniger Angst vor dem Eingriff und realistischere Erwartungen an
den Behandlungserfolg. Sie zeigen eine hohere Kooperationsbereitschaft im Behandlungsgeschehen und sind
zufriedener mit der Versorgung. Ausfiihrliche schriftliche Informationsmaterialien in Erganzung zur miindlichen
Aufklarung erhohen die Wahrscheinlichkeit, dass Patienten alle relevanten Informationen auf verstandliche
Weise erhalten (Doering et al. 2001; Fortina et al. 2005; Giraudet-Le Quintrec et al. 2003; Gooding et al. 2009;
Hawker et al. 2004; Pencharz et al. 2004).

Die angemessene praoperative Aufklarung ist eine Voraussetzung fiir die gemeinsame Entscheidungsfindung
von Arzt und Patient fiir oder gegen eine Hiiftgelenkersatz-Operation. Die Beteiligung des Patienten an der

© 2012 AQUA-Institut GmbH 44



Hiiftendoprothesenversorgung Abschlussbericht

Entscheidungsfindung verbessert das Ergebnis und seine Zufriedenheit (Gandhi et al. 2009; Gerrand et al.
2007; Giraudet-Le Quintrec et al. 2003; Hamel et al. 2008; Judge et al. 2010; Mancuso et al. 2008; Peters et al.
2001; Sansom et al. 2010). Auch die Aufklarung des Patienten Uber das richtige postoperative Verhalten ist von
besonderer Bedeutung fiir das langerfristige Ergebnis. Insbesondere Hochrisikopatienten sollen eine individua-
lisierte Aufklarung bezliglich des Infektions-, Wechsel- und Mortalitatsrisikos erhalten (Aynardi et al. 2009;
Pedersen et al. 2010).

Indikationsstellung
Zur leitliniengerechten Indikationsstellung gehoren folgende Schritte:

= Anamnese

= klinische Untersuchung

= apparative Untersuchungen (Rontgen, MRT, CT, Sonographie)
= bei Anzeichen einer Infektion: Erhebung von Laborparametern

Bei der Indikationsstellung muss liberpriift werden, ob subjektiver Leidensdruck (Schmerz) des Patienten, klini-
scher Untersuchungsbefund und radiologische Zeichen korrelieren (DGOOC & BVO 2009; Zhang et al. 2005;
Zhang et al. 2008). Leitlinien oder konsensbasierte Kriterien der Indikationsstellung existieren jedoch nicht
(DGOOC & BVO 2009; Dreinhofer et al. 2006; Peters et al. 2001).

Der Ausschluss anderer Ursachen fiir Schmerzen, die in die Hiifte ausstrahlen oder zu einer Fehlbelastung der
Hufte flihren, wird vorausgesetzt.

Teilaspekt B

Interdisziplindre Zusammenarbeit, Koordination und Standardisierung

An derVersorgung von Patienten, die eine Hiiftgelenkersatz-Operation benotigen, sind mehrere Leistungserb-
ringer tber mehrere Sektoren hinweg beteiligt. Aus diesem Grund ist es von besonderer Bedeutung, dass die
beteiligten Leistungserbringer ihre Zusammenarbeit sowohl in der pra-, peri- und postoperativen Phase gut
koordinieren. Nur so ist es moglich, Ergebnisqualitat zu sichern und dem Patienten eine optimale Versorgung zu
gewahrleisten (Barbieri et al. 2009; Bozic et al. 2010; Choong et al. 2000; Dowsey et al. 1999; Husted et al.
2008; Kim et al. 2003; Quint et al. 2010).

Teilaspekt C

Durchfiihrung der Hiiftgelenkersatz-Operation

Bei der Durchfiihrung der Hiiftgelenkersatz-Operation sind verschiedene Aspekte zu beachten, um potenzielle
Fehlerquellen oder Komplikationsrisiken zu minimieren:

= Praoperative Verweildauer: Operative Verzogerungen bei alteren Patienten mit Hiftfraktur sind mit einem
hoheren Risiko fiir postoperative Komplikationen und Mortalitat verbunden (SIGN 2009).

= Standardisierte Ablaufe im Sinne eines Behandlungspfads erhohen die Effektivitat der Behandlung und die
Patientenzufriedenheit (Barbieri et al. 2009; Quint et al. 2010).

= Infektions- und Thromboseprophylaxe sowie MaBnahmen zur Prophylaxe heterotoper Ossifikationen redu-
zieren diese operationsbedingten Risiken (Gillespie et al. 2010; NICE 2010; Peters et al. 2001).

= Luxationsprophylaxe: Die Positionierung der Komponenten, die Verwendung eines ausreichend groBen Kopfs
zurVergroBerung des Bewegungsumfangs als auch die Risikoselektion und die Aufklarung tUberVerhaltens-
weisen nach der Operation vermindern das Risiko fiir eine Luxation der Hiiftendoprothese (Patel et al. 2007,
Veitch et al. 2009).

= OP-Dauer: Eine Operationsdauer von mehr als 120 Minuten (Schnitt-Naht-Zeit: Zeitpunkt des Hautschnittes
bis zur Fertigstellung der Naht) bei der Erstimplantation wie auch beim Hiift-Endoprothesen-Wechsel soll
das Risiko fir Komplikationen, beispielsweise fiir eine Infektion und somit fiir einen frihzeitigen Wechsel
(Pedersen et al. 2010) erhohen.
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Komplikationen

Wie bei jedem anderen operativen Eingriff ist die endoprothetische Versorgung des Hiiftgelenks mit allgemei-
nen Operationsrisiken verbunden, die in sehr seltenen Fallen lebensbedrohlich sein oder den postoperativen
Verlauf verkomplizieren konnen.

Allgemeine Komplikationen der Hiiftgelenkersatz-Operation sind:

= Pneumonie

= kardiovaskulare Komplikationen

= tiefe Bein-/Beckenvenenthrombose
= Lungenembolie

Zu den spezifischen Komplikationen zahlen:

= postoperative Wundinfektionen

= Implantatfehllage

= |mplantatdislokation

= heterotope Ossifikationen

= Endoprothesenluxation

= GefaBlasionen, Wundhdmatome und Nachblutungen

= Nervenschaden

= intraoperative Frakturen

= aseptische und septische Friih- bzw. Spatlockerungen (DGOOC & BVO 2009; Pulido et al. 2008)

Patienten mussen Uber die allgemeinen und spezifischen Risiken und Komplikationen aufgeklart werden.

Teilaspekt D

Kooperation zwischen Sektoren

Die Qualitatssicherung in der ambulanten und stationaren Rehabilitation ist in §137d SGBV geregelt, fallt also
nicht in die Zustandigkeit der Institution nach §137a SGB V. Im Sinne der sektorenibergreifenden Qualitatssi-
cherung konnten hier Informationsverluste an der Schnittstelle zwischen Leistungserbringer Reha und Vertrags-
arzt entstehen. Insbesondere von der Patientenvertretung wird auf Schnittstellenprobleme zwischen den Sek-
toren hingewiesen. Weitere Qualitatsdefizite konnen vermutet werden, allerdings fehlen versorgungsepidemio-
logische Studien, die beispielsweise Barrieren beim Zugang zu RehabilitationsmaBnahmen oder die addquate
Zuweisung untersuchen. Die Effekte von RehabilitationsmaBnahmen sind vielschichtig (Motivation und Adha-
renz, Funktionsverbesserung des betroffenen Gelenks etc. (Rucco et al. 2003), entsprechend heterogen ist die
Studienlage (Khan et al. 2009; Minns Lowe et al. 2009).

Teilaspekt E

Patientenrelevante Endpunkte

Im Rahmen der Nachsorge konnen patientenrelevante Endpunkte mittels etablierter Fragebogen, die von den
Patienten ausgefiillt werden, erhoben werden. Wichtige, die Patientenperspektive abbildende patientenrelevan-
te Endpunkte sind Lebensqualitat sowie Funktionalitdt und Schmerz (Arden et al. 2011; Ashby et al. 2009;
Biring et al. 2007; Judge et al. 2010; Kirschner et al. 2003; Laupacis et al. 1993; C)berg et al. 2005; Quintana et
al. 2006; Wollmerstedt et al. 2006)

Teilaspekt F

Nachsorge /Follow-up

Die Nachsorge, inklusive Nachbehandlung und Kontrolle (auf Zeichen einer Endoprothesenlockerung oder einer
Infektion, des Gangbildes etc.) im Anschluss an eine Huftgelenkersatz-Operation ist wichtig, um eine optimale
Versorgung des Patienten sicherstellen zu konnen (Ghoz et al. 2008; Pluot et al. 2009). Zur Nachbehandlung
gehoren physiotherapeutische MaBnahmen mit friihzeitiger Mobilisation und individuellem Belastungsaufbau,
da dies die Funktionalitat des betroffenen Gelenks und die Gehfahigkeit des Patienten deutlich verbessern
kann (DGOOC & BVO 2009).
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3. Beauftragung und Ablauf

3.1. Auftrag durch den G-BA

Der G-BA hat mit Schreiben vom 16. Dezember 2010 das AQUA-Institut mit der Entwicklung von Qualitéatsindi-
katoren, Instrumenten und der damit verbundenen Dokumentation als Grundlage eines Qualitatssicherungsver-
fahrens zur ,Hiftendoprothesenversorgung® beauftragt.

Die Formulierung des Auftrags lieB Interpretationsspielraum hinsichtlich derim Rahmen der Recherche zu
beantwortenden Fragestellungen. Deshalb hat das AQUA-Institut die Fragestellung konkretisiert und dies vom
G-BA bestatigen lassen. Auf Basis derVorrecherche sowie der Ergebnisse des Scoping-Workshops zum Thema
~Huftendoprothesenversorgung“vom 26. Januar 2011 hat das AQUA-Institut versucht, die entsprechenden
Kernpunkte fiir eine spezifische Bearbeitung und die Indikatorenentwicklung zu formulieren (Schreiben vom

3. Marz 2011). Die , Auftragskonkretisierung® referenziert auf einzelne Abschnitte des Auftrags. Eine Ubersicht
der wesentlichen Punkte gibt Tabelle 8.

Tabelle 8: Inhalte der Auftragskonkretisierung

Abschnitt im Auftrag Interpretation, Konkretisierung

Hintergrund derVersorgungssituation, der Leistungs- | Wird als deskriptive Auswertung der verfiigbaren Da-
erbringer und der aktuellen Technologie ten der Qualitatssicherung durchgefiihrt. Die einzube-
ziehenden endoprothetischen Technologien sollen
nach Gruppen differenziert beschrieben werden. Die-
se Gruppen werden durch die Verfahrensarten, die
Endoprothesentypen und die Implantationstechniken
gebildet.

Patientenkollektiv Die Recherche nach Indikatoren wird zwei Zielrichtun-
gen haben:

a) gemeinsam geltende Indikatoren, die in der Aus-
wertung nach den unterschiedlichen Krankheitsbil-
dern (degenerativ, traumatisch) stratifiziert werden
oder

b) Indikatoren, die spezifisch auf die wesentlichen
Erkrankungsbilder (degenerativ oder traumatisch)
fokussieren.

Versorgungsepidemiologische Daten legen es nahe,

eine Untergrenze beim 35. Lebensjahrzu ziehen (vgl.
Abbildung 3). Aufgrund der niedrigen Inzidenz in die-
ser Altersgruppe wird jedoch fiir die Literaturrecher-
che wie auch fiir die QS-Dokumentation empfohlen,

alle Erwachsenen einzubeziehen.

Ausgeschlossen wurden Indikationen, die nur auf Pa-
tientenkollektive mit sehr spezifischen Charakteristika
zutreffen und die als nicht versorgungsrelevant ange-
sehen werden konnen. Dazu gehdren etwa onkologi-
sche Erkrankungen, kindliche Fehlanlagen sowie
sonstige juvenile Indikationen. Fiir Wechsel oder Ent-
fernungen miissen weitere Indikationen in Betracht
gezogen werden.

Uberpriifung der Einbeziehung der Anschlussheilbe- | Es erfolgt eine Priifung der Méglichkeiten zur Einbe-
handlung/Reha-MaBnahmen ziehung der Anschlussheilbehand-
lung/RehabilitationsmaBnahmen, jedoch werden kei-
ne Indikatoren im Abschlussbericht empfohlen, die
nicht unter den Regelungsbereich des SGBV fallen.
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Abschnitt im Auftrag Interpretation, Konkretisierung

Indikationsstellung Die Indikationsstellung wird vor dem Hintergrund der
Frage der Angemessenheit der Indikationsstellung
zum Huftgelenkersatz beriicksichtigt.

Praoperative Patienteninformation und -aufklarung Ein Schwerpunkt bei der Qualitatssicherung sollen die
(z. B. Information zum postoperativen Verlauf unter Patienteninformation und -aufklarung im Sinne von
Beriicksichtigung der individuellen medizinischen und |,,shared decision making“ und einerVerbesserung der
sozialen Situation, VerhaltensmaBnahmen) Adharenz (Informationen zum postoperativen Verlauf
und zu VerhaltensmaBnahmen nach der Operation)
sein.

Prifung der EDV-technischen Mdglichkeiten zur Ein- | Sinnvolle technische Méglichkeiten zur Einbindung
bindung vorhandener bzw. in Entwicklung befindlicher | von Endoprothesenregistern in die Qualitatssicherung
Endoprothesenregister wie beispielsweise eine Datensatzharmonisierung
werden geprift.

Der Unterausschuss Qualitdtssicherung hat die Auftragskonkretisierung am 5. April 2011 bestatigt (Schreiben
des G-BA vom 27. April 2011).

Ziel des gesamten Entwicklungsprozesses ist es, ein sektorenibergreifendes Qualitatssicherungsverfahren zu
entwickeln, das die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat der Hiiftendoprothesenversorgung auf einer aggre-
gierten Ebene mit angemessenem Aufwand-Nutzen-Verhaltnis abbildet. Zu einzelnen Aspekten, wie beispiels-
weise der Indikationsstellung, ist eine Unterscheidung in Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation als elektivem
Eingriff, der endoprothetischen Versorgung einer hiftgelenknahen Femurfraktur und dem Huft-Endoprothesen-
Wechsel notwendig. Die Qualitatssicherung von Osteosynthesen war nicht Teil des Auftrags.

Vor dem Hintergrund der Besonderheiten der Hiiftendoprothesenversorgung lasst sich die Zielsetzung der Ent-
wicklungsleistung wie folgt zusammenfassen:

= Schaffung einer wissenschaftlichen Grundlage, wie sie fur den Aufbau eines Indikatorenregisters bzw. eines
abgestimmten Indikatorensets fiir ein zukiinftiges sektorenubergreifendes QS-Verfahren
»Huftendoprothesenversorgung® erforderlich ist

= Entwicklung von Qualitatsindikatoren, verfahrensspezifischen Instrumenten und der notwendigen Dokumen-
tation zur Hiiftendoprothesenversorgung unter besonderer Berlicksichtigung der Qualitatsdimensionen Ef-
fektivitat, Patientensicherheit, Patientenorientierung sowie des Zugangs zur bzw. der Koordination der Ver-
sorgung

An der Bearbeitung des vorliegenden Verfahrens sind sowohl Wissenschaftler des AQUA-Instituts als auch ex-
terne Sachverstandige mit themenspezifischer Expertise im Rahmen des Panelverfahrens beteiligt. Patientenre-
levante Aspekte werden im Arbeitsprozess unter systematischer Einbeziehung von Patientenvertretern bespro-
chen und festgelegt.

3.2. Ablauf der Entwicklung

Der Entwicklungsprozess fiir die Qualitatsindikatoren, die Instrumente und die notwendige Dokumentation
beinhaltete folgende Teilprozesse und wird mit der Veroffentlichung des Abschlussberichts beendet sein:

= Informationsbeschaffung

= Informationsbewertung

= Auswahl der Experten

= Panelverfahren

= Entwicklung der Instrumente und der Dokumentation
= Erstellung des Vorberichts

= Stellungnahmeverfahren

= Erstellung des Abschlussberichts
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3.2.1. Informationsbeschaffung

Die Informationsbeschaffung umfasste die nachfolgend aufgefiihrten Bearbeitungsphasen. Es wurde grundséatz-
lich unterschieden zwischen Vor- und Hauptrecherche. Die Patientenperspektive war integraler Bestandteil der
Informationsbeschaffung. Ihre Besonderheiten wurden sowohl bei derVor- als auch bei der Hauptrecherche
beriicksichtigt.

Vorrecherche

Die Vorrecherche im Rahmen der Entwicklungsleistungen diente zunachst der Konkretisierung des Versor-
gungsmodells in Bezug auf das beauftragte Thema. Dieses Modell war grundlegend fiir die Hauptrecherche bzw.
fir die Festlegung der geeigneten Suchstrategie fiir die systematische bibliographische Recherche. Um den
Uberblick iber den aktuellen Stand des vorhandenen Wissens zum Thema zu gewinnen, wurde in derVorre-
cherche nach entsprechenden Quellen in HTA- und Leitliniendatenbanken gesucht. Fiir die handische Suche
nach aggregierter Evidenz wurde zudem auf die Cochrane Database of Systematic Reviews zuriickgegriffen.
Dem aktuellen Wissensstand wurden detaillierte Informationen Uber die Zielpopulation, den Technologiestatus
und den Etablierungsgrad des Verfahrens, therapie- und patientenrelevante Endpunkte sowie die Versorgungs-
situation (Strukturen, beteiligte Disziplinen, Versorgungsdefizite usw.) entnommen.

Von besonderer Bedeutung war es, zu ermitteln, wie sich derVersorgungsprozess als Ganzes darstellt und an
welchen Stellen es Moglichkeiten zur Einflussnahme auf die Qualitat derVersorgung gibt. Aufgrund der Komple-
xitat des Themas wurde vor Beginn des eigentlichen Entwicklungsprozesses ein sogenannter Scoping-Work-
shop vorgeschaltet. Ziel dieses Workshops war es, nicht nur einen Uberblick zum aktuellen Stand der Diagnose-
und Therapieverfahren, sondern auch erganzende Erkenntnisse zu den Qualitatsaspekten derVersorgung, zu
aktuellen Qualitatsprojekten und zu den zu erwartenden Problemfeldern bei der Qualitatsbetrachtung zu ge-
winnen.

Im Einzelnen geben die Ergebnisse derVorrecherche Auskunft tiber:

= den aktuellen Wissensstand zum Thema und die epidemiologische Ausgangslage

= die Versorgungskette und ihre etwaigen Besonderheiten

= die zur Anwendung kommenden Technologien und medizinischen Prozeduren (Technologiestatus)
= die beteiligten Fachdisziplinen und Akteure

= die Zielpopulation (Personengruppen mit entsprechenden Erkrankungen)

= die therapie- und patientenrelevanten Endpunkte

= mogliche Versorgungs- und/oder Qualitatsdefizite

Hauptrecherche

Im Anschluss an die Vorrecherche wurden fiir die Hauptrecherche folgende drei Saulen zum Aufbau des biblio-
graphischen Recherchemodells festgelegt:

Saule | Zielpopulation: Patienten mit einer Indikation zur Hiift-Endoprothesen-Implantation oder zum -Wechsel,
z. B. Coxarthrose, hiiftgelenknahe Femurfraktur oder ungeplanter Eingriff aufgrund von Komplikationen.

Saule Il Versorgungsleistung (Technologie): Enthalt die aktuellen und/oder etablierten medizinischen Versor-
gungsleistung(en) im Rahmen einer endoprothetischen Versorgung des Hiiftgelenks, hier die Total- oder Teil-
Endoprothese.

Sédule Ill Relevante Evaluationsfelder: Die Suchfelder orientieren sich am Qualitatsmodell des AQUA-Instituts
und integrieren gleichwertig folgende Dimensionen, die im Fokus der Entwicklung von Verfahren der sektoren-
tbergreifenden Qualitatssicherung stehen:

= Effektivitat

= Patientensicherheit

= Patientenorientierung
= Zugang/Koordination
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Fiir jede Saule wurden unter Nutzung des datenbankspezifischen Thesaurus (MeSH-Terms, Emtree) die ent-
sprechenden Suchbegriffe festgelegt. Die dritte Saule ist weitgehend generisch, die Saulen 1 und 2 enthalten
themenspezifische Begriffe. Die verfahrensspezifischen Suchmodelle sind in Anhang A.3 dokumentiert.

Séule 1 Séule 3
Zielpopulation relevante
Evaluations-
AND AND felder
Suchbegriff *' Suchbegriff '
or or
Suchbegriff * Suchbegriff *
or or

Suchbegriff Suchbegriff *

Abbildung 5: Recherchemodell fiir die Hauptrecherche
3.2.2. Informationsbewertung

Bibliografische Datenbankrecherche

Aus den Suchergebnissen der bibliographischen Datenbankrecherche wurde mithilfe eines mehrstufigen Aus-
wahlprozesses die relevante Literatur ermittelt. Dieser wichtige Bearbeitungsschritt wurde gemaB AQUA-
Methodenpapier durch zwei Wissenschaftler vorgenommen, die die ermittelte Literatur unabhangig voneinander
bewerteten. Die Auswahl der relevanten Quellen erfolgte mit den folgenden verfahrensspezifisch definierten
Ausschlusskriterien:

Tabelle 9: Kriterien im Rahmen des Auswahlprozesses

Ausschlusskriterien

A1l Publikationen beinhalten nicht die Erkrankungsbilder gemaB Abschnitt 2.1

A2 Publikationen beinhalten nicht die fiir die Hiiftendoprothesenversorgung beschriebenen Verfahren
gemaB Abschnitt 2.2

A3 Publikationen stehen nicht im Zusammenhang mit einem definierten Qualitatsziel
(beispielsweise Implementierung oder Validierung eines Indikators)

A4 Publikationen ohne Volltext in englischer oder deutscher Sprache

A5 Publikationen, die ausschlieBlich im Abstract vorliegen

A6 Publikationen, die in Form von Letters und/oder Editorials vorliegen

Erganzend wurden im Laufe des Verfahrens liber Expertenkontakte oder Handsuche weitere Quellen identifi-
ziert. Diese flossen, entsprechend gekennzeichnet, in das weitere Bewertungsverfahren ein.

Die aus der bibliographischen Datenbankrecherche ermittelten relevanten Quellen und die wéahrend der Vorre-
cherche identifizierten Leitlinien wurden anschlieBend fiir das Panelverfahren aufbereitet. Diese Aufbereitung
mit dem Ziel alle relevanten Informationen auf ein standardisiertes Indikatorendatenblatt (Indikatorenbeschrei-
bung inkl. Bewertungsfeld) zu tbertragen und zu einem Register zusammenzustellen, beinhaltete folgende Ein-
zelschritte:

= die Datenextraktion bzw. die Identifizierung oder Ableitung von konkreten Indikatoren

= die Ermittlung der den Indikatoren bzw. der einzelnen Empfehlung zugrunde liegenden Evidenz

= die Kategorisierung der ermittelten Indikatoren gemaB des AQUA-Qualitatsmodells
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Systematische Recherche in Indikatorendatenbanken

Parallel zur bibliographischen Datenbankrecherche wurde nach bereits publizierten Indikatoren in nationalen
und internationalen Indikatorendatenbanken sowie bei Agenturen mit Erfahrung in der Entwicklung von Indika-
toren recherchiert.

Auch die so ermittelten Indikatoren wurden, analog zum oben geschilderten Vorgehen, fiir das Panelverfahren
aufbereitet und dem Indikatorenregister hinzugefiigt.

Fur alle Indikatoren gilt, dass methodische oder fachlich-inhaltliche Besonderheiten unter ,,Anmerkungen® auf
dem Datenblatt als Hintergrundinformation zur Verfligung gestellt wurden.

3.2.3. Panelverfahren (inkl. Auswahl der Experten)

Wesentlicher Bestandteil der Entwicklung und Auswahl der Indikatoren fiir die Qualitatssicherung war ein Exper-
tenpanel. Das Panelverfahren diente der Bewertung und Modifikation der ermittelten Indikatoren. Die fachliche
und personelle Zusammensetzung des Panels erfolgte nach vorab definierten Auswahlkriterien durch das AQ-
UA-Institut.

Ubergeordnete Kriterien waren

= praktische Erfahrung,

= wissenschaftliche Expertise, themenbezogene Publikationen, Teilnahme an Leitlinienentwicklung, eigene
Studien zum Thema einschlieBlich QS,

= Erfahrung mit Registern, Mitarbeit in Gremien (speziell auch zur QS) im betreffenden Bereich,

= {ibergeordnete Expertise mit Bezug zum Thema (Gesundheitsékonomie, Sozialmedizin, Pharmazie) und

= |nteressenkonflikte.

Weiterhin wurde nach regionaler Verteilung, Geschlecht und Sektorzugehorigkeit (ambulant/stationar) gewich-
tet. Im Abschlussbericht werden die Namen der Panelmitglieder zusammen mit der Offenlegung der jeweiligen
Interessenkonflikte in Abschnitt 5.1 transparent gemacht.

Dazu wurden nach erfolgter Ausschreibung die eingegangenen Bewerbungsunterlagen systematisch aufbereitet
und nach einem einheitlichen Raster bewertet. Relevante Merkmale der Bewerber, wie Berufsgruppen- und
Sektorenzugehorigkeit, Geschlecht und verfahrensspezifische Kompetenzkriterien (fachliche und methodische
Expertise) flossen in die Auswahlprozedur ein. Potenzielle Interessenkonflikte mussten in Form eines ,,Conflict
of Interest Statement® angegeben werden.

Die Aufgaben und Ablaufe im Panelverfahren sind in Anlehnung an die RAND /UCLA Methodik formalisiert und
beinhalteten die in Abbildung 6 dargestellten Schritte.
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Indikatorenbewertung

Schriftlich, postalisch Treffen
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Abbildung 6: Ablauf des Panelverfahrens

Auftaktveranstaltung

Im Rahmen der obligatorischen Auftaktveranstaltung wurden die Panelteilnehmer mit dem Thema, der Frage-
stellung und dem geplanten Vorgehen vertraut gemacht. In einer Gruppenarbeit wurde den Panelteilnehmern
die Methodik des Bewertungsprozesses nahergebracht. Ferner bestand die Gelegenheit fir grundlegende Fra-
gen und Diskussionen zum Verfahren. Des Weiteren referierte die Patientenvertretung zu verfahrensspezifi-
schen Aspekten der Patientenperspektive.

Im Anschluss an die Auftaktveranstaltung erhielten die Panelmitglieder die Indikatorendatenblatter fiir die erste
Bewertungsrunde sowie ein Manual, das nochmals alle wichtigen Informationen zusammenfasste. Die Patien-
tenvertreter erhielten eine eigens fir sie angefertigte, im Sprachgebrauch geringfligig angepasste Version des
Manuals.

Eine Anleitung mit Erlauterung der Kriterien fiir die Bewertung von Relevanz und Klarheit wurde verteilt und mit
den Panelteilnehmern diskutiert. Im Anschluss daran wurden, in Gruppenarbeit, drei Indikatoren probeweise
hinsichtlich Relevanz und Klarheit diskutiert und bewertet.

Bewertungsrunde 1

Die Bewertungsrunde 1 verfolgte das Ziel der Bewertung der Relevanz der Indikatoren sowie ihrer Klar-
heit/Verstandlichkeit. Im Rahmen einer postalischen Bewertung wurde jeder Panelteilnehmer zundchst um
eine erste individuelle und selbstdndige Bewertung ohne Absprachen gebeten.

Im weiteren Verlauf der Bewertungsrunde 1 wurden alle Indikatoren im Rahmen eines Paneltreffens auf Grund-
lage der statistisch ausgewerteten Ergebnisse der postalischen Bewertung und der Kommentare zu den einzel-
nen Indikatoren diskutiert, modifiziert und hinsichtlich der Relevanz erneut bewertet.

Wesentliche Arbeitsgrundlage fiir die Bewertung waren die Indikatorendatenblatter, inklusive eines Bewer-

tungsfeldes, die neben einer Beschreibung des Indikators die zu bewertenden Eigenschaften und Raum fiir
Anmerkungen enthielten.

© 2012 AQUA-Institut GmbH 52



Hiiftendoprothesenversorgung Abschlussbericht

Bewertung des Indikators (bitte ankreuzen bzw. ausfiillen):

Relevanz 1=Uberhaupt nicht relevant
9=sehr relevant

Ist der Indikator flir das Thema relevant? OOo0Oo0OoOooOoOooOoaono
12 3 4 5 6 7 8 9

Klarheit/Verstindlichkeit

Ist der Indikator klar und verstandlich formuliert? Jabd NeinO

Wenn nein, haben Sie Vorschlage fiir eine klarere und verstandlichere Formulierung des Indikators?

Abbildung 7: Bewertungsfeld fiir die Bewertungsrunde 1

Relevanz
Der Begriff ,Relevanz® wird vom AQUA-Institut im Sinne von Inhaltsvaliditat (content validity) genutzt:

Eine Einrichtung oder ein Arzt A, der die Zielstellung des Indikators erfiillt, ist besser als eine Einrichtung oder ein
Arzt B, der die Zielstellung des Indikators nicht erfiillt, und der Nutzen fiir die Versorgung der Patienten bei Erfiil-
lung des Indikators (iberwiegt mogliche Nachteile (Ylinen et al. 2007).

Folgende Guitekriterien konnten typischerweise zur Beurteilung der Relevanz herangezogen werden:

= Besteht ausreichende Evidenz oder fachlicher Konsens fiir einen Zusammenhang zwischen der Zielstellung
des Indikators und dem klinischen Verfahren?

= Kann der Indikator zwischen schlechter und guter Leistung differenzieren?

= |st derIndikator von Bedeutung fiir Patienten?

= Uberwiegt der Nutzen bei Erfiillung des Indikators deutlich die mdglichen Risiken bei Nichterfiillung?

= |st der Indikator wie auch der gemessene Sachverhalt fiir die Behandlung (die Versorgungskette) von Bedeu-
tung?

= Ist der Indikator von Bedeutung fiir das deutsche Gesundheitssystem?

Klarheit/Verstandlichkeit

Die Bewertungskategorie ,Klarheit/Verstandlichkeit“ umfasst Gutekriterien zum sprachlich-logischen Aufbau
des Indikators. Die Bewertung der Klarheit/Verstandlichkeit sollte hier unbedingt aus Sicht des Panelteilneh-
mers beurteilt werden. Nicht gemeint war, dass sich die Teilnehmer in andere Rollen, beispielsweise einen Pati-
enten oder einen spateren Anwender, hineinversetzen. Wenn die Formulierungen zu einem Indikator oder der
Indikator selbst nicht verstandlich waren, sollten alternative Formulierungen vorgeschlagen oder zumindest
konkret die unverstandlichen Abschnitte benannt werden. Fiir den zweiten Teil der Bewertungsrunde 1 wurden
die Anregungen ausgewertet und die Beschreibungen zu den Indikatoren angepasst.

Grundlage fiir die Bewertung der Kategorie ,Klarheit/Verstandlichkeit“ waren die Indikatorenbeschreibungen
auf der Basis der Recherche.

Folgende Glitekriterien sollten typischerweise bei der Bewertung der Klarheit/Verstandlichkeit helfen:

= Zahlerund Nenner sind klar definiert
= keine Interpretationsspielraume: der Indikator ist eindeutig, unmissverstandlich, reproduzierbar
= die Formulierung ist liberregional giltig

= die Formulierung ist institutionsunabhangig

© 2012 AQUA-Institut GmbH 53



Hiiftendoprothesenversorgung Abschlussbericht

Aufbereitung der relevanten Indikatoren fiir die Bewertungsrunde 2

Bevor das Panel in der Bewertungsrunde 2 die Frage der Praktikabilitat bewerten konnte, mussten die verblie-
benen Indikatoren um die wesentlichen Informationen zu ihrer Umsetzung erganzt werden. Dabei handelte es
sich um die Instrumente zur Abbildung der Indikatoren und die dazugehdrige Dokumentation. Unter den Instru-
menten waren hier die moglichen Datenquellen zu verstehen (z. B. Routinedaten, manuelle Falldokumentation,
Kassendaten, Patientenbefragung), aus denen das AQUA-Institut die geeignetsten vorgeschlagen hat.

Bewertungsrunde 2

In der Bewertungsrunde 2 bewertete das Panel die Indikatoren hinsichtlich ihrer Eignung fiir die einrichtungsbe-
zogene offentliche Berichterstattung und ihrer Praktikabilitat.

Folgende Gutekriterien zur Bewertung der Eignung eines Qualitatsindikators flir die einrichtungsbezogene o6f-
fentliche Berichterstattung sollten typischerweise angewendet werden:

= derlIndikator ist versténdlich und interpretierbar, auch fiir die interessierte Offentlichkeit/Laien

= das Ergebnis des Indikators ist durch einen einzelnen Leistungserbringer beeinflussbar

= EinflussgroBen fiir eine Risikoadjustierung werden, wenn erforderlich, angemessen beriicksichtigt

= es besteht kein Risiko flir Fehlsteuerungen bei einer einrichtungsbezogenen offentlichen Berichterstattung

Die Bewertung des Panels ist an dieser Stelle nicht abschlieBend. Weitere Voraussetzungen fiir eine einrich-
tungsbezogene offentliche Berichterstattung werden im Rahmen der spéateren Umsetzung des Qualitatssiche-
rungsverfahrens empirisch tberprift (z. B. Messeigenschaften der Indikatoren).

Bei der Bewertung der Praktikabilitat ging es um eine erste Einschatzung des Panels zur Umsetzbarkeit und
spateren Anwendung der Indikatoren. Vor dem Hintergrund der eigenen praktischen Erfahrung konnten die
Panelteilnehmer bewerten, ob die vorgeschlagenen Dokumentationsparameter und Datenquellen fiir den jewei-
ligen Indikator geeignet und mit angemessenem Aufwand zu erheben sind. Folgende Kriterien und Fragen konn-
ten hierzu herangezogen werden:

= |st der Indikator, unter Berlicksichtigung der gesetzlichen Rahmenbedingungen bei einer Nutzung der Daten-
quellen, technisch umsetzbar?

= Sind die erforderlichen Informationen bei der Datenerfassung verfiigbar?

= Liegen die Daten, die Uber die Leistungserbringer erhoben werden, als Routinedaten vor oder konnen sie
zumindest mit einem vertretbaren zusatzlichen Aufwand erhoben werden?

= |st derZeitaufwand zur Erhebung der geforderten Daten angemessen?

= Steht keine Datenerhebungsmethode zur Verfiigung, die mit geringerem Aufwand mindestens gleichwertige
Ergebnisse liefern kdnnte?

= Sind keine Implementierungsbarrieren (z. B. Aufwand fiir die Umsetzung der Instrumente) vorhanden bzw.

wurden sie angemessen beriicksichtigt?

Die Bewertung der Praktikabilitat durch das Panel ist nicht abschlieBend. Eine diesbeziigliche Evaluation kann
erst im Rahmen von EDV-technischer Aufbereitung, Machbarkeitsprifung und Probebetrieb erfolgen.

Auf Basis der Ergebnisse der postalischen Bewertung in der Bewertungsrunde 2 wurden die Indikatoren bei

einem Paneltreffen erneut bewertet und teilweise modifiziert. Aus dem Ergebnis dieser letzten Bewertungsrun-
de resultierte das endgliltig abgestimmte Indikatorenset.
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Bewertung des Indikators (bitte ankreuzen bzw. ausfiillen):

Offentliche Berichterstattung 1=Uberhaupt nicht geeignet
Ist der Indikator flir eine einrichtungsbezogene 9=sehr geeignet
offentliche Berichterstattung geeignet? ooOooOooOooOooooo

12 3 4 5 6 7 8 9
Praktikabilitat/Umsetzbarkeit 1=Uberhaupt nicht praktikabel /umsetzbar
Ist der Indikator in der Praxis gut umsetzbar? 9=sehr praktikabel /umsetzbar

ooooO0ooooan
1.2 3 45 67 89

Abbildung 8: Bewertungsfeld fiir die Bewertungsrunde 2

Auswertungsmethode

Relevanz

Der Ausgangspunkt bei der Auswertung der Bewertungen der Indikatoren zur Bewertungskategorie ,,Relevanz*
(Bewertungsrunde 1, postalisch und Paneltreffen) ist die im RAND /UCLA-Verfahren verwendete Methode zur
Bestimmung von Relevanz (Angemessenheit).

Die Panelteilnehmer bewerteten die Relevanz des Indikators anhand einer 9-stufigen Skala (1=tberhaupt nicht
relevant bis 9 = sehrrelevant).

Fir die Auswertung wurde der Median als LagemaR der Verteilung der Bewertungen genutzt:

= Median in [7-9]: relevant
= Median in [4-6]: fraglich relevant

= Median in [1-3]: nicht relevant

Grundsatzlich wurden nur Indikatoren ausgewahlt, die nach Abschluss der Bewertungsrunde 1 als relevant
konsentiert waren. Konsens dariiber, dass der Indikator relevant ist, lag vor, wenn mindestens 75 % der Bewer-
tungen in der Klasse [7-9] lagen.

Klarheit/Verstandlichkeit

Die Bewertung der Kategorie ,Klarheit/Verstandlichkeit® des Indikators erfolgte auf einer 2-stufigen Skala (1=
ja, 2= nein). Wenn die Teilnehmer einen Indikator als nicht verstandlich einstuften, wurden sie gebeten, alterna-
tive Formulierungsvorschlage zu machen.

Praktikabilitat
Die Panelteilnehmer bewerteten die Praktikabilitat des Indikators anhand einer 9-stufigen Skala (1=uberhaupt
nicht praktikabel bis 9= sehr praktikabel).

Ein Indikator gilt als praktikabel, wenn der Median einen Wert 2 4 einnimmt. Im Rahmen der durch das AQUA-
Institut angewendeten Methodik wurden Indikatoren, die als ,,nicht praktikabel“ bewertet wurden, von der wei-
teren Umsetzung ausgeschlossen. Eine erganzende Einschatzung erfolgt zu einem spateren Zeitpunkt im Rah-
men von Machbarkeitspriifung und Probebetrieb.

Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung
Die Auswertungsregeln flir die Kategorie ,,Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung®
waren analog zu denen der Relevanz.

Hierbei ist zu ergénzen, dass eine Bewertung auBerhalb der Klasse [7-9] nicht zu einem Ausschluss des Indika-
tors flihrte. Das Ergebnis dieser Bewertung diente lediglich als erste Einschatzung. Die Eignung fir die einrich-
tungsbezogene offentliche Berichterstattung soll zu einem spateren Zeitpunkt auf der Basis empirischer Daten
erneut Uberprift werden.
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3.2.4. Entwicklung der Instrumente und der Dokumentation

Um die in der Bewertungsrunde 1 als relevant eingestuften Indikatoren in der Bewertungsrunde 2 angemes-
sen mit Blick auf ihre Praktikabilitat und ihrer Eignung fiir eine einrichtungsbezogene offentliche Berichterstat-
tung bewerten zu konnen, wurden die Indikatorendatenblatter um wesentliche Informationen erganzt.

Die Auswahl der Instrumente erfolgte mit dem Ziel einer moglichst genauen Abbildung des Indikators. Gleich-
zeitig war der gegebenenfalls erforderliche zusatzliche Erhebungsaufwand fiir die Einrichtungen zu bedenken.
Im Einzelnen standen folgende Instrumente zur Verfiligung:

= Firfallbezogene medizinische Daten (zum Zweck der Qualitatssicherung):

- Routinedaten, wie Abrechnungsdaten der jeweiligen Leistungserbringern, z. B. Diagnosen, Anzahl der
Krankenhaustage, Uberweisungen

- medizinische Dokumentationsdaten

- Information zum Versichertenstatus des Patienten bei den Krankenkassen

= Zur Abbildung der Patientenperspektive (bzw. insbesondere der Patient Reported Outcomes):

- Patientenbefragungen

= Fir Angaben zu den Einrichtungen (Strukturdaten):

- Selbstauskiinfte der Einrichtungen als Einmalerhebung

Fir die Auswabhl fallbezogener medizinischer Daten war der damit verbundene Aufwand insbesondere im Falle
zusatzlicher manueller Erfassung zu bedenken. Um bei einer moglichen Umsetzung eines QS-Verfahrens mog-
lichst wenig zusatzlichen Aufwand fiir die Einrichtungen zu verursachen, wurde die Abbildung der fallbezogenen
medizinischen Indikatoren auf der Ebene mit dem niedrigsten Aufwand angestrebt.

Bei der Auswahl und der sekundaren Nutzung von Abrechnungsdaten der Krankenkassen und anderen Daten-
quellen war zu beriicksichtigen, dass diese Daten einem Erfassungsbias unterliegen kdnnen, der im Zusammen-
hang mit ihrer Primarnutzung steht. Abrechnungsdaten konnen in unterschiedlichem Umfang einem Fehlanreiz
durch die damit verknipfte Verglitung unterliegen. Andererseits gibt es auch Daten, die im Zusammenhang mit
der Abrechnung erhoben werden und die als sehr robust gelten (wie die In-Hospital-Letalitat). Auch wenn fir
den stationaren und ambulanten Sektor bei gleichen Behandlungsformen die Moglichkeit der Erfassung von
Diagnosen (ICD-10-GM-Kodes) vorgesehen ist, ist die Dokumentationsqualitat nicht ohne Weiteres vergleichbar.
Vertragsarzte miissen den ICD-10-GM-Kode nur 4-stellig verschliisseln. Kodierrichtlinien liegen auBerdem nur
fiir stationare Leistungserbringer verbindlich vor.

Nach der Auswahl von Instrumenten waren die notwendigen Dokumentationsparameter in detaillierter Form zu
ermitteln und zu beschreiben. Vor dem Hintergrund einer automatisierten Auswertung ist eine Einheitlichkeit
von Syntax und Semantik fiir die Dokumentationsparameter von entscheidender Bedeutung. Darliber hinaus
waren erste Kriterien fiir eine Plausibilitatspriifung zu entwickeln. Diese Vorarbeiten sind wesentliche Grundla-
gen fiir die EDV- bzw. informationstechnische Aufbereitung der Dokumentationsparameter und der Dateniiber-
mittlung.
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4. Entwicklung des Indikatorenregisters

4.1. Scoping-Workshop

Am 29. Januar 2011 hat das AQUA-Institut in Gottingen einen Scoping-Workshop ausgerichtet. Dieser Scoping-
Workshop war dem eigentlichen Entwicklungsprozess im Panel vorgeschaltet. Ziel war es, das Thema ,,Hiift-
endoprothesenversorgung® aus verschiedenen Blickwinkeln zu beleuchten. Zudem sollte die Methodik der Ent-
wicklung der Qualitatsindikatoren transparent dargestellt und dem Fachpublikum Gelegenheit zur kritischen
Stellungnahme und Diskussion gegeben werden. Einladungen sind an Fachgesellschaften, Beteiligte an bereits
bestehenden Qualitatsinitiativen sowie an Mitglieder der Bundesfachgruppe Orthopéadie und Unfallchirurgie
gegangen. Zudem wurde die Veranstaltung auf der Webseite des AQUA-Instituts (www.sqg.de) offentlich be-
kannt gegeben.

