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I. Abkiirzungsverzeichnis
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SOPs - Standard Operation Procedures
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1. Ziele der Evaluation

Jahrlich werden in Deutschland etwa 400 000 kiinstliche Hiift- und Knieendoprothesen eingesetzt. Da-
mit gehort diese Operation zu den haufigsten Operationen, die in Deutschland durchgefiihrt werden.
Die wichtigste Operationsindikation ist Arthrose, die weltweit haufigste Gelenkerkrankung [1]. In
Deutschland sind in der Gruppe der Uber 65-Jahrigen gut die Halfte der Frauen und ein Drittel der
Manner von dieser Erkrankung betroffen [1]. Aufgrund des Demografischen Wandels ist daher in Zu-

kunft mit einer Zunahme dieser Operationen zu rechnen.

Wahrend im OECD Durchschnitt 2017 etwa 182 Hiiftgelenke je 100 000 Einwohner jahrlich operativ
ersetzt wurden waren es in Deutschland mit 309 Hiiftgelenke je 100 000 Einwohner jahrlich deutlich
mehr [2]. Deshalb wird in Deutschland immer wieder die Frage nach einer Uberversorgung durch man-

gelnde Standards bei der Therapieentscheidung gestellt.

Mit jedem operativen Verfahren sind auch Risiken und die Haufung von Komplikationen wie Infektion
und Thrombose sowie ein betrachtlicher finanzieller Aufwand fiir die Krankenkassen verbunden. Selbst
mit geringen Verbesserungen im Versorgungsprozess von Huft- und Kniegelenkimplantationen wird
aufgrund der Haufigkeit der Versorgung ein groRer Effekt erreicht werden kénnen. Zudem sind ca. 20%
der operierten Patienten nach Einsatz einer Hiift- oder Knieendoprothese aktuell dauerhaft unzufrie-
den mit dem Behandlungsergebnis [1]. Als Grund hierfiir sind unter anderem therapiegefdahrdende
Begleiterkrankungen wie eine chronische Schmerzerkrankung, Depression, Andamie oder andere
Komorbiditaten zu vermuten, die nicht adaquat mitbehandelt werden. Bisher wird jedoch kein konse-
guentes Screening nach solchen therapiegefahrdenden Begleiterkrankungen und, wenn notwendig,

deren Mitbehandlung durchgefiihrt, um ein Therapieversagen so weit wie moglich zu vermeiden.

Biopsychosoziale Ansatze werden aktuell auch nur in geringem MaRe eingesetzt bzw. sind auf Rehabi-
litationsmaBnahmen beschrankt. Insgesamt nimmt der Patient?® eine weitgehend passive Rolle ein. Der
Prozess bei Hiift- und Knieendoprothesen ist nicht ausreichend auf die friihe Selbststandigkeit und die
Teilhabefahigkeit der Patienten ausgerichtet, wodurch zu vermuten ist, dass die Komplikationsraten
steigen, der Unterstitzungs- und Rehabilitationsbedarf unnétig hoch ist und der Therapieerfolg nicht
optimal entwickelt werden kann. Eine Qualitatssicherung, z.B. durch die Einfiihrung von Behandlungs-

standards mit Umsetzung der aktuellen Fachliteratur sowie die Implementierung von Leitlinien und

1 Zur einfacheren Lesbarkeit wird in dieser Ubersicht nur die méannliche Form verwendet. Gemeint sind, sofern

nicht anders angegeben, alle Geschlechter.
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Standard Operation Procedures (SOPs), ist fiir Krankenh&duser nicht allgemein gegeben, obwohl die

Verpflichtung zur Einrichtung eines internen Qualitatsmanagementsystems besteht.

Zudem ist die Versorgung in verschiedenen Sektoren partitioniert und verliert durch fehlende gemein-
same Abstimmung, mangelnde Ausrichtung an einem individuellen Therapieziel, lickenhaftem Infor-
mationsfluss und Doppeluntersuchungen an moglicher Effektivitat. Eine einheitliche Erfassung der Ver-
sorgungsdaten in den verschiedenen Kliniken bzw. Einrichtungen oder sektoreniibergreifend besteht

nicht.

Die Konsequenzen der aktuellen Versorgung von Patienten mit Hift- und Knieendoprothesen sind
mogliche Fehlversorgungen, vermehrte Komplikationen, suboptimale Behandlungsergebnisse, man-
gelnde Qualitatssicherung und reduzierte Effektivitat. In der derzeitigen Versorgungsform wird damit
ein erhebliches Potenzial, auch beziiglich einer Kosten-Nutzen Betrachtung, verspielt. Das 2017 er-
schienene ,,Weillbuch Gelenkersatz” des IGES Instituts [3] untermauert diesen Befund mit der Forde-
rung nach einer ,Verbesserung der Qualitat der Versorgung durch zertifizierte intersektorale Versor-

gungszentren”.

Diese Lucke versucht PROMISE mit seinem Ansatz zu schlieRen und dabei zu helfen, die identifizierten
Schwachen der aktuellen operativen Versorgung bei Patienten mit Hift- und Kniegelenkarthosen zu
beseitigen. Die einzelnen Einrichtungen erbringen ihre Leistung interdisziplindr und qualitatsgesichert
nach Best Practice. Zusatzlich werden intersektorale Barrieren abgebaut und bestehendes Optimie-
rungspotential im Prozess genutzt, um einen bestmdéglichen interdisziplindren und sektorentbergrei-
fenden Gesamtversorgungsprozess bei Patienten mit Hiift- und Kniearthrosen als neue Versorgungs-

form zu etablieren.

Die Ziele des Projekts sind im Einzelnen:

1) Etablierung eines sektorenibergreifenden Gesamtversorgungsprozesses zur optimierten Ver-
besserung der Versorgungsqualitdt bei Hift- und Knieendoprothesen (hohe Patientenzufrie-
denheit, geringe Komplikationsraten, optimierter Outcome, effektive Leistungserbringung).

2) Qualitatssicherung nach Best Practice in jeder einzelnen Versorgungseinheit.

3) Aufbau einer IT-Lésung fir die Steuerung und Riicktranslation des Versorgungsprozesses.

4) Evaluation der Versorgung hinsichtlich Therapieerfolg und Kosten.

5) Schaffung eines neuen, auf andere Regionen Ubertragbaren optimierten, interdisziplindren

und intersektoralen Versorgungsstandards und Best Practice Leitfadens.

Gefordert durch:
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Die Zielgruppe der neuen Versorgungsform sind Menschen, bei denen die Indikation fiir eine operative
Versorgung von Huft- und Kniegelenkarthose bzw. die Endoprothetik als therapeutische Option nach
Arthrose gegeben ist. Aktuell ist der Gberwiegende Teil der Patienten mit einer Hift- und Knieendop-
rothese alter als 60 Jahre, ca. 40% der Hift- und Knieimplantationen betreffen sogar die Altersgruppe
70-79 Jahre. Jahrlich erhalten ca. 1% der Uber 70-jahrigen ein neues Huftgelenk und ca. 0,7% einen

operativen Kniegelenkersatz [3].

Fir die Behandlung mit der neuen Versorgungsform werden nur Patienten ausgewahlt, die die Indika-
tionskriterien des EKIT-Konsens [4] zu 100% erfillen und eine signifikante Einschrankung in der Funk-

tion (Gehstrecke) mit einer negativen Auswirkung auf Aktivitdt und Partizipation im Alltag haben.

Die Rekrutierung erfolgt im Rahmen eines Screenings aller neu mit der Indikation zum Gelenkersatz
aufgenommen Patienten im Zentrum flr Orthopédie und Unfallchirurgie (ZOU), Universitatsmedizin
der Johannes-Gutenberg-Universitdt Mainz, Vulpius Klinik Bad Rappenau, Abteilung fiir Orthopadie,
Orthopadische Chirurgie und Unfallchirurgie und dem GPR Gesundheits- und Pflegezentrum Rissels-
heim, Orthopadische Klinik. Alle Patienten, die die Einschlusskriterien (OP-Indikation zur Hift- oder
Knieendoprothese, Fahigkeit des Patienten, Art und Umfang individueller Anforderungen bei Teil-
nahme zu verstehen und Vorliegen relevanter Funktionseinschrankung von Hifte oder Knie; ndheres

siehe Kapitel 3) erfiillen werden bezlglich einer Studienteilnahme und Einwilligung angesprochen.

Darstellung der neuen Versorgungsform

PROMISE ist ein prozessorientierter Ansatz, der die Vorteile von sektorenlibergreifenden Behand-
lungspfaden mit den medizinischen Prinzipien des ,Enhanced Recovery-Konzepts“ kombiniert [5].
Hierbei wird der Patient in einem multiprofessionellen Versorgungsansatz als aktiver Partner in die
Therapie einbezogen und es wird auf eine moglichst friihzeitige und selbststandige postoperative Ak-
tivitat des Patienten hingearbeitet. Die sektorenibergreifende, multizentrische und interdisziplinare
Prozessoptimierung wird u.a. durch Integration eines interdisziplinaren Steuerkreises, zentrale Daten-
erfassung und Auswertung Uber den gesamten Versorgungsprozess sowie intersektorale (SOPs) um-

gesetzt.

Die ERAS Prinzipien sollen zu einer klinischen Verbesserung fiihren und sind gepragt durch eine
praoperative Patienteninformationsveranstaltung, durch maximal weichteilschonende Operationsme-
thoden mit intraoperativem Blutungs- und Schwellungsmanagement, durch einen hohen Luxations-
schutz sowie durch eine Vermeidung von Redondrainagen und Blasen- und Schmerzkathetern. Wei-
tere wichtige Charakteristika sind eine lokale Infiltrationsanasthesie, multimodale orale Schmerzthe-

rapie, Verlassen des Bettes am Operationstag, aktivierende Pflege, aktivitatsgeleitete Physiotherapie,

Gefordert durch:
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Motivierung zum selbstverantwortlichen Training und funktionale Entlasskriterien [6]. Die patienten-
gerechte Gesundheitskommunikation wird umgesetzt in Patienteninformation und -bildung durch in-
dividuelle Patientenschulung und durch eine Integration eines Coachs als Voraussetzung zur Integra-
tion des Patienten als aktiven Partner in den Versorgungsprozess im Sinne des §630c (1) BGB: ,,Behan-

delnder und Patient sollen zur Durchfiihrung der Behandlung zusammenwirken®.

Ziel dieses Vorgehens ist es, die Patientenzufriedenheit zu erhéhen, Komplikationen zu vermeiden,
den klinischen Outcome zu verbessern sowie die Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung zu opti-
mieren. Das Konzept ist weltweit in der Versorgung unterschiedlicher elektiver Eingriffe etabliert und

es konnte u.a. eine 30-50% Reduzierung der Komplikationsrate nachgewiesen werden [7].

Das interdisziplindre sektorentibergreifende Behandlungskonzept, beruhend auf qualititsgesicherter
Leistungserbringung und intersektoral optimierten Versorgungsprozessen von der Indikation tber die
Behandlung bis zur poststationdren Phase und der aktiven Einbeziehung des Patienten in den Heilungs-

prozess ist in Abbildung 1 dargestellt.

Jetzige Versorgung I zuweisender Arzt I-->I Klinik |- ->| Reha - -}}_ zu Hause |
______ 4
-7 — — — — — — — — — — —— — — — — — — —
<'l
\I Sl
\ 2 Klinik Reha
i — Orthopidi - Physioth. i — ambulant
Neue Versorgung | zuwelsender Arzt (S| ~oriopdde ' ~thiithersoie [ “srbulent [P 2u Hause
— Plege ~ KG-Praxis
A A A
Indikation Patienteninformation Behandlung Poststationdr mind. 12 M

Endoprothesen-
register

)
m
. b
.
| Datencenter & Steuerkreis

Abbildung 1 Vergleich der bisherigen und der neuen Versorgungsform

Der Behandlungsablauf im Rahmen des PROMISE-Projekts wurde fiir jeden beteiligten Arbeitsbereich

separat definiert und ist in Abbildung 2 dargestellt.
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(¥ (Visite, OP-Markierung etc.)

~_

Abbildung 2 Schematische Darstellung des Behandlungsablaufs. PROMISE-spezifische Abléufe, die den neuen optimierten Ver-
sorgungsprozess darstellen, sind rot hinterlegt

2. Darstellung des Evaluationsdesigns

Es handelt sich um eine prospektive, multizentrische, epidemiologische Studie im mixed-method An-
satz. Die Studie wurde an 3 Kliniken und 5 Reha-Einrichtungen in Rheinland-Pfalz, Baden-Wiirttemberg

und Hessen durchgefihrt.

Einschlusskriterien waren eine OP-Indikation zur Hiift- oder Knieendoprothese bei Arthrose nach stan-
dardisierten Kriterien (EKIT-Konsens) und die Fahigkeit des Patienten, Art und Umfang individueller
Anforderungen bei Teilnahme an der neuen Versorgungsform zu verstehen. AuBerdem musste eine
relevante Einschrankung der Funktion von Hiifte oder Knie (z.B. Gehstrecke) mit negativer Auswirkung
auf die Aktivitdt und Partizipation im Alltag gegeben sein. Ausschlusskriterien waren eine Lebenser-
wartung von weniger als 12 Monaten (nach Einschitzung des behandelnden Arztes; z.B. fortgeschrit-

tenes Tumorleiden), Ausschlusskriterien fiir einen selektiven, operativen Eingriff (medizinische oder

Geférdert durch:
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psychologische Griinde), die gegen eine Teilnahme sprechen oder eine schriftliche Einwilligung nicht

ermoglichen.

Die Arbeitshypothese der Evaluation bestand darin, dass durch verbesserte intersektorale Zusammen-
arbeit chronische Schmerzen reduziert werden, der stationare Aufenthalt verkiirzt und zusatzlich Vor-
erkrankungen besser identifiziert und berticksichtigt werden kénnen, wodurch schlussendlich das kli-

nische Ergebnis fiir den Patienten verbessert werden kann.

Dies sollte abgebildet werden in dem primaren Endpunkt:

e Vorliegen von chronischen Schmerzen 12 Monate nach der Operation
Flr den primdren Endpunkt soll eine Power von 80% erreicht werden. Das Signifikanzniveau a wurde
auf 0.05 festgelegt. Chronische Schmerzen wurden als Anteilsvariable berlicksichtigt. Die Variable bil-
det ab, bei wie vielen Patienten chronische Schmerzen 12 Monate nach der OP vorlagen. Dieser Anteil
wurde mittels Binomialtest mit dem Literaturwert von 9% [7] verglichen und es wurde geprift ob eine
Reduktion um 20% auf einen Anteil von 7,2% nach einem Jahr moglich war. Als Literaturvergleich
wurde das Systematische Review verwendet, auf dessen Werten auch die Powerberechnung beruht.
In das Systematische Review gingen 17 Studien mit Patienten nach totaler Knie- oder Hiiftendoprothe-
sen mit ein. In den Studien mit der hochsten Studienqualitadt lag der Anteil von Patienten zwischen 9

und 13 %.

Zur Erhebung der Schmerzen nach einem Jahr wurde der Schmerz-Score des Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) verwendet. Dieser Score wurde aus Items des
Hip Osteoarthritis Outcome Score (HOOS) fur Hiftpatienten bzw. Knee injury and Osteoarthritis Out-
come Score (KOOS) fiir Kniepatienten berechnet. Dieser Bogen wurde von den Patienten vor der Ope-
ration sowie 3, 6 und 12 Monate nach der Operation ausgefiillt. Der Vorteil des WOMAC gegeniber
den Fragebégen HOOS und KOOS besteht darin, dass eine gemeinsame Betrachtung von Knie- und

Hiftpatienten moglich wird.

Chronische Schmerzen wurden, wie in der Literaturreferenz, als vorhanden angesehen, wenn maRige
oder starke Schmerzen nach 12 Monaten vorlagen. Dies ist dann der Fall, wenn der Patient im WOMAC

Schmerz Score 12 Monate nach der Operation 0-75 Punkte erreicht [7].

Als sekundaren Endpunkte wurden betrachtet:

e Zahl der identifizierten Vorerkrankungen
Die erkannten Vorerkrankungen wurden ebenfalls durch nicht-Unterlegenheitstests mit Literaturwer-
ten verglichen. Fiir die Vorerkrankungen beschrankt sich die Analyse auf die erkannten Anamien. Die
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Diagnose einer Andamie wurde als Proxy fiir die Zahl der identifizierten Vorerkrankungen genutzt, da
anzunehmen ist, dass diese einen Einfluss auf die Genesung der Patienten hat und auf Grund klarer
Laborparameter gut mit externen Studien vergleichbar ist. Gemessen wurde der Himoglobinwert im
Blut, bei Frauen wurde ab einem Wert von unter 12 g/dl und bei Mannern ab unter 13 g/dl eine Andmie
angenommen. Es wird getestet, ob der Anteil der erkannten Patienten nicht mehr als 2% unter dem
zu erwartenden Literaturwert von 15,5% (in Patienten mit totalem Gelenkersatz in den USA) liegt [8].
Ahnlich wie bei den PROMISE Patienten bestand bei den Patienten das Literaturvergleicht eine Indika-
tion zur totalen Knie- bzw. Hiftendoprothesen. Das durchschnittsalter der Vergleichspopulation lag
mit 66,1 Jahre (+/-10,4 Jahre) vergleichbar wie das in der PROMISE Studie mit 66,6 Jahren und einer
Standardabweichung von 10,1 Jahren. Mit 78% der Patienten in der PROMISE Studie die mindestens
eine Komorbiditdt Angaben lag der Anteil etwas unter den der Vergleichsgruppe, jedoch wurden in der
Vergleichsgruppe mehr Komorbiditaten abgefragt. In der Vergleichsgruppe gab es 60% Frauen und in

der Interventionsgruppe 55%.

e AusmaR an korperlicher Aktivitat 12 Monate nach der Operation
Das Ausmal der korperlichen Aktivitat der Patienten nach einem Jahr wurden ebenfalls durch Nicht-
Unterlegenheitstests mit Literaturwerten verglichen. Die korperliche Aktivitat der Patienten wird
durch den HOOS bzw. KOOS Subscores Sport gemessen. Hierzu wird der Transformierte Subscore aus

den 4 (HOOS) bzw. 5 (KOOS) Fragen aus der Kategorie Sport berechnet.

Mittelwert (SP1 bis SP5)*100
4

100 — fur den KOOS bzw.

Mittelwert (SP1 bis SP4)*100
4

100 — fur den HOOS.

Bei der Berechnung beider Scores durften, gemal Scoring Manuals, jeweils maximal 2 Fragen fehlende

Werte enthalten [9, 10].

Es wird getestet, ob durch PROMISE mindestens die minimale klinisch bedeutsame Verbesserung (Mi-
nimal Clinically Important Improvement, MCll) von 23 Punkten fiir die Hiiftpatienten und 11,2 Punkten

flir die Kniepatienten im HOOS Subscore Sport erreicht wird [11].

e Lebensqualitit
Die Lebensqualitat wird durch den EQ-5D-5L gemessen. Der EQ-5D-5L besteht aus den fiinf Dimensio-
nen ,Beweglichkeit / Mobilitat”, ,Fur sich selbst sorgen”, ,Alltdgliche Tatigkeiten”, ,Schmerzen und
korperliche Beschwerden” und ,, Angst / Niedergeschlagenheit” mit finf Antwortmoglichkeiten (von
»keine Probleme” bis ,extreme Probleme / nicht in der Lage“). Der Zeitraum, auf den sich die Dimen-
sionen beziehen ist der heutige Tag. Weiterhin beinhaltet der EQ-5D-5L eine visuelle Analogskala (VAS)
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in der der heutige Gesundheitszustand auf einer Skala von 0 (,,schlechteste Gesundheit, die Sie sich
vorstellen kénnen“) bis 100 (,,beste Gesundheit, die Sie sich vorstellen kénnen“) angegeben werden
kann. Weiterhin ist der EQ-5D-5L ein Instrument zur Bestimmung von Nutzwerten. Unter der Zuhilfe-
nahme des deutschen Value-Sets [15] kdnnen die fiinf Dimensionen zu einem Nutzwert zusammenge-
fasst werden. Nutzwerte werden auf eine Skala von 0 (,, Tod“) bis 1 (,,beste Gesundheit“) transformiert.
Nutzwerte mit einem Wert unter 0 (,,schlimmer als der Tod“) sind dennoch maéglich. So liegt der nied-
rigste erreichbare Nutzwert (in allen fiinf Dimensionen die Antwortoption ,,extreme Probleme / nicht

in der Lage” gewahlt) fir das deutsche Value Set bei -0.661.

Zur Auswertung der Lebensqualitdt wurden die Veranderungen in den einzelnen Dimensionen und den
Nutzwerten tiber den Projektverlauf untersucht sowie ein Vergleich der Nutzwerte mit dem deutschen

Value Set durchgefihrt.

¢ Inanspruchnahme und Kostenanalysen
Die Inanspruchnahmen medizinischer Versorgungsleistungen wurden durch ein selbst entwickeltes
Kostenbuch dokumentiert (siehe Anhang und Tabelle). Um einen Vergleich zur aktuellen Standardthe-
rapie durchfiihren zu kénnen wurde eine Kontrollgruppe aus dem gesamten verfligbaren Versicher-
tenkollektiv der Techniker Krankenkasse (TK) herangezogen. Patienten des PROMISE Projektes wurden
im Verhéltnis 1:4 mittels Propensity-Score-Matching. Hierzu wurden Alter (in 17 Kategorien) und Ge-
schlecht exakt, Hauptdiagnose (ICD; Knie: M17 and Hifte: M16) und OPS (Knie: 5-822. (endstellig) und
Hifte: 5-820. (endstellig)) mittels PSMATCH (Greedy nearest neighbor matching) in SAS durch die TK
gematcht. Weitere Kriterien fir Kontrollindividuen waren, dass sie nicht in einem der an PROMISE be-
teiligten Kliniken operiert sein durften und dass die Diagnose nicht langer als drei Jahre zuriick liegen
durfte. Nach dem Matching wurden keine Unterschiede beziiglich der Matching-Variablen zwischen
Kontroll- und Interventionspopulation festgestellt. Die Inanspruchnahme von medizinischen Versor-
gungsleistungen wurde (iber einen Zeitraum von 12 Monaten nach operativem Eingriff verglichen. So-
mit beziehen sich die Beobachtungszeiten der Matches auf die Jahre 2017 bis 2020. Verglichen wurden
Inanspruchnahmen in den Bereichen vertragsarztliche Versorgung, Krankenhausaufenthalte und Heil-
mittel und Hilfsmittel. Fiir die PROMISE-Patienten wurden die Informationen aus dem Kostenbuch ex-
trahiert, fir die Kontrollindividuen aus den Daten der TK. Fir die PROMISE Patienten wurden keine
Sekundirdaten herangezogen. Tabelle 1 gibt eine Ubersicht iiber die Datenquellen und die Operatio-
nalisierung. Die Kosten der einzelnen Kategorien ergaben sich aus den Basisfallwerten fiir die Kranken-
hausbehandlung (stationdre Aufenthalte), Einzelpreisen fir Heilmittel (Heilmittel) und den Einzelprei-
sen fur Hilfsmittel (Hilfsmittel). Die Daten der TK wurden anhand der in Tabelle 1 genannten Kategorien

in Form von Daten-Tabellen dem Evaluator zur Verfligung gestellt.
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Tabelle 1 Erhebung und Operationalisierung der Daten zur Inanspruchnahme und Kosten

PROMISE

TK-Kontrollgruppe

Vertragsarztliche Versorgung

Kostenbuch — ambulante arztliche

Versorgung

Leistung nach Gebihrenordnung,
Datum der Gebiihrenordnungs-
leistung, Facharztgruppe (nach

KBV Schlusseltabelle)

Stationdre Aufenthalte

Kostenbuch — stationdre Versor-

gung Krankenhaus

Aufnahme- und Entlassdatum der
weiteren stationaren Behandlung,
Facharztgruppe des Behandlers,
Basisfallwert fur die KH-Behand-

lung

Rehabilitation

Kostenbuch — stationare Versor-

gung Rehabilitation

Verfahrensart/Anspruchsgrund-
lage, Art der Rehabilitation, Start
und Ende der RehabilitationsmaR-

nahme, Kostentrager

Heilmittel Kostenbuch — ambulante nicht- | Abrechnungscode fiir Heilmittel,
arztliche Versorgung Verordnungsdatum, Leistungsda-
tum, Heilmittelpositionsnummer,
Einzelpreis fir Heilmittel
Hilfsmittel Kostenbuch - Hilfsmittel Abrechnungscode fir Hilfsmittel,

Verordnungsdatum, Leistungsda-
tum, Hilfsmittelpositionsnummer,

Einzelpreis fur Hilfsmittel

Arbeitsunfahigkeit

Kostenbuch — Arbeits- und Zeit-

ausfall

Beginn und Ende der Arbeitsunfa-

higkeit

Die Auswertung erfolgte mittels Raten und Ratenverhaltnissen. Weiterhin wurde die Dauer der pri-

maren Krankenhaus- und Rehabilitationsaufenthalte zwischen Patienten und Kontrollindividuen ver-

glichen.

