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Einleitung

Leistungsbereich

Leistungsbereich Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation

Auffalligkeitskriterien 1. Weist ein Krankenhaus bei allen Qualitatsindikatoren zu Komplikationen
(GefaBlasion, Nervenschaden, Implantatfehllage, Fraktur, Endoprothesenluxation,
Wundhamatom, allgemeine postoperative Komplikationen) zusammengenommen
0%-Komplikationen in der Jahresauswertung auf, so ist zu analysieren, ob es sich
gaf. um ein Dokumentationsdefizit handelt.

2. Mit Krankenh&ausern mit Féllen von elektiven Knie-TEP-Implantationen und Angabe
von ASA 5 soll ein Dialog gefuhrt werden, da es sich in diesen Fallen entweder um
auffallige Dokumentationsqualitat oder um eine kritische Indikationsstellung handelt.

Bemerkungen -
© BQS Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung gGmbH 17n5-KNIE-TEP.doc

QI-DB 2004 Version 1.0 fir Gremien
Stand: 31.03.2005

Seite 2 von 48




BQS-Qualitatsindikatoren 2004

Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation

Indikation

ELIN ES
GESCHAFTS
[ STELLE _
QUALITATS
SICHERUNG
GLMEH

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

1

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Indikation

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Qualitatsziel

Oft eine angemessene Indikation (Schmerzen und réntgenologische Kriterien)

Indikatortyp

Indikationsstellung

Rationale

Die VerschleiRerkrankung des Kniegelenks ist eine schmerzhafte progrediente Erkrankung, die
insbesondere altere Frauen betrifft. Sie kann mit zunehmender Auspréagung zu erheblichen
Einschréankungen der Bewegungsfahigkeit und der Leistungsfahigkeit im alltéaglichen Leben
fuhren. Die Ursache ist multifaktoriell, eine genetische Prédisposition ist wahrscheinlich
(Uitterlinden et al. 1997).

Auspragung und Ausmalf3 der Arthrose beeinflussen die Wahl des Behandlungsregimes und
des Implantats und nicht zuletzt die Prognose (Callaghan et al. 1995).

Mit konservativer Behandlung, z.B. mit Physiotherapie und medikamentéser
Schmerzbehandlung, lasst sich meist keine dauerhafte Beschwerdebesserung erreichen. Die
betroffenen Patienten werden haufig mit den Leitsymptomen Schmerz,
Bewegungseinschrankung bzw. Instabilitatsgefiihl im Kniegelenk und dem Wunsch nach
operativer Behandlung vorstellig (Philadelphia Panel 2001, Dieppe et al. 1999, American
College of Rheumatology 2000).

Das Kniegelenk ist ein Drehwinkelgelenk mit den zwei Hauptachsen Beugung/Streckung und
(bei in Beugung erschlafften Bandern) Aul3enrotation/Innenrotation. Es besteht aus 3
Gelenkabschnitten: dem medialen und dem lateralen Kompartiment zwischen Ober- und
Unterschenkelknochen sowie dem patellofemoralen Kompartiment. Das Kniegelenk erhélt
Stabilitét durch Interaktion von Bandern, Muskeln und Gelenkoberflachengeometrie sowie
durch bei Gewichtsbelastung tibiofemoral auftretende Kréafte. Die grob als
~Scharnierbewegung” imponierende Streckung und Beugung im Kniegelenk ist eine
Kombination aus Abroll- und Gleitbewegung, gefuhrt und limitiert hauptsachlich durch
Kollateral- und Kreuzbander (Callaghan et al. 1995).

Stoérungen dieses komplexen Zusammenspiels kdnnen zu verschleibedingten Veranderungen
in den sogenannten Hauptfehlbelastungszonen fuhren. Dieser Verschlei3 kann uni-, bi- oder
trikompartimental ausgebildet sein. Hieraus leitet sich der uni-, bi- bzw. trikompartimentale
prothetische Kniegelenkersatz ab.

Unter Kniegelenk-Totalendoprothetik (TEP) versteht man den Ersatz des lateralen und
medialen Kompartiments — mit oder ohne prothetischem Ersatz oder Teilersatz der Patella. Im
Gegensatz dazu steht die unikompartimentale Prothese, die als medialer oder lateraler
Gelenkteilersatz zum Einsatz kommt. (Annual report 2003 — The Swedish Knee Arthroplasty
Register — Part I). Die Indikation zum Teilersatz oder zum totalen endoprothetischen Ersatz
des Kniegelenks kann nur in gemeinsamer Beurteilung der Beschwerden, der klinischen
Befunde und der radiologisch sichtbaren Gelenkveranderungen gestellt werden.

Kane et al. (AHRQ 2003) restimieren in einem HTA-Report zu Evidenz und Outcome in der
Kniegelenkendoprothetik, dass sich in der Regel bei den betroffenen Patienten Schmerzen und
Funktionsbeeintrachtigung durch eine Kniegelenkendoprothese verbessern lassen. Dennoch
liegen zur differenzierten Indikationsstellung, zur Auswahl von Prothesentypen, zur
Implantationstechnik und zu Nachbehandlungsstrategien nur unzureichende Daten vor. Dies
gilt insbesondere fur betagte Patienten (Robertsson et al. 2000, Pagnano et al. 2004).

Auch wenn evidenzbasierte Indikationsleitlinien zur Knieendoprothetik nicht vorliegen (Dieppe et
al. 1999) so stehen doch internationale Konsenspapiere zur Verfiigung, welche die Indikation
zum Kniegelenkersatz dann als gegeben sehen, wenn erhebliche tagliche Schmerzen, eine
funktionelle Beeintréachtigung sowie radiologisch deutliche Gelenkspaltverschmélerungen
bestehen (Hadorn 1997, Mancuso 1996, Naylor & Williams 1996, Washington State Department
of Labor and Industries 1999, Jordan et al. 2003).

In Evaluationsstudien werden zahlreiche Schmerzscores verwendet. Eine international
verbindliche Klassifikation fir die Indikationsstellung oder fiir die Outcome-Messung gibt es
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jedoch nicht (Bellamy et al. 1997).

Eine Schmerzanamnese umfasst u.a. Angaben zu Ruheschmerzen, zu schmerzfreiem Gehen
einer definierten Dauer (z.B. 20 Minuten), Medikamenteneinnahme aufgrund der Schmerzen
oder Dauer der Beschwerden (z.B. langer als 6 Monate).

Die Gelenkbeweglichkeit kann subjektiv mit Hilfe von Fragen zur Bewaltigung der Aufgaben
des taglichen Lebens (z.B. WOMAC Score, Bellamy et al. 1988) oder objektiv mit kdrperlicher
Untersuchung und Erhebung des Gelenkbeweglichkeitsstatus gemaf der Neutral-Null-
Methode erfasst werden.

In klinischen Fallstudien zum kompletten Kniegelenkersatz wurde beschrieben, dass Patienten
mit geringen praoperativen Beweglichkeitseinschrankungen, d.h. einem Streckdefizit von
weniger als 5 Grad und einer Beugefahigkeit von tiber 100 Grad postoperativ hinsichtlich des
Bewegungsausmalies nicht profitierten (Schurman et al. 1985, Anouchi et al. 1996).

Im Vergleich verschiedener Scores zur Bewertung von radiologisch sichtbaren
Gelenkveranderungen der Hiiftgelenksarthrose zeigte sich, dass der Kellgren- und Lawrence-
Score ein valides Instrument flr die Beurteilung der Arthrose, aber auch fur den Progress einer
arthritischen Erkrankung ist (Drossaers-Bakker et al. 2000). In Fallstudien konnte diese
Aussage auch fir die Beurteilung der Gonarthrose bestétigt werden (Glnther et al. 1997,
Kessler et al. 1998).

Die Leitlinie ,Gonarthrose" der Deutschen Gesellschaft fir Orthopédie und Orthopéadische
Chirurgie sowie das ,,orthopedic knowledge“- Kompendium der amerikanischen Hip Society and
Knee Society (Callaghan et al. 1995) benennen den Kellgren & Lawrence-Score als
Referenzscore.

Fir den vorliegenden Qualitatsindikator wurden die radiologischen Kriterien des Kellgren- und
Lawrence-Scores in ein Punkteschema (0 bis 8 Punkte) tberfuhrt, anhand dessen die Schwere
eines Gelenkverschlei3es eingeschétzt werden kann.

Methode der
Risikoadjustierung

Keine Risikoadjustierung erforderlich
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

44534

Erganzung Bezeichnung

Ql

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Referenzbereich 2004

>= X% (5%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Es handelt sich um einen aus réntgenologischen und klinischen Kriterien gebildeten
Surrogatparameter fur eine gegebene Eingriffsindikation. Der rontgenologische
Kellgren&Lawrence-Score wurde dariiber hinaus modifiziert, um ihn einer Datenabfrage
zuganglich zu machen. Da eine Vergleichbarkeit mit Literaturempfehlungen zur Indikation
durch diese Modifikationen nicht gegeben ist, hat die Fachgruppe den Referenzbereich >= 5%-
Perzentile gewahlt.

