BQS-Projektleiter

Dr. Oliver Boy
Sebastian Hahn
Elisabeth Kociemba

Mitglieder der BQS-

Fachgruppe Orthopddie
und Unfallchirurgie

Dr. Dieter Decking
Miinster

Rolf Dienst
Nordholz

Dr. Thomas Gaertner
Oberursel

Prof. Dr. Michael Paul Hahn
Bremen

Dr. Matthias Hiibner
Oberursel

Prof. Dr. Hans-Jérg Oestern
Celle

Christof Reinert
Berlin

Prof. Dr. Desiderius Sabo
Heidelberg

Dr. Volker Sanger
Eichstatt

PD Dr. Heinz Helge Schauwecker
Berlin

Rotraut Schmale-Grede*
Bonn

Johanna Schrader*
Frankfurt am Main

Prof. Dr. Werner Siebert
Kassel

PD Dr. Friedrich Thielemann
Villingen-Schwenningen

Prof. Dr. Arold Trupka
Starnberg

Weitere Sachver-

standige

Prof. Dr. Heino Kienapfel
Berlin

zwischen 1.1.2008 und 30.6.2009
* ausgeschieden

Knie-Endoprothesenwechsel und
-komponentenwechsel

0. Boy, S. Hahn, E. Kociemba, BQS-Fachgruppe Orthopddie und Unfallchirurgie

Einleitung

Der Wechsel einer Kniegelenkprothese ist indiziert
bei Implantatlockerung, Instabilitat, tiefem Infekt,
fortschreitender VerschleiRerkrankung in den bisher
nicht ersetzten Gelenkanteilen (bei Kniegelenkteiler-
satz) oder bei erheblicher Funktionsbeeintrachtigung
eines endoprothetisch versorgten Gelenks. Die Indi-
kation zur Wechseloperation einer Knieendoprothese
wird individuell in Abstimmung mit dem Patienten
gestellt.

BQS-Qualititsindikatoren — Ubersicht

Ein Knieendoprothesenwechsel ist technisch an-
spruchsvoller als eine Erstimplantation. Dies trifft auf
die Auswahl des geeigneten Implantats zu, auf die
geeignete operative Technik zur Wiederherstellung
einer regelrechten Stabilitat und Bandfiihrung sowie
auf das Management operativer Probleme, wie zum
Beispiel Knochensubstanzverlust.

Gesamt-

Anzahl ergebnis

Indikationsqualitat

Indikation

9.049/10.376 87,2%

Prozessqualitdt

Perioperative Antibiotikaprophylaxe

10.316/10.376 99,4 %

Ergebnisqualitdt

Gehfihigkeit bei Entlassung (operationsbedingte Einschrinkung des Gehens)

Gefilldsion oder Nervenschaden

Fraktur

Postoperative Wundinfektion: alle Patienten
Wundh@matome / Nachblutungen
Allgemeine postoperative Komplikationen
Reoperationen wegen Komplikation
Letalit&t

59/10.245 0,6%
24/10.376 0,2%
49/10.376 0,5%
137/10.376 1,3%
251/10.376 2,4%
184/10.376 1,8%
320/10.376 3,1%
17/10.376 0,2%



Knie-Endoprothesenwechsel und -komponentenwechsel

Dokumentationspflichtige
Leistungen

Alle Knie-Endoprothesen- und komponentenwechsel
ab dem 20. Lebensjahr

Ausblick

Mittelfristig soll die Qualitatssicherung der Knieen-
doprothetik durch ein Endoprothesenregister erganzt
werden. Neben Aussagen zur Langzeitergebnisquali-
tat des Eingriffs werden so auch Aussagen zur En-
doprothesenqualitdat moglich, zum Beispiel in Form
der ,,Standzeiten“ der verschiedenen Endoprothe-
senmodelle. Fiir ein Endoprothesenregister muss die
jetzige Sicht der Qualitatssicherung auf stationadre
Félle verlassen werden und {ber eine datenschutz-
konforme Pseudonymisierung der Patient in den
Fokus der Langzeitbeobachtung riicken.

Datengrundlage: Knie-Endoprothesenwechsel
und -komponentenwechsel

Basisstatistik: Knie-Endoprothesenwechsel
und -komponentenwechsel
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Knie-Endoprothesenwechsel und -komponentenwechsel

Indikation

Anteil von Patienten mit mindestens einem Schmerzkriterium und mindestens
einem réntgenologischen oder Entziindungskriterium an allen Patienten

[Ergebnisse | 2005 | 2006 | 2007 | 2006 |

Gesamtergebnis 85,9% 88,7% 88,2% 87,2%
Vertrauensbereich ~ 85,1-86,6% 88,1-89,4% 87,5-88,8% 86,6-87,8%
Gesamtzahl der Félle 7.969 8.540 9.565 10.376

Verglelch m|t Vorjahresergebnissen

Die Ergebnisse 2006 bis 2008 basie-
ren auf einem geringfligig gednderten
Datensatz. Dadurch ist die Vergleich-
barkeit leicht eingeschradnkt.

