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DGU Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie

DIMDI Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information

DKG Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V.

DRG Diagnosis Related Groups (Diagnosebezogene Fallgruppen)

EbM Evidenzbasierte Medizin

EBM Einheitlicher BewertungsmaBstab

EORTC European Organisation for Research and Treatment of Cancer

EQ-5D EuroQol 5 Dimensionen (Fragebogen zur Lebensqualitat)

EMBASE Excerpta Medica Database (Metadatenbank)

EndoCert Zertifizierungsverfahren fiir Endoprothesen-implantierende Zentren

EPRD Deutsches Endoprothesenregister gGmbH

ESQS Externe stationdre Qualitatssicherung

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

G-I-N Guidelines International Network

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GKV-SV GKV—Spitzenverband

GOA Gebiihrenordnung fiir Arzte

GOP Gebihrenordnungsposition

HTA Health Technology Assessment

ICD-10-GM Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprob-
leme 10. Revision German Modification

IQPR Institut fiir Qualitatssicherung in Pravention und Rehabilitation

KIS Krankenhausinformationssystem

Lig. Lat.: Ligamentum (dt.: Band)

MAPI MAPI Institute - Development of Questionnaires and interpretation of Patient Reported Out-
comes (Quality of Life, Patient Satisfaction)

MDK Medizinischer Dienst der Krankenversicherung

MEDLINE Medical Literature Analysis and Retrieval System Online

MeSH Medical Subject Headings

MOT Medical Outcomes Trust

MRT Magnetresonanztomografie
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Knieendoprothesenversorgung

Abschlussbericht

Abkiirzung Beschreibung

M. Lat.: Musculus (dt.: Muskel)

NHS National Health Service

OopP Operation

OPS Operationen- und Prozedurenschliissel

PHI Patient-Reported Outcomes Measurement Group

PROMS Reported Outcomes Measurement Group

PROQOLID Patient Reported Outcome and Quality of Life Instruments Database

PVS Praxisverwaltungssoftware

Qesu-RL Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung
QS Qualitatssicherung

QSR Qualitatssicherung der stationaren Versorgung mit Routinedaten

RAND Research and Development (RAND Health, USA)

Reha Rehabilitation

SGB Sozialgesetzbuch

Traumascores | Onlinesammlung traumatologischer und orthopadischer Scores und Klassifikationen
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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Knieendoprothesenversorgung

Abschlussbericht

Glossar

Begriff Beschreibung

Anamnese Systematische Befragung des Patienten, um beispielsweise die aktuellen Be-
schwerden oder die gesundheitliche Vorgeschichte des Patienten zu erfassen.

Anasthesie Zu den Anasthesieformen gehoren:

= Allgemeinanasthesie (Intubationsnarkose, Maskennarkose)
= Regionalanasthesie (wie PDA)
= Lokalanasthesie

Area-Indikator

Regionales und/oder geographisches Auswertungskonzept von Indikatoren.
Ein Area-Indikator wertet aggregierte Daten fir ein definiertes Gebiet aus
(z.B. Bundesland, Kassenbezirk usw.).

Arthritis

Entzindliche Gelenkerkrankung

Arthrose

Degenerative Gelenkerkrankung

ASA-Klassifikation

In der Medizin weit verbreitetes Schema (der American Society of
Anesthesiologists) zur Einteilung von Patienten nach ihrem allgemeinen
Gesundheitszustand (ASA 1 bis 6). Anwendung findet das Schema vor allem
zur Einschatzung von individuellen Operationsrisiken.

Atiologie Ursache von Krankheiten

Auffalligkeit Hier: Das gemessene Ergebnis eines Indikators liegt auBerhalb eines vorher
festgelegten Referenzbereichs und/oder das gemessene Ergebnis eines Indi-
kators weicht im Verhaltnis zu den gemessenen Ergebnissen anderer Kran-
kenhduser signifikant ab.

Behandlungspfad Der Behandlungspfad beschreibt den idealtypischen Weg von definierten Pati-

entengruppen mit seinen entscheidenden diagnostischen und therapeuti-
schen Leistungen in der zeitlichen Abfolge. Interdisziplinare und interprofessi-
onelle Aspekte finden ebenso Berlicksichtigung wie Elemente zur Umsetzung
und Steuerung.

Als methodischer Ausgangspunkt im Rahmen der Entwicklung von (sektoren-
Ubergreifenden) Qualitatsindikatoren dient der Pfad insbesondere auch der
Abbildung von Prozessschritten, welche auf die erwiinschten Ziele der Versor-
gung maBgeblichen Einfluss haben kdnnen, und von patientenrelevanten End-
punkten sowie der Zuordnung von entwickelten Indikatoren zu bekannten oder
vermuteten Defiziten und/oderVerbesserungspotenzialen.

Benchmarking

Hier: Datengestiitzter Vergleich von Ergebnissen, Prozessen und Strukturen
einzelner Institutionen mit definierten ZielgroBen (benchmark) bzw. mit aggre-
gierten Daten anderer Institutionen.

Bodeneffekt Hier: Ballung von Messwerten an der unteren Grenze der Skala in einer statis-
tischen Untersuchung.
Bogen Auch: Dokumentationsbogen. Ein Bogen fasst eine bestimmte Menge von Da-

tenfeldern zusammen. Erist jeweils einem Modul zugeordnet und hat eine
Bezeichnung, die innerhalb des Moduls eindeutig ist. Unter definierten Bedin-
gungen kann ein Bogen pro Fall mehrfach ausgelost und dokumentations-
pflichtig werden. Die Papierform eines Bogens ist nur als eine beispielhafte
Prasentation der Datenfelder, die in einem Dokumentationsbogen zusammen-
gefasst sind, zu verstehen. Tatsachlich handelt es sich zumeist um ein compu-
tergestiitztes Eingabeformular oder eine Eingabemaske.

Bogenabschnitt

Definierte Uberschriften, die dazu dienen, einen Bogen in Abhingigkeit vom
Erhebungsgegenstand/-zeitpunkt zu gliedern.

© 2012 AQUA-Institut GmbH
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Abschlussbericht

Begriff

Beschreibung

CDC-Kriterien

Die CDC-Kriterien sind international anerkannte Kriterien zur Definition und
Stadieneinteilung einzelner Krankheiten. Sie werden vom ,,Center for Disease
Control and Prevention“(CDC) festgelegt.

Datenannahmestelle

Stellen, an die die Leistungserbringer die erhobenen Daten tibermitteln. Da-
tenannahmestellen priifen die Ubermittelten Daten auf Plausibilitat, Vollstan-
digkeit und Vollzahligkeit (§9 Qesi-RL)

Datenextraktion

Eine in der evidenzbasierten Medizin etablierte, standardisierte Vorgehenswei-
se, um mithilfe strukturierter Bewertungsformulare (Formulare zur Datenex-
traktion) eine systematische Bewertung von Studien durchzufiihren. Hier: Bei
der Datenextraktion werden aus den ermittelten Quellen Indikatoren abgelei-
tet und die Inhalte flir das standardisierte Indikatorendatenblatt (Indikatoren-
beschreibung inkl. Bewertungsfeld) aufbereitet.

Datenfeld Kleinste Einheit eines Datensatzes

Datensatz Eine Menge von Datenfeldern, die in einem Fall (beispielsweise einem Patien-
ten) zugeordnet wird.

Datenfluss Unter dem Datenfluss wird die Ubermittlung der Daten in einem festgelegten

Format und Inhalt der Qualitatssicherungsverfahren verstanden, die vom Leis-
tungserbringer liber eine Datenannahmestelle, Vertrauensstelle bis zur Daten-

auswertungsstelle gelangen. Die Datenfliisse sind grundsétzlich in der QSKH-

RL und der Qesii-RL des G-BA festgelegt. Einzelheiten konnen in den sektoren-
Ubergreifenden themenspezifischen Bestimmungen festgelegt werden.

Datenvalidierung

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

Deckeneffekt

Hier: Ballung von Messwerten an der oberen Grenze der Skala in einer statisti-
schen Untersuchung.

Dokumentation (QS)

Dokumentation in der QS sind Erhebungen zu Behandlungsdaten der Patienten
fiir die Qualitatssicherung, die durch Leistungserbringer durchgefiihrt werden.
Hinsichtlich des Erhebungsaufwands fiir die Leistungserbringer kann hierbei
unterschieden werden zwischen Daten, die bereits in der Einrichtung vorlie-
gen, weil sie auch fiir andere Zwecke relevant sind (z.B. Abrechnungsdaten)
und Daten, die speziell zum Zweck der Qualitatssicherung erhoben werden.
QS-Dokumentationen sind eine wesentliche Datenquelle zur Abbildung von
Qualitatsindikatoren. Andere Datenquellen sind: Patientenbefragungen, Routi-
nedaten und Selbstauskiinfte der Einrichtungen.

Dokumentationsqualitat

Gute der (medizinischen) QS-Dokumentation eines Leistungsbereiches, die
durch die GroBen: Korrektheit (Ubereinstimmung mit den Daten der Patien-
tenakte), Vollstandigkeit (einzelner Datenséatze) und Vollzahligkeit (der Daten-
satze insgesamt) abgebildet wird.

DRG

Diagnosis Related Groups - Diagnosebezogene Fallgruppen zur fallpauscha-
lierten Abrechnung stationarer Behandlungsfélle. Wesentliche Grundlage fiir
die Ermittlung einer DRG, dem sogenannten Grouping, sind Diagnosen- (ICD)
und Prozeduren- Kodes (OPS).

Einheitlicher Bewertungs-
maBstab (EBM)

Vergitungssystem fiir die Abrechnung von Leistungen im vertragsarztlichen
Bereich

EBM-Ziffer Spezifische Gebiihrenordnungsposition fiir die Abrechnung von Leistungen im
vertragsarztlichen Bereich innerhalb des EBM
Effektivitat Hier: Spezifische Qualitatsdimension, die sich auf die Wirksamkeit einer Be-

handlung bezieht
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Begriff

Beschreibung

Eignung flir die einrichtungs-
bezogene offentliche Bericht-
erstattung

Hier: Kategorie flir die Bewertung von Indikatoren im Rahmen des Panelver-
fahrens. Die Kategorie ,,Eignung fiir die einrichtungsbezogene o6ffentliche Be-
richterstattung® umfasst Giitekriterien zur Eignung eines Qualitatsindikators,
ausreichend faire und verstandliche Qualitatsvergleiche zwischen einzelnen
Einrichtungen zu ermdglichen, um die Ergebnisse der Offentlichkeit zur Verfii-
gung zu stellen.

Einrichtungsbezogene offent-
liche Berichterstattung

Bereitstellung der Ergebnisse der Qualitatssicherung auf Ebene der einzelnen
Einrichtung fir die allgemeine Offentlichkeit

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. Allgemein
werden die Grade A (,soll), B (,,sollte“) und C (,kann®) unterschieden. Die
Grade werden von ,,allgemein Ublicher medizinischer Praxis“ (GCP = Good Cli-
nical Practise) erganzt, sofern keine Evidenzklassen fiir eine medizinische Be-
handlung vorliegen.

Endoprothese

Bei Endoprothesen (von griech.: endo "innen") handelt es sich um Implantate,
welche dauerhaft im Korper verbleiben und die geschadigten Korperteile ganz
oder teilweise ersetzen.

Endpunkte

Vorab definierte Ziele einer Behandlung.

patientenrelevante ~

Endpunkte einer Behandlung, die aus Sicht der Patienten wesentlich sind.

therapierelevante ~

Endpunkte einer Behandlung, die aus Sicht der Behandler wesentlich sind.

Epidemiologie

Wissenschaft, die Ursachen, Folgen und Verbreitung von gesundheitsbezoge-
nen Zustanden und Ereignissen in Bevolkerungsgruppen untersucht.

Evidenz

Im Zusammenhang mit der sogenannten evidenzbasierten Medizin: empirisch
nachweisbar/beweisbar

Evidenzbasierte Medizin
(EbM)

Engl.:,,evidence based medicine“; auf Beweismaterial gestiitzte Heilkunde.
Verlangt, dass bei jeder medizinischen Behandlung patientenorientierte Ent-
scheidungen ausdriicklich auf der Grundlage von empirisch nachgewiesener
Wirksamkeit getroffen werden.

Fallzahl Anzahl von behandelten Patienten z.B. fiir einen Leistungsbereich in einem
Krankenhaus
Femur Oberschenkelknochen

Femurkondylen

Die Femurkondylen sind die beiden Gelenkfortsatze (Kondylen) des Ober-
schenkelknochens.

Folge-OP, geplante

Die geplante Folge-OP umfasst alle Wechsel und Entfernungen an einem Ge-
lenk, an dem eine Implantation oder ein Endoprothesenwechsel durchgefiihrt
worden sind, die nach Ablauf der fiir den Endoprothesentyp durchschnittlich
zu erwartenden Standzeit notwendig werden.

Folge-OP, ungeplante

Die ungeplante Folge-OP umfasst alle Revisionen, Wechsel und Entfernungen,
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 auftreten, der
deutlich unterhalb der fiir diesen Endoprothesentyp zu erwartenden durch-
schnittlichen Standzeit liegt.

Follow-up Auch: Mehrpunktmessung, Mehrzeitpunktmessung. Versorgungsleistungen,
deren Qualitat (z.B. ein Behandlungserfolg) nicht einmalig, sondern zu unter-
schiedlichen weiteren Zeitpunkten gemessen wird.

Fragebogen Siehe: Patientenfragebogen
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Begriff

Beschreibung

Fraktur

Knochenbruch. Frakturlokalisation bezeichnet den Ort des Bruches (Fraktur).
Eine periprothetische Fraktur bezeichnet eine Frakturin unmittelbarer Nahe
zum Implantat.

Gebiihrenordnung fiir Arzte

(GOA)

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

Gemeinsamer Bundesaus-

schuss

Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte,
Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen in
Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fiir mehr als 70 Millionen Versicherte
und legt damit fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der
GKV erstattet werden. Dariiber hinaus beschlieBt der G-BA MaBnahmen der
Qualitatssicherung fiir den ambulanten und stationdren Bereich des Gesund-
heitswesens.

Gonarthrose

Arthrose des Kniegelenks

HTA

Engl.: Health Technology Assessment. Systematische und mit hohen methodi-
schen Standards durchgefiihrte umfassende Bewertung medizinischer Techno-
logien, Prozeduren und Hilfsmittel sowie auch der organisatorischen Struktu-
ren und des gesellschaftspolitischen Umfeldes, in denen sie eingesetzt wer-
den.

ICD-10-GM-Kode

International Classification of Diseases -German Modification. Auf deutsche
Verhaltnisse angepasste Version der ICD, die vom Deutschen Institut fiir Medi-
zinische Dokumentation und Information (DIMDI) erstellt wird.

ICD Engl.: International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems. Die “Internationale Klassifikation der Krankheiten“ wird von der
Weltgesundheitsorganisation herausgegeben und periodisch liberarbeitet.

IK-Nummer Institutskennzeichen. GemaB §293 SGB V wird bei der Datenubermittlung zwi-

schen den gesetzlichen Krankenkassen und den Leistungserbringern ein Insti-
tutionskennzeichen als eindeutige Identifizierung verwendet. Mit der IK-
Nummer sind auch die fiir die Vergiitung der Leistungen maBgeblichen Konto-
verbindungen verkniipft. Die IK-Nummern werden durch die "Sammel- und
Vergabestelle Institutionskennzeichen (SVI)" der Arbeitsgemeinschaft Institu-
tionskennzeichen in Sankt Augustin vergeben und gepflegt.

Index-Leistung

Eine Index-Leistung ist eine Leistung, die den Startpunkt fiir ein QS-Verfahren
genau definiert. Pro QS-Verfahren kann es auch mehrere Index-Leistungen als
Einstiegspunkte geben. Die Leistung kann in der Durchfiihrung eines diagnos-
tischen oder therapeutischen Behandlungsschrittes, aber auch in der Festle-
gung einer Diagnose bestehen.

Indikation Medizinischer Begriff, der die Angemessenheit bzw. die Notwendigkeit einer
bestimmten Behandlung begriindet.

Indikator Quantitatives MaB zur Bewertung der Qualitat einer bestimmten gesundheitli-
chen Versorgungsleistung, die sich auf das Behandlungsergebnis von Patien-
ten auswirkt. Qualitatsindikatoren bilden Qualitat indirekt, d.h. in Zahlen bzw.
als Zahlenverhaltnis ab. Ein Qualitatsindikator ermdglicht es also, ein Quali-
tatsziel in eine Zahl zu ,iibersetzen®.

Ergebnis~ Bildet die Qualitat eines Behandlungsergebnisses ab bzw. bewertet diese.
Prozess~ Bildet die Qualitat eines Behandlungsprozesses ab bzw. bewertet diese.
Struktur~ Bildet die Qualitat einerVersorgungsstruktur ab bzw. bewertet diese.

Inlay Hier: Kunststoffgleitschicht zwischen den metallischen Ober- und Unter-

schenkelanteilen der Knie-Endoprothese.
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Begriff

Beschreibung

Instrumente (QS)

Hier: Methoden oder Datenquellen zur Abbildung von Qualitatsindikatoren.

Folgende Instrumente werden derzeit unterschieden: Stichpunkterhebungen
zu Strukturinformationen der Einrichtungen, fallbezogene klinische Daten der
Einrichtungen, Routinedaten (Abrechnungsdaten) und Patientenbefragungen.

In einem weitergehenden Wortverstandnis beschreibt ein Instrument im Be-
reich der Qualitatsforderung eine Methode bzw. ein Werkzeug, das mit dem
Ziel der Darstellung und der Verbesserung der Versorgungsqualitat eingesetzt
wird. Hierin kommt zum Ausdruck, dass Qualitatsindikatoren nicht die einzig
moglichen und - bezogen auf ein spezielles Versorgungsproblem - ggf. auch
nicht die geeignetsten Instrumente zur Messung und Forderung der Versor-
gungsqualitat sind.

Interessenkonflikt

Auch: ,,Conflict of Interest®. Bezeichnet das Risiko, dass ein professionelles
Urteilsvermogen oder Handeln, welches sich auf ein primares Interesse be-
zieht, durch ein sekundéares Interesse unangemessen beeinflusst wird.

Inzidenz

Statistisch: Anzahl der Neuerkrankungen einer bestimmten Krankheit inner-
halb eines bestimmten Zeitraumes.

Inzidenzrate

Die in einem bestimmten Zeitraum neu aufgetretene Anzahl an Krankheitsfal-
len in einer definierten Population. (Zahler: Anzahl der neu Erkrankten; Nen-
ner: Betrachtete Zeitspanne x Anzahl der betrachteten Individuen)

Kassenarztliche Vereinigun-
gen (KVen)

Den KVen gehoren in Deutschland alle Arzte und Psychotherapeuten an, die
zur ambulanten Behandlung von Versicherten der gesetzlichen Krankenversi-
cherungen zugelassen oder ermachtigt sind (Vertragsarzte).

Kellgren & Lawrence Score

Auswertungsschema zur Klassifikation der Arthrose im Rontgenbild. Folgende
Kriterien werden zur Auswertung herangezogen: Osteophyten, Verschmalerung
des Gelenkspalts, Sklerose, Deformierung

Klassifikation

(Hierarchisches) Ordnungssystem von (mehreren) Klassen.

Klarheit/Verstandlichkeit

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

Klumpenstichprobe

Besondere Form der Zufallsauswahl. Anders als in der einfachen Zufallsaus-
wahl werden hier nicht einzelne Merkmalstrager ausgewahlt, sondern ganze
Gruppen (,Klumpen®).

Knie-Endoprothese

Kiinstlicher Ersatz eines oder mehrerer Kompartimente des Kniegelenks durch
Implantate.

Knie-Endoprothesen-
Entfernung

Entfernung der Endoprothese oder einzelner Komponenten, ohne Ersatz.

Knie-Endoprothesen-
Erstimplantation, elektiv

Hierzu zahlen alle primaren und geplanten (degenerativ verursachten) Implan-
tationen eines Voll- oder Teilersatzes am Kniegelenk inkl. Oberflachenersatz.

Knie-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.

Knieendoprothesen-
versorgung

Jede Form des priméaren oder sekundaren endoprothetischen Voll- oder Teiler-
satzes des Kniegelenks inkl. Oberflachenersatz.

Knie-Endoprothesen-Wechsel

Austausch einer Knieendoprothese oder von Komponenten

Knie-Schlittenprothese

Endoprothese, bei der nur eines durch die Gelenkflachen von Unter- und
Oberschenkel gebildeten Kompartimente endoprothetisch ersetzt wird.

Kollektivvertrag

Der Kollektivvertrag umfasst vertragliche Vereinbarungen, die fiir alle Ver-
tragsadrzte und die gesetzlichen Krankenkassen der GKV Geltung haben.

Komorbiditat

Begleiterkrankung
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Begriff

Beschreibung

Kompartiment

Funktionell abgrenzbarer Teil eines Gelenks, der durch das Zusammenwirken
knocherner Gelenkpartner sowie der zugehdrenden Binnenstrukturen gebildet
wird. Das Kniegelenk besteht aus drei Gelenkkompartimenten.

Kondylus

Gelenkrolle des Oberschenkelknochens

Konfidenzintervall

Siehe: Vertrauensbereich

KV-Nummer

Von der Kassenarztlichen Vereinigung vergebene "Betriebsstatten-Nummer".
Die KV-Nummer identifiziert die Arztpraxis als abrechnende Einheit und er-
moglicht die Zuordnung arztlicher Leistungen zum Ort der Leistungserbrin-
gung. Dabei umfasst der Begriff Arztpraxen, Medizinische Versorgungszentren,
Institute, Notfallambulanzen sowie Erméachtigungen an Krankenhausern.

Lebensqualitat

Auch engl.: Quality of Life. Abseits unterschiedlicher philosophischer Grund-
bestimmungen, umschreibt Lebensqualitat ein “ganzheitliches” Konzept der
menschlichen Befindlichkeit, das Uber die physische Gesundheit hinaus auch
subjektive, soziale, materielle und immaterielle Aspekte beinhaltet.

Leistungsbereich

Medizinisches Thema, fiir das eine Qualitatssicherungspflicht besteht. Ein
Leistungsbereich kann in Abhangigkeit von der Anzahl der Datenerhebungs-
zeitpunkte und -methoden in ein oder mehrere Module (Teildatensatze) unter-
teilt werden. (In technischer Perspektive entspricht der Leistungsbereich dem
Gesamtdatensatz).

Leistungserbringer

Personen und Einrichtungen, die medizinische Versorgungsleistungen erbrin-
gen bzw. bereitstellen. Der Begriff wird im SGB V fiir Arzte und Arztliche Ein-
richtungen sowie flir zugelassene Krankenhauser gem. §108 SGB V genutzt.

Leitlinie

Hier: Medizinische Leitlinie. Systematisch entwickelte, aber unverbindliche
Orientierungs- bzw. Entscheidungshilfe v.a. fiir Arzte und andere medizinische
Leistungserbringer bzgl. einer angemessenen medizinischen Versorgung. Die
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaf-
ten (AWMF) hat mittlerweile ein weithin anerkanntes 3-stufiges Klassifikati-
onssystem (S1 bis S3) zur Bewertung der Giite von Leitlinien erstellt.

Lockerung

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

aseptische ~

Auslockerung an den Grenzflachen zwischen Knochen-Endoprothese und
Knochenzement sowie Verschlei3 /Abrieb der Gleitkomponente. Auslosend
sind patienten-, produkt- oder prozedurbezogene Faktoren.

septische ~

Lockerung der Knie-Endoprothese (bzw. der Komponenten) bedingt durch eine
Infektion.

Luxation

Gelenkverletzung, Ausrenkung

Machbarkeitsprifung

Hier: Uberpriifung, ob die entwickelte EDV- bzw. informationstechnische Auf-
bereitung der Qualitatssicherungsverfahren funktionsfahig und praktikabel ist.

Median

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

Mit dem Median Iasst sich die ,mittlere“ Auspragung einer Werteverteilung
kennzeichnen, auch wenn die Verteilung asymmetrisch ist und Extremwerte
auftreten - er hat also den Vorteil, gegen Ausreier (extrem kleine oder grof3e
Werte) unempfindlich zu sein.

MeSH-Terms

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

Beschreibung

Minimaldatensatz

Wenn in der klinischen Praxis Konstellationen auftreten, in denen ein Fall
durch den QS-Filter als dokumentationsverpflichtend ausgelost wird, obwohl
der Datensatz des entsprechenden Leistungsbereichs nicht fiir die Dokumen-
tation geeignet ist, kann ein Ersatzdatensatz mit minimalen Angaben ausge-
fullt werden.

Modul

Ein Modul umfasst einen oder mehrere Bogen, in dem Daten erhoben werden
sollen. Ein Modul ist jeweils einem Leistungsbereich zugeordnet und besitzt
eine eindeutige Bezeichnung.

Morbiditat

Haufigkeit einer Krankheit innerhalb einer bestimmten Bevolkerungsgruppe zu
einem bestimmten Zeitpunkt oder in einem definierten Zeitraum. Die Morbidi-
tat kann meist nur geschatzt werden. Grundlagen solcher Schatzungen sind
die Inzidenz(rate) und die Pravalenz(-ratio).

Navigation,
computergestitzte

Hier: Computerassistierte Navigationssysteme ermoglichen wahrend einer
Operation eine exakte Positionierung eines Implantats. Hierzu werden die
Bildinformationen aus der praoperativen Bildgebung mit der aktuellen anato-
mischen Situation wahrend der Operation abgeglichen. Dies soll einen risiko-
armeren Ablauf von Operationen ermoglichen und zu besseren Langzeitergeb-
nissen fiihren.

Neutral-Null-Methode

Messmethode, bei der die Gelenkbewegungen von einer einheitlich definierten
Ausgangsstellung aus gemessen werden.

OPS-Kode

Operationen- und Prozedurenschliissel. Kodierungssystem flir medizinische
Leistungen bzw. verbindlicher Abrechnungsschliissel zwischen medizinischen
Leistungserbringern und Kostentragern (Gesetzliche Krankenkassen).

Ossifikation, heterotope

UbermaBige Bildung von Knochengewebe. Heterotope Ossifikation bezeichnet
eine unerwiinschte Knochenbildung, die an einer atypischen, d. h. falschen
Stelle am Kniegelenk auftritt.

Osteoporose

Systemerkrankung des Skeletts mit Verminderung der Knochenmasse, Quali-
tatsverschlechterung der Mikroarchitektur des Knochengewebes und dadurch
bedingtem erhohten Frakturrisiko.

Osteotomie

Operationsverfahren, bei dem ein oder mehrere Knochen gezielt durchtrennt
werden, um beispielsweise Fehlstellungen der Beinachsen (O- bzw. X-Beine) zu
korrigieren.

Panel

Sachverstandigengruppe. Hier: Gruppe aus externen Fachexperten und Pati-
entenvertretern zur Auswahl und Bewertung von Indikatoren.

Panelverfahren

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

Patella

Kniescheibe

Patientenfragebogen

Zentrales Instrument zur Ermittlung der Patientenperspektive

generischer ~

Allgemeiner bzw. verfahrensiibergreifend angelegter Fragebogen fiir Patienten

spezifischer ~

Spezieller bzw. verfahrensspezifisch angelegter Fragebogen fiir Patienten

Patientenorientierung

Hier: Spezifische Qualitatsdimension, die sich auf die Ausrichtung von Versor-
gungs- bzw. QualitatssicherungsmaBnahmen an den Bediirfnissen der Patien-
ten bezieht.

Patientenperspektive

Sichtweise und Einschatzung der Patienten (hier: bez. der Qualitat ihrer Ver-
sorgung), die liber Befragungen erfasst wird.

Patientensicherheit

Hier: Spezifische Qualitatsdimension, die sich auf vermeidbare Schaden im
Zusammenhang mit der Behandlung (Behandlungsfehler, Unfalle usw.) bezieht.
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Begriff

Beschreibung

Patient Reported Outcomes
(PRO)

auch: Patientenberichtete Endpunkte. Sammelbegriff flir die Einschatzung und
Bewertung von medizinischen Behandlungserfolgen aus der Patientenperspek-
tive. PRO werden direkt beim Patienten ermittelt (z.B. Fragebogen, Interview).

perioperativ

Den Zeitraum im unmittelbaren Umfeld (vor, wahrend und nach) eines Eingriffs
betreffend

Perzentile »Hundertstelwerte®. Statistische Aus- und BewertungsgroBe: Perzentile zerle-
gen eine statistische Verteilung (von Fallen) in 100 gleich groBe Teile (1%-
Segmente). Das 95. Perzentil besagt (bspw.), dass 95% aller Falle unterhalb
bzw. dass 5% oberhalb des Wertes liegen.

PID-Felder Patientenidentifizierende Datenfelder. Felder, die der Dokumentation dienen

und in denen die Patientendaten erfasst werden.

Plausibilitatsprufung

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

postoperativ

Den Zeitraum nach einem Eingriff betreffend

praoperativ

Den Zeitraum vor einem Eingriff betreffend

Pravalenz

Der Anteil Erkrankter an der Gesamtzahl der Individuen einer definierten Popu-
lation zu einem bestimmten Zeitpunkt

Praktikabilitat

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

Probebetrieb Hier: Ermittlung, ob die fiir das QS-Verfahren bendtigten Daten entsprechend
der vom Auftragnehmer vorgesehenen Planungen fiir die vorgelegten Indikato-
ren und Instrumente erhebbar und die Ergebnisse umsetzbar sowie fir die
Durchfiihrung der Qualitatssicherung verwertbar sind.

Prophylaxe Vorbeugende MaBnahme

Thrombose ~ Vorbeugende MaBnahmen gegen die Bildung eines Blutgerinnsels im Kreis-

laufsystem

Qualitatsdimension

Hier: Aspekt innerhalb der Gesundheitsversorgung, auf den sich eine definier-
te Qualitat bezieht.

Qualitatsindikator

Siehe: Indikator

Qualitatssicherung

Sammelbegriff fiir unterschiedliche Ansatze und MaBnahmen zur Sicherstel-
lung festgelegter Qualitatsanforderungen bzw. zur Erreichung bestimmter Qua-
litatsziele.

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

interne~ MaBnahmen zur Qualitatssicherung, die einrichtungsintern durchgefiihrt wer-

den, um die eigene Leistung nach definierten Kriterien zu iiberpriifen, Verbes-
serungspotenziale aufzudecken und MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung
einleiten zu konnen.

sektoreniibergreifende ~

Qualitatssicherung, die nicht auf einen Sektor beschrankt ist bzw. in ihren
Anforderungen die sektoralen Grenzen unbeachtet lasst. Zur sektorentibergrei-
fenden QS gehoren sektoreniiberschreitende und sektorengleiche Follow-up-
Verfahren.

Qualitatsziel

Ein Qualitatsziel definiert konkrete Anforderungen an die Qualitat einer medi-
zinischen Behandlung. Anhand der Indikatorenwerte Iasst sich prazise ange-
ben, ob und in welchem Umfang Einrichtungen des Gesundheitswesens die
definierten Qualitéatsziele erreichen.
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Qesii-RL

Richtlinie (des Gemeinsamen Bundesausschuss) nach §92 Abs. 1Satz 2 Nr. 13
i.V.m. §137 Abs. 1 Nr. 1SGBV iiber die einrichtungs- und sektorentbergrei-
fenden MaBnahmen der Qualitatssicherung

QS-Ausloser

Ein QS-Ausloser identifiziert Patienten, fiir die eine Dokumentationspflicht
besteht (Index-Patienten) anhand von zuvor festgelegten und situationsabhan-
gigen Parametern. Der gangigste QS-Ausloser ist der QS-Filter, der auf die Er-
fiillung von Ein- und Ausschlusskriterien in der Dokumentaton einer Einrich-
tung reagiert.

Der QS-Ausloser ist situations- und kontextbezogen zu definieren. Mit Eintritt
eines Patienten in ein QS-Verfahren operationalisiert der QS-Ausloser die In-
dex-Leistung. Bis zum Abschluss eines Leistungsbereiches (durch Behand-
lungsabschluss, Tod oder Ende der Beobachtungszeit) ergeben sich auf Basis
der definierten QS-Indikatoren unterschiedliche Umsetzungsmoglichkeiten fiir
QS-Ausloser.

Bei der Festlegung von QS-Auslosern sind bestimmte Anforderungen zu be-
achten. Dazu gehort die Frage, zu welchem Zeitpunkt eine Auslosung Sinn
macht.

QS-Filter

Der QS-Filter ,filtert“ auf Grundlage festgelegter Datensatze (zumeist Abrech-
nungsdaten, z.B. §301 Daten) die fiir die Qualitatssicherung zu dokumentie-
renden Patienten. Die Kriterien hierzu werden in einer Spezifikation definiert.

QSKH-RL

Richtlinie (des Gemeinsamen Bundesausschuss) gemaB §137 Abs. 1 SGBV
i.V.m. §135a SGB V Giber MaBnahmen der Qualitatssicherung fiir nach §108
SGBV zugelassene Krankenhauser

QS-Marker

Der OS-Marker ,markiert® einen Patienten als Index-Patienten. Der QS-Marker
kann eine QS-Auslosung ermoglichen und somit die QS-Dokumentation aus-
I6sen. Beispiele fiir einen QS-Marker sind Eintrage auf der elektronischen
Gesundheitskarte oder Eintrage auf einem Patientenpass. Der QS-Marker ist
als eine Erganzung zum QS-Filter anzusehen.

RAND/UCLA Methodik

RAND/UCLA Appropriateness Method des internationalen Forschungsnetz-
werkes ,Research and Developement® (RAND). Weltweit zur Entwicklung von
Indikatoren angewendete Methodik, die in angepasster Form innerhalb des
hier beschriebenen Panelverfahrens angewendet wird. Das Entwicklungskon-
zept verbindet schriftliche Bewertungen der Experten mit Bewertungen inner-
halb personlicher Treffen in einer sehr strukturierten Arbeitsweise.

Referenzbereich

Hier: Festgelegter Ergebnisbereich, mit dessen Hilfe auffallige von unauffalli-
gen Ergebnissen unterschieden werden konnen. Ergebnisse innerhalb der Re-
ferenzbereiche sind als unauffallige bzw. gute Versorgungsqualitat zu werten.
Referenzbereiche knnen entweder durch einen festen Wert (fixer Referenzbe-
reich) oder durch die Verteilung der Ergebnisse definiert sein (Perzentil-
Referenzbereich). Eine rechnerische Auffalligkeit ist definiert als Abweichung
in einem Qualitatsindikator von diesem Referenzbereich.

Regelbetrieb

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

Regression, logistisch

Form der Risikoadjustierung

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

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

Revision Abgrenzung zu Wechsel

Risikoadjustierung

Methode zur Ermittlung und Gewichtung wesentlicher Einflussfaktoren (indivi-
duelle Risiken) auf die Auspragung einer MessgroBe
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Routinedaten

Daten, die auf der Basis von Gesetzen, Verordnungen u.a. Regelungen routi-
nemaBig erhoben werden und - sofern dem keine anderen Gesetze wider-
sprechen - fiir sekundare Nutzung zur Verfligung stehen. Beispiele fiir Routi-
nedaten sind:

Zu Abrechnungszwecken bei den Krankenhausern erhobene Daten. Dazu ge-
horen Diagnosen a!§ ICD-Kodes, Prozeduren als OPS-Kodes, DRGs, Anzahl der
Krankenhaustage, Uberweisungen

Zu Abrechnungszwecken bei Vertragsarzten erhobene Daten. Dazu gehoren
Diagnosen als ICD-Kodes, EBM-Ziffern bzw. GOP-Ziffern

Zu Abrechnungszwecken von den Krankenkassen angenommene Daten,
Versichertenstammdaten bei den Krankenkassen

Derzeit kann das AQUA-Institut auf Antrag die Daten nach §21 KHEntgG und
die Daten gemaRB §299-Daten SGBV (die Uber die Krankenkassen erhaltlichen
Versichertenstammdaten und die Abrechnungsdaten) zu Qualitatssicherungs-
zwecken nutzen.

S3-Leitlinie

Leitlinie mit wissenschaftlich-systematischer Bewertung der zugrunde liegen-
den Evidenz

Scoping-Workshop

Arbeitstreffen, um die Dimensionen und die Reichweite eines Themas mithilfe
von Experten auszuleuchten.

Selektivvertrag

Beim Selektivvertrag wird ein Versorgungsvertrag zwischen einer Krankenkas-
se und bestimmten Leistungserbringern, z.B. einzelnen Arzten geschlossen.
Selektivvertrage werden auch als Direktvertrage bezeichnet, um zu betonen,
dass in diesen Fallen die Kassenarztlichen Vereinigungen nicht am Vertrag
beteiligt sind, sondern der einzelne Arzt direkt mit der Krankenkasse eine Ver-
tragsbeziehung eingeht.

Sektor

Hier: Leistungs- oderVersorgungssektor. Institutionell, d.h. durch unterschied-
liche Abrechnungsmodalitaten getrennte Bereiche der medizinisch-
therapeutischen Versorgung im deutschen Gesundheitswesen.

Shared Decision Making

Auch: Partizipative oder gemeinsame Entscheidungsfindung. Konzept zur Ein-
beziehung des Patienten in die Entscheidung lber seine Behandlung.

Slope

AusmaB der nach hinten gerichteten Neigung der kniebildenden Gelenkflachen
des Unterschenkels, gemessen in Winkelgraden

Sollstatistik

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

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 Wechsel bzw. auffallig
kurze Standzeiten im Sinne der Patientensicherheit zu identifizieren und ihre
Ursachen zu analysieren (siehe auch Folge-OP, ungeplante).

Stichprobe

Teilmenge einer Grundgesamtheit, die unter bestimmten Gesichtspunkten
ausgewahlt wird, mit dem Zweck, die Grundgesamtheit zu reprasentieren.

Strukturierter Dialog

Strukturiertes Verfahren, das Krankenhauser bei der kontinuierlichen Verbes-
serung von Prozessen und Qualitat unterstiitzt. Ausloser des Strukturierten
Dialoges sind rechnerische Auffalligkeiten im Ergebnis eines Qualitatsindika-
tors im Rahmen der Statistischen Basispriifung der ibermittelten QS-Daten
(QSKH-RL).

Surrogatparameter

MessgroBe, die anstelle einer nicht oder nur mit deutlich hoherem Aufwand
messbaren GroBe gemessen wird und von der angenommen wird, dass beide
MessgroBen sich unter denselben empirischen Bedingungen gleich verhalten.
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Synovia Auch: Synovialfllissigkeit. Von der inneren Schicht der Gelenkkapsel gebildete
viskose Flussigkeit, die bei Gelenkbewegungen sowie bei der Nahrstoffversor-
gung des Gelenkknorpels eine wichtige Rolle spielt.

Thrombose Bildung eines Blutgerinnsels im Kreislaufsystem

Ubersichtsarbeit,
systematische

Engl.: Systematic Review. Studie, die samtliches in der Literatur verfiigbares
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.

Vertrauensbereich

Auch: Konfidenzintervall. Der Vertrauensbereich beschreibt ein Intervall um
einen berechneten Ergebniswert. Vereinfacht ausgedriickt gibt der Vertrau-
ensbereich den Bereich an, in dem der tatsachliche Wert unter Beriicksichti-
gung aller zufélligen Ereignisse mit einer bestimmten, zuvor festgelegten Wahr-
scheinlichkeit liegt.

Vertrauensstelle

Organisation, die patientenidentifizierende Daten, die im Rahmen der sekto-
renubergreifenden Qualitatssicherung erhoben werden, pseudonymisiert. Na-
heres regeln die sektoreniibergreifende Richtline (Qesii RL) des G-BA sowie
themenspezifische Bestimmungen.

Vollerhebung

Erfassung aller Elemente einer Grundgesamtheit

Vollstandigkeit

Hier: Alle zu einem einzelnen Behandlungsfall erforderlichen Angaben (Daten)
sind erfasst.

Vollzahligkeit

Hier: Alle dokumentationspflichtigen Behandlungsfalle sind erfasst.

Wechsel

Siehe: Knie-Endoprothesen-Wechsel

Zugang/Koordination

Hier: Spezifische Qualitatsdimension, die sich auf den Zugang zur Versorgung
und die Koordination derVersorgung bezieht.
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Zusammenfassung

Hintergrund

Die Knieendoprothesenversorgung stellt, nicht zuletzt aufgrund demografischer Trends, innerhalb der orthopa-
disch-chirurgischen Disziplinen einen Bereich mit seit Jahren wachsender Eingriffshaufigkeit dar. Die weitaus
haufigste Indikation fiir die Implantation einer Knieendoprothese ist die Arthrose des Kniegelenks
(Gonarthrose), die durch den fortschreitenden Verschlei3 des Gelenkknorpels sowie der angrenzenden Knie-
binnenstrukturen gekennzeichnet ist und liberwiegend eine Erkrankung der zweiten Lebenshaélfte darstellt. Je
nach Fortschritt der arthrotischen Veranderungen bringt die Gonarthrose neben dem Leitsymptom Schmerz
oftmals Bewegungs- und Funktionsdefizite und damit Einschrankungen der Lebensqualitat der Betroffenen mit
sich. Ist die Zerstorung des Gelenks bereits weit fortgeschritten, ist die endoprothetische Versorgung des be-
troffenen Kniegelenks, nach oft lang andauernden Beschwerden und nach Ausschopfung nicht-operativer MaB-
nahmen wie Physiotherapie oder Schmerzmedikation, fiir die Uiberwiegende Zahl der Patienten die Intervention
der Wahl. Bei korrekter Indikationsstellung, chirurgisch einwandfreiem Eingriff sowie komplikationslosem Ver-
lauf kann von einer Haltbarkeit der Implantate von 10 bis 15 Jahren und dariiber hinaus ausgegangen werden.
Komplikationen wie Implantatlockerungen oder Infektionen konnen jedoch Folgeeingriffe einschlieBlich des
vorzeitigen Wechsels der Endoprothese oder einzelner Komponenten notwendig machen. Wechseloperationen
sind chirurgisch anspruchsvolle Eingriffe, die im Vorfeld eine exakte Indikationsstellung erfordern und die ganze
Erfahrung der an derVersorgung Beteiligten herausfordern.

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 Knieendoprothesenversorgung beauftragt. Voraussetzung hierfiir ist die Schaffung der wissenschaft-
lichen Grundlage fiir den Aufbau eines Indikatorenregisters bzw. eines abgestimmten Indikatorensets. Die sys-
tematische Recherche des Themas und die Bildung des Expertenpanels, die Durchfiihrung des mehrstufigen
Bewertungsverfahrens, die Entwicklung der verfahrensspezifischen Instrumente und der notwendigen Doku-
mentation sowie der vorliegende Bericht sind integrale Bestandteile dieser Entwicklungsleistung.

Der Auftrag wurde vom AQUA-Institut aufgrund des Interpretationsspielraumes der im Rahmen der Recherche
zu beantwortenden Fragestellungen mit Schreiben vom 13. April 2011 konkretisiert.

Methoden

An der Bearbeitung des Verfahrens Knieendoprothesenversorgung waren sowohl Wissenschaftler und Mitarbei-
ter des AQUA-Instituts und, im Rahmen einer projektspezifischen Kooperation, Wissenschaftler des Scientific
Institute for Quality of Healthcare (Radboud Universitat, Nijmegen), als auch externe Sachverstandige sowie
Patientenvertreter mit themenspezifischer Expertise beteiligt.

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

Die mit dieser Vorgehensweise 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 bezliglich ihrer Relevanz, Klarheit/Verstandlichkeit und Praktikabilitat 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.
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Verfahrensablauf

Alle in der Methodik vorgesehenen Arbeitsschritte wurden in der Zeitspanne vom 24. Februar 2011 bis zum
7. Februar 2012 durchgefiihrt. Nach Abgabe des Vorberichts und Durchfiihrung des 8-wochigen
Stellungnahmeverfahrens wurde der Abschlussbericht dem G-BA am 16. Juli 2012 vorgelegt.

Ergebnisse

Auf der Basis der Erkenntnisse aus derVorrecherche und einem Scoping-Workshop wurde eine Analyse der
derzeitigen Versorgungssituation bei der Knieendoprothesenversorgung durchgefiihrt. Ergebnis war die Kon-
struktion eines idealtypischen Behandlungspfades, der die qualitatsrelevanten Aspekte der Versorgungsphasen
sowie die potenziellen Ansatzstellen fiir Qualitatsverbesserungen dokumentiert.

Unter Wiirdigung der gegenwartigen Versorgungspraxis ergeben sich Potenziale fiir die Qualitatsverbesserung
in der interdisziplinaren Zusammenarbeit, der Koordination und Vernetzung der verschiedenen Leistungserbrin-
ger, einer angemessenen Indikationsstellung und einer starkeren Beriicksichtigung 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. Darin enthalten sind 13 Indikatoren
(Zwischenergebnisse), die im Verfahren zur Hiiftendoprothesenversorgung vom Expertenpanel als relevant
bewertet wurden und in das vorlaufige Indikatorenregister des Verfahrens zur Knieendoprothesenversorgung
gemaB Auftrag durch den Gemeinsamen Bundesausschuss aufzunehmen waren. Im Laufe des Bewertungsver-
fahrens wurden nach Zusammenlegungen und Modifikationen 29 Indikatoren als relevant und praktikabel vom
Panel konsentiert. 11 Indikatoren konnten der Qualitatsdimension Effektivitét zugeordnet werden, 10 der Di-
mension Patientensicherheit, 7 der Dimension Patientenorientierung und ein Indikator der Dimension Zu-
gang/Koordination.

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

Die Indikationsstellung zur Knie-Endoprothesen-Erstimplantation und zum -Wechsel bzw. -Komponentenwech-
sel wird insgesamt durch 3 Indikatoren abgebildet. Fiir 7 weitere Indikatoren werden Patienten direkt zu Aufkla-
rung, Beteiligung an Entscheidungsprozessen bzw. patientenrelevanten Endpunkten befragt. Prophylaxe,
Durchfiihrung und Verlauf sowie postoperatives Management werden durch 18 Indikatoren erhoben. Ein weite-
rer Indikator fokussiert auf die Teilnahme am Endoprothesenregister.

Insgesamt gibt es im abgestimmten Indikatorenset 12 Ergebnisindikatoren, wovon 8 Indikatoren Komplikatio-
nen nach Durchfiihrung der Operation abbilden. Einer weiterer stellt einen Indikator zu patientenrelevanten
Endpunkten dar. 3 Indikatoren bilden die ambulante Nachsorge ab, von denen 1 Indikator den Koordinations-
prozess in der postoperativen Versorgung beschreibt.

Planung zur Umsetzung und Empfehlungen

Das AQUA-Institut empfiehlt die Umsetzung von 22 der 29 als relevant und praktikabel konsentierten Indikato-
ren. Dariiber hinaus empfiehlt das AQUA-Institut aufgrund seines speziellen Designs die nachtragliche Auf-
nahme eines im Zuge der ersten Bewertungsrunde des Panelverfahrens als fraglich relevant bewerteten Indika-
tors. Das zur Umsetzung empfohlene Indikatorenset enthalt somit insgesamt 23 Indikatoren. Davon sind 20
unter den derzeit gegebenen Rahmenbedingungen der einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssi-
cherung umsetzbar. Fiir die konkrete Umsetzung empfiehlt das AQUA-Institut sowohl eine Machbarkeitspri-
fung als auch einen Probebetrieb zu beauftragen, da mit den Auslosekriterien (QS-Filter), neuen Indikatoren,
Risikoadjustierungsmodellen und den Erhebungsinstrumenten - beispielsweise bei der Erfassung von Indikato-
ren aus Abrechnungsdaten der Krankenkassen oder im Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt - Neuland
betreten wird und weder Arzte noch Einrichtungen mit den Gegebenheiten vertraut sind.
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1. Auftrag durch den G-BA

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Beschluss vom 16. Dezember 2010 das AQUA-Institut mit
der Entwicklung von Qualitatsindikatoren, Instrumenten und der damit verbundenen Dokumentation als Grund-
lage eines Qualitatssicherungsverfahrens zur Knieendoprothesenversorgung beauftragt.

Die Formulierung des Auftrags lieB allerdings Interpretationsspielraum hinsichtlich der konkret zu beantwor-
tenden Fragestellungen. Deshalb hat das AQUA-Institut die Fragestellung konkretisiert und vom G-BA bestati-
gen lassen. Auf Basis derVorrecherche sowie der Ergebnisse des Scoping-Workshops zum Thema
Knieendoprothesenversorgung vom 6. April 2011 hat das AQUA-Institut die entsprechenden Kernpunkte fiir eine
spezifische Bearbeitung und die Indikatorenentwicklung formuliert.

Ziel des gesamten Entwicklungsprozesses ist es, ein Qualitatssicherungsverfahren zu entwickeln, das die Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitat der Knieendoprothesenversorgung auf einer aggregierten Ebene sektoren-
ubergreifend abbildet. Zu einzelnen Aspekten, wie beispielsweise der Indikationsstellung, ist eine Unterschei-
dung zwischen Primareingriffen und Eingriffen zum Wechsel bzw. Komponentenwechsel notwendig.

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

= Schaffung einer wissenschaftlichen Grundlage, wie sie fiir den Aufbau eines Indikatorenregisters fiir ein
zukiinftiges QS-Verfahren Knieendoprothesenversorgung erforderlich ist;

= Entwicklung von Qualitatsindikatoren, verfahrensspezifischen Instrumenten und der notwendigen Dokumen-
tation zur Knieendoprothesenversorgung unter besonderer Beruicksichtigung der medizinischen Effektivitat,
der Sicherheit, der Patientenorientierung sowie des Zugangs zur Versorgung (inkl. Koordination).

Auftragskonkretisierung
Die Konkretisierung umfasste die folgenden Aspekte des G-BA Auftrags:

= Hintergrund derVersorgungssituation mit Beschreibung des Leistungserbringer- und Patientenkollektivs

- Das einzuschlieBende Patientenkollektiv wurde eingegrenzt auf Personen mit den wesentlichen dege-
nerativen und traumatischen Indikationen fiir einen Kniegelenkersatz. Ausgeschlossen wurden Indika-
tionen, die nur auf Patientenkollektive mit sehr spezifischen Charakteristika zutreffen und die als nicht
versorgungsrelevant angesehen werden konnen. Dazu gehoren etwa onkologische Erkrankungen,
kindliche Fehlanlagen sowie sonstige juvenile Indikationen.

= Beschreibung der aktuellen endoprothetischen Technologie

- Die einzubeziehenden endoprothetischen Technologien sollen nach Gruppen differenziert beschrie-
ben werden. Diese Gruppen werden durch die Verfahrensarten, die Endoprothesentypen und die Im-
plantationstechniken gebildet.

= Uberpriifung der Einbeziehung der Anschlussheilbehandlung (AHB)/RehabilitationsmaBnahmen

- Es erfolgt eine Priifung der Moglichkeiten zur Einbeziehung der Anschlussheilbehand-
lung/RehabilitationsmaBnahmen, jedoch werden keine Indikatoren im Abschlussbericht empfohlen,
die nicht unter den Regelungsbereich des SGB V fallen.

= Indikationsstellung

- Die Indikationsstellung wird vor dem Hintergrund der Frage der Angemessenheit der Indikationsstel-
lung zum Kniegelenkersatz berticksichtigt.

Darliber hinaus hat der G-BA mit Schreiben vom 12. August 2011 eine Verlangerung der Bearbeitungsfrist von
8 Wochen beschlossen.
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2. Hintergrund

In der Medizin werden Endoprothesen verwendet, um Knochen, Gelenkteile oder ganze Gelenke zu ersetzen
und deren Funktion dauerhaft zu iibernehmen. Bezogen auf den Gelenkersatz zahlt der endoprothetische Total-
ersatz des Kniegelenks mit mehr als 147.000 Eingriffen pro Jahrzu den in Deutschland am haufigsten durchge-
fihrten Operationen (AQUA 2011b). Hinzu kommen etwa 8.950 Erstimplantationen einer unikondylaren Schlit-
tenprothese'. Dem stehen rund 12.200 Operationen gegeniiber, bei denen ein Wechsel der gesamten
Endoprothese oder einzelner Komponenten vorgenommen wird (AQUA 2011d).

2.1. Erkrankungsbild/gepriiftes Verfahren

2.1.1. Anatomie des Kniegelenks

Das Kniegelenk ist das groBte Gelenk des menschlichen Korpers. Es gilt aufgrund seines anatomischen Auf-
baus und seiner kinematischen Spezifika als das komplexeste Gelenk und weist mit Beugung und Streckung
sowie Rotation zwei Freiheitsgrade auf (Prescher 2011). Das Kniegelenk ist ein aus drei Kompartimenten zu-
sammengesetztes Gelenk (Articulatio composita) (Merle et al. 2009):

= das femoropatellare Kompartiment (Articulatio femoropatellaris), gebildet durch das vertiefte Kniescheiben-
gleitlager des Femurs mit der Gelenkflache der Patella,

= das mediale femorotibiale Kompartiment (Articulatio femorotibialis medialis), gebildet durch den medialen
Femurkondylus und das mediale Tibiaplateau und

= das laterale femorotibiale Kompartiment (Articulatio femorotibialis lateralis), gebildet durch den lateralen
Femurkondylus und das laterale Tibiaplateau.

' Quelle: Statistisches Bundesamt, DRG-Statistik 2010 - Vollstationare Patientinnen und Patienten in Krankenhausern, nach ausgewahlten

Operationenschliisseln (OPS Version 2010), 6-Steller nach Alter und Geschlecht
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Das Kniegelenk ist von einer Gelenkkapsel (Capsula articularis genu) umgeben, die den Gelenkbinnenraum von
anderen das Gelenk umgebenden Strukturen trennt. Sie wird durch zwei Schichten, die duBere fibrose Schicht

(Stratum fibrosum) sowie die innere Schicht der Gelenkschleimhaut (Stratum synovialis), gebildet

(Prescher 2011). Die Kapsel hat neben ihrer mechanisch-kinematischen Bedeutung die Aufgabe, durch die Pro-
duktion von Synovialfliissigkeit die Gleitfahigkeit der artikulierenden Flachen zu erhohen und die Ernahrung der
Zellen des Gelenkknorpels sicherzustellen. Die Gelenkflachen des Femurs, derTibia sowie der Patellariickflache
sind von einer stellenweise mehrere Millimeter starken Knorpelschicht liberzogen. Die Knorpelschicht ist auf-

grund ihrer spezifischen Eigenschaften stark beanspruchbar und widerstandfahig gegeniiber Druckbelastungen

und damit von essenzieller Bedeutung fiir die Funktionsfahigkeit des Gelenks.

Das Kniegelenk ist von einem kompakten Muskelkorsett umgeben, das in synergistisch-antagonistischem Zu-
sammenspiel fir die Stabilitat im Stand und bei Bewegungen eine entscheidende Rolle spielt. Die Vorderseite

2 Grafik: Klinikum der Universitst Minchen, Chirurgische Klinik Innenstadt, H. Thun
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des Oberschenkels wird durch den Quadrizepsmuskel (M. quadriceps femoris) gebildet, der aus vier Muskelkop-
fen besteht und als funktionell gleichgerichtete Gruppe bei der Streckung eine erhebliche Kraftentfaltung er-
moglicht. Der gerade Oberschenkelmuskel (M. rectus femoris) bildet zusammen mit der Vastusgruppe

(MM. vastus medialis, lateralis et intermedius femoris), der Patella sowie der Patellasehne den Streckapparat.
Fir Stabilitat gegentber einer nach innen gerichteten Krafteinwirkung sorgen der Musculus semitendinosus, der
Musculus gracilis sowie der Musculus sartorius. Auf der Oberschenkelriickseite bildet der sog. Beinbizeps

(M. biceps femoris) gemeinsam mit dem halbsehnigen sowie dem halbmembrandsen Muskel

(MM. semitendinosus et semimembranosus) die ischiocrurale Muskulatur und ist starker Beuger des Kniege-
lenks (Lippert et al. 2006). Auf der AuBenseite stellt die Wirkung des Oberschenkelbindenspanners

(M. tensor fasciae latae) auf eine groBe bindegewebige Platte (Fascia lata) Stabilitat gegenliber nach auBen
gerichteten Krafteinwirkungen sicher.

Zusatzliche Stabilitat sowie einen gewissen Ausgleich der inkongruenten Gelenkflachen von Ober- und Unter-
schenkel bewirken die beiden aus Faserknorpel bestehenden Menisken (Meniscus medialis et lateralis), die als
halbmondformige, geringfligig bewegliche Scheiben die Gelenkfunktion wesentlich beeinflussen

(Lippert et al. 2006).

Das Kniegelenk kann auch als Articulatio bicondylaris beschrieben werden, da zwei voneinander getrennte
Gelenke nurim Zusammenspiel ihre Funktion erfiillen. Das Kniegelenk muss aufgrund seiner vielseitigen me-
chanischen Beanspruchung zwei kontrare Anforderungen erfiillen: zum einen soll es in der gestreckten Position
eine ausgepragte Stabilitat und zum anderen in Beugung eine gute Beweglichkeit ermdglichen. Um die Gelenk-
stabilitat in allen Belastungssituationen zu gewahrleisten, ist ein komplexes Zusammenwirken von passiven und
aktiven Stabilisatoren notwendig. Zu den wichtigsten passiven Stabilisatoren gehort der Bandapparat, dessen
wesentliche Anteile durch das vordere und hintere Kreuzband (Lig. crutiatum anterius, Lig. crutiatum
posterius), das Innen- und AuBenband (Lig. collaterale mediale, lig. collaterale laterale), den riickseitig gelege-
nen Bandkomplex sowie die Gelenkkapsel mit ihren Verstarkungsziigen gebildet werden. Die Muskulatur bildet
die aktiven Stabilisatoren. Hierbei erfiillt insbesondere der Quadrizepsmuskel eine wichtige Funktion, indem er
die auf das Kniegelenk einwirkenden Krafte zentralisiert und liber die Kniescheibe auf das Gelenk ableitet. So-
wohl die Streck- als auch die Beugemuskeln haben neben ihrer stabilisierenden eine fiir den Bandapparat un-
terstiitzende und entlastende Funktion. Dariiber hinaus erhalt das Kniegelenk zusatzliche Stabilitat durch die
Pes anserinus-Gruppe, die den gansefuBartigen Ansatz der Sehnen dreier unterschiedlicher Muskeln (M. sarto-
rius, M. semitendinosus, M. gracilis) an der proximalen medialen Tibia bildet (Prescher 2011).

Die Achsverhaltnisse zwischen Ober- und Unterschenkel haben essenziellen Einfluss auf die physiologische
Beanspruchung des Gelenks in Belastungssituationen und wirken sich auf die Gelenkbewegungen aus. Bei
einem Kniegelenk mit physiologischen Achsverhaltnissen verlauft die mechanische Beinachse, die sogenannte
Mikulicz-Linie, von der Hiiftkopfmitte durch den inneren Anteil der Eminentia intercondylaris zur Mitte des obe-
ren Sprunggelenks. Eine Abweichung der Mikulicz-Linie nach innen hat eine O-Bein-Form (Varusfehlstellung),
eine Abweichung nach auBen hat eine X-Bein-Form (Valgusfehlstellung) zur Folge. Die anatomische Beinachse
ergibt sich aus dem Winkel, den derVerlauf der mittigen (intramedularen) Femur- und Tibiaachsen bildet und
weist im Normalfall einen nach innen gerichteten Winkel (Valguswinkel) von 5 bis 10 Grad auf. Dieser entsteht
durch eine physiologische Achsabweichung des Femurs um 5 bis 9 Grad. Die physiologische Beinachse fallt in
der Gelenklinie des Kniegelenks von der Seite von auBen nach innen um 3 Grad ab. Das Schienbeinplateau
weist eine Dorsalneigung von 5 bis 15 Grad auf (sog. Slope) (Merle et al. 2009).

Der komplexe Aufbau des Kniegelenks gewahrleistet seine komplexen Gelenkbewegungen. Das Kniegelenk ist
ein Dreh-Scharniergelenk, das zur Realisierung groBer Bewegungsamplituden bei der Durchfiihrung einer Flexi-
on eine Roll-Gleit-Drehbewegung ausfiihrt. Ab etwa 15 bzw. 25 Grad Beugung (der Innen- bzw. AuBenseite)
kommt zur Rollbewegung der Femurkondylen eine Gleitbewegung hinzu. Die Femurkondylen rollen und gleiten
dabei auf dem Tibiaplateau. Durch die anatomische Beschaffenheit vor allem der kndchernen Gelenkanteile ist
die bei der Beugung zuriickgelegte Wegstrecke des medialen Kondylus geringer als die des lateralen, woraus
eine Innenrotation derTibia um ihre Langsachse resultiert (medial pivot). Anatomisch lassen sich die beiden
Kreuzbander in drei (vorderes Kreuzband) bzw. zwei (hinteres Kreuzband) funktionell abgrenzbare Faseranteile,
die sog. Biindel, einteilen. Deren spezifische Spannungszustande beeinflussen die Bewegungsmoglichkeiten
des Kniegelenks maBgeblich. In Beugestellung erlauben eine partielle Entspannung der Faserbiindel sowohl des
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vorderen als auch des hinteren Kreuzbandes eine Innen- sowie AuBenrotation (Amis 2012; Prescher 2011). Bei
der Streckung des Kniegelenks kommt es insbesondere durch Zug des vorderen Kreuzbandes zu der Ausgangs-
position der Femurkondylen auf dem Tibiaplateau. Durch die Anspannung der Gelenkkapsel und der Kollateral-
bander sowie auf das Kniegelenk einwirkende Muskeln erfahrt das Kniegelenk die Stabilisierung gegentiber
auBerer Krafteinwirkung (Bull et al. 2005). Gegen Ende der Streckung im Kniegelenk kommt es zu einer gering-
flgigen AuBenrotationsbewegung des Schienbeins gegeniiber dem Oberschenkel (sog. Schlussrotation) (Merle
et al. 2009). Das aktive BewegungsausmaB eines gesunden Kniegelenks kann stark variieren, sodass Werte von
120 bis 150 Grad fiir die Beugung und 5 bis 10 Grad fiir die Streckung als physiologisch angesehen werden
konnen (Wirth 2005). Dariiber hinaus konnen in 90 Grad Beugestellung Rotationsbewegungen von etwa 10
Grad und 20 Grad fiir die Innen- und AuBenrotation erreicht werden (Halder et al. 2011).

2.1.2. Indikationen fiir die Knie-Endoprothesen-Erstimplantation

Es existieren zahlreiche Indikationen, die eine endoprothetische Versorgung des Kniegelenks erforderlich ma-
chen konnen. Zu den wesentlichen Ursachen zahlen degenerative Veranderungen, die entweder ohne erkennba-
re Ursache (primar) oder als Folge etwa eines zuriickliegenden Traumas oder entziindlicher Prozesse (sekundar)
auftreten. Seltener wird die Implantation einer Knieendoprothese aufgrund akuter Verletzungsfolgen erforder-
lich.

Das Erkrankungsbild der Gonarthrose
Der Begriff Arthrose (auch Osteoarthrose) ist definiert als

»[...] eine Gruppe von liberlappenden, voneinander verschiedenen Erkrankungen, die unter-
schiedliche Atiologien haben kénnen, aber gleichartige biologische, morphologische und klini-
sche Manifestationen zeigen. Die Krankheitsprozesse befallen nicht nur den Gelenkknorpel,
sondern betreffen das gesamte Gelenk, einschlieSlich des subchondralen Knochens, der Bén-
der, der Kapsel, der Synovialmembran sowie der periartikuldren Muskeln. Letztendlich degene-
riert der Gelenkknorpel in Form von Fibrillationen, Fissuren, Ulzerationen und vollstandigem
Dickenverlust der Gelenkoberfliche” (Keuttner et al. 1995), in der Ubersetzung zitiert nach
(Pap et al. 2011).

Pap et al. (2011) verweisen ausdriicklich auf die Eignung dieser Definition auch fiir die Beschreibung der Arthro-
se des Kniegelenks, der Gonarthrose. Der Begriff Gonarthrose beschreibt demnach eine Gruppe von Erkran-
kungen unterschiedlicher Ursachen aber mit gleichartigem klinischen Manifestationsbild, die die knie- und
knieumgebenden Gelenkstrukturen betreffen konnen. Schatzungen zur Inzidenz rontgenologisch nachweisbarer
Arthrosen des Kniegelenks variieren stark (Michael et al. 2010). Europaischer Studien zufolge ist jedoch davon
auszugehen, dass in Deutschland zwischen 10% und 20% der Bevolkerung im sechsten Lebensjahrzehnt ront-
genologisch nachweisbare Zeichen einer Hiift- oder Kniegelenksarthrose aufweisen und dass etwa die Halfte
dieser Personen iiber Schmerzen im betroffenen Gelenk klagt (RKI 2006). Die Arthrose stellt aufgrund ihrer
Pravalenz, ihrer erheblichen Beeintrachtigung der Betroffenen sowie aufgrund der mit ihrer medizinischen Ver-
sorgung entstehenden Kosten eine Erkrankung mit auBerordentlich groBer konomischer sowie sozialmedizini-
scher Bedeutung dar (Glinther et al. 2002). Eine Arthrose gilt bislang als nicht-heilbare Erkrankung.

Als Kriterium zur Klassifikation der Arthrosen hat sich die Orientierung an deren Entstehungsursachen etabliert,
sodass klinisch zwischen primarer (idiopathischer) und sekundarer Gonarthrose unterschieden wird. Diese
wichtige Unterscheidung findet auch in der derzeit giiltigen Version der Internationalen Klassifikation der
Krankheiten (ICD-10-GM Version 2011, Diagnosekode M 17.-) ihre Entsprechung.
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Primare Gonarthrose

Die Atiologie der primdren Gonarthrose ist weitgehend unbekannt. Trotzdem konnten auf Grundlage epidemio-
logischer Forschungsergebnisse Risikofaktoren identifiziert werden. Zu den bekannten Risikofaktoren fiir die
Entstehung einer primaren Gonarthrose zahlen insbesondere

= zunehmendes Alter,

= weibliches Geschlecht,

= Ubergewicht sowie

= eine erhohte Knochendichte (Merle et al. 2009).

Dariiber hinaus wird die atiologische Bedeutung genetischer Pradisposition diskutiert (Pap et al. 2017;

Merle et al. 2009; Glinther et al. 2002). Pathogenetisch werden grundsatzlich mechanische oder biochemisch-
enzymatische Ursachen fiir die Ausbildung einer Gonarthrose wirksam. Es spielen drei Prozesskreise bei der
Manifestation, dem Unterhalt und Fortschreiten dieser chronisch-progredienten Erkrankung eine entscheiden-
de Rolle (Pap et al. 2011):

= Wahrend des ersten Prozesskreises kommt es zu einer entziindlichen Synovialreaktion, die zu klinischen
Entziindungszeichen fihrt in deren Folge knorpelschadigende Stoffe freigesetzt werden.

= FEin zweiter Prozesskreis ist durch eine Reaktion des Knorpel-Knochensystems gekennzeichnet, an deren
Ende der subchondrale Knochen einen Teil seiner Elastizitat einbift. Knochenseitige Um- sowie Abbaupro-
zesse fiihren zu umschriebenen Knochennekrosen sowie zur Entstehung subchondraler Zysten und dem An-
bau von Osteophyten.

= Ein dritter Prozesskreis betrifft das Zusammenspiel von auslosenden Faktoren (sog. Triggern), Gelenkzersto-
rung sowie neuromuskularer Gelenkstorung (arthrogene Inhibition) und hat eine durch Inhibition insbeson-
dere des Quadrizepsmuskels bedingte Funktionsbeeintrachtigung des Kniegelenks zur Folge.

Arthrose verlauft typischerweise in drei Stadien. Die Stadieneinteilung erfolgt anhand klinischer Parameter und
Befunde und differenziert in

= die klinisch unauffallige (stumme) Arthrose,
= die aktivierte Arthrose mit Entziindungszeichen und
= die klinisch manifeste, dekompensierte Arthrose mit Dauerschmerz (AkdA 2008)

Die Lokalisation der Arthrose hat entscheidenden Einfluss auf die Diagnosestellung und die anschlieBende
Therapie. Die haufigsten Formen sind die alle drei Kompartimente betreffende Pangonarthrose, die
Varusgonarthrose sowie die Valgusgonarthrose. Bei derVarusgonarthrose ist vorwiegend das innere, bei der
Valgusgonarthrose das duBere Gelenkkompartiment von der Erkrankung betroffen. Im Rontgenbild zeigen sich
diese Lokalisationen vor allem durch eine einseitige Verschmalerung des Gelenkspalts. Die isolierte Arthrose
des femoropatellaren Kompartiments (Femoropatellararthrose) ist eine relativ seltene Variante, von der liber-
wiegend Frauen betroffen sind (Merle et al. 2009).

Je nach Fortschritt der arthrotischen Veranderungen zeigen die Betroffenen neben rontgenologischen Befunden
fur die Erkrankung typische klinische Symptome. Unter diesen ist der Schmerz, der sich sowohl als Belastungs-
schmerz als auch - vor allem in spateren Stadien - als Ruhe- bzw. Nachtschmerz zeigen kann, das Leitsymptom
dar. Nicht zuletzt deswegen ist der Schmerz ein zentrales Kriterium fiir die Indikationsstellung. Die Arthrose
kann dariiber hinaus mit Schmerzen, die zumeist nach langeren Ruhephasen erst durch Aktivitat reduziert wer-
den konnen (sog. Anlaufschmerz), Schwellung, dem Gefiihl der Instabilitat sowie Atrophien der knieumgeben-
den Muskulatur vergesellschaftet sein (Michael et al. 2010; Merle et al. 2009; AkdA 2008).

Sekundare Gonarthrose

Die sekundare Gonarthrose ist zumeist Folge eines erworbenen Gelenkschadens oder angeborener Dispositio-
nen und tritt etwa halb so oft wie die primare Form auf (Merle et al. 2009). Die haufigsten Ursachen fiir die
Entstehung sekundarer Gonarthrosen sind in Tabelle 1 dargestellt.
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Tabelle 1: Ursachen und Faktoren der sekundaren Gonarthrose

Ursachen/Faktoren Erlauterungen

Trauma = Traumatische Lasionen der Kniebinnenstruktur (Knorpel,
Meniskus, Kreuzbander)

» intraartikulare Frakturen
= freie Gelenkkorper
= posttraumatische Instabilitaten

Dysplasien = Kondylenhypoplasie
= Patelladysplasien

Achsfehlstellungen = Genu varum/valgum (kongenital oder erworben)
= Extraartikulare Frakturen

Entzindliche Erkrankungen = Bakterielle Arthritis
= Rheumatoide Arthritis

Metabolische Erkrankungen = Hyperurikamie

= Chondrokalzinose
= Hamochromatose
= Ochronose

Gerinnungsstorungen Hamophilie

Sonstige Ursachen = Osteochondrisis dissecans

= Aseptische Osteonekrosen (Morbus Ahlback)

= Marfan-Syndrom

= Ehlers-Danlos-Syndrom

= Diabetisch-neuropathische Osteoarthropathie (Charcot-Arthropathie)

Einem sekundaren Gelenkverschleif geht somit stets eine spezifische, angebbare Ursache voraus. So konnen
Traumata, etwa bei nicht achsgerechter oder verzogerter Frakturheilung oder durch einen entsprechenden
Kniebinnenschaden, in der Folge zur Fehlbelastung des Gelenkknorpels und zur Ausbildung einer sekundaren
Gonarthrose fiihren. In einigen Fallen muss die Ursache nicht selbst am Kniegelenk lokalisiert sein, sondern
kann, etwa im Falle systemischer Erkrankungen, kniefern liegen.