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitat

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitét:
Erlauterung

Rechenregel

Zahler: Patienten mit mindestens einem der Schmerzkriterien und réntgenologischem Kriterium
mit 4 bis 8 Punkten

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Erlauterung der
Rechenregel

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Wahrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Ausldsung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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Perioperative Antibiotikaprophylaxe

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

2

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Perioperative Antibiotikaprophylaxe

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Qualitatsziel

Grundsatzlich perioperative Antibiotikaprophylaxe

Indikatortyp

Prozessindikator

Rationale

Eine postoperative Infektion bei einem elektiven, standardisierten und aseptischen
chirurgischen Eingriff wie der Implantation eines kiinstlichen Gelenkersatzes ist eine schwere
Komplikation, die das individuelle Operationsergebnis erheblich beeintrachtigen kann.

Die Implantation von Fremdmaterial erhdht grundsétzlich das Risiko einer Wundinfektion
(SIGN 2000). Dieses Risiko gilt es durch schonende Operationstechniken, méglichst 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. einer Colitis durch Clostridium
difficile. Sie sollte auRerdem die Ausbildung von antibiotikaresistenten Keimen nicht
begtinstigen.

Die Wirksamkeit einer perioperativen Antibiotikaprophylaxe ist fur die Vermeidung von
Protheseninfekten unbestritten. Huftendoprothetik und Kniegelenkendoprothetik werden im
internationalen Schrifttum als ,major orthopaedic surgery“ eingestuft und beziiglich der
Antibiotikaprophylaxe, gleich gestellt.

Das Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) nennt fur die Antibiotikaprophylaxe in
der Kniegelenkendoprothetik den Evidenzgrad lla (SIGN 2000).

Prophylaxeregimes

»Single-shot“-Prophylaxe

In einer umfassenden randomisierten kontrollierten Studie zur Antibiotikaprophylaxe beim
Huftgelenkersatz (Wymenga et al. 1992) konnte kein statistisch signifikanter Unterschied bei
den Infektionen unter perioperativer einmaliger bzw. dreimaliger Antibiotikagabe gefunden
werden. Die Autoren der SIGN-Guideline bewerten diese Aussage mit dem Evidenzgrad Ib.
Unerwiinschte Clostridium difficile Infekte treten allerdings nach ,single-shot-Prophylaxe
seltener auf, als nach langerdauernder Antibiotikagabe (SIGN 2000).

Zum Zeitpunkt der Hautinzision sollten wirksame Gewebespiegel des verwendeten
Antibiotikums erreicht sein. Dies ist in der Regel gegeben, wenn das Antibiotikum zwischen 2
Stunden und 30 Minuten zuvor appliziert wird. Die in diesem Zeitfenster verabreichte
Einmalgabe ist mit den geringsten Wundinfektionsraten korreliert. Friihere oder spatere Gaben
lassen schlechtere Ergebnisse erwarten (Classen et al. 1992). Nach SIGN (2000) 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 (SIGN 2000). 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 (1500 ml) wird eine Wiederholungsdosis des Antibiotikums
empfohlen (SIGN Empfehlungsgrad B).

In einer randomisierten Studie (Dehne et al. 2001) konnten unter Nutzung eines
Autotransfusionssystem keine verminderten Serum- und Knochengewebespiegel im Vergleich
zur OP ohne Nutzung eines Autotransfusionssystems nachgewiesen werden. 4 Stunden nach
Antibiotikaapplikation wurden im Knochengewebe allerdings Antibiotikakonzentrationen
unterhalb des Wirkspiegels gemessen. Die Autoren empfehlen daher bei langerdauernden
Operationen die intraoperative Zweitgabe des Antibiotikums.

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

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

Eine prospektiv randomisierte Studie aus dem Jahr 2002 zeigte kurz- und mittelfristig
(Nachbeobachtungszeitraum 4 Jahre) eine signifikante Reduktion von tiefen Infekten unter
Verwendung von Cefuroxim-haltigem Knochenzement (Chiu et al. 2002).

Methode der
Risikoadjustierung

Stratifizierung
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

44535

Erganzung Bezeichnung

Ql

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Referenzbereich 2004

>= 95%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Da der grundsatzliche 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.

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitat

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitét:
Erlauterung

Rechenregel

Zahler: Patienten mit perioperativer Antibiotikaprophylaxe

Grundgesamtheit: Alle Patienten*

Erlauterung der
Rechenregel

* Patienten mit gultiger OP-Dauer

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Wahrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Auslésung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

3

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

OP-Dauer

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Qualitatsziel Angemessene OP-Dauer
Indikatortyp Prozessindikator
Rationale Lange Operationszeiten sind mit einem erhdhten Risiko fiir den Patienten vergesellschaftet.

Zahlen aus der Entwicklung des Nosokomialen Surveillance Systems der USA haben ergeben,
dass verlangerte Operationszeiten (>75. Perzentile der ermittelten Operationszeiten fiir einen
Eingriff) zu héheren Infektionsraten fiihren (Culver et al. 1991). Peersman et al. beschrieben in
ihrer retrospektiven Aufarbeitung von 6.489 Kniegeleenkprothesen-Implantationen eine
signifikante Erhdhung der Infektionsraten bei einer Operationsdauer von mehr als 2,5 Stunden
(Peersman et al. 2001).

Eine angemessene Operationsdauer kann nicht fur jeden Einzelfall vorgegeben werden, da der
Schwierigkeitsgrad eines Eingriffs von Ursache und Ausmal} der jeweiligen
Gelenkveranderungen abhangt. Allerdings kénnen deutlich langere Operationszeiten einer
Institution im Krankenhausvergleich - insbesondere in Zusammenschau mit
Ergebnisparametern wie beispielsweise der Rate an revisionsbedirftigen Komplikationen -
einen Hinweis auf ein Qualitatsproblem geben.

Methode der
Risikoadjustierung

Keine Risikoadjustierung

Literaturverzeichnis

Culver DH, Horan TC, Gaynes RP, Martone WJ, Jarvis WR, Emori TG, Banerjee S, Edwards
JR, Tolson JS, Henderson TS, Hughes JM. Surgical Wound Infection Rates By Wound Class,
Operative Procedure, and Patient Risk Index. The American Journal of Medicine 1991; 91
(Suppl 3B): 152-157.

Peersman G, Laskin R, Davis J, Peterson M. Infection in Total Knee Replacement - A
Retrospective Review of 6489 Total Knee Replacements. Clinical Orthopaedics and related
Research 2003; 392: 15-23.

Letzte Uberprifung des
Qualitatsindikators

2005
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

189

Erganzung Bezeichnung

Ql

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Referenzbereich 2004

<= x min (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Fir die optimale Eingriffsdauer bei Knie-TEP liegen keine evidenzbasierten Erkenntnisse vor.
Grundsétzlich sollten Eingriffe eine gewisse Dauer zum Schutz vor auftretenden Infektionen
nicht Uberschreiten. Das Surveillance System fur nosokomiale Infektionen der USA hat fur OP-
Zeiten Uber der 75%-Perzentile ein erhdhtes 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 aufféllig zu werten.

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitét

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitat:
Erlauterung

Rechenregel

Zahler: OP-Dauer (Median in min)

Grundgesamtheit: Alle Patienten*

Erlauterung der
Rechenregel

* Patienten mit glltiger OP-Dauer

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Wahrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Ausldsung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

5

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Fremdblutbedarf

In BQS-Qualitatsreport
2004

Ja

Qualitatsziel

Selten Transfusionsbedarf von mehr als 2 TE Fremdblut

Indikatortyp

Prozessindikator

Rationale

Schonende Préparation gilt als wesentliches Element einer blutsparenden Operationstechnik.
Allerdings kommt es beim kunstlichen Ersatz des Kniegelenks aufgrund notwendiger
Resektionsflachen innerhalb des spongidsen Knochens zu erheblichen Blutverlusten. Auch
das Tourniquet-Management hat Einfluss auf die zu erwartenden Blutverluste (Lotke et al.
1991, Jorn et al. 1999, Vandenbussche et al. 2002, Padala et al. 2004). Anhand von
Messungen pra- und postoperativer Hamoglobin- und Hamatokritwerte kann man bei diesen
Eingriffen mit einem mittleren Blutverlust von 700-1600 ml rechnen (Callaghan 1995).

Der Indikator betrachtet die Fremdbluttransfusion als Surrogatparameter fur blutsparende
Operationstechnik und nicht als Ausdruck eines (nicht) angemessenen Transfusionsregimes.
Auffallig werden Krankenhduser, die bei einem sehr hohen Anteil ihrer Patienten mehr als zwei
Fremdbluteinheiten transfundieren. In diesen Fallen ist auch unter Beriicksichtigung 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 bertcksichtigen.

Bezuglich des Transfusionsregimes gibt es teilweise widerspruchliche 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 inaddquate Behandlung einer Blutungsan@amie entstehen.

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

Der praoperative Hamoglobin-Wert hat damit einen hohen positiven Vorhersagewert beztiglich
des Transfusionsrisikos des Patienten, wenn konsentierte Richtlinien fiir einen ,Schwellenwert*
oder ,Triggerwert" zur Transfusion festgelegt und befolgt werden (Faris et al. 1999).

Eine Reduktion von Fremdblutgaben - aber nicht zwingend eine Reduktion der Anzahl an

Patienten, die Uberhaupt Fremdblut erhalten - kann erreicht werden durch:

e praoperative Eigenblutspende (Forgie et al. 1998, Bierbaum et al. 1999), fur die es
Limitationen gibt,

e schonende Operationstechniken,

e Einsatz der akuten normovolamischen Hamodilution,

e Einsatz von Retransfusionssystemen (Carless et al. 2003),

e  Gabe von Antifibrinolytika 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.

