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Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

1

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Indikation (1)

Qualitatsziel

Oft eine angemessene Indikation anhand réntgenologischer
Kriterien

Indikatortyp

Indikationsstellung

Rationale

Das Ziel der Hiiftgelenkendoprothetik ist eine Wiederherstellung
der Huftgelenksfunktion und Schmerzfreiheit.

Der primére alloarthroplastische Huftgelenkersatz kommt
hauptsachlich beim idiopathischen verschleil3bedingten Verlust
der Huftgelenksfunktion (Koxarthrose) zum Einsatz, doch auch
rheumatische Erkrankungen, avaskulére Huftkopfnekrosen,
benigne und maligne Tumoren kénnen die Indikation zum
kompletten Huftgelenkersatz rechtfertigen.

Die Inzidenz der Koxarthrose ist alterskorreliert (Sheldon et al.
1996, Dawson et al. 2004), deshalb steigen ,Bedarf* und
Implantationsraten in Gesellschaften westlichen Lebensstils
entsprechend der demografischen Entwicklung, wobei sich die
Huftgelenkimplantationsraten landerspezifisch stark
unterscheiden (Merx et al. 2003, Hoaglund et al. 1995).

Objektivierbare und operationalisierbare Indikationskriterien im
Sinne eines Appropriateness-Protokolls, z.B. im Rahmen eines
internationalen Konsenses oder einer Leitlinie, wurden bisher
nicht festgeschrieben. Insbesondere fehlen angesichts der Vielfalt
an Implantattypen evidenzbasierte Kriterien fur die Auswahl des
operativen Zugangswegs.

Verschiedene Rontgen-Scores sowie Scores, welche auf Funktion
und Lebensqualitat abzielen, sind im Rahmen von Studien und
Publikationen untersucht worden. Radiologisch sichtbare
Veranderungen der Gelenkmorphologie korrelieren eng mit
klinischen Beschwerden.

Zwar kann vom Grad des radiologisch sichtbaren Verschleil3es
nicht zwingend auf die Intensitét der klinischen Probleme des
Patienten zuriickgeschlossen werden. Das Ausmaf3 von
gemessener Gelenkspaltverschmélerung und subchondraler
Sklerose hat aber statistisch einen hohen positiven
Vorhersagewert bezlglich geduRerter Hiftschmerzen (Croft et al.
1990). Umgekehrt liegen bei fast allen @lteren Menschen, die sich
wegen Huftschmerzen in Behandlung geben, auch radiologisch
fassbare Veranderungen vor (Birrel et al. 2002).

Um das Indikationskriterium ,nachgewiesener Gelenkschaden/
Gelenkverschlei3* enger zu fassen und zu quantifizieren, wurden
die radiologischen Kriterien des Kellgren- und Lawrence-Scores
(Kellgren & Lawrence 1957) durch die Fachgruppe Orthopéadie
und Unfallchirurgie Gbernommen und in ein Punkteschema
uberfuhrt, anhand dessen die Schwere eines Gelenkverschleil3es
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eingeschéatzt werden kann.

Im Vergleich verschiedener Scores, basierend auf der Bewertung
von radiologisch sichtbaren Gelenkveranderungen, zeigt sich in
Einzelstudien, dass der Kellgren-Score ein valides Instrument zur
Beurteilung von rontgenologischen Zeichen einer
Huftgelenksarthrose ist und zusatzlich gut den Progress einer
arthritischen Erkrankung fassen und dokumentierten I&asst
(Drossaers-Bakker et al. 2000, Bierma-Zeinstra et al. 1999,
Glnther et al. 1997, Reijman et al. 2004).

Reijman et al. (Reijman et al.2004) untersuchen die Validitat
verschiedener Huftscores (von denen einige Modifikationen des
Kellgren-Lawrence-Scores darstellen) und sprechen dem
Kellgren- und Lawrence-Score die im Vergleich besten
Ergebnisse bezlglich der Reliabilitat und Validitat in der
Anwendung bei epidemiologischen Studien zu.

Inhaltlicher Hauptkritikpunkt am Kellgren-Score ist die gleich hohe
Bewertung des Vorhandenseins von Osteophyten, welche einen
geringen Einfluss auf das Vorhandensein klinischer Symptome
(Schmerzen) haben, und der Ubrigen Parameter, von denen die
,Gelenkspaltverschmélerung” am starksten mit dem
Vorhandensein klinischer Symptome korreliert (Reijman et al.
2004, Gunther et al.1997). Untersucherabhangige
Interpretationsspielrdume beziglich der Einzelbewertung der 4
Kategorien ,,Osteophyten”, ,Sklerose”, ,Gelenkspalt* und
.Deformierung” sind in unterschiedlichen AusmafRen vorhanden,
in der Summe der Beurteilung und damit der Gradeinteilung der
Koxarthrose ist die inter- und intra -untersucherabhangige
Reliabilitét jedoch hoch (Glnther et al. 1997, Kessler et al. 1998).

Damit findet der zur Zeit valideste Score radiologischer
Arthrosekriterien Anwendung in der Bewertung der
Indikationsstellung zum Hiiftgelenkersatz.
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Kennzahltyp Anteil

Referenzbereich

>= 23,8% (5%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich

Fur die Indikationsstellung zur TEP bei Koxarthrose liefert die
Literatur keine Mindestrichtwerte flr bestimmte réntgenologische
Konstellationen. Die Fachgruppe wahlt daher die 5%-Perzentile
als Referenzbereich. Es wird empfohlen, v.a. dann den
Strukturierten Dialog aufzunehmen, wenn beim réntgenologischen
und beim klinischen Qualitatsindikator Auffalligkeiten bestehen.

Auffélligkeitsbereich
far
Dokumentationsqual
itat

Aufféalligkeitsbereich
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Patienten mit modifiziertem Arthrose-Score der Hufte nach
Kellgren & Lawrence: 5 bis 10 Punkte (rontgenologische Kriterien)

Erlauterung der
Rechenregel
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Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator 2

Bezeichnung des Indikation (2)

Qualitatsindikators

Qualitatsziel Oft eine angemessene Indikation anhand der klinischen
Symptomatik (Schmerzen und Bewegungseinschrankung)

Indikatortyp Indikationsstellung

Rationale Das Ziel der Huftgelenkendoprothetik ist eine Wiederherstellung

der Huftgelenksfunktion und Schmerzfreiheit.

Der primare alloarthroplastische Huftgelenkersatz kommt
hauptsachlich beim idiopathischen verschlei3bedingten Verlust
der Huftgelenksfunktion (Koxarthrose) zum Einsatz, doch auch
rheumatische Erkrankungen, avaskulare Hiftkopfnekrosen,
benigne und maligne Tumoren kénnen die Indikation zum
kompletten Huftgelenkersatz rechtfertigen.

Die Inzidenz der Koxarthrose ist alterskorreliert (Sheldon et al.
1996, Dawson et al. 2004), deshalb steigen ,Bedarf* und
Implantationsraten in Gesellschaften westlichen Lebensstils
entsprechend der demografischen Entwicklung, wobei sich die
Huftgelenkimplantationsraten landerspezifisch stark
unterscheiden (Merx et al. 2003, Hoaglund et al. 1995).

Objektivierbare und operationalisierbare Kriterien im Sinne eines
Appropriateness-Protokolls wurden im Rahmen eines
internationalen Konsenses oder einer Leitlinie bisher nicht
festgeschrieben, obwohl verschiedene Rontgen-Scores und
Scores, die auf Funktion und Lebensqualitat abzielen, im Rahmen
von Studien und Publikationen untersucht worden sind.
Insbesondere fehlen angesichts der Vielfalt an Implantattypen
evidenzbasierte Kriterien fur die Auswahl von operativem
Zugangsweg und Prothesentyp.

Therapierefraktédre Schmerzen sind wesentliche Leitsymptome bei
der Indikationsstellung zum kinstlichen Huftgelenkersatz (NIH
Consensus-Statement 1994, Deutsche Gesellschaft fur
Orthopadie und Orthopéadische Chirurgie 2002).

Epidemiologische Studien konnten nachweisen, dass im
klinischen Alltag - in Ubereinstimmung mit den Leitlinien - zwei
Parameter die Uberweisung durch den Allgemeinarzt zur
Abklarung der Indikation zum Gelenkersatz ,triggern“. Dies sind:
geklagte Schmerzdauer und Schmerzintensitét, sowie
eingeschrankte Innenrotation der Hifte. Mehr als 30 % der
Patienten Uber 40 Jahre, die sich erstmalig mit ,Hiftschmerzen®
vorstellten, zeigten bereits radiologisch nachweisbare
Arthrosezeichen (Birrel et al. 2003, Hadorn & Holmes 1997).
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Art und Intensitat der Schmerzen lassen sich anhand
entsprechender Schmerzscores sowie anhand von
Fragekombinationen nach Einschrankungen in der Ausiibung
taglicher Verrichtungen aufgrund der Schmerzen valide abbilden
(Ware, Jr. & Sherbourne 1992, Bellamy et al. 1988).
Fragenkataloge haben im Rahmen von Studien, meist aber nicht
im orthopadisch-chirurgischen “Routinealltag” Verbreitung
gefunden (Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und
Orthopéadische Chirurgie 2002).

Innerhalb der Anamneseerhebung unterstiitzen positive Angaben
des Patienten zu Ruheschmerzen, schmerzfreiem Gehen von
weniger als 20 Minuten, Medikamenteneinnahme aufgrund der
Schmerzen oder einer Schmerzdauer von mehr als 6 Monaten die
Annahme einer individuellen erheblichen Beeintrachtigung der
Lebensqualitat durch die Koxarthrose und damit die Indikation
zum prothetischen Gelenkersatz (NIH Consensus Statement
1994).

Die Gelenkbeweglichkeit kann subjektiv mit Hilfe von Fragen zur
Bewadltigung der Aufgaben des taglichen Lebens - stellvertretend
fur viele andere wird hier als ,Arthrose-Score* der WOMAC Score
genannt (Bellamy et al. 1988) - beurteilt werden, oder objektiv
anhand der kérperlichen Untersuchung und Erhebung des
Gelenkbeweglichkeitsstatus geman der Neutral-Null-Methode.
Das American College of Rheumatology zeigte in einer
Multicenterstudie (Altman et al. 1991), dass eine
Beweglichkeitseinschrankung der Hufte nach Neutral-Null-
Methode statistisch signifikant mit dem Vorhandensein einer
Koxarthrose korrelierte. Hierzu gehorten insbesondere ein
Streckdefizit im Hiftgelenk und eine eingeschréankte Innenrotation
von unter 15 Grad.

Die von der Fachgruppe Orthopéadie und Unfallchirurgie als
pathologisch gekennzeichneten Bewegungsausmalie, von denen
bereits das Vorhandensein eines der genannten Parameter die
Indikation zur Huftprothesenimplantation unterstitzt, bilden diese
Ergebnisse ab.
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Kennzahltyp Anteil

Referenzbereich

>= 82,6% (5%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich

Fur die Indikationsstellung zur TEP bei Koxarthrose liefert die
Literatur keine Mindestrichtwerte flr bestimmte réntgenologische
Konstellationen. Die Fachgruppe wahlt daher die 5%-Perzentile
als Referenzbereich. Es wird empfohlen, v.a. dann den
strukturierten Dialog aufzunehmen, wenn beim réntgenologischen
und beim klinischen Qualitatsindikator Auffalligkeiten bestehen.