Rheumatoide Arthritis

Unter den Ursachen, die einen sekundaren Verschlei des Kniegelenks nach sich ziehen, stellt die rheumatoide
Arthritis eine wichtige Erkrankung dar, bleibt jedoch in der Haufigkeit als Indikation im Vergleich zu der prima-
ren Gonarthrose zuriick. In den zahlreich verfiigbaren Longitudinalstudien zu Standzeiten unterschiedlicher
Endoprothesen- und Verankerungsarten finden sich im untersuchten Patientenkollektiv in der Regel auch Pati-
enten mit einer rheumatoiden Arthritis als Grunderkrankung, deren Anteil am Patientenkollektiv zwischen

5% und bis zu 15% variiert (Schrama et al. 2010; Jamsen et al. 2009b; Bourne et al. 2007; Furnes et al. 2007).

Traumatischer Knieschaden

Unter besonderen Umsténden kann die endoprothetische Versorgung nach einem akut eingetretenen Gelenk-
schaden erforderlich werden. Dies betrifft insbesondere Frakturen der kniebildenden Gelenkflachen bzw. der
knienahen Anteile von Ober- und/oder Unterschenkel. Als Indikationen fiir den Gelenkersatz sind sie von einer
traumatisch bedingten sekundaren Gonarthrose zu unterscheiden. Im Vergleich zu den weitaus haufigeren
primaren und sekundaren Gonarthrosen, sind diese Falle jedoch weitaus seltener (Civinini et al. 2009; Appleton
et al. 2006; Gerich et al. 2001).
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Spontanfrakturen

Neben einem traumatisch verursachten Kniegelenkschaden spielen auch die ebenfalls seltenen Frakturen, die
spontan und ohne adaquate Traumata auftreten, eine Rolle. Diesen Frakturen liegt haufig eine Schwachung der
Knochensubstanz durch Osteoporose oder raumfordernde Prozesse wie Tumoren zugrunde.

2.1.3. Indikation fiir den Knie-Endoprothesen-Wechsel

Kommt es nach primarendoprothetischen Eingriffen zu Komplikationen oder sind aufgrund einer erschopften
Haltbarkeit (Standzeit) z.B. ein Endoprothesenversagen oder eine Lockerung eingetreten, konnen der Wechsel
der gesamten Endoprothese oder einzelner Komponenten erforderlich werden. Im Folgenden werden die we-
sentlichen Ursachen fiir die Durchfiihrung vollstandiger oder partieller Endoprothesenwechsel dargestellt. Zu
den Hauptgriinden fiir friihzeitige und ungeplante Folgeoperationen nach Knie-Totalendoprothesen zahlen In-
fektionen, Patellakomplikationen, Instabilitat, Fehlpositionierung der Endoprothese sowie die septische oder
aseptische Endoprothesenlockerung (Bozic et al. 2010; Julin et al. 2010). Zu den Ursachen, die zu spaten Wech-
seleingriffen (> 10 Jahre) fiihren, zahlen der Abrieb der Polyethylen-Inlays mit und ohne Lockerung, Schaden an
den Implantatkomponenten (insbesondere der Tibiabasisplatte) sowie Lockerungen der Endoprothese
(Loughead et al. 2008). Durch optimierte Materialeigenschaften und fortgeschrittene Operationstechniken
haben sich die Standzeiten moderner Knieendoprothesen kontinuierlich verbessert. In Registerstudien wurden
fir Knie-Totalendoprothesen Standzeiten von 97%, 89% und 78% nach 5, 10 und 15 Jahren angegeben (Julin et al.
2010; Koskinen et al. 2008). Demgegeniiber weisen unikondylare Endoprothesen (Schlittenprothesen) ein
hoheres Risiko fiir einen friihzeitigen Wechsel auf (Koskinen et al. 2008). Aufgrund der besonderen Gelenksitu-
ation sind die Hauptanforderungen an einen Wechseleingriff eine vorherige griindliche Abklarung des Erkran-
kungsbildes durch umfassende klinische und rontgenologische Diagnostik sowie die Auswahl geeigneter
Implantatkomponenten (Merk et al. 2011).

Aseptische Lockerung

Die aseptischen Lockerungen gehoren zu den wichtigsten Indikationen fiir die Durchfiihrung eines Wechselein-
griffs (Bozic et al. 2010; Julin et al. 2010; Jamsen et al. 2009a; Jamsen et al. 2009b). Unter dem Begriff ,,asepti-
sche Lockerung® werden alle Auslockerungen an den Grenzflachen zwischen Endoprothese und Knochenze-
ment verstanden. Die Lockerung ist hierbei nicht durch eine Infektion des Gelenkes verursacht und kann somit
als eine Folge eines durch Abrieb der Polyethylen-Komponenten verursachten Substanzverlustes wahrend der
Liegezeit der Endoprothese beschrieben werden (Merle et al. 2009). Bei der Entstehung einer aseptischen
Lockerung konnen sowohl patientenseitige als auch prozedurenbezogene Risikofaktoren eine Rolle spielen
(Ellenrieder et al. 2009). Einige dieser potenziellen Risikofaktoren sind nachfolgend aufgelistet.

Tabelle 2: Prozeduren- und patientenbezogene Risikofaktoren

Patientenbezogene Risikofaktoren |Prozedurenbezogene Risikofaktoren

Alter Zementiertechnik

Vorliegen von Komorbiditaten VerschleiB/Inlayluxation

Ubergewicht Fehlpositionierung der Femur- oder Tibiakomponente
Nikotin-/Alkoholabusus AusmaRB des Slope

Implantatdesign

Erfahrung des Operateurs

Infektionen und septische Lockerungen

Infektionen und damit ursachlich zusammenhangende septische Lockerungen sind schwerwiegende Komplika-
tionen nach der Implantation einer Knieendoprothese. Das Risiko flir reoperationspflichtige Infektionen nach
Erstimplantation einer Knie-Totalendoprothese wird in Registerstudien auf 0,5% bis 0,7% geschatzt (Schrama et
al. 2010; Jamsen et al. 2009b). Bis zu einem Viertel der Wechseleingriffe werden durch Infektionen der liegen-
den Endoprothese verursacht (Bozic et al. 2010). Bei den septischen Lockerungen kann nach Zeitpunkt des
Auftretens zwischen der Friih- (< 3 Monate), der verzogerten (> 3 Monate < 24 Monate) und der Spatinfektion
(> 24 Monate) unterschieden werden (Ellenrieder et al. 2009). Staphylokokken, Streptokokken und Enterokok-
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ken bilden das Erregerspektrum, auf das ein GroBteil der Infektionen zuriickgefiihrt werden kann (Ellenrieder et
al. 2009). In den meisten Fallen muss eine aufwendige Sanierung des Infekts vorgenommen werden. Bei infek-
tionsbedingten, septischen Wechseleingriffen wird haufig ein sog. zweizeitiger Wechsel durchgefiihrt. Dabei

wird die Endoprothese entfernt, voriibergehend ein (ggf. antibiotikahaltiger) Platzhalter (Spacer) eingesetzt und
in einer Folgeoperation eine neue Endoprothese eingesetzt. Flankiert wird die Infektsanierung von einer umfas-
senden antibiotischen Behandlung. Treten jedoch rezidivierende Infektionen auf, kann es zu gefiirchteten Kom-
plikationen wie der Versteifung des Gelenks oder gar der Amputation der GliedmaBe kommen (Frommelt 2009).

Weitere Erkrankungsbilder

Neben der septischen und aseptischen Lockerung sowie Infektionen gibt es weitere, wenn auch seltener auftre-
tende Griinde flr einen partiellen oder vollstandigen Wechsel einer Knieendoprothese. Dazu gehoren der Ver-
schleiB oder Briiche des implantierten Materials, Frakturen in unmittelbarer Nahe zum Implantat
(periprothetische Frakturen), iatrogene Fehlpositionierung der Implantatkomponenten oder Metastasen im
Bereich der Endoprothese.

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 Knie-
Endoprothesen-Wechsels oder -Komponentenwechsels sein.

2.2. Versorgungsaspekte

2.2.1. Epidemiologische Datenlage

In diesem Kapitel erfolgt eine deskriptive Darstellung derVersorgungsepidemiologie von Erstimplantationen
und Wechsel bzw. Komponentenwechsel am Kniegelenk anhand von Daten der amtlichen Krankenhausstatistik
fur die Jahre 2007 bis 2010. Die nachfolgend aufgefiihrten Zahlen basieren auf der Anzahl gemeldeter OPS-
Kodes der fallpauschalbezogenen DRG-Statistik, wie sie aktuell vom Statistischen Bundesamt erfasst sind®. Die
endstandige Kodierung bis zur sechsten Kodierstelle erlaubt die differenzierende Darstellung nach Art der
durchgefiihrten Prozedur und der Verwendung von Knochenzement zur Fixierung des Implantats. Obschon ein
umfangreicher Datenbestand der ESQS vorliegt, ist hierbei von einer nicht unerheblichen Unterschatzung der
tatsachlichen Anzahl durchgefiihrter Prozeduren auszugehen. Dariiber hinaus liegt aufgrund der Tatsache, dass
die Versorgung mit unikondylaren Knie-Schlittenprothesen derzeit einem Leistungsbereich ohne Dokumentati-
onspflicht angehort, keine Datenbasis vor, die bundesweit verlassliche Aussagen iiber Implantationszahlen
ermoglicht. Fir die nachfolgenden Berechnungen wurden die in Tabelle 3 aufgefiihrten Prozeduren mit der
mengenmaBig groBten Versorgungsrelevanz beriicksichtigt.

Tabelle 3: Prozeduren mit hohem Implantationsvolumen und zugehorige OPS-Ziffern

Prozedurentyp OPS-Ziffer

Unikondylare Knie-Schlittenprothese 5-822.00 - 5-822.02

Totalendoprothetische Eingriffe

Bikondylare Oberflachenersatzprothese 5-822.10 - 5-822.42
Scharnierendoprothese 5-822.60 - 5-822.72
Sonderprothese 5-822.90 - 5-822.92
Endoprothese mit erweiterter Beugefahigkeit 5-822.a1 - 5-822.b2

% Quelle: Statistisches Bundesamt, DRG-Statistik 2010 - Vollstationare Patientinnen und Patienten in Krankenhausern, nach ausgewahlten

Operationenschliisseln (OPS Version 2010), 6-Steller nach Alter und Geschlecht
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Prozedurentyp OPS-Ziffer

Wechsel bzw. Komponentenwechsel

Wechsel einer unikondylaren Schlittenprothese 5-823.10 -5-823.1x
Wechsel einer bikondylaren Oberflachenersatzprothese 5-823.20 - 5-823.2x
Wechsel einer Scharnierendoprothese 5-823.30 - 5-823.3x
Wechsel einer Sonderprothese 5-823.40 - 5-823.4x
Wechsel einer Endoprothese mit erweiterter Beugefahigkeit 5-823.b0 - 5-823.bx

Wie die folgenden Ausfiihrungen zeigen, werden endoprothetische Eingriffe am Kniegelenk in Deutschland mit
einer seit Jahren steigenden Haufigkeit durchgefiihrt. Dieser allgemeine Trend betrifft sowohl die Erstimplanta-
tion von Totalendoprothesen bzw. unikondylaren Knie-Schlittenprothesen als auch die Wechseloperationen.
Gleichwohl zeigen die Zahlen fiir das Jahr 2010 erstmals einen Riickgang der absoluten Implantationszahlen bei
der priméaren Totalendoprothetik. Ein Umstand, der sich auch in den Daten der externen stationaren Qualitats-
sicherung widerspiegelt. Hier sind die Zahlen fiir die Jahre 2010 und 2011 bereits zum zweiten Mal in Folge riick-
laufig (AQUA 2012a; AQUA 2011c).
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Abbildung 2: Haufigkeit unikondylarer Knie-Schlittenprothesen 2007-2010

Die Abbildung 2stellt die Fallhaufigkeit fiir unikondylare Knie-Schlittenprothesen im Zeitverlauf bei Patienten ab
20 Jahren dar. Dieser Prozedurentyp hat im Vergleich derJahre 2007 und 2010 in absoluten Zahlen einen jahrli-
chen Zuwachs zwischen 4,8% und 12% erfahren. Dariiber hinaus verdeutlicht die Darstellung, welchen Stellen-
wert die Verwendung von Knochenzement zur Fixierung des Implantats auch bei dieser Eingriffsart einnimmt.
Mit einem im Zeitverlauf gleichbleibend hohen Anteil von ca. 95% der Falle werden unikondylédre Knie-
Schlittenprothesen unter Verwendung von Knochenzement implantiert. Lediglich bei einem sehr geringen Anteil
(zwischen 3,9% und 4,9%) wird ganzlich auf die Verwendung von Knochenzement verzichtet. In der vergleichen-
den Betrachtung der Haufigkeiten treten die unikondylaren Knie-Schlittenprothesen hinter die
Totalendoprothesen-Erstimplantationen (Tabelle 4) deutlich zuriick, was als ein Beleg fiir ihre Bedeutung als
Endoprothesentyp zu werten ist, der einem sehr spezifischen Patientenkollektiv vorbehalten ist.

Gleiches kann anhand der in Tabelle 4 dargestellten Daten fiir die Haufigkeit der Erstimplantationen einer

Totalendoprothese beobachtet werden. Obschon fiir die absolute Fallhdufigkeit im Jahre 2010 gegeniiber dem
Vorjahr zum ersten Mal ein Riickgang von etwa 3% zu verzeichnen ist, kann auch fiir die Totalendoprothetik ein
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genereller Trend zur Mengenausweitung festgestellt werden. Mit einem Anteil von 86,5% leisten die bikon-
dylaren Oberflachenersatzprothesen im Jahre 2010 den mengenmaBig groBten Beitrag zum Versorgungsge-
schehen gefolgt von den Endoprothesen mit erweiterter Beugefahigkeit (8,1%), Scharnierendoprothesen (3,8%)
und Sonderprothesen (2,4%). ErwartungsgemaB liegt der Anteil der Prozeduren, die mit einer Verwendung von
Knochenzement einhergehen, je nach Endoprothesentyp auch hier im Zeitverlauf auf einem stabil hohen Niveau
mit Uber 90% bis zu 100%. Die bikondylaren Oberflachenersatzprothesen sind der Endoprothesentyp, bei dem
derTrend zur Verwendung von Knochenzement im betrachteten Zeitraum am deutlichsten ausgepragt ist. Ins-
gesamt dokumentieren diese Daten eindrucksvoll die quantitative und nicht zuletzt die gesundheitsokonomi-
sche Bedeutung dieses chirurgisch-orthopadischen Leistungsbereichs.

Tabelle 4: Absolute Haufigkeiten von Erstimplantationen einer Totalendoprothese zwischen 2007 und 2010
(nach Endoprothesentyp und Verwendung von Knochenzement, Patienten ab 20 Jahre (%)

Prozedurengruppe Haufigkeit
2007 2008 2009 2010
Bikondyléare Oberflachen- 124.044 126.835 127.448 123.821

ersatzprothese, davon

nicht zementiert

8.321(6,7%)

6.210 (4,9%)

5.431 (4,3%)

4.586 (3,7%)

zementiert| 95.953 (77,4%)| 101.286 (79,9%) | 103.349 (81,1%) | 101.231(81,8%)

hybrid | 19.770 (15,9%) | 19.339 (15,2%) | 18.668 (14,6%)| 18.004 (14,5%)

Scharnierendoprothese, 3.623 3.718 3.863 4421
davon

nicht zementiert 188 (5,2%) 191 (5,1%) 182 (4,7%) 237 (5,4%)

zementiert| 3.320 (91,6%)| 3.389(91,2%)| 3.510(90,9%)| 3.912(88,5%)

hybrid 115 (3,2%) 138 (3,7%) 171 (4,4%) 272 (6,2%)

Sonderprothese, 2.260 2.898 3.173 3.369
davon

nicht zementiert

155 (6,9%)

146 (5,0%)

178 (5,6%)

172 (5,1%)

zementiert| 1.884 (83,4%)| 2.444 (84,3%) 2.631(82,9%) 2828 (83,9%)

hybrid 221(9,8%) 308 (10,6%) 328 (10,3%) 369 (11,0%)

Endoprothese mit erweiterter 4.947 8.534 10.393 11.592
Beugefahigkeit, davon

nicht zementiert — — — —

zementiert 4.455 (90,1) 7.786 (91,2%) 9.505 (91,5%) | 10.664 (92,0%)

hybrid 492 (9,9%) 748 (8,8%) 888 (8,5%) 928 (8,0%)

Gesamt 134.874 141.985 144.877 143.203

Neben den Erstimplantationen stellen die Eingriffe, in deren Verlauf ein Wechsel des Implantats oder einer
seiner Komponenten erfolgt, eine weitere wichtige Saule der knieendoprothetischen Versorgung in Deutschland
dar. In Analogie zu den Entwicklungstrends in der primarendoprothetischen Versorgung kann fiir Wechsel bzw.
Komponentenwechsel ein Anstieg der absoluten Prozedurenhaufigkeiten im Zeitverlauf festgestellt werden.
Wurden im Jahre 2007 noch 13.251 Wechseleingriffe gezahlt, waren es im Jahre 2010 bereits 16.340. Vor dem
Hintergrund der bisherigen Ausfiihrungen stellen die Wechsel einer bikondylaren Oberflachenersatzprothese
mit einem Anteil von rund 72% erwartungsgemaB den groBten Anteil in dieser Gruppe. Revisionen ohne Wech-
sel, d.h. Folgeeingriffe, bei denen kein Endoprothesenwechsel vorgenommen wird, werden in vielen Fallen auf-
grund von Komplikationen des Ersteingriffs oder einer Wechseloperationen durchgefiihrt. Im Jahre 2010 wurden
3.439 Falle von Revisionen ohne Wechsel erfasst.
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Tabelle 5: Absolute Haufigkeiten von Wechsel oder Komponentenwechsel zwischen 2007 und 2010 (nach

Endoprothesentyp, Patienten ab 20 Jahre)

Prozedurengruppe Haufigkeit

2007 2008 2009 2010
Wechsel einer unikondylaren 1.847 1.917 1.974 2.057
Schlittenprothese
Wechsel einer bikondylaren Oberflachener- 9.383 10.589 11.049 11.821
satzprothese
Wechsel einer Scharnierendoprothese 941 1.008 1.065 1.126
Wechsel einer Sonderprothese 416 466 517 512
Wechsel einer Endoprothese mit erweiterter 664 866 811 824
Beugefahigkeit
Gesamt 13.251 14.846 15.416 16.340

Die Abbildung 3 und Abbildung 4 weisen die altersspezifischen Implantationsraten der jeweiligen Prozeduren-
gruppe, normiert auf 100.000 Personen, aus. Auch die altersspezifische Darstellung bestatigt die Entwicklung
einer kontinuierlichen Ausweitung der abgegebenen Leistungsmengen sowohl fiir die unikondylaren Schlitten-
prothesen als auch die totalendoprothetischen Eingriffe im Zeitverlauf zwischen den Jahren 2007 bis 2010.

Wie bereits dargestellt, erfolgt die Indikationsstellung zu einem endoprothetischen Eingriff in der liberragenden
Mehrheit der Falle mit chronisch-degenerativen Erkrankungen aufgrund typischer Erkrankungen der zweiten
Lebenshalfte. ErwartungsgemaB sind die Implantationsraten in den entsprechenden Alterskohorten hoch. Be-
sonders deutlich fallt der sprunghafte Anstieg der Implantationsrate totalendoprothetischerVersorgung in dem
Stratum der 55 bis unter 60 Jahrigen auf. Unter den hoheren Altersgruppen weisen die Altersstrata der 70 bis
unter 85 Jahrigen die altersspezifisch hochsten Implantationsraten auf. Bei den unikondylaren Knie-Schlitten-
prothesen finden sich die hochsten Implantationsraten in den Alterstrata der 60 bis unter 75 Jahrigen und damit
eine im Vergleich zu den Totalendoprothesen um etwa 10 Jahre vorverlegte Prozedurenhaufung. Anhand der
Daten lasst sich zeigen, dass unikondylare Knie-Schlittenprothesen Prozeduren sind, die generell einem relativ
jlingeren Patientenkollektiv vorbehalten sind. Darliber hinaus wird die deutlich ungleiche Verteilung in der Ver-

sorgung mit unikondylaren und Totalendoprothesen nachgezeichnet.
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Abbildung 3: Implantationsraten fiir Totalendoprothesen 2007-2010, pro 100.000 Personen

100

o Knie-Schlittenprothesen

80

70

60

W 2007

50
m 2008

40

W 2009
30

2010
20

Implantationsraten pro 100.000 Personen

10

35<40 40<45 45<50 50<55 55<60 60<65 65<70 70<75 75<80 80<85 85<90

Altersgruppen
Abbildung 4: Implantationsraten fiir Knie-Schlittenprothesen 2007-2010, pro 100.000 Personen

Abbildung 5 stellt die Daten in einer nach Alter und Geschlecht differenzierten Weise in der Altersgruppe mit
den hochsten Implantationsraten, den 55 bis 89 Jahrigen, pro Altersstratum sowie aggregiert in einer Gesamtra-
te dar. Zur Berechnung der Gesamtraten wurden die alters- und geschlechtsspezifischen Raten mit dem jeweili-
gen Anteil der Altersgruppe an der Gesamtzahl der Personen zwischen 55 und unter 90 Jahren des entspre-
chenden Jahres gewichtet. In der geschlechterspezifischen Darstellung zeigt sich, dass Frauen sehr viel haufiger
knieendoprothetisch versorgt werden als Manner. Mit einem Verhaltnis von Mannern zu Frauen von etwa 1zu
1,65 im Jahre 2010 hat sich das Geschlechterverhaltnis gegeniiber dem Jahre 2007 (1zu 1,88) geringfiigig zu-
gunsten der Manner verandert. Insgesamt bestatigt sich auch in dieser differenzierten Betrachtung die generel-
le Tendenz einer Zunahme der Implantationsraten im Zeitverlauf und macht zugleich die Variabilitat der Implan-
tationsraten in den einzelnen Altersstrata deutlich.
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Abbildung 5: Implantationsraten fiir Totalendoprothesen 2007-2010 bei 55 bis unter 90 Jahrigen,
pro 100.000 Personen in dieser Gruppe

In der Gesamtschau auf die in diesem Kapitel prasentierten Ergebnisse lasst sich ein genereller Trend steigen-
der Implantationszahlen ausmachen. Die Endoprothesenversorgung des Kniegelenks ist eine typische Interven-
tion in der alteren Bevolkerungsgruppe. Die Gruppe der 55 bis unter 85 Jahrigen stellt die quantitativ wichtigste
Population fiir endoprothetische Eingriffe dar. Frauen sind in dieser Gruppe im Vergleich zu Mannern mit einem
Anteil von etwa zwei Dritteln der Falle iiberdurchschnittlich haufig reprasentiert. In der quantitativen Bedeutung
tritt die Versorgung mit einer unikondylaren Knie-Schlittenprothese deutlich hinter die Totalendoprothetik zu-
riick. In beiden Prozedurengruppen ist die Verwendung von Knochenzement die Standardversorgung, nurin
wenigen Féllen wird eine Endoprothese ganzlich ohne Zementverwendung implantiert. Neben den Erstimplan-
tationen unterliegt auch die Revisionsendoprothetik dem Trend einer Mengenausweitung, sodass wegen dieses
Zusammenhangs eine gewisse Parallelitat der Entwicklungen unterstellt werden kann. Angesichts der steigen-
den prothesenarteniibergreifenden Eingriffshaufigkeiten kann auch zukinftig von einer steigenden Zahl an
Eingriffen mit Wechsel bzw. Komponentenwechsel ausgegangen werden.

2.2.2. Préoperative Diagnostik und Indikationsstellung

Wie bei allen medizinischen Interventionen ist auch bei der Implantation einer Knie-Endoprothese eine korrekte
Indikationsstellung von entscheidender Bedeutung. Um die Indikation zu einer MaBnahme mit solch erhebli-
chen Konsequenzen wie einem kiinstlichen Gelenkersatz sicherstellen zu konnen, ist neben der Beurteilung
klinischer und rontgenologischer Befunde eine sorgfaltige und umfassende Anamnese angezeigt.

Anamnese

Die Untersuchung des Patienten beginnt mit einer umfassenden Anamnese. Diese bildet die Grundlage der
Befundung und kann Aufschluss liber Vor- bzw. Begleiterkrankungen, biografische Ereignisse mit Relevanz fiir
die Indikationsstellung (wie etwa Unfélle, Traumata), den Erkrankungsverlauf oder zum aktuellen Beschwerde-
bild geben. Zusatzlich konnen Art und Umfang der medikamentdsen und/oder physikalisch-therapeutischen
MaBnahmen erfragt werden, die zur konservativen Behandlung des in der Regel arthrosebedingten Gelenkver-
schleiBes eingesetzt wurden. Eine Einschatzung der individuellen Schmerzsituation sowie das Vorhandensein
von Ruhe- oder Belastungsschmerz ist ein wichtiges Indikationskriterium. Die Erhebung der Lebensqualitat bzw.
des Leidensdrucks des Betroffenen vervollstandigt die Anamnese um subjektive Parameter (Halder et al. 2011;
DGU et al. 2009).

Klinische Diagnostik

Die klinische Diagnostik umfasst die facharztliche Untersuchung des betroffenen Gelenks und beinhaltet neben
der Inspektion und Palpation gelenknaher Strukturen und Gewebe die Untersuchung angrenzender Gelenke und
Tests zur Einschatzung der Gelenkfunktion sowie Schmerztests (Merle et al. 2009). Zusatzlich sind allgemeine
Parameter wie Korpergewicht oder KorpergroBe zu dokumentieren (DGU et al. 2009).
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Bei der Inspektion ist die Aufmerksamkeit zunachst auf die Beurteilung der Achsverhaltnisse an der unteren
Extremitat gerichtet, von der aus im Falle des Vorliegens einer Varus- oder Valgusfehlstellung bereits auf bio-
mechanische Schadigungsmechanismen geschlossen werden kann. Darliber hinaus konnen durch die Beurtei-
lung der Proportionen des Oberschenkels und der gelenknahen Hautareale etwaige Muskelatrophien oder der-
matologische Erkrankungen erkannt und fiir die weitere Planung berticksichtigt werden (Halder et al. 2011).

Durch Palpation der knochernen sowie der Weichteilstrukturen der GliedmaBe sollen Trophik und Tonus der
Haut, Schwellungen oder ein Kniegelenkserguss erfasst werden. Dieser Teil der Untersuchung dient zudem der
Bestimmung des neurovaskularen Status und spezifischer Schmerzlokalisationen (Halder et al. 2011; Merle et
al. 2009).

Die Funktionsdiagnostik umfasst die Erhebung des BewegungsausmaBes mittels Neutral-Null-Methode, die die
wesentlichen Bewegungsmaoglichkeiten des Kniegelenks im Format Extension/Nullstellung/Flexion dokumen-
tiert. Die Beurteilung der Bandstabilitat liefert Informationen zum Gelenkstatus, die flir die Auswahl des ange-
messenen Endoprothesenmodells bedeutsam sein konnen. Hierzu kommen unterschiedliche manuelle Stabili-
tatstests zur Anwendung. Die Flihrung und Funktion der Patella wird mittels spezifischer Tests gepriift
(Halder et al. 2011). AuBerdem sind die Beurteilung des Gangbildes, der Gehstrecke und des Hilfsmittelge-
brauchs Bestandteil der Untersuchung (DGU et al. 2009; Merle et al. 2009).

Bei Vorliegen lokaler oder allgemeiner Hinweise kann die Erhebung von Laborparametern zur Feststellung von
Infektionen genutzt werden (DGU et al. 2009). Eine Herausforderung stellt die Differentialdiagnostik dar, durch
die das Vorliegen von Ursachen anderer Lokalisation wie etwa Hiift- oder Spondylarthrosen ausgeschlossen
werden kann (Merle et al. 2009).

Bildgebende Verfahren

Unerlasslich fiir eine korrekte Beurteilung der intraartikularen Verhaltnisse und des AusmaBes der Gelenkfla-
chenzerstorung ist die Anfertigung von Rontgenaufnahmen. Die Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie er-
achtet eine Rontgendiagnostik mittels einer Standaufnahme in anterior-posteriorer Richtung und von der Seite
sowie eine axiale Aufnahme der Kniescheibe als obligatorisch (DGU et al. 2009). Die Rontgendiagnostik erlaubt
die Darstellung und Beurteilung der fiir degenerative Gelenkerkrankungen typischen Zeichen wie Osteo-
phytenbildung, Sklerosierung, Deformierung und Gelenkspaltverschmalerung und ist somit ein zentrales In-
strument zur Indikationsstellung. Zusatzliche Rontgenaufnahmen in unterschiedlichen Beugestellungen oder
unterschiedlichen Strahlengéangen sind in besonderen Befundsituationen von Nutzen. Der Einsatz weiterer
bildgebender Diagnostik wie etwa einer MRT-Untersuchung oder einer Szintigraphie ist keine obligatorische
MaBnahme, kann jedoch in begriindeten Ausnahmefallen gerechtfertigt sein (Halder et al. 2011;

DGU et al. 2009).

Indikationsstellung zur Erstimplantation

Die Indikationsstellung fiir einen kiinstlichen Kniegelenkersatz erfolgt unter bestimmten Pramissen. Die fiihren-
den Diagnosen fiir eine Knieendoprothese sind die ausgepragte primare oder sekundare Gonarthrose (Halder et
al. 2011; Julin et al. 2010; Jamsen et al. 2009b; Furnes et al. 2007) Das Leitsymptom bei dieser chronisch-
degenerativen VerschleiBerkrankung ist der Schmerz, der sich in fortgeschrittenen Stadien der Krankheit als
Belastungs- und/oder Ruhe-bzw. Nachtschmerz zeigt und bisweilen erhebliche AusmaBe annimmt. Die
Schmerzkomponente ist somit ein wesentlicher Faktor fiir die endoprothetische Versorgung und wird in der
externen stationaren Qualitatssicherung derzeit neben dem rontgenologischen Nachweis als notwendiges
Kriterium fir die Indikationsstellung verwendet (AQUA 2011b).

Eine an rontgenologischen Zeichen und am Schmerzbefund gestellte Indikation kann in der Praxis anhand wei-
terer klinischer und subjektiver Kriterien zusatzlich gerechtfertigt werden. Dazu gehdren FunktionseinbuBen
des Gelenks, Einschrankungen in der Alltagsbewaltigung der Betroffenen einhergehend mit einer Limitierung
des Bewegungsradius, aber auch das AusmaB des individuell empfundenen Leidensdrucks. Primare und sekun-
dare Gonarthrosen des Kniegelenks sind nicht-heilbare Erkrankungen und konnen daher auch keinen nicht-
invasiven kurativ ausgerichteten MaBnahmen zugefiihrt werden.

© 2012 AQUA-Institut GmbH 38



Knieendoprothesenversorgung Abschlussbericht

Sehr wohl jedoch kann durch adaquates praoperatives Management eine auf den weitestgehenden Erhalt der
Alltagsfahigkeiten gerichtete, sog. konservative Behandlungsstrategie, sinnvoll sein. Diese Strategie umfasst
vor allem

= pharmakotherapeutische MaBnahmen zum adaquaten Schmerzmanagement und der Behandlung einer ggf.
vorliegenden Entziindung (AkdA 2008).

= Dariiber hinaus kdnnen MaBnahmen zur Anwendung kommen, die auf den Erhalt der Funktions- und Leis-
tungsfahigkeit der Betroffenen abzielen. Dazu gehdren eine befundorientierte Physiotherapie, eine adaquate
Hilfsmittelversorgung und Interventionen, die die Progredienz der Erkrankung verlangsamen sollen. Hierzu
zahlen auch Lebensstilmodifikationen wie Anpassung der sportlichen Aktivitaten oder Gewichtsreduktion
(Zhang et al. 2008).

Die Ausschopfung geeigneter konservativer MaBnahmen kann bei unbefriedigendem Ergebnis einen zusatzli-
chen Hinweis darauf geben, dass eine Knieendoprothese indiziert ist.

Nichtsdestotrotz sind Rontgendiagnostik und Schmerzsymptomatik die zentralen Saulen der Indikationsstellung
fur die Implantation einer Knieendoprothese (Lofvendahl et al. 2011; Conaghan et al. 2010). Im Rontgenbild
sollten die typischen radiologischen Arthrosezeichen deutlich sichtbar sein (Merle et al. 2009). Um eine stan-
dardisierte und sichere Beurteilung des Rontgenbefundes zu gewahrleisten, kommt in der Praxis der weit ver-
breitete und international etablierte Kellgren & Lawrence Score zur Anwendung. Dieser klassifiziert die Auspra-
gung der Gelenkveranderungen durch eine Gonarthrose anhand von vier Kriterien. Die Kriterien des Kellgren &
Lawrence Scores beinhalten das AusmaB der Osteophytenbildung, der Gelenkspaltverschmalerung, der Skle-
rosierung und der Deformierung der gelenkbildenden Kompartimente (Kellgren et al. 1957).

Derin Tabelle 6 dargestellte Kellgren & Lawrence Score ist die fiir die externe stationdre Qualitatssicherung
entwickelte, sog. modifizierte Version. Die Werte in den Klammern geben die derzeit in der ESQS angewendeten
Punktwert zur Bewertung der Auspragung des jeweiligen Kriteriums an. Aus rontgenologischer Sicht als indi-
ziert anzusehen ist eine Knieendoprothese demnach dann, wenn die Summe der Punktewerte den Wert 4 er-
reicht oder uberschreitet.

Tabelle 6: Rontgenologische Arthrosekriterien nach Kellgren & Lawrence

Kriterium Auspragung (Punktwert)

Osteophyten = keine oder beginnend Eminentia oder gelenkseitige Patellapole (0)
= eindeutig (1)

Gelenkspalt = nicht oder maBig verschmalert (0)
= halftig verschmalert (1)
= ausgepragt verschmalert oder aufgehoben (2)

Sklerose = keine Sklerose (0)

= maBige subchondrale Sklerose (1)

= ausgepragte subchondrale Sklerose (2)

= Sklerose mit Zysten Femur, Tibia, Patella (3)

Deformierung = keine Deformierung (0)
= Entrundung der Femurkondylen (1)

= ausgepragte Destruktion, Deformierung (2)

Der Kellgren & Lawrence Score dient sowohl bei der Totalendoprothetik als auch bei Indikationsstellung zur
unikondylaren Knie-Schlittenprothese als Instrument zur Abschatzung der rontgenologischen Arthrosezeichen.
Bei der unikondylaren Knie-Schlittenprothese sind allerdings grundsatzlich weitere Indikationskriterien erfor-
derlich. Hierbei wird lediglich eines der beiden tibiofemoralen Gelenkkompartimente ersetzt. Damit stellt die
Intaktheit der anderen Gelenkkompartimente ein zusatzliches Indikationskriterium dar. Dariiber hinaus sollten
ein intakter Bandapparat sowie moglichst physiologische Achsverhaltnisse vorliegen (Merle et al. 2009). Wie
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bereits in Abschnitt 2.2.1 dargestellt, ist das Patientenkollektiv, das eine unikondylare Knie-Schlittenprothese
erhalt, jlinger als die mit einer Totalendoprothese versorgten Patienten. Vor diesem Hintergrund kommt zum
einen der sorgfaltigen Interpretation des Rontgenbefundes und zum anderen der dariiber hinausgehenden Beur-
teilung des Gelenkes eine groBe Bedeutung fiir die Auswahl des Endoprothesentyps zu. Die weitaus geringere
Zahl der implantierten unikondylaren Knie-Schlittenprothesen ergibt sich aus den spezifischeren Indikationskri-
terien.

Indikationsstellung zum Wechsel bzw. Komponentenwechsel

In Folge der Erstimplantation einer Endoprothese am Kniegelenk kann es zu Revisionen ohne Wechsel oder
Endoprothesenwechsel bzw. einzelner Komponenten kommen. Revisionen, bei denen keine Wechsel vorge-
nommen werden, sind relativ selten und umfassen MaBnahmen, deren Durchfiihrung in der Regel im Operati-
onssaal erfolgt. Hierzu gehoren etwa Hamatomausraumungen, Wundrevisionen oder Narkosemobilisationen
aufgrund eines persistierenden postoperativen Bewegungsdefizits.

Knieendoprothesen-Erstimplantationen greifen erheblich in die physiologische Knieanatomie ein, wirken sich
auf die Bandstrukturen aus und verringern die Knochensubstanz. Bei dem Primareingriff werden die zerstorten
Knochenanteile zur Vorbereitung des Implantatlagers und ggf. Bandstrukturen reseziert. Aufgrund der oftmals
deutlich schlechteren knochernen Situation des Kniegelenks stellen Wechseleingriffe die chirurgisch an-
spruchsvolleren Eingriffe dar. Dariiber hinaus konnen weitere Faktoren und Komplikationen wie etwa meta-
physare Frakturen zu einem weiteren Qualitatsverlust des verbliebenen Knochenlagers flihren

(Merk et al. 2011).

Die Diagnostik zum Wechsel bzw. Komponentenwechsel erfolgt in erster Linie durch bildgebende Verfahren.
Dabei sind aseptische Lockerungen, ligamentare Instabilitaten, Patellasymptomatiken, Infektionen oder die
Verschlechterung der nicht endoprothetisch versorgten Kompartimente die wesentlichen Griinde fiir einen
Wechseleingriff (Julin et al. 2010; Jamsen et al. 2009b; Furnes et al. 2007; Furnes et al. 2002).

Dem Rechnung tragend sind die derzeit im Zuge der externen stationaren Qualitatssicherung fiir die Indikati-
onsstellung zu einem Wechseleingriff als hinreichend angesehenen Kriterien: das Vorliegen von Ruhe- oder
Belastungsschmerz mit zusatzlichem Hinweis auf rontgenologische oder Entziindungszeichen (AQUA 2011a).
Zu den rontgenologischen Kriterien gehoren

= eine Implantatwanderung/-versagen,

= eine Lockerung der Femur-, Tibia- oder Patellakomponente,
= ein Substanzverlust an Tibia oder Femur,

= ein VerschleiB der Gleitflache,

= eine periprothetische Fraktur,

= eine Prothesen(sub)luxation,

= eine Instabilitat im Kniegelenk sowie die

= Zunahme der Arthrose bei Schlitten- oder Teilersatzprothesen.

Das laborparametrische Kriterium ist erfillt, wenn Entziindungszeichen in den Laborparametern vorliegen oder
ein Erregernachweis positiv ist. Das Schmerzkriterium ist erfiillt, sobald der Patient Ruhe- oder Belastungs-
schmerz angibt.

Wie bei der Primarimplantation ist beim Wechseleingriff die spezielle Erfahrung des Chirurgen, der behandeln-
den Arzte, des Pflegepersonals und der Physiotherapeuten von essenzieller Bedeutung fiir die Sicherung eines
langerfristig zufriedenstellenden Operationsergebnisses. Die Analyse des Schmerzempfindens und von Funkti-
onsstorungen bei liegenden Knieendoprothesen ist schwierig und komplex. Wie auch schon bei der Indikation
zur Erstimplantation von Knieendoprothesen ist der Leidensdruck von Patienten eine wichtige Randbedingung
fur die Indikation. Fir alle Wechseleingriffe gilt die Einhaltung bzw. Wiederherstellung der physiologischen Bein-
achse als Voraussetzung fiir eine gute Funktion und lange Lebensdauer des Implantats.
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2.2.3. Durchfiihrung des endoprothetischen Primareingriffs

Nachdem die Indikationsstellung zur Erstimplantation eines kiinstlichen Kniegelenks anhand klinischer, rontge-
nologischer und patientenseitiger Kriterien erfolgt ist und sich der Patient gemeinsam mit dem Arzt fiir die
Durchflihrung des Eingriffes entschieden hat, wird der Patient stationar aufgenommen.

Vorbereitung des Eingriffs

Der Patient ist im Vorfeld des Eingriffs tber die Durchfiihrung, mogliche Komplikationen und Risiken aufzukla-
ren. Diese Aufklarung ist rechtsverbindlicher Bestandteil der Vorbereitungen, muss vom aufklarenden Arzt
dokumentiert und sollte vom Patienten unterschrieben werden. Aus einer unzureichenden oder fehlenden Auf-
klarung konnen sich rechtliche Konsequenzen fiir den Operateur ergeben (Halder et al. 2011; Merle et al. 2009).

Zur praoperativen Vorbereitung gehoren neben der Auswahl des geeigneten Endoprothesentyps anhand der
klinisch-rontgenologischen Befundsituation auBerdem die Planung der Beinachsenkorrektur unter Zuhilfenahme
derim Vorfeld ermittelten mechanischen Abweichungswerte sowie die Entscheidung fiir eine bestimmte Art
des operativen Zugangs. Der mogliche Einsatz eines Navigationsgerates ist ebenfalls Bestandteil der préaopera-
tiven Planung (Halder et al. 2011).

Durchfiihrung des Eingriffs

Im Operationsbereich wird der Patient auf den Eingriff vorbereitet. Dazu gehoren u.a. die Narkose und/oder
Regionalanasthesie sowie die korrekte und sichere Lagerung des Patienten auf dem Operationstisch. Wahrend
der Operation werden die Vitalparameter des Patienten kontinuierlich tberwacht (Halder et al. 2011; Wirz 2011).

Zu den perioperativen MaBnahmen zahlen eine leitliniengerechte Prophylaxe thrombo-embolischer Ereignisse
(VTE) sowie eine Infektionsprophylaxe mittels Antibiotikagabe. Die leitliniengerechte VTE-Prophylaxe sieht die
folgenden pharmakologischen Prophylaxeregimes fiir die Knieendoprothetik vor (AWMF 2010):

= niedermolekulare Heparine (Beginn: praoperativ mit ausreichend zeitlichem Abstand zur Operation),
= Fondaparinux (Beginn: frilhestens 6 Stunden postoperativ),

= ggf. Dabigatranetexilat (Beginn: 1-4 Stunden postoperativ mit der Halfte der im Weiteren verwendeten
Tagesdosis) oder

= Rivaroxaban (Beginn: 6-10 Stunden postoperativ).

Die Dauer der pharmakologischen VTE-Prophylaxe soll bei knieendoprothetischen Eingriffen auf mindestens
11Tage (11-14 Tage) ausgedehnt werden. Die Antibiotikaprophylaxe dient der Vermeidung von Infektionen und
kann als Einzelgabe (,,single-shot“) oder ofter erfolgen. Nach Datenlage des AQUA-Instituts wurden im Erfas-
sungsjahr 2010 mit einem Anteil von 78,1% Einzeldosen verabreicht. In 6,2% der Falle wurde eine zweite Dosis
und in 15,7% mehr als zwei Dosen abgegeben (AQUA 2011b).

Aufgrund ihrer Bedeutung als Goldstandard in der Behandlung einer die beiden femorotibialen Kompartimente
betreffenden Gonarthrose soll die Durchfiihrung der Prozedur am Beispiel einer bikondylaren Oberflachener-
satzprothese dargestellt werden.

Nach der Abdeckung der betroffenen GliedmaBe erfolgen iiber den medialen Standardzugang eine ventralseitig
orientierte Praparation der unterschiedlichen Gewebeschichten sowie die Eroffnung des Gelenks (Arthrotomie).
Die Patella wird dabei nach auBen weggeklappt. Nach derVerschiebung der Weichteile und der Entfernung der
Menisken und ggf. des vorderen Kreuzbandes wird das Knie gebeugt und aufgestellt. Die Ausrichtung der Im-
plantate wird mittels anatomischer Orientierungspunkte unter Beriicksichtigung der Rotationbestimmung und
der Achsverhaltnisse durchgefiihrt. Nach der Ausrichtung und der GroBenbestimmung werden die knocherne
Resektion und die Vorbereitung der Implantatkomponenten entweder in ,,Femur-First* oder ,Tibia-First“-Technik
vorgenommen (Merle et al. 2009). Die ,,Femur-First“- Technik ist eine knochensparende Technik, da hier eine
unabhéangige Praparation von Oberschenkelknochen und Schienbeinknochen durchgefiihrt wird. Allerdings
wird durch die unabhangige Knochenvorbereitung die Fehlerquelle groBer. Die ,Tibia-First“-Technik beginnt mit
der Entfernung der verschlissenen Knochenanteile des Schienbeinplateaus (Rohrig 2011).
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Es existieren unterschiedliche operative Zugangsmoglichkeiten (medial/lateral). Dariiber hinaus gehoren die
minimalinvasiven Zugange zum Repertoire moderner Kniegelenksendoprothetik. Zu diesen zéhlen

= der Midvastuszugang, bei dem ein medial angesetzter kurzer Schnitt an der Patella vorbei gefiihrt wird, und

= der Subvastuszugang, der medial entlang der Patella verlauft und, anders als der Midvastuts-Zugang, keine
Inzision des M. vastus medialis beinhaltet, sondern unterhalb des Muskelbauches verlauft und somit die In-
tegritat des Muskels sicherstellt (Rohrig 2011).

Im Erfassungsjahr 2011 wurden in 2,2% der Falle (n = 3.196) Eingriffe mit einer minimal-invasiven Technik
durchgefiihrt (AQUA 2012a). Im Vergleich zu konventionellen Zugangen werden ein geringeres Gewebetrauma
und damit verbunden eine schnellere Funktionswiederherstellung als Vorteile minimal-invasiver Zugange gese-
hen. Eine systematische Ubersichtsarbeit konnte jedoch keine langerfristige Uberlegenheit minimal-invasiver
gegeniiber konventioneller Zugange hinsichtlich relevanter Endpunkte zeigen (Cheng et al. 2010).

Im Zuge derVorbereitung der Entfernung der zerstorten Kniegelenkanteile erfolgt, bei regelhaftem Erhalt der
Gelenkkapsel, zumeist eine Resektion von Teilen des Bandapparates oder der Menisken. Zusatzlich werden
knocherne Anbauten, die das Operationsergebnis gefahrden konnten, abgetragen. AnschlieBend werden das
femorale und tibiale Implantatlager mittels oszillierender Knochensagen unter Verwendung von Schnittblocken
vorbereitet. Eine regelmaBige Kontrolle mittels Probeprothesen sichert die Passgenauigkeit der Implantat-
komponenten. Dariiber hinaus hat der Operateur sein Augenmerk auf ausreichende Spannungsverhaltnisse des
verbliebenen Bandapparates sowie des Weichteilmantels zu richten (Balancierung). Ist dies gegeben, wird
durch die Behandlung der Kniescheibe eine optimale Gleitsituation hergestellt. Die Einpassung der Originalpro-
these wird im Allgemeinen mit Knochenzement vorgenommen. AbschlieBend erfolgen derVerschluss der unter-
schiedlichen Gewebeschichten und die Verbringung des Patienten in den postoperativen Uberwachungsbereich
(Rohrig 2011; MSAC 2009). Eine erste Réntgenkontrolle zur Uberpriifung des korrekten Endoprothesensitzes
erfolgt noch im Operationssaal (Seuser 2011).

Computernavigierte Systeme

Ein gewisser Anteil der Eingriffe wird mithilfe eines Navigationssystems durchgefiihrt (Rohrig 2011; Merle et al.
2009). Im Erfassungsjahr 2011 lag dieser Anteil bei 11,4% (n = 16.591) (AQUA 2012a).Ein Vorteil navigationsge-
fiihrter Operationen wird in der computerunterstiitzten intraoperativen Ausrichtung der Gelenkpartner (Aligne-
ment) gesehen (Rohrig 2011). Die Durchfiihrung einer endoprothetischen Implantation mittels eines Navigati-
onssystems erfolgt unter Visualisierung durch eine stereoskopische Kamera und durch Abtasten des Operati-
onsfeldes. Hierbei speichert der Computer intraoperativ die Anatomie des Hiiftdrehzentrums, der Sprungge-
lenksmitte und die praoperativ vorhandene Beinachse und verwendet diese Daten zur Berechnung der Ausrich-
tung der Endoprothesenlager. Dadurch ist eine Korrektur der Positionierung des Schnittblockes vor der Kno-
chenresektion moglich (Rohrig 2011). In Health Technology Assessments (HTA) konnten statistisch signifikante
Vorteile computernavigierter Techniken hinsichtlich rontgenologischer Endpunkte (z.B. Abweichung von der
funktionell idealen Beinachse), jedoch nicht hinsichtlich klinisch relevanter Zielparameter wie der postoperati-
ven Beweglichkeit oder funktioneller Aspekte zeigen. Demgegeniber verlangern computer-navigierte Verfahren
sowohl die Operationsdauer als auch die Dauer der Blutsperre. Vergleichende Studien, die die langfristigen
Ergebnisse konventioneller und computerassistierter Verfahren untersuchen, liegen bislang nicht vor (WSHCA
2010; MSAC 2009).

Endoprothesentypen

Die technologische Entwicklung endoprothetischer Implantate ist inzwischen auf einem hohen technischen
Niveau angelangt. Es stehen zahlreiche Endoprothesentypen zur Verfligung, die sich nach den verwendeten
Materialkombinationen, Oberflachenbeschichtungen oder Designaspekten unterscheiden. Davon unbenommen
lassen die Anzahl der zu ersetzenden Gelenkkompartimente und der Kopplungsgrad eine grobe Unterteilung der
Knieendoprothesen zu.

In Abhéngigkeit von der pra- bzw. intraoperativen Gelenksituation kann der Operateur unter Endoprothesen mit
unterschiedlichem Kopplungsgrad wahlen. Der Kopplungsgrad beschreibt das AusmaB der Restriktion, die das

Kunstgelenk im Vergleich zur ehemals physiologischen Gelenkfiihrung mit sich bringt (Floren et al. 2011; Merle

et al. 2009).
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= Ungekoppelte Oberflachenersatzprothesen ersetzen lediglich die Gelenkflachen, sodass die Gelenkfiihrung
weiterhin durch den erhaltenen Kapsel-Band-Komplex aufrechterhalten wird.

= Teilgekoppelte Endoprothesen besitzen einen Zapfen, der dem Polyethylen-Inlay aufsitzt und gleichen durch
ihre spezifische Gestaltung die auf das Kniegelenk wirkenden Krafte aus. Die teilgekoppelten Endoprothesen
werden haufig in der Revisionsendoprothetik bei Instabilitaten eingesetzt. In der primaren Versorgung eignet
sich ihr Einsatz bei ausgepragten Deformitaten mit Insuffizienzen des inneren Kollateralbandes, posteriorer
bzw. geringer Valgus-Varus-Instabilitat sowie Bewegungseinschrankungen (Floren et al. 2011; Halder et al.
2011)

= Gekoppelte Knieendoprothesen sind achsgefiihrte Endoprothesen, welche sich zum Teil als Scharniergelen-
ke mit nur einem Freiheitsgrad darstellen. Der mit diesem Design einhergehende erhebliche Restriktions-
grad und die damit verbundenen unphysiologischen Gelenkbewegungen haben sich als Nachteil erwiesen.
Daher wird diese restriktive Endoprothesenart nur noch begrenzt eingesetzt und ist durch moderne gekop-
pelte Endoprothesen mit Dreh-Scharniergelenk bzw. durch den Oberflachenersatz weitgehend abgelost
worden (Merle et al. 2009).

Endoprothesen konnen anhand der individuellen Befundsituation als uni-, bi- oder trikompartimentelle
Endoprothesen implantiert werden. Wahrend bei unikompartimentellen Endoprothesen nur eines der Gelenk-
kompartimente ersetzt wird, werden bei bi- bzw. trikompartimentellen Endoprothesen zwei oder alle drei Ge-
lenkkompartimente ersetzt (FIoren et al. 2011):

= Ein unikompartimenteller Gelenkersatz ersetzt eines der Gelenkkompartimente:

- bei diesem Endoprothesentyp werden sehr haufig unikondylare Knieendoprothesen eingesetzt. Die
unikondylare Knieendoprothese ist einem speziellen Patientenkollektiv vorbehalten und wird entwe-
der bei einseitig medialer oder einseitig lateraler Arthrose des Kniegelenks eingesetzt. Aufgrund der
typischen antero-medialen Lokalisation einer Gonarthrose werden in der iberwiegenden Mehrzahl der
Falle mediale Knie-Schlittenprothesen eingesetzt.

- derisolierte femoropatellare Gelenkersatz ist einem sehr spezifischen Indikationsspektrum vorbehal-
ten und wird in Deutschland v.a. in spezialisierten Einrichtungen durchgefiihrt (Merle et al. 2009).

= Bikompartimentelle Endoprothesen ersetzen zwei Gelenkkompartimente: sehr haufig werden das laterale
und das mediale tibio-femorale Kompartiment ersetzt. Die Standardintervention bilden die bikondylaren
Oberflachenersatzprothesen.

= Trikompartimentelle Endoprothesen stellen einen radikal-invasiven Eingriff dar, indem sie neben beiden
tibio-femoralen Gelenkanteilen auch den Ersatz des patello-femoralen Kompartiments vorsehen. Die Ent-
scheidung fiir den Ersatz des patello-femoralen Kompartiments liegt oftmals im Ermessen des Operateurs
und kann nicht als Standardtechnik angesehen werden.

Implantationstechniken

Zu der dem Befund angemessenen Auswahl des Endoprothesentyps gehort auch die Entscheidung nach der
Verwendung von Knochenzement zur Fixierung der Implantatkomponenten. Grundsatzlich kann zwischen ze-
mentierter bzw. teilzementierter (hybrid) und unzementierter Technik unterschieden werden. Bei unzementierter
Implantationstechnik wird der dauerhafte Halt einer Endoprothese durch vom Korper neu gebildete Knochen-
substanz erreicht, die die Endoprothese fest umschlieBt. Dabei unterstitzt die spezielle Rauigkeit der
Implantatoberflachen das einwachsende Knochengewebe und die knocherne Integration. Besondere Sorgfalt
muss der Operateur bei der Einpassung der Endoprothese walten lassen, da es beim Einschlagen des
Endoprothesenschaftes zu Verletzungen des Knochenlagers bzw. des distalen Femurschaftes kommen kann.
Implantationen ohne Verwendung von Knochenzement werden immer seltener durchgefiihrt und machten im
Jahre 2010, je nach Endoprothesentyp, einen Anteil von 3,7% und 5,4% aus. Dieser Trend ist auch international
zu beobachten. So lag im Jahre 2009 der Anteil unzementierter Endoprothesen in Schweden beispielsweise bei
rund 1% (SKAR 2010).

Demgegeniiber haben die zementierten und teilzementierten Endoprothesen einen Anteil von deutlich mehr als

90% an den im Jahre 2010 durchgefiihrten primarendoprothetischen Prozeduren. Durch Knochenzement kann
die Passgenauigkeit methodisch vereinfacht werden. Dabei werden die Komponenten in ein Bett aus Knochen-
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zement gepresst. Da moderne Knochenzemente schnell ausharten, ist die Endoprothese bereits am Tag nach
der Operation belastbar und es kann eine Friihmobilisation des Patienten erfolgen (Gorenoi et al. 2010). In einer
Meta-Analyse liber 15 Studien konnte eine mehrfach erhohte, statistisch signifikante Chance (Odds Ratio =
4,2) fur eine aseptische Lockerung unzementierter gegeniiber zementierter Endoprothesen gezeigt werden
(Gandhi et al. 2009c). Hybrid-Endoprothesen zeichnen sich durch die Verwendung von Knochenzement ledig-
lich fiir eine Implantatkomponente, i. d. R. des tibialen Endoprothesenanteils, aus.

Darliber hinaus wird durch die zusatzliche Anreicherung des Knochenzements mit Antibiotika versucht, das
Infektionsrisiko zu minimieren. Die Evidenzlage fiir die Verwendung von antibiotikahaltigem Knochenzement ist
jedoch heterogen. Einige Einzelstudien weisen beziiglich des Risikos fiir Wechseleingriffe und Infektionsraten
eine statistisch signifikante Uberlegenheit des antibiotikahaltigen Knochenzements aus (Julin et al. 2010;
Jamsen et al. 2009a), und auch ein deutsches Health Technology Assessment schlussfolgert die Wirksamkeit,
vor allem in Kombination mit intravendser Antibiotikaapplikation (Gorenoi et al. 2010). Eine Kohortenstudie
zeigte dagegen keinen Effekt gegenuiber der Verwendung von nicht-angereichertem Knochenzement auf die
Infektionsrate bis zu einem Jahr nach dem Eingriff (Gandhi et al. 2009b).

2.2.4. Durchfiihrung eines Endoprothesenwechsels

Die operationstechnische Durchfiihrung eines Wechseleingriffs bei liegender Knie-Endoprothese hangt von der
Gelenksituation und den zahlreichen Griinden ab, die einen Wechsel notwendig machen konnen. Insbesondere
festgestellte Infektionen haben maBgeblichen Einfluss auf die Durchfiihrung des Wechseleingriffs.

Wie bei der Durchflihrung einer Erstimplantation ist die préaoperative Planung von zentraler Bedeutung fiir einen
handwerklich einwandfreien Eingriff und die Minimierung von Komplikationswahrscheinlichkeiten. Eine sorgfal-
tige Erhebung und kritische Beurteilung klinischer und rontgenologischer Befunde gehdren neben der Beriick-
sichtigung des Gesundheitszustandes und patientenseitiger Parameter (Alter, Ernahrungszustand, Lebensstil
usw.) zur Planungsphase (Merk et al. 2011).

DerZugang erfolgt liber eine Hautinzision unter Ausnutzung der Erstimplantationsnarbe sowie eine antero-
medial bzw. antero-lateral gefiihrte Arthrotomie. Nach der Gelenkdarstellung erfolgen eine Eversion der Patella
und fallabhangig die Osteotomie der Tuberositas tibiae, auf die die Entfernung der Endoprothese folgt. Diese
beginnt mit einer Explantation der Femurkomponente und gestaltet sich bei bereits gelockerter Endoprothese
i.d.R. problemlos. Bei der Endoprothesenentfernung muss das Augenmerk des Operateurs auf der Minimierung
der zusatzlichen Beeintrachtigung des bereits durch den Primareingriff reduzierten Knochenlagers liegen. In
Abhéangigkeit von der vorzufindenden Weichteilsituation trifft der Operateur die Entscheidung fiir den
Endoprothesentyp und damit zusammenhangend fiir den Koppelungsgrad. Bei der Implantation der
Austauschendoprothese sind Knochendefekte, die sich liberwiegend im zentralen Gelenkanteil finden und bis-
weilen erheblich sein konnen, mit geeigneten MaBnahmen zu sanieren. Dariber hinaus ist die adaquate Achs-
ausrichtung der Endoprothese zentral fiir die Sicherung eines zufriedenstellenden Operationsergebnisses. Zur
Gewahrleistung einer ausgewogenen Weichteilspannung ist die exakte Bestimmung der EndoprothesengroBe
unter Zuhilfenahme von Probeendoprothesen erforderlich. Der Einbau der neuen Endoprothese kann
unzementiert oder zementiert erfolgen. Der Endoprothesenwechsel endet mit dem Verschluss der Weichteile
ggf. unter Verwendung einer Gewebeplastik des Muskulus gastrocnemius (Merk et al. 2011).

Liegt eine Infektion des Gelenkes vor, wird in aller Regel vom oben dargestellten Prozedere abgewichen. Dann
erfolgt der Endoprothesenwechsel entweder wahrend eines einzeitigen oder im Verlaufe eines zweizeitigen
Wechseleingriffs. Letztere stellen die haufigere Intervention bei infizierter Endoprothese dar. Zweizeitige Wech-
sel zeichnen sich durch die Explantation der auszutauschenden Endoprothese bei Implantation der neuen in
einer zweiten Operation aus. Die Infektsanierung erfolgt vor allem durch die sorgfaltige Exzision des betroffe-
nen Gewebes sowie durch eine systemische, erregerspezifische Antibiotikagabe. Ein zweizeitiger Wechsel kann
im Zuge des Ersteingriffes die voriibergehende Implantation eines Platzhalters (Spacer) umfassen. Bei Fehlen
laborparametrischer Entziindungszeichen kann der Wiedereinbau der endgtiltigen Endoprothese in der Regel
nach ca. 6 Wochen erfolgen (Gravius et al. 2010).
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Insgesamt stellen sich Endoprothesenwechsel als chirurgisch anspruchsvollere Eingriffe dar, die unter anderem
mit einer deutlich verlangerten Operationsdauer sowie einem langeren Krankenhausaufenthalt einhergehen.
Die Erstimplantation einer Knie-Totalendoprothese dauerte im Jahre 2010 durchschnittlich 87,4 Minuten. Im
Vergleich dazu lag die durchschnittliche Eingriffsdauer bei rund 128 Minuten fiir einen Wechsel. Wahrend Pati-
enten mit Erstimplantation einer Totalendoprothese eine durchschnittliche Verweildauer von 13 Tagen aufwie-
sen, lag die Dauer der akutstationaren Versorgung bei Patienten mit Wechseleingriffen bei16,2 Tagen (AQUA
2011c; AQUA 2011d).

2.2.5. Risiken

Der operative Eingriff zur Implantation einer Knieendoprothese birgt Risiken fiir intra- und postoperative
Komplikationen.

Allgemeine Risiken

Zu den allgemeinen Komplikationen der Kniegelenkersatz-Operation gehdren Pneumonien, kardiovaskulére
Komplikationen und thromboembolische Ereignisse (tiefe Bein- und Beckenvenenthrombose bzw. Lungenem-
bolien). Im Jahre 2010 lag wahrend des stationaren Aufenthalts nach Totalendoprothesen-Erstimplantation die
Auftretenshaufigkeit fiir behandlungsbediirftige Pneumonien bei 0,16% und fiir kardiovaskulare Komplikationen
bei 0,67% (AQUA 2011b). Patienten mit endoprothetischen Eingriffen am Kniegelenk stellen ein Hochrisikokol-
lektiv fiir venose Thromboembolien dar (AWMF 2010). Die Inzidenz fir tiefe Bein- und Beckenvenenthrombosen
bzw. Lungenembolien lag 2010 bei 0,51% bzw. 0,16% nach Totalendoprothesen-Erstimplantation (AQUA 2011b).
Im Gegensatz dazu zeigt die internationale Studienlage mit Haufigkeiten zwischen 1,5% und 3,9% eine hchere
intra-hospitale Ereignisrate nach totalendoprothetischerVersorgung des Kniegelenks (Cushner et al. 2010;
Hitos et al. 2006; Feinglass et al. 2004b). Eine pharmakologische Thromboseprophylaxe, etwa durch die Gabe
niedermolekularer Heparine, in Kombination mit friihzeitiger Mobilisation und mechanischen ProphylaxemaB-
nahmen, ist inzwischen etablierte klinische Praxis und anerkannter Standard. Die leitlinienkonforme Dauer

der pharmakologischen VTE-Prophylaxe bei knieendoprothetischen Eingriffen liegt bei mindestens 11 Tagen
(11-14 Tage) (AWMF 2010). Fettembolien sind bei Operationen an den unteren Extremitaten selten.

Spezifische Risiken

Zu den spezifischen Komplikationen zahlen die Implantatfehllage, Implantatdislokationen, postoperative Wund-
infektionen, GefaBlasion und Nervenschaden, Patellafehlstellungen, Wundhamatome und Nachblutungen sowie
Frakturen. Behandlungsbediirftige Wundhamatome und Nachblutungen stellen mit einem Anteil von 0,95%,
gefolgt von Wundinfektionen (0,33%), Frakturen (0,14%) und Nervenschaden (0,14%), die haufigste spezifische
Komplikation wahrend des stationaren Aufenthalts nach Totalendoprothesen-Erstimplantation dar (AQUA
2011b). Zu den intraoperativ auftretenden und zum Teil sehr schwerwiegenden Komplikationen zahlen neben
den Verletzungen von Nerven und GefaBen sowie periprothetischen Frakturen auch Verletzungen von Band-
strukturen wie der Abriss des Patellabandes oder die Verletzung des hinteren Kreuzbandes (Jacob et al. 2011;
Pietsch et al. 2011; Cushner et al. 2010).

Darliber hinaus kommt es trotz des in der iiberwiegenden Zahl der Félle elektiven Charakters des Eingriffs zu
Todesfallen. Im Jahre 2010 verstarben 158 Patienten (0,11%) wahrend des stationdren Aufenthalts im Zusam-
menhang mit der Erstimplantation einer Knie-Totalendoprothese (AQUA 2011b) und 29 Patienten (0,24%) nach
einem Wechsel (AQUA 2011a).

Vor dem Hintergrund des Risikoprofils eines elektiven endoprothetischen Eingriffs am Kniegelenk kommt der
Aufklarung des Patienten im Vorfeld der Operation eine besondere Bedeutung zu.

Neben den wahrend des stationaren Aufenthalts zu beobachtenden Komplikationen gibt es Ereignisse bzw.
Umstande, die auch zu ungeplanten operativen Folgeeingriffen flihren konnen.

Aseptische Lockerung

Die aseptische (nicht-infektbedingte) Lockerung zahlt zu den haufigsten Ursachen fiir einen Wechsel bzw. Kom-
ponentenwechsel des Kniegelenkersatzes (Bozic et al. 2010; Julin et al. 2010; Suarez et al. 2008). Radiologisch
kann meist nicht zwischen einer aseptischen und septischen Implantatlockerung unterschieden werden. Hierzu
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sind mikrobiologische Untersuchungen notwendig. Eine aseptische Lockerung ist nicht immer zweifelsfrei zu
diagnostizieren, jedoch werden die folgenden Zeichen als starke Hinweise auf das Vorliegen einer nicht-
infektbedingten Lockerung gesehen (Baumann et al. 2011):

= Fraktur des Knochenzements,

= periprothetische Fraktur ohne adaquates Trauma,

= Bruch des Implantats oder der verwendeten Schrauben sowie eine
= |mplantatwanderung von mehrals 0,5 cm.

Indirekte Kriterien, die auf einer radiologischen Diagnostik beruhen, sind ausgedehnte Osteolysen, die sich
durch groBe Lysesaume um die Implantate oder an der Schnittstelle zwischen Knochen und Knochenzement
zeigen und/oder ein erheblicher Abrieb an den Gleitkomponenten wie z. B. ein einseitiger Abrieb der Polyethy-
len-Inlays (Baumann et al. 2011).

Implantatbedingte Ursachen haben sich in den letzten Jahren zahlenmaBig zuriickentwickelt. Es kann jedoch
auch trotz verbesserter Produktdesigns zu VerschleiBerscheinungen vor allem des Polyethylen-Inlays kommen.
Weitere Griinde liegen in der jeweiligen Verankerungstechnik (zementierte oder unzementierte Implantate) und
dem Design der unterschiedlichen Kompartimente, die auf die Stabilitat des Gelenkersatzes wirken (Baumann
et al. 2011).

Die intraoperativen Einflussfaktoren beziehen sich in erster Linie auf die Erfahrung des Operateurs. Achs- und
Rotationsfehler bedingen einen groBeren Verschlei und damit ein friihzeitige Lockerung der Endoprothese
(Baumann et al. 2011).

Dervordere Knieschmerz ist ein haufiges Symptom nach endoprothetischem Eingriff am Kniegelenk, dessen
Ursache nicht immer geklart werden kann (Jeffery et al. 2011; Merle et al. 2009; Hernigou et al. 2002). Bei
Fehlpositionierung mit radiologischem Nachweis kann ein Wechseleingriff erforderlich werden (Merle et al.
2009).

Infektionen

Infektionen werden in Friih- und Spatinfektionen unterteilt. Bei einer Friihinfektion kann eine
implantaterhaltende Operation moglich werden. Die Spatinfektion erfordert haufig einen zweizeitigen
Endoprothesenwechsel, bei dem zunachst in einer ersten Operation die Explantation der Endoprothese und der
Einsatz eines antibiotikahaltigen Spacers erfolgen. Dieser verbleibt ca. 2 bis 8 Wochen im Gelenk. Nach Abklin-
gen der Infektion und einer Normalisierung der laborchemischen Entziindungsparameter kann die Reimplanta-
tion einer Knieendoprothese erfolgen (Merle et al. 2009).

2.2.6. Auswahl der Endoprothesentypen

Neben patientenseitigen und prozedurenbezogenen Faktoren spielen fiir das Operationsergebnis auch Faktoren
eine Rolle, die mit der Verwendung endoprothetischer Implantate einhergehen (Heinz 2009). Bei
endoprothetischen Implantaten handelt es sich um Medizinprodukte, wahrend deren Produktion die Hersteller
hohe Anforderungen an die Produktionsprozesse 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 Medizinpro-
dukte (BfArM). Dessen Aufgabe ist unter anderem die Dokumentation von Vorkommnissen im Zusammenhang
mit der Verwendung von Medizinprodukten, die den

[...] Ausfall oder eine Anderung der Merkmale oder der Leistung oder eine UnsachgeméBheit
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 kdnn-
te(n) oder fiihren kdnnte(n) [...]“ (§2 Satz 1 MSPV)
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Eine Auswertung zu Vorkommnissen im Zusammenhang mit endoprothetischen Produkten konnte zeigen, dass
immer wieder Chargen bzw. ganze Lose fehlerhafter Produkte in den Vertrieb gelangen und, nach Bekanntwer-
den des Mangels, in aufwandigen Riickrufen aus dem Verkehr gezogen werden miissen. Eine Mehrzahl der Félle
ging auf Fehler bei derVerpackung und der Produktkennzeichnung, produktionsbedingte Schaden oder Design-
probleme zuriick (Heinz 2009).

Es konnte gezeigt werden, dass die Wahl der eingesetzten Knieendoprothese einen erheblichen Einfluss auf das
patientenrelevante Endergebnis hat. In zahlreichen prospektiv angelegten Endoprothesenregistern iiberwie-
gend skandinavischen Ursprungs, konnte friihzeitig aufgezeigt werden, welchen Einfluss die Verwendung ver-
schiedener Endoprothesendesigns auf das Ergebnis hat. Das 1987 in Norwegen eingefiihrte Hiiftendopro-
thesenregister hat bereits nach zehn Jahren Registrierung zahlreiche Endoprothesenmodelle mit hohen Fehler-
raten identifizieren konnen. Mit der Aufgabe dieser Modelle konnten die Raten an Folgeeingriffen und damit die
Gesamtkosten nachhaltig reduziert werden (NRL 2007; NRL 2000). Auch zur Knieendoprothetik liegen Auswer-
tungen etwa schwedischer Registerdaten vor, die zeigen, dass die Verwendung von Produkten unterschiedlicher
Hersteller, adjustiert nach Alter, Geschlecht und Operationsjahr, groBen und bisweilen statistisch signifikant
unterschiedlichen Einfluss auf das Revisionsrisiko hatte (SKAR 2010).