Ergebnisse 2008 fiir 149 Krankenhduser mit >20 Fillen

Median der Krankenhausergebnisse 89,3%

Spannweite der Krankenhausergebnisse 52,4-100,0%
Referenzbereich > 68,3 % (Toleranz-
bereich; 5%-Perzentil)
8von 149

Ergebnisse 2008 fiir 754 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fallen

Anzahl auffélliger Krankenh&user 2008

Anzahl der Krankenhduser in der Grund-
gesamtheit von 903 Krankenhdusern
mit

0 Féllen 0 Krankenhduser

Anzahl auffalliger Krankenhduser mit
1-19 Féllen 89von 754

Ba5|smforma

Kennzahl-1D
Risikoadjustierung
Grundlageninformation zum
Qualitatsindikator

2008/ 17n7-KNIE-WECH / 47863

Keine Risikoadjustierung erforderlich
www.bgs-qualitaetsindikatoren.de /2008 /
17n7-KNIE-WECH / 47863

Qualitatsziel
Oft eine angemessene Indikation anhand der klinischen Symptomatik, ront-
genologischer Kriterien oder Entziindungszeichen

Hintergrund des Qualitatsindikators

Implantatwechsel sind bei Endoprothesenlockerung (Kniegelenktotalendo-
prothese) und bei fortschreitender Verschleiferkrankung in den bisher nicht
ersetzten Gelenkanteilen (Kniegelenkteilersatz) sowie bei erheblicher Funk-
tionsbeeintrachtigung indiziert.

Die Diagnose der Endoprothesenlockerung kann nur in gemeinsamer Beur-
teilung von klinischen, laborchemischen und radiologischen Veranderungen
gestellt werden. Die klinischen Leitsymptome der Prothesenlockerung sind
Schmerzen, Bewegungseinschrankungen und eine Instabilitdt des Kniege-
lenks.

Die meisten Prothesenlockerungen sind aseptische Lockerungen, die unter
anderem auf lokale entziindliche Reaktionen des Gewebes, auf Mikroabrieb-
partikel des Prothesenmaterials oder auf knéchernen Umbau als Antwort auf
eine veranderte mechanische Situation zuriickzufiihren sind. Aber auch das
Implantatdesign und die Primarimplantationstechnik spielen eine Rolle. Die
radiologischen Anzeichen der aseptischen Lockerung kénnen variieren und
sind nicht immer eindeutig.

Strukturierter Dialog zum Erfassungsjahr 2007

Durchftihrung des Strukturierten Dialogs LQS

Bundeslander, in denen dieser Qualitdtsindikator verwendet wurde 14 von 16
Rechnerisch auffllige Krankenh&user 57/763 7%
MaBnahmen bei rechnerisch auffélligen Krankenhdusern:
keine MaBnahmen dokumentiert 3/57 5%
Hinweis verschickt 38/57 67 %
Aufforderung zur Stellungnahme 16/57 28%
Hauptgrund in der Stellungnahme des Krankenhauses:
Dokumentationsprobleme 6/16 38%
Patientenkollektiv mit besonderem Risikoprofil 3/16 19%
als unvermeidbar bewertete Einzelfélle 6/16 38%
kein Grund 0/16 0%
sonstiger Grund 1/16 6%
Méngel eingerdumt 0/16 0%
AbschlieBende Einstufung als qualitative Auffélligkeiten 0/16 0%

Bewertung der Ergebnisse 2008

Der Qualitatsindikator kombiniert die in der Praxis angewandten Kriterien,
unter denen sich Arzt und Patient zum Wechsel einer Knieendoprothese ent-
scheiden. Zu den Schmerzen des Patienten sollten korrespondierende Ver-
anderungen im Rontgenbild oder im Labor nachgewiesene Entziindungszei-
chen hinzukommen. Als Referenzbereich wurde das 5%-Perzentil gewahlt,
da fiir fixe Mindestgrenzen keine Evidenz vorliegt.

Die Gesamtrate von Patienten, die diese definierten Mindestkriterien
erfiillten, war 2008 (87,2 %) dhnlich hoch wie im Vorjahr (88,2 %). Erfreulich
ist, dass die Spannweite mit 52,4 bis 100,0% nicht mehr so extrem ist wie
im Jahr 2007 (5,8 bis 100,0%).

Es wird darauf hingewiesen, dass der Indikator zukiinftig anders berechnet
wird: Die Instabilitdt im Kniegelenk mit Schmerzen wird dann ebenfalls als
alleinige Indikation zum Knie-TEP-Wechsel gewertet.