Auffélligkeitsbereich
far
Dokumentationsqual
itat

Aufféalligkeitsbereich
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Patienten mit mindestens einem der Kriterien (Schmerzen,
Bewegungseinschrankung)

Erlauterung der
Rechenregel

Fur das Kriterium Bewegungseinschrankung gelten folgende
Wertebereiche:

- Extension/Flexion 0-15/0-140/0-140
- Ab-/Adduktion 0-45/0-45/0-45
- AuRRen-/Innenrotation 0-50/0-50/0-50
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Perioperative Antibiotikaprophylaxe

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator 3

Bezeichnung des Perioperative Antibiotikaprophylaxe

Qualitatsindikators

Qualitatsziel Grundsatzlich Antibiotikaprophylaxe

Indikatortyp Prozessindikator

Rationale Eine postoperative Infektion bei einem elektiven aseptischen

chirurgischen Standardeingriff wie der Implantation eines
kunstlichen Gelenkersatzes ist eine schwere Komplikation, die
das individuelle Operationsergebnis erheblich beeintrachtigen
kann. Lange Hospitalisationszeiten, Antibiotikatherapie und
Reoperationen fuihren zu einer erheblichen Kostensteigerung im
Vergleich zu unkompliziert verlaufenden Féllen (Palmer 2002).
Die Wirksamkeit der perioperativen Antibiotikaprophylaxe ist fur
die Vermeidung von Protheseninfekten in der Huftendoprothetik
(Evidenzgrad Ib nach SIGN) unbestritten und findet sich in den
internationalen Leitlinien zur Endoprothetik ebenso, wie in
internationalen Leitlinien zur Antibiotikaprohylaxe (SIGN 2000,
Mangram et al. 1999, Bernasconi et al. 2000, Sttrmer 1999,
ASHP therapeutic guidelines, Dellinger et al. 1994, Arbeitskreis
Krankenhaushygiene der AWMF 2004).

Die Implantation von Fremdmaterialien erhdht das Risiko einer
Wundinfektion (Gristina & Costerton 1984). Dies gilt es durch
schonende Operationstechniken, mdglichst kurze
Operationszeiten und durch eine angemessene
Antibiotikaprophylaxe zu minimieren.

Eine angemessene Antibiotikaprophylaxe reduziert die Rate an
Wundinfektionen, bei Minimierung von Neben- und
Wechselwirkungen, wie z.B. negativer Beeinflussung der
Darmflora mit konsekutiver Ausbildung einer Colitis (durch
Clostridium difficile). Sie sollte auRerdem die Ausbildung von
antibiotikaresistenten Keimen nicht begtinstigen.

Prophylaxeregimes

»Single shot“-Prophylaxe

In einer umfassenden randomisierten kontrollierten Studie zur
Antibiotikaprophylaxe beim Huftgelenkersatz (Wymenga et al.
1992) konnte kein statistisch signifikanter Unterschied von
perioperativer einmaliger zu dreimaliger Antibiotikagabe gefunden
werden. Die Autoren der SIGN 45-Guideline bewerten diese
Aussage und die entsprechende Favorisierung der ,single shot"-
Gabe mit dem Evidenzgrad Ib.

Clostridium difficile-Infekte treten nach ,single shot“-Prophylaxe
seltener auf, als nach langerdauernder Antibiotikagabe (Privitera
et al. 1991).
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Zum Zeitpunkt der Hautinzision sollten wirksame Gewebespiegel
des verwendeten Antibiotikums erreicht sein. Dies ist in der Regel
gegeben, wenn das Antibiotikum mindestens 30 Minuten und
nicht langer als 2 Stunden zuvor appliziert wurde. Die in diesem
Zeitfenster verabreichte Einmalgabe ist mit den geringsten
Wundinfektionsraten korreliert. Alle friiheren und spéateren Gaben
lassen schlechtere Ergebnisse erwarten (SIGN 2000). Nach SIGN
45 kann dieses Vorgehen mit dem Empfehlungsgrad A eingestuft
werden.

Viele Wirkstoffe, die als Antibiotikaprophylaxe Verwendung
finden, haben relativ kurze Halbwertzeiten von 1-2 Stunden. Dies
lasst es angebracht erscheinen, bei Operationszeiten von mehr
als 2 Stunden eine intraoperative Zweitgabe zu verabreichen. Die
Verfasser der SIGN-Guideline weisen jedoch darauf hin, dass in
intraoperativen Studien auch nach 5 Stunden Operationszeit noch
wirksame Spiegel eines Antibiotikums mit angegebener
Halbwertzeit gemessen wurden (Van Dijk-Van Dam et al. 1996).
Sie leiten daraus die Empfehlung ab, grundsatzlich die
intraoperative Zweitgabe bei langerdauernden Operationen zu
erwagen, diese aber in das Ermessen des Operateurs zu stellen.
Auch bei hohen Blutverlusten (ab 1500 ml) wird eine
Wiederholungsdosis des Antibiotikums empfohlen (SIGN
Empfehlungsgrad B).

In einer randomisierten Studie (Dehne et al. 2001) konnten bei
Cellsaver-Nutzung keine verminderten Serum- und
Knochengewebespiegel im Vergleich zur OP ohne Nutzung eines
Retransfusionssystems nachgewiesen werden. Vier Stunden
nach Antibiotikaapplikation wurden im Knochengewebe allerdings
Antibiotikakonzentrationen unterhalb des Wirkspiegels
gemessenen. Die Autoren empfehlen daher bei langerdauernden
Operationen die intraoperative Zweitgabe des Antibiotikums.

Prophylaxe 24 h perioperativ

Die ASHP therapeutic guidelines empfehlen im Gegensatz zu
SIGN die Gabe von 1g Cefazolin bei Narkoseeinleitung und
weitere 8-stiindige Gabe Uber 24 h.

Eine aktuelle Evaluation aus dem Norwegischen
Endoprothesenregister kommt zu folgendem Ergebnis:
Revisionsraten nach Huftgelenk-Totalendoprothesenimplantation
waren am geringsten wenn folgendes Schema zur
Antibiotikaprophylaxe angewandt wurde: 4-malige Gabe eines
parenteralen Antibiotikums (Cephalosporin oder Penicillin) plus
Verwendung eines antibiotiahaltigen Knochenzements
(Engesaeter et al. 2003).

Antibiotikahaltiger Knochenzement

Die Erfahrungen aus dem norwegischen Endoprothesenregister
(Engesaeter et al. 2003) zeigen eine Tendenz auf, dass die
routinemaliige Verwendung von antibiotikahaltigem
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Knochenzement die Raten tiefer Wundinfekte reduziert.

Leitlinien zur Verwendung antibiotikahaltigen Knochenzements
stehen z. Zt. nicht zur Verfligung.
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ELMDES
GESCHAFTS

17/2 L ouaimars
& SICHERUING
GLMEH
44535
ID-Kennzahl 44535
Kennzahltyp Anteil
Referenzbereich >= 95%

Erlauterung zum
Referenzbereich

Da der grundsétzliche Benefit einer Antibiotikagabe bei
Endoprotheseneingriffen in der Literatur nachgewiesen wurde, hat
die Fachgruppe einen Referenzbereich von >= 95% festgelegt, d.
h. nur in seltenen begriindeten Fallen (z.B. Allergie) sollte auf eine
Antibiotikagabe verzichtet werden. Da zur Art und Haufigkeit der
Applikation keine evidenzbasierten Erkenntnisse bestehen,
wurden keine weiteren Kennzahlen und Referenzbereiche
festgelegt. Im Strukturierten Dialog sollte erfragt werden, ob ggf.
statt peripherer Antibiotikaprophylaxe Antibiotika im Zement
verwendet wurden.

Auffalligkeitsbereich
far
Dokumentationsqual
itat

Aufféalligkeitsbereich
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Patienten mit Antibiotikaprophylaxe

Erlauterung der
Rechenregel
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OP-Dauer

Definition

Qualitatsindikator

ID Indikator 4

Bezeichnung des OP-Dauer

Qualitatsindikators

Qualitatsziel

Angemessene OP-Dauer

Indikatortyp

Prozessindikator

Rationale

Lange Operationszeiten sind mit einem erhdhten Risiko fur den
Patienten vergesellschaftet.

Zahlen aus der Entwicklung des Surveillance-Systems
nosokomialer Infektionen der Centers for Disease Control (CDC)
in den USA haben ergeben, dass verlangerte Operationszeiten
(>75%-Perzentile der ermittelten Operationszeiten flr einen
Eingriff) zu hoheren Infektionsraten fiihren (Culver et al. 1991).
Eine angemessene Operationsdauer kann fiir den Einzelfall nicht
exakt quantifiziert werden.

Allerdings kdnnen deutlich langere Operationszeiten innerhalb
einer Institution im Vergleich zu Operationszeiten anderer
Einrichtungen - insbesondere in Zusammenschau mit
Ergebnisparametern wie beispielsweise der Rate an
revisionbedurftigen Komplikationen - einen Hinweis auf ein
Qualitatsproblem geben.

Operationszeiten werden durch Begleitkomplexitaten wie
Knochentransplantationen oder zuséatzlich notwendige
Osteosynthesen beeinflusst. Dies wird im Auswertungskonzept
bericksichtigt.

Auch die zunehmend eingesetzte computerassistierte Navigation
kann die Operationszeiten verlangern.

Literaturverzeichnis
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L8 SICHERUNG
s NARTE

44559

Kennzahltyp

Kontinuierliche Variable

Referenzbereich

<=120,0 min (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich

Fur die optimale Eingriffsdauer bei HUft-TEP liegen keine
evidenzbasierten Erkenntnisse vor. Grundsatzlich sollten Eingriffe
eine gewisse Operationsdauer zum Schutz vor auftretenden
Infektionen nicht Uberschreiten. Das Surveillance System flr
nosokomiale Infektionen der Centers for Disease Control (CDC) in
den USA hat fir OP-Zeiten Uber der 75%-Perzentile ein erhéhtes
Infektionsrisiko berechnet. Die Fachgruppe hat als
Referenzbereich ebenfalls einen Verteilungswert festgelegt, die
95%-Perzentile des Operationsmedians. D.h. die 5%
Krankenhausergebnisse mit dem héchsten Median der
Operationsdauer sind als auffallig zu werten.

Aufféalligkeitsbereich
far
Dokumentationsqual
itat

Aufféalligkeitsbereich
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patienten mit giltiger OP-Dauer (> 0 min)

Zahler: OP-Dauer (Median in min)

Erlauterung der
Rechenregel
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Fremdblutbedarf

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator 5

Bezeichnung des Fremdblutbedarf

Qualitatsindikators

Qualitatsziel Selten Bluttransfusionen mit Fremdblut

Indikatortyp Prozessindikator

Rationale Der kunstliche Gelenkersatz an Hufte und Kniegelenk geht

aufgrund der Resektionsflachen innerhalb des spongidsen
Knochens (v.a. in der Knieendoprothetik) und der Notwendigkeit
von z.T. weitreichender Weichteildissektion (v.a. in der
Huftendoprothetik) mit erheblichen Blutverlusten von
durchschnittlich 700-1600 ml einher (Callaghan et al. 1995). Das
Scaottish Intercollegiate Guidelines Network berichtet peri- und
postoperative Hb Wert-Minderungen von im Mittel 4,8g/dl fir die
Huftendoprothetik (SIGN 2001).

