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- Hintergrund

1 Hintergrund

Die Mindestmengenregelungen legen fiir ausgewahlte planbare stationdre Leistungen,
bei denen die Qualitidt des Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten Leis-
tungen abhingig ist, die Hohe der jeweiligen jahrlichen Mindestmenge je Arztin und
Arzt und/oder Standort eines Krankenhauses fest. Fiir die Erstimplantation einer Knie-
gelenk-Totalendoprothese ist dieser Volumen-Outcome-Zusammenhang nachgewie-
sen und in Deutschland liegt aktuell die jahrliche Mindestmenge pro Standort eines
Krankenhauses bei 50 Fallen (1).

Wechseleingriffe am Kniegelenk sind komplikationstrichtiger als die Erstimplantation.
Implantatfehllage oder Wundinfektionen sind mdgliche Komplikationen, die unter
Umstanden einen erneuten ungeplanten Eingriff erfordern. Die Anzahl der Kniepro-
thesenwechsel stieg in den letzten Jahren zunehmend, und zwar deutlicher als die der
Erstimplantationen (1). Somit stellt sich auch hier die relevante Frage, ob ein positiver
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Behandlungsqualitit besteht.

Ziel dieser Arbeit ist es, systematische Ubersichtsarbeiten und Einzelstudien zu identi-
fizieren, die Volume-Outcome-Zusammenhénge auf Klinik- und Arztebene bei Wech-
seleingriffen bei Knietotalendoprothesen untersuchen.
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2 Recherche

Gesucht wurden systematische Ubersichtsarbeiten/Metaanalysen sowie Einzelstudien,
die den Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnisqualitét bei Knietotal-
endoprothesenwechsel (R-TKA) untersuchen. Relevant waren hierbei die Leistungs-
menge/Fallzahl pro Operateur sowie die Leistungsmenge/Fallzahl pro Kranken-
haus/Abteilung. Eingeschlossen wurden Studien in englischer und deutscher Sprache
im relevanten Suchzeitraum von 2010 bis heute (Juli 2020). Studien, die ausschlieSlich
Wechseleingriffe bei Patienten mit unikondylarer Knieprothese untersuchten, wurden
nicht beriicksichtigt. Systematische Ubersichtsarbeiten waren relevant, wenn sie Ein-
zelstudien mit einem Publikationsdatum ab 2010 einschlossen. Die Suche erfolgte am
05.07.2020 in den Datenbanken Medline und Cochrane. Des Weiteren wurden Litera-
turverzeichnisse themenrelevanter Publikationen durchsucht (nicht systematisch).

Datenbank Suchterm

Medline ((((((arthroplasty[Text Word] OR replacement[Text Word]) AND knee[Text Word])
AND revision[Text Word]) OR ("R-TKA"[AIl Fields] OR "R-TKR"[AIl Fields])) OR ((re-
vision[Text Word] AND "TKA"[AIll Fields] OR "TKR"[AIll Fields] OR "total knee ar-
throplasty")) AND (volumel[All Fields] OR caseload[All Fields] OR "hospital varia-
bles"[All Fields] OR "hospital characteristics"[All Fields] OR "Hospitals, High-Vol-
ume"[Mesh] OR "Hospitals, Low-Volume"[Mesh])))

Cochrane #1 MeSH descriptor: [Hospitals, Low-Volume] explode all trees
#2 MeSH descriptor: [Hospitals, High-Volume] explode all trees
#3 ("revision"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#a (volume):ti,ab,kw
#5 (hospital characteristics):ti,ab,kw
#7 (hospital variables):ti,ab,kw
#8 (caseload):ti,ab,kw
#9 #4 OR #5 OR #7 OR #8 OR #2 OR #1
#10 ((("revision total knee arthroplasty" OR "revision knee arthroplasty" OR

"revision arthroplasty" OR "R-TkA" OR "revision total knee replacement" OR "revi-
sion knee replacement" OR "RTKR"))):ti,ab,kw (Word variations have been
searched)

#11 MeSH descriptor: [Arthroplasty, Replacement, Knee] explode all trees
#12 #3 AND #11
#13 #12 OR #10
#14 #13 AND #9

Quelle: WIdO © WIdO 2020

Die Medline-Recherche ergab 932 Treffer (ohne Limit hinsichtlich des Suchzeitraums
und Sprache). Hiervon wurden nach Sichtung der Abstracts 45 Treffer im Volltext ge-
screent. Die Cochrane-Suche ergab keine zusétzlichen relevanten Treffer. Ein zusatzli-
cher Volltext, identifiziert aus einem Literaturverzeichnis, wurde gesichtet.



n Recherche

Fiir den Suchzeitraum ab 2010 fanden sich sieben relevante Einzelstudien. Zwei gesich-
tete Ubersichtsarbeiten identifizierten lediglich Studien mit einem Publikationsdatum
vor 2010 und waren somit nicht relevant.
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3 Relevante Einzelstudien mit
Publikationszeitraum ab 2010

3.1 Klasan A et al.: Factors predicting repeat revision and
outcome after aseptic revision total knee
arthroplasty: results from the New Zealand Joint
Registry. Knee Surg Sports Traumatol Arthrosc. 2020

Ziel dieser Registerstudie war es, pradiktive Faktoren fiir eine erneute Revision nach
erfolgtem Knieprothesenwechsel (R-TKA) zu erfassen. Hierzu wurden mithilfe des
New Zealand National Joint Registry 1.720 Patienten identifiziert, die zwischen Januar
1999 und Dezember 2015 eine R-TKA erhielten (ausgeschlossen waren Revisionen auf-
grund von Infektionen und Frakturen). Bei 12,1 % (218) dieser Patienten wurde eine er-
neute Revision durchgefiihrt. Analysiert wurden u. a. demographische Faktoren, Fall-
zahl des Operateurs und OP-Zeit. Primére Endpunkte waren die Anzahl der Re-Revi-
sionen und das klinisch-funktionelle Ergebnis der R-TKA, gemessen mit dem Oxford
Knee Score (OKS) nach sechs Monaten. Im Ergebnis der multivariaten Analyse zeigte
sich, dass ein jlingeres Alter bei Durchfiihrung der Revision (HR 0,974) und ménnliches
Geschlecht (HR 0,666) pradiktive Faktoren fiir eine erneute Revision waren. Ein lange-
rer Zeitraum zwischen der primédren TKA und der R-TKA war assoziiert mit einem
besseren klinischen Outcome. Die Erfahrung des Operateurs gemessen an der Fallzahl
hatte keinen signifikanten Einfluss auf die erhobenen Endpunkte.

