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1. Einleitung

Die Arthrose ist heutzutage eine dominierende Volkskrankheit des
fortgeschrittenen Alters. Nach der aktuell erhobenen 12-Monats-Pravalenz des
Robert-Koch-Instituts sind rund 48,1% der Frauen und circa 31,2% der Manner
Uber 65 Jahre betroffen (Fuchs et al., 2017). Dabei ist laut den Ergebnissen der
Studie zur Gesundheit Erwachsener (DGES1) in mehr als 50% der Falle das
Knie betroffen (Fuchs et al., 2013).

Die Arthrose zahlt zu den Muskel- und Skelett-Erkrankungen. Diese stellen
weltweit die Hauptursache fur die Verminderung der Lebensqualitat dar, von
der die Arthrose-Patienten stark betroffen sind (Gesundheit in Deutschland
2015, 2016).

Im Jahr 2016 war die Gonarthrose die haufigste Hauptdiagnose in Vorsorge-
oder Rehabilitationseinrichtungen (Statistisches Bundesamt, 2017a). Mit Blick
auf die leitliniengerechte Medizin, erfolge zunachst ein konservativer
Therapieansatz. Im weiteren Verlauf sei bei einer fortgeschrittenen Gonarthrose
mit persistierenden Beschwerden der endoprothetische Kniegelenksersatz
Goldstandard (Prof. Dr. Stove, 2018). Damit war die Gonarthrose die haufigste
Behandlungsdiagnose (96%) im Zusammenhang mit einer Erstversorgung mit
einem kinstlichen Kniegelenk (BleR & Dr. Kip, 2016).

Die hohe Pravalenz und die starke Verminderung der Lebensqualitat fuhren zu
einer zunehmenden Therapiebedurftigkeit. Die Implantation einer Endoprothese
am Kniegelenk zahlte im Jahr 2016 zu den 20 haufigsten Operationen. Mit einer
Gesamtzahl von 187.319 Operationen belegte sie den 14. Platz (Statistisches
Bundesamt, 2017b). Dabei wurden 97.034 Erstimplantationen im
Endoprothetikregister Deutschland aufgenommen. In rund 88,3% der Falle
handelte es sich um eine totale Endoprothese. Die Mehrheit der behandelten
Patienten war zwischen 65 und 74 Jahre alt (33,6%). Zudem waren rund zwei
Drittel der Patienten weiblich (Endoprothesenregister Deutschland, 2017). Nach
einer Erstbefragung im Jahr 2009 durch die BARMER waren jedoch noch rund
18,3% der Patienten mit dem Ergebnis der Endoprothesenversorgung

unzufrieden (Bitzer et al., 2010).



Ebenfalls zu beachten ist, dass die umfangreiche Anzahl an Operationen zu
einem enormen Kostenaufwand fuhrt. Hochrechnungen zufolge haben
gesetzliche Krankenkassen fur Endoprothesenimplantationen am Kniegelenk
im Zeitraum von 2003 bis 2009 1,0 — 1,3 Milliarden Euro jahrlich gezahlt (Ble3 &
Dr. Kip, 2016). Zusatzlich sind die indirekten Kosten aufgrund von
Arbeitsunfahigkeit und verlorenen Erwerbstatigkeitsjahren zu bericksichtigen.
Im Jahr 2011 wurden aufgrund der Diagnose Gonarthrose 4,97 Millionen
Arbeitsunfahigkeitstage registriert und 3.100 Erwerbstatige verrentet. Zuletzt
seien noch die intangiblen Kosten zu bertcksichtigen (Ble® & Dr. Kip, 2016).
Nach der Definition des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) von 2015 handele es sich dabei um nicht in
Geldeinheiten bewertbare Erfahrungen wie Schmerz oder Angst aufseiten der
Behandelten. Aufgrund der starken Verminderung der Lebensqualitat, durch
eine hohe Schmerzintensitat der Gonarthrose, sei mit erheblichen intangiblen
Kosten zu rechnen (Blef3 & Dr. Kip, 2016).

In Zusammenschau der dargelegten Informationen wird der Einfluss der
Gonarthrose auf die betroffenen Patienten und auch auf die Gesellschaft
deutlich. Es ist daher von groRer Relevanz, die operative Therapie und ihre
einzelnen Komponenten standig neu zu bewerten und zu verbessern, um
gegebenenfalls allgemeingultige, standardisierte Leitlinien etablieren zu
konnen. Im Vordergrund steht dabei das Patientenwohl. Dabei hat sich im
Allgemeinen das Konzept der Fast-Track-Knieendoprothetik durchgesetzt.

Dieses Konzept wird im nachsten Kapitel ausfuhrlich erklart.

Aus diesem Grund untersuchte der hier vorliegende Ergebnisvergleich das
frGhfunktionelle Ergebnis der Patienten mit Fokus auf der Verwendung der
Blutsperre, als nicht mehr angewendete Komponente in der Fast-Track-
Knieendoprothetik. Die zentrale Fragestellung war, ob sich das fruhfunktionelle
Ergebnis verbesserte, falls die Operation ohne Anwendung der Blutsperre
durchgefuhrt wurde.



1.1 Aktueller Forschungsstand

1.1.1 Fast-Track-Endoprothetik

Mit dem Ziel der Reduktion der Morbiditat einerseits, sowie der Verbesserung
der Rehabilitation andererseits, hatte sich das Konzept der Fast-Track-
Endoprothetik etabliert (Kehlet, 2013). Dabei lag die Konzentration vor allem
auf der Optimierung des perioperativen Settings. Denn die Komponenten der
Fast-Track-Knieendoprothetik umfassten unter anderem ein adaquates
perioperatives Schmerzmanagement, ein effizientes Muskeltraining in Form von
Physiotherapie, die Prophylaxe einer tiefen Beinvenenthrombose und eine
Verminderung des Blutverlustes (Kehlet, 2013). Die vier zentralen
Veranderungen im Zuge der Fast-Track-Endoprothetik bezuglich des
perioperativen Managements wurden von Hube et al. (2017) dargestellt. Dazu
zahlten das Operieren ohne Blutsperre, die Verwendung von Tranexamsaure,
die angepasste Schmerztherapie sowie der Verzicht auf die Verwendung einer
Drainage (Hube et al., 2017). Far die drei zuletzt genannten Komponenten

konnte jeweils ein signifikanter Nutzen festgestellt werden.

Die perioperative Gabe von Tranexamsaure erfolge intravends und intraartikular
(Hube et al., 2017). Die Vorteile der Applikation von Tranexamsaure wurden
durch Metaanalysen, die in hochrangigen Journalen publiziert wurden,
herausgearbeitet und zudem in einer Handlungsempfehlung der AE — Deutsche
Gesellschaft fur Endoprothetik aufgenommen. Die Therapie mit Tranexamsaure
senkte effektiv den Blutverlust, erniedrigte die Transfusionsrate und erhohte
nicht das Risiko einer tiefen Beinvenenthrombose (von Roth et al., 2017).

Das dominierende Konzept der perioperativen Schmerztherapie sei die lokale
Infiltrationsanasthesie (LIA). Dieses wurde 2008 von Kerr und Kohan
vorgestellt. Es handele sich dabei um eine Applikation eines Lokal-
anasthetikums in das Kniegelenk. Zudem sei die lokale Medikamenten-
applikation um eine mdglichst nicht-opioide, systemische Schmerzmedikation
erganzt (Kerr & Kohan, 2008). Es hat sich gezeigt, dass durch das LIA-Schema
eine deutliche Verringerung des Bedarfs an Opioiden und eine
Schmerzreduktion erzielt wurde (Hube et al., 2017).



