Arztliche Stelle
RoV/StrISchV: Zerti-
fizierungsvorgaben

Stellungnahme der Zertifizierungs-
kommission EndoCert der Deut-
schen Gesellschaft fiir Orthopa-
die und Orthopédische Chirurgie
(DGOOC) e.V. zum Artikel ,Arzt-
liche Stelle R6V/StrISchV: Zertifi-
zierungsvorgaben” (,Arzteblatt
Sachsen, Heft 10/2017) von Dr.
med. Volkmar Hanig mit Unter-
stlitzung von Prof. Dr. med. Tor-
sten Kluba und Prof. Dr. med.
Jorg Lutzner

Sehr geehrte Damen und Herren,
aufgrund des Artikels im , Arzteblatt
Sachsen” vom Oktober 2017 fihlt
sich die EndoCert-Zertifizierungskom-
mission verpflichtet, einige der Aus-
sagen korrigierend klarzustellen.
Zunachst freut es uns, dass die Auto-
ren in ihrem Beitrag der EndoCert-
Initiative einen grundsatzlichen qua-
litatsfordernden Effekt auf die endo-
prothetische Versorgung zusprechen.
Umso mehr bedauern wir es, dass
Details des Zertifizierungsverfahrens
kritisiert werden, die so nicht Be-
standteil des Anforderungskatalogs
sind. Damit wird die Zertifizierung
nach EndoCert grundsatzlich in Miss-
kredit gebracht und das Vertrauen in
dieses wertvolle Verfahren aus Sicht
von Patienten und allen, die in zerti-
fizieren Einrichtungen tatig sind,
potentiell zerstort.

Im Artikel wird die Frage aufgewor-
fen, ob die generelle Anfertigung
von postoperativen Ganzbeinstand-
aufnahmen mit 823 R6V vereinbar
ist. Hierzu ist festzustellen, dass
keine Rontgenaufnahme ,generell”
angefertigt werden darf. Vielmehr ist
jeweils eine individuelle Indikation zu
stellen. Zudem ist in den Anforde-
rungen flir die Zertifizierung die
Anfertigung einer postoperativen
Ganzbeinaufnahme gerade nicht als
alleinige Methode explizit genannt.

Vielmehr sind zertifizierte Einrichtun-
gen aufgefordert, eine postoperative
Kontrolle der Achsverhaltnisse nach
Knieprothesenimplantation vorzuneh-
men. Dies kann aus Sicht der Zertifi-
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zierungskommission unter anderem
durch die Anfertigung einer Ganz-
beinaufnahme erfolgen. Andere ge-
eignete Methoden sind hierflr auch
zuldssig, wenn die Eignung durch
Vorlage entsprechender Literatur
nachvollziehbar belegt ist. Jedes Zen-
trum kann also auf dem Boden der
aktuellen Literatur selbst entschei-
den, welche Methode zur Achsbe-
stimmung postoperativ verwendet
wird. Die gewdhlte Methode muss
dann jedoch fur die Zertifizierung
dargestellt und durch EndoCert frei-
gegeben werden.

Zudem wird die Forderung beman-
gelt, ein Sollergebnis von 100% zu
verlangen. Die Erfassung und Bewer-
tung der Beinachse soll selbstver-
standlich bei allen mit einer Kniepro-
these versorgten Patienten erfolgen.
So ergibt sich formal die Forderung
nach einer Erfullung der Anforde-
rung in 100% der Félle. Durch die
Autoren nicht zitiert wird jedoch die
Formulierung im Erhebungsbogen,
nachdem hierbei alle gesetzlichen
und behordlichen Bestimmungen
einzuhalten sind (s. Kasten). Hierun-
ter fallt naturlich auch die Réntgen-
verordnung, aus deren Gultigkeit
sich ebenfalls ergibt, dass Rontgen-
aufnahmen einzeln indiziert werden
mussen und nur angefertigt werden
durfen, wenn die technischen Vor-
aussetzungen hierflr gegeben sind.
So ist eine Ganzbeinaufnahme nur
dann verwertbar anzufertigen, wenn
Patienten das Kniegelenk strecken
und belasten koénnen. Ansonsten
drohen starke Abweichungen der zu
bestimmenden Winkel, die die Auf-

Auszug aus dem Erhebungsbo-
gen:

In Ergdnzung der erforderlichen
praoperativen Planung (Kapitel
3.1.1 und 3.1.2) ist eine Mes-
sung der gesamten Beinachse
pra- und postoperativ (unter
Beachtung der gesetzlichen und
behordlichen  Bestimmungen)
durchzufthren, die geeignet ist,
Abweichungen der Gesamtachse
und des Winkels zwischen Femur-
und Tibiaschaftachse zu detek-
tieren und zu dokumentieren.

