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Zusammenfassung

Hintergrund: Infolge der demografischen Entwicklung wird die Zahl der dlteren und
gebrechlichen Patienten, die eine Huft- oder Kniegelenktotalendoprothese (Huift-/Knie-TEP)
erhalten, in den nachsten Jahrzehnten deutlich ansteigen. Um die Gesundheitsversorgung
betagter Patienten unter Berlicksichtigung ihrer spezifischen Bediirfnisse zu verbessern,
wurde das Versorgungsmodell Spezielle Orthopadische Geriatrie (SOG) entwickelt. Hier
werden altere Patienten im Sinne eines orthogeriatrischen Co-Managements (OGC) bereits
vor der Operation (OP) optimal vorbereitet und perioperativ durch ein multiprofessionelles
Team bestmoglich betreut. Das Ziel dieser Interventionsstudie war es, herauszufinden,
inwieweit geriatrische Patienten bei elektiven Hift- und Knie-TEPs von diesem neuen
Versorgungsmodell profitieren kénnen.

Methodik: Es handelt sich um eine monozentrische, randomisierte kontrollierte Studie (RCT).
Dabei wurde das neue Versorgungsmodell SOG (Interventionsgruppe, 1G) im Vergleich zur
orthopéadischen Standardversorgung (Kontrollgruppe, KG) auf seine Wirksamkeit untersucht.
In die Studie wurden Patienten im Alter von 2 70 Jahren mit geriatrietypischer Multimorbiditat
und Indikation zur elektiven primaren Hift- oder Knie-TEP eingeschlossen. Der primare
Endpunkt war die Mobilitat der Patienten, erfasst mit der Short Physical Performance Battery
(SPPB). Sekundare Endpunkte umfassten postoperative Komplikationen, Gebrechlichkeit/
Frailty, Lebensqualitat, Alltagsaktivitaten und andere patientenrelevante ZielgroRen. Tertidrer
Endpunkt war unter anderem die Hospitalisierungsdauer. Die Studiendaten wurden
prdoperativ, stationar sowie 4-6 Wochen und 3 Monate nach der OP erhoben.

Ergebnisse: Insgesamt wurden 278 Patienten in die RCT eingeschlossen. Die Baselinedaten
der KG (n =141) und IG (n =137) waren bis auf die Anzahl der Medikamente vergleichbar.
Beziiglich des primadren Endpunktes Mobilitdt zeigten sich zu allen postoperativen
Messzeitpunkten statistisch hochstsignifikant bessere SPPB-Werte (p <0,001) in der IG
gegeniber der KG in Bezug auf die prdoperativen Ausgangswerte. Diese waren mit einer
Differenz von bis zu 2,2 Punkten (SPPB) klinisch substanziell bedeutsam. Auch hinsichtlich
Frailty konnten in der IG hochstsignifikant bessere Ergebnisse (p < 0,001) erreicht werden.
Durch das SOG-Versorgungskonzept lie8 sich die Gesamtkomplikationsrate um 76 %
reduzieren. In der IG traten signifikant weniger Delirien auf (p = 0,021), ebenso konnte in der
IG die Bluttransfusionsrate signifikant gesenkt werden (p=0,012). In Bezug auf
Komplikationsvermeidung durch OGC ergab sich flir den akutstationdren Aufenthalt eine
Number needed to treat (NNT) von 3. Die Hospitalisierungsdauer konnte in der IG im Vergleich
zur KG um nahezu einen Tag verkiirzt werden (p < 0,001).

Diskussion: Das innovative SOG-Versorgungskonzept flhrt im Vergleich zur orthopéadischen
Standardbehandlung zu einer deutlich schnelleren und nachhaltig besseren Mobilitat und
Rekonvaleszenz geriatrischer Patienten nach orthopéadischen Elektiveingriffen. Uber eine
deutliche Reduktion von Komplikationen wird in der vulnerablen Gruppe orthogeriatrischer
Patienten die Patientensicherheit relevant erhoht. Neben dem enormen medizinischen
Benefit sind auch positive soziobkonomische Effekte zu erwarten.

Schlagworte: Orthogeriatrie, Orthogeriatrisches Co-Management, H{ift-TEP, Knie-TEP, Fast-
Track-Operation, alterer Mensch, Gebrechlichkeit/Frailty, multiprofessionelle Betreuung,
Mobilitat, Komplikationen, Patientensicherheit, elektive chirurgische Eingriffe
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1 Projektziele

Hintergrund

Im Jahr 2050 werden ca. 25 % der Bevolkerung in Deutschland alter als 67 Jahre sein (Destatis,
2024). Aufgrund des demografischen Wandels hin zu einer alternden Gesellschaft ist davon
auszugehen, dass die Zahl der geriatrischen Patienten, die elektive orthopadische Eingriffe
benotigen, hierzulande deutlich ansteigen wird (Pilz et al., 2018). So wird unter anderem
erwartet, dass die Anzahl der primaren Knie-TEP innerhalb von drei Jahrzehnten bis 2050 um
43 % zunehmen wird (Klug et al., 2021).

Altere Menschen sind nicht nur haufiger von geriatrischen Syndromen wie Komorbidititen,
Polypharmazie, Gebrechlichkeit und kognitiven Einschrankungen betroffen. Sie weisen auch
eine erhohte Komplikations- und Sterblichkeitsrate bei chirurgischen Eingriffen auf (Easterlin
et al., 2013; Hall et al., 2017, Olotu et al., 2019). Um diesen altersspezifischen Anforderungen
angemessen zu begegnen, sind in der Alterstraumatologie bereits Versorgungskonzepte
entstanden, bei denen éaltere Patienten in Notfallsituationen unter Einbeziehung eines
multiprofessionellen Teams gemeinsam von Unfallchirurgen und Geriatern behandelt
werden. In zahlreichen Studien konnte gezeigt werden, dass dieses sogenannte
Orthogeriatrisches Co-Management (OGC) zu einer deutlichen Reduktion der Morbiditat und
Mortalitdt bei alteren Patienten mit proximaler Femurfraktur fiihrt. Darliber hinaus fordert
eine umfassende geriatrische Mitbetreuung die funktionelle Verbesserung und Mobilitat in
dieser Patientengruppe (Eamer et al., 2018; Eiter & Kellerer, 2024; Nordstrom et al., 2018;
Wang et al., 2015). Eine multiprofessionelle und interdisziplindre Zusammenarbeit ist
mittlerweile deutschlandweit in den Zentren fiir Alterstraumatologie etabliert.

Im Bereich der elektiven orthopéadischen Chirurgie hingegen fehlen solche OGC-Modelle
weitgehend und damit auch Belege zu deren Wirksamkeit (Kohlhof et al., 2022). Die in diesem
Zusammenhang durchgefiihrten Studien beziehen sich in der Regel auf einzelne Bestandteile
einer vielschichtigen orthogeriatrischen Versorgung (Partridge et al., 2014). Dazu gehoren
beispielsweise eine praoperative Optimierung mit oder ohne geriatrische Beteiligung, die
Versorgung durch ein geriatrisch ausgebildetes Pflegepersonal, punktuell durchgefiihrte
geriatrische Konsile oder die stationdare Mitbetreuung durch den Geriater ohne geriatrisches
Team (mit z. B. speziell ausgebildeten Pflegekraften und intensivierter Physiotherapie). Ein
vielversprechender mehrdimensionaler Ansatz ist das Comprehensive Geriatric Assessment
(CGA) (Eamer et al., 2018; Ellis et al., 2017). In multiprofessioneller Zusammenarbeit werden
die medizinischen, psychosozialen und funktionellen Voraussetzungen dlterer Patienten
erhoben, um daraus eine individuell angepasste Versorgung abzuleiten und umzusetzen
(Rubenstein et al., 1991). Im Rahmen von Wahleingriffen fehlt bisher ein klar definiertes
ganzheitliches Gesamtkonzept, das sowohl die komplexen als auch spezifischen Bedurfnisse
dlterer Menschen von der Indikationsstellung bis zur Entlassung kontinuierlich bericksichtigt.

Um die Gesundheitsversorgung betagter Patienten in der elektiven Huft- und
Kniegelenkendoprothetik zu optimieren, insbesondere die postoperativen Ergebnisse zu
verbessern und das Komplikationsrisiko zu senken, wurde das Versorgungsmodell Spezielle
Orthopadische Geriatrie (SOG) entwickelt. Dieses orientiert sich in Teilen an den bestehenden
OCG-Modellen der Alterstraumatologie und an den Best Practice-Empfehlungen der American
Geriatrics Society (Mohanty et al., 2016), adressiert dariber hinaus aber explizit auch die
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aktuell bestehende "diagnostische Liicke" in der prdoperativen Vorbereitung/Optimierung
alterer, vulnerabler und haufig auch multipel vorerkrankter Patienten. Wahrend diese Phase
in der Alterstraumatologie, aufgrund des haufig sehr begrenzten praoperativen Zeitfensters
in der Notfallsituation, nur eingeschrankt adressiert werden kann, lassen sich Patienten
aufgrund der vorliegenden Elektivsituation in der Orthopadie sehr gut praoperativ abklaren
und auf den geplanten operativen Eingriff vorbereiten. Die SOG besteht deshalb aus einer
umfassenden geriatrischen Mitbetreuung, die bereits praoperativ beginnt. Dabei kommen
Screenings und Assessments zum Einsatz, die den medizinischen, funktionellen, kognitiven
und psychosozialen Status der Patienten erheben. Die medizinische Untersuchung beinhaltet
beispielweise eine Blutuntersuchung und die Erfassung von Komorbiditdaten. Hinzu kommen
Messungen der Gebrechlichkeit, der Stimmung, der Polypharmazie sowie des
Erndhrungszustandes. So kann eine optimale Operationsvorbereitung unter Bertcksichtigung
des individuellen Ausgangszustandes gewadhrleistet werden. Darliber hinaus beinhaltet das
SOG-Konzept eine Operation (OP) im Fast-Track-Verfahren und ein perioperatives OGC auf
einer speziell dafiir eingerichteten Station mit einem multiprofessionellen Team. Der gesamte
Ablauf der SOG-Versorgung ist dem beigefligten SOG-Prozessdiagramm (Anlage 1) detailliert
zu entnehmen.

Projektziele

Das primare Ziel dieses Forschungsprojektes war es, die Wirksamkeit einer integrierten
orthogeriatrischen Versorgung (SOG-Konzept) mit der (bestehenden) orthopadischen
Standardversorgung bei dlteren Patienten zu vergleichen, die eine Hiift- oder Knie-TEP
erhalten.

Als primarer Endpunkt wurde die Mobilitat der Patienten definiert.
Folgende zentrale Forschungsfrage wurde daraus formuliert:

Welchen Effekt hat die Versorgung nach dem SOG-Konzept bei dlteren Patienten in der Hift-
und Kniegelenkendoprothetik auf deren Mobilitat bzw. kérperliche Leistungsfahigkeit?

Die Haupthypothese lautete daher:

Die Versorgung von geriatrischen Patienten mit elektiver, primarer Hift- oder Knie-TEP nach
dem SOG-Konzept (Interventionsgruppe, 1G) fiihrt zu einer statistisch signifikant besseren
Mobilitat im Vergleich zur Standardversorgung (Kontrollgruppe, KG).

Sekundare Endpunkte waren postoperative Komplikationen einschlieRlich Delir sowie
Mortalitdt, allgemeine Gesundheit und Lebensqualitit, Gebrechlichkeit/Frailty,
Selbstversorgung, (instrumentelle) Aktivititen des tadglichen Lebens ((I)ADL),
Funktionsfahigkeit und Schmerz, Kognition, Stimmung/Depression, Polypharmazie,
Mangelerndhrung sowie die subjektive Beurteilung des Krankenhausaufenthaltes (Patient
Reported Outcome Measure, PROM; Patient Reported Experience Measure, PREM).

Tertidgre Endpunkte waren die Dauer des Krankenhausaufenthalts, die Wiedereinweisungs-,
Reoperations- und Transfusionsrate sowie die Zeit bis zur Rehabilitation.

Die weiteren Forschungsfragen und Arbeitshypothesen basieren auf den sekundaren bzw.
tertidren Endpunkten. Analog zur Hauptforschungsfrage und Haupthypothese wird auch hier
je Endpunkt auf einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen der IG und KG getestet.
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Dariber hinaus soll nach Vorliegen der Ergebnisse dieser Studie ein Screening-Fragebogen
(SOG-Screening) fiir geriatrische Patienten, die sich einer elektiven orthopadischen OP
unterziehen, entwickelt und validiert werden. Damit soll die Notwendigkeit einer integrierten
orthogeriatrischen Behandlung erkannt und in die Wege geleitet werden.

2 Projektdurchfiihrung

2.1 Projektbeteiligte

Tabelle 1: Beteiligte Projektpartner

Einrichtung Person/Leitung Verantwortlichkeiten

Orthopadische Klinik fir die | Prof. Dr. med. Dr. med. univ. Konsortialfiihrung

Universitdat Regensburg am habil. Glinther Maderbacher, Projektleitung und -management,
Asklepios Klinikum in Bad Leitender Oberarzt Studiendurchfiihrung,

Abbach Patientenrekrutierung, Datenerhebung und

-management, Veroffentlichungen

Technische Universitat Prof. Dr. Leonie Sundmacher, | Konsortialpartner
Munchen (TUM) Leiterin Fachgebiet fir Statistische Methode, Bereitstellung des

Gesundheitsokonomie (CHEC) | Randomisierungstools, Datenauswertung

2.2 Beschreibung/ Darstellung des Projekts

Nachfolgend wird das Versorgungsforschungsprojekt im zeitlichen Verlauf dargestellt.
Rekrutierung

In der wochentlichen Endoprothesen-Sprechstunde an der Orthopadischen Klinik der
Universitat Regensburg (Hochschulambulanz) wurden Patienten, die die Einschlusskriterien
erfillten, von den zustandigen Orthopaden an das Studienteam weitergeleitet. Sie wurden
dann vom Geriater (iber die Studie informiert, aufgeklart und gaben bei Interesse freiwillig ihr
Einverstandnis zur Teilnahme an der Studie. Danach begann die erste geriatrische
Untersuchung / das erste orthogeriatrische Assessment mit entsprechender Datenerhebung.
Die Teilnehmenden wurden anschlielend randomisiert und gemaR Protokoll in der KG oder
der IG behandelt.

Im Folgenden wird die Behandlung in der IG der KG gegeniibergestellt (s. auch Abbildung 1).
Praoperative Phase

Basierend auf den vorliegenden Befunden wurde bei den Patienten der IG bei Bedarf eine
adaquate prdoperative Intervention (API) eingeleitet. Die API richtete sich an den Patienten
selbst und ggf. an den behandelnden Arzt. Weitere diagnostische Abkldarungen, z. B. beim
Kardiologen, wurden je nach Befund empfohlen und durchgefiihrt. Es wurden Screenings und
Assessments eingesetzt, um den medizinischen, funktionellen, kognitiven und psychosozialen
Status der Patienten zu erfassen und daraus eine individuell angepasste Behandlung zu
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entwickeln. Zur prdoperativen Vorbereitung gehorten auch die Optimierung der
Polypharmazie, das Management der Antikoagulation und das Patient Blood Management
(PBM). Bei der Pramedikation wurde auf Benzodiazepine verzichtet. Dariiber hinaus wurden
modifizierbare Risikofaktoren wie etwa Andmie, Mangelerndahrung, Vitamin D-Mangel,
Adipositas, Diabetes mellitus und Nikotinabusus bestmoglich eingestellt (Risk Factor Liaison
Service, RiFLS). Die Patienten der KG hatten keinen Anspruch auf diese MaBnahmen bzw.
erhielten die Empfehlungen ausschlieflich nach dem Ermessen des behandelnden
Orthopaden. Nur in &duBerst seltenen Fallen (Ausnahmefallen) bei hochpathologischen
Laborbefunden oder potenziell lebensbedrohlichen Untersuchungsergebnissen wurde hier
notfallmaRig (Gefahrdung fiir Leib und Leben) eingegriffen.

Die zweite Datenerhebung fand ein bis fiinf Tage vor der OP in der Zentralen
Patientenaufnahme (ZPA) statt. Dort erhielten die Patienten der IG zur Vorbereitung auf die
OP eine 30-minltige physiotherapeutische Einheit mit Schwerpunkt Unterarmgehstiitzen-
Training und Patientenberatung (Prdhabilitation).

Elektive Operation

Die Patienten in der Interventionsgruppe wurden von einer vertrauten Pflegekraft in den
Operationssaal und wieder zurilick auf die Station gebracht. Hilfsmittel wie Brillen oder
Horgerate wurden dem Patienten mitgegeben. In der KG gab es diesbeziiglich keine Vorgaben.

In beiden Gruppen wurde die exakt gleiche minimalinvasive Operationstechnik angewandt.
Details siehe Anlage 16.

Die OP wurde bei Patienten der IG nach dem Prinzip der Fast-Track-Chirurgie mit
kurzwirksamer Prilocain-Spinalandsthesie (Regelfall) oder in Ausnahmefall mittels
Allgemeinandsthesie (z. B. Patientenwunsch, anatomische Griinde) und minimalinvasiven
Operationstechniken durchgefiihrt. Redondrainagen, Schmerzkatheter und Blasenkatheter
wurden nicht verwendet. Das perioperative Schmerzmanagement war auf altere,
multimorbide Patienten abgestimmt und beinhaltete keine nichtsteroidalen Antirheumatika
(NSAR).

Im Gegensatz dazu wurde in der KG das (bliche Operationsprinzip nach Vorgaben des
Operateurs und unter Verwendung von Redondrainagen und Blasenkatheter durchgefiihrt.
Dariber hinaus galten die Ublichen orthopadischen Standards fiir die Schmerzbehandlung mit
NSAR nach Malgabe des Orthopaden.

Postoperative Phase

Im Gegensatz zur KG erfolgte die Erstmobilisierung der Teilnehmenden der IG bereits 2 bis
3 Stunden nach der OP auf Normalstation innerhalb einer speziellen orthogeriatrischen
Einheit, anschlieRend an eine kurze Uberwachungsphase im Aufwachraum. Patienten der KG
wurden erst am Tag nach OP (1. post-OP Tag) auf eine orthopadische Normalstation verlegt
und dort erstmobilisiert. Die orthogeriatrische Einheit verfligt Gber speziell ausgestattete
Zimmer flr altere Patienten mit besonderem Augenmerk auf Delirpravention. So befinden
sich beispielsweise in allen Patientenzimmern TV, Radio, Wanduhren und altersgerechte
Wandkalender mit Darstellung von Jahreszeit, Monat, Wochentag und exaktem Datum zur
Reorientierung nach OP. Weiter wird auf eine ausreichende Beleuchtung, inklusive Nachtlicht
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zur Sturzpravention groBen Wert gelegt. Auch erfolgt die pflegerische Versorgung durch
internistisch-orthopddisch erfahrene Pflegkrafte mit geriatrischer Fachweiterbildung
insbesondere in der Delirpravention. AulRerdem gibt es einen Gemeinschaftsraum, in dem die
Patienten der Station essen und Kontakte kniipfen konnen (Umsetzung pandemiebedingt nur
eingeschrankt moglich). Neben einer (werk-)taglichen gemeinsamen orthogeriatrischen Visite
und der aktivierend-therapeutischen Pflege erhielten die Patienten der IG ein erweitertes
Therapieangebot. So wurden sie zweimal taglich physiotherapeutisch und einmal taglich
ergotherapeutisch behandelt. Hinzu kamen eine psychologische Betreuung, eine
Erndhrungsberatung sowie ein teamintegrierter Sozialdienst. Eine wochentlich stattfindende
interdisziplindare Teambesprechung erganzte das Konzept. Die KG hingegen erhielt die lbliche
Versorgung innerhalb der Orthopadie (einmal taglich Physiotherapie), die standardmaRige
orthopadische Pflege sowie einmal am Tag eine orthopddische Visite. Der
Krankenhausaufenthalt wurde in beiden Gruppen auf 7 Tage Zielverweildauer festgelegt.

Follow up-Phase

Die Nachuntersuchungen (Follow-up) fanden 4 bis 6 und 12 Wochen nach OP statt. Alle
Patienten erhielten die Termine hierfiir bei Entlassung aus der Klinik. Es gab hier keine
inhaltlichen Unterschiede zwischen den Gruppen.

Eine noch ausfiihrlichere Beschreibung der Intervention (SOG) befindet sich im bereits
veroffentlichten Studienprotokoll sowie dem SOG-Prozessdiagramm (Anlage 1).
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- Tagliche orthopadische Visite

—> Orthopadische Krankenpflege
Standard-Schmerzbehandlung

v

Aufwachraum fiir 2-3 Stunden nach der OP
einschlieRlich Frihmobilisierung
Multimodale orthogeriatrische Versorgung
auf einer speziellen SOG-Einheit

-> Delirpravention

- Physiotherapie zweimal taglich

-> Tagliche orthopadisch-geriatrische Visite
—-> Orthopadisch-geriatrische Pflege

- Wochentliche Teammeetings

- Gemeinschaftsraum fur Essen und
Geselligkeit (pandemiebedingt
eingeschrankt)

Standard fiir orthogeriatrische
Schmerzbehandlung ohne NSAR,
Schlafmittel, Antiemetika und Standard fur
die Uberwachung der Vitalparameter

v

4 bis 6 und 12 Wochen Follow-up (t3 und t4)

Abbildung 1: Versorgungsmanagement in der Interventions- und Kontrollgruppe
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2.3 Beschreibung Ablauf des Projekts

Das Projektmanagement und die Studiendurchfiihrung oblagen der Konsortialfiihrung (KF) an
der Klinik fiir Orthopadie der Universitat Regensburg am Standort Bad Abbach. Der in
Kooperation zwischen der KF und dem Konsortialpartner (KP) ausgearbeitete
Weiterleitungsvertrag trat zum 01.01.2021 in Kraft. Das positive Votum der Ethikkommission
an der Universitdat Regensburg wurde im Juni 2020 erteilt. Im Zuge dessen wurden die
Patientenaufklarung und -einwilligungserklarung durch das Studienteam konzipiert sowie das
Datenschutzkonzept erarbeitet. Zu Beginn des Projekts wurden die Patientenbroschiiren
"Kinstliches Hift- bzw. Kniegelenk” fiir die IG erarbeitet und der SOG-Screening-Fragebogen
fertiggestellt. Die Rekrutierung der Leistungserbringer erfolgte parallel zur
Vorbereitungsphase. Der Geriater begann im Januar 2021 seine Arbeit an der Klinik und
Studie. Die Studienassistentin trat im Marz 2021 ihre Stelle im Rahmen der Studie an. Alle
weiteren Leistungserbringer (Orthopadie, Pflege, Physiotherapie, Ergotherapie, Psychologie,
Erndhrungsberatung) waren bereits vor Ort angestellt.

Im Frihjahr 2021 fand eine umfassende, berufsgruppenspezifische Schulung des Personals
(Pflege, Ergotherapie, Physiotherapie, Studienassistenz) durch die Arzteschaft (Priifirzte)
statt. Dabei lehrten sie u. a., die Endpunkte der Studie zu erfassen und zu dokumentieren. Die
Datenerhebung erfolgte zu allen Zeitpunkten durch qualifiziertes und geschultes Personal
einschlieRlich der Arzte in den entsprechenden Abteilungen. Prioperativ geschah dies
zunachst in der Hochschulambulanz und dann in der ZPA. Perioperativ wurden die Daten auf
der SOG-Station bzw. der Normalstation erhoben. Zu den Follow-ups 1 und 2 kamen die
Teilnehmenden erneut in die Hochschulambulanz. Sie wurden von der Studienassistentin zu
allen im Rahmen der Studie erforderlichen Untersuchungen wie Blutabnahmen oder
geriatrischen Assessments begleitet. Alle durchgefiihrten Assessments wurden direkt in das
klinikinterne Informationssystem ORBIS (AddOn GERD) eingegeben oder auf Erhebungsbogen
dokumentiert. Dies wurde von der Studienassistentin anhand des Studienprotokolls
Uberprift. Die Sammlung und ggf. Digitalisierung der Daten erfolgte zeitnah zur Erhebung
durch die Studienassistenz.

Die Kommunikation bzw. der Informationsaustausch zwischen allen Beteiligten erfolgte
grofRtenteils Uber ORBIS, digitale Kalender oder direkt. Ansprechpartner fir die
Studienkoordination waren der Geriater, die Orthopaden (Prifarzte) sowie die
Studienassistentin. Sie standen stets in engem Austausch miteinander.

Die SOG-Studie wurde vor Einschluss der ersten Teilnehmenden beim Deutschen Register fiir
Klinische Studien (DRKS) unter der ID DRKS00024102 registriert.

Der Einschluss bzw. die Rekrutierung von Patienten dauerte von April 2021 bis Februar 2024.
Das Randomisierungstool Randomizer wurde vom KP bereitgestellt, wahrend die
Randomisierung selbst online durch die KF erfolgte. Der Zeitraum fir die Durchfiihrung der
OPs lag zwischen Juni2021 wund April 2024. Dementsprechend fanden die
Nachuntersuchungen von Juli 2021 bis Juli 2024 statt. Die Datenerhebung begann mit dem
Einschluss der Patienten und endete mit dem Abschluss der Nachuntersuchungen. Die
Datenauswertung lag in der Verantwortung des KPs und umfasste den Zeitraum von August
bis Dezember 2024.
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Anderungen Zeitplan und Projektstruktur

Wegen der Corona-Pandemie kam es zur mehrmaligen Verschiebung des Beginns der
Forderperiode vom 1. April 2020 auf den 1. Januar 2021.