Am Workshop haben insgesamt 44 Experten aus den orthopéadisch-unfallchirurgischen Fachbereichen und der
Patientenvertretung teilgenommen. Unter den Teilnehmern waren auch Vertreter des GKV-Spitzenverbandes
und des MDK. In den Vortragen wurden bestehende Qualitatsinitiativen (EndoCert, QS-Reha, EPRD), For-
schungsergebnisse (skandinavische Registerstudien) und relevante Aspekte zur Indikationsstellung (die Ent-
wicklung von Angemessenheits-Kriterien im Rahmen des EUROHIP-Projektes) bei der Hiiftendoprothesen-
versorgung vorgestellt und diskutiert. Einen Schwerpunkt bildete die Messung der Ergebnisqualitat - insbeson-
dere im Hinblick auf ungeplante Folgeoperationen — mittels Routinedaten bzw. klinischer Falldokumentationen.

Von der Patientenvertretung wurden die Erwartungen an die Qualitatssicherung, insbesondere die Forderung
nach einem Ausbau des deutschen Endoprothesenregisters, aus Patientensicht formuliert. Patienten wiinschen
weitergehende Informationen tber

= die Indikationsstellung, Beratung und Aufklarung beziiglich Alternativen zur Hiift-Endoprothesen-Implan-
tation (Ausschopfung von konservativen Therapien)

= unterschiedliche Operationsverfahren, den postoperativen Verlauf, Standzeiten der gewahlten Endoprothese
sowie lber Besonderheiten, wie mit einem kiinstlichen Hiiftgelenk nach der Implantation im Alltag zu leben
ist

= Auskiinfte liber Qualitatsunterschiede der durchfiihrenden Kliniken, freie Klinikwahl sowie Information liber
regionale Unterschiede in der Hiftendoprothesenversorgung

= Verkiirzung der praoperativen Verweildauer bei der Frakturversorgung

= Ergebnisse der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung, fiir Patienten transparent und beurteilbar darge-
stellt

= die Bedeutung der Zunahme ambulanter Reha-MaBnahmen und Inanspruchnahme von Reha insgesamt
= direkte Patientenbefragungen zur Erhebung patientenrelevanter Endpunkte

= Frihwarnsysteme wie das des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte BfArM, das auf der
Meldepflicht produktbedingter Fehler basiert, ergénzt durch Aufklarung Uber Produktversagen und Grad der
Patientenschadigung.

Die (von den Autoren) freigegebenen Vortrage des Workshops sind auf der Webseite des AQUA-Instituts verof-
fentlicht und werden hier nicht naher ausgefiihrt.

In der Abschlussdiskussion wurde insbesondere die Bedeutung der Erhebung der Ergebnisqualitat vom Plenum

aufgegriffen. Dabei spielten Daten der Krankenkassen (die QSR-Indikatoren) sowie die Erwartungen an ein
Endoprothesenregister eine zentrale Rolle.
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Zusammenfassend wurden im Scoping-Workshop folgende, fiir das Verfahren wichtige Aspekte diskutiert:

= Information iiber bestehende Qualitatsinitiativen

= Mdgliche Qualitatsdefizite im Zusammenhang mit der Hiftendoprothesenversorgung

= Versorgungsprobleme aus Patientensicht

= Erhebung der Ergebnisqualitat, insbesondere von Spatkomplikationen und vorzeitigen Wechseln
= Potenziale von Registern und Registerstudien

Die aus dem Workshop gewonnenen Informationen sowie die ersten Rechercheergebnisse wurden in einer
Auftragskonkretisierung beriicksichtigt und in die thematische Recherche integriert. So konnte das Suchmodell
durch die Anregungen der Experten konkretisiert werden.

4.2. Vorrecherche

Durchfiihrung

Die Vorrecherche erfolgte im Zeitraum vom 17. Dezember 2010 bis zum 18. Februar 2011. Dabei wurden fiir die
Erkrankungen am Hiiftgelenk, die eine endoprothetische Versorgung nach sich ziehen kdnnen, Prozeduren
definiert und der zugehdrige Technologiestatus ermittelt. Mithilfe von Health Technology Assessments (HTA),
systematischen Ubersichtsarbeiten und verfiigbaren Leitlinien wurde die aggregierte Evidenz zum Verfahren
gesichtet.

Ergebnisse

Zur Festlegung des Technologiestatus und der aggregierten Evidenz des vorliegenden Verfahrens wurden insge-
samt 57 Quellen verwendet, die in Tabelle 10 nach Typen differenziert aufgefiihrt sind. Sie dienten ebenso als
Grundlage fiir die Festlegung der notwendigen Suchbegriffe und MeSH-Terms fiir die systematische bibliogra-
phische Recherche. Insgesamt wurde der Datenbestand von 50 HTA-Agenturen durchsucht. Alle ermittelten
und bewerteten Quellen (HTAs, systematische Ubersichtsarbeiten sowie Kontextdokumente zur Verfahrensbe-
schreibung) sind in Anhang A.1 aufgelistet.

Im Zeitraum vom 7. bis 27. Januar 2011 wurde eine Recherche nach Leitlinien durchgefiihrt. Die Recherche nach
aktuellen themenbezogenen Leitlinien erfolgte zunachst in den Leitliniendatenbanken der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) sowie des Guideline International Network
(GIN). Erganzt wurde die Recherche durch eine Suche bei weiteren nationalen und internationalen, fachspezi-
fisch und fachibergreifend ausgerichteten Gesellschaften. Die Liste aller durchsuchten Leitliniendatenbanken
bzw. -anbieter findet sich in Anhang A.2.1. Alle ermittelten Leitlinien sind in Anhang A.2.2 aufgefiihrt. Wenn aus
Leitlinien Kernempfehlungen fiir die Ableitung von Indikatoren verwendet wurden, wurde dies explizit gekenn-
zeichnet. Der Anhang A.2.3 enthalt eine Beschreibung der Klassifikationssysteme fiir die Empfehlungsgrade der
verwendeten Leitlinien.

Tabelle 10: Gesamtergebnis der Vorrecherche zum Technologiestatus

Quellencharakterisierung Zahl der ermittelten Dokumente der Vorrecherche
HTA 9
Ermittelte Leitlinien zum Verfahren 21
Kontextdokumente zurVerfahrensbeschreibung 13
Systematische Ubersichtsarbeiten 14
Gesamt 57
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4.3. Hauptrecherche

Bibliographische Datenbankrecherche

Auf Grundlage der Ergebnisse derVorrecherche wurden die verfahrensspezifischen Suchmodelle entwickelt
(siehe Anhang A.3). In Anhang A.4 findet sich die Dokumentation der Recherche mit Angabe der MeSH-Terms
und der weiteren Suchbegriffe. Die systematische Recherche in der Medline-Datenbank (via Pubmed) wurde
durch eine Recherche in der Embase-Datenbank erganzt. Sie erfolgte am 23. (Medline) und 24. Februar 2011
(Embase).

Nach Ausschluss der Dubletten wurden insgesamt 3.865 potenziell relevante Quellen in der systematischen
bibliographischen Recherche detektiert. Weitere 22 potenziell verfahrensrelevante Quellen wurden im Rahmen
einer Handsuche gefunden, sodass letztlich 3.887 Titel fiir das Titel- und Abstractscreening vorlagen.

Systematische Recherche in Indikatordatenbanken

Im Zeitfenster vom 21. bis 25. Februar 2011 fand die Recherche bei Portalen und in Datenbanken von Agentu-
ren, die Qualitatsindikatoren entwickeln bzw. evaluieren (Indikatorendatenbanken), statt. Die durchsuchten
Agenturen und Institutionen sind in Anhang A.5 gelistet.

In Indikatordatenbanken konnten 78 Indikatoren fiir die Hiiftendoprothesenversorgung recherchiert werden.

Systematische Recherche in Datenbanken fiir Patientenbefragungsinstrumente

Um die Besonderheiten der Patientenperspektive addaquat zu berlicksichtigen, wurden zusatzlich Datenbanken
bzw. Informationssysteme, die auf Patientenbefragungsinstrumente spezialisiert sind, durchsucht.

Es konnten 10 verfahrensspezifische Items fiir die Hiiftendoprothesenversorgung identifiziert werden.

4.4. Ergebnisse der Informationsbhewertung

Anhand definierter Ausschlusskriterien (vgl. Tabelle 9 in Abschnitt 3.2.2) erfolgte das Titel- und
Abstractscreening, das zwei Wissenschaftler unabhangig voneinander durchfiihrten.

Nach Ausschluss von 3.570 offensichtlich nicht relevanten Quellen wurden 303 Quellen im Volltext beschafft
und erneut bewertet. Im Zeitraum vom 14. bis 25. Marz 2011 wurden daraus schlieBlich 121 themenspezifisch
relevante Publikationen identifiziert, aus denen insgesamt 88 Indikatoren abgeleitet werden konnten. Die re-

cherchierten Indikatoren wurden in strukturierte Indikatorendatenblatter tberfihrt.

Abbildung 9 veranschaulicht den gesamten Auswahlprozess von der Suche in den bibliographischen Datenban-
ken hin zu den eingeschlossenen Publikationen und den ermittelten Indikatoren.
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Recherche
n=[3.865]

Ergianzende Literaturquellen
(z.B. Uber Handsuche)

n=[22]

Titel- und Abstract-Screening
n=[3.887]

Ausgeschlossene Quellen
(keine fragespezifische Bearbeitung)

n=[3.570]

Bisher keine Vollpublikation
erhalten:

n=[14]

Screening der Volltexte
n=[303]

Ausgeschlossene Quellen
(keine fragespezifische Bearbeitung)

n=[182]

Eingeschlossene Publikationen
n=[121]

Ermittelte Indikatoren
n=[10]

Abbildung 9: Ergebnis der Literaturrecherche
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4.5. Indikatorenregister

Uber die systematische Suche in den Indikatorendatenbanken wurden 78 Indikatoren fiir die Hiiftendopro-
thesenversorgung ermittelt. Aus den recherchierten Studien und Leitlinien konnten weitere 10 Indikatoren fiir
die Hiftendoprothesenversorgung abgeleitet werden. Insgesamt wurden somit iiber die Recherche 88 Indikato-
ren identifiziert. Abbildung 10 gibt die ermittelten Indikatoren, differenziert nach den Qualitdtsdimensionen des

Qualitatsmodells, wieder.
Effektivitat Systematisch
ermittelte
Indikatoren
Patienten-
orientierung
Patienten-
sicherheit

Ergebnis
systematische
Literaturrecherche O Zugang zur @
Versorgung

Abbildung 10: Quellen der ermittelten Indikatoren differenziert nach Qualitatsdimension

Neben derZuordnung zu den einzelnen Qualitdtsdimensionen erfolgte eine Zuordnung zu den Indikatortypen
Struktur-, Prozess- und Ergebnisindikator. Die Tabelle 11 zeigt die Verteilung der Indikatoren in beiden Merk-

malsdimensionen.

Tabelle 11: Anzahl der Indikatoren pro Indikatortyp und Qualitatsdimension

Qualitatsdimension

Effektivitat |Patientensicherheit | Patientenorientierung | Zugang/ Summe
Koordination
$
%’ Strukturindikator 1 0 0 1 2
§ Prozessindikator 17 9 7 2 35
©
= | Ergebnisindikator 8 40 3 0 51
Summe 26 49 10 3 88

Das Indikatorenregister enthalt Indikatoren aller Qualitatsdimensionen und Indikatortypen und erfiillt damit die
Voraussetzung, die Qualitat derVersorgung sowohl unter Beriicksichtigung klinisch relevanter Aspekte als auch

der Patientenperspektive abzubilden.

Tabelle 12 gibt einen Uberblick iiber die 88 ermittelten Qualitétsindikatoren. Die Vergabe der Indikator-ID orien-
tierte sich an derVersorgungskette. Die Indikatoren sind nach Qualitatsdimensionen systematisiert wiederge-

geben.
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Tabelle 12: Ubersicht der ermittelten Indikatoren nach Qualitdtsdimensionen geordnet

Indikator-ID | Indikatortitel Indikatortyp

Effektivitat

3 Indikation - Huft-Endoprothesen-Erstimplantation Prozessindikator

4 Indikation - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation (EULAR Kriterien) Prozessindikator

5 Wahl des Operationsverfahrens bei medialer Schenkelhalsfraktur Prozessindikator

6 Indikation - Revision Prozessindikator

21 Prophylaxe heterotoper Ossifikationen bei Hiift-Endoprothesen- Prozessindikator
Implantation oder Revision

23 Praoperative Verweildauer bei hiiftgelenknaher Femurfraktur - Operation > | Prozessindikator
48h nach Aufnahme

25 Schmerzbehandlung nach dem Eingriff Prozessindikator

26 Friihmobilisation innerhalb 24 Stunden postoperativ - Hiftfraktur Prozessindikator

27 Physiotherapie nach Hift-Endoprothesen-Implantation bei Coxarthrose Prozessindikator

29 Postoperative Beweglichkeit dokumentiert - Hiift-Endoprothesen- Prozessindikator
Erstimplantation

30 Postoperative Beweglichkeit - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation Ergebnisindikator

31 Gehfahigkeit bei Entlassung - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation Ergebnisindikator

32 Gehfahigkeit bei Entlassung - hiiftgelenknahe Femurfraktur Ergebnisindikator

33 Entlassungsziel nach operativer Versorgung einer Hiiftfraktur Ergebnisindikator

34 Erhebung der Basismobilitat vor Entlassung bei Huftfraktur Prozessindikator

35 Gehfahigkeit bei Entlassung - Revision Ergebnisindikator

76 Erhebung Funktionsstatus innerhalb 72 Stunden nach Reha-Aufnahme Prozessindikator

77 Erstellung multidisziplinarer Reha-Plan innerhalb von 7 Tagen nach Auf- Prozessindikator
nahme

78 Funktionsstatus innerhalb 72 Stunden vor Reha-Ende Prozessindikator

79 Entlassungsplan vor Reha-Ende Prozessindikator

80 Entlassungsziel nach Reha-Ende Ergebnisindikator

81 Rehabilitationsplan inklusiv ATL vor und nach endoprothetischer Versor- Prozessindikator
gung einer huftgelenknahen Hiiftfraktur

82 Funktionelle Verbesserung durch Reha-MaBnahme Ergebnisindikator

84 Prozentuale Veranderung des Funktionsstatus bei ambulanter Reha- Ergebnisindikator
MaBnahme

85 Follow-up nach einem Jahr fiir Patienten mit Hiift-Endoprothesen- Prozessindikator
Implantation und Revision

88 Revisionsrate - Area Indikator Strukturindikator

Patientensicherheit

14 Aufklarung des Patienten zur VTE (Vendse Thromboembolie) - -Prophylaxe | Prozessindikator

15 Thromboseprophylaxe bei chirurgischem Eingriff Prozessindikator

16 Perioperative Antibiotikaprophylaxe - Huft-Endoprothesen- Prozessindikator
Erstimplantation

17 Perioperative Antibiotikaprophylaxe - hiiftgelenknahe Femurfraktur Prozessindikator
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Indikator-ID | Indikatortitel Indikatortyp
18 Perioperative Antibiotikaprophylaxe - Revision Prozessindikator
19 Antibiotikagabe innerhalb von 24 Stunden beendet Prozessindikator

20 Luxationsprophylaxe bei Hiift-Endoprothesen-Implantation oder Revision | Prozessindikator
24 Operationsdauer bei Hiift-Endoprothesen-Implantation und Revision Prozessindikator
28 Sekundare Sturzpravention - hiiftgelenknahe Femurfraktur Prozessindikator
36 Anasthesiebedingte Komplikationen Ergebnisindikator
37 Allgemeine postoperative Komplikationen - Hiift-Endoprothesen- Ergebnisindikator
Erstimplantation
38 Postoperative Wundinfektion - Huft-Endoprothesen-Erstimplantation Ergebnisindikator
39 Letalitat - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation Ergebnisindikator
40 Postoperative Wundinfektion - hiiftgelenknahe Femurfraktur Ergebnisindikator
41 Allgemeine postoperative Komplikationen - hiiftgelenknahe Femurfraktur | Ergebnisindikator
42 Letalitat bei ASA 1-2 - huftgelenknahe Femurfraktur Ergebnisindikator
43 Letalitat bei ASA 3 - hiiftgelenknahe Femurfraktur Ergebnisindikator
44 Letalitat bei endoprothetischerVersorgung - hiiftgelenknahe Femurfraktur | Ergebnisindikator
45 Allgemeine postoperative Komplikationen - Revision Ergebnisindikator
46 Postoperative Wundinfektion - Revision Ergebnisindikator
47 Letalitat - Revision Ergebnisindikator
48 GefaBlasion oder Nervenschaden - Huft-Endoprothesen-Erstimplantation | Ergebnisindikator
49 Implantatfehllage, Implantatsdislokation oder Fraktur - Hiift- Ergebnisindikator
Endoprothesen-Erstimplantation
50 Endoprothesenluxation - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation Ergebnisindikator
51 Wundhamatome Nachblutungen - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation | Ergebnisindikator
52 Reoperation wegen Komplikation - Hift-Endoprothesen-Erstimplantation | Ergebnisindikator
53 GefaBlasion oder Nervenschaden - hiiftgelenknahe Femurfraktur Ergebnisindikator
54 Implantatfehllage, Implantatdislokation oder Fraktur - hiiftgelenknahe Ergebnisindikator
Femurfraktur
55 Endoprothesenluxation- hiiftgelenknahe Femurfraktur Ergebnisindikator
56 Wundhamatome/Nachblutungen - hiiftgelenknahe Femurfraktur Ergebnisindikator
57 Reoperation wegen Komplikation - hiiftgelenknahe Femurfraktur Ergebnisindikator
58 GefaBlasion oder Nervenschaden - Revision Ergebnisindikator
59 Implantatfehllage, Implantatdislokation oder Fraktur - Revision Ergebnisindikator
60 Endoprothesenluxation - Revision Ergebnisindikator
61 Wundhamatome/Nachblutungen - Revision Ergebnisindikator
62 Reoperation wegen Komplikation - Revision Ergebnisindikator
63 Unerwiinschte Ereignisse innerhalb von 30 Tagen nach Entlassung bei Ergebnisindikator
elektiver Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation
64 Huftfraktur innerhalb von 90 Tagen nach elektiver Hift-Endoprothesen- Ergebnisindikator
Erstimplantation
65 Thrombose/Lungenembolie innerhalb von 90 Tagen nach elektiver Huft- Ergebnisindikator

Endoprothesen-Erstimplantation
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Indikator-ID | Indikatortitel Indikatortyp

66 Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach elektiver Hiift- | Ergebnisindikator
Endoprothesen-Erstimplantation

67 Sterblichkeit (innerhalb von 90 Tagen) - nach elektiver Hiift- Ergebnisindikator
Endoprothesen-Erstimplantation

68 Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen nach elektiver Hiift- Ergebnisindikator
Endoprothesen-Erstimplantation

69 Tod innerhalb von 30 Tagen nach Aufnahme mit einer Hiiftfraktur Ergebnisindikator

70 Thrombose/Lungenembolie innerhalb von 90 Tagen nach Hiift- Ergebnisindikator
Endoprothesen-Erstimplantation bei hiiftgelenknaher Femurfraktur

71 Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach Hiift- Ergebnisindikator
Endoprothesen-Erstimplantation bei hiiftgelenknaher Femurfraktur

72 Sterblichkeit (innerhalb von 90 Tagen) - Huft-Endoprothesen- Ergebnisindikator
Erstimplantation bei hiiftgelenknaher Femurfraktur

73 Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen nach Hiift-Endoprothesen- | Ergebnisindikator
Erstimplantation bei hiftgelenknaher Femurfraktur

74 Reoperation aufgrund einer tiefen Wundinfektion innerhalb von 2 Jahren Ergebnisindikator
nach Huft-Endoprothesen-Erstimplantation bei hiiftgelenknaher
Femurfraktur

75 Reoperation bei Hemi- oder Totalendoprothese innerhalb von 2 Jahren Ergebnisindikator

nach Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation bei hiiftgelenknaher
Femurfraktur

Patientenorientierung

7 Beteiligung an der Entscheidungsfindung Prozessindikator
8 Aufklarung liber Alternativen zur geplanten Behandlung Prozessindikator
9 Praoperative Aufklarung lber Erfolgsaussichten und Risiken Prozessindikator
10 Aufklarung mit Hilfe von Informationsmaterialien Prozessindikator
1 Aufklarung Uber die Anasthesie Prozessindikator
12 Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen Prozessindikator
13 Aufklarung zum postoperativen Verhalten Prozessindikator
83 Veranderung Funktionsstatus Hiifte bei ambulanter physikalischer Rehabi- | Ergebnisindikator
litation
86 Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat Ergebnisindikator
87 Erhebung patientenrelevanter Endpunkte: Schmerz und Funktionalitat Ergebnisindikator

Zugang zur u

nd Koordination der Versorgung

1

Uberweisung zur Weiterbehandlung

Prozessindikator

2

Wartezeit bei elektiven Hiift-Endoprothesen

Strukturindikator

22

Behandlungspfad fiir den endoprothetischen Ersatz des Hiiftgelenks

Prozessindikator
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Abbildung 11 gibt einen Uberblick iiber die Verteilung der ermittelten Indikatoren innerhalb der Versorgungsket-
te bei der Hiiftendoprothesenversorgung. Die in Kapitel 2 beschriebenen Ansatze zur Qualitatsverbesserung,
wie auch die Abschnitte des idealtypischen Behandlungspfads (siehe Anhang G), sind durch Indikatoren gut

abgebildet.
Diagnose Hiftendoprothesen-
versorgung
14 15 16
Prophylaxe
18 19 20
Indikationsstellung
Durchfiihrung Bl [ 24 [
3 4 5 6 Erstimplantation/Revision
Postoperatives | &
Management - =
Zuweisung
1 2 Komplikationen pll| >
allgemein M || 42 || 43
22
46 47
) Komplikationen 48 | 49
Aufklarung spezifisch
50 51

58 57 56 55 54

e e wlala
W 5

52 53

Nachsorge
7 76
21
AHB / Reha ”
78
84 82 81 80 79
30
Rl
35 Follow-up
88 85
39 40
44 45

Komplikationen = =

innerhalb 2 Jahren 65 66

T2 Kl 70 69 68 67

73 T4 75

| Patientenperspektive

- Patientenbefragung

Indikatoren bestehende QS

Abbildung 11: Verteilung der ermittelten Indikatoren in der Versorgungskette
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5. Panelverfahren

5.1. Zusammensetzung des Panels

Die offentliche Ausschreibung fiir das Panelverfahren ,Hiftendoprothesenversorgung® erfolgte am 17. Dezem-
ber 2010 auf der Webseite www.sqg.de. Auch auf dem Scoping-Workshop am 26. Januar 2011 wurde die Aus-
schreibung bekannt gegeben. Bis zum 18. Februar 2011 konnten sich Experten fiir eine Teilnahme am Panelver-
fahren bewerben.

Nach Ablauf der Bewerbungsfrist wurde ein Auswahlverfahren nach der zuvor festgelegten Methodik (siehe
Abschnitt 3.2.3) durchgefiihrt.

Fir die Teilnahme am Panelverfahren gingen insgesamt 36 Bewerbungen ein. Das AQUA-Institut wahlte nach
den vorgegebenen Kriterien (siehe Abschnitt 3.2.3) zehn Experten aus. Zudem benannten die maBgeblichen
Organisationen nach §140f SGB V zwei Patientenvertreter fiir das Panel. Es ergab sich damit eine PanelgroBe
von zwolf Teilnehmern, die alle gleichberechtigt an dem Verfahren teilnahmen.

Zu den Teilnehmern des Panels gehorten zwei Experten fiir QualitatssicherungsmaBnahmen im Rahmen von
Endoprothesenregistern, ein Experte fiir orthopadische QualitatssicherungsmaBnahmen im Rahmen einer Ta-
tigkeit beim Medizinischen Dienst der Krankenversicherung, ein Experte der Epidemiologie und Versorgungsfor-
schung, ein Experte fiir Orthopadie und muskuloskelettale Rehabilitation, eine Patientenvertreterin aus der
Deutschen Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V. sowie ein Patientenvertreter des Deutschen Behinder-
tenrates/Deutsche Rheumaliga Bundesverband e.V. Orthopadische Expertise war durch fiinf Facharzte fiir
Orthopadie und Unfallchirurgie sowie zwei Facharzte fiir Orthopéadie vertreten. Zum Zeitpunkt der Bewerbung
waren zwei der Facharzte in orthopadischen Kliniken und zwei Facharzte an einem Universitatsklinikum tatig.
Drei der Facharzte kamen aus dem niedergelassenen Bereich (zwei Facharzte fiir Orthopadie und Unfallchirur-
gie, ein Facharzt fiir Mikrobiologie).

Im Folgenden sind die Angaben zu potenziellen Interessenkonflikten der am Panelverfahren beteiligten Fachex-
perten und der Patientenvertreter dargestellt. Alle diesbeziiglichen Informationen beruhen auf Selbstangaben
der einzelnen Personen anhand des verbindlichen Formblatts ,Angaben zu potenziellen Interessenkonflikten®.
Das Formblatt ist unter www.sqg.de /downloads/Entwicklung/2_Formblatt-Interessenbekundung.pdf abrufbar.

Fragestellungen zu potenziellen Interessenkonflikten

Im Formblatt ,Angaben zu potenziellen Interessenkonflikten® wurden folgende Fragen gestellt:

Frage 1:
Sind oder waren Sie bei einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem vergleichbaren Interes-
senvertreter® abhéngig beschiftigt (angestellt)? Wenn ja, wo und in welcher Position?

Frage 2:
Beraten Sie oder haben Sie einen Interessenverband im Gesundheitswesen oder einen vergleichbaren Interes-
senvertreter direkt oder indirekt® beraten? Wenn ja, wen?

Frage 3:

Haben Sie (unabhangig von einer Anstellung oder Beratungstatigkeit) im Auftrag eines Interessenverbandes im
Gesundheitswesen oder eines vergleichbaren Interessenvertreters Honorare erhalten fiir: Vortrage, Stellung-
nahmen, Ausrichtung von bzw. Teilnahme an Kongressen und Seminaren - auch im Rahmen von Fortbildungen,
fur (popular-)wissenschaftliche oder sonstige Aussagen oder Artikel? Wenn ja, von wem und fiir welche Tatigkei-
ten?

° Gemeint sind Interessenverbénde von Leistungserbringern, den Krankenkassen, der pharmazeutischen Industrie und der
Medizinprodukteindustrie sowie den Herstellern medizinischer Software.

¢ Indirekt“ heiBt in diesem Zusammenhang: z. B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum fiir eine entsprechende Person, Institution oder
Firma tatig wird.
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Frage 4:

Haben Sie (unabhingig von einer Anstellung oder Beratungstitigkeit) und/oder hat die Institution’,
bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie vertreten, von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder
einem vergleichbaren Interessenvertreter finanzielle Unterstiitzung flir Forschungsaktivitaten, andere wissen-
schaftliche Leistungen oder fiir Patentanmeldungen erhalten? Wenn ja, von wem und fiir welche Tatigkeit?

Frage 5:

Haben Sie oder die Institution, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie vertreten, sonstige finanzielle oder geld-
werte Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Reisekostenunterstiitzung ohne wissenschaftliche Gegenleis-
tung) von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem vergleichbaren Interessenvertreter erhal-
ten? Wenn ja, von wem und aus welchem Anlass?

Frage 6:

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile (auch in Fonds) von einer Firma oder Insti-
tution, die zu einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem vergleichbaren Interessenvertreter
gehort? Wenn ja, von wem?

Tabelle 13: Angaben der Panelteilnehmer zu potenziellen Interessenskonflikten

Name Organisation/Institution/ | Frage1 | Frage 2 | Frage 3 | Frage 4 | Frage 5 | Frage 6
Unternehmen
Gaertner, Thomas, MDK Hessen Ja Ja Nein Nein Nein Nein
Dr. med.
Dreinhofer, Carsten, Charité Universitatsmedi- Nein Ja Ja Ja Nein Ja
Prof. Dr. med. zin Berlin
Plutat, Jochen, Endo-Klinik Hamburg Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Dr. med.
Krummenauer, Frank, |Universitat Witten/ Nein Nein Ja Ja Nein Nein
Prof. Dr. Herdecke
Mai, Sabine, Vitos Orthopadische Klinik Nein Nein Ja Nein Nein Nein
Dr. med. Kassel gemeinniitzige
GmbH
Hassenpflug, Joachim, | Orthopadische Universi- Nein Ja Nein Nein Nein Nein
Prof. Dr. tatsklinik Kiel
Kleveman, Henning, Niedergelassener Facharzt Nein Nein Nein Nein Ja Nein
Dr. med. fur Orthopadie
Schafer, Peter, MVZ Labor Ludwigsburg Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Dr. med.
Schrader, Peter, Niedergelassener Facharzt Ja Ja Nein Nein Nein Nein
Prof. Dr. med. fir Orthopadie &
Rheumatologie
Glinster, Christian AOK-WIdO Ja Ja Ja Nein Nein Nein
Dau, Werner Patientenvertreter, Deut- Nein Nein Nein Nein Ja Nein
sche Arbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe e.V., benannt
durch BAG Selbsthilfe
Miihr, Cordula Patientenvertreterin, Deut- | Nein Nein Nein Nein Nein Nein
sche Arbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe e.V., benannt
durch BAG Selbsthilfe
7 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tétig sind, ist es ausreichend, die geforderten Angaben auf Ihre Arbeitseinheit (z. B.: Klinikab-
teilung, Forschungsgruppe etc.) zu beziehen.
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5.2. Auftaktveranstaltung

Die Auftaktveranstaltung des Verfahrens ,Hiiftendoprothesenversorgung® fand mit zwolf Experten am 5. Mai
2011 statt. Diese und alle weiteren Treffen des Panels wurden von einem erfahrenen Moderator geleitet. Das
erste Treffen diente dazu, den Teilnehmern den Ablauf und die Methodik des Verfahrens zu erlautern sowie
Raum fiir die Diskussion kritischer Fragen zu geben. Des Weiteren referierte die Patientenvertretung zu verfah-
rensspezifischen Aspekten der Patientenperspektive.

Im Anschluss an die Auftaktveranstaltung erhielten die Panelmitglieder die Indikatorendatenblatter fiir die erste
Bewertungsrunde sowie ein Manual, welches alle wichtigen Informationen fiir die Panelmitglieder zusammen-
fasste/blindelt.

Eine Anleitung mit Erlauterung der Kriterien fir die Bewertung von Relevanz und Klarheit wurde verteilt und mit
den Panelteilnehmern diskutiert. Im Anschluss daran wurden in Gruppenarbeit drei exemplarische Indikatoren
hinsichtlich Relevanz und Klarheit diskutiert und bewertet.

5.3. Bewertungsrunde 1, postalisch

Ablauf

GemaB derin Abschnitt 3.2.3 dargestellten Vorgehensweise bewerteten die Experten in der ersten postalischen
Bewertungsrunde die Indikatoren hinsichtlich Relevanz und Klarheit/Verstandlichkeit. Ferner hatten die Exper-
ten die Moglichkeit, Kommentare zu jedem Indikator abzugeben. Die postalische Bewertungsrunde fand vom

6. Mai bis zum 2. Juni 2011 statt.

Ergebnisse

Unter Berlicksichtigung der Auswertungsregeln ergab sich unter den 88 zu bewertenden Indikatoren folgende
Haufigkeitsverteilung bezliglich des Bewertungskriteriums ,,Relevanz*:

= relevante Indikatoren: 53
= fraglich relevante Indikatoren: 35
= nicht relevante Indikatoren: O

Die Bewertungen der Indikatoren sind in Anhang C.2 nach Kategorien ,nicht relevant® [1-3], ,fraglich relevant®
[4-6] und ,nicht relevant® [7-9] differenziert dargestellt. Aufgegliedert nach Qualitatsdimensionen wird das

Ergebnis der postalischen Bewertungsrunde in der Tabelle 14 dargestellt.

Tabelle 14: Bewertungsiibersicht der postalischen Bewertungsrunde 1 fiir das Kriterium ,Relevanz®

Qualitatsdimensionen

Effektivitat | Patientensicherheit | Patientenorientierung |Zugang/ Summe
Koordination
)
Z |relevant 8 40 5 0 53
L
o .
& fraglich 19 9 4 3 35
o |relevant
=
= |nicht
<
x |relevant 0 0 0 0 0
Summe 27 49 9 3 88

Auf eine Darstellung der Ergebnisse bezliglich der Bewertung des Kriteriums ,,Klarheit/Verstandlichkeit* wird
verzichtet, da diese vornehmlich genutzt wurde, um Schwachen in der Formulierung aufzudecken und Konkreti-
sierungen an den Indikatoren vorzunehmen.
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Aufbereitung der Indikatoren fiir das Paneltreffen der Bewertungsrunde 1

In den Bewertungsformularen fiir das Paneltreffen der ersten Bewertungsrunde wurden die Kommentare der
Experten fiir jeden Indikator zusammengefasst und fiir die Diskussion im Panel bereitgestellt. Zudem wurden die
Verteilungen der postalischen Bewertungen der Kriterien ,,Relevanz® und ,Klarheit/Verstandlichkeit® fiir jeden
Indikator auf dem Bewertungsformular angegeben.

5.4. Bewertungsrunde 1, Paneltreffen

Ablauf

Im Rahmen des zweiten Paneltreffens der Experten am 9. Juni 2011 wurden die Ergebnisse der ersten postali-
schen Bewertungsrunde fiir jeden Qualitatsindikator in der Gruppe diskutiert. Den Experten wurde die Moglich-
keit gegeben, in der Gruppe konsentierte Modifikationen an den Indikatoren vorzunehmen, welche protokolliert
und mittels Beamer visualisiert wurden. Die Indikatoren wurden dann sowohl in ihrer urspriinglichen als auch in
ihrer modifizierten Form erneut beziiglich des Kriteriums ,,Relevanz® von den Experten bewertet. Krankheitsbe-
dingt basieren die Ergebnisse auf den Bewertungen von elf Panelteilnehmern. Die modifizierten Indikatoren
wurden an dieser Stelle durch den Zusatz ,A“ an der Indikatoren-ID gekennzeichnet.

Die Modifikationen umfassten im Einzelnen:

= denTitel des Indikators

= die Beschreibung des Indikators

= die Definition von Zahler und Nenner
= Ein- und Ausschlusskriterien

= die Begriindung des Indikators

= Aspekte der Risikoadjustierung

Die Modifikationen, die an den eingeschlossenen Indikatoren im Einzelnen vorgenommen wurden, sind im Ab-
schnitt 6.2. beschrieben.

Ergebnisse

Es wurden 21 Indikatoren in der urspriinglichen Fassung und 95 modifizierte Indikatorversionen zur Bewertung
angeboten. 31 Indikatoren wurden neben der Originalversion in einer modifizierten Version bewertet.

Bei 11 Indikatoren wurden neben der Originalversion zwei modifizierte Versionen angeboten. Die erste Modifika-
tion bezog sich in der Regel auf inhaltliche Anderungen des Indikators (Beschreibung, Zahler), die zweite Modifi-
kation schloss die inhaltliche Anderung ein und bezog sich auf die Grundgesamtheit, also das im Nenner ge-
fuhrte Patientenkollektiv, auf das der Indikator bezogen ist. Somit hatten die Panelteilnehmer im Paneltreffen
der Bewertungsrunde 1 insgesamt 116 Bewertungen abzugeben.

Unter Berlicksichtigung der definierten Auswertungsregeln ergab sich folgende Haufigkeitsverteilung bezliglich
des Bewertungskriteriums ,Relevanz®:

= relevante Indikatoren: 58
= fraglich relevante Indikatoren: 57
= nicht relevante Indikatoren: 1

Die Bewertungen der Indikatoren sind in Anhang C.3 nach Kategorien ,,nicht relevant® [1-3], ,,fraglich relevant®
[4-6] und ,nicht relevant“ [7-9] differenziert dargestellt.

Sofern es modifizierte Versionen eines Indikators gab, wurde nur die jeweils am hochsten bewertete fortgefiihrt.
Die Anzahl der als relevant bewerteten 58 Indikatoren reduzierte sich dadurch auf 38 und die der fraglich rele-

vanten auf 24 Indikatoren.

Tabelle 15 zeigt die Verteilung der Bewertungen auf die Dimensionen des Qualitatsmodells. Bei Vorliegen einer
modifizierten Version ist entsprechend der genannten Kriterien nur eine Indikatorversion abgebildet.
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Tabelle 15: Bewertungsiibersicht des Panels der Bewertungsrunde 1 fiir das Kriterium ,,Relevanz®

Qualitatsdimensionen
Effektivitat | Patientensicherheit | Patientenorientierung |Zugang/ Summe
Koordination

2}
Z |relevant 12 20 6 0 38
(RN}
& |Fraglich 13 6 3 2 24
& | relevant
zZ
= |nicht
<
& | relevant 0 0 0 1 1

Summe 25 26 9 3 63

Die als relevant bewerteten Indikatoren bilden die Qualitatsdimensionen Effektivitat, Patientensicherheit und
Patientenorientierung ab. Unter den 38 als relevant konsentierten Indikatoren befinden sich 30 modifizierte
Indikatoren. Die Diskussion sowie die Modifikation der Indikatoren im Rahmen des Paneltreffens fiihrten dazu,
dass die Bewertung der Indikatoren insgesamt eindeutiger ausfiel. Wahrend in der postalischen Bewertungs-
runde noch 35 Indikatoren als fraglich relevant bewertet wurden, ergaben sich aus der erneuten Bewertung nur
noch 24 fraglich relevante Bewertungen. Gegeniiber der postalischen Bewertungsrunde wurden deutlich weni-
ger Indikatoren im Panel der Bewertungsrunde 1 als relevant bewertet (38 gegeniiber 53). Wahrend in der pos-
talischen Bewertungsrunde kein Indikator in die Kategorie ,nicht relevant® fiel, bewertete das Panel 1 Indikator
im Rahmen des Treffens als nicht relevant.

Zusammenlegung von Indikatoren

In der Nachbereitung der Panelsitzung wurden einige der als relevant bewerteten Indikatoren zu jeweils einem
thematisch libergeordneten Indikator zusammengefasst. Dabei wurde die ID eines der zusammengefassten
Indikatoren Gibernommen und mit dem Zusatz ,,A“ versehen, sofern nicht schon eine modifizierte Version vorlag.
Tabelle 16 stellt eine Ubersicht der zusammengelegten Indikatoren dar. Die neuen, iibergeordneten Indikatoren
sind jeweils grau unterlegt.

Tabelle 16: Ubersicht der zusammengelegten Indikatoren

Indikator-ID

Indikatortitel

16A

Perioperative Antibiotikaprophylaxe

16

Perioperative Antibiotikaprophylaxe - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

Perioperative Antibiotikaprophylaxe - hiiftgelenknahe Femurfraktur

18

Perioperative Antibiotikaprophylaxe - Revision

31A

Gehfahigkeit bei Entlassung

31A

Gehfahigkeit bei Entlassung - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

32

Gehfahigkeit bei Entlassung - hiiftgelenknahe Femurfraktur

35

Gehfahigkeit bei Entlassung - Revision

37A

Allgemeine postoperative Komplikationen

37A

Allgemeine postoperative Komplikationen - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

40

Allgemeine postoperative Komplikationen - hiftgelenknahe Femurfraktur

45

Allgemeine postoperative Komplikationen - Revision

38A

Spezifische Komplikationen wahrend des akut-stationdren Aufenthaltes

38A

Postoperative Wundinfektion - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

41

Postoperative Wundinfektion - hiiftgelenknahe Femurfraktur
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Indikator-ID | Indikatortitel

46 | Postoperative Wundinfektion - Revision

48A | GefaBlasion oder Nervenschaden - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

49A | Implantatfehllage, Implantatdislokation oder Fraktur - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

54 | Implantatfehllage, Implantatdislokation oder Fraktur - hiiftgelenknahe Femurfraktur

59 | Implantatfehllage, Implantatdislokation oder Fraktur - Revision

50A | Endoprothesenluxation - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

55 | Endoprothesenluxation - hiiftgelenknahe Femurfraktur

60 | Endoprothesenluxation - Revision

51A | Wundhamatome /Nachblutungen - Hift-Endoprothesen-Erstimplantation

56 | Wundhamatome /Nachblutungen - hiiftgelenknahe Femurfraktur

61 | Wundhamatome/Nachblutungen - Revision

52A | Reoperationen wegen Komplikation - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

57 | Reoperationen wegen Komplikation - hiiftgelenknahe Femurfraktur

62 | Reoperationen wegen Komplikation - Revision

39A Letalitat wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes

39A | Letalitat - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

42 | Letalitat bei ASA 1-2 - hiiftgelenknahe Femurfraktur

43 | Letalitat bei ASA 3 - hiftgelenknahe Femurfraktur

44 | Letalitat bei endoprothetischerVersorgung - hiiftgelenknahe Femurfraktur

47 | Letalitat - Revision

66A Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen

66A | Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach Huft-Endoprothesen-
Erstimplantation

71| Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach hiiftgelenknaher Femurfraktur

67A Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen

67A | Sterblichkeit (innerhalb von 90 Tagen) - nach elektiver Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

72 | Sterblichkeit (innerhalb von 90 Tagen) - nach hiftgelenknaher Femurfraktur

68A Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen

68A | Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen nach elektiver Hift-Endoprothesen-
Erstimplantation

73 | Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen nach elektiver Huft-Endoprothesen-
Erstimplantation bei hiiftgelenknaher Femurfraktur

83A Veranderung des Bewegungsumfangs der Hiifte nach Reha

84 | Prozentuale Veranderung des Funktionsstatus bei ambulanter Reha-MaBnahme

“

Durch die Zusammenlegungen reduzierte sich die Zahl der Indikatoren auf 32. Tabelle 17 stellt die als ,relevant
bewerteten Indikatoren differenziert nach der jeweiligen Qualitdtsdimension nach Abschluss der ersten Bewer-
tungsrunde und der Zusammenlegung von Indikatoren dar.
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Tabelle 17: Relevante Indikatoren nach der Bewertungsrunde 1

Indikator-ID | Indikatortitel

3A Indikation - Hift-Endoprothesen-Erstimplantation

5A Wahl des Operationsverfahrens bei medialer Schenkelhalsfraktur

6A Indikation - Revision

8 Aufklarung iiber Alternativen zur geplanten Behandlung

1 Aufklarung liber die Anasthesie

12 Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen

13 Aufklarung zum postoperativen Verhalten

15A Thromboseprophylaxe bei chirurgischem Eingriff

16A Perioperative Antibiotikaprophylaxe

21 Prophylaxe heterotoper Ossifikationen

23A Praoperative Verweildauer bei hiiftgelenknaher Femurfraktur - Operation > 36h nach Auf-
nahme

24A Operationsdauer bei elektiver Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

26A Frihmobilisation innerhalb 24 Stunden postoperativ

27A Physiotherapie nach Hiift-Endoprothesen-Implantation

28A Sturzpravention

31A Gehfahigkeit bei Entlassung

36A Anésthesiebedingte Komplikationen

37A Allgemeine postoperative Komplikationen

38A Spezifische Komplikationen wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes

39A Letalitat

64A Huftfraktur innerhalb von 90 Tagen

65A Thrombose/Lungenembolie innerhalb von 90 Tagen

66A Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen

67A Sterblichkeit (innerhalb von 90 Tagen)

68A Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen

75A Reoperation bei innerhalb von 2 Jahren

78A Vorliegen des Funktionsstatus und eines Rehaplans aus der Reha-MaBnahme bei der Erstvor-
stellung beim Weiterbehandelnden Arzt

82A Verbesserung der Aktivitaten des taglichen Lebens durch Reha-MaBnahme

83A Veranderung des Bewegungsumfangs der Hiifte nach Reha

85 Follow-up nach einem Jahr

86 Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat

87A Patientenrelevante Endpunkte: Schmerz und Funktionalitat
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Aufbereitung der Indikatoren fiir die postalische Bewertungsrunde 2

Fur die postalische Bewertungsrunde 2 wurden die Bewertungsformulare derin der Bewertungsrunde 1 als
Jrelevant® eingestuften Indikatoren um die wesentlichen Informationen zu ihrer jeweiligen Umsetzung erganzt.
Dies beinhaltete die Benennung der erforderlichen Instrumente und Datenquellen sowie die Beschreibung der
benotigten Datenfelder fiir die Auslosung des QS-Filters, die Berechnung von Zahler und Nenner und falls erfor-
derlich fiir die Risikoadjustierung.