Knieendoprothese

nahme wertlos machen. Ist eine
postoperative Achsbestimmung nicht
in allen Fallen moglich, muss die Ein-
richtung zur Erfullung der Anforde-
rungen im Rahmen der Zertifizierung
die Patienten angegeben, bei denen
die Aufnahme aufgrund technischer
Voraussetzungen bzw. noch nicht
erreichter Nachbehandlungsziele (Be-
lastbarkeit, Streckfahigkeit) nicht
durchfuhrbar war.

Auf Fehlerquellen und mogliche
Alternativen zur Bestimmung der
postoperativen Beinachse wurde in
jungster Zeit in mehreren wissen-
schaftlichen Beitrdgen hingewiesen.
Die Nutzung einer ap-Rontgenauf-
nahme auf ,langer Platte” ist geeig-
net, eine Winkelbestimmung vorzu-
nehmen, wenn eine entsprechende
Umrechnung auf dem Boden der
préoperativen  Ganzbeinaufnahme
erfolgt. Jedoch setzt auch dies eine
volle Streckung des Kniegelenks vor-
aus, da ansonsten ebenfalls fehler-
hafte Winkel ermittelt werden.

Eine feste Zielvorgabe, die eine
Abgrenzung von potentiell das Ope-
rationsergebnis gefdhrdenden Im-
plantationen erlaubt, existiert auf
Basis der vorliegenden wissenschaft-
lichen Literatur nicht. Folgerichtig
besteht von Seiten der Zertifizierung
keine Vorgabe bezlglich der post-
operativ zu erreichenden Beinachse
oder Benennung eines Bereichs, der
mit einer fehlerhaften Implantation
gleichgesetzt wird. Auch die Darstel-
lung der erreichten Ergebnisse inner-
halb und auBerhalb eines + 3°
Bereichs folgt rein praktischen Belan-
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gen und definiert im Umkehrschluss
keine Fehlimplantation.

Ein Ziel eines Qualitatsmanagement-
systems ist die Identifikation potenti-
ell gefahrdeter Patienten. Hierzu
gehdrt auch die Dokumentation des
erreichten Ergebnisses, um Verglei-
che mit spateren Verlaufsaufnahmen
zu erméglichen. Ansonsten bestinde
auch keine rechtfertigende Indika-
tion fur jedwede postoperative Ront-
genkontrolle bei klinisch unauffalli-
gen Patienten.

Die Aussage, nachdem erst bei Auf-
treten von Beschwerden immer noch
die Moglichkeit bestinde, eine
Ganzbeinstandaufnahme anzuferti-
gen, fuhrt dazu, dass ein belastbarer
Ausgangsbefund zur Beurteilung der
Achssituation nicht vorhanden ist
und letztlich die Moglichkeit zur
Anpassung der Kontrollintervalle an
die individuelle Situation des Patien-
ten vergeben wird. Die Modifikation
der Nachsorgeintervalle  entspre-
chend der Ausgangssituation fuhrt
potentiell zur Senkung der perso-
nenspezifischen  Strahlenbelastung.
Nochmals mochten wir betonen,
dass die Nichtbeachtung der Grund-
lagen des Strahlenschutzes den
Grundprinzipien unserer Initiative
komplett widersprechen wirde. Wie
Sie wissen, ist es unser hochstes Ziel,
die Versorgungsqualitat fur die Pati-
enten zu verbessern.

Die fur das Verfahren verantwort-
liche Zertifizierungskommission hat
sich intensiv mit den Grundlagen zur
postoperativen Achskontrolle gerade
auch im Hinblick auf die Anwendung
von Rontgenstrahlen befasst. Eine
Stellungnahme der Sektion Bild-
gebende Verfahren der Deutschen
Gesellschaft fir Orthopadie und
Unfallchirurgie (DGOU) liegt vor und
unterstUtzt die hier wiedergegebene
Sichtweise der Kommission. Zudem
wurde im Rahmen der geftihrten Dis-
kussion auch Kontakt mit dem Zent-
ralen Erfahrungsaustausch der Arzt-
lichen Stellen (ZAS) aufgenommen,
um mogliche unterschiedliche Sicht-
weisen der einzelnen Arztlichen