Im weiteren Verlauf traten wiederholt Verzégerungen aufgrund der Pandemie auf. Einerseits
konnten weniger Patienten flr die Studie rekrutiert werden. Andererseits fanden im Friihjahr
2021 und im Herbst/Winter 2021/2022 keine elektiven OPs statt, um die
Gesundheitsversorgung im Rahmen der Pandemie sicherzustellen (Erlass der Regierung des
Freistaats Bayern). Die OPs mussten daher auch fir die Studienteilnehmenden verschoben
und sukzessive nachgeholt werden. Die Pandemie wirkte sich auch auf die Personalstruktur
aus. Insbesondere im OP-Bereich kam es immer wieder zu Engpdssen. Die Operationstermine
der Teilnehmenden lagen teilweise bis zu einem Jahr nach der Rekrutierung. Dies wiederum
schrankte die Rekrutierung ein. Infolgedessen wurde ein Antrag auf kostenneutrale
Laufzeitverlangerung um sechs Monate sowie eine Personalumwidmung gestellt. Der positive
Anderungsbescheid ging am 1. April 2022 ein.

Im Zusammenhang mit den Nachwirkungen der Pandemie und einem unvorhersehbaren,
massiven Wasserschaden an der OP-Ausstattung im Frihjahr/Sommer 2023 kam es erneut zu
Einschrankungen bei der Rekrutierung und den OP-Kapazitdten. Der daraufhin gestellte
Antrag auf eine weitere ausgabenneutrale Laufzeitverlangerung um sechs Monate wurde am
11. August 2023 bewilligt.

Aufgrund der stagnierenden Rekrutierungszahlen und aufgeschobenen OPs wurde schlief3lich
ein Antrag auf Fallzahlreduktion (bei exzellenten Ergebnissen in einer Zwischenanalyse) sowie
auf Verlangerung der Nachbeobachtungszeit gestellt. Darliber hinaus wurde wegen des
altersbedingten Ausscheidens von Prof. Grifka ein Wechsel in der Projektleitung der KF zu
Prof. Maderbacher beantragt. Diesen Antragen wurde vom Projekttrager mit Schreiben vom
06. Marz 2024 zugestimmt.

Fir die statistische Methodik war der KP verantwortlich. Er fihrte die Fallzahlberechnung
durch. In der urspriinglichen Fallzahlplanung wurde von insgesamt 310 Patienten bei einer
moglichen Dropoutrate von 10 % ausgegangen. Grundlage fiir die Berechnung der
StichprobengrofRe war der primare Endpunkt Mobilitdt. Auf Basis der bis einschliefRlich
Februar 2024 erhobenen Daten wurde die Fallzahlanderung ermittelt. Die Dropoutrate wurde
auf 20 % und die neue StichprobengrélRRe auf 278 korrigiert (siehe auch Kapitel 2).

24 Erfahrungen mit der Implementierung/ MaBnahmen

Die Bereitschaft des Personals, die neuen MaRnahmen (einschlieRlich der Durchfiihrung von
Assessments zur Evaluierung in beiden Gruppen) zu akzeptieren und umzusetzen, wurde
durch die Schulungen und transparente Kommunikation geférdert. Bedenken hinsichtlich des
Mehraufwandes konnten weitgehend ausgerdumt werden. Durch die standige Moéglichkeit bei
Unklarheiten oder Herausforderungen jeglicher Art Ricksprache mit dem Geriater,
Orthopaden und/oder der Studienassistentin zu halten, konnte eine gute
Kommunikationsbasis geschaffen werden. Insbesondere der Geriater und die
Studienassistentin hatten als koordinierende Personen die vielfadltigen Aufgaben der
beteiligten Berufsgruppen im Blick und konnten vor allem zu Beginn der Implementierung der
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MaRnahmen erfolgreich intervenieren, wenn z. B. ein Assessment vergessen wurde. Mit der
Zeit war dies kaum noch notwendig, da sich die neuen Abldufe eingespielt hatten. Die
Zusammenarbeit war gepragt von einer offenen Fehlerkultur mit konstruktiven
Losungsansatzen bei Problemen und einer Kommunikation auf Augenhéhe.

Positive Rickmeldungen und gedulRerte Zufriedenheit kamen vom behandelnden Team der
IG, das mehr Zeit fir die Patienten hatte und deren raschen Fortschritte sowie deren
bemerkenswert niedrige Rate an Komplikationen beobachten konnte. Auch der
interdisziplindre Austausch in der wochentlichen Teambesprechung wurde als sehr
gewinnbringend sowohl fiir das Behandlungsteam, aber auch im Besonderen zum Nutzen des
Patienten bewertet. Hieraus entstanden fiir das gesamte Team eine grofle Motivation und
Freude an der Arbeit mit betagten Patienten.

Die Reaktionen der Patienten auf die MaRnahmen in der IG waren liberwiegend sehr positiv.
Die allermeisten Patienten nahmen das erweiterte Therapieangebot dankbar an. Nur wenige
Patienten lehnten einzelne MalRnahmen ab (z. B. psychologische Beratung, da sie keinen
Bedarf sahen) oder brachen an dieser Stelle ihre Teilnahme an der Studie ab. Zudem
profitierten alle Patienten (beider Studiengruppen) von der engmaschigen Betreuung
aufgrund der Studie sowie der Begleitung durch die Studienassistentin, was regelmaflig
zuriickgemeldet wurde. Die insgesamt positiven Rickmeldungen fiihrten wiederum zu einer
erhohten Motivation der Mitarbeitenden. Kritische Rickmeldungen betrafen vor allem die
Anzahl der durchgefihrten, studienbedingten Assessments, die teilweise zu einer
Uberforderung bei den Patienten fiihrten. Da jedoch aktuell einige Testverfahren vor allem
aus wissenschaftlichen Griinden und somit studienbedingt verwendet wurden, ist von einer
Uberforderung dlterer Patienten durch die Durchfiihrung eines geriatrischen Assessments im
Falle einer klinischen Implementierung des Versorgungsmodells nicht mehr auszugehen, da
dann einige Assessmentinstrumente bzw. Fragebdgen hinfallig sind.

3 Methodik

Studiendesign, Zielpopulation

Bei dem vorliegenden Forschungsprojekt handelt es sich um eine monozentrische,
prospektive, randomisierte kontrollierte Studie. Dabei wurde die Wirksamkeit des neuen,
Versorgungsmodells SOG (IG) mit der klassischen orthopadischen Versorgung ohne OGC (KG)
verglichen. Die Studie wurde an der Orthopéadischen Klinik fiir die Universitat Regensburg am
Asklepios Klinikum in Bad Abbach durchgefiihrt.

Einschlusskriterien:

e Patienten 2 70 Jahre mit Multimorbiditat oder > 80 Jahre mit
e Indikation zur elektiven primaren Hlft- oder Knie-TEP

Ausschlusskriterien:

e vorangegangene kndcherne OP oder
e Tumor im Bereich des zu behandelnden Gelenks
e Infektion
o Pflegestufe > 4.
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Fallzahlberechnung

Die Berechnung der StichprobengrofRe beruhte auf dem primdren Endpunkt der Analyse -
Mobilitat, gemessen mit der Short Physical Performance Battery (SPPB). In Anlehnung an die
Studie von Perera et al. (2006) wurde der klinisch relevante Unterschied zwischen den beiden
Gruppen konservativ auf 0,5 Punkte mit einer erwarteten Standardabweichung von
1,48 Punkten geschatzt. Aufgrund einer 1:1 Randomisierung betragt die Fallzahl pro Gruppe
139, um eine Power von 80 % bei einem Signifikanzniveau von 5 % (G-Power) zu erreichen.
Unter Berlcksichtigung einer moglichen Dropout-Rate von 10% sollten insgesamt
310 Patienten randomisiert werden.

Fallzahldnderung im Projektverlauf

Auf Basis der bereits erhobenen Daten bis einschlieBlich Februar 2024 konnte die zu
erwartende Effektstarke praziser bestimmt werden. Der Unterschied im primaren Endpunkt
wurde in Anlehnung an die vorliegenden Daten auf 0,8 geschatzt, wobei hier noch immer recht
konservativ geschatzt wurde. Darauf basierend wurde eine Effektstarke von 0,38 errechnet.
Der tatsachliche Dropout schien etwas héher als zunachst angenommen zu sein und wurde
daher auf 20 % korrigiert. Eine Fallzahlberechnung unter Nutzung dieser Parameter ergab eine
notige Fallzahl von 278, um eine aussagekraftige statistische Auswertung vorzunehmen.

Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung

In der wochentlichen Endoprothesensprechstunde in der Hochschulambulanz wurden
Patienten nach sorgfaltiger Prifung der definierten Ein- und Ausschlusskriterien vom
zustandigen Orthopaden an das Studienteam weitergeleitet. Der Geriater informierte sie tiber
die Studie, klarte sie auf und holte ihr freiwilliges Einverstiandnis zur Teilnahme ein. Die
Randomisierung erfolgte vollstandig unabhangig und Computer-unterstitzt mit Hilfe des
externen und validierten, webbasierten Tools Randomizer (Version 2.1.0) der Universitat Graz.
Um eine moglichst gleichgewichtete Randomisierungsequenz zu gewahrleisten wurde eine
stratifizierte, permutierte Blockrandomisierung mit Stratifizierung nach Geschlecht (weiblich
oder mannlich) und Versorgungsart (Knie oder Hiifte) verwendet. Eine Stratifizierung nach
Alter wurde bewusst nicht gewahlt, da gemaR definierter Ein-/Auschlusskriterien lediglich
geriatrische Patienten (Alter > 70 Jahre) in die Studie aufgenommen wurden. Die BlockgréRen
wurden dem Studienteam nicht offengelegt, um diesbezliglich eine Verblindung zu
gewadhrleisten. Somit wurde die Randomiserung ohne jegliche Einflussnahme der Priifarzte,
Therapeuten, Statistiker oder Forschungsassistenten durchgefiihrt. Alle in die Studie
eingeschlossenen 278 Patienten wurden konsistent nach dem o.a. Randomisierungsverfahren
den beiden Studiengruppen zugeteilt. Das daraus resultierende Studienkollektiv war
Grundlage der in der Studie durchgefiihrten primaren, sekundaren und tertaren Analysen.
Abweichungen beim Verfahren der Randomisierung im Vergleich zum Studienprotokoll lagen
nicht vor. In der praktischen Durchfiihrung erhielt die Studienassistentin nach Eingabe der
Patienten-ID, der Versorgungsart (Hift- oder Knie-TEP), des Geschlechts sowie des
Rekrutierungsdatums des Patienten vom online-basierten Randomisierungstooldas

Randomisierungs-ergebnis. Die—Randomisierung—erfolgte—mittels—Blockrandomisierung

derGund-KG—zugeordnet: Der Patient wurde vom Ergebnis der Randomisierung nicht in
Kenntnis gesetzt. Die Zuteilung war nur dem direkt behandelnden Team bekannt. Eine
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zuverlassige Verblindung der Untersuchenden war wahrend des Indexaufenthaltes nicht
moglich. Bei den Follow-ups war eine Verblindung des Studienpersonals problemlos zu
realisieren.

Primdrer Endpunkt

Die Mobilitat wurde anhand der SPPB quantifiziert. Mit diesem klinisch und wissenschaftlich
hadufig verwendeten, validen und reliablen Messinstrument wurden das Gleichgewicht, die
Gehgeschwindigkeit und die Muskelkraft der Patienten beurteilt (Freiberger et al., 2012;
Krupp et al., 2022; Ostir et al., 2002). Im Einzelnen mussten die Patienten in verschiedenen
Positionen die Balance halten (statische Balance), 4 m auf Zeit gehen (Gehgeschwindigkeit)
und 5-mal schnellstméglich von einem Stuhl aufstehen (Chair-Rise-Test). Diese Teiltests
wurden mit O bis 4 Punkten bewertet, wobei maximal 12 Punkte erreicht werden konnten
(Guralnik et al., 1994).

Die SPPB wurde 3 und 7 Tage nach OP (Indexaufenthalt), 4 bis 6 Wochen postoperativ (Follow-
up 1) und 3 Monate postoperativ (Follow-up 2) gemessen. Gerade in der frithen Phase nach
der Implantation eines Gelenkersatzes ist es fir den Patienten wichtig, moéglichst schnell
wieder mobil zu werden. Auf diese Weise konnen Folgekomplikationen wie Pneumonie oder
thromboembolische Ereignisse vermieden werden. Mobilitdt spielt auch eine wichtige Rolle
fir die rasche Wiedererlangung bzw. Aufrechterhaltung von Aktivitat, Selbstversorgung und
Teilhabe im Alter und kann letztlich einer Pflegebedirftigkeit, Rehospitalisierung und
Institutionalisierung wirksam entgegenwirken (Steudter, 2022).

Basierend auf dem primdren Endpunkt wurden samtliche sekunddre und tertidre
Studiendaten praoperativ, an den postoperativen Tagen 1 bis 7 sowie 4 bis 6 Wochen und
3 Monate nach der OP erhoben. Eine Ubersicht iiber alle in der Studie verwendeten
Endpunkte und deren Quantifizierung ist in Tabelle 2 zu finden.

Sekunddre Endpunkte

Die Gebrechlichkeit wurde mit dem weit verbreiteten und validierten Assessment Frailty-
Phanotyp nach Fried erfasst, das aus flinf Items besteht. Drei davon waren subjektiv berichtet
(unbeabsichtigter Gewichtsverlust, subjektive Erschépfung, Aktivitdtsniveau) und zwei
objektiv gemessen (Griffkraft, Gehgeschwindigkeit (iber 5 m). Jedes Item wurde mit O oder 1
bewertet. Bei einem Gesamtergebnis von 0 Punkten wurde der Patient als robust eingestuft,
bei 1 bis 2 Punkten als vorgebrechlich/pre-frail und bei 3 bis 5 Punkten als gebrechlich/frail
(Bouillon et al., 2013, Fried et al., 2001).

Die postoperativen Komplikationen wurden nach Clavien-Dindo (Dindo et al., 2004)
klassifiziert. Je nach erforderlicher Therapie wurden die folgenden 5 Schweregrade
unterschieden. Grad I: Abweichung vom normalen postoperativen Verlauf, Grad Il: Einsatz
weiterer gelisteter Therapeutika oder Bluttransfusionen, Grad Ill: operative, endoskopische
oder radiologische Malnahmen, Grad IV: intensivmedizinische Behandlung, Grad V: Tod
(ebd.). Es wurde zwischen Minor-Komplikationen (I° und 11°) und Major-Komplikationen (l11°
bis V°) differenziert.

Die Nursing Delirium Screening Scale (Nu-DESC) ist eine international etablierte
Beobachtungsskala zur Erfassung eines Delirs. Sie umfasste finf Dimensionen mit
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Punktwerten jeweils von 0 bis 2. Die Wahrscheinlichkeit eines Delirs wurde ab einem
Gesamtpunktwert von 2 angegeben. 10 Punkte entsprachen dem schwersten Delir (Gaudreau
et al., 2005).

Der Barthel-Index wurde verwendet, um die Fahigkeiten der ADL zu messen. Zehn
verschiedene Aktivitaten (z.B. sich waschen und Treppensteigen) wurden mit bis zu
15 Punkten bewertet. Insgesamt waren 0 bis 100 Punkte moglich. Ein hoher Wert spiegelte
eher Selbststandigkeit, ein niedriger Wert eher Pflegebedrftigkeit wider (Mahony & Barthel,
1965).

Die Instrumentelle Aktivitaten des taglichen Lebens (IADL)-Skala von Lawton & Brody (1969)
ist ein geeignetes Instrument zur Beurteilung komplexer Fahigkeiten zur selbstdndigen
Lebensfiihrung. Sie misst acht Bereiche (bspw. Verkehrsmittel nutzen, Haushalt fiihren). Die
Gesamtpunktzahl reicht von 0 bis 8 (von eher abhangig bis unabhéangig).

Der Mini Mental State Test (MMST)-Fragebogen umfasst 30 Items zur Messung kognitiver
Beeintrachtigungen. Er prift u. a. die Merkfahigkeit und Orientierung. Der MMST wird sowohl
in der Klinik als auch in der Forschung haufig eingesetzt. Ein Ergebnis von 24 oder mehr
Punkten deutet am ehesten auf eine normale kognitive Leistungsfahigkeit hin, Werte darunter
auf eine Beeintrachtigung (Creavin et al., 2016; Folstein et al., 1975).

Flr das Screening auf Depression wurde die Geriatrische Depressionsskala (GDS) von Yesavage
(1982) verwendet. Sie ist ein PROM bestehend aus 15 Items und wird mit einer guten Validitat
und Reliabilitdat bewertet (Gauggel & Birkner, 1999). Bei der Auswertung wurde fir jede
Antwort, die auf eine Depression hindeutet, 1 Punkt vergeben. Bei mehr als 5 Punkten kdnnte
eine Depression vorliegen.

Das Nutritional Risk Screening (NRS) wurde eingesetzt, um Mangelerndhrung zu erkennen. Es
gilt als valides sowie einfach anzuwendendes Messinstrument und besteht aus 4 Fragen als
Vorscreening (Almeida et al., 2012). Wurde eine der Fragen positiv beantwortet, folgte ein
weiteres Screening. Fiir jedes Item konnte eine Punktzahl von 0 bis 3 vergeben werden. Das
Alter > 70 Jahre wurde als Risikofaktor mit einem Punkt bericksichtigt. Ein Gesamtwert von
> 3 Punkten bedeutete, dass eine Erndahrungstherapie indiziert war (Kondrup et al., 2003).

Der Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) wurde
verwendet, um den Gesundheitszustand in Bezug auf Arthrose der unteren Extremitat zu
messen. Bei dem Fragebogen handelt es sich um ein Messinstrument zur Erfassung von
patientenberichteten ZielgroRen (PROM). Er weist gute psychometrische Eigenschaften auf
und umfasst insgesamt 24 Fragen. Davon bezogen sich 5 Fragen auf Schmerzen, 2 Fragen auf
Steifigkeit und 17 Fragen auf Schwierigkeiten bei der Durchfiihrung von Alltagsaktivitaten
(Bellamy et al., 1988; Park et al., 2020; White & Master, 2016).

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat der Patienten wurde mit dem PROM Health and
Quality of Life Questionnaire (EQ-5D-5L) gemessen. 5 Fragen wurden auf einer 5 Punkte-Skala
bewertet. Zuséatzlich wurde der selbst eingeschatzte Gesundheitszustand auf einer vertikalen
visuellen Analogskala angegeben (EuroQol, 1990; Herdman et al., 2011).

Der Fragebogen zur Patientenbeurteilung der perioperativen Phase (PPP33) ermdglichte es
den Teilnehmenden, die Qualitat der gesamten perioperativen Phase anhand von 33 Items zu
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bewerten (Eberhart et al., 2004). Damit handelt es sich beim PPP33 um eine vom Patienten
selbst berichtete Erfahrung (PREM).

Weitere sekundare Endpunkte waren Polypharmazie (langfristige, gleichzeitige Einnahme von
mindestens finf Medikamenten), die Zahl der potenziell inaddaquaten Medikation (PIM) und
Mortalitat.

Tertidre Endpunkte

Tertidgre Endpunkte der Studie beinhalteten die Dauer des Krankenhausaufenthalts, die
Reoperations-, Transfusions- und Rehospitalisierungsrate sowie die Zeit bis zur Rehabilitation.
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Tabelle 2: Ubersicht (iber die in der Studie verwendeten Endpunkte und Messinstrumente

Endpunkte

Priméarer Endpunkt

Messinstrumente

Pri-OP Tage nach der Operation

Wochen nach OP

Mobilitat Short Physical Performance Battery (SPPB) ‘ +

Sekundare Endpunkte

Gebrechlichkeit/Frailty Frailty nach Fried +

e s e Lapens oL | BT Inex .

L;:E:;:T:g:n':ﬁ:gﬁen des |ADL-5kala nach Lawton und Brody

Kognition IMini Mental Status Examination [MMSE) +

Stimmung/Depression Geriatric Depression Scale (GDS +

Mangelerngdhrung Mutritional Risk Screening (NRS) +

Palypharmazie CQuantitative Erhebung +

Komplikationen Quantitative Erhebung + +

Delirium Mursing Delirium 3creening Scale (NU-DESC) + +

Sterblichkeit CQuantitative Erhebung + +

Funktionsfahigkeit und Schmerzen Western Ontario and McMaster Universities

bezopen auf betroffenes Gelenk Ostecarthritis Index (WOMAC)

Allgemeine Gesundheit und European Quality of Life 5 Dimensions 3 Level

Lebensqualitat Version (ECQ-50-5L)

Beurteilung der Qualitdt des Patientenbeurteilung der perioperativen +

Klinikaufenthalts Phase {PPP33)

Tertidre Endpunkte

Hospitalisierungsdauer Quantitative Erhebung [+)

Reoperation CQuantitative Erhebung +

Transfusion CQuantitative Erhebung +

Rehospitalisierung CQuantitative Erhebung

Zeit bis zur Rehabilitation Quantitative Erhebung [+}
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Anderungen Endpunkte

Die verwendeten Endpunkte wurden nur geringfligig angepasst. Auf die Short Form 12 (zur
Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat) wurde aufgrund der grofRen Anzahl und
der Ahnlichkeit mit anderen Messinstrumenten verzichtet. Zum anderen wurden die PROMs
nicht stationar durchgefiihrt, da sich die Fragen teilweise auf alltagliche Aktivitaten auRerhalb
des Krankenhauses bezogen. Die PREMs wurde ausschlielllich am Ende des stationdren
Aufenthaltes eingesetzt.

Auswertungsmethoden

Die Auswertung erfolgte als intention-to-treat-Analyse durch den Fachbereich Health Services
Management der TUM (KP). Die demografischen und klinischen Baselinedaten der
Teilnehmenden beider Gruppen wurden anhand deskriptiver Statistiken (Mittelwerte,
Standardabweichungen und Haufigkeiten) dargestellt. Die Signifikanz der Unterschiede wurde
mittels Linearer Modelle fir kontinuierliche Variablen mit Normalverteilung, sowie mit
ANOVA-Regressionen fiir kategoriale Variablen geprift. Die Normalverteilung wurde grafisch
beurteilt.

In Bezug auf den primaren Endpunkt wurde der Unterschied pra- und postoperativ in der IG
und KG sowie zwischen den Gruppen (postoperativ) untersucht. Dabei wurde der erwartete
Effekt von einem klinisch relevanten Gruppenunterschied im Rahmen der Fallzahlberechnung
flir den Gesamtzeitraum der Nachbeobachtung (3 Monate) angenommen, sodass der letzte
Erhebungszeitpunkt der aussagekraftigste ist. Die Signifikanz der Unterschiede wurde mittels
linearer gemischter Modelle fir kontinuierliche Variablen mit Normalverteilung, mit
logistischen Modellen fiir binare Variablen sowie dem Chi-Quadrat-Test und Fisher-Test fiir
kategoriale Variablen geprift. Im Studienprotokoll wurde geplant t-tests durchzufiihren, diese
wurden allerdings im Verlauf des Projekts verworfen und durch lineare Modelle ersetzt, da
diese besser auf die bearbeiteten Fragestellungen passten. Griinde dafiir sind unter anderem
die Option zur Adjustierung mittels Kovariaten, Robustheit gegen ungleiche GruppengréRen
und leichtere Interpretierbarkeit. In den linearen Modellen wurden als Kovariaten das
Geschlecht, das Alter und der Charlson Comorbidity Index (CCl) verwendet. In den
allgemeinen linearen Modellen wurde der Interventionseffekt mittels Zeit*Gruppe gemessen
und in den generalisierten linearen Modellen wurde keine Interaktion durchgefiihrt und
anhand der Variable Gruppe wurde der Interventionseffekt abgelesen. Zudem wurde der
primdre Endpunkt getrennt fir die jeweiligen Strata Geschlecht und OP-Art untersucht.
Hierbei wurde ein lineares gemischtes Modell mit den Kovariablen Alter und CCI eingesetzt
und der Interventionseffekt anhand des Interaktionsterms aus Zeit und Gruppe geschatzt.
Hinsichtlich der vier Follow-up-Zeitpunkte wurden die jeweiligen Modelle flir multiples Testen
mehrerer Zeitpunkte adjustiert. Ergebnisse mit einem p-Wert von 0,05 wurden als signifikant
erachtet.

Obwohl die stratifizierte Randomisierung zu den zwei Gruppen unverzerrte Ergebnisse liefern
sollte, wurde die Notwendigkeit einer angepassten Analyse in Betracht gezogen. Zu diesem
Zweck wurden zur Bericksichtigung potenzieller Storfaktoren allgemeine lineare Modelle
(z. B. multiple lineare Regression und Kovarianzanalyse) verwendet, um Unterschiede
zwischen den Gruppen bei den SPPB-Werten zu bewerten (Zhang et al., 2014). Ebenfalls
wurde eine angepasste Analyse im Rahmen von generalisierten linearen Modellen (z.B.
logistische Regressionen) durchgefiihrt.