5.5. Bewertungsrunde 2, postalisch

Ablauf

GemaB derin Abschnitt 3.2.3 dargestellten Vorgehensweise bewerteten die Experten im Rahmen der zweiten
postalischen Bewertungsrunde die mit Angabe der Datenfelder aufbereiteten 32 relevanten Indikatoren hin-
sichtlich der Kriterien ,,Praktikabilitat (Umsetzbarkeit) und ,,Eignung fir die einrichtungsbezogene 6ffentliche
Berichterstattung®. Ferner hatten sie wieder die Moglichkeit, schriftliche Kommentare zu jedem Indikator abzu-
geben. Die postalische Bewertungsrunde fand vom 1. bis zum 14. Juli 2011 statt.

Ergebnisse

Die Berechnung der Ergebnisse basierte auf den Bewertungen von zehn Panelteilnehmern, da zwei Bewer-
tungsbogen nicht vorlagen.

Hinsichtlich der ,,Praktikabilitat wiesen alle 32 bewerteten Indikatoren einen Median > 4 auf und wurden damit
als praktikabel bzw. umsetzbar bewertet.

Die Einzelbewertungen der Indikatoren fiir das Kriterium ,,Praktikabilitat“ der postalischen Bewertungsrunde 2
sind in Anhang C.4 differenziert dargestellt. Geordnet nach Qualitatsdimension werden die Bewertungen in

Tabelle 18 wiedergegeben.

Tabelle 18: Bewertungsiibersicht der postalischen Bewertungsrunde 2 fiir das Kriterium ,,Praktikabilitat“

Qualitatsdimensionen
7 Effektivitat | Patientensicherheit | Patientenorientierung |Zugang/ Summe
Z Koordination
i
Q praktikabel 1 14 6 1 32
L
O |nicht
,% praktikabel 0 0 0 0 0
<
® | Summe 11 14 6 1 32

Als geeignet flir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung wurden 23 der 32 Indikatoren bewertet.
9 Indikatoren wurden vom Panel als grundsatzlich nicht geeignet eingestuft.

Die Bewertungen fiir das Kriterium ,,Eignung fir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung“ wer-
den in Tabelle 19 differenziert nach den Dimensionen des Qualitatsmodells wiedergegeben.

© 2012 AQUA-Institut GmbH 73



Hiiftendoprothesenversorgung Abschlussbericht

Tabelle 19: Bewertungsiibersicht der postalischen Bewertungsrunde 2 fiir das Kriterium ,,Eignung fiir die einrichtungsbezo-
gene offentliche Berichterstattung®

Qualitatsdimensionen

Effektivitat Patientensicherheit | Patientenorientierung |Zugang/ Summe
Koordination
2}
é geeignet 9 9 4 1 23
O .
& fraghch 2 5 2 0 9
o |geeignet
Z
= |nicht
<
x | geeignet 0 0 0 0 0
Summe 11 14 6 1 32

Die Einzelbewertungen der Indikatoren nach der postalischen Bewertungsrunde 2 sind in Anhang C.5 darge-
stellt.

5.6. Bewertungsrunde 2, Paneltreffen

Im Rahmen der Bewertungsrunde 2, die am 20. Juli 2011 stattfand, wurden alle 32 Indikatoren vor Ort erneut
hinsichtlich der Kriterien ,,Praktikabilitat“ und ,,Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstat-
tung® bewertet.

Analog zur ersten Bewertungsrunde wurden den Experten die Ergebnisse der schriftlichen Bewertung sowie die
aufbereiteten Kommentare zu jedem Indikator als Diskussions- und Bewertungsgrundlage prasentiert. Zudem
wurden in der Gruppe konsentierte Modifikationen an den Indikatoren und der Datensatzbeschreibung zur Er-
fassung vorgenommen. Wahrend der Diskussion wurden 29 Indikatoren modifiziert, von denen bei 5 Indikatoren
jeweils eine zusétzliche Version erstellt wurde. Der Indikator 87A ,,Patientenrelevante Endpunkte: Schmerz und
Funktionalitat“ wurde vom Panel grundlegend modifiziert (Vollerhebung im Rahmen des akut-stationaren Auf-
enthalts), diese Version wurde auch hinsichtlich der Relevanz neu bewertet (Stichprobe: Median= 9; Vollerhe-
bung: Median= 8). Alle erstmalig modifizierten Indikatoren wurden durch den Zusatz ,,A“ gekennzeichnet. Wurde
von einem im Rahmen oderim Nachgang der ersten Bewertungsrunde bereits modifizierten Indikator in der
zweiten Bewertungsrunde eine weitere modifizierte Version angelegt, erhielt die Indikatoren-ID dieses Indika-
tors den Zusatz ,X“. Wurde eine weitere Modifikation eines Indikators bewertet, dann ist diese durch ein ange-
hangtes ,,0“ gekennzeichnet.

Die Modifikationen umfassten im Einzelnen:

= denTitel des Indikators

= die Beschreibung des Indikators

= die Definition des Zahlers

= Ein- und Ausschlusskriterien

= Aspekte der Risikoadjustierung

= die Erhebungsform des Indikators

= Datenfelder und deren Formulierung

= die Formulierung der Fragen bei mittels Patientenbefragung erhobenen Indikatoren

Die Modifikationen, die an den eingeschlossenen Indikatoren im Einzelnen vorgenommen wurden, sind im Ab-
schnitt 6.2. beschrieben.
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Ergebnisse

Die Panelteilnehmer hatten in der Bewertungsrunde 2 insgesamt 37 Bewertungen abzugeben: 32 Indikatoren in
der urspriinglichen Fassung und 5 modifizierte Indikatorversionen.

Mit einer Ausnahme wurden alle Indikatoren einschlieBlich der Modifikationen unter Beriicksichtigung der defi-
nierten Auswertungsregeln als praktikabel bzw. umsetzbar bewertet. In das finale Indikatorenset gehen die
jeweils besser bewerteten Versionen des Originalindikators ein. Ein Indikator wurde als nicht praktikabel bewer-
tet. Die Anzahl der als praktikabel bewerteten 32 Indikatoren reduzierte sich dadurch auf 31 Indikatoren. Die
Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang C.6 differenziert dargestellt.

Tabelle 20 zeigt die Verteilung der Bewertungen auf die Dimensionen des Qualitatsmodells. Bei Vorliegen einer
bzw. zweier modifizierter Versionen ist nur die jeweils am hochsten bewertete Version abgebildet.

Tabelle 20: Ergebnisiibersicht des Panels der Bewertungsrunde 2, Paneltreffen fiir das Kriterium ,,Praktikabilitat*

Qualitatsdimensionen

@ Effektivitat | Patientensicherheit | Patientenorientierung |Zugang/ Summe
Z Koordination
o
) praktikabel 10 14 6 1 31
® |[nicht

i
E praktikabel 1 0 0 0 1
<
% | Summe 11 14 6 1 32

Eignung fiir die einrichtungsbezogene 6ffentliche Berichterstattung

Von den 31 als praktikabel bewerteten Indikatoren wurden 24 Indikatoren als geeignet fiir die einrichtungsbezo-
gene offentliche Berichterstattung konsentiert. Die Einzelbewertungen dieser Indikatoren in der Bewertungs-
runde 2 sind in Anhang C.7 differenziert dargestellt.

Die Ergebnisse fiir das Kriterium ,,Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung® werden
in Tabelle 21 wiedergegeben.

Tabelle 21: Ergebnisuibersicht der Bewertungsrunde 2, Paneltreffen fur das Kriterium ,Eignung fir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung*

Qualitatsdimensionen

Effektivitat | Patientensicherheit | Patientenorientierung |Zugang/ Summe
Koordination
2]
E geeignet 8 10 5 1 24
(D .
& fragllch 3 4 1 0 8
o | geeignet
=
= |nicht
<t
o | geeignet 0 0 0 0 0
Summe 1 14 6 1 32

Die Bewertung der Eignung flr die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung hatte keinen Einfluss auf
den Einschluss von Indikatoren in das finale Indikatorenset. Hierfiir waren nur die Bewertungen hinsichtlich der
Relevanz und der Praktikabilitat entscheidend.

Tabelle 22 stellt die abschlieBend als ,,praktikabel“ bewerteten 31 Indikatoren nach Ende der Bewertungsrun-

de 2 dar. Die Indikatoren, die als geeignet fir die offentliche Berichterstattung bewertet wurden, sind farblich
bzw. mit * markiert.
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Tabelle 22: Praktikable Indikatoren nach der Bewertungsrunde 2

Indikator-ID | Indikatortitel

Effektivitat

3A* Indikation - elektive Hift-Endoprothesen-Erstimplantation
6A* Indikation - Huft-Endoprothesen-Wechsel

21 Prophylaxe heterotoper Ossifikationen

23A* Praoperative Verweildauer bei hiiftgelenknaher Femurfraktur - Operation > 36h nach Aufnahme
26A* Friihmobilisation innerhalb 24 Stunden postoperativ

27A* Anwendung postoperativer Physiotherapie

31A* Gehfahigkeit bei Entlassung

82A* Verbesserung der Aktivitaten des taglichen Lebens (ATL)
83A O Veranderung des Bewegungsumfangs der Hiifte

85 _0* Follow-up nach einem Jahr

Patientensicherheit

15A* Thromboseprophylaxe bei chirurgischem Eingriff

16A* Perioperative Antibiotikaprophylaxe

24A Operationsdauer bei elektiver Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation
28A_O Sturzpravention

36A_X* Andsthesiebedingte Komplikationen

37A* Allgemeine postoperative Komplikationen

38A* Spezifische Komplikationen wahrend des akut-stationdren Aufenthaltes
39A Letalitat

64A Huftfraktur innerhalb von 90 Tagen

65A* Thrombose/Lungenembolie innerhalb von 90 Tagen

66A* Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen

67A* Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen

68A* Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen

75A Reoperation innerhalb von 2 Jahren

Patientenorientierung

8 Aufklarung liber Alternativen zur geplanten Behandlung

" Aufklarung liber die Anasthesie

12* Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen
13* Aufklarung zum postoperativen Verhalten

86* Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat

87A_X* Patientenrelevante Endpunkte: Schmerz und Funktionalitat

Zugang/Koordination

78A*

Vorliegen eines Nachsorgekonzepts aus der Reha-MaBnahme bei der Erstvorstellung beim wei-
terbehandelnden Arzt
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5.7. Anregungen aus dem Panelverfahren

Im Rahmen der Expertentreffen ergaben sich wichtige methodische und fachliche Anregungen, welche in die
Entscheidungsfindung und in das Indikatoren-Bewertungsverfahren eingeflossen sind. Sowohl die schriftlichen
Kommentare in den postalischen Bewertungsrunden als auch die protokollierten Diskussionen wahrend der
Expertentreffen wurden inhaltlich beriicksichtigt. Folgende Aspekte wurden durch die Teilnehmer des Panelver-
fahrens schwerpunktmaBig thematisiert:

Auslosekriterien
Das Panel empfiehlt, die Altersgrenze auf 218 Jahre herabzusetzen (bisher > 20 Jahre).

Einzelne Panelteilnehmer gaben zu bedenken, dass die Gelenkstiitzpfanne in die Auslosekriterien fir den QS-
Filter aufzunehmen sei, auch wenn sie in der Regel als Zusatz-Kode dokumentiert werde.

Eine Mehrheit der Panelteilnehmer spricht sich dafiir aus, die Entfernung einer Hiiftgelenkendoprothese (TEP
oder Komponente) aus den Auslosekriterien herauszunehmen. Die Index-Leistung beziehe sich auf den Wechsel
der Endoprothese und nicht lediglich auf deren Entfernung. Die Index-Leistung ,Wechsel“ist der Ausloser wah-
rend des stationaren Aufenthalts; im Follow-up wird entsprechend nur der Patient mit Implantation erfasst. Die
Versorgung bei Komplikationen (die Entfernung) soll als Folge, nicht als Ausloser erfasst werden.

Wichtig war den Teilnehmern zudem, die Qualitat der Versorgung von Patienten mit Osteosynthesen zu sichern
(Modul 17 /1). Dies ist jedoch nicht Bestandteil des aktuellen Auftrags.

Indikationsstellung

Panelteilnehmer geben zu bedenken, dass eine Diagnosestellung oft erst nach der Operation moglich ist (z. B.
Entziindungskriterien). Bei strenger Indikationsstellung sollte bedacht werden, dass bei Patienten mit asymp-

tomatischer Lockerung eine Ausnahmesituation besteht; diese haben oft keine Schmerzen, die Indikation wird
aufgrund radiologischer Kriterien gestellt. Wird dann nicht operiert, schwindet der Knochen weiter.

Nachsorgekonzept

Die Panelteilnehmer weisen darauf hin, dass flr jeden Patienten beim weiterbehandelnden Arzt ein Nachsorge-
konzept vorliegen sollte, bestehend aus Angaben zum Funktionsstatus (Schmerz, Bewegungsumfang, Aktivita-
ten des taglichen Lebens) bei der Entlassung aus dem akut-stationdren Aufenthalt, einem Rehabilitations- und
Entlassungsplan und eigener Diagnostik /Anamnese.

Follow-up-Erhebung

Eine Betrachtung der Ergebnisse direkt im Anschluss an den Eingriff ist nach Ansicht der Panelteilnehmer nicht
zielfiihrend, da fiir eine valide Bewertung des Operationserfolgs ein Jahr verstreichen miisste. Eine Follow-up-
Erhebung wird somit empfohlen. Patientenrelevante Endpunkte nach der Hiiftendoprothesenversorgung sind
die Lebensqualitat, Schmerz und Funktionalitat.

Vom Panel wurde der sektoreniibergreifende Ansatz des Verfahrens deutlich befiirwortet. Um die Schnittstellen
zwischen stationarer und ambulanter Versorgung abzudecken, sei eine Nachverfolgbarkeit des Patienten es-
senziell.

Patientenperspektive

Die Patientenperspektive wurde von der Mehrheit der Panelteilnehmer als sehr wichtiger Bestandteil der Quali-
tatssicherung angesehen. Bedenken wurden dahingehend geauBert, ob nicht die Validitat der Antworten durch
die retrospektive Abfrage eingeschrankt sei. Insbesondere wurden Indikatoren zur Prozessqualitat (Patientenin-
formation/Aufklarung) und zur Ergebnisqualitat (patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat, Schmerz, Funk-
tion) fiir relevant und praktikabel befunden. Die Lebensqualitat soll mithilfe des erkrankungsspezifischen
WOMAC-Fragebogens in Kombination mit dem generischen EQ-5D erhoben werden. Der WOMAC-Fragebogen
liegt in zwei - Uberwiegend identischen - Varianten vor: eine fiir die Befragung vor- und eine fiir die Befragung
nach der Operation. Da es sich beim EQ-5D um ein generisches Erhebungsinstrument mit geringerVerande-
rungssensitivitat fur spezifische Erkrankungen handelt, wurde der Einsatz des EQ-5 D alleine zur Veranderungs-
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messung nach einer Hiift-Endoprothesen-Implantation vom Panel in keinem Fall fiir sinnvoll befunden. In Kom-
bination zum erkrankungsspezifischen Instrument WOMAC-Fragebogen wurde eine Erfassung der allgemeinen
Lebensqualitat jedoch fiir sinnvoll erachtet. Es wurde betont, dass fiir einen ,fairen® Einrichtungsvergleich zwei
Messungen, pra- und postoperativ, notwendig seien. Es wurde auBerdem angemerkt, dass eine Erhebung mit
dem WOMAC-Fragebogen vor der Operation auch unter dem Aspekt der Indikationsstellung interessant sei.
Hierfur existiert aber derzeit kein Konzept zur Auswertung und Bewertung.

Potenzielle Befragungszeitpunkte wurden intensiv diskutiert. In Bezug auf Indikatoren zur Patienteninformation
und -aufklarung und zur Messung des Behandlungserfolgs wurde deutlich, dass bis zu drei Erhebungszeitpunk-
te (vor dem Eingriff, 4 bis 6 Wochen nach dem Eingriff, 1]Jahr nach dem Eingriff) n6tig waren, um alle Dimensio-
nen abzubilden. Als Zeitpunkt fir die Befragung zur Ergebnisqualitat wurde im Panel ein Zeitabstand von

12 Monaten nach der Operation konsentiert.

Weiterhin wurde vorgeschlagen, die Patienten nach ihrer subjektiven Sicht bezliglich des Ergebnisses zu fragen,
z. B. im Sinne von: ,Wie zufrieden sind Sie aus heutiger Sicht mit Ihrer Entscheidung, diese Operation durchge-
fuhrt zu haben?“

Einrichtungsbezogene o6ffentliche Berichterstattung

Die Bewertung der Eignung der Indikatoren zur Patientenperspektive fir die offentliche Berichterstattung er-
scheint angesichts der geplanten Stichprobenerhebung schwierig. Fiir die Qualitatssicherung sei der Einrich-
tungsbezug aber unabdingbar. Die Patientenvertretung empfiehlt eine Vollerhebung (alle Einrichtungen), keine
Stichprobe.

Risikoadjustierung

Fur die Ergebnisindikatoren wurde seitens des Panels ausdriicklich eine Risikoadjustierung empfohlen. Die
Inzidenz von Komplikationen sei durch patientenbezogene Faktoren gepragt, welche die Ergebnisqualitat in
unterschiedlicher Weise beeinflussen. Eine Risikoadjustierung nach Art des Verfahrens wird fiir alle Indikatoren
empfohlen, bei denen die verschiedenen Patientenpopulationen (elektive und traumatisch bedingte Hift-Endo-
prothesen-Erstimplantation und Huft-Endoprothesen-Wechsel) zusammengelegt wurden.

Aufwand der Datenerhebung

Mehrere Anmerkungen aus dem Panel bezogen sich auf die Datenerhebung zur Berechnung der Qualitatsindika-
toren. Einstimmig wurde dafiir pladiert, den Dokumentationsaufwand fiir alle Beteiligten so gering wie moglich
zu halten. Daher sollte eine Berechnung der Indikatoren aus Abrechnungsdaten der Krankenkassen sorgfaltig
geprift werden.

Feedback der Panelteilnehmer

Hinsichtlich des methodischen Vorgehens der Indikatorenentwicklung und -bewertung wurden zu Beginn des
Panelverfahrens Bedenken geduBert, die sich jedoch im Verlauf des Verfahrens weitestgehend zerstreut haben.
Obwohl aus Sicht des Panels nicht immer ausreichend Transparenz gegeben war, wurde der Prozess der Indi-
katorenauswahl von den Panelteilnehmern als positiv beurteilt. Als positiv bewertet wurde insbesondere der
offene, interdisziplindre Austausch zwischen den Panelteilnehmern, der zu einem umfassenderen Blick hinsicht-
lich der Qualitatsdefizite und der Bewertung der Indikatoren gefiihrt hat. Kontroverse Diskussionen wurden
weitgehend als Bereicherung und als konstruktiv empfunden. Aligemein bedauert wurde, dass das Ergebnis der
zweiten Bewertungsrunde dem Panel nicht zuganglich ist. Es soll den Panelteilnehmern daher zukiinftig nach
Abschluss des Bewertungsverfahrens zugeschickt werden.
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6. Abgestimmtes Indikatorenset

6.1.

Liste der eingeschlossenen Indikatoren

Anhand derin den vorherigen Abschnitten dargestellten Ergebnisse der einzelnen Bewertungsrunden ergibt
sich das folgende, vom Panel abgestimmte Indikatorenset (Tabelle 23). Es enthélt 31 Indikatoren, deren inhaltli-
che Bewertung in Abschnitt 6.2 vorgenommen wird.

Tabelle 23: Abgestimmtes Indikatorenset nach Durchflihrung aller Bewertungsrunden

Nr. [ Indikator-ID | Indikatortitel

1 |3A Indikation zur elektiven Hift-Endoprothesen-Erstimplantation

2 |6A Indikation zum Huft-Endoprothesen-Wechsel

3 |8 Indikation - Aufklarung tber Alternativen zur geplanten Behandlung

4 |1 Aufklarung iber die Anasthesie

5 (12 Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen

6 |13 Aufklarung zum postoperativen Verhalten

7 |15A Thromboseprophylaxe bei chirurgischem Eingriff

8 |16A Perioperative Antibiotikaprophylaxe

9 |21 Prophylaxe heterotoper Ossifikationen

10 | 23A Praoperative Verweildauer bei hiiftgelenknaher Femurfraktur

11 | 24A Operationsdauer bei elektiver Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

12 | 26A Frihmobilisation innerhalb 24 Stunden postoperativ

13 |27A Anwendung postoperativer Physiotherapie

14 |28A O Sturzpravention

15 [ 31A Gehfahigkeit bei Entlassung

16 | 36A X Anasthesiebedingte Komplikationen

17 |37A Allgemeine postoperative Komplikationen wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes

18 | 38A Spezifische Komplikationen wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes

19 | 39A Sterblichkeit wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes

20 | 64A Hiftfraktur innerhalb von 90 Tagen

21 | 65A Thrombose/Lungenembolie innerhalb von 90 Tagen

22 | 66A Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen

23 | 67A Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen

24 | 68A Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen

25 | 75A Ungeplante Folge-OP innerhalb von 2 Jahren

26 |78A Vorliegen eines Nachsorgekonzepts aus der Reha-MaBnahme bei der Erstvorstellung beim
weiterbehandelnden Arzt

27 | 82A Verbesserung der Aktivitaten des taglichen Lebens (ATL)

28 |83A_0 Verbesserung des Bewegungsumfangs des Hiiftgelenks

29 185 0O Verbesserung von Schmerz, Funktionalitat und Beweglichkeit nach einem Jahr

30 |86 Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat

31 [87A X Patientenrelevante Endpunkte: Schmerz und Funktionalitat
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6.2. Wiirdigung der Indikatoren

In den nachfolgenden Indikatorbeschreibungen werden die Ergebnisse gewiirdigt und die wesentlichen Aspekte
der Paneldiskussion nachvollzogen. Falls im Feld ,,Paneldiskussion, Indikatormodifikation® nicht explizit die
fehlende Eignung fiir die 6ffentliche Berichterstattung angefiihrt ist, wurde der Indikator von den Panelteilneh-
mern im Konsens als geeignet gewertet (siehe auch Anhang C). Die konkrete Beschreibung jedes einzelnen
Indikators und die Ausgestaltung der Datenfelder sind in Anhang D und E zu finden.

Zu jedem Indikator werden Verantwortlichkeiten beschrieben. Dabei wird zwischen Prozess- und Dokumentati-
onsverantwortung unterschieden. Unter Prozess ist in diesem Zusammenhang der Behandlungsprozess zu
verstehen. Der Prozessverantwortliche fiihrt u.a. die Diagnostik und die Operation durch. Die Dokumentations-
verantwortung bezeichnet die Verantwortung fiir die QS-Dokumentation und kann von der Prozessdokumenta-
tion abweichen. Beispiel: Der Pathologe erstellt den histologischen Befund (Prozess), der Operateur dokumen-
tiert, ob im Rahmen der Indikationsstellung ein Erregernachweis gefiihrt worden ist (Dokumentation).

Wurde der Indikator vom Panel als ,,fraglich geeignet® fiir die einrichtungsbezogene o6ffentliche Berichterstat-
tung bewertet, wird dies im Feld ,Paneldiskussion, Indikatormodifikation“ vermerkt. Sind dort keine Angaben
gemacht, ist der Indikator hinsichtlich dieses Bewertungskriteriums im Konsens als ,,geeignet® bewertet wor-
den.

Indikator 1: Indikation zur elektiven Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

Beschreibung Anteil der Patienten, bei denen eine angemessene Indikation zur elektiven
Huft-Endoprothesen-Erstimplantation vorlag. Die Indikation gilt als angemes-
sen, wenn mindestens ein Schmerzkriterium oder mindestens ein Bewe-
gungseinschrankungskriterium und mindestens 5 Punkte im modifizierten
Kellgren & Lawrence-Score vorliegen.

Hintergrund Bei der Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation handelt es sich um einen elekti-
ven Eingriff, bei dem eine strenge Indikationsstellung zu fordern ist. Ziel eines
solchen Eingriffs ist es, dem Patienten wieder zu Schmerzfreiheit und zu
groBtmoglicher Hiiftgelenksbeweglichkeit zu verhelfen. In der europaischen
multidisziplindren Leitlinie der EULAR werden der therapierefraktdre Schmerz
und die Bewegungseinschrankungen in Verbindung mit rontgenologischen
Arthrosezeichen als Indikation fiir die Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

genannt.
Paneldiskussion, Kriterien fiir die Angemessenheit der Indikationsstellung wurden vom Panel
Indikatormodifikation intensiv diskutiert. Juvenile Endoprothesen sollen im zu entwickelnden QS-

Verfahren ausgeschlossen werden, deshalb wird vorgeschlagen, bei der Aus-
I6sung der OS-Dokumentation die Altersgrenze auf > 18 Jahre zu setzen. Dies
betrifft die Konstruktion des QS-Filters. Weiterhin wurde der modifizierte
Kellgren & Lawrence-Score Hiifte angepasst: der Punktwert fiir ,Gelenkspalt
aufgehoben® wird auf 5 gesetzt (zuvor 3). Das Panel war sich einig dariiber,
dass die Indikation zur Implantation einer Hiiftendoprothese gegeben ist,
wenn das Kriterium Schmerz oder Bewegungseinschrankung erflllt ist und
rontgenologisch ein aufgehobener Gelenkspalt nachgewiesen werden kann.
Ein Beispiel fiir eine Erkrankung, bei der zumeist ein aufgehobener Gelenk-
spalt ohne weitere rontgenologische Kriterien (Osteophyten, Sklerose oder
Deformierung) im Sinne des Kellgren & Lawrence-Score vorliegt, ist die rheu-
matoide Arthritis. Das AQUA-Institut empfiehlt, das gedanderte Kriterium in der
Machbarkeitspriifung und dem Probebetrieb auf seine Anwendbarkeit hin zu
prifen (siehe auch Abschnitt 6.2).

Grundgesamtheit Alle Patienten > 18 Jahre mit elektiver Hift-Endoprothesen-Erstimplantation.
Risikoadjustierung Fiir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung erforderlich.
Referenzbereich Bei = 90 % der Patienten soll eine angemessene Indikation anhand klinischer

und rontgenologischer Kriterien vorliegen.

Verantwortlichkeiten Bei diesem Prozessindikator wird die Indikationsqualitat anhand von Anamne-
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Indikator 1:

Indikation zur elektiven Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

se, Befunden und Rontgenbildern bewertet. Der operierende Arzt muss sich
der korrekten Indikationsstellung vergewissern. Die Prozessverantwortung
liegt folglich beim durchfihrenden Arzt.

Die Dokumentationsverantwortung liegt bei der die Operation durchflihren-
den Einrichtung.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator ermoglicht die Abbildung der Angemessenheit der
Indikationsstellung. Dieser kontrollierende Prozess ist bedeutsam fiir die Ef-
fektivitat der Hiiftendoprothesenversorgung. Die Erhebung des Indikators im
Rahmen der Qualitatssicherung der Hiiftendoprothesenversorgung wird dem
Umstand gerecht, dass die Korrektheit der Indikationsstellung haufig nur bei
Betrachtung des komplexen Gesamtbilds eines jeden einzelnen alls moglich
ist.

Literatur

(DGOOC & BVO 2009; DGU 2008b; Gossec et al. 2011; Johnson et al. 2010;
Muirhead-Allwood et al. 2008; Zhang et al. 2005).

Indikator 2:

Indikation zum Hiift-Endoprothesen-Wechsel

Beschreibung

Anteil der Patienten, bei denen eine angemessene Indikation fiir den Hiift-
Endoprothesen-Wechsel vorlag. Die Indikation fiir einen Huft-Endoprothesen-
Wechsel gilt als angemessen, wenn mindestens ein Schmerzkriterium und
mindestens ein rontgenologisches Kriterium oder Entziindungskriterien, mik-
robiologische oder histopathologische Kriterien vorliegen. Bei Patienten mit
nachgewiesener (rezidivierender) Endoprothesen(sub)luxation oder isoliertem
Inlay- oder Kopfwechsel mit nachgewiesenem Abrieb/Verschlei miissen nur
rontgenologische Kriterien gegeben sein.

Hintergrund

Endoprothesenwechsel bilden, zumindest vor Ablauf der produktiiblichen
Standzeit, das Versagen der Erstimplantation ab. Es gibt eine Vielzahl an Kom-
plikationen und medizinischen Sachverhalten (u. a. aseptische und septische
Lockerung, rezidivierende Luxationen, periprothetische Frakturen,
Implantatbruch etc.), die einen Hiift-Endoprothesen-Wechsel begriinden kon-
nen. Beeinflusst werden diese durch patienten-, produkt- und
prozedurenbezogene Faktoren. Dennoch ist die Indikation fiir einen Hiift-
Endoprothesen-Wechsel streng anhand klinischer, rontgenologischer und
laborchemisch/mikrobiologisch/histopathologischer Kriterien zu stellen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Panelteilnehmer geben zu bedenken, dass eine Diagnosestellung in Einzel-
fallen erst nach der Operation moglich ist (z. B. Histopathologischer Befund).

Bei strenger Indikationsstellung sollte bedacht werden, dass bei Patienten mit
asymptomatischer Lockerung eine Ausnahmesituation besteht; diese haben
mitunter keine Schmerzen, die Indikation wird allein aufgrund radiologischer
Kriterien gestellt.

Der Indikator entstammt dem aktuellen Indikatorenset der externen stationa-
ren Qualitatssicherung der Institution nach §137a SGB V. Das AQUA-
Entwicklerteam hat, um die Indikationsstellung besser abbilden zu konnen,
zwei neue Dokumentationsfelder eingefiihrt: ,,Entziindungszeichen im Labor
positiv (BSG, CRP, Leukozyten)“und ,Histopathologischer Befund (gemaB
Konsensus-Klassifikation der Neosynovialis/periprothetischen Membran)®.
Die histologische Untersuchung dient der Objektivierung des Infektverdachts.

Im Nachgang der Bewertungsrunde 2 wurde zudem derTitel des Indikators
prazisiert.

Das AQUA-Institut empfiehlt weiterhin, isolierte Inlay- oder Kopfwechsel und
rezidivierende Endoprothesen(sub)luxationen ohne Schmerzkriterien in die
Indikationskriterien aufzunehmen. Bei diesen Indikationen leiden die Patien-
ten mitunter keine Schmerzen; allerdings missen rontgenologische Kriterien
gegeben sein. Weiterhin empfiehlt das AQUA-Institut, vom etablierten Refe-
renzbereich (= 5. Perzentil) abzuweichen. Das Ergebnis dieses Indikators lag
in den Jahren 2009 und 2010 bei 96,6 % bzw. 92,2 %. Da das 5. Perzentil 2010
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Indikator 2: Indikation zum Hiift-Endoprothesen-Wechsel

jedoch bei 79,3 % lag und hier Patientengruppen aufgenommen wurden, die
vorher die Indikationskriterien nicht erfiillten, empfiehlt das AQUA-Institut
einen Referenzbereich von < 90 %.

Grundgesamtheit Alle Patienten > 18 Jahre mit Huft-Endoprothesen-Wechsel.
Risikoadjustierung Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung erforderlich.
Referenzbereich Bei = 90 % der Patienten soll eine angemessene Indikation anhand der klini-

schen Symptomatik, rontgenologischer Kriterien, Entziindungskriterien, mik-
robiologischer oder histopathologischer Kriterien vorliegen.

Verantwortlichkeiten Bei diesem Prozessindikator wird die Indikationsqualitat anhand von Anamne-
se, Befunden und Rontgenbildern bewertet. Der operierende Arzt muss sich
der korrekten Indikationsstellung vergewissern. Die Prozessverantwortung
liegt folglich beim durchfiihrenden Arzt.

Die Dokumentationsverantwortung liegt bei der die Operation durchfiihren-
den Einrichtung.

Wirdigung Dieser Prozessindikator ermoglicht die Abbildung der Angemessenheit der
Indikationsstellung beim Endoprothesen-Wechsel. Zur Indikationsstellung vor
einer Wechseloperation gehdren die praoperative Punktion und mikrobiologi-
sche Untersuchung. In Féllen, in denen klinisch und laborchemisch ein
Infektverdacht besteht, sich aus dem Punktat jedoch kein Keim isolieren lasst,
miissen in Einzelfallen Gewebeprobeentnahmen (arthroskopisch oder offen)
aus dem Gelenk erfolgen. Dieser kontrollierende Prozess ist bedeutsam fiir
die Effektivitat der Hiiftendoprothesenversorgung. Die Erhebung des Indika-
tors im Rahmen der Qualitatssicherung der Hiiftendoprothesenversorgung
wird dem Umstand gerecht, dass bei der Indikationsstellung viele unterschied-
liche Faktoren in Betracht zu ziehen sind.

Literatur (Buttaro et al. 2010; DGU 2008a; DGU 2008c; DGU 2008e; Di Cesare et al.
2005; Johnson et al. 2010; Moyad et al. 2008; Patel et al. 2007; Peters et al.
2001).

Indikator 3: Indikation - Aufklarung iiber Alternativen zur geplanten Behandlung

Beschreibung Anteil der Patienten, die ausreichend ber Alternativen zur geplanten Behand-

lung aufgeklart wurden.

Hintergrund Die Aufklarung beziiglich moglicher Alternativen zur geplanten Hiift-
Endoprothesen-Erstimplantation oder zum Wechsel mit den jeweiligen Vor-
und Nachteilen empfinden Patienten oft als zu gering. Unter Alternativen wer-
den nicht-medikamentdse und medikamentdse Therapie sowie Beratung tber
den - an den Symptomen des Patienten orientierten - richtigen Zeitpunkt fir
eine Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation oder einen -Wechsel verstanden.
Die angemessene Aufklarung tber Alternativen ist eine Voraussetzung flir die
gemeinsame Entscheidungsfindung fiir oder gegen eine Hiift-Endoprothesen-
Erstimplantation oder einen -Wechsel.

Paneldiskussion, Das Panel schlagt vor, eine der Fragen zur Abbildung des Indikators zu konkre-
Indikatormodifikation tisieren: ,Wurde mit Ihnen vor Ihrer Entscheidung fiir eine Hiftoperation be-
sprochen ...“ Auf dem Indikatorendatenblatt wurden die eingeschlossenen
Patientengruppen spezifiziert.

Das Versenden der Bogen durch die Einrichtung erscheint der Patientenvertre-
tung grundsatzlich problematisch.

Das Panel diskutierte kritisch, ob die Bewertung der offentlichen Berichter-
stattung angesichts der geplanten Stichprobenziehung sinnvoll ist. Der Ein-
richtungsbezug ist fiir die Qualitatssicherung aber unabdingbar. Eine 6ffentli-
che Berichterstattung mache nur Sinn, wenn eine Vollerhebung aller Einrich-
tungen durchgefiihrt wiirde.

Diskutiert wurde zudem der Zeitraum, in dem die Aufklarung tiber Alternativen
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Indikator 3:

Indikation - Aufklarung iiber Alternativen zur geplanten Behandlung

erfolgen soll: ab Diagnosestellung oder ab Indikationsstellung. Davon abhan-
gig wiirde entweder der Vertragsarzt oder der Leistungserbringer bewertet.

Im Nachgang zu Bewertungsrunde 2 wurde das Dokumentationsfeld ,,Zeit-
punkt der Befragung: 4 bis 6 Wochen nach Entlassung aus der akut-
stationaren Einrichtung® konkretisiert (anstatt zuvor: nach Durchfiihrung der
Hift-Endoprothesen-Erstimplantation oder des -Wechsels).

Der Indikator wurde vom Panel als ,fraglich geeignet® fiir die einrichtungsbe-
zogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten mit elektiver Huft-Endoprothesen-Erstimplantation oder
-Wechsel, die an der Patientenbefragung teilgenommen haben.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung erforderlich.

Referenzbereich

Da in Deutschland keine Referenzwerte zu den genannten Inhalten einer Pati-
entenbefragung existieren, soll im Regelbetrieb zunachst der Ist-Zustand er-
mittelt werden, um daraus Referenzbereiche abzuleiten.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung liegt bei der Einrichtung, die den Eingriff durch-
fiihrt. Die Erfassung der Patientenperspektive erfolgt durch eine anonyme,
postalische Patientenbefragung. Hierzu wird ein Instrument mit generischen
und spezifischen Fragen eingesetzt. Das Ergebnis der Patientenbefragung soll
dem teilnehmenden Krankenhaus zuriickgespiegelt werden.

Wirdigung

Dieser Prozessindikator beschreibt einen - vor allem fiir Patienten mit degene-
rativen Erkrankungen des Hiiftgelenks - wichtigen Sachverhalt fiir die Indika-
tionsstellung. Die angemessene Aufklarung liber Alternativen zur geplanten
Behandlung ist zudem eine Voraussetzung fiir die gemeinsame Entschei-
dungsfindung von Arzt und Patient fiir oder gegen eine Hiiftendoprothese. Es
wurde angemerkt, dass Patienten sich nicht immer vollstandig an erhaltene
Informationen erinnern konnen, weshalb der Erhebungszeitpunkt spatestens 4
bis 6 Wochen nach der Entlassung aus der akut-stationaren Einrichtung liegen
sollte.

Das AQUA-Institut empfiehlt, diesen Indikator getrennt nach elektiven Eingrif-
fen und endoprothetischerVersorgung von hiiftgelenknahen Femurfrakturen
auszuwerten.

Literatur

(Ballantyne et al. 2007; DGOOC & BVO 2009; Gooding et al. 2009; Hawker et
al. 2004).

Indikator 4:

Aufklarung uber die Andsthesie

Beschreibung

Anteil der Patienten, die angeben, dass sie praoperativangemessen zur Anas-
thesie bei Hiift-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel aufgeklart wur-
den. Der Indikator wird Uber eine postalische Patientenbefragung erhoben.

Hintergrund

Patienten sollten vor einer Hiift-Endoprothesen-Implantation oder einem
Wechseleingriff liber Risiken und Nebenwirkungen verschiedener
Anéasthesieverfahren aufgeklart werden.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Es wurde angemerkt, dass Patienten sich nicht immer vollstandig an erhaltene
Informationen erinnern konnen, weshalb der Erhebungszeitpunkt spatestens
4 bis 6 Wochen nach der Entlassung aus der akut-stationaren Einrichtung lie-
gen sollte. Auf dem Indikatorendatenblatt wurden die eingeschlossenen Pati-
entengruppen in den Datenfeldern Prazisierung, Beschreibung, Nenner, Quali-
tatsziel und Anmerkungen konkretisiert.

Der Indikator wurde vom Panel als ,fraglich geeignet® fiir die einrichtungsbe-
zogene offentliche Berichterstattung bewertet.
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Indikator 4:

Aufklarung lber die Andsthesie

Grundgesamtheit

Dieser Indikator bezieht sich auf alle Patienten, die eine Hiift-Endoprothesen-
Implantation oder einen Wechseleingriff erhalten haben und an der Patienten-
befragung teilgenommen haben.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung erforderlich.

Referenzbereich

Da in Deutschland keine Referenzwerte zu den genannten Inhalten einer Pati-
entenbefragung existieren, soll im Regelbetrieb zunachst der Ist-Zustand er-
mittelt werden, um daraus Referenzbereiche abzuleiten.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung obliegt der Einrichtung, die den Eingriff durchfihrt.
Die Erfassung der Patientenperspektive erfolgt durch eine anonyme, postali-
sche Patientenbefragung. Hierzu wird ein Instrument mit generischen und
spezifischen Fragen eingesetzt. Das Ergebnis der Patientenbefragung soll dem
teilnehmenden Krankenhaus zuriickgespiegelt werden.

Wiirdigung

Prinzipiell beschreibt dieser Prozessindikator einen wichtigen Sachverhalt fiir
die praoperative Phase. Es wurde angemerkt, dass Patienten sich nicht immer
vollstandig an erhaltene Informationen erinnern kdnnen, weshalb der Erhe-
bungszeitpunkt spatestens 4 bis 6 Wochen nach der Entlassung aus der akut-
stationdren Einrichtung liegen sollte.

Literatur

(Outcome 2003).

Indikator 5:

Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen

Beschreibung

Anteil der Patienten, die vor der Operation angemessen liber mogliche post-
operative Komplikationen bei Hiift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel aufgeklart wurden.

Hintergrund

Viele Patienten empfinden die Aufklarung beziiglich moglicher Risiken und
postoperativer Komplikationen als nicht ausreichend. Die angemessene Auf-
klarung uber mogliche postoperative Komplikationen ist eine Voraussetzung
fur die gemeinsame Entscheidungsfindung fiir oder gegen eine Hiift-
Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Aufklarung liber mogliche postoperative Komplikationen wurde im Rah-
men der beiden Panelsitzungen auf die oben genannten Aspekte hin konkreti-
siert, da genau diese aus medizinischer Sicht und aus Sicht der Patienten re-
levant sind.

Das Feld Basisdaten wurde konkretisiert: ,Wurde mit Ihnen vor der Operation
besprochen, auf welche moglichen Komplikationen sie nach der Hiiftoperation
achten sollen?“ statt ,Wurde mit Ihnen vor Ihrer Entlassung besprochen, auf
welche Gefahrensignale Sie zu Hause im Hinblick auf mogliche Komplikatio-
nen nach der Hiift-Operation achten sollen?

Grundgesamtheit

Dieser Indikator bezieht sich auf alle Patienten, die eine Hiift-Endoprothesen-
Implantation oder einen Wechseleingriff erhalten haben und an der Patienten-
befragung teilgenommen haben.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung erforderlich.

Referenzbereich

Da in Deutschland keine Referenzwerte zu den genannten Inhalten einer Pati-
entenbefragung existieren, soll im Regelbetrieb zunéchst der Ist-Zustand er-
mittelt werden, um daraus Referenzbereiche abzuleiten.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung obliegt der Einrichtung, die den Eingriff durchfihrt.
Die Erfassung der Patientenperspektive erfolgt durch eine anonyme, postali-
sche Patientenbefragung. Hierzu wird ein Instrument mit generischen und
spezifischen Fragen eingesetzt. Das Ergebnis der Patientenbefragung soll dem
teilnehmenden Krankenhaus zuriickgespiegelt werden.

