AE-Handlungsempfehlung

Bei der nachfolgenden AE-Handlungsempfehlung handelt es sich um eine allgemeine und
unverbindliche Empfehlung, die nach bestem Wissen und Gewissen basierend auf dem
aktuellen Stand der Wissenschaft erteilt wird. Eine patientenindividuelle Behandlung/
Beratung wird dadurch nicht ersetzt. AE-Handlungsempfehlungen sind fiir Arzte rechtlich
nicht bindend und haben weder haftungsbegriindende noch haftungsbefreiende Wirkung.
Vielmehr ist der drztliche SorgfaltsmaBstab im Einzelfall individuell zu bestimmen.
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Hintergrund

HGft- und Knieendoprothesen zahlen mit mehr als 445.000 Eingriffen im Jahr 2017 zu den
haufigsten operativen Eingriffen in Deutschland [1] und haben somit eine hohe
soziodkonomische Bedeutung. Uber das Institut fir Qualititssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG) werden verschiedene Qualitatsindikatoren (u.a. Komplikationen)
verpflichtend wahrend der unmittelbaren stationdren Behandlung erfasst, aber nicht dartber
hinaus. Im Rahmen des EPRD (Endoprothesenregister Deutschland) werden (derzeit noch
nicht verpflichtend) Implantationen und Revisionen von Huft- und Knieendoprothesen unter
Registrierung der Hersteller und Implantat-Spezifika erfasst. Damit kdnnen zukilnftig
Aussagen zu Standzeiten und Revisionsraten von Implantaten getroffen werden. Uber die
EndoCert Initiative werden in teilnehmenden =zertifizierten Endoprothetikzentren (EPZ)



Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat beurteilt, wobei hier verpflichtend nur Daten Uber
den stationdren Aufenthalt und danach bekannt gewordene Komplikationen zu erheben sind.
Verschiedene Kostentrager flhren stichprobenartige Befragungen zur Zufriedenheit mit der
Versorgung durch und beurteilen anhand von Routinedaten die Behandlungsqualitat
(Krankenhausreport Barmer, TK-Klinikfihrer, AOK-Krankenhausnavigator [2-4]).

Uber das funktionelle und von Patienten berichtete Ergebnis ist jedoch auBerhalb von
Studien (und somit fir die Uberwiegende Anzahl der versorgten Patienten) wenig bekannt.
Erschwerend kommt die Tatsache hinzu, dass auch in Studien unterschiedliche Ergebnisse
mit unterschiedlichen Messinstrumenten und zu unterschiedlichen Zeitpunkten erhoben
werden und die Studienergebnisse somit nur bedingt vergleichbar sind [5]. Daher gibt es z.B.
haufig keine belastbaren Daten zum Nutzen neuer Implantate, so dass der Operateur die
Entscheidung fur oder gegen den Einsatz einer Innovation zumeist nicht Evidenz-basiert
treffen kann. Demgegenlber gibt es z.B. in GroBbritannien in Form der vom NHS (National
Health System) erhobenen National PROMs Collection gute Daten zum Nutzen der Hift- und
Knieendoprothetik aus Sicht der Patienten [6].

FlUr eine aussagekraftige Ergebnismessung in der Endoprothetik, sowohl im Rahmen von
Studien als auch in der Routineversorgung, sind die Parameter WAS (welches Outcome)
wird WIE (mit welchem Messinstrument) und WANN (zu welchem Zeitpunkt) gemessen, von
kritischer Bedeutung [7]. Ziel des vorliegenden Manuskriptes ist es, Empfehlungen zur
Ergebnismessung in der Huft- und Knieendoprothetik zu formulieren, um zu einer
Vereinheitlichung und besseren Vergleichbarkeit der Daten aus deutscher Perspektive

beizutragen.

Welche Daten sollen erhoben werden?

International gibt es bereits Initiativen, die Empfehlungen zur Ergebnismessung formuliert
haben.