Die sekundaren und tertidaren Endpunkte wurden sowohl deskriptiv als auch standardisiert im
Rahmen von angepassten Regressionsanalysen analysiert. Als statistisch signifikant wurden
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Werte von p < 0,05 angesehen. Fiir alle Endpunkte wurden ausfiihrliche Sensitivitatsanalysen,
wie die Nutzung unterschiedlicher Modelle, Kovariablen und Interaktionseffekte,
durchgefiihrt. Des Weiteren wurden potenziell unvollstandige Datensatze durch angepasste
Techniken (z. B. multiple imputation mittels mice-package) vervollstiandigt. Da die Ergbnisse
zwischen imputierten und nicht-imputierten Datensatz nicht variierten, werden die
Ergebnisse auf Basis des nicht-imputierten Datensatzes berichtet.

Die statistischen Analysen wurden mit R durchgefiihrt.
Studiendauer, Beobachtungszeitraum

Die Rekrutierungsphase dauerte von April 2021 bis Februar 2024. Die OPs wurden zwischen
Juni 2021 und April 2024 durchgefiihrt. Dementsprechend fand das Follow-up von Juli 2021
bis Juli 2024 statt. Der Beobachtungszeitraum der Teilnehmenden erstreckte sich Gber drei
Monate. Die statistische Auswertung der Studie begann planmaRig ab August 2024.

4 Projektergebnisse

Mehr als 2500 Patienten wurden auf ihre Eignung fiir die Teilnahme Uberpriift. Die meisten
erfillten die Einschlusskriterien nicht, weil z. B. keine OP indiziert war oder das Alter bei unter
70 Jahren lag. 72 Personen lehnten eine Teilnahme an der Studie ab. Bei 241 Patienten
fihrten andere Griinde (z. B. Sprachbarriere, kognitive Einschrankung, weit entfernter
Wohnort) zu einem Ausschluss. In die RCT konnten planmaRig 278 Personen eingeschlossen
werden. Nach dem Zufallsprinzip (Randomisierung) wurden 141 Patienten der KG und 137 der
IG zugeordnet. Es gab 18 Dropouts in der KG und 26 in der IG. Die hdufigsten Griinde waren,
dass die OP aus verschiedenen Griinden abgelehnt oder anderswo durchgefiihrt wurde sowie
die Feststellung, dass die Patienten aufgrund schwerwiegender Begleiterkrankungen
inoperabel waren. In der KG wurden insgesamt 12 und in der IG 14 Lost to follow-ups
verzeichnet. Haufige Griinde hierflir waren mangelndes Interesse an der Nachuntersuchung
bzw. akute Erkrankungen. Eine Ubersicht iber die Anzahl der Teilnehmenden, der Drop-outs
und Lost to follow-ups in den verschiedenen Studienphasen liefert das modifizierte CONSORT-
Flussdiagramm (Anlage 2).

Die Baseline-Daten sind detailliert in Anlage3 dargestellt. Entsprechend einer
Randomisierung ergaben sich bis auf die Anzahl praoperativ eingenommener Medikamente
keine signifikanten Unterschiede zwischen KG und IG.

Aufgrund besonderer Bedeutung in der Geriatrie und zur besseren Einschatzung des Einflusses
des SOG-Konzeptes auf die medikamentose Versorgung élterer orthopadischer Patienten
wurde in Anlage 4 im Rahmen des Ausgangstatus die prdaoperativ vorhandene PIM ins Detail
gehend herausgearbeitet und statistisch zwischen beiden Gruppen verglichen. Es lagen zu
Behandlungsbeginn keinerlei signifikanten Unterschiede in Bezug auf PIM zwischen den
Gruppen vor.

Uber das AusmaR der Multimorbiditit sowie priaoperativ vorhandenen Komorbidititen gibt
die Anlage5 Auskunft. Auch bezlglich geriatrietypischer Multimorbiditat und
Begleiterkrankungen konnte bei der in die Studie eingeschlossenen Patientengut keine
signifikanten Unterschiede festgestellt werden.
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Ein wesentlicher Bestandteil des SOG-Konzepts ist praoperative Optimierung bzw.
Intervention, welche durch die préaoperative Befundlage durch den Geriater veranlasst wurde.
Diese wurde in der IG bei 111 von 137 Patienten (81 %) durchgefiihrt. Am haufigsten war eine
kardiologische Vorstellung (52,6 %) zur Risikostratifizierung und OP-Freigabe erforderlich. In
43 % der Falle wurde der Hausarzt kontaktiert und zur prdoperativen Optimierung/
Intervention beauftragt. Bei 34,4 % der geriatrischen Patienten konnte durch den Geriater vor
OP zur Risikoreduktion die Medikation optimiert bzw. angepasst werden. 10,2 % wiesen eine
optimierbare Anamie vor OP auf und bei 8 % wurde eine Optimierung/Neueinstellung durch
den Diabetologen vor operativen Gelenkersatz flir notwendig erachtet. Auch weitere
nachgewiesene Risikofaktoren fiir ein schlechteres postoperatives Outcome in Form von
Hypovitaminosen (Vitamin D-, Vitamin B12- und Folsduremangel) konnten in insgesamt
42,3 % der Falle erfolgreich adressiert werden (Anlage 6).

Primarer Endpunkt

Obwohl die Patienten in der IG bei einem SPPB-Ausgangsscore von 7,1 nicht statistisch
signifikant schlechter, jedoch etwas immobiler im Vergleich zur KG (praoperativer SPPB-Score
7,3) in die OP gegangen sind, zeigte sich bereits am 3. post-OP Tag eine statistisch signifikante
und klinisch hochrelevant bessere Mobilitdt in der IG (SPPB 5,9 vs. 3,8 Punkte). Dieser
statistisch signifikante Unterschied mit substanzieller klinischer Relevanz konnte ebenso bei
den Erfassungszeitpunkten der SPPB am 7. post-OP Tag, dem Tag der Entlassung aus der Klinik
(SPPB 7,8 vs. 5,7 Punkte) sowie zum ersten Follow-up nach 4-6 Wochen (Ende der
Rehabilitation) (SPPB 8,6 vs. 7,1 Punkte) nachgewiesen werden. Selbst 3 Monate nach Hift-
oder Knie-TEP war immer noch eine statistisch signifikante und klinisch substanziell
bedeutsam bessere Mobilitat bei den Patienten, welche nach dem SOG-Versorgungskonzept
behandelt wurden, im Vergleich zur orthopadischen Standardversorgung nachweisbar (SPPB
9,4 vs. 8,5 Punkte). Die Resultate der priméaren Zielvariablen der SOG-Studie sind detailliert
der Anlage 7 und graphisch dargestellt der Anlage 8 zu entnehmen. AulRerdem wurden die
Strata Geschlecht und Hift/ Knie Operation einzeln betrachtet (Anlage 7a). Die Stichprobe der
Frauen ist groRer als die der Manner. AuRerdem fallt auf, dass der SPPB in der Gruppe der
Manner sowohl in der Interventions-, als auch der Kontrollgruppe grofRer ist als bei den
Frauen. Die mannlichen Patienten haben in der IG den maximalen Wert des SPPB erreicht.
Auch die Frauen in der IG weisen einen deutlich starkeren Zuwachs im SPPB-Wert auf (9,12
vs. 7,97). Sowohl bei HUft-TEP als auch bei Knie-TEP liegt in der IG im Vergleich zur KG eine
deutliche Verbesserung vor (SPPB Hiifte: 9,42 vs. 8,97; SPPB Knie 9,48 vs. 7,92).

Sekunddre Endpunkte

Bei einem identischen Ausgangsscore des Frailty-Index nach Fried von 2,1 zeigten die SOG-
Patienten zur Entlassung am 7. post-OP Tag bereits einen deutlichen Rickgang an
Gebrechlichkeit auf einen Frailty-Score von 1,0, wahrend die Patienten der KG zu diesem
Zeitpunkt vom Ausgangsstadium einer Pre-Frailty (Frailty-Score 1 - 2) ins Vollbild einer Frailty
(Frailty-Score 3) rutschten (p < 0,001). Analog zur Mobilitdt wurde auch bei der sekundaren
Zielvariablen Gebrechlichkeit (Frailty) nach 4-6 Wochen und 3 Monate nach OP ein signifikant
besserer Outcome (p < 0,001) der IG zur KG im Vergleich zum praoperativen Ausgangswert
festgestellt.

Auch bezlglich des postoperativen Auftretens einer Malnutrition (Fehl-/Mangelerndhrung)
hat sich das SOG-Versorgungskonzept als effektiv erwiesen. Es zeigten sich sowohl am Ende
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des stationdren Aufenthaltes (p <0,001) als auch noch 4-6 Wochen nach operativen
Gelenkersatz (p = 0,019) signifikant bessere NRS-Scores bei den SOG-Patienten versus den
Patienten einer konventionellen Versorgung im Vergleich zum praoperativen Ausgangsstatus.

Der MMST attestierte den Patienten, die nach dem innovativen SOG-Versorgungsmodell
behandelt wurden, in der besonders vulnerablen Phase nach OP, dem 1. post-OP Tag, eine
signifikant bessere kognitive Funktion als den Patienten der KG (p = 0,007).

Bei den sekundidren Endpunkten ADL (Barthel-Index), IADL sowie Affekt/Emotion (GDS)
zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen.

Die PROMs, erhoben per WOMAC und EQ-5D-5L, skizzierten zusammenfassend einen
erheblichen Benefit orthogeriatrischer Patienten bezugnehmend auf eine Verbesserung von
funktionellem Outcome und selbstberichteter, gesundheitsbezogener Lebensqualitdt nach
Hift- oder Kniegelenkersatz. Signifikante Unterschiede zwischen beiden Studiengruppen
lieRen sich hierbei jedoch nicht herausarbeiten.

Anders gelagert verhielt es sich bei den PREMs. Diese wurden anhand des PPP33-Fragebogens
ermittelt und zeigten eine signifikant hohere Patientenzufriedenheit bzw. signifikant besser
beurteilte  Qualitdt der perioperativen Phase in der Studienkohorte der
Interventionspatienten (p = 0,005).

Die statistischen Auswertungen zu den oben beschriebenen sekundaren Endpunkten sind der
Anlage 9 und additiv grafisch der Anlage 10 zu entnehmen.

Durch die perioperative Versorgung orthogeriatrischer Patienten innerhalb des SOG-
Versorgungskonzeptes konnte insgesamt eine massive Reduktion an Komplikationen erzielt
werden. Die Reduktion der Komplikationsrate liberzeugt klinisch tber alle Schweregrade der
Clavien-Dindo-Grade hinweg und zeigt sich bei Clavien-Dindo Grad |, Il und IV signifikant
(p<0,001) niedriger im Vergleich zur KG. Besonders hervorzuheben ist die
Komplikationsreduktion im direkten postoperativen Verlauf (Indexaufenthalt), der
vulnerabelsten Phase fir geriatrische Patienten nach operativen Eingriffen. Allerdings zeigen
sich auch noch Wochen nach OP liberzeugend signifikant niedrigere Komplikationsraten nach
Versorgung mit perioperativem OGC als ohne (Anlage 11).

In der SOG-Versorgungsgruppe traten im Ubrigen im Vergleich zur orthopéadischen
Standardversorgung nicht nur signifikant weniger internistische Komplikationen (p < 0,001)
auf, sondern auch signifikant weniger chirurgisch-orthopadische Komplikationen (p = 0,003)
(Anlage 12).

Einen Uberblick Giber die aufgetretenen chirurgischen und nicht-chirurgischen Komplikationen
gibt die Anlage 12. So zeigte sich bei den SOG-Patienten im Vergleich zur Kohorte der
konventionell versorgten Patienten signifikant reduzierte Raten an transfusionspflichtigen
Blutungsanamien (p =0,006), kardialen Dekompensationen (p <0,001), hypertensiven
Entgleisungen (p <0,001), akuten Nierenversagen (p < 0,001), Dekubitalulcera (p =0,007),
postoperativen Delirien (p = 0,004), postoperative Ubelkeit und Erbrechen (PONV) (p = 0,002),
entgleisten Diabetes mellitus (p =0,011), Wundheilungsstérungen (p =0,002), Exsikkosen
(p <0,001), orthostatischen Hypotonien (p = 0,030) und Elektrolytstérungen (p < 0,001).

Zu welchem Zeitpunkt exakt welche Komplikationen aufgetreten sind, wird in Anlage 13
erortert.
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Durch das innovative SOG-Versorgungskonzept lasst sich insgesamt (fir die gesamte
Beobachtungsdauer) beziiglich Endpunkt Komplikationen eine relative Risikoreduktion (RRR)
von 31,7 % erzielen. Die absolute Risikoreduktion (ARR) entspricht 26,7 %. Die Number
needed to treat (NNT) liegt bei 4.

Bezogen auf den rein akutstationdren Aufenthalt (Indexaufenthalt) lasst sich durch das OGC
in Bezug auf Komplikationen eine RRR von 40,8 % und eine ARR von 30,7 % beschreiben. Die
entsprechende NNT fiir die peri-/postoperative Behandlung bis zur Entlassung aus der
Akutklinik betragt hierbei 3. Dies bedeutet, dass jeder dritte geriatrische Patient vom
Gesamtkonzept einer integrierten SOG hinsichtlich der Vermeidung peri-/postoperativer
Komplikationen wahrend des akutstationaren Klinikaufenthaltes profitiert.

Nach Unterteilung der Komplikationsereignisse in orthopadische und internistische
Komplikationen lassen sich folgende Aussagen treffen:

Orthopadische Komplikationen:
RRR: 54,5 %, ARR: 17,3 % und NNT: 6.
Internistische Komplikationen:

RRR: 56,1 %, ARR: 43,8 % und NNT: 2.

Im Vergleich zur Standardversorgung sind lediglich zwei perioperative Versorgungen durch
das SOG-Konzept erforderlich, um internistische Komplikationen (die mit Abstand am
haufigsten aufgetreten sind; siehe Anlage 12) zu vermeiden.

GemdaR Anlage 14 wird deutlich, dass postoperative Delirien (Nu-DESC > 2) insgesamt
innerhalb der ersten zwei Tage nach OP am haufigsten aufgetreten sind. Gerade in dieser
vulnerablen Phase zeigten sich jedoch auch signifikant weniger postoperative Delirien bei
SOG-Patienten im Vergleich zu den Patienten der KG. So trat am ersten Tag nach Hift- oder
Knie-TEP in der IG lediglich ein Delir (0,9 %) auf, wahrend in der KG bei 5 Patienten (9,1 %) ein
postoperatives Delir aufgetreten ist (p=0,021). Hierbei muss allerdings zusatzlich
bericksichtigt werden, dass in der KG und somit auBerhalb eines OGCs entgegen den
Vorgaben lediglich bei weniger als der Halfte der operierten Patienten (55 von 123 Patienten)
Uberhaupt ein Delirscreening durchgefiihrt bzw. einen Nu-DESC erhoben wurde, so dass
moglicherweise von einer hohen Dunkelziffer nicht erkannter Delirien in der Standardgruppe
auszugehen ist. Die unzureichende Delirscreening-Adharenz in der konventionellen
Versorgung setzte sich bedauerlicherweise bis zur Entlassung aus der akutstationdren
Behandlung fort. Innerhalb der orthogeriatrischen Versorgung wurde an den ersten drei
postoperativen Tagen eine diesbezligliche Screeningquote von 100 % erreicht und auch im
weiteren stationaren Verlauf zeigte sich eine exzellente Screeningrate. AbschlieRend ist noch
zu erwahnen, dass in der KG am Entlasstag (7. post-OP Tag) bei 3,6 % der Patienten ein
positives Delirscreening vorlag. In der IG wurde bereits ab dem dritten postoperativen Tag
kein einziges Delir mehr beobachtet. Die Differenzen zwischen den beiden Gruppen weisen
ab dem 2. post-OP Tag allerdings keine statistische Signifikanz auf.

Durch das OGC SOG ergibt sich beziiglich des postoperativen Auftretens eines Delirs
vergleichend zur rein orthopadischen Versorgung in der KG eine RRR von 81,5 %, wodurch sich
eine ARR von 8,0 % ergibt. Die NNT liegt hierbei bei 13.

Tertidre Endpunkte
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Postoperativ zeigten sich zu allen Erfassungszeitpunkten (1. post-OP Tag, 3. post-OP Tag,
5. post-OP Tag, Follow-up 1 nach 4-6 Wochen und Follow-up 2 nach 3 Monaten) in der IG
signifikant hohere Hamoglobinwerte (Hb-Werte) im Vergleich zur KG bei nicht signifikant
unterschiedlichen praoperativen Ausgangswerten (Hochschulambulanz und zentrale
Patientenaufnahme) (Anlage 15). Dies spricht fiir einen signifikant niedrigeren Blutverlust
durch die Behandlung innerhalb eines SOG-Konzeptes (praoperative Optimierung, Fast-Track-
Konzept mit minimal-invasiver OP-Technik, PBM, OGC), der im direkten Vergleich mit der KG
auch noch nach 3 Monaten statistisch signifikant nachweisbar war.

Bezogen auf die beiden praoperativen Hb-Werte in der Hochschulambulanz (t0) und in der
ZPA (t1) zeigten sich auch in beiden Linear Mixed Modellen statistisch nachweisbare
Unterschiede der postoperativen Hb-Werte zwischen beiden Studiengruppen bis
einschlieRlich Follow-up 1. Nach 3 Monaten (Follow-up 2) waren in beiden durchgefiihrten
Linear Mixed Modellen keine statistisch signifikanten Unterschiede der Hb-Werte zwischen
den beiden Studiengruppen mehr nachweisbar (Anlage 15).

Der reduzierte Blutverlust zeigte sich dementsprechend in einer signifikant reduzierten
Transfusionsrate von Erythrozytenkonzentraten in der SOG-Versorgungsgruppe. Wahrend in
der KG insgesamt 12 Bluttransfusionen (9,8 %) notwendig waren, mussten in der IG nur zwei
Erythrozytenkonzentrate (1,8 %) transfundiert werden (p = 0,02). Die RRR betragt 81,5 %. Es
ergibt sich eine ARR von 8,0 % und eine NNT von 13.

Durch die laborchemische Adressierung eines Vitamin D-Mangels als nachgewiesener Marker
fiir ein schlechteres postoperatives Outcome bereits in der Hochschulambulanz im Rahmen
der praoperativen Intervention/Optimierung gelang es zur OP einerseits den Mangelzustand
bei den Patienten der IG zu beseitigen, anderseits hierdurch einen signifikant besseren
praoperativen Ausgangsstatus des Vitamin D-Wertes herzustellen (p = 0,002). Wahrend in der
KG die Mangelzustande an Vitamin D bis zum zweiten Follow-up anhielten, waren in der IG zu
allen weiteren Erfassungszeitpunkten nach Adressierung des Mangels und Einleitung einer
Substitution nicht nur keine Mangelzustande mehr bei den dlteren und haufig an Osteoporose
leidenden Patienten nachweisbar, sondern stiegen die Vitamin D-Spiegel kontinuierlich von
Messung zu Messung. Statistisch prasentierten sich beim Follow-up 1 und 2 sowohl im
direkten Vergleich beider Gruppen als auch im angewandten Linear Mixed Modell im
Vergleich beider Gruppen in Bezug auf den praoperativen Ausgangsstatus der
Hochschulambulanz signifikante Unterschiede (p < 0,001) (Anlage 15).

Durch das SOG-Versorgungskonzept lasst sich die Hospitalisierungsdauer statistisch
signifikant verklrzen. Wahrend in der KG die Patienten im Durchschnitt nach 8,0 + 2,4 Tagen
aus der Klinik entlassen werden konnten, war bei den SOG-Patienten bereits eine Entlassung
nach nur 7,4 + 1,1 Tagen moglich (p < 0,011).

Insgesamt wurde in der KG bei 45 von 122 Patienten (36,9 %) eine Verldangerung des
akutstationaren Aufenthaltes erforderlich, in der IG war dies bei lediglich 20 von
111 Patienten (18,9 %) der Fall (p=0,003). Uberwiegend lag dem verldngerten
Klinikaufenthalt eine medizinische Notwendigkeit zu Grunde (KG: 31 von 122 Patienten
[25,4 %] vs. I1G: 6 von 111 Patienten [5,4 %], p <0,001). Weitere Griinde ohne statistisch
signifikante Unterschiede beider Gruppen waren Wartezeit bis zur Rehabilitation oder
spezifische Krankenkassenregelungen.
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Die Rehospitalisierungsrate (Notwendigkeit zu einer erneuten Klinikaufnahme nach
Entlassung aufgrund medizinischer Indikation) konnte in der IG halbiert werden (KG: 9,0 % vs.
IG: 4,5 %, p =0,203).

Wurde eine Rehospitalisierung erforderlich, gestaltete sich die Rehospitalisierungsdauer bei
den Rehospitalisierten der IG mit im Durchschnitt 9,8 + 3,6 Tagen versus 14,7 £ 10,1 Tage in
der KG um nahezu 5 Krankenhaustage deutlich kirzer (p = 0,361).

Zusammenfassend ldsst sich konstatieren, dass durch das SOG-Versorgungskonzept beziiglich
der Variablen Rehospitalisierung eine RRR von 50,0 % und eine entsprechende ARR von 4,5 %
erreicht werden kann. Dies entspricht einer NNT von 22. Somit missen 22 Patienten nach der
SOG-Versorgung behandelt werden, so dass eine Rehospitalisierung verhindert werden kann.

In der Notwendigkeit einer Verlegung von Patienten aus medizinischen Griinden in eine
externe Fachabteilung oder in ein externes Klinikum gab es zwischen beiden Studiengruppen
keine statistisch relevanten Unterschiede (3,3 % in der KG vs. 2,7 % in der IG, p = 1).

5 Diskussion der Projektergebnisse

Ziel dieser umfassenden RCT war es, die Wirksamkeit einer innovativen integrierten
geriatrischen Versorgung in der Orthopadie im Kontext eines perioperativen
orthogeriatrischen Gesamtkonzeptes mit der orthopadischen Standardversorgung bei dlteren
Patienten in der elektiven orthopadischen Chirurgie zu vergleichen. Hintergrund hierzu ist die
demographische Entwicklung in der Bundesrepublik Deutschland und der dadurch in den
nachsten Jahren und Jahrzehnten zu erwartende massive Anstieg an Patientenzahlen
hochaltriger, multimorbider Patienten in der Orthopadie, insbesondere in der Endoprothetik
mit Indikation zur priméaren, elektiven Hift- und Knie-TEP (Shichman et al., 2023). Die
vorliegenden Ergebnisse konnen auf hohem Evidenzniveau (iberzeugend darstellen, dass
dltere Menschen von dem neuen Versorgungskonzept SOG in der elektiven Huft- und
Kniegelenkendoprothetik hinsichtlich der Verbesserung der Mobilitédt, aber auch besonders in
der Komplikationspravention bzw. -vermeidung sowie bei weiteren essentiellen Outcomes
malgeblich profitieren, wodurch neben medizinischen Fortschritten und Entlastung in den
Versorgungsstrukturen auch resultierend mit positiven soziookonomischen Aspekten zu
rechnen ist.

Ausgangs-/Basisdaten

Die Baselinedaten spiegeln das adressierte hochaltrige Patientengut (Durchschnittsalter ca.
78 Jahre), entsprechend polypharmaziert und multimorbide wider. Dies wird unter
Berlicksichtigung der allgemeinen Studienlage bei alterstraumatologischen oder
orthogeriatrischen Patienten so nicht immer erreicht. Etwa 30 % der Patienten wiesen ein
Sturzereignis innerhalb der letzten 12 Monate vor OP auf und ca. 20 % aller Patienten wurden
in den letzten 6 Monaten vor Gelenkersatz stationar in einer Klinik behandelt. Erstaunlich
hoch fiel auch der Anteil von PIM (> 6 %) aus, die im Rahmen der hduslichen Medikation im
ambulanten Setting bei Erstvorstellung in der Hochschulambulanz registriert wurden
(Kappenschneider et al., 2024a). Hier besteht an anderer Stelle, auRerhalb dieser Studie,
sicherlich noch weiterer Aufklarungs- und Optimierungsbedarf in Deutschland. Weiter bleibt
festzustellen, dass in etwa jeder fiinfte Patient eine therapeutische Antikoagulation (DOAK,
Vitamin K-Antagonisten) vor OP aufwies. Dies bedeutet in der klinischen Praxis, dass bei etwa
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jedem finften OP-Kandidaten ein besonderes Augenmerk auf das perioperative
Antikoagulationsmanagement gelegt werden muss, was praktisch nur durch ein OGC sicher
gelingen kann. Anhand der vorliegenden Ergebnisse der Studie scheint eine prdoperativ
bestehende Malnutrition nur in den wenigsten Fallen bei lebenserfahrenen Patienten in der
elektiven Primadrendoprothetik eine Rolle zu spielen (NRS ~ 1). Deutliche Einschrdankungen
zeigten sich aufgrund der fortgeschrittenen Cox- oder Gonarthrose in der Mobilitdt der
orthogeriatrischen Patienten. Der SPPB-Score lag im Mittel bei nur etwa 7 Punkten. Auch
wiesen die Patienten einen Frailty-Index nach Fried von > 2 auf, so dass liberwiegend eine Pre-
/Frailty vorlag. Entsprechend dem Sinne einer Randomisierung traten bei keinen
Ausgangsparametern bis auf "Medikamentenanzahl" signifikante Unterschiede auf.