Nach Angaben der Autoren wird die Validitdt der Untersuchung durch die begrenzte
Fallzahl eingeschrankt, insbesondere bei den multivariaten Analysen. Der Oxford Knee
Score (OKS) konnte nur bei knapp 56 % der eingeschlossenen Patienten berticksichtigt
werden.
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3.2 Halder AM et al.: Low Hospital Volume Increases Re-
Revision Rate Following Aseptic Revision Total Knee
Arthroplasty: An Analysis of 23,644 Cases. J
Arthroplasty 2020

Priméres Ziel dieser Studie war es, den Zusammenhang zwischen der Behandlungs-
haufigkeit in einem Krankenhaus und der Haufigkeit von postoperativen Komplikati-
onen bei einem Knieprothesenwechsel (R-TKA) zu untersuchen.

Hierzu wurden anonymisierten Routinedaten der AOK von 23.644 aseptischen Wech-
seleingriffen bei 21.573 Patienten analysiert, die zwischen Januar 2013 und Dezem-
ber 2017 operiert wurden. Eingeschlossen wurden AOK-versicherte Patienten (20 Jahre
oder alter), bei denen eine Revision der Knie-TEP aufgrund einer aseptischen Prothe-
senlockerung durchgefiihrt wurde.

Ausgeschlossen wurden Patienten mit einer infizierten Prothese, einer Fraktur, einem
Tumor oder einer kongenitalen Deformitit sowie Patienten, die wahrend desselben sta-
tiondren Aufenthalts eine Huft-TEP erhielten. Die behandelnden Krankenhduser wur-
den hinsichtlich ihrer Fallzahl in vier Kategorien eingeteilt: < 12, 13-24, 25-52, > 53 R-
TKAs /Jahr.

Relevante Endpunkte waren Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen, erneute Revision in-
nerhalb eines Jahres (z. B. operative Interventionen bei oberfldchlichen oder tiefen In-
fektionen, Lockerung oder andere Eingriffe die Prothetik betreffend) und postoperative
schwere Allgemeinkomplikationen wahrend des stationdren Aufenthalts. Diese wur-
den hinsichtlich eines Volume-Outcome-Zusammenhangs mit Hilfe von multiplen lo-
gistischen Regressionsmodellen untersucht. Adjustierte Odds Ratios wurden berech-
net. Bei der Risikoadjustierung wurden Patientencharakteristika wie Geschlecht, Alter,
BMI beriicksichtigt, aber auch die Art des operativen Eingriffs (Wechsel einer oder meh-
rerer Komponenten), die Anzahl der vorausgegangenen Eingriffe am Kniegelenk und
Risiken wie Komorbiditdaten und antithrombotische Medikation praoperativ.

Es fand sich ein hoheres Risiko fiir erneute Revisionen bei Krankenhausern mit weniger
als 25 Féllen pro Jahr. Auch nach Risikoadjustierung zeigte sich hier ein signifikanter
Effekt (< 12 und 13-24 R-TKAs /Jahr im Vergleich zu > 53 R-TKAs /Jahr). Die Mortalitat
innerhalb der ersten 90 Tage und die Rate der stationar aufgetretenen Komplikationen
sanken mit zunehmender Fallzahl, nach Risikoadjustierung war dies jedoch nicht sta-
tistisch signifikant. Nach Angaben der Autoren konnte die geringe Outcome-Rate
Grund fiir die fehlende Signifikanz sein.
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3.3 Son MS et al.: What Are the Frequency, Associated
Factors, and Mortality of Amputation and
Arthrodesis After a Failed Infected TKA? Clin Orthop
Relat Res 2017

Son et al. untersuchten in ihrer retrospektiven Registerstudie die Haufigkeit von Ober-
schenkelamputationen und Gelenkversteifungen nach erfolgloser Therapie einer infi-
zierten TKA sowie hiermit assoziierte Risikofaktoren und Sterblichkeit. Hierzu wurden
mithilfe einer nationalen Datenbank (The Medicare Inpatient Claims Database)
44.466 Patienten im Alter von 65 Jahren oder alter mit infizierter TKA identifiziert, die
zwischen 2005 und 2014 einen Revisionseingriff erhielten. Bei diesen Patienten wurden
nachfolgend 1.182 Arthrodesen (Gelenkversteifungen) und 1.864 Amputationen durch-
gefiihrt.

Eine hohere Anzahl an arthroplastischen Eingriffen (TJAs) in einem Krankenhaus war
assoziiert mit einem geringeren Risiko fiir Arthrodesen (HR fiir Zunahme von 100 TJAs
pro Krankenhaus: 0,96 [0,94-0,99], p = 0,018). Andere Krankenhaus-bezogene Faktoren
hatten keinen Einfluss.