Mogliche Kosteneinsparungen wurden fir die Bereiche Heil- und Hilfsmittel ermittelt. Hierzu wurden

die durchschnittlichen Kosten pro Leistung aus dem Patientenkollektiv der TK zur Bewertung herange-

zogen.

e Zahl der dokumentierten Interaktionen zwischen Versorgungspartnern als wesentlicher Pro-

zessparameter
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Es sollte evaluiert werden, ob sich in der Zahl der Interaktionen zwischen den Versorgungspartnern im
Durchfiihrungszeitraum ein Plateau bildet. Hierzu sollte der Durchfiihrungszeitraum in drei gleiche
Teile geteilt werden und die Zahl der Interaktionen in den Intervallen zwei und drei auf Gleichheit
getestet werden. Da die Dokumentation dieser Interaktion zu aufwendig und technisch schwer reali-
sierbar war, wurde an dieser Stelle die Bewertung der Interaktion durch die Akteure (Arzte, Pflegende

und Physiotherapeuten) sowie durch die Patienten aus den qualitativen Interviews verwendet.

Fallzahlberechnung

Die Fallzahlabschatzung basiert auf dem primaren Endpunkt; des Anteils von Patienten mit chroni-

schen Schmerzen nach einem Jahr.

Ausgehend von einem in der Literatur berichteten Anteil von 9% Patienten mit chronischen Schmerzen
nach einem Jahr [7], sind fiir den Nachweis einer Reduktion um 20% bei einem Signifikanzniveau von

0,05 und einer Power von 0,8 mindestens 1 800 Behandlungen notwendig.

Datenquellen und Erhebungszeitpunkte

Datenquellen sind Fragebogen, Interviews und Sekundardaten der Techniker Krankenkasse. Die erste
Datenerhebung in Form von durch den Patienten auszufillenden Fragebdgen fand zur Baseline-Visite
(v1) statt, die den frilhesten moglichen Zeitpunkt fir den Einschluss eines Patienten darstellt. Etwa
eine Woche vor der Operation fand eine praoperative Visite statt, die der spateste mogliche Einschluss-
zeitpunkt war. Zu diesem Zeitpunkt wurden weitere Fragebégen ausgefillt. Falls der Patient zu diesem

Zeitpunkt erst eingeschlossen wurde, wurden hier auch die Fragebogen der Baseline-Visite erhoben.

Um den Gesundheitszustand der Patienten nach dem Klinik- bzw. Rehaaufenthalt weiter verfolgen zu
kénnen, wurden Daten beziiglich der Operation und der Anschlussheilbehandlung aus der behandeln-
den Klinik und Rehabilitationseinrichtung herangezogen. Aullerdem wurden die Patienten postalisch
nach 3, 6 und 12 Monaten (+ 2 Wochen) kontaktiert und befragt. Zudem gab es eine Abschlussunter-
suchung (klinisches Follow-Up nach 12 Monaten, £ 4 Wochen). Zu jedem Zeitpunkt, mit Ausnahme des
OP-Tages, wurden verschiedene Fragebdgen ausgefullt. Zusatzlich zu den, durch den Patienten selbst
ausgefillten, Frageb6gen gab es Fremdanamnesen. Diese wurden in der Regel vom behandelnden Arzt

bzw. Physiotherapeut gestellt. Die Daten wurden in pseudonymisierter Form gespeichert.
Die Datenerhebung fand also zu den folgenden Zeitpunkten statt:

1. Baseline-Visite: Zu Beginn, bei der Aufnahme in die Studie
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Pra-OP Visite: ca.1 Woche vor der Operation

Am OP-Tag

Bei Entlassung aus dem Krankenhaus

Bei Entlassung aus der Reha

3 Monate (+ 2 Wochen) nach der Operation (Fragebdgen per Post)
6 Monate (+ 2 Wochen) nach der Operation (Fragebdgen per Post)

12 Monate (+ 2 Wochen) nach der Operation (Fragebdgen per Post)

£ 0 N o A~ W N

12 Monate (+ 4 Wochen) nach der Operation: klinisches Follow-Up

Die jeweiligen Datenerhebungszeitpunkte und die daflir verwendeten Instrumente sind in Tabelle 4 im

Anhang angegeben.

Qualitative Evaluation

Um auch Aspekte zu untersuchen, welche sich mit einer quantitativen Betrachtung nur schwer erfas-
sen lassen, wurden leitfadengestiitzte Interviews mit ausgewahlten Patientinnen und Patienten durch-
gefiihrt. Weiterhin wurden Interviews mit verschiedenen Versorgungspartnern durchgefiihrt. Ziel der
Interviews war es aufzuzeigen, wo aus Sicht der Patienten und Akteure Probleme bei der Einflihrung
der neuen Behandlungsform bestanden. AulRerdem sollten die positiven und negativen Erfahrungen

mit der neuen Behandlungsform erfasst werden.

Das methodische Vorgehen bestand aus den acht Arbeitsschritten (Abbildung 3 Methodisches Vorge-

hen der Qualitativen Evaluation):

I.  Auswahl der Interviewteilnehmer (Sampling)

II.  Durchfiihrung der Interviews (telefonisch oder face-to-face)

lIl. Transkription der Interviews

IV. Fallbezogene Diskussion im Forscher -Team (erstes Drittel der Interviews)
V. Entwicklung eines Kategoriensystems fiir die Datenanalyse im Team

VI. Erstellung eines Kodierleitfadens

VII. Kodierung der Interviews mithilfe der Software MaxQDA

VIIl.Zusammenfassung der Ergebnisse

Gefordert durch:
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l. . . V. V. VI. VII. VIII.

v

Sampling

Abbildung 3 Methodisches Vorgehen der Qualitativen Evaluation

Auswahl der Interviewteilnehmer (Sampling)

Bei der Auswahl der Interviewteilnehmer (Sampling) wurde darauf geachtet eine moglichst groRe He-

terogenitat innerhalb der Gruppe der Patienten und innerhalb der Gruppe der Akteure zu erhalten.

In der Gruppe der Patienten wurde darauf geachtet moglichst Patienten aus allen drei einschlieRen-
den Kliniken zu interviewen. Zusatzlich wurde versucht Patienten aus allen Altersbereichen anzuspre-
chen und sowohl Manner als auch Frauen gleichermalRen einzuschlieRen. Die Patienten wurden aus
der gesamten Gruppe der PROMISE Patienten gezogen. Voraussetzung war es, dass die Patienten im
Anschluss an die Operation in einer Partner-Rehaklinik weiter betreut wurden. Zu Beginn erfolgte die
Ziehung der zum Interviewtermin eingeladenen Patienten mit dem Follow-up 3 Monate nach der Ope-

ration. Spater wurde dies auf Patienten im Follow-up 6 Monate nach der Operation ausgeweitet.

In der Gruppe der Akteure wurde darauf geachtet, dass eine moglichst heterogene Gruppe von Arzten
und Arztinnen, Pflegern und Pflegerinnen, (Physio-)Therapeuten und Therapeutinnen und anderen im
Patientenkontakt wichtigen Personen erfasst wurde. Ziel war es aus jeder Klinik mindestens eine Per-
son aus jeder Berufsgruppe zu interviewen. In den teilnehmenden Rehakliniken fiel die Gruppe des
Pflegepersonals weg, so dass es hier das Ziel war, jeweils mindesten einen Arzt oder Arztin, Therapeu-
ten oder Therapeutin sowie eine andere Person mit Patientenkontakt zu interviewen. Da fiir die For-
scher der evaluierenden Einrichtung nicht ersichtlich war, welche Mitarbeitenden an der Behandlung
von PROMISE Patienten teilnahmen, wurden die Interviewteilnehmer auf Anfragen von den jeweiligen
Klinken mitgeteilt, sodass die Forscher keinerlei Einfluss auf andere Merkmale wie Geschlecht oder

Alter der Befragten nehmen konnten.
Durchfiihrung

Die Interviews wurden von einer mit der Evaluation beauftragten Mitarbeiterin des IMBEIs der Univer-

sitdtsmedizin Mainz durchgefiihrt. Diese gehért der unabhangigen Evaluation an und hatte somit sonst

Gefordert durch:
Evaluationsbericht 15

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: PROMISE

Forderkennzeichen: 01NVF16015

keinen Kontakt zu den interviewten Akteuren oder Patienten. Die Interviews wurden nach informierter
Einwilligung der Teilnehmer digital aufgezeichnet. Die Interviews der Akteure erfolgten zum Grol3teil
face-to-face, nur drei Interviews wurden telefonisch gefiihrt. Die Interviews mit den Patienten erfolg-

ten alle telefonisch.

Fiir beide Gruppen wurde jeweils ein eigener, im Forscherteam erarbeiteter, Interviewleitfaden ver-
wendet (siehe Anhang). Die Transkripte der Audioaufzeichnungen wurden in wortgenauer Abschrift

nach vereinfachten Regeln durch einen externen Transkriptionsdienstleister erstellt.
Auswertung

Die Interviews wurden angelehnt an die qualitative Inhaltsanalyse nach Mayring ausgewertet [12]. Ziel

dieser Auswertung war die Strukturierung und Ordnung der Interviewtexte nach Inhalten und Themen.

Um einen Uberblick iiber das Datenmaterial zu bekommen, wurde ein Drittel der Interviews gemein-
sam im Forscherteam erarbeitet. Auf Grundlage dieser Interviews wurden Kategoriensysteme (jeweils
eins fiir die Patienten und eins fir die Akteure) gebildet und diskutiert. Ein Kategoriensystem besteht
aus Hauptkategorien und den dazugehorigen Unterkategorien. Die Hauptkategorien wurden zum
GroRteil deduktiv, d.h. durch theoretische Uberlegungen und Ableitungen aus dem Interviewleitfaden

gebildet. Die Entwicklung der Unterkategorien erfolgte induktivgetrieben anhand des Textmaterials.

Durch die Bearbeitung eines Teils der Interviews durch mehrere Forscher konnte festgestellt werden
wo noch Ungenauigkeiten im Kategoriensystem bestanden und diese zunehmend angepasst werden.
Es wurde in der Forschergruppe ein Codebuch erstellt, welches Kodierungsregeln und -beispiele um-
fasst. Dies sollte zur einheitlichen Codierung beitragen. Nach dem ersten Drittel der Interviews erfolgte
die Codierung der restlichen Interviews durch nur noch einen Forscher anhand der festgelegten Re-
geln. Bei Unsicherheiten konnte Riicksprache gehalten werden. Die Codierung erfolgte mittels spezi-
eller Software zur Unterstitzung der qualitativen Analyse (zundchst MaxQDA2018 spater
MaxQDA2020). Pro Kategorie kam eine Vielzahl von Zitaten zustande, die zunachst paraphrasiert und

dann zu libergeordneten Aussagen generalisiert wurden.

Prozessevaluation

Fiir die Prozessevaluation werden die Ergebnisse der qualitativen Evaluation (siehe vorheriger Ab-

schnitt) ausgewertet.
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Weiterhin wird Gberprift, ob die Kriterien des Konsensus Statements der ERAS Society eingehalten
wurden, welche Grundlage des PROMISE-Projektes sind. Dazu gehoren die Teilnahme an der Patien-
tenschule, Rauchverzicht und Alkoholentwéhnung, Andmieprdvention, Andsthesieart, LIA, Schmerzka-

theternutzung, Tranexamsdure, perioperative Antibiotikaprophylaxe und die Mobilisation am OP Tag.

Es wird Gberpriift, ob die zusatzlichen Kriterien des PROMISE Projektes bericksichtigt wurden. Dies

wurde anhand folgender Parameter liberprift:

- Information an das Patientenmanagement

- Information an den Sozialdienst

- Funktionsziel durch den Patienten benannt

- ISAR Notaufnahme-Screening durchgefiihrt

- PHQ-Screening durchgefiihrt (inkl. Beratungswunsch)

- Nutzung von Dauerkathetern, pneumatischer Blutsperre und Drainagen im Rahmen der Operation

Beim ISAR Notaufnahme-Screening handelt es um eine Untersuchung, die eine mogliche akutgeriatri-
sche Behandlung identifizieren soll. Es besteht aus sechs Fragen in den Bereichen Hilfebedarf, Akute
Verédnderung des Hilfsbedarfs, Hospitalisation, Sensorische Einschréinkungen, Kognitive Einschrdnkun-
gen und Multimorbiditdt die durch ,,ja/nein” Fragen abgefragt werden. Fir jede ,ja-Antwort” wird ein
Punkt vergeben und ab einem Punktwert von 2 gilt das Screening als positiv. Der PHQ-4 ist die Kurzform
eines Fragebogens zur Identifikation von Angstlichkeit und Depression. Zusatzlich erhebt der Fragebo-

gen, ob sich ein Patient ein Hilfeangebot wiinscht.

Die Nutzung von Rehabilitationseinrichtungen im Rahmen des PROMISE-Projektes wird abschliefend

im Rahmen der Prozessevaluation begutachtet.

Weiterhin werden Tracking-Daten ausgewertet, um das Eingabeverhalten und die Nutzung der Daten-

bank zu bewerten.

3. Ergebnisse der Evaluation

Passend zum jeweiligen Skalenniveau der Variablen werden deskriptive Statistiken zur Darstellung der
Daten zur Baseline gewahlt. Diese sind zum Beispiel absolute oder relative Haufigkeiten, Anzahl von

verfligbaren und fehlenden Werten, Mittelwerte, Standardabweichung und —fehler, Mediane, untere
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und oberes Quartile, Minima und Maxima sowie 95%-Konfidenzintervalle. Die visuelle Darstellung er-

folgt Uber gangige Grafiken.

1.1. Baselinebeschreibung

Es haben drei Kliniken Patienten fiir dieses Projekt rekrutiert. Fiinf Rehaeinrichtungen haben nach dem
PROMISE Konzept Patienten behandelt. Insgesamt konnten 1887 Patienten in die Studie eingeschlos-
sen werden. 21 Patienten zogen vor der Operation die Einwilligung zu den Befragungen zuriick oder
wurden trotz Einschluss nicht operiert, teilweise durften die Daten aus den Kliniken jedoch weiterver-
wendet und lediglich keine Fragebdgen zugesendet werden. Zum ersten und zweitem Follow-up konn-
ten jeweils 1527 bzw. 1478 Patienten (3 Monate nach der Operation) erreicht werden (6 Monate nach
der Operation). Nach 12 Monaten lagen Daten zu 1483 Patienten vor. Das entspricht 76% der einge-
schlossenen Patienten. In Abbildung 4 (Flow Chart PROMISE Patienten) sind alle Patienten abgebildet,
die zu den verschiedenen Zeitpunkten Fragebdgen ausgefiillt haben. Da auch Patienten in der Studie
blieben, die nach Erinnerungsschreiben keine Fragebégen zuriickgesendet hatten und fir das nachste
Follow-up angeschrieben wurden, liegt die Zahl der Patienten in Follow-up 3 (nach 12 Monaten) héher

als die nach Follow-up 2 (nach 6 Monaten).
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Flow Chart PROMISE Patienten zu den Befragungszeitpunkten

Patienten eingeschlossen
N=1887

Nicht operiert
N=21

A 4

Patienten operiert
N=1866

Lost to Follow-up bezogen auf Baseline
N=360

\ 4

Patienten Follow-up 1
(3 Monate nach OP)
N=1527

Lost to Follow-up bezogen auf Baseline
N=409

A 4

Patienten Follow-up 2
(6 Monate nach OP)
N=1478

Lost to Follow-up bezogen auf Baseline
N=404

A 4

Patienten Follow-up 3
(12 Monate nach OP)
N=1483

Abbildung 4 Flow Chart PROMISE Patienten

Es gibt drei Personen, die in einer Operation sowohl am Hiift- als auch am Kniegelenk operiert wurden.
Aufgrund der geringen Zahl wird Uber diese Patienten nicht getrennt berichtet. Sie gehen aber immer
in die Gesamtgruppe der Patienten mit ein, soweit Daten vorhanden sind. Aus diesem Grund ist es je
nach Tabelle moglich, dass die Zahl der Gesamtpatienten von der addierten Zahl der Knie- und Hift-
patienten abweicht. Prozentanteile beziehen sich immer auf die Anzahl der Patienten mit validen Wer-

ten in der jeweiligen Variablen.
Alter und Geschlecht

Die Patienten waren im Durchschnitt 67 Jahre alt (Range 23 bis 93 Jahre, Standardabweichung (SD)
10). In Mainz betrug das Durchschnittsalter der Patienten 67 Jahre (Range 23 bis 93, SD 11). In Bad
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Rappenau waren die Patienten durchschnittlich 65 Jahre (23 bis 87, SD 9) und in Risselsheim 69 Jahre
(Range 28 bis 88, SD 11) alt. Alle Kliniken zusammengenommen waren Hiftpatienten im Schnitt 66
Jahre (Range 23 bis 93 Jahre, SD 11) und Kniepatienten 67 Jahre (Range 23 bis 91 Jahre, SD 10) alt. In
Mainz waren Huftpatienten durchschnittlich 67 und Kniepatienten 67 Jahre alt. In Bad Rappenau 64
(Hufte) und 66 (Knie) Jahre alt. Der Altersdurchschnitt der Patienten in Risselsheim lag durchschnitt-
lich bei 68 (Hufte) bzw. 70 (Knie) Jahren. Insgesamt sind 837 (44%) Patienten mannlich und 1050 (56%)

weiblich. Dieses Verhaltnis ist bei Hift- und Kniepatienten gleich.

In Mainz wurden insgesamt 530 Patienten eingeschlossen. Dabei wurden mehr Frauen (N =306, 57,7%)
als Manner (N = 224, 42,3%) operiert. Bei den Hiftpatienten betrug der Frauenanteil 59,1%; (N = 127)
bei den Kniepatienten hingegen 57,0% (N = 179). In Bad Rappenau wurden 916 Patienten eingeschlos-
sen. Dabei wurden etwa gleich viele Frauen (N = 466, 50,9%) wie Manner (N = 450, 49,1%) operiert. Es
zeigten sich keine Unterschiede beziglich der Lokalisation. In Riisselsheim wurden 441 Patienten ein-

geschlossen. Dabei wurden mehr Frauen (N = 278, 63%) als Manner (N = 163, 37%) operiert.

Promise Patienten nach Klinik und Partnerreha (PR)

2%
13% ° 14%

7%

14%
1%
1%
7%
41%

B Mainz mit PR B Mainz ohne PR Mainz Reha unbekannt
B Bad Rappenau mit PR M Bad Rappenau ohne PR Bad Rappenau Reha unbekannt
M Risselsheim mit PR H Risselsheim ohne PR Risselsheim Reha unbekannt

Abbildung 5 Promise Patienten nach operierender Klinik und Rehaklinik

Die Angaben zu Alter und Geschlecht finden sich in den Tabellen 2 bis 5.

Operierte Gelenke
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Zum Baselinezeitpunkt gibt es insgesamt 1887 eingeschlossenen Patienten. Davon sind 951 (50,4%)
Hift- und 933 (49,4%) Kniepatienten. Es existieren drei Patienten, die sowohl Knie- als auch Huften-
doprothesen erhalten haben. Da Patienten mehr als ein Gelenk wahrend der Operation erhalten kon-

nen, liegt die Zahl der operierten Gelenke lber der Zahl der eingeschlossenen Patienten.

Alle Gelenke wurden insgesamt etwa gleich haufig operiert. Am haufigsten wurden rechte Knie (N =
506, 26,8%) und am seltensten rechte Hiiften operiert (N = 485, 25,7%). Linke Knie wurden 491-mal
operiert (26,0%), linke Hiften 497-mal (26,3%).

In Mainz wurden 356 Knie (61%) und 229 Hiften (39%) operiert. Bei 37,7% der Patienten wurde das
rechte Knie (N = 200), bei 156 Patienten das linke Knie (29,4%) und bei jeweils 22% die rechte (N = 114)
beziehungsweise die linke (N = 115) Hifte operiert. In Risselsheim wurden mehr Hift- (rechte Hifte
N = 134, 30,4%; linke Hifte N = 142, 32,2%) als Knieoperationen (linkes Knie N = 72, 22,2%, rechtes
Knie N =98, 16,3%) durchgefiihrt. In Bad Rappenau zeigten sich keine Unterschiede in den Lokalisati-
onen (Linke Hiifte N= 240, rechte Hifte N = 237, linkes Knie N = 237, rechtes Knie N = 234; jeweils
26%).

BMI
Der BMI wurde berechnet aus der GroRe (in cm) und dem Gewicht (in kg) bei der OP (Gewicht in kg /
(GréRe in m2). Durchschnittlich lag der BMI bei 29,3. Kniepatienten hatten einen Durchschnittts_ BMI

von 30,2 und Hiftpatienten einen von 28,3.