Priaoperative Intervention

Ein wesentliches Strukturmerkmal des SOG-Konzepts, welches eine bisher ungenutzte
"diagnostische/praventive" Licke im Gesundheitssystem im Rahmen einer prdoperativen
Vorbereitung elektiver, alterer chirurgischer Patienten adressiert und hierbei die Versorgung
gegenlber alterstraumatologischen Notfallpatienten klar abgrenzen kann, ist die
praoperative Optimierung/Intervention. Durch Screeningverfahren, internistisch-geriatrische
Mitbeurteilung und erstes geriatrisches Assessment bereits bei Indikationsstellung zur OP
(siehe Anlage 1, Prozessdiagramm) ist es erst moglich, eine solide und altersadaptierte
Risikostratifizierung durchzufiihren. Hierzu benétigt es jedoch bereits praoperativ, bei
Erstvorstellung, ein interdisziplindres Setting bzw. OGC. Auch kénnen so modifizierbare
Risikofaktoren detektiert und optimiert werden. Aullerdem kdnnen Notwendigkeiten fir
weitere hausarztliche oder facharztliche Abklarungen praoperativ in die Wege geleitet
werden. Nur so gelingt es, den vulnerablen, multimorbiden und hochaltrigen Patienten mit
maximaler Patientensicherheit in die OP zu bringen. Es ist davon auszugehen, dass dieser
Bestandteil des SOG-Versorgungskonzeptes einen erheblichen Anteil am exzellenten
Outcome der SOG-Patienten nach elektivem Hiift- und Kniegelenkersatz hat (Harari et al.,
2007). So wurde im Modellprojekt SOG im Rahmen der praoperativen Vorbereitung in der IG
bei 111 von 137 Patienten (81 %) von der Moglichkeit der prdoperativen Intervention/
Optimierung Gebrauch gemacht. Diese Zahlen stellen die Wichtigkeit der Risikostratifizierung
bei orthogeriatrischen Patienten nochmals in den Vordergrund und zeigen den hohen
praoperativen Interventionsbedarf bzw. das hohe Optimierungspotential zur Vermeidung
peri-/postoperativer Komplikationen bzw. Gewahrleistung einer raschen Rekonvaleszenz auf.
Bei jedem zehnten Patienten konnte im Kontext des PBM eine praoperativ bestehende
Anamie als modifizierbarer Risikofaktor ausgemacht und adressiert werden. Bei etwa 37 % der
Patienten zeigte sich im Laborscreening ein manifester Vitamin D-Mangel, der ebenso als
modifizierbarer Risikofaktor nachweislich mit einem schlechteren postoperativen Outcome
einhergehen kann (Meyer et al., 2022). In 8 % der Falle musste pra-OP ein bekannter Diabetes
mellitus neu eingestellt oder optimiert werden oder wurde sogar die Erstmanifestation eines
noch nicht bekannten Diabetes mellitus diagnostiziert. Dem hohen Risiko einer diabetischen
Entgleisung im direkten postoperativen Verlauf oder einer haufig damit verbundenen
Wundheilungsstorung bzw. eines Protheseninfektes konnte somit entgegengewirkt werden.
Durch die auffallig haufige Optimierung der vorbestehenden Medikation durch den Geriater
(34 %) konnte wirksam praoperativ PIM reduziert und insbesondere delirogene Praparate
vermieden werden. Auch lieRen sich beispielsweise vorbestehende periphere Odeme durch
Anpassung der Diuretikatherapie reduzieren oder zur vollstandigen Riickbildung therapieren.
Entsprechend haufig vorgelegener kardialer Begleiterkrankungen, eines hohen
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kardiovaskularen Risikoprofils oder eines  auffilligen klinisch-internistischen
Untersuchungsbefundes erfolgte bei 52,6 % eine praoperative kardiologische Vorstellung zur
OP-Freigabe. In einigen Fallen wurde eine Optimierung der kardialen Medikation oder der
kardiovaskularen Risikofaktoren durchgefiihrt. Allerdings war auch bei 12 Patienten keine OP-
Fahigkeit festgestellt worden. Griinde hierflir waren u. a. hochgradige Herzklappenvitien,
interventionsbedirftige koronare Herzkrankheit, anderweitige Kardiomyopathien und
Herzrhythmusstorungen. Ohne praoperative Intervention im orthogeriatrischen Setting
waren diese Patienten womoglich trotz fehlender Operabilitat einem chirurgischen Eingriff
zugefliihrt worden. Die engmaschige Zusammenarbeit mit dem behandelnden Hausarzt
spiegelt sich in einer gemeinsam durchgefihrten prdaoperativen Optimierung bei ca. 43 % der
Patienten wider. Laborchemisch lieR sich in nur 1,5% der Fdlle einen EiweiBmangel
diagnostizieren, was sich mit den erhobenen Daten des NRS hinsichtlich
Malnutritionsscreening deckt.

Primérer Endpunkt

Bezogen auf den primaren Endpunkt Mobilitat, ermittelt anhand der klinisch etablierten und
wissenschaftlich gut validierten SPPB, zeigten sich zu allen postoperativen Zeitpunkten
statistisch signifikante Unterschiede (p <0,001) im Gruppenvergleich zugunsten der 1G. Im
Gegensatz zur KG waren die Patienten der |G deutlich schneller und dartiber hinaus auch
nachhaltig mobiler, da selbst nach 3 Monaten bei den Patienten der SOG-Versorgungsgruppe
noch eine deutlich héhere SPPB und damit eine statistisch und klinisch relevant bessere
Mobilitat (p <0,001) vorlag. Damit wurde die Studienhypothese, dass durch das SOG-
Versorgungskonzept bei geriatrischen Patienten mit elektiver, primarer Hift- und Knie-TEP
eine bessere Mobilitdt erzielt werden kann, in allen Belangen auf hdchstem
wissenschaftlichem Niveau bestatigt.

Beide Gruppen starteten mit statistisch vergleichbaren Ausgangswerten der SPPB, die sich
erwartungsgemall durch die OP bedingt am 3. post-OP Tag nach Gelenkersatz in beiden
Studiengruppen verschlechterten. Jedoch zeigte sich hierbei in der SOG-Kohorte schon eine
deutlich geringere Verschlechterung der Mobilitdt. Bereits am 7. post-OP Tag (Entlasstag,
noch vor Antritt der Rehabilitation) prasentierten die SOG-Patienten eine bessere Mobilitat
als praoperativ, wahrend dies bei den Patienten der konventionellen Versorgung noch nicht
einmal nach Abschluss der RehabilitationsmaBnahmen (4-6 Wochen nach OP) der Fall war.
Erst nach 3 Monaten konnte die erhobene SPPB in der KG den Ausgangswert vor OP
Ubertreffen.

Die Gruppenunterschiede der SPPB zu allen postoperativen Messzeitpunkten lagen zwischen
0,9 und 2,2 Punkten jeweils zugunsten der IG. Die IG hat sich nach 3 Monaten insgesamt um
2,3 Punkte und die KG um 1,2 Punkte gegentliber der Baseline verbessert. Bereits ein Anstieg
von 0,5 Punkten in der SPPB gilt als klinisch relevant, ein Anstieg von 1,0 Punkten oder mehr
als klinisch substanziell bedeutsam (Guralnik et al., 1994; Perera et al., 2006). Auch aus dieser
Perspektive war die IG somit der KG hinsichtlich der schnelleren Wiedererlangung der
Mobilitat sowie deren groReren Nachhaltigkeit deutlich liberlegen. In den stratifizierten
Analysen zeigten sowohl| Geschlecht als auch OP-Art Unterschiede im funktionellen Verlauf.
Manner erreichten insgesamt hohere SPPB-Werte als Frauen. In den beiden Strata Hiifte und
Knie war in der Interventionsgruppe eine stirkere Verbesserung erkennbar, wobei diese bei
Hiftpatienten etwas deutlicher ausfiel. Diese Befunde deuten darauf hin, dass die untersuchte
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Intervention auch in relevanten Subgruppen konsistente positive Effekte auf die funktionelle
Leistungsfahigkeit entfalten kénnte.

Die Ergebnisse befinden sich im Einklang mit entsprechenden Resultaten in der
Alterstraumatologie. Mehrere Studien belegen die Uberlegenheit eines OGC gegeniiber der
rein unfallchirurgischen Standardversorgung bei Hiftfrakturen u. a. bezliglich Mobilitat (Eiter
& Kellerer, 2024; Nordstrom et al., 2018; Wang et al., 2015). In den alterstraumatologischen
Zentren ist diese multiprofessionelle Zusammenarbeit insbesondere bei der Versorgung
hiftgelenknaher Frakturen bereits bundesweit ein fester Bestandteil (Gemeinsamer
Bundesausschuss [G-BA]-Richtlinie zur Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfrakturen).

Sekundare Endpunkte

Bei dem ebenfalls fiir geriatrische Patienten sehr essenziellen Assessment "Frailty" zeigte sich
eine ahnliche Entwicklung wie bei der Mobilitat. Wahrend sich in der SOG-Gruppe bereits zur
Entlassung (7. post-OP Tag) der Frailty-Score in etwa halbiert hatte und somit eine klinisch
relevante Regredienz der Frailty erzielt werden konnte, verschlechterte sich in der
Standardgruppe der Frailty-Score um fast einen Punktwert auf 3, so dass sich diese Patienten
im Mittel von einer praoperativen Pre-Frailty in eine manifeste Frailty zu diesem Zeitpunkt
verschlechterten. Im Ubrigen erreichten bei identischem Ausgangswert des Frailty-Scores von
2,1 die Patienten der KG den bereits halbierten Frailty-Score von 1,0 der IG am Entlasstag noch
nicht einmal 3 Monate nach operativem Gelenkersatz.

Ein klinisch relevanter Unterschied im Frailty-Scoring nach Fried wird bei einer Veranderung
von ca. 0,6 Punkten angenommen (Jang et al., 2020). Das bedeutet, dass sich die Patienten in
der KG am 7. post-OP Tag gegenliber der Baseline klinisch relevant verschlechterten und die
Patienten in der IG sich klinisch relevant verbessert haben. Das Delta der Frailty-Scores
zwischen beiden Gruppen liegt am 7. post-OP Tag bei 2 Punkten, beim Follow-up nach 4-6
Wochen bei 0,9 Punkten und beim Follow-up nach 3 Monaten immer noch bei 0,6 Punkten.
Somit konnten nicht nur zu allen postoperativen Erfassungszeitpunkten statistisch signifikante
(p <0,001) Unterschiede der Frailty zwischen beiden Studiengruppen festgestellt werden,
sondern auch bedeutsame Unterschiede in der klinischen Relevanz.

Im Ubrigen bestatigen die Ergebnisse die Tatsache der Erstbeschreibung von Kappenschneider
et al. (2024b), dass durch einen operativen Gelenkersatz an Hiifte oder Knie bei Cox-
/Gonarthrose gebrechlicher Patienten die Frailty signifikant reduziert werden kann. Uber eine
mogliche Regredienz oder sogar Reversibilitdt von Prefrailty/Frailty durch einen Huft- oder
Kniegelenkersatz gab es bis dato keinerlei wissenschaftliche Daten oder Evidenz.

Dass Malnutrition bei orthogeriatrischen Patienten vor geplanter, primarer Hiift- oder Knie-
TEP keine wesentliche Rolle spielt, ldsst sich anhand des niedrigen NRS-Scores ableiten,
welcher prdoperativ in der Hochschulambulanz erhoben wurde. Da als Einschlusskriterium ein
Alter 270 Jahre formuliert wurde, liegt der NRS-Score aller eingeschlossenen
Studienteilnehmer allein altersbedingt bei >1. Durch die niedrige Rate an mangel-
/fehlerndhrten Patienten ergab sich im Rahmen der praoperativen Intervention folglich auch
nur wenig Optimierungspotential. Es zeigten sich prdoperativ zum Zeitpunkt der stationaren
Aufnahme (ZPA) dementsprechend auch keine signifikanten Unterschiede der NRS-Scores
zwischen den beiden Gruppen.
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Der allerdings postoperativ signifikant schlechtere NRS-Score der KG (p < 0,001) als Indikator
flir eine neu aufgetretene Malnutrition bzw. Verschlechterung der Erndhrungssituation
prasentiert sich im Einklang mit einer signifikant erhohten Rate an gastrointestinalen
Beschwerden wie Ubelkeit und Erbrechen (PONV), Appetitlosigkeit, Exsikkose, Delir und
generell deutlich erhéhter Raten an internistischen und chirurgischen Komplikationen.
Auffallig war hierbei, dass die signifikant schlechteren NRS-Werte auch noch nach Abschluss
der Reha, d. h. 4-6 Wochen nach OP, nachweisbar waren (p = 0,019). Es muss deshalb davon
ausgegangen werden, dass die zur OP angesetzte Medikation, insbesondere die
medikamentése Schmerztherapie, die regelhaft auch noch nach dem akutstationdren
Aufenthalt verabreicht wird, eine entscheidende Rolle spielt. Besonders im Fokus stehen
hierbei die in der Standardgruppe regelhaft verabreichten NSAR (lbuprofen und Etoricoxib),
hoch dosierte Opiodgaben mit prolongierter Therapiedauer oder multiple, parallel
verabreichte Analgetika (teilweise bis zu 5 Praparate gleichzeitig) mit dementsprechend
hohem Interaktions- oder UAW-Potential. Unterstiitzend zu dieser These zeigte sich zum
zweiten Follow-up nach 3 Monaten entsprechend kein signifikanter Unterschied mehr
beziiglich des NRS zwischen beiden Studiengruppen. Zu diesem Zeitpunkt war die
medikamentése Schmerztherapie in den meisten Fallen wieder beendet worden.

Hinsichtlich der sekundéaren ZielgréRen Barthel-Index, IADL, MMST und GDS nach Yesavage ist
zu konstatieren, dass alle vier Indizes praoperativ sehr nahe am Normalwert lagen bzw. die
Patienten mit sehr guten Ausgangswerten in Bezug auf Selbsthilfefahigkeit,
Alltagskompetenz, Kognition und Emotion/Affekt in die OP gegangen sind. Mdglicher
Optimierungsspielraum, selbst durch ein OGC, ist deshalb als begrenzt anzusehen. Hierbei
unterscheidet sich womoglich der orthogeriatrische Patient in seiner Elektivsituation vom
alterstraumatologischen Notfallpatienten mit vorausgegangenem Akutereignis besonders
stark. Jedoch, wie im Ergebnisteil beschrieben, hat sich im unmittelbaren postoperativen
Verlauf die kognitive Funktion orthogeriatrischer Patienten nach Gelenkersatz in der KG in
Bezug auf den praoperativen Ausgangsstatus und im Vergleich zur SOG-Gruppe statistisch
signifikant verschlechtert (p = 0,007) und gleicht sich erst wieder zur Entlassung aus dem
Indexaufenthalt an. Korrelierend hierzu zeigte sich in der Standardgruppe wahrend dieses
Zeitraumes gegeniber der |G eine statistisch signifikant hohere Delirrate (12 vs. 2 Delirien).

Bei der Messung des subjektiven Therapieeffektes durch die Patienten per Selbstauskunft
(PROMs) konnte zu beiden Nachuntersuchungen unabhangig vom Studienarm eine deutliche
Verbesserung der Funktionsfahigkeit (WOMAC) sowie der Lebensqualitdt (EQ-5D-5L)
nachgewiesen werden. Dies stimmt mit den Daten verschiedener Endoprothesenregister
Uberein (Heath et al., 2021). Trotz objektiv besserer Mobilitat, geringerer Komplikationsrate
und geringerer Gebrechlichkeit/Frailty in der IG war die Verbesserung der PROMs in beiden
Gruppen vergleichbar gut. Ahnliche Ergebnisse wurden bereits in fritheren Untersuchungen
gefunden (Gotz et al., 2024; Meyer et al., 2024). Denkbar ist, dass die verwendeten
Fragebogen zu ungenau sind, um den klinisch erkennbaren Nutzen der Intervention in diesem
Bereich ausreichend zu erfassen. Dariliber hinaus wurden Verstiandnisprobleme bei der
Anwendung der teilweise komplexen Fragebodgen insbesondere bei kognitiv eingeschrankten
geriatrischen Patienten beobachtet. Die Bearbeitung / das Ausfiillen dieser teils sehr
differenzierten Fragebogen war oftmals nur mit Unterstitzung einer wissenschaftlichen
Mitarbeiterin moglich. Grundsatzlich lasst sich aber festhalten, dass dltere Patienten mit
fortgeschrittener Cox- bzw. Gonarthrose ganz offensichtlich beziglich ihres funktionellen
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Outcomes sowie ihrer gesundheitsbezogenen Lebensqualitdat maligeblich von einer elektiven,
primaren Hlft- bzw. Knie-TEP profitieren.

In der Beurteilung der Versorgungsqualitat der perioperativen Phase durch die Patienten
(PREMs) zeigt sich jedoch ein anderes Bild. Hierbei wurde die Qualitdt der gesamten
perioperativen Versorgung (Indexaufenthalt) in der SOG-Versorgungsgruppe mit OGC
signifikant besser beurteilt als in der KG (p = 0,005). Der PPP33-Fragebogen eignet sich
aufgrund seiner Patientenorientierung und seinem umfassenden interdisziplindaren Ansatz in
diesem Setting besonders gut. Der Mehrwert eines OGCs innerhalb eines Gesamtkonzeptes in
der Versorgung alterer orthopadischer Patienten wird also auch sehr wohl vom Patienten
wahrgenommen.

Wie die vorliegenden Enddaten zeigen und bereits von Kappenschneider et al. (2024a) in einer
Vorabanalyse Giberzeugend beschrieben wurde, prasentiert sich der akutstationare Aufenthalt
(Indexaufenthalt) als die vulnerabelste Phase in der postoperativen Versorgung geriatrischer
Patienten in Bezug auf postoperative Komplikationen. Diese Erkenntnis bezieht sich letztlich
auf Komplikationen aller Schweregrade nach der Clavien-Dindo-Klassifikation, einschliefRlich
der Mortalitat. Je weiter der Operationstermin zuriicklag, desto geringer war die
Komplikationsrate. Zudem fallt es zunehmend schwerer, insbesondere nicht-chirurgische
Komplikationen kausal dem operativen Eingriff zuzuordnen, je weiter der OP-Termin in der
Vergangenheit liegt. Insgesamt zeigten sich zu jedem Erfassungszeitpunkt deutlich weniger
Komplikationen in der IG im Vergleich zur KG. Besonders eindrucksvoll war dieser Effekt in den
ersten 7 Tagen (Indexaufenthalt) darzustellen, hielt aber bis zum zweiten Follow-up
(3 Monate post-OP) an, was den nachhaltigen Effekt des SOG-Konzeptes mit seinem OGC
entsprechend unterstreicht. So lasst sich durch das interdisziplinare SOG-Versorgungsmodell
neben den bereits beschriebenen anderen Ergebnisparametern auch beziiglich
Patientensicherheit eine besonders wirksame und nachhaltige Verbesserung skizzieren.

Eine Risikoreduktion postoperativer Komplikationen durch OGC in der Endoprothetik wurde
in der Literatur bereits mehrfach beschrieben (Khan et al., 2014; Partridge et al., 2014). Weiter
stehen die Ergebnisse im Hinblick auf eine Morbiditatsreduktion im Einklang mit der
Datenlage eines OGCs in der Versorgung hiftgelenknaher Frakturen (Rapp et al., 2020). Fir
den Endpunkt Mortalitat liegen widerspriichliche Daten aus der Alterstraumatologie vor. Ein
grofRer Teil deckt sich mit den Ergebnissen dieser RCT, in der kein oder nur ein schwacher
Unterschied in der Mortalitat zwischen den entsprechenden Vergleichsgruppen gefunden
wurde (Eamer et al., 2018; Eiter & Kellerer, 2024; Nordstrom et al., 2018; Wang et al., 2015).

Besonders beeindruckend ist die Tatsache, dass vom SOG-Konzept in Bezug auf den fir die
orthogeriatrischen Patienten so vulnerablen akutstationdren Aufenthalt nach Hift-/Knie-TEP
jeder dritte Patient hinsichtlich Komplikationsreduktion-/vermeidung profitiert. Speziell flr
internistische Komplikationen lassen sich sogar bei jedem zweiten versorgten Patienten
Komplikationsereignisse vermeiden. Selbst chirurgische Komplikationen lassen sich durch die
interdisziplindren MaRnahmen des SOG-Versorgungskonzeptes in relevantem Ausmald
verhindern (NNT von 6). In Anbetracht der weiter fortschreitenden demographischen
Entwicklung und dem damit verbundenen massiven Anstieg orthopéadisch anfallender OPs bei
geriatrischen Patienten in den nachsten Jahrzehnten (Shichman et al., 2023) stellt das
innovative Gesamtkonzept der SOG eine wirkliche Antwort mit hoher wissenschaftlicher
Evidenz auf die Herausforderungen der kommenden Jahre dar, vor allem wenn es um die
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medizinischen, aber auch soziodkonomischen Aspekte der Patientensicherheit und
Komplikationspravention in der Versorgung orthogeriatrischer Patienten geht.

Sicherlich ist die signifikant reduzierte Komplikationsrate im Gesamtkontext der SOG-
Versorgung zu sehen. Diese inkludiert fir die geriatrischen Patienten spezielle
Medikationsstandards, die unter Berlicksichtigung der Empfehlungen der PRISCUS-Liste und
FORTA-Klassifikation im orthogeriatrischen Team zusammengestellt wurden. Hierbei wurden
gezielt PIM vermieden. In der Detailbetrachtung der aufgetretenen Komplikationen fallt unter
anderem auf, dass mogliche NSAR-assoziierte Komplikationen wie Blutdruckanstieg, Delir,
Herzinsuffizienz, Nierenversagen, TIA/Schlaganfall und gastrointestinale Beschwerden wie
Inappetenz, Ubelkeit und Erbrechen mit konsekutiver Malnutrition im postoperativen Setting
in der KG mit einer NSAR-Medikation als Standard deutlich haufiger aufgetreten sind als in I1G
ohne NSAR in der perioperativen Standardmedikation. Dieser Fakt sollte nochmals Anlass
geben, der haufig auch bei adlteren und hochaltrigen orthopadischen Patienten immer noch
routinemalig verwendete Einsatz von NSAR-Praparaten duRerst kritisch zu Gberdenken und
wann immer moglich zu vermeiden. Wie die Studie zeigt, lassen sich ganz offensichtlich durch
geriatrische Expertise und altersadaptierte Medikationsstandards unter Vermeidung PIM in
erheblichem MaRe postoperative Komplikationen reduzieren, die Hospitalisierungsdauer
signifikant verkirzen und somit enorme zusatzlich anfallende Kosten flir das
Gesundheitssystem einsparen.

Durch die optimale interdisziplindre Vorbereitung des Patienten auf die OP sowie der
engmaschigen und gemeinsamen orthogeriatrischen Behandlung postoperativ mit
beispielsweise taglicher interdisziplindrer Visite ist es moglich, Komplikationen wie
Entgleisungen eines Diabetes mellitus, Exsikkosen mit Elektrolytstérungen, orthostatische
Hypotonien mit konsekutiven Stiirzen, kardiale Dekompensationen und Infekte zu verhindern.

Auch scheint das innovative multiprofessionelle Setting im Rahmen des SOG-
Gesamtkonzeptes einen positiven Einfluss auf das chirurgische/orthopadische Outcome zu
haben. So wurden bei den SOG-Patienten insgesamt weniger iatrogene Peroneusparesen,
Wundheilungsstorungen, TEP-Infektionen, Stiirze, periprothetische Femurfrakturen und
intraoperative Trochanterabrissfrakturen beobachtet.

Das nach unserem Kenntnisstand im Rahmen solch eines Konzeptes und generell bei
orthogeriatrischen Patienten im Kontext einer RCT weltweit erstmals angewendete Fast-
Track-Prinzip tragt nicht nur wie oben beschrieben allein zu einer schneller erlangten
Remobilisation bei (Greimel et al., 2024), sondern fihrt wahrscheinlich durch die ermoglichte
Friihmobilisation zu einer hochsignifikanten Reduktion an Dekubitalulcera. Darliber hinaus
sind Frihmobilisation und intensivierte Physiotherapie, beides Kernelemente des Fast-Track-
Prinzips, bekanntermaRen PraventionsmaBnahmen fiir ein postoperatives Delir
(Kappenschneider et al., 2022). An diesem Beispiel wird nochmals besonders deutlich, wie
verzahnt die einzelnen Bausteine des SOG-Gesamtkonzeptes ineinandergreifen und wie viele
Details beim Erstellen des Versorgungsmodells unter Berlcksichtigung der aktuellen
Evidenzlage bericksichtigt werden mussten.

Ohne SOG-Versorgungskonzept erleidet immer noch mehr als jeder zehnte orthogeriatrische
Patient nach primarer, elektiver Hiift- oder Knie-TEP ein postoperatives Delir. In Anbetracht
der Tatsache, dass es prognostisch bei einem Delir nur bei etwa 35 % zu einer vollstandigen
Rekonvaleszenz kommt und oftmals persistierende kognitive Beeintrachtigungen verbleiben
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oder bis zu 25 % der Patienten an den Folgen eines Delirs sogar versterben kénnen, wiegt
dieser prozentuale Anteil erfasster postoperativer Delirien nach einem elektiven operativen
Eingriff schwer. Unabhangig davon istin der KG, wie bereits im Ergebnisteil erwahnt, von einer
Dunkelziffer nicht erfasster Delirien auszugehen, da das geforderte Delir-Screening auBerhalb
des OGCs nur unzureichend durchgefiihrt worden ist. Dieses Phanomen ist in der klinischen
Praxis jedoch eher als die Regel anstatt der Ausnahme anzusehen (O'Regan et al., 2013).
Erfreulicherweise lasst sich durch ein OGC mit entsprechend umgesetzten
Praventionsstrategien und multidimensionalen Ansatzen auf einer speziell ausgestatteten
Stationseinheit (spezielle orthogeriatrische Einheit / SOG-Einheit) die Delirpravalenz
signifikant reduzieren.