Hinsichtlich des Amputationsrisikos zeigte sich, dass mit zunehmender Krankenhaus-
grofe, Fallzahl pro Krankenhaus sowie pro Operateur weniger Amputationen notwen-
dig waren (HR Bettenzahl 500+ versus\ 150, 1,29 [1,08-1,54], p = 0,005; HR fiir Zunahme
von 100 TJAs pro Krankenhaus, 0,96 [0,94-0,98], p\0,001; HR fiir Zunahme von 10 TJAs
pro Operateur, 0,99 [0,98-1,00], p = 0,010).

Eine adédquate Risikoadjustierung erfolgte nicht.
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3.4 Lindberg-Larsen M et al.: Revision of infected knee
arthroplasties in Denmark. Acta Orthop. 2016

Die chirurgische Therapie bei einer periprothetischen Knieinfektion besteht im Allge-
meinen in einer partiellen Revision (chirurgisches Débridement mit Austausch des
Tibiaeinsatzes) oder einem zweizeitigen Prothesenwechsel.

Lindberg-Larsen et al. analysierten in ihrer prospektiven Registerstudie die Misser-
folgsrate dieser beiden Interventionen. Hierzu wurden mithilfe des Danish Knee
Arthroplasty Register (DKR) 105 partielle Revisionen und 215 potenziell zweizeitige
Revisionseingriffe identifiziert, die zwischen Juli 2011 und Juni 2013 durchgefiihrt wur-
den.

Misserfolg eines Eingriffs war definiert als operationsbedingter Tod innerhalb von
90 Tagen postoperativ, erneute Revision oder fehlende Durchfithrung des zweiten
Schritts des geplanten zweizeitigen Prothesenwechsels; die mediane Nachbeobach-
tungszeit lag bei 3,2 Jahren.

Die Eingriffe wurden in insgesamt 25 Krankenhdusern vorgenommen. Vier dieser
Krankenhéuser fiihrten die Halfte der Eingriffe durch, in 13 Krankenhdusern wurden
weniger als zehn Revisionen durchgefiihrt.

Die Misserfolgsrate hinsichtlich der partiellen Revisionen lag bei 43 %, die des zweizei-
tigen Prothesenwechsels bei 30 %.

In den vier High-Volume-Krankenhausern (> 30 Eingriffe innerhalb von 2 Jahren) wur-
denin 28 % (CI: 21-35) infektionsbedingt erneute chirurgische Revisionen durchgefiihrt
im Vergleich zu 31 % (CIL: 24-38) in den {ibrigen Hausern mit geringerer Fallzahl
(p =0,5). Die postoperative Sterblichkeit war in den High-Volume-Krankenh&usern mit
0,6 % (CIL: 0,1-3,6) signifikant geringer als in den Low-Volume-Hausern mit 7 %
(CI: 4,2-12) (p = 0,003).

Nach Angaben der Autoren sind Bias nicht ausgeschlossen und Komorbiditdten konn-
ten nicht bertiicksichtigt werden. Des Weiteren limitiert die geringe Fallzahl die Validi-
tat dieser Untersuchung.
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3.5 Pour AE et al.: Trends in primary and revision knee
arthroplasty among orthopaedic surgeons who take
the American Board of Orthopaedics part Il exam. Int
Orthop. 2016

Alle Kandidaten, die das , American Board of Orthopaedic Surgery (ABOS) Part II oral
examination” ablegen wollen, miissen zuvor iiber einen Zeitraum von sechs Monaten
ihre operativen Fallberichte in einer entsprechenden Datenbank speichern. Aus dieser
Datenbank wurden fiir den Zeitraum 2003-2013 zu verschiedenen endoprothetischen
Eingriffen am Knie (primdre TKA, unikondyldre Knieprothese, patellofemorale
Knieprothese, R-TKA und Rotating-Hinge-Knieprothese) entsprechende Fallberichte
identifiziert. Die chirurgischen Examenskandidaten wurden in zwei Gruppen einge-
teilt: Zum einen Chirurgen mit entsprechender fachspezifischer Weiterbildung (,,adult
reconstruction fellowship training”) oder ohne; zum anderen wurde zwischen High-
Volume-Operateuren (HVS > 50 priméare TKAs oder > 10 R-TKAs innerhalb der sechs
Monate) und Low-Volume-Operateuren unterschieden.

Hinsichtlich der Knieprothesenwechsel wurde in den Fallberichten der Chirurgen mit
,adult reconstruction fellowship training” in 26,5 % der Félle (in 1.076 von 4.059 Fall-
berichten) von Komplikationen berichtet, ohne Weiterbildung in 23,0 % (372 von 1.618)
der Falle. Der Unterschied war signifikant (p = 0,006). Unterteilte man die Examenskan-
didaten hinsichtlich ihrer Behandlungshaufigkeit, so wurde in den Fallberichten der
High-Volume-Operateure iiber weniger Komplikationen (584 Komplikationen bei
2.393 R-TKAs = 24,4 %) berichtet als in den Fallberichten der Low-Volume-Operateure
(864 bei 3.284 R-TKAs = 26,3 %, p<0,1), der Unterschied war jedoch nicht signifikant.