ASA

Der ASA Score ist ein kategorialer Score, der die Werte 1 bis 5 annimmt. Ein Wert von 1 beschreibt
hierbei einen normalen, sonst gesunden Patienten und ein Wert von 5 einen moribunden Patienten,
bei dem mit oder ohne Operation der Tod innerhalb von 24 Stunden zu erwarten ist. Der Durchschnitts-
wert liegt bei 2,2 tiber alle Kliniken hinweg und ist flir Knie- und Hiftpatienten in den Kliniken jeweils
etwa gleich. In Mainz liegt der ASA durchschnittlich bei 2,5, in Bad Rappenau bei 2,1 und in Riisselsheim
bei 2,2. Der Median (der Wert, der die Stichprobe in zwei gleich groRe Teile teilt, sodass die Werte in
der einen Halfte nicht kleiner und in der anderen Halfte nicht gréRer als der Median sind), betrégt in
allen Kliniken sowohl bei Knie und Hiiftpatienten 2, mit Ausnahme der Hiiftpatienten aus Mainz. Hier

betragt der Median des ASA 3.

Komorbiditdaten
Insgesamt gaben 78% (N = 1472 von 1887) der Patienten an, unter mindestens einer Komorbiditat zu
leiden. Erfasst wurden hierbei 14 Komorbiditaten: Herzerkrankungen, Bluthochdruck, Schlaganfall,

Schmerzen im Bein beim Gehen auf Grund schlechter Durchblutung, Lungenerkrankungen, Diabetes,
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Nierenerkrankungen, Erkrankungen des Nervensystems (z.B. Parkinson, Multiple Sklerose), Leberer-
krankung, Krebserkrankungen innerhalb der letzten 5 Jahre, Depressionen, Erkrankungen der Wirbel-

saule, Rheumatoide Arthritis und Andmie.

Insgesamt hatten 76,3% (N = 726 von 951) der Hiiftpatienten eine Komorbiditat, bei den Kniepatienten
waren es 79,7% (N = 744 von 933). In Mainz hatten 81,9% (N = 434 von 530) der Patienten mindestens
eine Komorbiditat angegeben, 84,7% der Hiiftpatienten (N = 182 von 215) und 79,9% (N = 251 von
314) der Kniepatienten. In Bad Rappenau lag der Anteil bei insgesamt 72,3% (N = 662 von 916). Bei den
Hlftpatienten waren es 68,5% (N = 318 von 464) und bei den Kniepatienten mit 76,2% (N = 343 von
450). In Risselsheim hatten 85,3% (N = 376 von 441) der Patienten mindestens eine Komorbiditat.
83,1% der Hiftpatienten (N = 226 von 272) und 88,8% der Kniepatienten waren betroffen (N = 150 von
169).

Im Durchschnitt litten die Patienten unter 1,6 Komorbiditdten (Median 1). In Bad Rappenau waren es

1,3 Komorbiditdaten (Median 1), in Mainz 1,9 (Median 2) und in Riisselsheim 2 (Median 2).

Weiteres zu Komorbiditaten in 6 bis 9.

Tabelle 2 Patientencharakteristik, alle Kliniken

Gesamt (N =1887) | THA (N =951(50,4)) | TKA (N =933 (49,4))
fehlend | n (%) n (%) n (%)
Geschlecht

Mannlich 837 (44,4) 419 (44,1) 416 (44,6)

Weiblich 1050 (55,6) 532 (55,9) 517 (55,3)
Gelenk

Hifte Links 497 (26,3) 497 (52,3)

Hifte Rechts 485 (25,7) 482 (50,7)

Knie Links 491 (26,0) 490 (52,5)

Knie Rechts 506 (26,8) 504 (54,0)
Indikation nach ICD10 1878 (98,5) 948 (99,7) 927 (99,4)
Komorbiditaten

mindestens eine 1472 (78,0) 726 (76,3) 744 (79,7)

Mittelwert (SD) Mittelwert (SD) Mittelwert (SD)

Anzahl Komorbiditaten 1,6 (1,4) 1,6 (1,4) 1,7 (1,4)

ASA 77 2,2 (0,6) 2,2 (0,6) 2,3 (0,6)
Alter 52 66,6 (10,1) 66,1 (10,6) 67,1(9,6)
BMI 73 29,3 (5,7) 28,3 (5,5) 30,2 (5,8)
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Tabelle 3 Patientencharakteristik, Mainz

Gesamt (N =530) | THA (N =215 (40,6)) | TKA (N =314 (59,2))
fehlend | n (%) n (%) n (%)
Geschlecht 0

Mannlich 224 (42,3) 88 (40,9) 135 (43)

Weiblich 306 (57,7) 127 (59,1) 179 (57)
Gelenk

Hiifte Links 115 (21,7) 115 (53,5)

Hifte Rechts 114 (21,5) 113 (52,6)

Knie Links 156 (29,4) 156 (49,7)

Knie Rechts 200 (37,7) 199 (63,4)
Indikation nach ICD10 521 (98,3) 212 (98,6) 308 (98,1)
Komorbiditaten

mindestens eine 434 (81,9) 182 (84,7) 251 (79,9)

Mittelwert (SD) Mittelwert (SD) Mittelwert (SD)

Anzahl Komorbiditdten 1,9 (1,6) 2(1,5) 1,9(1,7)

ASA 10 2,5(0,6) 2,5(0,6) 2,4 (0,6)
Alter 9 67,4 (11) 67,5 (11,6) 67,4 (10,6)
BMI 7 29,2 (6,3) 28,3 (6,1) 29,9 (6,3)

Tabelle 4 Patientencharakteristik, Bad Rappenau

Gesamt (N=916) | THA (N =464 (50,7)) | TKA (N =450 (49,1))
fehlend | n (%) n (%) n (%)
Geschlecht

Mannlich 450 (49,1) 234 (50,4) 215 (47,8)

Weiblich 466 (50,9) 230 (49,6) 235 (52,2)
Gelenk

Hifte Links 240 (26,2) 240 (51,7)

Hifte Rechts 237 (25,9) 235 (50,6)

Knie Links 237 (25,9) 236 (52,4)

Knie Rechts 234 (25,5) 233 (51,8)
Indikation nach ICD10 916 (100) 464 (100) 450 (100)
Komorbiditaten

mindestens eine 662 (72,3) 318 (68,5) 343 (76,2)

Mittelwert (SD) Mittelwert (SD) Mittelwert (SD)

Anzahl Komorbiditaten 1,3(1,1) 1,2 (1,1) 1,4 (1,2)

ASA 36 2,1(0,6) 2,1(0,6) 2,2 (0,6)
Alter 26 65,2 (9) 64,4 (9,4) 66,0 (8,6)
BMI 34 29,2 (5,4) 28,2 (5,1) 30,4 (5,5)
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Tabelle 5 Patientencharakteristik, Riisselsheim

Gesamt (N = 441) THA (N =272 (61,7)) TKA (N =169 (38,3))
fehlend | n (%) n (%) n (%)
Geschlecht 0

Mannlich 163 (37) 97 (35,7) 66 (39,1)

Weiblich 278 (63) 175 (64,3) 103 (60,9)
Gelenk

Hufte Links 142 (32,2) 142 (52,2)

Hifte Rechts 134 (30,4) 134 (49,3)

Knie Links 98 (22,2) 98 (58,0)

Knie Rechts 72 (16,3) 72 (42,6)
Indikation nach ICD10 441 (100) 272 (100) 169 (100)
Komorbiditaten

mindestens eine 376 (85,3) 226 (83,1) 150 (88,8)

Mittelwert (SD) Mittelwert (SD) Mittelwert (SD)

Anzahl Komorbiditdten 2(1,5) 1,9 (1,5) 2(1,5)

ASA 31 2,2 (0,5) 2,2 (0,5) 2,2 (0,5)
Alter 17 68,5 (10,5) 67,8 (11,1) 69,7 (9,4)
BMI 32 29,4 (5,7) 28,6 (5,6) 30,5 (5,6)
Tabelle 6 Komorbiditdten, alle Patienten
Gesamt (N= | THA (N=951 TKA (N=933
1887) (50.4)) (49.4))
fehlend n (%) n (%) n (%)
Herzerkrankung 305 (16,5) 158 (17) 147 (16,1)
Bluthochdruck 1080 (58,5) | 514 (55,2) 564 (61,8)
Probleme durch Schlaganfall 69 (4) 36 (4,1) 33 (3,9)
Schmerzen im Bein beim Gehen durch 83 (4,5) 43 (4,6) 40 (4,4)
schlechte Durchblutung
Lunkgenerkrankung 178 (9,7) 82 (8,8) 95 (10,4)
Diabetes 234 (13,5) 112 (12,8) 122 (14,3)
Nierenernkrankung 83 (4,8) 41 (4,7) 42 (4,9)
Erkrankung des Nervensystems 51(2,8) 26 (2,8) 25 (2,7)
Lebererkrankung 56 (3,2) 24 (2,7) 32 (3,8)
Krebserkrankung innerhalb der letzten 5 Jahre 95 (5,5) 50 (5,7) 45 (5,3)
Depression 131(7,1) 58 (6,3) 73 (8)
Arthritis im Riicken oder andere Erkrankung der 545 (29,6) 284 (30,6) 259 (28,4)
Wirbelsaule
Rheumatoide Arthritis oder sonstige Arthritis 72 (3,9) 33 (3,6) 38 (4,2)
zusatzlich zu Osteoarthritis
Animie 50 118 (6,4) 65 (7,1) 53 (5,8)
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Tabelle 7 Komorbiditdten, Mainz

Gesamt (N= | THA (N=215 | TKA (N=314
530) (40,6)) (59,2))
fehlend n (%) n (%) n (%)
Herzerkrankung 126 (24,1) 57 (27,1) 69 (22,2)
Bluthochdruck 315 (60,2) 126 (59,7) 188 (60,5)
Probleme durch Schlaganfall 26 (5,3) 11 (5,6) 15 (5,1)
Schmerzen im Bein beim Gehen durch 40 (7,7) 22 (10,7) 18 (5,8)
schlechte Durchblutung
Lunkgenerkrankung 73 (14,1) 27 (13) 46 (14,8)
Diabetes 75 (15,2) 29 (14,6) 46 (15,7)
Nierenernkrankung 39(7,9) 18 (9,1) 21(7,2)
Erkrankung des Nervensystems 14 (2,7) 6(2,9) 8(2,6)
Lebererkrankung 24 (4,9) 12 (6,1) 12 (4,1)
Krebserkrankung innerhalb der letzten 5 Jahre 25 (5,1) 7 (3,6) 18 (6,2)
Depression 36 (7) 11 (5,3) 25 (8,1)
Arthritis im Riicken oder andere Erkrankung der 155 (29,9) 70(33,7) 84 (27,1)
Wirbelsaule
Rheumatoide Arthritis oder sonstige Arthritis 27 (5,2) 12 (5,8) 14 (4,5)
zusatzlich zu Osteoarthritis
Andmie 5 55 (10,5) 26 (12,3) 29 (8,4)
Tabelle 8 Komorbiditdten, Bad Rappenau
Gesamt (N= THA (N=464 TKA (N= 450
916) (50,7)) (49,1))
fehlend n (%) n (%) n (%)

Herzerkrankung 87 (9,8) 39 (8,7) 48 (11,1)
Bluthochdruck 483 (54,6) 224 (49,9) 258 (59,4)
Probleme durch Schlaganfall 27 (3,3) 16 (3,8) 11 (2,7)
Schmerzen im Bein beim Gehen durch 7 (0,8) 1(0,2) 6(1,4)
schlechte Durchblutung
Lunkgenerkrankung 63 (7,1) 32(7,1) 30(6,9)
Diabetes 90 (10,8) 45 (10,7) 45 (11,1)
Nierenernkrankung 19 (2,3) 8(1,9) 11 (2,7)
Erkrankung des Nervensystems 11 (1,2) 2(0,4) 9(2,1)
Lebererkrankung 22 (2,7) 7(1,7) 15 (3,7)
Krebserkrankung innerhalb der letzten 5 46 (5,5) 27 (6,4) 19 (4,7)
Jahre
Depression 55 (6,2) 26 (5,8) 29 (6,7)
Arthritis im Ricken oder andere Erkrankung 247 (28) 111 (24,8) 135(31,1)
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Evaluationsbericht

25

Geférdert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Innovationsausschuss



Akronym: PROMISE
Forderkennzeichen: 01INVF16015

Rheumatoide Arthritis oder sonstige Arthritis 30 (3,4) 11 (2,5) 19 (4,4)
zusatzlich zu Osteoarthritis
Andmie 17 22 (2,5) 13(2,8) 9 (2,0)
Tabelle 9 Komorbiditdten, Riisselsheim
Gesamt (N= THA (N= 272 TKA (N= 169
441) (61,7)) (38,3))
fehlend n (%) n (%) n (%)
Herzerkrankung 92 (21) 62 (22,9) 30(17,9)
Bluthochdruck 282 (64,1) 164 (60,3) 118 (70,2)
Probleme durch Schlaganfall 16 (3,9) 9(3,5) 7 (4,5)
Schmerzen im Bein beim Gehen durch 36 (8,2) 20 (7,4) 16 (9,5)
schlechte Durchblutung
Lunkgenerkrankung 42 (9,5) 23 (8,5) 19 (11,3)
Diabetes 69 (16,8) 38 (14,8) 31(20)
Nierenernkrankung 25 (6,1) 15 (5,9) 10 (6,5)
Erkrankung des Nervensystems 26 (5,9) 18 (6,6) 8 (4,8)
Lebererkrankung 10 (2,4) 5(2) 5(3,2)
Krebserkrankung innerhalb der letzten 5 24 (5,8) 16 (6,2) 8(5,2)
Jahre
Depression 40 (9,1) 21(7,7) 19 (11,4)
Arthritis im Ricken oder andere Erkrankung 143 (32,5) 103 (37,9) 40 (23,8)
der Wirbelsdule
Rheumatoide Arthritis oder sonstige Arthritis 15 (3,4) 10(3,7) 5(3)
zuséatzlich zu Osteoarthritis
Andmie 29 41 (9,9) 26 (10,3) 15 (9,4)
OP-Dauer

Die OP-Dauern lagen zwischen 17 und 333 Minuten. Die Durchschnittsdauer aller Operationen betrug
64 Minuten. Im Durchschnitt dauerten Knieoperation in Mainz 92 und Hiftoperationen 84 Minuten.
In Bad Rappenau dauerten im Durchschnitt Hiftoperationen 55 und Knieoperationen 56 Minuten. In
Risselsheim war die OP-Dauer durchschnittlich 53 Minuten bei Hiiftpatienten bzw. 49 Minuten bei
den Kniepatienten. Die Spannweite lag in Risselsheim bei 22 - 114 Minuten. In Mainz lag die Spann-
weite bei 38 - 333 und in Bad Rappenau bei 17 - 278 Minuten.

Komplikationen:

Die Patienten wurden im postalischen Jahres Follow-up gefragt, ob bestimmte Komplikationen inner-
halb der ersten drei Monate nach der Operation aufgetreten sind. 31 Patienten (2,7%) gaben an in den
ersten drei Monaten gestirzt zu sein. Eine durch einen Arzt in diesem Zeitraum behandelte Lungen-
entzlindung gaben 10 Patienten (0,7%) an. Ebenfalls 10 Patienten (0,7%) gaben an eine Lungenembolie
oder einen Schlaganfall gehabt zu haben. Eine Hiftluxation kam bei 12 Patienten (0,9%) vor.

Thrombose/Blutungen:
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Es sind insgesamt 6 Thrombosen wahrend des Aufenthalts in Klinik oder Reha dokumentiert worden.
4 davon in der Klinik und 2 in der Reha. Das entspricht 0,3% der Patienten. Innerhalb der ersten drei
Monate wurden von den Patienten 19 Thrombosen als Selbstangabe im Jahres Follow-up berichtet.
Blutungen wurden 29 mal berichtet, davon 9 in der Klinik und 20 in der Reha. Das entspricht 1,6% der
Patienten.

Drop-Out Analyse

Die Drop-Out Analyse zeigt, dass der Anteil an weiblichen Patienten in der Lost-to-Follow-Up Gruppe
statistisch signifikant Gber dem in der Gruppe lag, die den kompletten Prozess nachverfolgt werden
konnte (61% vs. 54,1%; p-Wert: 0,016). Auch beim BMI (30,1 vs. 29,1; p-Wert: 0,006) zeigt sich ein
statistisch signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen. In den Kategorien Alter, Gelenk,
Komorbiditat und ASA konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt werden.

1.2. Primarer Endpunkt:

Vorliegen von chronischen Schmerzen 12 Monate nach der Operation

Fiir den Endpunkt chronische Schmerzen 12 Monate nach der Operation wurde der WOMAC-Pain-
Score verwendet. Zu Berechnung des WOMAC-Pain-Score wurden Fragen aus dem HOOS bzw. KOOS
genutzt. Chronische Schmerzen galten als vorhanden, wenn beim transformierten WOMAC Pain Score
0-75 Punkte erreicht wurden. Bei 75 - 100 erreichten Punkten wurde angenommen, dass keine chro-
nischen Schmerzen vorlagen [7].

erreichte Punktzahl*100
maximal erreichbarer Score von 20 Punkte

Der Transformierte Score wurde berechnet als 100 —

Es liegen zum Zeitpunkt 12 Monate nach der Operation von 1335 Patienten Daten aus dem HOOS
bzw. KOOS vor. Bei 32 Patienten war die Berechnung des WOMAC-Pain-Scores nicht ohne Weiteres
moglich, da die bendtigten Fragen im HOOS bzw. KOOS nicht ausgefiillt wurden. Es gingen in die Ana-
lyse dieses Endpunktes somit Daten von 1303 Patienten ein. Von diesen hatten nach einem Jahr 246
Patienten Schmerzen (< 75 Punkte im WOMAC-Pain-Score). Dies entspricht einem Anteil von 18,4%.
Das einseitige 95% Konfidenzintervall reicht dabei von 0 bis 20.3%. Wiirden also 100 vergleichbare
Patientenkollektive beobachtet und der Anteil der Schmerzpatienten berechnet, ware zu erwarten,
dass in durchschnittlich 95 Fallen der Anteilswert in dem berechneten Bereich liegen wiirde. Allen im
weiteren berechneten Konfidenzintervallen liegt dieses Warscheinlichkeitsverstandnis der frequen-
tistischen Statistik zu Grunde.

Es wurde vor der Studie das Ziel festgelegt, dass der Anteil der chronischen PROMISE Schmerzpatien-
ten den Literaturwert von 9% um mehr als 20% unterschreiten sollte. Die Nullhypothese fiir den ent-
sprechenden einseitigen Binomialtest lautet somit, dass mehr als 7,2% der Patienten 12 Monate
nach der OP noch an chronischen Schmerzen leiden. Da der Anteil der Schmerzpatienten 12 Monate
nach der OP jedoch tatsachlich ca. 18,4% betrug, liegt bei einem P-Wert nahe 1 keinerlei Evidenz ge-
gen die Nullhypothese vor, sodass diese nicht verworfen werden kann. Wiirde der Anteil an Schmerz-
patienten tatsachlich 7.2% betragen, ware die Wahrscheinlichkeit im Patientenkollektiv einen Anteil
nicht groRer als 18,4% zu beobachten also nahezu 1.
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Um zu lberpriifen, ob diese Ergebnisse eventuell durch einen NMAR- oder MAR-Drop-out-Mechanis-
mus verfalscht wurden, wurde eine Multiple-Imputationsanalyse durchgefiihrt. Die Berechnung des
WOMAC -Pain-Scores fiir einen Patienten zu den Zeitpunkten v1 und v8 beruht auf den HOOS- bzw.
KOOS-Scores zu diesen Zeitpunkten, von denen aber vor allem zum Zeitpunkt v8 viele fehlen.

Die Verteilungen der fehlenden Werte lieRen sich jedoch mit Hilfe des Verfahren der multiplen Impu-
tation rekonstruieren, sodass die beobachteten Werte eines Patienten verwendet wurden, um die
fehlenden Werte ,vorherzusagen”.

Da fast alle Patienten entweder an der Hiifte oder am Knie operiert wurden, jedoch nicht an beiden
Korperstellen zusammen, wurden die Daten fiir Hift- und Kniepatienten getrennt imputiert. Um in

den spateren Analysen exaktere Standardfehler zu erhalten, wurde dieser Prozess jeweils zehn Mal
wiederholt, sodass sich jeweils zehn imputierte Datensatze ergaben.

Zur Durchfliihrung der Imputation wurde das R-Package ,,mice (multivariate imputation by chained
equations) mit der gleichnamigen Funktion verwendet, wobei die mice-Defaultmethode ,predictive
mean matching” gewahlt wurde. AulRerdem verwendet mice, wie der Name bereits andeutet, chai-
ned equations, d.h. es wurden der Reihe nach fir alle Variablen, die in das jeweilig Imputationsmo-
dell aufgenommen wurden, Werte imputiert, bis keine fehlenden Werte mehr verblieben.

Als Datenformat fiir die Imputation wurde jeweils das Wide-Format verwendet. So lieRen sich bei-
spielsweise bei einem Hiiftpatienten, bei dem ein HOOS-Wert zum Zeitpunkt v8 fehlte, u.a. die
HOOS-Werte zu den vorherigen Zeitpunkten verwenden, um Werte fiir den Zeitpunkt v8 zu imputie-
ren.

Um das Maximale aus den beobachten Daten zu holen, wurden jedoch sowohl bei der Imputation fir
Haft- als auch bei der Imputation flr Kniepatienten, zusatzlich zahlreiche andere Variablen in die
zwei Imputationsmodell aufgenommen, die in den zwei folgenden Tabellen abgebildet sind.

HOOS-Imputatiosnmodell:

ASA 0sss1 05552 05553 lotrl lotr2 lotr3
lotrd lotr Lotré haemoglob op_dauer ichomSmoke base sex
Age OP op_size op_weight hoosP5 v1 hoosP6 vl hoosP7 vl hoosP8 v1
hoosP9 v1 hoosP5 v6 | hoosP5 v7 hoosP5 v8 hoosP6_v6 hoosP6_v7 hoosP6 v8
hoosP7 v6 hoosP7 v7 | hoosP7 v8 hoosP8 v6 hoosP8 v7 hoosP8 v8 hoosP9 v6
hoosP9 v7 hoosP9 v8
KOOS-Imputatiosnmodell:
ASA 0sss1 05552 05553 lotrl lotr2 lotr3
lotr4 lotr Lotré haemoglob op_dauer ichomSmoke base sex
Age OP op_size op_weight koosP5 vl koosP6 v1 koosP7 v1 koosP8 vl
koosP9 v1 koosP5 _v6 | koosP5 v7 koosP5_v8 koosP6_v6 koosP6_v7 koosP6_v8
koosP7_v6 koosP7_v7 | koosP7_v8 koosP8_v6 koosP8_v7 koosP8_v8 koosP9_v6
koosP9_v7 koosP9_v8

Nach Imputation der fehlenden Werte konnten jeweils 10 Regressionmodelle (da sich fiir HOOS bzw.