Durch die Verwendung einer Drainage kame es zu einem erhohten Blutverlust.
Aus diesem Grund sei ihr Einsatz nicht mehr empfohlen. Zudem ergebe sich
durch die erhohten Materialkosten, die erhohte Transfusionsrate und den
langeren Krankenhausaufenthalt eine gesteigerte wirtschaftliche Belastung
(Husted et al., 2014).

1.1.2 Die Anwendung der Blutsperre

Der Einsatz der Blutsperre wird bislang in der Fachliteratur kontrovers diskutiert.
Aus diesem Grund lohnte sich eine genauere Betrachtung.

Ein Vorteil der Blutsperre sei die Verkirzung der Operationszeit. Eine
retrospektive Studie von Mutlu et al. hat gezeigt, dass die Zeitersparnis
signifikant war (Mutlu et al., 2015). Zu diesem Ergebnis kam auch die

umfangreiche Metaanalyse von Jiang et al. (Jiang et al., 2015).

Des Weiteren senke die Verwendung der Blutsperre den Blutverlust. Dabei sei
die Unterscheidung zwischen intraoperativen Blutverlust und totalem Blutverlust
wichtig. Denn es konnte gezeigt werden, dass der intraoperative Blutverlust
durch die Verwendung der Blutsperre signifikant gesenkt wurde (Mutlu et al.,
2015; Zhang, Li, et al., 2014).

Pfitzner et al. untersuchten auRerdem die Dicke des tibialen Zementmantels in
Abhangigkeit von der Anwendung der Blutsperre. Dabei stellte sich heraus,
dass durch den Einsatz der Blutsperre der Zementmantel um 1,2 mm dicker
war. Dies fuhrt zwar zu einer erhohten Implantatstabilitat, jedoch war noch nicht
abschliefend geklart, ob sich dadurch auch die Standzeit der Endoprothese

verlangern wurde (Pfitzner et al., 2016).

Neben diesen Vorteilen habe die Anwendung der Blutsperre auch viele
Nachteile. Muyskens et al. zeigten, dass es durch die induzierte Ischamie zu
Gewebeschaden in der Muskulatur kommt. Die postoperativen Untersuchungen
von Muskelbiopsien zeigten eine Erhéhung von Zytokinen, die in Verbindung
mit Zellstress und gegebenenfalls sogar Zelltod (Apoptose) standen. Zudem
gab es Indizien fur einen potentiellen Muskelschwund als Folge des moglichen

Reperfusionsschadens (Muyskens et al., 2016).
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Ein weiterer Nachteil sei die erhdhte Rate an Komplikationen. Durch die
Verwendung der Blutsperre kam es zu einem signifikant erhohten Risiko fur
thrombotische (zum Beispiel: tiefe Beinvenenthrombose) und nicht-
thrombotische Ereignisse (Jiang et al., 2015; Mutlu et al., 2015; Zhang, Li, et
al., 2014)

Zudem konnte gezeigt werden, dass durch den Einsatz der Blutsperre die
postoperativen Schmerzen starker waren (Pfitzner et al., 2016). AulRerdem
verblieben die Patienten, bei denen die Blutsperre zum Einsatz kam, signifikant
langer im Krankenhaus (Jiang et al., 2015; Mutlu et al., 2015). Fur den
Patienten und dessen Lebensqualitat sind dies zwei sehr wichtige Aspekte.

Des Weiteren konnte durch verschiedene Untersuchungen gezeigt werden,
dass der totale Blutverlust durch den Einsatz der Blutsperre signifikant hoher
war. Dieser setzte sich aus dem intraoperativen und dem postoperativen
Blutverlust zusammen. Es ist anzunehmen, dass der intraoperative Blutverlust
im Mittel annahernd konstant geblieben war. Demzufolge war der postoperative
Blutverlust gestiegen (Jiang et al., 2015; Li et al., 2009; Mutlu et al., 2015). Als
Grunde wurden daflr die postoperative Hyperamie, die erhdhte fibrinolytische
Aktivitat sowie die erhohte Gefallpermeabilitdt genannt (Li et al., 2009). Da
jedoch zunehmend auf die Verwendung von Drainagen verzichtet wurde, war
der postoperative Blutverlust schwierig einzuschatzen (Zhang, Li, et al., 2014).
In einer aktuellen randomisierten klinischen Studie von Pfitzner et al. wurde
daher ein medianer kalkulierter Blutverlust angegeben. In diesem Fall lag ein
signifikant héherer Blutverlust bei Verwendung der Blutsperre vor (Pfitzner et
al., 2016).

Aufgrund dieser zum Teil gegensatzlichen Studienlage war bisher keine
leitliniengerechte Aussage zur Anwendung der Blutsperre etabliert (Jiang et al.,
2015). Aus diesem Grund versucht dieser Ergebnisvergleich, durch eine
ganzheitliche Betrachtung der Fruhrehabilitation, Ergebnisse fur eine

allgemeingultige Aussage zum Einsatz der Blutsperre bereit zu stellen.
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2. Zielsetzung

Das Ziel dieses Ergebnisvergleiches war es, den Zusammenhang zwischen
einer Operationsvariante und dem frihfunktionellen Ergebnis in der Fast-Track-
Knieendoprothetik retrospektiv zu untersuchen. Dabei wurde die ,neuere”
Operationsvariante ohne Anwendung der Blutsperre mit der ,klassischen®

Operation (mit Einsatz der Blutsperre) verglichen.

Dies geschah vor dem Hintergrund, dass die Gonarthrose eine Volkskrankheit
mit steigender Inzidenz darstellt. Dadurch wird eine steigende Anzahl an
Knieendoprothetik-Operationen erwartet. Bislang gab es kaum Untersuchungen
zu den Operationsmethoden mit Fokus auf dem frihfunktionellen Ergebnis.
Zudem wurde nur in wenigen Untersuchungen die Anwendung der Blutsperre
als Hauptkriterium verwendet. Langfristig sollte anhand dieser Ergebnisse die
vorrangige Behandlungsmoglichkeit der Gonarthrose (Knieendoprothetik-

Operation) zum Wohle der Patienten verbessert werden.

Um dies zu erreichen, wurden retrospektiv Daten von 108 Patienten untersucht.
Dabei wurden 55 Patienten ohne Anwendung der Blutsperre operiert. Bei den
restlichen 53 Patienten kam die Blutsperre zum Einsatz. Die Patienten waren

zwischen 63 und 77 Jahre alt.

Das Ziel, des hier vorgestellten Ergebnisvergleichs, sollte anhand von zwei

Alternativhypothesen bestatigt werden:

- Alternativhypothese 1 (H1) Fast-Track Knieendoprothetik ohne
Anwendung der Blutsperre reduziert die postoperativen Schmerzen.

- Alternativhypothese 2 (H2) : Fast-Track Knieendoprothetik ohne
Anwendung der Blutsperre verbessert das fruhfunktionelle Ergebnis des

Kniegelenks.
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3. Material und Methodik
3.1 Untersuchungskollektiv

Der vorliegende Ergebnisvergleich untersuchte Daten von 108 Patienten, bei
denen das arthrotisch veranderte Kniegelenk durch eine Totalendoprothese
ersetzt wurde. Die operative Versorgung erfolgte im Endoprothesenzentrum der
Maximalversorgung OCM/SANA-KIink Munchen.