Der Indikator betrachtet die Fremdbluttransfusion als
Surrogatparameter fur blutsparende Operationstechnik und nicht
als Ausdruck eines angemessenen Transfusionsregimes.
Auffallig werden Krankenhéauser, die bei einem sehr hohen Anteil
ihrer Patienten mehr als zwei Fremdbluteinheiten transfundieren.
In diesen Fallen ist auch unter Berlcksichtigung des Einflusses
unterschiedlicher Transfusionsregimes ein nicht ausreichend
blutsparendes operatives Vorgehen als primare Ursache der
Ergebnisse zu erwarten.

Fir die Bewertung der Ergebnisse und Analysen im Strukturierten
Dialog ist der Einfluss unterschiedlicher Transfusionsregimes zu
bericksichtigen.

Bezuglich des Transfusionsregimes gibt es teilweise
widerspriuchliche Empfehlungen, die im Folgenden dargestellt
sind:

Zwei Thesen sind zu beachten:

1. Blutist eine kostbare Ressource, die es Uberlegt
einzusetzen gilt.

2. Eine Risikoabschatzung muss erfolgen zwischen den
Risiken einer Transfusion und den Risiken, die durch
inadaquate Behandlung einer Blutungsanamie
entstehen.

zu These 1: Blut ist eine kostbare Ressource, die es uberlegt
einzusetzen gilt.

Der praoperative Hamoglobin-Wert hat damit einen hohen
positiven Vorhersagewert beziglich des Transfusionsrisikos des
Patienten, wenn konsentierte Richtlinien flr einen
~Schwellenwert” oder ,Triggerwert“ zur Transfusion festgelegt und
befolgt werden (Faris et al. 1999).

Eine Reduktion von Fremdblutgaben - aber nicht zwingend eine
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Reduktion der Anzahl an Patienten, die Gberhaupt Fremdblut
erhalten - kann erreicht werden durch:

e préaoperative Eigenblutspende (Forgie et al. 1998,
Bierbaum et al. 1999), fUr die es Limitationen gibt,
schonende Operationstechniken,

Einsatz der akuten normovolamischen Hamodilution,

Einsatz von Retransfusionssystemen (Carless et al. 2003),

Gabe von Antfibrinolytika wie z.B. Aprotinin (Henry et al.

2003),

e Gabe von Medikamenten, die die Blutbildung forcieren
(Faris et al. 1999)

e sowie Kombinationen der 0.g. Vorgehensweisen.

Der restriktive Einsatz von Fremdblutkonserven fiihrt ebenfalls zu
Reduktion von Fremdblutgaben, allerdings gibt es wenig Evidenz
Zzu Aussagen, ab welchem Schwellenwert eine Bluttransfusion
Uberflissig oder kontraindiziert ist (SIGN 2001).

Mit dem Evidenzgrad von 1+ nach SIGN wird die Aussage
bewertet, dass in einer Studie von lUber 800 Patienten keine
Unterschiede beziglich der 30- oder 60Tage-Letalitat gefunden
wurden, unabhéngig davon ob ein ,konservatives*
Transfusionsregime (Transfusion bei Hb von 7-9 g/dl)” oder ein
Jliberales* Transfusionsregime (Tranfusion ab 10, 0 bis 12.0 g/dl)"
durchgefihrt wurde

In einem RCT (randomised controlled trial) wurde folgender
pragmatischer Ansatz untersucht: Patienten mit proximaler
Femurfraktur erhielten Transfusionen entweder, wenn die Anamie
symptomatisch wurde, oder der Hb unter 8 g/dl fiel. Verglichen mit
Patienten, die ab einem Hb von 10 g/dl Transfusionen erhielten,
wurde kein Unterschied beziiglich der Letalitat, aber auch nicht
beziiglich der Mobilisierbarkeit der Patienten gesehen (SIGN
2001, Evidenzgrad 1-).

Lawrence et al. untersuchten im Jahr 2003 retrospektiv Daten von
5793 Patienten nach Operationen proximaler Femurfrakturen und
fanden eine signifikante Korrelation von Hb-Wert und Gehstrecke
bei Entlassung. Sie pladieren nach gréf3eren Operationen fur eher
Jliberale” Transfusionsregimes bei alteren Menschen (Lawrence
et al. 2003).

Ein Cochrane Review (Hill 2003) beklagt unzureichende
Studienqualitédten und restimiert, dass ein restriktiver Einsatz von
Fremdblut bei Patienten ohne schwere kardiale Vorschédigung
anhand der verfigbaren Datenlage gerechtfertigt ist. Weitere
Studien zum funktionellen Status, Morbiditat und Letalitat werden
gefordert.

zu These 2: Eine Risikoabschéatzung muss erfolgen, zwischen
den Risiken einer Transfusion (autolog und/oder homolog) und
den Risiken, die durch inaddquate Behandlung einer

Version v1.0 fir Gremien vom 2004-06-30 Totalendoprothese (TEP) bei Koxarthrose
© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH Seite 18 von 67




BQS-Qualitatsindikatoren 2003 3G i
17/2 érl.-llvillrrhrs

SICHERLING
LLMEH

Blutungsanamie entstehen.

Transfusionsrisiken sind:

e Transfusionsreaktionen und Unvertraglichkeiten:
u. a z. B. irrtimliche Transfusion falscher
Transfusionseinheiten
(von SIGN fur GrofR3britannien auf 1:25.000 Transfusionen
geschéatzt)

o Infekt durch bakterielle Kontamination:
SIGN zitiert die Centers for Disease Control (CDC) mit
einer Angabe von 1: 500.000. Das Infektionsrisiko ist fir
homologe und autologe Transfusionseinheiten identisch
(Vamvakas et al. 2002). Diese Aussage kann formal mit
dem Evidenzgrad la versehen werden.

o Infekt durch virale Kontamination:
In einer retrospektiven Aufarbeitung von 5 Mio
europaischen und 0.5 Mio australischen freiwilligen und
unbezahlten Mehrfachspendern an Blutkomponenten
wurden Spender mit Serokonversion identifiziert und das
Risiko berechnet, dass diese Spender wahrend des so
genannten diagnostischen Fensters zum Einsatz kamen,
d.h. infiziert waren und Blut gespendet haben, ohne dass
diese Infektion anhand von Antikérpern nachweisbar
gewesen ware. Fur HIV gilt das Risiko einer Spende im
diagnostischen Fenster von 1:2.323.778 Spenden, fur HCV
von 1:620.754 Spenden und fiir Hepatitis B von 1:398.449
Spenden (Muller-Breitkreuz 2000). Das Risiko einer
Hepatits-C-Ubertragung wurde in einer weiteren
Publikation mit 1:3.000.000 angegeben (Kleinman et al.
2003).

Die Risiken des Unterlassens von Transfusionen liegen in der
Ausbildung kritischer Andmien mit dem Risiko ischamischer
(kardialer) Komplikationen - in Abhangigkeit vom Patientenalter
und bestehender Komorbiditaten (SIGN 2001).

Angesichts der Tatsache, dass der Indikator die multiplen
Einflussfaktoren auf das Transfusionsverhalten nicht abbilden
kann, ist eine differenzierte Diskussion im Strukturierten Dialog
erforderlich. Die eingeschréankte Spezifitdt des Indikators erfordert
eine kritische Diskussion, ob im Rahmen der Weiterentwicklung
eine Uberarbeitung oder ggf. ein Verzicht auf den Indikator
erfolgen soll.
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ID-Kennzahl 45081
Kennzahltyp Anteil

Referenzbereich

<=16,2% (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich

Der Parameter ,seltene Gabe von mehr als 2
Transfusionseinheiten (TE)" wird als Surrogatparameter fur
blutsparendes Operieren verstanden. Da evidenzbasierte
Empfehlungen fir den Blutverbrauch bei Knieeingriffen nicht
vorliegen, hat die Fachgruppe den Verteilungskennwert der 95%-
Perzentile gewahlt. D.h. die 5% Krankenhausergebnisse mit dem
hdchsten Anteil an Fallen mit mehr als 2 Fremdbluteinheiten sind
als auffallig zu werten.

Aufféalligkeitsbereich
far
Dokumentationsqual
itat

Auffalligkeitsbereich
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Patienten mit > 2 BTE Fremdblut

Erlauterung der
Rechenregel
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Postoperative Rontgenbilder

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator 6

Bezeichnung des Postoperative Réntgenbilder

Qualitatsindikators

Qualitatsziel Angemessen haufig postoperatives Réntgen in 2 Ebenen
Indikatortyp Prozessindikator

Rationale Sowohl die Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fur Orthopadie

und orthopéadische Chirurgie als auch die Leitlinie der Deutschen
Gesellschaft fur Unfallchirurgie zur Behandlung der Koxarthrose
fordern eine postoperative Réntgenkontrolle, ohne explizit
Aufnahmen in zwei Ebenen zu verlangen. Eine Literaturrecherche
zu diesem Thema filhrte zu keinem aussagekréftigen Ergebnis.

Es besteht ebenfalls kein Expertenkonsens, dass im
postoperativen Standardverfahren (bis zur Entlassung)
grundsatzlich Réntgenaufnahmen in 2 Ebenen zu fordern sind.
Es besteht ein Konsens, dass réngtenologisch dokumentiert
werden muss, dass der Sitz der Endoprothese korrekt ist. Dazu
reicht primar eine Ebene aus. In Zweifelsféllen ist eine zweite
Ebene zu fordern.

In den Krankenh&usern, in denen nie oder sehr selten eine zweite
Ebene gertntgt wird, ist das Vorgehen allerdings kritisch zu
hinterfragen. Daher wird als Referenzbereich die 5%-Perzentile
verwendet, um aufféllig seltenen Einsatz der zweiten Ebene zu
identifizieren.

Aufgrund der kontroversen Diskussion wird die
Weiterverwendung dieses Qualitatsindikators kritisch diskutiert.

Literaturverzeichnis
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Kennzahltyp Anteil

Referenzbereich

>=1,1% (5%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich

Bei der Erstellung eines postoperativen Rontgenbilds nach Huft-
TEP handelt es sich um einen etablierten klinischen
Prozessstandard, d.h. eine Mal3nahme, welche in der Regel zu
fordern ist. Im Gegensatz zu Knieeingriffen, zu
Wechseloperationen oder zur Schenkelhalsfraktur besteht aber
kein Expertenkonsens, ob immer in 2 Ebenen gerdntgt werden
muss, oder ob a/p-Projektion ausreichend ist. Die Fachgruppe hat
daher als Referenzbereich die 5%-Perzentile festgelegt.