2.2.7. Funktionelle Nachbehandlung und Nachsorge

Ein zufriedenstellendes Langzeitergebnis der Knieendoprothesenversorgung im Sinne einer langfristigen Siche-
rung des Operationsergebnisses und der Haltbarkeit der Endoprothese hangt auch von Art und Umfang der
Nachbehandlung ab. Darliber hinaus hat der Patient durch sein postoperatives Verhalten, insbesondere seiner
Mitwirkung bei der Nachbehandlung oder der Beachtung der endoprothesenspezifischen Verhaltensregeln,
einen entscheidenden Einfluss auf die postoperative Sicherung des Operationsergebnisses. Es ist nicht nur die
Aufklarung des Patienten im Vorfeld des Eingriffes von Relevanz, sondern auch die Information des Patienten zu
postoperativen MaBnahmen und Verhaltensregeln. So gelten fiir Patienten mit einer Knieendoprothese spezifi-
sche Einschrankungen, die insbesondere die Ausiibung bestimmter Sportarten oder Verhaltensweisen im Alltag
betreffen. Patienten haben auch nach erfolgter Endoprothesenimplantation den Wunsch, sich sportlich zu beta-
tigen. Im Allgemeinen wird diesen Patienten ein moderates Aktivitatsniveau empfohlen, das regelméaBige Bewe-
gung bei gleichzeitigem Verzicht auf Kontaktsportarten oder Sportarten mit schnellen Tempowechseln oder
abrupten Richtungsanderungen vorsieht (Farr et al. 2009; Chatterji et al. 2005; Huch et al. 2005).

Da es sich bei Knieendoprothesenpatienten um ein Hochrisikokollektiv fiir thromboembolische Ereignisse han-
delt, stellen die Friihmobilisation sowie die medikamentdse und mechanische Thromboseprophylaxe MaBnah-
men zu deren Vermeidung dar (AWMF 2010).

Durch ein angemessenes Schmerzmanagement sollen vermeidbare Schmerzen ausgeschaltet werden. Ange-
messen bedeutet in diesem Falle eine an der individuellen Schmerzsituation des Patienten orientierte Medika-
tion. Dies hat nicht nur Einfluss auf die Lebensqualitat, sondern auch auf den Fortschritt des funktionellen The-
rapieerfolges (Seuser 2011; DGU et al. 2009).

Die Friihmobilisation erfolgt bereits am 1. postoperativen Tag und orientiert sich in Art und Umfang an der indi-
viduellen Situation des Patienten. Sie umfasst aktivierende MaBnahmen zur Kreislaufanregung, Beuge- und
Streckiibungen des betroffenen Kniegelenks sowie die Mobilisation des Patienten in den Sitz oder Stand. Ggf.
kann hier bereits ein erstes Gehen unter Zuhilfenahme entsprechender Hilfsmittel (Unterarm-Gehstiitzen,
Rollatoren etc.) angebahnt werden (Seuser 2011; DGU et al. 2009).

Die physiotherapeutische Betreuung wéahrend des stationaren Aufenthalts und dariiber hinaus stellt eine Stan-
dardintervention in der Nachsorge des Patienten dar. Sie umfasst dabei im Wesentlichen die vier Bereiche

= des therapeutischen Trainings zur Kraftigung und propriozeptiven Schulung,
= des Trainings zum sicheren Erlernen von Positionswechseln,

= des Trainings zur Sicherstellung eines physiologischen Gangbildes sowie

= das Erlernen eines sicheren Bewegungsverhaltens im Alltag (MAS 2005).
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Darliber hinaus erhalten die Patienten zur langfristigen Sicherung und Verbesserung des Operationsergebnisses
eine ambulante oder (teil)stationdre RehabilitationsmaBnahme, deren Ziel es ist

»[...] im Einzelfall den bestméglichen Rehabilitationserfolg im Sinne der Teilhabe an Familie,
Arbeit, Gesellschaft und Beruf zu erreichen® (G-BA 2009).

Die liberwiegende Mehrheit der Patienten nimmt diese RehabilitationsmaBnahme in Anspruch. Sie wird in der
Regel fiir die Dauer von 3 Wochen von den Kostentragern genehmigt und kann in begriindeten Fallen liber die-
sen Zeitraum hinaus ausgedehnt werden. Diese MaBnahmen bilden dadurch eine wichtige Saule in der Nach-
behandlung, dass sie einen Beitrag zur Wiederherstellung der bestmoglichen Funktionsfahigkeit des versorgten
Kniegelenks leisten. Dariiber hinaus tragen rehabilitative MaBnahmen und MaBnahmen der Anschlussheilbe-
handlung insgesamt zur Verbesserung der Teilnahme des Patienten an den Aktivitaten des taglichen Lebens bei
und spielen so eine wichtige Rolle bei der Wiedererlangung einer zuvor ggf. eingeschréankten Selbststandigkeit.
Bei jingeren Patienten konnen diese MaBnahmen auch zur Vorbereitung der Wiederaufnahme einer beruflichen
Tatigkeit dienen. Zahlen, die eine Quantifizierung der Patienten erlauben, die endoprothetisch versorgt wurden
und die eine Anschlussheilbehandlung/Rehabilitation in Anspruch nehmen, sind nicht verfigbar. Es kann aber
davon ausgegangen werden, dass die liberwiegende Mehrheit der Patienten diese Leistungen beansprucht.

Durch Nachbeobachtung und Kontrolluntersuchungen, vor allem durch zuséatzliche Rontgenaufnahmen, sollen
eventuell auftretende Frithkomplikationen rechtzeitig erkannt werden. Wahrend die Zeitintervalle fiir die Nach-
untersuchungen unmittelbar nach dem Eingriff engmaschig sind, erweitern sich diese in der Regel mit zuneh-
mendem zeitlichem Abstand zur Operation. Bei komplikationslosem Verlauf kdnnen nach Ablauf des ersten
Jahres nach der Operation rontgenologische Nachuntersuchungen im Abstand von 1 bis 2 Jahren erfolgen
(Seuser 2011).

2.2.8. Besonderheiten der Versorgung

Die Versorgung in der Knieendoprothetik ist gekennzeichnet durch eine Vielzahl an der Versorgung beteiligter
Leistungserbringer sowohl im ambulanten als auch im stationaren Sektor. Zu den Leistungserbringern zéhlen
hausarztlich tatige Facharzte, Facharzte fiir Orthopadie bzw. Orthopadie und Unfallchirurgie sowie Facharzte fiir
Physikalische und Rehabilitative Medizin und Physiotherapeuten. Je nach Krankheitsbild und Funktionsstatus
unterscheiden sich der Behandlungsverlauf und das Spektrum der beteiligten Leistungserbringer.

Am Beginn derVersorgung stehen vor allem bei degenerativen Erkrankungen tberwiegend hausarztlich tatige
Facharzte und niedergelassene Facharzte flir Orthopadie, die den Patienten aufgrund symptomatischer Be-
schwerden in ein Krankenhaus einweisen. Bei akuten traumatischen Verletzungen beginnt die Versorgung in
vielen Fallen in der stationaren Notaufnahme. Allerdings spielen unfallbedingte endoprothetische Versorgungen
nur eine untergeordnete Rolle. Die Diagnostik zur Indikationsstellung erfolgt in der Regel durch Facharzte fiir
Orthopadie oder Unfallchirurgen. Sie fiihren die spezifische praoperative Diagnostik durch. Sowohl der auf-
nehmende Krankenkenhausarzt als auch der Operateur miissen die Indikation bestatigen. Dazu miissen die
praoperativen Befunde vorliegen. Da der Operateur in der Regel nicht die Weiterbehandlung des Patienten
durchfiihrt, verlangt auch die Nachsorge eine gute Koordination und Kooperation der Akteure. An der Weiterbe-
handlung beteiligt sind der Hausarzt und/oder der niedergelassene Orthopade und - bei entsprechender Indi-
kation - Leistungserbringer aus dem therapeutisch-rehabilitativen Bereich, insbesondere Physiotherapeuten.

Wenn Rehabilitationsbediirftigkeit* und Rehabilitationsfahigkeit® gegeben sind, schlieBen sich an die akut-
stationdre Behandlung in der Regel eine Anschlussheilbehandlung und/oder RehabilitationsmaBnahme an
(G-BA 2009).

*GemaB der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses lber 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 Rehabilitationsbeddirf-
tigkeit laut §8, wenn ,,[...] Uber die kurative Versorgung hinaus der mehrdimensionale und interdisziplinare Ansatz der medizinischen Rehabi-
litation erforderlich ist.”

® Desweiteren sind in der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses 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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Nach einer Kniegelenkersatz-Operation ist eine zeitnahe postoperative Rontgenkontrolle {iblich. Bei persistie-
renden Beschwerden sind klinische und radiologische Kontrollen zur Ursachenabklarung erforderlich. Die
Handhabung der Nachuntersuchungen ist heterogen und findet bei komplikationslosem Verlauf ohne Schmer-
zen und Beschwerden in unterschiedlichen Abstanden (6, 12 oder 24 Monaten) statt (Seuser 2011).

Versorgungsqualitdt und Ziele des Eingriffs aus Patientensicht

Die Entscheidung fiir oder gegen eine Knieendoprothese lasst sich in vielen Fallen nicht allein auf Basis des
medizinischen Sachverhalts treffen. Eine partizipative Entscheidungsfindung (engl. Shared Decision Making)
von Arzt und Patient - unter Berlicksichtigung der Symptome und Funktionseinschrankungen des Patienten -
ist daher von entscheidender Bedeutung. Der Begriff umfasst die aktive und vom Arzt geforderte Beteiligung
des Patienten am Prozess der Entscheidungsfindung unter Verwendung moglichst evidenzbasierter Informatio-
nen. Damit soll der Patient in die Lage versetzt werden, alternative Behandlungsoptionen auf der Grundlage
einer Risiko-Nutzenabschatzung gegeneinander abzuwagen, Praferenzen zu entwickeln und zu auBern.
Partizipative Entscheidungsfindung achtet dabei die Entscheidungsautonomie des Patienten und fordert aus-
driicklich seine Beteiligung im gesamten Entscheidungsprozess (Harter et al. 2011). Zumal es sich bei einer
Knieendoprothese in aller Regel um einen elektiven Eingriff handelt, sollte dem Patienten ausreichend Zeit fiir
diesen Prozess zur Verfligung gestellt und individuelle Praferenzen beriicksichtigt werden (Suarez-Almazor et al.
2010; Loh et al. 2007). Patienten, die sich fir eine Knieendoprothese entscheiden, verkniipfen hiermit be-
stimmte, oftmals sehr optimistische Erwartungen (Gonzalez Sédenz de Tejada et al. 2010; Gandhi et al. 2009a;
Lyall et al. 2009; Mannion et al. 2009; Nilsdotter et al. 2009b; Mahomed et al. 2002). So berichten etwa
Mahomed et al. (2002), dass 75% der Patienten, die sich einem endoprothetischen Eingriff am Knie- oder Hift-
gelenk unterziehen mussten, eine vollstandige Beseitigung der Schmerzsymptomatik und in 40% der Falle eine
uneingeschrankte Wiederherstellung der Funktionsfahigkeit nach dem Eingriff erwarten konnen. Die Schmerz-
reduktion sowie die Verbesserung bzw. Normalisierung der Funktionsfahigkeit in Alltagssituationen stellen
zugleich die wichtigsten patientenseitigen Zielstellungen eines solchen Eingriffs dar (Mannion et al. 2009;
Nilsdotter et al. 2009b). Umso wichtiger und eine zentrale Voraussetzung dafiir, dass der Patient in der Lage ist,
die Vor- und Nachteile eines solchen Eingriffs aus seiner Sicht abzuwagen, ist die praoperative, gut verstandli-
che Information iber Behandlungsalternativen, Erfolgsaussichten, mogliche Komplikationen sowie liber den
Aufwand der postoperativen Rehabilitation. Insbesondere wenn eine aufwandige Rehabilitation erforderlich ist,
kann das Ergebnis von der Therapietreue (Compliance) und der Motivation des Patienten abhangen, die bei
entsprechender praoperativer Aufklarung liber die erforderlichen Verhaltens- und ggf. RehabilitationsmaBnah-
men erhoht sein kann.
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2.3. Potenziale fiir Qualitatsverbesserungen

Vor dem Hintergrund der bisherigen Ausflihrungen und unter Beruicksichtigung der Ergebnisse und Erfahrungen
der ESQS lassen sich mithilfe des Behandlungspfades die im folgenden Abschnitt dargestellten potenziellen
Ansétze zur Qualitatsverbesserung in der Knieendoprothesenversorgung formulieren.

2.3.1. Anséatze zur Qualitatssicherung
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Abbildung 6: Behandlungspfad bei Knieendoprothesenversorgung

Abbildung 6 stellt einen idealtypischen Behandlungspfad fiir einen Patienten dar, der in Folge einer fortgeschrit-
tenen primaren oder sekundaren Gonarthrose das medizinische System in Anspruch nimmt. Der Pfad doku-
mentiert, ausgehend von der Uberweisung des Patienten durch einen Leistungserbringer aus dem vertragsarzt-
lichen Bereich, den chronologischen Verlauf iiber die akut-stationare Phase, die sich anschlieBende Rehabilita-
tion, die Nachsorge sowie die etwaige Notwendigkeit von Folgekontakten aufgrund eines beeintrachtigten Ge-
nesungsprozesses.

Erist zum einen das Ergebnis der Erkenntnisse aus der Auseinandersetzung mit den qualitatsrelevanten Aspek-
ten zur Knieendoprothesenversorgung sowie zum anderen der Auseinandersetzung mit den Teilnehmern des
Panelverfahrens. Es sei darauf hingewiesen, dass nicht alle potenziell denkbaren Verlaufe abgebildet werden
kénnen und der Pfad folglich nicht erschépfend ist. Dariiber hinaus wurde zugunsten einer besseren Ubersicht-
lichkeit auf die Darstellung von Riickkoppelungsschleifen, die potenziell von jedem einzelnen Punkt innerhalb
des Behandlungspfades ihren Ursprung nehmen und zu einem zeitlich vorgelagerten Pfadabschnitt ziehen kon-
nen, verzichtet. Innerhalb der Darstellung sind die besonders qualitatsrelevanten Abschnitte des Behandlungs-
verlaufs durch Symbole (rotes Kreuz in schwarzem Kreis) gekennzeichnet. Diese weisen auf potenzielle Ansatze
zur Qualitatssicherung hin. Die Buchstaben innerhalb der Kreissymbole stellen den Bezug zwischen den durch
sie gekennzeichneten Pfadabschnitten und den im Folgenden beschriebenen Teilaspekten her. Die im Folgen-
den beschriebenen Ansatze zur Qualitatssicherung orientieren sich daher eng an der Darstellung im Behand-
lungspfad.
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Teilaspekt A

Konservative MaBnahmen

Wie bereits dargestellt stellen konservative TherapiemaBnahmen - in Abhangigkeit vom Schweregrad der Arth-
rose - Alternativen zur operativen Intervention dar. Bei gegebenen Standzeiten kann eine zu frithe chirurgische
Intervention den Zeitpunkt eines Wechseleingriffs zeitlich nach vorne verlagern. Erst wenn die Gelenkzersto-
rung fortgeschritten ist und damit korrespondierend der Leidensdruck des Patienten zu groB wird, ist eine ope-
rative MaBnahme gerechtfertigt. Bis dahin stehen medikamentose sowie nicht-medikamentose Moglichkeiten
zurVerfugung, die Funktionalitat des Gelenks und die Alltagsfahigkeiten des Patienten zu erhalten oder sogar zu
verbessern. Die Aufklarung des Patienten auch iber nicht-invasive Alternativen zur Operation kann damit einen
Beitrag zur Wahl des richtigen Operationszeitpunktes leisten.

Vorliegen einer angemessenen Indikationsstellung

Die Indikationsstellung fiir einen knieendoprothetischen Eingriff bedarf einer sorgfaltigen Bewertung sowohl der
klinisch erhobenen Parameter als auch der subjektiven patientenseitigen Umstande. Die leitliniengerechte
Indikationsstellung umfasst die folgenden Schritte:

= Anamnese inkl. Erhebung evtl. Vorerkrankungen und sonstiger relevanter Begleitumstande

= klinische Untersuchung inkl. Bestimmung der Laborparameter, ggf. inkl. Entziindungsparameter

= apparative Untersuchungen (insbesondere bildgebende Diagnostik wie Rontgen, Kernspintomografie,
Computertomografie)

Die abschlieBende Bewertung der Notwendigkeit einer endoprothetischen Versorgung des Kniegelenks erfor-
dert eine kritische Auseinandersetzung mit dem Gesamtbefund und soll neben den rontgenologischen Zeichen
auch den subjektiv empfundenen Leidensdruck (Schmerz) des Patienten beriicksichtigen (DGU et al. 2009).
Hoherwertige Leitlinien der Methodenklassen S2 (evidenz- oder konsensusbasiert) oder S3 (evidenz- und
konsensusbasiert) sind flir den deutschen Raum zum Zeitpunkt der Recherche nicht verfiigbar. Vor diesem
Hintergrund wird deutlich, dass es essenziell ist, die Wahl des Operationsverfahrens sowie des zu implantieren-
den Endoprothesentyps aus der Gesamtheit der individuellen Befundsituation heraus adaquat zu beurteilen. Die
Indikationsstellung ist daher regelmaBig Thema in wissenschaftlicher Forschung und in Diskursen innerhalb der
Arzteschaft. Dariiber hinaus steht die Indikationsstellung auch immer wieder, nicht zuletzt aufgrund vermuteter
Fehl- bzw. Uberversorgung, im Fokus des 6ffentlichen Interesses. Beispielhaft fordert etwa der Abschlussbe-
richt zum Projekt ,,Qualitatssicherung der stationaren Versorgung mit Routinedaten“ (WIdO 2007), mit Verweis
auf demografiebereinigte Leistungszuwachse (dazu u.a. BARMER (2010)), eine kritische Auseinandersetzung
mit der Indikationsstellung fiir die Knietotalendoprothetik ein.

Auf der Ebene des individuellen Patienten stellt die Angemessenheit der Indikationsstellung die zentrale Saule
im Versorgungsverlauf dar. Auf ihr bauen wesentliche Prozesse der Leistungserbringung auf, die ihrerseits quali-
tatsrelevant sind: So hat die Indikationsstellung Einfluss auf den Zeitpunkt und die Art der Intervention, die
Auswahl des Endoprothesentyps und kann die chirurgischen Optionen ggf. notwendiger Folgeeingriffe ein-
schranken. Eine nicht befundgerechte Indikationsstellung kann somit den Genesungsverlauf sowie die Zielset-
zung endoprothetischerVersorgung infrage stellen. Zugleich kann, auf einer aggregierten Ebene, ein hoher An-
teil an endoprothetischerVersorgung ohne angemessene Indikationsstellung Hinweis auf eine Fehlversorgung
innerhalb der infrage kommenden Patientenkollektive geben. Die Betrachtung der Ergebnisse aus den beste-
henden Kniemodulen der ESQS (AQUA 2012a; AQUA 2012b; AQUA 2011c; AQUA 2011d; AQUA 2010a; AQUA
2010b; BQS 2008b; BQS 2008a), wie sie in Tabelle 7 im Zeitverlauf dargestellt sind, zeigt, dass in den vergange-
nen Jahren eine kontinuierliche und deutliche Verbesserung in Richtung einer angemessenen Indikationsstel-
lung stattgefunden hat. Da jedoch grundsatzlich bei allen endoprothetischen Eingriffen eine angemessene
Indikationsstellung zu fordern ist, darf hier nach wie vor auch weiterhin von einem Potenzial fiir die Qualitats-
verbesserungen ausgegangen werden. So liegt etwa der Anteil der Félle, bei denen nicht die geforderten Indika-
tionskriterien erfiillt waren, bei den Primareingriffen bei 4,1% (5.949 Falle) sowie bei Wechseleingriffen bei 3,4%
(424) fir das Jahr 2011 (AQUA 2012a; AQUA 2012b).
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Tabelle 7: Ergebnisse fiir die Indikationsstellung der ESQS-Module 17 /5 und 17/7

Ergebnis in % (95% KI)

Modul | 2006 2007 2008 2009 2010 2011

17/5 86,19 89,39 92,7 94,2 95,3 95,9
(86,0-86,4) |(89,2-89,6) |(92,5-92,8) [(94,0-94,3) |(95,2-954) |(95,8 - 96,0)

17/7  |88,7 88,2 94,5 95,3 96,0 96,6
(88,1-89,4) |(87,5-88,8) |(94,1-949) |(949-956) |(956-96,3) |(96,2-969)

Aufklarung des Patienten und Einbindung in den Entscheidungsprozess

Eine grundsatzliche Anforderung im Versorgungsgeschehen betrifft die Aufklarung des Patienten und seine
Einbindung in den Entscheidungsprozess. Viele Patienten empfinden die praoperative Aufklarung iber Behand-
lungsalternativen, Erfolgsaussichten, mogliche Komplikationen, das Verhalten nach der Operation und die pos-
toperative Rehabilitation als nicht ausreichend bzw. haben unterschiedliche Auffassungen iiber das AusmaR der
arthrotischen Erkrankung und die Risiken des Eingriffs (Street et al. 2009). Gute praoperative Information lasst
Patienten vor dem Eingriff weniger angstlich sein (McDonald et al. 2004) und kann die Erwartungshaltung an
den Behandlungserfolg beeinflussen (Mancuso et al. 2008; Loh et al. 2007). Hochwertige Informationen uber
Spezifika des Eingriffs kdnnen zu einem veranderten, selbstbestimmteren Entscheidungsverhalten fihren (Kim
et al. 2008). Ausfiihrliche schriftliche und allgemeinverstandliche Informationsmaterialien in Erganzung zur
mindlichen Aufklarung kdnnen dabei die Wahrscheinlichkeit erhohen, dass Patienten alle relevanten Informati-
onen erhalten. Die angemessene praoperative Information des Patienten ist eine Voraussetzung fiir die
partizipative Entscheidungsfindung von Arzt und Patient. Bislang waren die Aufklarung der Patienten und ihre
Einbindung in Entscheidungsprozesse im Zusammenhang mit der endoprothetischen Versorgung nicht Bestand-
teil der Erfassung der ESQS, sodass hier von einem grundsatzlichen Potenzial fur die Qualitatsverbesserungen
ausgegangen werden darf. Nur Uber Patientenbefragungen kann deutlich werden, ob und in welcher Hinsicht
Patienten sich (hier speziell bezogen auf die Knieendoprothesenversorgung) nicht ausreichend informiert und
einbezogen fiihlen, sei es z.B. im Hinblick auf die Entscheidungsfindung zur Durchfiihrung des Eingriffs oder auf
ihr gesundheitsbezogenes Verhalten danach. Vielfach zeigen Studien, dass die Kommunikation mit dem Patien-
ten einen wichtigen Teil der Versorgungsqualitat darstellt und gleichzeitig oft nicht optimal verlauft (Ha et al.
2010). AuBerdem wurden Zusammenhange zwischen guter Arzt-Patient-Kommunikation und einem gutem
Outcome nachgewiesen (Stewart et al. 2011; Stewart 1995).

Der Fokus der gesetzlich verbindlichen externen qualitatssichernden MaBnahmen richtete sich bislang primar
auf die klinischen Aspekte der Leistungserbringung. Die Integration der Patientenperspektive und ihre systema-
tische Erfassung stellen damit, zumindest fiir Deutschland, eine wertvolle Perspektivenerweiterung fiir die ex-
terne Qualitatssicherung dar.

Teilaspekte B und C

Leitliniengerechte Versorgung

Eine leitliniengerechte Versorgung mittels perioperativer Antibiotikagabe und Thromboseprophylaxe sind Pro-
zessparameter. Sie nehmen Einfluss auf das Risiko fiir die Entstehung spezifischer Komplikationen nach
endoprothetischem Eingriff, die flir Patienten relevante Endpunkte und fiir die Qualitatssicherung aussagekraf-
tige Ereignisse darstellen. Die Vermeidung dieser Komplikationen steht damit im Vordergrund einer leitlinienge-
rechten Versorgung.

Interdisziplindre Zusammenarbeit, Koordination und Standardisierung

An derVersorgung von Patienten, die eine Knieendoprothese bendtigen, sind mehrere Leistungserbringer sek-
toreniibergreifend beteiligt. Aus diesem Grund ist es von besonderer Bedeutung, dass eine gute und koordinier-
te Zusammenarbeit der verschiedenen Leistungserbringerin der pra-, peri- und postoperativen Phase stattfin-
det. Hierzu zahlen nicht nur die Koordination des Patienten entlang des Versorgungspfades, sondern ebenso die
prospektive Ressourcenplanung sowie ein zeitnaher Transfer relevanter Befundinformationen. Gleiches gilt
auch fiir die Versorgungsprozesse innerhalb eines Sektors, die durch standardisierte Prozessschritte, wie etwa
durch die Implementierung klinischer Behandlungspfade effektiver gestaltet werden konnen (Kirschner et al.
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2010a; Kirschner et al. 2010b; Barbieri et al. 2009; Kim et al. 2003). Nur durch eine vorausschauende und
interdisziplinare Abstimmung, die effiziente Planung des Operateurs, eine angemessene Auswahl der Medizin-
produkte (mit oder ohne Knochenzement) sowie eine optimierte Koordination an den sektoralen Ubergéngen
ist es moglich, Schnittstellenproblematiken zu minimieren, eine hohe Ergebnisqualitat zu sichern und dem
Patienten eine optimale Versorgung zu gewéhrleisten.

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

= Standardisierung derVersorgung: Die Standardisierung der Ablaufe im Sinne eines Behandlungspfades
erhohen die Effektivitat der Behandlung und die Patientenzufriedenheit, ohne die Komplikationsraten zu er-
hohen (Kirschner et al. 2010a; Kirschner et al. 2010b; Barbieri et al. 2009; Kim et al. 2003).

= MaBnahmen zur Komplikationsprophylaxe: Die strenge Einhaltung der Hygieneanforderungen und eine pro-
phylaktische Antibiotikagabe senken das Infektionsrisiko, leitliniengerechte pharmakologische und mecha-
nische MaBnahmen senken das Risiko fiir die Entstehung thromboembolischer Ereignisse (AWMF 2009;
AlBuhairan et al. 2008).

Komplikationen

Wie bei jedem operativen Eingriff liegt auch bei der endoprothetischen Versorgung des Kniegelenks ein allge-
meines Operationsrisiko vor, das den postoperativen Verlauf verkompliziert und in sehr seltenen Fallen lebens-
bedrohlich sein kann. Ein Verfahren zur Darstellung von Versorgungsqualitat muss sich daher auch diesem
Aspekt widmen, um einen Beitrag zum Erreichen des Ziels zu leisten, die infrage kommenden Interventionen fiir
die Patienten moglichst sicher zu.Abbildung 7 dokumentiert die Komplikationen fiir die totalendoprothetische
Versorgung zwischen den Jahren 2007 und 2011 im Verhaltnis zu allen betroffenen Patienten.
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Abbildung 7: Komplikationsraten im Zeitverlauf zwischen 2007 und 2011

Die Darstellung zeigt einen kontinuierlichen Trend der Abnahme der Komplikationsraten fiir die
totalendoprothetischen Eingriffe. Dies lasst die Vermutung zu, dass ein relevanter Anteil der Komplikationen, so
z.B. Infektionen, Thrombosen oder Lungenembolien (vgl. Abschnitte 2.2.2 sowie 2.2.5), grundsatzlich durch
geeignete MaBnahmen vermieden werden kann. Vor diesem Hintergrund tritt die Optimierung derVersorgung,
etwa durch die leitliniengerechte Durchfiihrung derim Zusammenhang mit der Kniegelenkersatz-Operation
erforderlichen Interventionen und MaBnahmen, in den Vordergrund.

Daruiber hinaus tritt eine relevante Anzahl von Komplikationen, bei denen aufgrund der zeitlichen Nahe ihres
Auftretens davon ausgegangen werden muss, dass sie Folge des Eingriffs sind, erst nach der Entlassung aus
der stationaren Versorgung auf (Cushner et al. 2010; WIdO 2007). So konnte gezeigt werden, dass 4,6% der
Patienten aufgrund von Komplikationen als Folge eines endoprothetischen Eingriffes am Kniegelenk innerhalb
eines Jahres nach dem Eingriff erneut stationar aufgenommen werden mussten (WIdO 2007). Diese Komplika-
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tionen finden in bisherigen Ansatzen der externen stationaren Qualitatssicherung keine Beriicksichtigung. Eine
Erfassung der Daten zu diesen Komplikationen kann zur Verbesserung der Transparenz sowie zur Aufdeckung
von Qualitatsdefiziten beitragen. Eine umfassende Datenerfassung zu qualitatsrelevanten Versorgungsaspekten
bildet somit die Voraussetzung fiir die wesentlichen Ansatze zur Qualitatsverbesserung:

= die Ermdglichung von Transparenz zur Aufdeckung von Qualitatsdefiziten,

= die Schaffung von Vergleichsmoglichkeiten (Benchmarking) der leistungserbringenden Einrichtungen mit
Durchschnittswerten oder mit den ,Besten®, in deren Folge

= interne Prozesse zur Qualitatsverbesserung angestoBen werden konnen sowie

= die Schaffung von Entscheidungsautonomie auf der Seite der Patienten durch eine geeignete offentliche
Berichterstattung.

Teilaspekt D

Funktionierendes Uberleitungsmanagement nach Reha

Die Rehabilitation als Bestandteil der Knieendoprothesenversorgung ist aufgrund ihrer Zuordnung zum SGB IX
und SGB Xl nicht durch die externe stationare Qualitatssicherung zu erfassen. Die funktionelle Entwicklung des
Patienten wahrend der RehabilitationsmaBnahmen ist jedoch sehr entscheidend fir die weitere Genesung.

Teilaspekte E und F

Nachsorge /Follow-up

Die Nachsorge, inklusive Nachbehandlung und Kontrolle im Anschluss an eine Knieendoprothese ist wichtig,
um eine optimale Versorgung des Patienten auch nach der Entlassung aus dem akutstationaren Bereich ge-
wahrleisten und das Operationsergebnis langfristig sichern zu konnen. Auch hier stellen eine sinnvolle Koordi-
nation sowie eine zeitnahe Verfiigbarkeit von Ressourcen und Informationen eine grundsatzliche Anforderung
an die Leistungserbringer dar. Zur Nachbehandlung zahlen stationare oder ambulante RehabilitationsmaBnah-
men inkl. physiotherapeutischer MaBnahmen mit friihzeitiger Mobilisation und individuellem Belastungsaufbau,
bedarfsabhangige Anpassungen des hauslichen Umfelds und des Arbeitsplatzes sowie ggf. Lebensstilmodifika-
tionen (DGU et al. 2009).

Wenn der Patient nach dem Eingriff keine Beschwerden hat, soll eine Nachuntersuchung nach 12 Monaten zu
einem ganzheitlichen Behandlungserfolg beitragen. Im Rahmen der Nachsorge konnen patientenrelevante
Endpunkte mittels etablierter, vom Patienten selbst auszufiillender Fragebdgen erhoben werden. Die wichtigs-
ten die Patientenperspektive abbildenden Endpunkte sind Lebensqualitat, Funktionalitat und Schmerz (Nufiez
et al. 2009; Quintana et al. 2006).

2.3.2. Bestehende Qualitatsprojekte

Zwei Leistungsbereiche bilden die derzeit bestehende externe vergleichende Qualitdtssicherung (Vereinbarung
des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaB §137 Abs. 1 SGBVi.V. m. §135a SGBV liber MaBnahmen der
Qualitatssicherung fiir nach § 108 zugelassene Krankenhauser) ab (AQUA 2011a; AQUA 2011b):

= Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation (Modul 17 /5)

= Knie-Endoprothesen-Wechsel und -Komponentenwechsel (Modul 17 /7)

Das Projekt Qualitdtssicherung der stationéren Versorgung mit Routinedaten (QSR) wurde Ende 2002 mit dem
Ziel gestartet, Mdglichkeiten der Qualitatsberichterstattung auf Basis von GKV-Routinedaten zu priifen. Es ist
ein gemeinsames Forschungsprojekt des AOK-Bundesverbandes, der HELIOS Kliniken GmbH, des Wissen-
schaftlichen Instituts der AOK (WIdO) und des Forschungs- und Entwicklungsinstituts fiir das Sozial- und
Gesundheitswesen Sachsen-Anhalt (FEISA). ZurVerbesserung der Qualitatssicherung der stationaren Versor-
gung werden Indikatoren zur Knietotalendoprothese bei Gonarthrose abgebildet (WIdO 2011; WIdO 2007).

Im Rahmen der externen Qualitatssicherung der Deutschen Rentenversicherung und der Spitzenverbande der
Krankenkassen werden vergleichende Analysen der Daten der Rehabilitationseinrichtungen des Kostentragers
zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat vorgenommen. Hinzu kommen die Strukturdaten der Rehabilitati-
onseinrichtungen, Einzelfallbegutachtungen zur Analyse der Prozessqualitédt (Peer Review) sowie
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Rehabilitandenbefragungen zur Behandlungszufriedenheit und zur Bewertung der Ergebnisqualitat (Greitemann
2009; Merle et al. 2009).
Weitere Initiativen zur Qualitatssicherung sind u.a.

= EndoCert, eine Initiative zur Zertifizierung von Endoprothetikzentren,
= EndoReg, die Endoprothesen-Register Datenbank der Deutschen Arthrose Stiftung sowie

= dasim April 2011 gestartete Endoprothesenregister Deutschland gGmbH (EPRD).
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3. Methodik

3.1. 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

3.2. Angewandte Methoden

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. Fir 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 Diagno-
se- und Therapieverfahren, sondern auch erganzende Erkenntnisse zu den Qualitatsaspekten derVersorgung,
zu aktuellen Qualitatsprojekten und zu den zu erwartenden Problemfeldern bei der Qualitatsbetrachtung zu
gewinnen.

Im Einzelnen geben die Ergebnisse derVorrecherche Auskunft iber:

= 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

¢ ,scope*“ aus dem Engl. fiir Abgrenzung, Umfang, Reichweite
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= 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 potenziellen Indikation zur Knie-Endoprothesen-Implantation oder
zum -Wechsel, z.B. Osteoarthritis, Femurfrakturen oder ungeplanter Eingriff aufgrund von Komplikationen.

Séaule Il Versorgungsleistung (Technologie): Enthalt die aktuellen und/oder etablierten medizinischen Versor-
gungsleistung(en) im Rahmen einer endoprothetischen Versorgung des Kniegelenks. Dazu wurden spezifische
Suchbegriffe der Knieendoprothesenversorgung durch Boolesche Operatoren mit den verschiedenen OP-
Techniken verbunden.

Séaule Il 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-
ubergreifenden Qualitatssicherung stehen:

= Effektivitat

= Patientensicherheit

= Patientenorientierung
= Zugang/Koordination

Saule llI stellt den spezifischen und sensitiven Ansatz zur Abbildung der Qualitatsdimensionen und der Versor-
gung dar.

Fur 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.

Ol G GEEmm

Saule 1 Saule 2 Saule 3
Zielpopulation Versorgungs- relevante
leistung Evaluations-
AND (Technologie) | AND felder
Suchbegriff Suchbegriff Suchbegriff
or or or
Suchbegriff Suchbegriff Suchbegriff
or or or
Suchbegriff Suchbegriff Suchbegriff
or or or
Suchbegriff Suchbegriff Suchbegriff

G 2GRN 2z Gy

Abbildung 8: Recherchemodell fiir die systematische Hauptrecherche
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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 geman 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 8: Kriterien im Rahmen des Auswahlprozesses

Ausschlusskriterien

A1l Publikationen beinhalten nicht die Erkrankungsbilder des Kniegelenks gemaB Abschnitt 2.1

A2 Publikationen beinhalten nicht Verfahren der endoprothetischen Versorgung des Kniegelenks gemaR
Abschnitt 2.2

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

A4 Publikationen ohne Volltext in englischer, deutscher oder niederlandischer Sprache

A5 Publikationen, die ausschlieBlich im Abstract vorliegen oder fiir die kein Abstract vorliegt

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

Erganzend wurden im Laufe des Verfahrens lber 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 wahrend 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 Ubertragen 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

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
AQUA-Institut. Dazu wurden nach erfolgter Ausschreibung die eingegangenen Bewerbungsunterlagen systema-
tisch aufbereitet und nach einem einheitlichen Raster bewertet. Relevante Merkmale der Bewerber, wie Berufs-
gruppen- und Sektorenzugehorigkeit, Geschlecht und verfahrensspezifische Kompetenzkriterien (fachliche und
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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 9 dargestellten Schritte.

Indikatorenbewertung

Schriftlich, postalisch Treffen

00

=
L 2
= S Einflihrung in die
£ 2 Bewertungsmethodik
< o

[

>

Relevanz
+ Relevanz
Klarheit/Verstandlichkeit

Bewertungs-
runde 1

1
gﬂ ~ Praktikabilitat Praktikabilitat
= < + +
& = Eignung fiir die 6ffentliche Eignung fiir die offentliche
% = Berichterstattung Berichterstattung
fo'a)

Abbildung 9: Ablauf des Panelverfahrens mit Zuordnung zu den einzelnen Bewertungsrunden

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 fiir grundlegende Fra-
gen und Diskussionen zum Verfahren.

Bewertungsrunde 1

Die Bewertungsrunde 1 verfolgte das Ziel der Bewertung der Relevanz der Indikatoren sowie ihrer Klar-
heit/Verstandlichkeit. Im Rahmen einer schriftlich-postalischen Bewertung wurde jeder Panelteilnehmer
zunachst um eine erste individuelle und selbstandige 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 schriftlich-postalischen Vorbewertung und der Kommentare
zu den einzelnen 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 59



Knieendoprothesenversorgung 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 10: 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. (McPherson et al. 2007)

Folgende Giitekriterien 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?

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

= |Ist derIndikator von Bedeutung fiir das deutsche Gesundheitssystem?

Klarheit/Verstandlichkeit

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

Grundlage fir die Bewertung der Klarheit/Verstandlichkeit waren die Indikatorenbeschreibungen auf der Basis
der Recherche.

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

= Zahler und Nenner sind klar definiert,
= keine Interpretationsspielraume: der Indikator ist eindeutig, unmissverstandlich, reproduzierbar,
= die Formulierung ist Uberregional giiltig,

= die Formulierung ist institutionsunabhéangig.
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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 dazugehorige 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 fir die einrichtungsbezogene o6f-
fentliche Berichterstattung sollten typischerweise angewendet werden:

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

= das Ergebnis des Indikators ist durch einen einzelnen Leistungserbringer beeinflussbar,

= FEinflussgroBen 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 spateren Umsetzung des Qualitatssiche-
rungsverfahrens empirisch lberprift (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 zurVerfligung, 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 schriftlich-postalischen Vorbewertung in der Bewertungsrunde 2 wurden die

Indikatoren bei einem Paneltreffen erneut bewertet und teilweise modifiziert. Aus dem Ergebnis dieser letzten
Bewertungsrunde resultierte das endgiiltig 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 11: Bewertungsfeld fiir die Bewertungsrunde 2

Auswertungsmethode

Relevanz

Der Ausgangspunkt bei der Auswertung der Bewertungen der Indikatoren zur Bewertungskategorie Relevanz
(Bewertungsrunde 1, schriftlich-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 = Uberhaupt nicht
relevant bis 9 = sehrrelevant).

Fur 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 darliber, dass der Indikator relevant ist, lag vor, wenn mindestens 75% der Bewer-
tungen in der Klasse [7-9] lagen.

Klarheit/Verstandlichkeit

Die Bewertung der 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, alternative Formulie-
rungsvorschlage zu machen.

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

Ein Indikator gilt als praktikabel, wenn der Median einen Wert > 4 einnimmt. Im Rahmen der durch das AQUA-
Institut angewendeten Methodik wurden Indikatoren, die als ,nicht praktikabel“ bewertet werden, 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 6ffentliche Berichterstattung
Die Auswertungsregeln fiir die Eignung fiir die einrichtungsbezogene o6ffentliche Berichterstattung waren ana-

log zu denen der Relevanz.

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

AbschlieBendes Indikatorenset

Das AQUA-Institut ist verpflichtet, die Angemessenheit des endgtiltigen Indikatorensets abschlieBend zu bewer-
ten. Das kann dazu fiihren, dass Indikatoren, die vom Panel als nicht relevant oder nicht praktikabel gewertet
worden sind, aber zur Abbildung relevanter Versorgungsaspekte zwingend bendtigt werden, durch das AQUA-
Institut in das Set aufgenommen werden. Umgekehrt ist auch der theoretische Fall moglich, dass das AQUA-
Institut einen Indikator ausschlieBt. Griinde hierfiir konnen Schwierigkeiten bei der Umsetzung sein.

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 fir 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 Verfligung:

= 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

Fur 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 Routinedaten und anderen Datenquellen war zu bericksich-
tigen, dass diese Daten einem Erfassungsbias unterliegen konnen, derim Zusammenhang mit ihrer Primarnut-
zung steht. Abrechnungsdaten konnen in unterschiedlichem Umfang einem Fehlanreiz durch die damit ver-
knipfte Vergiitung 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 fiir den stationaren
und ambulanten Sektor bei gleichen Behandlungsformen die Méglichkeit der Erfassung von Diagnosen (ICD-
Kodes) vorgesehen ist, ist die Dokumentationsqualitat nicht ohne Weiteres vergleichbar. Vertragsarzte missen
den ICD-Kode nur 4-stellig verschlusseln. Kodierrichtlinien liegen auBerdem nur fir stationare Leistungserbrin-
ger 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. Daruber hinaus
waren erste Kriterien flr eine Plausibilitatsprifung zu entwickeln. Diese Vorarbeiten sind wesentliche Grundla-
gen fir die EDV- bzw. informationstechnische Aufbereitung der Dokumentationsparameter und der Dateniiber-
mittlung.
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4. Entwicklung des Indikatorenregisters

4.1. ThemenerschlieBung

Scoping-Workshop

Ein wesentlicher Bestandteil der ThemenerschlieBung fiir das vorliegende Qualitatssicherungsverfahren war die
frihzeitige Einbindung und Beriicksichtigung externer Expertise im Entwicklungsprozess. Aus diesem Grund
wurde am 6. April 2011 ein Scoping-Workshop im AQUA-Institut in Gottingen ausgerichtet, dessen Ziel es war,
die Knieendoprothesenversorgung aus den verschiedenen Blickwinkeln der an derVersorgung beteiligten Ak-
teure zu beleuchten und die interdisziplinare Perspektive fiir die Verfahrensentwicklung inhaltlich nutzbar zu
machen. Einladungen sind an Fachgesellschaften, Beteiligte an bereits bestehenden Qualitatsinitiativen sowie
an Mitglieder der Bundesfachgruppe Orthopadie und Unfallchirurgie gegangen. Zudem wurde die Veranstaltung
auf den Webseiten des AQUA-Instituts (www.sqg.de) offentlich bekannt gegeben. Mit der Bekanntgabe waren
interessierte Experten zugleich aufgerufen, sich durch einen Vortrag aktiv an der Programmgestaltung zu betei-
ligen. Am Workshop nahmen insgesamt 37 Experten insbesondere aus den orthopadisch-unfallchirurgischen
Fachdisziplinen und der Patientenvertretung teil. Unter den Teilnehmern waren auch Vertreter unterschiedlicher
Gremien und Organisationen wie dem G-BA, der Bundeséarztekammer, dem GKV-SV, dem MDK, der DKG sowie
von Landesgeschaftsstellen fiir Qualitatssicherung. Dieser Scoping-Workshop war dem eigentlichen Entwick-
lungsprozess im Panel vorgeschaltet.

Die Veranstaltung umfasste insgesamt 9 Vortrage. Zunéachst wurde durch Referenten des AQUA-Instituts in zwei
Auftaktbeitragen in die Methodik der Entwicklung der Qualitatsindikatoren eingefiihrt. Darliber hinaus erfolgte
die Prasentation des aktuellen Stands derVorrecherche. Diese umfasste die Darstellung derVersorgungskette,
wie sie aus den Ergebnissen derVorrecherche abgeleitet werden konnte, sowie den Entwurf eines Suchmodells,
welches die Grundlage fiir die anzuschlieBende systematische Literaturrecherche bilden sollte. Bereits hier
nahmen die anwesenden Experten die Gelegenheit zur kritischen Stellungnahme und Diskussion war, deren
Schwerpunkte die fir die Verfahrensentwicklung zu berticksichtigenden Prozeduren sowie methodischer Art
waren. Fur letztere bildete die Diskussion Uiber die Anzahl und Ausrichtung der fiir die Abbildung der Qualitat in
der Knieendoprothesenversorgung erforderlichen Indikatoren den Themenfokus.

In den an diesen einfiihrenden Teil sich anschlieBenden Vortragen prasentierte eine Referentin Forschungser-
gebnisse zum Einfluss der Mindestmengenregelung auf Komplikationsraten sowie die Eignung der Ergebnisse
aus Patientenbefragungen als Zusatzinformationen zu den Indikatoren der externen stationaren Qualitatssiche-
rung. Ein weitererVortrag setzte sich mit der Nutzung von Routinedaten fiir die Qualitatssicherung sowie den
damit einhergehenden speziellen methodischen Fragen auseinander. Eine weitere Referentin widmete ihren
Beitrag dem Thema der Computernavigation in der Knieendoprothesenversorgung als eine, aus ihrer Sicht,
vorteilhaften Operationsmethode.

Die zweite Halfte derVeranstaltung wurde von der Patientenvertretung mit einem Beitrag zu den Aspekten der
Patientenperspektive eroffnet. Der Referentin war es ein zentrales Anliegen, die Qualitatsdefizite derVersor-
gung aus einer patientenzentrierten Perspektive herauszuarbeiten. Diese werden insbesondere bei den Sekto-
reniibergangen und damit zusammenhangend zur Sicherstellung derVersorgungskontinuitat sowie einer ge-
meinsamen Entscheidungsfindung gesehen. Darliber hinaus wurde betont, dass ein Qualitatssicherungsverfah-
ren in erster Linie an patientenrelevanten Bedurfnissen bzw. Endpunkten ausgerichtet und die Erfassung der
Patientenperspektive ein unabdingbarer Bestandteil des Verfahrens sein sollten. Der nachfolgende Referent
setzte sich kritisch mit der Mindestmengenregelung auseinander und diskutiert deren unterstellte Auswirkun-
gen auf die Versorgungsqualitat anhand von Fallbeispielen. Die beiden schlieBenden Beitréage des Workshops
setzten sich mit der erschwerten Datenerfassung im klinischen Versorgungsalltag am Beispiel des Qualitatssi-
cherungsverfahrens zur Revisionsendoprothetik des Kniegelenks auseinander. Samtliche Vortrage sind auf den
Webseiten des AQUA-Instituts veroffentlicht.
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Die Referenten wurden im Vorfeld gebeten, sich konkret zu der Frage ,Was muss ein QS-Verfahren bei der
Knieendoprothesenversorgung leisten?“ zu auBern. Zusammenfassend erwiesen sich die folgenden Anforde-
rungen aus Sicht der Referenten als wesentlich:

= Die durch Indikatoren abgebildeten Aspekte sollen von hoher Relevanz fiir die Versorgungsqualitat sein und
moglichst auf Grundlage verlasslicher Informationen griinden.

= Die Datengrundlage fiir die Darstellung von Qualitat durch Indikatoren soll valide und umfassend sein.

= Das Verfahren soll in der Lage sein, Qualitat auf einer aggregierten Ebene abzubilden und gleichzeitig eine
ausreichende Differenzierung von Prozeduren und Leistungserbringern gewahrleisten.

= Der Aufwand fiir die Umsetzung soll so gering wie moglich sein.

= Das Verfahren soll in der Lage sein, Qualitatsdefizite aufzudecken und zugleich die Ableitung von Hand-
lungsempfehlungen zum Abbau der Defizite ermoglichen.

= Das Verfahren soll Informationen bereit stellen, die Konsequenzen z.B. durch konkrete VerbesserungsmaB-
nahmen zur Folge haben.

= Das Verfahren soll Qualitat laienverstandlich und transparent darstellen.

In einer Abschlussdiskussion nahmen die anwesenden Experten die Gelegenheit wahr, weitere zentrale Punkte,
die im Qualitatssicherungsverfahren von Relevanz sind, aufzugreifen und im Lichte der gehorten Vortrage zu
behandeln. Ein wesentlicher Aspekt dieser Diskussionen waren die Indikationsstellungen fiir Erstimplantationen
und Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Konsens bestand unter den Experten, dass ein Qualitatssicherungs-
verfahren nur dann sinnvoll ist, wenn neben Totalendoprothesen auch die unikondylaren Knie-
Schlittenprothesen erfasst werden. Die aus dem Workshop gewonnenen Erkenntnisse und Anregungen wurden
in die thematische Recherche integriert. Das Suchmodell konnte durch die Anregungen der Experten inhaltlich
bereichert werden. Insgesamt wurde diese Veranstaltung von den anwesenden Experten als wertvolle Moglich-
keit eingeschatzt, die eigene professionelle Perspektive einzubringen und das Entwicklungsverfahren dadurch
frihzeitig inhaltlich zu fundieren.

4.2. Indikatorenrecherche und -bewertung

Vorrecherche

Durchfiihrung

Die Vorrecherche erfolgte im Zeitraum vom 24. Februar 2011 bis zum 11. Marz 2011. Dabei wurden fiir die Er-
krankungen am Kniegelenk, die eine endoprothetische Versorgung nach sich ziehen kdnnen, Prozeduren defi-
niert und derzugehorige Technologiestatus ermittelt. Mithilfe von Health Technology Assessments, systemati-
schen Ubersichtsarbeiten und verfiigbaren Leitlinien wurde die aggregierte Evidenz zum Verfahren gesichtet.

Ergebnisse

Zur Festlegung des Technologiestatus und der aggregierten Evidenz des vorliegenden Verfahrens zur
Knieendoprothesenversorgung wurden insgesamt 76 Quellen verwendet, die in Tabelle 9 nach Typen differen-
ziert aufgefiihrt sind. Diese Dokumente dienten auch als Grundlage fiir die Festlegung der notwendigen Such-
begriffe bzw. auch der MeSH-Terms und EMTREE-Begriffe fiir die systematische bibliographische Recherche.
Insgesamt wurde der Datenbestand von 52 HTA-Agenturen durchsucht. Alle ermittelten und bewerteten Quel-
len (HTAs und systematische Ubersichtsarbeiten) sind in Anhang A.1 aufgelistet.

Im Zeitraum vom 4. Marz bis 8. Marz 2011 wurde eine Recherche nach Leitlinien durchgefiihrt. Die Recherche
nach aktuellen themenbezogenen Leitlinien erfolgte zunéchst in den Leitliniendatenbanken der Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) sowie des Guideline International
Network (G-I-N). Erganzt wurde die Recherche durch eine Suche bei weiteren nationalen und internationalen
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 Indikato-
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ren verwendet wurden, wurde dies explizit gekennzeichnet. Der Anhang A.2.3 enthalt eine Beschreibung der
Klassifikationssysteme fiir die Empfehlungsgrade der verwendeten Leitlinien.

Tabelle 9: Gesamtergebnis der Vorrecherche zum Technologiestatus

Quellencharakterisierung Zahl der ermittelten Dokumente der Vorrecherche
HTA 4

Ermittelte Leitlinien zum Verfahren 13

Systematische Ubersichtsarbeiten 59

Gesamtdokumentation 76

Hauptrecherche

Bibliographische Datenbankrecherche

Auf Grundlage der Ergebnisse derVorrecherche wurden die verfahrensspezifischen Suchmodelle entwickelt
(siehe Anhang A.3). Die systematische Literaturrecherche erfolgte am 27. April 2011 in MEDLINE (via Pubmed).
Die systematische Recherche in der MEDLINE-Datenbank wurde durch eine Recherche in der EMBASE-
Datenbank am 2. Mai 2011 ergénzt. In Anhang A.4 findet sich die Dokumentation der Recherche mit Angabe der
verwendeten Suchbegriffe.

Nach Ausschluss der Dubletten wurden insgesamt 4.774 potenziell relevante Quellen in der systematischen
bibliographischen Recherche detektiert, die einem Titel- und Abstractscreening zugefiihrt wurden. Es verblie-
ben 326 potenziell relevante Quellen Weitere 69 potenziell verfahrensrelevante Quellen wurden im Rahmen
einer Handsuche gefunden oder nach Hinweisen von Experten beriicksichtigt sodass letztlich 395 Titel fiir das
Volltextscreening vorlagen.

Systematische Recherche in Indikatordatenbanken

Im Zeitfenster vom 2. Mai bis 23. Mai 2011 fand die Recherche bei Portalen und in Datenbanken von Agenturen,
die Qualitatsindikatoren entwickeln bzw. evaluieren (Indikatorendatenbanken), statt. Die durchsuchten Agentu-
ren und Institutionen sind in Anhang A.6 gelistet.

In Indikatordatenbanken konnten 63 Indikatoren fiir die Knieendoprothesenversorgung recherchiert werden.

Systematische Recherche in Datenbanken fiir Patientenbefragungsinstrumente

Um die Besonderheiten der Patientenperspektive adaquat zu beriicksichtigen, wurden zusatzlich Datenbanken
(PROQOLID, PHI, MAPI, MOT, EORTC, CSP, IQPR, Traumascores, CEBP, PROMS) bzw. Informationssysteme, die
auf Patientenbefragungsinstrumente spezialisiert sind, durchsucht. Es konnten verfahrensspezifische Items fiir
die Knieendoprothesenversorgung identifiziert werden, die im Wesentlichen jenen des Entwicklungsverfahrens
zur Hiiftendoprothesenversorgung entsprachen.

Ergebnisse der Informationsbewertung
Anhand der vorab definierten Ein- bzw. Ausschlusskriterien (vgl. Tabelle 8) erfolgte das Titel- und Abstract-
screening, das zwei Wissenschaftler unabhangig voneinander durchfiihrten.

Nach Ausschluss von 4.448 offensichtlich nicht relevanten Quellen wurden 326 Quellen im Volltext beschafft
und erneut bewertet. Zusatzlich erfolgte eine Volltextbewertung von 69 weiteren Quellen, die im Verlaufe der
Aufbereitung der Indikatorendatenblatter und des Panelverfahrens z.B. durch eine erganzende Handsuche iden-
tifiziert oder durch Hinweise von Experten beriicksichtigt wurden. Im Zeitraum vom 30. Mai bis 27. Juni 2011
wurden daraus schlieBlich 256 themenspezifisch relevante Publikationen identifiziert.

Die recherchierten bzw. in der Literatur gefundenen Indikatoren wurden in strukturierte Indikatorendatenblatter
uberfiihrt. Zur Schaffung zusatzlicher Transparenz bezuglich der dem Indikatorenset zugrunde liegenden Evidenz
wurde die im Begriindungsfeld des Indikatordatenblattes zitierte Literatur einem Klassifikationsprozess unter-
zogen. Dabei wurde den Publikationen, wo dies moglich war, auf Grundlage der Methodenbeschreibung der
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Studien ein entsprechendes Studiendesign zugewiesen. Die Entscheidung fiir die Zuweisung eines Studiende-
signs basierte dabei im Wesentlichen auf den Begriffsdefinitionen des Deutschen Netzwerks fiir Evidenz-
basierte Medizin (DNEbM’) sowie auf den etablierten Begriffsdefinitionen des AQUA-Glossars. Die Zuweisung
ist auf den Indikatorendatenblattern als Abkirzung unmittelbar hinter der Quellenangabe der jeweiligen Studie
kenntlich gemacht oder ergibt sich aus der textlichen Beschreibung. Es erfolgte keine Klassifizierung der Litera-
tur, bei der die Beschreibung der Studie dies nicht sicher zulieB.

Tabelle 10: Studiendesigns fiir die Studienklassifikation in den Indikatorbeschreibungen

Studiendesign Klassifiziert als
Systematisches Review SR
Meta-Analyse MA

Health Technology Assessment HTA
Randomisierte kontrollierte Studie RCT
Kohortenstudie KHS
Fall-Kontroll-Studie FKS
Registerstudie RGS

Leitlinie LL

Narratives Review NR

" http:/ /www.ebm-netzwerk.de/ (Letzter Zugriff am 02.02.2012)
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Recherche
n=6.484

Ausgeschlossene Quellen
(Duplikate)

n=1.710

Titel- und Abstract-Screening
n=4.774

Ausgeschlossene Quellen
n=4.448

Screening der Volltexte
n=395

Ergdnzende Literaturquellen (z.B.
iiber Expertenkontakte,
Referenzverzeichnisse)

n=69

Ausgeschlossene Quellen
(keine fragespezifische Bearbeitung)

n=139

Eingeschlossene Publikationen
n=256

Bisher keine Vollpublikation
erhalten:

n=0

Abbildung 12: Ergebnis der Literaturrecherche

Die Abbildung veranschaulicht den gesamten Auswahlprozess von der Suche in den bibliographischen Daten-
banken hin zu den eingeschlossenen Publikationen.
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4.3. Indikatorenregister

Uber die systematische Suche in den Indikatorendatenbanken wurden 63 Indikatoren fiir die Knieendo-
prothesenversorgung ermittelt.

Das Verfahren zur Knieendoprothesenversorgung sollte sich gemaB G-BA inhaltlich an das mit einem zeitlichen
Vorlauf von etwa 4 Monaten gestartete Verfahren zur Hiiftendoprothesenversorgung anlehnen und, wo moglich
und sinnvoll, die im Zuge dieser Verfahrensentwicklung gemachten Erkenntnisse berlicksichtigen. Obschon
bisweilen starke inhaltliche Unterschiede zwischen den in den jeweiligen Entwicklungslinien gepriiften Verfah-
ren existieren, wurde dieser Vorgabe, insbesondere wahrend der Erstellung des vorlaufigen
Indikatorenregisters, auf zweierlei Arten Rechnung getragen:

= zum einen durch die Ubernahme von 12 Indikatoren aus dem vorldufigen Indikatorenregister des Verfahrens
zur Hiiftendoprothesenversorgung. Die Entscheidung fiir eine Ubernahme orientierte sich daran, ob die ein-
zelnen Indikatoren als geeignet erschienen,

- denim Behandlungspfad zur Knieendoprothesenversorgung dargestellten Versorgungsablauf mit be-
sonderem Fokus auf Sektorengrenzen bzw. zur Nachsorge zu adressieren

- diejenigen Versorgungsaspekte abzubilden, die durch die recherchierten Indikatoren nicht oder nicht
in hinreichendem MaBe abgedeckt waren.

= zum anderen durch die Vorgabe gemaB Ziffer 2 des G-BA Auftrages vom 16. Dezember 2010, nach der die im
Verfahren zur Huftendoprothesenversorgung als relevant bewerteten Indikatoren auch in das zu bewertende
Register zur Knieendoprothesenversorgung aufgenommen werden sollten. Die Umsetzung dieser Vorgabe
erfolgte auf Grundlage der Priifung der als relevant bewerteten Indikatoren hinsichtlich ihrer Relevanz fiir das
Verfahren zur Knieendoprothesenversorgung. Als Instrumentarium zur Bewertung wurden der Behandlungs-
pfad und die darin dokumentierten Qualitatsdefizite bzw. qualitatsrelevanten Versorgungsaspekte herange-
zogen. Nach diesbeziiglicher Priifung wurden weitere 13 Indikatoren aus dem vorlaufigen Indikatorenregister
des Verfahrens zur Hiftendoprothesenversorgung entnommen und den Panelexperten des Verfahrens zur
Knieendoprothesenversorgung zur Bewertung angeboten.

Unter Berlicksichtigung der Zwischenergebnisse aus dem Entwicklungsverfahren zur Hiiftendoprothesen-

versorgung sowie den aus der Recherche gewonnenen Indikatoren gingen somit insgesamt 88 Indikatoren
in das vorlaufige Indikatorenregister ein.
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Abbildung 13 gibt das gesamte Set von 75 Indikatoren - exklusive der 13 Indikatoren, die nach der Relevanz-
bewertung aus dem Verfahren zur Hiiftendoprothesenversorgung entnommen wurden - differenziert nach den
Qualitatsdimensionen des Qualitatsmodells wieder.

Effektivitat Systematisch
ermittelte
Indikatoren
Patienten-
orientierung
Patienten-
sicherheit

Ergebnis
systematische Zugang/
Literaturrecherche Koordination

Abbildung 13: Quellen der ermittelten Indikatoren differenziert nach Qualitatsdimension

Neben derZuordnung zu den einzelnen Qualitatsdimensionen erfolgte eine Zuordnung zu den Indikatortypen
Struktur-, Prozess- und Ergebnisindikator. Die Tabelle 11 zeigt die Verteilung derinsgesamt 88 Indikatoren

tber beide Merkmalsdimensionen.

Tabelle 11: Anzahl der Indikatoren pro Indikatortyp und Qualitatsdimension

Qualitatsdimension
Effektivitat | Patientensicherheit | Patientenorientierung Zugang Summe
(inkl. Koordination)
S
%’ Strukturindikator 2 7 0 3 12
S | Prozessindikator 11 11 8 3 33
e
= | Ergebnisindikator 6 35 2 0 43
Summe 19 53 10 6 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 Qualitatsindikatoren. Die Vergabe der Indikator-ID orientierte sich
am Behandlungspfad. Die Indikatoren sind nach Qualitatsdimensionen systematisiert wiedergegeben. Die 13
Indikatoren, die auftragsgemaB nach der Relevanzbewertung im Verfahren zu Hiiftendoprothesenversorgung
tibernommen wurden, sind mit dem Zusatz (H) gekennzeichnet.
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Tabelle 12: Ubersicht der ermittelten Indikatoren nach Qualitatsdimension geordnet

Indikator-ID | Indikatortitel Indikatortyp
Effektivitat
2 Indikation zur Knie-Totalendoprothese Prozess
3 Indikation zur Knie-Schlittenprothesen Prozess
4 Indikation zum Wechsel oder Komponentenwechsel Prozess
7 Praoperative Verweildauer bei kniegelenknaher Femur- oder Tibiafraktur Prozess
> 36 Stunden nach Aufnahme (H)
16 Prophylaxe heterotoper Ossifikationen (H) Prozess
22 Prasenz eines Protokolls flir die Thromboseprophylaxe Struktur
30 Friihmobilisation innerhalb 24 Stunden postoperativ (H) Prozess
31 Physiotherapie nach Knieendoprothesen-Erstimplantation Prozess
33 Postoperative Beweglichkeit bei Knie-Totalendoprothese (Messung) Prozess
34 Postoperative Beweglichkeit bei Knie-Totalendoprothese Ergebnis
35 Postoperativen Beweglichkeit bei Knie-Schlittenprothesen- Messung Prozess
36 Postoperative Beweglichkeit bei Knie-Schlittenprothese Ergebnis
37 Gehfahigkeit bei Entlassung - Knie-Totalendoprothese Ergebnis
38 Gehfahigkeit bei Entlassung - Knie-Schlittenprothese Ergebnis
39 Gehfahigkeit bei Entlassung - Wechsel oder Komponentenwechsel Ergebnis
69 Veranderung des Bewegungsumfangs des Knies nach Rehabilitation (H) Ergebnis
70 Nachuntersuchung nach einem Jahr (H) Prozess
85 Anteil zementierter Knieendoprothesen Prozess
88 Teilnahme an einem nationalen Endoprothesenregister Struktur

Patientensicherheit

8 Praoperative Antibiotikagabe bei Knie-Totalendoprothese Prozess
17 Prasenz eines Protokolls fiir die Antibiotika-Prophylaxe Struktur
18 Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Knie- Totalendoprothese Prozess
19 Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Knie-Schlittenprothese Prozess
20 Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Wechsel oder Komponentenwechsel Prozess
21 Antibiotikagabe kiirzer als 24 Stunden Prozess
23 Thromboembolieprophylaxe bei Knieendoprothese Prozess
24 Postoperative Thromboseprophylaxe Prozess
25 Prasenz eines Protokolls fiir das Blutmanagement Struktur
26 Homologe Bluttransfusionen bei Knie-Totalendoprothese Prozess
27 Perioperative Beta-Blocker Gabe bei Patienten mit Beta-Blocker Prozess
Dauermedikation
29 Operationsdauer bei elektiver Knie-Endoprothesen-Erstimplantation (H) Prozess
32 Sturzpravention (H) Prozess
40 Registrierung von Komplikationen Struktur
41 Feststellen von Komplikationen bis 6 Wochen nach Operation Struktur
42 Verwendung eines Registrierungsformulars fiir Komplikationen Struktur
43 Protokolliertes Treffen liber Komplikationen Struktur
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Indikator-ID |Indikatortitel Indikatortyp
44 MaBnahmenplan nach Komplikationen Struktur
45 Unerwiinschte postoperative Ereignisse Ergebnis
46 Anasthesiebedingte Komplikationen (H) Ergebnis
47 GefaBverletzung oder Nervenschaden bei Knie- Totalendoprothese Ergebnis
48 Fraktur als Behandlungskomplikation bei Knie- Totalendoprothese Ergebnis
49 Postoperative Wundinfektion bei Knie-Totalendoprothese Ergebnis
50 Wundhamatome/Nachblutungen bei Knie-Totalendoprothese Ergebnis
51 Allgemeine postoperative Komplikationen bei Knie-Totalendoprothese Ergebnis
52 Reoperationen wegen Komplikation bei Knie-Totalendoprothese Ergebnis
53 Sterblichkeit bei Knie-Totalendoprothese Ergebnis
54 GefaBverletzung oder Nervenschaden bei Knie-Schlittenprothese Ergebnis
55 Fraktur bei Knie-Schlittenprothese Ergebnis
56 Postoperative Wundinfektionen bei Knie-Schlittenprothese Ergebnis
57 Wundhamatome/Nachblutungen bei Knie-Schlittenprothese Ergebnis
58 Allgemeine postoperative Komplikation bei Knie-Schlittenprothese Ergebnis
59 Reoperation wegen Komplikation nach Schlittenprothese Ergebnis
60 Sterblichkeit bei Knie-Schlittenprothese Ergebnis
61 GefaBverletzung oder Nervenschaden bei Wechsel oder Komponentenwechsel | Ergebnis
62 Fraktur - Wechsel oder Komponentenwechsel Ergebnis
63 Postoperative Wundinfektionen bei Wechsel oder Komponentenwechsel Ergebnis
64 Wundh@matome/Nachblutungen bei Wechsel oder Komponentenwechsel Ergebnis
65 Allgemeine postoperative Komplikationen bei Wechsel oder Komponenten- Ergebnis
wechsel
66 Reoperationen wegen Komplikation bei Wechsel oder Komponentenwechsel Ergebnis
67 Sterblichkeit bei Wechsel oder Komponentenwechsel Ergebnis
71 30-Tage-Sterblichkeit nach Knie-Totalendoprothese Ergebnis
72 90-Tage-Sterblichkeit nach Knie-Totalendoprothese Ergebnis
73 1-Jahres-Sterblichkeit nach Knieendoprothese Ergebnis
74 Postoperative Wundinfektionen wahrend des Krankenhausaufenthalts oder bei | Ergebnis
Wiederaufnahme
75 Thrombose/Lungenembolie intrahospital oder innerhalb von 90 Tagen nach Ergebnis
Entlassung bei Knieendoprothesenimplantation (H)
76 Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen (H) Ergebnis
77 Periprothetische Frakturen nach 90 Tagen (H) Ergebnis
78 Ungeplante Wiederaufnahme innerhalb von 90 Tagen Ergebnis
79 Revision innerhalb 365 Tage nach Knieendoprothese Ergebnis
80 Infektion der Knieendoprothese innerhalb von 365 Tagen nach OP Ergebnis
81 Ungeplante Reoperation innerhalb von 2 Jahren (H) Ergebnis
82 Revision innerhalb von 5 Jahren nach Knie-Totalendoprothese (Area-Indikator) | Ergebnis
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Indikator-ID

Indikatortitel

Indikatortyp

Patientenorientierung

5 Partizipative Entscheidungsfindung (Patientenbefragung) Prozess

9 Aufklarung iber Alternativen zur geplanten Behandlung (Patientenbefragung) Prozess

10 Praoperative Aufklarung liber Erfolgsaussichten und Risiken (Patientenbefra- Prozess
gung)

1 Aufklarung des Patienten zur VTE (Venose Thromboembolie)-Prophylaxe (Pati- | Prozess
entenbefragung)

12 Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen (Patientenbefragung) | Prozess

13 Aufklarung Uber die Anasthesie (Patientenbefragung) Prozess

14 Aufklarung zum postoperativen Verhalten (Patientenbefragung) Prozess

15 Aufklarung mit Hilfe von Informationsmaterialien Prozess

83 Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat (Patientenbefragung) Ergebnis

84 Patientenrelevante Endpunkte: Schmerz und Funktionseinschrankungen (Pati- | Ergebnis
entenbefragung)

Zugang zur Versorgung (inkl. Koordination)

1 Uberweisung zur Weiterbehandlung Prozess

6 Wartezeit vor Knieendoprothese Struktur

28 Behandlungspfad fiir die Knieendoprothetik Prozess

68 Vorliegen des Funktionsstatus und eines Rehabilitationsplans aus der Rehabili- | Prozess
tationsmaBnahme bei der Erstvorstellung beim weiterbehandelnden Arzt (H)

86 Stationare Aufnahme fiir Knieendoprothesen (Area-Indikator) Struktur

87 Knieendoprothetik-Rate (Area-Indikator) Struktur

Abbildung 14 gibt einen Uberblick iiber die Verteilung der ermittelten Indikatoren 88 entlang des Behandlungs-
pfades bei der Knieendoprothesenversorgung. Darliber hinaus sind die Indikatoren farblich den entsprechen-
den Dokumentationsbdgen zugeordnet. Fiir 3 Indikatoren (grau gekennzeichnet) liegen derzeit keine Instrumen-
te zur Erhebung vor. Die in Kapitel 2 beschriebenen Ansétze zur Qualitatssicherung, wie auch die Abschnitte des
idealtypischen Behandlungspfades (siehe Abbildung 6und Anhang G), sind durch Indikatoren gut abgebildet.
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5. Panelverfahren

5.1. Zusammensetzung des Panels

Die offentliche Ausschreibung fiir das Panelverfahren Knieendoprothesenversorgung erfolgte am 2. Marz 2011
auf der Internetseite www.sqg.de. Auch auf dem Scoping-Workshop am 6. April 2011 wurde die Ausschreibung
bekannt gegeben. Bis zum 9. Mai 2011 konnten sich Experten fiir eine Teilnahme am Panelverfahren bewerben.
Nach Ablauf der Bewerbungsfrist wurde ein Auswahlverfahren nach der zuvor festgelegten Methodik (siehe
Abschnitt 3.2.3) durchgefiihrt.