Um die Vergleichbarkeit der Daten klinischer Studien gewéhrleisten zu kénnen, wurden sog.
Core Outcome Sets (COS) konsentiert. Ein COS definiert ein evidenzbasiertes und
konsentiertes Minimum an zu erhebenden Daten (,Was?“) mit entsprechenden
Messinstrumenten (,Wie?“), welches in jeder klinischen Studie mit vergleichbarer
Fragestellung gemessen und berichtet werden sollte. Die OMERACT-Initiative (Outcome
Measures in Rheumatology) hat bereits 1997 ein COS fir die Gonarthrose entwickelt,
welches kirzlich Uberarbeitet wurde [8, 9]. Im Konsensprozess wurden bisher jedoch keine

expliziten Messinstrumente abgeleitet.



Das 2012 gegrundete International Consortium for Health Outcomes Measurement (ICHOM)
stellt einen Forschungsverbund dar, welcher standardisierte Erhebungen und Auswertungen
fir die Gesundheitsversorgung konzipiert [10]. Fir jedes Krankheitsbild werden sog.
Standardsets erarbeitet, welche als Pendant zum oben beschriebenen COS - jedoch in der
Routineversorgung - gesehen werden kénnen. Fir die Cox- und Gonarthrose, respektive
HOft- und Knieendoprothetik werden neben der Erfassung von Komplikationen und Re-
Operationen/Revision, die Erhebung von Schmerz, kérperlicher Funktion, Arbeitsfahigkeit,
gesundheitsbezogener Lebensqualitdt und der Zufriedenheit mit dem OP-Ergebnis
empfohlen [11].

Die Menge an zu erhebenden Daten richtet sich nach dem Verwendungszweck und der
Fragestellung. So sind in der Routineversorgung andere Daten zu erheben als in Studien.
Deshalb sollen die folgenden Empfehlungen ebenfalls zweckbezogen konkretisiert werden.

Welche Daten sollen in der Routineversorgung erhoben werden?

Fir die Routineversorgung empfiehlt die AE die Erhebung von Schmerz und Funktion mit
dem Oxford Hip Score (OHS) bzw. dem Oxford Knee Score (OKS) sowie zusétzliche Fragen
zur Zufriedenheit mit dem OP-Ergebnis und zwischenzeitlich aufgetretenen Komplikationen.

OHS und OKS sind mit 12 Fragen kurz und trotzdem &nderungssensitiv, in validierten
deutschen Versionen verfligbar und fir die HGft- und Knieendoprothetik validiert [12, 13]. Die
Scores kdénnen vom Patienten allein ausgefillt werden, eine nochmalige persénliche
Untersuchung ist somit nicht erforderlich. Die Auswertung erfolgt als Summenscore mit
einem Maximum von 48 Punkten [14]. Zusatzlich kénnen separat ein Schmerz- und ein
Funktionsscore ausgerechnet werden [15, 16]. OHS und OKS werden durch den National
Health Service (NHS) in GroBbritannien zur Evaluation in der Knie- und Huiftendoprothetik
seit 2009 reguléar eingesetzt. Die Daten werden vierteljahrlich ausgewertet und auf der
Internetseite des NHS publiziert [6]. Es existieren somit gute Vergleichsdaten.

Alternativ kbnnen auch die im nachsten Absatz beschriebenen validierten Scores (WOMAC,
HOOS, KOOS) genutzt werden. Diese sind jedoch umfangreicher, was in der
Routineversorgung ein mdgliches Hindernis darstellen kann. Als Kurzformen kénnen der
HOOS-PS bzw. KOOS-PS eingesetzt werden (siche Ubersicht im Anhang).

Als Zeitpunkte zur Erfassung werden praoperativ und 1 Jahr postoperativ empfohlen. Das
Ergebnis nach Huiftendoprothese kann grundsatzlich bereits friher (z.B. nach 3 oder 6
Monaten) bewertet werden, fir die Knieendoprothetik sollte jedoch 1 Jahr abgewartet
werden. Des Weiteren wird empfohlen, einen Kklinikinternen Standard festzulegen, wie

Patienten mit einem unbefriedigenden Ergebnis (subjektiv unzufrieden bzw. Kkein



ausreichender Anstieg in den Scores) zu einer Kklinischen Untersuchung und
Rdéntgenkontrolle einbestellt werden.