KOOS jeweils 10 imputierte Datensatze ergaben) gefittet werden. Hiftpatienten verbesserten sich
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demnach im Mittel um 36,2 und Kniepatienten um 31,9 Punkte. Die 95% Konfidenzintervall lagen bei
33,2 bis 39,2 bzw. bei 28,6 bis 35,2 Punkten. Beide Patientenkollektive zusammengenommen hat sich
der WOMAC-Pain-Score durchschnittlich um 34,4 Punkte verbessert (95% Kl [30,6; 38,2]). Diese In-
tervalle kdnnen so interpretiert werden, dass wenn 100 vergleichbare Pattientenkollektive gezogen
wirden, davon ausgegangen werden konnte, dass jeweils in mindestens 95 Fallen die mittleren
Change-Scores in den angegebenen Grenzen liegen wiirden.

Die Minimal Clinical Important Difference (MCID) liegt fiir Hiftpatienten bei einer Verbesserung um
24,6 und fur Kniepatienten bei einer Verbesserung um 22,6 Punkten [13]. So kann dennoch von ei-
ner relevanten Verbesserung der Schmerzen ausgegangen werden. In Abbildung 5 sind die vor der
Operation und 12 Monate nach der Operation erreichten WOMAC-Pain-Scores dargestellt. Ein Wert
von 100 war der beste zu erreichende Wert und entspricht keinerlei Schmerzen.

Transformierter Womac Pain Score vor OP
und 12 Monate Post-OP
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Abbildung 6 Transformierter WOMAC-Pain-Score vor der Operation und 12 Monate PostOP

1.3. Sekundéare Endpunkte:

e  Zahl der identifizierten Vorerkrankungen

Die Zahl der Patienten mit einer Andmie nach WHO Kriterien (Hdmoglobinkonzentration von <12 g/d|
bei Frauen bzw. <13 g/dl bei Mannern) lag bei 118 von 1887; also bei 6,4%. Der Vergleichswert der
WHO liegt bei 15,5%. In Mainz lag bei 12,1% (N = 26 von 215) der Hiftpatienten eine Andmie vor. In
Bad Rappenau lag bei 2,4% aller Patienten eine Anamie vor (N = 22 von 916). Bei den Hiftpatienten
waren es dort 2,8% (N = 13 von 464) und bei den Kniepatienten 2% (N = 9 von 450). In Riisselsheim lag
bei 9,3% der Patienten eine Anamie vor (N = 41 von 441).

Gefordert durch:
Evaluationsbericht 29

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: PROMISE
Forderkennzeichen: 01INVF16015

Als Proxy fur die Zahl der identifizierten Vorerkrankungen wurden die gefundenen Andmien der Pati-
enten definiert. Bei 1837 von 1887 eingeschlossenen Patienten liegt sowohl das Geschlecht als auch
der Laborwert von Hamoglobin im Blut vor, so dass bei 97% der Patienten bestimmt werden konnte,
ob der Patient zum Zeitpunkt der Blutentnahme unter einer Anamie litt. Die angegeben Hamoglobin-
werte hatten das Minimum bei 7,4 g/dl. Das Maximum lag bei 17,8 g/dl. Sowohl der Median als auch
das arithmetische Mittel lagen bei 14,1 g/dI.

Von den 1837 Patienten, zu denen Angaben zu den Blutwerten vorlagen, hatten 118 Patienten eine
Andmie. Dies entspricht einem Anteil von 6,4% (einseitiges 95% Kl [5,5; 100]). Gezeigt werden sollte,
dass durch das Screening bei den PROMISE-Patienten der Anteil an Andmiepatienten den Literaturver-
gleichswert von 15,5% Ubersteigt. Die entsprechende Nullhypothese lautet also, dass der Anteil an
Andmiepatienten im Kollektiv kleiner als 15,5% ausféllt. Die Daten lieferten folglich keinerlei Evidenz
gegen die einseitige Nullhypothese und der Binomialtest ergab einen P-Wert nahe 1. Wiirde der Anteil
an Anamiepatienten tatsachlich 15,5% betragen, ware die Wahrscheinlichkeit im Patientenkollektiv
einen Anteil nicht kleiner als 6,4% zu beobachten also nahezu 1.

Da der Laborwert fiir Hdmoglobin bei 97% der Patienten vorliegt, kann jedoch davon ausgegangen
werden, dass es sich hier nicht um eine Untererfassung vorhandener Erkrankungen handelt, sondern
um ein in dieser Hinsicht gestinderes Patientenkollektiv.

e Ausmahl an korperlicher Aktivitdt 12 Monate nach der Operation

Das Ausmald der korperlichen Aktivitat der Patienten nach einem Jahr wurden durch Nicht-Unterle-
genheitstests mit Literaturwerten verglichen. Die kdrperliche Aktivitat der Patienten wird durch den
HOOS bzw. KOOS Subscore Sport gemessen. Es wurde getestet, ob durch PROMISE mindestens die
minimale klinisch bedeutsame Verbesserung (Minimal Clinically Important Improvement, MCII) von 23
Punkten flir Haftpatienten [8] und 11,2 Punkten flir Kniepatienten erreicht wurde [14]. Die entspre-
chenden einseitigen Nullhypothesen lauteten also, dass die Verbesserung von Hiiftpatienten durch-
schnittliche weniger als 23 Punkte und die Verbesserung von Kniepatienten weniger als 11,2 Punkte
betragen wiirde. Tatsachlich erreichten die Hiiftpatienten durchschnittlich eine Verbesserung von 51,8
Punkte, sodass die entsprechende Nullhypothese verworfen werden konnte (p<0,001 einseitiges 95%
KI [51,3; 100]). Kniepatienten erreichten durchschnittlich 40,5 Punkte und damit signifikant mehr
Punkte als der MCII von 11,2 Punkten, sodass die Nullhypothese verworfen werden konnte (p<0,001
einseitiges 95% Kl [39,9; 100]). Damit konnten sowohl Knie- als auch Hiiftpatienten signifikante Ver-
besserungen im Bereich Sport und Freizeit zeigen.

e Lebensqualitit

Insgesamt lagen flir 1269 Patienten (67,2% der Studienteilnehmer) Fragebdgen zur Lebensqualitat zu
Baseline und zum Zeitpunkt des 1-Jahres Follow-Up vor. In allen finf Dimensionen des EQ-5D-5L zeigt
sich eine Verbesserung bezogen auf die Teilnehmer. So verringerte sich der Prozentsatz der Patienten,
die in der Dimension , Beweglichkeit / Mobilitdt“ groBe oder extreme Probleme angeben hatten von
Baseline mit 31,4% auf 3,6% nach einem Jahr. Ahnliche Zahlen zeigen sich fiir die Dimension ,,Schmer-
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zen / korperliche Beschwerden mit einer Reduktion von 36,3% auf 3,8%. In vier (,,Beweglichkeit / Mo-
bilitat”, , Fur sich selbst sorgen”, ,,alltagliche Tatigkeiten” und ,,Angst / Niedergeschlagenheit”) von finf
Dimensionen berichteten mindestens 70% der Patienten zum Zeitpunkt des 1-Jahres-FU keine Prob-
leme. In der Dimension ,,Schmerzen / kérperliche Beschwerden” lag der Anteil bei 53,6%. Ausfuhrli-
chere Daten finden sich in Tabelle 10. Im Vergleich zu einer deutschen Norm-Population gibt es in der
PROMISE Population keine nennenswerten Unterschiede in den Ausprdgungen in allen fiinf Dimensio-
nen [16]. Im Vergleich zu einer deutschen Normpopulation mit einem Alter von 65 Jahren oder alter
[17] zeigen sich keine relevanten Unterschiede in den einzelnen Kategorien des EQ-5D-5L. Unter-
schiede in soziodemographischen Merkmalen zwischen der PROMISE-Population und den beiden Re-
ferenzpopulationen zeigen sich in den Bereichen Familienstand und Bildung. Die PROMISE-Population
weildt, im Vergleich zu den Vergleichspopulationen, mit 69% einen héheren Anteil an ,,verheirateten”
Teilnehmern (Marten et al. [17]: 54% ; Grochtdreis et al. [16]: 49.2%) aus. Die Vergleichspopulation
der Uber 64 jahrigen weilt einen hoheren Anteil an Teilnehmern (61,7%) mit einem niedrigen Bildungs-
stand im Vergleich zur PROMISE-Population (41%) und zur deutschen Norm-Population (39%) aus. in
der Kategorie Geschlecht zeigten sich keine Unterschiede zwischen den Populationen. Es ist nicht aus-
zuschlielRen, dass die Unterschiede in soziodemographischen Merkmalen sich auch auf Lebensqualitat
auswirken, aber da die Daten der Normpopulationen nur in aggregierter Form vorliegen, lassen sich
hier keine weiteren Analysen durchfiihren.

In den Dimensionen ,Schmerzen / kérperliche Beschwerden” (verbessert: 82,3%; unverdndert: 9,7%;
verschlechtert: 3,9%; fehlend: 4,1%), ,Beweglichkeit / Mobilitat” (verbessert: 78,3%; unverdndert:
15,6%,; verschlechtert: 3,2%; fehlend: 2,8%) und , Alltdgliche Tatigkeiten” (verbessert: 77,7%; unveran-
dert: 16,6%; verschlechtert: 2,4%; fehlend: 3,2%) gaben liber 75% der Patienten zum Zeitpunkt des 1-
Jahres-FU eine Verbesserung an. Fir die Dimensionen ,Fir sich selbst sorgen” und ,,Angst / Niederge-
schlagenheit” betrug der Anteil an Verbesserungen 33,4% bzw. 31,9%. Hier muss allerdings beriick-
sichtigt werden, dass ein Grofteil der Patienten in diesen Dimensionen zu Baseline (,Fir sich selbst
sorgen”: 61,2%; ,,Angst / Niedergeschlagenheit”: 58,2%) bereits keine Probleme berichtete und somit
eine Verbesserung nicht méglich war. Eine detaillierte Ubersicht beziiglich der Verdnderungen zwi-
schen Baseline und 1-Jahres-FU findet sich in 10.

Tabelle 10 EQ-5D-5L zu den Zeitpunkten Baseline (v1) und 12 Monate post-op (v8)

Mobilitat (v1) Mobilitat (v8)
keine Prob- | leichte Prob- maRige grofBe Prob-
Total leme leme Probleme leme nicht in der Lage
% (n) % (n) % (n) % (n) % (n)

keine Probleme 120 87,5% (105)
leichte Probleme 223 78,9% (176) | 17,0% (38)
maBige Probleme 498 74,9% (373) | 16,3% (81) 6,0% (30)

groRe Probleme 384 66,1% (254) | 15,9% (61) | 10,7% (41) | 6,5% (25)

nicht in der Lage 8 50,0% (4) 25,0% (2) 12,5% (1) 12,5% (1)
Fiir sich selbst sorgen
(v1) Fiir sich selbst sorgen (v8)
keine Prob- | leichte Prob- magige grofBe Prob-
Total leme leme Probleme leme nicht in der Lage
% (n) % (n) % (n) % (n) % (n)
keine Probleme 760 96,3% (732) | EIOEENER)
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leichte Probleme 273 86,4% (236) | 10,6% (29)
mafige Probleme 163 77,9% (127) | 14,7% (24) 3,7% (6)
grolRe Probleme 39 74,4% (29) 12,8% (5) 7,7% (3) 5,1% (2)
nicht in der Lage 0 0 0 0 0
Alltagliche Tatigkeiten
(v1) Alltégliche Tatigkeiten (v8)
keine Prob- | leichte Prob- matige grof3e Prob-
Total leme leme Probleme leme nicht in der Lage
% (n) % (n) % (n) % (n) % (n)
keine Probleme 128 95,3% (122)
leichte Probleme 309 82,5% (255) | 14,2% (44)
maRige Probleme 521 75,0% (391) | 16,7% (87) 6,0% (31)
grol3e Probleme 258 66,3% (171) | 16,3% (42) 10,9% (28) 5,4% (14)
nicht in der Lage 12 33,3% (4) 33,3% (4) 16,7% (2) 16,7% (2)
Schmerzen (v1) Schmerzen (v8)
keine Prob- | leichte Prob- maRige grofBe Prob-
Total leme leme Probleme leme nicht in der Lage
% (n) % (n) % (n) % (n) % (n)
keine Probleme 28 53,6% (15)
leichte Probleme 196 70,4% (138) | 19,9% (39)
maBige Probleme 520 57,7% (300) | 31,2% (162) 8,7% (45)
grol3e Probleme 437 46,5% (203) | 32,3% (141) | 15,1% (66) 5,3% (23)
nicht in der Lage 36 55,6% (20) 22,2% (8) 11,1% (4) 8,3% (3)
Angst / Niederge-
schlagenheit (v1) Angst / Niedergeschlagenheit (v8)
keine Prob- | leichte Prob- magige grofBe Prob-
Total leme leme Probleme leme nicht in der Lage
% (n) % (n) % (n) % (n) % (n)
keine Probleme 724 93,0% (673)
leichte Probleme 257 72,8% (187) | 19,5% (50)
maBige Probleme 162 60,5% (98) 26,5% (43) 6,2% (10)
grolRe Probleme 80 46,3% (37) 26,3% (21) 13,8% (11) 12,5% (10)
nicht in der Lage 8 50,0% (4) 12,5% (1) 37,5% (3) 0

Bei den Nutzwerten zeigte sich ebenfalls eine Verbesserung von Baseline zum 1-Jahres-Follow-Up.
Wahrend der Median zu Baseline noch bei 0,70 (Q25: 0,39; Q75: 0,81) lag, war der Median des 1-
Jahres-Follow-Up bei 0,97 (Q25: 0,91; Q75: 1,00) (p<0,005). Im Mittel lagen die Nutzwerte des 1-Jah-
res-Follow-Up bei 0,912 (SD: 0,168) und somit héher als die durchschnittlichen Nutzwerte fiir die deut-
sche Stichprobe der Uber 64 jahrigen (Nutzwert: 0,84; SD:0,22) [17] und deutschen Norm Population
(Nutzwert: 0,88; SD: 0,18) [16].

Fir 780 (41,3%) Patienten lagen Fragebogen zur Lebensqualitdt zu den Zeitpunkten Baseline, Entlas-
sung aus dem Krankenhaus, Entlassung aus der Reha und dem 1-Jahres-Follow-Up vor. Wahrend zu
Baseline noch 82% der Patienten mé&Rig bis extreme Probleme in der Dimension ,,Schmerzen / kdrper-
liche Beschwerden” angaben, fiel dieser Anteil zum Zeitpunkt der Entlassung aus der Klinik bereits auf
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39,1% und verbesserte sich weiter auf 32,4% zum Zeitpunkt der Entlassung aus der Reha. Zum 1-Jah-
res-FU betrug der Anteil an Patienten mit maRigen bis extreme Probleme in der Dimension ,,.Schmerzen
/ korperliche Beschwerden” auf 14,5%. Gleichgerichtete Veranderungen kénnten ebenfalls fiir die Di-
mensionen ,Beweglichkeit / Mobilitat”, , Fur sich selbst sorgen” und ,alltagliche Tatigkeiten“ beobach-
tet werden. In der Dimension ,,Angst / Niedergeschlagenheit” stabilisierte sich der Anteil nach Entlas-
sung aus der Klinik auf einem niedrigen Niveau.

e Inanspruchnahme und Kosten

Vollsténdige Informationen zu den Inanspruchnahmen 12 Monate nach der Operation waren fiir 1179
(62,5%) der Patienten verfiligbar. Fiir das Matching konnten 4530 Kontrollindividuen bei der TK identi-
fiziert werden. Im Bereich der vertragsarztlichen Versorgungen zeigte sich eine statistisch signifikant
reduzierte Anzahl an Inanspruchnahmen der PROMISE Patienten im Vergleich zu den Kontrollindivi-
duen fir Orthopaden (Rate Ratio (RR): 0,74; 95%KI [0,72;0,77]), Rheumatologen (RR: 0,42; 95%KI
[0,36;0,49]), Hausarzte (RR:0,72; 95%KI [0,70;0,74]) und Chirurgen (RR: 0,15; 95%KI [0,12;0,19]). Fir
die Inanspruchnahme von Radiologen wiesen die PROMISE Patienten eine statistisch signifikant ho-
here Rate (RR: 1,15; 95%KI [1,07;1,23] im Vergleich zur Kontrollpopulation aus. Im Bereich der Heilmit-
tel zeigte sich eine Reduktion im Bereich der Krankengymnastik (RR: 0,92; 95%KI [0,90;0,93]) und der
Warme/Kalte Therapie (RR: 0,58; 95%KI [0,53;0,62]), wogegen im Bereich Massage/Lymphdrainage
eine Zunahme der Inanspruchnahmen (RR: 1,17 95%KI [1,14;1,20]) beobachtet werden konnte. Eine
geringere Inanspruchnahme zeigte sich auch fiir Gehstitzen (RR: 0,81; 95%KI [0,7;0,92]), Greifhilfen
(RR: 0,26; 95%KI [0,20;0,34]), Strumpfanzieher (RR: 0,30; 95%KI [0,23;0,38]), und Stiitzstrimpfe (RR:
0.80; 95%KI [0,70;0,91]) im Bereich der Hilfsmittel. Diese Unterschiede blieben auch bei einer Stratifi-
zierung nach Knie- und Hiftpatienten bestehen.

Im Vergleich zur Kontrollpopulation wiesen die PROMISE Patienten eine kiirzere durchschnittliche sta-
tiondre Aufenthaltsdauer (Mittelwert: 7,3 vs. 9,4; p<0,005) nach der Operation, die zum Einschluss in
das Projekt fiihrte, aus. Bei der anschlieenden RehabilitationsmaRnahme zeigten die Patienten des
PROMISE Kollektivs eine langere Verweildauer (MW: 23,1 vs. 20,9; p<0,005) im Vergleich zur Kontroll-
gruppe. Im weiteren Verlauf der einjahrigen Nachbeobachtungsdauer berichteten 48,1% der PROMISE
Patienten und 15,1% der TK-Versicherter mindestens einen weiteren stationaren Krankenhausaufent-
halt. Aus den Daten ist nicht ersichtlich, ob diese Hospitalisierungen im Zusammenhang mit der voran-
gegangenen Operation / Krankheit in Verbindung stehen. Aus diesem Grund flieRt diese Information
nicht weiter in die Auswertung ein.

Zur Bewertung einer moglichen Kostenreduktion wurden fiir die untersuchten Heil- und Hilfsmittel die
Preise aus dem Datensatz der Kontrollindividuen gemittelt. Insgesamt ergibt sich hier eine Reduktion
von 29,6€ pro Personenjahr. Einer reduzierten Inanspruchnahme von Gehstiitzen, Stitzstrimpfen,
Strumpfanziehern, Greifhilfen, Krankengymnastik und Warme/Kalte Therapie steht eine Zunahme im
Bereich der Massagen und Lymphdrainagen gegeniber. Da fiir das PROMISE Patientenkollektiv keine
genauen Datumsangaben bezliglich der vertragsarztlichen Leistungen vorliegen, kann hier keine ge-
naue monetare Berechnung vorgenommen werden. Es ist jedoch moglich, dass die Reduktion der In-
anspruchnahmen im vertragsarztlichen Bereich mit einer monetdren Reduktion einhergehen kann.
Aufgrund fehlender Angaben im Bereich der stationdren Aufenthalte ldsst sich hier keine monetare
Bewertung vornehmen.

Es zeigte sich jedoch eine deutlich kiirze Abwesenheit vom Arbeitsplatz. 34,4% aller PROMISE-Patien-
ten wiesen Arbeitsunfdhigkeitstage auf, wogegen dieser Anteil in der Kontrollgruppe bei 30,0% lag.

Gefordert durch:
Evaluationsbericht 33

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: PROMISE
Forderkennzeichen: 01INVF16015

Patienten mit AU-Tagen wiesen im Durchschnitt eine deutlich geringere Anzahl an AU-Tagen (99,6 vs.
119,9; p<0,001) aus. Diese schnellere Riickkehr zum Arbeitsplatz sowie die geringeren Kosten durch
Krankschreibung sollten monetar positiv fir das PROMISE-Projekt bewertet werden. Erweiterte ge-
sundheits6konomische Auswertung (z.B. Kosten-Nutzen-Analysen) waren aufgrund nicht-existieren-
der Daten fir die Kontrollindividuen nicht durchfiihrbar.

4.4 Qualitative Evaluation

Stichproben und Interviewcharakteristika

Es wurden insgesamt 8 Interviews mit Patienten und Patientinnen und 23 Interviews mit Akteuren
geflihrt. In der Gruppe der Patienten waren Patienten aus allen drei einschlieBenden Kliniken vertre-
ten. 63% der Patienten waren Frauen. Die Befragten waren 40 bis 80 Jahre (im Median 64 Jahre) alt.
Die Interviewdauer lag im Schnitt bei 17 Minuten (13 - 29 Minuten). Da fur diese Gruppe nur noch
bekannte Informationen geduRert wurden, konnte davon ausgegangen werden, dass die theoretische
Sattigung erreicht wurde. Die Patienteninterviews wurden deshalb eingestellt.

In der Gruppe der Akteure nahmen 23 Personen aus allen Kliniken und Rehakliniken teil. Es wurden 6
Arzte, 3 Pflegekrifte, 10 Physiotherapeuten, 4 andere Berufsgruppen mit Patientenkontakt interviewt.
Die Interviews dauerten im Schnitt 13 Minuten (3 - 21 Minuten).

Tabelle 11 Charakteristika der Patienten und Akteure

Patienten und Patientinnen (n=8) Akteure (n=23)
Geschlecht, n(%) Berufsgruppe, n(%)
Weiblich 5 (63%) Arzte und Arztinnen 6 (26)
Mannlich 3 (38%) Pfleger und Pflegerinnen 3(13)
Therapeuten 10 (43)

Andere Berufsgruppen mit | 4(17)
Patientenkontakt

Alter in Jahren Arbeitsort n(%)

Median (Min-Max) 64 (40-80) Klinik 13 (57)
Rehaklinik 10 (43)

Interviewdauern in Minuten Interviewdauern in Minuten

Median (Min-Max) 17 (13-29) Median (Min-Max) 13 (3-21)

Ergebnisse der qualitativen Interviews

Fir die Interviews der Patienten ergaben sich 8 Hauptkategorien, von denen sich 5 nochmal in Unter-
kategorien teilten (Abbildung 5). Die Interviews der Akteure ergaben 9 Hauptkategorien, von denen
sich 8 nochmal in Unterkategorien aufteilten ( Abbildung 6).
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al Codesystem am Codesystem
=g 1. Strukturelle Aspekte / Organisation (=g 1. Machteile
(=] 2. Positive Erfahrungen (=g 2. Vorteile
(ﬁ' 3. Megative Erfahrungen =g 3. Hindernisse/Probleme in der Umsetzung der Studie

=g 4. Gut gelaufen, Hilfreich
=g 5. Anderungen im Ablauf
(=g 6 Erwartungen

=g 7. Verbesserungspotenzial

(T4 4, Erwartungen / Ziele
(=g 5. Zusammenarbeit der Akteure
(=g B, Kritik am Ablauf

(=g 7. Allgemeines Lob =g & Problemlasungsstrategien
=g 8. Winsche und Anmerkungen (=g 9. Sonstiges

Abbildung 7 Kategoriensystem der Patienteninterviews Abbildung 8 Kategoriensystem der Akteurinterviews

Strukturelle Aspekte/Organisation (Patienten) und Anderungen im Ablauf (Akteure)

Die Hauptkategorie Strukturelle Aspekte/ Organisation beinhaltet den Ablauf der Behandlung wie ihn
die Patienten und Patientinnen wahrnehmen. Die entsprechende Kategorie bei den Akteuren lautet
Anderungen im Ablauf. Dieser Unterschied ergibt sich, da die Patienten nur {iber die im Rahmen von
PROMISE erlebte Behandlung berichten kdnnen, die Akteure jedoch auch die Behandlung vor dem
Projekt erlebt haben und somit nahezu immer Vergleiche gezogen haben.

