Gesundheitspolitik

Arztliche Stelle R6V/
StrISchV: Zertifizie-
rungsvorgaben

Sind EndoProthetikZentrum (EPZ)-
Zertifizierungsvorgaben von ge-
nerellen postoperativen Ganz-
beinstandaufnahmen nach Knie-
TEP-OP mit § 23 R6V vereinbar?

Seit Oktober 2012 kénnen sich Kran-
kenhauser, die einen definierten
Anforderungskatalog erfillen (per-
sonelle und strukturelle Vorgaben,
rechtliche Standards etc.), als Endo-
ProthetikZentrum beziehungsweise
EndoProthetikZentrum der Maximal-
versorgung (kurz EPZ/EPZmax) von
EndoCert (Initiative und Zertifizie-
rungssystem) zertifizieren lassen.

Die Zertifizierung von endoprotheti-
schen Versorgungszentren wurde
von der Deutschen Gesellschaft fur
Orthopéadie und Orthopadische Chi-
rurgie (DGOOC) gemeinsam mit der
Deutschen Gesellschaft fir Endopro-
thetik (AE) und dem Berufsverband
der Fachéarzte fur Orthopadie und
Unfallchirurgie (BVOU) initiiert. Es
handelt sich also um ein fachliches
Zertifizierungsverfahren, das von
Arzten entwickelt wurde. Zentrales
Anliegen ist die Sicherstellung und
Optimierung der Behandlungsquali-
tat und Patientensicherheit im Be-
reich der Endoprothetik.

EPZ/EPZmax-Zertifikate bieten Pati-
enten, die vor der Entscheidung ste-
hen, in welcher Klinik sie eine Knie-
endoprothesenoperation vornehmen
lassen wollen, einen Anhaltspunkt
zur Orientierung. Denn ob ein kinst-
liches Kniegelenk problemlos funkti-
oniert oder Komplikationen auftre-
ten, hangt von vielen Faktoren ab.
Von zentraler Bedeutung fur das
Ergebnis sind die Erfahrung und
Qualifikation der Operateure in
einem eingespielten OP-Team. Fur
das Zertifikat missen daher neben
der apparativen und personellen
Ausstattung unter anderem Fallzah-
len, Ausbildungsnachweise, Fortbil-
dungen etc. belegt werden. Verbind-
liche Regelungen hinsichtlich der
Zustandigkeiten der beteiligten Ab-
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teilungen helfen dem Patienten beim
Durchlaufen gut abgestimmter defi-
nierter Behandlungspfade. Wichtig
ist auch die Einbindung des Patien-
ten Uber Nachkontrollen.

Der GrofBteil der Vorgaben macht
durchaus Sinn und kann zu Quali-
tatsverbesserungen und Verfeinerun-
gen der Operationstechniken fuhren,
so dass immer mehr Patienten von
einem zufriedenstellenden Langzeit-
ergebnis der Knieendoprothesenver-
sorgung profitieren kénnen.

Durchlauft eine Einrichtung das Zer-
tifizierungsverfahren, werden die
Struktur- und Prozessqualitat Uber-
pruft. Zusatzlich flieBt die Ergebnis-
qualitat (in Form von Qualitatsindika-
toren) in die Bewertung mit ein.

Unter anderem wurde auch die Ver-
pflichtung zur Messung der Bein-
achse Uber eine postoperative Ganz-
beinstandaufnahme (oder mittels
eines anderen wissenschaftlich be-
grundeten Verfahrens zur Achsver-
messung) aufgenommen.

Diese Zertifizierungsvorgabe, gene-
rell von allen Patienten postoperative
Ganzbeinstandaufnahmen anzuferti-
gen, fuhrt aber seit vielen Monaten
gehduft zu Anfragen in der Arztli-
chen Stelle ROV/ StrISchV, ob diese
Forderung mit § 23 der Rontgenver-
ordnung vereinbar ist.

Kurzlich wurde der Arztlichen Stelle
ein Auszug eines Schreibens zum
Uberwachungsaudit der EndoCert-
Prifkommission an ein EPZ zuge-
sandt, bei dem der Entzug des Zerti-
fikates im Raum stand, weil die
EndoCert-Forderung nach ~ 100 Pro-
zent postoperative Ganzbeinstand-
aufnahmen nicht erfullt wurde.