Mit dem Evidenzgrad von 1+ nach SIGN wird die Aussage bewertet, dass in einer Studie von
Uber 800 Patienten keine Unterschiede beziglich der 30- oder 60Tage-Letalitét gefunden
wurden, unabhéngig davon ob ein ,konservatives” Transfusionsregime (Transfusion bei Hb von
7 bis 9 g/d)* oder ein ,liberales" 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 Andmie
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 beziglich der Letalitét, aber auch
nicht bezuglich der Mobilisierbarkeit der Patienten gesehen (SIGN 2001, Evidenzgrad 1-).
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Ein Cochrane Review (Hill et al. 2003) beklagt unzureichende Studienqualitaten und resiimiert,
dass ein restriktiver Einsatz von Fremdblut bei Patienten ohne schwere kardiale
Vorschadigung anhand der verfiigbaren 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 inadaquate Behandlung einer
Blutungsanamie entstehen.

Transfusionsrisiken sind:

. Transfusionsreaktionen und Unvertraglichkeiten:
u. a z. B. irrtimliche Transfusion falscher Transfusionseinheiten
(von SIGN fiir GroRbritannien auf 1:25.000 Transfusionen geschatzt)

. 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.

. Infekt durch virale Kontamination:
In einer retrospektiven Aufarbeitung von 5 Mio européischen 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 Antikdrpern nachweisbar
gewesen ware. Fir HIV gilt das Risiko einer Spende im diagnostischen Fenster von
1:2.323.778 Spenden, fur HCV von 1:620.754 Spenden und fur Hepatitis B von 1:398.449
Spenden (Miiller-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 Spezifitat des Indikators erfordert eine kritische
Diskussion, ob im Rahmen der Weiterentwicklung eine Uberarbeitung oder ggf. ein Verzicht
auf den Indikator erfolgen soll.

Methode der
Risikoadjustierung

Keine Risikoadjustierung
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Qualitatsindikators
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

47363

Erganzung Bezeichnung

Ql

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Referenzbereich 2004

<= X% (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

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

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitét

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitét:
Erlauterung

Rechenregel

Zahler: Patienten mit > 2 Transfusionseinheiten Fremdblut

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Erlauterung der
Rechenregel

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Wahrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Ausldsung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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Postoperative Rontgenbilder

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

4

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Postoperative Rontgenbilder

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Qualitatsziel Immer postoperative Réntgenbilder in 2 Ebenen
Indikatortyp Prozessindikator
Rationale Eine ausreichende und aufschlussreiche postoperative Rontgendokumentation

liegt in der Verantwortung des Operateurs.

Voraussetzung zum Ausschluss einer Implantatfehllage ist die postoperative
Rontgendokumentation der Implantatlage in 2 Ebenen (Gelman et al. 1976, Pollet et al. 1997).

Zur Beurteilung der Implantatlage ist die postoperative Rontgenkontrolle einer Knie-TEP in
a.p.- und seitlicher Projektion unerlasslich. Bei speziellen Fragestellungen sind auch 2 Ebenen
moglicherweise nicht ausreichend und weiterfilhrende Untersuchungen erforderlich.

Methode der
Risikoadjustierung

Keine Risikoadjustierung erforderlich

Literaturverzeichnis

Gelman MI, Dunn HK. Radiology of knee joint replacement. Am J Roentgenol 1976; 127 (3):
447-455,

Pollet L, Malbecq S, Lootvoet L. [Arthroplasty of the knee. Postoperative radiologic followup]. J
Belge Radiol 1997; 80 (5): 251-253.

Letzte Uberprifung des
Qualitatsindikators

2005
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

47358

Erganzung Bezeichnung

Ql

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Referenzbereich 2004

= 100%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Bei der Erstellung eines postoperativen Réntgenbilds in 2 Ebenen nach Knie-TEP handelt es
sich um einen etablierten klinischen Prozessstandard, d.h. eine Mal3Bhahme, die immer zu
fordern ist. Die Fachgruppe hat daher einen Referenzbereich von 100% festgelegt.

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitét

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitat:
Erlauterung

Rechenregel

Z&hler: Patienten mit postoperativem Réntgenbild in 2 Ebenen

Grundgesamtheit: Alle Patienten (unter Ausschluss der Todesfalle)

Erlauterung der
Rechenregel

Aus der Grundgesamtheit werden die Todesfélle ausgeschlossen

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Waéhrend bis 2003 die Grundgesamtheit definiert wurde durch Fallpauschalen und
Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Auslésung durch den QS-Filter. Im Leistungsberereich
17/5 ist dies die Menge der OPS-Kodes zu Knie-TEP. Somit ist die Grundgesamtheit der
Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur
geringflgige Abweichungen.
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Postoperative Beweglichkeit

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

6

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Postoperative Beweglichkeit

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Qualitatsziel Maoglichst oft postoperative Beweglichkeit Extension/Flexion von mindestens 0/0/90
Indikatortyp Ergebnisindikator
Rationale Ziel des kunstlichen Kniegelenkersatzes ist die Wiederherstellung einer schmerzfreien

Kniegelenkbeweglichkeit und Belastbarkeit. Wahrend Schmerzen und belastender Gang nur
subjektiv erhebbar sind, Iasst sich die postoperative Beweglichkeit mit der international
etablierten Neutral-Null-Methode vergleichbar und uberprifbar untersuchen.

Streckung

Bei vollstandiger Streckung ist das Kniegelenk ohne zusatzliche Muskelarbeit stabil. Dies ist
wichtig fur das Stehen und die Belastungsphase beim Gehen. Ein nicht vollstéandig zu
streckendes Knie muss durch den Quadrizepsmuskel aktiv gehalten werden, dies verstarkt den
Druck auf das Femoropatellargelenk und kann zu dauerhaften Schmerzen fiihren. Zusétzlich
wirken verstérkte Krafte auf die posteriore Halfte des Tibiaplateaus und der Femurkondylen
ein. Eine derartige dauerhafte Fehlbelastung kann Einfluss auf die Standzeiten der Prothese
haben (Callaghan et al. 1995). Ein mildes postoperatives Streckdefizit kann in der Regel durch
aktive Ubungsbehandlung innerhalb des ersten Jahres postoperativ ausgeglichen werden
(McPherson et al. 1994).

Beugung

Eine Beugefahigkeit des Kniegelenks von 67 Grad wird in der Schwungphase des normalen
Gangs benétigt, 93 Grad Beugung im Kniegelenk sind notwendig, um von einem Stuhl ohne
zusétzliche Hilfe aufzustehen. Daraus erklart sich das Ziel einer postoperativen Kniegelenk-
Beugefahigkeit von tber 90 Grad (Laubenthal et al. 1972).

Schurman et al. (1985) konnten in einer Nachbeobachtungsstudie feststellen, dass im Falle
einer Beugeféhigkeit von > 70 Grad zum Zeitpunkt der Entlassung nach einem Jahr in der
Regel eine Beugefahigkeit von 102 Grad erreicht worden war. Andere Autoren fordern als
akzeptables funktionelles Resultat eine Beugefahigkeit von mindestens 100 Grad (Itokazu et
al. 1998).

Das Behandlungsergebnis kann beeinflusst werden durch patientenbedingte Faktoren, wie z.
B. die praoperative Bewegungseinschrankung und postoperative Compliance (Ayers et al.
1997, Ritter et al. 2003, Sharma et al. 1996), oder durch operationstechnische oder
organisatorische Faktoren (Buvanendran et al.2003, Dowsey et al. 1999, Ranawat 2003, White
et al. 1999).

Es gibt Hinweise dafiir, dass rund einen Monat postoperativ die bisher erreichte Funktion
tendenziell abnimmt. Genau zu diesem Zeitpunkt sollte mit weiterem intensivem Training
begonnen werden (Fitzgerald et al. 2004). Patienten mit Kniegelenkersatz scheinen einer
intensiveren Nachbehandlung zu bediirfen als Patienten mit Hiftendoprothetik, um ein
optimales funktionelles Ergebnis zu bewahren (Roos 2003).

Zu Art und Umfang notwendiger rehabilitativer MaRhahmen gibt es keine internationalen
Richtlinien (NIH Consensus Development Conference on Total Knee Replacement).

Die Fachgruppe Orthopadie und Unfallchirurgie fordert als Ergebnisqualitatsparameter eine
vollstéandige aktive Streckung sowie eine aktive Beugung bis 90° zum Zeitpunkt der
Entlassung. Dieses funktionelle Ergebnis stellt eine Grundlage fur ein normales Gangbild und
die weitere aufbauende und erhaltende Ubungstatigkeit des Patienten dar.

Methode der
Risikoadjustierung

Stratifizierung

Literaturverzeichnis

Ayers DC, Dennis DA, Johanson NA, Pellegrini jr'vD. Common Complications of Total Knee
Arthroplasty. J Bone Joint Surg 1997; 79-A (2): 278-311.

Buvanendran A, Kroin JS, Tuman KJ, Lubenow TR, Elmofty D, Moric M, Rosenberg AG.
Effects of perioperative administration of a selective cyclooxygenase 2 inhibitor on pain
management and recovery of function after knee replacement: a randomized controlled trial. J
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23.32005)

Ranawat CS. Design may be counterproductive for optimizing flexion after TKR. Clin Orthop
2003; (416): 174-176.