Die Patientendaten wurden anhand des Hauptkriteriums (Verwendung einer
Blutsperre) in zwei Gruppen unterteilt. In Gruppe | (55 Patienten) wurden die
Patientendaten zusammengefasst, bei denen die Blutsperre nicht angewendet
wurde. Nach Umstellung des OP-Protokolls und einer Lernkurve von 12
Monaten erfolgte die Datenermittlung konsekutiv standardisiert. Die
Operationen fanden im Zeitraum von 12/2016 bis 03/2017 statt.

Im Gegensatz dazu kam in Gruppe Il (53 Patienten) die Blutsperre zum Einsatz.
Die Patienten wurden im Zeitraum von 07/2015 bis 11/2015 operiert. Die

Akquisition der Daten erfolgte retrospektiv durch eine gezielte Suchanfrage.

3.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Patienten, bei denen eine primare Gonarthrose oder eine sekundare
Gonarthrose ohne vorige Arthrotomie vorlag, wurden in die Studie
eingeschlossen.

Die Ausschlusskriterien waren hingegen wie folgt definiert: Vorliegen einer
sekundaren Gonarthrose mit voriger Arthrotomie, einer rheumatoiden Arthritis,

schweren Fehlstellungen oder einer posttraumatischen Gonarthrose.

3.3 Demographische Daten

Im Allgemeinen wurden von den Patienten zunachst das Alter, das Geschlecht,

die GroRe, das Gewicht und der errechnete Body-Mass-Index (BMI) ermittelt.
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Da die Mehrheit der Patienten alter als 50 Jahre war, lagen vermehrt
Komorbiditaten vor. Dazu zahlten: Asthma bronchiale, chronisch-obstruktive
Lungenerkrankung (COPD), Herzinsuffizienz, arterielle Hypertonie, Herz-
rhythmusstorungen (HRST), Diabetes mellitus, Depression und Nieren-
insuffizienz. Die Haufigkeit des Auftretens wurde nach Aktenlage ausgewertet.

Die Operationsindikation ergab sich durch die Diagnose in Zusammenhang mit
dem Leidensdruck des Patienten. Die Diagnose lag bei den erhobenen
Patientendaten in drei Entitaten vor: Pangonarthrose, Varusgonarthrose oder

Valgusgonarthrose.

Die verwendeten Daten wurden mittels eines medizinischen Verarbeitungs-
programmes (SAP) gespeichert und konnten somit durch eine gezielte
Suchanfrage akquiriert werden.

3.4 Hauptkriterium — die Anwendung der Blutsperre

Zur Bestatigung der Alternativhypothesen Hi und H: erfolgte ein Vergleich
zwischen den beiden Patientengruppen hinsichtlich des frihfunktionellen
postoperativen Ergebnisses. Der Unterschied lag dabei in der Anwendung der
Blutsperre: Diese stellte das Hauptkriterium des Vergleiches dar.

Im Rahmen der endoprothetischen Versorgung erfolgte bei den Patienten in
Gruppe | die Operation ohne Verwendung der Blutsperre. Die Veranderung
wurde zur Intensivierung der Fast-Track-Knieendoprothetik eingefuhrt.

Die Patienten der Gruppe Il hingegen wurden mit Anwendung der Blutsperre
operiert. Das Blutsperrensystem befand sich proximal des zu operierenden
Kniegelenks. Vor der Anlage der Blutsperre, beugte der Operateur die zu
operierende Extremitat, um eine Dehnung des Streckapparats zu erreichen.
Dies verbesserte die Darstellung des Kniegelenks wahrend der OP. Im
Anschluss wurde die Manschette mit einem Druck von circa 250 mmHg
aufgepumpt. Die Inflation erfolgte dabei direkt vor der Desinfektion des
Operationsgebietes. Erst nach vollstdndigem Wundverschluss durch die
Hautnaht und der Anlage eines Kompressionsverbandes, wurde die Blutsperre

wieder geoffnet.
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3.5 Vergleichskriterien

Anhand weiterer Vergleichskriterien wurde der Einfluss der Blutsperre
analysiert. Die beiden zentralen Vergleichskriterien waren der postoperative
Schmerz (H1) sowie der Bewegungsumfang und die Funktionalitdt des
Kniegelenks (H2). Zudem wurden als Nebenkriterien der Kklinische
Gesamteindruck bei Entlassung und die Okonomischen Faktoren

(Krankenhausverweil- und Operationsdauer) berlcksichtigt.

3.5.1 Schmerz

3.5.1.1 Schmerzerfassung anhand Numerischer Ratingskala (NRS)

Die Schmerzerfassung erfolgte mit Hilfe der numerischen Ratingskala (NRS).
Der vom Patienten empfundene Schmerz wurde dabei mit einem Skalenwert
verknupft. Der Wert O drluckte ,keinen Schmerz® aus, der Wert 10 stellte den

,maximal vorstellbaren Schmerz® dar.

Initial wurde der Schmerz im Aufwachraum erfasst. Aufgrund individueller
Operationszeiten wurde der Schmerz tageszeitunabhangig, aber nach
festgelegten Zeitintervallen, dokumentiert. Diese waren folgendermalen
definiert: 15 Minuten, 60 Minuten und 120 Minuten nach Ankunft im
Aufwachraum. Die Schmerzabfrage erfolgte im Ruhezustand.

Danach erfolgte eine Reevaluation der Schmerzsituation zweimal taglich auf
der peripheren Station. Dabei wurden die Schmerzen jeweils am Morgen und
am Abend dokumentiert.

Daraus resultierte ein Schmerzverlaufsprotokoll Uber den gesamten
Krankenhausaufenthalt. Die Schmerzerfassung erfolgte anhand o.g. Skala

jeweils durch das Pflegepersonal.
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3.5.1.2 Schmerzmedikation

Die Schmerzmedikation war standardisiert durch das LIA-Schema festgelegt.
Dieses wurde gruppenubergreifend eingesetzt. Die einzelnen angewendeten
Komponenten des LIA-Schemas stellt Tabelle 1 dar.

Tabelle 1 — Schmerzmedikation nach LIA-Schema

LIA-Schema

Pramedikation - 2h praoperativ (sofern keine Kontraindikationen

vorliegen)

Pantozol 40 mg p.o.
Naproxen 500 mg p.o.
Gabapentin 300 mg p.o.
Paracetamol 1.000 mg p.o.

Intraoperative Medikation (sofern keine Kontraindikationen vorliegen)

Intraoperative Infiltration des OP-Gebiets durch den Operateur

Naropin 0,1 %
(2x 50 ml mit 1 Ampulle Suprarenin; 1x 50 ml ohne Suprarenin)

TIVA, Kombinationsnarkose oder SPA
(bei Bedarf zusatzlich Ketanest 15-25 mg i.v.)

Postoperative Schmerzmedikation (sofern keine Kontraindikationen

vorliegen)

Aufwachraum

Oxygesic 10 mg =0-0-1p.o. (3 Tage)

Naproxen 500 mg =0-0-1 p.o. (um 20:00 Uhr; falls nicht mdglich, dann

Sympal 1 Amp. (60 mg) als Kurzinfusion)
Paracetamol 1.000 mg = Kurzinfusion alle 6 h

Station

Oxygesic 10 mg =0-0-1p.o.
Gabapentin300mg =1-0-0p.o.
Naproxen 500 mg =1-0-1p.o.

Paracetamol 1.000mg=1-1-1-1p.o.
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Bei persistierenden Schmerzen wurde das Schema um eine zusatzliche
Schmerzmedikation erganzt. Dabei wurden die Richtlinien des WHO-

Stufenschemas (Abbildung 1) eingehalten.