Zitat: ,Alternative Methoden zur
Achsbestimmung beziehungsweise
Beurteilung der korrekten Implantat-
lage kénnen zur Anwendung kom-
men nach Anerkennung durch die
Zertifizierungskommission. Es ist eine
Abweichung auszusprechen, die
innerhalb von drei Monaten beho-
ben werden muss. Alternativ kann
auch die angefiihrte Ablehnung
beziehungsweise Untersagung
durch die Arztekammer vorge-

legt werden.” Zusatzlich wird dar-
auf verwiesen, dass unter anderem
die weitere Nachsorge von diesem
Befund abhangt.

Der Vorteil der postoperativen Ganz-
beinstandaufnahme liegt darin, dass
die Ergebnisqualitdt mit konkretem
Qualitatsindikator in Form von geeig-
neten Zahlenwerten zur Achsvermes-
sung belegt werden kann. Korrekt
angefertigt, ermoglicht die Ganz-
beinstandaufnahme neben der Beur-
teilung der Fixierung der Prothese im
Knochen auch die Einschatzung der
Positionierung der Prothese in Bezug
auf die jeweilige Femur- und Tibia-
schaftachse.

Allerdings liegt ein Referenzbereich
fur unzuldssige Achsabweichungen
nicht vor. Aktuell wird von den Ope-
rateuren eine empirisch festgelegte
Streubreite von + 3° akzeptiert bezie-
hungsweise eine exakt gerade Bein-
achse mehrheitlich angestrebt.

Schlanke und normalgewichtige Pati-
enten (die allerdings nicht unbedingt
die klassischen Patienten mit Indika-
tion zur Knie-TEP sind) mit unauffal-
ligem klinischen Befund, die mit dem
OP-Ergebnis  zufrieden sind und
keine erschwerenden Risiken (zum
Beispiel Fehlstellungen) aufweisen,
werden nicht beziehungsweise nur
in seltenen Ausnahmeféllen von
postoperativen  Ganzbeinstandauf-
nahmen profitieren, da nur in ver-
schwindend wenig Féllen eine The-
rapie-Konsequenz aus dieser Auf-
nahme resultiert. Bei diesen Patien-
ten ist eine rechtfertigende Indika-
tion fur postoperative Ganzbein-
standaufnahmen in der Regel nicht
gegeben, klinische (optische) Unter-
suchungen (eventuell mit Foto) zu
Achse, Gang, Beweglichkeit u. A.
bieten ausreichenden Anhalt zur
Beurteilung, eignen sich aber eher
weniger als Qualitatsindikatoren. Ein
wirklich aussagekraftiges Ergebnis ist
erst mit Abstand zur Operation még-
lich (mindestens sechs bis zwolf
Wochen). Treten bei einem Patienten
Jahre spater doch noch Beschwerden
auf, besteht immer noch die Mog-
lichkeit, eine Ganzbeinstandaufnah-
me anzufertigen.
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Bei unzufriedenen Patienten, Uber-
gewicht (optische Bewertung nicht
zuverlassig), starken Fehlstellungen
(offensichtliche O-/X-Beine), Bewe-
gungseinschrankungen usw. kénnte
sich unter Umstanden ein Nutzen
einer Ganzbeinstandaufnahme far
den Patienten ergeben, zum Beispiel
eine Therapieoption mit Benefit fur
den Patienten, meist verbunden mit
engmaschigeren Kontrollen. Nur ext-
reme Abweichungen werden zeitnah
durch Wechseloperationen behoben,
in der Regel wartet man erst mal
eine Gewodhnungszeit ab. Haufig
liegt die Ursache in Weichteilproble-
matiken (Bander etc.). Aber auch
eine von auBen angelegte Schiene
oder konservative Schuhzurichtun-
gen kdmen in Betracht, so dass sich
die Lage hier anders darstellt.

In gerechtfertigten Fallen ware die
Ganzbeinstandaufnahme (ap oder
pa) in Verbindung mit einer lat-Auf-
nahme im Knie-Standardformat fur
eine umfassende Bewertung ausrei-
chend.

Hinweis

GemaRB § 23, Abs. 1 RoV darf
Rontgenstrahlung am Menschen
in Austbung der Heilkunde nur
angewendet werden, wenn der
im Strahlenschutz fachkundige
Arzt hierflr die rechtfertigende
Indikation gestellt hat. Diese
erfordert die Feststellung, dass
der gesundheitliche Nutzen des
Patienten durch die Anwendung
gegenlber dem Strahlenrisiko
Uberwiegt.