Knie-Endoprothesenwechsel und -komponentenwechsel
Wundhdamatome / Nachblutungen

Qualitatsziel
Selten Wundhamatome/Nachblutungen

Hintergrund des Qualitatsindikators

Die Wechseloperation eines kiinstlichen Kniegelenks geht — mehr noch als
die Primdrimplantation — aufgrund groBerer Knochenresektionsflaichen mit
freiliegender Spongiosa, Markraumerdffnung und Weichteilwundflachen mit
erheblichen Blutverlusten einher.

Wundhamatome verursachen Schmerzen und kénnen zu Kompressionsscha-
den fiihren. Sie stellen dariiber hinaus einen idealen Nahrboden fiir Bakterien
dar. Infektionen wiederum gelten als eine der schwersten Komplikationen in
der Endoprothetik.

Zur Rate an Blutungskomplikationen bei Knie-TEP-Wechseleingriffen liegen
wenige Literaturangaben vor. Die Metaanalyse von Saleh et al., in der acht
Publikationen analysiert wurden, nennt eine gemittelte Rate an postoperati-
ven Wundhamatomen von 4,3% (Saleh et al. 2002). Diese Rate entspricht in
ihrer GréRenordnung den Angaben des Scottish Intercollegiate Guidelines
Network in der Leitlinie zur Thromboseprophylaxe von 5% (SIGN 2002).

Strukturierter Dialog zum Erfassungsjahr 2007

MaBnahmen bei rechnerisch auffalligen Krankenhdusern:

keine MaBnahmen dokumentiert 0/20 0%
Hinweis verschickt 18/20 90%
Aufforderung zur Stellungnahme 2/20 10%

Bewertung der Ergebnisse 2008

Die Wundhamatomrate von 2,4 % ist niedriger als im Vorjahr (2,9%). Zudem
ist die Spannweite der Ergebnisse (0,0 bis 14,6%) niedriger als 2007
(0,0 bis 30,8%). Zusammenfassend zeigt sich eine Ergebnisverbesserung bei
diesem Indikator.

atome / Nachblutungen

Ergebnisse | 2005 [ 2006 | 2007 | 2008
Gesamtergebnis 4,4% 3,0% 2,9% 24%
Vertrauensbereich  4,0-4,9% 2,6-3,3% 2,6-3,3%

Gesamtzahl der Félle 7.969 8.540 9.565

Vergleich mit Vorjahresergebnissen

[N
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Ergebnisse 2008 fiir 149 Krankenhduser mit =20 Féllen

Median der Krankenhausergebnisse
Spannweite der Krankenhausergebnisse
Referenzbereich

Anzahl auffilliger Krankenhduser 2008

Ergebnisse 2008 fiir 754 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fallen

1-19 Fallen
Basisinformation

Kennzahl-ID
Risikoadjustierung
Grundlageninformation zum
Qualitatsindikator



Allgemeine postoperative Komplikationen

Ergebnisse | 2005 | 2006 [ 2007 | 2008
Gesamtergebnis 2,4% 2,2% 2,1% 1,8%
Vertrauensbereich ~ 2,1-2,8%  1,9-2,6%  1,8-2,4%  1,5-2,0%
Gesamtzahl der Félle 7.969 8.540 9.565

10376
Vergleich mit Vorjahresergebnissen

Ergebnisse 2008 fiir 149 Krankenhduser mit >20 Fallen

Median der Krankenhausergebnisse
Spannweite der Krankenhausergebnisse
Referenzbereich

Anzahl auffélliger Krankenhduser 2008

Ergebnisse 2008 fiir 754 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fallen

0 Féllen

1-19 Féllen

Basisinformation

Kennzahl-1D
Risikoadjustierung

Grundlageninformation zum
Qualitatsindikator

Knie-Endoprothesenwechsel und -komponentenwechsel
Allgemeine postoperative Komplikationen

Qualitatsziel
Selten allgemeine postoperative Komplikationen

Hintergrund des Qualitatsindikators

Unter ,,allgemeinen postoperativen Komplikationen“ werden hier Pneumonie,
kardiovaskuldre Komplikationen, Beinvenenthrombose und Lungenembolie
verstanden, die den postoperativen Verlauf verkomplizieren und ggf. lebens-
bedrohlich sein kénnen. Allgemeine Operationsrisiken steigen mit zunehmen-
dem Alter und der Anzahl an Komorbiditaten. Eine Metaanalyse von Saleh et
al. (Saleh et al. 2002) nennt eine Komplikationsrate (allgemeine und opera-
tive Komplikationen) nach Knie-TEP-Wechseloperation von insgesamt 26,3 %.