Ritter MA, Harty LD, Davis KE, Meding JB, Berend ME. Predicting range of motion after total
knee arthroplasty. Clustering, log-linear regression, and regression tree analysis. J Bone Joint
Surg Am 2003; 85-A (7): 1278-1285.
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Opin Rheumatol 2003; 15 (2): 160-162.

Schurman DJ, Parker JN, Ornstein D. Total Condylar Knee Replacement - A study of factors
influencing range of motion as late as two years after arthroplasty. The Journal of Bone and
joint surgery 1985; 67-A (7): 1006-1014.

Sharma L, Sinacore J, Daugherty C, Kuesis DT, Stulberg SD, Lewis M, Baumann G, Chang
RW. Prognostic factors for functional outcome of total knee replacement: a prospective study. J
Gerontol A Biol Sci Med Sci 1996; 51 (4): M152-M157.
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SICHERUNG
GLMEH

Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

65537

Erganzung Bezeichnung

Ql

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Referenzbereich 2004

>= X% (5%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Fir das Vorliegen einer ausreichenden postoperativen Beweglichkeit liegen vergleichbare
Literaturergebnisse mit Angaben nach der Neutral-Null-Methode nicht vor. Die Fachgruppe hat
daher den Verteilungskennwert 5%-Perzentile als Referenzbereich definiert.

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitét

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitat:
Erlauterung

Rechenregel

Zahler: Patienten mit postoperativer aktiver Beweglichkeit von mindestens 0/0/90 (Streckung
mindestens 0 Grad, Beugung mindestens 90 Grad)

Grundgesamtheit: Alle Patienten*

Erlauterung der
Rechenregel

* d.h. auch Patienten ohne Angaben zur Beweglichkeit oder mit unplausiblen Angaben

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Wahrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Ausldsung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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Gehféhigkeit bei Entlassung

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

7

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Gehfahigkeit bei Entlassung

In BQS-Qualitatsreport
2004

Ja

Qualitatsziel Hoher Anteil von Patienten mit selbstdndigem Gehen bei der Entlassung
Indikatortyp Ergebnisindikator
Rationale Die Gehfahigkeit stellt eine Grundvoraussetzung fir die selbstbestimmte Versorgung im

hauslichen Umfeld dar.

Patienten sollten, sofern sie nicht aus der unmittelbaren Akutversorgung in eine
weiterbehandelnde Einrichtung verlegt werden, eine postoperative Mobilisation erfahren
haben, die es ihnen erlaubt, selbsténdig (z. B. mit Gehhilfen) zu gehen.

Kontrovers wird allerdings - wie auch in der Huftendoprothetik - die Frage diskutiert, was an
Rehabilitationsmaflinahmen, physikalischer Therapie und Patientenmitarbeit notwendig ist,
damit die Gehféhigkeit zligig und dauerhaft erreicht wird (Dowsey et al. 1999, Munin et al.
1998, Ackerman & Bennell 2004, Bizzini et al. 2003, Parent & Moffet 2002, Parent & Moffet
2003, Draganich et al. 2002, Lamb & Frost 2003, Sharma et al. 1996).

Methode der
Risikoadjustierung

Stratifizierung

Literaturverzeichnis

Ackerman IN, Bennell KL. Does pre-operative physiotherapy improve outcomes from lower
limb joint replacement surgery? A systematic review. Aust J Physiother 2004; 50 (1): 25-30.

Bizzini M, Boldt J, Munzinger U, Drobny T. [Rehabilitation guidelines after total knee
arthroplasty]. Orthopade 2003; 32 (6): 527-534.

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

Draganich LF, Piotrowski GA, Martell J, Pottenger LA. The effects of early rollback in total knee
arthroplasty on stair stepping. J Arthroplasty 2002; 17 (6): 723-730.

Lamb SE, Frost H. Recovery of mobility after knee arthroplasty: expected rates and influencing
factors. J Arthroplasty 2003; 18 (5): 575-582.

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.

Parent E, Moffet H. Comparative responsiveness of locomotor tests and questionnaires used
to follow early recovery after total knee arthroplasty. Arch Phys Med Rehabil 2002; 83 (1): 70-
80.

Parent E, Moffet H. Preoperative predictors of locomotor ability two months after total knee
arthroplasty for severe osteoarthritis. Arthritis Rheum 2003; 49 (1): 36-50.

Sharma L, Sinacore J, Daugherty C, Kuesis DT, Stulberg SD, Lewis M, Baumann G, Chang
RW. Prognostic factors for functional outcome of total knee replacement: a prospective study. J
Gerontol A Biol Sci Med Sci 1996; 51 (4): M152-M157.
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

47366

Erganzung Bezeichnung

Ql

In BQS-Qualitatsreport
2004

Ja

Referenzbereich 2004

>= 85%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Eine Vergleichbarkeit mit Literaturergebnissen ist wegen unterschiedlicher Definition, aber
auch wegen unterschiedlicher Beobachtungszeitrdume (z.B. Einbeziehung der Rehabilitation)
nicht gegeben. Die Fachgruppe halt eine Perzentile - d.h. einen relativen Verteilungskennwert -
als Referenzbereich dennoch nicht fur geeignet, da ein geringer Grad der Gehfahigkeit dann
akzeptiert wirde, wenn das Gesamtniveau der Ergebnisse niedrig ware. Fur diesen
Qualitatsindikator wurde daher der feste Referenzbereich >= 85% festgelegt. D.h. jedes
Krankenhausergebnis gilt als auffallig, das in weniger als 85% der Félle Gehfahigkeit bei
Entlassung ausweist.

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitét

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitat:
Erlauterung

Rechenregel

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

Grundgesamtheit: Alle Patienten mit folgenden Entlassungsgrunden:
- Behandlung regulér beendet
- Behandlung beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen
- Verlegung in ein anderes Krankenhaus
- Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

Erlauterung der
Rechenregel

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Wahrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Auslésung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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Selbstandige Versorgung in der Hygiene bei Entlassung

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

8

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Selbstandige Versorgung in der Hygiene bei Entlassung

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Qualitatsziel Méoglichst hoher Anteil von Patienten, bei denen bei Entlassung eine selbststandige
Versorgung in der téglichen Hygiene méglich ist

Indikatortyp Ergebnisindikator

Rationale Ein Ziel des prothetischen Gelenkersatzes ist es, neben Schmerzfreiheit und

Funktionswiederherstellung auch die Teilnahme des Patienten am (gesellschaftlichen) Leben
wieder mdglich zu machen. AuRerdem ist es wiinschenswert, wenn der Patient bei Entlassung
aus der Akutbehandlung Uber ein Mindestmalf? an Selbsténdigkeit in der Durchfiihrung der
Aktivitaten des taglichen Lebens verfligt, um erfolgreich an ambulanten oder stationaren
RehabilitationsmalRnahmen teilnehmen zu kénnen. Evidenzbasierte Aussagen zu Art und
Umfang der Rehabilitationsprogramme fur Patienten mit Kniegelenk-Endoprothesen liegen
nicht vor.

Methode der
Risikoadjustierung

Stratifizierung

Literaturverzeichnis

Letzte Uberprufung des
Qualitatsindikators

2005

© BQS Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung gGmbH
QI-DB 2004 Version 1.0 fir Gremien

Stand: 31.03.2005

17n5-KNIE-TEP.doc
Seite 23 von 48




BQS-Qualitatsindikatoren 2004

Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation

47382

ELIN ES
GESCHAFTS
I STELLE _
QUALITATS
SICHERUNG
GLMEH

Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

47382

Erganzung Bezeichnung

Ql

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Referenzbereich 2004

>= 80%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Eine Vergleichbarkeit mit Literaturergebnissen ist wegen 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 nicht fur geeignet, da ein geringer Grad der Selbstéandigkeit dann akzeptiert
wirde, wenn das Gesamtniveau der Ergebnisse niedrig ware. Fir diesen Qualitatsindikator
wurde daher der feste Referenzbereich >= 80% festgelegt. D.h. jedes Krankenhausergebnis
gilt als auffallig, das in weniger als 80% der Falle selbstandige Versorgung in der Hygiene bei
Entlassung ausweist.

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitét

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitat:
Erlauterung

Rechenregel

Zahler: Patienten, bei denen bei Entlassung eine selbststéandige Versorgung mdglich ist

Grundgesamtheit: Alle Patienten mit folgenden Entlassungsgriinden:
- Behandlung reguléar beendet
- Behandlung beendet, nachstationdre Behandlung vorgesehen
- Verlegung in ein anderes Krankenhaus
- Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

Erlauterung der
Rechenregel

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Wahrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Auslésung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

9

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Gefalllasion

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Qualitatsziel

Selten Gefaflasion als behandlungsbedurftige intra- oder postoperative chirurgische
Komplikation

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Rationale

Verletzungen der A. poplitea im Zusammenhang mit endoprothetischem Kniegelenkersatz
koénnen fatale Auswirkungen auf die Durchblutung des Unterschenkels haben und im
ungunstigsten Fall zur Amputation des Unterschenkels fiihren. Durchblutungsstérungen
kénnen aber nicht nur durch eine direkte Gefallverletzung sondern auch in Folge von
Thromoembolien entstehen.