Aufféalligkeitsbereich
far
Dokumentationsqual
itat

Auffalligkeitsbereich
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Patienten mit postoperativem Réntgenbild a/p und axial

Erlauterung der
Rechenregel

Aus der Grundgesamtheit werden die Todesfélle ausgeschlossen
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Postoperative Beweglichkeit

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator 7

Bezeichnung des Postoperative Beweglichkeit

Qualitatsindikators

Qualitatsziel Maglichst oft postoperative Beweglichkeit Extension/Flexion von
mindestens 0/0/70

Indikatortyp Ergebnisindikator

Rationale Ziel des kunstlichen Huftgelenkersatzes ist die Wiederherstellung

einer schmerzfreien Hiftgelenkbeweglichkeit und Belastbarkeit.
Waéhrend in der unmittelbaren postoperativen Phase eine
Schmerzfreiheit erfahrungsgemar nicht erreicht werden kann, so
ist doch eine freie und vollstandige passive Streckung und
Beugung bis 70 ° als operativ zu erreichende
Grundvoraussetzung zu fordern, auf der die weitere aktive
Ubungstatigkeit des Patienten aufbauen kann.
Huft-TEP-Patienten erreichen in der Regel erst gegen Ende des
ersten postoperativen Jahres ihr endgultiges funktionelles
Ergebnis (Roder et al. 2003).

Operationstechnik, postoperative Mobilisation und
Patientencompliance kénnen das funktionelle Ergebnis
beeinflussen: So haben Ganganalysen nach Huftgelenkersatz
gezeigt, dass eine postoperative Einschrankung der
Huftgelenkstreckung am Ende der Standphase, meist kombiniert
mit Kraftminderung der Huftgelenkstreckmuskulatur, auch ein
Jahr postoperativ noch kein normales Gangbild erlaubt und
Auswirkung auf Beckenrotation, Kniebeugung und Sprunggelenk-
Dorsalflexion hat (Perron et al. 2000). Eine postoperative, klinisch
auffallige Einschrankung der Hiftgelenkbeugung, kann Hinweis
auf ein Impingement der Prothesenkomponenten geben, das mit
erhohter Luxationsgefahrdung einhergeht (Herrlin et al. 1988).
Beugung tUber 70° und Rotationshewegungen kénnen und dirfen
als Qualitatsziel nicht eingefordert werden, da diese Bewegungen
in den ersten Monaten nach Huftgelenkersatz zur
Luxationsprophylaxe streng vermieden werden sollten (Nadzadi et
al. 2003).

Literaturverzeichnis | Herrlin K, Selvik G, Pettersson H, Kesek P, Onnerfalt R, Ohlin A.
Position, orientation and component interaction in dislocation of
the total hip prosthesis. Acta Radiol. 1988; 29 (4): 441-444.

Nadzadi ME, Pedersen DR, Yack H, Callaghan JJ, Brown TD.
Kinematics, kinetics, and finite element analysis of commonplace
maneuvers at risk for total hip dislocation. Journal of
Biomechanics. 2003; 36: 577-591.

Perron M, Malouin F, Moffet H, McFadyen BJ. Three-dimensional
gait analysis in women with a total hip arthroplasty. Clin Biomech
(Bristol , Avon ). 2000; 15 (7): 504-515.
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Demographic factors affecting long-term outcome of total hip
arthroplasty. Clin Orthop. 2003; (417): 62-73.
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ID-Kennzahl 44977
Kennzahltyp Anteil
Referenzbereich >=72,3% (5%-Perzentile)
Erlauterung zum Fur das Vorliegen einer ausreichenden postoperativen
Referenzbereich Beweglichkeit liegen Literaturergebnisse mit Angaben nach der

Neutrall-Null-Methode nicht vor, die einen festen Wert belegen
kénnen. Die Fachgruppe hat daher den Verteilungskennwert 5%-
Perzentile als Referenzbereich definiert.

Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat
Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Patienten mit postoperativer Beweglichkeit von 0/0/70
(Extension/Flexion)

Erlauterung der Es soll kein Streckdefizit bestehen (2. Wert = 0) UND die Flexion
Rechenregel >= 70 sein.
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Gehfahigkeit bei Entlassung

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

8

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Gehfahigkeit bei Entlassung

Qualitatsziel

Hoher Anteil an Patienten mit selbstidndigem Gehen bei der
Entlassung

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Rationale

Ziel des kunstlichen Hiftgelenkersatzes ist die Wiederherstellung
einer schmerzfreien Huftgelenkbeweglichkeit und Belastbarkeit,
insbesondere einer schmerzfreien Gehfahigkeit. Bei den meisten
Patienten bestehen auch 6 Monate nach der Operation noch
Gangauffalligkeiten und UnregelmaRigkeiten (Madsen et al.
2004). Ihr individuelles endgultiges funktionelles Ergebnis
erreichen Patienten in der Regel erst gegen Ende des ersten
postoperativen Jahres (Roder et al. 2003).

Eine amerikanische Publikation merkt kritisch an, dass Patienten
im Jahr 2000 mit schlechterer Funktion aus der stationaren
Behandlung entlassen wurden, als 10 Jahre zuvor, als die
durchschnittliche Liegezeit noch 4,4 Tage langer war (Ganz et al.
2003).

Kontrovers wird die Frage diskutiert, wie viel physikalische
Therapie und Rehabilitationsmafinahmen notwendig sind, damit
die Patienten ihre Gehfahigkeit schnell, sicher und anhaltend
erreichen (Wang et al. 1998, Wang et al. 2002, Whitney &
Parkman 2002, Munin et al. 1998, Ganz et al. 2003, Kane et al.
2000, Maire et al. 2003, Kishida et al. 2001).

In einer prospektiv randomisierten Studie konnte nachgewiesen
werden, dass unter Anwendung klinischer Behandlungspfade eine
schnellere Mobilisation (,ambulation*) erreicht werden konnte. Zur
Qualitat der Gehfahigkeit wird in dieser Publikation nicht Stellung
genommen (Dowsey et al. 1999).

Abh&ngig von patientenbedingten (Alter, Begleiterkrankungen,
Compliance), operationsbedingten (OP-Zugang; zementfreie
Verankerungstechnik) und prozessbedingten (multidisiplinarer
Behandlungsansatz) Einflissen, konnen Mobilisation,
Gehfahigkeit und ausreichende Gangsicherheit in differierenden
Zeitraumen erreicht werden.

Die Gehfahigkeit bei Entlassung (ggf. unter Schmerzmedikation
und unter Zuhilfenahme von Gehhilfen) ist eine
Grundvoraussetzung fur die Durchfiihrung weiterer ambulanter
oder stationdrer Rehabilitationsmal3nahmen.

In der Literatur finden sich keine Angaben, wie viele Patienten
dieses Ziel bis zur Entlassung erreichen sollen.

Literaturverzeichnis

Dowsey MM, Kilgour ML, Santamaria NM, Choong PF. Clinical
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pathways in hip and knee arthroplasty: a prospective randomised
controlled study. Med J Aust. 1999; 170 (2): 59-62.

Ganz SB, Wilson PD, Jr., Cioppa-Mosca J, Peterson MG. The day
of discharge after total hip arthroplasty and the achievement of
rehabilitation functional milestones: 11-year trends. J Arthroplasty.
2003; 18 (4): 453-457.

Kane RL, Chen Q, Finch M, Blewett L, Burns R, Moskowitz M.
The Optimal Outcomes of Post-Hospital Care Under Medicare.
HSR: Health Services Research. 2000; 35 (3): 615-646.

Kishida Y, Sugano N, Sakai T, Nishii T, Haraguchi K, Ohzono K,
Yoshikawa H. Full weight-bearing after cementless total hip
arthroplasty. Int Orthop 2001; 25 (1): 25-28.

Madsen MS, Ritter MA, Morris HH, Meding JB, Berend ME, Faris
PM, Vardaxis VG. The effect of total hip arthroplasty surgical
approach on gait. J Orthop Res. 2004; 22 (1): 44-50.

Maire J, Dugue B, Faillenet-Maire AF, Tordi N, Parratte B,
Smolander J, Rouillon JD. Recovery after total hip joint
arthroplasty in elderly patients with osteoarthritis: positive effect of
upper limb interval-training. J Rehabil Med. 2003; 35 (4): 174-179.

Munin MC, Rudy TE, Glynn NW, Crossett LS, Rubash HE. Early
inpatient rehabilitation after elective hip and knee arthroplasty. J
Am Med Assoc. 1998; 279 (11): 847-852.

Roder C, Parvizi J, Eggli S, Berry DJ, Muller ME, Busato A.
Demographic factors affecting long-term outcome of total hip
arthroplasty. Clin Orthop. 2003; (417): 62-73.

Wang AW, Gilbey HJ, Ackland TR. Perioperative exercise
programs improve early return of ambulatory function after total
hip arthroplasty: a randomized, controlled trial. Am J Phys Med
Rehabil. 2002; 81 (11): 801-806.

Wang T, Ackland T, Hall S, Gilbey H, Parsons R. Functional
recovery and timing of hospital discharge after primary total hip
arthroplasty. Aust N Z J Surg. 1998; 68 (8): 580-583.

Whitney JA, Parkman S. Preoperative physical activity,
anesthesia, and analgesia: effects on early postoperative walking
after total hip replacement. Appl Nurs Res. 2002; 15 (1): 19-27.
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Kennzahltyp Anteil
Referenzbereich >= 90%
Erlauterung zum Eine Vergleichbarkeit mit Literaturergebnissen ist wegen
Referenzbereich unterschiedlicher Definitionen, aber auch wegen unterschiedlicher

Beobachtungszeitrdume (z.B. Einbeziehung der Rehabilitation)
nicht gegeben. Die Fachgruppe hélt als Expertenkonsens eine
Perzentile - d.h. einen relativen Verteilungskennwert - als
Referenzbereich dennoch nicht fir geeignet, da ein geringer Grad
der Gehfahigkeit dann akzeptiert wiirde, wenn das Gesamtniveau
der Ergebnisse niedrig ware. Fir diesen Qualitatsindikator wurde
daher der feste Referenzbereich >= 90% festgelegt. Bei Huft-TEP
ist eine hohere Gehfahigkeitsrate als bei Knie-TEP zu fordern.

Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat
Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel Grundgesamtheit: Alle Patienten mit folgenden
Entlassungsgrinden:

- Behandlung regulér beendet

- Behandlung beendet, nachstationare Behandlung
vorgesehen

- Verlegung in ein anderes Krankenhaus
- Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

Zahler: Patienten, bei denen bei Entlassung selbststandiges
Gehen (mit Gehhilfe) moglich ist

Erlauterung der -
Rechenregel
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Selbststandige Versorgung in der Hygiene bei Entlassung

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

9

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Selbstandige Versorgung in der Hygiene bei Entlassung

Qualitatsziel

Maoglichst hoher Anteil an Patienten, bei denen bei Entlassung
eine selbstandige Versorgung in der taglichen Hygiene maéglich ist

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Rationale

Ambulante und stationdre Rehabilitationsprogramme
unterstlitzen den Patienten nach Huiftgelenkersatzoperationen
bei der Wiedererlangung von Mobilitat, Kraft und Koordination
(Maire et al. 2003, Wang et al. 2002, Gilbey et al. 2003).

Evidenzbasierte Aussagen zu Aufbau und Umfang der
Rehabilitationsprogramme und insbesondere zu den
Voraussetzungen, die ein Patient mitbringen muss, damit er an
Ihnen teilnehmen kann, liegen nicht vor (Freburger 2000). Im
Gegenteil wird in der Literatur durchaus die Frage diskutiert, in
wie weit auch reduzierte Ubungsprogramme den Patienten
Nutzen bringen (Patterson et al. 1995).