Strukturierter Dialog zum Erfassungsjahr 2007

MaBnahmen bei rechnerisch auffalligen Krankenhdusern:

keine MaBnahmen dokumentiert 2/35 6%
Hinweis verschickt 27/35 77%
Aufforderung zur Stellungnahme 6/35 17%

Bewertung der Ergebnisse 2008

Die Gesamtrate der allgemeinen (das heilt internistischen) Komplikationen
war im Jahr 2008 mit 1,8 % niedriger als im Vorjahr. Erfreulich ist, dass ins-
besondere die Rate der tiefen Becken- und Beinvenenthrombosen im Lauf
der Jahre auf einen sehr niedrigen Stand gefallen ist (2004: 0,7 %, 2005 bis
2007: 0,6 %, 2008: 0,4 %). Dies kann als Beleg fiir ein hohes Niveau des pe-
rioperativen Thromboseprophylaxemanagements gewertet werden.
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Reoperationen wegen Komplikation

Qualitatsziel
Selten erforderliche Reoperationen wegen Komplikation

Hintergrund des Qualitatsindikators

Reoperationen sind ungeplante Folgeeingriffe wegen Komplikationen des Pri-
madreingriffs. Eine australische randomisierte kontrollierte Studie (Dowsey et
al. 1999) beschrieb fiir Patienten mit elektiven Gelenkersatz-Operationen,
die nach einem klinischen Behandlungspfad betreut wurden, in 10,8% der
Falle Komplikationen, bei Kontrollpatienten in 28% der Félle. Eine Wieder-
aufnahme erfolgte bei 4,3% (Clinical-Pathway-Gruppe) bzw. 13% (Kontroll-
gruppe).

Strukturierter Dialog zum Erfassungsjahr 2007

MaBnahmen bei rechnerisch auffalligen Krankenhdusern:

keine MaBnahmen dokumentiert 0/56 0%
Hinweis verschickt 31/56 55%
Aufforderung zur Stellungnahme 25/56 45%

Bewertung der Ergebnisse 2008

Im Gegensatz zum Vorjahr (4,7 %) ist die Gesamtrate fiir Reoperationen mit
3,1% deutlich gesunken. Allerdings ist zu beachten, dass im Datensatz 2008
zur Verdeutlichung der Begriff ,,Reoperation® den Terminus ,,Reintervention®
(mit gleicher Definition) abgeldst hat. Die Spannweite ist mit 0,0 bis 13,0%
ebenfalls geringer als im letzten Jahr (0,0 bis 23,3 %).

Reoperationen wegen Komplikation

Ergebnisse | 2005 [ 2006 | 2007 | 2008
Gesamtergebnis 2,9% 43% 47% 31%
Vertrauensbereich ~ 2,6-3,3% 3,9-4,8% 4,2-5,1%

Gesamtzahl der Félle 7.969 8.540 9.565

Vergleich mit Vorjahresergebnissen

Ergebnisse 2008 fiir 149 Krankenhduser mit =20 Féllen

T
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Egebnisse 2008 fr 145 ankenhiser mit=20 il

Median der Krankenhausergebnisse
Spannweite der Krankenhausergebnisse
Referenzbereich

Anzahl auffilliger Krankenhduser 2008

Ergebnisse 2008 fiir 754 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fallen

0 Fallen

1-19 Féllen
Basisinformation

Kennzahl-ID
Risikoadjustierung
Grundlageninformation zum
Qualitatsindikator



Letalitat

Letalitat

03%  02%

Gesamtergebris  0.2%  0.2%
Vertrauensbereich  0,1-0,3%  0,1-03%
GesamtzahlderFalle 7969 8500

Vergleich mit Vorjahresergebnissen

Ergebnisse 2008 fiir 149 Kranken er mit > 20 Féllen

Ergebnisse 2008 fiir 754 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fallen

Basisinformation

Knie-Endoprothesenwechsel und -komponentenwechsel

Hintergrund des Qualitatsindikators

Der Kniegelenkendoprothesenwechsel stellt — sofern es sich nicht um einen
fulminant fortschreitenden Infekt oder eine periprothetische Fraktur handelt —
einen Elektiveingriff beziehungsweise einen Eingriff mit aufgeschobener
Dringlichkeit dar. Der Indikation zur Wechseloperation muss eine sorgfaltige
individuelle Risikoabschatzung vorausgehen. Eine extrem geringe periope-
rative Letalitat ist — unabhangig von bestehenden Komorbiditdten — zu fordern.

Strukturierter Dialog zum Erfassungsjahr 2007

Bewertung der Ergebnisse 2008

17 von 10.376 Patienten mit Knie-TEP-Wechseln (0,2 %) verstarben im Jahr
2008. Die Fachgruppe halt trotz wiederholt geduBerter Kritik daran fest, dass
ei diesen Eingriffen jeder Todesfall im Strukturierten Dialog zu analysieren
ist (Sentinel Event).
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