Wiirdigung

Prinzipiell beschreibt dieser Prozessindikator einen - vor allem aus Patienten-
sicht - wichtigen Sachverhalt fiir die postoperative Phase. Es wurde ange-
merkt, dass Patienten sich nicht immer vollstéandig an erhaltene Informationen
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Indikator 5: Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen
erinnern konnen, weshalb der Erhebungszeitpunkt spatestens 4 bis 6 Wochen
nach der Entlassung aus der akut-stationaren Einrichtung liegen sollte.
Literatur (Aynardi et al. 2009; Gjertsen et al. 2007; Gooding et al. 2009; Liibbeke et al.
2009; Pedersen et al. 2010; Peters et al. 2001; Thillemann et al. 2008).
Indikator 6: Aufklarung zum postoperativen Verhalten

Beschreibung

Anteil der Patienten, die angeben, dass sie ausreichend und verstandlich {iber
das postoperative Verhalten aufgeklart wurden. Der Indikator wird liber eine
postalische Patientenbefragung erhoben.

Hintergrund

Die Aufklarung uiber das postoperative Verhalten, z. B. liber die Belastung des
betroffenen Gelenks, verbessert das Ergebnis. Viele Patienten empfinden die
Aufklarung bezliglich des postoperativen Verhaltens bei Hiift-Endoprothesen-
Implantation oder -Wechsel als nicht ausreichend.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Panelteilnehmer geben zu bedenken, dass die Aufklarung liber das post-
operative Verhalten vor der Entlassung aus der operierenden Einrichtung statt-
finden muss. Dies wurde in die Zeile ,,Konkrete Frage zur Abbildung des Indi-
kators“ aufgenommen. Zusatzlich wurde die Frage aufgenommen: ,Wurde mit
Ihnen besprochen, auf welche Alarmsignale Sie nach der Entlassung im Hin-
blick auf mogliche Komplikationen nach der Hiiftoperation achten miissen?*

Grundgesamtheit

Alle Patienten mit einer Hift-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel, die
an der Patientenbefragung teilgenommen haben.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung erforderlich.

Referenzbereich

Da in Deutschland keine Referenzwerte zu den genannten Inhalten einer Pati-
entenbefragung existieren, soll zundchst der Ist-Zustand ermittelt und daraus
Zielwerte abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung liegt bei der den Eingriff durchfiihrenden Einrich-
tung. Die Erfassung der Patientenperspektive erfolgt durch eine anonyme,
postalische Patientenbefragung. Hierzu wird ein Instrument mit generischen
und spezifischen Fragestellungen eingesetzt. Das Ergebnis der Patientenbe-
fragung soll dem teilnehmenden Krankenhaus zuriickgespiegelt werden.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator beschreibt einen - vor allem aus Patientensicht -
wichtigen Sachverhalt fiir die postoperative Phase. Es wurde angemerkt, dass
Patienten sich nicht immer vollstéandig an erhaltene Informationen erinnern
konnen, weshalb der Erhebungszeitpunkt spatestens 4 bis 6 Wochen nach der
Entlassung aus der akut-stationaren Einrichtung liegen sollte.

Literatur

(Gooding et al. 2009; Pencharz et al. 2004).

Indikator 7:

Thromboseprophylaxe bei chirurgischem Eingriff

Beschreibung

Anteil der Patienten mit leitliniengerechter VTE-Prophylaxe an allen Patienten
mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel.

Hintergrund

Insbesondere die groBen orthopadischen oder unfallchirurgischen Eingriffe an
der Hiifte konnen mit einem betrachtlichen Thromboembolierisiko verbunden
sein. Grundsatzlich sollen alle Patienten neben BasismaBnahmen eine leitli-
niengerechte VTE-Prophylaxe erhalten, um thromboembolische Ereignisse
oder Komplikationen zu vermeiden.

Paneldiskussion, Indikator-
modifikation

Der Indikator wurde prazisiert: ,leitliniengerechte Thromboembolieprophylaxe
[...]% Im Rahmen des zweiten Paneltreffens vor Ort wurden die eingeschlos-
senen Patientengruppen konkretisiert.
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Indikator 7:

Thromboseprophylaxe bei chirurgischem Eingriff

Grundgesamtheit

Alle Patienten = 18 Jahre mit Huft-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung erforderlich.

Referenzbereich

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zur Durchfiihrung einer
Thromboembolieprophylaxe im Rahmen der Hiiftendoprothesenversorgung
vor.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung liegt bei der Einrichtung, die
den Eingriff durchfihrt.

Wiirdigung

Der Indikator fokussiert eine wichtige Prozesskomponente der leitlinienge-
rechten Durchfiihrung einer Hiift-Endoprothesen-Implantation oder eines
-Wechsels und stellt einen wichtigen Pradiktor fiir die Patientensicherheit dar.
Weiterhin ermoglicht der Indikator Einrichtungsvergleiche hinsichtlich der
Durchfiihrung einer adaquaten Thromboembolieprophylaxe.

Allerdings muss die Durchfiihrung von Leitlinienstandards aus haftungsrecht-
lichen Griinden bereits in der Patientenakte dokumentiert werden. Daher ist
mit Deckeneffekten zu rechnen, zumal die VTE-Prophylaxe zum arztlichen
Standard gehort und diesbezliglich in der Literatur kein Qualitatsdefizit be-
schrieben ist. Methodisch beruht der Indikator auf Selbstauskunft der Einrich-
tungen, weshalb mit einer geringen Validitat zu rechnen ist. Wiirde der Indika-
tor starker auf die Abbildung leitliniengerechter VTE-Prophylaxe spezifiziert
(Erhebung der Kontraindikationen, der unterschiedlichen Formen der
Thromboembolieprophylaxe), wiirde der Dokumentationsaufwand erheblich
steigen ohne einen zu erwartenden Nutzenzuwachs. Das AQUA-Institut emp-
fiehlt daher diesen Indikator nicht zur Umsetzung.

Literatur

(Dorret al. 2007; 1QIP 2010; Joint Commission 2010b; Joint Commission
2010c; NICE 2010; NQMC 2006b; NSW Therapeutic Advisory Group 2007;
Salazar et al. 2010; Tapson et al. 2005).

Indikator 8:

Perioperative Antibiotikaprophylaxe

Beschreibung

Anteil der Patienten mit adaquater perioperativer Antibiotikaprophylaxe an
allen Patienten mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel.

Hintergrund

Eine Antibiotikaprophylaxe senkt das Infektionsrisiko. Daher sollten moglichst
viele Patienten eine adaquate perioperative Antibiotikaprophylaxe erhalten.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Es ergab sich kein Diskussionsbedarf.
Modifikationen wurden nicht vorgenommen.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hiift-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel.

Risikoadjustierung

Fiir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung erforderlich.

Referenzbereich

Fur die Anwendung perioperativer Antibiotikaprophylaxe im Rahmen der
Hiftendoprothesenversorgung liegen in Deutschland bereits Daten aus der
externen stationaren Qualitatssicherung vor. Das Ergebnis liegt regelmaBig bei
tiber 99 %.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung liegt bei der Einrichtung, die
den Eingriff durchfiihrt.
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Indikator 8:

Perioperative Antibiotikaprophylaxe

Wiirdigung

Eine adaquate perioperative Antibiotikaprophylaxe sollte bei derartigen Eingrif-
fen durchgefiihrt werden. Der Indikator fokussiert daher eine wichtige Prozess-
komponente der leitliniengerechten Durchfiihrung einer Hiift-Endoprothesen-
Implantation oder eines -Wechsels und stellt einen wichtigen Pradiktor fiir die
Patientensicherheit dar. Weiterhin ermdglicht der Indikator Einrichtungsver-
gleiche hinsichtlich der Durchfiihrung einer adaquaten perioperativen
Antibiotikaprophylaxe.

Aus der QI-Schnellpriifung ist bekannt, dass die Diskriminationsfahigkeit zwi-
schen den Einrichtungen nicht immer gegeben ist. Fiir Modul 17 /2 wurde eine
minimale Fallzahl von 1.582 Eingriffen berechnet, um festgelegte Unterschiede
zwischen einer Einrichtung und dem Bundeswert als statistisch signifikant
absichern zu konnen. Im Modul 17 /3 ist eine Mindestfallzahl von 2.573 Fallen
notwendig. Weiterhin ist aus den Bundesauswertungen der letzten Jahre ein
Deckeneffekt bekannt. Die perioperative Antibiotikaprophylaxe gehort zum
arztlichen Standard; in der Literatur ist diesbeziglich kein Qualitatsdefizit be-
schrieben. Methodisch beruht der Indikator auf Selbstauskunft der Einrichtun-
gen, weshalb mit einer geringen Validitat zu rechnen ist. Das AQUA-Institut
empfiehlt daher diesen Indikator nicht zur Umsetzung.

Literatur

(BOA 2006; Gillespie et al. 2010; Glenny et al. 1999; IQIP 2010; Joint
Commission 2010a; MOHLTC 2010; NSW Therapeutic Advisory Group 2007;
SIGN 2008; Tapson et al. 2005).

Indikator 9:

Prophylaxe heterotoper Ossifikationen

Beschreibung

Anteil der Patienten, die nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) oder Strah-
lentherapie zur Prophylaxe heterotoper Ossifikationen (HO) erhalten, an allen
Patienten mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel.

Hintergrund

Heterotope Ossifikation ist eine haufige Komplikation im Zusammenhang mit
der endoprothetischen Versorgung des Hiftgelenks. Die perioperative Gabe
von NSAIDs oder Bestrahlung reduzieren die Inzidenz heterotoper Ossifikatio-
nen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Im Rahmen der ersten Panelsitzung gaben Teilnehmer zu bedenken, dass
Kontraindikationen bestehen kdnnen, folglich muss das Qualitatsziel ,,mog-
lichst oft“ lauten.

Aus Griinden der Datensparsamkeit wurde im Dokumentationsfeld ,,Art der
Ossifikationsprophylaxe®,,0 = keine® aufgenommen (vorher war dies ein Filter-
feld). Weiterhin wurden Kontraindikationen fiir lokale Bestrahlungen aufge-
nommen (Frauen im gebarfahigen Alter, bestehende Schwangerschaft, Vorbe-
strahlung der Beckenregion). Dies wurde in den Ausfillhinweisen erganzt.

Der Indikator wurde vom Panel als ,fraglich geeignet® fiir die einrichtungsbe-
zogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hiift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung erforderlich.

Referenzbereich

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zur Durchfiihrung einer
Prophylaxe heterotoper Ossifikationen im Rahmen der Hiiftendoprothesen-
versorgung vor. Die in nationalen und internationalen Studien berichteten
Inzidenzen variieren stark.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermit-
teln und die Grundlage fiir die Festlegung eines Referenzbereiches bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung liegt bei der Einrichtung, die
den Eingriff durchfiihrt.

Wiirdigung

Angesichts einer Inzidenz von 5-7 % klinisch relevanter heterotoper Ossifika-
tionen nach endoprothetischerVersorgung erfasst der Indikator eine wichtige
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Indikator 9:

Prophylaxe heterotoper Ossifikationen

Prozesskomponente der Hiiftendoprothesenversorgung und stellt einen wich-
tigen Pradiktor fiir die Patientensicherheit dar. Weiterhin ermoglicht der Indi-
kator Einrichtungsvergleiche hinsichtlich der Durchfihrung einer Prophylaxe
heterotoper Ossifikationen.

In der Literatur werden pradisponierende Risikofaktoren fiir die Ausbildung
klinisch relevanter heterotoper Ossifikationen genannt, die jedoch nicht
durchgehend bestatigt sind. Die Studienlage zur Wirksamkeit der Prophylaxe
heterotoper Ossifikationen ist sehr heterogen und es lasst sich keine Uberle-
genheit fiir eine der beiden ProphylaxemaBnahmen ableiten.

Das AQUA-Institut empfiehlt, diesen Indikator nach einem angemessenen
Erhebungszeitraum (2 Jahre) auf seine Validitat und Diskriminationsfahigkeit
hin zu Uberpriifen.

Literatur

(Baird et al. 2009; Fransen et al. 2009; Neal et al. 2002; Peters et al. 2001;
Pohl et al. 2005; Rama et al. 2009).

Indikator 10:

Praoperative Verweildauer bei hiiftgelenknaher Femurfraktur

Beschreibung

Anteil der Patienten, die nach Aufnahme oder Sturz in der akut-stationaren
Einrichtung mit einer hiiftgelenknahen Femurfraktur langer als 36 Stunden auf
eine Operation (endoprothetische Versorgung) warten mussten.

Hintergrund

Operative Verzogerungen bei alteren Patienten mit Hftfraktur sind mit einem
hoheren Risiko fiir postoperative Komplikationen und Mortalitat verbunden.
Aus ethischer Sicht sowie aus Griinden der Patientensicherheit ist grundsatz-
lich eine zeitnahe operative Versorgung anzustreben. Langere Wartezeiten
konnen ein Hinweis auf fehlende Ressourcen, Nichtverfligbarkeit eines Arztes
oder Probleme in Bezug auf den Zugang zur Gesundheitsversorgung sein.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die kritische Grenze fiir die praoperative Verweildauer bei hiiftgelenknaher
Femurfraktur - vor der Operation - wurde auf Vorschlag des Panels mit Hin-
weis auf aktuelle internationale Leitlinien von > 48 Stunden auf> 36 Stunden
nach Aufnahme gesenkt. Im Rahmen des zweiten Paneltreffens vor Ort wurde
in ,,Indikatorname*®, ,Beschreibung® und ,,Zahler” die Formulierung: ,nach
Sturz in der akut-stationdren Einrichtung® zusatzlich aufgenommen. Auerdem
wurde ein neues Dokumentationsfeld eingefiigt: ,Zeitpunkt der Fraktur®. Die
Patientenvertretung argumentiert, dass aus ethischer Sicht langfristig die
operative Versorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur innerhalb von

24 Stunden das Ziel sein sollte, da diese mit erheblichen Schmerzen verbun-
den ist und unter Berlicksichtigung der patientenindividuellen Risiken friihzei-
tig operativ versorgt werden sollte.

Patienten mit antithrombotischer Medikation werden nicht ausgeschlossen,
sondern die Art der Medikation wird liber einen besonderen Schliissel erfasst.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit endoprothetischerVersorgung einer hiiftgelenk-
nahen Femurfraktur.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator nicht erforderlich.

Referenzbereich

Die Bundesauswertungen der letzten Jahre zu diesem Indikator weisen einen
positiven Trend aus. Sowohl die Literatur als auch Ergebnisse des strukturier-
ten Dialogs legen es nahe, Patienten mit antithrombotischer Dauertherapie in
der Dokumentation zu erfassen. Bei dieser Patientengruppe ist die operative
Versorgung innerhalb von 36 Stunden als risikobehaftet anzusehen. Unter
Beriicksichtigung der Ergebnisse der Bundesauswertungen, der Literatur und
des Strukturierten Dialogs empfiehlt das AQUA-Institut fiir diesen Indikator
einen Referenzbereich von < 15 %.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung liegt bei der Einrichtung, die
den Eingriff durchfiihrt.
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Indikator 10:

Praoperative Verweildauer bei hiiftgelenknaher Femurfraktur

Wiirdigung

Der Zeitpunkt der operativen Versorgung von Patienten mit hiiftgelenknaher
Femurfraktur beeinflusst das Mortalitats- und Komplikationsrisiko. Dieser
Indikator ist ein wesentlicher Prozessindikator im Hinblick auf die effektive
Versorgung von Patienten mit huftgelenknaher Femurfraktur. Der Indikator ist
international etabliert. Eine friihzeitige operative Versorgung zur zeitnahen
Wiederherstellung der Mobilitat und Eigenstandigkeit von unfallbedingten
schweren Verletzungen unter Beriicksichtigung der klinischen Umstéande ist
grundsatzlich ethisch geboten.

Literatur

(Bjorkelund et al. 2011; Casaletto et al. 2004; CIHI 2010; CIHI 2011;
EUPHORIC 2008; Mak et al. 2010; Mattke et al. 2006; NICE 2011; Petersen et
al. 2006; SIGN 2009; Socialstyrelsen 2010).

Indikator 11:

Operationsdauer bei elektiver Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

Beschreibung

Anteil der Patienten, bei denen die Operationsdauerim Sinne von Schnitt-
Naht-Zeit (Zeitpunkt des Hautschnittes bis zur Fertigstellung der Hautnaht)
mehrals 120 Minuten betrug, an allen Patienten mit elektiver Hift-
Endoprothesen-Erstimplantation.

Hintergrund

Neben patientenbezogenen Faktoren erhdht eine langere Operationsdauer bei
der elektiven Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation das Risiko fiir Komplikati-
onen u. a. flir eine Infektion und somit fiir eine friihzeitige Revision.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Das Panel diskutierte, den Endoprothesen-Wechsel hier nicht einzubeziehen;
die Operationsdauer sei in der Regel langer und von hoher Variation, daher
wiirde das Indikatorergebnis verschlechtert. Indikatorname und Beschreibung
wurden folglich an die elektive Hiiftendoprothesen-Erstimplantation ange-
passt.

Der Indikator wurde vom Panel als ,fraglich geeignet® fiir die einrichtungsbe-
zogene Offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit elektiver Hift-Endoprothesen-Erstimplantation.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator nicht erforderlich.

Referenzbereich

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zur Operationsdauer bei
der elektiven Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation vor.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermit-
teln und die Grundlage fiir die Festlegung eines Referenzbereichs bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung liegt bei der Einrichtung, die
den Eingriff durchfihrt.

Wiirdigung

Die Operationsdauer erhoht das Komplikations- und insbesondere das Infek-
tionsrisiko flir den Patienten. Dieser Indikator ist ein wesentlicher Prozessindi-
kator im Hinblick auf die effektive Versorgung von Patienten elektiver Huft-
Endoprothesen-Erstimplantation.

Dieser Indikator war in der ESQS bis 2004 bereits etabliert, hat sich jedoch
nicht bewahrt. Weiterhin wird der zugehdrige Endpunkt Wundinfektionen auch
erhoben. Aus diesen Griinden empfiehlt das AQUA-Institut diesen Indikator
nicht zur Umsetzung.

Literatur

(Dale et al. 2009; Kessler et al. 2003; Kinkel et al. 2007; Ong et al. 2008;
Pedersen et al. 2010; Smabrekke et al. 2004).
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Indikator 12:

Friihmobilisation innerhalb 24 Stunden postoperativ

Beschreibung

Anteil der Patienten, die innerhalb von 24 Stunden nach einer Hiift-
Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel eine Friihmobilisation erhalten
haben und mindestens selbststandig oder mit Unterstiitzung aus einer liegen-
den Position zum Sitzen auf der Bettkante kommen oder aus einer sitzenden
Position in den Stand kommen.

Hintergrund

Eine friihe Mobilisation unter Anwendung physiotherapeutischer aktivierender
MaBnahmen dient der Thromboembolieprophylaxe und fordert die schnelle
Verbesserung des Funktionsstatus des Patienten.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Im Panel wurde derVorschlag diskutiert, den Indikator auf die gesamte
Huftendoprothesenversorgung auszuweiten. Der Indikator wurde entspre-
chend modifiziert.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung erforderlich.

Referenzbereich

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zur frilhen Mobilisation
vor.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermit-
teln und die Grundlage fir die Festlegung eines Referenzbereiches bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung liegt bei der Einrichtung, die
den Eingriff durchfihrt.

Wiirdigung

Die Bedeutung der Friihmobilisation im Rahmen der Hiiftendoprothesen-
versorgung lasst sich durch Studien und nationale und internationale Leitli-
nien belegen. Dieser bildet eine in der stationaren Versorgungsphase etablier-
te Standardprozedur ab.

Methodisch basiert dieser Indikator auf Selbstauskiinften der Einrichtungen.
Weiterhin werden die zugehdrigen Endpunkte Thrombose /Lungenembolie und
Gehfahigkeit auch erhoben. Da hier kein Qualitatsdefizit zu vermuten ist, emp-
fiehlt das AQUA-Institut diesen Indikator nicht zur Umsetzung.

Literatur

(AWMF 2010; Kamel et al. 2003; Mak et al. 2010; NICE 2011).

Indikator 13:

Anwendung postoperativer Physiotherapie

Beschreibung

Anteil der Patienten mit Huft-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel, die
ab dem zweiten Tag postoperativ Physiotherapie regelmaBig werktaglich er-
halten haben.

Hintergrund

Physiotherapie nach der Implantation einer Hiiftendoprothese dient der
Thromboseprophylaxe, der Kraftigung der gelenkumgebenden Muskulatur und
derVerbesserung der Beweglichkeit des betroffenen Gelenks. Zudem soll
durch eine friihzeitige Gangschulung eine zu hohe Belastung des Gelenks
vermieden und ein physiologisches Gangbild angebahnt werden.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Im Panel wurde diskutiert, den Indikator auf die gesamte
Huftendoprothesenversorgung zu beziehen. Der Indikator wurde entspre-
chend modifiziert. Im Rahmen des zweiten Paneltreffens wurde konkretisiert,
dass Patienten ,,ab dem zweiten Tag postoperativ Physiotherapie regelmaBig
werktaglich erhalten sollen. Der Indikator wurde dementsprechend ange-
passt.
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Indikator 13:

Anwendung postoperativer Physiotherapie

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung erforderlich.

Referenzbereich

Da in Deutschland keine Referenzwerte zur Durchfiihrung einer Physiothera-
pie nach Hiftendoprothesenversorgung vorliegen, soll im Regelbetrieb zu-
nachst der Ist-Zustand ermittelt werden, um daraus einen Referenzbereich
abzuleiten.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie Dokumentationsverantwortung liegt bei der Einrichtung,
die den Eingriff durchgefiihrt hat.

Wiirdigung

Die Durchfiihrung von physiotherapeutischen MaBnahmen ist ein wichtiger
Faktor fiir eine effektive und leitliniengerechte Nachsorge (S3-Leitlinie zur
Coxarthrose).

Methodisch basiert dieser Indikator auf Selbstauskiinften der Einrichtungen.
Weiterhin wird der zugehdrige Endpunkt Gehfahigkeit auch erhoben. Der zeit-
nahe Beginn physiotherapeutischer Behandlung nach einem
endoprothetischen Eingriff ist allerdings etablierter Standard in den Kranken-
hausern. Dies lasst fiir einen GroBteil der Krankenhauser sehr gute Ergebnisse
fur den Indikator erwarten. Da hier kein Qualitatsdefizit zu vermuten ist, emp-
fiehlt das AQUA-Institut diesen Indikator nicht zur Umsetzung.

Literatur

(DGOOC & BVO 2009; NICE 2011).

Indikator 14:

Sturzpravention

Beschreibung

Anteil der Patienten, bei denen das individuelle Sturzrisiko strukturiert erfasst
und mindestens drei SturzpraventionsmaBnahmen eingeleitet wurden, an
allen Patienten mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel.

Hintergrund

Eine Sturzpravention sollte bei allen Patienten nach endoprothetischem Er-
satz des Hiiftgelenks eingeleitet werden. Insbesondere Patienten mit einer
hiiftgelenknahen Femurfraktur haben, bedingt durch ihr zumeist hoheres Le-
bensalter, die Operation und den relativ ungeiibten Gebrauch von Gehhilfen,
ein erhohtes Sturzrisiko. Aus der Literatur ist bekannt, dass (insbesondere
periprothetische) Frakturen das Mortalitatsrisiko fiir den Patienten erhchen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

In Anpassung an die Originalformulierung ,,decisions have been made“wurde
der Wortlaut geandert, im Sinne von: MaBnahmen zur zukiinftigen Sturzpro-
phylaxe werden eingeleitet. Der Begriff ,,Prophylaxe® wurde durch ,Praventi-
on“ersetzt. Im Panel wurde diskutiert, den Indikator auf die gesamte
Huftendoprothesenversorgung zu beziehen. Infolgedessen wurde das Wort
»~Sekundar” gestrichen. Weiterhin wurde diskutiert, die Altersgrenze auf die
postmenopausale Phase (= 50 Jahre) herabzusetzen (im Original: = 65 Jahre).
Im Rahmen der zweiten Panelsitzung wurde der Indikator prazisiert (Zahler und
Qualitatsziel): Patienten, bei denen das individuelle Sturzrisiko strukturiert
erfasst und mindestens drei SturzpraventionsmaBnahmen eingeleitet wurden.
Der Indikator wurde entsprechend modifiziert.

Der Indikator wurde vom Panel als ,fraglich geeignet® fiir die einrichtungsbe-
zogene Offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 50 Jahre mit einer Hiift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung erforderlich.

Referenzbereich

In Anlehnung an das danische Indikatorenprojekt empfiehlt das AQUA-Institut
fiir diesen Indikator einen Referenzbereich von > 80 %. Im Probebetrieb bzw.
nach Auswertung der ersten beiden Erfassungsjahre sollte dieser Wert noch
einmal Uberpriift und ggf. angepasst werden.
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Indikator 14:

Sturzpravention

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung liegen bei der Einrichtung,
die den Eingriff durchfihrt.

Wirdigung Dieser Prozessindikator bildet einen wichtigen Aspekt der Nachsorge von Pa-
tienten mit Hiftendoprothesenversorgung ab und ist somit ein wichtiger Pra-
diktor fiir die Patientensicherheit, da eventuell Spatkomplikationen vermieden
werden konnen.

Literatur (Bhattacharyya et al. 2007; DNQP 2006; SIGN 2009).

Indikator 15: Gehfahigkeit bei Entlassung

Beschreibung

Anteil der Patienten nach Huft-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel,
die bei Aufnahme gehfahig waren und bei denen zum Zeitpunkt der Entlassung
das Gehen auch unter Einsatz von Gehhilfen nicht moglich ist.

Hintergrund

Ziel einer Hiift-Endoprothesen-Implantation oder eines -Wechsels ist die Wie-
derherstellung des schmerzfreien Gehens. Die Gehfahigkeit und die Gang-
sicherheit, welche durch unterschiedliche Faktoren beeinflusst werden, kon-
nen unterschiedlich schnell erreicht werden. Sie sind jedoch eine wesentliche
Voraussetzung flir die Rehabilitation. Der Indikator bildet dieses Qualitatsziel
Uber die Zahl der Patienten ab, die bei Aufnahme gehfahig waren, bei Entlas-
sung jedoch nicht mehr gehfahig sind.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Auf Anregung des Panels wurden bei Aufnahme nicht gehfahige Patienten
ausgeschlossen. ,Gehfahigkeit* wurde definiert als ,,auf Stationsebene mobil,
Gehstrecke 30 m“ und wird im Datenfeld ,Gehstrecke® erhoben. Der Indikator
wurde entsprechend modifiziert.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel und folgenden Entlassungsgriinden:

= Behandlung regular beendet
= Behandlung beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen
= Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

Risikoadjustierung

Fur diesen Indikator ist eine Risikoadjustierung erforderlich. Auf der Basis der
Bundesauswertung 2010 wurden Einflussfaktoren erstmalig empirisch ermit-
telt. Uber alle drei Patientenkollektive hinweg sind dies Alter und ASA-
Klassifikation.

Referenzbereich

In Anlehnung an die bisherigen Referenzbereiche und Bundesergebnisse emp-
fiehlt das AQUA-Institut einen Referenzbereich < 95. Perzentil. Ein fixer Refe-
renzbereich kann nicht definiert werden, da sich der Indikator sowohl auf die
endoprothetische Versorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur als auch
auf eine elektive Erstimplantation oder einen Wechsel bezieht. Im Probebe-
trieb sollte der empfohlene Referenzbereich jedoch noch einmal kritisch
Uberpruft werden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung, liegen bei der Einrichtung,
die den Eingriff durchfihrt.

Wiirdigung Dieser Indikator beschreibt ein - vor allem aus Patientensicht - wichtiges Er-
gebnis, das sich daflir eignet, sektorentbergreifend (longitudinal) erhoben zu
werden.

Literatur (AQUA 2011d; AQUA 2011e; AQUA 2011f; Middeldorf et al. 2000)
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Indikator 16:

Anéasthesiebedingte Komplikationen

Beschreibung

Anteil der Patienten, bei denen durch die Andsthesie bedingt mindestens eine
Komplikation bei einer Hift-Endoprothesen-Implantation oder einem
-Wechsel aufgetreten ist.

Hintergrund

Eine Anasthesie geht mit dem Risiko einer Reihe von Komplikationen einher.
Durch eine Anasthesie bedingte Todesfalle treten sehr selten auf. Andere
Komplikationen und Zwischenfalle sind dagegen haufiger. Sie reichen von
anasthesiebedingten Verletzungen bis zu allergischen Reaktionen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Wahrend des zweiten Paneltreffens prazisierten die Panelteilnehmer die po-
tenziell auftretenden Komplikationen, die (einzeln oder in Kombination) doku-
mentiert werden sollen:

= Behandlungsbediirftige Verletzungen des Mundes, der Zéhne, des Ra-
chens, der Atemwege, Haut- und Nervenschaden, GefaBverletzung usw.

= Reintubation bzw. ungeplante Nachbeatmung innerhalb der ersten Stunde
nach Extubation

= Allergische Reaktionen

= Medikationsfehler (z. B. falscher Ort, inklusive paravasale Applikation, fal-
sches Medikament, falsche Dosis)

= Anasthesieversagen (z. B. Regionalanasthesie nicht ausreichend)

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hiift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Da in Deutschland keine Referenzwerte anasthesiebedingter Komplikationen
im Rahmen der Hiiftendoprothesenversorgung existieren, soll im Regelbetrieb
zunachst der Ist-Zustand ermittelt werden, um daraus Referenzbereiche abzu-
leiten.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung liegt bei der Einrichtung, die
den Eingriff durchfiihrt.

Wiirdigung

Mit diesem Ergebnisindikator kann ein wichtiger Aspekt der Patientensicher-
heit abgebildet werden.

Bei diesem Indikator handelt es sich um einen Querschnittindikator, der kei-
nen spezifischen Zusammenhang mit der Hiiftendoprothesen-Implantation
oder dem -Wechsel abbildet. Das AQUA-Institut empfiehlt daher diesen Indi-
kator nicht zur Umsetzung.

Literatur

(AHRQ 2007b; Outcome 2003).

Indikator 17:

Allgemeine postoperative Komplikationen wahrend des akut-stationaren
Aufenthaltes

Beschreibung

Anteil der Patienten mit Hiift-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel, bei
denen postoperativ (bis zum Zeitpunkt der Entlassung aus der akut-
stationaren Einrichtung) mindestens eine allgemeine, behandlungsbeddrftige
postoperative Komplikation aufgetreten ist.

Hintergrund

Bei Hiift-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel liegt, wie bei jedem an-
deren operativen Eingriff, ein allgemeines Operationsrisiko vor, das lebensbe-
drohlich sein kann oder den postoperativen Verlauf verkompliziert. Bekannt
ist, dass dieses Risiko mit zunehmendem Alter und der Anzahl an Nebener-
krankungen steigt.

© 2012 AQUA-Institut GmbH

93



Hiiftendoprothesenversorgung

Abschlussbericht

Indikator 17:

Allgemeine postoperative Komplikationen wahrend des akut-stationaren
Aufenthaltes

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Das Panel war tibereinstimmend der Meinung, dass die Abbildung der post-
operativen Komplikationen innerhalb eines Indikators sinnvoll sei. Des Weite-
ren wurde der Indikator auf behandlungsbediirftige postoperative Komplikati-
onen spezifiziert, dies sind:

= Pneumonie

= kardiovaskulare Komplikationen (z. B. Myokardinfarkt, lebensbedrohliche

Herz-Kreislauf-Erkrankungen)

= Apoplex

= tiefe Bein-/Beckenvenenthrombose

= Lungenembolie
Auf Anregung des Panels werden in das Datenfeld , Aligemeine behandlungs-
bedurftige Komplikationen“ ,neu aufgetretener Dekubitus (ab 2. Grades)“ und

in das Datenfeld ,Vorbestehende Erkrankung®,Sarkopenie®, ,,Dekubitus (ab 2.
Grades)“ sowie ,,Osteoporose“ aufgenommen.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Die Datenfelder
fiir die Risikoadjustierung finden sich in Anhang D.

Referenzbereich

In Anlehnung an die bisherigen Referenzbereiche und Bundesergebnisse emp-
fiehlt das AQUA-Institut einen Referenzbereich < 95. Perzentil. Ein fixer Refe-
renzbereich kann nicht definiert werden, da sich der Indikator sowohl auf die
endoprothetische Versorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur als auch
auf eine elektive Erstimplantation oder einen Wechsel bezieht. Im Probebe-
trieb sollte der empfohlene Referenzbereich jedoch noch einmal kritisch
Uberpruft werden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung liegt bei der Einrichtung, die
den Eingriff durchfiihrt.

Wiirdigung

Dieser Indikator ist ein wesentlicher Ergebnisindikator im Hinblick auf eine
effektive Durchfiihrung von Hiift-Endoprothesen-Implantationen oder
-Wechseleingriffen, auBerdem kann so ein wichtiger Aspekt der Patienten-
sicherheit abgebildet werden. Bis zum Zeitpunkt der Entlassung aus der akut-
stationdren Einrichtung aufgetretene allgemeine postoperative Komplikatio-
nen sind besser attribuierbar als Spatkomplikationen; der Indikator ist daher
furden Einrichtungsvergleich gut geeignet.

Literatur

(AHRQ 2007b; AHRQ 2010b; Basilico et al. 2008; 1QIP 2010; Kinkel et al.
2007; Memtsoudis et al. 2010; NHS 2010; Parker et al. 2010a; Pulido et al.
2008).

Indikator 18:

Spezifische Komplikationen wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes

Beschreibung

Anteil der Patienten mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel, bei
denen es intra- oder postoperativ (bis zum Zeitpunkt der Entlassung aus der
akut-stationaren Einrichtung) zu mindestens einer spezifischen, behandlungs-
bediirftigen Komplikation gekommen ist.

Hintergrund

Bei der Hiift-Endoprothesen-Implantation oder dem -Wechsel gibt es neben
den allgemeinen Operations- und Komplikationsrisiken auch spezielle Kompli-
kationen, die zum Teil nur sehr selten auftreten, aber fiir den Patienten eine
erhebliche und ggf. lebenslange Beeintrachtigung darstellen. Dariiber hinaus
kann durch diese Komplikationen ein vorzeitiger Wechsel notwendig werden.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Das Panel war tibereinstimmend der Meinung, dass die Abbildung der behand-
lungsbediirftigen, intra- oder postoperativ aufgetretenen spezifischen Kompli-
kationen innerhalb eines Indikators sinnvoll sei, dies sind:
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Indikator 18:

Spezifische Komplikationen wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes

= postoperative Wundinfektion

= GefaBlasion

= Nervenschaden

= |mplantatfehllage, Implantatdislokation
= Fraktur

= Endoprothesenluxation

= Wundhamatom/Nachblutung

= ungeplante Folge-OP (im Sinne von Re-Operation) aufgrund von Komplika-
tionen

Das Auftreten einer oder mehrerer behandlungsbediirftiger, intra- oder posto-
perativ spezifischer Komplikationen soll dokumentiert werden.

Da die ,postoperative oberflachliche Wundinfektion“ (CDC 1) gut behandelbar
ist, sollen hier nur die ,postoperative tiefe Wundinfektion® (CDC 2) und die
»postoperative Infektion von Organen und Kérperhohlen im Operationsgebiet®
(CDC 3) erhoben werden.

Grundgesamtheit

Alle Patienten 218 Jahre mit Huft-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Die Datenfelder
fiir die Risikoadjustierung finden sich in Anhang D.

Referenzbereich

Da hier verschiedene selten auftretende Komplikationen in einem Indikator
bzw. Qualitatsindex zusammengefasst werden, mit dem das grundsatzliche
Vorliegen von spezifischen Komplikationen wahrend des akut-stationédren
Aufenthaltes ermittelt werden kann, empfiehlt das AQUA-Institut einen Refe-
renzbereich < 95. Perzentil. Ein fixer Referenzbereich kann nicht definiert
werden, da in den Bundesauswertungen verschiedene Referenzbereiche ver-
wendet werden und jede einzelne Komplikation (jeder Endpunkt) risikoadjus-
tiert werden muss.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermit-
teln und die Grundlage fiir die Festlegung eines Referenzbereiches bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung liegt bei der Einrichtung, die
den Eingriff durchfiihrt.

Wiirdigung

Dieser Indikator ist ein wesentlicher Ergebnisindikator im Hinblick auf eine
effektive Durchfiihrung von Huft-Endoprothesen-Implantationen oder
-Wechseleingriffen. AuBerdem kann so ein wichtiger Aspekt der Patientensi-
cherheit abgebildet werden. Behandlungsbediirftige, intra- und perioperativ
aufgetretene spezifische Komplikationen sind besser attribuierbar als Spat-
komplikationen; der Indikator ist daher fiir den Einrichtungsvergleich gut ge-
eignet.

Literatur

(ACHS 2010; ACHS 2011a; AHRQ 2007b; AHRQ 2010¢; AHRQ 2010d; AHRQ
2010e; Bongartz et al. 2008; Conroy et al. 2008; Culver et al. 1991; Dale et al.
2009; Gjertsen et al. 2007; IQIP 2010; Kessler et al. 2003; Kinkel et al. 2007;
Meek et al. 2011; Memtsoudis et al. 2010; Ong et al. 2008; Outcome 2003;
Parker et al. 2010c; Pulido et al. 2008; Ridgeway et al. 2005; RKI 2011;
Schrama et al. 2010; SIGN 2008; Smabrekke et al. 2004; Springer et al.
2005; Thillemann et al. 2008; Veitch et al. 2009; Zhan et al. 2007).
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Indikator 19:

Sterblichkeit wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes

Beschreibung

Anteil der Patienten mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel, die
wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes verstorben sind und die nach lo-
gistischem Score eine geringe Sterbewahrscheinlichkeit aufweisen

(< 10. Perzentil).

Hintergrund

Das Ziel der Hiift-Endoprothesen-Implantation oder des -Wechsels ist die Ver-
besserung der Lebensqualitat des Patienten. Da es sich um einen routinema-
Big durchgeflihrten Eingriff handelt, sollte das Risiko, wahrend oder nach dem
Eingriff zu versterben, moglichst niedrig sein bzw. minimiert werden.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Das Panel war libereinstimmend der Meinung, dass die verschiedenen Indika-
toren zur Letalitat zusammenzulegen seien. Dieser Indikator wird wahrend des
zweiten Paneltreffens auf Patienten mit Hiift-Endoprothesen-Implantation
oder -Wechsel angepasst.

Die Definition des Referenzbereichs ,,Sentinel Event“ wurde gedndert. Auf
dem Indikatorenblatt (Anhang D) wurden die Beschreibung und der Zahler an
den fiir diesen Indikator definierten Referenzbereich angepasst.

Der Indikator wurde vom Panel als ,fraglich geeignet® fiir die einrichtungsbe-
zogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten 218 Jahre mit Huft-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Die Datenfelder
fur die Risikoadjustierung finden sich in Anhang D.

Referenzbereich

Der Indikator erfasst die Patienten, die trotz eines geringen Erwartungswerts
im Krankenhaus verstorben sind. Das AQUA-Institut betont die Notwendigkeit,
jeden Sterbefall zu priifen, fiir den aufgrund des Risikoprofils des Patienten ein
geringer Erwartungswert berechnet wurde. In den Strukturierten Dialog soll
daher jeder Fall eingehen, dessen Erwartungswert sich innerhalb des 10. Per-
zentils befindet (Sentinel Event).

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung liegt bei der Einrichtung, die
den Eingriff durchfihrt.

Wiirdigung Dieser Indikator wird national und international verwendet und ist flir den Ein-
richtungsvergleich gut geeignet.

Literatur (AHRQ 2007a; AHRQ 2010a; EUPHORIC 2008; IQIP 2010; Kinkel et al. 2007;
Memtsoudis et al. 2010; Pulido et al. 2008; Zhan et al. 2007).

Indikator 20: Hiiftfraktur innerhalb von 90 Tagen

Beschreibung

Anteil der Patienten, die wahrend des akut-stationaren Aufenthalts oderin-
nerhalb von 90 Tagen nach Hiift-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel
eine periprothetische Fraktur auf der gleichen Seite erlitten haben und auf-
grund dieses Ereignisses erneut akut-stationar aufgenommen wurden.

Hintergrund

Frakturen, insbesondere periprothetische Frakturen, erhdhen das Risiko zu
versterben, aber auch das Risiko fiir einen friihzeitigen Wechsel. Daher sollte
der Anteil an Patienten mit Hiftfrakturen (periprothetische Fraktur) der glei-
chen Hiiftseite wahrend des Index-Aufenthaltes oder innerhalb von 90 Tagen
moglichst gering sein.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Das Panel regte an, den Indikator auf alle Patienten mit Hiift-Endoprothesen-
Implantation oder -Wechsel zu beziehen.

Der Indikator wurde vom Panel als ,fraglich geeignet” fiir die einrichtungsbe-
zogene Offentliche Berichterstattung bewertet.

Das AQUA-Institut empfiehlt, die Diagnosen S32.4 Fraktur des Acetabulums,
S72.2 Subtrochantare Fraktur, S72.3 Fraktur des Femurschaftes, S72.4- Dis-
tale Fraktur des Femurs und S72.7 Multiple Frakturen des Femurs des ICD-10-
GM zusatzlich in den Zahler aufzunehmen. Die seltene Form der intra- und
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Indikator 20:

Hiiftfraktur innerhalb von 90 Tagen

postoperativen Acetabulumfraktur wurde hier der Vollstandigkeit halber auf-
genommen.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung nach ,Art des Eingriffs“ ist vorgesehen.

Referenzbereich

Fiir diesen Indikator ist kein Referenzbereich veroffentlicht.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermit-
teln und die Grundlage fiir die Festlegung eines Referenzbereichs bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung liegt bei der operierenden Einrichtung. Die Daten
zur Berechnung des Nenners und zur Risikoadjustierung werden im Rahmen
des akut-stationaren Aufenthaltes erfasst. Bei den Krankenkassen werden die
Daten flir den Zahler erhoben. Aus diesem Grund muss gewahrleistet sein,
dass alle erforderlichen Daten aus beiden Datenquellen in einer Datenstelle
zusammenlaufen und einem Patienten mithilfe eines Identifikationsmerkmals
(einheitliches Patientenpseudonym) auch zugeordnet werden konnen.

Wirdigung

Dieser Ergebnisindikator wird national und international verwendet und ist fiir
den Einrichtungsvergleich gut geeignet. Er bildet einen wichtigen Aspekt der
Patientensicherheit ab. Weiterhin kann er aufwandsarm aus bei den Kranken-
kassen vorliegenden Abrechnungsdaten erhoben werden.

Literatur

(AHRQ 2007b; AHRQ 2010d; Bhattacharyya et al. 2007; CIHI 2010; CIHI 2011;
Thillemann et al. 2008; Zhan et al. 2007).