In der vom Bundesministerium fur
Umwelt, Naturschutz, Bau und Reak-
torsicherheit (BMUB) erstellten Aus-
legungshilfe zu § 23 und § 25 RoV
(auf Beschluss der 63. Sitzung des LA
R6V) vom 18. Méarz 2010 heiBt es
dazu auf Seite 2:

.In jedem Einzelfall ist eine rechtferti-
gende Indikation zu stellen, das
heil3t der Arzt mit der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz muss
das Vorliegen der in Satz 1 Buchsta-
ben a bis c dargestellten Vorausset-
zungen prifen...”.
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.Eine diagnostische Anwendung im
Sinne des Satzes 1 Buchstaben a und
b setzt voraus, dass sich der aus ihr
resultierende positive oder negative
Befund auf die Therapie auswirkt
oder die Verdachtsdiagnose der
behandelnden Person bestatigt oder
ausschlieBt.  Eine  diagnostische
Anwendung zum Nachweis einer
Krankheit, bei der therapeutische
MaBnahmen von vornherein ausge-
schlossen sind, ist dagegen nicht
gerechtfertigt.”

Im Widerspruch dazu wird im Erhe-
bungsbogen zur Zertifizierung von
EndoProthetikZentren (Stand 1. Janu-
ar 2016, Seite 44) unter 5.2 Qua-
litatsindikatoren Knie ,Ganzbein-
standaufnahmen oder Navigation”
postoperativ ein Sollergebnis von
100 Prozent gefordert — demnach
von allen Patienten.

Der Nutzen von Qualitatssicherung
entbindet nicht von einer korrekt
gestellten rechtfertigenden Indika-
tion. Der Strahlenschutz mit Minde-
rung des Strahlenrisikos fir den Pati-
enten hat immer Vorrang gegentber
Qualitatssicherungsaspekten.

Die Erfiillung eines Qualitatsindi-
kators kann eine rechtfertigende
Indikation nicht ersetzen!

Hinweis

Der akademische Nutzen (Wis-
senschaft), die juristische Absi-
cherung zum Nachweis der kor-
rekten Durchfiihrung der Opera-
tion, die Qualitatssicherung, die
Dokumentation fir statistische
Auswertungen, Versicherungs-
aspekte oder einfach nur das
Interesse der Operateure, ihre
Arbeit quantitativ zu beurteilen
usw. stellen keine ausreichende
Begriindung fur diese Réntgen-
aufnahme dar.

Die Uberpriifung der rechtfertigen-
den Indikation zahlt zu den wichtigs-
ten Prifpunkten bei der Bewertung
durch die Arztlichen Stellen R&V/
StrISchV nach § 17 a RoV. Das spie-
gelt sich auch im bundesweit ein-
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heitlichen Bewertungssystem der
Arztlichen Stellen nach § 17a RoV
uns § 83 StrISchV (letzte Anderung
2/2017) wider, wo alle Prifmerkmale
anhand von Mangelkategorien auf-
gelistet sind. Dem Prufpunkt , Recht-
fertigende Indikation” wird darin
die Bewertungsstufe 3v zugeordnet
(Seite 54), wenn die angegebene
rechtfertigende Indikation zu unspe-
zifisch/allgemein gehalten ist, inhalt-
lich nicht nachvollziehbar, fehlend
oder nicht individuell erstellt.

Stufe 3v bedeutet Mangel, verkirz-
tes Prufintervall, Wiedereinsendung
der Unterlagen nach sechs bis zwolf
Monaten. Das v steht flr variabel,
das heif3t regelmaBig auspragungs-
abhangig (je nach Auspragung ist
auch eine Bewertung mit Stufe 2
(besser) oder Stufe 4 moglich).

Fazit

Da es auch unter den orthopadi-
schen und unfallchirurgischen Exper-
ten keine einheitliche Einschatzung
dartber gibt, wie haufig die rechtfer-
tigende Indikation gegeben ist,
erwartet die Arztliche Stelle eine
arztlich begrindete Indikationsstel-
lung bei postoperativen Ganzbein-
standaufnahmen nach  Knie-TEP-
Implantation im Einzelfall.
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