Welche Daten sollen im Rahmen von Studien erhoben werden?

Far jede Studie sind in Abh&ngigkeit von der Fragestellung ein primarer Outcomeparameter
(z.B. Haufigkeit von Revisionen, Verbesserung der Funktion) und das Messinstrument, mit
welchem dieser Parameter gemessen werden soll, festzulegen. Im Rahmen von Studien zur
Haft- und Knieendoprothetik sollen in Anlehnung an die aktuelle OMERACT-Empfehlung
folgende Daten immer zur Beurteilung des Patientennutzens erhoben werden [9]:

- Schmerz

- Funktion

- Zufriedenheit mit dem OP-Ergebnis
- Revisionen

- Unerwinschte Behandlungsfolgen
- Mortalitat

Darlber hinaus kdnnen weitere Daten flr bestimmte Fragestellungen erhoben werden.

Schmerz und Funktion sollen mit krankheitsspezifischen, validierten Scores erhoben werden.

Dabei kann einer der folgenden Scores empfohlen werden (Details siehe Anhang):

- Oxford Hip Score (OHS) [13, 17] und Oxford Knee Score (OKS) [12, 18]
(http://phi.uhce.ox.ac.uk/ox scores.php),

- Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score (HOOS) [19, 20] und Knee injury and
Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) [21, 22] (www.koos.nu)

- Western Ontario and McMasters Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) [23, 24].

Diese Scores sind umfangreich validiert, weit verbreitet und insofern ist eine Vergleichbarkeit
der Ergebnisse gewahrleistet. Bei neueren Entwicklungen (z.B. 2011 Knee Society Knee
Scoring system [25], Forgotten Joint Score [26], Oxford Knee Score — Activity and
Participation Questionnaire [27]) muss abgewartet werden, inwiefern diese sich verbreiten.
Bei Verwendung solcher Scores flr spezielle Fragestellungen wird empfohlen, zuséatzlich

einen der etablierten Scores zu erheben.

Um den Einfluss der Erkrankung bzw. deren Behandlung auf den allgemeinen
Gesundheitszustand und die gesundheitsbezogene Lebensqualitit zu erfassen, wird die

zusatzliche Erhebung eines generischen Scores empfohlen (z.B. EQ-5D, SF-12, SF-36) [28].
Aus Praktikabilitatsgrinden wird der EQ-5D empfohlen [11, 29].


http://phi.uhce.ox.ac.uk/ox_scores.php

Die Zufriedenheit mit dem OP-Ergebnis sollte friihestens 1 Jahr postoperativ differenziert

erhoben werden. Dazu kdnnen z.B. Schulnoten, eine verbale Abstufung (sehr zufrieden,
zufrieden, neutral, weniger zufrieden, unzufrieden) [30] oder eine VAS [31, 32] verwendet

werden.

Revisionen sollten in Re-Operationen (ohne Wechsel einer kndchern verankerten
Komponente, z.B. Hdmatomausraumung, Kopf-Inlay-Wechsel), Erganzungsoperationen (z.B.
sekundarer Retropatellarersatz) und Prothesenrevisionen (Wechsel mind. einer kndchern
verankerten Komponente) unterteilt werden. Die Revisionsursachen sollten analog zu den
Revisionsursachen im EPRD und publizierten Studien klassifiziert und dargestellt werden,
damit die Daten vergleichbar sind [33-35].

Unerwtinschte Behandlungsfolgen (AE — adverse events, SAE — serious adverse events)

sollten nach GCP erhoben werden [36]. Dabei ist es sinnvoll, zwischen chirurgischen (z.B.
Infektion, Luxation) und nicht-chirurgischen AE/SAE (z.B. Thrombose, Herzinfarkt, Tod) zu
differenzieren. Dabei mussen flr jedes Ereignis die Schwere und der Zusammenhang zum
Eingriff/implantat erhoben werden. DefinitionsgemaB sind SAE alle unerwlnschten
medizinischen Ereignisse, die tddlich sind oder zu einer lebensbedrohlichen oder dauernden
Gesundheitsbeeintrachtigung flhren, mit einer Hospitalisation oder deren Verlangerung
einhergehen oder einen medizinischen Eingriff notwendig machen, gleichgultig, ob diese im
Zusammenhang mit dem Prifprodukt stehen oder nicht [37, 38]. Dabei sind je nach Studie

evtl. Meldefristen zu beachten.