Indikator 21:

Thrombose/Lungenembolie innerhalb von 90 Tagen

Beschreibung

Anteil der Patienten, die wahrend des Index-Aufenthaltes zur Hiift-
Endoprothesen-Implantation oder zum -Wechsel eine Thrombose (ICD-10-GM-
Kode: 180.1; 180.2; 180.3 oder 182.2) oder Lungenembolie (ICD-10-GM-Kode:
126) erlitten oder die innerhalb von 90 Tagen nach der Index-Leistung mit einer
Thrombose (ICD-10-GM-Kode: 180.1; 180.2; 180.3 oder 182.2) oder einer Lun-
genembolie (ICD-10-GM-Kode: 126) als Hauptdiagnose erneut akut-stationar
aufgenommen werden mussten.

Hintergrund

Thrombosen und Lungenembolien konnen fiir Patienten lebensbedrohliche
Folgen haben. Sie kdnnen jedoch durch leitliniengerechte Prophylaxe verrin-
gert werden. Aufgrund derimmer kiirzer werdenden Verweildauer kann es
sein, dass zum Zeitpunkt der Entlassung Thrombosen oder Lungenembolien
klinisch noch nicht manifest sind. Es ist jedoch wahrscheinlich, dass ein un-
mittelbarer Zusammenhang mit der Intervention besteht, wenn eine Thrombo-
se/Lungenembolie innerhalb der ersten 90 Tage nach Hiift-Endoprothesen-
Implantation oder -Wechsel auftritt.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Das Panel regte an, den Indikator auf die gesamte Hiiftendoprothesen-
versorgung zu beziehen.

Die S3-Leitlinie Prophylaxe der venosen Thromboembolie (VTE) (AWMF 2010)
wurde zu den Quellen hinzugefigt.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Die Datenfelder
fur die Risikoadjustierung finden sich in Anhang D.

Referenzbereich

Fiir diesen Indikator ist kein Referenzbereich veroffentlicht.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermit-
teln und die Grundlage fiir die Festlegung eines Referenzbereichs bilden.
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Indikator 21:

Thrombose/Lungenembolie innerhalb von 90 Tagen

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung liegt bei der operierenden Einrichtung. Die Daten
zur Berechnung des Nenners und zur Risikoadjustierung werden im Rahmen
des akut-stationaren Aufenthaltes erfasst. Bei den Krankenkassen werden die
Daten fiir den Zahler erhoben. Aus diesem Grund muss gewahrleistet sein,
dass alle erforderlichen Daten aus beiden Datenquellen in einer Datenstelle
zusammenlaufen und einem Patienten mithilfe eines Identifikationsmerkmals
(einheitliches Patientenpseudonym) auch zugeordnet werden kdnnen.

Wiirdigung Dieser Ergebnisindikator wird national verwendet und bildet einen wichtigen
Aspekt der Patientensicherheit ab. Die Daten zur Berechnung des Indikators
sollen sowohl stationar als auch bei den Krankenkassen erfasst werden.

Literatur (AAOS 2007; AWMF 2010).

Indikator 22: Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen

Beschreibung

Anteil der Patienten, bei denen wahrend des Index-Aufenthaltes zur Hiift-
Endoprothesen-Implantation oder zum -Wechsel eine chirurgische Komplika-
tion (mindestens einer der folgenden ICD-10-GM-Kodes: S73; T84.0; T84.5;
T84.8;T84.9;781.2;781.3; 781.5; 781.8; T81.9) aufgetreten ist oder die inner-
halb von 90 Tagen nach der Index-Leistung mit einer chirurgischen Komplika-
tion (mindestens einer der folgenden ICD-10-GM-Kodes: S73; T84.0; T84.5;
T84.8;T84.9;781.2;781.3;781.5; 781.8; T81.9) als Hauptdiagnose erneut akut-
stationar aufgenommen werden mussten.

Hintergrund

Die Wiederaufnahme aufgrund von behandlungsbediirftigen Komplikationen
innerhalb von 90 Tagen nach elektiver Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation
wird in Studien als Erhebungszeitpunkt fiir Friihkomplikationen und/oder
Friihwechseloperationen verwendet.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Das Panel regte an, den Indikator auf alle Patienten mit
Huftendoprothesenversorgung zu beziehen.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Die Datenfelder
fur die Risikoadjustierung finden sich in Anhang D.

Referenzbereich

Fiir diesen Indikator ist kein Referenzbereich veroffentlicht.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermit-
teln und die Grundlage fir die Festlegung eines Referenzbereichs bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung liegt bei der operierenden Einrichtung. Die Daten
zur Berechnung des Nenners und zur Risikoadjustierung werden im Rahmen
des akut-stationaren Aufenthaltes erfasst. Bei den Krankenkassen werden die
Daten flir den Zahler erhoben. Aus diesem Grund muss gewahrleistet sein,
dass alle erforderlichen Daten aus beiden Datenquellen in einer Datenstelle
zusammenlaufen und einem Patienten mithilfe eines Identifikationsmerkmals
(einheitliches Patientenpseudonym) auch zugeordnet werden konnen.

Wirdigung Dieser Ergebnisindikator wird national verwendet und bildet einen wichtigen
Aspekt der Patientensicherheit ab. Die Daten zur Berechnung des Indikators
sollen sowohl stationar als auch beim Kostentrager erfasst werden.

Literatur (Hooper et al. 2009; Johnsen et al. 2006; Zhan et al. 2007).
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Indikator 23:

Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen

Beschreibung

Anteil der Patienten, die innerhalb von 90 Tagen nach Huft-Endoprothesen-
Implantation oder -Wechsel verstorben sind.

Hintergrund

Die alleinige Erhebung der intrahospitalen Sterblichkeit bildet die Komplikati-
on nur unvollstandig ab. Die Erhebung der Sterblichkeit innerhalb von 90 Ta-
gen nach Huft-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel ist ein in Studien
etablierter Erhebungszeitpunkt und ergéanzt die Erhebung der intrahospitalen
Sterblichkeit sinnvoll.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Das Panel regte an, den Indikator auf alle Patienten mit Hiift-Endoprothesen-
Implantation oder -Wechsel zu beziehen.

Die fiir die Risikoadjustierung vorgeschlagenen Datenfelder Transfusion von
Erythrozyten und Versorgung nach dem akut-stationaren Aufenthalt wurden
aufgrund der eingegangenen Stellungnahmen entfernt.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hiift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Die Datenfelder
fur die Risikoadjustierung finden sich in Anhang D.

Referenzbereich

Fiir diesen Indikator ist kein Referenzbereich veroffentlicht.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermit-
teln und die Grundlage fiir die Festlegung eines Referenzbereichs bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung liegt bei der operierenden Einrichtung. Die Daten
zur Berechnung des Nenners und zur Risikoadjustierung werden im Rahmen
des akut-stationdren Aufenthaltes erfasst. Bei den Krankenkassen werden die
Daten flir den Zahler erhoben. Aus diesem Grund muss gewahrleistet sein,
dass alle erforderlichen Daten aus beiden Datenquellen in einer Datenstelle
zusammenlaufen und einem Patienten mithilfe eines Identifikationsmerkmals
(einheitliches Patientenpseudonym) auch zugeordnet werden konnen.

Wiirdigung Dieser Ergebnisindikator wird national bereits verwendet und bildet einen
wichtigen Aspekt der Patientensicherheit ab.

Literatur (Aynardi et al. 2009; Hamilton et al. 2007; Pedersen et al. 2009; Petersen et
al. 2006; Rahme et al. 2010).

Indikator 24: Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen

Beschreibung

Anteil der Patienten, fiir die wahrend der Index-Leistung (Aufenthalt zur Hift-
Endoprothesen-Implantation oder dem -Wechsel) eine ungeplante Folge-OP
(mindestens eine Prozedur aus 5-821.- Revision, Wechsel und Entfernung ei-
ner Endoprothese am Hiiftgelenk) notwendig war oder die innerhalb von

365 Tagen nach der Index-Leistung erneut akut-stationar zu einer ungeplanten
Folge-OP (mindestens eine Prozedur aus 5-821.- Revision, Wechsel und Ent-
fernung einer Endoprothese am Hiiftgelenk) am gleichen Gelenk aufgenom-
men werden mussten.

Hintergrund

Die ungeplante Folge-OP im Sinne einer Revision, einem Wechsel oder der
Entfernung der Endoprothese bzw. einer Komponente am gleichen Gelenk
innerhalb von 365 Tagen nach Hiift-Endoprothesen-Implantation wird in Stu-
dien als Erhebungszeitpunkt fiir die Friihrevisionen verwendet.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Das Panel regte an, den Indikator auf alle Patienten mit Hiift-Endoprothesen-
Implantation oder -Wechsel zu beziehen, obwohl bekannt ist, dass Patienten
mit einer hiiftgelenknahen Femurfraktur ein hoheres Risiko fiir friihzeitige
Dislokationen und Infektionen aufweisen, was wiederum zu einem friihzeitigen
Wechsel fihrt.

Das AQUA-Institut empfiehlt die Erhebung von Herstellerangaben zu den ver-
wendeten Endoprothesen bzw. -Komponenten. In der Basisauswertung kon-
nen herstellerbezogene Analysen veroffentlicht und Auffalligkeiten mit Bezug
zum Hersteller im Strukturierten Dialog geklart werden.
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Indikator 24:

Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Die Datenfelder
fur die Risikoadjustierung finden sich in Anhang D.

Referenzbereich

Fiir diesen Indikator ist kein Referenzbereich veroffentlicht.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermit-
teln und die Grundlage fiir die Festlegung eines Referenzbereichs bilden.

Verantwortlichkeiten

Grundsatzlich liegt die Prozessverantwortung bei der durchfiihrenden Einrich-
tung. Dass bei einer Langzeitbetrachtung das Ergebnis durch weitere Faktoren
beeinflusst wird, findet seine Berlicksichtigung bei der Festlegung des Refe-
renzbereichs. Die Dokumentationsverantwortung liegt nicht alleine bei den
Krankenkassen, sondern auch bei den Leistungserbringern, die Wechsel
durchfihren. Dies ist damit zu begriinden, dass bei den Krankenkassen nur
erfragt wird, ob eine Revision oder Entfernung innerhalb eines definierten Zeit-
raums stattgefunden hat. Ob ein Wechsel vorgenommen wurde, kann aus
dem Bundesdatenpool iiber die Verkniipfung der Datenséatze (Follow-up mit
dem PID-Verfahren) ermittelt werden.

Wirdigung

Dieser Ergebnisindikator wird national bereits verwendet und bildet einen
wichtigen Aspekt der Patientensicherheit ab. Weiterhin kann er aufwandsarm
aus bei den Krankenkassen vorliegenden Abrechnungsdaten erhoben werden.
Hierzu muss gewahrleistet sein, dass die Daten zu den unterschiedlichen Er-
eignissen der Qualitatssicherung ,Hiftendoprothesenversorgung®in einer
Datenstelle zusammenlaufen und einem Patienten mithilfe eines einheitlichen
Patientenpseudonyms zugeordnet werden konnen.

Literatur

(EUPHORIC 2008; Johnsen et al. 2006; Ong et al. 2010; Pedersen et al. 2010;
Socialstyrelsen 2010).

Indikator 25:

Ungeplante Folge-OP innerhalb von 2 Jahren

Beschreibung

Anteil der Patienten, fiir die wahrend der Index-Leistung (Aufenthalt zur Hift-
Endoprothesen-Implantation oder zum -Wechsel) eine ungeplante Folge-OP
(mindestens eine Prozedur aus 5-821.- Revision, Wechsel und Entfernung ei-
ner Endoprothese am Hiiftgelenk) notwendig war oder die innerhalb von

2 Jahren nach der Index-Leistung erneut akut-stationar zu einer ungeplanten
Folge-OP (mindestens eine Prozedur aus 5-821.- Revision, Wechsel und Ent-
fernung einer Endoprothese am Hiiftgelenk) am selben Gelenk aufgenommen
werden mussten.

Hintergrund

Bei Hiftendoprothesen ist von einer Standzeit von mehr als 10 Jahren auszu-
gehen. Ungeplante Folge-OPs innerhalb von 2 Jahren konnen als Komplikation
verstanden werden. Es ist hinreichend bekannt, dass sowohl
prozedurenbezogene als auch patientenbezogene Faktoren und die Prothese
selbst die Standzeit beeinflussen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Das Panel regte an, den Indikator auf jede Form der endoprothetischen Ver-
sorgung zu beziehen.

ZurVereinheitlichung der Wortwahl wurde der Indikator im Nachgang vom
AQUA-Entwicklerteam in ,Ungeplante Folge-OP innerhalb von 2 Jahren® (statt
»,Reoperation innerhalb von 2 Jahren®) umbenannt (siehe Glossar).

Das AQUA-Institut empfiehlt die Erhebung von Herstellerangaben zu den ver-
wendeten Endoprothesen bzw. -Komponenten. In der Basisauswertung kon-
nen herstellerbezogene Analysen veroffentlicht und Auffalligkeiten mit Bezug
zum Hersteller im Strukturierten Dialog geklart werden.

Der Indikator wurde vom Panel als ,fraglich geeignet® fiir die einrichtungsbe-
zogene Offentliche Berichterstattung bewertet.
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Indikator 25:

Ungeplante Folge-OP innerhalb von 2 Jahren

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Die Datenfelder
fur die Risikoadjustierung finden sich in Anhang D.

Referenzbereich

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zur Inzidenz ungeplanter
Folge-OPs innerhalb von 2 Jahren vor.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermit-
teln und die Grundlage fiir die Festlegung eines Referenzbereichs bilden.

Verantwortlichkeiten

Grundsatzlich liegt die Prozessverantwortung bei der durchfiihrenden Einrich-
tung. Dass bei einer Langzeitbetrachtung das Ergebnis durch weitere Faktoren
beeinflusst wird, findet seine Berlicksichtigung bei der Festlegung des Refe-
renzbereichs. Die Dokumentationsverantwortung liegt nicht alleine bei den
Krankenkassen, sondern auch bei den Leistungserbringern, die Wechsel
durchfiihren. Dies ist damit zu begriinden, dass bei den Krankenkassen nur
erfragt wird, ob eine Revision oder Entfernung innerhalb eines definierten Zeit-
raums stattgefunden hat. Ob ein Wechsel vorgenommen wurde, kann aus
dem Bundesdatenpool liber die Verkniipfung der Datensatze (Follow-up-
Verfahren der ESQS) ermittelt werden.

Wiirdigung

Dieser Ergebnisindikator wird in Danemark verwendet und bildet einen wichti-
gen Aspekt der Patientensicherheit ab. Weiterhin kann er aufwandsarm aus
den bei den Krankenkassen vorliegenden Abrechnungsdaten erhoben werden.
Es muss gewahrleistet sein, dass die Daten zu den unterschiedlichen Ereig-
nissen der Qualitatssicherung ,Hiiftendoprothesenversorgung“in einer Da-
tenstelle zusammenlaufen und mithilfe eines einheitlichen Patientenpseudo-
nyms zugeordnet werden kdnnen.

Literatur

(Johnsen et al. 2006; Ong et al. 2010; Socialstyrelsen 2010).

Indikator 26:

Vorliegen eines Nachsorgekonzepts aus der Reha-MaBnahme bei der
Erstvorstellung beim weiterbehandelnden Arzt

Beschreibung

Anteil der Patienten, fiir die bei der ersten Vorstellung bei ihrem weiterbehan-
delnden Arzt ein Nachsorgekonzept in schriftlicher Form vorliegt, das Anga-
ben zum Funktionsstatus zum Zeitpunkt des Abschlusses der Rehabilitati-
onsmaBnahme (Angaben zu Aktivitaten des taglichen Lebens, Bewegungsum-
fang der Hiifte, Schmerzen) enthalt.

Hintergrund

Das Vorliegen eines Nachsorgekonzepts mit Angaben zum Funktionsstatus
aus der Rehabilitation ist fiir die Koordination der weiteren Versorgung und der
ggf. zu veranlassenden MaBnahmen durch den weiterbehandelnden Arzt von
zentraler Bedeutung. Die Zusammenarbeit zwischen Rehabilitationseinrich-
tung, Vertragsarzt und Krankenkassen ist in §13 der Richtlinie des G-BA iiber
Leistungen zur medizinischen Rehabilitation (Rehabilitationsrichtlinie) 2009
geregelt. Nach Beendigung der Leistung zur medizinischen Rehabilitation er-
halt derVertragsarzt einen Entlassungsbericht mit den entsprechenden Anga-
ben.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde um den Aspekt erweitert, dass neben dem Rehabilitati-
onsplan auch die Nachsorgeempfehlung an den weiterbehandelnden Arzt
lbermittelt werden soll. Das Panel empfiehlt die Verwendung des Begriffs
»Nachsorgekonzept® als den verbreiteten und iibergreifenden Fachterminus.
Das Nachsorgekonzept enthalt Angaben zum Funktionsstatus (mindestens zu
Aktivitaten des taglichen Lebens, Bewegungsumfang der Hiifte, Schmerzen)
sowie zu weiterzufiihrenden RehabilitationsmaBnahmen (Rehaplan). Be-
schreibung, Begriindung, Qualitatsziel und Qualitatsdimension wurden ent-
sprechend angepasst. Patienten ohne RehabilitationsmaBnahme werden aus-
geschlossen. Der urspriingliche ,Funktionsstatus innerhalb 72 Stunden vor
Reha-Ende“ wurde umbenannt in ,Vorliegen eines Nachsorgekonzepts bei der
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Indikator 26:

Vorliegen eines Nachsorgekonzepts aus der Reha-MaBnahme bei der
Erstvorstellung beim weiterbehandelnden Arzt

Erstvorstellung beim weiterbehandelnden Arzt*.

Aufgrund der Stellungnahmen wurde im Datenfeld ,,Nachsorgekonzept enthalt
Angaben zum ...“ die Antwortmdglichkeit ,,Kein Nachsorgekonzept vorhan-
den/erhalten” eingefiigt.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel, die einen weiterbehandelnden Arzt aufsuchen und sich vorher einer
Reha-MaBnahme unterzogen haben.

Risikoadjustierung

Fiir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung erforderlich.

Referenzbereich

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zur Ubermittlung des
Nachsorgekonzepts an den weiterbehandelnden Arzt vor.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermit-
teln und die Grundlage fiir die Festlegung eines Referenzbereichs bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung liegt bei der Rehabilitationseinrichtung, die Doku-
mentationsverantwortung liegt beim weiterbehandelnden Arzt. Dieser doku-
mentiert, ob das Nachsorgekonzept bzw. der Entlassungsbericht Angaben
zum Funktionsstatus (mind. zu Aktivitaten des taglichen Lebens, Bewegungs-
umfang der Hiifte, Schmerzen) und/oder zu weiterzufiihrenden Rehabilita-
tionsmaBnahmen (Rehaplan) enthalt.

Da bei diesem Indikator Leistungserbringer einbezogen sind, die nicht unter
den Regelungsbereich des §137a SGBV fallen und demnach auch nicht im
Rahmen des Strukturierten Dialogs zu Qualitatsverbesserungsmafnahmen
herangezogen werden konnen, empfiehlt das AQUA-Institut, diesen Indikator
als Area-Indikator zu betrachten. Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der
Strukturierte Dialog sollten im interdisziplinaren Austausch erfolgen. Hierzu
miissen jedoch strukturelle und organisatorische Voraussetzungen (z. B. Or-
ganisation von interdisziplindren Qualitatszirkeln) geschaffen werden. Aller-
dings ist der weiterbehandelnde Arzt gehalten, aktiv gestaltend auf die Koor-
dination der Behandlung einzuwirken.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator ist in Danemark und Australien etabliert und be-
schreibt einen wichtigen Aspekt derVersorgungskette bei der
Hiftendoprothesenversorgung. Durch diesen Indikator ist es moglich, eine
gute und koordinierte Zusammenarbeit in der postoperativen Versorgung
durch die verschiedenen Leistungserbringer abzubilden, was flir eine optimale
Versorgung des Patienten unabdingbar ist.

Es muss gewahrleistet sein, dass die Daten zu den unterschiedlichen Ereig-
nissen der Qualitatssicherung ,Hiiftendoprothesenversorgungin einer Da-
tenstelle zusammenlaufen und einem Patienten mithilfe eines einheitlichen
Patientenpseudonyms zugeordnet werden kdnnen.

Das AQUA-Institut empfiehlt diesen Indikator zur Umsetzung, jedoch ist unter
den gegenwartigen Rahmenbedingungen eine Auslosung dieses Indikators
nicht moglich.

Literatur

(ACHS 2010; ACHS 2011b; DNIP 2010a; DNIP 2010b; DNIP 2010c; G-BA
2009).
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Indikator 27:

Verbesserung der Aktivitaten des taglichen Lebens (ATL)

Beschreibung

Anteil der Patienten, bei denen die Funktionalitat der Hiifte - im Sinne von
Aktivitaten des téaglichen Lebens (ATL) - mithilfe der modifizierten Staffel-
stein-Sub-Scores ,,ADL* und ,Schmerz*in der akut-stationaren Einrichtung
sowie frilhestens ab 6-12 Wochen nach der Entlassung aus der akut-
stationaren Einrichtung beim weiterbehandelnden Arzt erhoben wurde und
sich um mindestens 30 % verbessert hat.

Hintergrund

Das Ziel nach einer Hiift-Endoprothesen-Implantation oder einem
-Wechseleingriff ist die groBtmogliche Unabhangigkeit hinsichtlich physischer,
psychischer sowie sozialer Aspekte fiir Patienten, die EinbuBen ihres funktio-
nellen Status oder ihrer Fahigkeiten durch Verletzungen oder Krankheit erfah-
ren haben. Dieser Indikator misst in umfassender Weise das Vermogen einer
Huft-Endoprothesen-Implantation oder eines -Wechsels, eine Verbesserung
des Funktionsstatus der Hiifte des Patienten zu bewirken.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Das Panel empfiehlt einen Referenzbereich von <90 % und als klinisch rele-
vante Schwelle eine Verbesserung des Scores um mindestens 30 % einzufiih-
ren. Als relevante Ereignisse werden diejenigen Patienten gezahlt, bei denen
friihestens 6 Wochen nach der Entlassung aus der akut-stationaren Einrich-
tung eine Verbesserung der ATL um mindestens 30 % vorliegt.

Der urspriingliche Indikator ,,Funktionsstatus nach Reha-MaBnahme* wurde
umbenannt in ,Verbesserung der Aktivitaten des taglichen Lebens (ATL)“. Der
Begriff Funktionsverbesserung wurde in der Diskussion im Panel als eine posi-
tive und messbare Veranderung zwischen Ende des akut-stationaren Aufent-
haltes und Erstvorstellung beim weiterbehandelnden Arzt definiert, welche
mithilfe derVerwendung eines geeigneten Scores gemessen werden soll. Die
Entwicklergruppe empfiehlt zur Messung derVeranderung der Aktivitaten des
taglichen Lebens und der Schmerzen den Staffelstein-Score.

Die T-Erhebung erfolgt urspriinglich vor der Entlassung aus der akut-
stationaren Versorgung, um den Einfluss der Reha-MaBnahme abzubilden.
Das AQUA-Institut verlegt den T -Zeitpunkt auf eine Messung vor dem Eingriff,
weil die Funktionsverbesserung ein wesentlicher Endpunkt fiir die gesamte
Behandlung darstellt.

Zusatzlich soll auch die Gehstrecke 30 m (3 Punkte) erhoben werden (modifi-
zierter Staffelstein-Score). Beschreibung, Begriindung, Qualitatsziel und Qua-
litdtsdimension wurden entsprechend angepasst.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel, die einen weiterbehandelnden Arzt aufsuchen.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Die Datenfelder
fiir die Risikoadjustierung finden sich in Anhang D.

Referenzbereich

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zur Verbesserung der
Aktivitaten des taglichen Lebens nach Hiftendoprothesenversorgung vor.

Das Panel empfiehlt jedoch einen Referenzbereich von > 90 % fiir Patienten,
bei denen es zu einerVerbesserung im Staffelstein-Score um mindestens
30 % kommt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung kann bei dieser Art der sektoreniibergreifenden
Betrachtung nicht einem bestimmten Leistungserbringer zugeschrieben wer-
den. Die Dokumentationsverantwortung zum Erhebungszeitpunkt T liegt bei
der durchfiihrenden Einrichtung, zum Zeitpunkt T, beim weiterbehandelnden
Arzt. Aus diesem Grund wird das Ergebnis allen am Prozess beteiligten Leis-
tungserbringern zuriickgespiegelt. Daher empfiehlt das AQUA-Institut, diesen
Indikator als Area-Indikator zu betrachten. Die Riickspiegelung der Ergebnisse
und der Strukturierte Dialog sollten im interdisziplindren Austausch erfolgen.
Hierzu missen jedoch strukturelle und organisatorische Voraussetzungen

(z. B. Organisation von interdisziplinaren Qualitatszirkeln) geschaffen werden.

Wiirdigung

Dieser Ergebnisindikator ist in Danemark und Australien etabliert und be-
schreibt, ob sich nach einer Huft-Endoprothesen-Implantation oder einem
Wechseleingriff eine Verbesserung bei der Wahrnehmung der Aktivitaten des
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Indikator 27:

Verbesserung der Aktivitaten des taglichen Lebens (ATL)

taglichen Lebens ergibt. Damit bildet der Indikator ein wichtiges patientenre-
levantes Ziel der Hiiftendoprothesenversorgung ab.

Die Daten zur Berechnung des Indikators werden sowohl stationar (Erhe-
bungszeitpunkt T,) als auch ambulant (Erhebungszeitpunkt T,) erhoben. Bei
der sektoreniibergreifenden Berechnung eines Indikators muss gewahrleistet
sein, dass alle hierzu erforderlichen Daten aus beiden Sektoren in einer Da-
tenstelle zusammenlaufen und einem Patienten mithilfe eines Identifikations-
merkmals (z. B. einem einheitlichen Patientenpseudonym) auch zugeordnet
werden konnen.

Das AQUA-Institut empfiehlt, die Baseline (T,) préaoperativ zu erheben, um den
Effekt der Huftendoprothesenversorgung angemessen abbilden zu konnen.

Das AQUA-Institut empfiehlt diesen Indikator zur Umsetzung, jedoch ist unter
den gegenwartigen Rahmenbedingungen eine Ausldsung des Erhebungszeit-
punkts T, nicht moglich.

Literatur

(ACHS 2010; ACHS 2011b; DNIP 2010a; DNIP 2010b; DNIP 2010c; Middeldorf
et al. 2000).

Indikator 28:

Verbesserung des Bewegungsumfangs des Hiiftgelenks

Beschreibung

Anteil der Patienten, bei denen der Bewegungsumfang des Hiiftgelenks nach
dem modifizierten Staffelstein-Sub-Score ,Hiiftgelenk in der akut-stationaren
Einrichtung sowie friihestens 6-12 Wochen nach der Entlassung aus dem
akut-stationaren Aufenthalt beim weiterbehandelnden Arzt erhoben wurde
und iiber der durchschnittlichen Punktdifferenz liegt.

Hintergrund

Die Erhebung von Ergebnisparametern vor und nach einer klinischen Behand-
lung dient der Dokumentation des Genesungsverlaufs des Patienten, der Mes-
sung der Effektivitat einer erbrachten Leistung und unterstiitzt den Leistungs-
erbringer bei der Entscheidung fiir eine Fortsetzung oder eine Modifikation der
bisherigen Therapiestrategie. Eine standardisierte Ergebnismessung erleich-
tert eine Einschatzung der Qualitat und des klinischen Nutzens der erbrachten
Leistungen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Das Panel schlug vor, die durchschnittliche prozentuale Veranderung des Be-
wegungsumfangs bei Patienten mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel zu erheben. Beschreibung, Begriindung, Qualitatsziel und Qualitats-
dimension wurden entsprechend angepasst. Das Panel empfahl weiterhin, die
notwendigen Daten zur Berechnung des Indikators friihestens 6 Wochen nach
der Entlassung aus dem akut-stationaren Aufenthalt beim weiterbehandeln-
den Arzt zu erheben (T,). Da der Entlassungszeitpunkt stark variiert und das
Ergebnis der gesamten Versorgung abgebildet werden soll, wird T, auf einen
Zeitpunkt vor der OP gelegt.

Der Indikatorname ,Veranderung Funktionsstatus Hifte bei Reha“ wurde ge-
andert: ,Verbesserung des Bewegungsumfangs des Hiiftgelenks®.

Der Indikator wurde vom Panel als ,fraglich geeignet® fiir die einrichtungsbe-
zogene Offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel, die einen weiterbehandelnden Arzt aufsuchen.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Die Datenfelder
fur die Risikoadjustierung finden sich in Anhang D.

Referenzbereich

Fir diesen Sub-Score sind keine Schwellenwerte fiir klinisch signifikante Ver-
besserungen bekannt.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermit-
teln und die Grundlage fiir die Festlegung eines Referenzbereichs bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Dokumentationsverantwortung zum Erhebungszeitpunkt T liegt bei der
durchfiihrenden Einrichtung, zum Zeitpunkt T, beim weiterbehandelnden Arzt.
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Indikator 28:

Verbesserung des Bewegungsumfangs des Hiiftgelenks

Die Prozessverantwortung kann bei dieser Art der sektoreniibergreifenden
Ergebnismessung nicht mehr einem bestimmten Leistungserbringer zuge-
schrieben werden. Aus diesem Grund wird das Ergebnis allen am Prozess
beteiligten Leistungserbringern zurlickgespiegelt. Daher empfiehlt das AQUA-
Institut, diesen Indikator als Area-Indikator zu betrachten. Die Riickspiegelung
der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdisziplinaren Aus-
tausch erfolgen. Hierzu missen jedoch strukturelle und organisatorische Vo-
raussetzungen(z.B. Organisation von interdisziplinaren Qualitatszirkeln) ge-
schaffen werden.

Wiirdigung

Dieser Ergebnisindikator ist bereits etabliert und beschreibt, ob sich nach
einer Hiift-Endoprothesen-Implantation oder einem -Wechseleingriff eine Ver-
besserung des Bewegungsumfangs des Hiiftgelenks ergibt. Damit bildet der
Indikator ein wichtiges patientenrelevantes Ziel der
Huftendoprothesenversorgung ab.

Die Daten zur Berechnung des Indikators werden sowohl stationar (Erhe-
bungszeitpunkt T,) als auch ambulant (Erhebungszeitpunkt T,) erhoben. Das
AQUA-Institut empfiehlt diesen Indikator zur Umsetzung, jedoch ist unter den
gegenwartigen Rahmenbedingungen eine Auslosung dieses Indikators im am-
bulanten Sektor (Erhebungszeitpunkt T,) nicht moglich.

Literatur

(Middeldorf et al. 2000; NQMC 2006a; NOMC 2009)

Indikator 29:

Verbesserung von Schmerz, Funktionalitdt und Beweglichkeit nach einem
Jahr

Beschreibung

Anteil der Patienten, bei denen im Zeitfenster von 10-14 Monaten nach der
Operation Schmerzen, Aktivitaten des taglichen Lebens, der Bewegungsum-
fang der Hiifte, die gluteale Muskelkraft mithilfe des modifizierten Staffelstein-
Scores erfasst wurden und sich gegeniiber T, um mindestens 30 % verbessert
haben.

Hintergrund

In der Literatur ist der Zeitraum von 12 Monaten als geeignet ausgewiesen, um
patientenrelevante Endpunkte zu erheben.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Im Rahmen der Paneldiskussion wurde prazisiert, was wahrend der Follow-up-
Untersuchung mithilfe des modifizierten Staffelstein-Scores erhoben werden
soll:

= Schmerz

= Aktivitaten des taglichen Lebens
= der Bewegungsumfang der Hifte
= die gluteale Muskelkraft

Der Indikator wurde modifiziert und in der Folge auch umbenannt. Mithilfe des
modifizierten Staffelsein-Scores werden patientenrelevante Ergebnisse erho-
ben. Das Datenfeld ,Rontgenaufnahme des Hiiftgelenks® wurde entfernt.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel, die innerhalb von 10-14 Monaten nach Operation an einer Nachun-
tersuchung teilnehmen.

Risikoadjustierung

Fiir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung erforderlich.

Referenzbereich

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zur Durchfiihrung einer
Nachuntersuchung nach einem Jahr vor.

Das AQUA-Institut empfiehlt einen Referenzbereich = 90 % fiir Patienten, bei
denen es gegeniiber T, zu einerVerbesserung im Staffelstein-Score um min-
destens 30 % kommt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung liegt bei den in derVersorgungskette beteiligten
Arzten und arztlichen Einrichtungen. Die Dokumentationsverantwortung liegt
beim weiterbehandelnden Arzt.
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Indikator 29:

Verbesserung von Schmerz, Funktionalitdt und Beweglichkeit nach einem
Jahr

Da bei diesem Indikator verschiedene Leistungserbringer einbezogen sind,
empfiehlt das AQUA-Institut, diesen Indikator als Area-Indikator zu betrachten.
Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im
interdisziplinaren Austausch erfolgen. Hierzu mussen jedoch strukturelle und
organisatorische Voraussetzungen (z. B. Organisation von interdisziplindren
Qualitatszirkeln) geschaffen werden.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator beschreibt einen wichtigen Aspekt derVersorgungs-
kette bei der Hiiftendoprothesenversorgung: Das Ergebnis nach einem Jahr.
Das AQUA-Institut empfiehlt diesen Indikator zur Umsetzung, jedoch ist unter

den gegenwartigen Rahmenbedingungen eine Auslosung dieses Indikators
nicht moglich.

Literatur

(BOA 2006; DGOOC & BVO 2009; Franklin et al. 2007; Ghoz et al. 2008;
Knahr et al. 2003; Middeldorf et al. 2000; Ng et al. 2007; Pluot et al. 2009;
Roder et al. 2003).

Indikator 30:

Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat

Beschreibung

Anteil der Patienten, die 1]Jahrnach der Entlassung uber eine Verbesserung
ihrer Lebensqualitat berichten. Der Indikator wird liber eine postalische Pati-
entenbefragung erhoben.

Hintergrund

Ein patientenrelevanter Endpunkt der Hiiftendoprothesenversorgung ist die
Lebensqualitat. Um die Auswirkung der Hiiftendoprothesenversorgung auf die
Lebensqualitat zu erheben, sollte die subjektive Beurteilung durch den Patien-
ten herangezogen werden. Die Erhebung der Lebensqualitat soll dokumentie-
ren, ob sich der Gesundheitszustand und damit die Lebensqualitat des Patien-
ten durch die Hift-Endoprothesen-Implantation oder den -Wechsel verbessert
haben.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Beim EQ-5D handelt es sich um ein generisches Erhebungsinstrument mit
geringer Veranderungssensitivitat fir spezifische Erkrankungen. Deshalb wur-
de der Einsatz des EQ-5D alleine zur Veranderungsmessung nach einer Hiift-
Endoprothesen-Implantation in der Diskussion nicht fiir sinnvoll befunden. In
Kombination mit dem erkrankungsspezifischen Instrument WOMAC (Indikator
31) wurde eine Erfassung der allgemeinen Lebensqualitat jedoch fiir sinnvoll
erachtet. Es wurde betont, dass zwei Messungen, pra- und 12 Monate post-
operativ, notwendig seien, um die Veranderung valide abbilden zu kdnnen. Die
Schwelle fiir eine relevante Verbesserung kann erst anhand der Daten der
empirischen Bewertung errechnet werden.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hiift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel, die an der Patientenbefragung teilggnommen haben.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung nach Alter und Geschlecht, ,Vorerkrankungen® sowie
»Art des Eingriffs“ wird empfohlen.

Referenzbereich

Da in Deutschland keine Referenzwerte zu den genannten Inhalten einer Pati-
entenbefragung existieren, soll im Regelbetrieb zunachst der Ist-Zustand er-
mittelt werden, um daraus Referenzbereiche abzuleiten.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung obliegt der Einrichtung, die den Eingriff durchfihrt.
Die Erfassung der Patientenperspektive erfolgt durch eine anonyme, postali-
sche Patientenbefragung. Hierzu wird ein Instrument mit generischen und
spezifischen Fragen eingesetzt. Das Ergebnis der Patientenbefragung soll dem
teilnehmenden Krankenhaus zuriickgespiegelt werden.

Wiirdigung

Dieserin Schweden und England etablierte Ergebnisindikator beschreibt einen
- vor allem flir Patienten mit degenerativen Erkrankungen des Hiiftgelenks -
wichtigen, gut beforschten patientenrelevanten Endpunkt. Um die Verande-
rung der Lebensqualitat angemessen abbilden zu konnen, muss der EQ-5D
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Indikator 30: Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat
wahrend des akut-stationaren Aufenthalts und 12 Monate nach der Entlas-
sung erhoben werden.

Literatur (Arden et al. 2011; Ashby et al. 2009; Biring et al. 2007; Dawson et al. 2001;
Enocson et al. 2009; Kirschner et al. 2003; Laupacis et al. 1993; NHS 2010;
Nunez et al. 2010; Oberg et al. 2005; Quintana et al. 2006; Quintana et al.
2009; Rittmeister et al. 2004; Wollmerstedt et al. 2006).

Indikator 31: Patientenrelevante Endpunkte: Schmerz und Funktionalitat

Beschreibung

Anteil der Patienten, bei denen sich nach Hiift-Endoprothesen-Implantation
oder -Wechsel Einschrankungen durch Schmerz vermindert und die Funktio-
nalitat verbessert haben, definiert als eine Verbesserung von mindestens 40 %
im WOMAC-Score. Der Indikator wird liber eine postalische Patientenbefra-
gung erhoben.

Hintergrund

Schmerzen und Funktionseinschrankungen des Hiiftgelenks beeintrachtigen
die Lebensqualitat. Wenn konservative MaBnahmen, wie Physiotherapie und
Medikamente, nicht helfen und die Lebensqualitat des Patienten nachhaltig
eingeschrankt ist, kann eine Hift-Endoprothesen-Implantation oder der -
Wechsel helfen, den Schmerz zu beseitigen und die Funktionalitat des Ge-
lenks zu verbessern. Die Veranderung von Schmerz und Funktionseinschran-
kungen kann mittels validierter Instrumente gemessen werden.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der WOMAC erwies sich in der Diskussion als geeignetes Instrument fiir die
Erhebung von Schmerz und Funktionseinschrankungen als patientenrelevante
Endpunkte der Hiiftendoprothesenversorgung. Es wurde betont, dass zwei
Messungen, pra- und 12 Monate postoperativ, notwendig seien, um die Ver-
anderung valide abbilden zu konnen. Patienten mit endoprothetischer Versor-
gung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur konnen anhand eines Fragebogen-
instruments den Zustand vor dem Trauma rekonstruieren.

Lebhaft diskutiert wurde der mogliche Referenzbereich fiir diesen Indikator:
Das Panel schlug als Referenzbereich vor, dass es bei mindestens 50 % der
befragten Patienten zu einerVerbesserung des WOMAC-Scores von mindes-
tens 40 % kommt. Wenn diese Schwelle fiir die Bewertung des Therapieerfolgs
auf 20 % herabgesetzt wiirde, miisste der Referenzbereich auf mindestens

90 % angehoben werden.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Hiift-Endoprothesen-Implantation oder
-Wechsel, die an der Patientenbefragung teilgenommen haben.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung nach Alter und Geschlecht, ,Vorerkrankungen® sowie
»Art des Eingriffs“ wird empfohlen.

Referenzbereich

Eine Verbesserung des WOMAC-Scores von mindestens 40 % gilt als kritische
Schwelle fiir den Therapieerfolg. Diese Schwelle soll von mindestens 50 % der
Patienten erreicht werden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung obliegt der Einrichtung, die den Eingriff durchfihrt.
Die Erfassung der Patientenperspektive erfolgt durch eine anonyme, postali-
sche Patientenbefragung. Hierzu wird ein Instrument mit generischen und
spezifischen Fragen eingesetzt. Das Ergebnis der Patientenbefragung soll dem
teilnehmenden Krankenhaus zuriickgespiegelt werden.

Wirdigung

Dieser Ergebnisindikator beschreibt - vor allem fir Patienten mit degenerati-
ven Erkrankungen des Hiiftgelenks - wichtige, gut beforschte, pa-
tientenrelevante Endpunkte. Um die Veranderung von Schmerz und Funktio-
nalitat angemessen abbilden zu konnen, muss der WOMAC-Score wahrend
des akut-stationaren Aufenthalts und 12 Monate nach der Entlassung erhoben
werden.

Literatur

(Arden et al. 2011; Ashby et al. 2009; Biring et al. 2007; Brander et al. 2010;
Dawson et al. 2001; Judge et al. 2010; Kirschner et al. 2003; Laupacis et al.
1993; NHS 2010; C)berg et al. 2005; Quintana et al. 2006; Socialstyrelsen
2010; Wollmerstedt et al. 2006).
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6.3.

Bewertung der Ergebnisse

Im Bewertungsverfahren wurden 31 Qualitatsindikatoren fiir die Hiiftendoprothesenversorgung von den Panel-
teilnehmern als relevant und praktikabel bewertet. Nach interner Priifung empfiehlt das AQUA-Institut die Um-
setzung von 25 Indikatoren. 6 Indikatoren werden unter Gesamtwiirdigung des abgestimmten Indikatorensets
zurlckgezogen (vgl. Tabelle 26).

Tabelle 24: Vom AQUA-Institut zur Umsetzung empfohlene Indikatoren

Nr. | Indikator-ID |Indikatortitel

1 |3A Indikation zur elektiven Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

2 |6A Indikation zum Hift-Endoprothesen-Wechsel

3 |8 Indikation - Aufklarung iiber Alternativen zur geplanten Behandlung

4 |11 Aufklarung liber die Anasthesie

5 |12 Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen

6 |13 Aufklarung zum postoperativen Verhalten

9 |21 Prophylaxe heterotoper Ossifikationen

10 [ 23A Praoperative Verweildauer bei hiiftgelenknaher Femurfraktur

14 |28A O Sturzpravention

15 [31A Gehfahigkeit bei Entlassung

17 |37A Allgemeine postoperative Komplikationen wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes

18 | 38A Spezifische Komplikationen wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes

19 | 39A Sterblichkeit wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes

20 | 64A Hiftfraktur innerhalb von 90 Tagen

21 | 65A Thrombose/Lungenembolie innerhalb von 90 Tagen

22 | 66A Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen

23 | 67A Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen

24 | 68A Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen

25 | 75A Ungeplante Folge-OP innerhalb von 2 Jahren

26 |78A Vorliegen eines Nachsorgekonzepts aus der Reha-MaBnahme bei der Erstvorstellung beim
weiterbehandelnden Arzt

27 | 82A Verbesserung der Aktivitaten des taglichen Lebens (ATL)

28 |83A_0 Verbesserung des Bewegungsumfangs des Hiiftgelenks

29 |85_0 Verbesserung von Schmerz, Funktionalitat und Beweglichkeit nach einem Jahr

30 |86 Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat

31 [87A X Patientenrelevante Endpunkte: Schmerz und Funktionalitat
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Abbildung 12 zeigt die Verteilung der zur Umsetzung empfohlenen Indikatoren entlang derVersorgungskette.
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Abbildung 12: Verteilung der zur Umsetzung empfohlenen Indikatoren

Die meisten Qualitatsindikatoren reprasentieren die Hauptpopulation der Patienten, die eine Huft-Endo-
prothesen-Implantation oder einen -Wechsel erhalten haben. Diese lassen sich jedoch in Subpopulationen
aufteilen. Ein abgrenzbares Patientenkollektiv sind Patienten mit elektiver Hiift-Endoprothesen-Erstimplan-
tation, worunter der geplante Eingriff zur Durchfiihrung eines erstmaligen Voll- oder Teilersatzes inkl. Oberfla-
chenersatz aufgrund einer degenerativen Erkrankung des Hiiftgelenks zu verstehen ist. Patienten mit
endoprothetischerVersorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur (genauer: Fraktur des huftgelenknahen
Femurs infolge eines Traumas) bilden ein weiteres Kollektiv mit einem anderen Risikoprofil. Beide Kollektive
sind gemeint, wenn von der Hiift-Endoprothesen-Implantation ohne genauere Spezifizierung die Rede ist. Mit
Huft-Endoprothesen-Wechsel wird der Wechsel der Totalendoprothese oder der Wechsel von Komponenten
bezeichnet. Ursache ist in der Regel eine Komplikation der Erstimplantation. Damit ist dieses weitere Patien-
tenkollektiv aufgrund seiner eigenen Risikostruktur abgrenzbar. Patienten mit einer Revision im Sinne einer
erneuten Offnung des Operationsgebietes ohne Wechsel der Totalendoprothese oder ihrer Komponenten eben-
so wie Patienten mit Hift-Endoprothesen-Entfernung ohne Wechsel werden nicht tber die Index-Leistung er-
fasst (d. h. der QS-Filter 16st hier nicht aus), sondern liber die aufgetretene Komplikation. Revisionen und Ent-
fernungen ohne Wechsel sollen im Follow-up liber Krankenkassendaten erfasst werden.