Schonendes Operieren zur Vermeidung einer Gefal3verletzung bzw. gewissenhafte intra- und
postoperative Kontrolle der Durchblutung, um ggf. eine Reintervention rechtzeitig einleiten zu
koénnen, sollten nach Ansicht von Ayers et al. selbstverstandlich sein (Ayers et al. 1997).

GefaRverletzungen im Rahmen der Kniegelenkendoprothetik kommen im klinischen Alltag eher
selten vor, so dass hierzu in der Literatur Giberwiegend Fallberichte vorliegen (Sierra et al.
2003, Dossche & Brabants 2002, Kobayasi 1999, Ninomiya et al. 1999, Calligaro et al. 2003,
Patil et al. 2002, Da Silva & Sobel 2003). Evidenzbasierte Referenzbereiche lassen sich
anhand der Literatur nicht ableiten. Die Komplikationsrate sollte nach Uberzeugung der
Fachgruppe deutlich unter einem Prozent liegen. Fir den direkten Krankenhausvergleich steht
die zukunftige Verwendung des Qualitatsindikators zur Diskussion.

Methode der
Risikoadjustierung

Keine Risikoadjustierung

Literaturverzeichnis

Ayers DC, Dennis DA, Johanson NA, Pellegrini jrvD. Common Complications of Total Knee
Arthroplasty. J Bone Joint Surg 1997; 79-A (2): 278-311.

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

Da Silva MS, Sobel M. Popliteal vascular injury during total knee arthroplasty. J Surg Res
2003; 109 (2): 170-174.

Dossche L, Brabants KA. Arterial graft occlusion after total knee arthroplasty treated by prompt
thrombectomy. J Arthroplasty 2002; 17 (5): 670-672.

Kobayashi S, Isobe K, Koike T, Saitoh S, Takaoka K. Acute arterial occlusion associated with
total knee arthroplasty. Arch Orthop Trauma Surg 1999; 119 (3-4): 223-224.

Ninomiya JT, Dean JC, Goldberg VM. Injury to the popliteal artery and its anatomic location in
total knee arthroplasty. J Arthroplasty 1999; 14 (7): 803-809.

Patil S, Allan DB, Quin R. Effect of total knee arthroplasty on blood flow to the lower limb: a
prospective clinical study and review of literature. J Arthroplasty 2002; 17 (7): 882-886.

Sierra RJ, Trousdale RT, Pagnano MW. Above-the-knee amputation after a total knee
replacement: prevalence, etiology, and functional outcome. The Journal of Bone and joint
surgery 2003; 85A (6): 1000-1004.
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47383

QUALITATS
SICHERUNG
GLMEBH

Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

47383

Erganzung Bezeichnung

Ql

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Referenzbereich 2004

<=1%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Aus der Literatur ergibt sich, dass bei Knie-TEP-Eingriffen eine Gefal3lasionsrate als
Komplikation von ca. 1% zu erwarten ist. Die Fachgruppe hat daher <= 1% als fixen
Referenzbereich festgelegt.

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitét

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitat:
Erlauterung

Rechenregel

Zahler: Patienten mit GefalRlasion

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Erlauterung der
Rechenregel

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Waéhrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Ausldsung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

10

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Nervenschaden

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Qualitatsziel

Selten Nervenschaden als behandlungsbeddrftige intra- oder postoperative chirurgische
Komplikation

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Rationale

Im Rahmen der Kniegelenk-Endoprothetik kann in erster Linie der N. peronaeus lateralis in
Mitleidenschaft gezogen werden, dies insbesondere dann, wenn praoperativ ein starkes
Streckdefizit (Rose et al. 1982) oder eine starke Valgusdeformitat bestand und der Nerv durch
die anatomische Achsausrichtung gedehnt wird (Callaghan et al.1995). Folge ist eine
FuBheberschwéche. Je nach Ursache und AusmalR des Nervenschadens kann dieser moderat
oder ausgepragt, spontan reversibel oder revisionshedurftig sein. Klinisch imponiert die
FuBheberschwéache als sog. ,Steppergang”, dem zwar mit einer orthopadischen
Schuhzurichtung begegnet werden kann, der den Patienten im Alltag aber erheblich stéren und
ein erhohtes Unfallrisiko (z.B. in Bad und Dusche) mit sich bringen kann (Krackow et al. 1993,
Ayers et al. 1997).

Uber Nervenlasionen wird vorwiegend in Fallberichten publiziert (Than et al. 2002, Schinsky et
al. 2001, Omeroglu et al. 2001). Lediglich Publikationen aus den 80er Jahren berichten tber
Raten von Pereonaeuslasionen von 0,86% (Rose et al. 1982) und 9,5% in einem besonderen
Patientenkollektiv mit rheumatoider Arthritis (Knutson et al. 1983).

Eine retrospektive Studie aus dem Jahr 1990 findet eine Rate von 0,002% (26 von 8.998
Patienten), vermutet wird hier allerdings ein ,underreporting” und es wird die Empfehlung
ausgesprochen, dem Problem ,Peronaeuslasion” im klinischen Alltag mehr Aufmerksamkeit
und Sensibilitat entgegenzubringen (Asp & Rand 1990).

Eine Verletzung des N. tibialis (auch N. peronaeus medialis genannt) in der Kniekehle wird
lediglich einmalig im Rahmen einer Kompression durch ein falsches Aneurysma als vaskularer
Komplikation berichtet (Pai 1999).

Methode der
Risikoadjustierung

Keine Risikoadjustierung

Literaturverzeichnis

Asp JP, Rand JA. Peroneal nerve palsy after total knee arthroplasty. Clin Orthop 1990; (261):
233-237.

Ayers DC, Dennis DA, Johanson NA, Pellegrini jr'vD. Common Complications of Total Knee
Arthroplasty. J Bone Joint Surg 1997; 79-A (2): 278-311.

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

Knutson K, Leden I, Sturfelt G, Rosen |, Lidgren L. Nerve palsy after knee arthroplasty in
patients with rheumatoid arthritis. Scand J Rheumatol 1983; 12 (3): 201-205.

Krackow KA, Maar DC, Mont MA, Carroll C. Surgical decompression for peroneal nerve palsy
after total knee arthroplasty. Clin Orthop 1993; (292): 223-228.

Omeroglu H, Ozcelik A, Turgut A. Bilateral peroneal nerve palsy after simultaneous bilateral
total knee arthroplasty. Report of a case with rheumatoid arthritis. Knee Surg Sports Traumatol
Arthrosc 2001; 9 (4): 225-227.

Pai VS. Traumatic aneurysm of the inferior lateral geniculate artery after total knee
replacement. J Arthroplasty 1999; 14 (5): 633-634.

Rose HA, Hood RW, Otis JC, Ranawat CS, Insall JN. Peroneal-nerve palsy following total knee
arthroplasty. A review of The Hospital for Special Surgery experience. J Bone Joint Surg Am
1982; 64 (3): 347-351.

Schinsky MF, Macaulay W, Parks ML, Kiernan H, Nercessian OA. Nerve injury after primary
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QUALITATS
SICHERUNG
GLMEBH

Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

47384

Erganzung Bezeichnung

Ql

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Referenzbereich 2004

<=1%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Aus der Literatur ergibt sich, dass bei Knie-TEP-Eingriffen eine Rate von Nervenschaden als
Komplikation von ca. 1% zu erwarten ist. Die Fachgruppe hat daher <= 1% als fixen
Referenzbereich festgelegt.

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitét

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitat:
Erlauterung

Rechenregel

Zahler: Patienten mit Nervenschaden

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Erlauterung der
Rechenregel

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Waéhrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Ausldsung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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Fraktur

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator 11

Bezeichnung des Fraktur
Qualitatsindikators

In BQS-Qualitatsreport Nein
2004

Qualitatsziel Selten Fraktur als behandlungsbedurftige intra- oder postoperative chirurgische Komplikation

Indikatortyp Ergebnisqualitat

Rationale Peri- und postoperative Frakturen kénnen durch Implantattyp, implantationstechnische
Besonderheiten (Kelly 2001, Lesh et al. 2000, Callaghan et al. 1995) und pradisponierende
patientenbedingte Faktoren begiinstigt sein (Ayers et al. 1997, Thompson et al. 2001).

Suprakondyléare Fraktur

Femur, Patella und Tibia kénnen theoretisch gleichermaRen betroffen sein. Im klinischen Alltag
zeigt sich allerdings ein vergleichsweise gehéuftes Vorkommen dieser Komplikation in der
suprakondylaren Region des Femurs (Ayers et al. 1997, Callaghan et al. 1995). Instabile
suprakondylare periprothetische Frakturen stellen eine grof3e Herausforderung an die
operative Behandlung dar. Die Ergebnisse einer Revision sind haufig nicht befriedigend
(Noorda & Wuisman 2002).

In der Literatur werden fiir suprakondylare Frakturen Raten von 0,5 bis 2,6% angegeben
(Ayers et al. 1997, Cusick et al. 2001, Dennis 2001). Dabei wird meist nicht unterschieden, ob
es sich um intra-, peri- oder postoperative Komplikationen handelt oder um spéter aufgetretene
Probleme im Sinne einer Stressfraktur oder eines Endzustandes bei Prothesenlockerung. Eine
Vielfalt an ,Case Reports” (z.B. Ayers et al. 1997, Kjaersgaard-Andersen & Juhl 1987)
beschreibt das Management einzelner Falle mit Komplikationen, die aber wegen
unterschiedlichen Prothesentypen, patientenbedingten Konstellationen und operativen
Vorgehensweisen nicht vergleichbar sind.