Tertidre Endpunkte

Ohne das im SOG-Konzept verankerte PBM kombiniert mit einem OGC tritt bei nahezu 9 % der
geriatrischen Patienten postoperativ eine transfusionspflichtige Blutungsanamie im Rahmen
einer elektiven Hift- oder Knie-TEP auf. Durch die zusatzlich durchgefiihrte praoperative
Optimierung und die durch das Fast-Track-Konzept OP-technischen Anpassungen lassen sich
relevante perioperative Blutverluste auf ein Minimum reduzieren und dadurch
transfusionspflichtige Blutungsanamien in den allermeisten Fallen vermeiden. So war bei den
Patienten in der IG lediglich eine transfusionspflichtige Anamie aufgetreten. Aufgrund einer
hamatoonkologischen Grunderkrankung war diese trotz PBM und Ausschopfung aller
weiteren perioperativen Optimierungsmoglichkeiten unvermeidbar. Im Kontext nachweisbar
erhohter Raten von Morbiditat (z. B. Delir) und Mortalitdt nach Bluttransfusionen (Hébert et
al., 1999) wird neben der 6konomischen vor allem auch die medizinische Relevanz dieser
Komplikationsreduktion sehr deutlich.

Bei der rein orthopadischen Versorgung geriatrischer Patienten nach primarer, elektiver Hift-
oder Knie-TEP war in mehr als 25 % der Falle aufgrund medizinischer Notwendigkeit eine
Verlangerung der geplanten Krankenhausverweildauer erforderlich. Durch das SOG-Konzept
konnte diese Notwendigkeit auf ca. 5 % reduziert werden, so dass in dieser Kohorte in ca. 95 %
die geplante Hospitalisierungsdauer von 7 Behandlungstagen erreicht werden konnte.
Dementsprechend konnte in der IG die allgemeine Krankenhausverweildauer um fast einen
Behandlungstag verkirzt bzw. die vorgesehene Hospitalisierungsdauer mit im Durchschnitt
7,3 Tagen nahezu eingehalten werden. Allein diese Tatsache dirfte in einer
soziookonomischen Hochrechnung, bezogen auf alle derartigen Behandlungsfdlle in der
Bundesrepublik Deutschland, von gewichtiger gesundheits6konomischer Bedeutung sein.

Obwohl die Unterschiede zwischen KG und IG in Bezug auf die Rehospitalisierungsrate (9,0 %
versus 4,5 %) und Rehospitalisierungsdauer (14,7 versus 9,8 Tage) statistisch nicht signifikant
waren, durften sie sowohl von 6konomischer Bedeutung als auch von klinischer Relevanz fir
die Betroffenen sein.

Letztlich korrelieren diese Ergebnisse mit der vergleichsweise hohen postoperativen
Komplikationsrate in der KG im Gegensatz zur IG, da Komplikationen in der Regel einen hohen
personellen Mehraufwand, einen ldngeren stationaren Aufenthalt und/oder eine
Wiederaufnahme in die Klinik zur Folge haben.

Auch wenn ein Vergleich der Gesamtbehandlungskosten nicht Ziel dieser umfassenden Studie
war, durfte sich durch Anwendung eines SOG-Konzeptes unter Berlicksichtigung aller
Ergebnisparameter im Kontext der demographischen Entwicklung und der dadurch zu
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erwartenden massiv steigenden Huft- und Kniegelenkimplantationszahlen in den nachsten
Jahren bzw. Jahrzehnten eine im soziodkonomischen Sinne fir das deutsche
Gesundheitssystem relevante Kostenersparnis ergeben.

Limitationen

Beim Modellprojekt SOG handelt es sich um eine monozentrische Studie. Dieses
Studiendesign birgt in Bezug auf das hier vorliegende komplexe und interdisziplindre
Studiensetting einige Vorteile, kann aber auch Nachteile im Vergleich zu einem
multizentrischen Studiendesign mit sich bringen. So lassen sich in einer Single-Center-Studie
an einem Standort komplexe Entscheidungs- und Studienprozesse einfacher durchfiihren als
an mehreren, verschiedenen Zentren. Auch haben die Priifer eine direkte Ubersicht und
Kontrolle Uber die laufenden Studienprozesse und der Einhaltung des Studienprotokolls.
Anderseits kann innerhalb dieses Studiendesigns bei einem limitierten Kreis an Behandlern
auch die jeweilige Arbeitsqualitdt einzelner Beteiligter sich in den Studienergebnissen
niederschlagen (Performance-Bias). So lieBe sich durch ein multizentrisches Studiendesign
moglicherweise nicht nur eine noch grélRere und heterogenere Patientenpopulation erwirken,
sondern durch eine Mehrfachzentrumsstruktur auch breitere und reprasentativere
Behandlergruppen abbilden. Aufgrund der Studiendurchfiihrung an einem Standort muss die
externe Validitat durch weitere Studien (berpriift werden. Eine weitere Einschrankung der
Studie betrifft die nur teilweise mogliche verblindete Erhebung der ZielgrofSen. Aufgrund der
Interventionsform war es nicht moglich, Patienten und Personal vollstéandig zu verblinden. Die
beurteilenden Personen konnten wahrend der Datenerhebung auf den Stationen nur
teilweise verblindet werden, zum Follow-up war dies wiederum problemlos méglich. Die
fehlende Verblindung kdnnte die Ergebnisse der stationdr erhobenen Assessments beeinflusst
haben (Detection-Bias). Allerdings erscheinen die erhobenen Daten durchweg konsistent und
weisen keine unerklarlichen Abweichungen oder Unstimmigkeiten auf. Zahlreiche in der
Studie verwendete Zielparameter bzw. Testverfahren beinhalten inhaltliche Uberlappungen
oder weisen direkte oder indirekte Bezlige auf, so dass UnregelmaRigen auch dadurch, dass
sie jeweils von verschiedenen Priifern unabhangig voneinander erhoben wurden, auffallen
wirden. Ungeachtet dessen kdnnen nicht-beobachtete Charakteristika der Patienten einen
Einfluss haben, aber nicht beurteilt werden. Aufgrund des limitierten Beobachtungszeitraums
konnen auch keine Aussagen liber die langfristige Entwicklung der relevanten Parameter
getroffen werden. Zusammenfassend lasst sich konstatieren, dass sich die Studienergebnisse
im Einklang befinden mit Resultaten dhnlich grolRer, internationaler RCTs innerhalb der
Alterstraumatologie in Bezug auf hiftgelenknahe Frakturen. Allerdings hat keine
gesundheitsokonomische Evaluation stattgefunden, weshalb keine Aussage zu potenziellen
Mehrkosten im Vergleich zur Regelversorgung und deren Relation zu den erzielten
Ergebnissen getroffen werden kann.

Fazit

Die in sich konsistenten und nachvollziehbaren Ergebnisse dieser RCT machen die Bedeutung
einer integrierten orthogeriatrischen Versorgung in der elektiven orthopadischen Chirurgie
deutlich. Das SOG-Konzept ermoglicht es im Wesentlichen, die Mobilitdt der Patienten
entscheidend und nachhaltig zu verbessern, das Risiko von postoperativen Komplikationen
(einschliefRlich Delir) vulnerabler orthogeriatrischer Patienten in beachtlichem AusmaR zu
reduzieren, Frailty zu verbessern oder vorzubeugen sowie Versorgungsdefizite bei
Polypharmazie und Mangelerndhrung zu vermeiden. Die SOG hat ein sehr groRes Potential,
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die Gesundheitsversorgung in diesem Bereich maRgeblich zu verbessern und eine
Versorgungsliicke im deutschen Gesundheitssystem zukunftsorientiert zu schlieSen.

Muskuloskelettale Erkrankungen gehéren weltweit, so auch in Deutschland, zu den haufigsten
Erkrankungsbildern Giberhaupt. Innerhalb dieses Formenkreises ist bereits heute ein massiver
Anstieg degenerativer Erkrankungen wie beispielsweise die Gelenkarthrose oder ein
Wirbelsdulenleiden zu verzeichnen. Durch den fortschreitenden demographischen Wandel
steht hierbei das deutsche Gesundheitssystem vor groRen Herausforderungen, da derartige
Erkrankungsbilder vor allem &ltere Patienten betreffen. Doch wie die Studie und auch die
vorhandene Literatur zeigt, genligt bei hochaltrigen, haufig multimorbiden und
polypharmazierten Patienten mit erhohtem Risikoprofil sowie erhohter Vulnerabilitat fir
perioperative Komplikationen eben keine orthopadische Standardversorgung mehr. Nicht
ohne Grund hat die WHO das aktuelle Jahrzehnt zur Decade of Healthy Ageing erklart und ihre
Mitgliedsstaaten auf die Wichtigkeit einer integrierten geriatrischen Versorgung bei Patienten
mit muskuloskelettalen Erkrankungen und Verletzungen hingewiesen.

Obwohl bereits seit einigen Jahren deutlich steigende Fallzahlen in der Orthopadie
(Endoprothetik, Wirbelsauleneingriffen) zu verzeichnen sind und mit einer noch starkeren
Zunahme von Huft- und Knie-TEP-OPs in den nachsten Jahren/Jahrzehnten in der Orthopadie
zurechnenist als zu versorgende Falle an proximalen Hiftfrakturen in der Alterstraumatologie
anfallen werden, existieren im Vergleich zur Alterstraumatologie in der Orthopadie mit
Uberwiegend elektiven Eingriffen in Deutschland diesbeziiglich noch keine adaquaten
Versorgungsstrukturen. Wahrend sich die Unfallchirurgie diesbeziiglich durch zertifizierte
Alterstraumazentren (ATZs), der Richtlinie zur Versorgung der hiftgelenknahen
Femurfrakturen des Gemeinsamen Bundesausschuss (QSFFx-RL) und der geriatrischen
friihrehabilitativen Komplexbehandlung (GFK) mittlerweile gut aufgestellt hat, existieren in
der Orthopadie mit Gberwiegend elektiven Eingriffen bisher noch keine addaquaten Antworten
hierauf. Auch gibt es hierzu bisher bedauerlicherweise nur wenig studienbasierte Evidenz.
Dies ist in der Alterstraumatologie etwas anders gelagert, wobei sich die vorhandene Literatur
hierbei vor allem auf wissenschaftliche Untersuchungen in Bezug auf proximale
Femurfrakturen konzentriert.

Das SOG-Modellprojekt untersucht nach unserem Kenntnisstand das bereits in der
Alterstraumatologie bewdhrte OGC weltweit erstmalig in der Anwendung bei
orthogeriatrischen Patienten mit orthopadischen Elektiveingriffen im Kontext einer
umfassenden prospektiven randomisierten kontrollierten Studie. Selbst bei der in der
Alterstraumatologie (mit Versorgung von Notfallpatienten) nun seit einigen Jahren
international etabliertem OGC gibt es bisher nur sehr wenige RCTs auf diesem hohen
wissenschaftlichen Niveau unter Einbezug derartig zahlreichen Outcomeparameter. Auch bei
der mittlerweile seit Jahren in Deutschland etablierten GFK gemall OPS 8-550 liegt unserer
Erkenntnis nach keine derartige studienbezogene Validierung im Voraus zu Grunde. Der
Benefit dieser Versorgungsform wurde vor allem durch groRere Registerstudien, meist im
Verlauf, mit entsprechenden Abstrichen in der Spezifitat festgestellt.

So liefert das SOG-Modellprojekt vor einer moglichen Einfilhrung im deutschen
Gesundheitssystem hervorragende Studienergebnisse mit einem eindeutigen Benefit flr
orthogeriatrische Patienten, dem eine umfassend angelegte prospektiv randomisierte
kontrollierte Studie und somit ein sehr hohes Evidenzniveau zu Grund liegt. Weiter handelt es
sich beim SOG-Versorgungskonzept nicht nur um ein unspezifisches bzw. pauschal gehaltenes
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OGC, wie haufig in der Literatur vorzufinden ist, sondern vielmehr um ein komplettes, an der
aktuellen wissenschaftlichen orthopadischen und geriatrischen Evidenzlage ausgerichtetes,
innovatives Gesamtkonzept mit OGC als ein wesentlicher Baustein.

Das SOG-Konzept adressiert mit allen seinen Komponenten zielgerichtet die Behandlung und
Versorgung orthogeriatrischer Patienten mit elektiven chirurgischen Eingriffen. Es schlie8t die
bisher in Deutschland bestehende "diagnostische Luicke" in der praoperativen Vorbereitung /
Optimierung orthogeriatrischer Patienten vor einem elektiven operativen Eingriff. Dieser
wesentliche praoperative Aspekt zeigt sich gerade bei dlteren Patienten von besonderer
Bedeutung und wird bis dato in der Routineversorgung leider viel zu sehr vernachladssigt. So
konnten bereits Harari et al. 2007 (iberzeugend darstellen, dass genau jene praoperative
Intervention / Optimierung das Risiko- und Komplikationsprofil insbesondere bei elektiven
chirurgischen Eingriffen deutlich reduziert. Dieser Aspekt stellt auch einen entscheidenden
Unterschied zur Alterstraumatologie dar, in der aufgrund des meist nur sehr gering
bestehenden Zeitfensters bis zur OP die prdoperative Vorbereitung bzw. Optimierung extrem
limitiert ist. Der Zeitgewinn sollte effektiv genutzt werden fir Screening, praoperatives
orthogeriatrisches Assessment, Risikostratifizierung, sorgfaltige interdisziplinare Priifung der
(generellen) OP-Fahigkeit, entsprechende praoperative Intervention/Optimierung vor allem
bei Vorliegen modifizierbarer Risikofaktoren und soweit moglich zur Prahabilitation. Weiter
zeichnet das Gesamtkonzept der SOG die erstmalige routinemaflige Anwendung des Fast-
Track-Konzeptes (in der Endoprothetik) mit all seinen Vorteilen bei orthogeriatrischen
Patienten aus. Dies ist nach unserem Wissen die weltweit erste RCT, die das Fast-Track-
Konzept in der Endoprothetik im Speziellen bei geriatrischen Patienten im Vergleich zur
Standardversorgung wissenschaftlich evaluiert. Besondere Vorteile durch die Anwendung
dieser in der Endoprothetik innovativen Versorgungsform sind bei jlingeren orthopadischen
Patienten in der Literatur bereits hinreichend beschrieben. Das Fast-Track-Konzept bei
Jingeren hat sich in den USA, aber mittlerweile auch in Deutschland weitgehend
durchgesetzt. Zahlreiche Aspekte dieses modernen (perioperativen) Verfahrens decken sich
mit grundsatzlichen Ansdtzen und Zielsetzungen in der Geriatrie. Die Umsetzung der
interdisziplindren Zusammenarbeit im Rahmen eines OGCs hat sich auf einer speziell
eingerichteten orthogeriatrischen Stationseinheit bewahrt. Sie ist nicht nur gekennzeichnet
durch eine spezifische, altersgerechte Ausstattung (z. B. Delirpravention), sondern dient dem
multiprofessionellen orthogeriatrischen Team auch als zentrale Anlaufstation. Nur so kdnnen
die verzahnten Strukturmerkmale des SOG-Konzeptes optimal umgesetzt werden.

Das SOG-Versorgungskonzept flihrte beim primaren Ergebnisparameter SPPB bei allen
Erfassungszeitpunkten, auch noch 3 Monate nach Gelenkersatz, zu statistisch signifikant und
klinisch hochrelevant verbesserter Mobilitdit im Vergleich zur Standardversorgung. Die
Hypothese der SOG-Studie wurde somit mit exzellenten Studienergebnissen bestatigt.

Obwohl sozio6konomische Aspekte durch die Studie nicht ndaher untersucht wurden, ist bei
Betrachtung der Studienergebnisse davon auszugehen, dass durch das SOG-
Versorgungskonzept eine relevante Kostenersparnis im Gesundheitssystem zu erwarten ist.
Diese erklart sich im Detail durch eine beachtliche Reduktion kostenintensiver und Personal
bindender postoperativer Komplikationen, durch einen reduzierten und zielgerichteten
Material-, Arzneimittel -und Fremdblutbedarf, durch kiirzere Hospitalisierungs- und
Rehospitalisierungsdauer, niedrigere Verlegungs- und Rehospitalisierungsraten und rascher
erreichte Rehabilitationsfahigkeit. Darliber hinaus lassen sich dltere Patienten nach einer
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Hift- oder Knie-TEP und einer SOG-Versorgung haufiger einer kostenglinstigeren
orthopadischen Rehabilitation zufiihren, an Stelle einer kostenintensiveren geriatrischen
Reha mit gegebenenfalls notwendigen Verlangerungen der Rehabilitationsmallnahmen.
Weiter lasst sich hochstwahrscheinlich aufgrund der sehr guten und rasch wiedererlangten
Mobilitat weiterflihrende ambulante Physiotherapie einsparen. Und nicht zuletzt dient das
SOG-Konzept auch zur Verbesserung der allgemeinen Versorgungsqualitdit von
orthopadischen Patienten mit geriatrischen und internistischen Begleiterkrankungen, stets
mit dem Ziel des Erhalts der Selbstversorgung und Vermeidung von Pflegebediirftigkeit.

Bisher werden viele hochaltrige Patienten in der klinischen Versorgung nach elektivem Huift-
oder Kniegelenkersatz, aber auch bei anderen orthopadischen Erkrankungen bzw. nach
anderen elektiven orthopadischen OPs in die GFK nach OPS 8-550 mangels alternativen
Behandlungsprozeduren eingeschlossen. Diese Behandlungsprozedur ist jedoch primar als
Komplexbehandlung fiir akuterkrankte geriatrische Patienten mit (unerwartet) erheblichem
Unterstitzungs- und Versorgungsbedarf sowie verzogerter Rekonvaleszenz gedacht und
weniger flr eine planbare, prdoperativ optimierbare sowie haufig weniger langer
pflegeaufwendigen Patientenbehandlung und -versorgung ausgerichtet. Auch liegt hierfiir
keine belastbare Evidenz vor, denn die Studienlage beschrankt sich vor allem auf
hiftgelenknahe Frakturen. Aus erlosrelevanten Griinden werden Patienten im klinischen
Alltag innerhalb der GFK in der Regel nach OPS 8-550-1 (14 Behandlungstage) versorgt. In der
Alterstraumatologie und auch bei anderweitigen Erkrankungsbildern hat diese
Behandlungsdauer sicher auch seine Berechtigung und seine Notwendigkeit. Jedoch ldsst sich
in der Orthogeriatrie, in der orthopadischen Versorgung geriatrischer Patienten mit
Uberwiegend elektiven chirurgischen Eingriffen, so zumindest fir die haufige Versorgung
dlterer Patienten mit elektiver, primarer Hiift- und Knie-TEP gezeigt, durch das (technisch)
innovative und auf die Elektivsituation abgestimmte SOG-Konzept in 95% der
Behandlungsfille eine adaquate Versorgung innerhalb von 7 Behandlungstagen bis zum
Erreichen der sicheren Rehabilitationsfahigkeit gewahrleisten. Hierdurch kann durch eine
neue, speziell auf die Elektivsituation ausgerichtete Komplexbehandlung die
Behandlungsdauer im klinischen Alltag von 14 auf 7 Tagen Regelbehandlungsdauer reduziert
und somit die Krankenhausverweildauer halbiert werden. Dies diirfte mit einer weiteren
relevanten Kostenersparnis und Entlastung der Krankenhauser in Deutschland einhergehen.

Grundsatzlich ist das Versorgungskonzept der SOG nicht nur auf die perioperative Behandlung
geriatrischer Patienten nach primarer, elektiver Hift- und Knie-TEP begrenzt. Auch im Rahmen
anderweitiger elektiver orthopdadischer Eingriffe, beispielsweise Revisionseingriffe oder
Wechseloperationen in der Endoprothetik, aber auch bei Elektiveingriffen an Schulter oder
Wirbelsaule kann das orthogeriatrische Konzept ohne Weiteres zur Anwendung kommen.
Darliber hinaus ware sogar eine Anwendung bei Elektiveingriffen geriatrischer Patienten
anderer chirurgischer Fachgebiete denkbar.

Aufgrund des in der Studie mit hohem Evidenzniveau nachgewiesenen medizinischen
Nutzens, der klaren Uberlegenheit gegeniiber der bisherigen Standardversorgung, der groRen
demographischen Herausforderungen und des enormen sozio6konomischen Potentials mit
Beitrag zur Entlastung des deutschen Gesundheitssystems, empfehlen wir die Einfliihrung und
Etablierung einer neuen erlosrelevanten orthogeriatrischen Komplexbehandlung (OPS-
Behandlungsprozedur) fiir elektive orthopadische Eingriffe.
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6 Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Férderung

Das vorliegende Forschungsprojekt leistet einen wichtigen Beitrag zum Aufbau der
geriatrischen Versorgung im Setting der elektiven orthopadischen Chirurgie. Das SOG-Konzept
zielt unter anderem auf eine schnellere Mobilisation und Selbstversorgung, weniger
postoperative Komplikationen, eine reduzierte Gebrechlichkeit sowie eine hdhere
Zufriedenheit der Patienten ab. Es hilft, Versorgungsdefizite durch bedarfsgerechte
Behandlung zu vermeiden. Die integrierte orthogeriatrische Versorgung fordert die
angemessene Berlicksichtigung der spezifischen Bedirfnisse betagter, multimorbider
Patienten und ist daher von hoher Relevanz.

Das SOG-Konzept erweitert zum einen die bestehende Versorgung in der elektiven Hift- und
Kniegelenkendoprothetik um ein geriatrisches Team in der perioperativen Phase. Das
multiprofessionelle Team besteht aus einem Geriater, einer speziell ausgebildeten Pflege fiir
dltere Menschen und Mitarbeitenden fiir ein erweitertes Therapieangebot. Dieses Angebot
umfasst Friihmobilisation, zweimal taglich Physiotherapie, einmal taglich Ergotherapie,
psychologische Betreuung, Erndahrungsberatung und einen in das Team integrierten
Sozialdienst. Es fanden werktagliche orthogeriatrische Visiten und einmal wochentlich
Teambesprechungen statt. Zum anderen wurden die Patienten bereits praoperativ geriatrisch
mitbetreut, um sie optimal auf die OP vorzubereiten. Dies beinhaltete ein Screening und bei
Bedarf verschiedene Anpassungen durch eine praoperative Intervention. Diese betrafen
beispielsweise weitere diagnostische Abklarungen, Optimierung der Polypharmazie,
Management der Antikoagulation und PBM. AuBerdem wurde die OP im Fast-Track-Verfahren
durchgefiihrt, das den Patienten eine schnellere Mobilisierung und Rickkehr in die
Selbststandigkeit erlaubt.

Das SOG-Konzept kann schrittweise auf weitere Standorte orthopadischer Fachkliniken fir
Knie- und Huftgelenkendoprothetik ausgeweitet werden. Zunachst miissen die notwendigen
Ressourcen, wie Personal, Finanzen und Material, bereitgestellt werden. Dies kann die
Einstellung neuer Mitarbeitenden (z. B. Geriater) oder die Umverteilung vorhandener
Ressourcen (Geriater in Kliniken mit Alterstraumatologie bereits vorhanden) beinhalten. Das
neue Versorgungskonzept muss in bestehende Prozesse und Systeme integriert werden. Dies
kann Anpassungen von Kommunikationswegen, Dokumentationsprozessen und IT-Systemen
erfordern. Um sicherzustellen, dass alle Beteiligten das neue Konzept verstehen und umsetzen
kénnen, sind Schulungen bzw. definierte Strukturmerkmale erforderlich.

Dariber hinaus kann das SOG-Konzept auch auf elektive Eingriffe bei anderen orthopéadischen
Erkrankungen (z. B. Wirbelsaulen-, Schulter- und FuB-OPs) tibertragen werden.