Nach dem WHO-Stufenschema kamen als erstes Nicht-Opioid-Analgetika bei
maRigen, persistierenden Schmerzen zum Einsatz (Stufe 1). Dazu gehorten z.B.
Diclofenac, Ibuprofen, Paracetamol oder Metamizol. Sofern keine
Kontraindikationen (z.B. Allergien, Unvertraglichkeiten) vorlagen, wurden sie
individuell auf den Patienten abgestimmt verabreicht. Aus diesem Grund wurde
fur den Ergebnisvergleich lediglich die Anzahl an bendétigten Nicht-Opioid-

Analgetika ausgewertet.

Kam es ferner nicht zu einer ausreichenden Analgesie, kam es als nachstes zur
Anwendung von Stufe Il. Diese sah eine Kombination von einem Nicht-Opioid-
Analgetikum mit einem niedrig-potenten Opioid vor. Bei den behandelten
Patienten kam dabei Tramal zum Einsatz. Die Dosierung erfolgte wiederum
individuell an den Patienten angepasst. Daher wurde der zusatzliche Tramal-
Bedarf rein qualitativ, ohne Berucksichtigung der Dosis, erfasst.

Wenn bei sehr hoher Schmerzintensitat durch Stufe Il keine suffiziente Wirkung
erzielt werden konnte, erfolgte die Schmerztherapie nach Stufe Ill. Hierbei
handelte es sich um eine Kombination der Nicht-Opioid-Analgetika mit hoch-
potenten Opioiden. Es kamen Oxycodon, Piritramid und Pethidin (Dolantin) zum
Einsatz. Die Dokumentation des Bedarfs an hoch-potenten Opioiden umfasste
die konkrete Dosis (Oxycodon: 10 mg, 10 mg ret. oder 20 mg, Piritramid: 3,75
mg oder 7,5 mg) und die Darreichungsform (Oxycodon: p.o., Piritramid: s.c.

oder i.v.).

Der Bedarf an zusatzlicher Schmerzmedikation wurde in der Krankenakte
dokumentiert. Fur den vorliegenden Ergebnisvergleich wurde dieser

ausgewertet.
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Stufe Il

Nicht-Opioid-
Stufe Il Analgetika +
Hochpotentes
Nicht-Opioid- Opioid
Stufe | Analgetika +
niedrigpotentes
Nicht-Opioid- Opioid
Analgetika

+/- Adjuvantien +/- Koanalgetika

Abbildung 1 — WHO-Stufenschema (Karow & Lang-Roth, 2016)

3.5.2 Bewequngsumfang und Funktionalitat

Der Bewegungsumfang des Kniegelenks, der sogenannte ,Range of Motion®
(ROM), wurde anhand der Neutral-Null-Methode ermittelt. Vor der Operation
wurde der praoperative ROM durch den aufnehmenden Arzt ermittelt. Ab dem
ersten postoperativen Tag erfolgte die Dokumentation der Bewegungsumfange
durch die Physiotherapeuten.

Die abschlieBende Evaluation der Funktionalitdt des Kniegelenks wurde
anhand folgender Eigenschaften bei der letzten Physiotherapie Uberpruft:

- mogliche Gehstrecke (unbegrenzt, bis 500 m und auf Station mobil bis
50 m)
- Gangart (3-Punkt-Gang, 4-Punkt-Gang)

Die Datenerfassung erfolgte nach Aktenlage.
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3.6 Klinik

Am Tag der Entlassung fand eine klinische Abschlussuntersuchung durch den
Operateur statt. Folgende Parameter wurden dabei untersucht: Reizung,

Schwellung, Vorliegen eines intraartikularen Ergusses und eines Hamatoms.

Die Reizung des Kniegelenks wurde durch Inspektion und Palpation im
Vergleich zum nicht-operierten Bein untersucht. Dabei wurde auf Roétung und

eine Uberwarmung des Operationsgebietes geachtet.
Die Schwellung wurde ebenfalls durch Inspektion im Seitenvergleich evaluiert.

Ob ein intraartikularer Erguss vorlag, prifte die klinische Untersuchung der
Lanzenden Patella“. Der Untersucher strich den suprapatellaren Recessus
nach distal aus und druckte die Patella nach unten. Liel3 sie sich leicht und
federnd nach unten drucken, lag ein signifikanter intraartikularer Erguss vor.

Falls des Weiteren ein Hdmatom im Operationsgebiet vorlag, wurde dies mit
Angabe des Durchmessers und der Lokalisation dokumentiert (z.B.: Hamatom

mediodorsal, Durchmesser 6 cm.).

3.7 Okonomische Faktoren

Als 6konomische Faktoren wurden die Krankenhausverweildauer sowie die
Operationsdauer berticksichtigt. Erstere ergab sich aus dem Aufnahme- und
dem Entlassungsdatum. Die Operationsdauer wurde mit Hilfe der
Operationsprotokolle ausgewertet.

3.8 Statistische Methoden

Nach der Akquisition der Patientendaten wurden diese anonymisiert in einer
Excel-Tabelle (Microsoft-Excel, Version: 14.1.0) gespeichert. Nach Beratung
durch Herrn Philipp Probst vom Institut far Medizinische
Informationsverarbeitung, Biometrie und Epidemiologie (IBE) der Ludwig-
Maximilians-Universitat Munchen, erfolgte die statistische Auswertung mit Hilfe
des Statistikprogrammes SPSS (Version 22 — IB; Statistics).
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Im Anschluss wurden die statistischen Ergebnisse anhand von Diagrammen
visualisiert. Die Erstellung der Boxplots erfolgte wiederum mit der freien
Programmiersprache R (Version: 3.5.2 GUI 1.70 El Capitan build (7612)).

Die deskriptiven Daten wurden mittels absoluter und relativer Haufigkeit sowie

durch Mittelwert, Median und Standardabweichung dargestellt.

In der analytischen Statistik kamen folgende verschiedene Testmethoden zum

Einsatz:

Der x 2Test wurde zum Vergleich folgender Kriterien eingesetzt:
demographische Daten, Vorliegen der Vorerkrankungen, klinisches Bild und

postoperativer Tramal-Verbrauch.

AulBerdem erfolgte die Anwendung des t-Tests fur unverbundene Stichproben.
Damit dieser korrekt angewendet werden konnte, mussten zwei Pramissen

erfullt sein:

1. Es lagen zwei unverbundene Stichproben mit unterschiedlichen
Mittelwerten vor.
2. Die Daten waren aus einer normalverteilten Grundgesamtheit mit

derselben Varianz entnhommen.

Die daraus resultierende notwendige Varianzgleichheit wurde jeweils durch den
Levene-Test bestatigt. Im vorliegenden Ergebnisvergleich wurde der t-Test
beim Vergleich der demographischen Daten, der Bewegungsumfange sowie

der Operationsdauer angewendet.