Die interne und externe Validitit dieser Studie ist deutlich eingeschrankt. Zum einen
wurden die Fallberichte von den Chirurgen selbst in die Datenbank eingestellt und
auch die Komplikationen selbst berichtet, eine Adjustierung der Ergebnisse erfolgte
nicht, jegliche Angaben zu moglichen Einfluss-/Risikofaktoren fehlten. Zum anderen
wurde in dieser Studie nur eine nicht unbedingt repréasentative Stichprobe von Chirur-
gen untersucht (diejenigen, die zum ersten Mal das ,, American Board of Orthopaedic
Surgery Part II oral examination” ablegen wollten).
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3.6 Lindberg-Larsen M et al.: Re-admissions, re-
operations and length of stay in hospital after aseptic
revision knee replacement in Denmark: a two-year
nationwide study. Bone Joint J. 2014

Ziel der Studie war es, kurzfristige Komplikationen (bis zu 90 Tage postoperativ) eines
Knieprothesenwechsels zu erfassen und u. a. in Relation zum Ausmaf$ der Revisi-
onsoperation zu setzten. Unter Zuhilfenahme des nationalen danischen Patientenregis-
ters und des ,,Danish Knee Arthroplasty Registry” wurden die zwischen Oktober 2009
und September 2011 durchgefiihrten aseptischen Knieprothesenwechsel (1.218 Opera-
tionen, 1.165 Patienten) analysiert, unterteilt in Totalendoprothesenwechsel (n = 550),
grofle partielle Revision (Ersatz der tibialen oder der femoralen Komponente) (n = 237),
partielle Revision (n = 215) oder Revision einer unikondylédren Prothese (n = 216). Aus-
geschlossen wurden Revisionen aufgrund von Infektionen, periprothetischen Fraktu-
ren, nach patellofemoralen Prothesen und Hemi-Surface-Inlay-Prothesen.

Das mittlere Alter der eingeschlossenen Patienten lag bei 65 Jahren, der mediane stati-
ondre Aufenthalt betrug vier Tage. Innerhalb von 90 Tagen postoperativ wurden 9,9 %
der Patienten erneut stationar aufgenommen, 3,5 % mussten erneut operiert werden,
0,2 % verstarben.

Die Revisionen wurden in insgesamt 39 verschiedenen Zentren durchgefiihrt: in sieben
Krankenh&dusern mit der héchsten Fallzahl (> 30 Revisionen/Jahr), in elf Zentren mit
mittlerer Fallzahl (10 bis 30 Revisionen/Jahr) und in 21 Krankenhdusern mit geringer
Fallzahl (< 10 Revisionen/Jahr).

Hoheres Alter der Patienten und ldngere Operationszeit waren signifikant assoziiert
mit einem langeren stationdren Aufenthalt, wahrend es zu einem kiirzeren Kranken-
hausaufenthalt fithrte, wenn ein Tourniquet angewendet und die Operation an einem
Krankenhaus mit geringer Fallzahl durchgefiithrt wurde. Beziiglich des Endpunktes
,stationdre Wiederaufnahme” zeigte sich lediglich eine signifikante Korrelation mit
dem Alter der Patienten. Die Altersgruppe zwischen 76 und 80 Jahren und die Patien-
ten, die eine grofle partielle Revision erhielten, hatten ein erhohtes Risiko fiir erneute
Operation.

Die Autoren der Studie hatten urspriinglich ein besseres Outcome in den Krankenhau-
sern mit hoher Fallzahl erwartet. Ihrer Meinung nach konnte der fehlende Volume-Out-
come-Effekt darin begriindet sein, dass die High-Volume-Zentren die komplizierteren
und umfangreicheren Revisionen durchfiihrten, die an sich mit einer hoheren Kompli-
kationsrate behaftet seien. Eine Risikoadjustierung diesbeziiglich wurde nicht durchge-
fiihrt. Des Weiteren lagen keine Daten zu Komorbiditidten oder anderen relevanten
praoperativen Risikofaktoren vor, sodass auch hier keine addquate Adjustierung der
Endpunkte erfolgte.
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3.7 Cram P et al.: Total knee arthroplasty volume,
utilization, and outcomes among Medicare
beneficiaries, 1991-2010. JAMA 2012

In dieser Langsschnittstudie wurden longitudinale Trends beziiglich Haufigkeit und
Outcome von Erstimplantationen einer Knieprothese und Knieprothesenwechsel zwi-
schen 1991 und 2010 untersucht. Hierzu wurden 3.271.851 Patienten (Alter > 65) mit
primédrer TKA und 318.563 mit R-TKA mithilfe der ,Medicare Part A datafiles” identi-
fiziert. Daten zu Komorbiditdten konnten ebenfalls erfasst werden.

In einer zusatzlich durchgefiihrten Unterauswertung der Daten der Jahre 2007 bis 2010
wurde mithilfe von vier verschiedenen logistischen Regressionsmodellen analysiert,
welche Faktoren mit der Wahrscheinlichkeit einer stationdren Wiederaufnahme inner-
halb von 30 Tagen nach Entlassung assoziiert waren. Beriicksichtigte man demographi-
schen Faktoren, Komorbiditdten, Krankenhausfaktoren und die Lange des stationédren
Aufenthalts, so zeigte sich fiir die primdre TKA, dass eine grofsere Fallzahl pro Kran-
kenhaus mit einer geringeren Wiederaufnahmerate assoziiert war. Beziiglich der
Knieprothesenwechsel (R-TKA) konnte jedoch keine signifikante Volume-Outcome-
Assoziation festgestellt werden: Quartil 1: Referenz; Quartil 2: 1,0 (0,8-1,1); Quar-
til 3: 1,0 (0,8-1,1); Quartil 4: 0,9 (0,8-1,1).

Nach Aussagen der Autoren wird die Aussagekraft der Studie limitiert durch die be-
schrankte Population der Untersuchung, die nur etwa 60 % der TKA-Patienten erfasste.
Aufgrund unterschiedlicher Basischarakteristika (untersuchte Population wahrschein-
lich alter usw.) diirfen die Ergebnisse nicht ohne Weiteres verallgemeinert werden. Zu-
dem wurde beziiglich der Volume-Outcome-Beziehung lediglich der Einfluss des Kran-
kenhausvolumens auf einen einzelnen Endpunkt (,stationdre All-Cause-Wiederauf-
nahme innerhalb von 30 Tagen”) untersucht.
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i} Zusammenfassung

Zur Beantwortung der Frage , Besteht fiir Knieprothesenwechsel ein Zusammenhang
zwischen der Fallmenge und der Behandlungsqualitdt?” fanden sich sieben relevante
Einzelstudien (3-9) mit einem Publikationsdatum ab 2010, die Volume-Outcome-Zu-
sammenhinge auf Klinik- und Arztebene bei Knieprothesenwechsel untersuchten.
Zwei gesichtete Ubersichtsarbeiten (35, 43) identifizierten lediglich Studien mit einem
Publikationsdatum vor 2010 und waren somit nicht relevant.