Patienten — Strukturelle Aspekte / Organisation Akteure — Anderungen im Ablauf

Ablauf vor der Klinik

* Zeit von Indikationsstellung bis Operation war kurz

Anderungen im Ablauf

* Termin beim Arzt zu bekommen war schwierig
* Verschiebung des Operationstermins
* Informationstag vor der Operation war positiv

Ablauf in der Klinik

* Selbststéindigkeit bis den Operationssaal war komisch

* Gute Versorgung nach der Operation * Keine Anderungen durch PROMISE

* Schnelles Aufstehen nach der Operation * Zusétzliche Befragungen und Test wurden eingefiihrt

* Ablauf in der Klinik war optimal * Mitarbeiter erhalten zusitzliche Infos zu den Patienten

* Zeitliche Verschiebung der Operation - Geschw.ilndigkeit und Struktur von Abldufen hat sich gedndert
* Krankenhauszeit war so kurz wie maglich * Kleiner Anderungen im Ablauf

* Routiniertere Abldufe im laufe von PROMISE
* Patienten sind fitter

* Reha war gut strukturiert und gut organisiert, alle Hilfsmittel waren * Patietnen kommen erstam Operationstag
vorhanden und Zeiten fiir Eigeniibungen nutzbar * Mehr Eigenarbeit der Patienten
* Zwischen Klinik und Reha gab es eine Zeit zuhause * Engere Zusammenarbeit der Berufsgruppen

* Rehaplatz war kurzfristig verflghar
* In der Zeit zwischen Klinik und Reha haben Hilfsmittel gefehlt

Ablauf nach der Reha

* Weiter Behandlung nach der Reha
* Wiedereingliederung
* Gute Organisation nach der Reha

Abbildung 9 Hauptkategorie Strukturelles, Organisatorisches und Ablédufe

Ablauf vor der Klinik

Vor der Aufnahme in die Klinik wurde es von den Patienten teilweise als schwierig empfunden einen
Termin beim Arzt zu bekommen.

"ich wollte konkret mit Prof. (...) sprechen. Und da war es gar nicht so einfach, einen ersten Termin zu bekommen. Also ich
habe dann den Termin gehabt, und dann hdtte er beinahe doch keine Zeit gehabt" ID_209
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Nachdem die Indikationsstellung erfolgt war, wurde aber die Zeit bis zur Operation als eher kurz be-
schrieben, obwohl teilweise geduBert wurde, dass die Termine mehrfach verschoben wurden.

"Daraufhin ist dann relativ kurzfristig die entsprechende Behandlung eingeleitet worden, das heifst, Vorbereitung, Réntgen-
bilder, neue, und auch der Termin fixiert worden. Das ging eigentlich alles relativ flott. Innerhalb von drei oder vier Wochen"
ID_213

"Und fiir mich war das also schon etwas schwierig, damit kopfmdfig klarzukommen, mit den Verschiebungen" ID_204

Positiv hervorgehoben wurden von den befragten Patienten der Informationstag im Vorfeld der Ope-
ration an dem alle Fragen beantwortet werden konnten und das weitere Vorgehen von Rehaplatz und
Hilfsmitteln geklart wurde.

"Was eigentlich positiv war, im Krankenhaus, der Besuch eine Woche vorher, wo praktisch die Thematik geregelt wurde, was
muss ich beachten, was brauche ich noch an Hilfsmittel, wie lduft es ab. Und auch die Festlegung der Reha-Klinik. Das heift,
das war dann also nicht so, dass das dann alles holterdiepolter kam, sondern der Ablauf war eigentlich bis zur Reha dann
schon gekldrt." ID_213

Ablauf in der Klinik

Die Patienten beschrieben, dass sie im Ablauf in der Klinik viel selbststandig getan haben und der Ab-
lauf haufig gut funktionierte. Dies wurde haufig als positiv berichtet, beispielsweise, dass friihzeitiges
Aufstehen nach der Operation geférdert oder der Aufenthalt in der Klinik so kurz wie méglich gehalten
wurde.

"Und ich war eigentlich mittags um, friih war das, ja, mittags um halb zwélf operiert worden, und um vier Uhr habe ich/ habe
ich die ersten Schritte auf dem/ im Zimmer gemacht" ID_213

"Ablauf und so, kann man/, finde ich, der war optimal. Kann man nichts sagen. Man hat nirgends warten miissen. Das wurde
alles, wie gesagt, terminlich abgestimmt in den einzelnen Abteilungen" ID_198

"Ich fand auch die Aufnahme in/ im Haus, also dass man dann erst morgens kam, das fand ich auch in Ordnung. Das fand ich
alles gut. " ID_209

Teilweise wurde die Selbststandigkeit von den Patienten aber auch als irritierend empfunden.

"Also ich fand das komisch, dass wir dann zum Beispiel in die OP gingen, also zu Fuf8 mussten sie mit der Krankenschwester
laufen. (lacht leicht)" ID_196

Zeitliche Verschiebungen und Wartezeiten wurden von den Patienten als negativ beschrieben.

"AufSer dass es warm war und ich friih bestellt war und es dann leider bis zehn oder halb elf gedauert hatte, bis es losging"
ID_200

Ablauf in der Reha

Der Ablauf in der Reha wurde (iberwiegend als organisiert und strukturiert beschrieben, obwohl nicht
immer ein Ubergang direkt von der Klinik in die Reha erfolgt ist.

"Auch da war alles, finde ich, hervorragend strukturiert. Und auch die Abldufe und auch die Behandlungen waren sehr gut."
ID_198

"Ich habe es geschafft, dann am vierten Tag wurde ich entlassen, war eine Woche zuhause und bin anschliefSend in die Reha."
ID_219

"Sehr positiv, muss ich sagen, war eigentlich, dass ich sehr schnell und kurzfristig einen Reha-Termin bekommen habe. Und da
sehe ich eigentlich den grofsen Vorteil, weil man ist nach der OP doch etwas, sage ich mal, vorsichtig, was die Bewegungen
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angeht. Man ist eigentlich auch noch beziiglich der Bewegungen limitiert. So dass man dann eigentlich besser aufgehoben ist,
wenn man direkt in die Reha geht, weil man zuhause eigentlich keinerlei zusdtzliche Mafsnahmen, Toilettensitz und, und, und,
irgendwo braucht." ID_213

Manche Patienten berichteten, dass die Zeit zuhause zwischen dem Klinikaufenthalt und dem Reha-
beginn nicht optimal war, da es zuhause an Hilfsmitteln mangelte.

"das war zwar ein bisschen komisch, weil man sich zuhause, sage ich mal, zurechtfinden musste, weil die Toiletten und so
weiter, das war alles ein bisschen héher. Das war/, und dann musste man sich wieder in die gewohnte Umgebung bisschen
tiefer setzen, nicht viel, aber etwas. Und dann hat man halt dann doch angefangen, mit der Gehilfe dann besser noch mal
versucht zu laufen. Und, aber das waren ja eigentlich bei mir nur, sage ich mal, nur der Samstagnachmittag und der Sonntag.
Und Montag bin ich ja schon wieder in die Reha-Klinik gekommen" ID_213

Ablauf nach der Reha

Zum Teil berichteten Patienten davon, dass auch der Ubergang aus der Reha nach Hause gut funktio-
nierte. Weiterhin wurde eine weitere Betreuung durch einen Physiotherapeuten oder eine Sport-
gruppe positiv beurteilt.

"Dadurch hat sich meine Frau da hinter gehdngt und hat mir direkt im Anschluss an die Reha gleich die ersten Reha-MafSnah-
men schon mal Termine geholt. So dass ich eigentlich liickenlos in die Betreuung gehen konnte bei der Physiotherapeutin hier

bei uns im Ort." ID_213

"Bin auch in einer Wiedereingliederung zurzeit, die ich diese Woche abschliefSe. Nédchste Woche steige ich dann wieder ins
normale Arbeitsleben ein." ID_200

"Und auch dass die ganzen Rezepte, alles was gebraucht wurde, wurde eigentlich direkt vom behandelnden Arzt zugeschickt."
ID_213

Anderungen im Ablauf (Akteure)

Anderungen im Ablauf wurden von den Akteuren hiufig als nicht vorhanden beschrieben

,Was hat sich sonst gedndert? Eigentlich nichts. Also wir haben unser Konzept. Daran hat Promise jetzt kein/, wir haben
nicht das Konzept angepasst, weil wir Promise haben.” (ID_025, Physio, Klinik).

Als Anderung, die sich auf die Behandlung bezieht, wurde genannt, dass sich die Geschwindigkeit und
Struktur der Ablaufe gedndert hatten

,Die Nachbehandlung, sobald der aus dem OP draufSen ist, ist genau standardisiert. Jede Abteilung weif3, was sie zu tun hat.
Das heifdt, die Physiotherapeuten wissen, sie miissen am gleichen Tag noch kommen. Die Pflege ist da auch hinterher, ruft
die Physiotherapeuten auch an und sagt, 'die Patienten sind jetzt da'.” (ID_029, Arzt, Klinik).

Die Ubrigen Anderungen beziehen sich auf Anderungen durch die Studienteilnahme. So wurde ge-
nannt, dass nun zusatzliche Scores und Fragebodgen erhoben wiirden und die Mitarbeiter zusatzlich
die Informationen zu den Patienten bekdmen, dass diese an der Studie teilnehmen.

Als Anderungen wahrend der Laufzeit, aus den Interviews der zweiten Runde, wurde genannt, dass
sich die Ablaufe zu Routinen entwickelt hatten und so Sicherheit geschaffen worden sei.

,Ich schaffe mein Pensum deutlich schneller mit viel mehr Sicherheit als vorher. Angste sind total, auch im Team, abgebaut
worden. Die sind gar nicht mehr da.” (ID_207)

AulRerdem seien die Patienten fitter und zu mehr Eigenarbeit aufgefordert worden als zuvor.

,Vorher hatte man nur einmal eine Therapieeinheit. Dafiir war der Patient natlirlich vierzehn Tag oder zehn Tage da. Mitt-
lerweile erreichen wir dieses Ziel in vier Tagen, was wir vorher in zehn Tagen erreicht hatten. Aber wir behandeln natiirlich
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auch forcierter. Unsere Tdtigkeit hat sich insofern auch angepasst, dass wir vielmehr Motivator geworden sind oder Anima-
teur. Also unsere Hauptarbeit ist wirklich, auch den Patienten zu ermuntern, sich zu bewegen, ihm klarzumachen, dass Be-

wegung fiir ihn gut ist.” (ID_207).

Die Arbeitsablaufe betreffend wurde festgestellt, dass es nun zu einer engeren Zusammenarbeit der

Berufsgruppen komme

,Wir haben uns ja drauf eingestellt. Und wir werden informiert, welche Patienten das sind. Und gucken uns deshalb auch
dann gezielt, wie gesagt, wir haben diese Erstbefundung, ja, dass also nicht nur der Arzt den Patient untersucht sondern
eben auch der Physiotherapeut, der sehr eng auch mit dem Patient dann spater zusammenarbeitet.” (ID_203)

Positive Erfahrungen (Patienten) und Vorteile (Akteure)

Die Hauptkategorien Positive Erfahrungen und Vorteile beinhalten die Vorteile, die die Akteure in der
PROMISE-Behandlung fiir sich und die Patienten sehen sowie auf Seiten der Patienten die positiven
Erfahrungen, die im Laufe der Behandlung gemacht wurden. Die Befragten setzten haufig Studie und
Behandlungskonzept gleich und betrachteten beides nicht voneinander getrennt. So fiihrten z.B. un-
terschiedliche Startvoraussetzungen (Partner wurden verschieden einbezogen und teilweise wurde
das Behandlungskonzept schon friiher umgestellt) zu kontraren Meinungen der Befragten.

Patienten — Positive Erfahrungen

* Gute Beratung vor der Operation
* Immer ein Ansprechpartner nach der Operation

Patient steht im Mittelpunkt

Frihzeitiges Mobilisieren der Patienten

Aktiver Patient wird zur Eigenarbeit ermutigt
Gute Hygiene
Patienten flhlen sich ernst genommen

Allgemeine positive Erfahrungen

* Direkte Ubergang von Krankenhaus in Reha

* Zufrieden mit der Behandlung

* Zufrieden mit dem Ergebnis

*» Zufrieden mit der Reha

* Patientenschule vor der Operation war gut

* Patient fand es gut, dass erin jeder Lage schlafen durfte

Abbildung 10 Hauptkategorien Positive Erfahrungen, Vorteile

Positive Erfahrungen der Patienten

Akteure — Vorteile

Fiir das Personal / die Klinik

* Weniger Arbeitsaufwand durch fittere Patienten
 Strukturierung und klare Aufgabenverteilung

* Anerkennung und Werbung fiir Personal und Klinik
* Finanzielle Vorteile durch Férderung fiir die Klinik

# Verbesserung der Vernetzung von Abteilungen und
Kliniken

¢ Vergleich mit anderen
* Weiterbildungen

* Patienten als aktiver Partner ist schneller wieder fit und
selbststéndig

* Patienten sind kiirzer im Krankenhaus

» Patienten sind besonders gut betreut und aufgeklart
* Bessere Organisation von Ablaufen

* Medizinische Vorteile z.B. weniger Transfusionen

* Es werden keine Vorteile gesehen

Die Patienten fuihlten sich vor der Operation gut beraten und aufgeklart. Es wurde auch berichtet, dass
es nach der Operation in der Klinik immer einen kompetenten Ansprechpartner fiir Fragen gab.

"Also ich fand schon mal das Gespréch dann beim Prof. (...) sehr ermutigend. Als ich dann im Grunde so weit war. Das fand

ich sehr hilfreich, sehr unterstiitzend, sehr gut schon auch." ID_209
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"Also (iber die Klinik kann man nur Positives sagen. Ablauf strukturiert, alles genau, es waren immer Leute da, die einem
geholfen haben, haben gefragt, wie es einem geht. Also topp. Das gleiche kann man auch iiber die Nachsorge sagen" ID_198

Es wurde von den Patienten auch als positiv angemerkt, dass das Geflihl vermittelt wurde, dass der
Patient und nicht die Sache oder das Geld im Mittelpunkt stehe. Es wurde auch als positiv berichtet,
dass die Patienten friihzeitig wieder allein aufstehen durften, Physiotherapie bekamen und ermutigt
wurden. selbst zu ihrer Genesung beizutragen.

"Und nicht um sich selbst und nicht um andere Sachen, sondern also der Patient im Mittelpunkt gestanden ist. Das war mir
wichtig. Und das war auch in allen Bereichen. Sei es bei der Nachsorge und sei es bei der OP gewesen, nd. Wie ich aufge-
wacht bin, nach ein paar Minuten ist ein Arzt gekommen, der mich behandelt hat. Hat mir gleich ein Bild gezeigt, wie mein
Knie jetzt aussieht und hat gefragt, wie es mir geht, ob ich Schmerzen habe und so weiter und alles Drum und Dran" ID_198

"Also ich fand eigentlich gut, dass dann wirklich gleich Krankengymnastik da war. Und dass man da auch schon motiviert
wurde, dass jemand mit einem raus ist. Also schon auch, dass da Ermutigung stattfand, sich da was zu trauen" ID_209

"Und ndchste Tag hat man das Essen gekriegt im Zimmer, aber wir mussten dann aufstehen, auch an einem Tisch essen.
Und danach zum Mittagessen musste man dann im Gang oder in, wo alle essen. Und das fand ich auch gut, weil dann muss
man dann laufen. (lacht leicht). Und dann nachher gleich wieder Gymnastik und alles." ID_196

"Und, wie gesagt, auch die einzelnen Therapeuten, es sind ja dann verschiedene Massagen, Physio, Sport, Schwimmen, Gym-
nastik, was nicht alles, da war jeder Einzelne wirklich sehr gut, ist persénlich auf einen eingegangen. Auch von den Ubungen
her oder der Betreuung dabei war das alles wirklich topp" ID_200

Es wurden auch allgemeine positive Erfahrungen geschildert, wie das sich der Zustand nach der Ope-
ration im Vergleicht zu vorher verbessert habe oder dass Patienten es als positiv empfanden, in jeder
Lage schlafen zu konnen. Diese Erfahrungen wurden in der Subkategorie Allgemeine positive Erfahrun-
gen zusammengefasst.

Vorteile fir das Personal

Als positiv wurde genannt, dass die Arbeit (kdrperlich) dadurch erleichtert wiirde, dass die Patienten
schneller wieder fit seien.

,und die Patienten sind insgesamt ja fitter, also sage ich mal, und selbststandiger. Das heift, wenn alles normal lauft, ha-
ben sie weniger Pflegeaufwand.” (ID_027, Physio, Klinik)

AulRerdem wurde der Arbeitsablauf bedingt durch die Teilnahme an dem Projekt als strukturierter
beschrieben.

LAlso diese Einfiihrung von diesen, ich nenne es mal, Arbeitsmappen, das erleichtert schon einiges.” (ID_029, Arzt, Klinik)

Die Befragten sahen auch Vorteile, die eher mit dem Projekt als der Behandlung zusammenhangen.
So werteten sie die Teilnahme ihrer Klinik als etwas, was finanzielle Vorteile in Form von bezuschuss-
ten Stellen oder Anerkennung und Werbung bringt.

,Wenn das dann publik ist, dass wir an der Studie teilgenommen haben, wie das gelaufen ist mit den Ergebnissen. Dass
wahrscheinlich oder hoffentlich noch ein paar mehr kommen zur OP. Die sich einfach dann hier anmelden.” (ID_005,
Pflege, Klinik)

Aber auch die Vernetzung der Kliniken, die so entstanden ist, wird als ein Vorteil des Projektes gese-
hen. Als personlichen Vorteil durch die Studie wurde beschrieben, dass die Mitarbeiter sich so wei-
terbilden konnten.
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,Da lernt man noch einen Score kennen. Man wird, also man wird nicht dimmer dabei. Wird man selbst als Physiothera-
peut nicht.” (ID_025, Physio, Klinik).

Zum Ende der Rekrutierungsphase gaben die Befragten auRerdem an, dass sich die Zusammenarbeit
der Berufsgruppen innerhalb der Klinik sich verbessert habe.

,Die Zusammenarbeit, also diese interdisziplindre Zusammenarbeit, die hat sich auf jeden Fall verbessert. Die war vorher in
diesem Stil gar nicht vorhanden.” (ID_207)

Vorteile fiir die Patienten aus Sicht der Akteure

Die genannten Vorteile fiir den Patienten bezogen sich ausschlief(lich auf die Behandlungsform und
waren zu beiden Befragungszeitpunkten gleich. Hier wurde von den meisten Befragten genannt, dass
die Patienten besser aufgeklirt seinen, einen strukturierteren Ubergang von der Klinik in die Reha
hatten und insgesamt eine aktivere Rolle einnehmen kénnten, wodurch sie schneller wieder fit seien
und kiirzer im Krankenhaus bleiben missten.

,Dass der Patient auch wirklich in die Rolle des Akteurs reingebracht wird. Na? Bislang war der ja immer passiv. Und es wird
mit ihm operiert und er kommt irgendwie raus. Nein, er ist ja jetzt derjenige, der das aktiv mit in der Hand hat, das System.”
(ID_013, Arzt, Reha)

Manche Befragte gaben an, dass sie medizinische Vorteile in der Behandlung sihen:

,Und durch die neuen minimal-invasiven Schnitte und dadurch, dass sie auch keine Drainagen haben, dass sie keine Kathe-
ter haben, wir sehen (iberhaupt keine Infekte mehr.” (ID_013, Arzt, Reha)

Bei Befragten, fiir die sich nach eigener Aussage keine Anderungen im Ablauf durch die Einfithrung von
PROMISE ergeben haben, wurden auch genannt, dass es keine Vorteile gabe.

Gut gelaufen, hilfreich

Die Akteure berichteten auch von Dingen, die ihrer Auffassung nach bei der Einfilhrung der neuen
Behandlungsform hilfreich waren oder bei der Durchfiihrung gut gelaufen seien.
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Akteure — gut gelaufen, hilfreich

* Persdnliche Ansprechpartner mit Schulung und Riickmeldung
s Klare, schriftlich hinterlegte Regeln

s Offizielle Einfihrungsveranstalltung

* Einbindung in die Planung

* Das Behandlungskonzept wurde bereits so umgesetzt

R [=i der Durchfiihrung

s Persdnliche Ansprechpartner
* Weniger Aufwand als Erwartet

* Gute Zusammenarbeit mit Patienten aber auch interdisziplinér
und intersektoral

* Studienassistentinnen nehmen Arbeit ab

* Patienten sind gut aufgeklart

» Studie ist gut organisiert

* Es hat sich in der Behandlung nichts verandert

* Routinen haben sich eingestellt

* PROMISE-Patienten haben bessere Grundvoraussetzungen
» Austausch mit anderen Kliniken

Abbildung 11 Hauptkategorie Gut gelaufen, hilfreich

Sowohl fiir die Einflhrung als auch fir die Durchfihrung hilfreich beschrieben wurden die personli-
chen Ansprechpartner

,Und eben, hier war ja mal ein Treffen der Arzte und des IT-Menschen, dessen Namen ich jetzt nicht direkt greifbar. Das war
natiirlich sehr hilfreich, nd. Also dann mal auch exemplarisch zu sehen, wie ist die Studie aufgebaut, wo tragen wir was ein”“
(ID_022, Sonstiges, Reha).

Fir die EinfUhrung hilfreich ware es auRerdem, wenn es schriftliche Handlungsanweisungen gibe und
Akteure in die Planung mit einbezogen wiirden. AuRerdem wurde als hilfreich beschrieben, wenn das
Konzept in den Kliniken und Rehas bereits vor Projektstart umgesetzt wiirde.

,Ja, es war hilfreich, dass wir vorher schon dieses Rapid Recovery Konzept hatten. Das auf alle Falle. Und, ja, unser Patien-
tenseminar, ich glaube, das ist auch mit ein hilfreiches Projekt daftr.” (ID_008, Physio, Klinik)

Hilfreich fir die Einfliihrung sei zudem die Einfiihrungsveranstaltung zu Beginn gewesen:

,Aber nach denen/ nach der offiziellen Einfiihrung durch die Mitarbeiter von der Uni Mainz war es dann eigentlich klar.”
(ID_001, Physio, Reha)

Eine gute Zusammenarbeit zwischen den Behandlern, mit Patienten und interdisziplinar erleichtere
die Durchfihrung.