Welche Daten sollen fiir regulatorische Aspekte erhoben werden?

Diesbezuglich sind die geltenden gesetzlichen Bestimmungen (Medical device regulation
2017/745) zu beachten. Demnach sind das proaktive Sammeln und die Bewertung von
klinischen Daten Uber den gesamten Produkilebenszyklus fir alle CE-zertifizierten

Medizinprodukte verpflichtend.

Aus der Sicht des Operateurs, der die Implantate einsetzen soll, sind fir die flnf
grundsétzlich unterschiedlichen Produktkategorien folgende Daten als

Mindestanforderungen notwendig:

1) Etablierte Endoprothesen mit Registerdaten

Registerdaten sollten fur die Bewertung etablierter Implantate ausreichend sein,
wenn klinische Daten mit dem Nachweis der Sicherheit und des Patientennutzens
vorhanden sind. Dabei sind mindestens 5-Jahres-Daten zur Beurteilung der friihen
Versager notwendig. Zur endgiltigen vergleichenden Beurteilung auf Basis von
Registerdaten sind 10-Jahres-Daten notwendig, da bereits jetzt eine hinreichende



Anzahl von 10 Jahresverlaufen in Registern und Langzeitstudien flr Implantate aller
groBen Gelenke abgebildet sind, und somit auch fir spate Versagensmechanismen
eine breite Vergleichsgrundlage besteht. [39-42].

2) Etablierte Endoprothesen ohne Registerdaten/seltene Endoprothesen

Hierbei handelt es sich um Implantate, die aufgrund ihrer geringen Verbreitung

keinen Eingang in die Register gefunden haben, jedoch explizit keine

Sonderanfertigungen.

Es wird in erster Linie empfohlen,

a) auch diese Implantate in das EPRD und andere nationale Endoprothesenregister
einzugeben. Damit sollten mittelfristig Registerdaten verfligbar sein.

Zusatzlich sollte

a) entweder eine retrospektive Fallserie vorgelegt werden oder

b) eine prospektive klinische Studie initiiert werden.

3) Erweiterung bestehender Implantatsysteme

Fir die Erweiterung bestehender Systeme um Zwischen- oder ZusatzgréBen sind
keine zusatzlichen Studien erforderlich.

4) Modifikationen von Implantaten

Modifikationen von Implantaten missen in Abh&ngigkeit von der klinischen Relevanz
bewertet werden. Hier bedarf es jeweils einer sorgféltigen Einzelfallprifung.

5) Neue Endoprothesen

Es sollte eine prospektive Studie mit den o.g. Daten Uber mindestens 3 Jahre mit
jahrlichen Réntgenkontrollen (entsprechend dem Standard in der Routineversorgung)
initiiert werden. VergleichsmaBstab sind Aquivalenzbetrachtungen zu Ergebnissen
etablierter Implantate aus der Literatur und Registern. Hierbei steht die
Nichtunterlegenheit  gegenlber den etablierten Implantaten  hinsichtlich
Patientennutzen und Sicherheit im Vordergrund. Gleichzeitig sollen die Daten in
Register eingespeist werden, sodass ein breiter Vergleich mit etablierten Implantaten
mdglich ist.

Es muss hier betont werden, dass die Aufzahlung gesetzliche Vorgaben nicht ersetzt und
dass neben diesen aus der Sicht des Operateurs wichtigen Daten ggf. weitere Daten flr

regulatorische Aspekte notwendig sind.



Wann und welche Réntgenaufnahmen sollen angefertigt werden?

Hierzu wird auf die AE-Handlungsempfehlung ,Die radiologische Verlaufskontrolle von
primaren Hift- und Knieendoprothesen® verwiesen [43].

Je nach Fragestellung kann ggf. zusatzliche Bildgebung notwendig sein.