Studiendesign und die methodische Qualitit der eingeschlossenen Studien waren zum
Teil sehr different. Bei sechs von sieben Studien handelte es sich um retrospektive Aus-
wertungen von Datenbanken (Klasan 2020, Halder 2019, Son 2017, Pour 2016, Lindberg-
Larsen 2014, Cram 2012). Eine Studie bezog sich auf Fallberichte (Pour 2016).

Die analysierten Populationen waren nicht einheitlich. So bezogen sich drei Studien
auf aseptische (Klasan 2020, Halder 2019, Lindberg-Larsen 2014), zwei Studien auf sep-
tische Eingriffe (Son 2017, Lindberg-Larsen 2016) und in zwei Studien gab es keine An-
gaben zu Indikationen (Pour 2016, Cram 2012). Eine Einschrankung auf Patienten mit
mindestens 65 Jahren wurde in zwei Studien vorgenommen (Son 2017, Cram 2012).

Die Stichprobengréfie lag zwischen 320 und knapp 75.000 Eingriffen. In einer Studie
weisen die Autoren selbst auf eine geringe Stichprobengrofle als Limitation hin.

Die Volume-Kategorien wurden nicht einheitlich gewéhlt. Eine Studie wies eine fiir
das deutsche Gesundheitssystem wenig relevante Unterscheidung in 100 Gelenk-Ein-
griffe pro Klinik und Jahr auf (Son 2017). Eine andere Studie nutzte Volume-Quartile
und machte keine Angabe zu den Volumengrenzen (Cram 2012).

Auch Endpunkte und Nachbeobachtungszeit unterschieden sich zwischen den Stu-
dien. Eine Studie untersuchte ausschliefilich kurzfristige unspezifische Wideraufnah-
men im Krankenhaus (Cram 2012).

Wichtige Informationen wie Angaben zu Komorbiditaten oder anderen moglichen Ri-
sikofaktoren wie die Komplexitat des Eingriffs (z. B. gewechselter Komponente(n) oder
vorherige Wechseloperationen) fehlten oft, sodass bei einem Teil der Studien eine ada-
quate Risikoadjustierung nicht moglich war. Diese ist jedoch notwendig, da Unter-
schiede im Case-Mix zwischen den High- und Low-volume-Gruppen die Ergebnisse
verzerren konnen. Insgesamt fithrten drei Studien keine Risikoadjustierung durch (Son
2017, Pour 2016, Lindberg-Larsen 2016), bei einer Studie wurden fiir die Risikoadjustie-
rung weder Begleiterkrankungen noch das perioperative Risiko beriicksichtigt (Lind-
berg-Larsen 2014) und nur eine Studie berticksichtigte sowohl die Komplexitat des Ein-
griffs als auch Begleiterkrankungen (Halder 2019).

In vier Studien wurden der Zusammenhang zwischen Fallmenge pro Krankenhaus und
Behandlungsqualitdt untersucht (Halder 2019, Lindberg-Larsen 2016, Lindberg-Larsen
2014, Cram 2012), in zwei Studien die Fallmenge pro Operateur (Klasan 2020, Pour
2016) und in einer Studie die Fallmenge pro Operateur und pro Krankenhaus
(Son 2017).

Im Einzelnen zeigte sich in der Studie von Halder (4), die eine grofSe Stichprobe und
umfangreiche Risikoadjustierung aufwies, ein signifikanter Zusammenhang zwischen
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der Fallmenge eines Krankenhauses und der 1-Jahres-Revisionsrate fiir aseptische Ein-
griffe. Mortalitat innerhalb von 90 Tagen und stationdr aufgetretene schwere Allge-
meinkomplikationen verringern sich zwar mit zunehmender Fallzahl, nach Risikoad-
justierung ist dies jedoch nicht signifikant. In der Studie von Lindberg-Larsen 2014 (8),
in die ebenfalls nur aseptische Knieprothesenwechsel eingeschlossen wurden, wurde
dieser positive Volume-Outcome-Zusammenhang fiir Komplikationen innerhalb der
ersten 90 Tage nicht gesehen. Eine addquate Risikoadjustierung wurde hier nicht vor-
genommen. Die Studie von Cram (9) untersuchte All-Cause-Wiederaufnahmeraten und
zeigte — im Gegensatz zu den Ergebnissen bei Erstimplantationen — bei den Wechsel-
eingriffen keine statistisch signifikant geringere Wiederaufnahmerate bei hoherer Fall-
zahl. In dieser Studie wurde eine Risikoadjustierung durchgefiihrt, der gewéahlte End-
punkt ,allgemeine Wiederaufnahmerate innerhalb von 30 Tagen” erscheint jedoch zu
unspezifisch und fiir die gestellte Fragestellung weniger relevant.

Neben unterschiedlichem Studiendesign, unterschiedlichen Stichprobengréfien und
zum Teil fehlender Risikoadjustierung, die Griinde fiir die differenten Ergebnisse sein
konnten, wurden die Studien in verschiedenen Landern mit unterschiedlichen Struktu-
ren im Gesundheitswesen durchgefiihrt, sodass die Einzelergebnisse nur schwer {iiber-
tragbar sind.