Um an ambulanten oder stationdren RehabilitationsmalZnahmen
teilnehmen zu kénnen oder allein in hauslicher Umgebung zurecht
zu kommen, ist ein Mindestmal? an Selbsténdigkeit in der
Durchfihrung der Aktivitaten des taglichen Lebens notwendig.
Dies wird mit dem vorliegenden Indikator erfasst.

Literaturverzeichnis

Freburger JK. An analysis of the relationship between the
utilization of physical therapy services and outcomes of care for
patients after total hip arthroplasty. Phys Ther. 2000; 80 (5): 448-
458.

Gilbey HJ, Ackland TR, Wang AW, Morton AR, Trouchet T,
Tapper J. Exercise improves early functional recovery after total
hip arthroplasty. Clin Orthop. 2003; (408): 193-200.

Maire J, Dugue B, Faillenet-Maire AF, Tordi N, Parratte B,
Smolander J, Rouillon JD. Recovery after total hip joint
arthroplasty in elderly patients with osteoarthritis: positive effect
of upper limb interval-training. J Rehabil Med. 2003; 35 (4): 174-
179.

Patterson AJ, Murphy NM, Nugent AM, Finlay OE, Nicholls DP,
Boreham CA, Steele |, Henderson SA, Beringer TR. The effect of
minimal exercise on fitness in elderly women after hip surgery.
Ulster Med J. 1995; 64 (2): 118-125.

Wang AW, Gilbey HJ, Ackland TR. Perioperative exercise

programs improve early return of ambulatory function after total
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Kennzahltyp Anteil
Referenzbereich >= 80%
Erlauterung zum Eine Vergleichbarkeit mit Literaturergebnissen ist wegen
Referenzbereich unterschiedlicher Definition, aber auch wegen unterschiedlicher

Beobachtungszeitrdume (z.B. Einbeziehung der Rehabilitation)
nicht gegeben. Die Fachgruppe hélt eine Perzentile - d.h. einen
relativen Verteilungskennwert - als Referenzbereich dennoch
nicht flr geeignet, da ein geringer Grad der Selbstandigkeit dann
akzeptiert wiirde, wenn das Gesamtniveau der Ergebnisse niedrig
ware. Fir HiUft-TEP-Patienten ist die Wiedererlangung der
selbstandigen Versorgung durch den Eingriff noch relevanter als
bei Knie-TEP. Fur diesen Qualitatsindikator wurde daher der feste
Referenzbereich >=80% festgelegt. D.h. jedes
Krankenhausergebnis gilt als auffallig, das in weniger als 80% der
Falle selbststandige Versorgung in der Hygiene bei Entlassung
ausweist.

Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat
Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel Grundgesamtheit: Alle Patienten mit folgenden
Entlassungsgrinden:

- Behandlung regulér beendet

- Behandlung beendet, nachstationare Behandlung
vorgesehen

- Verlegung in ein anderes Krankenhaus
- Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

Zahler: Patienten, bei denen bei Entlassung eine selbstandige
Versorgung in der taglichen Hygiene mdglich ist

Erlauterung der -
Rechenregel
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Gefalllasion

Definition

Qualitatsindikator

ID Indikator 10
Bezeichnung des Gefallasion

Qualitatsindikators

Qualitatsziel

Selten Gefalilasion als behandlungsbedurftige intra- oder
postoperative chirurgische Komplikation

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Rationale

Gefallasionen bei Implantation von Hiiftgelenk-
Totalendoprothesen kénnen - insbesondere bei Patienten mit
arteriosklerotischen GefalRveranderungen - bereits durch
Traktions- und Repositionsmandéver entstehen. Weiter entstehen
sie durch Fehlplatzierungen von Wundhaken, bei der Resektion
von Osteophyten oder der Gelenkkapsel. Die resultierenden
Mal3nahmen zur Beherrschung von Blutungskomplikationen und/
oder Extremitatenisch&mien kénnen fir den Patienten eine
erhebliche und dauerhafte Beeintrachtigung bedeuten. Fur den
einzelnen Patienten von erheblicher Problematik, scheinen
Gefalllasionen bei der Primarimplantation von Huiftgelenk-
Totalendoprothesen insgesamt so selten vorzukommen, dass
Uber Komplikationsraten in der Literatur kaum berichtet wird
(Callaghan et al. 1995).

Eine retrospektive Studie von 9.581 Huftgelenk-Erstimplantationen
einer Institution aus 13 Jahren fand in 0,08% der Falle eine
GefaRlasion (Calligaro et al. 2003). Ein Review berichtet tber eine
Amputationsrate von 16% und eine Letalitatsrate von 7% nach
Gefallverletzung (Shoenfeld et al. 1990).

Verschiedene Falldarstellungen bzw. Fallsammlungen in der
Literatur weisen auf die oft verzdgerte Diagnosestellung hin und
mahnen eine verstarkte Beachtung des Problems ,,Gefal3lasion”
beim Gelenkersatz an (Sharma et al. 2003, Barrack & Butler
2003).

GefalRverletzungen, die durch eine arterielle Verschlusskrankheit
ebenso begulinstigt werden kdnnen, wie durch
operationstechnische Unzulénglichkeiten, kdnnten im Rahmen
der externen Qualitatssicherung zukinftig ggf. als Sentinel Event
beobachtet werden.

Literaturverzeichnis

Barrack RL, Butler RA. Avoidance and management of
neurovascular injuries in total hip arthroplasty. Instr Course Lect
2003; 52: 267-274.

Callaghan JJ (ed.) et al. Orthopaedic knowledge update Hip and
knee reconstruction, developed by the Hip Society and the knee
society 1st ed. Philadelphia: Lippincott, Williams & Wilkins; 1995

Calligaro KD, Dougherty MJ, Ryan S, Booth RE. Acute arterial
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complications associated with total hip and knee arthroplasty. J
Vasc Surg 2003; 38 (6): 1170-1177.

Sharma DK, Kumar N, Mishra V, Howell FR. Vascular injuries in
total hip replacement arthroplasty: a review of the problem. Am J
Orthop 2003; 32 (10): 487-491.

Shoenfeld NA, Stuchin SA, Pearl R, Haveson S. The
management of vascular injuries associated with total hip
arthroplasty. J Vasc Surg 1990; 11 (4): 549-555.
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44998
ID-Kennzahl 44998
Kennzahltyp Anteil
Referenzbereich <=1,4% (98%-Perzentile)
Erlauterung zum Aus der Literatur ergibt sich, dass bei Huft-TEP-Eingriffen eine
Referenzbereich niedrige Gefalllasionsrate zu erwarten ist, ohne dass genaue zu

tolerierende Hochstwerte bekannt sint. Im Expertenkonsens wird
daher die 98%-Perzentile festgelegt.

Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat
Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Patienten mit Gefaldlasion

Erlauterung der -
Rechenregel
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Nervenschaden

Definition

Qualitatsindikator

ID Indikator 11

Bezeichnung des Nervenschaden

Qualitatsindikators

Qualitatsziel

Selten Nervenschaden als behandlungsbediirftige intra- oder
postoperative chirurgische Komplikation

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Rationale

Nervenschaden nach Huftgelenkersatz werden durch Druck- bzw.
Traktionskréafte oder Ischamie verursacht. Eine signifikante
Beeintrachtigung tritt bereits nach akuter Uberstreckung eines
Nervs von 6% auf. Eine neurale Ischamie kann gleichermal3en
durch lokalen Druck, Zug oder Verletzung der lokalen neuralen
Blutversorgung entstehen. Ein Nervenkompressionsschaden kann
durch Wundhaken oder langer dauernde Kompression durch
Hamatome verursacht werden (Callaghan et al. 1995).
Verbleibende Probleme kdnnen sein: Schmerzen, Parasthesien
oder funktionelle motorische Defizite, die zu
Gangunregelmaligkeit oder die Abhangigkeit von orthopadischen
Hilfsmitteln fihren. Ein Grof3teil der Nervenschadigungen erholt
sich spontan, allerdings oft Giber einen langen Zeitraum.

Nervenschaden nach primarer Huft-TEP-Implantation sind fur den
Patienten sehr beeintrachtigend, gehdéren aber zu den selteneren,
bzw. nicht immer erkannten Komplikationen. In der Literatur
finden sich Angaben zwischen 0% und 3% (Callaghan et al. 1995;
Schmalzried et al. 1997; Oldenburg & Muller 1997; Kassim et al.
2003).

Wahrend N. ischiadicus- und N. peronaus-Lasionen meist klinisch
deutlich in Erscheinung treten, sind Lasionen des N. femoralis
gelegentlich durch den Gebrauch von Gehhilfen in der
unmittelbaren postoperativen Phase kaschiert und werden
deshalb erst spater erkannt (Callaghan1995, Barrack & Butler
2003).

Literaturverzeichnis

Barrack RL, Butler RA. Avoidance and management of
neurovascular injuries in total hip arthroplasty. Instr Course Lect.
2003; 52: 267-274.

Callaghan JJ (ed.) et al. Orthopaedic knowledge update Hip and
knee reconstruction, developed by the Hip Society and the knee
society 1st ed. Philadelphia: Lippincott, Williams & Wilkins; 1995

Kassim RA, Saleh KJ, Almacari G, Badra M, Young K, Esterberg
JL. Systemic complications following total hip arthroplasty. J
South Orthop Assoc. 2003; 12 (2): 112-116.

Oldenburg M, Muller RT. The frequency, prognosis and
significance of nerve injuries in total hip arthroplasty. Int Orthop.
1997; 21 (1): 1-3.
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Schmalzried TP, Noordin S, Amstutz HC. Update on nerve palsy
associated with total hip replacement. Clin Orthop. 1997; (344):
188-206.
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Kennzahltyp Anteil

Referenzbereich <=3%

Erlauterung zum Aus der Literatur ergibt sich, dass bei Huft-TEP-Eingriffen eine

Referenzbereich Rate von Nervenschéaden als Komplikation von ca. 3% zu
erwarten ist. Es wurde daher <= 3% als fixer Referenzbereich
festgelegt.

Auffalligkeitsbereich | -

far

Dokumentationsqual

itat

Auffalligkeitsbereich | -

far

Dokumentationsqual

itat: Erlauterung

Rechenregel Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Patienten mit Nervenschaden

Erlauterung der -
Rechenregel
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Implantatfehllage, Implantatdislokation oder Implantatbruch

Definition

Qualitatsindikator

ID Indikator 12

Bezeichnung des Implantatfehllage, Implantatdislokation oder Implantatbruch
Qualitatsindikators

Qualitatsziel Selten Implantatfehllage, Implantatdislokation oder Implantatbruch
Indikatortyp Ergebnisindikator

Rationale Implantatfehllage, Implantatdislokation oder Implantatbruch als

intra- oder postoperative Komplikation bedeuten flr den Patienten
eine erhebliche Beeintrachtigung mit Notwendigkeit des
Revisionseingriffs. Revisionseingriffe verlangern den stationaren
Aufenthalt und erhéhen die Letalitat.

Die Implantatdislokation beschreibt (in der hier vorliegenden
Intention) eine Anderung der Lage von primér als ,regelrecht
implantiert” eingeschatzten Osteosynthesematerialien, bzw.
Prothesen innerhalb der Knochensubstanz nach
endoprothetischer Versorgung.