Abkilirzungsverzeichnis

AE

COS
EPRD
EPZ
EQ-5D
GCP
HOOS
ICHOM
IQTIG
KOOS
OHS
OKS
OMERACT
OP
PROM
SAE
SF-12
SF-36
VAS
WOMAC

Adverse event

Core Outcome Set

Endoprothesenregister Deutschland

Zertifiziertes EndoProthetikZentren

EuroQoL (European Quality of Life) — 5 dimensions

Good clinical practice

Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score

International Consortium for Health Outcomes Measurement

Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score

Oxford Hip Score

Oxford Knee Score

Outcome Measures in Rheumatology

Operation

Patient-reported outcome measures

Serious adverse event

Short Form 12 Health Survey

Short Form 36 Health Survey

Visuelle Analog Skala

Western Ontario and McMasters Universities Osteoarthritis Index
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Anhang

Ubersicht Messinstrument

Messinstrument

Anzahl Items und Domédnen

Score/ Subscores

MCID

Lizenz

Krankheitsspezifisch Hiifte

Oxford Hip Score (OHS) 2

12 ltems,

Schmerz, Kérperliche Funktion

Summensore (0-48 Punkte *)
Schmerzscore (0-100 Punkte *)

Funktionsscore (0-100 Punkte *)

3-5 Punkte [14]
5 Punkte [44]

Ob Lizenzgebiihr abhéngig von
Nutzung:

https://process.innovation.ox.ac.uk/

Hip disability and Osteoarthritis
Outcome Score (HOOS) 2

40 ltems,

Schmerz, Symptome,
Aktivitdten des taglichen
Lebens, Sport und Freizeit,
Beeinflussung der
Lebensqualitat durch die

betroffene Hifte

5 Subskalen (0-100 Punkte *)

Ein Summenscore ist nicht validiert und
damit nicht empfehlenswert.

Alle WOMALC Scores kénnen aus den 24
Items, welche in den HOOS
ibernommen wurden, errechnet

werden.

9,1 Punkte [45]

Frei verfligbar.

http://www.koos.nu/

Physical function Short form of

HOOS (HOOS-PS) *

5 ltems,

Korperliche Funktion

Summenscore (0-100 Punkte #)

Frei verflgbar.

http://www.koos.nu/

Krankheitsspezifisch Knie

Oxford Knee Score (OKS) 2

12 ltems,

Schmerz, Kérperliche Funktion

Summensore (0-48 Punkte *)
Schmerzscore (0-100 Punkte*)

Funktionsscore (0-100 Punkte *)

5 Punkte [46]

Ob Lizenzgebiihr abhangig von
Nutzung:

https://process.innovation.ox.ac.uk/

Knee injury and Osteoarthritis

Outcome Score (KOOS) 2

42 ltems,
Schmerz, Symptome,

Aktivitaten des taglichen

5 Subskalen (0-100 Punkte *)
Ein Summenscore ist nicht validiert und

damit nicht empfehlenswert.

10 Punkte [47]

Frei verfligbar.

http://www.koos.nu/



https://process.innovation.ox.ac.uk/
http://www.koos.nu/
http://www.koos.nu/
https://process.innovation.ox.ac.uk/
http://www.koos.nu/

Lebens, Sport und Freizeit,
Beeinflussung der
Lebensqualitat durch das

betroffene Knie

Alle WOMAC Scores kénnen aus den 24
Items, welche in den KOOS
liibernommen wurden, errechnet

werden.

Physical function Short form of

KOOS (KOOS-PS) *

7 ltems,

Korperliche Funktion

Summenscore (0-100 Punkte #)

2,2 Punkte [48]

Frei verfligbar.

http://www.koos.nu/

The 2011 Knee Society Knee
Scoring System (KSS, 2011

version)

34 Items,

Objektive Erhebungen
(Symptome, Beinachse, ROM,
Stabilitit),

Subjektive Erhebungen
(Zufriedenheit mit Ergebnis,
Erwartungen und Erfillung,
Korperliche Funktion und

Aktivitat)

Objektiver Knee Score (0-100 Punkte *)
Erwartungen (max. 15 Punkte)
Zufriedenheit (max. 40 Punkte)