Patellafraktur

Auch Uber Patellafrakturen wird vorwiegend in ,Case Reports” berichtet (Petje & Landsied|
1997, Kjaersgaard-Andersen & Juhl 1987). Eine retrospektive Studie (Keating et al. 2003)
nennt eine Rate von 3,8% Patellafrakturen (127 von 4583 Prothesenimplantationen aus 13
Jahren). Biomechanische Studien belegen, dass bei unzureichendem “alignment*
(Ausrichtung) unphysiologisch hohe Krafte auf die Patella einwirken kénnen, so dass hierin
eine Ursache fiir Frakturen gesehen wird. Weitere Ursachen kénnen eine Subluxationsstellung
der Patella oder Probleme der arteriellen Versorgung, der Patellakomponentenverankerung
bzw. des Patellakomponentendesigns sein (Ayers et al. 1997, Bourne 1999, Aglietti et al. 2001,
Le et al. 1999). Berry (1999) berichtet, dass die Frakturrrate bei prothetischer Versorgung ohne
Oberflachenersatz der Patella lediglich bei 0,005% lag.

Tibiafraktur
Im Gegensatz zur suprakondylédren Fraktur und zur Patellafraktur ist die Tibiafraktur sehr
selten (Callaghan et al. 1995).

Methode der Keine Risikoadjustierung
Risikoadjustierung

Literaturverzeichnis Aglietti P, Baldini A, Buzzi R, Indelli PF. Patella resurfacing in total knee replacement:
functional evaluation and complications. Knee Surg Sports Traumatol Arthrosc 2001; 9 Suppl
1: S27-S33.

Ayers DC, Dennis DA, Johanson NA, Pellegrini jrvD. Common Complications of Total Knee
Arthroplasty. J Bone Joint Surg 1997; 79-A (2): 278-311.

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

Bourne RB. Fractures of the patella after total knee replacement. Orthop Clin North Am 1999;
30 (2): 287-291.

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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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

47388

Erganzung Bezeichnung

Ql

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Referenzbereich 2004

<=2%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Aus der Literatur ergibt sich, dass bei Knie-TEP-Eingriffen eine Frakturrate als Komplikation
von ca. 2% zu erwarten ist. Die Fachgruppe hat daher <= 2% als fixen Referenzbereich
festgelegt.

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitét

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitat:
Erlauterung

Rechenregel

Zahler: Patienten mit Fraktur

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Erlauterung der
Rechenregel

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Waéhrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Ausldsung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

12

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Postoperative Wundinfektion

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Qualitatsziel

Selten postoperative Wundinfektionen (nach CDC-KTriterien)

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Rationale

Wundinfektionen in der endoprothetischen Gelenkchirurgie sind gefurchtete Komplikationen,
da sie das operative Ergebnis erheblich beeintréchtigen. Die Kniegelenk-Endoprothetik gilt als
infektionsgefahrdeter als die Huftgelenk-Endoprothetik (Ayers et al. 1997). Im unglinstigen Fall
fuhren Infekte zum Prothesenwechsel, mdglicherweise aber auch zum Prothesenverlust mit
der Notwendigkeit der Versteifungsoperation des Kniegelenkes oder gar zur Amputation. Eine
MaRnahme zur Infektbehandlung hat in der Regel eine Beeintrachtigung des Patienten, eine
Verlangerung des Aufenthaltes und einen Anstieg der Kosten zur Folge (Husted & Toftgaard
2002).

Einige patientenbezogene Risikofaktoren, wie hohes Lebensalter, Diabetes mellitus,
obstruktive Lungenerkrankung oder systemische Erkrankungen - auch aus dem rheumatischen
Formenkreis - haben einen Einfluss auf die Infektionsraten (SIGN 2000).

Voroperationen am Kniegelenk oder kniegelenknah kénnen durch z. B. inzisionsbedingte
Beeintrachtigung der Weichteildurchblutung postoperative Wundheilungsstérungen
begunstigen (Ayers et al. 1997, Callaghan et al. 1995, Lazzarini et al. 2001, Wilson 1990).

Operationsbedingte Risikofaktoren, wie lange Operationsdauer und hoher intraoperativer
Blutverlust haben einen Einfluss auf die Infektionsraten (SIGN 2000).

Aseptisches Operieren, diszipliniertes Verhalten im Operationssaal (Nicolai et al. 1997) und
eine perioperative Antibiotikaprophylaxe, gehdren zu den Standardkomponenten einer
Infektionsprophylaxe (Callaghan et al. 1995).

Die Verwendung von Tourniquets kann zu einer verlangerten Gewebehypoxie fiihren, welche
wiederum negative Auswirkung auf die Wundheilung haben kann (Clarke et al. 2001).
Zeitgerechtes Entfernen von Wunddrainagen reduziert die Infekthaufigkeit (Mengal et al. 2001,
Weiss 1993, Zamora-Navas 1999) ebenso wie die zeitige Entfernung von Harnblasenkathetern
(Michelson et al. 1988). Wenn Wundheilungsprobleme auftreten, sollte eine friihzeitige
chirurgische Reintervention erfolgen, um eine tiefe Infektion mit den vorgenannten Folgen zu
vermeiden (Callaghan et al.1995; Menderes et al. 2002).

Nach den Kriterien der AHCPR lasst sich mit dem Evidenzgrad Ib belegen, dass sich die
Komplikationsraten nach endoprothetischem Huftgelenk- und Kniegelenkersatz durch
Anwendung klinischer Behandlungspfade deutlich reduzieren lassen (Douglas et al. 2001,
Dowsey et al. 1999).

Der Zeitpunkt des Auftretens einer Infektion bietet eine weitere Moglichkeit zur Differenzierung
von Infektionsraten. Die Nomenklatur ist hier nicht einheitlich, es werden akute Infekte (bis 12
Wochen postoperativ), subakute Infekte (12 bis 52 Wochen postoperativ) und Spéatinfekte
(spéter als 1 Jahr postoperativ auftretend) beschrieben (Callaghan 1995) oder in Einzelstudien
andere Beobachtungszeitraume verwendet (Cramer et al. 2001).

Der Vergleich von Infektionsraten anhand der Literatur ist aufgrund der verschiedenen
benutzten Definitionen und Beobachtungszeitraume eingeschrankt (Abudu et al. 2002, Gaine
et al. 2000, Hanssen & Rand 1999, Peersman et al. 2001, Martini et al. 2000, Mauerhan et al.
1994, Saleh et al. 2002, Virolainen 2002, Segawa et al. 1999).

Das Auswertungskonzept der BQS orientiert sich an den préoperativen patientenbezogenen
Risikoklassen (0 bis 3) und der postoperativen Wundklassifikation (A1 bis A3) des National
Nosokomial Infections Surveillance Systems (NNIS) der amerikanischen Centers for Disease
Control (CDC). Das deutsche Nationale Referenzentrum (NRZ) hat diese Klassifikationen
Ubernommen.

Das NRZ berichtet aus dem Berichtszeitraum 1997 bis 2004 auf die Risikoklassen bezogen
folgende Infektionsraten im Bereich ,Knieendoprothesen*:
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Risikoklasse 0:  mittlere Infektionsrate 0,65% (n = 9.079),
Risikoklasse 1:  mittlere Infektionsrate 1,00% (n = 10.111),
Risikoklasse 2,3: mittlere Infektionsrate 1,80% (n = 2.332),
alle Risikoklassen: mittlere Infektionsrate 0,94%.

Die Wundinfektionsarten verteilten sich wie folgt
Al Infektionen: mittlere Rate: 0,31 %
A2 Infektionen: mittlere Rate: 0,31%,
A3 Infektionen: mittlere Rate: 0,32%.

Das Auswertungskonzept der BQS weist flr alle Riskoklassen Infektionsraten differenziert
nach Wundinfektionsart aus.

Zu beachten ist, dass bei den Komplikationsraten des NRZ nicht zwischen Knie-TEP-
Ersteingriffen und -wechsel bzw. Schlittenprotheseneingriffen unterschieden wird.

Eine vollstdndige Beurteilung der Wundinfektionsraten ist erst bei Etablierung einer
Longitudinalbeobachtung méglich, da nur ca 1/3 der tiefen Infektionen innerhalb der ersten 30
Tage auftreten und 2/3 der tiefen Infektionen erst nach 3 Monaten erkannt werden (Ayers et
al.1997, Callaghan et al. 1995, Wilson et al. 1990).

Die Betrachtung der Wundinfektionsraten bei Fallen der Risikoklasse 0 (Patienten ohne
relevante infektionsbegiinstigende Risiken) stellt eine adaquate Risikostratifizierung fiir den
Krankenhausvergleich dar. Der amerikanische NNIS-Report nennt eine Infektionsrate von
0,88% bei 66.360 Patienten (1992 bis 2004) der Risikoklasse 0 (NNIS 2004).

Methode der
Risikoadjustierung

Additiver Score (NNIS)
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

47390

Erganzung Bezeichnung

Ql

alle Patienten

In BQS-Qualitatsreport Nein
2004
Referenzbereich 2004 <=2%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Die Ergebnisse des Nationalen Referenzzentrums fiir Surveillance von nosokomialen
Infektionen (NRZ) geben fur den Zeitraum 1997 bis 2004 einen gepoolten Mittelwert von 0,94%
Wundinfektionsrate lber alle Knie-TEP-Eingriffe an. Die Fachgruppe hat daher <= 2%
(doppelte NRZ-Rate) als Referenzbereich fir Wundinfektionen tber alle Patienten festgelegt.