Fur die Teilnahme am Panelverfahren gingen insgesamt 41 Bewerbungen ein. Das AQUA-Institut wahlte nach
den vorgegebenen Kriterien10 Experten aus. Zudem benannten die maBgeblichen Organisationen nach § 140f
SGBV zwei Patientenvertreter flir das Panel. Es ergab sich damit eine PanelgroBe von 12 Teilnehmern, die alle
gleichberechtigt an dem Verfahren teilnahmen. Zwei der vom AQUA-Institut ausgewahlten Experten schieden
bereits in einem friihen Stadium (vor bzw. nach dem Auftaktworkshop) aus dem Panel aus. Um einem Verlust
an Expertise durch deren frilhes Ausscheiden vorzubeugen, wurden zwei Teilnehmer nachnominiert, wobei
besonderes Augenmerk auf einen vergleichbaren Ausbildungs- und Erfahrungshintergrund gelegt wurde. Da die
nachnominierten Experten nicht am Auftaktworkshop teilnehmen konnten, wurden sie in separaten Schulungen
in der Bewertungsmethodik und dem Verfahrensablauf unterwiesen. Die endgiiltige Zusammensetzung des
Panels ist im Folgenden dargestellt:

Die arztliche Expertise wurde gewahrleistet durch

= zwei niedergelassene Facharzte fiir Orthopadie bzw. Orthopadie /Unfallchirurgie,
= drei stationar tatige Experten mit facharztlicher Anerkennung fiir Unfallchirurgie /Orthopéadie bzw. Orthopa-
die und Chirurgie,

= zwei drztliche Vertreter des MDK bzw. des Kompetenz-Centrums Qualitatssicherung des GKV-
Spitzenverbandes sowie der MDK Gemeinschaft. Diesen brachten neben ihrer klinisch-arztlichen Expertise
umfassende Erfahrungen in der Behandlungsfehlerbegutachtung und der Mitarbeit in Initiativen zur externen
Qualitatssicherung in der Endoprothetik mit.

Zu den Teilnehmern des Panels gehorten dariiber hinaus
= ein langjahrig in eigener Praxis tatiger Physiotherapeut mit Erfahrung in der Erstellung evidenzbasierter Leit-
linien sowie der Mitarbeit auf der administrativen Ebene eines groBen Berufsverbandes fiir Physiotherapie,

= eine Expertin fiir klinisches Risikomanagement mit einem pflegefachlichen Hintergrund sowie einschlagiger
Erfahrung im klinischen Qualitdtsmanagement,

= ein Experte aus dem Bereich der Epidemiologie /Versorgungsforschung mit einschlagiger Forschungstatig-
keit im Bereich der Endoprothetik,
= eine Patientenvertreterin aus der Deutschen Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V. sowie

= ein Patientenvertreter des Deutschen Behindertenrates/Deutsche Rheumaliga Bundesverband e.V.

Im Folgenden sind die Angaben zu potenziellen Interessenkonflikten der am Panelverfahren teilgenommenen
Fachexperten und der Patientenvertreter dargestellt. Alle diesbezliglichen Informationen beruhen auf Selbstan-
gaben der einzelnen Personen anhand des verbindlichen Formblatts ,,Angaben zu potenziellen Interessenkon-
flikten“. Das Formblatt ist unter www.sqg.de /downloads/Entwicklung/2_Formblatt-
Interessenbekundung.pdf.de abrufbar und enthalt folgende Fragen:
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Frage 1:

Frage 2:

Frage 3:

Frage 4:

Frage 5:

Frage 6:

Sind oder waren Sie bei einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem vergleichbaren
Interessenvertreter’ abhéngig beschiftigt (angestellt)? Wenn ja, wo und in welcher Position?

Beraten Sie oder haben Sie einen Interessenverband im Gesundheitswesen oder einen vergleichbaren
Interessenvertreter direkt oder indirekt’ beraten? Wenn ja, wen?

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

Haben Sie (unabhzngig 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 fiir Forschungsaktivitaten,
andere wissenschaftliche Leistungen oder fiir Patentanmeldungen erhalten? Wenn ja, von wem und fiir
welche Tatigkeit?

Haben Sie oder die Institution, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie vertreten, sonstige finanzielle
oder geldwerte Zuwendungen (z.B. Ausriistung, Personal, Reisekostenunterstiitzung ohne wissen-
schaftliche Gegenleistung) von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem ver-
gleichbaren Interessenvertreter erhalten? Wenn ja, von wem und aus welchem Anlass?

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

Tabelle 13: Ubersicht potenzieller Interessenkonflikte teilnehmender Experten (conflict of interest statement)

Name Organisation/Institution/ |Fragel | Frage 2| Frage 3| Frage 4| Frage 5| Frage 6
Unternehmen

Mai, Sabine, Dr. med. Vitos, orthopadische Klinik | Nein Nein Ja Nein Nein Nein
Kassel gemeinniitzige
GmbH

Kostuj, Tanja, Dr. med. Orthopadische Uniklinik Nein Ja Nein Ja Nein Ja
Friedrichsheim

Heisel, Christian, Prof. Dr. | ARCUS Sportklinik, Nein Nein Ja Nein Nein Nein
Pforzheim

Heller, Karl-Dieter, Prof. Dr. | Herzogin Elisabeth Hospital | Nein |Ja Ja Nein Nein Nein

Rimbach, Monika, Dipl. Caritas Tragergesellschaft |[Nein |Ja Ja Nein Nein Nein

Krankenhausbetriebswirtin | West

(VKD)

Bohle, Eckardt niedergelassener Nein |Ja Ja Nein Nein Nein
Physiotherapeut

Krummenauer, Frank, Universitat Witten- Nein Ja Nein Ja Nein Nein

Prof. Dr. Herdecke

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

’ Indirekt* heiBt in diesem Zusammenhang: z.B. im Auftrag eines Instituts, das wiederum fiir eine entsprechende Person, Institution oder
Firma tatig wird.

" Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, ist es ausreichend, die geforderten Angaben auf Ihre Arbeitseinheit (z.B.: Klinikab-
teilung, Forschungsgruppe etc.) zu beziehen.
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Name Organisation/Institution/ |Frage1 | Frage 2| Frage 3| Frage 4| Frage 5| Frage 6
Unternehmen

Kleveman, Henning, niedergelassener FA fir Nein Nein Nein Nein Ja Nein

Dr. med. Orthopadie und
Unfallchirurgie

Giehl, Johannes, MDK Baden-Wirttemberg | Nein Ja Nein Nein Nein Nein

Prof. Dr. med.

Burkhardt, Volker, Dr. MDK Sachsen Nein Ja Nein Nein Nein Nein

Miihr, Cordula benannt durch BAG Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Selbsthilfe

Dau, Werner benannt durch BAG Nein Nein Nein Nein Ja Nein
Selbsthilfe

5.2. Auftaktveranstaltung

Die Auftaktveranstaltung des QS-Verfahrens Knieendoprothesenversorgung fand mit10 Experten am17. August
2011 im AQUA-Institut in Gottingen statt. Zwei der benannten Panelexperten konnten nicht am Auftaktwork-
shop teilnehmen, von denen einer friihzeitig aus dem Panelverfahren ausschied. Der zweite Teilnehmer wurde
ebenfalls, wie oben dargestellt, in einer separaten Schulungsveranstaltung in die Bewertungsmethodik einge-
fiihrt. 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 verfahrensspezi-
fischen 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 fiir sie angefertigte, im Sprachgebrauch geringfligig angepasste Version des
Manuals.

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 Indikatoren exemplarisch
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
18. August bis zum 14. September 2011 statt.

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

= relevante Indikatoren: 60
= fraglich relevante Indikatoren: 28
= nicht relevante Indikatoren: 0
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Die Bewertungen der Indikatoren sind in Anhang C.2 nach Kategorien ,nicht relevant®[1-3], ,fraglich relevant®
[4-6] und ,relevant® [7-9] differenziert dargestellt. Aufgegliedert nach Qualitatsdimensionen wird das Ergebnis
der postalischen Bewertungsrunde in Tabelle 14 dargestellt.

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

Qualitatsdimensionen

Effektivitat | Patientensicherheit | Patientenorientierung Zugang Summe
K2 (inkl. Koordination)
g‘, relevant 13 38 8 1 60
g" fraglich relevant 6 15 2 5 28
§ nicht relevant 0 0 0 0 0
Summe 19 53 10 6 88

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

Aufbereitung der Indikatoren fiir das Paneltreffen der Bewertungsrunde 1

In den Bewertungsformularen flir 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 von Relevanz und Klarheit/Verstandlichkeit fiir jeden Indikator auf
dem Bewertungsformular angegeben.

5.4. Bewertungsrunde 1, Paneltreffen

Ablauf

Im Rahmen des Paneltreffens der Experten am 22. September 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. Die modifizier-
ten Indikatoren wurden an dieser Stelle durch den Zusatz ,,A“ an der Indikatoren-ID gekennzeichnet.

Die Modifikationen betrafen unter anderem

= denTitel einzelner Indikatoren,

= die Indikatorenbeschreibung,

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

= die Begriindung des Indikators sowie
= Aspekte der Risikoadjustierung.

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

Ergebnisse

Insgesamt hatten die Teilnehmer 99 Bewertungen abzugeben. Es wurden 32 Indikatoren in der urspriinglichen
Fassung und 64 modifizierte Indikatorversionen zur Bewertung angeboten. 1 Indikator wurde in der Originalver-
sion und zwei modifizierten Versionen angeboten.
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Bei 30 der urspriinglich 88 Indikatoren entschied das Panel eine Zusammenlegung aufgrund der inhaltlichen
Nahe der durch sie erfassten Qualitatsaspekte. Diese wurden insgesamt 6 aufnehmenden Indikatoren zugewie-
sen. Von den 30 Indikatoren wurden 23 aufgrund der Zusammenlegung nicht bewertet. Fur die restlichen 7 der
zusammengelegten Indikatoren erfolgte eine Bewertung der Relevanz des vom Indikator erfassten Qualitatsas-
pekts. Die Auswertung ergab, dass die 7 Indikatoren als relevant bewertet und nach MaBgabe des Panels in der
Folge mit dem aufnehmenden Hauptindikator zusammengelegt wurden.

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

= relevante Indikatoren: 61
= fraglich relevante Indikatoren: 36
= nicht relevante Indikatoren: 2

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

Sofern es modifizierte Versionen eines Indikators gab, wurde die jeweils am hochsten bewertete Version des
Indikators fortgefiihrt. Die Anzahl der als relevant bewerteten 60 Indikatoren reduzierte sich dadurch auf 30.

Tabelle 15 zeigt die Verteilung der Bewertungen bezogen auf die Dimensionen des Qualitatsmodells. Bei Vorlie-
gen einer modifizierten Version ist entsprechend der genannten Kriterien nur eine Indikatorversion abgebildet.

Tabelle 15: Bewertungsiibersicht des Panels der Bewertungsrunde 1 fiir das Kriterium ,,Relevanz®

Qualitatsdimensionen
Effektivitat | Patientensicherheit | Patientenorientierung Zugang Summe

» (inkl. Koordination)
c
© |relevant 1 10 8 1 30
20
§° fraglich relevant 3 16 2 5 26
z\’ nicht relevant 2 0 0 0 2

Summe 16 26 10 6 58

Die als relevant bewerteten Indikatoren bilden mit den Dimensionen Effektivitat, Patientensicherheit, Patien-
tenorientierung und Zugang/Koordination alle Qualitdtsdimensionen ab. Unter den 30 als relevant konsentier-
ten Indikatoren befinden sich 22 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 Bewertungsrunde noch 28 Indikatoren als fraglich relevant bewertet wurden,
ergaben sich aus der erneuten Bewertung nur noch 26 fraglich relevante sowie zwei nicht relevante Bewertun-
gen.

Zusammenlegung von Indikatoren

In der Nachbereitung der Panelsitzung wurden einige der als relevant bewerteten Indikatoren zu jeweils einem
thematisch Uibergeordneten Indikator zusammengefasst. Dabei wurde die ID eines der zusammengefassten
Indikatoren tibernommen und mit dem Zusatz ,,A“ versehen, sofern nicht schon eine modifizierte Version vorlag.
Im letztgenannten Fall wurde der Indikator mit dem Zusatz ,,B“ gekennzeichnet.

Die Tabelle 16 stellt eine Ubersicht der zusammengelegten Indikatoren dar. Die neuen, libergeordneten Indika-
toren sind jeweils grau bzw. mit * unterlegt.
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Tabelle 16: Ubersicht der zusammengelegten Indikatoren

ID Indikatortitel

18_A* | Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Knieendoprothese

8 Praoperative Antibiotikagabe bei Knie-Totalendoprothese

19 Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Knie-Schlittenprothese

20 Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Wechsel oder Komponentenwechsel
23 _B* | Thromboembolieprophylaxe bei Knieendoprothese

24 Postoperative Thromboseprophylaxe

34_A* | Pra- und Postoperative Beweglichkeit bei Knieendoprothese

35 Postoperative Beweglichkeit bei Knie-Schlittenprothese (Messung)

36 Postoperative Beweglichkeit bei Knie-Schlittenprothese

37_A* | Gehfahigkeit bei Entlassung - Knieendoprothese

38 Gehfahigkeit bei Entlassung - Knie-Schlittenprothese

39 Gehfahigkeit bei Entlassung - Wechsel oder Komponentenwechsel

45 A* | Unerwiinschte Ereignisse - inhospital

47 GefaBverletzung oder Nervenschaden bei Knie-Totalendoprothese

48 Fraktur als Behandlungskomplikation bei Knie-Totalendoprothese

49 Postoperative Wundinfektion bei Knie-Totalendoprothese

50 Wundhamatome/Nachblutungen bei Knie-Totalendoprothese

51 Allgemeine postoperative Komplikationen bei Knie-Totalendoprothese

52 Reoperationen wegen Komplikation bei Knie-Totalendoprothese

53 Sterblichkeit bei Knie-Totalendoprothese

54 GefaBverletzung oder Nervenschaden bei Knie-Schlittenprothese

55 Fraktur als Behandlungskomplikation bei Knie-Schlittenprothese

56 Postoperative Wundinfektion bei Knie-Schlittenprothese

57 Wundhamatome/Nachblutungen bei Knie-Schlittenprothese

58 Allgemeine postoperative Komplikationen bei Knie-Schlittenprothese

59 Reoperationen wegen Komplikation bei Knie-Schlittenprothese

60 Sterblichkeit bei Knie-Schlittenprothese

61 GefaBverletzung oder Nervenschaden bei Wechsel oder Komponentenwechsel
62 Fraktur als Behandlungskomplikation bei Wechsel oder Komponentenwechsel
63 Postoperative Wundinfektion bei Wechsel oder Komponentenwechsel

64 Wundhamatome /Nachblutungen bei Wechsel oder Komponentenwechsel
65 Allgemeine postoperative Komplikationen bei Wechsel oder Komponentenwechsel
66 Reoperationen wegen Komplikation bei Wechsel oder Komponentenwechsel
67 Sterblichkeit bei Wechsel oder Komponentenwechsel

76_A* | Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen

77 Periprothetische Fraktur bei Knieendoprothese
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Durch die Zusammenlegungen reduzierte sich die Zahl der Indikatoren auf 30. Tabelle 17 stellt die als ,relevant®
bewerteten Indikatoren differenziert nach der jeweiligen Qualitatsdimension nach Abschluss der ersten Bewer-
tungsrunde und der Zusammenlegung von Indikatoren dar.

Tabelle 17: Relevante Indikatoren nach der Bewertungsrunde 1

ID Indikatortitel

2 Indikation zur Knie-Totalendoprothese

3_A |Indikation zur Knie-Schlittenprothese

4 Indikation zum Wechsel oder Komponentenwechsel

5_A |Partizipative Entscheidungsfindung (Patientenbefragung)

9_A |Aufklarung iber Alternativen zur geplanten Behandlung (Patientenbefragung)

10 Praoperative Aufklarung lber Erfolgsaussichten und Risiken (Patientenbefragung)

12_A | Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen (Patientenbefragung)

13_A | Aufklarung liber die Anasthesie (Patientenbefragung)

14_A | Aufklarung zum postoperativen Verhalten (Patientenbefragung)

18_A | Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Knieendoprothese

23_B | Thromboembolieprophylaxe bei Knieendoprothese

30_A | Friihmobilisation innerhalb 24 Stunden postoperativ

31_A | Physiotherapie nach Knieendoprothesen-Erstimplantation

32_A | Sturzpravention bei Knieendoprothese

34_A | Postoperative Beweglichkeit bei Knieendoprothese

37_A | Gehfahigkeit bei Entlassung - Knieendoprothese

45_A | Unerwiinschte Ereignisse - inhospital

46 Andsthesiebedingte Komplikationen

68_A | Vorliegen des Funktionsstatus und eines Rehaplans

69_A | Veranderung des Bewegungsumfangs des Knies nach Rehabilitation

70 Nachuntersuchung nach 12 Monaten

74_A | Postoperative Wundinfektionen wahrend des Krankenhausaufenthalts oder bei
Wiederaufnahme innerhalb von einem Jahr

75_A | Thrombose/Lungenembolie intrahospital oder innerhalb von 90 Tagen nach Entlassung bei
Knieendoprothesenimplantation

76_A | Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90 Tagen

79 Revision innerhalb von 365 Tagen nach Knieendoprothese

80 Infektion der Knieendoprothese innerhalb von 365 Tagen nach Operation

82_A |Revision und innerhalb von 5 Jahren nach Knieendoprothese (Area-Indikator)

83 Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat (Patientenbefragung)

84 Patientenrelevante Endpunkte: Schmerz und Funktionseinschrankungen (Patientenbefragung)

88 Teilnahme an einem nationalen Endoprothesenregister
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Aufbereitung der Indikatoren fiir die postalische Bewertungsrunde 2

Fur die Bewertungsrunde 2 wurden die Bewertungsformulare der als ,relevant® eingestuften Indikatoren um die
wesentlichen Informationen zu ihrer jeweiligen Umsetzung erganzt. Dies beinhaltete die Nennung der notwen-

digen Instrumente sowie die Beschreibung der erforderlichen Datenfelder fiir die Auslosung des QS-Filters, die

Berechnung von Zahler und Nenner und, falls erforderlich, 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 30 relevanten Indikatoren hin-
sichtlich der Kriterien ,,Praktikabilitat* (Umsetzbarkeit) und ,Eignung fiir die einrichtungsbezogene o6ffentliche
Berichterstattung®. Ferner hatten sie wieder die Moglichkeit, schriftliche Kommentare zu jedem Indikator abzu-
geben. Die postalische Bewertungsrunde fand vom 21. Oktober bis zum 3. November 2011 statt.

Ergebnisse

Alle 30 bewerteten Indikatoren wiesen einen Median = 4 auf und wurden damit als praktikabel bzw. umsetzbar
bewertet.

Die Einzelbewertungen der Indikatoren fiir das Kriterium ,,Praktikabilitat“ des postalischen Teils der Bewertungs-
runde 2 sind in Anhang C.4 differenziert dargestellt. Geordnet nach Qualitatsdimension werden die Bewertun-

gen in Tabelle 18 wiedergegeben.

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

Qualitatsdimensionen
- Effektivitat | Patientensicherheit | Patientenorientierung Zugang Summe
'_g (inkl. Koordination)
Q
% praktikabel 11 10 8 1 30
bo
£ | Nicht praktikabel 0 0 0 0 0
©
% | summe 11 10 8 1 30

Als ,geeignet”flir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung wurden 18 der 30 Indikatoren bewer-
tet (Tabelle 19), wobei kein Indikator als grundsatzlich ,,nicht geeignet® eingestuft wurde. Die Bewertungen fiir
das Kriterium ,,Eignung fiir die einrichtungsbezogene o6ffentliche Berichterstattung® werden in Tabelle 19 diffe-
renziert nach den Dimensionen des Qualitdtsmodells wiedergegeben.

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

Qualitatsdimensionen
Effektivitat | Patientensicherheit | Patientenorientierung Zugang Summe
K (inkl. Koordination)
go geeignet 7 6 5 0 18
g" fraglich geeignet 4 4 3 1 12
S | nicht geeignet 0 0 0 0 0
Summe 1 10 8 1 30
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Die Einzelbewertungen der Indikatoren nach der postalischen Bewertungsrunde 2 sind in Anhang C.5 darge-
stellt.

5.6. Bewertungsrunde 2, Paneltreffen

Ablauf

Im Rahmen des Paneltreffens der Bewertungsrunde 2, das am 9. November 2011 stattfand, wurden alle 30
Indikatoren erneut hinsichtlich der Kriterien ,,Praktikabilitat“ und ,,Eignung fiir die einrichtungsbezogene offent-
liche Berichterstattung” bewertet. Analog zur ersten Bewertungsrunde wurden den Experten die Ergebnisse der
schriftlichen Bewertung sowie die aufbereiteten Kommentare zu jedem Indikator als Diskussions- und Bewer-
tungsgrundlage prasentiert. Zudem wurden in der Gruppe konsentierte Modifikationen an den Indikatoren und
an der Datensatzbeschreibung zur Erfassung vorgenommen. Wahrend der Diskussion wurden 24 Indikatoren
modifiziert, fiir 19 davon wurde jeweils eine zusatzliche Version erstellt.

Der Indikator 83_A ,,Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat (Patientenbefragung)® wurde von den Panel-
experten mit dem Indikator 84 ,,Patientenrelevante Endpunkte: Schmerz und Funktionseinschrankungen (Pati-
entenbefragung)“zusammengelegt und entfallt damit als eigensténdiger Indikator. Somit bilden 29 Indikatoren
das final bewertete und konsentierte Indikatorenregister.

Alle erstmals modifizierten Indikatoren wurden durch den Zusatz ,,0“ gekennzeichnet. Wurde von einem im
Rahmen oderim Nachgang der ersten Bewertungsrunde bereits modifizierten Indikator in der zweiten Bewer-
tungsrunde eine weitere modifizierte Version angelegt, erhielt die Indikatoren-ID dieses Indikators ebenfalls den
Zusatz ,0% (z.B. Indikator 3_A_O).

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 und

= die Formulierung der Fragen bei mittels Patientenbefragung erhobenen Indikatoren.

Die Modifikationen, die an den eingeschlossenen Indikatoren im Einzelnen vorgenommen wurden, sind in Kapi-
tel 6.2. beschrieben.

Ergebnisse

Die Panelteilnehmer hatten wahrend des Treffens in der Bewertungsrunde 2 insgesamt 51 Bewertungen abzu-
geben: 29 Indikatoren in der urspriinglichen Fassung und 22 modifizierte Indikatorversionen.

Alle 29 Indikatoren einschlieBlich der Modifikationen wurden unter Berlicksichtigung der definierten Auswer-
tungsregeln als praktikabel bzw. umsetzbar bewertet. In das finale Indikatorenset gehen die jeweils besser
bewerteten Versionen des Originalindikators ein. Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang C.6
differenziert dargestellt.

Tabelle 20 zeigt die Verteilung der Bewertungen bezogen auf die Dimensionen des Qualitatsmodells. Bei Vorlie-
gen einer bzw. zweier modifizierter Versionen ist nur die jeweils am hochsten bewertete Version abgebildet.
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Tabelle 20: Ergebnisiibersicht des Panels der Bewertungsrunde 2, Paneltreffen fiir das Kriterium ,Praktikabilitat*

Qualitatsdimensionen
P Effektivitat | Patientensicherheit | Patientenorientierung Zugang Summe
< (inkl. Koordination)
;:"f praktikabel " 10 7 1 29
:éo nicht praktikabel 0 0 0 0 0
2 Summe 1 10 7 1 29

Eignung fiir die einrichtungsbezogene 6ffentliche Berichterstattung

Von den 29 als praktikabel bewerteten Indikatoren wurden 16 Indikatoren als geeignet fiir die einrichtungsbe-
zogene 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 fir das Kriterium ,,Eignung fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung*

Qualitatsdimensionen
Effektivitat | Patientensicherheit | Patientenorientierung Zugang Summe
K2 (inkl. Koordination)
g‘, geeignet 6 7 3 0 16
g" fraglich geeignet 5 3 4 1 13
§ nicht geeignet 0 0 0 0 0
Summe 1 10 7 1 29

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

Tabelle 22 stellt die abschlieBend als ,praktikabel“ bewerteten 29 Indikatoren nach Ende der Bewertungsrun-
de 2 dar. Die Indikatoren, die als geeignet fiir die 6ffentliche Berichterstattung bewertet wurden, sind farblich

und mit einem * markiert.

Tabelle 22: Praktikable Indikatoren nach der Bewertungsrunde 2

ID Indikatortitel
Effektivitat
02_O* Indikation zur Knie-Totalendoprothese

03_A_O* |Indikation zur Knie-Schlittenprothese

04_0O* Indikation zum Wechsel oder Komponentenwechsel

30_A O |Frihmobilisation innerhalb 24 Stunden postoperativ

31_A* Physiotherapie nach Knieendoprotheseneingriff

34_A Pra- und postoperative Beweglichkeit bei Knieendoprothese

37_A_O | Gehfahigkeit bei Entlassung - Knieendoprothese
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ID Indikatortitel

69 _A_O |Veranderung des Bewegungsumfangs des Knies nach Rehabilitation

70_0O* Nachuntersuchung nach 12 Monaten

82_A_O |Revision ohne oder mit Wechsel bzw. Komponentenwechsel innerhalb von 5 Jahren (Area-
Indikator)

88 _X* Teilnahme an einem nationalen Endoprothesenregister

Patientensicherheit

18_A_O* |Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Knieendoprothese

23 B_0* | Thromboembolieprophylaxe bei Knieendoprothese

32_A O |Sturzpravention bei Knieendoprothese

45 A O* | Unerwiinschte Ereignisse - inhospital

46_0O* Anésthesiebedingte Komplikationen

74_A _O* |Postoperative tiefe Wundinfektionen

75_A_X* |Thrombose/Lungenembolie

76_A_O | Chirurgische Komplikationen

79 0 Revisionen ohne oder mit Wechsel bzw. Komponentenwechsel innerhalb von 1Jahr

80_O* Infektion der Knieendoprothese innerhalb von 1Jahr nach Operation

Patientenorientierung

05_A_O | Partizipative Entscheidungsfindung (Patientenbefragung)

09_A Aufklarung liber Alternativen zur geplanten Behandlung (Patientenbefragung)
10_0 Praoperative Aufklarung iiber Erfolgsaussichten und Risiken (Patientenbefragung)
12_A Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen (Patientenbefragung)

13_A* Aufklarung Anasthesie (Patientenbefragung)

14_A_O* |Aufklarung zum postoperativen Verhalten (Patientenbefragung)

84 _O* Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat, Schmerz und Funktionseinschrankungen (Patien-
tenbefragung)

Zugang zur Versorgung (inkl. Koordination)

68_A O |Vorliegen relevanter Informationen nach Rehabilitation bei Erstvorstellung beim weiterbehandeln-
den Arzt

5.7. Anregungen aus dem Panelverfahren

Im Verlauf des Panelverfahrens ergaben sich wichtige methodische und fachliche Anregungen, welche in die
Entscheidungsfindung und das 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 Panelverfahrens schwer-
punktmaBig thematisiert.

Auslosekriterien

Das Panel empfiehlt, die Altersgrenze des fiir die Auslosung der Dokumentationspflicht definierten Patienten-
kollektivs auf 218 Jahre festzusetzen. Eingriffe, bei denen auch die patellare Gelenkflache ersetzt wird, sollen
Beriicksichtigung im Verfahren finden, nicht aber der isolierte Patellariickflachenersatz.
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Fur die Revisionsendoprothetik wurden, analog zum bestehenden Verfahren, die Wechsel bzw. die Komponen-
tenwechsel der Endoprothese als Prozeduren definiert, die eine Auslosung der Dokumentationspflicht nach sich
ziehen. Dariiber hinaus wurden Ausschlusskriterien definiert, die insbesondere Patienten mit Neubildungen der
gelenknahen Gewebe (Tumorerkrankungen) betreffen. Revisionen ohne Wechsel der Endoprothese oder einer
ihrer Komponenten sollen nicht als Index-Leistung geflihrt werden. Gleichwohl hat das Panel empfohlen, auch
diese Prozeduren im Sinne einer Komplikation infolge einer Knieendoprothesenversorgung im Follow-up zu
erfassen.

Indikationsstellung

Die Indikationsstellung wurde von den Panelexperten als ein zentraler Aspekt des Qualitatssicherungsverfah-
rens angesehen. Entsprechend viel Raum nahmen die Diskussion und Modifikation der drei Indikatoren ein, die
diesen Aspekt abbilden. Besonderes Augenmerk legte das Panel auf eine Abgrenzung der Indikatoren zur Indi-
kationsstellung zur Knietotalendoprothese und zur unikondylaren Knie-Schlittenprothese. Die wesentlichen
Veranderungen betrafen zum einen die besondere Berlicksichtigung von Erkrankungen aus dem rheumatischen
Formenkereis fiir die Totalendoprothetik. Hierfiir wurde, erganzend zum bislang ausschlieBlich angewendeten
Kellgren & Lawrence Score, eine rontgenologische Beurteilung der erosiven Gelenkdestruktion mittels der Ein-
teilung der Schweregrade nach Larsen-Dale-Eek eingefiihrt. Zum anderen wurde fiir die Indikationsstellung zur
Knie-Schlittenprothese ein zusatzliches Indikationskriterium eingefiihrt (intakte librige Kompartimente).

Nachsorgekonzept

Als nicht minder wichtig erachtete das Panel die Bedeutung eines Nachsorgekonzepts, welches die Versor-
gungskontinuitat des Patienten nach der Entlassung aus dem akut-stationaren Aufenthalt gewahrleistet. Dies
soll im Wesentlichen durch eine zeitnahe Verfiigbarkeit von Informationen zur Funktionalitat insbesondere in
Alltagssituationen erreicht werden. Dariiber hinaus soll weiterbehandelnden Arzten durch Behandlungsempfeh-
lungen nach durchgefiihrter Rehabilitation die etwaige Fortsetzung und bedarfsgerechte Koordination einer
befundorientierten Nachsorge erleichtert werden.

Follow-up-Erhebung

Eine abschlieBende Betrachtung der Ergebnisse im unmittelbaren Anschluss an den endoprothetischen Eingriff
ist nach Ansicht der Panelteilnehmer nicht zielflihrend, da ein Operationserfolg erst nach etwa einem Jahr ver-
Iasslich beurteilt werden kann. Demensprechend wird eine Follow-up-Erhebung durch einen Arzt mit entspre-
chender orthopadischer Qualifikation empfohlen. Nicht zuletzt aufgrund der an den Sektorengrenzen vermute-
ten Schnittstellenproblematiken sei eine Nachverfolgbarkeit des Patienten essenziell. Aus diesem Grund spre-
chen sich die Panelexperten ausdriicklich fiir einen sektoreniibergreifende Anlage des Verfahrens aus.

Patientenperspektive

Die Patientenperspektive wurde von der Mehrheit der Panelteilnehmer als wertvoller Bestandteil der Qualitats-
sicherung angesehen, weil sie neben den klinischen Endpunkten die subjektive Sichtweise der von der medizi-
nischen Versorgung Betroffenen hervorhebt. Kontrovers diskutiert wurde die Validitat der Daten, die durch
Patientenbefragungen erhoben werden, zumal wenn Befragung zunachst als Stichprobe und nicht als Vollerhe-
bung angesetzt ist. Dieser Kritikpunkt wurde von der Patientenvertretung in die Diskussion eingebracht und mit
dem Wunsch verbunden, moglichst alle Patienten zu befragen. Die Patientenperspektive wird im Wesentlichen
durch die Erfassung wichtiger Prozessparameter zur adaquaten praoperativen Aufklarung sowie patientenrele-
vanter Endpunkte abgebildet. Zu den letztgenannten gehdren die Funktionsfahigkeit und der Schmerz und damit
die Lebensqualitat. Diese Parameter werden im vorliegenden Verfahren durch einen zusammengelegten Indika-
tor erfasst, der die Informationen unter Verwendung des WOMAC-Fragenbogens (Western Ontario and McMas-
ter Universities Osteoarthritis Index), eines weithin etablierten und auch fiir den deutschen Sprachraum vali-
dierten Osteoarthrose-Index, generiert.

Dariuber hinaus wurden auf Anregung des Panels die Erhebungszeitpunkte fiir die Befragung konkretisiert. Die-
se sollten 11 Monate nach dem Eingriff nicht unter- und 13 Monate nicht liberschreiten. Eine Anregung aus
dem Panel betraf die Wiederholung der Erhebung nach 24 Monaten. Zudem sollte zur Gewahrleistung einer
verlasslichen Aussage zum Behandlungsergebnis eine praoperative Erhebung erfolgen. Erst derVergleich von
Daten zweier Erhebungszeitpunkte erlaubt die Dokumentation des Behandlungsergebnisses im Zeitverlauf.

© 2012 AQUA-Institut GmbH 86



Knieendoprothesenversorgung Abschlussbericht

Einrichtungsbezogene o6ffentliche Berichterstattung

Die Bewertung der Eignung der Indikatoren zur Patientenperspektive fiir die 6ffentliche Berichterstattung -
scheint dem Panel angesichts der geplanten Stichprobenerhebung als schwierig. Die Patientenvertretung setzt
sich flir eine Vollerhebung uber alle Einrichtungen ein, keine Stichprobe. Dariiber hinaus ist fiir die Qualitatssi-
cherung die Herstellung eines Einrichtungsbezugs unabdingbar.

Risikoadjustierung

Diverse Aspekte der Risikoadjustierung waren immer wieder Gegenstand umfassender Diskussionen wahrend
der Paneltreffen. Das Panel stellte vor allem die Wichtigkeit eines fairen Einrichtungsvergleichs heraus, wobei
vor allem der Risikoadjustierung der Ergebnisindikatoren eine hohe Bedeutung zufalle. Die Inzidenz von Kompli-
kationen sei durch patientenbezogene Faktoren gepragt, welche die Ergebnisqualitat in unterschiedlicher Weise
beeinflussen kdnnen.

Aufwand der Datenerhebung

Die Panelexperten diskutierten das Verhaltnis von Aufwand und Nutzen der Datenerhebung und sprachen sich
fiir ein Verfahren mit einem moglichst geringen Dokumentationsaufwand aus. Vor diesem Hintergrund soll die
Moglichkeit der Nutzung von Abrechnungsdaten der Krankenkassen sorgfaltig gepruft werden.

Feedback der Panelteilnehmer

Die Panelexperten nutzten nach Abschluss derzweiten Bewertungsrunde die Gelegenheit fiir ein umfassendes
und differenziertes Feedback sowohl zum Verlauf des Panelverfahrens als auch zum abgestimmten
Indikatorenset.

In einer kritischen Gesamtschau auf das Indikatorenset stellte das Panel fest, dass die wesentlichen versor-
gungs- und qualitatsrelevanten Aspekte der Knieendoprothesenversorgung liber den gesamten Behandlungs-
pfad hinweg abgedeckt sind. Nicht zuletzt wegen der Wahrnehmung einer medizinisch ggf. nicht indizierten
Mengenausweitung, stellte das Panel die Bedeutung einer addaquaten Indikationsstellung fiir die endopro-
thetische Versorgung des Knies heraus. Das Panel zeigte sich, auch angesichts der differenzierteren Beriick-
sichtigung von Patienten mit einer Erkrankung aus dem rheumatischen Formenkreis, sehr zufrieden damit, dass
die Indikationsstellung mit drei prozedurenspezifischen Indikatoren abgebildet ist. Einvernehmlich wurde Be-
dauern geauBert, dass die Rehabilitation als ein in derVersorgungsrealitat nahezu standardmaBig implemen-
tierter Leistungsaspekt aufgrund gesetzgeberischer Limitationen nicht Bestandteil des Verfahrens sein kann.
Der Komplexitat des Verfahrens geschuldet ist es aus Sicht des Panels, dass das Indikatorenset zwar einen
geeigneten Ausgangspunkt fiir die Qualitatssicherung der Knieendoprothesenversorgung ist, aber weiterhin
Fragen offenbleiben. Dies betrifft nach Meinung der Panelteilnehmer insbesondere umsetzungsrelevante Fra-
gen. Darlber hinaus wurde kritisch angemerkt, dass konservative MaBnahmen zur Arthrosebehandlung im
Verfahren nicht beriicksichtigt wurden. Dies jedoch liegt in der Beauftragung fiir die Entwicklung eines pro-
zedurenbezogenen Qualitatssicherungsverfahrens begriindet. DerVerweis darauf, dass die Patientenperspekti-
ve, insbesondere die patientenindividuelle Wahrnehmung des Uberleitungsmanagements an den Sektoren-
Ubergangen, nur unzureichend abgebildet ist, wurde im Lichte derinsgesamt 7 Indikatoren diskutiert, die der
Qualitatsdimension Patientenorientierung zugeordnet werden konnen. Durchweg begriiBt wurde die Einfiihrung
eines Behandlungspfades sowohl als deskriptives Instrument zur Darstellung der idealtypischen Versorgung
von Patienten, die eine Knieendoprothese erhalten, sowie auch als analytisches Werkzeug zur Dokumentation
von Qualitatsdefiziten, Schnittstellenproblematiken und Verbesserungspotenzialen.

Einige derTeilnehmer zeigten sich stark an methodischen Aspekten der Indikatorentwicklung interessiert und
warfen, vor allem zu Beginn des Panelverfahrens, auch kritische Fragen beziiglich der Methode und ihrer Um-
setzung auf. Ein Kritikpunkt, der wiederholt angesprochen wurde, war die aus Sicht einiger Teilnehmer bisweilen
schwierig zu handhabende isolierte Beriicksichtigung der Bewertungskriterien in den jeweiligen Bewertungs-
runden.
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Bedenken hinsichtlich einer eingeschrankten Transparenz, etwa beziiglich der Modifikation von Indikatoren im
Lauf des Panelverfahrens, konnten rasch ausgeraumt werden. Angesichts der groBen Zahl an Indikatoren und
den dadurch limitierten zeitlichen Ressourcen zur Bewertung beschrieben die Teilnehmer besonders die erste
Bewertungsrunde als herausfordernd. Dessen ungeachtet duBerten die Experten libereinstimmend, dass sie die
Teilnahme im Allgemeinen und an den Vor-Ort-Veranstaltungen im Besonderen als lohnend und die Arbeitsat-
mosphare als angenehm und produktiv empfunden haben.
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6. Abgestimmtes Indikatorenset

6.1. Eingeschlossene Indikatoren

Anhand derin den vorherigen Abschnitten dargestellten Ergebnisse der einzelnen Bewertungsrunden ergibt
sich ein abgestimmtes Set von 29 Indikatoren. Neben den 29 vom Panel als relevant und praktikabel bewerte-
ten Indikatoren, deren inhaltliche Bewertung in Abschnitt 6.2 vorgenommen wird, hat das AQUA-Institut einen
weiteren Indikator aus der ersten Bewertungsrunde erganzt (siehe Wiirdigung Indikator 30), sodass daraus 30
Indikatoren resultieren (siehe Tabelle 23). Die auftragsgemaB aus dem Entwicklungsverfahren zur
Huftendoprothesenversorgung entnommenen und im abgestimmten Set enthaltenen Indikatoren sind in der
Tabelle mit dem Buchstaben H kenntlich gemacht.

Tabelle 23: Abgestimmtes Indikatorenset nach Durchfiihrung aller Bewertungsrunden

Nr. |Indikator-ID |Indikatortitel"

1 020 Indikation zur Knie-Totalendoprothese

2 03_A 0O Indikation zur Knie-Schlittenprothese

3 04 0 Indikation zum Wechsel oder Komponentenwechsel

4 05_ A 0O Partizipative Entscheidungsfindung (Patientenbefragung)

5 09_A Aufklarung tiber Alternativen zur geplanten Behandlung (Patientenbefragung)

6 10_0 Praoperative Aufklarung liber Erfolgsaussichten und Risiken (Patientenbefragung)

7 12_A Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen (Patientenbefragung)

8 13_A Aufklarung Anasthesie (Patientenbefragung)

9 14_A O Aufklarung zum postoperativen Verhalten (Patientenbefragung)

10 |18_A O Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Knieendoprothese

1 (23 B O Thromboembolieprophylaxe bei Knieendoprothese

12 |30_A O Frihmobilisation innerhalb 24 Stunden postoperativ (H)

13 |31_A Physiotherapie nach Knieendoprotheseneingriff (H)

14 |32_A 0 Sturzpravention bei Knieendoprothese (H)

15 |34_A Beweglichkeit bei Entlassung (Titel neu)

16 |37_A_0 Gehunfahigkeit bei Entlassung - Knieendoprothese (Titel neu)

17 |45_A 0O Komplikationen - stationar (Titel neu)

18 |46 0O Anasthesiebedingte Komplikationen

19 (68 A O Vorliegen relevanter Informationen nach Rehabilitation bei Erstvorstellung beim
weiterbehandelnden Arzt (H)

20 |69_A 0 Beweglichkeit nach Rehabilitation (H) (Titel neu)

21 |70_0 Nachuntersuchung nach 12 Monaten (H)

22 |74_A 0O Postoperative tiefe Wundinfektionen

23 |75 _A X Thrombose/Lungenembolie (H)

" Wahrend der Erstellung des Abschlussberichts wurden Indikatorbezeichnungen unter Beriicksichtigung der Stellungnahmen angepasst.
Die von dieser Anderung betroffenen Indikatoren sind in Tabelle 23 mit , Titel neu“ kenntlich gemacht.
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Nr. |Indikator-ID |Indikatortitel"

24 |76_A O Chirurgische Komplikationen (H)

25 1790 Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel innerhalb von 1Jahr

26 1800 Infektion der Knieendoprothese innerhalb von 1 Jahr nach Operation

27 |82_A 0 Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel innerhalb von 5 Jahren
(Area-Indikator)

28 |84 0 Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat, Schmerz und Funktionseinschrankungen
(Patientenbefragung)

29 |88 X Teilnahme an einem nationalen Endoprothesenregister

30 |81 Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel innerhalb von 2 Jahren'

" Dieser Indikator wurde aufgrund seines Beobachtungszeitraums von 2 Jahren fiir das Indikatorenset weiterhin beriicksichtigt
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Abbildung 15 stellt das abgestimmte Indikatorenset entlang des Behandlungspfades dar. Auch hier wird noch
einmal deutlich, dass auch das abgestimmte Set die im Pfad dokumentierten Behandlungsphasen vollstandig

abdeckt. Die Indikatoren sind farblich den entsprechenden Dokumentationsbogen zugeordnet.

Fiir 3 Indikatoren (Ql 19, 20, 21 grau gekennzeichnet) liegen derzeit keine Instrumente zur Erhebung vor.

Z10ZT L0170 PUR1g

ZHOZ IMNSUIYMOY (9]

anpetadoysod

aapesadoyad

anpeladoerd

g/

ol - (ol
owIE Y EL yolaieg
7 7 usJeuonels
worE ¥ Tl wi uadeyeyipul
0w z8 0 08 0w ZE ool ol 1]
[o:73 o gl vl 0 HE W 50 0w El
KW sl (07w o e o E ovEl |0%sn o
ya12aeg
usy2|pzIgyYoes
g ooz wi uaJtoeyeyipu|
{(Iguopeys;
Jue|ngue)
uswyeuyen-eysy
R Bunistaiopul abog 0 (smeyuayuesy)
usuopeydwoy BunBiosiap
1a( awyeuneIapaipn aseld aseyd aseyd aJeuonelsinyy

dn-mojjo4

Bunbeyaquajuaned :uabog-njog

Bunjpueyaqiapap 4 :uabiog-njog

P Bunjpueyaqg
i afilosyaey A “““““ @ IsqY -yaey
, _ gy

&

&

&

e

TRIEIET=|
i8y2|3ziEyoey
- yasipedoyug

6

ayana i suabiog-nyog
dn-mojo4
i s abosyoey |

—

®

ya1easg
dayoipzieshey

aplBulsablod syuedaBun

BunjpueyaqyseN

EYay

JeUIuaNY J3IEUCEIS

ajyayassabiop

S———

SO J9p 1els

Abbildung 15: Behandlungspfad mit abgestimmten Indikatoren nach Bewertungsrunde 2
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6.2. Wiirdigung der Indikatoren

In den nachfolgenden Indikatorbeschreibungen werden die Ergebnisse gewiirdigt und die wesentlichen Aspekte
der Paneldiskussion zusammenfassend dargestellt. Die konkrete Beschreibung jedes einzelnen Indikators und
die Ausgestaltung der Datenfelder sind in den Anhéangen D und E dokumentiert.

Zu jedem Indikator sind Verantwortlichkeiten beschrieben, wobei zwischen Prozess- und Dokumentationsver-
antwortung unterschieden wird.

Wurde der Indikator vom Panel als fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung ,,fraglich geeig-
net® 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 Knie-Totalendoprothese

Beschreibung Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit angemessener Indikations-
stellung (Schmerzkriterium und rontgenologisches Kriterium) zur
totalendoprothetischen Erstimplantation des Kniegelenks und gibt diese als
Anteil an allen Patienten wieder, die sich einer solchen Prozedur unterzogen
haben.

Hintergrund Die Leitsymptome bei ausgepragter Kniegelenksarthrose sind Schmerzen und
Bewegungseinschrankung sowie Instabilitatsgefiihl im Kniegelenk (Zhang et
al. 2010). Obschon konservative Therapieoptionen (wie z. B. Physiotherapie,
medikamentose Schmerzbehandlung, Hilfsmittelversorgung) fir viele Patien-
ten eine voriibergehende Verbesserung der Beschwerden bewirken konnen,
stellen sie symptombezogene Therapieansatze dar, mit denen sich im Falle
von Gelenkerkrankungen mit chronisch-degenerativem Charakter zumeist
keine dauerhafte Beschwerdebesserung erreichen lasst (Zhang et al. 2010;
Zhang et al. 2008). Die Indikation zum Kniegelenkersatz ist dann gegeben,
wenn erhebliche tagliche Schmerzen, funktionelle Beeintrachtigungen sowie
radiologisch nachweisbare Gelenkspaltveranderungen vorhanden sind
(Conaghan et al. 2010; Zhang et al. 2010; DGU et al. 2009; Zhang et al. 2008).
Die rontgenologische Beurteilung arthrotischer Gelenkveranderungen erfolgt
mittels des international etablierten Kellgren & Lawrence-Scores und ist ein
maBgebliches Kriterium fiir die Indikationsstellung zum
totalendoprothetischen Ersatz des Kniegelenks (Zhang et al. 2010). Fiir die
Indikationsstellung bei Patienten mit Erkrankungen aus dem rheumatischen
Formenkreis bietet, erganzend dazu, die Einteilung der Schweregrade nach
Larsen-Dale-Eek (Larsen et al. 1977) rontgenologische Kriterien flir die Eintei-
lung der Schwere der erosiven Gelenkzerstorung.

Paneldiskussion, Die Angemessenheit der Indikationsstellung wurde vom Panel intensiv disku-
Indikatormodifikation tiert. Juvenile Endoprothesen sollen im zu entwickelnden QS-Verfahren aus-
geschlossen werden, deshalb wurde im Zuge der ersten Bewertungsrunde die
Altersgrenze auf 218 Jahre festgelegt. Ein weiterer Aspekt, der von den Panel-
experten kontrovers besprochen wurde, war die Angemessenheit der Indikati-
onsstellung bei Patienten mit einer Erkrankung aus dem rheumatischen For-
menkreis (v.a. rheumatoide Arthritis). Nach Votum der Panelexperten errei-
chen viele Patienten mit einer rheumatoiden Arthritis das bisherige Indikati-
onskriterium von 4 Punkten im Kellgren & Lawrence Score nicht, obwohl das
AusmaB der erosiven Gelenkzerstorung die Implantation grundséatzlich recht-
fertigen wiirde. Vor dem Hintergrund dieser Diskussion erfolgte im Zuge der
zweiten Bewertungsrunde die Erganzung der Einteilung der Schweregradevon
Larsen, Dale und Eek. Diese Einteilung ist die fiir die Erfassung der erosiven
Gelenkzerstorung sensitivere Stadieneinteilung und vermag daher die Indika-
tionsstellung bei rheumatoider Arthritis besser als der Kellgren & Lawrence
Score abzubilden. Zur Indikationsstellung sind damit bei Patienten ohne Er-
krankung aus dem rheumatischen Formenkreis 4 Punkte im modifizierten
Kellgren & Lawrence Score zur Erfillung des rontgenologischen Kriteriums
erforderlich, bei Patienten mit Erkrankung aus dem rheumatischen
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Indikator 1

Indikation zur Knie-Totalendoprothese

Formenkreis eine Gelenkzerstorung mit mindestens Grad 3 nach der Eintei-
lung von Larsen, Dale und Eek. Dariiber hinaus erfolgte eine Konkretisierung
der Nennerdefinition durch die Festlegung der einzuschlieBenden Index-
Leistungen. Zudem wurden spezifische ICD-10 Kodes vor allem zu Neubildun-
gen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskriterien von den Panelexperten
definiert und konsentiert.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Erstimplantation einer Knie-Totalendoprothese.
Es werden die folgenden Prozeduren eingeschlossen: 5-822.1**-5-822.7**,
5-822.9**-5-822.b2 sowie 5-822.d0 - 5-822.e2.

Risikoadjustierung

Es handelt sich um einen Indikator, der die Indikationsstellung abbildet. Daher
ist fuir diesen Indikator keine Risikoadjustierung vorgesehen.

Referenzbereich

Bei = 90% der Patienten soll eine angemessene Indikation anhand klinischer
und rontgenologischer Kriterien vorliegen.

Verantwortlichkeiten

Bei diesem Prozessindikator wird die Indikationsqualitat bewertet. Die Pro-
zessverantwortung liegt bei der den Eingriff durchfiihrenden Einrichtung, da
auf Dokumentationen, die in der Einrichtung vorliegen, zuriickgegriffen wird.
Die Dokumentationsverantwortung liegt beim Operateur, da der Indikator an-
hand von Informationen aus klinischen Befunden und Rontgenbildern erhoben
wird.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator ermoglicht es, die Angemessenheit der Indikations-
stellung abzubilden. Dieser kontrollierende Prozess ist bedeutsam fiir die Ef-
fektivitat der Knieendoprothesenversorgung. Die Erhebung des Indikators im
Rahmen der Qualitatssicherung wird dem Umstand gerecht, dass die Korrekt-
heit der Indikationsstellung haufig nur bei Betrachtung des komplexen Ge-
samtbildes eines jeden einzelnen Falles moglich ist.

Literatur

Gossec et al. 2011; Lofvendahl et al. 2011; Massin et al. 2011; Chang et al.
2010; Conaghan et al. 2010; Zhang et al. 2010; Civinini et al. 2009; DGU et al.
2009; Parvizi et al. 2009; Bergschmidt et al. 2008; Franklin et al. 2008; Zhang
et al. 2008; Barrack et al. 2007; Furnes et al. 2007; Bauersachs et al. 2005;
Gidwani et al. 2003; Jones et al. 2001; Schneppenheim et al. 2001; Caveney
et al. 1996; Wright et al. 1995; Larsen et al. 1977

Indikator 2

Indikation zur Knie-Schlittenprothese

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit angemessener Indikations-
stellung zur Implantation einer unikondylaren Knie-Schlittenprothese und gibt
diese als Anteil an allen Patienten wieder, die sich einer solchen Prozedur un-
terzogen haben. Die Indikationsstellung kann aus klinischer Perspektive dann
als angemessen bewertet werden, wenn das Schmerzkriterium vorliegt und
spezifische rontgenologische Kriterien erfiillt sind.

Hintergrund

Wie bei allen medizinisch-therapeutischen Interventionen ist insbesondere fiir
die Versorgung mit einer unikondylaren Schlittenprothese eine sorgfaltige
Indikationsstellung zu fordern, die neben klinischen Kriterien auch die Vor-
und Nachteile eines solchen Eingriffs abwégt. Eine angemessene Indikations-
stellung und damit zusammenhangend die Wahl des Endoprothesentyps hat
wesentlichen Einfluss auf die postoperativen Ergebnisse. Unikondylare Schlit-
tenprothesen gelten im Vergleich mit Totalendoprothesen als gewebesparen-
der Eingriff. Ihre Vorteile werden vor allem in einer geringeren Belastung fir
den Patienten, einer geringeren Inzidenz schwerer Komplikationen
(Robertsson 2000 [RGS]; Robertsson et al. 1999 [RGS]) und einem beschleu-
nigten sowie besseren postoperativen Funktionsstatus gesehen (Lastad Lygre
et al. 2010 [RGS]). Dem gegeniiber zeigen Registerstudien ein im Vergleich zu
Totalendoprothesen erhohtes Revisionsrisiko sowie geringere Standzeiten von
Schlittenprothesen auf (Furnes et al. 2007 [RGS]; Gioe et al. 2003;
Robertsson 2000 [RGS]; Robertsson et al. 1999 [RGS]).
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Indikator 2

Indikation zur Knie-Schlittenprothese

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Angemessenheit der Indikationsstellung bei unikondylaren Knie-
Schlittenprothesen war Gegenstand von Diskussionen unter den Panelexper-
ten. Juvenile Endoprothesen sollen im zu entwickelnden QS-Verfahren ausge-
schlossen werden, deshalb wurde die Altersgrenze auf >18 Jahre festgelegt.

Inder Bewertungsrunde 1wurde der Indikator zundchst modifiziert, um Patien-
ten mit Erkrankungen aus dem rheumatischen Formenkreis hinsichtlich ront-
genologischer Kriterien gesondert berlicksichtigen zu konnen. Nach Diskussi-
on in der Bewertungsrunde 2 verstandigten sich die Panelexperten, dass bei
Patienten mit Erkrankungen aus dem rheumatischen Formenkreis die Indika-
tion fuir die Implantation einer Schlittenprothese grundsatzlich nicht gerecht-
fertigt ist. Eine gesonderte Berlicksichtigung dieses spezifischen Patientenkol-
lektivs ist fiir diesen Indikator nun nicht mehr vorgesehen.

Um die Indikationsstellung zur unikondylaren Knie-Schlittenprothese dennoch
besser von derTotalendoprothetik abgrenzen zu konnen, erfolgte die Modifika-
tion des Indikators hinsichtlich des im Kellgren & Lawrence Score erforderli-
chen Punkwertes. Zukiinftig ist demnach die Indikation fiir diesen
Endoprothesentyp dann gerechtfertigt, wenn der Rontgenbefund einen
Punktwert > 3 nach dem modifizierten Kellgren & Lawrence Score ergibt und
zusatzlich die Intaktheit der tGbrigen Gelenkkompartimente gegeben ist.

Zudem wurden spezifische ICD-10 Kodes vor allem zu Neubildungen der ge-
lenknahen Gewebe als Ausschlusskriterien von den Panelexperten definiert
und konsentiert.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Erstimplantation einer unikondylaren Knie-
Schlittenprothese. Es werden die folgenden Prozeduren eingeschlossen:
5-822.0**.

Risikoadjustierung

Es handelt sich um einen Indikator, der die Indikationsstellung abbildet. Daher
ist fur diesen Indikator keine Risikoadjustierung vorgesehen.

Referenzbereich

Bei > 90% der Patienten soll eine angemessene Indikation anhand klinischer
und rontgenologischer Kriterien vorliegen.

Verantwortlichkeiten

Mit diesem Prozessindikator wird die Indikationsqualitat bewertet. Die Pro-
zessverantwortlichkeit liegt bei der den Eingriff durchfiihrenden Einrichtung,
da auf Dokumentationen, die in der Einrichtung vorliegen, zurilickgegriffen
wird. Die Dokumentationsverantwortung liegt beim Operateur, da dieser Indi-
kator anhand klinischer Befunde und Rontgenbilder erhoben wird.

Wirdigung

Dieser Prozessindikator bildet die Angemessenheit der Indikation zur
unikondylaren Knie-Schlittenprothese ab. Dieser kontrollierende Prozess ist
bedeutsam fiir die Effektivitat der Knieendoprothesenversorgung. Die Erhe-
bung des Indikators wird dem Umstand gerecht, dass - zumal bei diesem
Endoprothesentyp und auch in Abgrenzung zur totalendoprothetischen Ver-
sorgung - bei der Indikationsstellung viele unterschiedliche Faktoren in Be-
tracht zu ziehen sind.

Literatur
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Gioe et al. 2003; Schneppenheim et al. 2001; Robertsson 2000; Robertsson
etal. 1999

© 2012 AQUA-Institut GmbH

94



Knieendoprothesenversorgung

Abschlussbericht

Indikator 3

Indikation zum Wechsel oder Komponentenwechsel

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit angemessener Indikation

(ein Schmerzkriterium (und mindestens ein rontgenologisches/klinisches
oder Entziindungskriterium))' mit Knie-Endoprothesen-Wechsel oder
-Komponentenwechsel und gibt sie als Anteil an allen Patienten wieder, die
sich einer solchen Prozedur unterzogen haben.

Hintergrund

Implantatwechsel sind bei Implantatlockerung oder/und fortschreitenderVer-
schleiBerkrankung in den bisher nicht ersetzten Gelenkanteilen sowie bei er-
heblicher Funktionsbeeintrachtigung angezeigt. In Registerstudien wurden fiir
Totalendoprothesen Standzeiten von 97%, 89% und 78% nach 5, 10 und 15
Jahren angegeben (Julin et al. 2010 [RGS]; Koskinen et al. 2008 [RGS]). Dage-
gen weisen unikondylare Prothesen (Schlittenprothesen) ein hoheres Wech-
selrisiko auf (Koskinen et al. 2008 [RGS]). Hauptgriinde fiir friihzeitige Wech-
sel von Knie-Totalendoprothesen sind Infektionen, Patellakomplikationen,
Fehlpositionierung der Endoprothese sowie Endoprothesenlockerung (Bozic
et al. 2010; Julin et al. 2010 [RGS]). Die derzeit fur die Indikationsstellung ei-
nes Wechseleingriffs als hinreichend angesehenen Kriterien sind das Vorlie-
gen von Ruhe- oder Belastungsschmerz und zusatzlichem Hinweis auf rontge-
nologische oder Entziindungszeichen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde wahrend der Bewertungsrunden modifiziert. Die Panelex-
perten diskutierten die Frage, ob alle relevanten Indikationen beriicksichtigt
sind, die einen Wechseleingriff erforderlich machen konnen. Wahrend der
zweiten Bewertungsrunde erfolgte eine explizite Erganzung des rontgenologi-
schen Befundes einer Implantatfehllage. Zudem wurden spezifische ICD-10
Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskri-
terien von den Panelexperten definiert und konsentiert. Zur Harmonisierung
der Datenerfassung mit dem European Arthroplasty Register (EAR) wurde
dessen Katalog an Indikationskriterien fiir den Indikator beriicksichtigt.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit einem Knie-Endoprothesen-Wechsel oder
-Komponentenwechsel. Es werden die folgenden Prozeduren eingeschlossen:
5-823.1** - 5-823.36*, 5-823.3x - 5-823.42, 5-823.4x - 5-823.bx, 5-823.f0 -
5-823.g.

Risikoadjustierung

Es handelt sich um einen Indikator, der die Indikationsstellung abbildet. Daher
ist fur diesen Indikator keine Risikoadjustierung vorgesehen.

Referenzbereich

> x% (5.Perzentil). Fiir diesen Indikator ist kein fixer Referenzbereich festge-
legt.

Verantwortlichkeiten

Mit diesem Prozessindikator wird die Indikationsqualitat bewertet. Die Pro-
zessverantwortlichkeit liegt bei der den Eingriff durchfiihrenden Einrichtung,
da auf Dokumentationen, die in der Einrichtung vorliegen, zuriickgegriffen
wird. Die Dokumentationsverantwortung liegt beim durchfiihrenden Arzt, da
dieser Indikator anhand von Informationen aus klinischen Befunden, Laborpa-
rametern und/oder Rontgenbildern erhoben wird.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator bildet die Angemessenheit der Indikation zum Wech-
sel oder Komponentenwechsel ab. Dieser kontrollierende Prozess ist bedeut-
sam fiir die Effektivitat der Knieendoprothesenversorgung. Die Erhebung des
Indikators wird dem Umstand gerecht, dass bei der Indikationsstellung unter-
schiedliche Faktoren in Betracht zu ziehen sind.

Literatur

AQUA 2011a; Zmistowski et al. 2011; Bozic et al. 2010; Fehring et al. 2010b;
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Indikator 4

Partizipative Entscheidungsfindung (Patientenbefragung)

Beschreibung

Der Indikator bestimmt den Anteil der Patienten, die bei der Entscheidungsfin-
dung vor einer knieendoprothetischen Operation in dem von ihnen gewiinsch-
ten MaR beteiligt wurden, im Verhaltnis zu allen Patienten, die sich dieser Ope-
ration unterzogen haben. Das Ergebnis bezieht sich auf Patienten, an der Be-
fragung teilgenommen haben.

Hintergrund

Die Beteiligung an der Entscheidungsfindung erhoht die Patientenzufrieden-
heit und die Therapietreue des Patienten.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Relevanz des Indikators sowie die Erhebungsmethode wurden im Panel
unterschiedlich bewertet. Auch der Personenkreis, der fiir eine schriftliche
Befragung infrage kommt, wurde diskutiert (z.B. an Demenz Erkrankte). Die
Patientenvertreter machten auf die mit einer Stichprobenerhebung einherge-
henden Probleme aufmerksam. Sie pladierten dafiir, die Patientenbefragung
als Vollerhebung durchzufiihren. Weil die Bedurfnislagen hinsichtlich des
AusmaBes, in dem Patienten in die Entscheidungsfindung involviert sein
mochten, nachweislich individuell variieren, wurde die Zahlerdefinition um die
Aussage ,,in dem von lhnen gewlinschten MaBR“ prazisiert.

Der Befragungszeitraum wurde in der Bewertungsrunde 2 auf die 9.-15. Woche
nach dem Eingriff festgelegt, da er sich leichter iber das Operationsdatum als
liber das Entlassungsdatum bestimmen lasst. DerVersand des Fragebogens
soll zwischen der 8.-10. Woche erfolgen. Darliber hinaus erfolgte eine Konkre-
tisierung der Nennerdefinition durch die Festlegung der einzuschlieBenden
Index-Leistungen auf Erstimplantationen oder Wechsel bzw. Komponenten-
wechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10 Kodes vor allem zu Neubildungen
der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskriterien von den Panelexperten defi-
niert und konsentiert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet®fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre, die eine Knieendoprothesen-Erstimplantation oder
einen Wechsel bzw. Komponentenwechsel erhielten und die an der Patienten-
befragung teilgenommen haben. In Abhangigkeit von den ersten empirischen
Ergebnissen im Rahmen des Probebetriebs wird dariiber entschieden, diesen
Indikator zukiinftig zusatzlich stratifiziert auszuweisen. Die Strata werden
durch die entsprechenden Subgruppen des Patientenkollektivs (Erstimplanta-
tion, Wechsel) gebildet.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung vorgesehen.

Referenzbereich

Da in Deutschland keine Referenzwerte zu den genannten Inhalten existieren,
soll im Regelbetrieb zunédchst der Ist-Zustand ermittelt 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.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator beschreibt einen wichtigen Aspekt der praoperativen
Phase. Patienten haben in unterschiedlichem AusmaB den Wunsch, an der
Entscheidung zu einem endoprothetischen Eingriff beteiligt zu sein. Die
partizipative Entscheidungsfindung achtet die Selbstbestimmtheit des Patien-
ten und weist die Verantwortung zur Entscheidung Arzt und Patient gleicher-
maBen zu. Sie fordert die Losung tradierter Rollenverstandnisse innerhalb der
Arzt-Patientenbeziehung. Der Indikator wiirdigt diese Entwicklung. Da eine
partizipative Entscheidungsfindung spezifisches Wissen auf der Patientenseite
voraussetzt, wurde vom Panel angemerkt, dass einem solchen Entschei-
dungsprozess eine ausfiihrliche Aufklarung des Patienten vorangegangen sein
muss.

Literatur

Gooberman-Hill et al. 2010; Sansom et al. 2010; Suarez-Almazor et al. 2010;
NHS 2009; O'Neill et al. 2007
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Indikator 5

Aufklarung uber Alternativen zur geplanten Behandlung
(Patientenbefragung)

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten, die vor einer
knieendoprothetischen Operation Giber Behandlungsalternativen (z.B. med.
Alternativen, konservative MaBnahmen, Zeitpunkt der OP, infrage kommende
OP-Verfahren) aufgeklart wurden und gibt diese als Anteil an allen Patienten
wieder, die sich einer solchen Prozedur unterzogen haben. Das Ergebnis be-
zieht sich auf Patienten, die zur Befragung aufgerufen wurden und an der Be-
fragung teilgenommen haben.

Hintergrund

Die Aufklarung bezuglich Alternativen zur geplanten Knieendoprothesen-
Erstimplantation oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel mit den jeweiligen
Vor- und Nachteilen empfinden Patienten oft als zu gering. Unter Alternativen
werden nicht-medikamentose und medikamentdse Therapien sowie eine Be-
ratung uiber den - an den Symptomen des Patienten orientierten - richtigen
Zeitpunkt fiir eine Knieendoprothesenimplantation verstanden. Die angemes-
sene Aufklarung liber Alternativen ist eine Voraussetzung fiir die gemeinsame
Entscheidungsfindung fiir oder gegen eine Knieendoprothesenimplantation.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Diskutiert wurde das Prozedere des Fragebogenversands sowie die Frage
nach Stichproben- oder Vollerhebung. Auch derinfrage kommende Personen-
kreis fiir eine schriftliche Befragung wurde diskutiert (z.B. an Demenz Er-
krankte). Die Patientenvertreter machten auf die mit einer Stichprobenerhe-
bung einhergehenden Probleme aufmerksam und pladierten dafiir, die posta-
lische Patientenbefragung als Vollerhebung zu organisieren

Der Befragungszeitraum wurde in der zweiten Bewertungsrunde auf die 9.-15.
Woche nach dem Eingriff festgelegt, da er sich leichter liber das Operations-
datum als Uber das Entlassungsdatum bestimmen lasst. DerVersand des Fra-
gebogens soll zwischen der 8.-10. Woche erfolgen.

Dariiber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die
Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen
oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10
Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskri-
terien von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten = 18 Jahre mit Knieendoprothesen-Erstimplantation oder
Wechsel bzw. Komponentenwechsel, die an der Patientenbefragung teilge-
nommen haben. In Abhangigkeit von den ersten empirischen Ergebnissen im
Rahmen des Probebetriebs wird dariiber entschieden, diesen Indikator zukiinf-
tig zuséatzlich stratifiziert auszuweisen. Die Strata werden durch die entspre-
chenden Subgruppen des Patientenkollektivs (Erstimplantation, Wechsel)
gebildet.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung vorgesehen.

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.
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Indikator 5

Aufklarung uber Alternativen zur geplanten Behandlung
(Patientenbefragung)

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator beschreibt einen wichtigen Sachverhalt fiir die Indika-
tionsstellung insgesamt. Eine endoprothetische Versorgung der Gonarthrose
ist, vor allem in den friihen Stadien, nicht alternativlos. So stehen etwa nicht-
invasive Interventionen (z.B. medikamentdse und nicht-medikamentose, phy-
sikalisch-therapeutische) zur Verfligung, und nur wenn der Patient um deren
Existenz weiB, kann er eine Entscheidung fiir oder gegen die Implantation so-
wie den richtigen Zeitpunkt treffen. Die Aufklarung lber alternative Therapie-
optionen kann insofern dazu beitragen, dem Patienten diesbezliglich eine ver-
lassliche Entscheidungsgrundlage an die Hand zu geben.

Literatur

Fehring et al. 2010b; Patil et al. 2010; NHS 2009; Kim et al. 2008

Indikator 6

Praoperative Aufklarung liber Erfolgsaussichten und Risiken
(Patientenbefragung)

Beschreibung

Der Indikator bestimmt die Anzahl der Patienten, die vor einem
endoprothetischen Eingriff am Kniegelenk iiber die Erfolgsaussichten und
Risiken aufgeklart wurden und gibt diese als Anteil an allen Patienten wieder,
die sich einer solchen Prozedur unterzogen haben. Das Ergebnis bezieht sich
auf Patienten, die an der Befragung teilgenommen haben.

Hintergrund

Die praoperative Aufklarung beziiglich Risiken und Erfolgsaussichten einer
Knieendoprothesen-Erstimplantation oder Wechsel bzw. Komponentenwech-
sel empfinden Patienten oft als nicht ausreichend. Die angemessene Aufkla-
rung uber Erfolgsaussichten ist eine Voraussetzung fiir die partizipative Ent-
scheidungsfindung bzgl. des weiteren Therapieablaufs. Zudem hat ein gut
informierter Patient realistischere Erwartungen an den Eingriff und eine hohe-
re Zufriedenheit mit dem Ergebnis.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Panelexperten sehen inhaltliche Uberschneidungen mit Indikator 7 (Auf-
klarung uber postoperative Komplikationen), sprechen sich jedoch fiir den
Erhalt des Indikators aus um sicherzustellen, dass der Patient ausreichend
Uber Erfolgsaussichten und Risiken des Eingriffes aufgeklart wurde.

Diskutiert wurde das Prozedere des Fragebogenversands sowie die Frage
nach Stichproben- oder Vollerhebung. Auch der infrage kommende Personen-
kreis fiir eine schriftliche Befragung wurde diskutiert (z.B. an Demenz Er-
krankte). Die Patientenvertreter machten auf die mit einer Stichprobenerhe-
bung einhergehenden Probleme aufmerksam und pladierten dafiir, die posta-
lische Patientenbefragung als Vollerhebung zu organisieren

Der Befragungszeitraum wurde in der zweiten Bewertungsrunde auf die 9.-15.
Woche nach dem Eingriff festgelegt, da er sich leichter liber das Operations-
datum als Uber das Entlassungsdatum bestimmen lasst. DerVersand des Fra-
gebogens soll zwischen der 8.-10. Woche erfolgen.

Dariiber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die
Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen
oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10
Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskri-
terien von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit einer Knieendoprothesen-Erstimplantation oder
einen Wechsel bzw. Komponentenwechsel, die an der Patientenbefragung
teilgenommen haben. In Abhangigkeit von den ersten empirischen Ergebnis-
sen im Rahmen des Probebetriebs wird dariiber entschieden, diesen Indikator
zukinftig zusatzlich stratifiziert auszuweisen. Die Strata werden durch die
entsprechenden Subgruppen des Patientenkollektivs (Erstimplantation,
Wechsel) gebildet.
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Indikator 6

Praoperative Aufklarung tliber Erfolgsaussichten und Risiken
(Patientenbefragung)

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung vorgesehen.