28

Stellen in den Bundeslandern auf
die Problematik frihestmdéglich zu
adressieren. Hierbei wurde auch vom
Vorsitzenden der EndoCert-Zertifizie-
rungskommission angeboten, das
Vorgehen im Rahmen einer Sitzung
dieses Gremiums darzustellen und
mit den Vertretern der Arztlichen
Stellen zu diskutieren. Zu unserem
groBen Bedauern wurde dieses
Angebot nicht angenommen. So
wdre das gemeinsame Ziel einer
hochqualitativen und sicheren Ver-
sorgung der Patienten leichter er-
reichbar gewesen. Statt das direkte
Gesprach mit den Verantwortlichen
zu suchen, ist wertvolle Zeit durch
die Abfassung eines Artikels verloren
gegangen, der noch dazu — wie dar-
gestellt — auf zum Teil falschen
Grundannahmen beruht.

Dieses Vorgehen entspricht nicht
unserem Verstdndnis einer patien-
tenzentrierten Arbeit zur Verbesse-
rung der Versorgungsqualitat.

Dr. med. Holger Haas
Vorsitzender der Zertifizierungskommission
EndoCert der DGOOC

Antwort der Autoren Dr. med.
Volkmar Haénig, Prof. Dr. med.
Torsten Kluba, Prof. Dr. med. Jorg
Liitzner:

Die Autoren begriBen den Kom-
mentar von Dr. med. Holger Haas als
Vorsitzenden der Zertifizierungskom-
mission Endocert der DGOOC.

Zunachst mochten wir erneut (wie
auch schon in unserem Artikel) klar-
stellen, dass wir das Zertifizierungs-
verfahren an sich als ein sinnvolles
und die Qualitat der Versorgung ver-
besserndes Instrument schatzen und
nutzen. Wir glauben, dass dies in
unserem Artikel ganz klar herausge-
arbeitet wird und betonen ausdriick-
lich, dass unser Artikel genau die
Verbesserung der Versorgungsquali-
tat mit Fokus auf den Strahlenschutz
thematisiert.

Unsere Kritik richtete sich gegen
einen unserer Meinung nach medizi-

nisch nicht gerechtfertigten 100 Pro-
zent-Ansatz beim Qualitatsindikator
.Durchfihrung von postoperativen
Ganzbeinstandaufnahmen wahrend
des stationaren Aufenthaltes nach
einer Knieendoprothese”. Die Klar-
stellung, dass genau dies NICHT der
Qualitatsindikator ist, sondern die
.Messung der gesamten Beinachse
pra- und postoperativ (unter Beach-
tung der gesetzlichen und behordli-
chen Bestimmungen), die geeignet
ist, Abweichungen der Gesamtachse
zu detektieren und zu dokumentie-
ren”, ist eine wichtige Erganzung.
Hier gab es in Sachsen teilweise kon-
troverse Diskussionen mit Auditoren,
die sich nach den Diskussionen in der
Fachwelt vielleicht inzwischen erlb-
rigen. Zur Kommunikation zwischen
Endocert und dem Zentralen Erfah-
rungsaustausch der Arztlichen Stel-
len kdnnen wir als Arztliche Stelle
der Sachsischen Landesarztekammer
nur wenig Hilfestellung geben.

Quialitatsindikatoren sind MaBe, deren
Auspragungen eine Unterscheidung
zwischen guter und schlechter Qua-
litat von Strukturen, Prozessen und/
oder Ergebnissen der Versorgung
ermoglichen sollen. Sie messen die
Qualitat nicht direkt, sondern sind
HilfsgroBen, welche die Qualitat
einer Einheit durch Zahlen bezie-
hungsweise Zahlenverhéltnisse indi-
rekt abbilden. Der Leserbrief stellt
klar, dass der Qualitatsindikator nicht
die Ganzbeinstandaufnahme in 100
Prozent der Félle sein kann. Die
genannten alternativen Verfahren
sind jedoch nicht allen unseren
Lesern bekannt. Wir hatten uns fur
unsere Leser gewinscht, dass Endo-
cert alternative Methoden, die den
Ansprichen genigen, aufgelistet
hatte. Wir sind aber in Anbetracht
der derzeitigen Diskussion sicher,
dass dieser Punkt aufgearbeitet
wurde und sowohl den Auditoren als
auch den Kliniken hier sinnvolle Hil-
festellung gegeben wird.

Dr. med. Volkmar Hanig
Prof. Dr. med. Torsten Kluba
Prof. Dr. med. Jorg Lutzner
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