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitét

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitat:
Erlauterung

Rechenregel

Z&hler: Patienten mit postoperativer Wundinfektion

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Erlauterung der
Rechenregel

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Wahrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Ausldsung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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Definition Kennzahl
ID-Kennzahl 47406

Erganzung Bezeichnung

Ql

bei Patienten mit Risikoklasse 0

In BQS-Qualitatsreport Nein
2004
Referenzbereich 2004 <=1%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Die Ergebnisse des Nationalen Referenzzentrums fur Surveillance von nosokomialen
Infektionen (NRZ) weist fiir die Risikoklasse 0 eine Wundinfektionsrate von 0,65% aus. Die
Fachgruppe hat daher <= 1% als Referenzbereich fir Wundinfektionen bei Patienten der
Risikoklasse 0 festgelegt.

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitét

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitat:
Erlauterung

Rechenregel

Zahler: Patienten mit postoperativer Wundinfektion

Grundgesamtheit: Alle Patienten mit Risikoklasse 0

Erlauterung der
Rechenregel

Risikoklassen werden gebildet gemafl NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance der
Centers for Disease Control).
Es wird jeweils ein Risikopunkt vergeben, wenn
-ASA>=3
- OP-Dauer > 75%-Perzentile der OP-Dauerverteilung in der
Grundgesamtheit
- ein kontaminierter oder septischer Eingriff vorliegt.
Patienten der Risikoklasse 0 haben 0 Risikopunkte

OP-Dauer > 75%-Perzentile: 105 min

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Wahrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Auslésung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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Wundhamatome / Nachblutungen

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

13

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Wundhamatome / Nachblutungen

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Qualitatsziel Selten Wundhadmatome / Nachblutungen
Indikatortyp Ergebnisindikator
Rationale Blutungskomplikationen kénnen entweder operationstechnisch (d.h. durch Gefallverletzung,

traumatisierte Muskulatur und den jeweilig gewahlten Zugang) oder durch Beeintréachtigung 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 (Kallis 1994, Slappendeel et al. 2002). Diese Risiken sind
durch Operateur und Anasthesisten zu beachten (DGAI 2003).

Wundhamatome verursachen Schmerzen und kénnen zu Kompressionsschaden an
funktionellen Strukturen fuhren. Ein unter Spannung stehender Hautweichteilmantel an der
Kniegelenkregion ist aufgrund der besonderen anatomischen Verhéaltnisse beziglich der
Blutversorgung (,Wasserscheide-Phéanomen*) besonders anfallig fur Wundheilungsstérungen.
Diese gilt es durch adaquate Hautinzision einerseits und sorgfaltige Blutstillung andererseits zu
vermeiden.

Dartliber hinaus stellen Hamatome einen idealen Nahrboden flir Bakterien; Infektionen gelten
als eine besonders schwere Komplikation in der Endoprothetik.

Notwendige Revisionseingriffe bergen ins ich wieder erneute Operationsrisiken.

Der Begriff ,Blutungskomplikation* ist u.U. missverstandlich. Er ist international am ehesten
vergleichbar mit ,major bleeding“1 und in dieser Definitionsanwendung reliabel (Graafsma et
al. 1997). Verschiedene klinische Studien zu seltenen Komplikationen haben aufgrund zu
kleiner Fallzahlen methodische Schwierigkeiten, zu statistisch belastbaren Komplikationsraten
zu kommen (Shaieb et al. 1999).

Ratenangaben zu Blutungskomplikationen stammen in der Regel aus Studien zur
Thromboseprophylaxe. Da diese fiir den zu betrachtenden Eingriff als Standard gefordert
werden kann, kénnen diese Zahlen als Vergleichswerte herangezogen werden.

Fur unfallchirurgische Patienten, die mit unfraktioniertem Heparin behandelt wurden, lag das
von Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN 2002) errechnete Blutungsrisiko bei
3,8% (4/106 Fallen). In einer Metaanalyse von 4 Studien (Turpie et al. 2002) wurden 63/3621
(1,7%) major bleedings unter Enoxaparin gesehen, von denen 8 revidiert wurden.

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 Amerika
12 bis 48 h 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 Prophylaxegabe hatten 1,4% eine
Blutungskomplikation, bei 925 Patienten mit einem perioperativen (weniger als 12h pré- oder
postoperativ) Applikationsregime lag die Rate an Blutungskomplikationen bei 6.3%, 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 bestétigt.

Methode der
Risikoadjustierung

Keine Risikoadjustierung

Literaturverzeichnis

Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fir Anasthesiologie und Intensivmedizin (DGAI)
Anasthesiologie & Intensivmedizin 2003, 44: 218-230

! 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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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

45036

Erganzung Bezeichnung

Ql

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Referenzbereich 2004

<= X% (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Mit Wundhamatom/Nachblutung sind unterschiedliche Komplikationsentitaten
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 héchsten Anteil an Fallen mit
Wundhéamatomen/Nachblutungen sind als auffallig zu werten.

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitat

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitét:
Erlauterung

Rechenregel

Zahler: Patienten mit Wundhamatom/Nachblutung

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Erlauterung der
Rechenregel

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Wahrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Auslésung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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Allgemeine postoperative Komplikationen

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

14

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Allgemeine postoperative Komplikationen

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Qualitatsziel Selten allgemeine postoperative Komplikationen
Indikatortyp Ergebnisindikator
Rationale Neben den operationsbedingten peri- und postoperativen Komplikationen kdnnen

insbesondere die kardiopulmonalen Komplikationen akut lebensbedrohlich sein.

Allgemeine Komplikationsraten

Eine Fallstudie nennt eine Gesamtrate an allgemeinen Komplikationen nach Huft- und
Kniegelenkersatz von 2,2%

(Mantilla et al. 2002).

Thromboembolische Ereignisse

Die Inzidenz thromboembolischer Ereignisse bei Knie-TEP kann nur schwer bewertet werden,
da in Studien und epidemiologischen Erhebungen nicht immer klar zwischen
asymptomatischen und symptomatischen Ereignissen unterschieden wird. Auch die
Thromboseprophylaxe-Regimes sind in den Studien unterschiedlich (Gillespie et al. 2000).
Beziiglich Medikamentenauswahl, Zeitpunkt der Erstgabe und Zeitraum der
Thromboseprophylaxe gibt es aktuell keine klaren, verbindlichen Handlungsanweisungen
(Schulman 2003) oder Leitlinien (Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN 2002,
DGAI 2003).

Viele Thrombosen treten erst nach Entlassung aus der Akutbehandlung auf, weshalb eine
langerdauernde Prophylaxe auch nach Entlassung sinnvoll ist (Eikelboom et al. 2002,
Evidenzgrad la).

Lungenembolien

Lungenembolieraten werden in einer Fallstudie mit 10.244 Patienten mit Huft- und
Kniegelenkersatz mit 0,7% (Mantilla et al. 2002) angegeben

Eine weitere Fallstudie nennt Embolieraten nach Kniegelenkersatz von 1,1% bei Frauen und
0,4% bei Mannern (Weaver et al. 2003).

Tiefe Beinvenenthrombose

Ayers et al. (Ayers et al. 1997) beziehen sich in ihrem Review auf eine Studie aus den friihen
80er Jahren, in der eine postoperative Inzidenz von tiefen Beinvenenthrombosen (ohne
Thromboseprophylaxe) von 70-80% benannt wird. Unter Thromboseprophylaxe kénnen die
Thromboseraten (phlebographisch gesichert, nicht unbedingt klinisch) auf bis zu 30% gesenkt
werden.

Eine aktuelle Studie (Cordell-Smith et al. 2004) weist eine Thromboserate ohne Prophylaxe
von 46% aus. Eine prospektiv randomisierte Studie zur Thromboseinzidenz asiatischer
Patienten, die bisher als weniger thrombosegefahrdet galten (Wang et al. 2004), findet
Thromboseraten ohne Prophylaxe von 71%, unter niedermolekularem Heparin von 50% und
unter Indometacin von 45%. 28% aller tiefen Beinvenenthrombosen waren symptomatisch.

Eikelboom (Eikelboom et al. 2001) nennt Raten an symptomatischen Thrombosen bei Huft- und
Kniegelenkersatz von 1,3 bis 3%. Eine kleine randomisierte Studie (Parmet et al. 1998)
errechnet ein 5,33 fach erhdhtes Thromboserisiko bei Nutzung eines Tourniguets.

Methode der
Risikoadjustierung

Stratifizierung

Literaturverzeichnis

Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fir Andsthesiologie und Intensivmedizin (DGAI)
Anésthesiologie & Intensivmedizin 2003, 44: 218-230

Ayers DC, Dennis DA, Johanson NA, Pellegrini jrvD. Common Complications of Total Knee
Arthroplasty. J Bone Joint Surg 1997; 79-A (2): 278-311.