,Das hat doch wirklich gut geklappt, dass eben jeder so seinen Part wirklich Glbernimmt und vom Patienten eben bis zum
Arzt und zur Physiotherapie da sehr gut mitmachen und da auch, ja, richtig an einem Strang ziehen.” (ID_029, Arzt, Klinik)

Hilfreich sei es auRerdem, dass weniger Mehraufwand entstanden sei, als zu Beginn befiirchtet und
ein Teil des Mehraufwandes von Studienassistentinnen abgenommen wurde.
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,und, ja, die Hilfe auf der Station nach der Operation ist da dann auch, ja, ganz, ganz wichtig fiir uns, dass da jemand ist,
der da auch mitmacht von der Studienassistentenseite. Und das hat das/ das erleichtert das Ganze schon, ja“ (ID_029, Arzt,
Klinik)

In den Interviews zum Rekrutierungsende wurde vor allem die Kommunikation, sowohl zwischen den
Abteilungen einer Klinik als auch liber die Kliniken hinweg, als gut beschrieben.

»Was da hilfreich war? Ja, die Kommunikation mit allen Beteiligten. Also wirklich, man konnte mal seine Probleme anspre-
chen. Und andere Abteilungen hatten mehr Einblick in unseren Bereich oder auch wir mehr Einblick in den Pflegebereich.
Und man kann durch die verbesserte Kommunikation auch mehr Riicksichtnahme erwarten. Also das war hilfreich.”
(ID_207).

Und ,,Wir hatten ja auch noch mal ein Treffen. Und durch das Treffen hatten wir ja auch noch so ein bisschen ein paar Fra-
gen beantwortet, also ein paar Sachen spezifizierter.” (ID_208).

Insgesamt wurden in den Interviews zu Ende der Rekrutierungsphase weniger negative Aspekte be-
richtet als zu Beginn. Gerade die Kommunikation und Zusammenarbeit wurden nun eher als positiv

beschrieben

,Was da hilfreich war? Ja, die Kommunikation mit allen Beteiligten. Also wirklich, man konnte mal seine Probleme anspre-
chen. Und andere Abteilungen hatten mehr Einblick in unseren Bereich oder auch wir mehr Einblick in den Pflegebereich.
Und man kann durch die verbesserte Kommunikation auch mehr Riicksichtnahme erwarten. Also das war hilfreich.” ID_207.

Die Ablaufe wurden insgesamt auch als routinierter beschrieben.

,Das heillt, das war einfach im Vergleich zum letzten Jahr oder, sagen wir, zum Anfang von dem Projekt ein bisschen routi-
nierter. Also von meiner Seite aus. Also fiir die Patienten war es ja immer neu sozusagen, ja.“ ID_208

Zu beiden Befragungszeitpunkten dullerten sich die meisten der Interviewten positiv iber das Projekt,

auch wenn sie wahrend des Interviews Probleme oder Nachteile genannt hatten.

,Ich bin froh, dass es eigentlich jetzt endlich mal das angestofsen wurde. Weil, wie gesagt, das ist das, was wir auch schon seit
Jahren predigen, dass das natiirlich sinnvoll ist,” (ID_002, Physio, Reha).

Negative Erfahrungen (Patienten) und Nachteile (Akteure)

In der Hauptkategorie negative Erfahrungen berichten Patienten von Dingen, die sie vor, wahrend
oder in der Klinik bzw. Rehaklinik als negativ erlebt hatten. Die Akteure berichten in dieser Kategorie
von Nachteilen, die sich aus ihrer Sicht durch die neue Behandlungsform fiir die Patienten oder die
Akteure selbst ergeben und nicht einfach dndern lieRen.
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Patienten — Negative Erfahrungen

Negative Erfahrungen wahrend
PROMISE

¢ Erwartungen nach der Operation nicht
erflllt oder unzufrieden mit Operation
selbst

® Raumliche Situation der Klinik nicht
optimal

* Patienten fiihlten sich nicht ausreichend
aufgeklart

» Kommunikation mit Arzten schwierig;
Patient fuhlte sich schlecht betreut

* Es wurde nur das operierte Gelenk
betrachtet nicht der gesamte Patient

Akteure — Nachteile

Fiir das Personal / die Klinik

¢ Zusatzlicher Arbeitsaufwand

* Zusatzlicher Zeitaufwand

* Mehr Planungsaufwand

« Uberforderung durch zusatzliche Aufgaben

Fiir die Patienten

¢ Zuviel Zeitaufwand fiir die Patienten
* Verlust von Therapieoptionen in der Reha

* Angst vor medizinischen Nachteilen flr
Patienten

* Nicht fur alle Patienten gleichermalien geeignet

* Unzufriedenheit mit der Rehaklinik
* Patient musste ldnger in der Klinik bleiben

* Manchen Patienten geht es zu schnell
* Patientenfiihlen sich nicht richtig aufgeklart

Abbildung 12 Hauptkategorien negative Erfahrungen und Nachteile

Negative Erfahrungen der Patienten aus Sicht der Patienten

Patienten berichteten wahrend der Studie deutlich seltener von negativen Erfahrungen als von posi-
tiven Erfahrungen. Wenn negative Erfahrungen geduRert wurden, lieRen sich diese selten mit den Au-
Berungen anderer Patienten zusammen generalisieren, da unterschiedliche Dinge beschrieben wur-
den. So duBerten Patienten, dass die Erwartungen nach der Operation zum Teil nicht erfiillt worden
waren, weil Fehlstellungen nicht so korrigierbar waren wie erhofft aber auch, weil sie unrealistische
Erwartungen an sich selbst gehabt hatten.

"Ich hatte so das Gefiihl so, hm, wie soll ich denn das jetzt sagen? Also auf der einen Seite hatte ich das Gefiihl, man miisste
eigentlich springen wie ein junges Reh, nach der OP. Das war aber nicht meine Realitdt." ID_209

Patienten duRerten sich auch unzufrieden Gber die rdumliche Situation in der Klinik.

"Im Sinne von 'wenn ich mobilisieren will, muss ich eigentlich aber auch ein etwas ansprechenderes Angebot schaffen. Da war
es eng. Da kam man ja gar nicht richtig durch. Jedenfalls auf meiner Station. Also das hat da nicht gepasst" ID_209

Von mehreren Patienten wurde die Kommunikation mit den Arzten als schwierig beschrieben. Dies
konnte der Fall sein, wenn die Patienten sich im Vorfeld nicht gut Glber mogliche Probleme aufgeklart
flihlten oder bei Fragen an andere Personen verwiesen wurden.

"Ja, wie gesagt, also ich fand es manchmal schon seltsam, wenn ich Arzte gefragt habe, dass die mich dann an die Kranken-
gymnastik weiterverwiesen haben, zu bestimmten Problemen, oder auch an die Pflege" ID_209

Manche Patienten berichteten auch negativ liber allgemeine Probleme in der Klinik oder dem Ge-
sundheitssystem. So wurde bemangelt, dass Termine verschoben wurden, die Narkose schlecht ver-
tragen-wurde, die Betreuung an Feiertagen nicht so gut gewesen sei wie sonst oder sich aus organisa-
torischen Griinden die Krankenhausdauer verlangert hatte.
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"Und was ich ja dann den Oberknaller fand, das sage ich auch ganz (lacht auf), ich glaube, ich habe es auch beim Riickmelde-
bogen so geschrieben, dann kam der Oberarzt, hat sich mit dem Pfleger unterhalten und es ging nur drum, ich bin Privatpati-
ent, dass ich die Unterschrift leiste, dass abgerechnet werden kann." ID_209

"Das heifst, an diesen Tagen hatte ich eine, nach meinem Gefiihl, eine sehr schlechte Betreuung im Hinblick auf die Betreuung
von der Bewegungstherapie. Da bin ich ziemlich allein gelassen worden. Ich, wie gesagt, das ist nicht schén. Das ist den Feier-
tagen geschuldet, sage ich mal. Aber auch das kann man vielleicht etwas, kénnte man vielleicht etwas besser regeln." ID_204

"Mein Entlassungstermin aus von der [Name der Klinik] ist auch noch mal verschoben worden. Weil aufgrund wahrscheinlich
auch des Feiertags, der Feiertagssituation, die [Name des Kostentrigers] nicht rechtzeitig die Ubernahme der Reha-Kosten
zugesagt hat, also der Reha-Klinik dann." ID_204

Es wurde aber auch bemangelt, dass die Kommunikation zwischen der kooperierenden Rehaklinik
und der operierenden Klinik nicht optimal gelaufen sei.

"Da hdtte ich mir einfach, also ich bin extra ja auch in eine Reha-Klinik, bei der es hiefs, die kooperiert mit der [Name]-Klinik.
Ich finde, davon hat man nicht so viel gemerkt" ID_209

Nachteile fir die Patienten aus Sicht der Akteure

Auch von den Akteuren wurden Nachteilen fiir die Patienten geduRert. Ein Teil der AuBerungen bezog
sich auf die Studiendurchfiihrung. Dies war jedoch nur bei den Interviews zum ersten Interviewzeit-
punkt der Fall.

,Fur die Patienten, die missen halt viele Fragen beantworten. Und viele Frageb6gen ausfiillen. Das geht denen schon erstmal
auf den Koffer” (ID_026, Physio, Klinik).

Als Nachteile, die sich aus der Behandlungsform ergeben, wurde genannt, dass dieses Konzept nicht
fiir alle Patienten geeignet sein konnte. Durch den friihen Beginn der Rehabehandlung seien zudem
Therapieoptionen zu Beginn nicht voll nutzbar gewesen.

,Da muss man halt gucken, ja, dass da nicht ungeeignete Patienten da reinkommen, die dann eben schlechter werden
dadurch.” (ID_002, Physio, Reha).

,durch den friihen Reha-Beginn und damit die nicht abgeschlossene Wundheilung, féllt ein sehr, sehr wichtiger, in meinen
Augen sehr wichtiger Grundstein, Baustein der Reha weg, das ist die Wassergymnastik.” (ID_002, Physio, Reha).

Diese Punkte wurde auch bei den Interviews am Ende der Rekrutierungsphase am haufigsten genannt.
AuRerdem gaben die Befragten zu diesem Zeitpunkt als Nachteile fiir die Patienten an, dass es einigen
Patienten zu schnell gehe.

,Und auf der anderen Seite hatten aber einige, aber nicht alle, das Gefiihl, sie durchlaufen das alles ein bisschen zu schnell.”
(ID_208)

,Das kam natiirlich ein bisschen auf deren Charakter an; einige haben das/ fanden das grade gut, dass sie nicht lange im
Krankenhaus sind und alles da zack-zack ist, und andere fiihlten sich da ein bisschen, hm, zu wenig aufgekldrt.” (ID_208).

Nachteile fir das Personal

Als Nachteile fiir das Personal wurde meist ,Mehraufwand” genannt. Dieser konnte aus einem zusatz-
lichen Zeit-, Arbeits- oder Planungsaufwand bestehen. Nur selten war der Mehraufwand auf die tat-
sachliche Intervention zurickzufihren. Haufiger bezog sich der Aufwand auf die Studiendurchfiihrung.
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Zum Ende der Rekrutierungsphase wurde der Mehraufwand als einziger Nachteil fiir das Personal an-

gesehen

,Dafur ist es nattirlich so logistisch durch diesen Durchlauf etwas mehr geworden.” (ID_028, Pflege, Klinik).

,Es ist deutlich mehr Papier auszufillen, deutlich mehr Listen, die man abarbeiten muss.” (ID_029, Arzt, Klinik).

,Flr uns war es durch diese zwei Therapieeinheiten am ersten post-operativen Tag natirlich mehr Arbeit. Vorher hatte man

nur einmal eine Therapieeinheit.” (ID_207).

Erwartungen und Ziele (Patienten und Akteure)

In der Kategorie Erwartungen und Ziele wurden von den Patienten Erwartungen, die im Vorfeld der

Operation standen, beschrieben. Diese konnten sowohl positiv in Form von Zielen oder Hoffnungen

als auch negativ als Befiirchtungen im Vorfeld sein. Die Erwartungen konnten gedufRert werden, unab-

héngig davon, ob sie sich durch die Behandlung erfiillt hatten oder nicht. Aulerdem wurden von den

Patienten hier Erwartungen geduBert, die zum Zeitpunkt des Interviews also mindestens 3 Monate

nach der Operation bestanden. Die Akteure nannten an dieser Stelle Erwartungen, die sie im Vorfeld

an die neue Behandlungsform gehabt hatten oder immer noch wéhrend der Durchfiihrung der Studie

besaBen. Diese Erwartungen konnten entweder am Akteur orientiert und bspw. auf Erkenntnisgewinn

ausgerichtet sein oder patientenorientiert direkt die Behandlung oder den Patienten betreffen.

Patienten — Erwartungen und Ziele

Positive Erwartungen vor der Behandlung

* Bestmégliche Behandlung
* Keine Infektionen

* Wieder den Hobbies nachgehen zu knnen

* Schmerzfreiheit

* Wieder am Berufsleben teilnehmen zu kinnen

* Befiirchtung, dass alles zu schnell geht
* Befiirchtungen nicht fit genug zu sein, fiir die Teilnahme am Projekt
* Allgemeine Bedenken vor der Operation

* Erwartungen wieder fit zu werde
* Patient kann eigene Fortschritte nicht einschatzen
* Erwartungen wurden erfiillt

* Erwartungen das in Zukunft der ganze Mensch im Mittelpunkt steht

* Erwartungen, dass das n8chste Gelenk auch so gut wird

Abbildung 13 Hauptkategorien Erwartungen und Ziele

Erwartungen und Ziele der Patienten

Evaluationsbericht

Akteure — Erwartungen

Erwartungen vor dem Projektstart

* Keine Erwartungen

* Erwartungen an die Patienten

* Befiirchtung vor viel Aufwand und schwieriger Umsetzung
* Mangelnde Teilnahmebereitschaft der Patienten

* Neue Probleme

Erwartungen wihrend oder nach dem Projekt Akteur
orientiert

* Erkenntnisse und Fakten schaffen

¢ Uberlegenheit der eigen Klinik zeigen

* Internationaler Vergleich

* Organisatorische Verbesserungen

* Frijhere Information iiber politische Entwicklungen

® Patienten sollen schneller wieder fit sein und entlassen werden
* Patienten sollen motivierter und aktiver werden
* Patienten sollen auf Eignung fiir die Studie gescreent werden
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Die Patienten dulRRerten verschiedene Erwartungen, die vor der Operation bestanden. Diese waren zum
Teil direkt an die Behandlung gerichtet, wie etwa eine bestmdgliche und komplikationslose Behand-
lung.

"Ja, gut, jeder, der als Patient ins Krankenhaus geht, erwartet natiirlich, dass er da bevorzugt behandelt wird (lacht leicht)
und, sagen wir mal, nach der Behandlung zufriedener rauskommt. Das war bei mir nicht anders" ID_219

"Also, wie gesagt, die hauptsdchliche Erwartung war, dass es zu keiner Infektion kommt und dass es technisch gut gemacht
wird." ID_209

Die Erwartungen konnten aber auch an das Ergebnis der Operation gerichtet sein und bezogen sich
dann haufig darauf, wieder schmerzfrei zu sein und aktiver am (Berufs-)Leben teilnehmen oder Hob-
bies nachgehen zu kénnen.

"Ich wollte wieder im Garten arbeiten, weil ich habe einen grofien Garten." ID_196
"Ja, ich hatte Erwartungen gehabt, dass ich erstmal schmerzfrei laufen kann." ID_219

"Von daher war ich grundsdétzlich gut gestimmt und in der Hoffnung, dass ich die Schmerzen halt wegkriege und halt eben
wieder am Leben teilnehmen kann, auch am Berufsleben." ID_200

Die Patienten beschrieben, aber auch negative Erwartungen oder Beflirchtungen vor der Operation
wie die Angst fir die neue Behandlungsform nicht fit genug zu sein oder tberfordert sein zu kénnen.

"Also, gut, ich bin da so dngstlich und vorsichtig. Aber mir ging es fast zu schnell. Ja. Doch. Also ich kann verstehen, das Ziel
dieser Studie ist ja, dass man mdglichst schnell wieder auf die Beine kommt. Aber, also ich finde, mein Restkérper und auch
meine Seele musste erstmal hinterher kommen" ID_209

"Ich hatte eigentlich mir die ganze Thematik im Krankenhaus etwas, sagen wir mal, schlimmer vorgestellt. Und zwar in der
Hinsicht, dass ich davon ausgegangen bin, dass ich nicht mich gleich wieder nach zwei Stunden nach der OP auf die Beine
stellen kann." ID_213

Zum Zeitpunkt des Interviews, also mindestens 3 Monate nach der Operation, wurden auch noch be-
stehende Erwartungen gedullert. Dies war zum einem, dass sich der Zustand weiter verbessern wirde,
aber auch, dass ein weiteres Gelenk genauso gut operiert werden solle.

"also es ist deutlich besser geworden. Ja. Keine Frage. Es ist noch nicht der Zustand, den ich mir erhoffe. Aber ich hoffe immer
noch, dass der noch kommt. Es heifst ja immer, ein halbes Jahr, Jahr kann das schon dauern. Und, ja, noch bin ich guter Hoff-
nung" ID_204

Patienten dullerten an dieser Stelle aber auch, dass Erwartungen erfillt worden waren.

"Eigentlich ist die Erwartung erfiillt worden. Also ich meine, ich bin zurzeit schmerzfrei. Ich kann mich bewegen. Ich bin eigent-
lich nicht eingeschrdnkt." ID_213

Erwartungen aus Sicht der Akteure

Die Akteure beschrieben oft, dass es vor Projektbeginn keine Erwartungen an die neue Behandlung
gegeben hiatte

,aber es ist jetzt nicht, dass man da gedacht hat, oah, mal gucken, ob die anders laufen als die anderen oder rein organisa-
torisch, wie viel Mehraufwand, eigentlich nicht. Sondern eher, mal gucken, was kommt. Ohne Erwartungen groRartig.”
(ID_022, Sonstiges, Reha).
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Manche Akteure hatten Erwartungen, an Patienten z.B., dass diese komplikationsloser seien als an-
dere Patienten. Aber auch, dass nur wenige Patienten zur Teilnahme bereit sein wiirden. Insgesamt
waren die meisten Erwartungen vor Projektbeginn eher negativ und es wurden mehr Aufwand und
neue Probleme befiirchtet.

,So dass ich nicht/ eher nicht Erwartungen sondern eher Befiirchtungen hatte, dass es in einem grofien Chaos endet.” (ID_029,
Arzt, Klinik).

An das Projekt wahrend der Durchfiihrung wurden die Erwartungen gestellt, dass es sich organisato-
risch verbessert. Nach der Ein- und Durchfiihrung wurden folgende Erwartungen gedufRert: Erkennt-
nisse und Fakten sollten geschaffen werden, auch konkreter, dass die eigene Vorgehensweise sich als
die Beste zeigen solle.

,Also ich meine, die Erwartungen, die man hat, ist es, dass man am Ende dann einfach auch ein Ergebnis vorliegen hat. Also,
es interessiert einen natirlich, was bei rauskommt.” (ID_006, Physio, Reha).

,Ich hoffe nur, dass man irgendwann mal den Nachweis erbringen kann, dass dieses Konzept wirklich/ dass das wirklich gut
ist. Also dass es wirklich den anderen iiberlegen ist.” (ID_025, Physio, Klinik)

Weiterhin wurde von den Befragten angegeben, dass die Beteiligten dadurch moglicherweise schnel-
ler Informationen iiber die politische Entwicklung erhalten kénnten.

,Dass wir natirlich auch neue Entwicklungen der politischen Ebene mitbekommen, was jetzt Vergltungsebene angeht oder
Vertragsbedingungen angeht fir eine qualitdtsorientierte Vergiitung. Und da habe ich mir schon erhofft, dass wir da halt
mehr Informationen bekommen und frithere Informationen bekommen als jetzt, wenn ich nicht teilnehmen wiirde” (ID_020,
Arzt, Klinik).

Erwartungen wahrend des Projektes konnten aber auch die Behandlung und die Patienten betreffen.
Hierbei nannten die Akteure, dass sie erwarteten, dass Patienten schneller wieder fit seien und ent-
lassen werden kénnten und dass die Patienten durch das Programm motivierter seien. Die Akteure
erwarteten aber auch, um diese die Patienten betreffenden Erwartungen erfillen zu kénnen, dass die
Patienten besser gescreent und ausgewahlt wiirden, ob sie in die neue Behandlungsform passen.

,Dass die Patienten bei uns schnell behandelt werden, gut behandelt werden und schnell wieder auf die Beine kommen.”
(ID_005, Pflege, Klinik)

,Und da sehe ich eine grofRe Chance in diesem Promise-Projekt, dass man vielleicht diese Kategorie, die gleich den Schlafan-
zug anziehen, dass die, 'ich bin krank, macht mich gesund', dass wir die etwas umkehren konnen. Weil dieses Denken muss
sich andern” (ID_008, Physio, Klinik).

Zusammenarbeit der Akteure aus Sicht der Patienten

In dieser Kategorie haben Patienten beschrieben, wie sie die Zusammenarbeit der Berufsgruppen in-
nerhalb der Klinik oder zwischen Klinik und Rehaklinik empfunden haben.
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Patienten — Zusammenarbeit der Akteure

Zusammenarbeit der Akteure berufsgruppenintern

* Schlechte Abstimmung und unterschiedliche Aussagen
* Gute Zusammenarbeit

* Schlechte Abstimmung zwischen Reha und Klinik
* Schlechte Abstimmung innerhalb der Rehaklinik
* Gute Zusammenarbeit innerhalb der Klinik

* Bei Fragen verweis an andere Berufsgruppen

Abbildung 14 Hauptkategorie Zusammenarbeit der Akteure (Patienten)

Insgesamt haben die Patienten sehr wenig dariiber gedullert, wie sie die Zusammenarbeit der Akteure
empfunden haben. Es gab in etwa gleich viele positive wie negative AuRerungen iiber die Zusammen-
arbeit. Negativ geduRRert wurde, dass bei manchen Patienten die Informationsweiterleitung zwischen
Klinik und Rehaklinik und innerhalb der Rehaklinik nicht optimal funktioniert hat.

"Also da fand ich, dass die, also zum Beispiel hat die KG mir mal Pflaster entfernt. Und dann war es in der Reha ein echtes
Problem, dass ich ein/ also ein neues Pflaster gekriegt habe. Also dann hat die KG Arger gekriegt. Also ich weif3 nicht, ob es/,
also sie wollten da schimpfen, weil das eben nicht in dem Zeitfenster war, wo normalerweise Pflasterkontrolle war." ID_209

Teilweise gab es auch innerhalb der Klinik unterschiedliche Aussagen zu den moglichen Operationser-
gebnissen.