Insgesamt konnen im Indikatorenset somit drei Patientenkollektive unterschieden werden. Die Aufteilung der
spezifischen Indikatoren stellt sich wie folgt dar:

= elektive Hiuft-Endoprothesen-Erstimplantation: 2 Indikatoren
= endoprothetische Versorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur: 1 Indikator
= Hift-Endoprothesen-Wechsel: 1 Indikator

Ein Indikator bezieht sich auf elektive Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation und -Wechsel. Die weiteren 20
Indikatoren bilden das gesamte Patientenkollektiv ab.

Entlang derVersorgungskette spiegeln die Indikatoren in unterschiedlichem MaB die Qualitat der an der
Huftendoprothesenversorgung beteiligten Leistungserbringer wider. Bei einigen Indikatoren sind eindeutige
Zuweisungen der Verantwortlichkeiten moglich (z. B. bei der angemessenen Indikationsstellung). Bei anderen
Indikatoren hingegen (z. B. Indikatoren, die Ldngsschnittergebnisse abbilden) werden die Daten sektoreniiber-
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greifend erhoben, die Prozessverantwortung ist daher nicht allein einem Leistungserbringer zuzuordnen. Ein
Indikator bildet die sektoreniibergreifende Zusammenarbeit der beteiligten Fachdisziplinen an derVersorgungs-
kette ab (Indikator 26 ,Vorliegen eines Nachsorgekonzepts aus der Reha-MaBnahme beim weiterbehandelnden
Arzt“), ohne dass auf die Prozessverantwortung im Rahmen der Qualitatssicherung Einfluss genommen werden
kann (siehe §137d SGB V Qualitatssicherung bei der ambulanten und stationaren Vorsorge oder Rehabilitation
sowie (G-BA 2009). Die 3 Indikatoren zur Erhebung patientenrelevanter Endpunkte beim weiterbehandelnden
Arzt werden nur dann erhoben, wenn sich der Patient beim Vertragsarzt vorstellt; eine regelhafte Wiedereinbes-
tellung ist nicht vorgesehen. Die Statuserfassung ist allerdings fiir das Gesamtset bedeutsam, weil nur hier das
definierte Therapieziel erhoben werden kann (Indikator 27 ,Verbesserung der Aktivitaten des taglichen Lebens
(ATL) Indikator 28 ,Verbesserung des Bewegungsumfangs des Hiiftgelenks®, Indikator 29 ,Verbesserung von
Schmerz, Funktionalitéat und Beweglichkeit nach einem Jahr®).

25 Qualitatsindikatoren sind auf den ersten Blick eine groBe Zahl und lassen einen hohen zusatzlichen Aufwand
vermuten. Allerdings werden die dafiir notigen Daten nicht alle an einer Stelle bzw. durch den gleichen Leis-
tungserbringer erhoben. Lediglich 12 der 25 Indikatoren werden bei der Index-Leistung (Hiift-Endoprothesen-
Implantation und -Wechsel) von der leistungserbringenden Einrichtung direkt dokumentiert, wovon 3 Indikato-
ren auch zusétzlich im Rahmen des Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt erhoben werden. 1 Indikator wird
nur im Follow-up von nachbehandelnden Leistungserbringern erhoben. Bei 6 Indikatoren sind die Leistungser-
bringer von der Dokumentationspflicht entbunden, da diese im Rahmen der Patientenbefragung erhoben wer-
den sollen. Des Weiteren konnen 6 Indikatoren aufwandsarm aus bei den Krankenkassen vorliegenden Abrech-
nungsdaten erhoben werden.

Zusammenfassung ausgeschlossener Indikatoren

27 derim urspriinglichen Register enthaltenen Indikatoren wurden im Verlauf der Bewertungsrunde 1, in der die
Relevanz zu beurteilen war, von den Teilnehmern vom weiteren Bewertungsprozess ausgeschlossen.

Tabelle 25 dokumentiert die ausgeschlossenen Indikatoren und fasst sie nach Qualitatsdimensionen zusam-
men. Darliber hinaus stellt der folgende Abschnitt die Diskussionsverlaufe zu diesen 27 Indikatoren wahrend
der ersten Bewertungsrunde synoptisch dar und dokumentiert, soweit moglich, die Argumente fiir den Aus-
schluss der Indikatoren.

Tabelle 25: Im Panelverfahren ausgeschlossene Indikatoren

Indikatortitel

Indikatortyp

Effektivitat

Indikation - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation (EULAR-Kriterien)

Prozessindikator

Wahl des Operationsverfahrens bei medialer Schenkelhalsfraktur

Prozessindikator

Schmerzbehandlung nach dem Eingriff

Prozessindikator

Postoperative Beweglichkeit dokumentiert - Huft-Endoprothesen-Erstimplantation

Prozessindikator

Postoperative Beweglichkeit - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

Ergebnisindikator

Entlassungsziel nach operativerVersorgung einer Huftfraktur

Ergebnisindikator

Erhebung der Basismobilitat vor Entlassung bei Huftfraktur

Prozessindikator

Erhebung Funktionsstatus innerhalb 72 Stunden nach Reha-Aufnahme

Prozessindikator

Erstellung multidisziplinarer Reha-Plan innerhalb von 7 Tagen nach Aufnahme

Prozessindikator

Funktionsstatus innerhalb 72 Stunden vor Reha-Ende

Prozessindikator

Entlassungsplan vor Reha-Ende

Prozessindikator

Entlassungsziel nach Reha-Ende

Ergebnisindikator

Funktionelle Verbesserung durch Reha-MaBnahme

Ergebnisindikator

Prozentuale Veranderung des Funktionsstatus bei ambulanter Reha-MaBnahme

Ergebnisindikator
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Indikatortitel

Indikatortyp

Revisionsrate - Area-Indikator

Strukturindikator

Patientensicherheit

Aufklarung des Patienten zur VTE (Vendse Thromboembolie)-Prophylaxe

Prozessindikator

Antibiotikagabe innerhalb von 24 Stunden beendet

Prozessindikator

Unerwiinschte Ereignisse innerhalb von 30 Tagen nach Entlassung bei elektiver Hiift-
Endoprothesen-Erstimplantation

Ergebnisindikator

Tod innerhalb von 30 Tagen nach Aufnahme mit einer Hiiftfraktur

Ergebnisindikator

Reoperation aufgrund einer tiefen Wundinfektion innerhalb von 2 Jahren nach Hiift-
Endoprothesen-Erstimplantation bei hiiftgelenknaher Femurfraktur

Ergebnisindikator

Reoperation bei Hemi- oder Totalendoprothese innerhalb von 2 Jahren nach Hiift-
Endoprothesen-Erstimplantation bei hiiftgelenknaher Femurfraktur

Ergebnisindikator

Patientenorientierung

Beteiligung an der Entscheidungsfindung

Prozessindikator

Praoperative Aufklarung Uber Erfolgsaussichten und Risiken

Prozessindikator

Aufklarung mithilfe von Informationsmaterialien

Prozessindikator

Zugang zur und Koordination der Versorgung

Uberweisung zur Weiterbehandlung

Prozessindikator

Wartezeit bei elektiven Hift-Endoprothesen

Strukturindikator

Prozessindikator

Behandlungspfad fiir den endoprothetischen Ersatz des Hiiftgelenks

Die Qualitatsindikatoren, die vom Panel als ,nicht relevant“ bewertet wurden, umfassen mehrere Aspekte der
Versorgungskette.

Beziiglich der Indikationsstellung ist der Indikator mit scharferen Kriterien fiir die Indikationsstellung (EULAR-
Kriterien) bei elektiver Huft-Endoprothesen-Erstimplantation als ,,nicht relevant® bewertet worden. Nach An-
sicht des Panels werden durch die EULAR-Kriterien die individuellen Beschwerden des Patienten bei der Indika-
tionsstellung nicht angemessen beriicksichtigt. Der Indikator ,,Wahl des Operationsverfahrens bei medialer
Schenkelhalsfraktur wurde als relevant, aber nicht praktikabel bewertet, weil die Aufgreifkriterien
prozedurenbezogen (und nicht diagnosebezogen) sind, d. h. Patienten mit hiiftgelenknaher Femurfraktur, die
osteosynthetisch versorgt werden, 16sen keinen Dokumentationsbogen aus.

Von 8 Indikatoren zur Rehabilitation sind 7 als ,nicht relevant” bewertet worden, weil die betroffenen Rehabili-
tationseinrichtungen nicht zur QS-Dokumentation herangezogen werden konnen. Andererseits existiert dort ein
eigenes QS-Reha-System. Indikatoren zur Abbildung des Uberleitungsmanagements (Entlassungsplan, Entlas-
sungsziel), aber auch von Funktionsverbesserungen durch eine Reha-MaBnahme, sind in Danemark, Australien
und den USA etabliert. Auf der Basis der Qesii-Richtlinie kann der Reha-Bereich nurindirekt - durch Erhebung
von Funktionalitat des Gelenks und Aktivitaten des taglichen Lebens vor dem Eingriff und im Anschluss an eine
Rehabilitation - abgebildet werden.

Die Indikatoren ,,Schmerzbehandlung nach dem Eingriff* und ,Revisionsrate - Area-Indikator“ wurden als nicht
qualitatsrelevant eingeschatzt. Hier liegt nach Ansicht einiger Panelteilnehmer kein Qualitatsdefizit vor.

Weiterhin wurden Indikatoren als nicht relevant bewertet, die leitliniengeméaBes arztliches Handeln abbilden.
Auch hier konnten die Panelteilnehmer keine Qualitatsdefizite sehen.

Unerwiinschte Ereignisse wie Reoperationen oderVersterben werden durch andere Indikatoren im finalen Indi-

katorenset abgebildet, die von den Panelteilnehmern hinsichtlich ihrer Relevanz fiir die Qualitatssicherung der
Huftendoprothesenversorgung hoher bewertet worden waren.
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Aspekte der Patientenorientierung sind im abgestimmten Indikatorenset insgesamt gut abgebildet, obwohl 3
patientenberichtete Indikatoren als ,nicht relevant®fiir das QS-Verfahren Hiiftendoprothesenversorgung be-
wertet wurden. Die Beteiligung des Patienten an der Entscheidungsfindung konne nur durch Selbstauskunft des
Arztes oder die subjektive Einschatzung des Patienten bzw. eines Vertreters erhoben werden. Patienten mit
hiftgelenknaher Femurfraktur miissten von der Befragung ausgeschlossen werden. Der Indikator Aufklarung
mithilfe von Informationsmaterialien wurde niedrig bewertet, weil das bereitgestellte Informationsmaterial nicht
hinsichtlich seiner Qualitat beurteilt und im Rahmen der Qualitatssicherung tberpriift werden kann.

In Bezug auf Koordination in derVersorgung wurden 3 Indikatoren als ,,nicht relevant“ bewertet, die den Sekto-
renlibergang ambulant/stationar vor der Hift-Endoprothesen-Implantation oder dem -Wechsel abbilden. Dies
betrifft auch die Ausschopfung der Therapiemdglichkeiten durch den niedergelassenen Vertragsarzt vor der
Uberweisung zur Mit- und Weiterbehandlung. Diese Indikatoren sind nur fiir ein indikationszentriertes Verfahren
(z. B. Versorgung von Patienten mit Coxarthrose) relevant. Weiterhin lieBen sich einige Indikatoren schlecht auf
das deutsche Gesundheitswesen lbertragen. Beispielsweise wurde die Wartezeit bei elektiven Eingriffen in
Deutschland nicht als Problem bzw. Qualitatsdefizit eingeschatzt. Ein Teil des Panels sah keine ausreichende
Evidenz dafiir, ob die Nutzung von Behandlungspfaden einen positiven Einfluss auf die Patientenversorgung
habe. Der entsprechende Indikator wurde deswegen als ,nicht relevant® bewertet.

Die Indikatoren aus dem bestehenden QS-Verfahren wurden bis auf 2 Indikatoren als ,relevant® bewertet: Indi-
kator 29 ,,Postoperative Beweglichkeit dokumentiert - Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation® und Indikator 30
»Postoperative Beweglichkeit - Hift-Endoprothesen-Erstimplantation®.

Vom AQUA-Institut nicht zur Umsetzung empfohlene Indikatoren

Das abgestimmte, von den Experten als relevant und praktikabel bewertete Indikatorenset wurde durch das
AQUA-Institut einer Gesamtwiirdigung unterzogen. Dabei kommt das AQUA-Institut zu dem Schluss, 6 Indikato-
ren aus dem abgestimmten Indikatorenset nicht fiir die Umsetzung zu empfehlen. Im Folgenden werden die
Grinde firihren Ausschluss dargestellt.

Tabelle 26: Vom AQUA-Institut nicht zur Umsetzung empfohlene Indikatoren

Nr. Indikatortitel

7 Thromboseprophylaxe bei chirurgischem Eingriff

8 Perioperative Antibiotikaprophylaxe

1 Operationsdauer bei elektiver Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation
12 Friihmobilisation innerhalb 24 Stunden postoperativ

13 Anwendung postoperativer Physiotherapie

16 Anésthesiebedingte Komplikationen

Die Indikatoren 7 und 8 erheben Prozessparameter zur Durchfiihrung von ProphylaxemaBnahmen bzw. Stan-
dards, die schon aus haftungsrechtlichen Griinden dokumentiert werden missen. Die Indikatoren ,Thrombose-
prophylaxe bei chirurgischem Eingriff“ sowie ,,Perioperative Antibiotikaprophylaxe® stellen eine leitlinienkon-
forme, klinisch weithin etablierte Praxis in den Fokus, die in Deutschland als therapeutischer Standard betrach-
tet werden darf. Aus der Ql-Schnellpriifung ist fiir Indikator 8 ,,Perioperative Antibiotikaprophylaxe®im beste-
henden QS-Verfahren bekannt, dass die Diskriminationsfahigkeit zwischen den Einrichtungen nicht immer ge-
geben ist. Fur Modul 17 /2 wurde eine minimale Fallzahl von 1.582 Eingriffen berechnet, um festgelegte Unter-
schiede zwischen einer Einrichtung und dem Bundeswert als statistisch signifikant absichern zu kénnen. Im
Modul 17 /3 ist eine Mindestfallzahl von 2.573 Féllen notwendig. Weiterhin ist in den Bundesauswertungen der
letzten Jahre der genannte Deckeneffekt erkennbar (Ergebnis regelmaBig liber 99 %). Methodisch beruhen beide
Indikatoren auf Selbstauskunft der Einrichtungen, weshalb mit einer geringen Validitat zu rechnen ist. Vor dem
Hintergrund wenig aussagekraftiger Ergebnisse bzw. des geringen Nutzens kann der Erhebungsaufwand nicht
gerechtfertigt werden. Dies gilt umso mehr, da das abgestimmte Set Qualitatsindikatoren enthélt, die die Inzi-
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denz fiir die in den beiden Indikatoren beschriebenen unerwiinschten Ereignisse (thromboembolische Ereignis-
se, Infektionen) erheben und somit einen konkreten Endpunktbezug aufweisen.

Indikator 11 ,,Operationsdauer bei elektiver Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation“ war in der ESQS bis 2004
bereits etabliert, hat sich jedoch nicht bewahrt. Weiterhin wird der zugehorige Endpunkt Wundinfektionen auch
erhoben. Aus diesen Griinden empfiehlt das AQUA-Institut diesen Indikator wegen des schlechten Auf-
wand/Nutzen-Verhaltnisses nicht zur Umsetzung.

Die Prozessindikatoren ,Friihmobilisation innerhalb 24 Stunden postoperativ“ sowie ,,Anwendung postoperati-
ver Physiotherapie® konnen aus einer ahnlichen Argumentation heraus nicht zur Umsetzung empfohlen werden.
Sie bilden in der stationadren Versorgungsphase etablierte Standardprozeduren ab. Dariber hinaus kann die
Anwendung physiotherapeutischer Leistungen lediglich als Surrogatparameter fiir funktionelle und patientenre-
levante Endpunkte wie Beweglichkeit oder Gehfahigkeit herangezogen werden.

Der Indikator ,Anésthesiebedingte Komplikationen® stellt einen weitgehend generischen Ergebnisindikator zur
Abbildung eines Aspekts der Patientensicherheit dar, der grundsatzlich bei allen groBeren chirurgischen Eingrif-
fen zu erheben ist und daher aufgrund seiner geringen prozedurenspezifischen Ausrichtung keinen fiir die
Huftendoprothesenversorgung spezifischen Qualitatsaspekt abbildet.

AbschlieBende Bewertung

Das AQUA-Institut empfiehlt die Umsetzung von 25 Indikatoren. Die Bewertung des gesamten Indikatorensets
wird vor dem Hintergrund der in Abschnitt 2.3 formulierten moglichen Ansatze zur Qualitatsverbesserung vor-
genommen. Dies erfolgte auch vor dem Hintergrund moglicher Verbesserungspotenziale oder Defizite, wie sie
im Behandlungspfad dargestellt sind (Anhang G). Die dort genannten Aspekte sowie auch die Besonderheiten
derVersorgungskette finden sich im abgestimmten Indikatorenset wieder.

Im Fokus dieses Qualitatssicherungsverfahrens stehen die Leistung bzw. die medizinischen Verfahren der
~Huftendoprothesenversorgung“ nach Abschnitt 2.2 und Anhang G. Fir einige Aspekte - beispielsweise die
Indikationsstellung oder die endoprothetische Versorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur - ist eine Pati-
entenkollektiv-spezifische Betrachtung sinnvoller. Deswegen setzt sich das abgestimmte Indikatorenset sowohl
aus allgemeinen als auch aus fiir bestimmte Patientengruppen spezifischen Indikatoren zusammen.

Die Indikationsstellung wird durch 3 Indikatoren abgebildet. 2 entstammen dem Indikatorenset der bestehen-
den stationaren Qualitatssicherung und wurden im Panelprozess noch prazisiert. Ein weiterer Indikator bildet
aus der Sicht der Patienten die Einbindung in den Entscheidungsprozess ab und wird im Rahmen der Patienten-
befragung erhoben.

= |ndikator 1 ,Indikation zur elektiven Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation®
= |ndikator 2 ,Indikation zum Hift-Endoprothesen-Wechsel“
= Indikator 3 ,Indikation - Aufklarung liber Alternativen zur geplanten Behandlung*

Die Aufklarung der Patienten wird anhand folgender Aspekte abgebildet:

= Indikator4 ,Aufklarung liber die Anasthesie®
= Indikator5 ,Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen®
= Indikator 6 ,Aufklarung zum postoperativen Verhalten“

Aus ethischer Sicht sowie aus Griinden der Patientensicherheit ist grundsatzlich eine zeitnahe operative Ver-
sorgung anzustreben. Dieser Aspekt wird durch Indikator 10 ,Praoperative Verweildauer bei hiiftgelenknaher
Femurfraktur“ abgebildet. Indikator 9 ,,Prophylaxe heterotoper Ossifikationen“ und Indikator 14 , Sturzpraventi-
on“ bilden weitere wichtige Aspekte der stationdren Versorgungsphase ab. Komplikationen im Zusammenhang
mit dem Eingriff werden mittels Indikator 19 ,Sterblichkeit wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes® sowie
durch 2 Indizes abgebildet:

= Indikator 17 ,Allgemeine postoperative Komplikationen wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes®
= Indikator 18 ,Spezifische Komplikationen wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes®
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Am Ende des akut-stationaren Aufenthalts wird als funktioneller und patientenrelevanter Endpunkt Indikator 15
»,Gehfahigkeit bei Entlassung® erhoben.

Das Besondere dieses QS-Verfahrens ist die Relevanz der Qualitatsdimension ,,Patientensicherheit®, die durch
9 Indikatoren (17 bis 25) abgebildet wird. 6 dieser Indikatoren lassen sich aufwandsarm aus den bei den Kran-
kenkassen vorliegenden Abrechnungsdaten berechnen und iiber Zeitraume von 90, 365 und 730 Tagen abbil-
den:

= Indikator 20 ,Hiftfraktur innerhalb von 90 Tagen®

= Indikator 21 ,Thrombose/Lungenembolie innerhalb von 90 Tagen®
= Indikator 22 ,,Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen®
= |Indikator 23 ,Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen®

= Indikator 24 ,Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen®

= Indikator 25 ,,Ungeplante Folge-OP innerhalb von 2 Jahren®

Ein patientenrelevanter Endpunkt ist die Standzeit der eingebauten Endoprothese. Dieses Ergebnis wird durch
3 Faktoren beeinflusst: Operateur/Einrichtung - Patient - Endoprothese. Die Standzeit wird uber die beiden
Indikatoren zu ungeplanten Folge-OPs (24 und 25) im Sinne eines ,revision burden® erhoben. Eine stratifizierte
Auswertung nach Herstellern und Prothesentypen ist moglich. Im Rahmen der Weiterentwicklung des Verfah-
rens kann entschieden werden, ob die genannten Zeitraume zur Abbildung der Standzeiten ausgeweitet werden
sollen.

Die Ergebnisindikatoren im abgestimmten Indikatorenset umfassen relevante Komplikationen, die nach einer
Huift-Endoprothesen-Implantation auftreten konnen. Da Komplikationen nicht immer unmittelbar nach dem
Eingriff auftreten, wird durch die weiteren Zeitfenster sowie die Integration eines Follow-up in das Verfahren
eine Nachbeobachtung von Patienten moglich. 3 Ergebnisindikatoren bilden die Gehfahigkeit bei Entlassung
(15) und die Verbesserung der Aktivitaten des taglichen Lebens friihestens 6 Wochen nach der Entlassung aus
der akut-stationaren Einrichtung (27) sowie die Veranderung des Bewegungsumfangs des Hiiftgelenks (28) ab.
Dies schlieBt den Zeitraum fiir eine ambulante oder stationare Rehabilitation mit ein. Die relevanten Endpunkte
der Behandlung sind in der Regel erst nach ca. 1Jahrerreicht (zumindest lassen sich dann keine gravierenden
Anderungen des Ergebnisses mehr beobachten). Im Rahmen des Follow-up ist eine Erfassung der Ergebnisqua-
litat durch den weiterbehandelnden Arzt moglich. Insgesamt werden auch Aspekte der Nachsorge, inklusive der
Nachbeobachtung und Kontrolle im Anschluss an eine Hiiftendoprothesenversorgung, im Indikatorenset be-
ricksichtigt, die fiir eine optimale Versorgung des Patienten unabdingbar sind:

= Indikator 26 ,Vorliegen eines Nachsorgekonzepts aus der Reha-MaBnahme bei der Erstvorstellung beim
weiterbehandelnden Arzt*

= Indikator 27 ,Verbesserung der Aktivitaten des téglichen Lebens (ATL)“

= Indikator 28 ,Verbesserung des Bewegungsumfangs des Hiftgelenks“

= Indikator 29 ,Verbesserung von Schmerz, Funktionalitat und Beweglichkeit nach einem Jahr*

Indikator 10 und Indikator 26 bilden auBerdem wichtige Aspekte interdisziplinarer Zusammenarbeit und Koordi-
nation derVersorgung ab.

Zusatzlich werden entsprechende Indikatoren zu patientenrelevanten Endpunkten mittels Patientenbefragung
erhoben, die das Ergebnis aus Sicht der Patienten widerspiegeln.

= Indikator 30 ,Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat”
= Indikator 31 ,Patientenrelevante Endpunkte: Schmerz und Funktionalitat®

16 Indikatoren aus dem bestehenden Verfahren zu Komplikationen mit teilweise geringer Inzidenz wurden zu
einem aussagekraftigen Index ,Spezifische Komplikationen wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes® zu-
sammengelegt. Die Bildung dieses Qualitatsindex erfolgte in Anlehnung an beschriebene Vorgehensweisen

bzw. Arbeiten zur Indexbildung in der Endoprothesenversorgung (Heller 2010; Heller 2008). Eine Studie der

Universitat Heidelberg empfiehlt, bei der Index-Bildung auch Patientenpraferenzen zu beriicksichtigen
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(Szecsenyi et al. 2010). Patientenpraferenzen konnen erst in der Phase der Umsetzung adaquat beriicksichtigt
werden und spielen daher in der Entwicklungsleistung eine nachgeordnete Rolle.

Die Patientenperspektive wird durch mehrere Indikatoren abgebildet, die sich insbesondere auf die Aufklarung
von Patienten und die patientenrelevanten Endpunkte nach Hiftendoprothesenversorgung beziehen.

Das entwickelte Indikatorenset bildet somit insgesamt alle wesentlichen Aspekte einer Qualitatssicherung der

Leistung ,Hiiftendoprothesenversorgung® entlang der Versorgungskette ab (vgl. Abbildung 11) und wird so auch
dem Ansatz einer sektorenubergreifenden Qualitatssicherung gerecht.
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7. Instrumente

Im Folgenden werden die an der QS-Dokumentation beteiligten Instanzen dargestellt, bevor die Datenquellen
fur das QS-Verfahren ,Hiftendoprothesenversorgung® beschrieben werden. Die Sichtung aller moglichen Da-
tenquellen erfolgte fiir das vorliegende Verfahren ergebnisoffen und in Einklang mit der Zielsetzung des jeweili-
gen Indikators. Das gewahlte Instrument sollte die Datenbasis liefern, die erforderlich ist, den jeweiligen Indika-
tor mit einer ausreichenden Datengiite abzubilden. Grundsatze bei der Auswahl sind neben der Datenglite die
Berlicksichtigung von Datensparsamkeit und die gegenwartige Dokumentationspraxis. Des Weiteren wird die
Auslosung der QS-Dokumentation dargestellt. Das Kapitel schlieBt mit einer Beschreibung der Instrumente fir
die Abbildung der Patientenperspektive.

Strukturelle Voraussetzungen

Die IT-Infrastruktur bei den stationaren und ambulanten Leistungserbringern muss mindestens die Erfassung
der erforderlichen Daten, eine asymmetrische und ggf. symmetrische Datenverschliisselung sowie einen Da-
tenexport ermdoglichen. Zur Vermeidung von Doppelerfassungen sollten Informationen, die schon zu anderen
Zwecken erfasst worden sind, automatisiert in der QS-Software zur Verfligung stehen. Beispiele sind die zu
Abrechnungszwecken erhobenen OPS-Kodes und/oder ICD-10-GM-Kodes.

Weil die Daten fiir die PID-Felder nicht manuell erfasst werden diirfen, ist eine Kommunikation zwischen Admi-
nistrativsystemen und QS-Software (ggf. Uber Schnittstellen) an dieser Stelle unabdingbar.

Analog zu den Leistungserbringern muss die IT-Infrastruktur der Krankenkassen die Selektion der erforderlichen
Daten, eine asymmetrische und ggf. symmetrische Datenverschliisselung sowie einen Datenexport (hier an die
Vertrauensstelle) ermoglichen. Die genaue Ausgestaltung der erforderlichen informationstechnischen Infra-
strukturzum Zwecke einer addquaten Datenerfassung fiir die Qualitatssicherung ist noch nicht geregelt.

An der QS-Dokumentation beteiligte Instanzen

Der ambulante und der stationére Sektor unterscheiden sich in der Art der Dokumentation, der Abrechnung und
der eingesetzten Informationssysteme. Aus diesem Grund miissen bei der Uberpriifung und Festlegung, welche
Dokumentationen als Erhebungsinstrumente sinnvoll genutzt werden konnen, die jeweiligen Gegebenheiten der
am QS-Verfahren beteiligten Sektoren beriicksichtigt werden.

Beteiligte Sektoren

An der Dokumentation zur Qualitatssicherung der Hiiftendoprothesenversorgung einschlieBlich der Nachsorge
sind sowohl der stationare als auch der ambulante Sektor beteiligt. Der im Behandlungspfad in Anhang G dar-
gestellte Versorgungsprozess zeichnet sich durch die sektorenlbergreifende Beteiligung unterschiedlicher
Leistungserbringer und Institutionen aus. Dem Pfadverlauf entsprechend lassen sich die an der Dokumentation
zur Qualitatssicherung einschlieBlich der Nachsorge beteiligten Sektoren bzw. Leistungserbringer wie folgt
darstellen.

Im Verlaufe derVersorgung durch einen endoprothetischen Eingriff am Hiiftgelenk konnen Patienten die Sekto-
rengrenzen gleich mehrfach iiberschreiten:

stationar > ambulant

Die primare und sekundare Hiiftendoprothesenversorgung erfolgt immer stationar. In der Regel schlieBt sich an
den akut-stationaren Aufenthalt eine stationare oder ambulante Rehabilitation an. Die Nachuntersuchung und
-betreuung findet zumeist im ambulanten Sektor statt und kann sowohl bei einem fiir die vertragsarztliche Ver-
sorgung zugelassenen Arzt im Krankenhaus als auch in einem MVZ oder in einer Praxis erfolgen.

ambulant - stationar

Aufgrund von postoperativen Friih- oder Spatkomplikationen kann eine erneute akut-stationare Aufnahme
notwendig werden, um einen Revisions- oder Wechseleingriff durchzufiihren.

© 2012 AQUA-Institut GmbH 116



Hiiftendoprothesenversorgung Abschlussbericht

Beteiligte Einrichtungen und Personen

In die Dokumentation zur Qualitatssicherung missen alle primarbehandelnden und nachbehandelnden Einrich-
tungen einbezogen werden. Die Index-Leistung bzw. das auslosende Ereignis ist die Implantation einer
Huftendoprothese.

Anhand des Versorgungsprozesses ,Hiiftendoprothesenversorgung® wird gepriift, welche Einrichtungen und
Personen beteiligt sind und in die Dokumentation eingebunden werden sollen:

1. Einrichtungen mit stationdaren Behandlungsfillen:
= Krankenhauser mit Zulassung nach §108 SGB V (Ubermittlung der Abrechnungs- und Leistungsdaten nach
§301SGBYV)

= Krankenhauser mit Zulassung nach § 108 SGB V, die belegérztliche Leistungen erbringen (Ubermittlung der
Abrechnungs- und Leistungsdaten nach §301 SGB V)

= Krankenhauser mit Zulassung nach §108 SGBV, die Vertrage nach §140a SGBV zur Integrierten Versorgung
abgeschlossen haben (Ubermittlung der Abrechnungs- und Leistungsdaten nach §301 SGB V)

2. Einrichtungen mit ambulanten Behandlungsféllen:
= Krankenhausérzte mit persénlicher Ermachtigung zur ambulanten Behandlung nach § 116 SGB V (Ubermitt-
lung von Abrechnungs- und Leistungsdaten nach §295 SGB V)

= Medizinische Versorgungszentren mit orthopadischer Fachrichtung, kollektivvertraglich tatig, Zulassung
nach §95 SGB V (Ubermittlung von Abrechnungs- und Leistungsdaten nach §295 SGB V)

= Facharztpraxen und Zusammenschliisse von Facharztpraxen mit Zulassung nach §95 SGB V (Ubermittlung
von Abrechnungs- und Leistungsdaten nach §295 SGB V)

= Facharztpraxen und Medizinische Versorgungszentren, die Vertrage nach §140a SGBV zur integrierten Ver-
sorgung abgeschlossen haben (Ubermittlung von Abrechnungs- und Leistungsdaten nach §295 SGB V)

= Hochschulambulanzen mit Erméchtigung nach § 117 Abs. 1 SGB V (Ubermittlung von Abrechnungs- und
Leistungsdaten nach §301 SGB V)

Stationare und vertragsarztliche Leistungserbringer konnen selektivvertraglich tatig werden. Die Abrech-
nungsmodalitaten werden zwischen den Vertragsparteien bilateral geregelt.

3. Berufsgruppen:
= selektivvertraglich und kollektivvertraglich tatige Orthopaden und Unfallchirurgen, inkl. Belegarzte

= im Krankenhaus angestellte Orthopaden und Unfallchirurgen (vollstationare Leistung)

= privatarztlich stationar tatige Orthopaden und Unfallchirurgen (an einem nach §108 SGB V zugelassenen
Krankenhaus)

= privatarztlich ambulant tatige Orthopaden und Unfallchirurgen (im Umfeld einer vertragsarztlich zugelasse-
nen Praxis)

= ambulant tatige Allgemeinmediziner oder sonstige Fachdisziplinen, die die Nachbehandlung durchfiihren
= 4. Sonstige:
= Patientinnen und Patienten (im Rahmen der Patientenbefragung)

= Krankenkassen

Formal verantwortlich fiir die QS-Dokumentation sind die Einrichtungen bzw. deren juristische Vertreter. Die
Einrichtungen legen selber fest, wie sie die QS-Dokumentation praktisch umsetzen und sicherstellen. Dazu
gehort die Definition, welche Berufsgruppen (Arzte, Pflegekrifte, medizinische Fachangestellte, medizinische
Dokumentare) die Dokumentation tibernehmen bzw. in diese mit einbezogen werden.
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Datenquellen

Die Datenquellen werden mit dem Ziel ausgewahilt,

= die Datenfelder der ausgewahlten Indikatoren und
= die bereits definierten Felder zur Risikoadjustierung in der QS-Dokumentation abzubilden sowie
= erste Plausibilitatsprifungen auf Ebene des Datensatzes zu ermdglichen.

Datenquellen fiir stationdr erbrachte Leistungen

Fur die Datenerhebung von stationar behandelten Patienten stehen als Erhebungsinstrumente Abrechnungsda-
ten nach §301 SGB V (Ubermittlung der Abrechnungs- und Leistungsdaten - stationar, ambulante Leistungen im
Krankenhaus) zur Verfugung.

Hierzu gehoren sowohl personenbezogene Daten wie die Krankenversichertennummer und das Geburtsdatum
als auch klinische Daten wie OPS-Kodes, ICD-10-GM-Kodes in Form von Aufnahme- und Entlassungsdiagnosen
und zusatzliche Felder wie der Entlassungsgrund. Fiir alle anderen (medizinischen) Daten ist eine manuelle
Erfassung durch den Leistungserbringer erforderlich.

Datenquellen fiir ambulant erbrachte Leistungen

Die nachfolgenden Erlauterungen zu den Voraussetzungen, der Datenbasis und den Erhebungsformen der QS-
Dokumentation bericksichtigen die Gegebenheiten des ambulanten Sektors. Sowohl fiir die Auslosung der
Dokumentationspflicht als auch fir die Erstellung einer Sollstatistik wurden im Bezug auf den ambulanten Sek-
tor die folgenden Datenquellen als ,geeignet” bewertet:

= Daten nach §295 SGB V (Ubermittlung der Abrechnungs- und Leistungsdaten - ambulante Versorgung)
= Daten nach §301 SGBV (Ubermittlung der Abrechnungs- und Leistungsdaten - stationar, ambulante Leis-
tungen im Krankenhaus)

Alle an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte - inkl. Krankenhausérzte mit Erméchtigung nach
§116 SGB V sowie Hochschulambulanzen (Ermachtigung nach §117 Abs. 1 SGB V) - sind verpflichtet, die Ab-
rechnung ihrer Leistungen nach §295 SGBV bzw. §301 SGB V auf elektronischem Wege zu iibermitteln. Somit
kann fiir die Datenerhebung im ambulanten Bereich auf Abrechnungsdaten, die auf diesen beiden Wegen mit
den Kassenarztlichen Vereinigungen bzw. den Krankenkassen ausgetauscht werden, zuriickgegriffen werden.

In der Regel werden auf den genannten Wegen auch das Datum von Untersuchung und Behandlung, Abrech-
nungsziffern (EBM) und Diagnosen in Form von ICD-10-GM-Kodes an die KV bzw. den Kostentrager uibermittelt.
Privatérztliche Leistungen werden nach der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) abgerechnet. Fiir alle anderen
(medizinischen) Daten kommt die manuelle Erfassung durch den Leistungserbringerin Frage.

Im ambulanten Bereich sind sowohl die Abrechnungsziffern als auch die Diagnoseverschlisselung fiir die Leis-
tungsdokumentation weniger spezifisch als im stationaren Sektor. Bestehende Gebiihrenordnungspositionen
stellen oftmals Komplexpauschalen dar, die keine hinreichende Differenzierung des zu betrachtenden Patien-
tenkollektivs zulassen. Die daraus resultierende Einschrankung, einen dokumentationspflichtigen Index-
Patienten als solchen zu erkennen, erschwert eine spezifische QS-Auslosung im ambulanten Bereich bzw.
schlieBt sie derzeit aus.

Krankenkassen

Die Krankenkassen verfligen sowohl Giber Stammdaten zu ihren versicherten Mitgliedern als auch liber Informa-
tionen, wann und welche Leistungen/Diagnosen in welchem Bereich (ambulant oder stationar) flir eines ihrer
Mitglieder erbracht bzw. dokumentiert wurde.

Die Informationen, die zur Abbildung der nachfolgenden Follow-up-Indikatoren notwendig sind, sollen teilweise
bei den Krankenkassen ermittelt werden:

= Hiiftfraktur innerhalb von 90 Tagen®,

= ,Thrombose/Lungenembolie innerhalb von 90 Tagen®,
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= ,Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen®,
= Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen®,
= ,Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen“und

= ,Ungeplante Folge-OP innerhalb von 2 Jahren®

Diese Vorgehensweise ist im Zusammenhang mit der gesetzlichen Qualitatssicherung noch nicht erprobt. In-
zwischen wurde durch den Gesetzgeber der zur Verwendung von Abrechungsdaten der Krankenkassen berech-
tigte Nutzerkreis Uber die bisherige gesetzliche Grundlage hinaus erweitert. Dies erfordert die konkrete Ausge-
staltung (etwa von Datenflussmodellen) zukiinftiger Anwendungsoptionen.

Auslosung der QS-Dokumentation

Die Frage, wie die Dokumentationsverpflichtung ausgelost wird, wird bei einer sektoreniibergreifenden Betrach-
tung und der damit verbundenen Einbindung von verschiedenen Arzten und drztlichen Einrichtungen immer
komplexer.

Die Auslosekriterien des QS-Filters sollen im Idealfall zwei Funktionen erfiillen:

= Hinweis an den Leistungserbringer: ,,Achtung, bei diesem Patienten ist ein QS-Dokumentationsbogen auszu-
fillen.
= Fihren einer Sollstatistik

Potenzielle Auslosemechanismen

Unabhangig davon, ob die Daten in der Einrichtung oder den Krankenkassen vorliegen, bedarf es Mechanismen
zur Auslosung der Dokumentation. Im nachfolgenden Abschnitt werden die theoretisch moglichen Ausloseme-
chanismen beschrieben.

Elektronische Auslosung
= QS-Filter auf Grundlage vorhandener Abrechnungsdaten
= QS-Filter auf Grundlage zu schaffender Abrechnungsdaten

Die von den Krankenhausern/Praxen erbrachten Leistungen werden mithilfe von Kodes (stationar u.a.: ICD-10-
GM, OPS, Vertragsarztbereich: zusatzliche GOP bzw. EBM) abgerechnet. Diese Kodes kdnnen genutzt werden,
um die QS-Dokumentation auszuldsen. Diese Art der Auslésung auf der Basis von Abrechnungsdaten erfiillt
Anforderungen wie die Ermittlung derVollzahligkeit und eine datengestiitzte und damit wenig fehleranfallige
Auslosung. Wenn keine geeigneten Abrechnungsdaten fiir eine Auslosung vorliegen, wére es deshalb vorteil-
haft, entsprechende Abrechnungsdaten generieren zu konnen. Mit diesen ,,zu schaffenden Abrechnungsdaten®
sind spezifische fiir ein QS-Verfahren zu entwickelnde und noch einzufiihrende Kodes gemeint, die im Zusam-
menhang mit der Abrechnung eines Falles genutzt werden konnen. Fiir den vertragsarztlichen Bereich konnten
dies GOP-Ziffern sein. Diese erfiillen in erster Linie die beiden Funktionen: ,,Datengestiitzte Auslosung® und
»Fuhren einer Sollstatistik*.

Ein QS-Marker auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) ist grundséatzlich auch eine mogliche Variante,
aber derzeit nicht umsetzbar.

Manuelle Auslosung
= Papierlosung: erweitertes Informationsblatt
= Papierlosung: Endoprothesenpass

Liegen keine geeigneten Abrechnungsdaten zur datengestitzten QS-Ausldsung vor, muss auf eine manuelle
Auslosung zuriickgegriffen werden. Eine theoretische Option ist die durch ein ,erweitertes Informationsblatt®
unterstutzte manuelle Auslosung. Dazu erhalt der Patient wahrend des Index-Aufenthaltes eine schriftliche
Information dariiber, dass seine Daten fiir die Zwecke der externen Qualitatssicherung verwendet werden. Die-
se Patienteninformation kann um Informationen wie beispielsweise: ,Hinweis fiir den nachbehandelnden Arzt*
erweitert werden, aus denen hervorgeht, dass dies ein dokumentationspflichtiger Patient ist.
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Diese Art der QS-Auslosung enthalt jedoch zu viele Einschrankungen, als dass sie als ernst zu nehmende Alter-
native zur elektronischen Losung gesehen wird:

= Praktikabilitatsprobleme: Patienten konnten das Dokument verlieren oder vergessen, es beim Arztkontakt
vorzulegen. Dadurch ist die Zuverlassigkeit der Datenerhebung erheblich eingeschrankt.

= Fehlende Sollstatistik: Die Moglichkeit fiir das Fiihren einer Sollstatistik ist nicht gegeben.

Eine weitere Option zur QS-Auslosung ist die Verwendung des Endoprothesenpasses. In der Endoprothetik ist
es Uublich, dass Patienten einen Endoprothesenpass erhalten, der u. a. die verwendeten Implantate (mit Char-
gennummern) ausweist. In den Pass kann die Information aufgenommen werden, dass eine QS-
Dokumentationspflicht besteht (Index-Patient). Auch hier gelten die fiir das erweiterte Informationsblatt formu-
lierten Einschrankungen zur praktischen Umsetzung, sodass auch der Endoprothesenpass lediglich als eine
theoretische Option fiir eine QS-Auslosung angesehen werden muss.