Aufgrund der in der Diskussion und des Fazits erlduterten Vorteile, des hohen medizinischen
Nutzens und des zu erwartenden glinstigen gesundheitsokonomischen Aspekts liberzeugt das
Konzept der SOG gegeniiber der bisherigen fiir dieses Patientengut praktizierten GKV-
Versorgung in besonderer Deutlichkeit. Die Implementierung des Konzepts lasst sich unserer
Einschdtzung nach am besten im Rahmen einer neuen, dafiir vorgesehenen erlésrelevanten
Komplexbehandlung fiir geriatrische Patienten mit orthopddischen Elektiveingriffen
(Behandlungsprozedur mit OPS-Ziffer) in die Regelversorgung umsetzen. Hierfiir sollten dann
verbindliche Strukturmerkmale gemald dem Konzept des SOG-Modellprojekts fir die Kliniken
definiert werden, welche diese Komplexbehandlung anbieten und abrechnen lassen méchten.
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Moglichkeiten zur weiteren Verwendung bzw. Weiterentwicklung:

» Ubertragung auf andere orthopiadische Erkrankungsbilder mit geriatrischen
Komorbiditaten, beispielweise Wirbelsdaulenerkrankungen bzw. operative Eingriffe an
der Wirbelsaule, orthopadische Eingriffe an Schulter

» Ubertragung auf andere Erkrankungsbilder mit geriatrischen Komorbidititen,
beispielweise neurologische Erkrankungen

+ Ubertragung auf multimorbide nicht-geriatrische Patienten mit erhéhtem OP-Risiko

* Entwicklung des Konzeptes als neue integrative Versorgungsform

» Uberwindung der separaten Fachgruppen Orthopidie und Geriatrie fiir ein
gemeinsames integratives Vorgehen

+ Ubertragung des Versorgungskonzepts auf andere chirurgische Fachrichtungen mit
elektiven Eingriffen

Im Rahmen des Projekts wurde ein Screening-Fragebogen (SOG-Screening) entwickelt und
validiert, mit dem orthogeriatrische Patienten identifiziert werden kénnen, die ein erhdhtes
Risikoprofil fiir eine OP mitbringen und von einer integrierten orthogeriatrischen Behandlung
profitieren kénnen. Dieser Fragebogen wird der Offentlichkeit nach Fertigstellung des
Validierungsprozesses und Publikation zur Verfligung stehen und kann dementsprechend
verwendet werden.
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Kappenschneider, T., Maderbacher, G.,, Meyer, M., Pagano, S., Reinhard, J., Michalk, K.,
Grifka, J. & Holzapfel, D. E. (2024). Risiko- und Komplikationsprofil orthogeriatrischer
Patienten bei elektivem Hiift- und Kniegelenkersatz. Zeitschrift flir Gerontologie und Geriatrie.
https://doi.org/10.1007/s00391-024-02295-3

Kappenschneider, T., Meyer, M., Grifka, J. & Maderbacher, G. (2024). Spezielle Orthopadische
Geriatrie (SOG) — G-BA Modellprojekt zur Versorgung orthogeriatrischer Patienten mit
elektiven orthopadischen Eingriffen. Osteologie. https://doi.org/10.1055/a-2446-1897

Meyer, M., Michalk, K., Greimel, F., Maderbacher, G., Grifka, J. & Kappenschneider, T. (2024).
SOG — Spezielle Orthopadische Geriatrie. Erste Zwischenergebnisse einer randomisierten
kontrollierten Studie zur integrierten orthogeriatrischen Versorgung in der elektiven Hiift- und
Kniegelenkendoprothetik. Orthopadie, 53, 127-135. https://doi.org/10.1007/s00132-023-
04466-3
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Quality of Life after Primary Total Hip Arthroplasty (THA) in the Orthogeriatric Patient in a
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Geplante Publikationen:

Die Gesamtergebnisse sollen in einer Kernstudie moglichst hochrangig veroffentlicht werden.
Wir bitten aufgrund dessen und der damit héufig verbunden ldnger dauernden Einreichungs-,
Priif- und Reviewzeiten durch den Verlag bzw. der Zeitschrift (Herausgeber) um eine
entsprechende Sperrung der Kernergebnisse bis zur Veréffentlichung.

Nach erfolgreicher Veroffentlichung der Kernergebnisse ist im Weiteren die Auswertung und
Publikation weiterer Teilergebnisse bzw. Subanalysen geplant.

Auch steht nach Fertigstellung/Validierung des SOG-Screening-Fragebogens dessen
wissenschaftliche Publikation in Planung.

v Literaturverzeichnis

Almeida, A.l., Correia, M., Camilo, M. & Ravasco, P. (2012). Nutritional risk screening in
surgery: valid, feasible, easy!. Clinical Nutrition, 31, 206-211.
https://doi.org/10.1016/j.clnu.2011.10.003

Bellamy, N., Buchanan, W. W., Goldsmith, C. H., Campbell, J. & Stitt, L. W. (1988). Validation
study of WOMAC: a health status instrument for measuring clinically important patient

Ergebnisbericht 40

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

novationsausschuss


https://doi.org/10.1186/s12877-023-04460-6
https://doi.org/10.1186/s12877-023-04460-6
https://doi.org/10.1186/s12891-024-07210-w
https://doi.org/10.1007/s00391-024-02295-3
https://doi.org/10.1055/a-2446-1897
https://doi.org/10.1055/a-2446-1897
https://doi.org/10.1007/s00132-023-04466-3
https://doi.org/10.1007/s00132-023-04466-3
https://doi.org/10.3390/jcm13092693
https://doi.org/10.1016/j.clnu.2011.10.003

SOG (01VSF19030)

relevant outcomes to antirheumatic drug therapy in patients with osteoarthritis of the hip or
knee. The Journal of rheumatology, 1(12), 1833-1840.

Bouillon, K., Kivimaki, M., Hamer, M., [..] & Batty, G.D. (2013). Measures of frailty in
population-based studies: an overview. BMC Geriatrics, 13, 64. https://doi.org/10.1186/1471-
2318-13-64

Creavin, S. T., Wisniewski, S., Noel-Storr, A. H., [...] & Cullum, S. (2016). Mini-Mental State
Examination (MMSE) for the detection of dementia in clinically unevaluated people aged 65
and over in community and primary care populations. Cochrane Database of Systematic
Reviews, 1. https://doi.org/10.1002/14651858.CD011145.pub?2

Destatis (2024). 15. koordinierte Bevolkerungsvorausberechnung fiir Deutschland. Verfiigbar
unter: https://service.destatis.de/bevoelkerungspyramide/#!y=2050

Dindo, D., Demartines, N. & Clavien, P. A. (2004). Classification of surgical complications: a
new proposal with evaluation in a cohort of 6336 patients and results of a survey. Annals of
Surgery, 240(2), 205-13. https://doi.org/10.1097/01.s1a.0000133083.54934.ae

Eamer, G., Taheri, A., Chen,S.S., [...] & Khadaroo, R. G. (2018). Comprehensive geriatric
assessment for older people admitted to a surgical service. Cochrane Database of Systematic
Reviews, 1. https://doi.org/10.1002/14651858.CD012485.pub?2

Easterlin, M. C., Chang, D. G., Talamini, M., & Chang, D. C. (2013). Older age increases short-
term surgical complications after primary knee arthroplasty. Clinical Orthopaedics and Related
Research. 471(8), 2611-20. https://doi.org/10.1007/s11999-013-2985-8

Eberhart, L. H., Kranke, P., Blindgen, W., [...] & Celik, I. (2004). Entwicklung und Evaluation
eines neuen Instruments zur Patientenbeurteilung in der perioperativen Phase (PPP-
Fragebogen). Anasthesiologie & Intensivmedizin, 45, 436-45.

Eiter, A., & Kellerer, J. D. (2024). Long-term Outcomes in Orthogeriatric Co-management: a
Literature Review. Zeitschrift fur Orthopadie und Unfallchirurgie, 162(05), 504-509.
https://doi.org/10.1055/a-2134-5803

Ellis, G., Gardner, M., Tsiachristas, A., [...] & Shepperd, S. (2017). Comprehensive geriatric
assessment for older adults admitted to hospital. Cochrane Database of Systematic Reviews,
9. https://doi.org/10.1002/14651858.CD006211.pub3

EuroQol Group. (1990). EuroQol - a new facility for the measurement of health-related quality
of life. Health Policy (Amsterdam, Netherlands), 16(3), 199-208.
https://doi.org/10.1016/0168-8510(90)90421-9

Folstein, M. F., Folstein, S. E. & McHugh, P. R. (1975). "Mini-mental state". A practical method
for grading the cognitive state of patients for the clinician. Journal of Psychiatric Research,
12(3), 189-98. https://doi.org/10.1016/0022-3956(75)90026-6

Freiberger, E., de Vreede, P., Schoene, D., [...] & Hopman-Rock, M. (2012). Performance-based
physical function in older community-dwelling persons: a systematic review of instruments.
Age and Ageing, 41(6), 712-721. https://doi.org/10.1093/ageing/afs099

Ergebnisbericht 41

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

nnovationsausschuss


https://doi.org/10.1186/1471-2318-13-64
https://doi.org/10.1186/1471-2318-13-64
https://doi.org/10.1002/14651858.CD011145.pub2
https://service.destatis.de/bevoelkerungspyramide/#!y=2050
https://doi.org/10.1097/01.sla.0000133083.54934.ae
https://doi.org/10.1002/14651858.CD012485.pub2
https://doi.org/10.1007/s11999-013-2985-8
https://doi.org/10.1055/a-2134-5803
https://doi.org/10.1002/14651858.CD006211.pub3
https://doi.org/10.1016/0168-8510(90)90421-9
https://doi.org/10.1016/0022-3956(75)90026-6
https://doi.org/10.1093/ageing/afs099

SOG (01VSF19030)

Fried, L. P., Tangen, C. M., Walston, J., [...] & McBurnie, M. A. (2001). Frailty in older adults:
evidence for a phenotype. The Journals of Gerontology, 56(3), M146-56.
https://doi.org/10.1093/gerona/56.3.M146

Gaudreau, J.-D., Gagnon, P., Harel, F., Tremblay, A. & Roy, M.-A. (2005). Fast, systematic, and
continuous delirium assessment in hospitalized patients: the nursing delirium screening scale.
Journal of Pain and Symptom Management, 29(4), 368-75.
https://doi.org/10.1016/j.jpainsymman.2004.07.009

Gauggel, S. & Birkner, B. (1999). Validitat und Reliabilitdt einer deutschen Version der
Geriatrischen Depressionsskala (GDS). Zeitschrift fir Klinische Psychologie, 28(1), 18-27.
https://doi.org/10.1026//0084-5345.28.1.18

Gotz, J., Maderbacher, G., Leiss, F., [...] & Greimel, F. (2024). Better early outcome with
enhanced recovery total hip arthroplasty (ERAS-THA) versus conventional setup in
randomized clinical trial (RCT). Archives of Orthopaedic and Trauma Surgery, 144(1), 439-450.
https://doi.org/10.1007/s00402-023-05002-w

Greimel, F., Schiegl,J., Meyer, M., Grifka,). & Maderbacher, G. (2024). Fast-Track-
Endoprothetik. Orthopadie, 53(2), 117-126. https://doi.org/10.1007/s00132-023-04465-4

Guralnik, J. M., Simonsick, E. M., Ferrucci, L., [...] & Wallace, R. B. (1994). A short physical
performance battery assessing lower extremity function: association with self-reported
disability and prediction of mortality and nursing home admission. Journal of Gerontology,
49(2), 85-94. https://doi.org/10.1093/geronj/49.2.M85

Hall, D. E., Arya, S., Schmid, K. K., [...] & Johanning, J. M. (2017). Development and initial
validation of the risk analysis index for measuring frailty in surgical populations. JAMA Surgery,
152(2), 175-82. https://doi.org/10.1001/jamasurg.2016.4202

Harari, D., Hopper, A., Dhesi, J., Babic-lllman, G., Lockwood, L. & Martin, F. (2007). Proactive
care of older people undergoing surgery (‘POPS'): Designing, embedding, evaluating and
funding a comprehensive geriatric assessment service for older elective surgical patients. Age
and Ageing, 36(2), 190-6. https://doi.org/10.1093/ageing/afl163

Heath, E. L., Ackerman, I. N., Cashman, K., Lorimer, M., Graves, S. E. & Harris, . A. (2021).
Patient-reported outcomes after hip and knee arthroplasty. Results from a large national
registry. Bone & Joint Open, 2, 422-432. https://doi.org/10.1302/2633-1462.26.BJ0-2021-
0053.R1

Hébert P. C., Wells G., Blajchman M. A., [...] & Yetisir E. (1999). A multicenter, randomized,
controlled clinical trial of transfusion requirements in critical care. New England Journal
Medicine, 340(6), 409-17. https://doi.org/10.1056/NEJM199902113400601

Herdman, M., Gudex, C., Lloyd, A., [...] & Badia, X. (2011). Development and preliminary
testing of the new five-level version of EQ-5D (EQ-5D-5L). Quality of Life Research, 20(10),
1727-36. https://doi.org/10.1007/s11136-011-9903-x

Jang, |.-Y., Jung, H,-W,, Lee, H. Y., Park, H., Lee, E. & Kim, D. H. (2020). Evaluation of Clinically
Meaningful Changes in Measures of Frailty, The Journals of Gerontology, Series A, 75(6), 1143-
1147. https://doi.org/10.1093/gerona/glaa003

Ergebnisbericht 42

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

nnovationsausschuss


https://doi.org/10.1093/gerona/56.3.M146
https://doi.org/10.1016/j.jpainsymman.2004.07.009
https://doi.org/10.1026/0084-5345.28.1.18
https://doi.org/10.1007/s00402-023-05002-w
https://doi.org/10.1007/s00132-023-04465-4
https://doi.org/10.1093/geronj/49.2.M85
https://doi.org/10.1001/jamasurg.2016.4202
https://doi.org/10.1001/jamasurg.2016.4202
https://doi.org/10.1001/jamasurg.2016.4202
https://doi.org/10.1093/ageing/afl163
https://doi.org/10.1302/2633-1462.26.BJO-2021-0053.R1
https://doi.org/10.1302/2633-1462.26.BJO-2021-0053.R1
https://doi.org/10.1056/NEJM199902113400601
https://doi.org/10.1007/s11136-011-9903-x
https://doi.org/10.1093/gerona/glaa003

SOG (01VSF19030)

Kappenschneider, T., Meyer, M., Maderbacher, G., [..] & Grifka,J. (2022). Delir — eine
interdisziplinare Herausforderung. Der Orthopade, 51, 106-115.
https://doi.org/10.1007/s00132-021-04209-2

Kappenschneider, T., Maderbacher, G.,, Meyer, M., Pagano, S., Reinhard, J., Michalk, K.,
Grifka, J. & Holzapfel, D. E. (2024a). Risiko- und Komplikationsprofil orthogeriatrischer
Patienten bei elektivem Hiift- und Kniegelenkersatz. Zeitschrift fiir Gerontologie und Geriatrie.
https://doi.org/10.1007/s00391-024-02295-3

Kappenschneider, T., Bammert, P., Maderbacher, G, [...] & Meyer, M. (2024b). The impact of
primary total hip and knee replacement on frailty: an observational prospective analysis. BMC
Musculoskeletal Disorders, 25, 78. https://doi.org/10.1186/s12891-024-07210-w

Khan, S. K., Malviya, A.,, Muller,S.D., [..] & Reed, M.R. (2014). Reduced short-term
complications and mortality following enhanced recovery primary hip and knee arthroplasty:

results from 6,000 consecutive procedures. Acta Orthopaedica, 85, 26-31.
https://doi.org/10.3109/17453674.2013.874925

Klug, A., Gramlich, Y., Rudert, M., [...] & Kutzner, K. P. (2021). The projected volume of primary
and revision total knee arthroplasty will place an immense burden on future health care
systems over the next 30 years. Knee Surgery Sports Traumatology, 29(10), 3287-3298.
https://doi.org/10.1007/s00167-020-06154-7

Kohlhof, H.,, Meyer, M., Lukas, A., & Kappenschneider, T. (2022). Modelle der
orthogeriatrischen Versorgung. In U. C. Liener, C. Becker, K. Rapp, M. J. Raschke, B. Kladny &
D. C. Wirtz (Hrsg.). Weilbuch Alterstraumatologie und Orthogeriatrie (S. 195-198).
Kohlhammer.

Kondrup, J., Rasmussen, H. H., Hamberg, O. & Stanga, Z. (2003). Nutritional risk screening
(NRS 2002): a new method based on an analysis of controlled clinical trials. Clinical Nutrition,
22(3), 321-336. https://doi.org/10.1016/S0261-5614(02)00214-5

Krupp, S., Freiberger, E., Renner, & Hofmann, W. (2022). Assessment der Mobilitat/Motorik
im Alter. Zeitschrift fur Gerontologie und Geriatrie, 55, 239-248.
https://doi.org/10.1007/s00391-022-02060-4

Lawton, M. P. & Brody, E. M. (1969). Assessment of older people: self-maintaining and
instrumental activities of daily living. Gerontologist, 9(3), 179-86.
https://doi.org/10.1093/geront/9.3 Part 1.179

Mahony, F. I. & Barthel, D. W. (1965). Functional evaluation: the Barthel Index. Maryland
State Medical Journal, (14), 56-61.

Meyer, M., Kappenschneider, T., Grifka, J. & Weber, M. (2022). Risikomanagement in der
orthopadischen Chirurgie. Orthopadie, 51, 81-90. https://doi.org/10.1007/s00132-021-
04206-5

Meyer, M., Leiss, F., Gotz, J. S., [...] & Weber, M. (2024). Bone Mineral Density is Associated
With Adverse Events but not Patient-Reported Outcomes in Total Hip and Knee Arthroplasty.
The Journal of Arthroplasty, 39(2), 320-325. https://doi.org/10.1016/j.arth.2023.08.056

Mohanty, S., Rosenthal, R. A., Russell, M. A., Neuman, M. D., Ko, C. Y., & Esanola, N. F. (2016).
Optimal Perioperative Management of the Geriatric Patient: A Best Practices Guideline from

Ergebnisbericht 43

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

nnovationsausschuss


https://doi.org/10.1007/s00132-021-04209-2
https://doi.org/10.1007/s00391-024-02295-3
https://doi.org/10.1186/s12891-024-07210-w
https://doi.org/10.3109/17453674.2013.874925
https://doi.org/10.1007/s00167-020-06154-7
https://doi.org/10.1016/S0261-5614(02)00214-5
https://doi.org/10.1007/s00391-022-02060-4
https://doi.org/10.1093/geront/9.3_Part_1.179
https://doi.org/10.1007/s00132-021-04206-5
https://doi.org/10.1007/s00132-021-04206-5
https://doi.org/10.1016/j.arth.2023.08.056

SOG (01VSF19030)

the American College of Surgeons NSQIP and the American Geriatrics Society. Journal of the
American College of Surgeons, 222(5), 930-947.
https://doi.org/10.1016/j.jamcollsurg.2015.12.026

Nordstrom, P., Thorngren, K. G.,, Hommel, A,, Ziden, L. & Anttila, S. (2018). Effects of geriatric
team rehabilitation after hip fracture: Meta-analysis of randomized controlled trials. Journal
of the American Medical Directors Association, 10, 840-845.
https://doi.org/10.1016/j.jamda.2018.05.008

Olotu, C., Weimann, A., Bahrs, C., Schwenk, W., Scherer, M., & Kiefmann, R. (2019). The
perioperative Care of Older Patients. Deutsches Arzteblatt International, 116(5), 63-9.
https://doi.org/10.3238/arztebl.2019.0063

O'Regan, N. A., Fitzgerald, J., Timmons, S., O'Connell, H. & Meagher, D. (2013). Delirium: A key
challenge for perioperative care. International Journal of Surgery, 11(2), 136-44.
https://doi.org/10.1016/j.ijsu.2012.12.015

Ostir, G. V., Volpato, S., Fried, L. P., Chaves, P. & Guralnik,J. M. (2002). Reliability and
sensitivity to change assessed for a summary measure of lower body function: Results from
the Women’s Health and Aging Study. Journal of Clinical Epidemiology, 55(9), 916-921.
https://doi.org/10.1016/S0895-4356(02)00436-5

Park, S.-H., Kang, B.-H., Kim, M.-J,, [...] & Park, K.-S. (2020). Validation of the Western Ontario
and McMaster universities arthritis index short form (WOMAC-SF) and its relevance to
disability and frailty. Yonsei Medical Journal, 61(3), 251-6.
https://doi.org/10.3349/ymj{.2020.61.3.251

Partridge, J. S. L., Harari, D., Martin, F. C. & Dhesi, J. K. (2014). The impact of pre-operative
comprehensive geriatric assessment on postoperative outcomes in older patients undergoing
scheduled surgery: a systematic review. Anaesthesia, 69, 8-16.
https://doi.org/10.1111/anae.12494

Perera, S., Mody, S. H., Woodman, R. C., & Studenski, S. A. (2006). Meaningful change and
responsiveness in common physical performance measures in older adults. Journal of the
American Geriatrics Society, 54, 743-9. https://doi.org/10.1111/j.1532-5415.2006.00701.x

Pilz, V., Hanstein, T. & Skripitz, R. (2018). Projections of primary hip arthroplasty in Germany
until 2040. Acta Orthopaedica, 89(4), 1-6. https://doi.org/10.1080/17453674.2018.1446463

Rapp, K., Becker, C., Todd, C., [...] & Biichele, G. (2020). The association between orthogeriatric
co-management and mortality following hip fracture. Deutsches Arzteblatt International, 117,
53-59. https://doi.org/10.3238/arztebl.2020.0053

Rubenstein, L. Z., Stuck, A. E., Siu, A. L. & Wieland, D. (1991). Impact of geriatric evaluation
and management programs on defined outcomes: overview of the evidence. Journal of the
American Geriatrics Society, 39, 8-16S. https://doi.org/10.1111/j.1532-5415.1991.tb05927.x

Shichman, I., Roof, M., Askew, N., [...] & Schwarzkopf, R. (2023). Projections and Epidemiology
of Primary Hip and Knee Arthroplasty in Medicare Patients to 2040-2060. Journal of Bone and
Joint Surgery, 8(1). https://doi.org/10.2106/JBJS.0A.22.00112

Steudter, E. (2022). Mobilitdt erhalten - Immobilitdt vorbeugen. Pflege Zeitschrift, 75(6), 33-
35. https://doi.org/10.1007/s41906-022-1284-y

Ergebnisbericht 44

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

nnovationsausschuss


https://doi.org/10.1016/j.jamcollsurg.2015.12.026
https://doi.org/
https://doi.org/10.1016/j.jamda.2018.05.008
https://doi.org/10.3238/arztebl.2019.0063
https://doi.org/10.3238/arztebl.2019.0063
https://doi.org/10.3238/arztebl.2019.0063
https://doi.org/10.1016/j.ijsu.2012.12.015
https://doi.org/10.1016/S0895-4356(02)00436-5
https://doi.org/10.3349/ymj.2020.61.3.251
https://doi.org/10.1111/anae.12494
https://doi.org/10.1111/j.1532-5415.2006.00701.x
https://doi.org/10.1080/17453674.2018.1446463
https://doi.org/10.3238/arztebl.2020.0053
https://doi.org/10.1111/j.1532-5415.1991.tb05927.x
https://doi.org/10.2106/JBJS.OA.22.00112
https://doi.org/10.1007/s41906-022-1284-y

SOG (01VSF19030)

Wang, H., Li, C., Zhang, Y., [...] & Liu, Y. (2015). The influence of inpatient comprehensive
geriatric care on elderly patients with hip fractures: a meta-analysis of randomized controlled
trials. International Journal of Clinical & Experimental Medicine, 8(11), 19815-30.