Die Studien von Klasan (3) und Pour (7), die den Volume-Outcome-Zusammenhang
auf Arztebene untersuchten, wiesen keinen signifikanten Effekt hinsichtlich einer ge-
ringeren Komplikations- bzw. Revisionsrate bei Operateuren mit einer hoheren Fall-
zahl auf. Die Aussagekraft der Studien, insbesondere der Studie von Pour, ist aufgrund
methodischer Méngel eingeschrankt (Klasan: kleine Stichprobe und geringe Outcome-
Rate; Pour: fehlende addquate Adjustierung, Unvollstandigkeit der Daten).

In den Studien von Son (5) und Lindberg-Larsen 2016 (6) wurden jeweils Wechselein-
griffe bei infizierter Knieprothese untersucht. Beide Untersuchungen wiesen einen Vo-
lume-Outcome-Zusammenhang auf. Bei Son et al. war eine hohere Anzahl an arthro-
plastischen Eingriffen in einem Krankenhaus assoziiert mit einem geringeren Risiko fiir
Arthrodesen; das Amputationsrisiko sank mit zunehmender Fallzahl pro Krankenhaus
und Operateur. In der ddnischen Studie von Lindberg-Larsen zeigte sich eine deutlich
erhohte Sterblichkeit in den Zentren mit geringerer Fallzahl. In beiden Studien fand
jedoch keine addquate Risikoadjustierung statt, sodass auch hier die Aussagekraft bei-
der Studien eingeschrankt ist.

Insgesamt weisen die gefundenen Studien zum Volume-Outcome-Zusammenhang auf
Klinik- und Arztebene bei Knieprothesenwechsel differente Ergebnisse auf. Zudem ist
ihre Validitat aufgrund der dargestellten Limitationen meist gering. Es fehlen weitere
qualitativ hochwertige Studien, um eindeutige Schlussfolgerungen zu ziehen.

In Bezug auf das deutsche Gesundheitssystem weist die Studie von Halder et al. die
grofite Relevanz und Aussagekraft auf. Diese ergeben sich aus der grofSen Stichproben-
grofie, der umfangreichen Risikoadjustierung sowie der fiir das deutsche Gesundheits-
system relevanten Volume-Kategorien. Fiir aseptische Knieprothesenwechsel wurde
hier ein Zusammenhang zwischen groierer Fallmenge eines Krankenhauses und gerin-
gerer Rate an erneuten Revisionsoperationen innerhalb eines Jahres gezeigt.
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Anhang

A. Liste der eingeschlossenen Publikationen

Tabelle A.1

Studie

Klasan et al.
2020
Neuseeland

Studiendesign/
Datenquelle

Retrospektive Daten-
bankanalyse

New Zealand National
Joint Registry (Januar
1999 bis Dezem-

ber 2015)

Eingeschlossene
Patienten/
Prozeduren

1.720 Patienten mit
aseptischer R-TKA

Volumen-
kategorien

Operateur

minimal £ 5 R-TKAs
insgesamt

LVS <5 R-TKAs/Jahr

HVS 2 5 R-TKAs/Jahr

Outcome

- Re-Revision
- Oxford Knee Scores (OKS)

6 Monate nach R-TKA

Risikoadjustie-
rung

Univariate und mul-
tivariate Regressi-
onsanalyse:
unabhéngige Vari-
ablen: demographi-
sche Charakteris-
tika, Zeitspanne seit
primarer TKA, Fall-
zahl des Opera-
teurs, OP-Dauer,
selber Operateur
wie bei primarer
TKA, BMI, ASA-
Score

Anhang

Ergebnisse

Re-Revision bei 208 Patienten (12,1 %).

Univariate Regressionsanalyse: jingeres Alter, mannliches Ge-
schlecht, kiirzerer Abstand zur primaren TKA, selber Operateur
wie bei der primadren TKA und langerer OP-Zeit assoziiert mit
Re-Revision; Fallzahl des Operateurs war keine pradiktive Vari-
able

Signifikant pradiktive Variablen in der multivariaten Analyse:
jungeres Alter und mannliches Geschlecht

Funktionalitat des revidierten Knies (OKS): Fallzahl des Opera-
teurs hatte keinen signifikanten Einfluss (nur bei etwa 56 % der
eingeschlossenen Patienten erhoben)



Fortsetzung Tabelle A.1:

Studie

Halder et al.
2019
Deutschland

Studiendesign/
Datenquelle

Retrospektive Sekun-

dardaten-Analyse mit
anonymisierten Routi-
nedaten der AOK (Ja-

nuar 2013 bis Dezem-
ber 2017)

Eingeschlossene
Patienten/
Prozeduren

23.644 aseptische
R-TKAs bei 21.573
Patienten

Volumen-
kategorie

Krankenhaus

4 Volumenkategorien
Fallzahl/Kranken-
haus/Jahr:

<12,
13-24,
25-52,
>53

Outcome

- Sterblichkeit innerhalb von
90 Tagen

- erneute Revision innerhalb
eines Jahres

- schwere Allgemeinkomplika-
tionen wahrend des statio-
naren Aufenthalts (wie ma-
schinelle Beatmung tber
24 h, Reanimation, Sepsis,
Herzinfarkt, Schlaganfall,
Pneumonie)

Risikoadjustierung

Adaquate Risikoad-
justierung:

Unabhangige Variab-
len:

Patientenalter, -ge-
schlecht, BMI, Aus-
maR/Art der Wech-
seloperation, Anzahl
der vorausgegange-
nen Revisionen, An-
tikoagulation vor OP,
Komorbiditaten

Anhang

Ergebnisse

Zusammenhang zwischen Fallzahl pro Krankenhaus und Be-
handlungsqualitat:

Signifikanter Effekt hinsichtlich der Revisionsrate im ersten
Jahr (< 12 Fille/Jahr: OR 1,44, Cl 1,20-1,72; 13-24 Falle/Jahr:
OR 1,43, Cl 1,20-1,71; 25-52 Félle/Jahr: OR 1,13, Cl 0,94-1,35
nicht signifikant; > 53 Fille/Jahr: Referenz)