Der Mann-Whitney-U-Test konnte als Alternative zum t-Test fur zwei
unverbundene  Stichproben gesehen werden. Dabei waren die
Voraussetzungen fur dieses statistische Verfahren geringer. Eine Symmetrie
oder auch eine Normalverteilung waren nicht notwendig. Die Anwendung
erfolgte zum Vergleich der demographischen Daten, der 0Okonomischen
Faktoren, des Schmerzverlaufes, des Bedarfs an Schmerzmedikation, der pra-
und postoperativen Bewegungsumfange, der Funktionalitat des Kniegelenks

und der Krankenhausverweildauer.
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Das Signifikanzniveau wurde mit 5% festgelegt. Daher betrug die
Irrtumswahrscheinlichkeit p < .050. Sobald der errechnete p-Wert unter .050

lag, handelte es sich um einen statistisch signifikanten Sachverhalt.
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4. Ergebnisse
4.1 Demographische Daten

Insgesamt wurden 108 Patientendaten analysiert. Dabei wurde bei 55 Patienten
die Blutsperre angewendet. Bei 53 Patienten fand die Operation ohne
Verwendung der Blutsperre statt.

Die Tabelle 2 zeigt die Ergebnisse des interferenzstatistischen Vergleichs der
demographischen Daten. Hinsichtlich der Parameter Alter, Geschlecht,
betroffene Seite und OP-Diagnose konnte kein statistisch signifikanter
Unterschied festgestellt werden. Das Alter lag bei beiden Gruppen im Bereich
von 63-77 Jahren. Im Gegensatz dazu ergab sich ein signifikanter Unterschied
bei der interferenzstatistischen Auswertung des BMI mittels Mann-Whitney-U-
Test (p =.012).

Tabelle 2 — Vergleich der beiden Gruppen hinsichtlich der demographischen

Daten.

Variablen Gruppe | Gruppe ll p
MW +/- SD MW +/- SD

Alter 70 Jahre +/- 4 Jahre 70 Jahre +/- 4 Jahre 974"

Geschlecht 67,3 % weiblich 69,8 % weiblich 7762
32,7 % mannlich 30,2 % mannlich

BMI 28,5 +/- 3,9 26,5 +/- 5,1 .0123

betroffene 58,2 % links 45,3 % links .2162

Seite 42,8 % rechts 54,7 % rechts

OP- 74,5 % Varusgonarthrose 67,9 % Varusgonarthrose 4472

Diagnose 25,5 % Valgusgonarthrose 32,1 % Valgusgonarthrose

t-Test, 2 y>-Test, 3 Mann-Whitney-U-Test

4.2 Vorerkrankungen

Des Weiteren wurden die beiden Gruppen hinsichtlich des Vorkommens der
haufigsten Komorbiditaten untersucht. Die interferenzstatistische Auswertung
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mittels y? -Test zeigte, dass in keinem Fall ein signifikanter Unterschied

zwischen den beiden Gruppen vorlag (p < .050).

Tabelle 3 — Vergleich der beiden Gruppen hinsichtlich der erfassten

Vorerkrankungen.

Vorerkrankung Gruppe | Gruppe ll p

Asthma bronchiale 1 ja 2 ja .536'
54 nein 51 nein

COPD 2 ja 1 ja .5801
53 nein 52 nein

arterielle 30 ja 31 ja 679’

Hypertonie 25 nein 22 nein

Vorhofflimmern 5 ja 3 ja 496"
50 nein 50 nein

Diabetes mellitus 11 ja 5 ja 122"

Typ i 44 nein 48 nein

koronare 3 ja 4 ja 659"

Herzerkrankung 52 nein 49 nein

Depression 2 ja 2 ja .970"
53 nein 51 nein

Polyneuropathie 2 ja 1 ja .580"
53 nein 52 nein

Niereninsuffizienz 4 ja 2 ja 4271
51 nein 51 nein

1y2-Test

4.3 H1 — Schmerz

Zur Uberprifung der Alternativhypothese Hs wurden das erfasste

Schmerzempfinden sowie der Bedarf an Schmerzmedikation zwischen den

beiden Gruppen verglichen.
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4.3.1 Schmerzerfassung anhand NRS

4.3.1.1 Schmerzverlauf im Aufwachraum

Die Abbildung 2 vergleicht das mittlere Schmerzempfinden der Gruppen | und I
zu drei festgelegten Zeitpunkten: 15, 60 und 120 Minuten nach Ankunft im
Aufwachraum.

Die Analyse mittels Mann-Whitney-U-Test ergab, dass zu keinem Zeitpunkt ein
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen vorlag. Die genauen
statistischen Ergebnisse konnen der Tabelle A.1 im Anhang entnommen

werden.

10

| — —— Mittelwert

NRS

15 60 120 15 60 120

Gruppe 1 Minuten Gruppe 2

Abbildung 2 — Vergleich des Schmerzempfindens im Aufwachraum nach 15, 60
und 120 Minuten. N(I) = 55, N(ll) = 63. Kein statistisch signifikanter Unterschied,
p(x) >.050.

4.3.1.2 Schmerzverlauf auf der peripheren Station

Das postoperative Schmerzempfinden wurde taglich am Morgen und am Abend
mittels NRS erhoben. Daher erfolgte jeweils ein Vergleich des Schmerzverlaufs

am Morgen und am Abend zwischen den beiden Gruppen.
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Schmerzverlauf am Morgen

Mittels Mann-Whitney-U-Test wurde der Schmerzverlauf am Morgen zwischen
den beiden Gruppen analysiert. Die Ergebnisse sind in Abbildung 3 grafisch

dargestellt.

Am ersten bis dritten sowie am sechsten postoperativen Tag, konnten keine
signifikanten Unterschiede zwischen dem Schmerzempfinden beider Gruppen

ermittelt werden. Die Irrtumswahrscheinlichkeit lag jeweils bei p > .050.

Im Gegensatz dazu war das Schmerzempfinden in Gruppe | am vierten und
funften postoperativen Tag signifikant geringer als das Schmerzempfinden in
Gruppe Il. Am vierten postoperativen Tag lag das mittlere Schmerzempfinden in
Gruppe | bei 0,9 (SD = 0,8) und in Gruppe Il bei 1,1 (SD = 0,5). Die
Irrtumswahrscheinlichkeit betrug p = .025. Ferner war am funften post-
operativen Tag das Schmerzempfinden in Gruppe | weiter gesunken (MW =
0,8, SD = 1,2). In Gruppe Il jedoch war es an diesem Tag gestiegen (MW = 1,2,
SD =0,9).

Die weiteren statistischen Daten konnen der Tabelle A.2 im Anhang

entnommen werden.
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Abbildung 3 — Vergleich des Schmerzempfindens auf der peripheren Station am
Morgen. N(I) = 55, N(Il) = 53. p(4) und p(5) <.050.
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Schmerzverlauf am Abend

In Abbildung 4 ist der Vergleich des Schmerzempfindens am Abend zwischen
den beiden Gruppen dargestellt. Mittels des Mann-Whitney-U-Tests wurden die

Daten interferenzstatistisch analysiert.

An den postoperativen Tagen eins bis funf lag beim Vergleich des mittleren
Schmerzempfindens zwischen den beiden Gruppen kein statistisch signifikanter
Unterschied vor. Am sechsten postoperativen Tag jedoch war das mittlere
Schmerzempfinden in Gruppe | signifikant niedriger als in Gruppe Il (p = .014).
Der Mittelwert betrug in Gruppe | 0,8 (SD = 0,8), wohingegen dieser in Gruppe
Il bei 1,2 (SD = 0,8) lag.

Die Tabelle A.3 im Anhang enthalt die Ubrigen statistischen Daten.
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Abbildung 4 — Vergleich des Schmerzempfindens auf der peripheren Station am
Abend. N(I) = 55, N(Il) = 63. p(6) = .014.