Zusammenfassend haben elektronische im Vergleich zu manuellen Losungen folgende Vorteile:

= Moglichkeit der Bestimmung eines Sollwertes fiir die Anzahl der erforderlichen QS-Dokumentationen
= Moglichkeit, Datensatze auf Vollzahligkeit zu priifen

= geringerer Aufwand fiir den Anwender

= geringere Anfalligkeit fiir Fehleingaben

Auslosemechanismen fiir die Hiiftendoprothesenversorgung

Als Auslosemechanismus fiir die Index-Leistung ,,Hiftendoprothesenversorgung“im stationaren Sektor wird
der QS-Filter auf Grundlage bestehender Abrechnungsdaten gewahlt (Anhang E).

Das Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt soll idealerweise mithilfe eines QS-Markers auf der Kranken-
versichertenkarte ausgelost werden. Die QS-Auslosung des Follow-up im ambulanten Bereich ist, wenn nicht
spezifische Abrechnungsziffern generiert werden, derzeit nur mithilfe eines ,erweiterten Informationsblattes®
moglich. Dies ist jedoch, wie oben dargestellt, keine Variante der QS-Auslosung, die reliable und valide Ergeb-
nisse erwarten lasst.

Zur Abbildung von 6 Follow-up-Indikatoren sollen Abrechnungsdaten der Krankenkassen genutzt werden. Hier-
fir kame ggf. ein gestufter QS-Filter (siehe Anhang E1.2) auf Grundlage bestehender Abrechnungsdaten infrage.
Inwieweit fiir die Nutzung der Krankenkassendaten ein solcher QS-Filter definiert werden muss, ist noch nicht
abschlieBend geklart, sodass dies beispielhaft zu sehen ist.

Fiir Selektivvertrage konnen abweichende Regelungen zur Dokumentation und Abrechnung vereinbart worden
sein. Es gibt keine Instanz oder zentrale Stelle, bei der Informationen liber Selektivvertrage eingeholt werden
kdnnen. Von besonderem Interesse sind die Abrechnungsmodalitaten. Sofern Leistungen innerhalb von Selek-
tivvertragen uber die herkommlichen Wege abgerechnet werden, konnen diese Leistungen grundsatzlich tber
den normalen QS-Filter ausgelost werden.

Die Patientenbefragung erfolgt mittels einer Stichprobe, die auf Basis der akut-stationaren Falle gezogen wird.
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7.1. Patientenbefragungen

Zurzeit wird im Auftrag des G-BA das Instrument zur Patientenbefragung am AQUA-Institut weiterentwickelt und
im Rahmen eines separaten Projektes zusammen mit den Banken des G-BA abgestimmt. Insofern stehen Aus-
sagen zur Umsetzung der Patientenbefragung unter dem Vorbehalt der Ergebnisse dieses Prozesses.

Das Befragungsinstrument ist ein Fragebogen mit einem generischen (verfahrensiibergreifenden) und einem
verfahrensspezifischen Teil. Abbildung 13 veranschaulicht den Aufbau des Befragungsinstruments. Die Patien-
tenbefragung soll mittels einer Stichprobe auf Basis der stationdren Behandlungsfalle gezogen werden. Die
Stichprobenziehung erfolgt in Form einer zweistufigen Klumpenstichprobe:

1. Zunachst wird eine Stichprobe auf Ebene der Einrichtungen gezogen (bundesweite Zufallsstichprobe). Die
Stichprobenziehung auf Ebene der stationdren Einrichtungen erfolgt durch das AQUA-Institut anhand der
Pseudonyme der Leistungserbringer.

2. Innerhalb der Einrichtungen erfolgt eine Stichprobenziehung auf Ebene der Patienten: Ab einem bestimmten
vom AQUA-Institut vorgegebenen Stichtag werden, konsekutiv und tber die OPS identifiziert, alle Patienten,
die eine entsprechend des QS-Filters ausgeloste Prozedur erhalten haben und fiir die keine Ausschlusskrite-
rium vorliegen, in die Befragung einbezogen, bis die vom AQUA-Institut vorgegebene Anzahl an Patienten er-
reicht ist (anfallende Stichprobe).

Der generische Teil des Befragungsinstruments bildet Perspektiven ab, die in vielen Krankheitsbildern fiir Pati-
enten von Bedeutung sind. Er besteht aus festen Modulen, die immer Bestandteil des Instruments sind, sowie
aus optionalen Modulen, die nicht zwingend fiir alle Verfahren relevant sind. Mit dem verfahrensspezifischen
Teil des Befragungsinstruments werden spezifische Aspekte des beauftragten Verfahrens abgebildet bzw. die
verfahrensspezifischen Indikatoren erhoben.

Ist der Prozess zur Entwicklung des generischen Teils des Befragungsinstrumentes abgeschlossen, werden die
im Panel als relevant und praktikabel bewerteten Indikatoren in das Befragungsinstrument integriert. Darliber
hinaus wird fiir jedes Verfahren spezifisch festgelegt, welche der optionalen Module des generischen Teils Be-
standteil des verfahrensspezifischen Befragungsinstruments sein sollen.

//

[ Modul 1, fester Bestandteil

Befragungsinstrument insgesamt, z.B.

e Aufbau des Fragebogens

e Patienteninformationen
[ Modul 2, fester Bestandteil .
e Methodik der Befragungs-

St
\

) durchfihrung
Modul 3, optional
Modul n Generischer Maogliche generische
[ / . Module,/Themenbldcke
K (Beispiele):
- Information und
Aufklarung
— - Gemeinsame
[ Spezifische Fragen Entscheidungsfindung
- Schmerzmanagement
/ Verfahrens- - Behandlungsergebnis
spezifischer aus Patientensicht
k / Teil

Abbildung 13: Aufbau des Befragungsinstruments im Rahmen der Patientenbefragung
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Patientenbefragungen werden in postalischer Form durchgefiihrt. Die Versendung der Fragebogen an die Pati-
enten erfolgt durch die Leistungserbringer, die die Index-Leistung erbracht haben. Auf Grundlage der Auswer-
tung der Befragungsergebnisse aus den ersten beiden Erhebungsjahren soll iiber eine Ausweitung der Patien-
tenbefragung entschieden werden.

Das abgestimmte Indikatorenset zur ,Hiftendoprothesenversorgung® enthalt Indikatoren zur Prozessqualitat
(Aufklarung und Information) und zur Ergebnisqualitat. Als patientenrelevante Endpunkte sollen

= die Lebensqualitat mithilfe des generischen EQ-5D Fragebogens sowie
= Schmerz und Funktionalitat des betroffenen Gelenks mittels des WOMAC-Fragebogens

erhoben werden.

Beide Instrumente konnen von den Patienten selbstandig ausgefiillt werden. Der WOMAC liegt in zwei - liber-
wiegend identischen - Varianten vor, eine fiir die Befragung vor und eine fiir die Befragung nach der Operation.
Fir Patienten mit einer hiiftgelenknahen Femurfraktur kann derZustand vor dem traumatischen Ereignis retro-
spektiv erfragt werden.

Befragungen zur Prozessqualitat sollten zeitnah zu dem betreffenden Ereignis stattfinden, also 4 bis 6 Wochen
nach der Entlassung aus dem akut-stationaren Aufenthalt. Als Zeitpunkt fiir die Befragung zur Ergebnisqualitat
gilt ein Zeitabstand von 12 Monaten nach der Entlassung aus dem akut-stationaren Aufenthalt als geeignet.

Bezuglich der lizenzrechtlichen Fragen wurde geklart, dass der WOMAC-Fragebogen in der deutschen Version

ohne Zahlung von Lizenzgebiihren verwendet werden darf. Fir den EQ-5D wurde angefragt, die Antwort steht
noch aus.
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8. Dokumentation

In Abhangigkeit von den gewahlten Instrumenten erfolgte die Entwicklung der Datenfelder. Dies ist eine not-
wendige Voraussetzung fir die EDV- und informationstechnische Umsetzung des abgestimmten Indikatoren-
sets zum Verfahren ,Hiiftendoprothesenversorgung®. Des Weiteren wurden fiir die einzelnen Datenfelder Aus-
fullhinweise formuliert und Moglichkeiten der Datenpriifung entwickelt. Das im Folgenden beschriebene Kon-
zept zur Umsetzung des Indikatorensets bezieht sich auf alle Indikatoren, die vom AQUA-Institut zur Umsetzung
empfohlen werden (siehe Abschnitt 6.3).

8.1. Entwicklung der Datenfelder

Fir jeden Indikator wurden Datenfelder entwickelt, die folgende Parameter abbilden:

= Auslosekriterien fiir den QS-Filter,

= Zahler (Auffalligkeit),

= Nenner (Grundgesamtheit)

= notwendige Variablen fiir die Risikoadjustierung (soweit im Entwicklungsverfahren definiert) und
= ggf. Angaben zur Plausibilitatspriifung.

Zusatzlich zu den Datenfeldern, die fiir die Umsetzung der Indikatoren bendtigt werden (siehe Anhang D), be-
inhaltet die vorlaufige Dokumentation der Index-Leistung und des Follow-up weitere Datenfelder:

= Erhebung personenbezogener Daten

- zurldentifikation der dokumentationspflichtigen Einrichtung
— zurldentifikation des Behandlungsfalls
— zur Ableitung eines Patientenpseudonyms in derVertrauensstelle

= Erhebung administrativer Daten

— furdie Durchfihrung der Patientenbefragung
— zur Plausibilisierung der dokumentierten Angaben.

Fiir die weitere Bearbeitung wurden die Datenfelder fiir den Leistungsbereich ,Hiiftendoprothesenversorgung®
in Abhangigkeit von unterschiedlichen Datenerhebungsmethoden und -zeitpunkten zu folgenden Modulen zu-
sammengefasst (Ubersicht siehe Anhang E.2.1 bis E.2.4):

= Index-Leistung

= Follow-up bei den Krankenkassen

= Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt
= Patientenbefragung

8.1.1. Dokumentation der Index-Leistung

Das Modul ,,Index-Leistung®im Leistungsbereich ,Hiiftendoprothesenversorgung®lasst sich in fiinf Bogen un-
terteilen:

= Basis®

= Prozedur”,

= Hiftgelenknahe Femurfraktur®,

= elektive Hift-Endoprothesen-Erstimplantation“ und
= Wechsel“.

Diese einzelnen Bogen werden durch Abschnitte strukturiert. Tabelle 27 stellt dar, wie sich die Anzahl der Da-
tenfelder auf einzelne Bogen und Bogenabschnitte des Moduls ,Index-Leistung” verteilt.
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Tabelle 27: Anzahl bendtigter Datenfelder fiir die Dokumentation der Index-Leistung

Bogenabschnitte

Anzahl Datenfelder
(stationar)

davon liber §301 SGB V
Daten abbildbar

Bogen ,,Basis“ Teil 1

Patientenidentifizierende Daten 4 3
Leistungserbringeridentifizierende Daten 3 3
Patient 8 6
Schmerzanamnese nach mod. Staffelstein- 1 0
Sub-Score ,,.Schmerz“

Aktivitdten des taglichen Lebens nach mod. 8 0
Staffelstein-Sub-Score ,, ATL*

Befunde 5 0
Bogen ,,Prozedur” Teil 1

Eingriff 2 0
Schmerzanamnese 1 0
Bewegungsumfang der zu operierenden Seite 10 0
Operation 4 1
Angaben zum Implantat 4 0
Bogen ,Hiiftgelenknahe Femurfraktur

Anzahl der Eingriffe 1 0
perioperatives Management 5 0
Bogen ,Elektive Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

Anzahl der Eingriffe 1 0
Modifizierter Kellgren & Lawrence-Score 4 0
Bogen ,Wechsel*

Anzahl der Eingriffe 2 0
Entziindungszeichen/Erreger- 4 0
/Infektionsnachweis

rontgendiagnostische Befunde 1 0
Bogen ,,Prozedur Teil 2

Intra- und postoperativer Verlauf 4 0
Bogen ,,Basis“ Teil 2

PraventionsmaBnahmen 3 0
Entlassung 4 3
Summe 79 16
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Bogen ,Basis”

Unabhangig von der Anzahl der wahrend eines Aufenthaltes durchgefiihrten Hift-Endoprothesen-Implantation
oder -Wechsel sind samtliche Datenfelder des Bogens ,,Basis“ nur einmal zu erheben.

Der Bogen ,,Basis® kann in Abhangigkeit vom Erhebungsgegenstand/-zeitpunkt wahrend des Aufenthaltes in
die folgenden Abschnitte untergliedert werden:

Bogen ,Basis“ Teil 1

= patientenidentifizierende Daten (Feld 1-4)

= l|eistungserbringeridentifizierende Daten (Feld 5-7)

= Patient (Feld 8-15)

= Schmerzanamnese nach modifiziertem Staffelstein-Sub-Score ,,Schmerz® (Feld 16)

= Aktivitaten des taglichen Lebens nach modifiziertem Staffelstein-Sub-Score ,,ATL* (Feld 17-24)
= Befunde (Feld 25-29)

Bogen ,Basis Teil 2
= PraventionsmaBnahmen (Feld 73-75)
= Entlassung (Feld 76-79)

Ein wesentlicher Bestandteil der ,Basisdokumentation“ der Index-Leistung sind die personenbezogenen Daten-
felder, die zur Identifikation des Leistungserbringers in Form der Einrichtung und des Patienten dienen (siehe
Anhang E.2.1). Im Zusammenhang mit der stationdren und ambulanten Abrechnung werden bereits seit mehre-
ren Jahren Daten zur Identifikation von Leistungserbringern und Patienten auf elektronischem Weg mit den
Kostentragern ausgetauscht. Fiir die Dokumentation in der Qualitatssicherung wurden die fiir diesen Austausch
in der Qesl-RL definierten Datenfelder und -formate ibernommen. Daten wie die IK-Nummer im stationaren
Sektor oder die KV-Nummer oder die lebenslange Arztnummer (LANR) im ambulanten Sektor konnen somit aus
dem KIS oder dem AIS in die QS-Dokumentation automatisch tbertragen werden.

Die Zusammenfiihrung von Daten, die zu unterschiedlichen Zeitpunkten und/oder in unterschiedlichen Einrich-
tungen (Krankenhaus, Praxis) erhoben werden, erfolgt auf der Basis der sogenannten PID-Felder, mithilfe derer
durch eine Vertrauensstelle Patientenpseudonyme erzeugt werden. Das Verfahren ist grundsatzlich in der
Qesii-RL geregelt und beschrieben.

Teil 2 des Bogens ,,Basis“ besteht aus den Abschnitten ,,PraventionsmaBnahmen® und ,,Entlassung®. Der Ab-
schnitt ,,PraventionsmaBnahmen® enthalt Datenfelder mithilfe derer erfasst werden soll, ob PraventionsmaB-
nahmen zur Vermeidung von heterotopen Ossifikationen und Stiirzen durchgefiihrt wurden. Der Abschnitt ,,Ent-
lassung“ enthalt die Frage nach der Gehfahigkeit des Patienten, das Entlassungsdatum, den Entlassungsgrund
sowie die Entlassungsdiagnosen.

Bogen ,Prozedur”

Die Datenfelder des Bogens ,,Prozedur Teil 1 und Teil 2 sind wahrend eines Aufenthaltes mindestens einmal zu
erheben. Sofern im Laufe des Aufenthaltes eine weitere Hiift-Endoprothesen-Implantation oder ein -Wechsel
durchgefiihrt werden, ist der Bogen fiir den Zweiteingriff zu erganzen.

Die in diesen Bogenabschnitten erhobenen Daten enthalten Angaben:

= zur Anzahl der Eingriffe und zur Seitenlokalisation (Feld 30-31),

= zur Schmerzanamnese (Feld 32),

= zum Bewegungsumfang derzu operierenden Seite bzw. der kontralateralen Seite bei hiiftgelenknaher
Femurfraktur (Feld 33-42),

= zurdurchgefiihrten Operation (Feld 43-46),

= zur Erfassung der Herstellerangaben (Feld 47-50) und

= zum intra- und postoperativen Verlauf (Feld 69-72).
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Bogen ,Hiiftgelenknahe Femurfraktur®, ,elektive Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation“ und
~Wechsel*

Da im Leistungsbereich ,Hiftendoprothesenversorgung® drei unterschiedliche Patientenkollektive erfasst
werden, ist die gesonderte Erhebung von fiir das jeweilige Patientenkollektiv spezifischen Daten notwendig. Fir
jeden Eingriff wahrend eines Aufenthaltes ist immer mindestens ein Bogen ,Hiiftgelenknahe Femurfraktur®
oder ,elektive Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation® oder ,Wechsel“ auszufiillen. Treten zwei dieser Ereig-
nisse wahrend eines stationaren Aufenthaltes oder wahrend eines operativen Eingriffes auf, so sind beide Bo-
gen zu dokumentieren.

Im Bogen ,Hiiftgelenknahe Femurfraktur” werden Daten erhoben, die

= Auskunft liber die Anzahl der endoprothetisch versorgten hiiftgelenknahen Femurfrakturen wahrend eines
Aufenthaltes geben (Feld 51)

= Angaben zum Unfallort und -zeitpunkt machen (Feld 52-54) sowie

= zu einer moglichen antithrombotischen Dauertherapie und der Art der verordneten Medikation (Feld 55-56)

In den einzelnen Abschnitten des Bogens ,.elektive Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation“ werden Daten
erhoben, die

= Auskunft liber die Anzahl der ,elektiven Hiift-Endoprothesen-Erstimplantationen“ wahrend eines Aufenthal-
tes geben (Feld 57) und

= rontgenologische Befunde abbilden, die der Indikation fiir eine elektive Hiift-Endoprothesen-
Erstimplantation zugrunde liegen (Feld 58-61).

In den einzelnen Abschnitten des Bogens ,,Wechsel“ werden Daten erhoben, die

= Auskunft liber die Anzahl der ,Wechsel“ wahrend eines Aufenthaltes geben (Feld 62-63),

= Angaben dazu machen, ob Entziindungszeichen vorlagen und mithilfe welcher Diagnostik der Erreger-
/Infektionsnachweis gefiihrt wurde (Feld 64-67) sowie

= rontgenologische Befunde abbilden, die der Indikation fiir einen Wechsel zugrunde liegen (Feld 68).

8.1.2. Dokumentation des Follow-up bei den Krankenkassen

Durch das GKV-Versorgungsstrukturgesetz (VStG), das am 1. Januar 2012 in Kraft getreten ist, ist die Nutzung
von Krankenkassendaten fiir die Qualitatssicherung moglich. Die genaue Ausgestaltung und die Moglichkeiten
der Datennutzung stehen noch nicht fest. Daher werden in einem exemplarischen Dokumentationsbogen (vgl.
Anhang E.2.2) alle Informationen genannt, die zwingend erforderlich sind.

Damit das Follow-up auch bei bilateralem Ersatz des Hiiftgelenks oder Wechsels seitenbezogen moglich ist,
enthalt das Modul ,,Follow-up bei den Krankenkassen“zwei Bogen (siehe Anhang E.2.3). Tabelle 28 stellt dar,
wie sich die Anzahl der Datenfelder auf die einzelnen Bogen und Bogenabschnitte des Moduls ,,Follow-up bei
den Krankenkassen“ verteilt.

Der Bogen ,,Basis“ besteht im Wesentlichen aus Datenfeldern zur Identifizierung des Patienten, die zur Generie-
rung des Pseudonyms und im Weiteren zur Verkniipfung mit den QS-Daten des Moduls ,,Index-Leistung® beno-
tigt werden. Weitere Patientendaten (Feld 5-8) dienen u. a. zur Plausibilisierung der Angaben bei der Verknuip-
fung mit den Daten der Index-Leistung.

Tabelle 28: Anzahl benétigter Datenfelder fiir die Follow-up-Dokumentation bei den Krankenkassen

Bogenabschnitt Anzahl Datenfelder
Bogen ,,Basis”

Patientenidentifizierende Daten 4

Patient 4
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Bogenabschnitt Anzahl Datenfelder

Bogen ,Follow-up*

Follow-up 9

Summe 17

Der Bogen ,,Follow-up® enthélt relevante Informationen zur letzten durchgefiihrten
Hiiftendoprothesenversorgung. Dariiber hinaus wird erhoben, zu welchem Zeitpunkt das Follow-up erfolgt ist
und welche Komplikationen im jeweiligen Zeitfenster aufgetreten sind. Der Bogen kann zum Zeitpunkt des Fol-
low-up mehrmals angelegt werden.

8.1.3. Dokumentation des Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt

Das Modul ,Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt“ ist in drei Bogen unterteilt: die Bogen ,Basis 1, ,Basis
2“ und ,,Nachsorge” (siehe Anhang E.2.3).

Die bendtigten Datenfelder flir die Erhebung des Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt werden durch fol-
gende Bogenabschnitte strukturiert (Tabelle 29):

Tabelle 29: Anzahl benétigter Datenfelder fiir die Follow-up-Dokumentation weiterbehandelnder Arzt

Bogenabschnitt Anzahl Datenfelder Davon liber §295 SGB V
(ambulant) abbildbar

Bogen ,Basis 1¢

Patientenidentifizierende Daten 4 3
Leistungserbringeridentifizierende Daten 3 3
Patient 3 3

Bogen ,Nachsorge*

Untersuchung 7 1
Mod. Staffelstein-Sub-Score ,,.Schmerz® 1 0
Mod. Staffelstein-Sub-Score ,,ATL* 8 0
Mod. Staffelstein-Sub-Score ,,Hiiftgelenk® 10 0
Bogen ,Basis 2“

Abrechnung 1 1
Summe 37 1

Wie im Modul ,Index-Leistung“ miissen auch hier die Datenfelder in den Bogen ,,Basis1“ und ,,Basis 2“ nur
einmal pro Nachuntersuchungstermin erhoben werden. Die erneute Erhebung von patientenidentifizierenden
Angaben dienen zur Generierung der Patientenpseudonyme, die benotig werden, um die QS-Daten aus diesem
Modul mit denen der Index-Leistung zu verknupfen.

Der Bogen ,,Nachsorge“ muss pro Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt mindestens einmal ausgefiillt wer-
den.
In den einzelnen Abschnitten des Bogens ,,Nachsorge“ werden Daten erhoben, die Angaben machen:

= {berrelevante Informationen zur letzten durchgefiihrten Hiiftendoprothesenversorgung und zum Nachsor-
gekonzept aus der Rehabilitation (Feld 12-18) und

= {iberdie Beurteilung von Schmerz, Aktivitaten des taglichen Leben und Beweglichkeit mithilfe des modifi-
zierten Staffelstein-Scores zum Zeitpunkt des Follow-up bei weiterbehandelnden Arzt (Feld 19-37).
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Erfolgt das Follow-up fiir beide Gelenke, weil ein bilateraler Ersatz des Hiftgelenks oder ein Wechsel vorge-
nommen wurde, so ist der Bogen ,,Nachsorge* einmal je operierter Seite auszufiillen. Durch dieses Vorgehen ist
eine getrennte Beurteilung von Schmerz und Bewegungsumfang moglich.

8.1.4. Dokumentation der Patientenbefragung

Die Dokumentation der fiir die Patientenbefragung relevanten Datenfelder ist in Analogie zum Minimaldatensatz
der bestehenden stationaren QS-Verfahren aufgebaut (siehe Anhang E.2.4). Hiermit sind nur die ,administrati-
ven“ Datenfelder gemeint. Der Aufbau des Fragebogens selbst wird in einem separaten Prozess festgelegt
(s.0.).

Die benotigten Datenfelder fiir die Erhebung des Status der Teilnahme an der Patientenbefragung werden durch
folgende Bogenabschnitte strukturiert. An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass dieser Bogen derzeit nur

exemplarisch ist.

Tabelle 30: Anzahl benétigter Datenfelder flir die Dokumentation der Patientenbefragung

Bogenabschnitte Anzahl Datenfelder (stationar) | davon iliber §301 SGB V Daten abbildbar
Zugehorigkeit zum QS-Modul 2 2
Patientenidenifizierende Daten 4 3
!_eistgpgserbringer— 3 3

identifizierende Daten

Patient 4 3

Befragung 4 1

Summe 17 12

Die Bogenabschnitte ,Zugehorigkeit zum QS-Modul“ und ,Leistungserbringeridentifizierende Daten“ dienen
derZuordnung des Moduls ,Patientenbefragung“zu dem Verfahren, in dem der Patient QS-pflichtig wurde. Die
Angaben zum Patienten sind vorwiegend zur Plausibilitatspriifung vorgesehen.

Die Angaben zur ,,Befragung® sollen eine Kontrolle derVersendung der Fragebogen, eine Non-Responder-
Analyse sowie die Berechnung der Riicklaufquote ermoglichen.

8.1.5. Veranderung im Vergleich zum bisherigen Verfahren der externen stationdren Qualitatssi-
cherung

Im Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung sind bislang die folgenden Leistungsbereiche bundes-
weit dokumentationspflichtig:

= Hiftgelenknahe Femurfraktur® (17 /1)
= Hift-Endoprothesen-Erstimplantationen® (17 /2)
= Hift-Endoprothesenwechsel und -komponentenwechsel“ (17 /3)

In Tabelle 31 ist die Gesamtzahl der Datenfelder der bisherigen stationaren Qualitatssicherung der Anzahl der
Felder des neuen Leistungsbereichs gegeniibergestellt. Ausgehend vom derzeitigen Entwicklungsstand belauft
sich die Zahl der zu dokumentierenden Felder auf 133 gegeniiber den 163 der bisherigen stationaren Verfahren.
Insgesamt konnen 43 der fiir die Gesamtdokumentation des Leistungsbereichs benotigten Datenfelder tiber
Routinedaten aus dem jeweiligen Informationssystem (KIS, AIS bzw. Informationssystem der Krankenkasse)
tibernommen werden.
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Tabelle 31: Datenfeldbezogene Veranderungen zum bisherigen Verfahren

bisherige statio- |neues Modul |neues Modul |neues Modul
naren Leistungs- |stationar ambulant Krankenkasse
bereiche
(17/1-17/3)

Anzahl manuell zu erfassender Felder 124 64 26 0
Anzahl tber Routinedaten abbildbarer 39 15 11 17
Felder aus §295 oder §301 SGBV

Gesamtzahl Datenfelder 163 79 37 17
davon PID-Felder 8 4 4 4
davon lber Routinedaten abbildbar 6 3 3 3

Die PID-Felder (4 Felder) miissen sowohl bei der Index-Leistung als auch im Follow-up beim weiterbehandeln-
den Arzt und dem Follow-up bei der Krankenkasse erhoben werden, um jeweils das Patientenpseudonym gene-
rieren zu konnen.

8.1.6. Quantifizierung des Dokumentationsaufwandes

Nicht bei jedem Eingriff ist die gleiche Anzahl an Datenfeldern zu dokumentieren. Die nachfolgende Tabelle
zeigt, wie sich in Abhangigkeit vom durchgefiihrten Einzeleingriff die Dokumentationslast fiir die durchfiihrende
Einrichtung unterscheiden kann.

Unabhangig davon, welcher Einzeleingriff wahrend der Index-Leistung durchgefihrt, wird ist einmalig immer der
Bogen ,,Basis“ und der Bogen ,,Prozedur® zu dokumentieren. Daraus ergibt sich eine Grunddokumentationslast
von 50 Datenfeldern, von denen 15 liber Daten nach §301 SGB V abbildbar sind.

In Abhangigkeit vom durchgefiihrten Einzeleingriff (endoprothetische Versorgung einer hiiftgelenknahen
Femurfraktur, elektive Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation oder Wechsel) erhdht sich der Dokumentations-
aufwand um weitere 5 bzw. 6 Datenfelder. Somit ergibt sich fir eine elektive Hift-Endoprothesen-
Erstimplantation ein Gesamtdokumentationsaufwand von 66 Datenfeldern und fiir eine endoprothetische Ver-
sorgung einer Huftgelenknahen Femurfraktur oder eines Wechsels von 67 Datenfeldern. Davon sind jeweils 16
Datenfelder liber Daten nach §301 SGB V abbildbar.

Tabelle 32: Dokumentationsaufwand bei Einzeleingriffen wahrend der Index-Leistung

Dokumentationsszenarien Anzahl Datenfelder davon iiber §301 SGB V
(Einzeleingriffe) (stationar) Daten abbildbar
Endoprothetische Versorgung einer hiiftgelenk- Basis (36)+Prozedur (25)+ Basis (15)+Prozedur (1)+
nahen Femurfraktur hiftgelenkn. Femurfrak.(6) | huftgelenkn. Femurfrak.(0)
=67 =16
elektive Huft-Endoprothesen-Erstimplantation Basis (36)+Prozedur (25)+ Basis (15)+Prozedur (1)+
elek. Huft-Endo.-Erstimpl.(5) | elek. Huft-Endo.-Erstimpl (0)
=66 =16
Einzeitiger Wechsel Basis (36)+Prozedur (25)+ Basis (15)+Prozedur (1)
Wechsel(6) +Wechsel.(0)
=67 =16

Wenn wahrend einer-Index-Leistung mehrere unterschiedliche Eingriffe geplant sind oder notwendig werden,
verandert sich die Dokumentationslast, wie in den Tabellen 32 bis 34 exemplarisch dargestellt. Gegeniiber den
Einzeleingriffen erhoht sich der Grunddokumentationsaufwand von 50 auf 85 Datenfelder, weil die Datenfelder
des Bogens ,,Prozedur zweimal aufgefiillt werden miissen. Nur so ist gewahrleistet, dass sowohl die unter-
schiedlichen Eingriffszeitpunkte als auch die zu operierenden Seiten unterschieden werden kdnnen.
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In Abhangigkeit von den durchgefiihrten Eingriffen wahrend einer Index-Leistung (ohne Verlegung) erhoht sich
der Dokumentationsaufwand um weitere 10 bis 12 Datenfelder. Somit ergibt sich beispielsweise fiir eine
endoprothetische Versorgung einer hiiftgelenknahen Femurfrakturinkl. eines wahrend der gleichen Index-
Leistung durchgefiihrten Wechsels ein Gesamtdokumentationsaufwand von 98 Datenfeldern. Fiir eine bilateral
durchgefiihrte Hift-Endoprothesen-Erstimplantation wiirde sich ein Dokumentationsaufwand von 96 Datenfel-
dern ergeben. Davon sind jeweils 17 Datenfelder tiber Daten nach §301 SGB V abbildbar.

Tabelle 33: Dokumentationsaufwand bei mehreren unterschiedlichen operativen Eingriffen wahrend der Index-Leistung

Dokumentationsszenarien Anzahl Datenfelder davon iiber §301 SGB V Da-
(mehrere unterschiedliche operative (stationar) ten abbildbar
Eingriffe)
Endoprothetische Versorgung einer hiiftge- Basis (36)+2*Prozedur (25) Basis (15)+2*Prozedur (1)+
lenknahen Femurfraktur inkl. Wechsel +hiftgelenkn. Femurfrak.(6) hiuftgelenkn. Femurfrak.(0)+
+Wechsel (6) Wechsel (0)
=98 =17
elektive Hiift-Endoprothesen- Basis (36)+2*Prozedur (25)+ Basis (15)+2*Prozedur (1)+
Erstimplantation (bilateral) 2*elek. Huft-Endo.-Erstimpl.(5) | 2*elek. Hiift-Endo.-Erstimpl.0)
=96 =17
elektive Hiift-Endoprothesen- Basis (36)+2*Prozedur (25)+ Basis (15)+2*Prozedur (1)+
Erstimplantation inkl. Wechsel elek. Huft-Endo.-Erstimpl.(5) huftgelenkn. Femurfrak.(0)+
+Wechsel (6) Wechsel (0)
=97 =17
Zwei Wechsel innerhalb eines Aufenthaltes | Basis (36)+2*Prozedur (25)+ Basis (15)+2*Prozedur (1)+
2*Wechsel (6) Wechsel (0)
=98 =17

Zum Zeitpunkt der Erstvorstellung bzw. 1Jahr nach Huft-Endoprothesen-Implantation oder -Wechsel beim wei-
terbehandelnden Arzt werden Daten zur Beurteilung von Schmerz, zu den Aktivitaten des taglichen Leben, zur
Beweglichkeit und zum Vorliegen eines Nachsorgekonzept erhoben. Wie in Tabelle 34 dargestellt, ergibt sich fiir
den weiterbehandelnden Arzt - in Abhangigkeit davon, ob das Follow-up eines oder beide Hiiftgelenke betrifft -
ein unterschiedlicher Dokumentationsaufwand fir die Erstvorstellung oder die Wiedervorstellung nach einem
Jahr.

Der weiterbehandelnde Arzt muss immer einmalig den Bogen ,,Basis® erheben, der 11 Dokumentationsfelder
enthalt. Des Weiteren ist mindestens ein Bogen ,,Nachsorge“ mit 26 Datenfeldern zu erheben. Folglich ergibt
sich eine Gesamtdokumentationsaufwand von 37 Datenfeldern wovon 11 Datenfelder iber Daten nach §295
SGBV abgebildet werden konnen. Der Gesamtdokumentationsaufwand erhoht sich noch einmal um die Anzahl
der Datenfelder des Bogens ,,Nachsorge®, wenn bei einem Patient beispielsweise bilateral eine Huft-
Endoprothesen-Erstimplantation durchgefiihrt wurde.

Tabelle 34: Dokumentationsaufwand im Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt

Dokumentationsszenarien Anzahl Datenfelder davon iiber §295 SGB V
(ambulant) Daten abbildbar
Follow-up fiir ein Hiiftgelenk Basis (11)+Nachsorge (26) Basis (10)+Nachsorge (1)
=37 =11
Follow-up fiir beide Hiiftgelenke Basis (11)+2*Nachsorge (26) | Basis (10)+2*Nachsorge (1)
=63 =12
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8.2. Ausfiillhinweise

Fir den Fall, dass fiir die Datenfelder des Leistungsbereichs ,,Hiiftendoprothesenversorgung® nicht selbsterkla-
rende bzw. spezifische Klassifikationen fiir die Beurteilung des zu dokumentierenden Sachverhaltes heranzu-
ziehen sind, wurden konkrete Ausflillhinweise formuliert (siehe Anhang F.1 bis F.4).

Diese dienen zum einen als Vorbereitung zur EDV-technischen Umsetzung, zum anderen geben sie dem Endan-
wender sowohl in elektronischer als auch in Papierform eine erste konkrete Hilfestellung fiir die Erstellung der
Dokumentation.

8.3. Vorschlage zur Plausibilitats- und Vollstandigkeitspriifung

Die Dokumentationsqualitdt kann mithilfe unterschiedlicher MaBnahmen gepriift werden. Im Rahmen des Ent-
wicklungsverfahrens wurden Vorschlage zur Priifung der Plausibilitat und derVollstandigkeit der Daten erarbei-
tet. Diese dienen als erste Grundlage fiir die weitere Umsetzung. Zusatzliche Priifkriterien werden auf Basis
praktischer Erfahrungen erganzt.

Die entwickelten Priifkriterien kdnnen grob in Plausibilitdtsprifungen zur administrativen oder zur medizini-
schen Fallkonstellation unterteilt werden. Innerhalb dieser Fallkonstellation gibt es weiche und harte Plausibili-
tatskontrollen. Weiche Plausibilitatsregeln geben lediglich einen Warnhinweis, wahrend bei einem Verstof3 ge-
gen harte Plausibilitatsregeln die Dokumentation nicht ohne Korrektur abgeschlossen werden kann.

Plausibilitatspriifung fiir administrative Fallkonstellationen

Firdas QS-Verfahren miissen Priifkriterien fir administrative Fallkonstellationen Anwendung finden, die eine
Ermittlung fehlerhafter Eintrage ermdglichen. Einige dieser Priifkriterien sind verfahrensunspezifisch und finden
bereits bei bestehenden Verfahren der externen vergleichenden Qualitatssicherung Anwendung.

Beispiele fiir harte Plausibilitatsregeln sind:
= Das Geburtsdatum liegt nach dem Aufnahmedatum
(Felder 9 und12 im Bogen ,Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation im Modul ,,Index-Leistung®)

= Das Aufnahmedatum Krankenhaus liegt nach dem aktuellen Datum
(Feld 9 im Bogen ,Hift-Endoprothesen- Erstimplantation im Modul ,,Index-Leistung®)

Beispiele fiir weiche Plausibilitatsregeln sind:
= Patient ist am Aufnahmetag alter als 100 Jahre
(Felder 9 und 12 im Bogen ,Hift-Endoprothesen-Erstimplantation“im Modul ,,Index-Leistung®)

= Abstand zwischen OP- und Entlassungsdatum betragt mehr als 200 Tage
(Felder 43 und 77 im Bogen ,Huft-Endoprothesen-Erstimplantation® im Modul ,Index-Leistung®)

Plausibilitatspriifung fiir medizinische Fallkonstellationen

Insbesondere fiir die Priifung von medizinischen Fallkonstellationen und zur friihzeitigen Vermeidung von nicht
plausiblen Angaben missen verfahrensspezifische Kriterien entwickelt werden.

Ein Beispiel fiir eine harte Plausibilitatsregel bei medizinischen Fallkonstellationen ist:

= Art des Eingriffs ,,2 = elektive Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation“ (Feld 43 im Bogen ,,Hiift-
Endoprothesen-Erstimplantation®im Modul ,,Index-Leistung®). Im Datenfeld Frakturereignis (Feld 52 im Bo-
gen ,Hift-Endoprothesen-Erstimplantation® im Modul ,,Index-Leistung®) kann dann nicht ,,1 = war Grund fiir
die akut-stationdre Aufnahme®angegeben werden.
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Ein Beispiel fiir eine weiche Plausibilitatsregel bei medizinischen Fallkonstellationen ist:

= |m Feld ,,Schmerzen®ist die Antwort O = nein angegeben, gleichzeitig ist im Feld ,,Gelenkspalt“ 5 = aufgeho-
ben dokumentiert (Felder 32 und 59 im Bogen , Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation“im Modul ,Index-
Leistung®).

Vollsténdigkeitspriifungen

Wenn alle zu einem Behandlungsfall erforderlichen Angaben erfasst sind, spricht man von Vollstandigkeit. Zur
Sicherstellung der Vollstéandigkeit werden die dokumentierten Felder bei Abschluss der Dokumentation tber-

prift. Fehlen unbedingt notwendige Angaben (Muss-Felder), ist ein Abschluss der Dokumentation nicht mog-
lich.

Beispiel

Im Rahmen der Dokumentation des Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt wird abgefragt, ob im Anschluss
an den akut-stationdren Aufenthalt eine RehabilitationsmaBnahme erfolgte (Feld 16 im Modul Follow-up wei-
terbehandelnder Arzt). Wird dieses Feld mit ,, 1= wurde ohne Unterbrechung durchgefiihrt“ beantwortet, so
muss in dem nachfolgenden Feld ,,Nachsorgekonzept enthalt Angaben zu(m)...“ eine Angabe getatigt werden.

Beim Export der Daten und bei der Datenannahme erfolgen weitere Priifungen der Daten, z. B. auf plausible
Angaben und Vollstandigkeit mithilfe der bei der Dateneingabe verwendeten Priifalgorithmen. Im Vordergrund
dieser Uberpriifung stehen die Einhaltung des Datenformates und die Sicherstellung der Datenvollstandigkeit.
Zur Umsetzung wird vom AQUA-Institut ein Priifprogramm entwickelt werden.

8.4. Datenvalidierung

Zusatzlich zu den Priifungen auf Plausibilitdt und Vollstédndigkeit wird die Konkordanz der Daten fiir den Leis-
tungsbereich ,Hiiftendoprothesenversorgung® durch eine Datenvalidierung uberprift werden.

Im Unterschied zu kontinuierlich stattfindenden Datenpriifungen bei deren Eingabe oderim Zuge des Datenaus-
tauschs, beschreibt die Datenvalidierung Priifungen, die auf Grundlage zusammengefiihrter Daten eines defi-
nierten Zeitraums durchgefiihrt werden. Innerhalb des Datenvalidierungsverfahrens werden Auffalligkeitspri-
fungen und Stichprobenpriifungen unterschieden. Erstere beziehen sich auf den gesamten Datenpool ausge-
wahlter QS-Leistungsbereiche, Letztere auf eine Auswahl von Leistungserbringern und/oder Patienten.

Ein ,Konzept zur Sicherung der Dokumentationsqualitat vor dem Hintergrund des Datenvalidierungsverfahrens
in der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung® wurde am 19. Januar 2012 durch den G-BA abgenommen.
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9. Empfehlungen zur Umsetzung

In diesem Kapitel wird beschrieben, welche der 25 zur Umsetzung empfohlenen Indikatoren Machbarkeitspru-
fung und Probebetrieb zugefiihrt werden konnen. Dabei wird unterschieden zwischen Indikatoren, mit denen
ohne gesonderte Regelungen ,sofort“ begonnen werden kann (Abschnitt 9.1) und solchen, fiir die vor der Um-
setzung noch gesonderte Entscheidungen zu treffen sind (Abschnitt 9.2). Fiir Indikatoren, deren Umsetzungsvo-
raussetzungen (noch) nicht erfiillt sind, werden Regelungsbedarfe genannt und Varianten besprochen. An-
schlieBend wird eine mogliche Vorgehensweise zur Datenharmonisierung mit dem deutschen Endoprothesen-
register beschrieben, bevor Empfehlungen zu Ergebungsform und Verfahrensart gegeben werden. Die Ausfih-
rungen schlieBen mit einem Ausblick auf die Machbarkeitspriifung und den Probebetrieb.

9.1. Indikatoren ohne offene Regelungsbereiche

Fiir die 9 in Tabelle 35 genannten Indikatoren sind die nachfolgenden Mindestvoraussetzungen fiir eine direkte
Umsetzung erfilllt:

= Auslosemoglichkeit

= Ubereinstimmung mit den in der Qesii-RL genannten Datenwegen
= Keine datenschutzrechtlichen Vorbehalte

= Keine weiteren offenen Regelungsbereiche in der Qesiu-RL

Dariuber hinaus bietet eine Teilauswertung bezogen auf einen einzelnen Sektor die Chance, auch privat versi-
cherte Patienten mit einzubeziehen. Die Vorbehalte bei privat versicherten Patienten bestehen nach unserem
Verstandnis nur fiir die Zusammenfiihrung von Daten liber die PID-Felder.

Die oben genannten Voraussetzungen reichen aus, um sektorbezogen mit der Umsetzung der Indikatoren be-
ginnen zu kénnen. Um sektoreniibergreifende Auswertungen vornehmen zu kdnnen, gibt es eine technische
Voraussetzung, die derzeit nicht flichendeckend sichergestellt ist. Es handelt sich um die automatische Uber-
tragung der administrativen Daten zur Fiillung der PID-Felder, ohne die eine Generierung von Pseudonymen und
damit die Zusammenfiihrung von Daten nicht moglich ist.