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.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator beschreibt einen wichtigen Sachverhalt fiir die Indika-
tionsstellung. Ein endoprothetischer Eingriff birgt stets Potenzial fiir erhebli-
che Verbesserungen der Lebensqualitat und der Schmerzreduktion, ist wie
alle invasiven Interventionen aber auch mit Risiken behaftet. Nur wenn der
Patient ausreichend in dem von ihm gewiinschten MaB liber Erfolgsaussichten
und Risiken informiert ist, kann er eine adaquate Entscheidung treffen. Der
Erhebungszeitpunkt sollte spatestens in der 9. -15. Woche nach Durchfiihrung
der Knie-Endoprothesen-Erstimplantation oder eines Wechsels bzw. Kompo-
nentenwechsels aus der akut-stationaren Einrichtung liegen.

Literatur

Gandbhi et al. 2009a; Mannion et al. 2009; Nilsdotter et al. 2009b; Hamel et
al. 2008

Indikator 7

Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen
(Patientenbefragung)

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten, die vor dem endoprothetischen
Eingriff am Kniegelenk tiber die moglichen postoperativen Komplikationen des
Eingriffs aufgeklart wurden und gibt diese als Anteil an allen Patienten wieder,
die sich einer solchen Prozedur unterzogen haben. Das Ergebnis bezieht sich
auf Patienten, die an der Befragung teilgenommen haben.

Hintergrund

Viele Patienten empfinden die Aufklarung bezliglich moglicher Risiken und
postoperativer Komplikationen als nicht ausreichend. Die angemessene Auf-
klarung uber mogliche postoperative Komplikationen ist eine Voraussetzung
fiir die gemeinsame Entscheidungsfindung fiir oder gegen eine
Knieendoprothesenimplantation oder einen Wechseleingriff. Patienten sollen
eine individualisierte Aufklarung (Infektions-, Revisions-, Mortalitatsrisiko)
erhalten, um ein umfassendes Bild {iber die Operation zu erhalten (O'Neill et
al. 2007)(O'Neill et al. 2007). (Crowe et al. 2003) Crowe et al. (2003) legen
dar, dass bei Patienten mit Komorbiditaten und geringerer sozialer Unterstiit-
zung - nach ausfiihrlicher Aufklarung liber mogliche Komplikationen - weniger
Komplikationen auftreten.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Panelexperten sehen inhaltliche Uberschneidungen mit Indikator 6 (Auf-
klarung lber Erfolgsaussichten und Risiken), mochten jedoch sicherstellen,
dass der Patient ausreichend liber mogliche postoperative Komplikationen

aufgeklart wurde und votierten daher fiir den Verbleib des Indikators im Set.

Diskutiert wurde das Prozedere des Fragebogenversands sowie die Frage
nach Stichproben- oderVollerhebung. Auch der infrage kommende Personen-
kreis fiir eine schriftliche Befragung wurde diskutiert (z.B. an Demenz Er-
krankte). Die Patientenvertreter machten auf die mit einer Stichprobenerhe-
bung einhergehenden Probleme aufmerksam und pladierten dafiir, die posta-
lische Patientenbefragung als Vollerhebung zu organisieren

Der Befragungszeitraum wurde in der zweiten Bewertungsrunde auf die 9.-15.
Woche nach dem Eingriff festgelegt, da er sich leichter liber das Operations-
datum als uUber das Entlassungsdatum bestimmen lasst. DerVersand des Fra-
gebogens soll zwischen der 8.-10. Woche erfolgen.

Dariiber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die
Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen
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Indikator 7

Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen
(Patientenbefragung)

oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10
Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskri-
terien von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit einem endoprothetischen Eingriff am Kniege-
lenk, die an der Patientenbefragung teilgenommen haben. In Abhangigkeit von
den ersten empirischen Ergebnissen im Rahmen des Probebetriebs wird da-
riiber entschieden, diesen Indikator zukiinftig zusatzlich stratifiziert auszuwei-
sen. Die Strata werden durch die entsprechenden Subgruppen des Patienten-
kollektivs (Erstimplantation, Wechsel) gebildet.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung vorgesehen. Gleichwohl wur-
den in der Literatur Hinweise darauf gefunden, dass sich die Faktoren Ge-
schlecht, Alter und Anzahl der Komorbiditaten fiir eine etwaige Risikoadjustie-
rung eignen.

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.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator beschreibt einen wichtigen Sachverhalt fiir die Indika-
tionsstellung und bildet eine Voraussetzung fiir die partizipative Entschei-
dungsfindung. Nur wenn der Patient ausreichend iiber mogliche postoperative
Komplikationen informiert ist, kann er eine adaquate Entscheidung treffen.
Der Erhebungszeitpunkt sollte spatestens in der 9. -15. Woche nach Durchfiih-
rung der Knie-Endoprothesen-Erstimplantation oder eines Wechsels bzw.
Komponentenwechsels liegen.

Literatur

Yoon et al. 2010; Mannion et al. 2009; Larsen et al. 2008; O'Neill et al. 2007,
Crowe et al. 2003

Indikator 8

Aufklarung Andsthesie (Patientenbefragung)

Beschreibung

Der Indikator bestimmt den Anteil der Patienten, die vor einem
knieendoprothetischen Eingriff stehen und in dem von ihnen gewiinschten
MaB tber Durchfiihrung, Risiken und Alternativen der Narkose aufgeklart wur-
den im Verhaltnis zu allen Patienten, die sich dieser Prozedur unterzogen ha-
ben. Das Ergebnis bezieht sich auf Patienten, die an der Befragung teilge-
nommen haben.

Hintergrund

Patienten sollten Uber Risiken und Nebenwirkungen verschiedener
Anéasthesieverfahren aufgeklart werden.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Panelexperten haben den Indikator dahingehend modifiziert, dass
Anésthesieverfahren in ,Narkosedurchfiihrung, -risiken und -alternativen®
spezifiziert wurde, um eine Differenzierung des Begriffes und die breitest
mogliche Sicht auf die Patientenperspektive abzubilden.

Diskutiert wurde das Prozedere des Fragebogenversands sowie die Frage
nach Stichproben- oderVollerhebung. Auch der infrage kommende Personen-
kreis fiir eine schriftliche Befragung wurde diskutiert (z.B. an Demenz Er-
krankte). Die Patientenvertreter machten auf die mit einer Stichprobenerhe-
bung einhergehenden Probleme aufmerksam und pladierten dafiir, die posta-
lische Patientenbefragung als Vollerhebung zu organisieren

Der Befragungszeitraum wurde in der zweiten Bewertungsrunde auf die 9.-15.
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Indikator 8

Aufklarung Anasthesie (Patientenbefragung)

Woche nach dem Eingriff festgelegt, da er sich leichter Uiber das Operations-
datum als Uber das Entlassungsdatum bestimmen lasst. DerVersand des Fra-
gebogens soll zwischen der 8.-10. Woche erfolgen. Eine Versendung durch die
Krankenhauser wird kritisch gesehen.

Darliber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die
Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen
oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10
Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskri-
terien von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit einer Knieendoprothesenimplantation oder
Wechseloperation, die an der Patientenbefragung teilgenommen haben. In
Abhangigkeit von den ersten empirischen Ergebnissen im Rahmen des Probe-
betriebs wird dariiber entschieden, diesen Indikator zukiinftig zusatzlich strati-
fiziert auszuweisen. Die Strata werden durch die entsprechenden Subgruppen
des Patientenkollektivs (Erstimplantation, Wechsel) gebildet.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung vorgesehen.

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.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator beschreibt einen wichtigen Sachverhalt fiir die préao-
perative Phase und die Aufklarung tiber den Eingriff. Die Anasthesie birgt Risi-
ken, Uber die der Patient im Vorfeld des Eingriffes aufgeklart werden muss,
damit er sich an der Entscheidungsfindung beteiligen kann.

Der Erhebungszeitpunkt sollte spatestens in der 9. -15. Woche nach Durchfiih-
rung der Knie-Endoprothesen-Erstimplantation oder eines Wechsels bzw.
Komponentenwechsels liegen.

Literatur

Larsen et al. 2008; Outcome 2003

Indikator 9

Aufklarung zum postoperativen Verhalten (Patientenbefragung)

Beschreibung

Der Indikator bestimmt die Anzahl der Patienten mit endoprothetischem Ein-
griff, die Uiber das postoperative Verhalten (z. B. zulassiges Belastungs- bzw.
BewegungsausmaB) aufgeklart wurden und gibt diese als Anteil an allen Pati-
enten wieder, die sich einer solchen Prozedur unterzogen haben. Das Ergebnis
bezieht sich auf Patienten, die an der Befragung teilgenommen haben.

Hintergrund

Aufklarung liber das postoperative Verhalten, z. B. Belastung des betroffenen
Gelenks, verbessert das Ergebnis. Viele Patienten empfinden die Aufklarung
beziiglich des postoperativen Verhaltens nach endoprothetischer Versorgung
als nicht ausreichend.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Ubereinstimmend schatzen die Panelexperten den Indikator als wichtig ein, da
er einen Beitrag des Patienten zum Genesungsprozess zum Gegenstand hat.
Der Indikator wurde dahingehend spezifiziert, dass Patienten liber das posto-
perative Verhalten, insbesondere Uber das zuldssige Belastungs- bzw. Bewe-
gungsmaB, aufzuklaren sind.

Diskutiert wurde das Prozedere des Fragebogenversands sowie die Frage
nach Stichproben- oderVollerhebung. Auch der infrage kommende Personen-
kreis fiir eine schriftliche Befragung wurde diskutiert (z.B. an Demenz Er-
krankte). Die Patientenvertreter machten auf die mit einer Stichprobenerhe-
bung einhergehenden Probleme aufmerksam und pladierten dafiir, die posta-
lische Patientenbefragung als Vollerhebung zu organisieren
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Indikator 9

Aufklarung zum postoperativen Verhalten (Patientenbefragung)

Der Befragungszeitraum wurde in der zweiten Bewertungsrunde auf die 9.-15.
Woche nach dem Eingriff festgelegt, da er sich leichter iber das Operations-
datum als uUber das Entlassungsdatum bestimmen lasst. DerVersand des Fra-
gebogens soll zwischen der 8.-10. Woche erfolgen. Eine Versendung durch die
Krankenhauser wird kritisch gesehen.

Dariiber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die
Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen
oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10
Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskri-
terien von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit einer Knieendoprothesen-Erstimplantation oder
einem Wechsel bzw. Komponentenwechsel, die an der Patientenbefragung
teilgenommen haben. In Abhangigkeit von den ersten empirischen Ergebnis-
sen im Rahmen des Probebetriebs wird dariiber entschieden, diesen Indikator
zukuinftig zusatzlich stratifiziert auszuweisen. Die Strata werden durch die
entsprechenden Subgruppen des Patientenkollektivs (Erstimplantation,
Wechsel) gebildet.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung vorgesehen.

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.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator beschreibt einen wichtigen Sachverhalt fiir die posto-
perative Phase und die Aufklarung Uber den Eingriff. Patienten sollten die Ver-
haltensregeln inklusive der Einschrankungen etwa hinsichtlich der Ausiibung
sportlicher Aktivitaten kennen, um das Operationsergebnis nicht durch wie-
derkehrende libermaBige Beanspruchung der Endoprothese infrage zu stellen.

Der Erhebungszeitpunkt sollte spatestens in der 9. -15. Woche nach Durchfiih-
rung der Knie-Endoprothesen-Erstimplantation oder eines Wechsels bzw.
Komponentenwechsels liegen.

Literatur

Yoon et al. 2010; NHS 2009; Street et al. 2009; Clohisy et al. 2008; Larsen et
al. 2008; Mancuso et al. 2008

Indikator 10

Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Knieendoprothese

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit perioperativer
Antibiotikaprophylaxe bei Erstimplantation oder Wechsel bzw. Komponenten-
wechsel einer Knieendoprothese und gibt sie als Anteil an allen Patienten
wieder, die sich einer solchen Prozedur unterzogen haben.

Hintergrund

Eine perioperative Infektion bei einem elektiven aseptischen chirurgischen
Eingriff wie der Implantation eines kiinstlichen Gelenkersatzes ist eine schwe-
re Komplikation, die das Operationsergebnis erheblich beeintrachtigen kann.
Die Implantation von Fremdmaterial erhoht grundsatzlich das Risiko einer
Wundinfektion. Die Antibiotikaprophylaxe hat das Ziel, Wundinfektionen wei-
testgehend zu reduzieren und stellt, zusammen mit der Einhaltung strenger
HygienemaBnahmen, sowohl fiir die Erstimplantation als auch fiir Wechselein-
griffe eine hocheffektive MaBnahme zur Infektionsprophylaxe dar (Jamsen et
al. 2009a; AlBuhairan et al. 2008).

Obschon die Inzidenz postoperativer Infektionen bei der unikondylaren Schlit-
tenprothese vergleichsweise geringer ist als bei Totalendoprothesen (Furnes
et al. 2007; Robertsson 2000; Lewold et al. 1998), stellt die Antibiotikagabe
auch bei der Teilendoprothetik weithin etablierte Praxis dar. Dabei ist auf eine
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selektive Auswahl des verabreichten Antibiotikums zu achten, die sich einer-
seits am Keimspektrum der zu erwartenden Infektion sowie am Resistenz-
spektrum des Krankenhauses orientieren soll (AWMF 2009).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Wahrend der Panelveranstaltungen wurde kontrovers diskutiert, ob ein Ergeb-
nisindikator, der Infektionen erfasst, den adressierten Qualitatsaspekt nicht
hinreichend abbildet, zumal die Durchfiihrung einer Infektionsprophylaxe mit-
tels Antibiotika weithin etablierter Standard ist. Darlber hinaus sahen die
Panelexperten diesen Indikator als problematisch an, da in nicht allen Fallen
eine wahrheitsgemaBe Dokumentation zu erwarten ist. Aus diesem Grund
pladieren die Panelexperten fiir eine Datenvalidierung fiir den Indikator. Ab-
schlieBend sprachen sich die Panelexperten dafiir aus, den Prozessindikator
zunachst zu erhalten, mit der Auflage, seine Entwicklung tber einen Zeitraum
von 2 Jahren zu beobachten und seine Notwendigkeit dann anhand der Ergeb-
nisse erneut zu iiberpriifen.

Dariiber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die
Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen
oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10
Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskri-
terien von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit einer Knieendoprothesenimplantation oder
Wechseloperation. Die Ergebnisse des Indikators werden zusatzlich nach den
Strata, die durch die entsprechenden Subgruppen des Patientenkollektivs
(Erstimplantation, Wechsel) gebildet werden, differenziert ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung vorgesehen.

Referenzbereich

Fir diesen Indikator ist ein Referenzbereich von = 95% vorgesehen. Erste Voll-
erhebungen im Regelbetrieb sollen zundchst den Ist-Zustand ermitteln und die
Grundlage fiir die Uberpriifung des Referenzbereiches bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung obliegt der Einrichtung, die den Eingriff durchfihrt.
Die Dokumentationsverantwortung liegt beim Operateur, der den Eingriff
durchfihrt.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator ermdoglicht einen Vergleich unter den Krankenhausern
hinsichtlich der adaquaten perioperativen Antibiotikaprophylaxe. Die
Antibiotikaprophylaxe ist als Standard in den Kliniken umgesetzt, sodass aus
methodischer Sicht zu vermuten ist, dass Deckeneffekte die Aussagefahigkeit
der Ergebnisse einschranken. Unter den Gesichtspunkten von Erhebungsauf-
wand und erzielbarem Nutzen ist fraglich, ob die Erhebung eines Prozessindi-
kators bei gleichzeitigem Vorhandensein eines Ergebnisindikators, der den
tatsachlichen Eintritt des interessierenden Ereignisses (Infektionen) erfasst,
sinnvoll ist.

Es handelt sich hierbei um einen Indikator, den das AQUA-Institut nicht zur
Umsetzung empfiehlt (vgl. Abschnitt 6.3.2).

Literatur

AQUA 2011b; Zywiel et al. 2011; Burnett et al. 2010; Levent et al. 2010; AWMF
2009; DGU et al. 2009; Jamsen et al. 2009b; AlBuhairan et al. 2008; Furnes
et al. 2007; Fulkerson et al. 2006; Bauersachs et al. 2005; Bratzler et al.
2005; Blom et al. 2004; Robertsson 2000; Van Kasteren et al. 2000; Lewold
et al. 1998; Mauerhan et al. 1994
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Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit
Knieendoprothesenversorgung, bei denen adaquate MaBnahmen der leitli-
niengerechten Thromboembolieprophylaxe innerhalb eines Zeitraumes zwi-
schen 24 Stunden vor Hautinzision und 24 Stunden nach Operationsende
begonnen und leitliniengerecht fortgesetzt wurden (ggf. veranlasst fur den
Zeitraum nach Entlassung) und gibt sie als Anteil an allen Patienten wieder,
die sich einer solchen Prozedur unterzogen haben.

Hintergrund

Patienten mit endoprothetischen Eingriffen am Kniegelenk stellen ein Hochri-
sikokollektiv flir venose Thromboembolien (VTE) dar (AWMF 2010). Fiir intra-
hospitale thromboembolische Ereignisse nach endoprothetischerVersorgung
des Kniegelenks finden sich in der Literatur mit 1,5% und bis zu 3,9% (Cushner
et al. 2010; Hitos et al. 2006; Feinglass et al. 2004a) stark unterschiedliche
Inzidenzen. Die deutsche S3-Leitlinie zur ,Prophylaxe der vendsen
Thromboembolie (VTE)‘ empfiehlt die folgenden pharmakologischen
Prophylaxeregimes (AWMF 2010): niedermolekulare Heparine (Beginn: prao-
perativ mit ausreichend zeitlichem Abstand zur Operation), Fondaparinux (Be-
ginn: friihestens 6 Sunden postoperativ), ggf. Dabigatranetexilat (Beginn: 1-4
Stunden postoperativ mit der Halfte der im Weiteren verwendeten Tagesdosis)
oder Rivaroxaban (Beginn: 6-10 Stunden postoperativ). Die Dauer der phar-
makologischen VTE-Prophylaxe soll bei knieendoprothetischen Eingriffen auf
mindestens 11 Tage (11-14 Tage) ausgedehnt werden. Der Indikator wird durch
internationale Leitlinien gestitzt (NCGC 2010; Geerts et al. 2008).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Wahrend der Panelveranstaltungen wurde kontrovers diskutiert, ob ein Ergeb-
nisindikator, der thromboembolische Ereignisse erfasst, den adressierten
Qualitdtsaspekt nicht hinreichend abbildet, zumal die Durchfiihrung einer
Thromboembolieprophylaxe weithin etablierter Standard in den Einrichtungen
ist. Darliber hinaus sahen die Panelexperten diesen Indikator als problema-
tisch an, da in nicht allen Fallen eine wahrheitsgemaBe Dokumentation zu
erwarten ist. Aus diesem Grund pladieren die Panelexperten fiir eine Datenva-
lidierung fiir den Indikator. AbschlieBend sprachen sich die Panelexperten
zunachst fir den Erhalt des Prozessindikators aus mit der Auflage, die Ent-
wicklung des Indikators liber einen Zeitraum von 2 Jahren zu beobachten und
die Notwendigkeit des Indikators anhand der Ergebnisse erneut zu liberprii-
fen.

Die Ausgestaltung der Thromboseprophylaxe war Gegenstand lebhafter Dis-
kussionen wahrend beider Bewertungsrunden. Insgesamt fand sich Konsens
in der Betonung einer leitliniengerechten Prophylaxe sowie in der leitlinienge-
rechten Fortsetzung bei einer Krankenhausverweildauer von weniger als 11
Tagen.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit einer Knieendoprothesen-Erstimplantation oder
einem Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Die Ergebnisse des Indikators
werden zusatzlich nach den Strata, die durch die entsprechenden Subgruppen
des Patientenkollektivs (Erstimplantation, Wechsel) gebildet werden, differen-
ziert ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung vorgesehen.

Referenzbereich

Fur den Indikator ist ein Referenzbereich von > 95% vorgesehen. Erste Voller-
hebungen im Regelbetrieb sollen zundchst den Ist-Zustand ermitteln und die
Grundlage fiir die Uberprifung des Referenzbereichs bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung obliegt der Einrichtung, die den Eingriff durchfihrt.
Die Dokumentationsverantwortung liegt beim Operateur, der den Eingriff
durchfiihrt.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator ermoglicht einen Vergleich unter den Krankenhadusern
hinsichtlich der adaquaten Prophylaxe thromboembolischer Ereignisse. Die
Thromboembolieprophylaxe ist als Standard in den Kliniken umgesetzt, so-
dass aus methodischer Sicht zu vermuten ist, dass Deckeneffekte die Aussa-
gefahigkeit der Ergebnisse einschranken. Dariiber hinaus ist es vor dem Hin-
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tergrund eines rationalen Verhaltnisses des Dokumentations- und Erhebungs-
aufwands zum erzielten Nutzen fraglich, inwiefern die Erhebung eines Pro-
zessindikators sinnvoll ist bei gleichzeitigem Vorhandensein eines Ergebnisin-
dikators, der den tatsachlichen Eintritt des interessierenden Ereignisses
(Thrombosen/Lungenembolien) erfasst.

Es handelt sich hierbei um einen Indikator, den das AQUA-Institut nicht zur
Umsetzung empfiehlt (vgl. Abschnitt 6.3.2).

Literatur

AWMF 2010; Cushneret al. 2010; NCGC 2010; Kalka et al. 2009; NQF 2009;
Geerts et al. 2008; Dorr et al. 2007; Lachiewicz et al. 2007; Giannoni et al.
2006; Hitos et al. 2006; Dahl et al. 2005; Howie et al. 2005; Feinglass et al.
2004a; Dahl et al. 2003; Eikelboom et al. 2001; Larson et al. 2001; Frostick
2000; Stratton et al. 2000; ASHP 1999; Eikelboom et al. 1999; Francis et al.
1996

Indikator 12

Friihmobilisation innerhalb 24 Stunden postoperativ

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit Knieendoprothesen-
Erstimplantation oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel, die innerhalb von
24 Stunden nach Operation eine Friihmobilisation erhalten haben und gibt
diese als Anteil an allen Patienten wieder, die sich einer solchen Prozedur un-
terzogen haben.

Hintergrund

Eine frihe Mobilisation unter Anwendung physiotherapeutischer aktivierender
MaBnahmen dient der Thromboembolieprophylaxe und fordert die schnelle
Verbesserung des Funktionsstatus des Patienten (AWMF 2010).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Innerhalb des Expertenpanels wurde diskutiert, den Indikator an den Klinikall-
tag anzupassen. Die Diskussion miindete in der Konkretisierung des Begriffes
,Friihmobilisation, der nun mindestens die Mobilisation des Patienten von der
Bettkante in den aufrechten Stand beinhaltet.

In der Bewertungsrunde 2 wurde dieses Kriterium von den Panelexperten
abermals modifiziert, sodass nun bereits der dokumentierte Versuch der
Durchfiihrung einer Friihmobilisation, d.h. das Aufstehen von der Bettkante
aus, ausreicht. Damit sollte dem Umstand Rechnung getragen werden, dass
eine nicht unerhebliche Anzahl an Patienten aufgrund von Kreislaufinstabilita-
ten nicht in der Lage ist, sich in einen sicheren Stand zu begeben.

Dariiber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die
Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen
oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10
Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskri-
terien von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit einer Knieendoprothesen-Erstimplantation oder
Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Die Ergebnisse des Indikators werden
zusatzlich nach den Strata, die durch die entsprechenden Subgruppen des
Patientenkollektivs (Erstimplantation, Wechsel) gebildet werden, differenziert
ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Fur diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung vorgesehen.

Referenzbereich

Fiir diesen Indikator ist ein Referenzbereich von 95% vorgesehen.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zundchst den Ist-Zustand ermit-
teln und die Grundlage fiir die Uberpriifung des Referenzbereiches bilden.

Verantwortlichkeiten

Sowohl die Prozessverantwortung als auch die Dokumentationsverantwor-
tung obliegt der Einrichtung, die den Eingriff durchfiihrt.
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Wiirdigung

Dieser Prozessindikator ermoglicht einen Vergleich unter den Krankenhadusern
hinsichtlich des unmittelbaren postoperativen Verlaufs. Eine zeitnahe Mobili-
sation ist etablierter Standard in den Krankenh&usern und lasst daher einen
sehr hohen Erfilillungsgrad des Indikators erwarten. Dies schrankt die Aussa-
gefahigkeit des Indikators und damit einen Vergleich zwischen den Kranken-
hausern potenziell ein.

Es handelt sich hierbei um einen Indikator, den das AQUA-Institut nicht zur
Umsetzung empfiehlt (vgl. Abschnitt 6.3.2).

Literatur

AWMF 2010; DNIP 2010a; DNIP 2010c; DNIP 2010b

Indikator 13

Physiotherapie nach Knieendoprotheseneingriff

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten, die nach endoprothetischem
Eingriff am Kniegelenk ab dem zweiten Tag postoperativ Physiotherapie erhal-
ten haben und gibt diese als Anteil an allen Patienten wieder, die sich einer
solchen Prozedur unterzogen haben.

Hintergrund

Physiotherapie nach der Implantation einer Knieendoprothese dient der
Thromboseprophylaxe, der Kraftigung der gelenkumgebenden Muskulatur und
derVerbesserung der Beweglichkeit des betroffenen Gelenks. Zudem soll
durch eine friihzeitige Gangschulung die Schonhaltung sowie eine zu hohe
Belastung des Gelenks vermieden werden. Ein physiologisches Gangbild unter
Beriicksichtigung einer sensomotorischen Muskelaktivierung soll angebahnt
werden.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

In der ersten Bewertungsrunde erfolgte eine Ausweitung der Nennerdefinition
durch die Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen von Erstimplan-
tationen auf alle Erstimplantationen oder Wechsel bzw. Komponentenwech-
sel.

In der zweiten Bewertungsrunde wurden zudem spezifische ICD-10 Kodes vor
allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskriterien von
den Panelexperten definiert und konsentiert.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit einer Knieendoprothesen-Erstimplantation oder
einem Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Die Ergebnisse des Indikators
werden zusatzlich nach den Strata, die durch die entsprechenden Subgruppen
des Patientenkollektivs (Erstimplantation, Wechsel) gebildet werden, differen-
ziert ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung vorgesehen.

Referenzbereich

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zur Durchfiihrung von
Physiotherapien im Rahmen der Knieendoprothesenversorgung vor. Erste
Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunéchst den Ist-Zustand ermitteln und
die Grundlage fiir die Festlegung eines Referenzbereiches bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung und Dokumentationsverantwortung obliegen der
Einrichtung, die den Eingriff durchfiihrt.

Wirdigung

Dieser Indikator erméoglicht einen Vergleich unter den Krankenhausern hin-
sichtlich des adaquaten postoperativen Ablaufs, indem er einen Prozesspara-
meter fiir die Sicherung des Operationsergebnisses sowie der Wiedererlan-
gung von Alltagsfunktionen abbildet. Der zeitnahe Beginn physiotherapeuti-
scher Behandlung nach einem endoprothetischen Eingriff ist allerdings etab-
lierter Standard in den Krankenhausern. Dies lasst fiir einen GroBteil der
Krankenh&user sehr gute Ergebnisse flir den Indikator erwarten, was die Aus-
sagefahigkeit des Indikators einschrankt.

Es handelt sich hierbei um einen Indikator, den das AQUA-Institut nicht zur
Umsetzung empfiehlt (vgl. Abschnitt 6.3.2).

Literatur
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Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit Knieendoprothesen-
Erstimplantation oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel, bei denen eine
Sturzpravention nach Expertenstandard eingeleitet wurde und gibt sie als
Anteil an allen Patienten wieder, die sich einer solchen Prozedur unterzogen
haben.

Hintergrund

Zu den friihen MaBnahmen einer Sturzprophylaxe konnen folgende MaBnah-
men zahlen: Friihzeitiger Muskelaufbau der kniegelenkumgebenden Muskula-
tur, Funktionstraining mit propriozeptivem Fokus sowie eine moglichst ada-
quate Gangschulung zur Anbahnung eines physiologischen Gangbildes. Bei
Patienten mit einem Schmerzkatheter besteht erhohte Sturzgefahr.

Fiir die Vermeidung von Stiirzen liegt ein Expertenstandard vor, der MaBnah-
men definiert und konkretisiert, die, aufbauend auf einer individuellen Risiko-
einschatzung, zur Vermeidung von Stiirzen beitragen sollen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Innerhalb der Panelrunden wurde der Indikator kontrovers diskutiert. Kriti-
sches Augenmerk wurde auf den Umstand gelegt, dass Sturzereignisse vergli-
chen mit der endoprothetischen Versorgung des Hiiftgelenks bei der
Knieendoprothesenversorgung eine untergeordnete Rolle spielen.

Jedoch fand sich im Panel dahingehend Konsens, dass Patienten, die mit ei-
nem Schmerzkatheter versorgt sind, einer erhohten Sturzgefahr ausgesetzt
sind und der Indikator deshalb weiterhin im Indikatorenregister enthalten sein
sollte. Die Modifikationen der ersten Bewertungsrunde umfassten die Festle-
gung der unteren Altersgrenze auf Patienten > 18 Jahre und die Orientierung
der MaBnahmen am Expertenstandard ,Sturzprophylaxe in der Pflege®.

In der zweiten Bewertungsrunde wurden die Inhalte konkretisiert, die zur Erfil-
lung des Qualitatsziels des Indikators erforderlich sind. Der Indikator fordert
nun nicht mehr die Durchfiihrung aller, mindestens aber der folgenden drei
Kriterien aus dem Expertenstandard zur Sturzprophylaxe: die Identifizierung
des individuellen Sturzrisikos durch systematische Erfassung der personen-
und umgebungsbezogenen Risikofaktoren, die Information und Beratung des
Patienten sowie dessen Angehdrigen zu den ermittelten Risikofaktoren sowie
die systematische Analyse von Sturzereignissen mit anschlieBender Neube-
wertung der Risikofaktoren.

Die Panelexperten sahen diesen Indikator als problematisch an, da in nicht
allen Fallen eine wahrheitsgemaBe Dokumentation zu erwarten ist. Aus die-
sem Grund pladieren die Panelexperten fiir eine Datenvalidierung fiir den Indi-
kator.

Dariiber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die
Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen
oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10
Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskri-
terien von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fiir die ein-
richtungsbezogene 6ffentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit einer Knieendoprothesen-Erstimplantation oder
einem Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Die Ergebnisse des Indikators
werden zusatzlich nach den Strata, die durch die entsprechenden Subgruppen
des Patientenkollektivs (Erstimplantation, Wechsel) gebildet werden, differen-
ziert ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung vorgesehen.

Referenzbereich

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zur Durchfiihrung von
Physiotherapie im Rahmen der Knieendoprothesenversorgung vor. In Anleh-
nung an das danische Indikatorenprojekt empfiehlt das AQUA-Institut fur die-
sen 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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Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung und Dokumentationsverantwortung obliegen der
Einrichtung, die den Eingriff durchfiihrt.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator zielt auf einen Aspekt des adaquaten postoperativen
Ablaufs ab. Es ist davon auszugehen, dass der Expertenstandard zur Sturzpro-
phylaxe, in welchem der Indikator griindet, eine etablierte Praxis in den Kran-
kenhadusern ist. Es ist daher zu vermuten, dass die Aussagefahigkeit der Er-
gebnisse gering ist und, da es sich um eine Selbstauskunft handelt auch die
Validitat des Indikators beschrankt ist.

Es handelt sich hierbei um einen Indikator, den das AQUA-Institut nicht zur
Umsetzung empfiehlt (vgl. Abschnitt 6.3.2).

Literatur

DNIP 2010a; DNIP 2010c; DNIP 2010b; DNQOP 2006

Indikator 15

Beweglichkeit bei Entlassung

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit Erstimplantation einer Knie-
Totalendoprothese oder unikondylaren Schlittenprothese, bei denen die Be-
weglichkeit des Kniegelenks zum Zeitpunkt der Entlassung aus der stationaren
Versorgung 0/5/70 Grad erreicht. Der Indikator gibt diese als Anteil an allen
Patienten wieder, die sich einer solchen Prozedur unterzogen haben.

Hintergrund

Ziel des kiinstlichen Kniegelenkersatzes ist die Wiederherstellung einer
schmerzfreien Kniegelenkbeweglichkeit und Belastbarkeit (Gehrke et al. 2001
[KS]). Die Versorgung mit endoprothetischem Kniegelenkersatz stellt eine
hocheffektive MaBnahme zurVerbesserung der Funktionsfahigkeit, insbeson-
dere auch derVerbesserung einer praoperativ eingeschrankten Beweglichkeit,
dar (Keeney et al. 2011; Heiberg et al. 2010; Miner et al. 2003). Wahrend
Schmerzen und belastender Gang nur subjektiv zu erheben sind, lasst sich die
aktive postoperative Beweglichkeit mit der international etablierten Neutral-
Null-Methode untersuchen. Da die Beweglichkeit die Funktionsfahigkeit des
Patienten insbesondere in Alltagssituationen beeinflusst (Miner et al. 2003),
wird ein aktives BewegungsausmaB von 0/0/90 Grad als wichtige Vorausset-
zung flir die Durchfiihrung zahlreicher Alltagsaktivitaten (wie etwa Treppen-
steigen, Sitzen, okonomisches, belastungsarmes Gehen) und damit fir ein
hohes MaB an selbststandiger Lebensfiihrung des Patienten nach Abschluss
des Versorgungsprozesses angesehen (Naylor et al. 2012 [KS]). Dariiber hin-
aus kann eine eingeschrankte postoperative Beweglichkeit Reinterventionen
wie etwa Manipulationen erforderlich machen (Zmistowski et al. 2011 [RGS]).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Dieser Indikator wurde intensiv vom Panel behandelt und modifiziert. Die we-
sentlichen Anderungen der ersten Runde umfassten die Zusammenlegung mit
den Indikatoren ,,Postoperative Beweglichkeit - Messung® und ,,Postoperative
Beweglichkeit® aus dem derzeit bestehenden Verfahren 17 /5 und dem derzeit
freiwillig zu dokumentierenden Verfahren 17 /6 sowie die Einflihrung eines
zusatzlichen Messzeitpunktes (TO) vor der Operation. Eine Messung und Do-
kumentation mittels Neutral-Null-Methode wird nunmehr vorausgesetzt und
die Beweglichkeit vor dem Eingriff (TO) und nach dem Eingriff (T1) gemessen.
Den Panelexperten war es ein besonderes Anliegen, die Verbesserung der
Beweglichkeit Uber den gesamten Versorgungsprozess hinweg aufzuzeigen
und bei Entlassung aus dem Krankenhaus einen anderen Zielwert festzusetz-
ten, als bei Entlassung aus der RehabilitationsmaBnahme. Daher wurde die
Zielbeweglichkeit bei Entlassung von ehemals 0/0/90 Grad auf 0/5/70 Grad
herabgesetzt. Die Panelexperten schatzen diese Zielbeweglichkeit angesichts
klinischer Erfahrungswerte als das bei Entlassung aus der Akutversorgung
realistischer zu erreichende Bewegungsausmag ein. Die Panelexperten wid-
meten sich daneben der Frage, ob bei der Auswertung des Indikators auch die
Krankenhausverweildauer beriicksichtigen sollte. Dies wurde jedoch mit dem
Verweis abgelehnt, dass Einrichtungen mit durchschnittlich kurzer Verweil-
dauer ggf. benachteiligt wiirden.
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Dariiber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die
Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen.
Zudem wurden spezifische ICD-10 Kodes vor allem zu Neubildungen der ge-
lenknahen Gewebe als Ausschlusskriterien von den Panelexperten definiert
und konsentiert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Erstimplantation einer Knieendoprothese. Die
Ergebnisse des Indikators werden zuséatzlich nach den Strata, die durch die
entsprechenden Subgruppen des Patientenkollektivs (Erstimplantation,
Wechsel) gebildet werden, differenziert ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Der Indikator weist in seiner derzeitigen Anwendung keine weitere Risikoad-
justierung auf. Hinweise fiir Faktoren, die sich fiir eine Risikoadjustierung eig-
nen, liegen in der durchgesehenen Literatur nicht vor. GemaB Panelempfeh-
lung soll die Beweglichkeit vor der Operation als Variable in einem Modell zur
Risikoadjustierung beriicksichtigt werden. Deswegen sieht der Indikator zwei
Messzeitpunkte T, (vor OP) und T, (bei Entlassung) vor.

Referenzbereich

Wie im bisherigen bestehenden Verfahren wird ein Referenzbereich von > 80%
fur diesen Indikator festgesetzt. Aufgrund der weitgehenden Modifikationen
wird bei der ersten Vollerhebung im Regelbetrieb zunédchst der Ist-Zustand
ermittelt und so die Datengrundlage fiir eine Uberpriifung des Referenzbe-
reichs gebildet.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung und Dokumentationsverantwortung obliegen der
Einrichtung, die den Eingriff durchfihrt.

Wiirdigung

Eine gute Gelenkbeweglichkeit ist eine zentrale Voraussetzung fiir 6konomi-
sches Gehen und viele andere Alltagsfahigkeiten. Damit ist die Verbesserung
der Beweglichkeit, neben der Schmerzerleichterung, eines der wesentlichen
Ziele eines endoprothetischen Eingriffs. Dieser Ergebnisindikator ermdglicht
einen Vergleich unter den Krankenhausern in Bezug auf die Gelenkbeweglich-
keit als wesentlichem Funktionsparameter. Dariiber hinaus ist durch die
Mehrzeitpunktmessung ein Vergleich der Beweglichkeit im Zeitverlauf mog-
lich, wodurch der Funktionsgewinn durch den Eingriff abbildet und als zuséatz-
liche Information etwa zur Verwendung fiir die Risikoadjustierung herangezo-
gen werden kann.
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Gehunfahigkeit bei Entlassung - Knieendoprothese

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit operationsbedingter Ein-
schrankung des Gehens (d. h. Patient praoperativ gehfahig, bei Entlassung
nicht gehfahig) nach Knie-Endoprothese bei Entlassung und gibt diese als
Anteil an allen Patienten wieder, die sich einer solchen Prozedur unterzogen
haben.

Hintergrund

Die Gehfahigkeit stellt eine Grundvoraussetzung fiir die selbstbestimmte Ver-
sorgung im hauslichen Umfeld dar. Patienten sollten, sofern sie nicht aus der
unmittelbaren Akutversorgung in eine weiterbehandelnde Einrichtung verlegt
werden, eine postoperative Gehfahigkeit erreicht haben, die es ihnen erlaubt,
selbststandig (auch unter Einsatz von Gehbhilfen) zu gehen. Die selbststandige
Gehfahigkeit bildet eine wichtige Voraussetzung fiir sich an die akut-
stationdre Versorgung anschlieBende RehabilitationsmaBnahmen. Grundsatz-
lich ist zu beriicksichtigen, dass nicht alle Patienten in gleichem MaBe von
einem Kniegelenkersatz profitieren (Lenssen et al. 2008). Gehfahigkeit und
Gangsicherheit konnen durch verschiedene Faktoren beeinflusst und unter-
schiedlich schnell erreicht werden (Gehrke et al. 2001).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Dieser Indikator wird von den Panelexperten sehr begriiBt, weil er ein grundle-
gendes funktionelles Moment der Alltagsfahigkeiten der Patienten abbildet.
Der Indikator wurde geringfligig modifiziert. Diese Modifikation umfasste die
Entfernung des Entlassungsgrundes ,Verlegung in ein anderes Krankenhaus*
aus der Nennerdefinition. Der Indikator wurde mit den Indikatoren ,,Gehfahig-
keit bei Entlassung - Knie-Schlittenprothese® sowie ,,Gehfahigkeit bei Entlas-
sung - Wechsel oder Komponentenwechsel“ zusammengefiihrt.

In der zweiten Bewertungsrunde wurde der Begriff ,Gefahigkeit* in der Form
eingeschrankt, dass eine Gehfahigkeit nicht mehr vorliegt, wenn das Gehen
ausschlieBlich mit der Unterstiitzung durch dritte Personen moglich ist. Dari-
ber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die Fest-
legung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen oder
Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10 Kodes
vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskriterien
von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet®fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten >18 Jahre mit Erstimplantation oder Wechsel bzw. Komponen-
tenwechsel einer Knieendoprothese. Die Ergebnisse des Indikators werden
zusatzlich nach den Strata, die durch die entsprechenden Subgruppen des
Patientenkollektivs (Erstimplantation, Wechsel) gebildet werden, differenziert
ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Das AQUA-Institut schlagt vor, das Alter als Risikoadjustierungsvariable zu
verwenden.

Referenzbereich

Fir diesen Indikator ist der Referenzbereich auf das 95. Perzentil festgelegt.
Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermit-
teln und die Grundlage fiir die Uberpriifung des Referenzbereiches bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung und die Dokumentationsverantwortung obliegen
der Einrichtung, die den Eingriff durchfiihrt.

Wiirdigung

Dieser Ergebnisindikator ermoglicht einen Vergleich unter den Krankenhau-
sern hinsichtlich der Gehfahigkeit der Patienten vor und nach einem
endoprothetischen Eingriff. Dies ist ein zentraler Bestandteil der Genesung
des Patienten mit Fokus auf die Rehabilitationsfahigkeit sowie die selbstandi-
ge Lebensfiihrung.
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Komplikationen - stationar

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit intra- und/oder postopera-
tiven Komplikationen nach endoprothetischerVersorgung des Kniegelenks
und gibt diese als Anteil an allen Patienten wieder, die sich einer solchen Pro-
zedur unterzogen haben. Der Erfassungszeitraum des Indikators umfasst die
Dauer des stationaren Aufenthalts.

Hintergrund

Die systematische Erfassung unerwiinschter Ereignisse im Zusammenhang
mit der endoprothetischen Versorgung des Kniegelenks kann Auskunft iber
die Versorgungsqualitat geben. Das Auftreten postoperativer Komplikationen
ist mit einem langeren Krankenhausaufenthalt sowie einem erhdhten Mortali-
tatsrisiko assoziiert (Huddleston et al. 2009, Memtsoudis et al. 2010). Die
systematische Erfassung von Komplikationen kann Defizitbereiche in derVer-
sorgung offenlegen sowie AnstoB zur Implementierung und Steuerung von
Strategien zur Qualitatsverbesserung geben.

GefaBverletzungen stellen mit einer Auftretenshaufigkeit von etwa 0,08% bzw.
bis zu 0,36% fiir den intra- und friihen postoperativen Zeitraum bis 30 Tage im
Zusammenhang mit Erstimplantation von Knie-Totalendoprothesen bzw.
Wechseloperationen eine seltene, aber schwerwiegende Komplikation dar und
konnen im unglnstigsten Fall zur Amputation des Unterschenkels fiihren
(Abularrage et al. 2008; Calligaro et al. 2003).

Verletzungen peripherer Nerven sind ebenfalls seltene Ereignisse nach Knie-
Totalendoprothesen-Erstimplantationen. So zeigten sich sensorische bzw.
senso-motorische Nervenstorungen in 0,2% der Falle wahrend des akut-
stationaren Aufenthalts sowie 0,65% in der friihen postoperativen Phase (< 3
Monate) (Jacob et al. 2011; Cushner et al. 2010).

Peri- und postoperative Frakturen stellen eine seltene aber schwerwiegende
Komplikation im Zusammenhang mit einer Knie-Totalendoprothese dar. Eine
Studie zeigte eine Auftretenshaufigkeit von 0,1% wahrend des akut-
stationdren Aufenthalts (Cushner et al. 2010). Eine andere Studie ermittelte
eine intra-operative Fraktur- bzw. Fissurrate von 2,2% (Pinaroli et al. 2009). Es
liegen Hinweise in der Literatur vor, dass das Sterberisiko nach
periprothetischer Fraktur erhoht ist (Bhattacharyya et al. 2007).
Periprothetische Frakturen sind, anders als bei Knie-Totalendoprothesen, bei
der Erstimplantation einer unikondylaren Schlittenprothese viel seltener als
behandlungsbediirftige chirurgische Komplikation. In der Literatur werden
lediglich Einzelfalle berichtet (Vardi et al. 2004). Periprothetische Frakturen
sind in der Revisionsendoprothetik bekannte Komplikationen, die bei der
Implantatentfernung, Entfernung des Knochenzements, Schaftpraparation und
Implantation gleichermaBen auftreten konnen. In einer Meta-Analyse zeigte
sich eine Frakturrate von 7,1% des kniegelenknahen Schienbeinanteils und
Frakturraten von 3,1% bzw. 2,9% fiir dislozierte bzw. nicht dislozierte Frakturen
des kniegelenknahen Oberschenkels (Saleh et al. 2002).

Wundinfektionen in der endoprothetischen Gelenkchirurgie sind gefiirchtete
Komplikationen, da sie das operative Ergebnis erheblich beeintrachtigen kon-
nen. Infizierte Endoprothesen konnen vorzeitige Wechseloperationen erforder-
lich machen oder zu einer operativen Versteifung des Kniegelenks fiihren.
Postoperative Wundinfektionen konnen folglich mit einem prolongierten Kran-
kenhausaufenthalt und erweiterten Behandlungsaufwand sowie zuséatzlichen
Kosten verbunden sein. Die Gesamtrate postoperativ behandlungsbediirftiger
Wundkomplikationen lag in einer Studie bei 0,33% innerhalb von 30 Tagen
nach dem Eingriff (Galat et al. 2009). Fiir den Zeitraum des akut-stationdren
Aufenthalts finden sich in der Literatur Auftretenshaufigkeiten von 0,4%
(Cushner et al. 2010). Ein relevanter Anteil der postoperativ auftretenden
Wundinfektionen tritt nach der Entlassung aus der stationaren Versorgung auf
bzw. wird erst dann erkannt (Cushner et al. 2010).

Wundhamatome oder Nachblutungen kdnnen als operationsbedingte Kompli-
kationen etwa durch GefaBverletzungen oder Gewebetraumata, dariber hin-
aus im Zusammenhang mit der Beeintrachtigung der Blutgerinnung entstehen.
(Galat et al. 2008; Turpie et al. 2002). Fiir den akut-stationadren Zeitraum fin-
den sich in der Literatur je nach Definition Gesamtkomplikationsraten fiir
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Blutungsereignisse zwischen 0,83% und 1,7% (Cushner et al. 2010;
Huddleston et al. 2009). In der Registerstudie von Cushner et al. (2010) wie-
sen Patienten in 0,3% der Félle eine verlangerte Verweildauer aufgrund von
Blutungsereignissen auf und in 0,3% war eine Hamatomausraumung erforder-
lich. Fiir die friihe postoperative Phase (< 1 Monat) bestéatigt eine Studie diese
Ergebnisse und gibt in 0,24% der Falle das Vorliegen behandlungsbeddrftiger
Hamatome an (Galat et al. 2008).

Komplikationen wie Pneumonien, kardiovaskulare Komplikationen (ohne rele-
vante Blutdruckschwankungen), tiefe Bein-/Beckenvenenthrombosen oder
Lungenembolien im Zusammenhang mit endoprothetischerVersorgung stellen
seltene aber potenziell lebensbedrohliche Risiken dar.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Dieser Indikator war den Panelexperten aufgrund seiner liberragenden Bedeu-
tung fur die vergleichende Qualitatssicherung sehr wichtig und wurde in bei-
den Bewertungsrunden erheblichen Veranderungen unterzogen. Die Modifika-
tionen der ersten Bewertungsrunde umfassten die Zusammenfiihrung mit 21
Indikatoren, die die im Zusammenhang mit einer endoprothetischen Versor-
gung des Kniegelenks wichtigsten unerwiinschten intra- und postoperativen
Ereignisse abbilden. Zuséatzlich wurden einzelne Komplikationen entfernt, er-
ganzt bzw. modifiziert. Exemplarisch soll hier die Beschrankung auf zu erfas-
sende Wundinfektionen der CDC-Klassen 2 und 3 angefiihrt werden.

Darliber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die
Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen
oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10
Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskri-
terien von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre, die sich einer endoprothetischen Prozedur am Knie-
gelenk unterzogen haben. Die Ergebnisse des Indikators werden zusatzlich
nach den Strata, die durch die entsprechenden Subgruppen des Patientenkol-
lektivs (Erstimplantation, Wechsel) gebildet werden, differenziert ausgewie-
sen.

Risikoadjustierung

Fiir den Indikator ist eine Risikoadjustierung nach den Faktoren Alter, Ge-
schlecht, kardiovaskularen Erkrankungen, ASA-Status, relevante Begleiter-
krankungen (Primardiagnose, COPD, Blutungserkrankungen, Diabetes, Ein-
nahme von Antikoagulantien bzw. Immunsuppressiva) und eine schwere
Valgus- oder Varusfehlstellung vorgesehen.

Referenzbereich

Ein fixer Bereich kann nicht definiert werden, da in den Bundesauswertungen
verschiedene Referenzbereiche verwendet werden und jede einzelne Kompli-
kation (jeder Endpunkt) risikoadjustiert werden muss.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen die Grundlage fiir die Uberprii-
fung des Referenzbereiches bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung liegt bei den verschiedenen Leistungserbringern im
Krankenhaus. Die Dokumentationsverantwortung liegt beim behandelnden
Arzt.

Wiirdigung

Dieser sehr umfassende Ergebnisindikator erhebt die unerwiinschten intra-
und/oder postoperativen Ereignisse wahrend des stationdren Aufenthaltes,
die fiir einen endoprothetischen Eingriff am Kniegelenk relevant sind. Der In-
dikator nimmt damit die Patientensicherheit als zentralen qualitatsrelevanten
Aspekt in den Fokus. Aufgrund dessen nimmt er innerhalb des
Indikatorenregisters eine prominente Stellung ein. Bei seiner Auswertung ist
die Tatsache, dass er einen Qualitatsindex darstellt, der eine groBe Anzahl von
Komplikationen mit stark unterschiedlichen Inzidenzen enthalt, methodisch
sowie inhaltlich zu beriicksichtigen. So erscheint etwa eine Gewichtung der
sehr heterogenen Komplikationen, die durch diesen Indikator erfasst werden,
sinnvoll. Die Gewichtung einzelner Komplikationen selbst kann auf der Grund-
lage inhaltlicher Kriterien erfolgen und ggf. uner Hinzuziehung von Experten
vorgenommen werden.
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Indikator 18

Andsthesiebedingte Komplikationen

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten, bei denen folgende, durch die
Anésthesie bedingte Komplikationen bei einer Knieendoprothesen-
Erstimplantation oder einem Wechsel bzw. Komponentenwechsel aufgetreten
sind:

= Anasthesiebedingte Verletzungen (z. B. Mund, Zahne, Rachen,

Atemwege, Haut- und Nervenschaden, GefaBverletzung)

= Reintubation innerhalb der ersten Stunde nach Extubation

= Ungeplante Nachbeatmung nach Ende des Eingriffs

= Allergische Reaktionen

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

= Anasthesieversagen (z. B. Regionalanasthesie nicht ausreichend)
= Spinale Komplikationen
= Katheterassoziierte Komplikationen.

Er gibt sie als Anteil an allen Patienten an, die sich einem endoprothetischen
Eingriff am Kniegelenk unterzogen haben.

Hintergrund

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

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde in der Bewertungsrunde 2 um spinale und
katheterbezogene Komplikationen erweitert. Im Zuge dieser Runde wurden
Praktikabilitatsaspekte diskutiert: die Panelexperten wiesen auf mogliche
Schwierigkeiten der Verteilung der Verantwortlichkeiten fiir die Dokumentation
des vom Indikator erfassten Gegenstands hin.

Dariber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die
Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen
oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10
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Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskri-
terien von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Erstimplantation oder Wechsel einer
Knieendoprothese. Die Ergebnisse des Indikators werden zusatzlich nach den
Strata, die durch die entsprechenden Subgruppen des Patientenkollektivs
(Erstimplantation, Wechsel) gebildet werden, differenziert ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung fiir diesen Indikator ist fiir die Faktoren Alter und Ge-
schlecht vorgesehen. Die Feststellung der Eignung bzw. Hinzunahme von Risi-
koadjustierungsvariablen erfolgt in Abhéangigkeit der Ergebnisse einer empiri-
schen Prifung.

Referenzbereich

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zu anasthesiebedingten
Komplikationen im Rahmen der Knieendoprothesenversorgung vor. Erste Voll-
erhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermitteln und die
Grundlage fiir die Festlegung eines Referenzbereiches bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung obliegt dem verantwortlichen Anasthesisten. Die
Dokumentationsverantwortung liegt beim Operateur.

Wiirdigung

Dieser Ergebnisindikator ermdglicht einen Vergleich unter den Krankenhau-
sern hinsichtlich der Komplikationen, die durch die Anasthesie auftreten kon-
nen. Er bildet damit einen Aspekt der Patientensicherheit ab. Der Indikator ist
wenig spezifisch flir die Knieendoprothetik. Unter Beriicksichtigung des Erhe-
bungsaufwandes empfiehlt das AQUA-Institut diesen Indikaotr nicht zur Um-
setzung (vgl. Abschnitt 6.3.2).

Literatur

AHRQ 2007; Outcome 2003

Indikator 19

Vorliegen relevanter Informationen nach Rehabilitation bei Erstvorstellung
beim weiterbehandelnden Arzt

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit endoprothetischerVersor-
gung des Kniegelenks, fiir die beim weiterbehandelnden Arzt in schriftlicher
Form Angaben zum Funktionsstatus (wie z.B. Bewegungsumfang, Mobilitat,
Bandstabilitat, Schmerz) und eine weiterfiihrende Behandlungsempfehlung
vorliegen und gibt diese als Anteil an allen Patienten wieder, die sich einer
solchen Prozedur unterzogen haben.

Hintergrund

Das Vorliegen des Funktionsstatus aus der Rehabilitation sowie eine weiter-
fuhrende Behandlungsempfehlung sind fiir die Koordination der weiteren Ver-
sorgung und der ggf. zu veranlassenden MaBnahmen durch den weiterbehan-
delnden Arzt von zentraler Bedeutung.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Dieser Indikator wurde von den Panelexperten aufgrund des Koordinationsas-
pektes als wichtig eingeschatzt und lediglich geringfiigig modifiziert. Die Pa-
nelteilnehmer begriiBten die Moglichkeit fiir den weiterbehandelnden Arzt, die
Informationen, die wahrend der RehabilitationsmaBnahme generiert wurden,
fiir die konkrete Planung von NachbehandlungsmaBnahmen zu nutzen.

Dariiber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die
Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen
oder Wechsel- bzw. Komponentenwechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10
Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskri-
terien von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Erstimplantation einer Knieendoprothese oder
Wechsel bzw. Komponentenwechsel. In Abhangigkeit von den ersten empiri-
schen Ergebnissen im Rahmen des Probebetriebs wird dariiber entschieden,
diesen Indikator zukiinftig zusatzlich stratifiziert auszuweisen. Die Strata wer-
den durch die entsprechenden Subgruppen des Patientenkollektivs (Erstim-
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Indikator 19

Vorliegen relevanter Informationen nach Rehabilitation bei Erstvorstellung
beim weiterbehandelnden Arzt

plantation, Wechsel) gebildet.

Risikoadjustierung

Fur diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung vorgesehen.

Referenzbereich

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zur Koordination von
Informationen Uber den Funktionsstatus beim weiterbehandelnden Arzt im
Rahmen der Knieendoprothesenversorgung vor. Es handelt sich um einen
neuen Indikator, fiir den zunéachst durch die Ermittlung des Ist-Zustands wah-
rend der ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb die empirische Grundlage fir
die Festlegung eines Referenzbereiches geschaffen werden soll.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung liegt bei der Rehabilitationseinrichtung. Die Doku-
mentationsverantwortung liegt beim weiterbehandelnden Arzt.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator ermoglicht die Beurteilung der Verfiigbarkeit von In-
formationen sowie deren Weiterleitung an weiterbehandelnde Arzte. Er zielt
auf die zeitnahe Verfugbarkeit der Informationen ab, die die funktionelle Ent-
wicklung des Patienten im Zeitverlauf dokumentieren und aus denen sich
konkrete Empfehlungen fiir weitere MaBnahmen in der Nachbehandlung des
Patienten ergeben konnen.

Literatur

ACHS 2011; ACHS 2010; Slupik et al. 2009; Walz et al. 2002; Middeldorf et al.
2000

Indikator 20

Beweglichkeit nach Rehabilitation

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten, die eine RehabilitationsmaB-
nahme abgeschlossen haben und bei denen der Bewegungsumfang des Knies
bei 0/0/90 Grad liegt, und gibt diese als Anteil an allen Patienten wieder, die
sich einer solchen Prozedur unterzogen haben.

Hintergrund

Die Erhebung von Ergebnisparametern wahrend und nach einer klinischen
Behandlung dient der Dokumentation des Genesungsverlaufs des Patienten,
der Messung der Effektivitat einer erbrachten Leistung und unterstiitzt den
Leistungserbringer bei der Entscheidung fiir eine Fortsetzung oder eine Modi-
fikation der bisherigen Therapiestrategie. Eine standardisierte Ergebnismes-
sung erleichtert eine Einschatzung der Qualitat und des klinischen Nutzens
der erbrachten Leistungen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde im Zuge sowohl der ersten als auch der zweiten Bewer-
tungsrunde modifiziert. Die Anpassungen der ersten Runde betrafen die Konk-
retisierung der fiir die Bestimmung derVeranderung nach erfolgter Rehabilita-
tion erforderlichen Kriterien (Gehfahigkeit, Schmerzniveau, Bewegungsum-
fang) als Ersatz fiir das im urspriinglichen Indikator angebotene Erhebungsin-
strument (Staffelstein-Score).

Diese Entscheidung wurde aus Praktikabilitatsiiberlegungen getroffen, im
Zuge der zweiten Bewertungsrunde jedoch revidiert, sodass der jetzt vorlie-
gende Indikator in vollem Umfang auf die durch den Staffelstein-Score erho-
benen Kriterien zuriickgreift, wie sie in den Entlassungspapieren der jeweili-
gen Rehabilitationseinrichtung dokumentiert sind. Diese Losung wurde von
den Panelexperten aufgrund des fiir den weiterbehandelnden Arzt deutlich
reduzierten Dokumentationsaufwands praferiert. Darliber hinaus wurde das
urspriingliche Messkonzept, welches die Beurteilung des AusmaBes der Ver-
anderungen in Relation zu einem Durchschnittswert bestimmte, durch die
Angabe einer konkreten Zielbeweglichkeit von 0/0/90 Grad ersetzt. Dieses
Bewegungsziel erscheint den Panelexperten als das nach erfolgter Rehabilita-
tion zu erwartende und fiir die Erreichung eines hohen Selbstandigkeitsni-
veaus erforderliche BewegungsausmaB.

Dariiber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die
Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen
oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10
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Indikator 20

Beweglichkeit nach Rehabilitation

Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskri-
terien von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet®fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Knieendoprothesen-Erstimplantation oder
Wechsel bzw. Komponentenwechsel, die nach Beendigung einer Rehabilitati-
onsmaBnahme einen weiterbehandelnden Arzt aufsuchen. Die Ergebnisse des
Indikators werden zusatzlich nach den Strata, die durch die entsprechenden
Subgruppen des Patientenkollektivs (Erstimplantation, Wechsel) gebildet wer-
den, differenziert ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Fur diesen Indikator ist eine Risikoadjustierung nach den Faktoren Alter, der
chirurgischen Vorgeschichte und der Art der Index-Leistung vorgesehen.

Referenzbereich

Der Referenzbereich fiir diesen Indikator wurde auf > 80% festgelegt. Erste
Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zundchst den Ist-Zustand ermitteln und
die Grundlage fir die Uberprifung des Referenzbereiches bilden.

Verantwortlichkeiten

Dieser Indikator misst den Beitrag der Rehabilitation auf den Genesungsver-
lauf auf indirektem Wege, in dem er auf die bei Entlassung aus der Rehabilita-
tion dokumentierten Parameter zuriickgreift. Dies kann einen Vergleich mit
dem Bewegungsausmal des Kniegelenks mit den Vor-Reha Ergebnissen (Be-
wegungsausmaB bei Entlassung aus akut-stationarer Versorgung) ermogli-
chen. Die Prozessverantwortung liegt damit bei der Rehabilitationseinrich-
tung, die Dokumentationsverantwortung kommt dem weiterbehandelnden
Arzt zu.

Wiirdigung

Dieser Indikator greift auf die Dokumentation von Einrichtungen zuriick, die
eine ambulante oder stationére Rehabilitation durchfiihren und misst damit
auf indirektem Wege den Beitrag von Einrichtungen, die durch die derzeitige
Gesetzeslage nicht Bestandteil eines sektoreniibergreifenden Qualitatssiche-
rungsverfahrens sein konnen. Dadurch kann Attribuierbarkeit auffalliger Er-
gebnisse eingeschrankt sein. Unter Beriicksichtigung der Stellungnahmen
wurde der Indikator nachtraglich modifiziert. Er sieht nun nicht mehr die Erhe-
bung der Funktionsparameter vor, wie sie von der Rehabilitationseinrichtung
im Entlassungsbrief dokumentierten worden sind. Stattdessen wird bei die-
sem Indikator nur noch die Beweglichkeit erhoben, wobei auf eine Zielbeweg-
lichkeit von 0/0/90 Grad fokussiert wird.

Literatur

NQMC 20009; Slupik et al. 2009; NQMC 2006; Walz et al. 2002; Middeldorf et
al. 2000

Indikator 21

Nachuntersuchung nach 12 Monaten

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit endoprothetischem Eingriff
des Kniegelenks, bei denen eine 12 Monate nach der Operation durch einen
Facharzt durchgefiihrte Nachuntersuchung die Priifung hinsichtlich des Vor-
liegens von Infektzeichen, ligamentéarer Instabilitaten oder einer Arthrofibrose
sowie eine Priifung der Kniegelenksbeweglichkeit beinhaltet. Der Indikator
gibt diese als Anteil an allen Patienten wieder, die sich einer solchen Prozedur
unterzogen und an der Untersuchung teilgenommen haben.

Hintergrund

Die deutsche S1-Leitlinie ,Endoprothese bei Gonarthrose® fordert fiir die Wei-
terbehandlung endoprothetisch versorgter Patienten regelmaBige klinische
und radiologische Kontrollen, ohne jedoch explizit Zeitpunkte fiir deren Durch-
fuhrung zu nennen. Daruber hinaus sollen im Falle erneut auftretender oder
zunehmender Beschwerden oder Lockerungszeichen im Rontgenbild einge-
hende diagnostische MaBnahmen durchgefiihrt werden (DGU/OGU 2009).
Auch andere Leitlinien weisen auf die Notwendigkeit von Follow-up-
Untersuchungen hin und geben als Minimalanforderung fiir rontgenologische
Untersuchungen (anterior-posterior und lateral) ein Zeitintervall von 5 Jahren
zwischen den Aufnahmen an (BOA/BASK 2001).
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Indikator 21

Nachuntersuchung nach 12 Monaten

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator war aufgrund seiner speziellen Ausrichtung auf ein Prozess-
merkmal derVersorgungskette und der eingeschrankten Attribuierbarkeit der
gemessenen Auffalligkeit Gegenstand von Diskussionen. Insbesondere die
mangelnde Evidenzlage zum Follow-up-Zeitpunkt gab den Panelexperten An-
lass fur eine kritische Auseinandersetzung. Wahrend der zweiten Bewertungs-
runde wurde der Indikator als Folge dieser Diskussion um die spezifischen
Inhalte der Follow-up-Untersuchung konkretisiert (Lockerungszeichen,
Infektzeichen, Ligamentinstabilitdten, Arthrofibrose, Beweglichkeitsprifung).
Dariiber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die
Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen
oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10
Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskri-
terien von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Erstimplantation einer Knieendoprothese oder
Wechsel bzw. Komponentenwechsel. In Abhangigkeit von den ersten empiri-
schen Ergebnissen im Rahmen des Probebetriebs wird dariiber entschieden,
diesen Indikator zukiinftig zusatzlich stratifiziert auszuweisen. Die Strata wer-
den durch die entsprechenden Subgruppen des Patientenkollektivs (Erstim-
plantation, Wechsel) gebildet.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Es handelt sich um einen neuen Indikator, fiir den zunachst durch die Ermitt-
lung des Ist-Zustands wahrend der ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb die
empirische Grundlage fiir die Festlegung eines Referenzbereiches geschaffen
werden soll.

Verantwortlichkeiten

Durch seine besondere Ausrichtung schreibt der Indikator die Durchfiihrungs-
verantwortung in erster Linie dem die Untersuchung durchfiihrenden Facharzt
zu. Nicht zuletzt ist aber auch der Patient im eigenen Interesse aufgerufen,
durch die Wahrnehmung des Untersuchungstermins einen Beitrag zur Siche-
rung des Operationsergebnisses zu leisten. Die Dokumentationsverantwor-
tung fiir diesen Indikator liegt beim Leistungserbringer, der die Nachuntersu-
chung durchfihrt.

Wiirdigung

Der Indikator bildet mit der Follow-up-Untersuchung einen wichtigen Meilen-
stein in der Nachsorge nach Knieendoprothesenversorgung ab. Die wesentli-
che Zielsetzung dieser Untersuchung ist die friihzeitige Detektion von Kompli-
kationen, die potenziell zu vorzeitigen Wechseln fiihren konnen. Der Indikator
richtet das Augenmerk dadurch auf ein wichtiges Moment der sektorenuber-
greifenden Qualitatsbetrachtung und tragt Informationen Uber die Vollstan-
digkeit der Nachverfolgung und die langerfristige Versorgungskontinuitat der
Patienten bei.

Unter Berlicksichtigung der Stellungnahmen wurde der Indikator nachtraglich
modifiziert und sieht nun eine Rontgendiagnostik nicht mehr als obligatori-
schen Bestandteil der Nachuntersuchung vor. Zudem wurde die
Nennerdefinition angepasst, wodurch nun nicht mehr samtliche
endoprothetisch versorgten Patienten bertcksichtigt werden, sondern nur
diejenigen, die an der Untersuchung auch teilgenommen haben.

Literatur

DGU et al. 2009; BOA et al. 2001
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Indikator 22

Postoperative tiefe Wundinfektionen

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der behandlungsbediirftigen postoperativen
Wundinfektionen (CDC 2 oder 3) wéhrend des Krankenhausaufenthalts oder
bei Wiederaufnahmen innerhalb von einem Jahr und gibt diese als Anteil an
allen durchgefiihrten endoprothetischen Prozeduren des Kniegelenks wieder.

Hintergrund

Wundinfektionen haben einen groBen Einfluss auf die Behandlung und die
damit verbundenen Kosten fiir das Gesundheitswesen. Sie stellen eine we-
sentliche Ursache fiir die Notwendigkeit stationdrer Wiederaufnahmen und
Reoperationen dar (Jamsen et al. 2009b; Babkin et al. 2007). In der Literatur
wird die Rate an postoperativen tiefen Wundinfektionen innerhalb eines Jah-
res mit 1,4% angegeben, davon traten 60% innerhalb eines Zeitraums von < 1
Monat auf (Levent et al. 2010).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator hat auf Grundlage der Diskussionen im Laufe des Panelprozes-
ses Veranderungen erfahren. In der ersten Bewertungsrunde wurde der Indi-
kator auf die Erfassung tiefer Wundinfektionen (CDC-Klassifikation 2 und 3)
beschrankt, was sich in der Anpassung der Zahlerdefinition sowie einerTitel-
anderung niederschlug. Zusatzlich wurde der Erfassungszeitraum Uber den
stationaren Aufenthalt hinaus auf ein Jahr nach der Entlassung ausgedehnt.
Die Modifikationen der zweiten Bewertungsrunde umfassten die Konkretisie-
rung der Nennerdefinition durch die Festlegung der einzuschlieBenden Index-
Leistungen auf Erstimplantationen oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel.
Dariber hinaus wurden spezifische ICD-10 Kodes vor allem zu Neubildungen
der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskriterien von den Panelexperten defi-
niert und konsentiert. Aufgrund der Heterogenitat der Studienergebnisse wur-
de auf die Aufnahme der Adipositas als Variable fiir das Risikoadjustierungs-
modell verzichtet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Erstimplantation oder Wechsel bzw. Komponen-
tenwechsel. Die Ergebnisse des Indikators werden zusatzlich nach den Strata,
die durch die entsprechenden Subgruppen des Patientenkollektivs (Erstim-
plantation, Wechsel) gebildet werden, differenziert ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Fir den Indikator ist eine Risikoadjustierung nach den Faktoren ,Geschlecht®,
»Primardiagnose® (Primare Osteoarthrose, rheumatoide Arthritis), dem Vorlie-
gen einer Immunsuppression sowie eines Diabetes mellitus vorgesehen.

Referenzbereich

Es ist kein Referenzbereich vorab festgelegt. Es handelt sich um einen neuen

Indikator, fiir den zunachst durch die Ermittlung des Ist-Zustands wahrend der
ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb die empirische Grundlage fiir die Fest-
legung eines Referenzbereiches geschaffen werden soll.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung fiir die im Indikator gemessene Auffalligkeit liegt
bei den an derVersorgung beteiligten Leistungserbringern insbesondere hin-
sichtlich der Durchfiihrung adaquater MaBnahmen, die zur Vermeidung der
Entstehung einer Infektion geeignet sind. Die Dokumentationsverantwortung
liegt anteilig beim stationaren Leistungserbringer. Fir diesen Indikator ist die
Zusammenfiihrung von Daten aus zwei Versorgungsphasen (stationar, post-
stationar) erforderlich.

Wiirdigung

Der Ergebnisindikator erfasst eine haufige und gefiirchtete Komplikation nach
einem endoprothetischen Eingriff. Er bildet damit angesichts des Beobach-
tungszeitraums von einem Jahr nach Entlassung aus der akut-stationaren Ver-
sorgung die Ergebnisqualitat derVersorgungskette ab. Der Erfassungszeit-
raum des Indikators wird derin der Realitat beobachtbaren Verteilung der
Infektionsraten damit in besonders adaquater Weise im Sinne einer sektoren-
tbergreifenden Qualitatsperspektive gerecht.

Literatur

Zmistowski et al. 2011; Husted et al. 2010; Levent et al. 2010; Galat et al.
2009; Huddleston et al. 2009; Jamsen et al. 2009a; Jamsen et al. 2009b; NHS
2009; Parvizi et al. 2009; Park et al. 2008; Babkin et al. 2007; Fulkerson et al.
2006; Fuerst et al. 2005; Blom et al. 2004; Martin et al. 2004; Gaine et al.
2000; McPherson et al. 1999; Robertsson et al. 1997
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Indikator 23

Thrombose/Lungenembolie

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit Implantation einer
Knieendoprothese oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel, die wahrend des
akut-stationaren Aufenthalts oder innerhalb von 6 Wochen nach Entlassung
eine behandlungsbediirftige Thrombose oder eine Lungenembolie aufweisen
und gibt sie als Anteil an allen Patienten wieder, die sich einer solchen Proze-
dur unterzogen haben.