25



4.3.2 Schmerzmedikation

4.3.2.1 Pethidin (Dolantin)

Am Tag der Operation war das Opioid Pethidin Teil der Bedarfsmedikation. Der
mittlere Pethidin-Bedarf lag in Gruppe | bei 9,0 mg (SD = 18,2 mg) und in
Gruppe |l bei 9,4 mg (SD = 17,6 mg). Die interferenzstatistische Auswertung
ergab eine Irrtumswahrscheinlichkeit von p = .699. Damit war der Unterschied
nicht statistisch signifikant. Es wurde der Mann-Whitney-U-Test angewendet.

4.3.2.2 Oxycodon

Im LIA-Schema war das Opioid Oxycodon (Oxygesic) im postoperativen Verlauf
zur zusatzlichen Analgesie angeordnet. Falls jedoch die Ubrige Medikation

ausreichte, erfolgte eine Oxycodon-Gabe nur noch bei Bedarf.

Die grafische Darstellung der interferenzstatistischen Auswertung (Abbildung 5)
zeigt deutlich, dass die Patienten in Gruppe Il einen hoheren Bedarf an
Oxycodon hatten. Dies war flir den gesamten Beobachtungszeitraum der Fall.
Die Analyse mittels des Mann-Whitney-U-Tests ergab jeweils einen hochst
signifikanten Unterschied. Die Irrtumswahrscheinlichkeit wurde mit p < .001
berechnet. Der Tabelle A.4 im Anhang konnen die statistischen Daten

entnommen werden.
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Abbildung &5 — Vergleich des Oxycodon-Bedarfs am OP-Tag sowie im
postoperativen Verlauf. N(I) = 55, N(ll) = 53. p(x) <.001.

4.3.2.3 Piritramid

Neben der standardisierten Schmerzmedikation durch das LIA-Schema,
erhielten die Patienten erganzend bei Bedarf Piritramid, um eine ausreichende

Analgesie zu erreichen.

Die Abbildung 6 zeigt den Vergleich des Piritramid-Bedarfs am OP-Tag sowie
im postoperativen Verlauf. Die zuvor akquirierten Daten wurden mittels des

Mann-Whitney-U-Tests ausgewertet.

Die Auswertung ergab, dass nur am zweiten postoperativen Tag ein statistisch
signifikanter Unterschied vorlag (p = .026). Die Patienten in Gruppe | erhielten
im Mittel 3,9 mg (SD = 5,0 mg) Piritramid, wohingegen die Patienten in Gruppe
Il weniger Piritramid bendtigten (MW = 2,0 mg, SD = 3,9 mg).

An den ubrigen Beobachtungszeitpunkten lag die Irrtumswahrscheinlich bei
p > .050. Damit konnte kein weiterer statistisch signifikanter Unterschied
ermittelt werden. Die Tabelle A.5 im Anhang enthalt die Ubrigen ermittelten
Daten.
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Abbildung 6 — Vergleich des Piritramid-Bedarfs am OP-Tag sowie im
postoperativen Verlauf. N(I) = 55, N(ll) = 53. p(2) = 0.26.

4.3.2.4 Tramal

In wenigen Einzelfallen wurde die Schmerzmedikation um das niedrig-potente
Opioid Tramal erganzt. Die interferenzstatistische Auswertung erfolgte mittels

x2-Test. Die Tabelle 4 enthalt die errechneten p-Werte.

Lediglich am zweiten postoperativen Tag war der Vergleich des Tramal-Bedarfs
statistisch signifikant. Die Irrtumswahrscheinlichkeit betrug p = .038. Dabei kam
Tramal in Gruppe Il haufiger zum Einsatz (vier Patienten) als in Gruppe | (null

Patienten).

Im Ubrigen Beobachtungszeitraum konnte kein weiterer statistisch signifikanter
Unterschied ermittelt werden.
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Tabelle 4 — Vergleich des Tramal-Bedarfs am OP-Tag sowie im postoperativen

Verlauf.
Gruppe | Gruppe Il p
Tramal OP-Tag 0 ja 1 ja .306'
erhalten 55 nein 52 nein
Tag 1 0 ja 4 ja .038"
55 nein 49 nein
Tag 2 1 ja 1 ja 979"
54 nein 52 nein
Tag 3 0 ja 2 ja 146"
55 nein 51 nein
Tag 4 0 ja 0 ja - -
55 nein 53 nein
Tag 5 0 ja 1 ja .306"
55 nein 52 nein
Tag 6 0 ja 1 ja .306"
55 nein 52 nein

1 x? -Test, ?p-Wert nicht ermittelbar, da in beiden Gruppen kein Tramal

eingesetzt wurde.

4.3.2.5 Nicht-Opioide

Zudem wurden, gemal des WHO-Stufenschemas, Nicht-Opioide als
Zusatzmedikation eingesetzt. Dabei wurde die Anzahl der bendtigten Nicht-
Opioide miteinander verglichen. Die zuvor akquirierten Daten wurden durch
Anwendung des Mann-Whitney-U-Tests interferenzstatistisch ausgewertet.

Allgemein war festzuhalten, dass Patienten in Gruppe | im gesamten
Beobachtungszeitraum einen hdéheren Nicht-Opioid-Bedarf hatten, als die
Patienten in Gruppe Il. Dieser Unterschied stellte sich am OP-Tag, sowie an
den postoperativen Tagen zwei bis sechs als statistisch signifikant heraus. Die
Irrtumswahrscheinlichkeit lag jeweils bei p < .001.
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Lediglich am ersten postoperativen Tag konnte kein signifikanter Unterschied
festgestellt werden (p = .136).

Im Anhang zeigt die Tabelle A.6 die prozentuale Relation von Anzahl der
Patienten zur Anzahl der benétigten Non-Opioide. Die Abbildung 7 stellt die
Ergebnisse grafisch dar.
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Abbildung 7 — Vergleich der Anzahl der Nicht-Opioide im postoperativen
Verlauf. N(I) = 55, N(ll) = 53. p(2-6) <.001
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4.4 H2> — Bewegungsumfang und Funktionalitat

4.4.1 Bewequngsumfang (ROM)

4.4.1.1 Vergleich pra- und postoperativ
ROM préoperativ

Im Aufnahmegesprach mit dem Patienten wurde vom Arzt der praoperative
Bewegungsumfang erhoben. Die Abbildung 8 zeigt die grafische Darstellung

der ermittelten Werte.

Mittels des Mann-Whitney-U-Tests konnte keine statistische Signifikanz beim
Vergleich zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden (p = .321). In
Gruppe | lag der mittlere Bewegungsumfang bei 105,5° (SD = 13,4°). In Gruppe
Il betrug der Mittelwert 108,2° (SD = 13,0°).
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Abbildung 8 — Vergleich der prédoperativen Bewegungsumfange. N(I) = 55,
N(ll) = 53. p =.321.

31



ROM postoperativ

Am Tag der Entlassung wurde abschlieRend der Bewegungsumfang erhoben.
Dieser Wert entspricht dem Bewegungsumfang am siebten postoperativen Tag.
In der Abbildung 9 sind die Ergebnisse grafisch dargestellt.

Die Analyse erfolgte mittels Mann-Whitney-U-Test. Mit einer errechneten
Irrtumswahrscheinlichkeit von p = .720 lag kein statistisch signifikanter
Unterschied vor. In Gruppe | betrug der postoperative Bewegungsumfang 78,0°
(SD = 11,3°). Fir Gruppe Il wurde ein Mittelwert von 78,6° ermittelt (SD =
11,8°).
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Abbildung 9 — Vergleich der postoperativen Bewegungsumfinge. N(I) = 55,
N(ll) = 53. p =.720.