White, D. K. & Master, H. (2016). Patient-Reported Measures of Physical Function in Knee
Osteoarthritis. Rheumatic Disease Clinics of North America, 42(2), 239-52.
https://doi.org/10.1016/j.rdc.2016.01.005

Yesavage, J. A,, Brink, T. L., Rose, T. L., [...] & Leirer, V. O. (1982). Development and validation
of a geriatric depression screening scale: a preliminary report. Journal of Psychiatric Research,
17(1), 37-49. https://doi.org/10.1016/0022-3956(82)90033-4

Zhang, S., Paul, J., Nantha-Aree, M., [...] & Thabane, L. (2014). Empirical comparison of four
baseline covariate adjustment methods in analysis of continuous outcomes in randomized
controlled trials. Clinical Epidemiology, 6, 227-35. https://doi.org/10.2147/CLEP.S56554

\Y Anlagen

Anlage 1: SOG-Prozessdiagramm

Anlage 2: CONSORT-Flussdiagramm

Anlage 3: Basisdaten

Anlage 4: Ausgangsstatus PIM

Anlage 5: Prdoperative Begleiterkrankungen
Anlage 6: Praoperative Interventionen
Anlage 7: SPPB

Anlage 8: SPPB-Grafik

Anlage 9: Sekundadre Outcomes

Anlage 10: Sekundare Outcomes — Grafiken
Anlage 11: Komplikationen nach Dindo
Anlage 12: Komplikationen insgesamt

Anlage 13: Komplikationen je Zeitpunkt
Anlage 14: Delirien

Anlage 15: Laborwerte

Anlage 16: Tabelle OP-Ablauf

Ergebnisbericht 45 Gefardert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

novationsausschuss


https://doi.org/10.1016/j.rdc.2016.01.005
https://doi.org/10.1016/0022-3956(82)90033-4
https://doi.org/10.2147/CLEP.S56554

Anlage 1: SOG-Prozessdiagramm

Spezielle Orthopadische Geriatrie (SOG) TR - | TLITI [N Py

Klinik fiir Orthopadie Innovationsausschuss

G-BA Modellprojekt zur Versorgung orthogeriatrischer Patienten mit elektiven orthopadischen Eingriffen
Klinik fur Orthopadie, Universitat Regensburg

POSTOPERATIVE PHASE

Indikation zur PRAOPERATIVE PHASE

elektiven
Hiift- oder Knie-TEP

Operation nach dem OPERATION Orthogeriatrisches
Fast-Track-Prinzip Co-Management

standardisiertes
postoperatives
Labormonitoring

Umfassendes geriatr.
Verlaufsassessment
(CGA)

perioperative
Bezugspflege

tagl. orthopadisch-
geriatrische Visite

1 Screening SOG-Screening Tool Delirpravention

Internistisch- Umfassendes . Spezielle spezielle Medikations-
geriatrische geriatrisches og?soﬁgzgie Medik :tri)gﬁlsil'::n dards Orthogeriatrische und Laborstandards Zin?gir:aguigi;lgﬁn
Untersuchung Assessment (CGA) 9 Einheit (keine NSAR) 9

Gruppen- und
Therapieraum
auf Station

Pramedikation
ohne Benzodiazepine

modifizierbare
Risikofaktoren

(Screening-)Labor

LIA und
Tranexamsauregabe

praoperative kurzwirksame nur kurze 2x taglich
3 Intervention und Spinalkanalanasthesie Aufwachraumphase Friihmobilisation E intensivierte
Optimierung mit Prilocain keine Drainage fir2-3 h Physiotherapie

kein Schmerzkatheter
kein Blasenkatheter

ORTHOPADISCHE ODER
GERIATRISCHE REHABILITATION

Konsil Facharzte
(Neurologie, Angio-
logie, Kardiologie)

Minimalinvasiver
Zugang

Risk Factor
Liaison Service

Teambesprechung
1x wochentlich

Multidisziplinare
Betreuung

Therapieempfehlung
Patient und Hausarzt

Belastungsstabile
Versorgung

Prifung bzw. Patient Blood Physiotherapie & Interdisziplinare aktivierend-
Anpassung der Management Gehstiitzentraining Behandlung im ortho- therapeutische
Polymedikation (PBM) (Prahabilitation) geriatrischen Team Bezugspflege



Anlage 2: CONSORT-Flussdiagramm

Beurteilung der Eignung (n = 2569)

[ Auswahl ]

Ausgeschlossen (n = 2291)

+ Einschlusskriterien nicht erfullt (n = 1978)
+ Teilnahme abgelehnt (n = 72)

+ Andere Grunde (n = 241)

Randomisiert (n = 278)

v

l

Zur Kontrollgruppe ,Standard® zugeteilt L

Zuteilung

v

JZur Interventionsgruppe ,SOG* zugeteilt

(n=141)

+ Erhielten zugewiesene Intervention (n = 123)

+ Erhielten zugewiesene Intervention nicht

(n=18)

Grinde: 3 Studienteilnahme abgelehnt, 7 OP
abgelehnt oder woanders, 1 Todesfall,
5 Inoperabilitat aufgrund anderweitiger
Erkrankungen 2 Unbekannt

(n=137)
«+ Erhielten zugewiesene Intervention (n = 111)
+ Erhielten zugewiesene Intervention nicht
(n =26)
Grinde: 4 Studienteilnahme abgelehnt, 6 OP
abgelehnt oder woanders, 12 Inoperabilitat

aufgrund anderweitiger Erkrankungen,
4 Unbekannt

A4

S

Follow-up 1

A 4

—

An der Nachbeobachtung nach 4 Wochen
teilgenommen (n =119)

Nicht am Follow-up 1 teilgenommen (n = 4)
Grinde: 1 Todesfall, 2 Kein Interesse,

1 Studienteilnahme abgelehnt

An der Nachbeobachtung nach 4 Wochen
teilgenommen (n = 104)

Nicht am Follow-up 1 teilgenommen (n = 7)
Grinde: 3 Akute Erkrankung, 2 Kein Interesse,
2 Studienteilnahme abgelehnt

' (
|

Follow-up 2

A\ 4

—

An der Nachbeobachtung nach 3 Monaten
teilgenommen (n = 115)

Nicht am Follow-up 2 teilgenommen (n = 8)
Grunde: 1 Todesfall, 3 Kein Interesse,

1 Studienteilnahme abgelehnt, 2 Akute
Erkrankung 1 Persdnliche Grinde

An der Nachbeobachtung nach 3 Monaten
teilgenommen (n = 104)

Nicht am Follow-up 2 teilgenommen (n = 7)
Grunde: 2 Kein Interesse, 2 Studienteilnahme
abgelehnt, 2 Akute Erkrankung 1 Unbekannt

Modifiziertes CONSORT-Flussdiagramm fur randomisierte kontrollierte Studien (RCT) zur Darstellung

des Studienverlaufs




Anlage 3: Basisdaten

Basis-/Ausgangsdaten

Kontrollgruppe (n=141) Interventionsgruppe Sign.
(n=137) Unter-
n= schiede
Mittelwert Mittelwert

(Standardabweichung)/%

(Standardabweichung)/%

Alter (Jahre)
Geschlecht (weiblich)
Kérpergewicht(kg)
BMI

Pflegegrad (0-3)
Raucher
Polypharmazie
Medikamente (n)
KorpergrofRe (m)
Komorbiditaten (n)

CCl-Index

Sturz (letzte 12 Monate)

Krankenhausaufenthalt

(letzte 6 Monate)

Potentiell inaddaquate
Medikation (PIM)

ISAR-Score
Hamoglobinwert
Periphere Odeme
Schlagstorung

Orale Antikoagulation
(therapeutisch)

Sozialstatus nach

Nikolaus (Gesamtscore)

Barthel-Index
IADL
MMSE

GDS

78.06 (4.71)
66.70%
80.11 (16.41)
29.42 (5.53)
0.41 (0.87)
3.50%
80.90%
7.69 (3.82)
1.65 (0.08)
7.26 (3.05)
5.27 (1.83)
29.79%

20.57%

67.38%

1.33 (1.05)
13.71 (1.34)
23.40%
53.9%

19.86%

19.96 (2.44)

91.94 (11.97)
6.76 (1.71)
26.78 (2.79)

3.03 (2.84)

78.28 (4.9)
67.9%
78.58 (15.4)
28.7 (5.03)
0.26 (0.67)
3.6%
73%
6.73 (3.42)
1.65 (0.09)
7.08 (3.09)
5.28 (1.67)
31.39%

18.25%

62.04%

1.24 (0.99)
13.78 (1.39)
21.90%
55.5%

23.36%

19.69 (2.39)

93.56 (12.16)

7.05 (1.49)

26.88 (2.12)

3.11(2.67)

* ¥



NRS 1.14 (0.47)
Frailty (nach Fried) 2.10(1.23)
SPPB 7.31(2.78)
Knie-TEP 45.39%
HUft-TEP 54.61%
OP-Dauer 71.56 (19.25)

1.21(0.71)

2.10(1.28)

7.10 (2.66)
45.99%
54.01%

71.72 (17.80)

*=p <0.05; **=p<0.01; ***=p <0.001;



Anlage 4: Ausgangsstatus PIM

Ausgangsstatus - Potenziell inadaquate Medikation (PIM)

Kontrollgruppe Interventionsgruppe
(n=141) (n=137)
Mittelwert Mittelwert
(Standardabweichung) (Standardabweichung)

/n /n
Patient mit mindestens 95 85
einem PIM
PIM (n) 1.13 (0.36) 1.13 (0.4)
Analgetika 82 76
Antibiotika 1 0
Anticholinergika 0 0
Antidepressiva 6 4
Antiemetika 0 0
Kardiovaskulare 2 1
Arzneimittel
Neuroleptika 0 0
Schlafmedikation 7 6
Orale Antidiabetika 2 2
Antianginosum 1 0
Calciumantagonist 0 1
Antihypersensitivum 1 1
Antihistaminikum 1 0
Urologikum 0 0

Es wurden keine signifikanten Unterschiede festgestellt.



Anlage 5: Praoperative Begleiterkrankungen

Praoperative Begleiterkrankungen

Kontrollgruppe Interventionsgruppe
(n=141) (n=137)

n n
1 Arterielle Hypertonie 117 113
2 Diabetes mellitus 42 37
3 Adipositas ab BMI 30 58 57
4 KHK 28 21
5 Hyperlipidamie 68 54
6 Niereninsuffizienz 56 40
7 Vorhofflimmern 27 26
8 Herzinsuffizienz 31 25
9 Polyneuropathie 11 6
10 Polyarthrose 84 81
11 Hypo-/Hyperthyreose 31 30
12 Depression 9 9
13 Demenz 9 4
14 Asthma bronchiale 6 9
15 Maligne Erkrankung 17 23
16 pAVK 8 3
17 Herzrhythmusstorungen 36 35
18 Zerebrale Ischdamie 12 15
19 Osteoporose 22 16
20 Rheumatoide Arthritis 13 11
21 Bandscheibenvorfall 12 7
22 Klappenvitien 10 7
24 Carotisstenose 4 4
25 Thrombose 9 4
26 Lungenembolie 3 4
27 3 3
Leberzirrhose/Hepatitis/Fettleber/Leberinsuffizienz
28 Schlafapnoe 6 6



29 Alkoholabusus

30 Benigne Prostatahyperplasie
31 Presbyakusis

32 Presbyopie

33 Harninkontinenz

34 Hyperurikamie/Gicht

35 Gastritis/Magen-/Darmulcera/GI-Blutung
36 M. Parkinson

37 COPD

38 Angststdrungen

39 Katarakt

40 Restless-Legs-Syndrom

41 Gehirnaneurysma

42 Essenzieller Tremor

43 Refluxkrankheit

44 Glaukom

45 Kardiomyopathie

46 CED

47 Hyperaktive Blase

48 Hamophilie

49 Schluckstoérung

50 Hyperparathyreodismus

51 Spinalkanalstenose

52 Multifaktorielle Gangstorung
53 Beinddeme

54 Aortendissektion/-aneurysma
55 Covid-19-Infektion

56 Polymyalgia rheumatica

57 Epilepsie

58 Borreliose

59 HIV-Infektion

15

31

34

13

35

31

14

11

10



60 Sarkoidose

61 Chronisches Schmerzsyndrom
62 Pulmonale Hypertonie

63 Anamie

64 Fibromyalgie

Es wurden keine signifikanten Unterschiede festgestellt.



Anlage 6: Praoperative Interventionen

Praoperative Interventionen

Interventionsgruppe
(n=137)
n (%)

Patienten mit min. 1 Intervention 111 (81%)
Andmie 14 (10.2%)
Diabeteseinstellung 11 (8%)
Nikotinabusus 4 (2.9%)
VitD Mangel 51 (37.2%)
Adipositas ab BMI 35 15 (10.9%)
Eiweissmangel 2 (1.5%)
Folsdure / VitB12 Mangel 7 (5.1%)
Kardiologische Abklarung 72 (52.6%)
Rheumatologische Abklarung 2 (1.5%)
GefalRabklarung 4 (2.9%)
Hausarzt 59 (43.1%)
Neurologische Abklarung 2 (1.5%)
Pneumologische Abklarung 4 (2.9%)
Dermatologische Abklarung 1(0.7%)

Optimierung der Medikation 47 (34.4%)




Anlage 7: SPPB

SPPB Score

Kontrollgruppe Interventionsgruppe
(n=141) (n=137)
Mittelwert (SD) Mittelwert (SD)

SPPB pra-OP 7.31(2.78) 7.10 (2.66)

SPPB post-OP d 3 3.75(2.61) 5.93 (2.39)

SPPB post-OP d 7 5.67 (2.70) 7.83 (2.48)

SPPB post-OP 4-6 w 7.08 (2.92) 8.60 (2.79)

SPPB post-OP 3 m 8.53 (2.59) 9.44 (2.29)

Linear Mixed Modell — SPPB

Estimate SE t value p value
Intercept 15.733 2.342 6.718 <0.001
Timepoint (ref.: - - - -
10)
t1 -3.523 0.225 -15.745 <0.001
12 -1.605 0.223 -7.418 <0.001
13 -0.223 0.225 -0.989 0.323
Group (ref.: - - - -
Control)
Intervention -0.155 0.333 -0.465 0.642
Age -0.118 0.03 -3.991 <0.001
Sex (ref: male) - - - -
female 1.076 0.288 3.739 <0.001
ccl -0.121 0.078 -1.553 0.122
Timepoint*Group - - - -
(ref. t0 & control)
t1*intervention 2.343 0.326 7.198 <0.001
t2*intervention 2.313 0.325 7.123 <0.001
t3*intervention 1.7 0.329 5.166 <0.001
t4*intervention 1.165 0.331 3.489 <0.001
Global p value - - - <0.001

t0: pra-OP, t1: post-OP d 3, t2: post-OP d 7, t3: post-OP 4-6 w, t4: post-OP 3 m; The global group-by-
time interaction was tested using a likelihood-ratio test comparing models with and without the
interaction term.



Orthopaedic Comprehensive orthogeriatric Difference
Care care
Clinical assessment N Mean (SE) N Mean (SE) Estimate (95% | p value
Cl)
Women
SPPB preoperative 84 6.64 76 6.63
SPPB 3rd day post- | 80 3.21 72 5,79 2.52(1.75to <
op 3.28) 0.001
SPPB 7th day post- | 82 5.24 72 7.47 2.17 (1.40to <
op 2.93) 0.001
SPPB 4 weeks post- | 80 6.65 67 8.15 1.47 (0.70 to <
op 2.25) 0.001
SPPB 3 months post- | 77 7.97 67 9.12 1.25(0.47 to 0.002
op 2.03)
Men
SPPB preoperative 42 8.64 39 8
SPPB 3rd day post- | 40 4.82 38 6.18 2.01(1.00to <
op 3.02) 0.001
SPPB 7th day post- | 40 6.55 38 8.5 2.60(1.59to <
op 3.61) 0.001
SPPB 4 weeks post- | 39 7.95 37 9.41 2.11(1.11to <
op 3.13) 0.001
SPPB 3 months post- | 38 9.66 37 10.0 1.02 (-0.01to 0.05
op 2.04)
Knee
SPPB preoperative 55 7.38 49 7.57
SPPB 3rd day post- | 52 2.96 46 5.63 2.46 (1.59to <
op 3.34) 0.001
SPPB 7th day post- | 54 5.06 46 7.52 2.26 (1.39to <
op 3.13) 0.001
SPPB 4 weeks post- | 52 6.33 44 8.52 2.01(1.13to <
op 2.90) 0.001
SPPB 3 months post- | 48 7.92 44 9.48 1.44 (0.55to 0.001
op 2.33)
Hip
SPPB preoperative 71 7.25 66 6.74
SPPB 3rd day post- | 68 4.35 64 6.14 2.18(1.35t0 <
op 3.01) 0.001
SPPB 7th day post- | 68 6.16 64 8.05 2.28(1.45to0 <
op 3.10) 0.001




SPPB 4 weeks post- | 67 7.66 60 8.65 1.38 (0.55to 0.001
op 2.22)
SPPB 3 months post- | 67 8.97 60 9.42 0.91(0.07 to 0.033
op 1.75)

SPPB Score - getrennt nach Frauen, Mannern, Knie- und Hift-OPs




Points (mean)

Anlage 8: SPPB-Grafik
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Anlage 9: Sekunddre Outcomes

Sekundare Outcomes

Kontrollgruppe

(n=141)

Interventionsgruppe

(n=137)

Mittelwert (SD)

Mittelwert (SD)

Barthel pra-OP

Barthel post-OP d 7

Barthel post-OP 4-6 w

Barthel post-OP 3 m
MMSE pra-OP
MMSE post-OP d 1
MMSE post-OP d 7
MMSE post-OP 4-6 w
MMSE post-OP 3 m
GDS pra-OP

GDS post-OP d 1
GDS post-OP d 7
GDS post-OP 4-6 w
GDS post-OP 3 m
NRS Ambulanz

NRS pra-OP

NRS post-OP d 7
NRS post-OP 4-6 w
NRS post-OP 3 m
Frailty pra-OP
Frailty post-OP d 7
Frailty post-OP 4-6 w
Frailty post-OP 3 m
iADL pra-op

iADL post-OP 4-6 w
iADL post-OP 3 m

WOMAC pra-OP

WOMAC post-OP 4-6w

91.94 (11.97)
82.05 (10.46)
92.1(13.75)
97.26 (6.95)
26.78 (2.79)
26.25 (3.37)
27.57 (2.71)
27.9(2.62)
27.98 (2.47)
3.03 (2.84)
2.66 (2.31)
2.39 (2.24)
2.44 (2.57)
2.50 (2.81)
1.14 (0.47)
1.09 (0.34)
1.53(0.82)
1.19 (0.56)
1.13 (0.54)
2.10(1.23)
3 (1.05)
1.68 (1.42)
1.15 (1.26)
6.76 (1.71)
6.39 (1.48)
7.09 (1.20)
59.59 (17.33)

32.28 (16.21)

93.56 (12.16)
85.31 (14.63)
96 (11.67)
98.17 (5.53)
26.88 (2.12)
26.63(4.45)
27.48 (4.33)
27.52 (3.75)
28 (2.14)
3.11(2.67)
2.64 (2.43)
2.31(2.38)
2.12 (2.41)
2.19 (2.48)
1.21(0.71)
1.10 (0.50)
1.06 (0.27)
1.07 (0.38)
1.05 (0.26)
2.10(1.28)
1.04 (0.96)
0.80 (1.13)
0.56 (0.91)
7.05 (1.49)
6.67 (1.33)
7.45 (1.07)
57.38 (18.38)

27.64 (15.83)



WOMAC post-OP 3 m

EQ-5D-5 L pra-OP

EQ-5D-5 L post-OP 4-6

EQ-5D-5 L post-OP 3 m

EQ-5DVAS pra-OP

EQ-5DVAS post-OP 4-6

EQ-5DVAS post-OP 3m

PPP33 post-OP d 7

21.17 (16.04)
0.435 (0.31)
0.770 (0.23)
0.827 (0.17)
50.28 (19.79)
63.19 (17.88)
69.42 (17.88)

108.90 (10.10)

18.84 (13.50)
0.490 (0.29)
0.834 (0.18)
0.846 (0.19)
54.69 (21.52)
68.41 (18.83)
74.82 (16.03)

115.20 (6.80)

Linear Mixed Modell — Barthel Index

Estimate SE t value p value
Intercept 122.203 8.398 14.551 <0.001
Timepoint (ref.: - - - -
10)
t1 -9.783 1.004 -9.743 <0.001
12 0.25 1.012 0.247 0.805
13 5.221 1.022 5.109 <0.001
Group (ref.: - - - -
Control)
Intervention 2.677 1.306 2.05 0.041
Age -0.381 0.106 -3.585 <0.001
Sex (ref: male) - - - -
female 3.01 1.03 2.923 0.004
Ccl -0.881 0.279 -3.157 0.002
Timepoint*Group - - - -
(ref. t0 & control)
t1*intervention 2.131 1.456 1.464 0.144
t2*intervention 1.148 1.475 0.778 0.437
t3*intervention -1.545 1.484 -1.041 0.298
Global p value - - - 0.077

t0: pra-OP, t1: post-OP d 7, t2: post-OP 4-6 w, t3: post-OP 3 m
Linear Mixed Modell - MMSE

Estimate SE t value p value
Intercept 38.157 2.581 14.784 <0.001
Timepoint (ref.: - - - -
10)
tl -0.516 0.203 -2.544 0.011
12 0.81 0.203 3.983 <0.001
3 1.146 0.205 5.591 <0.001



t4 1.204 0.208 5.797 <0.001
Group (ref.: - - - -
Control)
Intervention 0.137 0.349 0.394 0.694
Age -0.139 0.033 -4.251 <0.001
Sex (ref: male) - - - -
female -0.074 0.317 -0.232 0.816
Ccl -0.086 0.086 -1.001 0.318
Timepoint*Group - - - -
(ref. t0 & control)
t1*intervention 0.799 0.296 2.704 0.007
t2*intervention 0.292 0.296 0.986 0.324
t3*intervention -0.519 0.299 -1.736 0.083
T4*intervention -0.135 0.301 -0.45 0.653
Global p value - - - <0.001
t0: pra-OP, t1: post-OP d 1, t2: post-OP d 7, t3: post-OP 4-6 w, t4: post-OP 3 m
Linear Mixed Modell — GDS
Estimate SE t value p value
Intercept -2.616 2.549 -1.026 0.306
Timepoint (ref.: - - - -
1t0)
t1 -0.35 0.161 -2.171 0.03
12 -0.635 0.161 -3.93 <0.001
13 -0.619 0.163 -3.799 <0.001
t4 -0.585 0.165 -3.553 <0.001
Group (ref.: - - - -
Control)
Intervention 0.057 0.327 0.175 0.861
Age 0.066 0.032 2.06 0.041
Sex (ref: male) - - - -
female -0.177 0.314 -0.564 0.573
Ccl 0.127 0.085 1.497 0.136
Timepoint*Group - - - -
(ref. t0 & control)
t1*intervention -0.064 0.235 -0.271 0.786
t2*intervention -0.091 0.236 -0.387 0.699
t3*intervention -0.367 0.238 -1.543 0.123
t4*intervention -0.284 0.239 -1.185 0.236
Global p value - - - 0.486
t0: pra-OP, t1: post-OP d 1, t2: post-OP d 7, t3: post-OP 4-6 w, t4: post-OP 3 m
Linear Mixed Modell — NRS
Estimate SE t value p value
Intercept 0.379 0.371 1.022 0.308
Timepoint (ref.: - - - -
10)
t1 -0.065 0.059 -1.099 0.272



2 0.38 0.059 6.399 <0.001
13 0.039 0.06 0.648 0.517
t4 -0.028 0.06 -0.458 0.647
Group (ref.: - - - -
Control)
Intervention 0.08 0.069 1.159 0.247
Age 0.012 0.005 2.603 0.01
Sex (ref: male) - - - -
female -0.085 0.045 -1.883 0.061
Ccl -0.012 0.012 -0.948 0.344
Timepoint*Group - - - -
(ref. t0 & control)
t1*intervention -0.057 0.086 -0.657 0.511
t2*intervention -0.56 0.086 -6.5 <0.001
t3*intervention -0.205 0.087 -2.351 0.019
T4*intervention -0.159 0.088 -1.812 0.07
Global p value - - - <0.001
t0: Ambulanz, t1: pra-OP, t2: post-OP d 7, t3: post-OP 4-6 w, t4: post-OP 3 m
Linear Mixed Modell — Frailty
Estimate SE t value p value
Intercept 0.379 1.021 0.371 0.711
Timepoint (ref.: - - - -
1t0)
t1 0.87 0.101 8.618 <0.001
12 -0.46 0.102 -4.525 <0.001
13 -0.987 0.103 -9.593 <0.001
Group (ref.: - - - -
Control)
Intervention -0.027 0.147 -0.182 0.856
Age 0.031 0.013 2.4 0.017
Sex (ref: male) - - - -
female -0.619 0.125 -4,937 <0.001
Ccl 0.027 0.034 0.791 0.43
Timepoint*Group - - - -
(ref. t0 & control)
t1*intervention -1.914 0.147 -13.025 <0.001
t2*intervention -0.846 0.149 -5.696 <0.001
t3*intervention -0.559 0.15 -3.739 <0.001
Global p value - - - <0.001
t0: pra-OP, t1: post-OP d 7, t2: post-OP 4-6 w, t3: post-OP 3 m
Linear Mixed Modell —iADL
Estimate SE t value p value
Intercept 13.317 1.257 10.594 <0.001




Timepoint (ref.:

10)
12 -0.334 0.119 -2.817 0.005
13 0.366 0.12 3.048 0.002
Group (ref.: - - - -
Control)
Intervention 0.312 0.173 1.805 0.072
Age -0.075 0.016 -4.742 <0.001
Sex (ref: male) - - - -
female 0.076 0.154 0.492 0.623
Ccl -0.152 0.042 -3.648 <0.001
Timepoint*Group - - - -
(ref. t0 & control)
t1*intervention -0.002 0.173 -0.014 0.989
t2*intervention 0.073 0.174 0.416 0.677
Global p value - - - 0.888
t0: pra-OP, t1: post-OP 4-6 w, t2: post-OP 3 m
Linear Mixed Modell - WOMAC
Estimate SE t value p value
Intercept 29.715 14.064 2.113 0.036
Timepoint (ref.: - - - -
10)
t1 -27.75 1.719 -16.139 <0.001
12 -38.814 1.729 -22.45 <0.001
Group (ref.: - - - -
Control)
Intervention -2.79 2.125 -1.313 0.19
Age 0.405 0.178 2.275 0.024
Sex (ref: male) - - - -
female -2.513 1.72 -1.461 0.145
Ccl 0.36 0.466 0.773 0.44
Timepoint*Group - - - -
(ref. t0 & control)
t1*intervention -2.022 2.503 -0.808 0.42
t2*intervention 0.175 2.51 0.07 0.944
Global p value - - - 0.626
t0: pra-OP, t1: post-OP 4-6 w, t2: post-OP 3 m
Linear Mixed Modell — EQ-5D-5 L
Estimate SE t value p value
Intercept 1.096 0.199 5.498 <0.001
Timepoint (ref.: - - - -
10)
t1 0.334 0.025 13.157 <0.001
12 0.391 0.025 15.428 <0.001
Group (ref.: - - - -

Control)



Intervention 0.053 0.031 1.725 0.085

Age -0.009 0.003 -3.366 0.001
Sex (ref: male) - - - -

female 0.069 0.024 2.866 0.005
ccl -0.016 0.006 -2.471 0.014

Timepoint*Group
(ref. t0 & control)

tl*intervention 0.01 0.037 0.278 0.781
t2*intervention -0.035 0.037 -0.956 0.339
Global p value - - - 0.429

t0: pra-OP, t1: post-OP 4-6 w, t2: post-OP 3 m

Linear Mixed Modell — EQ VAS

Estimate SE t value p value
Intercept 72.667 15.695 4.63 <0.001
Timepoint (ref.: - - - -
10)
t1 12.78 1.947 6.565 <0.001
12 19.195 1.957 9.802 <0.001
Group (ref.: - - - -
Control)
Intervention 3.813 2.391 1.595 0.111
Age -0.241 0.199 -1.216 0.225
Sex (ref: male) - - - -
female 3.942 1.918 2.055 0.041
Ccl -1.604 0.52 -3.085 0.002
Timepoint*Group - - - -
(ref. t0 & control)
t1*intervention 1.292 2.838 0.455 0.649
t2*intervention 1.125 2.845 0.395 0.693
Global p value - - - 0.882

t0: pra-OP, t1: post-OP 4-6 w, t2: post-OP 3 m

PPP33
PPP33 Score
Kontrollgruppe Interventionsgruppe | p-Wert
Mittelwert (SD) Mittelwert (SD)
108.9 (10.1) 115.2 (6.8) 0.005

PPP33 = Patientenbeurteilung in der perioperativen Phase; Signifikante Unterschiede wurden anhand des Wilcoxon-Rangsummentests fiir
kontinuierliche Variablen berechnet.