Funktionsscore (0-100 Punkte *)

Lizenz Gber:

http://kneesociety.org/

Oxford Knee Score — Activity and
Participation Questionnaire (OKS-

APQ)

8 Items,
Korperliche Aktivitat und

(soziale) Partizipation

Summenscore (0-100 Punkte *)

Ob Lizenzgebiihr abhdngig von
Nutzung:

https://process.innovation.ox.ac.uk/

Krankheitsspezifisch Hiifte/ Knie

Western Ontario and McMasters
Universities Osteoarthritis Index

(WOMAC) 2

24 ltems,

Schmerz, Steifigkeit,
Korperliche Funktion

3 Antwortmoglichkeiten:

VAS (10 cm),

3 Subskalen (0-100 Punkte *)
1 Total Score (0-100 Punkte *)

Responder Kriterien:
Verbesserung Schmerz und

Funktion > 50% und absolute

Anderung von 20 Punkten [49]

Baseline-adjustierte MCID (fir

Lizenz Gber:

http://www.womac.org.



http://www.koos.nu/
http://kneesociety.org/
https://process.innovation.ox.ac.uk/
http://www.womac.org/

Likert — Skala mit 5

Kategorien,

3 Tertile):

Schmerzscore:

NRS (0-10) Knie-TEP 45, 28, 16 [50], Hiift-
TEP 36, 23, 15 [51]
Funktionsscore:
Knie-TEP 45, 33, 17 [50], Hiift-
TEP 31, 22,9 [51]
Forgotten Joint Score (FJS-12) 12 Items, Summenscore (0-100 Punkte *) Frei verfligbar.

Bewusstsein/ Wahrnehmung
des Kunstlichen Huft-/

Kniegelenkes

Generisch: gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Eurogol (EQ-5D) ¥%3

5 ltems,
Mobilitat, Selbstversorgung,
alltagliche Tatigkeiten,

Schmerzen, Angst

als Zahlencode (z.B. 11232)
als Indexwert (0 -1 &)
Referenzwerte fir die

Normalbevdlkerung [52]

Ob Lizenzgebiihr abhdngig von
Nutzung:

https://eurogol.org/

EQVAS ¥ %3

Allgemeine Gesundheit

VAS (0-100 Punkte *)
Referenzwerte fir die

Normalbevdlkerung [52]

Ob Lizenzgebiihr abhangig von
Nutzung:

https://eurogol.org/

Short Form 36 health survey (SF-
36) %3

36 ltems,

Schmerz, korperliche
Funktionsfahigkeit, Vitalitat,
allgemeine Gesundheits-

wahrnehmung, kérperliche

8 Subskalen

Korperlicher Summenscore
Psychischer Summenscore
Referenzwerte fur die

Normalbevolkerung [53]

Lizenz Gber:

www.testzentrale.de



https://euroqol.org/
https://euroqol.org/
http://www.testzentrale.de/

und emotionale Rollen-
funktion, soziale
Funktionsfahigkeit,

psychisches Wohlbefinden

Short Form 12 health survey (SF-
12) 1,2,3

12 Items,

Schmerz, kérperliche
Funktionsfahigkeit, Vitalitat,
allgemeine Gesundheits-
wahrnehmung, kérperliche
und emotionale Rollen-
funktion, soziale
Funktionsfahigkeit,

psychisches Wohlbefinden

8 Subskalen

Kérperlicher Summenscore
Psychischer Summenscore
Referenzwerte fir die

Normalbevdlkerung [53]

Lizenz Uber:

www.testzentrale.de

PROMs, empfohlen von ICHOM

2 PROMSs, erhoben in 15 nationalen/ lokalen Registern [54]

3 PROMs, Empfehlung der Patient-Reported Outcome Measures Working Group of the International Society of Arthroplasty Registries [55]

* héherer Score = besseres Outcome
+ héherer Score = schlechteres Outcome

&0 =Tod, 1 = volle Gesundheit

# Je nach Berechnungsgrundlage beide Richtungsangaben mdéglich (hdherer Score = besseres Outcome, niedrigerer Score = besseres Outcome



http://www.testzentrale.de/