Die 90-Tage-Sterblichkeit und die

stationar aufgetretenen Komplikationen verringern sich mit
zunehmender Fallzahl; nach Risikoadjustierung kein signifikan-
ter Effekt



Fortsetzung Tabelle A.1:

Studie

Son et al.
2017
USA

Studiendesign/
Datenquelle

Retrospektive Daten-
bankanalyse (The
Medicare Inpatient
Claims Database)
2005-2014

Eingeschlossene
Patienten/
Prozeduren

44.466 Patienten

65 Jahre oder éalter
mit Revision bei infi-
zierter TKA,

1.182 Arthrodesen
und 1.864 Ober-
schenkel-Amputati-
onen

Volumen- Outcome
kategorie
Krankenhaus - Arthrodese

Jeweils zusatzlich 100 - Amputation
Gelenkeingriffe/Jahr

Operateur

Jeweils zusatzlich
10 Gelenk-Eingriffe/
Jahr

Risikoadjustierung

Keine Risikoadjustie-
rung

Anhang

Ergebnisse

Arthrodese:

Hohere Anzahl an arthroplastischen Eingriffen insgesamt in ei-
nem Krankenhaus assoziiert mit einem geringeren Risiko (HR
Arthrodese:

Hohere Anzahl an arthroplastischen Eingriffen insgesamt in ei-
nem Krankenhaus assoziiert mit einem geringeren Risiko (HR
fir Zunahme von 100 TJAs

pro Krankenhaus: 0,96 [0,94-0,99], p = 0,018).

Andere krankenhausbezogene Faktoren nicht assoziiert
Amputation:

KrankenhausgroRe, Fallzahl pro Krankenhaus sowie pro Opera-
teur assoziiert mit geringerem Amputationsrisiko (HR Betten-
zahl

500+ versus\150, 1,29 [1,08-1,54], p = 0,005; HR fiur Zunahme
von 100 TJAs

pro Krankenhaus, 0,96

[0,94-0,98], p\0,001; HR fur Zunahme von 10 TJAs pro Opera-
teur, 0,99 [0,98-1,00], p = 0,010)



Fortsetzung Tabelle A.1:

Studie

Lindberg-
Larsen et al.
2016
Danemark

Pour et al.
2016
USA

Studiendesign/
Datenquelle

Prospektive Daten-
bankanalyse: Danish
Knee Arthroplasty Re-
gister (DKR).

Juli 2011-Juni 2013

Retrospektive Daten-
bankanalyse: opera-
tive Fallberichte tber
einen Zeitraum von 6
Monaten von allen
Kandidaten, die das
,American Board of
Orthopaedic Surgery
Part Il oral examina-
tion“ zum ersten Mal
ablegen wollen,
2003-2013

Eingeschlossene
Patienten/
Prozeduren

105 partielle Revisi-
onen (100 Patien-
ten) und 215 poten-
ziell zweizeitige Re-
visionseingriffe
(205 Patienten) bei
periprothetischer
Knieinfektion

Fallberichte zu ver-
schiedenen prothe-
tischen Knie-OPs

u. a. R-TKAs

5.677 Fallberichte
hinsichtlich Volume-
Outcome-Zusam-
menhang bei R-TKA
ausgewertet

(hier keine Angaben
zu den Indikationen
der R-TKA)

Volumen-
kategorie

Krankenhaus
HVH > 30 Revisio-
nen/in 2 Jahren

Operateur

HVS > 10 R-TKAs in-
nerhalb von 6 Mona-
ten

Outcome

Misserfolg des Eingriffs:

- Tod innerhalb von 90 Tagen

postoperativ
- erneute Revision

- fehlende Durchfiihrung des
2. Schrittes des geplanten
zweizeitigen Prothesenwech-

sels

Komplikationen

(von den Kandidaten selbst

berichtet)

Risikoadjustierung

Bias nicht ausge-
schlossen, Komorbi-
ditdten nicht berick-
sichtigt, keine Risiko-
adjustierung

Keine Adjustierung
der Ergebnisse, da
Angaben zu relevan-
ten Faktoren in der
Datenbank fehlen,
externe Validitat ge-
ring,

Ereignisse in der Da-
tenbank selbst be-
richtet, von daher
Vollstandigkeit und
Genauigkeit einge-
schrankt

Anhang

Ergebnisse

Misserfolgsrate:
- partielle Revisionen: 43 %
- zweizeitiger Prothesenwechsel: 30 %

Re-Revision:

HVH: 28 % (Cl: 21-35) LVH: 31% (Cl: 24-38) (p = 0,5).
postoperative Sterblichkeit:

HVH: 0,6 % (Cl: 0,1-3,6)

LVH: 7 % (CI: 4,2-12) (p = 0,003)

HVS berichteten Gber weniger Komplikationen (584 Komplikati-
onen bei 2.393 R-TKAs = 24,40 %) als LVS (864 bei 3.284 R-
TKAs = 26,3 %), p=0,1

jedoch keine stat. Signifikanz



Fortsetzung Tabelle A.1:

Studie

Lindberg-
Larsen et al.
2014
Danemark

Studiendesign/
Datenquelle

Datenbankanalyse,
Danish National Pati-
ent Registry und
Danish Knee Arthro-
plasty Registry (Okto-
ber 2009-September
2011)

Eingeschlossene
Patienten/
Prozeduren

1.165 Patienten und
1.218 aseptische Revi-
sionen einer Kniepro-
these (totaler Kniepro-
thesenwechsel, groRRer
partieller Prothesen-
wechsel, oder Wechsel
einer unikondylaren
Prothese),
ausgeschlossen Revisi-
onen aufgrund von In-
fektionen, periprothe-
tischen Frakturen und
nach patellofemoralen
Prothesen und Hemi-
surface-Inlay-Prothe-
sen