Zu Implantatdislokation und Fehllagen bei endoprothetischer
Versorgung finden sich in der Literatur keine belastbaren
Hinweise.

Die Fachgruppe Orthopéadie und Unfallchirurgie hat deshalb auf
die Festlegung eines Referenzbereiches verzichtet.

Die Weiterverwendung dieses Qualitatsindikators ist von der
Fachgruppe Orthopadie und Unfallchirurgie nicht vorgesehen.

Literaturverzeichnis
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45106
ID-Kennzahl 45106
Kennzahltyp Anteil
Referenzbereich kein Referenzbereich
Erlauterung zum Aufgrund unterschiedlicher Interpretationsmdglichkeiten, z.B. fur
Referenzbereich die Implantatfehllage, wird hier auf einen Referenzbereich
verzichtet.
Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat
Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung
Rechenregel Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Patienten mit Implantatfehllage, Implantatdislokation oder
Implantatbruch

Erlauterung der -
Rechenregel
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Fraktur als behandlungsbedurftige intra- oder postoperative Komplikation

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

13

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Fraktur als behandlungsbedurftige intra- oder postoperative
Komplikation

Qualitatsziel

Selten Fraktur als behandlungsbediirftige intra- oder
postoperative Komplikation

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Rationale

Periprothetische Frakturen des Femurs kénnen - je nach
Ausdehnung und Frakturlokalisation - den Heilungsverlauf
verlangern, monatelang vom Patienten einen teilbelastenden
Gang abverlangen und im schlimmsten Fall zur Nicht-Einheilung
oder Frihlockerung des Implantates fuhren, was wiederum in der
Regel zu einem Revisionseingriff zwingt.

Periprothetische intra- und postoperativ auftretende Frakturen des
Femurs sind - bezogen auf das Gesamtaufkommen an
Prothesenimplantationen als Primareingriff - seltene Ereignisse.
Sie kommen in ca. 0,1% - 0,3% der Félle vor. Bezogen auf
unzementierte Prothesen steigt die Inzidenz auf 2% - 5,4%
(Callaghan et al. 1995, Berry 1999).

Da es sich um eine seltene Komplikation handelt, ist die
zukunftige Verwendung als Sentinel Event zu diskutieren.

Literaturverzeichnis

Berry DJ. Epidemiology: Hip and Knee. Orthopedic Clinics of
North America. 1999; 30 (2): 183-190.

Callaghan JJ (ed.) et al. Orthopaedic knowledge update Hip and
knee reconstruction, developed by the Hip Society and the knee
society 1st ed. Philadelphia: Lippincott, Williams & Wilkins; 1995
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45011
ID-Kennzahl 45011
Kennzahltyp Anteil
Referenzbereich <= 3,7% (95%-Perzentile)
Erlauterung zum Da evidenzbasierte Literaturergebnisse uber zu tolerierende
Referenzbereich Frakturraten nicht zur Verfligung stehen, hat die Fachgruppe hier

die 95%-Perzentile als Referenzbereich festgelegt.

Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat
Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Patienten mit Fraktur

Erlauterung der -
Rechenregel
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Endoprothesenluxation

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator 14

Bezeichnung des Endoprothesenluxation

Qualitatsindikators

Qualitatsziel Selten Endoprothesenluxation

Indikatortyp Ergebnisindikator

Rationale Die frihe Luxation der endoprothetisch versorgten Hufte ist eine

schwerwiegende Komplikation. Sie ist besonders schmerzhatft,
verzogert den Heilungsverlauf und kann - besonders bei
wiederholtem Vorkommen - Revisionsoperationen notwendig
werden lassen. Luxationsfolgen kénnen zu einer dauerhaften
Beeintrachtigung des Patienten flhren.

Luxationen treten meistens bereits in den ersten 8 postoperativen
Wochen auf (Berry et al. 2004, Kohn et al. 1997, Li et al. 1999,
Phillips et al. 2003, van Stralen et al. 1999). Ab der zweiten
Reluxation muss eine Revisionsoperation diskutiert werden. Bei
diesen revidierten Hiftgelenken wiederum ist in bis zu 25% der
Falle mit dauerhafter Instabilitdt zu rechnen (Callaghan et al.
1995, Li et al. 1999). Dies betrifft vor allem Patienten mit
geschwachter Abduktorenmuskulatur oder neuromuskularem
Defizit (Dorr & Wan 1998, Hedlundh et al. 1999).

Als Faktoren fir die Begunstigung von Prothesenluxationen bei
der Prothesenerstimplantation werden der dorsale operative
Zugangsweg, inadaquate Wiederherstellung des Weichteilmantels
inklusive Gelenkkapselrestauration, der Pfannenneigungswinkel,
bestimmte Prothesentypen und ein hohes Alter der Patienten
angesehen. Auch die Erfahrung des Operators an sich hat
Einfluss auf die Luxationsrate (Callaghan et al. 1995).

In Ubersichtsarbeiten und Studien mit groRen Patientenzahlen
werden Prothesenluxationen nach priméarem Hiftgelenkersatz
fur 1 bis 5% der Falle berichtet. Die zitierten Luxationsraten
beziehen sich auf unterschiedlich lange Zeitraume (Callaghan et
al. 1995, Kohn et al. 1997, Woolson & Rahimtoola 1999,
Mahomed et al. 2003, Phillips et al. 2003, van Strahlen et al.
2003, Masonis & Bourne 2002, Valen 2001, Berry et al. 2004).

Alter des Patienten

Ekelund et al fanden 9,2 % Luxationen bei tiber 80-jahrigen
Patienten, die einen Huftgelenkersatz erhalten haben.
Frakturchirurgie wurde nicht von elektiver Chirurgie unterschieden
(Ekelund et al. 1992). Eine andere Studie beschreibt eine
statistisch fassbare Korrelation zwischen Luxationsraten
einerseits und mentaler Minder- oder Dysfunktion bzw. Alter
andererseits (Woolson & Rahimtoola 1999).

Position der Prothesenkomponenten
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Ali Khan et al. untersuchten im Jahr 1981 142 Luxationen,
aufgetreten bei 6778 Patienten einer Multicenterstudie, und
berichteten fir 50% der Luxationen eine zu steile oder
antevertierte Pfannenstellung (Ali Khan et al. 1981). Weitere
Publikationen kleinerer Patientengruppen unterstitzen diese
Aussage (Daley & Morrey 1992, Jolles et al. 2002, Joshi et al.
1998).

Prothesentypen /Materialgleitpaarungen

Clarke et al. fanden Luxationsraten von 0,9% bei Metall/Metall-
Gleitpaarung von Pfanne und kinstlichem Huftkopf und eine
Luxationsrate von 6,2% bei Keramik/Polyethylen-Gleitpaarung
(Clarke et al. 2003).

Operationszugang

Dem posterioren Zugang werden die héchsten Luxationsraten
zugeschrieben (Callaghan et al. 1995, Kohn et al. 1997). Aus
einer Bewertung von 260 klinischen Studien (Masonis & Bourne
2002) konnten Daten aus 14 Studien mit 13.203 Patienten und
Angaben zum operativen Zugang hinsichtlich der Luxationsraten
gepoolt werden. Folgende Luxationsraten wurden fir die
unterschiedlichen Zugange ermittelt: Transtrochantarer Zugang
1,27%, posteriorer Zugang 3,23% (3,95 % ohne
Kapselrekonstruktion, 2,03% mit Kapselrekonstruktion),
anterolateraler Zugang 2,18%,

direkter lateraler Zugang 0,55%.

Operative Erfahrung

Der Einfluss des jahrlichen OP-Volumens auf das Outcome wird
seit langerem kontrovers diskutiert: An Hand administrativer
Daten (Katz et al. 2001) konnte aufgezeigt werden, dass
Patienten, die von Operateuren mit mehr als 50
Huftendoprothesenimplantationen jahrlich behandelt wurden, ein
geringeres Luxationsrisiko aufwiesen, als diejenigen Patienten,
deren Operateure 5 und weniger Prothesen jahrlich implantierten
(1,5% vs. 4,2%). Praoperativer Status und operative Details
konnten nicht beriicksichtigt werden.

Die gleichen Autoren beschreiben in einer anderen Publikation
keinen Zusammenhang zwischen krankenhausbezogenen
Operationszahlen und Luxationsraten (Solomon 2002). Auch
andere Studien (Kreder et al. 1998, Thompson et al. 2002) finden
keine signifikante Korrelation zwischen Operationsvolumen -
bezogen auf den einzelnen Operateur und das Krankenhaus -
und Komplikationsraten.

Literaturverzeichnis

Ali Khan MA, Brakenbury PH, Reynolds IS. Dislocation following
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45013

ID-Kennzahl 45013

Kennzahltyp Anteil

Referenzbereich <= 4,5% (95%-Perzentile)

Erlauterung zum Da evidenzbasierte Literaturergebnisse uber zu tolerierende

Referenzbereich Endoprothesenluxationsraten nicht zur Verfligung stehen, hat die
Fachgruppe hier die 95%-Perzentile als Referenzbereich
festgelegt

Auffalligkeitsbereich | -

far

Dokumentationsqual

itat

Auffalligkeitsbereich | -

far

Dokumentationsqual

itat: Erlauterung

Rechenregel Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Patienten mit Endoprothesenluxation

Erlauterung der -
Rechenregel
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Postoperative Wundinfektion

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

15

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Postoperative Wundinfektion

Qualitatsziel

Selten postoperative Wundinfektionen

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Rationale

Die Infektion eines kiinstlichen Gelenkersatzes ist eine
geflrchtete Komplikation, die das individuelle Operationsergebnis
in Frage stellt, zu langen Hospitalisationszeiten fiihrt, sowie
Revisionseingriffe und lange Antibiotikatherapie notwendig
werden lasst (Palmer 2002).

Fir den Patienten stellt sie eine schwere Beeintréachtigung mit
erhdhter Letalitat und fur die Gesellschaft eine Belastung durch
erhebliche Kostensteigerung im Vergleich zu unkomplizierten
Fallen dar. Infektionen kdnnen inapparent - lokal oder systemisch
- bereits vor der Prothesenimplantation vorhanden sein und sich
postoperativ manifestieren. Die meisten Infektionen werden
jedoch iatrogen wahrend des Eingriffs verursacht. Perioperative
Antibiotikaprophylaxe, aseptisches Operieren und diszipliniertes
Verhalten im Operationssaal gehéren zu den
Standardvoraussetzungen einer Infektionsprophylaxe (Callaghan
et al. 1995, SIGN 2000). Relevante Prozessparameter, wie der
Zeitpunkt der perioperativen Antibiotikagabe (siehe dort),
Einhaltung der HygienemafRnahmen und schonende
Operationstechnik sind vom Operateur zu beeinflussen und
haben Auswirkung auf das Ergebnis des Qualitatsmerkmals
LSelten Wundinfektionen nach TEP bei Koxarthrose”.

Kommt es haufig zu infektionsbedingten postoperativen
Komplikationen, kann dies auf ein Qualitatsproblem hinweisen.