"Also jetzt mal getrennt, orthopddisch wurde mir da teilweise noch mal was anderes gesagt als im Vorfeld. Also zum Thema
'kann man eine Beinldngendifferenz da auch korrigieren, ja oder nein' gab es plétzlich noch mal eine ganz andere Aussage."
ID_209

Andere Patienten berichteten von einem positiven Zusammenhalt der Berufsgruppen, die sich gegen-
seitig zu unterstlitzen schienen.

"Und der Zusammenhalt war sehr gut in dem, die eine Schwester bei der Aufwach-Dings, die hatte schon Feierabend gehabt,
nd. Oder hdtte Feierabend gehabt. Und da hat die andere gesagt, von oben, von der Station, die ist runtergekommen, 'kénnen
wir dir helfen’, und so. Und dann sagt die 'ja', also hat 'nee’ gesagt, 'ja, kannst ruhig gehen, wir nehmen ihn gleich mit hoch,
das miisst nicht ihr machen'." ID_198

"Das hat, also das Zusammenspiel von Abteilung sagen wir mal OP zu Abteilung Station, die hat also hervorragend funktio-
niert. Es war ein Zusammenarbeiten und kein Gegeneinander. Und das hat mir sehr imponiert" ID_198

Kritik am Ablauf (Patienten)
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In dieser Kategorie sind Dinge, die der Patient kritisch an seiner Behandlung sieht, die aus seiner Sicht
anders héatten, besser laufen kénnen oder die er komisch fand. Die AuRerungen in dieser Kategorie
sind allgemeiner als in der Kategorie negative Erfahrungen und nicht unbedingt auf die neue Behand-
lungsform zurtickzufihren.

Patienten — Kritik am Ablauf

Kritik am Ablauf

+ Pflege war Uberlastet
* Behandlungszeit war stark verkiirzt
* Patient steht nicht im Mittelpunkt der Behandlung

* Patient bekam zu viel von Operationsvorbereitung
mit

Abbildung 15 Hauptkategorie Kritik am Ablauf (Patienten)

Von den Patienten wurde allgemeine Kritiken gedauBert. Hierzu zahlte, dass erlebt wurde, dass die
Pflege (iberlastet und das Geflihl entstanden sei, dass der behandelnde Arzt nicht den Patienten im
Mittelpunkt gesehen hatte. Es wurde beispielsweise auch berichtet, dass Patienten es als unangenehm
erlebt haben, dass sie vieles von der Operationsvorbereitung mitbekommen hatten.

"Aber die Uberlastung der Pflege fand ich schon erschreckend. Also da habe ich mich schon gefragt, was wére denn gewesen,
wenn ich jetzt mehr Hilfe gebraucht hdétte." ID_209

"Und ich glaube tatséchlich, dass, wenn man es nicht so iibertreibt und der Mensch dann, also ich weifs, es zielt alles auf die
mdgliche Verkiirzung alles. Aber man muss auch hinterherkommen" ID_209

"Also da muss ich sagen, und mir ging es schlecht. Der hat noch nicht mal gefragt, wie es mir geht! Der wollte nur meine
Unterschrift! Das fand ich schon krass." ID_209

"Besonders ist mir in Erinnerung geblieben von der Behandlung, dass ich im Vorfeld in verschiedenen, also ich sage mal, bei
der OP-Vorbereitung ist das dann gewesen, relativ viel mitbekommen habe. Ich wurde da, bis zuletzt habe ich gemerkt, wie
die oder gesagt gekriegt, wie die Beine fixiert worden sind, der Bauch, die Arme. Das ist was, was mir im Geddchtnis geblieben
ist. Und auch dann ein bisschen unangenehm war mit diesen Schléuchen und das alles.” ID_200

Hindernisse und Probleme (Akteure)

In dieser Kategorie wurden Aussagen gesammelt, in denen die Akteure Umstande angaben, die bei der
Umsetzung der neuen Behandlungsform und der Studie hinderlich gewesen seien.
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Akteure — Hindernisse und Probleme in der Umsetzung der Studie

Informations- und Kommunikationsdefizit

sZu wenig Informationen zu Beginn des Projekts

sFehlender Erfahrungs- und Informationsaustausch
sFehlendelnformation zur medizinischen (Nach-)Behandlung
sUnklarheiten beziglich Scores und Fragebégen

sKommunikation innerhalt unterschiedlicher Fachdisziplinen ist schwierig
sKommunikation mit hdheren Projektebenen ist schwierig

Informationsdefizit auf Seiten der Patienten

#Patienten wurden nichtrichtig aufgeklart
#Patienten vergessen, dass sie an der Studie teilnehmen

Nicht-Einbeziehung

*Keine Einbeziehung der Mitarbeiterindie Planung
#Auswirkungaufdie Praxis wurdenin der 5tudie nicht bedacht
#Die Sichtweiseder Projektpartner wird nicht berlicksichtigt

Abgrenzbarkeit der Teilnehmer

#Behandlerweil nicht, ob ein Patient an der Studie teilnimmt
sFUr Patienten ist kein Unterschied in der Behandlung erkennbar

Teilnehmergewinnung

#Es kdnnen nicht alle Patienten in die Studieeingeschlossen werden
#Zu wenige Patienten werden geschickt, selbst kein Einfluss moglich

Mehraufwand

s«Durch Frageb&gen und Befragung der Patienten
sFOhrt zu Abwehrhaltung gegeniiber der Studie
#Durch organisatorische Dinge

#Durch kiirzere Zeitin der Klinik
sUnerwartet mehr Aufwand

EDV/DB/1T

sElektronische Schnittstellen funktionierten noch nicht richtig

Karperliche Voraussetzungen

sIndividuelle kdrperlicheVoraussetzungen beeinflussen Heilung
sIndividuelle karperlicheVoraussetzungen beeinflussen Reha-Maglichkeiten

Strukturelle Probleme

sIntegration in eigene Abldufe ist schwierig
sInstitutionelle Strukturen sind ein Hindernis
sNMehr Mitarbeiter sind ndtig

Abbildung 16 Hauptkategorie Hindernisse und Probleme (Akteure)
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Von den Befragten wurde in der ersten Befragung oft ein Defizit in der Kommunikation und der Infor-
mationsweitergabe an die Mitarbeiter und auch Patienten beschrieben. Die Mitarbeiter gaben an,
dass sie zu Beginn des Projektes zu wenig Informationen bekommen hatten.

,Und ich hatte auch nicht den Eindruck, dass sie [die Patientin] richtig genau wusste, um was es da bei diesem Promise-
Projekt geht.“ (ID_001, Physio, Reha)

,Also erst hiel es nur, dass die Patienten von der neuen Studie aus der [...] Uni kommen wirden. Dann war nicht ganz klar,
wann es losgeht. Ja? Und ob die ein besonderes Treatment brauchen oder ob die ganz normal in den normalen Gruppen
mitlaufen. Das war am Anfang nicht ganz so/ nicht ganz so klar.” (ID_001, Physio, Reha).

AulRerdem bestanden zu Beginn Unklarheiten bezliglich der eingesetzten Scores und Fragebégen:

,Oder die Glutealkraft wird abgefragt. Da fragt man als Physiotherapeut, kleiner Gluteus oder grofSer. Das ist ein Unterschied.
Wiirde jeder fragen. Wir haben es mit einem/, ich habe mit einem Kollegen gesprochen und haben gesagt, 'ach, haben wir,
okay, wir sehen es so als Gesamtpaket'. Aber da, ja, aber das hétte man viel eher machen miissen, die Abstimmung“ (ID_025,
Physio, Klinik).

Bezliglich Behandlung und Nachbehandlung wurden auch Informationsliicken angesprochen:

,Weil wir sind als Therapeuten so ein bisschen verunsichert, wenn wir lesen, wie die Nachbehandlung sein sollte, dann passt
das Uberhaupt nicht zu dem, wie wir die Patienten im Moment schulen. Das ware auch meine Frage gewesen. Also uns fehlt
als Therapeuten so ein bisschen, ja, so ein Nachbehandlungsplan.” (ID_004, Physio, Reha).

Insgesamt wurde die Kommunikation als schwierig bzw. umstadndlich bezeichnet. Sowohl zwischen
den unterschiedlichen Fachdisziplinen als auch zwischen den Projektebenen:

,Also wenn man heute einen Verbesserungsvorschlag hat, wo auch der Professor (...) von sich aus sagt, 'das ist gut’, kann
auch der Klinikchef das nicht allein erst umsetzen. Es muss erst wieder so ein Treffen stattgefunden haben der Planungsgruppe,
was dann in drei Monaten ist.” (ID_027, Physio, Klinik).

AulRerdem wurde beschrieben, dass die Mitarbeiter nicht in die Planung der Studie mit einbezogen
wirden und Auswirkungen auf die Umsetzung in der Praxis nicht ausreichend bedacht worden wa-
ren.

,Also da sind viele Sachen gewesen, da hatte man einfach auch mal das kleine Personal fragen sollen.” (ID_027, Physio, Klinik)

Aber auch die Projektpartner beschrieben, dass ihre Sichtweise zu wenig beriicksichtigt worden ware.

Ich sehe verschiedene Probleme eben einfach im Studiendesign. Ja? Und obwohl ich eben einfach das Gefiihl habe, dass im
Studiendesign die Sichtweise der nachgeordneten Partner zu wenig beriicksichtigt worden ist.” (ID_015, Sonstiges, Reha).

Der Mehraufwand, der schon als Nachteil benannt wurde, wurde auch als Hindernis in der Umsetzung
genannt. Es wurde beschrieben, dass dieser Mehraufwand durch Fragebdgen und Scores entstiinde
und zu Abwehrhaltungen des Personals fiihren wiirde.

,Obwohl es im Endeffekt keine grofse Aufgabe ist, nd, dass man dann/, man baut einen Ablauf, einen Prozess auf und sagt,
'deine Arbeit ist dieser kleine Baustein, und mach' das bitte'. Und es liberfordert die Leute aber trotzdem, weil sie in dem
medizinischen Bereich einfach so mit Aufgaben liberfrachtet sind, ja, dass jedes/ jede Aufgabe, die dazu kommt, sofort irgend-
eine Abwehrhaltung auslést.” (ID_015, Sonstiges, Reha)

Mehraufwand entstande aber auch durch die neue Behandlungsform, z.B. durch mehr Organisation
und kirzere Zeit in der Klinik
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,Vorher sind die Patienten am OP-Tag nicht aufgestanden. Das heift, grad in der Physiotherapie, wir hatten im Schnitt um 16
Uhr Schluss. Ja, wenn jetzt der Letzte um drei aus dem OP rauskommt, dann kann man natirlich nicht um 16 Uhr gehen. Der
Patient soll ja am OP-Tag schon aufstehen. Das heilt, die Arbeitszeiten haben wir generell auf 18 Uhr verlangert. Wir haben
zwei neue Stellen geschaffen bekommen im Haus. Fir unsere Abteilung. Wir arbeiten jetzt auch mehr oder weniger Schicht.”
(ID_008, Physio, Klinik)

Die Akteure beschrieben auch Probleme struktureller Art. So sei beispielsweise die Integration in be-
stehende Abldufe schwierig gewesen, die Strukturen der Studie an sich seien aufwandig und es wurde
gedulert, dass fir die Umsetzung mehr Personal nétig ware.

,Und gucke eben, wie kdnnen/ kann ich das eben hier mit den bestehenden Ablaufen, Strukturen und Routinen, die wir hier
haben, eben einbinden. Was nicht immer so einfach ist, nd.“ (ID_015, Sonstiges, Reha)

Weitere Probleme, die geduRert wurden, waren, dass die an PROMISE teilnehmenden Patienten nicht
direkt als solcher erkennbar waren und es Probleme beim Patienteneinschluss gabe. Patienten brach-
ten zudem individuelle Voraussetzungen mit und je nach korperlichen Voraussetzungen wiirden Reha-
Moglichkeiten und der individuelle Heilungsverlauf beeinflusst.

,Die [Patienten] haben auch oft noch relativ starke Himatome oder Schwellungen. Und dann kénnten sie nicht so gut/, dann
ist die Beweglichkeit auch noch eingeschrénkt. Und die haben einfach noch ein bisschen stérke Schmerzen. Das heifst, alles,
was die Reha eigentlich dann bietet mit den ganzen verschiedenen Therapien, Training an Gerdten, Wassergymnastik vor
allem, kénnen die dann einfach noch nicht so intensiv durchfiihren.” (ID_006, Physio, Reha)

In der zweiten Befragung wurden diese Hindernisse zu grolRen Teilen nicht mehr genannt. Das passt
auch dazu, dass haufig geduBert wurde, es hatten sich neue Routinen ergeben. Als Hindernisse wurde
analog zum ersten Befragungszeitpunkt noch eine Abwehrhaltung der Mitarbeiter genannt.

,Also, ach Gott, es geht ja erst einmal die Abwehrhaltung von den Therapeuten, vor allem von den Therapeuten, die schon
lange mit Endoprothesen gearbeitet haben, so nach dem Motto, 'es war ja schon immer so, warum sollen wir das jetzt andern,
und so schlecht kann das ja nicht gewesen sein', das aus unseren Képfen rauszubekommen“( ID_207).

Als weitere Punkte wurde von den befragten Mitarbeitern zum Ende der Rekrutierungsphase genannt,
dass die Patienten zu hohe Erwartungen hatten oder, wenn sie das angebotene Patientenseminar
nicht besucht hatten, nicht richtig informiert waren.

4Also, die denken halt, 'ich krieg' ein neues Gelenk und das funktioniert halt besser als vorher und damit ist alles gut'. Und
haben einfach eben nicht so richtig bedacht oder sind halt auch nicht richtig aufgekldrt worden, dass das einfach trotzdem
eine Operation ist und das ist ein Schnitt und das geht einher mit einer Schwellung, einem Hdmatom, einer Einblutung und
schon auch Schmerzen.” (ID_208)

,Erschweren tut es uns auch die Arbeit, wenn ich Patienten habe, die uninformiert kommen, das heifst, die nicht im Patienten-

Seminar waren. Da merkst du sofort, wenn du am OP-Tag kommst und willst den Patient mobilisieren, 'ja, ich bin doch erst
vor drei Stunden operiert worden; ich soll jetzt schon aufstehen?'“ (ID_207)

Verbesserungspotenzial

Die Akteure beschrieben konkrete Sachverhalte, bei denen sie Verbesserungsbedarf sehen. Diese pas-
sen zum Grofteil zu den Problemen, die beschrieben wurden.
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Akteure —Verbesserungspotenzial

Verbesserungspotenzial

* Kommunikation verbessern und die Akteure mehr einbeziehen

* Einfihrung strukturierter gestalten

* Teilnehmer besser wihlen und aufklaren

¢ Schriftlicher (Be-)Handlungsleitfaden

* Information Gber den aktuellen Stand mitteilen und Treffen durchfiihren

* Organisatorische Verinderungen

* Digitale Erfassung und Datenzugriff

* Maglichst alle Patienten einschlieRen
* Erkennbarkeit von Teilnehmern

Abbildung 17 Hauptkategorie Verbesserungspotenzial (Akteure)

Zum ersten Befragungszeitpunkt wurde sehr haufig genannt, dass die Kommunikation und die Einbe-
ziehung der Akteure verbessert werden kdnnte.

,ach, es wdre nicht schlecht, wenn man so ab und zu mal einen Austausch mit Kollegen in anderen Kliniken hdtte.” (ID_008,
Physio, Klinik)

Es wurden auch schriftliche Vorgaben zur Behandlung und haufiger Informationen iiber aktuellen
den Stand der Studie gewiinscht

,Weil wir als Therapeuten oder wir als Ergotherapeuten wiirden uns natirlich so was wie einen Nachbehandlungsplan wiin-
schen. Weil das ja wirklich sehr different ist von dem, was wir jetzt tun.” (ID_004, Physio, Reha)

Auch die Auswahl und Aufklarung der Teilnehmer wurde als verbesserungswiirdig angesehen

,Und es ist nicht fiir jeden Patient geeignet. Und da miisste in meinen Augen noch besser gesiebt werden, ja. Der kérperliche
Zustand muss stimmen. Die Compliance muss stimmen. Ja? So dass der Patient auch wirklich bereit ist, viel selbst dazu beizu-
tragen” (ID_002, Physio, Reha)

AulRerdem sollte die Erkennbarkeit der Teilnehmer verbessert werden

,Was gut ware, wenn im Entlassbrief aus der Uni-Klinik auch mit drin steht, 'Patient ist Promise-Patient'.” (ID_013, Arzt, Reha)

In der zweiten Interviewrunde wurde als Verbesserungsbedarf nur noch geduflert, dass gemeinsame
Besprechungen hilfreich waren

,Ich weif8 nicht, ob man sich vielleicht noch einmal hdtte zusammensetzen kénnen, um, das habe ich jetzt schon zweimal
gesagt, um mal zu besprechen, dass einige sich da ein bisschen zu durchgehuscht fiihlten.” (ID_208)

Und, dass es moglich bleiben sollten das Konzept individuell auf die Patienten anzupassen

,Und ich glaube, die Gefahr von so einem Konzept ist, dass man dieses Konzept einfach so 'zack' durchzieht und dann nicht
mehr so genau auf jeden Einzelnen schaut. Die haben ja auch teilweise noch andere Probleme.” ID_208

Problemldsungsstrategien
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Fiir einige aufgetretene Probleme haben die Akteure auch konkrete Problemldsungsstrategien ge-
schildert, die sie ergriffen hatten.

Akteure — Probleml8sungsstrategien

Problemldsungsstrategien

* Kommunikation innerhalb der Einrichtung Gber
Hierachieebenen

¢ Zusammen mit Kollegen Umsetzung planen

* Organisatorische MaBnahmen um auf PROMISE-Patienten
aufmerksam zu machen

* Zusammenfassung mehrerer Fragen um Aufwand zu
verringern

+ Vorauswahl der Patienten

Abbildung 18 Hauptkategorie Problemlésungsstrategien

So wurde gedullert, dass Dinge haufig mit Kollegen oder iiber Hierarchieebenen hinweg in den Ein-
richtungen besprochen und versucht worden ware, so Klarheit zu schaffen und andere vom Projekt zu
Uberzeugen.

,da gab es dann Gesprache mit dem Operateur, weiter oben im Haus. Am Ende war die Pflege mit dabei. Ja? Also es war
dann eher Operateur und wer da viel zu sagen hat und wo die Pflege auch sehr hort.” (ID_025, Physio, Klinik) und ,Ich habe
mich mit einem Kollegen zusammengetan und habe gesagt, '(...), ich weiR, wir haben/ es wird zeitlich knapp, aber wir missen'.
Wir haben geguckt, wie organisieren wir uns, dass wir es reinkriegen.” (ID_025, Physio, Klinik)

Es wurde aullerdem beschrieben, wie mit dem Mehraufwand durch die Fragebdgen fiir die Patienten
umgegangen wurde.

,Viele sagen, 'oah, das ist ja so lang', die Befragung selbst. Da gucken wir dann auch, dass es ein bisschen flotter geht. Und
fragen vielleicht zusammenfassend mit 'selbst anziehen, Schuhe, selbst essen’, die Geschichte eben, was gefragt wird von der
Pflege. Dass man das einfach ein bisschen zusammenfasst. Dass die Patienten zwar eine oder zwei Fragen kriegen, wir aber
dann im Prinzip fiinf abhandeln oder abhaken kénnen.” (ID_005, Pflege, Klinik)

Zum Ende der Rekrutierungsphase wurde als bewdahrte Problemldsungsstrategie beschrieben, dass es
nun regelmaBige, interdisziplindre Treffen gibe

,Ja, dass man enger zusammengeriickt ist. Bei uns durch die Steuerungsgruppen. Wir treffen uns ja regelmaRig. Friiher waren
es alle vier Wochen, mittlerweile sind es noch funf Treffen im Jahr. Wo alle Berufsgruppen, die verantwortlichen, sich an
einen Tisch setzen und Probleme besprechen, wie kann man was noch optimieren und verbessern. Also ich glaube schon,
dass das malRgeblich dazu beigetragen hat.” (ID_207)

Allgemeines, Lob, Dank und Wiinsche

In diesen Kategorien sind alle Aussagen zusammengefasst, in denen Patienten und Akteure noch An-
merkungen zur Behandlung oder Studie gemacht haben. An dieser Stelle sind auch AuBerungen zu Lob
und Kritik enthalten.
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Patienten — Allgemeines Lob, Wiinsche und Anmerkungen Akteure — Sonstiges

Allgemeines Lob Lob, Dank, Kritik und Sonstige
Anmerkungen

* Patient ist zufrieden mit Behandlung und hat fiir
sich das beste vorstellbare Ergebnis

* Betreuung in der Klinik und Nachsorgen waren gut

¢ Termine waren sehr gut aufeinander Abgestimmt, L -
Ablauf war optimal ¢ Studie wird als wichtig angesehen

¢ Patient ist Giberzeugt die richtige Entscheidung =:dllscmeinenlob un_d Dank. S
getroffen zu haben * Vorauswahl der Patienten ist wichtig fur

Durchflihrbarkeit der Behandlung
¢ Patienten brauchen mehr Informationen

¢ Wunsch nach Studienergebnissen fiir Akteure und
Patienten

¢ Sonstige Wiinsche
¢ Wunsch nach Verbesserung der Kommunikation

¢ Zufrieden mit dem Personal

e Patient muss selbst zu seiner Genesung beitragen und Schnittstellen
s Patient hatte gerne mehr Informationen was dem ¢ Wunsch nach Anerkennung und Einbeziehung von
Gelenk schadet und wie man den eigenen Stand Kliniken und Mitarbeitern

besser einschatzen kann

Abbildung 19 Hauptkategorien Allgemeines, Lob, Dank und Wiinsche

Patienten dulerten sich zufrieden tiber die Behandlung und das Ergebnis.

"Aber ich wiirde sagen, ich habe nicht mal erwartet, dass ich in dem Alter a) eine neue Hiifte bekomme, denn die kostet ja
einiges. Und nachdem das also gemacht worden ist und ich beschwerdefrei bin, kann man nichts Besseres erwarten." ID_219

"Nachdem ich mich entschieden habe. Ab dann fand ich das eigentlich, also ich fand schon mal das Gespréch dann beim Prof.
(...) sehr ermutigend. Als ich dann im Grunde so weit war. Das fand ich sehr hilfreich, sehr unterstiitzend, sehr gut schon auch."
ID_209

"Ich finde es gut, dass man diese Operation machen kann. Weil es geht dann sehr rapide zuriick und nachher muss man in den
Rollstuhl sein, gell. Weil man kann also wirklich nicht viel machen nachher. Und dann muss man froh sein, dass man so eine
Operation machen kann" ID_196

Die Patienten merkten auch an, dass sie selbst viel dazu hatten beitragen missen um wieder gesund
zu werden. Sie flhlten sich durch die Kliniken und das Personal dazu angehalten selbst aktiv zu sein.
Manchmal hatte es aber an Vergleichsmoglichkeiten gefehlt um den eigenen Stand einordnen und
motiviert bleiben zu kénnen.