Hintergrund

Thrombosen und Lungenembolien konnen fiir den Patienten lebensbedrohli-
che Folgen haben. Als MaBnahmen zur Thromboembolieprophylaxe im Zu-
sammenhang mit endoprothetischen Eingriffen des Knies gelten pharmakolo-
gische und nicht-pharmakologische, mechanische Interventionen als weithin
etablierter Standard. Deutsche wie internationale Leitlinien sprechen starke
Empfehlungen fiir die Durchfiihrung geeigneter ProphylaxemaBnahmen aus
(AWMF 2010, NCGC 2010). Aufgrund der immer kiirzer werdenden Verweil-
dauer kann es sein, dass zum Zeitpunkt der Entlassung Thrombosen oder Lun-
genembolien klinisch noch nicht manifest sind. Es konnte gezeigt werden,
dass relevante Anteile thromboembolischer Ereignisse mit Verzégerung und
somit deutlich nach der Entlassung aus der stationaren Versorgung auftreten
(Cushner et al. 2010). Zur Erfassung der spater auftretenden
thromboembolischen Ereignisse ist daher die Ausdehnung des Beobach-
tungszeitraums liber den stationdren Aufenthalt hinaus sinnvoll.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wird von den Panelexperten als hochrelevant fiir die Sicherung
der Ergebnisqualitat angesehen. Im Zuge der ersten Bewertungsrunde votie-
ren die Panelexperten aufgrund der zeitlichen Verteilung nachstationarer Hau-
figkeiten thromboembolischer Ereignisse fiir eine Reduzierung des im ur-
spriinglichen Indikator vorgesehenen Beobachtungszeitraums von 90 Tagen
auf 6 Wochen.

Die Modifikation der Nennerdefinition umfasste die konkrete Festlegung der
einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen oder Wechsel
bzw. Komponentenwechsel. Dariiber hinaus wurden spezifische ICD-10 Kodes
vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskriterien
von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Erstimplantation oder Wechsel bzw. Komponen-
tenwechsel. Die Ergebnisse des Indikators werden zusétzlich nach den Strata,
die durch die entsprechenden Subgruppen des Patientenkollektivs (Erstim-
plantation, Wechsel) gebildet werden, differenziert ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Fir den Indikator ist eine Risikoadjustierung fiir die Faktoren , Alter und ,,Ge-
schlecht® sowie nach relevanten Begleiterkrankungen (Diabetes mellitus,
Herzinsuffizienz, chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)) vorgese-
hen.

Referenzbereich

Es ist kein Referenzbereich vorab festgelegt. Es handelt sich um einen neuen

Indikator, fiir den zunachst durch die Ermittlung des Ist-Zustands wahrend der
ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb die empirische Grundlage fiir die Fest-
legung eines Referenzbereiches geschaffen werden soll.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung liegt bei der die Index-Leistung erbringenden stati-
onaren Versorgungseinrichtung. Die Dokumentationsverantwortung liegt an-
teilig beim stationaren Leistungserbringer. Fiir diesen Indikator ist die Zusam-
menfiihrung von Daten aus zwei Versorgungsphasen (stationar, poststationar)
erforderlich.

Wiirdigung

Der Indikator tragt der in derVersorgungsrealitat zu beobachtenden Verteilung
der Ereignisraten thromboembolischer Komplikationen Rechnung. Erganzend
zu den bereits durch einen anderen Indikator erfassten stationar aufgetrete-
nen thromboembolischen Ereignissen bildet dieser Ergebnisindikator somit
einen wesentlichen Aspekt der Patientensicherheit liber einen erweiterten
Beobachtungszeitraum ab.

Literatur
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Indikator 24

Chirurgische Komplikationen

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit Knieendoprothesen-
Erstimplantation oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel, die wahrend des
akut-stationaren Aufenthalts oder innerhalb von 90 Tagen nach der Entlassung
aus der stationaren Versorgung mindestens eine chirurgische Komplikation
(inkl. periprothetische Fraktur) aufweisen und aufgrund dieses Ereignisses
erneut akut-stationar aufgenommen werden miissen.

Hintergrund

Ungeplante Wiederaufnahmen im Zusammenhang mit endoprothetischer Ver-
sorgung des Kniegelenks stellen eine erhebliche Belastung flir die Patienten
dar. Zudem belasten sie die Versichertengemeinschaft mit zusatzlichen Kos-
ten. Das Risiko fiir intrahospitale Frakturen nach totalendoprothetischer Ver-
sorgung des Kniegelenks ist, auch im Vergleich zur
Hiftendoprothesenversorgung, sehr gering und wird in der Literatur fiir die
Dauer des akut-stationaren Aufenthalts mit 0,1% angegeben (Cushner et al.
2010). Ahnlich stellt sich das Frakturrisiko fiir einen Zeitraum von 90 Tagen
nach dem Eingriff dar: Cushner et al. ermittelten Frakturen in 0,2% der Falle
nach totalendoprothetischem Eingriff (2010). Es konnte gezeigt werden, dass
eine periprothetische Fraktur das Revisionsrisiko erhoht (Julin et al. 2010) und
dass das Risiko, nach der Behandlung einer periprothetischen Fraktur zu ver-
sterben, erhoht ist (Bhattacharyya et al. 2007).

Paneldiskussion, Indikator-
modifikation

Der vorliegende Indikator war Gegenstand intensiver inhaltlicher Diskussionen
wahrend des gesamten Panelprozesses und hat im Verlaufe der Bewertungs-
runden aufgrund seiner vom Panel als wichtig eingeschéatzten Bedeutung zahl-
reiche Modifikationen erfahren. Er wurde aufgrund der inhaltlichen Nahe mit
einem Indikator, der das Auftreten periprothetischer Frakturen erfasst, zu-
sammengefiihrt. Weitere Veranderungen der ersten Bewertungsrunde umfass-
ten die Konkretisierung der durch den Indikator zu erfassenden chirurgischen
Komplikationen durch Streichung der ICD-10 Kodes T81.2 und Erganzung um
M96.6 sowie S72.4-S72.44. Letztere wurden auf Wunsch des Expertenpanels
allerdings in der zweiten Bewertungsrunde wieder entfernt. Neben zwei neuen
Faktoren, die im Risikoadjustierungsmodell fiir diesen Indikator Beriicksichti-
gung finden sollen (schwere Valgus- bzw. Varusfehlstellung) sprach sich die
Expertengruppe fiir die zusatzliche Erfassung schwerwiegender Komplikatio-
nen wie Rupturen des Patellabandes oder der Quadrizepssehne sowie von
Patellafrakturen aus. Aus Sicht der Panelexperten konnen die tber einen Zeit-
raum, der deutlich liber der Dauer des stationaren Aufenthalts liegt, beobach-
teten thromboembolischen Ereignisse nicht mehr dem die Index-Leistung
erbringendem Krankenhaus zugerechnet werden, was zum Ausschluss dieser
Komplikationen von der Datenerfassung fiihrte.

Die Modifikation der Nennerdefinition umfasste die konkrete Festlegung der
einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen oder Revisionen
mit Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Dariber hinaus wurden spezifische
ICD-10 Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Aus-
schlusskriterien von den Panelexperten definiert und konsentiert. Ein Vor-
schlag zur Anpassung des Indikatornamens wurde von den Panelexperten
beflirwortet.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Erstimplantation einer Knieendoprothese oder
Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Die Ergebnisse des Indikators werden
zusatzlich nach den Strata, die durch die entsprechenden Subgruppen des
Patientenkollektivs (Erstimplantation, Wechsel) gebildet werden, differenziert
ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Fiir den Indikator ist eine Risikoadjustierung fiir die Faktoren Alter, Geschlecht
sowie relevante Begleiterkrankungen (Diabetes mellitus, Herzinsuffizienz,
COPD, schwere Valgusfehlstellung, schwere Varusfehlstellung) vorgesehen.
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Indikator 24

Chirurgische Komplikationen

Referenzbereich

Es ist kein Referenzbereich vorab festgelegt. Es handelt sich um einen neuen

Indikator, fiir den zunachst durch die Ermittlung des Ist-Zustands wahrend der
ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb die empirische Grundlage fiir die Fest-
legung eines Referenzbereiches geschaffen werden soll.

Verantwortlichkeiten

Die Durchfiihrungsverantwortung liegt bei der die Index-Leistung erbringen-

den stationaren Versorgungseinrichtung. Die Dokumentationsverantwortung
liegt anteilig beim stationaren Leistungserbringer. Fiir diesen Indikator ist die
Zusammenfiihrung von Daten aus zwei Versorgungsphasen (stationar, post-

stationar) erforderlich.

Wirdigung

Der Indikator erfasst die wichtigsten chirurgischen Komplikationen nach einer
Endoprothese am Kniegelenk innerhalb von 90 Tagen nach dem Eingriff. Sein
Stellenwert ergibt sich daraus, dass er das Nachbeobachtungsintervall zwi-
schen den stationar erfassten Komplikationen und denen, die innerhalb eines
erweiterten Zeitraumes auftreten (1, 2 und 5 Jahre) abdeckt. Aus der Notwen-
digkeit, die Ereignisraten aus zwei stationaren Aufenthalten zusammenzufiih-
ren, ergibt sich eine weitere Besonderheit dieses Indikators.

Literatur

WIdO 2011; Cushner et al. 2010; Julin et al. 2010; Heller et al. 2008;
Bhattacharyya et al. 2007

Indikator 25:

Revisionen ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel inner-
halb von 1 Jahr

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl an Revisionen ohne Wechsel oder Wechsel
bzw. Komponentenwechsel innerhalb eines Jahres nach Erstimplantation einer
Knieendoprothese oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel und gibt sie als
Anteil an allen durchgefiihrten endoprothetischen Eingriffen des Kniegelenks
wieder.

Hintergrund

Die Standzeiten moderner Knieendoprothesen haben sich dank optimierter
Materialeigenschaften und fortgeschrittener Operationstechniken im Zeitver-
lauf verbessert. In Registerstudien wurde fiir Totalendoprothesen ein revisi-
onsfreies Uberleben von 97%, 89% und 78% nach 5,10 und 15 Jahren angege-
ben (Julin et al. 2010, Koskinen et al. 2008). Julin et al. (2010) berichten in
einer aktuellen Untersuchung eine Uberlebensrate von 99% nach einem Jahr
postoperativ fiir die Altersgruppe der liber 65-Jahrigen.

Die haufigsten Ursachen fiir ein Endoprothesenversagen, das zu friihen Revi-
sionen fiihrte, stellen Infektionen (23%), Komplikationen der Patella (15%),
Fehlpositionierung der Endoprothese (12%) sowie aseptische Lockerung (9%)
dar (Julin et al. 2010). Fiir unikondylére Schlittenprothesen werden Uberle-
benszeiten mit 93%, 73% und 60% nach 5,10 und 15 Jahren angegeben (Gioe et
al. 2003, Koskinen et al. 2008). Damit liegt die revisionsfreie Zeit deutlich
unter der von Totalendoprothesen. Oduwole et al. (2010) geben eine Revisi-
onsrate von 11,3% flir das erste Jahr nach der Operation an. Ursachen, die zu
einem Endoprothesenversagen und zur Revision bzw. zum Wechsel fiihren
konnen, sind fortschreitender Gelenkverschlei der nicht endoprothetisch
versorgten Gelenkanteile, aseptische Lockerung, Polyethylen-Abrieb und In-
fektionen (Dudley et al. 2008, Gioe et al. 2003, Oduwole et al. 2010).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde in der Bewertungsrunde 2 Runde modifiziert. Bei der Aus-
wertung soll eine Stratifizierung nach Revisionen bzw. Wechseln mit und ohne
Infekt gemacht werden.

Darlber hinaus wurden spezifische ICD-10 Kodes vor allem zu Neubildungen
der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskriterien von den Panelexperten defi-
niert und konsentiert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fiir die ein-
richtungsbezogene 6ffentliche Berichterstattung bewertet

Aus Griinden der begrifflichen Differenzierung von Revisionen ohne Wechsel
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Indikator 25:

Revisionen ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel inner-
halb von 1 Jahr

und Wechseleingriffen wurde derTitel des Indikators im Nachgang zum Panel-
verfahren angepasst.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Erstimplantation oder Wechsel bzw. Komponen-
tenwechsel. Die Ergebnisse des Indikators werden zusatzlich nach den Strata,
die durch die entsprechenden Subgruppen des Patientenkollektivs (Erstim-
plantation, Wechsel) gebildet werden, differenziert ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Fiir den Indikator ist eine Risikoadjustierung nach den Faktoren Alter, Ge-
schlecht und Priméardiagnose vorgesehen. Darliber hinaus empfiehlt das AQ-
UA-Institut die Berlcksichtigung des Endoprothesen-Herstellers als weitere
Risikoadjustierungsvariable.

Referenzbereich

Es ist kein Referenzbereich vorab festgelegt. Es handelt sich um einen neuen

Indikator, fiir den zunachst durch die Ermittlung des Ist-Zustands wahrend der
ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb die empirische Grundlage fiir die Fest-
legung eines Referenzbereiches geschaffen werden soll.

Verantwortlichkeiten

Die Verantwortlichkeit liegt bei der stationaren Einrichtung, die die Indexleis-
tung erbringt. Die Dokumentationsverantwortung liegt anteilig beim stationa-
ren Leistungserbringer. Fir diesen Indikator ist die Zusammenfiihrung von
Daten aus zwei Versorgungsphasen (stationar, poststationar) erforderlich.

Wirdigung

Dieser Indikator erhebt die ungeplanten Folgeoperationen innerhalb eines
Zeitraumes von einem Jahr und bildet damit die Reinterventionsrate in einer
mittelfristigen Zeitperiode ab. Die Rate an Folgeoperationen ist ein wichtiger
Parameter zur Qualitdtsmessung der Leistungsfahigkeit der Versorgungskette,
dem vor allem auch hohe Relevanz sowohl aus Patientenperspektive als auch
aus Sicht der Kostentrager zukommt.

Unter Beriicksichtigung der Stellungnahmen wurde der Indikator nachtraglich
modifiziert und sieht nun nicht mehr die Beachtung des Herstellers als Variab-
le fir die Risikoadjustierung vor.

Literatur

Clark et al. 2010; Julin et al. 2010; Oduwole et al. 2010; W-Dahl et al. 2010a;
Willson et al. 2010; Huddleston et al. 2009; NHS 2009; Piedade et al. 2009;
Dudley et al. 2008; Koskinen et al. 2008; Rousseau et al. 2008; Sibanda et al.
2008; Gioe et al. 2007; Gupta et al. 2007; Koskinen et al. 2007; Sheng et al.
2006; Vessely et al. 2006; Bremander et al. 2005; Pakos et al. 2005; Frosch
et al. 2004; Gioe et al. 2003; Sharkey et al. 2002; Lewold et al. 1998;
Robertsson et al. 1997

Indikator 26:

Infektion der Knieendoprothese innerhalb von 1 Jahr nach Operation

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten, bei denen eine Infektion inner-
halb von einem Jahr nach Implantation einer Knieendoprothese zu einer stati-
onaren Wiederaufnahme fiihrt und gibt diese als Anteil an allen Patienten
wieder, die sich einer solchen Prozedur unterzogen haben.

Hintergrund

Es konnte gezeigt werden, dass relevante Anteile der Gesamtinfektionsrate
mit Verzogerung und somit deutlich nach der Entlassung aus der stationaren
Versorgung auftreten (Cushner et al. 2010). Zur Erfassung der spater auftre-
tenden Infektionen ist daher die Ausdehnung des Beobachtungszeitraums
Uber den stationaren Aufenthalt hinaus erforderlich.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde in der zweiten Bewertungsrunde durch Panelvotum modi-
fiziert. Die konsentierten Veranderungen betrafen die Zahlerdefinition durch
Konkretisierung des Infektionsbegriffes durch den ICD-10 Kode T84.5. Dari-
ber hinaus wurden spezifische ICD-10 Kodes vor allem zu Neubildungen der
gelenknahen Gewebe als Ausschlusskriterien von den Panelexperten definiert
und konsentiert.

Es erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die Festlegung
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Indikator 26:

Infektion der Knieendoprothese innerhalb von 1 Jahr nach Operation

der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen oder Wechsel
bzw. Komponentenwechsel.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Erstimplantation oder Wechsel bzw. Komponen-
tenwechsel. Die Ergebnisse des Indikators werden zusétzlich nach den Strata,
die durch die entsprechenden Subgruppen des Patientenkollektivs (Erstim-
plantation, Wechsel) gebildet werden, differenziert ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Firden Indikator ist eine Risikoadjustierung nach den Faktoren Alter, Ge-
schlecht und Priméardiagnose vorgesehen.

Referenzbereich

Es ist kein Referenzbereich vorab festgelegt. Es handelt sich um einen neuen

Indikator, fiir den zunachst durch die Ermittlung des Ist-Zustands wahrend der
ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb die empirische Grundlage fiir die Fest-
legung eines Referenzbereiches geschaffen werden soll.

Verantwortlichkeiten

Die Verantwortlichkeit liegt bei der stationaren Einrichtung, die die Indexleis-
tung erbringt. Die Dokumentationsverantwortung liegt anteilig beim stationa-
ren Leistungserbringer. Fir diesen Indikator ist die Zusammenfiihrung von
Daten aus zwei Versorgungsphasen (stationar, poststationar) erforderlich.

Wiirdigung

Dieser Indikator bildet die Qualitat hinsichtlich eines bestimmten Aspektes,
der Inzidenz von Infektionen nach knieendoprothetischem Eingriff innerhalb
eines im Vergleich zur stationaren Versorgungsphase prolongierten Zeitrau-
mes ab. Der Erfassungszeitraum von einem Jahr weist diesen als Indikator aus,
derzuvorderst die Qualitat derVersorgungskette und nicht die eines einzelnen
Leistungserbringers abbildet. Der Indikator wird damit dem in der Realitat
beobachtbaren Umstand gerecht, dass ein relevanter Anteil der inzidenten
Infektionen verzogert, d.h. erst nach Entlassung aus der stationéren Versor-
gung, auftritt. Damit richtet der Indikator den Fokus auf die Abbildung einer
langerfristigen, sektoreniibergreifenden Qualitatsperspektive. Der Indikator
erweitert somit die bisher verfligbaren und zeitlich auf die stationare Versor-
gungsphase beschrankten Daten und erlaubt realitdtsnahe Aussagen zu ei-
nem medizinisch und 6konomisch relevanten Versorgungsaspekt.

Literatur

Zmistowski et al. 2011; Cushner et al. 2010; Huotari et al. 2010; Levent et al.
2010; NHS 2010; Oduwole et al. 2010; Gandhi et al. 2009b; Huddleston et al.
2009; Jamsen et al. 2009b; NHS 2009; Parvizi et al. 2009; N. H. S. Board
2008; Babkin et al. 2007; Vessely et al. 2006; Blom et al. 2004; Martin et al.
2004; Barrack et al. 2000; Gaine et al. 2000

Indikator 27:

Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel
innerhalb von 5 Jahren (Area-Indikator)

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Revisionen ohne Wechsel oder Wechsel
bzw. Komponentenwechsel nach Knieendoprothese innerhalb von 5 Jahren
und gibt sie als Anteil an durchgefiihrten endoprothetischen Eingriffen am
Kniegelenk wieder.

Hintergrund

Vorzeitige Revisionen ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel
bringen eine Beeintrachtigung der Lebensqualitat von Patienten mit sich und
belasten die Solidargemeinschaft mit hohen Kosten. Daher bildet die Erfas-
sung von Wechsel, Komponentenwechsel und Revisionen einen zentralen As-
pekt in der Qualitatssicherung der endoprothetischen Versorgung. Die Erfas-
sung von Wechsel bzw. Komponentenwechsel und Revisionseingriffen bildet
regionale Unterschiede ab und schafft Transparenz und Vergleichbarkeit in der
Versorgungsqualitit. Eine Registerstudie zeigte ein revisionsfreies Uberleben
nach 5 Jahren von 97% fiir Knie-Totalendoprothesen bei Uber 65-jahrigen Pati-
enten (Julin et al. 2010). Dass regionale Unterschiede existieren, zeigt die
Auswertung des schwedischen Knieendoprothesenregisters: dieses zeigte
eine 5-Jahres Gesamtrevisionsrate von 2,9% mit jedoch deutlichen regionalen
Unterschieden mit einer Spannweite zwischen 1,4% bis 4,8%.
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Indikator 27:

Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel
innerhalb von 5 Jahren (Area-Indikator)

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde wahrend des Panelprozesses aufgrund seines erweiterten
Beobachtungsintervalls kontrovers diskutiert. Einen zentralen Gegenstand der
Diskussion bildete die Frage der inhaltlichen und zeitlichen Abgrenzbarkeit der
Zustandigkeitsbereiche der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung zum
einen und den Aufgabenstellungen eines Endoprothesenregisters zum ande-
ren. Darlber hinaus wurde die Zuschreibbarkeit der Indikatorergebnisse zu
einzelnen Leistungserbringern als problematisch angesehen und festgestellt,
dass fiir den Indikator ausschlieBlich auf einer hoheren Aggregationsebene
mit regionalem Bezug ein sinnvoller Einsatz denkbar ist. Dazu ist unbedingt
die Erfassung von Abrechnungsdaten der Krankenkassen erforderlich, denn es
ist notwendig, dass die Dokumentation kontinuierlich ist, was von den Leis-
tungserbringern laut Panelexperten nicht erwartet werden kann.

Die Modifikation des Indikators in der ersten Runde bezog sich auf die Konkre-
tisierung der Definitionen von Zéhler und Nenner. Der Zahler wurde nach Pa-
nelvotum auf Revisionen ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponenten-
wechsel der Endoprothese festgelegt. Die Modifikation der Nennerdefinition
umfasste die konkrete Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf
Erstimplantationen oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel. In der zweiten
Bewertungsrunde wurden spezifische ICD-10 Kodes vor allem zu Neubildun-
gen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskriterien von den Panelexperten
definiert und konsentiert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Aus Griinden der begrifflichen Differenzierung von Revisionen ohne Wechsel
und Wechseleingriffen wurde derTitel des Indikators im Nachgang zum Panel-
verfahren angepasst.

Grundgesamtheit

Alle Patienten = 18 Jahre mit Erstimplantation oder Wechsel bzw. Komponen-
tenwechsel. Die Ergebnisse des Indikators werden zuséatzlich nach den Strata,
die durch die entsprechenden Subgruppen des Patientenkollektivs (Erstim-
plantation, Wechsel) gebildet werden, differenziert ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Das AQUA-Institut empfiehlt die Beriicksichtigung des Endoprothesen-
Herstellers als Risikoadjustierungsvariable.

Referenzbereich

Es ist kein Referenzbereich vorab festgelegt. Es handelt sich um einen neuen

Indikator, fiir den zunachst durch die Ermittlung des Ist-Zustands wahrend der
ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb die empirische Grundlage fiir die Fest-
legung eines Referenzbereiches geschaffen werden soll.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung kommt den Leistungserbringern eines spezifischen
regionalen Versorgungsbereichs zu. Die Dokumentationsverantwortung liegt
anteilig beim stationaren Leistungserbringer. Fiir diesen Indikator ist die Zu-
sammenfiihrung von Daten aus zwei Versorgungsphasen (stationar, poststati-
onar) erforderlich.

Wiirdigung

Der Indikator erfasst die Anzahl ungeplanter Folgeeingriffe wahrend einer auf 5
Jahre ausgedehnten Zeitperiode. Damit geht die Datenerfassung weit tber
den bisherigen stationaren Erfassungszeitraum hinaus. Als Folge dieses er-
weiterten Beobachtungszeitraums ist die Attribuierbarkeit von Qualitatsdefizi-
ten im Sinne der durch den Indikator erfassten Ereignisse auf einen einzelnen
Leistungserbringer kaum moglich. Der Indikator ist daher als Area-Indikator
gefasst, dessen Ergebnis die Versorgung auf einer hoheren Aggregationsebe-
ne reflektiert und fiir die Abbildung etwa regionaler Versorgungsdisparitaten
herangezogen werden kann. Diese Informationen konnen zur Entwicklung
regionaler Qualitatssicherungsstrukturen wie z.B.
leistungserbringeriibergreifender Qualitatskonferenzen bzw. -zirkel herange-
zogen werden.

Unter der Beriicksichtigung der Stellungnahmen wurde der Indikator nachtrag-
lich modifiziert und sieht nun nicht mehr die Beachtung des Herstellers als
Variable fiir die Risikoadjustierung vor.
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Indikator 27: Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel
innerhalb von 5 Jahren (Area-Indikator)

Literatur Julin et al. 2010; Piedade et al. 2009; Socialstyrelsen 2008; Gupta et al. 2007;
Deehan et al. 2006; Sheng et al. 2006; Vessely et al. 2006

Indikator 28: Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitdt, Schmerz und Funktions-

einschrankungen (Patientenbefragung)

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit endoprothetischem Eingriff
am Kniegelenk (Erstimplantation, Wechsel bzw. Komponentenwechsel), die 11-
13 Monate nach Operation (2. Befragungszeitpunkt) gegeniiber dem Zeitpunkt
vor der Operation (1. Befragungszeitpunkt) tber eine Verbesserung beziiglich
der krankheitsbezogenen Lebensqualitat, Schmerzen und Funktionsein-
schrankungen berichten und gibt diese als Anteil an allen Patienten wieder,
die sich einer solchen Prozedur unterzogen haben.

Hintergrund

Schmerzen und Funktionseinschrankungen des Kniegelenkes beeintrachtigen
die Lebensqualitat. Wenn konservative MaBnahmen, wie Physiotherapie und
Medikamente, nicht helfen und die Lebensqualitat des Patienten darunter
nachhaltig leidet, kann eine Kniegelenksendoprothese helfen, den Schmerz zu
beseitigen und die Funktionalitat des Gelenkes zu verbessern. Die Verande-
rung von Schmerzen und Funktionseinschrankungen kann mittels validierter
Instrumente gemessen werden.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde aufgrund seines inhaltlichen Fokus auf patientenrelevante
Endpunkte von den Panelexperten, und insbesondere von der Patientenvertre-
tung, geschatzt.

In der zweiten Panelrunde wurde der Indikator modifiziert. Nach Diskussion
fand sich unter den Panelexperten der Konsens, dass der WOMAC-Score das
geeignete Instrument ist, um die Endpunkte krankheitsbezogene Lebensquali-
tat, Schmerz und Funktionseinschrankung abzubilden. Aus diesem Grunde
erfolgt fiir diesen Indikator die Erhebung des WOMAC nun sowohl vor als auch
ein Jahr nach dem Eingriff.

Dariiber hinaus erfolgte eine Konkretisierung der Nennerdefinition durch die
Festlegung der einzuschlieBenden Index-Leistungen auf Erstimplantationen
oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Zudem wurden spezifische ICD-10
Kodes vor allem zu Neubildungen der gelenknahen Gewebe als Ausschlusskri-
terien von den Panelexperten definiert und konsentiert.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre, die sich einer endoprothetischen Prozedur am Knie-
gelenk unterzogen und an der Patientenbefragung teilggnommen haben. In
Abhangigkeit von den ersten empirischen Ergebnissen im Rahmen des Probe-
betriebs wird daruber entschieden, diesen Indikator zukiinftig zusatzlich strati-
fiziert auszuweisen. Die Strata werden durch die entsprechenden Subgruppen
des Patientenkollektivs (Erstimplantation, Wechsel) gebildet.

Risikoadjustierung

Fur diesen ist zunachst keine Risikoadjustierung vorgesehen. Die Prifung der
Eignung bzw. Hinzunahme von Risikoadjustierungsvariablen erfolgt in Abhan-
gigkeit der Ergebnisse einer empirischen Priifung.

Referenzbereich

Es ist kein Referenzbereich vorab festgelegt. Es handelt sich um einen neuen

Indikator, fiir den zunachst durch die Ermittlung des Ist-Zustands wahrend der
ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb die empirische Grundlage fiir die Fest-
legung eines Referenzbereiches geschaffen werden soll.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung obliegt in erster Linie der Einrichtung, die den Ein-
griff durchfuhrt. Gleichwohl tragt der Patient durch Beachtung der Regeln des
prothesenschonenden Verhaltens in der Zeit nach dem Eingriff eine Teilver-
antwortung fiir die Sicherung des Operationsergebnisses. Die Erfassung der
Patientenperspektive erfolgt durch eine anonyme, postalische Patientenbe-
fragung. Hierzu wird ein Instrument mit generischen und spezifischen Fragen
eingesetzt.
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Indikator 28:

Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat, Schmerz und Funktions-
einschrankungen (Patientenbefragung)

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator beschreibt einen wichtigen Sachverhalt fiir die pra-
und postoperative Phase und bildet, vor allem auch aus der Patientenperspek-
tive, patientenrelevante Endpunkte ab.

Der Erhebungszeitpunkt sollte spatestens 11 -13 Monate nach Durchfiihrung
der Knie-Endoprothesen-Erstimplantation oder eines Wechsels bzw. Kompo-
nentenwechsels aus der akut-stationaren Einrichtung liegen.

Literatur

Jeffery et al. 2011; Wylde et al. 2011; Bethge et al. 2010; Gonzalez Sdenz de
Tejada et al. 2010; Heiberg et al. 2010; Lastad Lygre et al. 2010; Price et al.
2010; Mannion et al. 2009; Nilsdotter et al. 2009b; Nilsdotter et al. 2009a;
Sloan et al. 2009; George et al. 2008; Loughead et al. 2008; Barrack et al.
2007; Quintana et al. 2006; Long et al. 2005; Ethgen et al. 2004; Hartley et
al. 2002; Anderson et al. 1996

Indikator 29:

Teilnahme an einem nationalen Endoprothesenregister

Beschreibung

Der Indikator bestimmt die Anzahl der Hauser, die bei einem nationalen
Endoprothesenregister teilnehmen und gibt sie als Anteil an allen Hausern
wieder, die endoprothetische Eingriffe durchfiihren.

Hintergrund

Ein Endoprothesenregister kann die Qualitdtssicherung bei endoprothetischen
Eingriffen am Knie- und Hiiftgelenk unterstiitzen. Ein zentrales Register kann
dazu beitragen, die Revisionsraten zu ermitteln und auf diesem Wege einzu-
schrénken (ZZZ 2009). Die Teilnahme an einem Endoprothesenregister garan-
tiert keine hohe Behandlungsqualitat, kann das Potenzial von Qualitatsverbes-
serung jedoch beeinflussen.

Mit einem nationalen Endoprothesenregister kann die Evolution der
Knieendoprothesenversorgung prospektiv auf nationaler Ebene betrachtet
werden. In Schweden (Robertson et al. 1997, Robertson et al. 2000) werden
endoprothetische Eingriffe (Erstimplantation, Wechsel, Entfernung von
endoprothetischen Komponenten) seit 1975 erhoben.

Ein aktuelles Health Technology Assessment aus Deutschland kommt nach
der Bewertung von 30 in Europa existierenden Registern zu dem Schluss,
dass Endoprothesenregister ein hohes Nutzenpotenzial sowohl fir die indivi-
duelle Versorgung einzelner Patienten als auch aus gesundheitsékonomischer
Sicht besitzen. Die tiberwiegende Mehrheit der Register erfasst Patienten-
und Klinikidentifikatoren sowie Angaben zu Diagnose, Eingriff, Operationsda-
tum und Implantat. Die Datenerfassung erfolgt zumeist iiber die elektronische
Eingabe bzw. Scannen von Strichcodierungen, etwa lber die Erfassung der
Katalog- und Seriennummern der verwendeten endoprothetischen Produkte
(Gorenoi et al. 2009). Die Besonderheit eines externen
Endoprothesenregisters ist die Verkniipfung mit Produktdaten.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Dieser Indikator wurde von den Panelexperten libereinstimmend als bedeut-
sam fir die Darstellung vor allem produktrelevanter Qualitatsaspekte einge-
schatzt. Die Panelmehrheit spricht sich fiir eine verpflichtende Teilnahme der
stationaren Leistungserbringer an dem derzeit auf Freiwilligkeit beruhenden
nationalen Endoprothesenregister aus.

Kontrovers wurde die Frage diskutiert, inwiefern ein Register die Versorgungs-
qualitat positiv zu beeinflussen vermag. Als ein wichtiges Argument fir die
Verbindlichkeit einer Teilnahme wurden die Erfahrungen aus anderen europai-
schen Staaten, vor allem aus dem skandinavischen Raum, angefugt: dort ist
es aufgrund kontinuierlicher Auswertungen der umfassenden Datenbasis zu
Selektionsprozessen von Endoprothesen unterschiedlicher Hersteller gekom-
men

Inhaltliche Modifikationen des Indikators wurden nicht vorgenommen.
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Indikator 29:

Teilnahme an einem nationalen Endoprothesenregister

Grundgesamtheit

Alle Hauser, die Erstimplantationen oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel
an Patienten > 18 Jahren durchfiihren.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist keine Risikoadjustierung vorgesehen.

Referenzbereich

Es ist kein Referenzbereich vorab festgelegt. Es handelt sich um einen neuen

Indikator, fiir den zunachst durch die Ermittlung des Ist-Zustands wahrend der
ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb die empirische Grundlage fiir die Fest-
legung eines Referenzbereiches geschaffen werden soll.

Verantwortlichkeiten

Die Durchfiihrungsverantwortung wie auch die Dokumentationsverantwor-
tung flir den Indikator liegt bei der stationaren Einrichtung, die entsprechende
endoprothetische Eingriffe vornimmt

Wiirdigung

Dieser Indikator widmet er sich auf der Makroebene dem libergeordneten Ziel
einer systematischen und umfassenden Erfassung und Auswertung von Pro-
dukt- und Leistungsdaten und zeigt die auf Grundlage dieser Daten abbildba-
ren Qualitatsdefizite mit einem produktbezogenen Schwerpunkt auf. Er bildet
jedoch keinen spezifischen qualitatsrelevanten Aspekt innerhalb derVersor-
gungskette ab und trifft daher auch keine Aussage Uber die unmittelbare Ver-
sorgungsqualitat. Damit nimmt er eine Ausnahmestellung innerhalb des
Indikatorensets ein. Problematisch ist darliber hinaus, dass hier eine freiwilli-
ge Leistung der Krankenhduser Gegenstand eines im Rahmen der gesetzlichen
Qualitatssicherung zu erhebenden Qualitatsindikators wiirde. Angesichts der
geschilderten Einschrankungen dieses Indikators spricht das AQUA-Institut
keine Umsetzungsempfehlung aus (vgl. Abschnitt 6.3.2).

Literatur

Gorenoi et al. 2009; ZZZ 2009; Robertsson et al. 2000; Robertsson et al.
1997

Indikator 30

Revision ohne Wechsel und Wechsel bzw. Komponentenwechsel innerhalb
von 2 Jahren

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Revisionen ohne Wechsel oder Wechsel
bzw. Komponentenwechsel nach Knieendoprothese innerhalb von 2 Jahren
und gibt sie als Anteil an durchgefiihrten endoprothetischen Eingriffen am
Kniegelenk wieder.

Hintergrund

Nach der Implantation von Knieendoprothesen konnen Standzeiten von mehr
als 10 Jahren als gegeben angenommen werden (Koskinen et al. 2008 [RGS]).
Reoperationen innerhalb von 2 Jahren konnen als Komplikation verstanden
werden. Es ist bekannt, dass sowohl prozedurenbezogene als auch patienten-
seitige Faktoren den Revisionszeitpunkt beeinflussen (Jamsen et al. 2009
[RGS], Sierra et al. 2004 [KS], Zmistowski et al. 2011 [RGS]).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Fir diesen Indikator sahen die Panelexperten keinen Diskussionsbedarf. In der
Folge kam es auch nicht zu Modifikationen des Indikators. Aus Griinden der
begrifflichen Differenzierung von Revisionen ohne Wechsel und Wechselein-
griffen wurde derTitel des Indikators im Nachgang zum Panelverfahren ange-
passt.

Grundgesamtheit

Alle Patienten > 18 Jahre mit Erstimplantation oder Wechsel bzw. Komponen-
tenwechsel. Die Ergebnisse des Indikators werden zusétzlich nach den Strata,
die durch die entsprechenden Subgruppen des Patientenkollektivs (Erstim-
plantation, Wechsel) gebildet werden, differenziert ausgewiesen.

Risikoadjustierung

Furden Indikator ist eine Risikoadjustierung nach den Faktoren , Alter®,

»,Geschlecht und ,Primardiagnose” (Gonarthrose vs. rheumatoide Arthritis)
vorgesehen. Dariiber hinaus empfiehlt das AQUA-Institut die Beriicksichti-
gung des Endoprothesen-Herstellers als weitere Risikoadjustierungsvariable.
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Indikator 30 Revision ohne Wechsel und Wechsel bzw. Komponentenwechsel innerhalb
von 2 Jahren

Referenzbereich Es ist kein Referenzbereich vorab festgelegt. Es handelt sich um einen neuen

Indikator, fiir den zunachst durch die Ermittlung des Ist-Zustands wahrend der
ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb die empirische Grundlage fiir die Fest-
legung eines Referenzbereiches geschaffen werden soll.

Verantwortlichkeiten Dieser Indikator erhebt die Revisionen ohne Wechsel bzw. Wechsel oder Kom-
ponentenwechsel innerhalb eines Zeitraumes von zwei Jahren und bildet da-
mit die Reinterventionsrate in einer mittelfristigen Zeitperiode ab. Die Rate an
Folgeoperationen ist ein wichtiger Parameter zur Qualitatsmessung der Leis-
tungsfahigkeit der Versorgungskette, dem vor allem auch hohe Relevanz so-
wohl aus Patientenperspektive als auch aus Sicht der Kostentrager zukommt.
Die Prozessverantwortung liegt in erster Linie bei dem leistungserbringenden
Krankenhaus.

Wiirdigung Der Indikator wurde von den Panelexperten als fraglich relevant bewertet.
Dennoch spricht sich das AQUA-Institut fiir die Aufnahme in das finale
Indikatorenregister aus, da er die Erfassungsliicke zu Reoperationen im Zeit-
raum zwischen 1und 5 Jahre nach dem Eingriff schlieBt.

Unter Berlicksichtigung der Stellungnahmen wurde der Indikator im nachtrag-
lich modifiziert und sieht nun nicht mehr den Hersteller als Variable fiir die
Risikoadjustierung vor.

Literatur Zmistowski et al. 2011; DNIP 2010a; DNIP 2010c; DNIP 2010b; Jamsen et al.
2009a; Koskinen et al. 2008; Sierra et al. 2004

6.3. Bewertung der Ergebnisse

Im gesamten Verfahren wurden 29 Qualitatsindikatoren fiir die Knieendoprothesenversorgung von den Panel-
experten als relevant und umsetzbar bewertet. Ein zusatzlicher Indikator (Indikator 30) wurde aufgrund seines
Follow-up-Zeitraums nachtraglich in das Indikatorenset aufgenommen.

30 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 erhoben. Lediglich 13 der 30
Indikatoren werden bei der Index-Leistung (Erstimplantation einer Knie-Endoprothese oder Wechsel bzw. Kom-
ponentenwechsel) von der leistungserbringenden Einrichtung direkt dokumentiert. 3 weitere Indikatoren wer-
den nurim Follow-up von nachbehandelnden Leistungserbringern erhoben. Bei 7 Indikatoren sind die Leis-
tungserbringer von der Dokumentationspflicht entbunden, da diese im Rahmen der Patientenbefragung erho-
ben werden sollen. Des Weiteren konnen 7 Indikatoren aufwandsarm aus bei den Krankenkassen vorliegenden
Routinedaten erhoben werden.

Die meisten Qualitatsindikatoren reprasentieren die Gesamtheit aller Patienten, die eine Knieendoprothesen-
Erstimplantation oder einen Wechsel bzw. Komponentenwechsel am Kniegelenk erhalten haben. Innerhalb
dieser Population konnen anhand der Spezifika der unterschiedlichen Prozeduren Subpopulationen identifiziert
werden. Diese lassen sich unterscheiden in Patienten mit

= Erstimplantation einer Totalendoprothese,
= Erstimplantation einer unikondylaren Knie-Schlittenprothese sowie
= der Durchfiihrung eines Wechsels bzw. Komponentenwechsels.

Patienten mit totalendoprothetischen Eingriffen sind, gemessen an der Implantationshaufigkeit, die relevantes-
te Patientengruppe. Sie bilden das typische Kollektiv fiir die elektive endoprothetische Primarversorgung auf-
grund arthrotischer Gelenkdegeneration primarer oder sekundarer Ursache. In dieser Gruppe sind sowohl bi-
als auch trikompartimentelle Endoprothesen beriicksichtigt.
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Ein zweites Teilkollektiv umfasst die Patienten, die eine unikondylare Knie-Schlittenprothese erhalten. Die Im-
plantation einer solchen Endoprothese ist an erweiterte Indikationskriterien gebunden, was diese Gruppe deut-
lich von den totalendoprothetisch versorgten Patienten abgrenzbar macht. Obschon auch hier von einer elekti-
ven Situation auszugehen ist und die zugrunde liegenden Erkrankungen weitgehend identisch sind, sind Patien-
ten, die eine unikondylare Knieschlittenprothese erhalten, in der Regel durchschnittlich jinger und zeigen eine
klinische Befundsituation (z.B. intakte sonstige Gelenkkompartimente), die diesen weniger invasiven Eingriff
rechtfertigt.

Das dritte Teilkollektiv bilden die Patienten, die im Anschluss an die Primarimplantation einen Folgeeingriff
vornehmen lassen miissen, bei dem ein Endoprothesenwechsel oder ein Wechsel mindestens einer der
Implantatkomponenten erfolgt. Diese Eingriffe sind oftmals die Folge friihzeitig oder verzogert aufgetretener
Komplikationen nach dem Primareingriff oder dem Erreichen der Standzeitgrenze der Endoprothese. Dagegen
sind Revisionen ohne Wechsel Folgeeingriffe, bei denen kein Endoprothesenwechsel erfolgt. Revisionen ohne
Wechsel sind im vorliegenden Verfahren nicht als Index-Leistung definiert, sondern werden als Komplikation
eines Eingriffs betrachtet. Die Auslosung der Dokumentationspflicht liber den QS-Filter erfolgt bei Patienten mit
Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Beide Prozedurengruppen, Revisionen ohne Wechsel sowie Wechsel bzw.
Komponentenwechsel sollen im Follow-up Uber Krankenkassendaten erfasst werden.

Eine Gesamtschau auf das Register erlaubt eine Unterscheidung in generische Indikatoren, d.h. solche, die das
mit dem Verfahren adressierte Gesamtkollektiv umfassen, und prozedurenspezifische Indikatoren, die nur fir
Teilkollektive relevant sind. Innerhalb des Indikatorensets bilden 26 Indikatoren das gesamte Patientenkollektiv
und 1 Indikator zwei der drei Subpopulationen ab. Gleichwohl werden die Ergebnisse dieser Indikatoren zusatz-
lich nach den Strata, die durch die entsprechenden Subgruppen (Patienten mit Erstimplantation einer TEP bzw.
unikondylaren Knie-Schlittenprothese, Wechseleingriffen) gebildet werden, differenziert ausgewiesen. Dies gilt
mit Einschrankung auch fiir die Indikatoren, die tUber eine Patientenbefragung erhoben werden: Bei diesen Indi-
katoren soll auf Grundlage der ersten Auswertungen im Rahmen eines Probebetriebs iiber die Stratifizierung
entschieden werden. Die prozedurenspezifischen Indikatoren beschranken sich auf den Bereich der Indikati-
onsstellung und verteilen sich folgendermaBen:

= Indikation zur Knie-Totalendoprothese: 1 Indikator
= Indikation zur unikondylaren Knie-Schlittenprothese: 1 Indikator
= Indikation zum Wechsel bzw. Komponentenwechsel: 1 Indikator

Entlang ihrer Verteilung am Behandlungspfad spiegeln die Indikatoren in unterschiedlichem MaBe die Qualitat
der an der Knieendoprothesenversorgung beteiligten Leistungserbringer wider. Bei einigen Indikatoren sind
eindeutige Zuweisungen der Verantwortlichkeiten moglich (z. B. bei der angemessenen Indikationsstellung). Bei
anderen Indikatoren hingegen (die z.B. Langsschnitt-Ergebnisse abbilden) werden die Daten sektorenibergrei-
fend erhoben und eine Zuordnung der Prozessverantwortung zu einem einzelnen Leistungserbringer ist kaum
oder nicht mehr moglich. Ein Indikator bildet die sektorenibergreifende Zusammenarbeit der beteiligten Fach-
disziplinen an derVersorgungskette ab (,Vorliegen relevanter Informationen nach Rehabilitation bei Erstvorstel-
lung beim weiterbehandelnden Arzt®), ohne dass auf die Prozessverantwortung im Rahmen der Qualitatssiche-
rung Einfluss genommen werden kann.

6.3.1. Ausgeschlossene Indikatoren

28 derim urspriinglichen Register enthaltenen Indikatoren wurden im Verlauf der Bewertungsrunde 1, in der die
Relevanz zu beurteilen war, von den Experten vom weiteren Bewertungsprozess ausgeschlossen. Zwei Indikato-
ren wurden wahrend der Bewertungsrunde 2 zusammengelegt.

Tabelle 24 dokumentiert die ausgeschlossenen Indikatoren und fasst sie nach inhaltlichen Kriterien zu sieben
Gruppen zusammen. Dariiber hinaus stellt der folgende Abschnitt die Diskussionsverldaufe zu diesen 28 Indika-
toren wahrend der ersten Bewertungsrunde synoptisch dar und dokumentiert, soweit moglich, die Argumente
fur den Ausschluss der Indikatoren. Der nachtraglich in das Indikatorenset aufgenommene Indikator wurde in
derTabelle farblich und durch einen * kenntlich gemacht.
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Tabelle 24: Ausgeschlossene Indikatoren

Indikator Indikatortyp
Koordination der Versorgung

Uberweisung zur Weiterbehandlung Prozess
Wartezeit vor Knie-Endoprothese Struktur
Praoperative Verweildauer bei kniegelenknaher Femur- oderTibiafraktur (Operation > 36 Prozess
Stunden nach Aufnahme)

Behandlungspfad fiir die Knieendoprothetik Prozess
Praoperative Patientenaufklarung

Aufklarung des Patienten zur VTE-Prophylaxe (Patientenbefragung) Prozess
Aufklarung mit Hilfe von Informationsmaterialien (Patientenbefragung) Prozess
Perioperative Prophylaxe-/PraventivmaBnahmen

Prophylaxe heterotoper Ossifikationen Prozess
Prasenz eines Protokolls fiir die Antibiotikaprophylaxe Struktur
Antibiotikagabe kiirzer als 24 Stunden Prozess
Prasenz eines Protokolls flir die Thromboseprophylaxe Struktur
Prasenz eines Protokolls fiir das Blutmanagement Struktur
Perioperative Beta-Blocker-Gabe bei Patienten mit Beta-Blocker Dauermedikation Prozess
Komplikationen

Homologe Bluttransfusionen bei Knie-Totalendoprothese Prozess
Registrierung von Komplikationen Struktur
Feststellen von Komplikationen bis 6 Wochen nach Operation Struktur
Verwendung eines Registrierungsformulars fiir Komplikationen Struktur
Protokolliertes Treffen liber Komplikationen Struktur
MaBnahmenplan nach Komplikationen Struktur
30-Tage-Sterblichkeit nach Knie-Totalendoprothese Ergebnis
90-Tage-Sterblichkeit nach Knie-Totalendoprothese Ergebnis
1-Jahres-Sterblichkeit bei Knieendoprothese Ergebnis
Ungeplante Wiederaufnahme innerhalb von 90 Tagen Ergebnis
Ungeplante Reoperation innerhalb von 2 Jahren * Ergebnis
Prozedurenspezifische Aspekte

Operationsdauer bei elektiver Knieendoprothesen-Erstimplantation Prozess
Anteil zementierter Knieendoprothesen Prozess
Aspekte mit Regionalbezug

Stationare Aufnahme fiir Knieendoprothesen (Area-Indikator) Struktur
Knieendoprothetikrate (Area-Indikator) Struktur
Sonstige

Postoperative Beweglichkeit bei Knie-Totalendoprothese - Messung Prozess
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In Bezug auf koordinative Versorgungsaspekte wurden 4 Indikatoren ausgeschlossen. Hier spielte vor allem die
Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitswesen bzw. die unzureichende Relevanz fiir die Versorgungssitu-
ation eine Rolle. So wurden etwa die strukturellen Voraussetzungen der Ubertragbarkeit des auf das amerikani-
sche System zugeschnittenen Indikators ,,Uberweisung zur Weiterbehandlung®, der das Patientenmanagement
zwischen der vertragsarztlichen und der facharztlichen Versorgungsebene zum Gegenstand hat, als hierzulande
nicht gegeben eingeschatzt. Andere Indikatoren dieser Gruppe wurden aus Griinden einer eingeschrankten
inhaltlichen Plausibilitat zuriickgewiesen.

Zwei Indikatoren zu Aspekten der Patientenaufklarung wurden als problematisch eingeschatzt, da der inhaltli-
che Zusammenhang mit knieendoprothetischen Prozeduren nur unzureichend gegeben sei. Insbesondere auf
Erfahrungswerten der klinisch tatigen Panelexperten beruhend, wurde der Indikator ,,Aufklarung mit Hilfe von
Informationsmaterialien wegen seiner unspezifischen Definition des Begriffes Informationsmaterial sowie der
Tatsache, dass bei Weitem nicht alle Patienten eine Aufklarung unter Zuhilfenahme von Informationsmaterial
wiinschen, als wenig relevant eingeschatzt.

Die zurVermeidung unerwiinschter Ereignisse erforderlichen MaBnahmen bildeten einen Schwerpunkt des
urspringlichen Indikatorenregisters zur Knieendoprothetik. Die inhaltliche Relevanz der benannten MaBnahmen
wurde von den Panelexperten deutlich unterschieden. Bei den sechs in Tabelle 24 aufgefiihrten Indikatoren zu
Aspekten der Prophylaxe bzw. Pravention bestimmter Ereignisse Uberwog die Kritik. So fordern drei Strukturin-
dikatoren die Prasenz eines Protokolls bzw. einer Richtlinie im Sinne eines einrichtungsinternen klinischen
Algorithmus. Dies wurde von den Panelexperten eher als ein Erfordernis im Zusammenhang mit dem einrich-
tungsinternem Qualitatsmanagement gesehen. Zudem praferierten die Panelexperten die Erhebung von Ergeb-
nissen/Ereignissen anstelle der Abfrage von Strukturgegebenheiten. Die Indikatoren ,,Prophylaxe heterotoper
Ossifikationen“ bzw. ,,Perioperative Beta-Blocker-Gabe bei Patienten mit Beta-Blocker Dauermedikation® wur-
den als irrelevant eingeschatzt, da sie als standardisierte klinische Praxis angesehenen werden konnen.

11 ausgeschlossene Indikatoren beziehen sich auf Komplikationen. Von diesen hatten sechs unerwiinschte
Ereignisse zum Gegenstand. Drei davon beziehen sich auf die Sterblichkeit nach endoprothetischerVersorgung
des Kniegelenks innerhalb von 30, 90 und 365 Tagen. Der thematische Fokus der fiir diese Indikatoren kontro-
vers gefuhrten Diskussion lag bei der Zurechenbarkeit von Todesféllen bei Beobachtungszeitraumen, die deut-
lich Uber den stationaren Aufenthalt hinausgehen. Die Panelexperten stellten heraus, dass die Zahl der Einfluss-
faktoren, die einen Todesfall beglinstigen, mit zunehmendem zeitlichem Abstand vom Eingriff stark zundahmen
und dariber hinaus zwischen den Patienten eine hohe Variabilitat dieser Faktoren gegeben sei. Weitere fiinf
Indikatoren aus dieser Gruppe widmen sich MaBnahmen zur Handhabung und zum Umgang mit unerwiinschten
Ereignissen. Auch hier wurde erneut darauf hingewiesen, dass diese Aspekte vor allem Relevanz fiir ein einrich-
tungsinternes Qualitatsmanagement besitzen.

Zwei Indikatoren zu durchfiihrungsbezogenen Aspekten wurden von den Panelexperten zuriickgewiesen, weil
sie aufgrund der groBen Unterschiede der Eingriffsdauern bzw. der individuellen Befundsituationen keiner -
durch die Integration in ein Qualitatssicherungsverfahren tendenziell zu erwartenden - Normierung zugefihrt
werden sollten.

Zwei Indikatoren mit regionalbezogener Erfassung wurden grundsatzlich eher als Gegenstand derVersorgungs-
forschung angesehen. Die Relevanz der durch die Indikatoren erfassten Sachverhalte fiir eine sektorenibergrei-
fende Qualitatsbetrachtung wurde dementsprechend infrage gestellt.

Der Indikator ,,Postoperative Beweglichkeit bei Knie-Totalendoprothese - Messung® wurde, da er lediglich eine

Prozesskomponente der postoperativen Phase erfasst, von den Panelexperten als wenig relevant fiir das vorlie-
gende Verfahren erachtet.
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6.3.2. Nicht zur Umsetzung empfohlene Indikatoren

Obschon das Indikatorenset von den Panelexperten als relevant und praktikabel bewertet wurde, kann die
Eignung einzelner Indikatoren fiir eine Umsetzung innerhalb eines Qualitatssicherungsverfahrens im Rahmen
einer Gesamtschau, etwa aus methodischer oder inhaltlicher Sicht, infrage gestellt sein. Das fiir das vorliegende
Verfahren konsentierte Indikatorenset enthalt 7 Indikatoren, die vom AQUA-Institut nicht zur Umsetzung emp-
fohlen werden (Tabelle 25). Die Empfehlung gegen die Umsetzung eines Indikators ist das Ergebnis einer inter-
nen Priifung durch Experten des AQUA-Instituts. Im Folgenden werden die aufgrund der internen Prifung nicht
zur Umsetzung empfohlen Indikatoren sowie die Griinde flr ihren Ausschluss dargestellt.

Tabelle 25: Nicht zur Umsetzung empfohlene Indikatoren

Nr. |Indikator-ID |Indikatortitel

10 18_A O Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Knieendoprothese
1 23 B O Thromboembolieprophylaxe bei Knieendoprothese

12 |30_A 0 Friihmobilisation innerhalb 24 Stunden postoperativ

13 31_A Physiotherapie nach Knieendoprotheseneingriff

14 |32.A0 Sturzpravention bei Knieendoprothese

18 |46_0 Anasthesiebedingte Komplikationen

29 |88 X Teilnahme an einem nationalen Endoprothesenregister

Die Indikatoren 10, 11, 12 und 14 erheben Prozessparameter zur Durchfiihrung von ProphylaxemaBnahmen bzw.
MaBnahmen aus dem therapeutisch-rehabilitativen Leistungsspektrum. Die Indikatoren ,Perioperative Anti-
biotikaprophylaxe bei Knieendoprothese“ sowie ,Thromboembolieprophylaxe bei Knieendoprothese und Revi-
sion“ stellen eine leitlinienkonforme, klinisch weithin etablierte Praxis in den Fokus, die in Deutschland als the-
rapeutischer Standard betrachtet werden darf. Folglich kann fiir diese Indikatoren angenommen werden, dass
der zu erwartende Erfiillungsgrad als so hoch einzuschatzen ist, dass bei der Darstellung mit sog. Deckeneffek-
ten gerechnet werden muss, die einen Vergleich zwischen den Leistungserbringern erschweren. Vor dem Hin-
tergrund wenig aussagekraftiger Ergebnisse bzw. des geringen Nutzens kann der Erhebungsaufwand nicht ge-
rechtfertigt werden. Dies gilt umso mehr, da das abgestimmte Set Qualitatsindikatoren enthalt, die die Inzidenz
fur die in den beiden Indikatoren beschriebenen unerwiinschten Ereignisse (thromboembolische Ereignisse,
Infektionen) erheben und somit einen konkreten Endpunktbezug aufweisen.

Die Prozessindikatoren ,,Friihmobilisation innerhalb 24 Stunden postoperativ® sowie ,Sturzpravention bei
Knieendoprothese® kdnnen aus einer ahnlichen Argumentation heraus nicht zur Umsetzung empfohlen werden
Der Indikator ,,Physiotherapie nach Knieendoprotheseneingriff“ erhebt ebenfalls eine in der stationaren Versor-
gungsphase etablierte Standardprozedur. Dariiber hinaus kann die Gabe physiotherapeutischer Leistungen
lediglich als Surrogatparameter fiir funktionelle und patientenrelevante Endpunkte wie Beweglichkeit oder Geh-
fahigkeit herangezogen werden. Der Indikator ,,Andsthesiebedingte Komplikationen® stellt einen weitgehend
generischen Ergebnisindikator zur Abbildung eines Aspekts der Patientensicherheit dar, der grundsétzlich bei
allen groBeren chirurgischen Eingriffen zu erheben ist und daher aufgrund seiner geringen prozedurenspezi-
fischen Ausrichtung nicht zur Umsetzung empfohlen wird.

Der Indikator ,, Teilnahme an einem nationalen Endoprothesenregister” und seine prinzipiell zu begriiBende In-
tention einer hohen Teilnahmequote besitzt flir das vorliegende Qualitatssicherungsverfahren keine Relevanz.
Obschon die longitudinale Erfassung von produktbezogenen Daten wichtige Informationen bereitstellen kon-
nen, die Einfluss sowohl auf die Hersteller endoprothetischer Produkte als auch auf Wahlentscheidungen von
Arzten in der klinischen Versorgungspraxis nehmen, bildet dieser Indikator doch keinen Aspekt mit unmittelba-
rem Bezug zur klinisch-praktischen Versorgungsqualitat ab.
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6.3.3. Generisches Potenzial der Verfahren zur Knieendoprothesenversorgung und zur
Hiiftendoprothesenversorgung

Bei den durch den G-BA mit Beschluss vom 16. Dezember 2010 beauftragten Verfahren zur Knie-und Hiiftendo-
prothesenversorgung handelt es sich um inhaltlich verwandte Qualitatssicherungsverfahren. In beiden Verfah-
ren sind die betrachteten Prozeduren die Implantation einer Endoprothese bzw. deren Wechsel. Darliber hinaus
zeichnen sich beide durch eine hohe Eingriffshaufigkeit, eine Vielzahl der an derVersorgung beteiligter Leis-
tungserbringer und Disziplinen sowie durch ein in weiten Teilen vergleichbares Patientenkollektiv aus. Vor dem

Hintergrund der Ahnlichkeit beider Verfahren liegt die Idee nahe, dass die Indikatorensets beider Verfahren
Indikatoren beinhalten, die generisches Potenzial aufweisen und eventuell in einem modularen Ansatz fiir zu-
kinftige Endoprothesenverfahren genutzt werden konnten.

Das AQUA-Institut hat Indikatoren aus dem Verfahren Knieendoprothesenversorgung mit Indikatoren aus dem
Verfahren Hiftendoprothesenversorgung verglichen und gepriift, in welchem MaBe diese generisch sind bzw.
gleichermaBen inhaltliche Relevanz fiir beide Verfahren besitzen. Wenn man die Indikatortitel heranzieht, be-
trifft dies 8 Indikatoren, die weitgehend deckungsgleich sind. Im Detail unterscheiden sich die Indikatoren al-
lerdings in ihren Auspragungen. So weisen die Indikatoren eine hohe inhaltliche Spezifitat auf, die aus den
Rationalen der Indikatoren, der darin aufgefiihrten Evidenz, den zum Teil abweichenden Risikoadjustierungsvari-
ablen sowie durch Art und Umfang der Komplikationen resultiert. Insofern scheint auch die Moglichkeit der
Festsetzung von Referenzbereichen fiir generische Indikatoren, die den Spezifika von Knie- und Hiiftendo-
prothesenimplantationen gleichermaBen Rechnung tragen, problematisch.

Gleichwohl Igsst die inhaltliche Nahe einiger Indikatoren die Bestimmung von Indikatorengruppen zu, die
grundsatzlich generisches Potenzial besitzen. Tabelle 26 dokumentiert die Zuordnung von Indikatoren aus den
Indikatorensets beiderVerfahren zu inhaltlichen Gruppen.

Tabelle 26: Indikatoren mit generischem Potenzial aus den Verfahren zur Hiift- und Knieendoprothesenversorgung

Thematische Gruppe

Indikator
Hiiftendoprothesenversorgung

Indikator
Knieendoprothesenversorgung

Funktionelle Aspekte
stationar

Gehfahigkeit bei Entlassung

Gehunfahigkeit bei Entlassung -
Knieendoprothese

Komplikationen
poststationar

Thrombose/Lungenembolie
innerhalb von 90 Tagen

Thrombose/Lungenembolie

Chirurgische Komplikationen
innerhalb von 90 Tagen

Chirurgische Komplikationen

Ungeplante Folge-OP
innerhalb von 365 Tagen

Revisionen ohne Wechsel oder Wechsel bzw.
Komponentenwechsel innerhalb von 1)ahr

Ungeplante Folge-OP
innerhalb von 2 Jahren

Revisionen ohne Wechsel oder Wechsel bzw.
Komponentenwechsel innerhalb von 2 Jahren

Funktionelle Aspekte
poststationar

Verbesserung des Bewegungsum-
fangs des Hiiftgelenks

Beweglichkeit nach Rehabilitation

Follow-up ambulant

Nachuntersuchung nach einem
Jahr

Nachuntersuchung nach 12 Monaten

Patientenperspektive

= Patientenrelevante Endpunkte:

Lebensqualitat

= Patientenrelevante Endpunkte:

Schmerz und Funktionalitat

Patientenrelevante Endpunkte:
Lebensqualitat, Schmerz und Funktionsein-
schrankungen (Patientenbefragung)

© 2012 AQUA-Institut GmbH

133



Knieendoprothesenversorgung Abschlussbericht

6.3.4. Gesamtbewertung des Indikatorensets

Die Gesamtschau auf das Ergebnis zeigt, dass die im Behandlungspfad dokumentierten und in Abschnitt 2.3
beschriebenen qualitatsrelevanten Aspekte der Knieendoprothesenversorgung durch das finale Indikatorenset
gut abgebildet sind. Bei der Darstellung wird der nachtraglich durch das AQUA-Institut wieder in das Set aufge-
nommene Indikator ,Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel innerhalb von 2 Jahren®
(Indikator 30 (ID 81)) beriicksichtigt, wahrend die sieben vom AQUA-Institut nicht zur Umsetzung empfohlenen
Indikatoren keine Beriicksichtigung mehr finden. Im Folgenden wird die Bewertung aller der vom AQUA-Institut
zur Umsetzung empfohlenen 23 Indikatoren entlang deren Zuordnung zu den in Abschnitt 2.3.1 genannten Teil-
aspekten dargestellt.

DerTeilaspekt A umfasst die Angemessenheit der Indikationsstellung sowie Aufklarung und Einbindung des
Patienten. Die Indikationsstellung wird durch drei prozedurenspezifische Indikatoren abgebildet.

= Indikator 1(02_0): Indikation zur Knie-Total-Endoprothese
= Indikator 2 (03_A_O): Indikation zur Knie-Schlittenprothese
= Indikator 3 (04_0): Indikation zum Wechsel oder Komponentenwechsel

Die Erfassung der Indikationsstellung iiber drei eigene Indikatoren erscheint angemessen angesichts der zentra-
len Bedeutung, die diesem Aspekt innerhalb der endoprothetischen Versorgung zukommt (vgl. Abschnitte 2.2.2
sowie 2.3.1). Durch die verbindliche Beriicksichtigung weiterer rontgenologischer Indikationskriterien sowohl
fur die Total- als auch die Knie-Schlittenprothesen wird die Indikationsstellung fir diese Eingriffstypen und die
entsprechenden Patientenkollektive praziser definiert. Damit wird es besser als bislang moglich, die in der klini-
schen Versorgungsrealitat anzutreffenden Fallkonstellationen bei der Indikationsstellung zu beriicksichtigen.
Obschon sich die Qualitatsergebnisse fiir die Indikationsstellung fiir totalendoprothetische Ersteingriffe und
Wechsel in den vergangenen Jahren kontinuierlich verbessert haben (vgl. Abschnitt 2.3.1), kann angesichts der
differenzierteren Abbildung der Indikationsstellung davon ausgegangen werden, dass die Operationalisierung
dieser drei Indikatoren einen weiteren Beitrag zu einer verbesserten Darstellung dieses Versorgungsaspektes
leisten werden. Daruber hinaus beeinflusst die Indikationsstellung in Abhangigkeit von der individuellen Be-
fundsituation die Auswahl des Endoprothesentyps. Dies kann einen Beitrag leisten, dem Risiko einer Fehlver-
sorgung mit endoprothetischen Eingriffen zusatzlich vorzubeugen. Durch die zukiinftige Berlicksichtigung der
unikondylaren Knie-Schlittenprothesen wird ein relevanter Anteil der erbrachten endoprothetischen Leistungen
bundesweit dokumentationspflichtig und verbindlich qualitatsgesichert. Damit wird die Indikationsstellung
erstmals auf Grundlage einer liber samtliche relevante Prozedurengruppen erschopfenden Datenbasis abgebil-
det.

Die Aufklarung des Patienten vor dem Eingriff sowie seine Partizipation am Entscheidungsprozess sind wichtige
Aspekte der Patientenperspektive, die durch die folgenden sechs Indikatoren abgebildet werden:

= Indikator 4 (05_A_O): ,Partizipative Entscheidungsfindung®

= Indikator 5 (09_A): , Aufklarung lber Alternativen zur geplanten Behandlung®

= |Indikator 6 (10_0): ,Praoperative Aufklarung tber Erfolgsaussichten und Risiken®
= |Indikator 7 (12_A): ,,Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen®

= Indikator 8 (13_A): ,Aufklarung Anasthesie“

= Indikator 9 (14_A_O0): ,Aufklarung zum postoperativen Verhalten®

Die Erfassung der Zufriedenheit bzw. der Angaben zu Aufklarung und Beteiligung greifen die in Abschnitt 2.3.1
dargestellten empirischen Ergebnisse auf und machen die Patientenperspektive fiir das vorliegende Verfahren
nutzbar. Die Bediirfnisse der Patienten zur Beteiligung an relevanten Entscheidungen und zu Art, Umfang und
Angemessenheit erhaltener Informationen werden durch diese sechs Indikatoren differenziert abgebildet. Da-
mit geht das Indikatorenset lber die bislang auf klinisch-funktionelle Endpunkte beschrankten Verfahren der
ESQS hinaus und entspricht der patientenseitig seit Langem gewiinschten und auch in der Beauftragung des G-
BA geforderten Beriicksichtigung der Betroffenenperspektive. Dadurch werden die klinisch orientierten End-
punkte, die weiterhin einen der Schwerpunkte des Verfahrens bilden, durch eine breite Informationsbasis zu
patientenbezogenen Aspekten erganzt und der Blick auf die Versorgungsqualitéat um diese Aspekte bereichert.
Wie in Abschnitt 2.2.8 ausgefiihrt, haben Patienten eine konkrete und zum Teil sehr optimistische Erwartungs-
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haltung an den Eingriff und die zu erreichenden Ziele. Ganz im Sinne der in diesen Abschnitten dargestellten
Erkenntnisse definiert diese Indikatorengruppe die relevanten patientenseitigen Informations- und Kommunika-
tionsbediirfnisse im Vorfeld des Eingriffes als wichtiges Qualitatsmerkmal. Sie wird daher einen Beitrag leisten,
deren angemessene Berlicksichtigung als verbindliches Element in der Versorgung zu etablieren.

Die Teilaspekte B und C umfassen im Wesentlichen Aspekte der stationédren Versorgungsphase. Ein
endoprothetischer Eingriff am Kniegelenk birgt ein insgesamt hohes Komplikationsrisiko. Wie dargestellt, bilden
die versorgten Patienten fiir einige der Komplikationen (z.B. thrombo-embolische Ereignisse) ein Hochrisikokol-
lektiv. Zentraler Gegenstand des vorliegenden QS-Verfahrens sind daher die Komplikationen im Zusammenhang
mit dem Eingriff, die durch einen Qualitatsindex abgebildet sind:

= |Indikator17 (45_0O_A): ,Komplikationen - stationar®

Die bestehenden Verfahren der externen stationaren Qualitatssicherung zur Endoprothetik des Knies legen,
neben der Indikationsstellung sowie funktionellen Endpunkten, einen dritten Schwerpunkt auf die Erfassung
von Komplikationen. Wie in Abschnitt 2.3.1 ausgefiihrt, zeigen die Ergebnisse der entsprechenden Indikatoren
eine anhaltende Tendenz zu Verbesserungen in den Komplikationsraten. Diese positive Entwicklung lasst zu-
gleich vermuten, dass durch entsprechende Anstrengungen die Komplikationsraten auch zukiinftig weiter ver-
ringert werden konnen. Erwartungsgeman entspricht auch das Indikatorenset des neu entwickelten Verfahrens
dieser Schwerpunktsetzung dadurch, dass diese Indikatoren vollstéandig in den Indikator 17 lberfihrt und dari-
ber hinaus zusammen mit weiteren aus Sicht der Panelexperten relevanten Komplikationen zu einem Qualitats-
index integriert werden konnten. Indikator 17 stellt die Dimension der Patientensicherheit in den Fokus, indem
er eine differenzierte Erfassung der entsprechenden Komplikationen wahrend bzw. im Anschluss an die Opera-
tion ermdglicht. Einer Erfassung der Ereignisraten wurde dabei begriindet derVorzug gegeben vor der Erfassung
von Prozessparametern etwa zur Komplikationsprophylaxe. Darliber hinaus weist dieser Indikator starken Bezug
zu den Indikatoren auf, die zuséatzlich die Spatkomplikationen erfassen, und stellt damit bereits einen Teil der
Datenbasis fiir diese Indikatoren bereit.

Zwei wichtige, von den vorgenannten Aspekten abhangige, funktionelle und patientenrelevanten Endpunkte
werden durch zwei Indikatoren erfasst:

= Indikator 15 (34_A): ,,Beweglichkeit bei Entlassung®
= Indikator 16 (37_A_0): ,,Gehunfahigkeit bei Entlassung - Knieendoprothese

Wie in Abschnitt 2.2.8 dargestellt, bildet die Wiederherstellung der Funktionsfahigkeit des betroffenen Gelenks,
auch aus der Patientensicht, wesentliche Endpunkte eines endoprothetischen Eingriffs am Kniegelenk. Die
frihfunktionellen Endpunkte werden durch diese beiden Indikatoren abgebildet. Beide Indikatoren sind seit
Langem in den bestehenden Verfahren der externen stationaren Qualitatssicherung etabliert. Insbesondere
Indikator 15 war in der Vergangenheit immer wieder Gegenstand von Kontroversen im Rahmen des Strukturier-
ten Dialogs zwischen den auf der Landesebene beauftragten Stellen und den Krankenhausern. Gleichwohl
wurde die Beweglichkeit bei Entlassung von den Panelexperten als wichtiger friihfunktioneller Endpunkt erach-
tet, zugleich aber gegentiber dem bestehenden Verfahren abweichend operationalisiert. Zur realistischeren
Darstellung der tatsachlichen BeweglichkeitsmaBe fordert der Indikator gemaB Panelvotum nun eine Zielbeweg-
lichkeit von 0/5/70 nach der Neutral-0-Methode (vormals 0/0/90).