ROM-Unterschied pré- zu postoperativ

Um den Einfluss der jeweiligen Operationsmethode auf den Bewegungsumfang
zu verdeutlichen, wurde fur beide Gruppen die Differenz zwischen pra- und

postoperativem Bewegungsumfang ermittelt und miteinander verglichen.
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Die Abbildung 10 zeigt die Ergebnisse im Boxplot-Diagramm. Die
interferenzstatistische Auswertung erfolgte mittels des Mann-Whitney-U-Tests.

Mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit von p = .263 war der Unterschied statistisch
nicht signifikant. In Gruppe | betrug die mittlere Differenz 27,5° (SD = 10,5°) und
in Gruppe 11 31,4° (SD = 13,9°).
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Abbildung 10 — Vergleich der ROM-Differenzen (pré- zu postoperativ) zwischen
den beiden Gruppen. N(I) = 55, N(ll) = 563. p = .263.

4.4.1.2 Vergleich im postoperativen Verlauf

Der Vergleich der Bewegungsumfange im postoperativen Verlauf konnte mittels
t-Test analysiert werden. Die Abbildung 11 stellt die Ergebnisse grafisch dar.

An den postoperativen Tagen eins bis funf konnte jeweils ein signifikanter
Unterschied ermittelt werden (p < .050). Am ersten postoperativen Tag war der
Bewegungsumfang von Gruppe | hoher, als der von Gruppe Il. Der Mittelwert
betrug fir Gruppe | 45° (SD = 16°), wohingegen er bei Gruppe Il bei 35° (SD =
9°) lag. Danach ist der Bewegungsumfang in Gruppe |l starker angestiegen als
in Gruppe |. Daraus folgte, dass an den postoperativen Tagen eins bis funf der
Bewegungsumfang in Gruppe |l statistisch signifikant hoher war als in Gruppe |.
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Lediglich am sechsten postoperativen Tag konnte kein statistisch signifikanter

Unterschied festgestellt werden (p = .292).

Die Tabelle A.7 im Anhang enthalt die restlichen statistischen Daten.
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Abbildung 11 — Vergleich der Bewegungsumfénge im postoperativen Verlauf.
N(l) = 55, N(ll) = 63. p(1-5) <.050, p(6) = .292.

4.4.2 Funktionalitat

Zu den Vergleichskriterien der Funktionalitat zahlen:

- mogliche Gehstrecke zum Zeitpunkt der Entlassung

- Gangart.

4.4.2.1 mogliche Gehstrecke

Die interferenzstatistische Auswertung der mdoglichen Gehstrecke zum
Zeitpunkt der Entlassung erfolgte durch den Mann-Whitney-U-Test. Die

Ergebnisse sind in Tabelle 5 zusammengefasst.
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Das Kriterium ,Gehstrecke® wurde in drei Entitaten unterteilt: unbegrenzt, bis
500 m und auf Stationsebene mobil (50 m). Es konnte flir jede Entitat ein
hochst  signifikanter ~ Unterschied  berechnet werden, denn die
Irrtumswahrscheinlichkeit betrug jeweils p < .001. Rund 76,5% der Patienten in
Gruppe | waren unbegrenzt mobil, wohingegen dies nur bei 10,6% der

Patienten in Gruppe Il der Fall war.

Tabelle 5 — Vergleich der beiden Gruppen hinsichtlich der mdglichen

Gehstrecke zum Zeitpunkt der Entlassung.

Gehstrecke Gruppe | Gruppe Il p
unbegrenzt 76,5% 10,6% <.001"
bis 500 m mobil 17,6% 66,0% <.001"
auf Stationsebene 5,9% 23,4% <.001"
mobil (50 m)

Anzahl 34 (100,0%) 47 (100,0%)

der Patienten

"Mann-Whitney-U-Test
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4.4.2.2 Gangart
Es wurden zwei Gangarten unterschieden: 3-Punkt-Gang und 4-Punkt-Gang.

Uber die Verwendung des Mann-Whitney-U-Tests konnte fiir keine der beiden
Gangarten ein signifikanter Unterschied herausgestellt werden. In beiden Fallen

lag die Irrtumswahrscheinlichkeit bei p = .734.

Tabelle 6 — Vergleich der beiden Gruppen hinsichtlich der mdglichen

Gehstrecke zum Zeitpunkt der Entlassung.

Gangart Gruppe | Gruppe ll p
3-Punkt-Gang 21,9% 18,8% 734"
4-Punkt-Gang 78,1% 81,3% 7347
Anzahl 32 (100,0%) 48 (100,0%)

der Patienten

"Mann-Whitney-U-Test
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4.5 Klinik

Das klinische Bild der operierten Extremitat wurde anhand von vier

Vergleichskriterien am Entlassungstag beurteilt. Die Analyse erfolgte mittels y?2-

Test. Die Ergebnisse sind in Tabelle 7 dargestellt.

Dabei ergab sich fur jedes Vergleichskriterium ein statistisch signifikanter
Unterschied. Das klinische Bild am Entlassungstag war bei Patienten in Gruppe
| insgesamt reizloser, weniger geschwollen und es lag seltener ein Hamatom

vor. Nur ein intraartikularer Erguss wurde haufiger in Gruppe | beobachtet als in

Gruppe Il.

Tabelle 7 — Vergleich der beiden Gruppen hinsichtlich des klinischen Bildes der

operierten Extremitat am Entlassungstag.

Befund Gruppe | Gruppe ll p
Reizlosigkeit 52 ja 15 ja <.001"
3 nein 33 nein
Schwellung 15 ja 30 ja <.001"
40 nein 18 nein
Hamatom 9 ja 29 ja <.001"
46 nein 19 nein
Intraartikularer 7 ja 0 ja .010’
Erguss 48 nein 48 nein

1y2-Test
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4.6 Okonomische Faktoren

Zuletzt wurden abschlieBend die o©6konomischen Faktoren (Krankenhaus-

verweildauer und Operationszeit) miteinander verglichen.

4.6.1 Operationsdauer

Zur Analyse der Operationsdauer wurde der t-Test angewendet. Die errechnete
Irrtumswahrscheinlichkeit betrug p = .007. Damit lag ein statistisch signifikanter

Unterschied vor.

Dabei war die Operationsdauer in Gruppe | langer als in Gruppe Il. Im Mittel
dauerte in Gruppe | eine Operation 55 Minuten (SD = 11 Minuten). Im
Gegensatz dazu war die Operationsdauer in Gruppe Il um 14 Minuten verkirzt
(MW = 41 Minuten, SD = 6 Minuten). Das entspricht einer Verlangerung von
34%. Die Abbildung 12 stellt die Ergebnisse grafisch dar.

— Mittelwert
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T T
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Abbildung 12 — Vergleich der beiden Gruppen hinsichtlich der Operationsdauer
in Minuten. N(I) = 55, N(ll) = 53. p = 0.007.
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4.6.2 Krankenhausverweildauer

Die Abbildung 13 zeigt den Vergleich der beiden Gruppen bezuglich der
Krankenhausverweildauer. Die interferenzstatistische Auswertung erfolgte
mittels Mann-Whitney-U-Test.