Volumen- Outcome

kategorie

Krankenhaus Komplikationen innerhalb von
90 Tagen postoperativ

LVH < 10 - LOS

R-TKAs/Jahr - Wiederaufnahme
- Sterblichkeit
IVH 11-30 - Re-Operationen

R-TKAs/Jahr

HVH > 30
R-TKAs/Jahr

Risikoadjustierung

Uni- und multivariate
Regressionsanalyse:
unabhéngige Variab-
len: Patientenalter u.
-geschlecht, Aus-
maR/Art der Wechse-
loperation und an-
dere Operations- und
Anasthesie-spezifi-
sche Parameter, aber
keine Daten zu
Komorbiditdten oder
anderen relevanten
praoperativen Risiko-
faktoren, daher keine
ausreichende Risiko-
adjustierung

Anhang

Ergebnisse

LVH signifikant assoziiert mit kiirzerem LOS,
ansonsten kein signifikanter Unterschied zwischen LVH und
HVH bezuglich erfasster postoperativen Komplikationen,



Fortsetzung Tabelle A.1:

Studie

Cram et al.
2012
USA

Studiendesign/
Datenquelle

Subanalyse (Daten
der Jahre 2007-2010)
einer Longitudinalstu-
die,

Medicare Part A data
file (1991-2010),

Eingeschlossene
Patienten/
Prozeduren

Patienten 2 65 Jahre
mit priméarer TKA oder
R-TKA,

74.935 Hospitalisatio-
nen mit R-TKA

keine Angaben zur In-
dikation

Volumen-
kategorie

Krankenhaus
Volume eingeteilt in
Quartile

(Angabe zu Fallzahl
der Quartilsgrenzen
fehlen)

Outcome

- Stationdre All-Cause-Wie-
deraufnahme innerhalb von
30 Tagen nach Entlassung

Risikoadjustierung

4 verschiedene logisti-
sche Regressionsmo-
delle zur Analyse von
Risikofaktoren fiir eine
stationare Wieder-
aufnahme

Model 4: Beriicksichti-
gung von demographi-
schen Faktoren, An-
zahl der Komorbidita-
ten, Krankenhausfak-
toren, LOS

Anhang

Ergebnisse

Primare TKA:

groRere Fallzahl pro Krankenhaus assoziiert mit geringerer
Wiederaufnahmerate,

R-TKA: keine statistisch signifikante Assoziation (Model 4:
Beriicksichtigung von demographischen Faktoren, Anzahl
der Komorbiditaten, Krankenhausfaktoren, LOS):

Quartil 1: Referenz

Quartil 2: 1,0 (0,8-1,1)

Quartil 3: 1,0 (0,8-1,1)

Quartil 4: 0,9 (0,8-1,1)
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n Anhang

B. Liste der ausgeschlossenen Publikationen

Studie

Ross 2020
Hollenbeck 2020
Khanuya 2019
Day 2019

Yu 2019
Ricciardi 2019

Arias-de la Torre 2019
Arias-de la Torre 2019 (16)

Kimball 2019

Arroyo 2019
Frisch 2017

Malik 2017
Reeves 2018
Inacio 2017
Wakeam 2017
Zhang 2016
Duchman 2016
Liddle 2016
Nichols 2016

Shin 2015
Maruthappu 2015
Pamillo 2015
Cram 2014
Badawy 2013
Song 2012
Critchley 2012

Curtin 2012
Lau

Cram 2011
Soohoo 2011
Bang 2010
Mufty 2011
Kostuj 2011

Begriindung

Keine getrennten Daten fiir R-TKA
Keine Daten zu R-TKA

Keine Daten zu R-TKA

Keine Daten zu R-TKA

Keine getrennte Auswertung fir R-TKA

Keine getrennte Auswertung fiir Hiift- und Knieendoprothesenwech-
sel, ansonsten relevant

Keine Daten zu R-TKA
Priméare TKA, keine Daten zu R-TKA

KrankenhausgroRe, nicht Fallmenge berticksichtigt, Riickgang der Inzi-
denz von Bluttransfusionen Uber die Zeit

Keine Daten zu R-TKA

Falsche Fragestellung, Patientenrating, keine getrennten Daten fiir R-
TKA

Primdre TKA

Bezliglich Krankenhaus-Volume keine getrennten Daten fiir R-TKA
Kein Vergleich zwischen High- und Low- Volume

Falsche Fragestellung, keine Daten zu R-TKA

Keine Daten zu R-TKA

Falsche Fragestellung

Nur primare TKA

Nur KrankenhausgroRRe, gemessen an der Bettenzahl, nicht Fallzahl
beriicksichtigt

Nur primare TKA

Keine getrennten Daten zu R-TKA
Nur primare TKA

Falsche Fragestellung

Nur primare TKA

Falsche Fragestellung

Review: Fragestellung relevant, aber alle eingeschlossenen Studien
mit Publikationsdatum vor 2010

Nur primdre TKA
Primdre TKA

Nur primdre TKA
Volltext nicht lieferbar
Volltext nicht lieferbar
Falsche Fragestellung

Nur primdre TKA



Anhang n

Marlow 2010 Review: Fragestellung relevant, aber alle eingeschlossenen Studien
mit Publikationsdatum vor 2010

Cheng 2011 Keine Daten zu R-TKA

Hagen 2010 Nur aggregierte Daten, keine Ergebnisse nur fir R-TKA

Wei 2010 Keine Daten zu R-TKA

Kurtz 2010 Nur primare TKA

Meyer 2011 Nur primare TKA/nicht aus Datenbanksuche, sondern Literaturliste

Quelle: WIdO © WIdO 2020