Der sektoreniibergreifende Ansatz des entwickelten Indikatorensets kommt unmittelbar dadurch zum Ausdruck,
dass die im Behandlungspfad dokumentierten Teilaspekte miteinander in Beziehung stehen. So kann der Teilas-
pekt D nicht unabhéngig von den Teilaspekten B und C betrachtet werden. Der Teilaspekt D umfasst koordina-
tive Aspekte zwischen den an derVersorgung beteiligten stationaren und ambulanten Leistungserbringern und
schlieBt die gesamte Versorgungskette, inklusive einer indirekten Betrachtung der Rehabilitation, mit ein. Dieser
Schnittstellenaspekt wird durch zwei Indikatoren abgebildet. Einer zielt auf die zeitnahe Verfiigbarkeit von In-
formationen zum funktionellen Status des Patienten ab, die den weiterbehandelnden Arzten die Fortsetzung
einer befundabhangigen und wohlkoordinierten Folgebehandlung ermdglichen sollen. Der andere fordert eine
Kniegelenksbeweglichkeit von 0/0/90 bei Entlassung aus der Rehabilitation.
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= Indikator 19 (68_A_0): ,Vorliegen relevanter Informationen nach Rehabilitation bei Erstvorstellung beim
weiterbehandelnden Arzt*
= Indikator 20 (69_A_O): ,Beweglichkeit nach Rehabilitation®

Diese Indikatoren werden vom AQUA-Institut zwar zur Umsetzung empfohlen, sind aufgrund der derzeitigen
Rahmenbedingungen jedoch nicht umsetzbar (Abschnitt 7.4).

Die Teilaspekte E und F umfassen insbesondere die Endpunkte bzw. Zielstellungen des endoprothetischen Ein-
griffs und gehen folgerichtig liber den friihen Zeitraum nach dem Eingriff hinaus. Auch hier ergeben sich An-
kniipfungspunkte zu anderen Teilaspekten des Behandlungspfades.

Die ubliche Kontrolluntersuchung nach einem Jahr wird durch Indikator 21, die patientenrelevanten Endpunkte
nach einem Jahr durch Indikator 28 erfasst. Diese Indikatorengruppe widmet sich folglich der Beurteilung und
Sicherung des Ergebnisses des Eingriffes aus der klinischen Seite und der Patientenperspektive:

= Indikator 21 (70_A): ,Nachuntersuchung nach 12 Monaten*
= Indikator 28 (84_0): ,Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat, Schmerz und Funktions-
einschrankungen®

Mit Indikator 21 soll eine friihzeitige Detektion von Komplikationen vor allem bei klinisch stummen Befunden
sichergestellt werden. Dies erfolgt durch die Konkretisierung der Inhalte der Nachuntersuchung, die aus Sicht
der Panelexperten die dafiir erforderliche klinische Diagnostik umfasst. Eine Rontgenuntersuchung kann, vor-
behaltlich des Vorliegens von Hinweisen (z.B. auf eine aseptische Lockerung) Gegenstand im Rahmen der klini-
schen Untersuchung sein. Dabei beschrankt sich der Indikator auf die Patienten, die an der Untersuchung auch
teilgenommen haben.

Wie oben bereits mehrfach dargestellt, bilden Schmerzen und Funktionseinschrankungen und damit einherge-
hend die Lebensqualitat fiir Patienten hochstrelevante Zielparameter eines endoprothetischen Eingriffs. Dies
rechtfertigt eine Erfassung entsprechender Daten praoperativ sowie nach einem Zeitraum von einem Jahr nach
dem Eingriff. Mit der Verwendung des WOMAC steht fiir diesen Zweck ein valides Instrument zur Erfassung zur
Verfugung, das eine verlassliche Datenbasis fiir die Abbildung dieses relevanten Endpunktes ermdoglichen wird.

Aus den in Abschnitten 2.2.5 und 2.3.1 gemachten Ausfiihrungen folgt die Notwendigkeit, Komplikationsraten

nicht nur stationar, sondern auch wahrend eines dariiber hinausgehenden, angemessenen Zeitraums zu erfas-
sen. Sieben Indikatoren des zur Umsetzung empfohlenen Sets bilden ein konsistentes Follow-up mit Fokus auf
die Komplikationsraten wahrend einer verlangerten Beobachtungsdauer von bis zu 5 Jahren unter Ruckgriff auf
Routinedaten der Krankenkassen. Die indikatorspezifischen Beobachtungszeiten orientieren sich an Ereignis-

wahrscheinlichkeiten fiir die jeweils abgefragten Komplikationen:

= Indikator 22 (74_A_O): ,Postoperative tiefe Wundinfektionen®

= Indikator 23 (75_A_X): ,Thrombose /Lungenembolie“

= Indikator 24 (76_A_0O): ,,Chirurgische Komplikationen*

= Indikator 25 (79_0): ,Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel innerhalb von 1]Jahr*
= Indikator 26 (80_0): ,,Infektion der Knieendoprothese innerhalb von 1Jahr nach Operation®

= Indikator 27 (82_A_O): ,Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel innerhalb von 5
Jahren (Area-Indikator)“

Indikator 30 (81): ,Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel innerhalb von 2 Jahren®

Angesichts der Ausfiihrungen wird deutlich, dass die Knieendoprothesenversorgung mit ihren zahlreichen be-
teiligten Leistungserbringern, dem mehrere Sektoren lberschreitenden Behandlungsverlauf sowie den wich-
tigsten klinischen und patientenrelevanten Endpunkten durch das vorliegende Indikatorenset vollstandig abge-
bildet wird. Ergdnzend dazu werden im Folgenden umsetzungsrelevante Aspekte insbesondere zur Auslosung
sowie zur Dokumentation und die erforderlichen Instrumente vorgestellt.
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7. Instrumente

Im Folgenden werden die Instrumente zur Erhebung der Daten fiir das QS-Verfahren Knieendoprothesen-
versorgung beschrieben. Dies geschieht unter Berlicksichtigung der an der QS-Dokumentation beteiligten
Akteure (vgl. auch Kapitel 2).

Die Sichtung infrage kommender Erhebungsinstrumente erfolgte fiir das vorliegende Verfahren zunachst ergeb-
nisoffen und in Einklang mit der Zielsetzung des jeweiligen Indikators. Das Instrument sollte danach ausgewahlt
werden, ob es die Daten liefern kann, die erforderlich sind, den jeweiligen Indikator mit einer ausreichenden
Datengiite abzubilden. Darliber hinaus wurden die gegenwartige Dokumentationspraxis und das Gebot der
Datensparsamkeit bei der Auswahl der Erhebungsinstrumente beriicksichtigt.

Des Weiteren wird die Auslosung der QS-Dokumentation dargestellt. Das Kapitel schlieBt mit einer Beschrei-
bung der Instrumente fiir die Abbildung der Patientenperspektive.

7.1. 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 ermoglichen. Um Doppelerfassungen zu vermeiden, sollten Informationen, die schon zu anderen
Zwecken erfasst worden sind und in den Informationssystemen der Krankenhauser und Praxen vorliegen, au-
tomatisiert in der QS-Software zur Verfiigung stehen. Beispiele sind die zu Abrechnungszwecken erhobenen
OPS-Kodes und/oder ICD-10-GM-Kodes, die u.a. fiir eine Risikoadjustierung genutzt werden kdnnen.

Da die Daten fiir die PID-Felder nicht manuell erfasst werden diirfen, ist eine Kommunikation zwischen Admi-
nistrativsystemen und QS-Software unabdingbar.

Analog zu den Leistungserbringern muss die IT-Infrastruktur der Krankenkassen die Selektion der erforderlichen
Daten, eine asymmetrische und ggf. symmetrische Datenverschlisselung sowie einen Datenexport (hier: an die
Vertrauensstelle) ermoglichen. Die genaue Ausgestaltung der erforderlichen informationstechnischen Infra-
struktur inklusive des Datenflusses fiir die Nutzung der Sozialdaten der Krankenkassen gemaB §299 SGBV fiir
die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung wird von den Krankenkassen derzeit gepriift.

7.2. An der QS-Dokumentation beteiligte Instanzen

Bei der Uberpriifung und Festlegung, welche Dokumentationen als Erhebungsinstrumente sinnvoll genutzt
werden konnen, miissen die jeweiligen Gegebenheiten der am QS-Verfahren beteiligten Sektoren beriicksich-
tigt werden. So unterscheiden sich der ambulante und der stationare Sektorin der Art der Dokumentation, der
Abrechnung und der eingesetzten Informationssysteme voneinander. Noch andere Bedingungen werden beim
Zugriff auf die Sozialdaten bei den Krankenkassen vorliegen.

7.2.1. Beteiligte Sektoren

Das Flussdiagramm in Abschnitt 2.3 gibt eine grafische Ubersicht zum Versorgungsprozess und die sektoren-
ubergreifende Beteiligung unterschiedlicher Leistungserbringer und Institutionen. Der Versorgungsprozess im
Fokus der Qualitatssicherung startet mit der Index-Leistung, also der Implantation einer (Teil-)Endoprothese.
Die Index-Leistung ist das Ereignis, welches die QS-Dokumentation ausldst. Im Verlaufe derVersorgung nach
einem endoprothetischen Eingriff am Kniegelenk kdnnen Patienten die Sektorengrenzen gleich mehrfach iiber-
schreiten. Dem Pfadverlauf entsprechend lassen sich die an derVersorgung einschlieBlich der Nachsorge betei-
ligten Sektoren bzw. Leistungserbringer wie in Tabelle 27 darstellen.
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Tabelle 27: Potenzielle Uberschreitungen der Sektoren im Rahmen einer Knieendoprothesenversorgung

stationar > Reha 2 ambulant
stationar 2> ambulant

Die primare und sekundare (Wechsel) Implantation einer Knieendoprothese
erfolgt immer stationar. In der Regel schlieBt sich an den akut-stationaren
Aufenthalt eine stationare oder ambulante Rehabilitation an. Die Nachunter-
suchung und -betreuung findet zumeist im ambulanten Sektor statt und kann
sowohl bei einem flr die vertragsarztliche Versorgung zugelassenen Arzt im
Krankenhaus als auch in einem Medizinischen Versorgungszentrum (MVZ)
oder in einer Praxis erfolgen.

ambulant - stationar

Postoperative Friih- oder Spatkomplikationen konnen eine erneute unge-
plante stationare Aufnahme notwendig machen. Dazu gehoren auch allge-
meine Komplikationen wie Thrombose und Embolie.

Weiterhin werden auch Revisionen am Kniegelenk oder Wechseleingriffe in
der Regel stationar durchgefihrt.

7.2.2. An der Dokumentation beteiligte Einrichtungen

In die Dokumentation zur Qualitatssicherung dieses Verfahrens konnen im Rahmen der externen Qualitatssi-
cherung nur die primar- und nachbehandelnden Einrichtungen einbezogen werden, die dem SGB V unterliegen.

Anhand des Versorgungsprozesses Knieendoprothesenversorgung wurde gepriift, welche Einrichtungen und
Personen beteiligt sind und in die Dokumentation eingebunden werden sollen. Die Einrichtungen sind in der
nachfolgenden Tabelle gelistet, wobei zwischen der Dateniibermittlungsgrundlage an die Krankenkasse bzw. an
die Kassenarztlichen Vereinigung differenziert wird.

Tabelle 28: Potenziell an der Knieendoprothesenversorgung teilnehmende Einrichtungen

Einrichtung Grundlage fiir die Dateniibermittlung
n Krankenh&user mit Zulassung nach §108 SGBV §301SGBV
- C
S % Krankenh&user mit Zulassung nach §108 SGBV, die §301SGBV
g @ Vertrage nach §140a SGBV zur Integrierten Versor-
0 C
S © @ |gungabgeschlossen haben
£EC®
23 o0 | Krankenh&user mit Zulassung nach §108 SGB YV, die §301SGBV
cC © C . . . o
in % 3 |belegarztliche Leistungen erbringen
Krankenh&user mit Zulassung nach §115b SGBV §301 SGBV (EBM)
Krankenh&user mit Zulassung nach §116a SGBV §301SGBV
Krankenh&user mit Zulassung nach §116b SGBV §301 (EBM; in der bis zum 31.12.2011

geltenden Fassung des 116b)

Facharztpraxen und Medizinische Versorgungszentren, | §295 SGB V und individuell vereinbarte
die Vertrage nach §140a SGBV zur integrierten Ver- nach §140b SGBV
sorgung abgeschlossen haben

2SGBV

Facharztpraxen und Zusammenschliisse von Facharzt- | §295 SGBV
praxen mit Zulassung nach §95 SGBVi.V.m. §135 Abs.

Einrichtungen mit ambulanten Behandlungsfillen

Medizinische Versorgungszentren mit orthopadischer |§295 SGBV
Fachrichtung, kollektivvertraglich tatig, Zulassung
nach §95 SGBVi.V.m. §135 Abs. 2 SGBV
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Einrichtung Grundlage fiir die Dateniibermittlung

Krankenhausarzte mit personlicher Ermachtigung zur | §295 SGBV
ambulanten Behandlung nach §116 SGBV

Pflegeeinrichtungen mit Erméachtigung zur ambulanten | § 295 SGBV
Behandlung nach §119b SGBV

Hochschulambulanzen mit Ermachtigung nach §117 §301SGBV
Abs. 1SGBV

7.2.3. An der Dokumentation beteiligte Berufsgruppen und Personen

Formal verantwortlich fiir die QS-Dokumentation sind die Einrichtungen bzw. deren gesetzliche Vertreter. Wie
die Einrichtungen die QS-Dokumentation praktisch umsetzen und sicherstellen, wird von diesen selbst be-
stimmt. Dazu gehéren die Festlegungen, welche Berufsgruppen (Arzte, Pflegekréfte, medizinische Fachange-
stellte, medizinische Dokumentare) die Dokumentation libernehmen bzw. in diese mit einbezogen werden. Die
hier wesentlich an der Dokumentation Beteiligten sind:

= niedergelassene Facharzte fiir Orthopadie und Unfallchirurgie, Facharzte fir Allgemeine Chirurgie oder
Facharzte fiir Allgemeinmedizin, inkl. Belegarzte

= im Krankenhaus angestellte Facharzte fiir Orthopadie und Unfallchirurgie bzw. fiir Allgemeine Chirurgie
(vollstationare Leistung)

= im Krankenhaus tatige Belegarzte (Facharzte fiir Orthopadie und Unfallchirurgie bzw. fiir Allgemeine Chirur-
gie) (belegarztliche Leistung)

= privatarztlich stationar tatige Facharzte fiir Orthopadie und Unfallchirurgie bzw. fiir Aligemeine Chirurgie

= privatarztlich ambulant tatige Facharzte fiir Orthopadie und Unfallchirurgie bzw. fiir Allgemeine Chirurgie
(im Umfeld einer vertragsarztlich zugelassenen Praxis)

= ambulant tatige Facharzte flir Allgemeinmedizin oder sonstige Fachdisziplinen, die die Nachbehandlung
durchfiihren

Dariiber hinaus sind auch Patienten im Rahmen der Patientenbefragung an der Dokumentation beteiligt.

7.2.4. \Vergiitungsformen und Abrechnungsbestimmungen

Die Bestimmungen fiir die Ubermittlung sowohl von stationsren als auch von ambulanten Abrechnungs- und
Leistungsdaten sind durch die §§ 301 und 295 SGB V geregelt.

Hier kommen unterschiedliche Klassifikationssysteme zur Kodierung der abrechnungsrelevanten Informationen
zum Einsatz:

= die internationale Klassifikation der Krankheiten, giiltig in der jeweils jahrlich durch das DIMDI
aktualisierten und auf das deutsche Gesundheitswesen angepassten Modifikation (ICD-10-GM)

= der Operationen- und Prozedurenschlissel (OPS) in der jeweils jahrlich durch das DIMDI
aktualisierten Version

= die Gesamtheit der Gebiihrenordnungspositionen (GOP) bzw. der Katalog der berechnungsfahigen
Leistungen des Einheitlichen BewertungsmaBstabs (EBM)

IV-Vertrage setzen haufig auf bestehende Abrechnungswege auf. Grundsatzlich sind auch hier separat verhan-
delte Pauschalen denkbar. In den Selektivvertragen konnen die Partner eigenstandige Abrechnungsmodalitaten
vereinbaren.

Die Abrechnungskodes konnen genutzt werden, um die QS-Dokumentation auszulosen. Diese Art der Auslo-

sung auf der Basis von Abrechnungsdaten erfiillt Anforderungen wie die Ermittiung der Vollzahligkeit und eine
datengestiitzte und damit wenig fehleranfallige Auslosung. Wenn keine (spezifischen) Abrechnungsdaten fiir
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eine Auslosung vorliegen, kann es sinnvoll sein, entsprechende Abrechnungskodes zu generieren. Mit diesen
»Zu schaffenden Abrechnungskodes® sind spezifische fiir ein QS-Verfahren zu entwickelnde und noch einzufiih-
rende Kodes gemeint, die im Zusammenhang mit der Abrechnung eines Falles genutzt werden konnen. Fiir den
vertragsarztlichen Bereich konnten das GOP-Ziffern sein. Diese erflillen in erster Linie die beiden folgenden
Funktionen:

= Datengestitzte Auslosung

= Fiihren einer Sollstatistik

7.3. Datenquellen

Die Auswahl der Datenquellen erfolgt mit dem Ziel,

= die Datenfelder der ausgewahlten Indikatoren und
= die bereits definierten Felder zur Risikoadjustierung in der QS-Dokumentation abzubilden sowie
= erste Plausibilitatspriifungen auf Ebene des Datensatzes zu ermoglichen.

7.3.1. Datenquellen fiir stationar erbrachte Leistungen

Fiir die Datenerhebung im stationaren Bereich stehen als Erhebungsinstrumente ,Abrechnungsdaten im
Krankenhaus® zur Verfugung.

Hierzu gehoren sowohl personenbezogene Daten wie die Krankenversichertennummer und das Geburtsdatum
als auch Daten, wie sie durch Angabe von OPS-Kodes, ICD-10-GM-Kodes in Form von Aufnahme- und Entlas-
sungsdiagnosen oder als Entlassungsgrund Ubermittelt werden. Fir alle anderen (medizinischen) Daten ist in
der Regel eine manuelle Erfassung durch den Leistungserbringer erforderlich.

7.3.2. 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 - vertragsarztliche Versor-
gung)

= Daten nach §301 SGBV (Ubermittiung der Abrechnungs- und Leistungsdaten - stationére sowie im Kran-
kenhaus erbrachte stationar ambulante Leistungen (ambulantes Operieren und stationsersetzende Eingriffe
nach §115b SGBV))

Wie in Abschnitt 7.2.2 dargestellt, sind Krankenhauser ebenfalls an der ambulanten Versorgung von Patienten
beteiligt.

Alle an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte - inkl. Krankenhausarzte 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 an die zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigungen bzw. Krankenkassen zu ibermitteln. Somit kann fiir die Datenerhebung im
ambulanten Bereich auf deren Abrechnungsdaten zuriickgegriffen werden.

In der Regel werden auf den genannten Wegen auch das Datum von Untersuchung und Behandlung, Abrech-
nungsziffern (GOPs) und Diagnosen in Form von ICD-10-GM-Kodes an die KV bzw. den Kostentrager tibermittelt.
Privatérztliche Leistungen werden nach der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) abgerechnet. Fiir alle anderen
(medizinischen) Daten kommt die manuelle Erfassung durch den Leistungserbringer infrage.

Im ambulanten Bereich sind die Abrechnungsziffern zum Teil weniger spezifisch als im stationaren Sektor. Be-
stehende Geblihrenordnungspositionen stellen oftmals Komplexpauschalen dar, die keine hinreichende Diffe-

© 2012 AQUA-Institut GmbH 140



Knieendoprothesenversorgung Abschlussbericht

renzierung des interessierenden Patientenkollektivs zulassen. Die daraus resultierende Einschrankung, einen
dokumentationspflichtigen Index-Patienten als solchen zu erkennen, erschwert eine spezifische QS-Auslosung
im ambulanten Bereich bzw. schliet sie derzeit aus.

7.3.3. Krankenkassen

Die Krankenkassen pflegen Stammdaten zu ihren versicherten Mitgliedern und verfiigen dariiber hinaus liber
Informationen, wann und welche Leistungen/Diagnosen in welchem Bereich (ambulant oder stationar) fiir eines
ihrer Mitglieder erbracht bzw. dokumentiert wurden.

Bei den Krankenkassen konnen die Informationen, die zur Abbildung der Follow-up-Indikatoren notwendig sind,
ermittelt werden. Diese Indikatoren sind

=  Postoperative tiefe Wundinfektionen®,

= ,Thrombose/Lungenembolie®

=, Chirurgische Komplikationen®,

= Infektion der Knieendoprothese innerhalb von 1)Jahrnach Operation®

= ,Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel innerhalb von 1Jahr*,

= ,Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel innerhalb von 2 Jahren®

= Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel innerhalb von 5 Jahren®

Diese Vorgehensweise ist im Zusammenhang mit der gesetzlichen Qualitatssicherung noch nicht erprobt. In-
zwischen wurde durch den Gesetzgeber der zur Nutzung von Abrechungsdaten der Krankenkassen berechtigte
Kreis liber die bisherige gesetzliche Grundlage hinaus erweitert. Diese Erweiterung ermdglicht die konkrete
Ausgestaltung (etwa von Datenflussmodellen) zukiinftiger Anwendungsoptionen.

7.4. Auslosung der QS-Dokumentation

Der QS-Filter soll im Idealfall zwei Funktionen erfiillen:
= Hinweis an den Leistungserbringer: ,,Achtung, bei diesem Patienten ist ein QS-Dokumentationsbogen
auszufiillen!®

= Fihren einer Sollstatistik

Potenzielle Auslosemechanismen

Unabhangig davon, ob die Daten in der Einrichtung oder bei den Krankenkassen vorliegen, bedarf es Mecha-
nismen zur Auslosung der Dokumentation. Im nachfolgenden Abschnitt werden die theoretisch mdglichen
Auslosemechanismen beschrieben.

Elektronische Auslosung
= QS-Filter auf Grundlage von Abrechnungsdaten

= QS-Filter auf Grundlage zu schaffender Abrechnungsdaten: Fiir den Fall, dass keine fiir die QS-Auslosung
hinreichend differenzierten Abrechnungsdaten vorliegen, sollen diese geschaffen werden.

Ein QS-Marker auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) ist grundsétzlich auch eine mogliche Variante,
derzeit aber nicht umsetzbar. Ebenso stellen manuelle Ausldsungsvarianten wie ein erweitertes Informations-
blatt oder ein Endoprothesenpass keine wirklichen Alternativen dar.

Auslosemechanismen fiir das Verfahren zur Knieendoprothesenversorgung

Als Auslosemechanismus fiir die Index-Leistung Knieendoprothesenversorgung im stationaren Sektor wird der
QS-Filter auf Grundlage der durch das Krankenhaus erfassten OPS-Kodes, die Teil der Abrechnungsdaten sind,
gewahlt (Anhang E).

Das Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt sollte idealerweise mithilfe eines QS-Markers auf der Kranken-
versichertenkarte ausgelost werden. Eine verlassliche QS-Auslosung des Follow-up im ambulanten Bereich ist
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derzeit jedoch nur mithilfe neuer Abrechnungskodes moglich. Zur Abbildung von sieben Follow-up-Indikatoren
sollen Abrechnungsdaten bei den Krankenkassen genutzt werden. Hierflir kame ggf. ein gestufter QS-Filter auf
Grundlage bestehender Abrechnungsdaten infrage. Fiir die Nutzung der Krankenkassendaten wurde ein solcher
QS-Filter beispielhaft definiert (siehe Anhang E1.2). Fiir Selektivvertrage konnen abweichende Regelungen zur
Dokumentation und Abrechnung vereinbart worden sein. Es gibt keine Instanz oder zentrale Stelle, bei der In-
formationen Uber Selektivvertrage eingeholt werden konnen. Von besonderem Interesse sind die Abrech-
nungsmodalitaten. Sofern Leistungen innerhalb von Selektivvertragen uber die herkommlichen Wege abge-
rechnet werden, konnen diese Leistungen grundsatzlich Giber den normalen QS-Filter ausgelost werden.

7.5. 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 16 veranschaulicht das Prinzip des Aufbaus des Befragungsinstruments.

Die Patientenbefragung soll zunachst auf Stichprobenbasis erfolgen und spater ggf. ausgeweitet werden. Die
Stichprobenziehung erfolgt in Form einer zweistufigen Klumpenstichprobe:

1. Zunachst wird eine Stichprobe auf Ebene der stationaren Einrichtungen gezogen, die die Indexleistung er-
bringen (bundesweite Zufallsstichprobe). Die Stichprobenziehung erfolgt durch das AQUA-Institut anhand
der Pseudonyme der Leistungserbringer.

2. Innerhalb der Einrichtungen erfolgt eine Stichprobenziehung auf Ebene der Patienten: Ab einem bestimmten
von AQUA vorgegebenen Stichtag werden konsekutiv, also aufeinanderfolgend und iiber die OPS identifi-
ziert, alle Patienten, die eine Prozedur aus dem QS-Filter erhalten haben, und fiir die keine Ausschlusskriteri-
um vorliegt, 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 fir Pati-
enten von Bedeutung sind. Er besteht aus Modulen, die fester 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 und die ver-
fahrensspezifischen Indikatoren erhoben.

Ist der Prozess zur Entwicklung des generischen Teils des Befragungsinstrumentes abgeschlossen, werden die
im Panel verfahrensspezifisch 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 Bestandteil des verfahrensspezifischen Befragungsinstruments sein sollen.
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[ Modul 1, fester Bestandteil

[ Modul 2, fester Bestandteil
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Befragungsinstrument insgesamt, z.B.
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e Patienteninformationen
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durchfihrung

Generischer Mogliche generische
Teil Module /Themenblocke
(Beispiele):

- Information und
Aufklarung

- Gemeinsame
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3

Abbildung 16: Aufbau des Befragungsinstruments
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8. Dokumentation

In Abhéngigkeit von den gewahlten Instrumenten erfolgte die Entwicklung der Datenfelder. Die Datenfelder sind
eine Voraussetzung fiir die spatere EDV- und informationstechnische Umsetzung. Des Weiteren wurden fiir die
einzelnen Datenfelder Ausfiillhinweise formuliert und Moglichkeiten der Datenpriifung entwickelt.

Das im Folgenden beschriebene Konzept zur Umsetzung des Indikatorensets bezieht sich auf die Indikatoren,
die unter den derzeitigen Rahmenbedingungen umgesetzt werden konnen. Die nicht-umsetzbaren Indikatoren
sind in Tabelle 29 dargestellt. Sie werden folglich fiir die Erstellung der Dokumentation nicht bertiicksichtigt,
bleiben aber weiterhin Bestandteil des vom AQUA-Institut zur Umsetzung empfohlenen Indikatorensets. In
nachfolgenden Umsetzungsschritten wie Machbarkeitspriifung und Probebetrieb werden sie beriicksichtigt,
wenn die Rahmenbedingungen fiir ihnre Umsetzung gegeben sind.

Tabelle 29: Derzeit nicht umsetzbare Indikatoren

Nr. |Indikator-ID |Indikatortitel

19 |68 A O Vorliegen relevanter Informationen nach Rehabilitation bei Erstvorstellung beim
weiterbehandelnden Arzt

20 |69_A 0O Beweglichkeit nach Rehabilitation

21 |70_0 Nachuntersuchung nach 12 Monaten

8.1. Entwicklung der Datenfelder

Fur 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 Plausibilitatsprifung

Zusatzlich zu den Datenfeldern beinhaltet die vorlaufige Dokumentation die

= Erhebung personenbezogener Daten

- zurldentifikation des Behandlungsfalls und
— zur Erzeugung eines Patientenpseudonyms in derVertrauensstelle, die

= Erhebung administrativer Daten

- zurldentifikation der dokumentationspflichtigen Einrichtung,
— furdie Durchfihrung der Patientenbefragung und
— zur Plausibilisierung der dokumentierten Angaben sowie die

= Besonderheiten von Datenfeldern fiir die Erhebung von Sozialdaten bei den Krankenkassen.

Fur die weitere Bearbeitung wurden die Datenfelder in Abhangigkeit von unterschiedlichen Erhebungsinstru-
menten und -zeitpunkten (Erhebungsphasen) und innerhalb derer zu Modulen und den zugehdrigen Bogen
zusammengefasst, welche wiederum eine Binnenstruktur durch einzelne Bogenabschnitte erhalten (Ubersicht
siehe Anhang E.2.1 bis E.2.4).

Erhebungsphasen fiir die Knieendoprothesenversorgung:

= Knieendoprothesenversorgung: Index-Leistung
= Knieendoprothesenversorgung: Follow-up Krankenkassen
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= Knieendoprothesenversorgung: Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt
= Patientenbefragung externe Qualitatssicherung

8.1.1. Dokumentation der Index-Leistung

Das Modul /ndex-Leistung lasst sich in vier Bogen unterteilen:
= Basis®

= Prozedur,

= ,Knie-Endoprothesen-Erstimplantation®

= _Wechsel bzw. Komponentenwechsel*.

Die Anzahl und die Verteilung der Datenfelder nach Versorgungssektor und Abbildbarkeit der Daten ist in Tabelle
30 dargestellt.

Tabelle 30: Anzahl benétigter Datenfelder fir die Dokumentation der Index-Leistung

Bogenabschnitte Anzahl Datenfelder (stationar) davon uber Abrechnungsdaten im
Krankenhaus abbildbar

Bogen ,,Basis* Teil 1

Patientenidentifizierende Daten

Leistungserbringer-
identifizierende Daten

Patient

Praoperative Befunde 5 0

Bogen ,,Prozedur, Teil 1

Angaben zur Operation 6

Angaben zum Implantat 3 0

Bogen ,Knie-Endoprothesen-Erstimplantation®

Anzahl der Eingriffe 1

Praoperative 1

Schmerzanamnese

Praoperativer 3 0
Bewegungsumfang

Modifizierter Kellgren & 4 0

Lawrence Score

Implantation einer Knie- 2 0
Schlittenprothese

Erosive Gelenkzerstorung 2 0
(Schweregrad nach Larsen)

Bogen ,Wechsel bzw. Komponentenwechsel“

Anzahl der Eingriffe 1
Praoperative 1
Schmerzanamnese

Erreger-/Infektionsnachweis 2
Rontgenologische/ 1

klinische Befunde

Bogen ,,Prozedur®, Teil 2

Verlauf 2
Postoperativer 3
Bewegungsumfang
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Bogenabschnitte Anzahl Datenfelder (stationar) davon iber Abrechnungsdaten im
Krankenhaus abbildbar

Bogen ,Basis*, Teil 2

Gehfahigkeit bei 1 0
Entlassung

Entlassung 3 3
Summe 53 16

Bogen ,Basis”

Unabhangig von der Anzahl der wahrend eines Aufenthaltes durchgefiihrten endoprothetischen Eingriffe am
Kniegelenk sind samtliche Datenfelder des Bogens ,,Basis“ (,,Basis“Teil 1und ,,Basis“Teil 2) nur einmal zu erhe-
ben.

Der Bogen ,,Basis“ kann - in Abhangigkeit vom Erhebungsgegenstand/-zeitpunkt wahrend des Aufenthaltes - in
Bogenabschnitte untergliedert werden.

Der Bogen ,,Basis®, Teil 1, gliedert sich in folgende Bogenabschnitte:

= Patientenidentifizierende Daten (Feld 1-4)

= Leistungserbringeridentifizierende Daten (Feld 5-7)
= Patient (Feld 8-12)

= Praoperative Befunde (Feld 13-17)

Der Bogen ,,Basis®, Teil 2, gliedert sich in folgende Bogenabschnitte:

= Gehfahigkeit bei Entlassung (Feld 50)
= Entlassung (Feld 51-53)

Ein wesentlicher Bestandteil der Basisdokumentation sind die Datenfelder, die zur Identifikation des Leis-
tungserbringers und des Patienten dienen (siehe Anhang E.2.1). Im Zusammenhang mit der stationaren und
ambulanten Abrechnung werden bereits seit mehreren 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 Qesii-RL definierten Datenfelder und -formate Uber-
nommen. Daten wie die IK-Nummer im stationaren Sektor als auch die KV-Nummer oder die lebenslange Arzt-
nummer (LANR) im ambulanten Sektor konnen somit aus dem KIS oder dem PVS in die QS-Dokumentation
automatisch libertragen werden.

Die Datenfelderim Bogenabschnitt ,,Basis®, Teil 2 umfassen die Abschnitte ,,Gehfahigkeit bei Entlassung“und
~Entlassung®. Der Abschnitt ,,Gehfahigkeit bei Entlassung® enthélt ein Datenfeld zur Gehfahigkeit. Der Abschnitt
~Entlassung® enthalt das Entlassungsdatum, den Entlassungsgrund sowie die Entlassungsdiagnosen.

Bogen ,,Prozedur

Die Datenfelder des Bogens ,,Prozedur (,Prozedur®Teil1 und ,Prozedur®Teil 2) sind wahrend eines Aufenthaltes
mindestens einmal zu erheben. Sofern im Laufe des Aufenthaltes eine weitere Knie-Endoprothesen-
Erstimplantation oder ein Wechsel bzw. Komponentenwechsel durchgefiihrt werden, ist der Bogen fiir den zwei-
ten oder folgende Eingriffe erneut anzulegen. Zu beriicksichtigen ist dabei, dass Komplikationen nach einem
Ersteingriff, die im Rahmen des Follow-up auftreten, zu einem Wechseleingriff fiihren konnen, dessen Durchfiih-
rung wiederum eine Dokumentationspflicht fiir den Bogen ,Wechsel bzw. Komponentenwechsel* auslost.

In den verschiedenen Abschnitten des Bogens ,,ProzedurTeil 1 werden Daten zu folgenden Aspekten erhoben:

= Wievielter operativer knieendoprothetischer Eingriff wahrend dieses Aufenthaltes® (Feld 18)
= ,Zuoperierende Seite“ (Feld 19)

= _Weitere praoperative Befunde des Knies“ (Feld 20)

= Art und Datum des Eingriffs (Feld 21-22)
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= Prozedur(en)“ nach OPS-Klassifikation (Feld 23)
»~Angaben zum Implantat® (Feld 24-26)

In den verschiedenen Abschnitten des Bogens ,,Prozedur” Teil 2 werden Daten zu folgenden Aspekten erhoben:

= Intra- und/oder postoperative behandlungsbediirftige Komplikationen (Feld 45-46)
= Postoperativer Bewegungsumfang (Feld 47-49)

Bogen ,Knie-Endoprothesen-Erstimplantation® und ,Wechsel bzw. Komponentenwechsel“

Im Leistungsbereich Knieendoprothesenversorgung werden unterschiedliche Patientenkollektive erfasst, fiir die
eine Erhebung jeweils spezifischer Daten erforderlich ist. Fir jeden Eingriff wahrend eines Aufenthaltes ist
deswegen mindestens ein Bogen ,,Knie-Endoprothesen-Erstimplantation® oder ,Wechsel bzw. Komponenten-
wechsel“ auszufiillen. Erfolgen Erstimplantationen und Wechsel wahrend eines stationaren Aufenthaltes, so
sind beide Bogen zu dokumentieren.

Im Bogen ,,Knie-Endoprothesen-Erstimplantation“ werden Daten erhoben, die fur die Erfassung der folgenden
Aspekte erforderlich sind:

= Anzahl der operativen Eingriffe wahrend des stationdren Aufenthaltes (Feld 27),

= praoperative Schmerzanamnese (Feld 28),

= prdoperativer Bewegungsumfang (Feld 29-31),

= rontgenologische Indikationskriterien nach dem Kellgren & Lawrence Score (Feld 32-35),

= die Information, ob eine Knie-Schlittenprothese vorgesehen ist (Feld 36-37)

= rontgenologische Indikationskriterien nach Einteilung der Schweregrade nach Larsen-Dale-Eek bei rheuma-
tischen Erkrankungen (Feld 38-39)

Im Bogen ,Wechsel bzw. Komponentenwechsel“ werden Daten erhoben, die fiir die Erfassung der folgenden
Aspekte erforderlich sind:

= Anzahl der operativen Wechsel-Eingriffe (Feld 40),
= prdoperative Schmerzanamnese (Feld 41),
= MaBnahmen zur Infektionsdiagnostik (Feld 42-43) sowie

= RoOntgenologische/klinische Indikationskriterien (Feld 44)

8.1.2. Dokumentation des Follow-up bei den Krankenkassen

Damit das Follow-up auch bei bilateralem Ersatz des Kniegelenks oder Wechsels seitenbezogen moglich ist,
enthalt das Modul ,,Follow-up bei den Krankenkassen® zwei Bogen (siehe Anhang E.2.2). Durch das GKV-
Versorgungsstrukturgesetz (VStG), das zum 1. Januar 2012 in Kraft getreten ist, sind die rechtlichen Grundlagen
fur eine Nutzung von Krankenkassendaten fiir die Qualitatssicherung geschaffen worden. Die genaue Ausge-
staltung und die Moglichkeiten der Datennutzung stehen noch nicht fest. Daher werden in einem exemplari-
schen Dokumentationsbogen alle Informationen genannt, die zwingend erforderlich sind.

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 derVerkniip-
fung mit den Daten der Index-Leistung. Die benétigten Datenfelder fur die Erhebung der QS-Daten werden
durch folgende Bogenabschnitte strukturiert:
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Tabelle 31: Anzahl benétigter Datenfelder fiir die Follow-up-Dokumentation bei den Krankenkassen

Bogenabschnitt Anzahl Datenfelder
Bogen ,,Basis*

Patientenidentifizierende Daten 4

Patient 4

Bogen ,,Follow-up*

Follow-up 8

Summe 16

Der Bogen ,,Follow-up® enthalt relevante Informationen zur letzten durchgefiihrten Knieendopro-
thesenversorgung. Darliber hinaus wird erhoben, zu welchem Zeitpunkt das Follow-up erfolgt ist und welche
Komplikationen im jeweiligen Zeitraum aufgetreten sind. Der Bogen kann zum Zeitpunkt des Follow-up mehr-
mals angelegt werden.

8.1.3. Dokumentation des Follow-up beim weiterbehandeilnden Arzt

Das Modul ,,Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt* ist in zwei Bogen unterteilt, den Bogen ,,Basis“ und den
Bogen ,,Nachsorge“ (siehe Anhang E.2.3). Die benotigten Datenfelder fiir die Erhebung des Follow-up beim
weiterbehandelnden Arzt werden durch folgende Bogenabschnitte strukturiert:

Tabelle 32: Anzahl benétigter Datenfelder fiir die Dokumentation beim weiterbehandelnden Arzt

Bogenabschnitte Anzahl Datenfelder davon liber Routinedaten
nach 295§ SGB abbildbar

Bogen ,Basis”

Patientenidentifizierende Daten 4 3
Leistungserbringeridentifizierende Daten 3 3
Patient 3 3

Bogen ,Nachsorge*

Untersuchungen 5 1

Erste Wiedervorstellung bei
weiterbehandelnden Arzt

Wiedervorstellung bei einem
weiterbehandelnden Arzt nach einem Jahr 1 0
postoperativ

Beweglichkeit bei Entlassung 3 0

Summe 22 10

Wie im Modul ,Index-Leistung“ missen auch hier die Datenfelder im Bogen ,,Basis® nur einmal pro Nachunter-
suchungstermin 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 verkniipfen.

Der Bogen ,Nachsorge“ muss pro Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt mindestens einmal ausgefillt wer-
den. In den einzelnen Abschnitten des Bogens ,Nachsorge“ werden Daten erhoben, die Angaben umfassen

= {berrelevante Informationen zur letzten durchgefiihrten Knieendoprothesenversorgung (Feld 11-15),
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= zu Funktionsparametern und einer Behandlungsempfehlung zur Nachsorge aus der Rehabilitation beim wei-
terbehandelnden Arzt (Feld 16-18),

= zu notwendigen diagnostischen MaBnahmen des Kniegelenks bei der Nachuntersuchung 1)ahr nach der
Operation (Feld 19) und

= dem BewegungsausmaB (Feld 20-22)

8.1.4. Dokumentation der Patientenbefragung

Die Dokumentation der fiir die Patientenbefragung relevanten Datenfelder ist in Analogie zum Minimaldatensatz
der bestehenden QS-Verfahren aufgebaut (siehe Anhang E.2.4). Hiermit sind nur die ,,administrativen“ Daten-
felder gemeint. Der Aufbau des Patientenfragebogens selbst wird in einem separaten Prozess festgelegt (s.o0.).

Die benotigten Datenfelder fur die Erhebung des Status der Teilnahme an der Patientenbefragung werden durch
die in Tabelle 33 dargestellten Bogenabschnitte strukturiert. An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass die-

ser Bogen derzeit nur exemplarisch ist.

Tabelle 33: Anzahl bendtigter Datenfelder fiir die Dokumentation der Patientenbefragung

Bogenabschnitte Anzahl Datenfelder (stationéar) | liber Abrechnungsdaten im Krankenhaus
Zugehorigkeit zum QS-Modul 2 2

!_eistgpg_serbringer— 5 5

identifizierende Daten

Patient 4 4

Befragung 4 1

Summe 15 11

Die Bogenabschnitte ,Zugehorigkeit zum QS-Modul“ und ,Leistungserbringeridentifizierende Daten® dienen
derZuordnung zu dem Verfahren, in welchem der Patient QS-pflichtig wurde. Die Angaben zum Patienten sind
vorwiegend zur Plausibilitatsprifung vorgesehen.

Die Angaben zur ,,Befragung® sollen eine Kontrolle derVersendung der Fragebdgen, eine Non-Responder-
Analyse sowie die Berechnung der Riicklaufquote ermdglichen.

8.1.5. Quantifizierung des Dokumentationsaufwandes

Im stationaren Bereich liegt die Anzahl der zu dokumentierenden Datenfelder bei 53 (davon sind 16 Datenfelder
uber Abrechnungsdaten im Krankenhaus abbildbar). Jedoch ist nicht bei jedem Eingriff die gleiche Anzahl an
Datenfeldern zu dokumentieren. Die folgende Tabelle zeigt, wie sich in Abhéngigkeit vom durchgefiihrten Ein-
griff die Dokumentationslast fiir die die Knieendoprothesenversorgung durchfiihrende Einrichtung unterschei-
den kann. Es wird jeweils die Variante der Auspragungen der Dokumentationsfelder dargestellt, die den maxi-
malen Dokumentationsaufwand mit sich bringt (z.B. durch auftretende Komplikationen).

Tabelle 34: Dokumentationslast bei Knie-Endoprothesen-Erstimplantation und Wechsel bzw. Komponentenwechsel

Maximale Dokumentationslast bei verschiedenen Eingriffen Anzahl der Datenfelder (stationar)
Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation 47
Knie-Schlittenprothesen-Erstimplantation 46
Wechsel bzw. Komponentenwechsel 40

Die Tabelle zeigt, dass die Erstimplantation einerTotal- bzw. Schlittenprothese den hochsten Dokumentations-
aufwand nach sich zieht. Es ist zu beriicksichtigen, dass von diesen Datenfeldern einige Uber Abrechnungsda-
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ten im Krankenhaus abbildbar sind und den Dokumentationsaufwand fiir die Leistungserbringer zusatzlich ver-
ringern konnen.

Nicht bei jedem Eingriff ist die gleiche Anzahl an Datenfeldern zu dokumentieren. Die nachfolgende Tabelle 35
zeigt, wie sich in Abhangigkeit vom durchgefiihrten Einzeleingriff die Dokumentationslast fir die durchfiihrende
Einrichtung unterscheiden kann.

Unabhangig davon, welcher Einzeleingriff wahrend der Index-Leistung durchgefiihrt wird, ist einmalig immer der
Bogen ,,Basis“ und der Bogen ,,Prozedur” auszufiillen.

In Abhdngigkeit vom durchgefiihrten Einzeleingriff (Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation oder -Wechsel)
ergibt sich die Anzahl der weiteren zu dokumentierenden Datenfelder. Fiir eine Knie-Totalendoprothesen-
Erstimplantation sind 46 und fiir einen Wechsel 40 Datenfelder zu berlicksichtigen, wovon jeweils 16 liber Ab-
rechnungsdaten in den Einrichtungen abbildbar.

Tabelle 35: Dokumentationsaufwand bei Einzeleingriffen wahrend der Index-Leistung

Dokumentationsszenarien
(Einzeleingriffe)

Anzahl Datenfelder
(stationar)

davon iiber §301 SGBV
Daten abbildbar

Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation

Basis (21)+Prozedur (14)+
Knie-TEP.-Erstimpl.(11)
=46

Basis (14)+Prozedur (2)+
Knie-TEP.-Erstimpl (0)
=16

Knie-Schlittenprothese

Basis (21)+Prozedur (14)+
Knie-TEP.-Erstimpl.(11)

Basis (14)+Prozedur (2)+
Knie-TEP.-Erstimpl (0)

=46 =16
Einzeitiger Wechsel Basis (21)+Prozedur (14)+ Basis (14)+Prozedur (2) +
Wechsel(5) Wechsel.(0)
=40 =16

Wenn wahrend einer Index-Leistung mehrere unterschiedliche Eingriffe geplant sind oder notwendig werden,
verandert sich die Dokumentationslast, wie in Tabelle 35und Tabelle 36 exemplarisch dargestellt. Nur so ist
gewabhrleistet, dass sowohl die unterschiedlichen Eingriffszeitpunkte als auch die zu operierenden Seiten unter-

schieden werden konnen.

So ergibt sich beispielsweise fiir eine Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation inklusive eines wahrend der
gleichen Index-Leistung durchgefiihrten Wechsels ein Gesamtdokumentationsaufwand von 65 Datenfeldern.
Fir eine bilateral durchgefiihrte Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation wiirde sich ein Dokumentationsauf-
wand von 71 Datenfeldern ergeben. Davon sind jeweils 18 liber Abrechnungsdaten in der Einrichtung abbildbar.

Tabelle 36: Dokumentationsaufwand bei mehreren unterschiedlichen operativen Eingriffen wahrend der Index-Leistung

Dokumentationsszenarien
(mehrere unterschiedliche operative
Eingriffe)

Anzahl Datenfelder
(stationar)

davon iiber §301 SGB V Da-
ten abbildbar

Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation
(bilateral)

Basis (21)+2*Prozedur (14)+
2*Knie-TEP-Erstimpl.(11)
=71

Basis (14)+2*Prozedur (2)+
2*Knie-TEP-Erstimpl.0)
=18

Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation
inkl. Wechsel

Basis (21)+2*Prozedur (14)+
Knie-TEP-Erstimpl. (11)

Basis (14)+2*Prozedur (2)+
Knie-TEP-Erstimpl. (0)+

+Wechsel (5) Wechsel (0)
=65 =18
Zwei Wechsel innerhalb eines Aufenthaltes Basis (21)+2*Prozedur (14)+ Basis (14)+2*Prozedur (2)+
2*Wechsel (5) Wechsel (0)
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Dokumentationsszenarien Anzahl Datenfelder davon iiber §301 SGB V Da-
(mehrere unterschiedliche operative (stationar) ten abbildbar
Eingriffe)
=59 =18
Knie-Schlittenprothese (bilateral) Basis (21)+2*Prozedur (14)+ Basis (14)+2*Prozedur (2)+
2* Knie-TEP-Erstimpl. (11) 2*Knie-TEP-Erstimpl.0)
=71 =18

Zum Zeitpunkt der Erstvorstellung bzw. 1Jahr nach Knie-Totalendoprothesen-Implantation oder -Wechsel beim
weiterbehandelnden Arzt werden Daten zur Beurteilung von Schmerz, zu den Aktivitaten des taglichen Lebens,
zur Beweglichkeit und zum Vorliegen eines Nachsorgekonzepts erhoben. Wie in Tabelle 37dargestellt, ergibt
sich fir den weiterbehandelnden Arzt - in Abhangigkeit davon, ob das Follow-up eines oder beide Kniegelenke
betrifft - ein unterschiedlicher Dokumentationsaufwand fiir die Erstvorstellung oder die Wiedervorstellung nach
einem Jahr.

Der weiterbehandelnde Arzt muss immer einmalig den Bogen ,,Basis®, der 10 Dokumentationsfelder enthalt und
mindestens einen Bogen ,,Nachsorge“ mit 12 Datenfeldern ausfiillen. Folglich ergibt sich eine Gesamtdokumen-
tationsaufwand von 22 Datenfeldern wovon 10 tiber Abrechnungsdaten der Einrichtung abgebildet werden
konnen. Der Gesamtdokumentationsaufwand erhoht sich noch einmal um die Anzahl der Datenfelder des Bo-
gens ,,Nachsorge®, wenn bei einem Patient beispielsweise bilateral eine Knie-Totalendoprothesen-
Erstimplantation durchgefiihrt wurde.

Tabelle 37: Dokumentationsaufwand im Follow-up beim weiterbehandelnden Arzt

Dokumentationsszenarien Anzahl Datenfelder davon liber §295 SGB V
(ambulant) Daten abbildbar
Follow-up fiir ein Kniegelenk Basis (10)+Nachsorge (12) Basis (9)+Nachsorge (1)
=22 =10
Follow-up fiir beide Kniegelenke Basis (10)+2*Nachsorge (12) | Basis (9)+2*Nachsorge (1)
=34 =11

8.1.6. Vergleich mit dem bisherigen Verfahren der externen stationdren Qualitatssicherung

Im Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung waren bislang die folgenden Leistungsbereiche bun-
desweit dokumentationspflichtig:

= Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantationen“ (Modul 17/5)
= Knie-Endoprothesen-Wechsel und -Komponentenwechsel“ (Modul 17 /7)

Furden Leistungsbereich ,,Knie-Schlittenprothesen-Erstimplantation“ (Modul 17 /6) ist die bundesweite Doku-
mentationspflicht seit dem Jahre 2004 ausgesetzt. Ausgehend vom derzeitigen Entwicklungsstand der Indikato-
ren belauft sich die Zahl der zu dokumentierenden Felder (Module 17 /5 - 17 /7) auf insgesamt 69. Darin enthal-
ten sind die Datenfelder der Erstimplantation einer Knie-Schlittenprothese als derzeit freiwillig zu dokumentie-
rendes Verfahren. Insgesamt konnen 32 der fiir die Gesamtdokumentation des Leistungsbereichs benétigten
Datenfelder tber Abrechnungsdaten aus dem jeweiligen Informationssystem (KIS, PVS bzw. Informationssys-
tem der Krankenkasse) Ubernommen werden. In Tabelle 38 ist die Gesamtheit der Datenfelder aus den Verfah-
ren 17/5,17 /6 und 17 /7 der Anzahl der Felder aus dem neuen Verfahren gegenibergestellt.
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Tabelle 38: Datenfeldbezogene Veranderungen zum bisherigen Verfahren

Bisherige statio- | Neues Neues Neues Verfahren:
nare Verfahren Verfahren: Verfahren: weiterbehandelnder
(17/5-17/7) stationar Krankenkasse Arzt

Anzahl manuell zu 120 84 - 3

erfassender Felder

Anzahl Uiber Abrechnungs- 42 48 16 19

daten abbildbarer Felder

Gesamtzahl Datenfelder 162 132 16 22

8.2. Ausfiillhinweise

Sofern fiir die Datenfelder des Verfahrens ,,Knieendoprothesenversorgung® nicht selbsterklarende bzw. spezielle
Klassifikationen fir die Beurteilung des zu dokumentierenden Sachverhaltes heranzuziehen sind, wurden kon-
krete Ausfillhinweise formuliert (siehe Anhang F.1 bis F.4).

Diese dienen zum einen als Vorbereitung zur EDV- und informationstechnischen Umsetzung, zum anderen ge-
ben sie dem Endanwender sowohl in elektronischer als auch in Papierform eine konkrete Hilfestellung fiir die
Erstellung der Dokumentation.

8.3. Vorschlage zur Plausibilitats- und Vollstandigkeitspriifung

Die Dokumentationsqualitat 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 eine erste Grundlage fiir die weitere Umsetzung. Zusatzliche Priifkriterien werden auf
Basis praktischer Erfahrungen erganzt.

Die entwickelten Prifkriterien konnen grob in Plausibilitatsprifungen 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 Versto3 ge-
gen harte Plausibilitatsregeln die Dokumentation nicht ohne Korrektur abgeschlossen werden kann.

Plausibilitatspriifung fiir administrative Fallkonstellationen

Fir das QS-Verfahren miissen Priifkriterien flir administrative Fallkonstellationen Anwendung finden, die eine
Ermittlung fehlerhafter Eintrage ermaoglichen. 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 Krankenhaus
(Felder 9 und11im Bogen ,Knie-Endoprothesen-Erstimplantation: Index-Leistung®)

= Das Aufnahmedatum Krankenhaus liegt nach dem aktuellen Datum
(Feld 9 im Bogen ,,Knie-Endoprothesen-Erstimplantation: Index-Leistung®)

Beispiele fur weiche Plausibilitatsregeln sind:

= Patient ist am Aufnahmetag alter als 100 Jahre
(Felder 9 und 11im Bogen ,,Knie-Endoprothesen-Erstimplantation“im Modul Index-Leistung®)

= Abstand zwischen OP- und Entlassungsdatum betragt mehr als 200 Tage
(Felder 22 und 51 im Bogen ,Knie-Endoprothesen-Erstimplantation®im Modul ,Index-Leistung®)
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Plausibilitatspriifung fiir medizinische Fallkonstellationen

Insbesondere fiir die Priifung von medizinischen Fallkonstellationen und zur friihzeitigen Vermeidung von nicht
plausiblen Angaben missen verfahrensspezifische Kriterien entwickelt werden. Solche Kriterien werden bereits
in ahnlicher Form bei anderen Verfahren der externen vergleichenden Qualitatssicherung angewendet.

Ein Beispiel fir eine harte Plausibilitdtsregel bei medizinischen Fallkonstellationen ist:

= lst die Implantation einer Knie-Schlittenprothese vorgesehen® wird mit 1 = ja beantwortet, im Feld
Pozedur(en) ist aber nicht der Kode 5-822.0* angegeben
(Felder 23 und 36 im Bogen ,Knie-Endoprothesen-Erstimplantation®im Modul ,,Index-Leistung®)

Ein Beispiel fir eine weiche Plausibilitatsregel bei medizinischen Fallkonstellationen ist:

= Im Feld ,Schmerzen®ist die Antwort O = nein angegeben, gleichzeitig ist im Feld ,Gelenkspalt® 2 = ausge-
pragt verschmalert oder aufgehoben dokumentiert
(Felder 28 und 33 im Bogen ,,Knie-Endoprothesen-Erstimplantation“im Modul ,,Index-Leistung®).

Vollstandigkeitspriifungen

Wenn alle zu einem Behandlungsfall erforderlichen Angaben erfasst sind, spricht man von Vollstandigkeit. Zur
Sicherstellung derVollstandigkeit werden die dokumentierten Felder bei Abschluss der Dokumentation tber-

priift. Fehlen unbedingt notwendige Angaben (Muss-Felder), ist ein Abschluss der Dokumentation nicht mog-
lich.

Beispielsweise muss mindestens in dem Feld ,,Erosive Gelenkzerstorung (Schweregrad nach Larsen)“ (Feld 39)
im Bogen , Knie-Endoprothesen-Erstimplantation: Index-Leistung® eine Angabe gemacht werden, wenn das
Datenfeld ,Liegt eine Erkrankung aus dem rheumatischen Formenkreis vor“ (Feld 38) im Bogen ,,Knie-
Endoprothesen-Erstimplantation: Index-Leistung® mit 1 = ja ausgefiillt ist.

Beim Export der Daten und bei der Datenannahme erfolgen weitere Priifungen der Daten, z.B. auf plausible
Angaben und Vollstandigkeit mithilfe der bei Dateneingabe verwendeten Prufalgorithmen. Im Vordergrund die-
ser Uberpriifung stehen die Einhaltung des Datenformates und die Sicherstellung der Datenvollstandigkeit.

8.4. Datenvalidierung

Im Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung ist das Datenvalidierungsverfahren ein wesentlicher
Bestandteil eines breit angelegten MaBnahmenkatalogs zur Sicherung der Dokumentationsqualitat. Mithilfe des
Datenvalidierungsverfahrens konnen Aussagen iber die Glite der Daten getroffen und ggf. OptimierungsmaB-
nahmen eingeleitet werden.

Zusatzlich zu den kontinuierlich stattfindenden Priifungen auf Plausibilitat und Vollstandigkeit soll die Qualitat
fiir das Verfahren Knieendoprothesenversorgung mit einem Datenvalidierungsverfahren tberpriift werden. Im
finalen Indikatorenset zur Knieendoprothesenversorgung sind Indikatoren enthalten, die alleine iiber Selbstaus-
kiinfte erhoben werden. Ziel eines Datenvalidierungsverfahrens ist es auch, die Validitat dieser Indikatoren zu
erhohen.

Im Unterschied zu kontinuierlich stattfindenden Datenpriifungen bei der Eingabe oderim Zuge des Datenaus-
tauschs beschreibt die Datenvalidierung Priifungen, die auf Grundlage zusammengefiihrter Daten eines defi-
nierten Zeitraums durchgefiihrt werden. Bei der Datenvalidierung werden Auffalligkeitspriifungen und Stichpro-
benpriifungen unterschieden. Erstere beziehen sich auf den gesamten Datenpool ausgewahlter QS-Verfahren,
Letztere auf eine Auswahl von Leistungserbringern und/oder Patienten. Ein ,,Konzept zur Sicherung der Doku-
mentationsqualitat vor dem Hintergrund des Datenvalidierungsverfahrens in der sektorentbergreifenden Quali-
tatssicherung®wurde am 19. Januar 2012 durch den G-BA abgenommen. Das im Konzept beschriebene Daten-
validierungsverfahren ist so angelegt, dass es auf die spezifischen Gegebenheiten des Verfahrens zur
Knieendoprothesenversorgung angepasst werden kann. Dabei werden neben derVollzahligkeit und Vollstandig-
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keit der Daten auch verschiedene Plausibilitatskriterien wie die Widerspruchsfreiheit und die Glaubwiirdigkeit
bestimmter Verteilungsparameter analysiert. Zudem wird die Datenqualitat im Stichprobenverfahren anhand
des Goldstandards der Krankenakte bewertet.

In den bestehenden Verfahren zur Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation und zur Hiift-Totalendoprothesen-
Erstimplantation wurden jeweils folgende Auffalligkeitskriterien definiert:

= Nie Komplikationen bei hoherVerweildauer
= ASA 5 bei elektiven Eingriffen

In Vorbereitung auf den Regelbetrieb sollen die Moglichkeiten der Datenvalidierung geprift und ggf. angepasst
werden. Unter Abwagung von Aufwand und Nutzen ist es nicht erforderlich, regelhaft jahrlich eine umfassende
Datenvalidierung durchzufiihren. Jedoch sollte, falls sich im Rahmen eines Datenvalidierungsverfahrens Doku-
mentationsprobleme gezeigt haben, zeitnah eine weitere Uberpriifung der Dokumentationsqualitét stattfinden.
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9. Empfehlungen zur Umsetzung

In den folgenden Kapiteln wird beschrieben, welche der 23 zur Umsetzung empfohlenen Indikatoren Machbar-
keitspriifung 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
Umsetzung noch gesonderte Entscheidungen zu treffen sind (Abschnitt 9.2). Fiir Indikatoren, deren Umset-
zungsvoraussetzungen (noch) nicht erfiillt sind, werden Regelungsbedarfe genannt und Varianten besprochen.
AnschlieBend wird auf Endoprothesenregister eingegangen. U.a. wird eine mogliche Vorgehensweise zur Da-
tenharmonisierung mit dem deutschen Endoprothesenregister beschrieben (Abschnitt 9.3).

Unter den in Kapitel 8 beschriebenen Rahmenbedingungen empfiehlt das AQUA-Institut 20 Indikatoren zur
unmittelbaren Umsetzung:

= 6 Indikatoren zur Index-Leistung Uiber eine manuelle Erfassung im Krankenhaus
= 7 Indikatoren zum stationaren Follow-up tUber Abrechnungsdaten bei den Krankenkassen
= 7 Indikatoren Uber eine Patientenbefragung

Fir 3 derzur Umsetzung empfohlenen Indikatoren sieht das AQUA-Institut derzeit keine Umsetzungs-
moglichkeit:

= 3 Indikatoren zum ambulanten Follow-up

Die Umsetzungsalternativen der letztgenannten Indikatoren werden in Abschnitt 9.2.3 diskutiert und ihre Um-

setzungsperspektive im Rahmen des Konzepts zur Verfahrensmigration unter Beriicksichtigung der zeitlichen
Perspektive in Abschnitt 9.5.3 skizziert.

Tabelle 39: Regelungsbedarf bei Indikatoren mit Umsetzungsempfehlung

Umsetzungsempfehlung Mit offenem Regelungsbedarf |Summe

Umsetzbar 6 14 20

(Follow-up stationar, Patientenbefragung)

Ohne offenem Regelungsbedarf

(Index-Leistung, direkt umsetzbar)

Derzeit nicht umsetzbar 3 3
(Follow-up ambulant)
Summe 6 17 23

In derTabelle 39 sind die 7 Indikatoren nicht beriicksichtigt, die das AQUA-Institut aus inhaltlichen Griinden aus
dem Gesamtset der 30 von den Panelexperten als relevant bewerteten Indikatoren ausgeschlossen hat. Es wird
erkennbar, dass die Umsetzbarkeit direkt mit den Instrumenten zusammenhangt, die fiir die Erhebung ausge-
wahlt worden sind. In Tabelle 40 sind die Erhebungsphasen den Erhebungsinstrumenten gegeniiber gestellt.

Tabelle 40: Erhebungsphasen und Erhebungsinstrumente

Erhebungsphase |Erhebungsinstrument |Favorisierte Form der Auslosung | Offener Regelungsbereich
Index-Leistung Manuelle Erfassung Abrechnungsdaten im Krankenhaus | Nein

stationar

Follow-up Daten der Kranken- Abrechnungsdaten bei den Kran- Ja

stationar kassen kenkassen

Follow-up Manuelle Erfassung Abrechnungsdaten in der Einrich- | Ja

ambulant tung (Filterfragen)

Patienten- Patientenbefragung Ja

perspektive
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Die im Rahmen einer Bewertung der Erhebungsinstrumente und Auslosemoglichkeiten durch den G-BA erziel-
ten Ergebnisse werden im weiteren Verlauf der Umsetzung beriicksichtigt. Tabelle 41 stellt die zur Umsetzung
empfohlenen Indikatoren, differenziert nach Erhebungsphasen (Index-Leistung (Index) bzw. Follow-up (FU)) und
-instrumenten und gibt dariiber hinaus Auskunft liber die Moglichkeit der Auslosung. Dabei bedeuten:

= 1= Auslosung ohne Beschrankungen gegeben,
= 2= Auslosung ist an weitere Voraussetzungen geknipft:

a) z.B. Generierung neuer Abrechnungsziffern fiir den ambulanten Bereich

b) AbschlieBende Klarung z.B. der Datenfliisse fiir die Routinedatennutzung

Tabelle 41: Zur Umsetzung empfohlene Indikatoren

Nr. | ID Indikatortitel

£ !
.0 c
- © T = =
o |& |& | % € |8
2] S — < o =}
© 3 o SE|l 5 |2
= o ¥ o o = © c
o S5 5|5 c|l2 9 "5; © 00
00 b0 0| b0 @ | T &= 5 = c
= cC Ol cu| = < = =
3 |35/38/2% 3 |5 |2
2 22122152 2 |2 | %
5 |selsg|22| & |8 | 2
1 02_0 Indikation zur Knie-Totalendoprothese Index X 1
2 | 03_A_O |Indikation zur Knie-Schlittenprothese Index X 1
3 (040 Indikation zum Wechsel oder Komponenten- | Index X 1
wechsel
4 | 05_A_O| Partizipative Entscheidungsfindung X
5 |09_A |Aufklarung Uber Alternativen zur geplanten X
Behandlung
6 10 0 Praoperative Aufklarung liber Erfolgsaussich- X
ten und Risiken
7 12_A Aufklarung zu moglichen postoperativen X
Komplikationen
8 13_A Aufklarung Anadsthesie X
9 14_A_O | Aufklarung zum postoperativen Verhalten X
15 |34_A Beweglichkeit bei Entlassung Index X 1
16 | 37_A_O | Gehunfahigkeit bei Entlassung - Index X 1
Knieendoprothese
17 |45_A_O | Komplikationen - stationar Index X 1
19 | 68_A_O | Vorliegen relevanter Informationen nach Re- FU X |2(a)
habilitation bei Erstvorstellung beim weiter-
behandelnden Arzt
20 |69_A_O | Beweglichkeit nach Rehabilitation FU X |2(a)
21 |70_0 Nachuntersuchung nach 12 Monaten FU X |2(a)
22 |74_A_O | Postoperative tiefe Wundinfektionen FU X 2 (b)
23 |75_A_X | Thrombose/Lungenembolie FU X 2(b)
24 |76_A_O | Chirurgische Komplikationen FU X 2(b)
25 179 0 Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. FU X X 2(b)
Komponentenwechsel innerhalb von 1 Jahr
26 (800 Infektion der Knieendoprothese innerhalb FU X 2(b)
von 1Jahr nach Operation
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Nr. |ID Indikatortitel

Erhebung iiber Patien-

Erhebungsphase
tenbefragung
Erhebung iiber Kran-
kenkassen

FU iiber Abrech-
nungsdaten im KH
QS-Doku stationar
QS-Doku ambulant

Auslosung

27 | 82_A O |Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw.
Komponentenwechsel innerhalb von 5 Jahren
(Area-Indikator)

—n
c
>
>
N

=

28 |84 0 Patientenrelevante Endpunkte: Lebensquali- X
tat, Schmerz und Funktionseinschrankungen

30 |81 Revisionen ohne Wechsel oder mit Wechsel FU X X 2(b)
bzw. Komponentenwechsel innerhalb von 2
Jahren

Summe 7 7 6 3

9.1. Indikatoren ohne offene Regelungsbereiche

Vor der Empfehlung der Indikatoren zur direkten Umsetzung erfolgte eine Priifung, ob bestimmte Mindest-
voraussetzungen bezogen auf das Erhebungsinstrument erfiillt sind:

= Auslosemoglichkeit

= Ubereinstimmung mit den in der Qesii-RL genannten Datenwegen
= Keine weiteren offenen Regelungsbereiche in der Qesu-RL

= Keine datenschutzrechtlichen Vorbehalte

Diese Anforderungen werden nur von den Indikatoren erfiillt, die der Index-Leistung zuzuordnen sind. Davon
unbenommen sind themenspezifische Bestimmungen als Erganzung zur Qesu-RL, die vom G-BA erstellt wer-
den.

9.1.1. Index-Leistung stationar

Da es sich bei der Index-Leistung um eine operative Leistung handelt, die nurim Krankenhaus erbracht wird,
fallen hierunter die Indikatoren zur Indikation und zum stationaren Verlauf. Als Erhebungsinstrument fir die

6 Indikatoren ist eine manuelle Erfassung vorgesehen. Die Auslosung ist unproblematisch. Die Prozess- und die
Dokumentationsverantwortung liegt bei den stationaren Einrichtungen, welche die Index-Leistung durchfiihren.
Auch die Sollstatistik kann fiir diese 6 Indikatoren liber den QS-Filter der Index-Leistung umgesetzt werden.

9.2. Indikatoren mit offenen Regelungsbereichen

Die bisherigen Abschlussberichte haben gezeigt, dass die Voraussetzungen einer unmittelbaren Umsetzung
nicht fir alle entwickelten Indikatoren vorliegen. Dies betrifft insbesondere die Regelungen der Qesi-RL, in der
die Rahmenbedingungen fiir die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung formuliert sind.

Fur folgende Erhebungsphasen und Erhebungsinstrumente bestehen offene Regelungsbedarfe:

= Follow-up stationar Uber Daten der Krankenkassen
= Patientenperspektive liber eine Patientenbefragung
= Follow-up ambulant (nicht direkt umsetzbar, Varianten zur Umsetzung)

9.2.1. Follow-up stationar

Fiir 7 Indikatoren (Nr. 22, 23, 24, 25, 26, 27 und 30) wird eine Erhebung der notwendigen Daten Uber die Kran-
kenkassen empfohlen. Mit dem zum 1. Januar 2012 in Kraft getretenen GKV-Versorgungsstrukturgesetz (VStG)
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werden gemaB §299 Abs. 1a SGBV die Krankenkassen nun legitimiert und verpflichtet, bestimmte nach §284
Abs. 1 SGB V erhobene und gespeicherte Daten fiir den Zweck der Qualitatssicherung zur Verfligung zu stellen.
Zu den Datenfliissen und zur Operationalisierung bedarf es noch Klarung (Abschnitt 9.2.).

9.2.2. Erhebung der Patientenperspektive

In der Aufgabenbeschreibung des AQUA-Instituts ist festgelegt, dass die entwickelten Indikatoren und Instru-
mente unter anderem die Frage beantworten sollen, ob Behandlungsprozesse und -ergebnisse aus Sicht der
Patienten zufriedenstellend sind. Diesbezliglich soll neben den bislang verwendeten Verfahren auch das In-
strument der Patientenbefragung eingesetzt werden.

Ungeachtet des noch ausstehenden Regelungs- und Abstimmungsbedarfes hinsichtlich des Konzeptes zur
Patientenbefragung, geht das AQUA-Institut zum gegenwartigen Zeitpunkt davon aus, dass die endgiiltige Er-
stellung und Validierung des Patientenbefragungsinstruments sowie die Erprobung der Datenwege wie nachfol-
gend beschrieben stattfinden.