Patientenbezogene Risikofaktoren wie hohes Lebensalter,
Diabetes mellitus, obstruktive Lungenerkrankung oder systemische
Erkrankungen - auch aus dem rheumatischen Formenkreis -
beeinflussen die Infektionsraten. Ebenso missen
operationsbedingte Risikofaktoren wie lange Operationsdauer oder
hoher intraoperativer Blutverlust berticksichtigt werden (SIGN
2000). Diesem Umstand wird durch die Einteilung der Patienten in
Risikoklassen nach einem validierten Score Rechnung getragen
(Culver et al. 1991). So ist ein risikoadjustierter Vergleich der
Infektionsraten maoglich

Zusatzlich muss die Definition des Begriffs ,Infekt“ nach
Schweregraden in Bezug auf die Folgen fir den Patienten
unterscheiden. So lassen sich oberflachliche Infekte einfacher
beherrschen als tiefe, bis auf die Prothese reichende Infekte.

Es wird daher die Schweregradeinteilung anhand der Kriterien
des National Nosokomial Infections Surveillance System (NNIS)

Version v1.0 fir Gremien vom 2004-06-30 Totalendoprothese (TEP) bei Koxarthrose
© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH Seite 48 von 67



BQS-Qualitatsindikatoren 2003 3G i
17/2 érl.-llvillrrhrs

SICHERLING
LLMEH

differenziert. Die deutsche Ubersetzung wurde vom Nationalen
Referenzzentrum vorgenommen (Robert Koch Institut 2003).

Ein Vergleich von Infektionsraten anhand der Literatur - genannt
werden Raten von 0,2% fur tiefe Infektionen und bis 17% (Cramer
et al. 2001, Callaghan et al. 1995, Saleh et al. 2002, Gaine et al.
2000, Hansen et al. 2000, Phillips et al. 2003, Abudu et al. 2002,
Blom et al. 2003) fur oberflachliche Infektionen - ist aufgrund der
verschiedenen benutzten Definitionen und
Beobachtungszeitrdume nur eingeschrankt maglich.

Verwendet werden kdnnen die Daten des US-amerikanischen
National Nosokomial Infections Surveillance (NNIS) System
Reports und des Nationalen Referenzzentrums fir die
Surveillance von nosokomialen Infektionen (NRZ), die von
freiwillig teilnehmenden Institutionen stammen.

Aus den Jahren 1992 bis 2001 berichtet das NNIS folgende
Infektionsraten flr den Eingriff ,Hlftprothese” (n= 21451):

1. Risikoklasse 0: mittlere Infektionsrate 0,89%,

2. Risikoklasse 1: mittlere Infektionsrate 1,55%,

3. Risikoklasse 2,3: mittlere Infektionsrate 2,24%
In der vorliegenden Publikation des NNIS wird nicht zusatzlich
nach postoperativen Wundklassifikationen differenziert

Das Nationale Referenzzentrum fur die Surveillance von
nosokomialen Infektionen (NRZ) erhebt Daten freiwillig am Projekt
teilnehmender Kliniken mit >30 Eingriffen/Jahr.

Es werden mittlere Infektionsraten von 1,40% - 2,26% fur die
Huftendoprothetik (Erst- und Wechseloperationen, aber getrennt
nach orthopéadischen und unfallchirurgischen Einrichtungen)
berichtet.
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ID-Kennzahl 45108
Kennzahltyp Anteil
Referenzbereich <= 3,8% (90%-Perzentile)
Erlauterung zum Da die NRZ-Wundinfektionsraten sowohl TEP-Erstimplantationen
Referenzbereich als auch TEP-Wechsel umfassen, kdnnen sie hier nicht als

Referenz herangezogen werden. Die Fachgruppe hat sich daher
fur die 90%-Perzentile als Referenzbereich entschieden.

Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat

Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Patienten mit postoperativer Wundinfektion

Erlauterung der -
Rechenregel
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Kennzahltyp Anteil
Referenzbereich <= 2,8% (90%-Perzentile)
Erlauterung zum Da die NRZ-Wundinfektionsraten sowohl TEP- Erstimplantationen
Referenzbereich als auch TEP-Wechsel umfassen, kdnnen sie hier nicht als

Referenz herangezogen werden. Die Fachgruppe hat sich daher
fur die 90%-Perzentile als Referenzbereich entschieden.

Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat

Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel Grundgesamtheit: Alle Patienten mit Risikoklasse 0

Zahler: Patienten mit postoperativer Wundinfektion

Erlauterung der -
Rechenregel
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Wundhamatome / Nachblutungen

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator 16

Bezeichnung des Wundhamatome / Nachblutungen

Qualitatsindikators

Qualitatsziel Selten Wundh@matome / Nachblutungen

Indikatortyp Ergebnisindikator

Rationale Die Implantation eines kunstlichen Huftgelenks geht aufgrund

groRerer Knochenresktionsflachen mit freiliegender Spongiosa,
Markraumeroffnung und operationszugangsbedingter
Weichteildissektionswundflachen mit erheblichen Blutverlusten
einher. Die zu fordernde Thromboseprophylaxe birgt zusétzlich
ein Risiko flr Blutungskomplikationen (Callaghan et al. 1995,
SIGN 2002).

Blutungskomplikationen nach Huft-TEP-Eingriffen bedeuten u. U.
fur den Patienten vermehrte Schmerzen durch Schwellung,
erhohte Infektionsgefahr und ggf. die Notwendigkeit eines
Revisionseingriffs. Im vorliegenden Qualitatsindikatorl wird auf
diejenigen Blutungskomplikationen fokussiert, die zu operativen
Revisionseingriffen fuhren.

Blutungskomplikationen kénnen operationstechnisch bedingt sein,
d.h. durch GefaRRverletzung, traumatisierte Muskulatur, den
Operationszugang (Jolles & Bogoch 2003) oder Folge einer
Beeintrachtigung der Blutgerinnung bedingt sein (SIGN 2002,
Turpie et al. 2002, Strebel et al. 2002). Weiteren Einfluss haben
Nierenfunktionseinschrankungen (Farooq et al. 2004) und die
praoperative Gabe nichtsteroidaler Antiphlogistika, wie ASS oder
auch Ibuprofen (Kallis 1994, Slappendeel et al. 2002). Diese
Risiken sind von Operateur und Anésthesisten zu beachten
(DGAI 2003).

Die Definition einer ,Blutungskomplikation* erfolgt in
verschiedenen Studien nicht einheitlich. Sie ist international am
ehesten vergleichbar mit ,major bleeding" ! (Graafsma et al.
1997).

Verschiedene klinische Studien zu seltenen Komplikation haben
aufgrund zur kleiner Fallzahlen methodische Schwierigkeiten,
Aussagen zu statistisch signifikanten Komplikationsraten zu
machen et al. (Shaieb et al. 1999).

Ratenangaben zu Blutungskomplikationen stammen meist aus
Studien zur Thromboseprophylaxe. Da die Thromboseprophylaxe
fur die HUft-TEP-Operation als Standard gefordert werden kann,
kénnen diese Zahlen als Vergleichswerte herangezogen werden.
Far unfallchirurgische Patienten, die mit unfraktioniertem Heparin
behandelt wurden, lag das von Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN 2002) errechnete Blutungsrisiko bei 3,8% (4/106
Falle). In einer Metaanalyse von 4 Studien (Turpie et al. 2002)

Version v1.0 fir Gremien vom 2004-06-30 Totalendoprothese (TEP) bei Koxarthrose
© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH Seite 53 von 67



17/2

BQS-Qualitatsindikatoren 2003 i@ f:éfs:ﬂ;:::'.]'s-
ul]billnhrs

SICHERLING
LLMEH

wurden 63/3621 (1,7%) ,major bleedings" unter Enoxaparin
gesehen, von denen 8 revidiert wurden.

Zwei weitere Metaanalysen randomisierter Studien bestatigen
eine Rate an “major bleedings” bei elektivem Huiftgelenkersatz
von 1,8% bzw. 2,6% bei verschiedenen
Thromboseprophylaxeregimes (Imperiale & Speroff 1994,
Freedman et al. 2000).

Wichtig im Hinblick auf Blutungskomplikationsraten unter
Thromboseprophylaxe scheint der Zeitpunkt der Gabe des
Medikaments zu sein: In Europa wird bei Elektiveingriffen
traditionell 12 Stunden praoperativ mit der medikamentésen
Thromboseprophylaxe begonnen, in den USA 12 bis 48 Stunden
postoperativ.

Eine niederlandische Metaanalyse (Strebel et al. 2002)
untersuchte den Einfluss des Zeitpunktes der Gabe eines
niedermolekularen Heparins auf Thrombose und Blutungsraten.
Von 1.926 Patienten mit praoperativer Prophylaxe hatten 1,4%
eine Blutungskomplikation, bei 925 Patienten mit einem
perioperativen (weniger als 12 Stunden pra- oder postoperativ)
Applikationsregime lag die Rate an Blutungskomplikationen bei
6,3% und bei postoperativer Gabe (694 Patienten) bei 2,5%.

Eine kleine randomisierte Studie zur Wundverschlusstechnik
(Strange-Vognsen et al. 1991) fand die klinische Diagnose
,Hamatom* oder ,subkutanes Hamatom* in der
Ultraschalluntersuchung nicht reliabel reproduzierbar. Umgekehrt
zeigten sich die sonografisch diagnostizierten Hamatome nicht
durch klinische Zeichen bestéatigt.

Fur die Weiterentwicklung des Qualitatsindikators ist die
Verwendung der Definition einer ,major bleeding” zu diskutieren

! major bleeding (defined as intracranial or retroperitoneal
bleeding) or overt bleeding (defined as visible or symptomatic
bleeding) with a decrease of hemoglobin concentration by
more than 2 g/dL (20 g/L) or the requirement for transfusion of
two or more units of erythrocytes
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Kennzahltyp Anteil
Referenzbereich <= 9,5% (95%-Perzentile)
Erlauterung zum Mit Wundhamatom/Nachblutung sind unterschiedliche
Referenzbereich Komplikationsentitdten zusammengefasst. Aufgrund anderer

Beobachtungszeitrdume und anderen Definitionen (z.B. major
bleedings) kénnen hier Literaturangaben nicht als Referenz
herangezogen werden. Die Fachgruppe hat daher den
Verteilungskennwert der 95%-Perzentile gewahlt. D.h. die 5%
Krankenhausergebnisse mit dem hichsten Anteil an Fallen mit
Wundhamatomen/Nachblutungen sind als auffallig zu werten.

Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat
Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Patienten mit Wundhamatom/Nachblutung

Erlauterung der -
Rechenregel

Version v1.0 fir Gremien vom 2004-06-30 Totalendoprothese (TEP) bei Koxarthrose
© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH Seite 56 von 67



BQS-Qualitatsindikatoren 2003

17/2

ELIMDIES
GESCHAFTS
R CTELLE

L QUALITATS
L8 SICHERUNG
s NARTE

Allgemeine postoperative Komplikationen

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

17

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Allgemeine postoperative Komplikationen

Qualitatsziel

Selten allgemeine postoperative Komplikationen

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Rationale

Neben den operationsbedingten peri- und postoperativen
Komplikationen kdnnen insbesondere kardiopulmonalen
Komplikationen akut lebensbedrohlich sein. Eine entsprechende
patientenorientierte Risikoeinschatzung und -vermeidung muss
beim Elektiveingriff durch den Operateur bzw. den Anédsthesisten
erfolgen. Komplikationen korrelieren haufig mit der Anzahl an
vorbestehenden Begleiterkrankungen, weshalb in diesem
Qualitatsmerkmal nach ASA-Kriterien adjustiert wird.