Tabelle 35: Indikatoren ohne offene Regelungsbereiche

Nr. |Indikator-ID |Indikatortitel

1 3A Indikation zur elektiven Hift-Endoprothesen-Erstimplantation

2 6A Indikation zum Hiift-Endoprothesen-Wechsel

9 21 Prophylaxe heterotoper Ossifikationen

10 23A Praoperative Verweildauer bei hiiftgelenknaher Femurfraktur

14 28A_0 Sturzpravention

15 31A Gehfahigkeit bei Entlassung

17 37A Allgemeine postoperative Komplikationen wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes
18 38A Spezifische Komplikationen wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes

19 39A Sterblichkeit wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes
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9.2. Indikatoren mit offenen Regelungsbereichen

Die bisherigen Abschlussberichte haben gezeigt, dass die Voraussetzungen fiir eine unmittelbare Umsetzung
nicht bei allen entwickelten Indikatoren vorliegen. Dies betrifft insbesondere die Regelungen der Qesi-RL, in
welcher die Rahmenbedingungen fiir die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung formuliert sind.

Fiir folgende Erhebungsphasen und Erhebungsinstrumente bestehen offene Regelungsbedarfe:
= Die Umsetzung von Patientenbefragungen

= Die Nutzung von Abrechnungsdaten der Krankenkassen fiir die Abbildung von Indikatoren, um so den Do-
kumentationsaufwand fir die Leistungserbringer zu minimieren

= Die Umsetzung von Ubergangslosungen zur Ausldsung der Dokumentationspflicht und zur Erstellung der
Sollstatistik bis die Telematik-Infrastruktur zur Verfiigung steht.

= Die Voraussetzungen zur Datenzusammenfiihrung, also die automatische Fiillung der PID-Felder liber die
zuvor mit der Versichertenkarte eingelesenen administrativen Daten miissen spatestens bis zum Beginn des
Probebetriebes erfiillt sein. Dazu missen sich die Softwaremodule ,,Administrativsystem“ und ,,QS*“ mitei-
nander ,verstandigen®.

= Der Erlass themenspezifischer Bestimmungen, in denen die von den QS-Verfahren betroffenen Arztgruppen
unter Benennung definierter Bedingungen zur Dokumentation verpflichtet werden.

Die offenen Regelungsbereiche werden derzeit beim G-BA diskutiert bzw. sind zum Zeitpunkt der Abgabe des
Abschlussberichtes noch nicht abschlieBend konsentiert.

9.2.1. Follow-up-Indikatoren: Erhebung bei den Krankenkassen

Fiir 6 Indikatoren wird eine Erhebung der notwendigen Daten liber die Krankenkassen empfohlen (Tabelle 36).
Mit dem zum 1. Januar 2012 in Kraft getretenen GKV-Versorgungsstrukturgesetz (VStG) werden gemaB §299
Abs. 1a SGB V die Krankenkassen nun legitimiert und verpflichtet, bestimmte nach §284 Abs. 1 SGBV erhobene
und gespeicherte Daten fiir den Zweck der Qualitatssicherung zur Verfligung zu stellen. Zu den Datenfliissen

und zur Operationalisierung besteht noch Klarungsbedarf.

Tabelle 36 Indikatoren des Follow-up bei den Krankenkassen mit offenen Regelungsbereichen

Nr. |Indikator-ID |Indikatortitel

20 64A Huftfraktur innerhalb von 90 Tagen Follow-up
21 65A Thrombose/Lungenembolie innerhalb von 90 Tagen Follow-up
22 66A Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen Follow-up
24 68A Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen Follow-up
25 75A Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen Follow-up
26 78A Ungeplante Folge-OP innerhalb von 2 Jahren Follow-up

Die zur Abbildung der Indikatoren 25 und 26 notwendigen Daten werden auerdem teilweise bei den Leistungs-
erbringern in der akut-stationaren Versorgung erfasst.

9.2.2. Follow-up-Indikatoren: Erhebung beim weiterbehandelnden Arzt

Die Indikatoren, die im Follow-up in den Praxen erhoben werden sollen (Tabelle 37), werden vom AQUA-Institut
grundsatzlich fir eine Umsetzung empfohlen.

Die Erhebung des Follow-up stellt besondere Anforderungen sowohl an die Datenerhebung als auch an die

Datenzusammenfihrung. Es bezieht sich im vorliegenden Verfahren auf die Erfassung koordinativer Aspekte
wie das Vorliegen von Befundinformationen sowie der facharztlichen Nachuntersuchung.

© 2012 AQUA-Institut GmbH 134



Hiiftendoprothesenversorgung Abschlussbericht

Das AQUA-Institut halt die Indikatoren unter den gegebenen Bedingungen fiir nicht umsetzbar, da die Anforde-
rungen an die Erhebungsinstrumente aktuell nicht erfiillt sind. Varianten und Empfehlungen werden im Folgen-
den besprochen.

Tabelle 37 Indikatoren des Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt mit offenen Regelungsbereichen

Nr. |Indikator-ID |Indikatortitel

26 78A Vorliegen eines Nachsorgekonzepts aus der Reha-MaBnahme | Follow-up
bei der Erstvorstellung beim weiterbehandelnden Arzt

27 82A Verbesserung der Aktivitaten des taglichen Lebens (ATL) Follow-up

28 83A O Veranderung des Bewegungsumfangs der Hiiftgelenks Follow-up

29 85_0 Verbesserung von Schmerz, Funktionalitat und Beweglichkeit | Follow-up
nach einem Jahr

Variante 1: spezifische Abrechnungsziffer

In der ambulanten arztlichen Versorgung wird zum Zwecke der Abrechnung auf den Einheitlichen Bewertungs-
maBstab (EBM) zuriickgegriffen, der die Inhalte der berechnungsfahigen Leistungen bzw. Gebiihrenordnungspo-
sitionen (GOP) bestimmt. Wenn ein Patient nach einer Endoprothesenversorgung zur Nachsorge bzw. Untersu-
chung in eine Praxis kommt, wird die dann erbrachte Leistung mit einer relativ unspezifischen GOP abgerech-
net. Dabei handelt es sich haufig um die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten GOPs.

Tabelle 38: Geblihrenordnungspositionen zur Abrechnung vertragsarztlicher Leistungen

GOP Beschreibung Obligate Leistungsinhalte

18311 | Zusatzpauschale Behandlung und ggf. Diag- | = Funktionsdiagnostik (ggf. segmental) und Differen-

nostik von Erkrankungen des Stitz- und
Bewegungsapparates (angeboren, erwor-
ben, degenerativ, posttraumatisch,
perioperativ) und/oder einer entziindlichen
Erkrankung des Stiitz- und Bewegungsap-
parates bei Jugendlichen und bei Erwachse-
nen(auBer degenerativen und funktionellen
Erkrankungen der Wirbelsaule)

tialdiagnostik

Dokumentation von Bewegungseinschrankungen
(z. B. nach der Neutral-Null-Methode)

Weiterfiuihrende neurologische Diagnostik,

Mindestens 3 Arzt-Patienten-Kontakte im Behand-
lungsfall

18320 | Zusatzpauschale Orthopéadische oder or-
thopadisch-rheumatologische Funktionsdi-
agnostik bzw. Assessment mittels Untersu-
chungsinventaren

Rheumatologische Untersuchung von Funktions-
und Fahigkeitsstorungen mit Quantifizierung der
Funktionseinschrankung mittels standardisierter
qualitatsgesicherter Fragebogen (FFvH bzw. HAQ
bei rheumatoider Arthritis, BASFI bzw. FFbH bei
seronegativer Spondylarthritis) und/oder

Erhebung des Disease-Activity-Scores (DAS) bei
rheumatoider Arthritis und /oder

Erhebung des BASDAI bei M. Bechterew und/oder
seronegativen Spondylarthritiden und/oder

Erhebung des SLEDAI bei systemischem Lupus
erythematodes und/oder

Erhebung des BIVAS bei Vaskulitiden

Bewertung der Variante

Der Nachteil dieser Variante liegt in der derzeit zu geringen Spezifitat der bestehenden GOPs zur Leistungsab-
rechnung. Dies resultiert vor allem daraus, dass die entsprechenden zur Verfligung stehenden GOPs Abrech-
nungspauschalen/Leistungskomplexe sind, keine Differenzierung der Patientenkollektive zulassen.
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Empfehlung:

Denkbar und fiir die QS-Auslosung erforderlich waren fiir das vorliegende Verfahren mindestens zwei spezifi-
sche GOP-Ziffern, durch die ein Patient mit Hiiftendoprothese als dokumentationspflichtiger Fall erkennbar
wird. Diese GOPs konnten folgendermaBen definiert sein:

= GOP 1 (spezifische Arztgruppen-EBM flir Hausarzte und Orthopaden): Pauschale fiir die erste Nachuntersu-
chung nach Rehabilitation nach hiftendoprothetischerVersorgung bei Patienten

= GOP 2 (spezifische Arztgruppen-EBM Orthopade): Pauschale fiir die Nachuntersuchung nach
endoprothetischerVersorgung des Hiftgelenks 11-13 Monate nach dem Eingriff

Dariiber hinaus sind obligatorische und fakultative Leistungsinhalte fiir beide GOPs bestimmen und aus dem
Gesamtvolumen fiir die spezifischen GOPs herauszurechnen. So konnte ein obligatorischer Leistungsinhalt fiir
die GOP 2 etwa die Durchfiihrung einer klinischen, apparativ gestiitzten Untersuchung inklusive der Bestim-
mung des BewegungsausmaBes des betroffenen Gelenks des Patienten sein.

Variante 3: QS-Marker auf der eGK

Der bisher eingesetzte QS-Filter basiert ausschlieBlich auf Abrechnungsdaten der Einrichtung, in der eine Leis-
tung erbracht wird. Die Idee des QS-Markers ist es, die bei der erstmaligen Auslosung einer Dokumentations-
pflicht gewonnene Information (=> Patient ist einem QS-Verfahren zuzuordnen) iiber Einrichtungen/Sektoren
hinaus flr einen bestimmten Zeitraum fiir die QS-Auslosung verfiigbar zu machen. Als Trager der Information
dient die elektronische Gesundheitskarte bzw. die Telematik-Infrastruktur. Grundsatzlich ist es denkbar, dass
ein Patient mehrere QS-Marker gleichzeitig aufweist. Eine Moglichkeit zur Umsetzung ist daher die Errichtung
eines ,,QS-Containers* auf der eGK, in dem die QS-Marker enthalten sind. Uber die Einfiihrung und Umsetzung
eines OQS-Markers auf der eGK hatte insbesondere die Gesellschaft fir Telematikanwendungen der Gesund-
heitskarte (gematik) zu entscheiden. Ein erster Antrag des AQUA-Instituts vom Oktober 2010 wurde von der
gematik dahingehend beantwortet, dass eine kurzfristige Umsetzung nicht moglich sei. Details der Umsetzung
und datenschutzrechtliche Aspekte missen noch abgestimmt werden.

Bewertung der Variante

Praktische Probleme der Umsetzung eines QS-Markers konnten darin bestehen, dass die Zeitpunkte des Einle-
sens und der Markierung in den Einrichtungen auseinanderfallen. Die Versichertenkarte oder das Kartenlesege-
rat (bei dezentraler Beschreibung der eGK) sind zum Zeitpunkt der Markierungspflicht ggf. nicht verfiigbar.

Trotzdem empfiehlt das AQUA-Institut, die Telematik-Infrastruktur zusammen mit der eGK fiir den Zweck der
Qualitatssicherung zur Verfligung zu stellen.

9.2.3. Erhebung der Patientenperspektive

In der Aufgabenbeschreibung des AQUA-Instituts ist festgelegt, dass die entwickelten Indikatoren und Instru-
mente unter anderem dazu geeignet sein sollen, Behandlungserfahrungen und -ergebnisse aus Sicht der Patien-
ten widerzuspiegeln. Diesbeziiglich soll neben den bislang verwendeten Erhebungsinstrumenten auch das
Instrument der Patientenbefragung eingesetzt werden.

Entsprechend der Aufgabenstellung wurden fiir das Verfahren ,Hiiftendoprothesenversorgung®auch Qualitats-
indikatoren recherchiert, die im Rahmen von Patientenbefragungen erhoben werden miissen. Die vom Exper-
ten-Panel als relevant und praktikabel bewerteten Indikatoren zur Abbildung der Patientenperspektive sind
additiv zu einem sich aktuell in Entwicklung befindenden, umfassenderen Instrument zur Patientenbefragung zu
sehen.

Das finale Indikatorenset enthalt in der nachfolgenden Tabelle die Indikatoren, die liber eine Patientenbefragung
erhoben werden sollen:
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Tabelle 39: Indikatoren zur Patientenperspektive

Nr. |Indikator-ID |Indikatortitel
3 8 Indikation - Aufklarung liber Alternativen zur geplanten Be- Patientenperspektive
handlung

4 1 Aufklarung liber die Anasthesie Patientenperspektive
5 12 Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen Patientenperspektive
6 13 Aufklarung zum postoperativen Verhalten Patientenperspektive
30 75A Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat Patientenperspektive
31 78A Patientenrelevante Endpunkte: Schmerz und Funktionalitat Patientenperspektive

Befragung zur Prozessqualitat

Die Fragebogen zur Bewertung der Prozessqualitat aus Patientensicht (Indikatoren 3 bis 6) missen relativ zeit-
nah zum durchgefiihrten Eingriff, d.h. 4 bis 6 Wochen nach der Entlassung aus der operierenden Einrichtung an
die Patienten verschickt werden, damit die Erfahrungen der Patienten zeitlich nicht zu weit zuriickliegen. Wie in
Abschnitt 7.4 beschrieben, sollen die Indikatoren in ein umfassenderes, generisches Befragungsinstrument
integriert werden. Dieses Instrument soll auch Fragen zur Beteiligung der Patienten an der Entscheidung zur
Durchfiihrung der Operation (Shared-Decision-Making) enthalten und somit Aspekte der Indikationsstellung
abdecken.

Befragung zur Ergebnisqualitat

Um die Ergebnisqualitat aus Patientensicht valide erheben zu konnen, wurde von den Panelteilnehmern eine

Befragung zu 2zwei unterschiedlichen Zeitpunkten, vor der Operation und 12 Monate nach der Operation, fiir

sinnvoll befunden. Fiir Patienten mit endoprothetischerVersorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur lasst
sich derZustand vor dem Trauma anhand eines Fragebogens rekonstruieren. Fiir die Durchfiihrung der Befra-
gung zur Ergebnisqualitat (Indikatoren 30 und 31) sind jedoch prinzipiell zwei Moglichkeiten denkbar:

Vorher-Nachher-Vergleich: Befragung vor Durchfiihrung der Hiift-Operation in der Einrichtung sowie 12 Monate
danach und Vergleich der Ergebnisse.

Diese Variante wird empfohlen, wenn ein valider Einrichtungsvergleich angestrebt wird. Die Befragung von
Patienten vor der Operation in der Einrichtung erfordert die Durchfiihrung und Dokumentation der Befragung
zunachst unabhangig von der QS-Dokumentation. Die Angaben zur Durchfiihrung der Befragung missen dann
nach der Operation in die QS-Dokumentation eingetragen werden (z. B. Datum der Aushandigung des Fragebo-
gens). Fiir die Vorher-Befragung erscheint ein Austeilen und Einsammeln der Fragebdgen (in einem verschlos-
senen Umschlag) in der Einrichtung am praktikabelsten. Die in der Einrichtung gesammelten Bogen werden
dann an das AQUA-Institut weitergeleitet. Da es sich um eine Befragung zum Gesundheitszustand des Patien-
ten und nicht zur Zufriedenheit mit der Einrichtung handelt, scheint eine Vorgehensweise, bei der die Anonymi-
tat der Patienten gegeniiber der Einrichtung nicht mit Sicherheit gewéahrleistet werden kann, jedoch denkbar.
Fur die Nachher-Befragung, die Daten fiir die Abbildung der Veranderung von Lebensqualitat, Schmerz und
Funktionalitat liefert, ist eine postalische Befragung 12 Monate nach der Operation vorgesehen.

Befragung 12 Monate nach der Operation, ohne Befragung vor der Operation.

Die so erzielten Befragungsergebnisse ermoglichen allgemeine Aussagen iiber den Gesundheitszustand von
Patienten nach einer Hiiftendoprothesenversorgung. Die Ergebnisse konnen nach Patientenmerkmalen (z. B.
Alter, Geschlecht, allgemeiner Gesundheitszustand) stratifiziert werden. Auch bei einer Case-Mix- bzw. Risiko-
Adjustierung ist jedoch ein Vergleich der Ergebnisse aus unterschiedlichen Einrichtungen nur eingeschrankt
moglich, da der Gesundheitszustand der Patienten vor der Operation nicht erfasst worden ist.

Kombinationsmoglichkeiten von Befragungen zur Prozess- und Ergebnisqualitat

Es ergeben sich somit verschiedene Mdglichkeiten flir die Durchfiihrung von Patientenbefragungen im QS-
Verfahren ,Hiiftendoprothesenversorgung®, die in Tabelle 40 dargestellt sind.
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Tabelle 40: Durchfiihrungsoptionen von Patientenbefragungen im QS-Verfahren ,Hiiftendoprothesenversorgung®

Variante | Anzahl Befragungen Art und Zeitpunkt der Befragung
pro Index-Leistung Ergebnisqualitat Prozessqualitat Ergebnisqualitat
(Baseline) vor OP, in | 4-6 Wochen nach OP, 12 Monate nach OP,
der Einrichtung postalisch postalisch

A 1 X

B 2 X X

C 1 X

D 2 X X

E 3 X X X

Im Folgenden werden die unterschiedlichen Varianten kurz erlgutert:

Variante A:
AusschlieBlich Befragung zur Prozessqualitat, keine Befragung zur Ergebnisqualitat.

Variante B:
AusschlieBlich Befragung zur Ergebnisqualitat, keine Befragung zur Prozessqualitat. Befragung zur Ergebnisqua-
litat mit Vorher-Nachher-Vergleich und damit Moglichkeit des validen Einrichtungsvergleichs.

Variante C:

AusschlieBlich Befragung zur Ergebnisqualitat, Befragung nur nach der OP. Erhebung allgemeiner Informationen
zum Befinden von Patienten nach Hiift-OP. Stratifizierung nach Patientenmerkmalen moglich, jedoch kein vali-
der Einrichtungsvergleich.

Variante D:

Befragung zur Prozess- und zur Ergebnisqualitat. Beziiglich Ergebnisqualitat kein valider Einrichtungsvergleich
moglich, da keine Befragung vor OP, jedoch Vergleich zwischen Prozess- und Ergebnisqualitat aus Patienten-
sicht auf Patienten- und Einrichtungsebene maglich.

Variante E:

Maximalversion mit einer Kombination von Patientenbefragungen zur Prozess- und Ergebnisqualitat mit drei
Messzeitpunkten und der Moglichkeit des validen Einrichtungsvergleichs. GroBte Aussagekraft , jedoch auch
hoher Aufwand.

Aus der obigen Darstellung ergibt sich, dass nur die Variante E alle als relevant und praktikabel gewerteten
Aspekte der Patienteninformation und -aufklarung sowie patientenrelevante Endpunkte abbildet. Sowohl das
Panel als auch das AQUA-Institut befiirworten aus inhaltlichen Griinden Variante E. Das AQUA-Institut weist
allerdings darauf hin, dass das Thema in einem separaten Prozess beim G-BA behandelt wird, weshalb hier
keine abschlieBende Empfehlung gegeben wird.

GroBe und Grundgesamtheit der Stichprobe

Regelungen zur jeweiligen StichprobengroBe der Patientenbefragung werden aktuell mit den Banken des G-BA
abgestimmt. Ist ein Einrichtungsvergleich angestrebt, miisste die hierfiir notwendige StichprobengroBe der
befragten Patienten pro Einrichtung jedoch empirisch ermittelt werden. Dies sollte auf Grundlage der innerhalb
des Probebetriebs erhobenen Daten erfolgen. Fiir das vorliegende Verfahren empfiehlt das AQUA-Institut, so-
fern die Auswertungen der Daten aus den ersten beiden Erhebungsjahren aussagekraftige Ergebnisse liefern,
nachdricklich die Ausweitung der Patientenbefragung auf eine einrichtungsbezogene Vollerhebung spatestens
im dritten Erhebungsjahr; d.h. spatestens ab dem dritten Erhebungsjahr sollte in jeder Einrichtung eine definier-
te Anzahl von Patienten befragt werden. Nur auf diese Weise kann ein bundesweiter Einrichtungsvergleich statt-
finden, dem fiir das Verfahren besondere Bedeutung beigemessen wird.
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9.3. Abstimmung mit anderen Qualitatsinitiativen und Qualitatssicherungs-
mafBnahmen

Unter den QS-Initiativen spielen die Register beim Verfahren ,Hiiftendoprothesenversorgung® eine besondere
Rolle. Der G-BA hat das AQUA-Institut explizit mit der Priifung der EDV-technischen Anbindungsmaoglichkeiten
mit vorhandenen bzw. in Entwicklung befindlichen Endoprothesenregistern beauftragt.

Vor diesem Hintergrund wurden folgende Register und Qualitatsinitiativen bezuglich ihrer Aktivitaten struktu-
riert vom AQUA-Institut befragt:

= Endoreg (Register der Deutschen Arthrosehilfe)
= Endoprothesenregister Deutschland (EPRD)

= European Arthroplasty Register der European Federation of National Associations of Orthopaedics and
Traumatology (EFORT - EAR)

= EndoCert (Zertifizierung der DGOOC fiir Endoprothesenzentren)

Die Riickmeldung zu EndoCert hat ergeben, dass sich das Erhebungsinstrument in der Pilotphase befindet.
Weitere Informationen zu EndoCert liegen nicht vor. Aus diesem Grund wird hier vorerst kein weiterer Abstim-
mungsbedarf gesehen.

9.3.1. Endoprothesenregister Deutschland (EPRD)

Das Endoprothesenregister Deutschland (EPRD) befand sich zum Zeitpunkt der Befragung noch im Aufbau. Zur
Abklarung des Zusammenwirkens der Indikatoren der externen Qualitatssicherung mit dem
Endoprothesenregister hat das AQUA-Institut im vergangenen Jahr Gesprache mit Vertretern des EPRD gefiihrt.
Vertreter aus dem Vorstand des EPRD wurden zudem bei der Besetzung des Panels beriicksichtigt.

Deutlich wurde, dass das EPRD seinen Schwerpunkt in der Ermittlung und Analyse der Standzeit sieht. Dazu
sieht das EPRD vor, die QS-Daten nach §137a SGB V sowohl zur Ermittlung von Einflussfaktoren fiir die Risiko-
adjustierung als auch im Hinblick auf die implantatassoziierte Qualitat der Endprothetik auszuwerten. Um die
Produktdaten auswerten zu konnen, plant das EPRD, die Barcodes der einzelnen Endoprothesenkomponenten
von den teilnehmenden Krankenhdusern erfassen zu lassen. Auch sollen spezifische Indikationskriterien fiir
den Endoprothesenwechsel erhoben werden, um eine Ankniipfung an das europaische Register EAR zu ermog-
lichen. Damit erweist sich die Zielsetzung der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung als eine prinzipiell
andere, weil sie nicht primar produktbezogene Auswertungen anstrebt, sondern Vergleiche von Leistungserb-
ringern.

Eine konkrete Frage beziiglich des Zusammenwirkens von Qualitatssicherung und EPRD ist, ob sich unnétige
Doppelerfassungen vermeiden lassen. Dazu sieht das vorliegende Indikatorenset zwei Ansatzpunkte vor:

A) Im Indikatorenset sind alle erforderlichen Informationen, die fir eine Anknupfung an das europadische
Endoprothesenregister erforderlich sind, integriert. Deswegen ist eine zusatzliche Erfassung spezifischer Indi-
kationskriterien fiir den Endoprothesenwechsel nicht mehr notwendig.

B) Da das EPRD die Indikatoren der Qualitatssicherung nutzen mochte, sind bezogen auf diese Indikatoren
keine weiteren Anpassungen und Harmonisierungen erforderlich.

Detaillierte Produktinformationen sind aus Sicht des AQUA-Instituts fiir die Angaben der externen Qualitatssi-
cherung nicht erforderlich. Deswegen hat das AQUA-Institut keine Erfassungsmoglichkeit fiir Barcodes entwi-
ckelt.

Damit die Krankenhéauser, die am EPRD teilnehmen mochten, ihre QS-Daten auch an das EPRD exportieren
konnen, wéare es grundsatzlich moglich, die dazu notwendigen Datenfelder in einer erweiterten Spezifikation
aufzunehmen. Hierzu ist geplant, die begonnenen Abstimmungsgesprache zwischen EPRD und AQUA-Institut
fortzufiihren. Diese Erweiterung kann nicht Bestandteil eines fiir alle Krankenhauser verpflichtenden Indikato-
rensets sein, sondern nur auf freiwilliger Basis umgesetzt werden.

© 2012 AQUA-Institut GmbH 139



Hiiftendoprothesenversorgung Abschlussbericht

9.3.2. European Arthroplasty Register der European Federation of National Associations of
Orthopaedics and Traumatology (EFORT - EAR)

Das ,,European Arthroplasty Register der der European Federation of National Associations of Orthopaedics and
Traumatology (EFORT - EAR)“ist eine Netzwerkorganisation unabhangiger nationaler Register, die selbst keine
Daten erhebt, sondern Standards entwickelt.

Um eine Harmonisierung mit den Standards des europaischen Endoprothesenregisters herbeizufiihren, wurde
eine erweiterte Liste derz.T. bisher nicht erfassten Indikationskriterien fiir einen Endoprothesenwechsel abge-
bildet. Im Zuge der Entwicklungsleistung konnte der detaillierte Kriterienkatalog des europaischen
Endoprothesenregisters fiir die Indikation zum Wechsel in den Indikator Nr. 2 ,Indikation zum Huft-
Endoprothesen-Wechsel® integriert werden.

Folgende mit dem europaischen Register kompatible Kriterien wurden ohne groBere Anpassung aus dem bishe-
rigen Leistungsbereich (17/3) in das Verfahren ,Hiftendoprothesenversorgung® iibernommen:

= Lockerung der Pfannen-Komponente

= Lockerung der Schaft-Komponente

= periprothetische Frakturen

= (rezidivierende) Endoprothesen(sub)luxationen

= groBer Knochendefekt der Pfanne

= groBer Knochendefekt des Femurs

= Gelenkpfannenentziindungen mit Defekt des Knorpels
= periartikulare Ossifikationen

Substanzverlust der Pfanne oder des Femurs wurde umbenannt in Osteolyse der Pfanne oder des Femurs.
Die Sammelkategorie Implantatwanderung/-versagen/-verschleiB wurde lediglich in die vier Einzelkriterien
Implantatbruch, Implantatabrieb/-verschleil sowie Implantatfehllage der Pfanne und Implantatfehllage
des Schaftes zerlegt.

Indikationen, die bisher so nicht erfasst wurden, zukiinftig aber erfasst werden, sind: Friih- oder chronische
Infektionen: Bisher wurde lediglich erfragt, ob ein Erregernachweis durchgefiihrt wurde und wie das Ergebnis
lautet. Jetzt wird miterfasst, ob es sich um eine Friih- oder chronische Infektion handelt.

Somit ist der detaillierte Kriterienkatalog, der eine Ankniipfung an das europaische Endoprothesenregister
ermoglicht, fester Bestandteil der Dokumentation zur Index-Leistung des Verfahrens
»Hiftendoprothesenversorgung®.

9.4. Erhebungsform

9.4.1. Stichprobe versus Vollerhebung

Vor der Festlegung von Erhebungsformen ist prinzipiell zu priifen, in welchem Zeitfenster und in welchem Um-
fang die OS-Dokumentation erfolgen soll. Grundsatzlich sind neue Verfahren zur Qualitatssicherung in Form
einer Stichprobenerhebung einzufiihren (§299 SGBYV).

Entscheidend ist also die Frage, ob sich mit einer Stichprobenerhebung ausreichende und aussagekraftige
Informationen fiir das Verfahrensthema ,,Hiiftendoprothesenversorgung“ erheben lassen. Im Hinblick darauf
sprechen folgende Griinde gegen eine Stichprobenerhebung:

= Das betrachtete Patientenkollektiv ist sehr heterogen, da eine Vielzahl unterschiedlicher Krankheitsbilder,
sowohl traumatischer als auch degenerativer Natur, endoprothetisch versorgt wird. Es ist nicht bekannt,
bzw. es misste empirisch ermittelt werden, ob bei einer Stichprobe alle Krankheitsbilder und somit alle
Subgruppen von Patienten entsprechend bericksichtigt werden und eine ausreichend hohe externe Validitat
erreicht werden kann.
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= Ein Schwerpunkt des vorliegenden Verfahrens liegt auf postoperativen Komplikationen, die aufgrund ihrer zu
erwartenden geringen Inzidenzraten nicht mit ausreichender Sicherheit tiber eine Stichprobe zu erfassen
sind.

= Derzeit wird das PID-Verfahren getestet, mit dem sich ein notwendiger Wechsel bzw. Komponentenwechsel
mit dem Datensatz der Dokumentation der Erstimplantation zusammenfiihren lasst. Ein derartiger Wechsel
erfolgt zumindest in den ersten Jahren eher selten. Grundsatzlich ist daher fiir statistisch signifikante Aussa-
gen zum Einrichtungsvergleich sowie fiir die Betrachtung moglicher Qualitatsdefizite eine hohe Zahl erfolg-
reicher Zusammenfiihrungen und somit eine Vollerhebung erforderlich.

= SchlieBlich ist die Identifikation der Patienten im Follow-up beim zweiten Kontakt mit einem anderen Leis-
tungserbringer im nachgelagerten ambulanten Sektor derzeit aus technischen Griinden mit Schwierigkeiten
verbunden. Diese wiirden durch die Anwendung eines Stichprobenverfahrens erheblich verscharft. Gerade
die Identifikation der sich in einem QS-Verfahren befindlichen Patienten ist aber entscheidend fiir die Sinn-
haftigkeit eines sektoreniibergreifenden Verfahrens.

Sofern das QS-Verfahren in einerVollerhebung beginnen sollte, konnen die oben genannten Anforderungen auf
der Basis der erhobenen Daten Uberprift und die Entscheidung fir oder gegen eine Stichprobenerhebung liber-
dacht werden.

Wenn Indikatoren der Ergebnisqualitat, wie zum Beispiel der Wechsel einer Endoprothese, eindeutig (liber OPS)
identifizierbar sind, ware fiir diesen Bereich auch die Erhebung einer Stichprobe in einem Fall-Kontroll-Design
Uberlegenswert. So konnten die Wechsel (Falle) mit Blick auf Erstimplantationen retrospektiv analysiert und mit
einer geeigneten Kontrollgruppe verglichen werden, fiir die keine Wechsel erfolgten.

9.4.2. Lander- versus bundesbezogene Erhebung

Die Qestu-Richtlinie unterscheidet zwischen einer lander- und einer bundesbezogenen Erhebung. Da fiir das QS-
Verfahren ,Hiiftendoprothesenversorgung® weder eine besondere thematische Eigenart gegeben ist und die
Leistungen in vielen Einrichtungen erbracht werden, empfiehlt das AQUA-Institut eine landerbezogene Erhe-
bung.

Da im QS-Verfahren ,Hiiftendoprothesenversorgung“ Messungen zu unterschiedlichen Zeiten vorgesehen sind,
ist nicht gewahrleistet, dass alle Behandlungsschritte in einem Bundesland erfolgen. MaBgebliche Ebene fir die
Berechnung der Indikatoren ist somit die Bundesebene, auf der die Messergebnisse aus den Landern zusam-
menlaufen missen. Dies entspricht der Intention der Qesi-Richtline.

9.5. Ausblick

Bevor ein Ausblick auf Machbarkeitspriifung und Probebetrieb gegeben wird, werden die fiir die Risikoadjustie-
rung heranzuziehenden Risikofaktoren beschrieben. Diese sollen im Rahmen von Machbarkeitsprifung und
Probebetrieb hinsichtlich ihrerVerfligbarkeit in den Einrichtungen tberprift werden.

9.5.1. Risikoadjustierung

Behandlungsergebnisse verschiedener Einrichtungen konnen betrachtlich variieren, ohne dass sich dadurch
automatisch Riickschlisse auf die Behandlungsqualitat ziehen lassen. Eine vergleichende Bewertung von Ein-
richtungen hinsichtlich bestimmter Ergebnisindikatoren (wie z.B. behandlungsbediirftige intra- und postopera-
tive Komplikationen) ist nur dann objektiv moglich, wenn bestimmte Prognose- oder Einflussfaktoren auf das
Ergebnis berlicksichtigt werden. Dabei sollen nur Einflussfaktoren als Variablen zur Risikoadjustierung beriick-
sichtigt werden, die bei Beginn der Behandlung durch die zu untersuchenden Einrichtung bereits bestanden.
Ein wichtiges Kriterium zur Verwendung von Risikoadjustierungsvariablen ist deren konsistente Verwendung
bzw. Definition (Heller et al. 2007). Fiir jeden Ergebnisindikator ist dabei ein eigenes Risikoadjustierungsmodell
zu entwickeln. Zudem ist die Auswirkung des Risikofaktors auf den betrachteten Ergebnisindikator von derVer-
teilung des Risikofaktors in der analysierten Population abhangig (Greenland 2008).
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Magliche Risikofaktoren

In der zu Beginn des QS-Verfahrens ,Hiiftendoprothesenversorgung® durchgefiihrten Literaturrecherche wur-
den EinflussgroBen durch die Beriicksichtigung der Risikoadjustierung im Recherchemodell identifiziert. Dies
waren primar patientenbedingte, aber auch eingriffsbezogene Faktoren.

Das Einbeziehen dieser Faktoren in die Berechnung von Ergebnisindikatoren kann moglicherweise durch Routi-
nedaten (z.B. ICD-10-GM-Kodierungen zur Erfassung von Begleiterkrankungen) oder durch zusatzlich manuell
dokumentierte Daten erfolgen. In beiden Fallen wére es wichtig, im Verlauf der Erhebung sicherzustellen, dass
ein homogenes Verhaltnis und eine homogene Kodierung dieser Risikoadjustierungsvariablen vorliegen. Wah-
rend die erste Moglichkeit fehleranfallig und ungenau sein kann, wiirde die zweite Moglichkeit den Dokumenta-
tionsumfang vergroBern. Wie unsere Ergebnisse zur Datenvalidierung zeigen, kann zudem auch eine manuelle
Erhebung fehleranfallig sein. Ein Vorteil von Routinedaten ist, dass alle abrechnungsrelevanten Komorbiditaten
- und damit ein breites Spektrum des Erkrankungsstatus eines Patienten - hier bereits erfasst sind. Ein weite-
rerVorteil ist, dass empirisch iberpriift werden kann, ob plausible Risikofaktoren mit Blick auf einen relevanten
Endpunkt existieren. Liegen die Routinedaten in longitudinaler Form vor, kann diese Information nicht nurzur
Definition von Indikatoren der Ergebnisqualitat, sondern auch zur Bildung von Risikoadjustierungsvariablen
genutzt werden. Es muss daher sorgfiltig herausgearbeitet werden, welche Faktoren - auch mit Blick auf eine
Aufwand-Nutzen-Relation - die Ergebnisqualitat tatsachlich beeinflussen und wie die Daten zur Berechnung
dieser Faktoren gewonnen werden konnen.

Vorschlage zur Risikoadjustierung der Ergebnisindikatoren fiir das Verfahren ,Hiiftendoprothesenversorgung®
sind in Abschnitt 6.2. und im Anhang D beschrieben. Dabei wurden die Empfehlungen zur Risikoadjustierung
unter besonderer Beriicksichtigung der sich daraus ergebenden zusatzlichen Dokumentationslast gemacht. Die
zur Risikoadjustierung jeweils empfohlenen Variablen werden in der QS-Dokumentation erhoben und bei der
Berechnung des Risikoadjustierungsmodells beriicksichtigt.

Statistische Analyse

Ob derin der Literatur beschriebene und fiir die Qualitatssicherung postulierte Einfluss der Risikofaktoren das
berechnete Ergebnis tatsachlich beeinflusst, kann im Rahmen der statistischen Auswertung empirisch ermittelt
werden. Es ist Ublich, nur solche Faktoren in einem Risikoadjustierungsmodell zu verwenden, die einen siche-
ren und relevanten Einfluss auf das Ergebnis haben. Unter den gegenwartigen Umstanden bedeutet dies, dass
aufgrund der vorliegenden Daten des jeweiligen Erhebungsjahres mittels logistischer Regression ein Risikoad-
justierungsmodell berechnet wird, das im selben bzw. im kommenden Jahr angewendet wird. Kuinftig werden,
mit der zunehmenden Verfiigbarkeit von longitudinalen (Uberlebenszeit-) Daten, vermutlich weitere statistische
Verfahren wie z. B. Cox-Regressionen zur Anwendung kommen.

9.5.2. Machbarkeitspriifung und Probebetrieb

Das AQUA-Institut empfiehlt fiir die in Abschnitt 9.1, 9.2.1 und 9.2.2 genannten 19 Indikatoren Machbarkeitsprii-
fung und Probebetrieb. Diese werden durch die Module ,,Index-Leistung®, ,,Follow-up bei den Krankenkassen
und ,,Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt“ erfasst.

9 Indikatoren konnen direkt einer Machbarkeitspriifung und einem Probebetrieb zugefiihrt werden (siehe Ab-
schnitt 9.1). 10 Indikatoren werden trotz der in Abschnitt 9.2.1 und 9.2.2 genannte Einschrankungen fir Mach-
barkeitsprifung und Probebetrieb empfohlen.

Die Notwendigkeit, 19 Indikatoren bzgl. ihrer EDV-technischen Umsetzbarkeit und Praxistauglichkeit zu tiber-
prifen kann wie folgt begriindet werden:

= Der QS-Filter furr die Index-Leistung muss in Kombination mit der neuen Dokumentation auf mogliche Fehler
hin gepriift und erprobt werden.

= Viele deraus dem bestehenden Leistungsbereichen in das neu entwickelte Verfahren iiberfiihrten Indikato-
ren haben zahlreiche Modifikationen erfahren.

= 10 Indikatoren (Nr. 9 und 14 sowie 18-25) miissen erstmals berechnet und ausgewertet werden.

= Fir 5 Indikatoren (Nr. 15-19) ist die Entwicklung von spezifischen Risikoadjustierungsmodellen notwendig,
da diese Indikatoren die unterschiedlichen Populationen der Hiiftendoprothesenversorgung zusammenge-
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fasst betrachten. Dariber hinaus wird mit dem Indikator Nr. 19 erstmals ein Qualitatsindex eingefihrt, fiir
den ebenfalls ein umfassendes Risikoadjustierungsmodell zu erstellen ist und der auf seine Anwendbarkeit
hin Uberprift werden muss.

= DerVertragsarztbereich war bisher nicht in die Qualitatssicherung und Datenwege einbezogen.
= Firdie Datenerhebung bei den Krankenkassen und die damit verbunden Datenwege gilt, dass diese bisher

ebenfalls im Rahmen der Qualitatssicherung noch nicht erprobt worden sind.

9.5.3. Zeitplanung und Migration

Unter optimalen Bedingungen kann die weitere Umsetzung des sektoreniibergreifenden Verfahrens
Huftendoprothesen wie nachfolgend beschrieben ablaufen:

Tabelle 41: Zeitraster zur Umsetzung des neuen Verfahrens

Meilensteine Zeitvorgaben
Abgabe des Entwurfs des Abschlussberichts Marz 2012
Abnahme des Entwurfs des Abschlussberichtes durch das Plenum Mai 2012
Beauftragung der Machbarkeitsprifung durch das Plenum ca. August 2012
Beauftragung des Probebetriebes ca. Mai 2013

Verabschiedung Themenspezifische Bestimmungen durch das Plenum Marz 2014

Regelbetrieb 2015

Erste Jahres-Auswertungen 2016

Schon jetzt wird ein Teil der Inhalte des neuen Verfahrens im Rahmen der externen stationaren Qualitatssiche-
rung erhoben.

Davon betroffen sind geméaB Anlage 1 der QSKH-RL folgende Leistungsbereiche:

Tabelle 42: betroffene Leistungsbereiche gemaB QSKH-RL

Lfd. Nummer Leistungsbereich

1 Hift-Endoprothesen-Erstimplantation

12 Huft-Endoprothesenwechsel und -komponentenwechsel
13 Hiftgelenknahe Femurfraktur

Somit stellt sich die Frage des Uberganges bzw. der Migration des alten Verfahrens in das neue. Hierzu schligt
das AQUA-Institut folgende Schritte vor:

A) Maglichst kurzfristig: Inhaltliche Auswertungen der sogenannten PID-Verfahren:

Ein wesentliche Voraussetzung fiir die zukiinftige Erhebung der Indikatoren ist eine funktionierende Verkniip-
fung von Administrativsystemen (KIS, VAS) und QS-Software. Die Zeit bis zum Regelbetrieb des neuen Verfah-
rens sollte dazu genutzt werden, Erfahrungen im Aufbau dieser Schnittstellen zu gewinnen. Dies kann nur er-
reicht werden, wenn die Erfassung der PID-Daten verpflichtend ist.

B) Nutzung von Routinedaten (Daten nach §21 KHEntgG und Daten aus dem vertragséarztlichen Bereich):
Mit Wechsel auf das neue Verfahren wird es zwangslaufig zu Briichen kommen, die einen Longitudinalvergleich
von Einrichtungen erschweren. Anhand von Routinedaten soll gepriift werden, ob diese fur die Auswertung von
Longitudinalerhebungen sinnvoll genutzt werden konnen.

Weitere Ziele der Routinedatennutzung sind im Methodenpapier beschrieben.
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C) Nutzung der Erkenntnisse aus dem neuen Verfahren fiir die bisherigen Leistungsbereiche:

Es ist zu priifen, ob Indikatoren, die in veranderter Form aus dem bisherigen Set in das neue Set iibernommen
worden sind, in den bisherigen Leistungsbereichen angeglichen werden konnen. Dies wiirde einerseits den
Ubergang etwas flieBender gestalten. Andererseits werden gednderte oder neue Indikatoren aufgrund der vor-
gegebenen Zyklen der Spezifikation erst mit sehr starkerVerzogerung ins Set aufgenommen. ,Harter” Schnitt
mit Beginn des Regelbetriebes des neuen Verfahrens:

Das AQUA-Institut empfiehlt, mit Beginn des Regelbetriebes des neuen Verfahrens die bisherigen Leistungsbe-
reiche (Ausnahme: Hiiftgelenknahe Femurfraktur) abzuschalten. Das verhindert Doppelaufwendungen bei den
Leistungserbringern im stationaren Bereich. Anders als im vertragsarztlichen Bereich, bestehen im stationaren
Bereich ausreichend Vorerfahrungen.

D) Hiiftgelenknahe Femurfraktur

Die osteosynthetische Versorgung der Hiftgelenknahen Femurfraktur ist nicht Bestandteil des neuen Verfah-
rens und muss als eigenstandiger Leistungsbereich weitergefiihrt werden. Zu priifen ist, wie mit den Inhalten
der endoprothetischen Versorgung in diesem Leistungsbereich umgegangen werden soll. Das AQUA-Institut
empfiehlt hier zunachst eine parallele Erfassung, um auf der Basis konkreter Erkenntnisse Vorschlage erarbeiten
zu konnen.
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