Cordell-Smith JA, Williams SC, Harper WM, Gregg PJ. Lower limb arthroplasty complicated by
deep venous thrombosis. Prevalence and subjective outcome. J Bone Joint Surg Br 2004; 86
(1): 99-101.
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

45138

Erganzung Bezeichnung

Ql

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Referenzbereich 2004

<= X% (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Unter "allgemeine postoperative Komplikationen" werden sehr 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 hochsten Anteil an allgemeinen Komplikationen sind als
auffallig zu werten.

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitat

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitét:
Erlauterung

Rechenregel

Zahler: Patienten mit mindestens einer der folgenden Komplikationen:
- Pneumonie
e Kardiovaskulare Komplikationen
o Tiefe Bein-/Beckenvenenthrombose
e Lungenembolie
e Sonstige Komplikationen

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Erlauterung der
Rechenregel

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Wahrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Ausldsung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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Reinterventionen wegen Komplikation

Definition
Qualitatsindikator

ID Indikator

15

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Reinterventionen wegen Komplikation

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Qualitatsziel Selten erforderliche Reinterventionen wegen Komplikation
Indikatortyp Ergebnisindikator
Rationale Reinterventionen sind ungeplante Folgeeingriffe wegen Komplikationen des Priméareingriffs.

Die Anzahl an begleitenden allgemeinen Erkrankungen hat einen Einfluss auf die
Komplikationsrate, ebenso wie lokale Vorerkrankungen oder Voroperationen (Weiss et al.
2003).

Die Gesamtrate an ungeplanten Folgeeingriffen kann einen Hinweis auf die (interdisziplinare)
Prozessqualitat einer Einrichtung geben.

Komplikationsbesprechungen und klinisch-pathologische Konferenzen sind im klinischen Alltag
weitgehend etabliert und gehdren zum risk management. Eine Metaanalyse (Martin et al.
2002) wies darauf hin, dass in der chirurgischen Literatur erhebliche Inkonsistenzen bei der
Berichterstattung von Komplikationen und Komplikationsraten zu verzeichnen sind.

Riley et al. (Riley et al. 1993) sahen eine Wiederaufnahmerate von 6% nach Kniegelenkersatz,
die nahezu alle auf Infektionen oder mechanische Komplikationen zuriickzufiihren waren. Fur
den prothetischen Gelenkersatz empfehlen sie aber nicht als Qualitatsparameter. Weaver et al.
(Weaver et al. 2003) berichteten eine Wiederaufnahmerate (innerhalb eines Jahres nach OP)
von 1%.

Insgesamt sind die Angaben aus der Literatur nicht eindeutig auf diesen Indikator
anzuwenden.

Methode der
Risikoadjustierung

Keine Risikoadjustierung

Literaturverzeichnis

Martin RC, Brennan MF, Jaques DP. Quality of complication reporting in the surgical literature.
Ann Surg 2002; 235 (6): 803-813.

Riley G, Lubitz J, Gornick M, Mentnech R, Eggers P, McBean M. Medicare beneficiaries:
adverse outcomes after hospitalization for eight procedures. Med Care 1993; 31 (10): 921-949.

Weaver F, Hynes D, Hopkinson W, Wixson R, Khuri S, Daley J, Henderson WG. Preoperative
Risks and Outcomes of Hip and Knee Arthroplasty in the Veterans Health Administration. The
Journal of Arthroplasty 2003; 18 (6): 693-708.

Weiss NG, Parvizi J, Trousdale RT, Bryce RD, Lewallen DG. Total knee arthroplasty in
patients with a prior fracture of the tibial plateau. J Bone Joint Surg Am 2003; 85-A (2): 218-
221.

Letzte Uberprifung des
Qualitatsindikators
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

45059

Erganzung Bezeichnung

Ql

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Referenzbereich 2004

<= X% (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Angaben in der Literatur zur Reintervention nach Knie-TEP-Eingriffen weisen z.B. Ein-Jahres-
Zeitraume oder andere Nachbeobachtungszeitrdume auf. Eine Vergleichbarkeit mit dem
stationaren Beobachtungszeitfenster der externen vergleichenden Qualtétssicherung ist daher
nicht gegeben. Die Fachgruppe hat daher den Verteilungskennwert der 95%-Perzentile
gewahlt. D.h., die 5% Krankenhausergebnisse mit dem héchsten Anteil an notwendigen
Reinterventionen sind als aufféllig zu werten.

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitat

0% Reintervention bei mehr als 100 Fallen

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitét:
Erlauterung

Eine Rate von 0% notwendige Reinterventionen bei hoher Fallzahl scheint unplausibel. Hier
sollte eine Uberprufung der Dokumentationsqualitat erfolgen.

Rechenregel

Zahler: Patienten mit erforderlicher Reintervention wegen Komplikation*

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Erlauterung der
Rechenregel

* Wundhamatom / Nachblutung, Gefaf3lasion, Nervenschaden, Fraktur

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Wahrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Auslésung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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Qualitatsindikator

ID Indikator

16

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Letalitat

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Qualitatsziel Geringe Letalitat
Indikatortyp Ergebnisindikator
Rationale Der alloarthroplastische Kniegelenkersatz stellt einen elektiven Eingriff dar, der auf eine

Verbesserung der Lebensqualitat von Patienten mit degenerativen Erkrankungen des
Huftgelenks abzielt. Bei diesem ist eine besonders niedrige perioperative Letalitat zu fordern.

Simultaneingriffen an beiden Kniegelenken scheinen héhere Komplikationsraten aufzuweisen
als Eingriffe an einem Knie (March et al. 2004, Mangaleshkar et al. 2001). Nach der
Metaanalyse von Callahan wurden in den USA bis 1995 in 16% der Falle Simultaneingriffe
durchgefihrt (Callahan et al. 1995). Della Valle et al. berichten von einer Rate 6,2% in den
USA (Della Valle et al. 2003). In Deutschland durfte die Rate, nicht zuletzt unter Einfluss der
DRG-Vergutung, deutlich niedriger liegen.

Eine Metaanalyse von 130 Studien konnte anhand der vorliegenden Studien eine 1-Jahres-
Letalitéat nach Kniegelenkersatz von 1,5% (Callahan et al. 1994) ermitteln.

Eine 2003 publizierte Studie konnte eine ,In-House-Letalitatsrate" von 0,2% bezogen auf alle
US-amerikanischen Knie-TEP-Patienten des Jahres 1997 feststellen. Die mittlere Verweildauer
lag bei 4,6 (Priméareingriff) und 4,9 Tagen (Wechseloperation) (Hervey et al. 2003).

Eine retrospektive Studie beschreibt eine Abnahme der 30-Tage-Letalitat nach Huft- und
Kniegelenkendoprothetik von 0,36% (80er-Jahre) auf 0,10% (90er Jahre). Man fuhrt dies u. a.
auf verbesserte anasthesiologische Technik und verbessertes Monitoring, weniger auf
veranderte Indikationsstellung zurlick (Sharrock et al. 1995).

Eine Auswertung der Daten einer Institution aus 20 Jahren ergab eine Letalitatsrate von 0,46%
(1 Todesfall auf 217 Eingriffe) (Gill et al. 2003). Eine identische 30-Tage- Letalitatsrate
berichten Weaver et al (Weaver et al. 2003) bei 11.710 Patienten aus den Jahren 1991 bis
1997.

Eine englische Studie berichtet, dass die Letalitatsrate (bis zum 3. postoperativen Monat) nach
elektivem Kniegelenkersatz (n = 936) mit 0,64% niedriger liegt, als die Standard-Letalitétsrate
(0,74%) fur eine Population gleichen Alters aus gleicher Region (Khan et al. 2002). Die gleiche
Aussage machen Callahan et al. (Callahan et al. 1994).

Dies unterstutzt die Entscheidung, den vorliegenden Indikator als ,Sentinel Event“-Indikator zu
verstehen.

Um eine bessere Vergleichbarkeit auf Krankenhausebene zu ermdglichen, ist eine
Stratifizierung nach Komorbiditaten sinnvoll (AHRQ 2003). Diese wird flr den vorliegenden
Indikator nach den ASA -Kriterien vorgenommen.

Methode der
Risikoadjustierung

Stratifizierung
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

45060

Erganzung Bezeichnung

Ql

In BQS-Qualitatsreport
2004

Nein

Referenzbereich 2004

Sentinel Event

Erlauterung zum
Referenzbereich 2004

Bei einem elektiven Knie-TEP-Eingriff ist eine niedrige Letalitat zu fordern. Seltene
Komplikationen, wie z.B. Anasthesiezwischenfélle oder andere Komplikationen kénnen im
Einzelfall zum Tod fUhren. Die Fachgruppe fordert grundsétzlich eine Einzelfallanalyse aller
Todesfélle.

Auffalligkeitsbereich fiir
Dokumentationsqualitét

Auffalligkeitsbereich fur
Dokumentationsqualitat:
Erlauterung

Rechenregel

Zahler: Verstorbene Patienten

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Erlauterung der
Rechenregel

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Wahrend bis 2003 die dokumentationspflichtigen Leistungen festgelegt waren durch
Fallpauschalen und Sonderentgelte, erfolgt seit 2004 die Ausldsung durch den QS-Filter. Im
Leistungsbereich Knie-TEP ist dies die Menge der OPS-Kodes fiir Knie-Endoprothesen. Somit
sind die einbezogenen Leistungen in der Bundesauswertung 2004 nicht deckungsgleich mit
dem Vorjahr, es bestehen allerdings nur geringfiigige Abweichungen.
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