"Aber ich wiirde sagen, den gréfSten Teil trdgt der Patient selber bei. Indem er eben das befolgt, was er gesagt bekommt. Denn
wenn Sie mit dem natiirlichen Gelenk geboren werden, miissen Sie ja auch laufen lernen. Und da kriegen Sie auch Hilfestellung
von der Mutter oder vom Umfeld, von wem auch immer. Und das ist nichts anderes wie nach einer OP. Wenn Sie die Empfeh-
lungen befolgen, geht es Ihnen gut. Befolgen Sie die nicht, dann haben Sie wahrscheinlich Beschwerden." ID_219

"also ich glaube, ich bréuchte schon so, so unter dem Motto, die, was weif8 ich, dieses ‘'neunzig Prozent der Patienten sind
nach einem halben Jahr da und da'. Dann wiisste ich, ich bin in der Norm oder ich bin es eben nicht. Aber das war, glaube ich,
mein gréfStes Problem von Anfang an, dass ich das Gefiihl hatte, oah, ich bin so hinterher und das klappt noch nicht so und,
furchtbar." ID_209

Die meisten Akteure dulRerten sich trotz der beschriebenen Probleme positiv (iber die Studie und Be-
handlungsform
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»Ansonsten muss ich ganz ehrlich sagen, finde ich das echt toll! Wie schnell die denn wirklich aufstehen und auch teilweise
wirklich altere Leute, wie schnell die dann wieder auf den Beinen sind und Gber den Flur laufen und. Ist schon eine tolle Sache.
Es hangt zwar auch viel Schreibkram dran und mit dem Tablet, wo wir das dann alles eingeben miissen, diese Auswertungen.
Aber, ja. Ist schon eine gute Sache. Denke ich.” (ID_028, Pflege, Klinik)

Auch in den Interviews zum Ende der Rekrutierungsphase wurde das Projekt insgesamt als positiv be-
wertet.

Ich finde das Konzept eigentlich gut. Also dass man die langen Liegezeiten verhindert, den Patienten Mut macht, direkt
aufzustehen, sich zu bewegen, dass sie sich nicht als krank betrachten.” ID_208

Insgesamt lasst sich zusammenfassend sagen, dass es sowohl fiir die Patienten als auch fiir das Perso-
nal schwierig war von Besonderheiten im Rahmen des Projektes zu berichten, da die neue Behand-
lungsform nicht unabhangig von der generellen Behandlung wahrgenommen werden konnte.

Wahrend zu Beginn der Studie bei den Akteuren zundchst Abneigungen gegen ber der Studie bestan-
den, da beflirchtet wurde, dass es mit erheblichem Mehraufwand verbunden sein kdnnte, lies diese
Abneigung im Laufe des Projektes nach. Zum spateren Zeitpunkt wurde berichtet, dass die neue Be-
handlungsform schnell zur Normalitdt geworden ist. Nachteile wurden dann hauptsachlich in Form der
Beflirchtung berichtet, dass es den Patienten zu schnell gehen kénne und nicht alle MaRnhahmen der
Rehakliniken (vor allem die Therapien im Wasser) nutzbar sein. Insgesamt waren aber die gesehenen
Vorteile deutlich mehr und auch haufiger berichtet als die Nachteile. Hierzu zahlten die Vorteile fur die
Patienten (schnellere Genesung, schnellere Selbststiandigkeit und mehr Eigeninitiative) genauso wie
die Vorteile fiir das Personal bspw. in Form von Arbeitserleichterungen durch schneller wieder Selbst-
standige Patienten.

Die Patienten berichteten eher selten davon, dass ihnen die Behandlung zu schnell ging und haufiger
davon, dass sie sehr zufrieden mit dem Ergebnis seien. Flr die Patienten war die neue Versorgungs-
form an sich nicht wahrnehmbar, da ein direkter Vergleich fehlte. Sie nahmen war, dass ihnen geholfen
wurde und es ihnen nach der Behandlung besser ging also vorher.

4.5 Prozessevaluation

1. Adhdrenz zum Konsensus Statement der ERAS Society:

a. Patienten sollten routinemaBig praoperative Schulungen und Beratung erhalten

Uber drei Viertel (76,1%) der Patienten nahmen im Rahmen des PROMISE-Projektes prioperativ an
Patientenschulungen teil, wahrend 19,4% nicht an den Schulungen teilnahmen. Haufige Griinde fiir
eine Nicht-Teilnahme waren ,keine Zeit”, , zu weite Anfahrtswege” und , bereits friiher an einer Schu-
lung teilgenommen®. Fiir 4,5% der Patienten wurden fiir die Teilnahme an der Patientenschule keine
Dokumentation vorgenommen.

b. Rauchverzicht und Alkohol-Entwéhnungsprogramme sind praoperativ empfohlen

Der Rauchstatus (98,4%) und der Alkoholkonsum (89,7%) wurden bei einer Vielzahl von Patienten
praoperativ erhoben. 12,9% der Patienten waren Raucher und bei 11,3% wurde ein erhdhter Alkohol-
konsum festgestellt. Moglichkeiten des Rauchverzichts oder Alkohol-Entwéhnungsprogramme wur-
den im Rahmen des PROMISE-Projektes nicht speziell angeboten.

c. Patienten mit Andmie sollten praoperativ identifiziert und behandelt werden

Von 97,4% der Patienten lagen praoperativ Himoglobin Werte vor. Im Rahmen der praoperativen Ana-
miediagnostik wurden fiir 3,8% der Patienten MaRnahmen als erforderlich angesehen. Fiir 69% der
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Patienten, bei denen MalBnahmen als erforderlich angesehen wurden, wurden MaRRnahmen durchge-
fahrt. Bei 29,6% (fehlend: 1,4%) wurden keine MaRnahmen durchgefiihrt/dokumentiert. Als Grund
wurde hier fast ausschlieRlich ,nicht dokumentiert” aufgefiihrt.

d. Standardisierte Anasthesieprotokolle sollten verwendet werden. Intubationsnarkose oder Spinal-
andsthesie sollten verwendet werden.

Fiir 60,8% der Patienten wurde die Anasthesieart dokumentiert. 23,0% aller Patienten erhielten eine
Spinalanasthesie (SPA) und 37,8% erhielten eine Intubationsnarkose (ITN). Fiir 39,2% wurde keine An-
asthesieart dokumentiert, was eine Bewertung der Anwendung standardisierter Andsthesieprotokolle
schwierig macht.

e. Die routinemaRige Anwendung von lokaler Infiltrationsandsthesie (LIA) ist empfohlen.

Insgesamt wurde bei 93,4% aller Patienten eine LIA angewendet. Bei 2,9% wurden keine Angaben zu
LIA dokumentiert. Sowohl bei Knie- (93,3%) wie auch bei Hiftpatienten (93,3%) wurden bei fast allen
Patienten eine LIA angewendet. Bei lediglich 0,6% der Patienten wurde ein Schmerzkatheter verwen-
det.

f. Die Nutzung von Tranexamsdure, um perioperativen Blutverlust zu verhindern, wird empfohlen
Bei 89,7% der Patienten wurde eine Gabe von Tranexamsaure dokumentiert. 7,3% der Patienten er-
hielten keine Tranexamsaure und fir 3,0% wurde nicht dokumentiert, ob eine Gabe erfolgte.

g. Patienten, die postoperative unter Ubelkeit und/oder Erbrechen leiden sollten multimodale Be-
handlung erhalten

Fiir 3,8% der Patienten wurde postoperativ das Auftreten von Ubelkeit/Erbrechen dokumentiert. Uber
die Halfte (54,1%) dieser Patienten wurden mit Kortison behandelt.

h. Perioperative Antibiotikaprophylaxe sollte durchgefiihrt werden

Bei lediglich 1,5% der Patienten wurde keine Antibiotikaprophylaxe durchgefiihrt. Fiir 1,1% der Pati-
enten wurde bzgl. der Antibiotikaprophylaxe keine Dokumentation vorgenommen.

i. Patienten sollen friih mobilisiert werden

Bereits 85,4% der Patienten konnten bereits am OP Tag erfolgreich mobilisiert werden. Bei 10,2% war
dies noch nicht moglich und bei 4,5% wurde zu dieser Frage keine Dokumentation vorgenommen. Alle
Patienten, die am OP Tag noch nicht mobilisiert werden konnten, waren zur Entlassung mobil. Weitere
Mobilitats- und Selbststandigkeitsparameter wie z.B. selbststédndiges Essen und Trinken am Tisch oder-
selbststdndig >150m laufen wurden von Uber 90% (Spannweite 90.9 — 95.3%) der Patienten erfolgreich

absolviert. Eine Ubersicht findet sich in 12.
Tabelle 12 Mobilitdts- und Selbststdndigkeitsparameter; Erfiillung bis zu Entlassung aus der Klinik

Ja % (n) Nein % (n) Fehlend % (n)
Mobilisation bereits am | 85,4% (1592) 10,2% (190) 4,5% (83)
OP Tag?
Selbststandiges Essen | 92,3% (1722) 2,7% (51) 4,9% (92)
und Trinken am Tisch?
Eigene Kleidung tragen? | 95,3% (1778) 0 4,7% (87)
Selbststandiger Lage- | 95,3% (1777) 0,1% (2) 4,6% (86)
wechsel?
Selbststandige  Korper- | 94,4% (1761) 0,8% (15) 4,8% (89)
pflege?
Selbststandiges An- und | 94,8% (1768) 0,4% (8) 4,8% (89)
Entkleiden?
Selbststandig Schuhe An- | 91,6% (1709) 1,2% (22) 7,2% (134)
und Ausziehen?
Selbststandig > 150m | 91,6% (1708) 3,8% (70) 4,7% (87)
laufen?
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Selbstandig 10 Stufen | 90,9% (1696) 4,3% (81) 4,7% (88)
Treppensteigen?

Unauffallige Wundver- | 94,4% (1760) 1,0% (19) 4,6% (86)
héltnisse?

Tolerierbarer Schmerz? 90,7% (1691) 4,6% (86) 4,7% (88)

2. Zusdtzlich zu den ERAS-Kriterien wurden im Rahmen des PROMISE-Projektes weitere Kriterien
festgelegt:

a. Das Patientenmanagement und der Sozialdienst sollten informiert und einbezogen werden

Das Patientenmanagement und der Sozialdienst wurden bei nahezu allen Patienten informiert. Ledig-
lichin 0,6% (Sozialdienst) und 0,7% (Patientenmanagement) der Falle wurden die entsprechenden Be-
reiche nicht informiert.

b. Der Patient soll ein konkretes Aktivitits-/Partizipationsziel angeben

94,1% der Patienten gaben ein konkretes Ziel an. Die Zielsetzung war dem Patienten selbst tiberlassen
und somit waren grofRe Unterschiede in der Erreichbarkeit der Ziele (,,Stehen kdnnen” vs. ,,Sport trei-
ben“ vs. ,,100 Jahre alt werden”) festzustellen. 3.9% der Patienten gaben kein Ziel an und fiir 2,0%
wurde keine Dokumentation durchgefiihrt. Von 1416 (75,9%) der Patienten lagen nach einem Jahr
Angaben zum Erreichen des Ziels vor. Wahrend ein GroRteil der Patienten sein Ziel vollstandig (64,7%)
oder teilweise (29,2%) erreicht hat, gaben 6,1% der Patienten an das Ziel nicht erreicht zu haben.

c. Der Patient hat einen Coach (z.B. Angehdriger) an seiner Seite, der ihn unterstiitzt

Uber 80% der Patienten (82,8%) hatten einen Coach an ihrer Seite, der sie unterstiitzt. Fiir 15,2% der
Patienten konnte kein Coach gefunden/festgelegt werden (2,1% fehlende Angaben).

d. Das ISAR-Screening wurde durchgefiihrt

Bei 80,6% aller Patienten wurde das ISAR-Screening durchgefiihrt. Einen Wert von 2 oder héher und
somit Anzeichen fiir eine akutgeriatrische Behandlung erreichten 10,1% der Teilnehmer, bei denen das
Screening durchgefiihrt wurde. Da das ISAR-Screening erst ab einem Alter von 70 Jahren vorgesehen
ist, kann hier eine gute Durchflihrungsquote bestatigt werden.

e. Das PHQ-4 Screening wurde durchgefiihrt

Zum Zeitpunkt der Indikationsstellung machten 93,4% der Teilnehmer Angaben im PHQ-4 Fragebogen.
105 Teilnehmer (6,0%) beantworteten den Wunsch nach einem Gesprdch mit ,ja“. Die Ausfillraten
des Fragebogens waren zu allen Zeitpunkten hoch. Lediglich zum Zeitpunkt der Indikationsstellung fill-
ten 68% der Teilnehmer, die den Fragebogen erhalten hatten, ihn auch aus. Zu den spateren Zeitpunk-
ten lag dieser Anteil bei 94-98,5%. Wahrend des 3-Monats, 6-Monats und Jahres Follow-Ups wurden
den Patienten die Moglichkeit gegeben, bei Bedarf, Gber eine im Fragebogen angegebene Telefon-
nummer sich Unterstiitzung zu holen. Uber die Inanspruchnahme dieses Angebotes liegen keine An-
gaben vor.

f. Keine Dauerkatheter, keine pneumatische Blutsperre und keine Drainagen

Die Vorgabe keine Dauerkatheter und Drainagen zu verwenden, wurde umgesetzt. Bei lediglich 1,1%
und 1,7% der Patienten wurden Drainagen bzw. ein Dauerkatheter verwendet. Angaben zur pneuma-
tischen Blutsperre fehlten in 51,3% der Falle. Bei 16,2% der Patienten wurde eine pneumatische Blut-
sperre angewendet und bei 32,4% nicht.

3. Rehabilitationseinrichtungen
Im Anschluss an den stationdren Aufenthalt wurden 49,4% der Patienten nach Hause entlassen, damit
sie anschlieRend eine Reha antreten konnten. 48,8% wurden direkt verlegt und 1,7% wurden ohne
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anschlieRende Rehabilitation nach Hause entlassen. Patienten, die verlegt wurden, wurden fast aus-
schlieBlich (99,3%) in eine stationdre Rehabilitationseinrichtung verlegt; davon 29,7% in eine am Pro-
jekt beteiligte Partner-Reha. Die Patienten, die nach ihrer Entlassung nach Hause eine Reha-MaR-
nahme begannen, taten dies zu 47,4% in einem stationdaren und 50,9% in einem ambulanten Setting
an. 1,6% der Patienten erhielten ein Heilmittelrezept. Fiir 1144 Patienten lagen Angaben wahrend des
Rehabilitationsaufenthaltes vor. Bei 9,4% der Patienten traten unerwartete Hindernisse im Rehaver-
lauf auf (62,3% keine Hindernisse, 28,3% fehlende Angaben). Insgesamt lagen Daten zu 497 Patienten,
die in Partner-Rehas behandelt wurden, vor. Bei 36,6% der Patienten in Partner-Rehas wurde eine
Timed-Up-Go Test dokumentiert.

Die qualitative Evaluation hat gezeigt, dass es aus Sicht der Patienten die Reha grof3tenteils als gut
organisiert angesehen wurde. Da Patienten keine Vergleichsmoglichkeit besitzen, kdnnen diese Aus-
sagen mit Bezug auf die neue Versorgungsform nur schwer bewertet werden. Von Akteursseite wurde
bemangelt, dass die Kommunikation zwischen Rehaeinrichtung und Klinik nicht immer optimal gewe-
sen sei. Insgesamt ist die Umsetzung aufgrund der geringen Zahl an Patienten in Partner-Rehas schwer
zu bewerten. Die RehabilitationsmaRnahmen sollten nach den Reha-Therapiestandards Huft- und
Knie-TEP der Deutschen Rentenversicherung durchgefiihrt werden. Eine Dokumentation, ob diese ein-
gehalten wurden, liegt dem Evaluator nicht vor.

4. Klinisches Follow-Up

Insgesamt 591 Patienten hatten ein klinisches Follow-Up nach 12 Monaten. 3,0% dieser Patienten hat-
ten eine Revision. Bei 13,2% wurde eine radiologische Verlaufskontrolle durchgefiihrt. 22,0% berich-
teten bei diesem Termin von unerwarteten Ereignissen, ohne dass ein spezifisches Ereignis gehauft
auftritt. Bei 96,8% der Patienten wurde ein TUG durchgefiihrt, welcher bei 97,4% durchfihrbar war.
Bei 99,8% wurde ein Staffelstein Score bestimmt.

Beim postalischen Jahres Follow-Up gaben 91,6% der Patienten an, dass sie sich erneut fir die Opera-
tion entscheiden wiirden. 10,9% berichteten von persistierenden chronischen Schmerzen.

5. Nutzung der Datenbank

Insgesamt wurden 88046 Zugriffe auf die Patientendatenbank registriert. Als Zugriff gewertet wurde
eine Anderung oder Ersteingabe von Daten. Diese hohe Anzahl an Zugriffen zeigt eine ausfiihrliche
Dokumentation, was sich auch in einer geringen Anzahl an fehlenden Daten widerspiegelt, aber auch
einen hohen Zeitaufwand fiir die Dokumentation. Im Rahmen der Klinik wurden fiir alle Patienten
insgesamt 766000 Werte/Felder bearbeitet und im Rahmen der Rehabilitation lag diese Zahl bei
48000. Somit ergibt sich fir jeden Patienten ein umfangreicher Datensatz, der den beteiligten Part-
nern zur Optimierung der Behandlung zur Verfligung stand. Inwieweit diese Informationen genutzt
wurden, kann nicht ausgewertet werden, da nur die Eingabe von Daten, nicht aber das Ansehen oder
die Nutzung, von Daten dokumentiert wurde.

4.6 Limitationen

Eine Limitation der Studie ist in ihrem Design zu sehen. Es handelt sich um eine Beobachtungsstudie
ohne Kontrollgruppe. Zur Evaluation der Endpunkte konnten, mit Ausnahme der Inanspruchnahmen
und Kosten, lediglich Literaturwerte herangezogen werden. Durch das Vorliegen der aggregierten Da-
ten der Literatur konnte nur schwer fiir mogliche Confounder adjustiert bzw. detailliertere Analysen
nicht durchgefiihrt werden. Durch die Verwendung von Referenzpopulationen (z.B. fir die EQ-5D)
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konnte die Vergleichbarkeit allerdings wieder erh6ht werden. Ein Studiendesign in dem zwischen den
Behandlungsformen randomisiert worden ware, hatte eine bessere Vergleichbarkeit geschaffen, war
aber aufgrund der Gegebenheiten im Rahmen der Behandlung nicht moglich.

Weiterhin waren fiir die Matches der Techniker Krankenkasse keine weiteren klinischen Variablen (mit
Ausnahme der Matchingkriterien) verfligbar. Die Vergleichbarkeit mit dem Studienkollektiv ist somit
auch nur partiell gegeben. Dennoch werden durch die Matchingkriterien wichtige Confounder abge-
deckt.

Weiterhin wurden, aufgrund freier Wahl der Rehabilitationseinrichtung, nicht alle Patienten in, am
Projekt beteiligten, Partnerrehabilitationseinrichtungen behandelt. Diese Tatsache erschwerte die In-
terpretation der Ergebnisse fir den gesamten Versorgungsprozess. Da der PROMISE-Prozess auch in
den Rehas weitergefiihrt werden soll, ist der Effekt der Reha auf die Ergebnisse schwer zu bewerten.
Dennoch ermoglichte das longitudinale Design den Patienten liber seinen gesamten Genesungsverlauf
nachzuverfolgen.

Eine weitere mogliche Limitation ist die Fallzahl. Zwar musste die urspriinglich berechnete Fallzahl
nach unten korrigiert werden, aber dennoch reicht die erreichte Fallanzahl aus um die entsprechenden
Effekte nachzuweisen.

4. Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Evaluators
Basierend auf den Ergebnissen des Projektes ,Prozessoptimierung durch interdisziplindre, sektoren-

Ubergreifende Versorgung am Beispiel von Hift- und Kniearthrosen (PROMISE)“ lassen sich folgende
Schlussfolgerungen ziehen:

1. Die neue Versorgungsform lasst sich gut im klinischen Setting umsetzen und die relevanten Pro-
zessparameter wurden eingehalten. Es hat sich gezeigt, dass sich der Prozess vom Belegbettenhaus bis
zur Universitatsklinik gut in die klinischen Routinen implementieren lasst.

2. Klare Aussagen zur intersektoralen Zusammenarbeit lassen sich, auch aufgrund der geringen Pati-
entenzahl in am Projekt beteiligen Rehabilitationseinrichtungen, nicht treffen. Zu allen Patienten
wurde zu den verschiedenen Zeitpunkten (Indikation, Klinik, Reha, Follow-Up) die relevanten Daten
dokumentiert, was es den beteiligten Partnern ermdglichte, den gesamten Prozess zu betrachten. In-
wieweit diese Daten genutzt wurden, lasst sich nicht abschlieRend beantworten.

3. Auch wenn der sehr ambitionierte primare Endpunkt (chronische Schmerzen nach 12 Monaten)
nicht erreicht wurde, zeigt sich, dass Patienten, die nach dem PROMISE Schema behandelt wurden,
nach 12 Monaten deutliche Verbesserungen im Bereich chronischen Schmerzen, kérperliche Aktivitat
und Lebensqualitat ausweisen.

4. Durch reduzierte Inanspruchnahmen im Bereich der ambulanten medizinischen Versorgung, Heil-
und Hilfsmittel, stationdre Verweildauer sowie AU-Tagen wird eine Kostenreduktion aus verschiede-
nen Kostenperspektiven angenommen.
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5. Eine Umsetzung des PROMISE-Prozesses (z.B. im Rahmen von Qualitatsvertragen) im klinischen Set-

ting stellt die Moglichkeit einer umfassenderen und einer an den Patienten angepassten Behandlung

im Rahmen von Knie- und Hiiftendoprothesen dar. Eine Erweiterung auf Rehabilitationseinrichtungen

oder den ambulanten Bereich bedarf weiterer Untersuchungen.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
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6. Anhang

Anhang 1: Tab.4: Datenerhebungszeitpunkte und Instrumente

7. Anlagen
Nicht zutreffend.
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Anhang 1: Tab.4: Datenerhebungszeitpunkte und Instrumente (S=Selbstauskunft Patient,
F=Fremdanamnese, FU=Follow-up, W=Woche)

Indi- Klinik- 3/6/12 Mo-

Iltem/Score kation OP | Aufent- nate FU1-
-8 W halt 3

Basis-informationen X
Staffelstein X X X X
Indikationsstellung X
ASA X X

Patient Blood Ma-
nagement

HOOS/KOOS
EQ-5D 5L
PHQ-4 + 2 Items
OSSS, LOT-R
HSS

Erwartungsfragebo-
gen Knie-TEP

ISAR

F/IS | Timed ,Up & Go*“ X X
und VAS

Soziobkonomische
Angaben
Kostenbuch X X X
Funktionsziel X
Operation X
Klinik X
Komplikationen X X X X
Reha X
Thrombose /Blu-
tung

F Thrombose /Blu-
tung Follow-Up

m|m|m|mm

ninnninm
X XXX |X X

T

(2]

X nur FU3
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