Entwicklung des Befragungsinstruments

Entsprechend der Aufgabenstellung wurden fiir das Verfahren zur Knieendoprothesenversorgung Qualitatsindi-
katoren recherchiert, die liber eine Patientenbefragung erhoben werden und nach Bewertung durch ein Exper-
tenpanel ausgewahlt sollen. Das finale Indikatorenset fiir das Verfahren zur Knieendoprothesenversorgung ent-
halt in nachfolgender Tabelle {iber Patientenbefragungen zu erhebende Indikatoren:

Tabelle 42: Indikatoren, die Uber eine Patientenbefragung erhoben werden sollen

Nr. |Indikator-ID |Indikatortitel

4 |05 A0 Partizipative Entscheidungsfindung

5 09_A Aufklarung iber Alternativen zur geplanten Behandlung

6 100 Praoperative Aufklarung liber Erfolgsaussichten und Risiken

7 12_A Aufklarung zu moglichen postoperativen Komplikationen

8 13_A Aufklarung Anasthesie

9 14 A O Aufklarung zum postoperativen Verhalten

28 |84 0 Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat, Schmerz und Funktionseinschrankungen

Diese durch das Panel ausgewahlten Indikatoren sind als integrale Bestandteile des sich derzeit in Entwicklung
befindlichen, umfassenderen Instruments zur Patientenbefragung zu sehen (vgl. Abschnitt 7.5). In einer nach-
traglichen schriftlichen Befragung werden die Experten des Panels die Moglichkeit erhalten, das so vorbereitete
verfahrensspezifische Befragungsinstrument insgesamt zu kommentieren und ggf. Korrekturen vorzuschlagen.
Nach Einarbeitung letzter Korrekturen wird eine Pilotversion des Patientenfragebogens zur anschlieBenden
inhaltlichen Validierung mit Patienten angefertigt.

Die qualitative Validierung des verfahrensspezifischen Patientenfragebogens wird mittels schriftlicher Befra-
gung von Patienten sowie Telefoninterviews zeitlich parallel zur Machbarkeitspriifung erfolgen (Validierungs-
schritt 1). Es werden Verstandlichkeit und inhaltliche Stimmigkeit des Fragebogens aus Patientensicht Gber-
priift. Basierend auf den Ergebnissen dieses Validierungsschritts erfolgt ggf. eine erneute Uberarbeitung des
Fragebogens. Wird im Rahmen zusatzlicher qualitativer Befragungen innerhalb der Interviews deutlich, dass
wichtige verfahrensspezifische Aspekte aus Patientensicht nicht im Instrument enthalten sind, wird der Frage-
bogen entsprechend ergsnzt. Die Uberpriifung der psychometrischen Eigenschaften des Befragungsinstru-
ments (z.B. ltem-Response, Faktorenstruktur, Reliabilitat, Boden-Decken-Effekte, Konfidenzintervalle) erfolgt
anhand derim Probebetrieb und ggf. anhand derim ersten Jahr des Regelbetriebs erhobenen Daten (Validie-
rungsschritt 2).
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Umsetzung der Patientenbefragung

Die Durchfiihrung der Patientenbefragung ist derzeit als schriftlich-postalische Befragung mit Versendung der
Fragebogen iiber die (ambulanten und stationaren) Einrichtungen konzipiert. Die Durchfiihrung von Patienten-
befragungen im Rahmen der Sektorenibergreifenden Qualitatssicherung uiber die Einrichtungen soll im Herbst
2012 erstmals erprobt werden (in zeitlich friiher entwickelten Verfahren). Auf Grundlage dieser Erfahrungen soll
erneut iber die Methodik entschieden werden. Sollte fiir das Verfahren Knie-Endoprothesenversorgung eine
andere Methodik gewahlt werden, so wird diese in den verfahrensspezifischen Empfehlungen zur Umsetzung
dargestellt werden.

Die Erhebung im Regelbetrieb soll im 1. Jahr auf Stichprobenbasis in Form einer zweistufigen
Klumpenstichprobe erfolgen:

= zunachst eine bundesweite Zufallsstichprobe auf Ebene der an der Knieendoprothesenversorgung teilneh-
menden stationaren Einrichtungen

= anschlieBend innerhalb der Einrichtungen: Einbeziehung einer definierten Anzahl von Patienten in der Rei-
henfolge der Durchfiihrung der Knieendoprothesenversorgung

Auf Grundlage der Auswertung der Befragungsergebnisse soll Giber eine Ausweitung der Patientenbefragung
entschieden werden.

Die oben beschriebenen Schritte der Erstellung des Befragungsinstruments sowie der Umsetzung der Patien-
tenbefragung lassen sich wie folgt zusammenfassen:

= Fertigstellung des generischen Teils des Befragungsinstruments
= Erstellung einer verfahrensspezifischen Pilotversion des Befragungsinstruments

= Validierungsschritt 1, ggf. zeitgleich zu einer Machbarkeitspriifung: Priifung der Inhaltsvaliditat aus Patien-
tensicht Uber leitfadengestiitzte Telefoninterviews

= Validierungsschritt 2 im Rahmen des Probebetriebs: Psychometrische Priifung

= Erprobung der Datenwege im Probebetrieb

= Durchfiihrung der Patientenbefragung als Stichprobe im 1. und. 2. Jahr des Regelbetriebs
= ggf. Ausweitung der Stichprobe ab dem 3. Jahr des Regelbetriebs

Erhebungszeitpunkte

Das AQUA-Institut empfiehlt, die Fragebdgen zur Bewertung der Prozessqualitat (Indikatoren Nr. 4-9, integriert
in ein umfassenderes, generisches Befragungsinstrument) in der 8.-10. Woche nach Knieendoprothesen-
Erstimplantation oder -Wechsel (OP-Datum) an die Patienten zu verschicken. Dieses Zeitfenster wurde so ange-
legt, um Patienten zu einem einheitlichen Zeitpunkt nach Durchfiihrung der Reha befragen zu konnen.

Um die Ergebnisqualitat aus Patientensicht (Indikator 28) valide erheben zu konnen, wurde von den Panelteil-
nehmern eine Befragung zu 2 unterschiedlichen Zeitpunkten, vor der Operation und 11 bis 13 Monate nach der
Operation, fiir sinnvoll befunden (indirekter Vergleich).

Eine Befragung zu zwei Zeitpunkten wird empfohlen, weil 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 nach der Operation in die QS-Dokumentation eingetragen werden (z. B. Datum der Aushandigung des
Fragebogens). Fiir die Vorher-Befragung erscheint ein Austeilen und Einsammeln der Fragebdgen (in einem
verschlossenen Umschlag) in der Einrichtung am praktikabelsten. Die in der Einrichtung gesammelten Bogen
werden an das AQUA-Institut weitergeleitet. Da es sich um eine Befragung zum Gesundheitszustand des Pati-
enten vor dem Eingriff und nicht zur Zufriedenheit mit der Einrichtung handelt, scheint eine Vorgehensweise, bei
der die Anonymitat der Patienten gegeniber der Einrichtung nicht mit Sicherheit gewahrleistet werden kann,
weniger problematisch. Fiir die Nachher-Befragung, welche die Daten zur Abbildung derVeranderung von Le-
bensqualitat, Schmerz und Funktionalitat liefert, ist eine postalische Befragung 11 bis 13 Monate nach der Ope-
ration vorgesehen.
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GroBe und Grundgesamtheit der Stichprobe

Regelungen zur jeweiligen StichprobengroBe der Patientenbefragung werden aktuell mit den Béanken des G-BA
abgestimmt. Ist ein Einrichtungsvergleich angestrebt, miisste die hierfiir notwendige StichprobengroBe der
befragten Patienten pro Einrichtung jedoch empirisch ermittelt werden. Fiir das vorliegende Verfahren emp-
fiehlt das AQUA-Institut, sofern die Auswertungen der Daten aus den ersten beiden Erhebungsjahren aussage-
kraftige Ergebnisse liefern, nachdriicklich die Ausweitung der Patientenbefragung auf eine einrichtungsbezoge-
ne Vollerhebung spatestens im 3. Erhebungsjahr; d.h. spatestens ab dem 3. Erhebungsjahr sollte in jeder Ein-
richtung eine definierte Anzahl von Patienten befragt werden. Nur auf diese Weise kann ein bundesweiter Ein-
richtungsvergleich stattfinden, dem fiir das Verfahren besondere Bedeutung beigemessen wird.

9.2.3. Follow-up ambulant

Die Indikatoren, die im Follow-up in den Praxen erhoben werden sollen, werden vom AQUA-Institut grundsatz-
lich fiir eine Umsetzung empfohlen. Die Indikatoren beziehen sich auf die Erfassung koordinativer Aspekte wie
das Vorliegen von Befundinformationen sowie der facharztlichen Nachuntersuchung. Im Einzelnen handelt es
sich um die folgenden Indikatoren:

= [Indikator 19: Vorliegen relevanter Informationen nach Rehabilitation bei Erstvorstellung beim weiterbehan-
delnden Arzt

= |Indikator 20: Beweglichkeit nach Rehabilitation
= Indikator 21: Nachuntersuchung nach 12 Monaten

Die Erhebung des Follow-up stellt besondere Anforderungen an

= die Auslosung der QS-Dokumentation,
= die Datenerhebung als auch an
= die Datenzusammenfiihrung.

Das AQUA-Institut halt die Indikatoren unter den gegebenen Bedingungen fiir nicht umsetzbar, da die Anforde-
rungen an die Erhebungsinstrumente aktuell nicht erfiillt sind. Insbesondere stellt sich das Problem der Auslo-
sung und damit der Beantwortung der Frage, wie ein nachbehandelnder Arzt erfahrt, dass es sich bei einem
Patienten um einen QS-dokumentationspflichtigen Fall handelt. Varianten und Empfehlungen dazu werden im
Folgenden besprochen, die Moglichkeiten eines erweiterten Informationsblattes oder Endoprothesenpasses
werden nicht mehr als Variante verfolgt, da sie u.a. nicht die Anforderung zur Fiihrung einer Sollstatistik erful-
len. Gepruft worden ist zudem, ob fiir diese Indikatoren moglicherweise Routinedaten ausreichend sein konnen.
Da sich die Inhalte der Indikatoren nicht liber Routinedaten abbilden lassen, wird auch dazu keine Variante
vorgeschlagen.

Variante 1: Auslosung liber vorhandene, spezifische Gebiihrenordnungspositionen fiir die Abrechnung
von Leistungen im vertragsarztlichen Bereich innerhalb des EBM

In der ambulanten arztlichen Versorgung wird zum Zwecke der Abrechnung auf den Einheitlichen Bewertungs-
maBstab (EBM) zurlickgegriffen, der die Inhalte der berechnungsfahigen Leistungen bzw. Gebihrenordnungspo-
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 folgender Tabelle aufgefiihrten GOPs.
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Tabelle 43: Gebiihrenordnungspositionen zur Abrechnung vertragsarztlicher Leistungen
GOP Beschreibung Obligate Leistungsinhalte
18311 | Zusatzpauschale Behandlung und ggf. Diag- | = Funktionsdiagnostik (ggf. segmental) und Differen-
nostik von Erkrankungen des Stiitz- und tialdiagnostik
Bewegungsapparates (angeboren, erwor- = Dokumentation von Bewegungseinschrénkungen
ben, degenerativ, posttraumatisch, (z. B. nach der Neutral-Null-Methode)
perioperativ) und/oder einer entziindlichen . . . . .
Erkrankung des Stitz- und Bewegungsap- Weiterflihrende neurologische Diagnostik,
parates bei Jugendlichen und bei Erwachse- | ® Mindestens 3 Arzt-Patienten-Kontakte im Behand-
nen(auBer degenerativen und funktionellen lungsfall
Erkrankungen der Wirbelsaule)
18320 | Zusatzpauschale Orthopadische oder ortho- | = Rheumatologische Untersuchung von Funktions-

padisch-rheumatologische Funktionsdiag-
nostik bzw. Assessment mittels Untersu-
chungsinventaren

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 dieserVariante liegt in der derzeit zu geringen Spezifitat der bestehenden GOPs zur Leistungsab-
rechnung fir Leistungen im Rahmen einer Knieendoprothesenversorgung. Dies resultiert vor allem daraus, dass
die entsprechenden zur Verfiigung stehenden GOPs (Tabelle 43) Abrechnungspauschalen/Leistungskomplexe
sind und keine Differenzierung der Patientenkollektive zulassen.

Variante 2: Auslosung iiber neu zu generierende, spezifische Gebiihrenordnungspositionen fiir die Ab-
rechnung von Leistungen im vertragsarztlichen Bereich innerhalb des EBM

Um eine EBM-Ziffer zu generieren, die so spezifisch ist, dass sie die oben beschriebenen Funktionen - insbe-
sondere aber die der Auslosung - erfiillt, sind die folgenden Fragen zu beantworten:

Noo kb~

Welche Endpunkte sollen erfasst werden?

Welche Leistungsinhalte sollte die GOP umfassen?
Welche Endpunkte konnen ggf. sinnvoll in einer GOP zusammengefasst werden?
Welche Dokumentationszeitpunkte gibt es?
Zu welchem Zeitpunkt wird eine Auslosung benotigt?
Fur welchen Zeitraum soll die GOP erfassen?
In welchen Zeitraumen kann die GOP abgerechnet werden?

Die folgende Darstellung versucht, diese Fragen fir die Indikatoren mit ambulantem Follow-up zu beantworten.
Die in den Tabellen dargestellten Detailinformationen konnen damit als Grundlage fiir die Generierung von Zif-
fern herangezogen werden, die hinreichend spezifisch sind, um eine QS-Ausldsung dieser Indikatoren zu ge-
wahrleisten. Insgesamt waren fiir die Auslosung dieser drei Indikatoren mit ambulantem Follow-up zwei neue
EBM-Ziffern erforderlich.
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Tabelle 44: Kriterien fiir die Generierung einer GOP im vertragsarztlichen Bereich fiir Indikator 19

Indikator 19: Vorliegen relevanter Informationen nach Rehabilitation bei Erstvorstellung beim weiterbe-

handelnden Arzt (Prozessindikator)

Endpunkte

Vorliegen relevanter Informationen zum Funktionsstatus des Patienten
sowie einer Nachsorgeempfehlung nach erfolgter Rehabilitation nach
Erstimplantation einer Endoprothese oder nach einem
Endoprothesenwechsel oder -komponentenwechsel

Leistungsinhalte, die Uber die GOP
abgedeckt sein sollen

DerVertragsarzt dokumentiert, ob ihm Informationen zum Funktionssta-
tus und Empfehlungen zur Nachsorge vorliegen

Zusammenfassung von Endpunkten

Ja, mit Indikator 20 (Beweglichkeit des Knies nach Rehabilitation)

Dokumentationszeitpunkt(e)

Erstkontakt im ambulanten arztlichen Bereich nach erfolgter Rehabilita-
tion, bis zu 3 Monate nach Entlassung aus der Rehabilitationseinrich-
tung im Anschluss an eine Erstimplantation einer Endoprothese oder
einen Endoprothesenwechsel oder -komponentenwechsel

Ausldsezeitpunkt

Friihester Auslosezeitpunkt:

Entlassungstag aus der Rehabilitationseinrichtung im Anschluss an eine
Erstimplantation einer Endoprothese oder einen Endoprothesenwechsel
oder -komponentenwechsel

Spatester Auslosezeitpunkt:

3 Monate nach Rehabilitation im Anschluss an eine Erstimplantation
einer Endoprothese oder einem Endoprothesenwechsel oder -
komponentenwechsel

Erfassungszeitraum

Entlassungstag Rehabilitation bis 3 Monate nach Entlassungstag, Reha-
bilitation im Anschluss an eine Erstimplantation einer Endoprothese
oder einen Endoprothesenwechsel oder -komponentenwechsel

Abrechnungszeitraum

Der Indikator legt einen langeren Abrechnungszeitraum nahe (z.B. bis

3 Monate nach Entlassung aus der Rehabilitation). Auf Grundlage der
Ergebnisse aus dem Probebetrieb kann der Abrechnungszeitraum ge-
prift und ggf. angepasst werden. Zugleich ist sicherzustellen, dass diese
Ziffer nur einmal abgerechnet werden kann.

Die Indikatoren 19 und 20 bieten sich aufgrund der durch sie erhobenen Endpunkte sowie ihrer jeweils spezifi-
schen Operationalisierung fir eine Integration in eine gemeinsame GOP-Ziffer an. Auch die Tatsache, dass es
sich bei Indikator 19 um einen Prozess- und bei Indikator 20 um einen Ergebnisindikator handelt, schrankt die
Moglichkeit einer Zusammenlegung in einer GOP-Ziffer zunachst grundsatzlich nicht ein.

Tabelle 45: Kriterien fiir die Generierung einer GOP im vertragséarztlichen Bereich fiir Indikator 20

Indikator 20: Beweglichkeit nach Rehabilitation (Ergebnisindikator)

Endpunkte

BewegungsausmaR des Kniegelenks nach erfolgter Rehabilitation im
Anschluss an eine Erstimplantation einer Endoprothese oder einen
Endoprothesenwechsel oder -komponentenwechsel

Leistungsinhalte, die uber die GOP
abgedeckt sein sollen

Dokumentation des Vorliegens der entsprechenden Informationen
durch den niedergelassenen Arzt

Zusammenfassung von Endpunkten

Ja, mit Indikator 19 (Erfassung des Vorliegens relevanter Informationen
zum Funktionsstatus nach Rehabilitation)

Dokumentationszeitpunkt(e)

Erstkontakt im ambulanten arztlichen Bereich nach erfolgter Rehabilita-
tion, bis zu 3 Monate nach Entlassung aus der Rehabilitationseinrich-
tung im Anschluss an eine Erstimplantation einer Endoprothese oder
einen Endoprothesenwechsel oder -komponentenwechsel
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Indikator 20: Beweglichkeit nach Rehabilitation (Ergebnisindikator)

Auslosezeitpunkt

Friihester Auslosezeitpunkt:

Entlassungstag aus der Rehabilitationseinrichtung im Anschluss an eine
Erstimplantation einer Endoprothese oder eine Endoprothesenwechsel
oder -komponentenwechsel

Spatester Auslosezeitpunkt:

3 Monate nach Rehabilitation nach Erstimplantation einer
Endoprothese oder nach einem Endoprothesenwechsel oder -
komponentenwechsel

Erfassungszeitraum

Entlassungstag Rehabilitation bis 3 Monate nach Entlassungstag, Reha-
bilitation im Anschluss an eine Erstimplantation einer Endoprothese
oder einen Endoprothesenwechsel oder -komponentenwechsel

Abrechnungszeitraum

Der Indikator legt einen langeren Abrechnungszeitraum nahe (z.B. bis

3 Monate nach Entlassung aus der Rehabilitation). Auf Grundlage der
Ergebnisse aus dem Probebetrieb kann der Abrechnungszeitraum ge-
prift und ggf. angepasst werden. Zugleich ist sicherzustellen, dass diese
Ziffer nur einmal abgerechnet werden kann.

Indikator 21 erhebt die Durchfiihrung spezifischer Untersuchungen zur Uberpriifung des Vorliegens relevanter
klinisch-funktioneller Befunde nach Erstimplantation einer Endoprothese oder nach einem

Endoprothesenwechsel oder -komponentenwechsel. Dieser Indikator erfahrt eine Einschrankung des Patien-
tenkollektivs dadurch, dass ausschlieBlich Patienten beriicksichtigt werden, die eine Praxis aufgesucht haben

und dabei untersucht worden sind.

Tabelle 46: Kriterien fiir die Generierung einer GOP im vertragsarztlichen Bereich fiir Indikator 21

Indikator 21: Nachuntersuchung nach 12 Monaten (Prozessindikator)

Endpunkte

Der Vertragsarzt fiihrt spezifische Untersuchungen zur Uberpriifung des
Vorliegens relevanter klinisch-funktioneller Befunde nach Erstimplanta-
tion einer Endoprothese oder nach einem Endoprothesenwechsel oder
-komponentenwechsel durch. Der Vertragsarzt dokumentiert die Durch-
fihrung dieser Untersuchungen.

Leistungsinhalte, die Uber die GOP
abgedeckt sein sollen

Durchfiihrung spezifischer Untersuchungen zur Uberpriifung des Vorlie-
gens von Infektzeichen, einer Arthrofibrose, ligamentarer Instabilitaten

sowie des BewegungsausmaBes unter Anwendung geeigneter laborpa-

rametrischer und apparativer diagnostischer MaBnahmen

Zusammenfassung von Endpunk-
ten?

Nein

Dokumentationszeitpunkt(e)

10 - 14 Monate nach Erstimplantation einer Endoprothese oder nach
einem Endoprothesenwechsel oder -komponentenwechsel

Auslosezeitpunkt

Friihester Auslosezeitpunkt:

10 Monate nach Erstimplantation einer Endoprothese oder nach einem
Endoprothesenwechsel oder -komponentenwechsel

Spatester Auslosezeitpunkt:

14 Monate nach Erstimplantation einer Endoprothese oder nach einem
Endoprothesenwechsel oder -komponentenwechsel

Erfassungszeitraum

10 - 14 Monate nach dem Eingriff
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Indikator 21: Nachuntersuchung nach 12 Monaten (Prozessindikator)

Abrechnungszeitraum Der Indikator legt einen auf die relevante Zeitperiode begrenzten Ab-
rechnungszeitraum nahe (z.B. zwischen 10 - 14 Monate nach dem Ein-
griff). Auf Grundlage der Ergebnisse aus dem Probebetrieb kann der
Abrechnungszeitraum gepriift und ggf. angepasst werden. Zugleich ist
sicherzustellen, dass diese Ziffer nur einmal abgerechnet werden kann.

Die Erzeugung spezifischer GOP-Ziffern erscheint vor dem Hintergrund der auch langfristig nicht zu erwarten-
den Verfligbarkeit einer elektronischen Auslosung tiber die elektronische Gesundheitskarte (eGK) eine sinnvolle
Alternative zu 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) uber Einrichtungen /Sektoren
hinaus fiir einen bestimmten Zeitraum flir die QS-Auslosung verfligbar zu machen. Als Trager der Information
dient die elektronische Gesundheitskarte bzw. die Telematik-Infrastruktur. Grundsétzlich 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 QS-Markers auf der eGK hatte insbesondere die Gesellschaft fiir 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 befinden sich derzeit in einem Klarungsprozess durch den G-BA.

Bewertung der Variante

Praktische Probleme der Umsetzung eines QS-Markers kdnnten 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.
Unabhangig davon ist derzeit nicht vorhersagbar, ob und wann grundsatzlich mit der Einfiihrung einer elektroni-
schen Gesundheitskarte gerechnet werden kann. Ein QS-Marker auf der eGK wiirde sehr viele offene Fragestel-
lungen in der Nachuntersuchung beantworten und [6sen kdnnen. Allerdings gibt es auch mehrere Vorausset-
zungen, die zunachst geschaffen werden miissen. Zusammengefasst kann der QS-Marker auf der eGK eine
sinnvolle Erganzung zu den vorhandenen Instrumentarien sein. Allerdings sind die Voraussetzungen gro und
erst nach Kenntnis der technischen Aufwande im Detail kann eine Kosten / Nutzen - Darstellung ermdglicht
werden. In jedem Fall sollte der Prozess in ersten Gesprachen mit der gematik fortgesetzt werden. Das AQUA-
Institut erachtet die Nutzung der Telematik-Infrastruktur zusammen mit der eGK fiir den Zweck der Qualitatssi-
cherung nach wie vor als sinnvoll.

9.2.4. Auswertung und Feedbackebene

Im Rahmen der Umsetzung sind auch Aussagen zur Auswertungs- und Feedbackebene der Indikatoren zu tref-
fen. Um den Indikatoren, fiir die die Attribuierbarkeit der Ergebnisse einem Leistungserbringer nur anteilig zuge-
ordnet werden konnen, empfiehlt das AQUA-Institut, fir diese Indikatoren weitere Leistungserbringer und
Fachdisziplinen in die Auswertung und das Feedback mit einzubeziehen. Aus Sicht des AQUA-Instituts betrifft
dies Indikatoren zur Indikationsstellung (Index-Leistung) sowie zum ambulanten und stationaren Follow-up.

Zur stationaren Versorgungsphase gehdren die folgenden Indikatoren:

= Indikator 1: Indikation zur Knie-Totalendoprothese
= Indikator 2: Indikation zur Knie-Schlittenprothese
= |ndikator 3: Indikation zum Wechsel bzw. Komponentenwechsel

Der Operateur muss die Korrektheit der Indikationsstellung zum endoprothetischen Eingriff priifen. Die Auswer-

tung dieser Indikatoren und die Zuschreibung der Ergebnisse erfolgt berechtigt auf der Ebene des Krankenhau-
ses. Die Einweisung und damit die Veranlassung der stationaren Behandlung erfolgt jedoch auf der Grundlage
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von Entscheidungen vorgelagerter Leistungserbringer. Das AQUA-Institut wird, griindend in den Erkenntnissen
des Strukturierten Dialogs, die Mdglichkeiten einer unverbindlichen Einbindung einweisender Arzte in die Feed-
backstrukturen fiir die Ergebnisse dieser Indikatoren priifen. Dariiber hinaus ist die Einbindung der wesentli-
chen an derVersorgung beteiligten Leistungserbringer in Qualitatssicherungsstrukturen denkbar (wie etwa
Teilnahme an Qualitatszirkeln).

Insbesondere diejenigen Indikatoren, die Ergebnisse und Komplikationen nach einem langeren Follow-up erfas-
sen, bieten sich dafiir an, bei dem Feedback der Auswertungsergebnisse nicht nur einzelne, sondern alle betei-
ligten Leistungserbringer zu beriicksichtigen. Die Attribuierbarkeit der Ergebnisse von Indikatoren, die Kompli-
kationen erfassen, wird mit zunehmender Follow-up-Dauer weniger eindeutig, da zahlreiche andere Leistungs-
erbringer anteilig zum Genesungsverlauf und somit zum Indikatorergebnis beitragen. Davon sind insbesondere
die folgenden Indikatoren betroffen:

= Indikator 25 (ID 79_0): Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel
innerhalb von 1 Jahr

= Indikator 26 (ID 80_0): Infektion der Knieendoprothese innerhalb von 1 Jahr nach Operation

= Indikator 27 (ID 82_A_O): Revision ohne Wechsel und Wechsel bzw. Komponentenwechsel
innerhalb von 5 Jahren

= |ndikator 30 (ID 81): Revision ohne Wechsel und Wechsel bzw. Komponentenwechsel
innerhalb von 2 Jahren

Fiir diese Indikatoren konnte die Schaffung leistungserbringeriibergreifender Dialogstrukturen einen relevanten
Beitrag zur Qualitatsverbesserung ermaoglichen. Daher wird das AQUA-Institut entsprechende Moglichkeiten
prifen. Fiir die angesprochenen Indikatoren konnen die leistungserbringeriibergreifenden Dialogstrukturen im
dafiir erforderlichen Detaillierungsgrad derzeit noch nicht abschlieBend dargestellt werden. Gleichwohl sind zur
Umsetzung folgende Schritte denkbar:

= Schritt 1: Auswertung der Ergebnisse der besagten Indikatoren gemaB der jeweils spezifizierten Rechenre-
geln durch das AQUA-Institut

= Schritt 2: Aufbereitung und Ubermittlung der Ergebnisse fiir die auf der Landesebene beauftragten Stellen,
zusammen mit einem Hinweis zum Regionalbezug und den an der regionalen Versorgung beteiligten Leis-
tungserbringern

= Schritt 3: Die auf der Landesebene beauftragten Stellen fihren einen ,erweiterten® Strukturierten Dialog -
und zwar nicht nur mit einem einzelnen Leistungserbringer, sondern gemeinsam mit mehreren Beteiligten
(v.a. Krankenhauser, niedergelassene Arzte) einer regionalen Versorgungsstruktur.

Eine Voraussetzung fiir diese Form der Ergebniskommunikation ist die Definition einer regionalen Versorgungs-
struktur: Dies kdnnte etwa anhand geografischer oder populationsbezogener Kriterien oder auf Grundlage der
Analyse des Versorgungsnetzes (Netzwerkanalyse) einer Region erfolgen. Als Dialogform bieten sich z.B. mode-
rierte Regionalkonferenzen an, deren Ergebnis etwa Uberprifbare Qualitatsvereinbarungen sein konnen, die
zwischen den Beteiligten getroffen werden. Obschon Rehabilitationseinrichtungen in diesem ,,Erweiterten
Strukturierten Dialog“ nicht verbindlich erfassbar sind, ist es auch denkbar, diese Einrichtungen (allerdings
unverbindlich) ebenso wie zuweisende Arzte zur Teilnahme einzuladen.

Die sektorenibergreifende Qualitatssicherung hat somit auch in der Ausgestaltung der Auswertungs- und
Feedbackebene neue Wege zu beschreiten.

9.2.5. Zusammenfassung

Um das empfohlene QS-Verfahren vollstandig umzusetzen, missten die folgend genannten Aspekte geregelt
bzw. die mit diesen verbunden Problemstellungen gelost werden:

= Nutzung der erhobenen und gespeicherten Daten bei den Krankenkassen
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Umsetzungsalternativen fiir die Follow-up-Indikatoren durch eine Auslosung der Dokumentationspflicht im
Follow-up uberzu schaffende Abrechnungsziffern

= Erhebung der Patientenperspektive iiber Patientenbefragungen

= Langfristig patientenbezogene Auslosung der Dokumentationspflicht tber einen sogenannten QS-Marker auf
der elektronischen Gesundheitskarte

9.3. Abstimmung mit anderen Qualitatsinitiativen und Qualitatssicherungs-
maBnahmen

Der G-BA hat das AQUA-Institut in seinem Auftrag aufgefordert, die EDV-technischen Moglichkeiten zur Einbin-
dung vorhandener bzw. in Entwicklung befindlicher Endoprothesenregister zu priifen.

Vor diesem Hintergrund hat das AQUA-Institut die in den folgenden Abschnitten genannten Register und Quali-
tatsinitiativen insbesondere auf Moglichkeiten der Harmonisierung von Datensatzen und Ansatzpunkte zur
Vermeidung von Doppelaufwanden gepriift und berlicksichtigt.

9.3.1. Endoprothesenregister Deutschland gGmbH (EPRD)

Die ,,Endoprothesenregister Deutschland gGmbH (EPRD)“ befindet 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 Jahr 2011 ein Gesprach mit Vertretern des EPRD gefiihrt.

Deutlich wurde, dass das EPRD die Ermittlung und Analyse der Standzeit in Abhangigkeit von relevant erschei-
nenden Einflussparametern wie Begleiterkrankungen des Patienten in den Fokus stellt. Nach Aussage der
EPRD-Vertreter sollen hierzu Daten der externen QS und zusatzlich erhobene Parameter genutzt werden. Bei
den zusétzlichen Parametern handelt es sich zum einen um eine detaillierte Liste von Indikationskriterien fiir
den Endoprothesenwechsel, die fiir das EPRD notwendig sind, zum anderen um die Erhebung der Barkodes zu
den verwendeten Endoprothesenanteilen.

Eine zusétzliche Erfassung spezifischer Indikationskriterien fiir den Endoprothesenwechsel zur Ankniipfung an
das europaische Endoprothesenregister durch das EPRD ist nicht mehr notwendig. Die bendtigten Daten konn-
ten im Entwicklungsprozess problemlos in die Dokumentation fiir die externe QS integriert werden. Des Weite-
ren halt das AQUA-Institut die Angaben des Barkodes fiir die Zwecke der externen QS nicht fiir erforderlich und
entwickelt deswegen auch keine Erfassungsmaoglichkeit im Zusammenwirken mit Barkode-Lesegeraten.

Einrichtungen, die freiwillig am EPRD teilnehmen mdchten, sollen die dazu erforderlichen Daten nicht doppelt

erfassen missen. Deswegen bietet das AQUA-Institut an, die dazu notwendigen Datenfelder in einer Spezifika-
tion zu integrieren. Aus u.a. folgenden Griinden kann das AQUA-Institut dazu nicht abschlieBend Stellung neh-
men:

= Die Spezifikation des EPRD ist noch nicht veroffentlicht. Zudem ist noch nicht geklart, ob allen oder nur
speziellen Softwareanbietern die Moglichkeit des Exports an das EPRD erlaubt werden soll.

= Esistjuristisch nicht geklart, ob in die Spezifikation Datenfelder eingebaut werden diirfen, die nicht zur Er-
hebung der Indikatoren der gesetzlich verpflichtenden QS notwendig sind. Auch ist unklar, ob die techni-
schen Moglichkeiten, einen ungesteuerten Export von Datenfeldern verhindern zu konnen, in diesem Fall
ausreichen.

= Esist noch nicht gepriift, ob von den Softwareanbietern zwei unterschiedliche Spezifikationen umgesetzt
werden konnen.
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9.3.2. European Arthroplasty Register der European Federation of National Associations of Ortho-
paedics and Traumatology (EFORT - EAR)

Das ,European Arthroplasty Register” der ,,European Federation of National Associations of Orthopaedics and
Traumatology (EFORT - EAR)“ist eine Netzwerkorganisation unabhéngiger nationaler Register, die selbst keine
Daten erhebt, sondern Standards entwickelt. Vom AQUA-Institut wurde gepriift, welche Inhalte in die Qualitats
sicherung integriert werden konnen.

Um eine Harmonisierung mit den Standards des europaischen Endoprothesenregisters herbeizufiihren, wurde
eine erweiterte Liste der Indikationskriterien fiir einen Wechsel der Endoprothese erfasst.

Im Zuge der Entwicklungsleistung konnte der erweiterte Kriterienkatalog des europaischen Endoprothe-
senregisters fir die Indikation zum Wechsel in den Indikator Nr. 3 ,, Indikation zum Wechsel bzw. Komponen-
tenwechsel“ integriert werden. Neu erfasst wird, ob es sich im Falle einer Infektion um eine friihe oder chroni-
sche Infektion handelt. Dartiber hinaus werden zukiinftig Schmerzen, Luxationen und Nekrosen der Patella
erfasst. Endoprothesenlockerungen, Implantatbriiche und -wanderungen sowie Gelenkinstabilitaten werden
zukiinftig in Abhangigkeit von der Ursache und damit differenzierter erfasst.

Somit ist der detaillierte Kriterienkatalog, der eine Ankniipfung an das europaische Endoprothesenregister
ermoglicht, fester Bestandteil der Dokumentation zur Index-Leistung des Verfahrens zur Knieendo-
prothesenversorgung.

9.3.3. Endoreg (Register der Deutschen Arthrosestiftung)

Die Riickmeldung zu Endoreg hat ergeben, dass sich das Erhebungsinstrument in der Pilotphase befindet. Wei-
tere Informationen zu Endoreg liegen nicht vor. Aus diesem Grund wird hier vorerst kein weiterer Abstim-
mungsbedarf gesehen.

9.3.4. EndoCert (Zertifizierung der DGOOC fiir Endoprothesenzentren)

Die Riickmeldungen zu EndoCert haben ergeben, dass sich das Erhebungsinstrument nach erfolgreicher Pilot-
phase unmittelbar vor dem Ubergang in den Routinebetrieb befindet. Inwiefern sich weiterer Abstimmungsbe-
darf mit dieser Qualitatsinitiative ergeben wird, muss auf Grundlage zukiinftiger Ergebnisse und Entwicklungen
des Projekts beurteilt werden und war zum Zeitpunkt dieser Berichtserstellung noch nicht abzusehen.

9.4. Erhebungsformen

In den folgenden beiden Abschnitten werden die fiir das Verfahren zur Knieendoprothesenversorgung potenziell
relevanten Erhebungsformen diskutiert und Empfehlungen gegeben.

9.4.1. Stichprobe versus Vollerhebung

Vor der Festlegung von Erhebungsformen ist prinzipiell zu priifen, in welchem Zeitfenster und in welchem Um-
fang die QS-Dokumentation erfolgen soll.

Entscheidend ist die Frage, ob sich mit einer Stichprobenerhebung ausreichende und aussagekraftige Informa-
tionen gewinnen lassen oder ob eine Vollerhebung notwendig ist. Im vorliegenden Fall sprechen folgende Griin-
de gegen eine Stichprobenerhebung:

= Das betrachtete Patientenkollektiv ist sehr heterogen, da eine Vielzahl unterschiedlicher Krankheitsbilder,
v.a. degenerativer und in seltenen Fallen auch traumatischer Natur, mit einer Knieendoprothese versorgt
wird. Es ist nicht bekannt (und miisste erst empirisch ermittelt werden), ob bei einer Stichprobenerhebung
alle Subgruppen von Patienten entsprechend beriicksichtigt werden und eine ausreichend hohe externe Va-
liditat erreicht werden kann.

= Ein Schwerpunkt des Verfahrens liegt auf den postoperativen Komplikationen, die aufgrund der zu erwarten-
den geringen Inzidenzraten nicht mit ausreichender Sicherheit tiber ein Stichprobenverfahren zu erfassen
sind.
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= Die Identifikation der Patienten im ambulanten Follow-up ist aus technischen Griinden schon jetzt mit
Schwierigkeiten verbunden und wiirde durch ein Stichprobenverfahren zusatzlich erschwert. Gerade die
Identifikation solcher Patienten ist aber entscheidend fiir die Sinnhaftigkeit eines sektoreniibergreifenden
Verfahrens.

= Das vorliegende Verfahren soll einen Vergleich derVersorgungsqualitat zwischen den Einrichtungen ermog-
lichen. Dieser Einrichtungsvergleich ist in dem gewiinschten MaBe nur lber eine Vollerhebung zu realisieren.

Das AQUA-Institut empfiehlt daher, die datenbasierten Indikatoren in Form einerVollerhebung zu beauftragen.

9.4.2. Lander- versus bundesbezogene Erhebung

Fur das QS-Verfahren zur Knieendoprothesenversorgung ist weder eine besondere thematische Eigenart gege-
ben noch werden die Leistungen nur von sehr wenigen Einrichtungen erbracht.

Da in diesem QS-Verfahren Erhebungen zu unterschiedlichen Zeitpunkten vorgesehen sind, ist nicht gewahr-
leistet, dass alle Behandlungsschritte in einem Bundesland erfolgen. MaBgebliche Ebene fiir die Berechnung
der Indikatoren ist somit die Bundesebene, auf der die Messergebnisse aus den Landern zusammenlaufen miis-
sen. Dies entspricht der Intention der Qesii-Richtline. Aus den genannten Griinden empfiehlt das AQUA-Institut
eine landerbezogene Erhebung.

9.5. Ausblick

Bevor ein Ausblick auf Machbarkeitspriifung und Probebetrieb gegeben wird, werden die fiir die Risikoadjustie-
rung heranzuziehenden Faktoren beschrieben. Diese sollen im Rahmen von Machbarkeitspriifung und Probebe-
trieb hinsichtlich ihrer Verfligbarkeit in den Einrichtungen Uberpriift werden.

9.5.1. Risikoadjustierung

In derzu Beginn des QS-Verfahrens zur ,,Knieendoprothesenversorgung®“ durchgefiihrten Literaturrecherche
wurden Risikofaktoren berlicksichtigt bzw. identifiziert. Dies waren primar patientenbedingte, aber auch ein-
griffsbezogene Faktoren.

Die Beriicksichtigung dieser Faktoren fiir die Ergebnisberechnung kann durch Routinedaten (z.B. ICD-
Kodierungen zur Erfassung von Begleiterkrankungen) oder durch zusatzlich manuell dokumentierte Daten erfol-
gen - wobei in beiden Fallen die konsistente Verwendung bzw. Definition der Adjustierungsvariablen von ent-
scheidender Bedeutung ist (Heller et al. 2007). Wahrend die erste Moglichkeit fehleranfallig und ungenau sein
kann, wiirde die zweite Mdglichkeit den Dokumentationsaufwand erheblich vergréBern. Uberdies zeigen die
Ergebnisse der bisherigen Datenvalidierungen aus bestehenden Verfahren, dass auch eine manuelle Erhebung
fehleranféllig sein kann. Ein unabweisbarerVorteil von Routinedaten ist, dass hier alle abrechnungsrelevanten
Komorbiditaten - und damit ein breites Spektrum der Risikofaktoren bereits erfasst sind. Uberdies kann mit
ihnen empirisch tberpriift werden, ob plausible Prognosefaktoren mit Blick auf einen relevanten Endpunkt
existieren. Wenn die Routinedaten in longitudinaler Form vorliegen, kann diese Information nicht nur zur Defini-
tion von Indikatoren der Ergebnisqualitat, sondern auch zur Bildung von Risikoadjustierungsvariablen genutzt
werden.

Zur Risikoadjustierung des QS-Verfahrens zur Knieendoprothetik sollen nur Einflussfaktoren als Variablen be-
riicksichtigt werden, die bereits zu Beginn der Behandlung vorlagen. Da die Auswirkung des Risikofaktors auf
den betrachteten Ergebnisindikator von derVerteilung des Risikofaktors in der analysierten Population abhangig
ist (Greenland 2008), muss fiir jeden Ergebnisindikator ein eigenes Risikoadjustierungsmodell entwickelt wer-
den. Insofern muss sorgféltig herausgearbeitet werden, welche Faktoren - auch mit Blick auf eine Aufwand-
Nutzen-Relation - die Ergebnisqualitat tatsachlich beeinflussen und wie die Daten zur Berechnung dieser Fak-
toren gewonnen werden konnen. Denn ob die in der Literatur beschriebenen und vermuteten EinflussgroBen -
die oft aus anderen klinischen und geographischen Zusammenhangen stammen - das berechnete Ergebnis
aktuell in Deutschland tatsachlich beeinflussen, kann nur empirisch statistisch bestimmt werden.
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Patientenbezogene Risikofaktoren

Hinsichtlich der Durchfiihrung einer Knieendoprothesenimplantation werden folgende patientenbezogene Ein-
flussgroBen, die das Behandlungsergebnis sowie ein mogliches Auftreten von Komplikationen beeinflussen
konnen, am haufigsten beschrieben:

= Alter

= Geschlecht

= Indikation

= Begleiterkrankungen
= Medikation

Eingriffsbezogene Faktoren

Wie in Kapitel 2 dargestellt, wird in der Literatur die Art des Eingriffs als Einflussfaktor auf die Komplikationsrate
diskutiert. Je nach Komplexitat des Eingriffs ist von einer unterschiedlich hohen Wahrscheinlichkeit fiir das
Auftreten einer postoperativen Komplikation auszugehen.

Statistische Analyse

Im Rahmen der statistischen Auswertung kann der Einfluss der Risikofaktoren empirisch ermittelt werden. Es
ist Ublich, nur solche Faktoren in einem Risikoadjustierungsmodell zu verwenden, die einen sicheren und rele-
vanten Einfluss auf das Ergebnis haben. Unter den gegenwartigen Umstanden bedeutet dies, dass aufgrund der
vorliegenden Daten des jeweiligen Erhebungsjahres mittels logistischer Regression ein Risikoadjustierungsmo-
dell berechnet wird, das im selben bzw. im kommenden Jahr angewendet wird. Kiinftig werden, mit der zuneh-
menden Verfiigbarkeit von longitudinalen (Uberlebenszeit-) Daten, vermutlich weitere statistische Verfahren
wie z. B. Cox-Regressionen zur Anwendung kommen.

Zu adjustierende Ergebnisindikatoren

Ergebnisindikatoren sind alle auftretenden Komplikationen sowie der Funktionsstatus und das Beschwerdebild
des Patienten nach der Implantation einer Endoprothese am Kniegelenk.

Unter den 23 Indikatoren des finalen Sets befinden sich insgesamt 12 Ergebnisindikatoren:
Indikatoren, die Komplikationen erfassen:

= Indikator 17 (ID 45_A_0): Komplikationen - stationar

= |Indikator 22 (ID 74_A_O): Postoperative tiefe Wundinfektionen

= |ndikator 23 (ID 75_A X): Thrombose/Lungenembolie

= Indikator 24 (ID 76_A_O): Chirurgische Komplikationen

= Indikator 25 (ID 79_0): Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel
innerhalb von 1Jahr

= Indikator 26 (ID 80_0): Infektion der Knieendoprothese innerhalb von 1]Jahr nach Operation

= Indikator 30 (ID 81): Revisionen ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel
innerhalb von 2 Jahren

= Indikator 27 (ID 82_A_0): Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. Komponentenwechsel
innerhalb von 5 Jahren (Area-Indikator)

Indikatoren, die den postoperativen Verlauf erfassen:
= Indikator 15 (ID 34_A): Beweglichkeit bei Entlassung

= Indikator 16 (ID 37_A_0): Gehunfahigkeit bei Entlassung - Knieendoprothese
= Indikator 20 (ID 69_A_O): Beweglichkeit nach Rehabilitation

Indikatoren, die das Ergebnis aus Patientensicht erfassen:

= Indikator 28 (ID 84_0): Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat, Schmerz und
Funktionseinschrankungen
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Konkrete Vorschlage zur Risikoadjustierung dieser Indikatoren sind in Abschnitt 6.2 und im Anhang D beschrie-
ben. Dabei wurden die Empfehlungen unter besonderer Berlicksichtigung der damit verbundenen Dokumentati-
onslast gegeben. Die zur Risikoadjustierung jeweils empfohlenen Variablen werden in der QS-Dokumentation
erhoben und bei der Berechnung des Risikoadjustierungsmodells beriicksichtigt.

9.5.2. Machbarkeitspriifung und Probebetrieb

Das AQUA-Institut empfiehlt fiir die umsetzbaren Indikatoren (mit den zuvor genannten Einschrankungen)
grundsétzlich die Beauftragung einer Machbarkeitspriifung und eines Probebetriebs. Diese sollen, vor dem
Hintergrund der Ausfiihrungen in Abschnitt 9.5.3, jedoch in einer von der bisherigen Durchfiihrung abweichen-
den Form erfolgen und sowohl fiir das Verfahren zur Knieendoprothesenversorgung als auch zur
Huftendoprothesenversorgung gelten. Dazu hat das AQUA-Institut dem G-BA am 15. Juni 2012 einen Vorschlag
in Form eines ,Migrationskonzepts® unterbreitet. In dem Migrationskonzept wird eine Mdglichkeit des Uber-
ganges der bisherigen Leistungsbereiche der externen stationdren Qualitatssicherung in die neuen sektoren-
ubergreifenden Leistungsbereiche in 4 Schritten beschrieben. Sollte das Migrationskonzept beauftragt werden,
konnte man die Machbarkeitspriifung und Probebetriebe auf Schritte 2 und 4 (s.u.) beschranken.

Nach Moglichkeit auf der Basis von Routinedaten sollen vor Aufnahme des Regelbetriebes u.a. folgende Fragen
gepriift werden:

= Der QS-Filter fir die Index-Leistung muss in Kombination mit der neuen Dokumentation auf mogliche Fehler
hin gepriift und erprobt werden.

= Uberpriifung der aus dem bestehenden in das neuentwickelte Verfahren iiberfiihrten Indikatoren, die teil-
weise zahlreiche Modifikationen erfahren haben.

= Priifung der Indikatoren mit Knie-Schlittenprothese (bisher Modul 17 /6), fiir die bisher keine Dokumentati-
onspflicht bestand.

9.5.3. Zeitplanung und Migration

Bereits jetzt wird ein relevanter Teil der Inhalte des neuen Verfahrens im Rahmen der externen stationaren Qua-
litatssicherung erhoben. Wie auch im Abschlussbericht des Verfahrens zur Hiiftendoprothesenversorgung aus-
gefiihrt, betrifft dies die beiden Verfahren gleichermaBen. Betroffen sind gem#B Anlage 1 der QSKH-RL" fol-

gende Leistungsbereiche:

Tabelle 47: Betroffene Leistungsbereiche gemaB QSKH-RL

Lfd. Nummer Leistungsbereich

1 Huft-Endoprothesen-Erstimplantation

12 Huft-Endoprothesen-Wechsel und -Komponentenwechsel
13 Hiftgelenknahe Femurfraktur

15 Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation

16 Knie-Endoprothesenwechsel und -komponentenwechsel

Somit stellt sich die Frage des Uberganges bzw. der Migration der alten, bestehenden Verfahren in die jeweils
neuen. Die mit der Abgabe dieses Abschlussberichts nun vorliegenden Entwicklungsleistungen stellen differen-
zierte Umsetzungsvorschlage dar und bilden eine solide Grundlage fiir die sich anschlieBenden Schritte bis zum
Regelbetrieb. Gleichwohl stehen Anteile des Indikatorensets unter dem Vorbehalt noch zu schaffender Rah-
menbedingungen, was vor allem die Indikatoren fiir das ambulante Follow-up (Indikatoren mit den Ifd. Num-
mern 19-21 fiir Knie- und 26-29 fiir Hiiftendoprothesen (Tabelle 48) betrifft. Dies beriicksichtigend hat das

13 Richtlinie QSKH-Richtlinie Stand: Beschluss vom 20. Oktober 2011 des Gemeinsamen Bundesauschusses gemaB §137 Abs. 1 SGB V
i.V.m. §135a SGB V liber MaBnahmen der Qualitdtssicherung fiir nach §108 SGB V zugelassene Krankenhduser (Richtlinie iiber MaBnahmen
der Qualitatssicherung in Krankenhausern - QSKH-RL) in der Fassung vom 15. August 2006 veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 178 (S. 6
361) vom 20. September 2006 in Kraft getreten am 1. Januar 2007, zuletzt geandert am 20. Oktober 2011 verdffentlicht im Bundesanzeiger
Nr. 19 (S. 402) vom 2. Februar 2012 in Kraft getreten am 1. Januar 2012
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AQUA-Institut ein Konzept zurVerfahrensmigration erarbeitet und dem G-BA am 15. Juni 2012 einen entspre-
chenden Konzeptentwurf als Beschlussvorlage vorgelegt. Dieser sieht zunachst die Etablierung derin den
Abschlussberichten beider Verfahren dargestellten stationaren Indikatoren vor. Damit soll eine beschleunigte
Umsetzung derjenigen Indikatoren erreicht werden, die derzeit keinen Umsetzungsbarrieren unterliegen.

Das Migrationskonzept umfasst vier Schritte, an dessen Ende die Verfahren komplett in den Regelbetrieb iber-
fiihrt sind. Die Schrittfolge unterteilt die Uberfiihrung der Verfahren in den Regelbetrieb in sinnvolle Etappen,
beginnend mit einem Verfahrensstart der stationaren Indikatoren. Die Umsetzung der Patientenbefragung und
der ambulanten Follow-up-Indikatoren erfolgt in weiteren Schritten. Ein denkbarer Zeitplan fiir die Verfahrens-
migration fiir den stationaren Anteil derVerfahren ist in Abbildung 17 dargestellt. Unter Beteiligung der Bundes-
fachgruppe Orthopéadie und Unfallchirurgie konnten die fir eine Migration erforderlichen MaBnahmen entwi-
ckelt werden. Dazu gehért die Uberpriifung der Machbarkeit neu hinzugekommener Datenfelder sowie der Aus-
Iosung der Dokumentationspflicht liber die spezifische Konstruktion des QS-Filters. Auch fiir die dariiber hin-
ausgehenden Schritte wie die Anpassung des Leistungsbereiches 17 /1 an die Restmenge der osteosynthetisch
versorgten Schenkelhalsfraktur wird die Einbeziehung von Fachexpertise erforderlich sein.

2012 2013 2014

Endo alt Endo alt Osteosynthesen
Endo alt PID Endo alt PID

Endo neu Endoneu - [IERIENND

Beschluss G-BA Beratungen G-BA Regelbetrieb

Vorbereitungen Veroffentlichung Spez.
BFG-Sitzung(en) Umsetzung durch SWA
Spezifikation Richtlinie

Abbildung 17: Zeitplan fiir die Verfahrensmigration in der Knie- und Hiiftendoprothesenversorgung

Die einzelnen Schritte des Migrationskonzepts sowie deren konkrete Arbeitsinhalte stellen sich folgenderma-
Ben dar:

Schritt 1: Anpassung der Spezifikation

Zielstellung dieses ersten zentralen Arbeitsschrittes wird die Erstellung einer QS-Dokumentation fiir die Leis-
tungserbringer sein. Dies soll im Rahmen zusatzlicher Treffen der Bundesfachgruppe Orthopadie und Unfallchi-
rurgie erfolgen und wird unter Beriicksichtigung der Dokumentation der bereits etablierten QS durchgefiihrt.
Schritt 1 umfasst demnach und dariiber hinaus die folgenden Inhalte:

= Prifung der Machbarkeit der neuen Datenfelder
= Priifung der Ubertragbarkeit der Risikoadjustierungsmodelle fiir die Indikatoren zur Indexleistung

= Uberpriifung und Anpassung der Auslésungen (QS-Filter), vorzugsweise unter Zuhilfenahme von Daten nach
§21 KHEntgG. Fir die Huftendoprothesenversorgung ist dariiber hinaus auch die Anpassung des QS-Filters
des Leistungsbereichs ,Huftgelenknahe Femurfraktur® (17 /1) vorzunehmen.

Ergebnisse dieses ersten Arbeitsschrittes sollen konkrete Empfehlungen fiir die Spezifikation der Datenerfas-
sungen in 2014 (Spezifikation 17) sowie zur Berichterstattung fiir die Indikatoren mit Follow-up sein.
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Schritt 2: Erprobung der Patientenbefragungen
Der zweite Schritt hat die Patientenbefragung zum Gegenstand und umfasst insbesondere die beiden folgenden
Arbeitsinhalte:

= Validierung der Befragungsinstrumente

= Probebetrieb fiir die Patientenbefragungen inklusive der Erprobung der Datenflusse flir die Feedbackberich-
te der Leistungserbringer

Ergebnisse des zweiten Arbeitsschrittes sind die Finalisierung des Erhebungsinstruments auf Grundlage derim
Rahmen derValidierungsstudie und im Probebetrieb gewonnenen Erkenntnisse.

Schritt 3: Einbindung von Routinedaten, Risikoadjustierung fiir Indikatoren mit Follow-up und Umsetzung
des neuen Berichtswesens

Im Fokus des dritten Umsetzungsschrittes stehen die Indikatoren mit einer Follow-up Erfassung und deren
Erhebungsinstrumente. Eine wesentliche Voraussetzung hierfir ist das Vorliegen einer Richtlinie fir die Rege-
lung der Datenflisse lber die Krankenkassen. Darlber hinaus sollten Daten aus mindestens zwei Jahren vorlie-
gen. Dies betrifft insbesondere die Risikoadjustierung sowie die Berichterstellung zu den Follow-up Indikatoren.
Konkret umfassen die in diesem Arbeitsschritt zu leistenden Inhalte die folgenden Aspekte:

= Erstellung einer Spezifikation fiir Routinedaten
= Datenerhebungen/Einbindung in die Berichterstellung

= Kléarung der Datenflusse fiir die Feedbackberichte der Leistungserbringer

Ergebnis des dritten Schrittes ist die Schaffung von Bedingungen, unter denen die Routinedatennutzung sinn-
voll in die sektorentbergreifende Qualitatssicherung integriert werden kann.

Schritt 4: Erweiterung auf ein sektoreniibergreifendes Verfahren
= Voraussetzung: Klarung der Auslosung flir die derzeit nicht umsetzbaren Indikatoren

Ergebnis dieses letzten Schrittes im Rahmen derVerfahrensmigration ist die Schaffung von Bedingungen fiir
eine Auslosung der Indikatoren aus beiden Verfahren, deren Auslosung derzeit an den aktuell giiltigen Rahmen-
bedingungen scheitert. Sollten hierfiir Bereiche im vertragsarztlichen Bereich einbezogen werden, empfiehlt
sich hier, eine umschriebene Machbarkeitspriifung und Probebetrieb durchzufiihren.

9.5.4. Themenspezifische Bestimmungen

Bei den Festlegungen fur die themenspezifischen Bestimmungen bzw. einer eventuellen Anpassung der
Qesu-RL sollten u.a. folgende Punkte beriicksichtigt werden:

= 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 mussen die unterschiedlichen Softwaresysteme - Krankenhausinformati-
onssystem bzw. Praxisverwaltungssoftware und QS-Software - aufeinander abgestimmt sein. Die von dem
QS-Verfahren zur Knieendoprothesenversorgung betroffenen Arztgruppen miissen zur Dokumentation
verpflichtet werden.

= Verpflichtung der einzubeziehenden Berufsgruppen

= Fristen fiir die Datenlieferungen, insbesondere bei neuen Datenquellen wie den Daten der Krankenkassen

9.5.5. Gesamtwiirdigung der Verfahren zur Knie- und Hiiftendoprothesenversorgung

In diesem Abschnitt erfolgt eine Wiirdigung der neu entwickelten Verfahren zur Knie- und
Huftendoprothesenversorgung mit besonderem Fokus auf deren Unterschiede. Der G-BA hat mit der gemein-
samen Beauftragung der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren zur Knie- und
Huftendoprothesenversorgung einen wesentlichen Schritt in Richtung einer sektoreniibergreifenden Quali-
tatsmessung in der endoprothetischen Versorgung getan. Im Vergleich zu den bisherigen Verfahren der exter-
nen stationaren Qualitatssicherung weisen die Entwicklungsleistungen zahlreiche neue und innovative Ansatze
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zur Darstellung von Versorgungsqualitat auf. Erstmals ist eine Ermittlung der Ergebnisse auch Uber einen lange-
ren Zeitraum hinweg moglich. Neu sind zudem die Abbildung eines Follow-up liber Routinedaten, die Bertick-
sichtigung des ambulanten Sektors und auch die systematische Erfassung derVersorgungsqualitat aus Patien-
tensicht durch eine mehrzeitige Patientenbefragung. Damit iiberwinden die beiden neuen QS-Verfahren die
Grenzen der bisherigen Verfahren und erlauben einen umfassenderen Blick auf die Qualitat derVersorgung
entlang der gesamten Leistungskette. Zugleich stellen die vom AQUA-Institut zur Umsetzung empfohlenen
Indikatorensets angesichts der Anforderungen an eine sektorentibergreifende Qualitatsmessung und der dafiir
notwendigen Datenerhebung relativ aufwandsarme Verfahren dar.

Durch die Koordination der Indikatorenentwicklung konnten wesentliche neue Entwicklungslinien oder metho-
disch-inhaltliche Aspekte, die sich in einem der beiden Verfahren im Rahmen der Entwicklung ergaben, pros-
pektiv bzw. retrospektiv fir das jeweils andere beriicksichtigt werden. Dies betraf insbesondere die
Operationalisierung der Indikatoren, die zu ihrer Abbildung zu verwendenden Instrumente oder die Beobach-
tungszeitraume fiir das Follow-up. Damit wurde sichergestellt, dass die zur Umsetzung empfohlenen
Indikatorensets eine groBe inhaltliche und methodische Schnittmenge besitzen. Obschon nicht explizit im Auf-
trag durch den G-BA gefordert, hat sich das AQUA-Institut in diesem Zusammenhang in Abschnitt 6.3.3 des
Abschlussberichts mit der Frage auseinandergesetzt, welche der Indikatoren sich potenziell fiir ein themen-
ubergreifendes Endoprothesenmodul eignen. Trotz der stringenten Koordination wurde zugleich ein begrenzter
Raum fir v.a. inhaltlich begriindete Abweichungen zwischen den Verfahren mit dem Ziel zugelassen, verfah-
rensspezifische Entwicklungslinien, die inhaltlich sinnvoll erschienen, zu ermdglichen. Tabelle 48 gibt einen
Uberblick iiber die Indikatoren aus beiden Verfahren, differenziert nach Erhebungsinstrument und -phase. Da-
rin kommen auBerdem die zuvor genannten Aspekte einer hohen Schnittmenge sowie verfahrensindividueller
Spezifika zum Ausdruck.

Tabelle 48: Indikatoren aus den Verfahren zur Knie- und Hiiftendoprothesenversorgung

Knieendoprothesenversorgung Hiiftendoprothesenversorgung

Nr. Indikatorbezeichnung Nr. |Indikatorbezeichnung

Leistungserbringer Index-Leistung

1 Indikation zur Knie-Totalendoprothese 1 Indikation zur elektiven Hiift-Endoprothesen-
Erstimplantation

2 Indikation zur Knie-Schlittenprothese 2 Indikation zum Hiift-Endoprothesen-Wechsel

3 Indikation zum Wechsel oder Komponenten- |9 Prophylaxe heterotoper Ossifikationen

wechsel

15 Beweglichkeit bei Entlassung 10 | Praoperative Verweildauer bei hiiftgelenknaher
Femurfraktur

16 Gehunfahigkeit bei Entlassung - 14 | Sturzpravention

Knieendoprothese

17 Komplikationen - stationar 15 | Gehfahigkeit bei Entlassung

17 | Aligemeine postoperative Komplikationen wah-
rend des akut-stationaren Aufenthaltes

18 | Spezifische Komplikationen wahrend des
akut-stationaren Aufenthaltes

19 Sterblichkeit wahrend des akut-stationaren
Aufenthaltes

Leistungserbringer ambulant

19 Vorliegen relevanter Informationen nach 26 | Vorliegen eines Nachsorgekonzepts aus der Reha-
Rehabilitation bei Erstvorstellung beim wei- MaBnahme bei der Erstvorstellung beim weiter-
terbehandelnden Arzt behandelnden Arzt

20 Beweglichkeit nach Rehabilitation 27 | Verbesserung der Aktivitaten des taglichen

Lebens (ATL)
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Knieendoprothesenversorgung Hiiftendoprothesenversorgung
21 Nachuntersuchung nach 28 | Verbesserung des Bewegungsumfangs des
12 Monaten Hiftgelenks

29 | Verbesserung von Schmerz, Funktionalitat und
Beweglichkeit nach einem Jahr

Routinedaten Krankenkassen Follow-up stationar

22 Postoperative tiefe Wundinfektionen 20 | Huftfraktur innerhalb von 90 Tagen

23 Thrombose /Lungenembolie 21 | Thrombose/Lungenembolie innerhalb von 90
Tagen

24 Chirurgische Komplikationen 22 | Chirurgische Komplikationen innerhalb von 90
Tagen

25 Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. 23 | Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen

Komponentenwechsel innerhalb von 1 Jahr

26 Infektion der Knieendoprothese innerhalb 24 | Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen
von 1Jahr nach Operation

27 Revision ohne Wechsel oder Wechsel bzw. 25 | Ungeplante Folge-OP innerhalb von 2 Jahren
Komponentenwechsel innerhalb von 5 Jah-
ren (Area-Indikator)

30 Revision ohne Wechsel und Wechsel bzw.
Komponentenwechsel innerhalb von 2 Jah-

ren
Patientenbefragung
4 Partizipative Entscheidungsfindung 3 Indikation - Aufklarung liber Alternativen zur
geplanten Behandlung

5 Aufklarung iiber Alternativen zur geplanten |4 Aufklarung liber die Anasthesie
Behandlung

6 Praoperative Aufkldrung uber Erfolgsaus- 5 Aufklarung zu moglichen postoperativen
sichten und Risiken Komplikationen

7 Aufklarung zu moglichen postoperativen 6 Aufklarung zum postoperativen Verhalten
Komplikationen

8 Aufklarung Anasthesie 30 |Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitat

9 Aufklarung zum postoperativen Verhalten 31 Patientenrelevante Endpunkte: Schmerz und

Funktionalitat

28 Patientenrelevante Endpunkte: Lebensquali-
tat, Schmerz und Funktionseinschrankungen

Aus Sicht des AQUA-Instituts weisen die Indikatorensets mit 23 (Knie) bzw. 25 (Hufte) zur Umsetzung empfoh-
lenen Indikatoren angesichts der Anforderungen, die gemaB der Beauftragung durch den G-BA an die Verfahren
gerichtet wurden, eine angemessene Anzahl an Indikatoren auf. Jeweils etwa ein Drittel der Indikatoren werden
Uber eine Patientenbefragung erhoben, ein Umstand, der zu einem maBgeblichen Informationsgewinn im Sinne
der Patientenorientierung bei gleichzeitiger Entlastung der Leistungserbringer von zusatzlichem Dokumentati-
onsaufwand beitragt. Die Schwerpunktsetzung derVerfahren wird anhand der Verteilung der Indikatoren deut-
lich und entspricht der Beauftragung. Inwiefern es sinnvoll bzw. erforderlich ist, im Verlaufe der Umsetzung
weitere Harmonisierungen zwischen den Verfahren vorzunehmen, kann derzeit nicht endgiiltig abgesehen wer-
den. Diese Entscheidungen missen im Rahmen des Migrationskonzepts (Abschnitt 9.5.3) beantwortet werden.

Gleichwohl ist es denkbar, eine liber das Bisherige hinausgehende Annaherung der Verfahren v. a. liber eine

begriindete Harmonisierung auf der Ebene einzelner Indikatoren vorzunehmen. Im Folgenden werden diese
potenziellen Harmonisierungsoptionen in einem direkten Vergleich der entsprechenden Indikatoren aus den
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Verfahren zur Hiift- und Knieendoprothesenversorgung dargestellt. Die Bewertung, ob eine Harmonisierung
sinnvoll ist, erfolgte unter Beriicksichtigung der inhaltlichen Uberlegungen, die zu den Unterschieden gefiihrt
haben. Tabelle 49 stellt die Indikatoren beider Verfahren gegeniiber und dokumentiert einerseits die potenziel-
len Harmonisierungsoptionen und andererseits die Richtung (Angabe durch Richtungspfeil), in der diese sinn-
voll erscheinen. Die Ergebnisse dieser Bewertung konnen die Grundlage fiir die im Rahmen des Migrationskon-
zeptes (Abschnitt 9.5.3) zu treffenden Entscheidungen in Absprache mit der Bundesfachgruppe Orthopadie und
Unfallchirurgie bilden.

Uber die indikatorspezifischen Harmonisierungsmoglichkeiten hinaus sind indikatoriibergreifende Modifikatio-
nen denkbar. Diese betreffen insbesondere

= die Angleichung von Ausschlussdiagnosen (z.B. Tumorerkrankungen) oder
= die Startpunkte fir das Follow-up.

Tabelle 49: Indikatorspezifisches Harmonisierungspotenzial zwischen den Verfahren zur Hiift- und
Knieendoprothesenversorgung

Nr. |Name Nr. |Name Richtung | Harmonisierungsoptionen
Hifte (H) Knie (K)
10 Praoperative Verweil- Nicht gegeben

dauer bei hiiftgelenkna-
her Femurfraktur

Préao-
perativ

1 Indikation zur elektiven |1 Indikation zur Nicht gegeben
Hift-Endoprothesen- Knie-Totalendoprothese
= Erstimplantation
o
= 2 Indikation zur Knie- Nicht gegeben
x .
-_g Schlittenprothese
- 2 Indikation zum Huft- 3 Indikation zum Wechsel Nicht gegeben
Endoprothesen- oder Komponenten-
Wechsel wechsel
5 9 Prophylaxe heterotoper Nicht gegeben
o P
=S Ossifikationen
S 14 Sturzpravention Nicht gegeben
qu')o = 15 Beyveglichkeit Nicht gegeben
2 £ bei
@ L Entlassung
® 5 15 Gehfahigkeit bei Entlas- | 16 | Gehunfahigkeit bei H > K | Angleichung der Definition
S % sung Entlassung - von Gehfahigkeit,
(GRS Knieendoprothese Titelanpassung
18 Spezifische Komplikati- | 17 | Komplikationen - H-> K |Bildung eines Qualitatsin-
onen wahrend des akut- stationar dex mit stratifizierter
= stationaren Aufenthal- Auswertung
c
= tes
g 17 Allgemeine postoperati-
£ ve Komplikationen wah-
S rend des akut-
= stationaren Aufenthal-
= tes
Qo
g 19 Sterblichkeit wahrend H & K | Ausgliederung aus Quali-
~ des akut-stationaren tatsindex und Bildung
Aufenthaltes eines Sentinel-Event-
Indikators
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Nr. |Name Nr. |Name Richtung | Harmonisierungsoptionen
20 Huftfraktur innerhalb Nicht gegeben
von 90 Tagen
21 Thrombo- 23 |Thrombose/ H < K | Anpassung des Erfas-
se/Lungenembolie in- Lungenembolie sungszeitraums,
nerhalb von 90 Tagen Titelanpassung
22 Chirurgische Komplika- |24 | Chirurgische H < K |Anpassung des Erfas-
tionen innerhalb von 90 Komplikationen sungszeitraums,
o Tagen Titelanpassung
g 23 Sterblichkeit innerhalb Nicht gegeben
o von 90 Tagen
(o}
= 24 Ungeplante Folge-OP 25 |Revisionen ohne Wech- |H < K | Titelanpassung
:§ innerhalb von 365 Tagen sel oder Wechsel bzw.
= Komponentenwechsel
& innerhalb von 1Jahr
n
§ 22 | Postoperative tiefe Nicht gegeben
g— Wundinfektionen
g 26 |Infektion der Nicht gegeben
= Knieendoprothese
= innerhalb von 1Jahr
g— nach Operation
N 25 Ungeplante Folge-OP 30 |Revisionen ohne Wech- |H €« K | Titelanpassung
innerhalb von 2 Jahren sel oder Wechsel bzw.
Komponentenwechsel
innerhalb von 2 Jahren
27 | Revision ohne Wechsel Titelanpassung zu
oder Wechsel bzw. Indikatoren 24 /25 aus
Komponentenwechsel dem Hiiftverfahren
innerhalb von 5 Jahren
(Area-Indikator)
= 26 Vorliegen eines Nach- 19 | Vorliegen relevanter H & K |Titelanpassung
4= sorgekonzepts aus der Informationen nach
g Reha-MaBnahme bei Rehabilitation bei
T der Erstvorstellung Erstvorstellung beim
é beim weiterbehandeln- weiterbehandelnden
den Arzt Arzt
~ 27 V_e.r.besserun.g d_er Akti- Nicht gegeben
7 vitaten des taglichen
E Lebens (ATL)
£ 28 Verbesserung des Be- |20 |Beweglichkeit nach Kann derzeit noch nicht
g wegungsumfangs des Rehabilitation abgesehen werden
e Hiiftgelenks
o
< 29 Verbesserung von Nicht gegeben
< Schmerz, Funktionalitat
g und Beweglichkeit nach
2 1Jahr
<
E 21 | Nachuntersuchung Nicht gegeben
nach 12 Monaten
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Nr. |Name Nr. |Name Richtung | Harmonisierungsoptionen
30 Patientenrelevante 28 |Patientenrelevante End- |H > K | Angleichung der Erhe-
Endpunkte: punkte: Lebensqualitat, bungsinstrumente
Lebensqualitat Schmerz und Funktions-
31 Patientenrelevante einschrankungen
Endpunkte: Schmerz
und Funktionalitat
4 Partizipative Nicht gegeben
) Entscheidungsfindung
ig 4 Aufklarung Uber die 8 Aufklarung Anasthesie |H € K | Titelanpassung
% Anasthesie
% 5 Aufklarung zu 7 Aufklarung zu moglichen Nicht gegeben
= moglichen posftoperati— postoperativen
2 ven Komplikationen Komplikationen
@©
B 6 Aufklarung zum posto- |9 Aufklarung zum posto- Nicht gegeben
perativen Verhalten perativen Verhalten
3 Indikation - Aufklarung |5 Aufklarung iiber H-> K |Titelanpassung
liber Alternativen zur Alternativen zur geplan-
geplanten Behandlung ten Behandlung
6 Praoperative Aufklarung Nicht gegeben
uber Erfolgsaussichten
und Risiken
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