Linear Model PPP33

Estimate SE ‘ t value ‘ p value




Intercept 98.64 17.75 5.56 <0.001
Age 0.10 0.22 0.43 0.67
Sex 0.3 2.18 0.14 0.889
CClI 0.29 0.59 0.49 0.626
Group 5.02 2.03 2.47 0.014

PPP33 = Patientenbeurteilung in der perioperativen Phase; CCl = Charlson Comorbidity Index; SE = Standard Error




Orthopaedic Care Comprehensive Difference
orthogeriatric care
Clinical assessment N Mean (SE) N Mean (SE) Estimate (95% | pvalue
Cl)

Mobility

SPPB preoperative 126 | 7-31(2-78) 115 7-10 (2-66)

SPPB 3rd day post-op 120 | 3-75(2:61) 110 5-93(2:39) 2:33(1-72to <0-001
2:94)

SPPB 7th day post-op 122 | 5-62(2:70) 110 7-83(2:48) 2:30(1-69to <0-001
2:91)

SPPB 4 weeks post-op 119 | 7-08(2.92) 104 8:60(2.79) 1-68 (1.06 to <0-001
2.30)

SPPB 3 months post-op 115 | 8:53(2.59) 104 9-44 (2.29) 1-16 (0.54 to <0-001
1.78)

Frailty

Fried Frailty Phenotype | 126 | 2-10(1-23) | 115 2-01(1-28)

preoperative

Fried Frailty Phenotype | 122 | 3-00(1-10) | 109 1-04 (0-96) -1-91(-2:20to | <0-001

7th day post-op -1-63)

Fried Frailty Phenotype 4 | 119 | 1-68(1-42) | 105 0-80(1-13) -0-85(-1-14to | <0-001

weeks post-op -0-56)

Fried Frailty Phenotype 3| 115 | 1:15(1:26) 104 0-56 (0-92) -0-56(-0-85t0 | <0-001

months post-op -0:27)

Activities of daily living

Barthel Index | 126 91-94 118 93-56 (12:16)

preoperative (11-97)

Barthel Index 7th day | 122 82-05 113 85-31 (14-63) 2:13(-0-71to 0-144

post-op (10-46) 4-98)

Barthel Index 4 weeks | 119 9210 105 96-00 (11-67) 1-15(-1-73 to 0-437

post-op (13-75) 4-03)

Barthel Index 3 months | 115 97-26 104 98:17 (5-53) -1.55(-4-45 to 0-298

post-op (6-95) 1-35)

Instrumental activities of

daily living

IADL preoperative 127 | 676 (1-71) | 121 7-05(1-49)

IADL 4 weeks post-op 119 | 6-39(1-48) | 105 6-67 (1-33) -0-002 (-0-34 0-989

to 0-34)

IADL 3 months post-op 115 | 7-:09(1-20) | 104 7-45 (1-07) 0-07 (-0-27 to 0-677
0-41)

Cognition

MMSE preoperative 125 26-78 115 26-88 (2:12)

(2-79)




MMSE 1st day post-op 123 26-25 111 26-63 (4-45) 0-80(0-22to 0-007
(3-37) 1-38)
MMSE 7th day post-op 122 27-57 110 27-48 (4-33) 0-29 (-0-29to 0-324
(2:71) 0-87)
MMSE 4 weeks post-op 119 27-90 105 27-52 (3-75) -0-52(-1-10to 0-083
(2-62) 0-07)
MMSE 3 months post-op | 114 27-98 104 28-00 (2:14) -0:14 (-0-72 to 0-653
(2-47) 0-45)
Depressive symptoms
GDS-15 preoperative 126 | 3-03(2-84) 115 3-11(2-67)
GDS-15 1st day post-op 123 | 2-:66(2:31) 111 264 (2:43) -0-06 (-0-52to 0-786
0-40)
GDS-15 7th day post-op 122 | 2-39(2:24) 110 2-:31(2-38) -0-09(-0-55to 0-699
0-37)
GDS-15 4 weeks post-op | 119 | 2-44 (2-57) 105 2:12(2:41) -0-37(-0-83 to 0-123
0-10)
GDS-15 3 months post- | 115 | 2-50 (2-81) 194 2:19(2:48) -0-28 (-0-75to 0-236
op 0:18)
Malnutrition
NRS outpatient clinic 126 | 1-14 (0-47) 115 1-21 (0-71)
NRS preoperative 123 | 1-09(0-34) 111 1-10 (0-50) -0-06 (-0-22 to 0-511
0-11)
NRS 7th day post-op 122 | 1-53(0-82) 110 1-06 (0-27) -0-56 (-0-73to | <0-001
-0-39)
NRS 4 weeks post-op 119 | 1:19(0-56) 105 1-07 (0-38) -0:20 (-0-38 to 0-019
-0-03)
NRS 3 months post-op 115 | 1:13(0-54) 104 1-05 (0-26) -0:16 (0:05) 0-070
Functional outcome
WOMAC preoperative 129 59.59 116 57-38 (18-38)
(17-33)
WOMAC 4 weeks post-op | 117 32.28 104 27-64 (15-83) -2-:02 (-6-91 to 0-420
(16-21) 2-88)
WOMAC 3 months post- | 115 2117 104 18-84 (13-50) 0-18 (-4-73 to 0-944
op (16-04) 5.09)
Quality of life
EuroQol-5D-5L 129 | 0-44(0.31) 115 0:49 (0:29)
preoperative
EuroQol-5D-5L 4 weeks | 117 | 0-77(0-23) 104 0-84(0:18) 0-01 (-0-06 to 0-701
post-op 0-08)
EuroQol-5D-5L 3 months | 115 | 0-83(0-17) 104 0-85(0-19) -0-04 (-0-11 to 0:470

post-op

0-04)




Quality of perioperative
care

PPP33 questionnaire 7th
day post-op*

122

108-93
(10:11)

109

115-18 (6-77)

626 (399 to

8-53)

<0-001

Estimates, 95% Confidence Intervals, and p-values were derived from linear mixed models including an
interaction term time and group and adjusting for age, Comorbidity and gender. *As the PPP33 score was
a single measurement, the interaction term was omitted and a simple linear model was used. :-Not
applicable/reference. SPPB=Short Performance Physical Battery. IADL= Instrumental Activities of Daily
Living. MMSE=Mini Mental Status Examination. GDS= Geriatric Depression Scale. NRS= Nutritional Risk

Screening. WOMAC=Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis

guestionnaire=Patient Perioperative Perception questionnaire.

Index. PPP33




Anlage 10: Sekundare Outcomes — Grafiken

Barthel Index Frailty GDS

Group == 0 - 1 Group = 0 — 1

R I I “

Group —- 0 —» 1

80 4 12
70
60 ] : 8
c c
o m ﬁ
Q 50
s 2 2
40 2 6
30
20 ' 3
10
0 o 0
10 u 12 13 0 3 12 3 0 1 12
Time Time UL
iADL MMSE NRS
Group —=- 0 -+ 1 Group —e- 0 - 1 Group == 0 — 1
8 30 } :[ 7
:{ 2 I { } [ I L
]
20
4
§ § 5
[ @ 15 Q
= = b3 .
10
2
= | ] ol i
o 0
10 12 3 10 t © B " 0 u 2
Time Time Time
QALY SPPB WOMAC
Group = 0 - Group = 0 — 1 Group —- 0 —» 1
10 te
oo
10 80
08
70
8
60
06
§ § § 50
) o 6 5
= = =
0.4 40
2 o ¥
02 1
2
10
0.0 o 0
0 & 2 10 t © [<] " 0 ©

Time Time Time



Anlage 11: Komplikationen nach Dindo

Tabellarische Darstellung der Schweregrad-Komplikationen nach Clavien-Dindo 1°-V°

Schweregrad nach

Indexaufenthalt (t0)

Anzahl (n) Komplikationen

Follow-up 1 (t1)

Follow-up 2 (t2)

Clavien-Dindo 1G KG G KG G KG
° 27 90 5 27 10 14
1° 12 107 3 36 3 7
11° 3 4 3 8 1 1
IV° 2 18 0 1 1 0
A 0 1 0 0 0 0

I°: Abweichung vom Standardverlauf
II°: Medikamentose Intervention

[11°: Chirurgische Intervention

IV°: Intensivstation

V°: Tod



Grafische Darstellung der Schweregrad-Komplikationen zu t0 (Indexaufenthalt)
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Grafische Darstellung der Schweregrad-Komplikationen zu t1 (Follow-up 1)
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Grafische Darstellung der Schweregrad-Komplikationen zu t2 (Follow-up 2)
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Grafische Darstellung der Schweregrad-Komplikationen insgesamt (t0-t2)

Complications (Clavien-Dindo classification)

160 * 150
* p<0.001
140 131

120

=
o
o

I°: Abweichung vom Standardverlauf
[I°: Medikamentose Intervention

Frequency (n)
(@))] [00]
o o

42 o . . .
40 I11°: Chirurgische Intervention
23 s * 19 IV°: Intensivstation
20 o,
L - I . IUEE
0 I S .

I° e " Ive Ve
Severity by Clavien-Dindo

B SOGcare M Orthopaedic standard care



Anlage 12: Komplikationen insgesamt

Komplikationen insgesamt

SOG Kontrolle p-Wert
(n=111) (n=123)

n (%) n (%)
Internistische Komplikationen 38 (34.2%) 96 (78%) <0.001
Orthopadische Komplikationen 16 (14.4%) 39 (31.7%) 0.003
Peroneusparese 0 (0%) 3(2.4%) 0.249
Sturz ohne Traumafolge 12 (10.8%) 14 (11.4%) 1
Bronchopulmonaler Infekt 1(0.9%) 3 (2.4%) 0.624
Allergische Reaktion 0 (0%) 1 (0.8%) 1
Fieber 1 (0.9%) 3 (2.4%) 0.624
TEP-Infekt 1 (0.9%) 5 (4.1%) 0.216
Transfusionspflichtige Blutungsandamie 1(0.9%) 11 (8.9%) 0.006
Kardiale Dekompensation 1(0.9%) 14 (11.4%) <0.001
Hypertensive Entgleisung 3 (2.7%) 21 (17.1%) <0.001
Akutes Nierenversagen 2 (1.8%) 25 (20.4%) <0.001
TIA/Schlaganfall 0 (0%) 4 (3.3%) 0.124
Dekubitus 0 (0%) 8 (6.5%) 0.007
Postoperatives Delir 2 (1.8%) 14 (11.4%) 0.004
PONV 2 (1.8%) 15 (12.2%) 0.002
Entgleister Diabetes mellitus 6 (5.4%) 20 (16.3%) 0.011
Leukopenie 2 (1.8%) 9 (7.3%) 0.063
Waundheilungsstérung 2 (1.8%) 15 (12.2%) 0.002
Periprothetische Femurfraktur 0 (0%) 2(1.6%) 0.499
Harnwegsinfekt 2 (1.8%) 6 (4.9%) 0.286
Exsikkose 1(0.9%) 16 (13%) <0.001
Hypotonie 0 (0%) 6 (4.9%) 0.030
Hepatitis 3(2.7%) 6 (4.9%) 0.505
Exanthem 1 (0.9%) 4 (3.3%) 0.373
Synkope 0 (0%) 3(2.4%) 0.249
Elektrolytstorung 20 (18%) 52 (42.3%) <0.001

Krampfanfall 1(0.9%) 0 (0%) 0.474



Gl-Blutung

Intraoperative(r) Trochanterabriss/Fissur
ACS

Thromboembolisches Ereignis
Herzrhythmusstérungen

Sturz mit Traumafolge

1(0.9%)
3 (2.7%)
1(0.9%)
2 (1.8%)

0 (0%)

2(1.8%)

1(0.8%)
10 (8.1%)
1(0.8%)
3 (2.4%)
5 (4.1%)

4 (3.3%)

0.089

0.061

0.686




Anlage 13: Komplikationen je Zeitpunkt

Komplikationen je Zeitpunkt

Indexaufenthalt (t0)

Follow-up 1 (t1)

Follow-Up (t2)

IG KG IG KG IG KG
Peroneusparese 0 2 0 0 0 1
Sturz ohne Traumafolge 4 6 1 1 7 7
Bronchopulmonaler 0 2 1 1 0 0
Infekt
Allergische Reaktion 0 1 0 0 0 0
Fieber 1 3 0 0 0 0
TEP-Infekt 0 0 1 5 0 0
Transfusionspflichtige 1 8 0 3 0 0
Blutungsanamie
Kardiale 1 3 0 9 0 2
Dekompensation
Hypertonie 1 15 2 6 0 0
Nierenversagen 2 19 0 3 0 3
TIA/Schlaganfall 0 4 0 0 0 0
Dekubitus 0 6 0 0 0 2
Delir 2 12 0 1 0 1
PONV 2 15 0 0 0 0
Entgleister Diabetes 3 10 0 0 3 10
mellitus
Leukopenie 0 3 0 6 2 0
Wundheilungsstérung 0 10 1 5 1 0
Periprothetische 0 0 0 2 0 0
Femurfraktur
Harnwegsinfekt 0 4 2 2 0 0
Exsikkose 0 16 0 0 1 0
Hypotonie 0 6 0 0 0 0
Hepatitis 1 1 2 5 0 0
Exanthem 1 2 0 2 0 0
Synkope 0 1 0 2 0 0
Elektrolytstérung 18 37 1 10 1 5



Krampfanfall
Gl-Blutung

Intraoperative(r)
Trochanterabriss/Fissur

ACS

Thromboembolisches
Ereignis

Herzrhythmus-
stérungen

Sturz mit Traumafolge

0

3

IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe



Anlage 14: Delirien

NU-DESC Score > 2

NU-DESC Score > 2

Kontrollgruppe Interventionsgruppe  p-Wert
0% 0% 1
OP-Tag (0/109) (0/93)
9.1% 0.9% 0.021
1. post-OP Tag (5/55) (1/1112)
6.4% 0.9% 0.078
2. post-OP Tag (3/47) (1/111)
2.4% 0% 0.268
3. post-OP Tag (1/41) (0/111)
2.4% 0% 0.323
4. post-OP Tag (1/52) (0/109)
0% 0% 1
5. post-OP Tag (0/52) (0/106)
1.9% 0% 0.338
6. post-OP Tag (1/53) (0/104)
3.6% 0% 0.25
7. post-OP Tag (1/28) (0/84)




Anlage 15: Laborwerte

Laborwerte
Kontrollgruppe Interventionsgruppe  Signifikante
(n=141) (n=137) Unterschiede
Mittelwert (SD) Mittelwert (SD)
CRP_ha 4.04 (4.78) 5.04 (8.31)
CRP_zpa 4.08 (5.04) 3.70 (3.92)
CRP_st1 52.36 (36.38) 31.79 (23.82) oAk
CRP_st3 128.8 (59.53) 130.5 (53.6)
CRP_st5 76.23 (45.56) 70.54 (36.52)
CRP_fupl 12.96 (26.9) 9.38 (14.43)
CRP_fup2 5.05 (7.57) 4.74 (8.38)
Leukozyten _ha 8.33 (2.15) 8.17 (1.84)
Leukozyten_zpa 7.59 (2.06) 7.40 (1.82)
Leukozyten_stl 10.43 (3.04) 13.1(3.19) Hokk
Leukozyten_st3 8.75(2.39) 8.72 (2.45)
Leukozyten_st5 7.34(1.97) 7.38(2.57)
Leukozyten_ fupl 6.99 (2.23) 7.59 (2.39) *
Leukozyten_ fup2 7.69 (2.05) 7.30(1.82)
Hb_ha 13.71 (1.33) 13.78 (1.39)
Hb_zpa 13.56 (1.46) 13.86 (1.31)
Hb_st1 10.58 (1.47) 12.19 (1.37) s
Hb_st3 10.15 (1.55) 11.78 (1.38) *AE
Hb_st5 10.1 (1.53) 11.54 (1.78) s
Hb_fupl 11.55 (1.47) 12.55 (1.18) *EE
Hb_fup2 13.08 (1.37) 13.63 (1.18) *okk
Gesamteiweiss_ha 7.23 (0.46) 7.22 (0.39)
Gesamteiweiss_zpa 7.16 (0.44) 7.20 (0.44)
Gesamteiweiss_fupl 6.82 (0.64) 6.98 (0.39) o
Gesamteiweiss_fup2 7.13 (0.39) 7.13(0.42)



HbAlc_mol_ha
HbAlc_mol_zpa
HbAlc_mol_fupl

HbAlc_mol_fup2

HbAlc_ha
HbAlc_zpa
HbAlc_fupl

HbAlc_fup2

Albumin_ha
Albumin_zpa
Albumin_fup1

Albumin_fup2

Vitamin_B12_ha
Vitamin_B12_zpa
Vitamin_B12_ fupl

Vitamin_B12_fup2

Vitamin_D_ha
Vitamin_D_zpa
Vitamin_D_fupl

Vitamin_D_fup2

Folsdure_ha
Folsdure_zpa
Folsaure_fupl

Folsdure_fup2

42.07 (8.33)
41.43 (7.53)
35.38 (7.16)

40.84 (8.4)

5.99 (0.76)
5.93 (0.69)
5.81(0.71)

5.88 (0.76)

41.15(3.88)
41 (5.05)
37.82 (4.4)

40.36 (3.43)

524.9 (329.2)
510.8 (387.4)
472.5 (254.5)

510.3 (414)

26.51 (14.59)
26.32 (13.92)
26.31 (14.45)

28.5(14.48)

10.34 (7.65)
10.21 (7.39)
9.69 (8.89)

12.19 (11.16)

42.07 (9.38)
41.36 (7.06)
37.91(7.08)

40.46 (6.54)

6.00 (0.85)
5.93 (0.64)
5.61 (0.66)

5.85 (0.59)

41.59 (3.6)
41.24 (3.39)
38.67 (3.68)

41.13 (3.49)

512.6 (395.1)
515.1 (451)
537.8 (521.4)

527 (517)

26.1(12.61)
30.23 (12.75)
32.39 (12.03)

33.8(12.43)

10.6 (7.69)
10.69 (8.52)
11.37 (10.36)

11.94 (9.52)

%k %k

* %k

* %k %k

* %k %




ha = Hochschulambulanz, zpa = Zentrale Patientenaufnahme, stl = 1. postoperativer Tag, st3 =
3. postoperativer Tag, st5 = 5. postoperativer Tag, fupl = follow-up nach 4-6 Wochen, fup2 = follow-
up nach 3 Monaten, * p < 0,05, ** p < 0,01, *** p < 0,001

Linear Mixed Modell — Hb (t0 as reference)

Estimate SE t value p value
Intercept 17.484 1.294 13.508 <0.001
Timepoint (ref.: - - - -
10)
11 -0.161 0.109 -1.475 0.141
12 -3.205 0.111 -28.938 <0.001
13 -3.563 0.111 -32.238 <0.001
t4 -3.628 0.11 -33.068 <0.001
t5 -2.186 0.11 -19.826 <0.001
6 -0.624 0.112 -5.592 <0.001
Group (ref.: - - - -
Control)
Intervention 0.189 0.18 1.044 0.297
Age -0.054 0.016 -3.296 0.001
Sex (ref: male) - - - -
female 0.407 0.159 2.557 0.011
ccl -0.012 0.043 -0.28 0.78
Timepoint*Group - - - -
(ref. t0 & control)
t1*intervention 0.158 0.158 0.999 0.318
t2*intervention 1.471 0.16 9.202 <0.001
t3*intervention 1.402 0.16 8.783 <0.001
t4*intervention 1.235 0.159 7.775 <0.001
t5*intervention 0.733 0.161 4.559 <0.001
t6*intervention 0.258 0.162 1.596 0.111
Global p value - - - <0.001

t0 = Hochschulambulanz, t1 = Zentrale Patientenaufnahme, t2 = 1. postoperativer Tag, t3 = 3.
postoperativer Tag, t4 = 5. postoperativer Tag, t5 = follow-up nach 4-6 Wochen, t6 = follow-up nach 3
Monaten,

Linear Mixed Modell — Hb (t1 as reference)

Estimate SE t value p value
Intercept 17.175 1.317 13.036 <0.001
Timepoint (ref.: - - - -
11)
12 -3.045 0.114 -26.718 <0.001
3 -3.403 0.114 -29.922 <0.001
t4 -3.47 0.113 -30.747 <0.001
t5 -2.027 0.113 -17.868 <0.001
6 -0.469 0.115 -4,085 <0.001
Group (ref.: - - - -
Control)

Intervention 0.347 0.183 1.891 0.059




Age -0.052 0.017 -3.109 0.002

Sex (ref: male) - - - -
female 0.386 0.162 2.385 0.018

CCl -0.011 0.044 -0.243 0.808

Timepoint*Group - - - -
(ref. t1 & control)

t2*intervention 1.314 0.164 7.994 <0.001
t3*intervention 1.246 0.164 7.583 <0.001
t4*intervention 1.08 0.163 6.611 <0.001
t5*intervention 0.571 0.166 3.452 0.001
t6*intervention 0.107 0.167 0.641 0.522
Global p value - - - <0.001

tl = Zentrale Patientenaufnahme, t2 = 1. postoperativer Tag, t3 = 3. postoperativer Tag, t4 = 5.
postoperativer Tag, t5 = follow-up nach 4-6 Wochen, t6 = follow-up nach 3 Monaten

Linear Mixed Modell — Vitamin D (tO as reference)

Estimate SE t value p value
Intercept 25.607 13.509 1.896 0.059
Timepoint (ref.: - - - -
10)
il -0.525 0.965 -0.543 0.587
12 -0.557 0.976 -0.57 0.569
i3 1.63 0.993 1.641 0.101
Group (ref.: - - - -
Control)
Intervention -0.356 1.764 -0.202 0.84
Age -0.014 0.171 -0.083 0.934
Sex (ref: male) - - - -
female -1.461 1.66 -0.88 0.38
Ccl 0.775 0.451 1.72 0.087
Timepoint*Group - - - -
(ref. t0 & control)
t1*intervention 4.425 1.404 3.152 0.002
t2*intervention 6.545 1.428 4.584 <0.001
t3*intervention 5.961 1.442 4.135 <0.001
Global p value - - - <0.001

t0 = Hochschulambulanz, t1 = Zentrale Patientenaufnahme, t2 = follow-up nach 4-6 Wochen, t3 =
follow-up nach 3 Monaten



Anlage 16: Tabelle OP-Ablauf

Kontrollgruppe

Interventionsgruppe

Hiift-TEP-Implantation
Andisthesist

Spinalandsthesie bevorzugt, bei
Kontraindikation LM-Narkose oder ITN, 1g
Tranexamsaure i.v. falls keine Kontraindikation

Orthopdde

Minimal-invasiver anterolateraler Zugang
Implantation einer zementfreien HUft-TEP
Fa. Depuy Synthes, Pinnacle Pfanne, Corail
Schaft

Zementierung oder Hybrid-Zementierung bei
osteoporotischen Knochenverhéltnissen
Redondrainage subfaszial

Hautnaht

Pflasterverband

Wattewickelung, Elastische Wickelung, Anlage
Spica-Verband

Hiift-TEP-Implantation
Andisthesist

Kurzwirksame Spinalanasthesie bevorzugt, bei
Kontraindikation LM-Narkose oder ITN, 1g
Tranexamsaure i.v. falls keine Kontraindikation

Orthopdde

Minimal-invasiver anterolateraler Zugang
Implantation einer zementfreien Hift-TEP
Fa. Depuy Synthes, Pinnacle Pfanne, Corail
Schaft

Zementierung oder Hybrid-Zementierung bei
osteoporotischen Knochenverhéltnissen
Lokale Infiltrationsanasthesie (300mg
Ropivacain, 1mg Suprarenin) und lokale
Tranexamsaureapplikation (3g Tranexamsaure)
Verzicht auf Redondrainage

Hautnaht, zuséatzlich Acryl-Wundkleber
Wabenpflasterverband

Keine Wickelung

Knie-TEP-Implantation
Andisthesist

Regionalandsthesie bevorzugt, bei
Kontraindikation Spinalanasthesie, LM-Narkose
oder ITN, 1g Tranexamsdure i.v. falls keine
Kontraindikation

Orthopdde

Blutleere

Medial parapatellarer Zugang
Navigationsgestitzte Implantation einer
zementierten bicondylaren
Oberflachenersatzprothese

Fa. Depuy Synthes PFC Sigma
Redondrainagen subfaszial und epifaszial
Hautklammernaht

Kompressenauflage

Wattewickelung, Elastische Wickelung

Knie-TEP-Implantation
Andisthesist

Kurzwirksame Spinalandsthesie bevorzugt, bei
Kontraindikation LM-Narkose oder ITN, 1g
Tranexamsaure i.v. falls keine Kontraindikation

Orthopdde

Verzicht auf Blutleere

Medial parapatellarer Zugang
Navigationsgestitzte Implantation einer
zementierten bicondylaren
Oberflachenersatzprothese

Fa. Depuy Synthes PFC Sigma

Lokale Infiltrationsanasthesie (300 mg
Ropivacain, 1mg Suprarenin) und lokale
Tranexamsaureapplikation (3g Tranexamsaure)
Verzicht auf Redondrainagen
Hautklammernaht, zusatzlich Acryl-Wundkleber
Wabenpflasterverband

Keine Wickelung
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