Wahrend es fiir die operative Versorgung von hiftgelenknahen
Femurfrakturen Ubersichtsarbeiten zur Gesamthaufigkeit
allgemeiner peri- und postoperativer Komplikationen gibt, liegen
sie fur den elektiven endoprothetischen Huftgelenkersatz nicht
vor. Fallstudien nennen allgemeine Komplikationsraten von 2,2%
bis 14% (Mantilla et al. 2002, Thompson et al. 2002) und 27,5% in
einer kleinen Fallbeobachtungsstudie mit tber 80-j&hrigen
Patienten (Wurtz et al. 2003).

Thromboembolische Ereignisse

Leider gibt es keinen serologischen oder anderen ,Screening
Test", der ein individuelles Thromboserisiko oder die stattgehabte
Thrombose nachweisen kdnnte. Die Inzidenz thromboembolischer
Ereignisse nach Huft-TEP kann nur schwer bewertet werden, da
in Studien und epidemiologischen Erhebungen nicht immer klar
zwischen asymptomatischen und symptomatischen Ereignissen
oder ,fatalen®, also tédlichen Vorkommnissen unterschieden wird.
Die Angaben beziehen sich zusatzlich auf unterschiedliche
Thromboseprophylaxe-Regimes wie z.B. Medikamentenauswabhl,
Zeitpunkt der Erstgabe und Zeitraum der Prophylaxe (Gillespie et
al. 2000).

Die im Folgenden genannten Zahlen kénnen somit nur
Anhaltswerte darstellen.

e Lungenembolieraten
werden mit 0,4% (Mantilla 2002; O’'Donnell et al. 2003) bis
0,9% (Mahomed et al. 2003) angegeben.

e Tiefe Beinvenenthrombosen
1. Symptomatisch wahrend des stationaren
Aufenthalts:
Angaben von 0,3% -1,1% (Colwell et al. 1994)
2. Symptomatisch bis 6 Wochen postoperativ:
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Angaben von 1,3% —3,3% (O’Donnell et al. 2003;
Eikelboom et al. 2001). Die Metaanalyse
randomisierter Studien durch Eikelboom kommt
zum Ergebnis, dass eine Uber 6 Wochen
andauernde Thromboseprophylaxe
thromboembolische Ereignisse signifikant senkt.
Dies entspricht formal dem Evidenzgrad 1la nach
AHQR.

3. Asymptomatisch:
Eine Metaanalyse randomisierter kontrollierter
Studien findet unter verschiedenen Prophylaxen
17,7% -31% tiefe Beinvenenthrombosen
(Freedman 2000). Thromboseraten von 14, 4% -
19,2% und 11% -13% werden unter
niedermolekularem Heparin gesehen (Strebel et al.
2002, Hull et al. 2001)

Kardiovaskulare Komplikationen

Intraoperative kardiovaskulare Komplikationen werden
insbesondere der Zementierungstechnik zugeschrieben.
Histaminausschittung wahrend der Zementapplikation wird fr
Blutdruckabfalle verantwortlich gemacht. Letztere kénnen also mit
Antihistaminika gemildert werden (Tryba et al. 1991). Moderne
Zementierungstechniken minimieren die Probleme, die durch
Fettembolienembolien entstehen (Pitto et al. 1999; Kassim et al.
2003). Quantitative Angaben zu Infarkten nach Hiftendoprothetik
sind rar. Mantilla et al. nennen eine Infarktrate von 0,4% (Mantilla
et al. 2002).

Sonstige Komplikationen
o Postoperative Verwirrtheit
Eine schwedische Fallstudie mit 225 Teilnehmern sah bei
11,7 % der Gber 65-jahrigen Patienten eine bis zu 48 Stunden
andauernde postoperative Verwirrtheit (Duppils & Wikblad
2000). Unter Berticksichtigung der Tatsache, dass
Huftluxationen bevorzugt bei Patienten mit mentaler
Dysfunktion entstehen, sollten postoperative
Verwirrtheitszustande ernst genommen werden (Kassim et al.
2003).

e Gastrointestinale Probleme

Gastrointestinale Probleme werden mit einer Inzidenz von
1,2%-4,6% angegeben (Kassim et al. 2003, Bederman et al.
2001).

e Harnwegserkrankungen

Harnretention (bis zu 35% der Falle) und (katheterassoziierte)
Harnwegsinfekte nach Huft-TEP sind benannt worden (Kassim
et al. 2003). Harnretention und Hypotonie sind statistisch
haufiger bei postoperativen Analgesieregimes mit
Verwendung von epiduralen Kathethern als bei systemischer
Analgesie anzutreffen (Choi et al. 2003).
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Kennzahltyp Anteil
Referenzbereich <= 14,5% (95%-Perzentile)
Erlauterung zum Unter "allgemeine postoperative Komplikationen" werden sehr
Referenzbereich unterschiedliche Krankheitsentitaten, wie z.B. Thrombosen,

Pneumonien und Lungenembolien, zusammengefasst. Eine
Vergleichbarkeit mit Literaturergebnissen ist daher schwierig. Die
Fachgruppe hat daher den Verteilungskennwert der 95%-
Perzentile gewahlt. D.h. die 5% Krankenhausergebnisse mit dem
hdchsten Anteil an allgemeinen Komplikationen sind als auffallig
zu werten.

Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat
Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Patienten mit mindestens einer der folgenden
Komplikationen:

- Pneumonie

- Kardiovaskulare Komplikationen

- Tiefe Bein-/Beckenvenenthrombose
- Lungenembolie

- Sonstige Komplikationen

Erlauterung der -
Rechenregel
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Reinterventionen wegen Komplikation

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

18

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Reinterventionen wegen Komplikation

Qualitatsziel

Selten erforderliche Reinterventionen wegen Komplikation

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Rationale

Reinterventionen sind ungeplante Folgeeingriffe wegen
Komplikationen des Primareingriffs und haben fir den Patienten
u. U. erhebliche Konsequenzen. Die Gesamtrate an ungeplanten
Folgeeingriffen kann einen Hinweis auf die (interdisziplinare)
Prozessqualitat einer Einrichtung geben.

Zahlen zu Reoperationen oder Reinterventionen noch wéhrend
des stationaren Aufenthalts nach elektivem Hiiftgelenkersatz oder
Zahlen zu ,Wiederaufnahmen wegen Komplikationen“ sind rar.

Seagroatt et al. berichten eine Notfallwiederaufhnahmerate von
2,3% innerhalb von 28 Tagen nach Entlassung nach elektivem
Huftgelenkersatz (Seagroatt et al. 1991). Eine Auswertung
administrativer Daten (Mahomed et al. 2003) ergab eine
Wiederaufnahmerate von 4,6% nach elektivem
Huftgelenkersatz. Eine australische randomisierte kontrollierte
Studie (Dowsey et al. 1999) beschrieb fur Patienten, die nach
einem klinischen Behandlungspfad betreut wurden, in 10,8% der
Falle Komplikationen, bei Kontrollpatienten in 28% der Falle. Eine
Wiederaufnahme erfolgte bei 4,3% (Behandlungspfadgruppe)
und 13% (Kontrollgruppe).
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45059
ID-Kennzahl 45059
Kennzahltyp Anteil
Referenzbereich <=10,0% (95%-Perzentile)
Erlauterung zum Da im Gegensatz zu den Literaturergebnissen der Zeitraum der
Referenzbereich externen vergleichenden Qualitatssicherung auf den stationdren

Aufenthalt begrenzt ist, sind die Ergbnisse nicht vergleichbar. Die
Fachgruppe definiert daher die 95%-Perzentile als
Referenzbereich.

Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat
Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Patienten mit erforderlicher Reintervention wegen

Komplikation
Erlauterung der -
Rechenregel
Version v1.0 fir Gremien vom 2004-06-30 Totalendoprothese (TEP) bei Koxarthrose

© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH Seite 64 von 67



BQS-Qualitatsindikatoren 2003

ELMDES
GESCHAFTS
STELLE

17/2 SRR quauTATS
L8 SICHERLING
= _NAREEL

Letalitat

Definition

Qualitatsindikator

ID Indikator 19
Bezeichnung des Letalitat

Qualitatsindikators

Qualitatsziel

Geringe Letalitat

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Rationale

Der alloarthroplastische Huftgelenkersatz stellt einen elektiven
Eingriff dar, der auf eine Verbesserung der Lebensqualitat von
Patienten mit degenerativen Erkrankungen des Huftgelenks
abzielt, weshalb eine extrem geringe perioperative Letalitat zu
fordern ist. Indikationsstellung und Qualitdtsbeobachtung stehen
damit im besonderen Spannungsfeld der individuellen
Risikoabschatzung.

Fur Menschen mit elektivem Gelenkersatz lag die 90-Tages-
Letalitatsrate in England 1996 unter der allgemeinen Letalitatsrate
vergleichbarer Altersgruppen. Dieser Umstand spiegelt die
Patientenselektion fir diesen Eingriff wieder (Dunsmuir et al.
1996).

Die Fachgruppe Orthopéadie und Unfallchirurgie fordert daher eine
individuelle Nachverfolgung von Todesféllen nach elektivem
Huftgelenkersatz im Sinne eines ,Sentinel event".

Empirische Daten der AHRQ zeigen, dass dieser Indikator relativ
genau ist und dass sich eine durchschnittliche ,in-patient-
Letalitatsrate von 1,2% (Standardabweichung 5,7%) pro
Leistungsanbieter (Originaltext: “provider) ergibt.

Um eine bessere Vergleichbarkeit der Krankenhausergebnisse zu
ermdglichen, ist eine Stratifizierung nach Komorbiditaten
erforderlich (AHRQ, Khuri et al. 1999). Diese wird fur den
vorliegenden Indikator nach den ASA-Kriterien vorgenommen.
Weitere Einflussfaktoren sind die operative Technik
(unzementiert/ zementiert/ Zementiertechnik), das eingesetzte
Anéasthesieverfahren und das anasthesiologische Monitoring
sowie - kontrovers diskutiert - das OP-Volumen (Parvizzi et al.
2001, Sharrock et al. 1995, Khuri et al. 1999).

Quantifizierbare Angaben zu risikoadjustierten Letalitatsraten
finden sich in der Literatur nicht. Es werden lediglich Angaben zu
relativen Risikoerhéhungen gemacht (Khuri et al. 1999).
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45060
ID-Kennzahl 45060
Kennzahltyp Anteil
Referenzbereich Sentinel event
Erlauterung zum Bei einem elektiven Huft-TEP-Eingriff ist eine niedrige Letalitat zu
Referenzbereich fordern. Seltene Komplikationen, wie z.B.

Anéasthesiezwischenfélle oder andere Komplikationen kdnnen im
Einzelfall zum Tod fiihren. Die Fachgruppe fordert daher
grundsatzlich eine Einzelfallanalyse aller Todesfalle.

Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat
Auffalligkeitsbereich | -
far
Dokumentationsqual
itat: Erlauterung

Rechenregel Grundgesamtheit: Alle Patienten

Zahler: Verstorbene Patienten

Erlauterung der -
Rechenregel
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