Die Patienten in Gruppe | wurden generell spater entlassen. Die mittlere
Krankenhausverweildauer betrug in Gruppe | neun Tage (SD = ein Tag). In
Gruppe |l hingegen lag die mittlere Krankenhausverweildauer bei nur sieben
Tagen (SD = ein Tag). Die Irrtumswahrscheinlichkeit wurde mit p < .001
berechnet. Daher war der Unterschied statistisch signifikant.
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Abbildung 13 — Vergleich der beiden Gruppen beziglich der

Krankenhausverweildauer. N(I) = 55, N(Il) = 53. p < 0.001.
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5. Diskussion
5.1 Zusammenfassung

Der vorliegende retrospektive  Ergebnisvergleich  untersuchte den
Zusammenhang zwischen dem Einsatz der Blutsperre und dem
frGhfunktionellen  Ergebnis beim endoprothetischen Totalersatz des
Kniegelenkes zwischen zwei vergleichbaren Patientenkollektiven (Gruppe | und
Gruppe Il). Dabei wurden die Alternativhypothese Hi (Fast-Track
Knieendoprothetik ohne Anwendung der Blutsperre reduziert die postoperativen
Schmerzen) und H2 (Fast-Track Knieendoprothetik ohne Anwendung der
Blutsperre verbessert das fruhfunktionelle Ergebnis des Kniegelenks) Uberpruft.

Nach den vorliegenden  Untersuchungsergebnissen  konnten  die
Alternativhypothesen nicht bestatigt werden. In Bezug auf die Alternativ-
hypothese H1 zeigten sich keine Korrelationen zwischen der Verwendung der
Blutsperre und den objektiven Schmerzangaben anhand der NRS (Mittelwert
(Gr.l): 1,1 +/- 0,01, Mittelwert (Gr. II): 1,3 +/- 0,05). Zudem deuteten die
Ergebnisse auf einen inkonsistenten Bedarf an Schmerzmedikation der Gruppe
| hin, da sie weniger Oxycodon, aber mehr Nicht-Opioide bendtigten. Des
Weiteren widersprach die fehlende signifikante Verbesserung des pra- zu
postoperativen ROM im Zusammenhang mit der Verwendung der Blutsperre
(Mittelwert (Gr. 1): 27,5° +/- 10,5°, Mittelwert (Gr.1l): 31,4° +/- 13,9°) deutlich der
Alternativhypothese H.. Es =zeigte sich lediglich eine signifikant langere
Gehstrecke bei der Abschlussuntersuchung der Patienten der Gruppe I.

5.2 Diskussion der Methodik

Beim vorliegenden Ergebnisvergleich handelt es sich um eine retrospektive
klinische Untersuchung von 108 Patientendaten, bei denen das arthrotisch
veranderte Kniegelenk durch eine Totalendoprothese operativ ersetzt wurde.
Anhand des Hauptkriteriums (Verwendung einer Blutsperre) wurden die
Patientendaten in zwei Gruppen eingeteilt. In Gruppe | (53 Patienten) fanden
sich die Patientendaten, bei denen keine Blutsperre zum Einsatz kam. Die
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Patienten der Gruppe Il (55 Patienten) wurden hingegen mit Anwendung der

Blutsperre operiert.

Zwischen den beiden Patientengruppen zeigte sich eine hohe Vergleichbarkeit.
Der interferenzstatistische Vergleich der demographischen Daten zeigte, dass
lediglich bezuglich des BMI ein signifikanter Unterschied vorlag. Dabei war der
Durchschnitts-BMI von Gruppe | signifikant hoher im Gegensatz zum
Durchscnitts-BMI von Gruppe Il. In allen anderen Aspekten waren die Gruppen
konsistent. Zudem wurde die Operation jeweils durch den gleichen Operateur
im Endoprothesenzentrum der Maximalversorgung OCM/SANA-Klink Minchen
durchgefuhrt. Des Weiteren waren die Gruppen als reprasentativ zu werten, da
die Alters- und Geschlechterverteilung mit den Angaben des deutschen
Endoprothesenregisters Ubereinstimmten. Das Durchschnittsalter lag bei 70,4
Jahren und damit im Zentrum des, im Register angegebenem, Altersbereiches.
Zudem zeigte sich in diesem Ergebnisvergleich ebenfalls eine
Zweidrittelmehrheit des weiblichen Geschlechts (Endoprothesenregister
Deutschland, 2017).

Andererseits wies die Untersuchung keine Ubergreifende Standardisierung auf.
So kam es zu leichten Abweichungen in der taglichen Dokumentation der
Schmerzangaben mit Hilfe der NRS. Die Numerische Rating Skala ist in der
Medizin ein probates Mittel, um die Empfindung ,Schmerz® durch die
Zuordnung zu einem Zahlenwert messbar zu machen. Laut der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) ist Schmerz ein subjektives Empfinden,
welches von vielen Faktoren abhangig ist. Zu diesen Faktoren zahlt unter
anderem die Selbstwirksamkeit (WHO, 2014), die in diesem Ergebnisvergleich
jedoch nicht erortert wurde. Levett et al. zeigten in ihren Untersuchungen, dass
eine hohe Selbstwirksamkeit mit einem gunstigerem postoperativen Ergebnis
korreliert (Levett & Grimmett, 2019). Als geeignetes Instrument zur Messung
der praoperativen Selbstwirksamkeit, prasentierten Schumacher et al. die Skala
zur Allgemeinen Selbstwirksamkeitserwartung (SWE-Skala), die erstmalig von
Jerusalem und Schwarzer im Jahre 1981 vorgestellt wurde. Die SWE-Skala
weist eine hohe interne Konsistenz auf und wird vielfach angewendet
(Schumacher et al.,, 2001). Einen anderen Ansatz wahlten Jawhar et al. Bei
ihrer randomisierten kontrollierten Studie (RCT) handelte es sich um eine der
wenigen, die die psychologischen Faktoren mit Hilfe von Fragebogen
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inkludierten. Dazu nutzten sie folgende verschiedene Scores: Mancuso Score,
EQ VAS, EQ-5D index und die Hospital anxiety and depression scale (HADS)
(Jawhar, Skeirek, Stetzelberger, Kollowa, et al., 2019).

Die Physiotherapie wurde taglich mit Dokumentation des Bewegungsumfanges
(ROM) durchgefuhrt. Am Entlassungstag wurden zusatzlich die Gehstrecke und
die Gangart bestimmt. Damit lagen drei suffiziente Vergleichskriterien in Bezug
auf das fruhfunktionelle Ergebnis vor. Die Schwachen des vorliegenden
Ergebnisvergleiches bestanden darin, dass zum einen weder die Gehstrecke,
noch die Gangart praoperativ ermittelt wurden und es zum anderen zu
Abweichungen in der Dokumentation, abhangig von den unterschiedlichen
Therapeuten, kam. Zu dem Zeitpunkt bestand noch keine standardisierte
Dokumentation. In diesem Zusammenhang ware der standardisierte und haufig
durchgefihrte ,Timed Up & Go (TUG) Test* eine mdgliche Alternative gewesen.
Dieses Item nutzten Goel et al. in ihrer prospektiven doppelblinden RCT (Goel
et al., 2019). Zudem hatte, mit Verweis auf die RCT von Jawhar et al., das
frihfunktionelle Ergebnis durch Fragebdgen (Western Ontario and McMaster
Universities Arthritis Index (WOMAC Score), Mancuso Score und Oxford Knee
Score) intensiver erértert werden koénnen (Jawhar, Skeirek, Stetzelberger,
Kollowa, et al., 2019). Jawhar et al. haben auRerdem die Muskelkraft mit Hilfe
einer standardisierten Messung diskutiert (Jawhar, Skeirek, Stetzelberger,
Kollowa, et al., 2019). Die technischen Voraussetzungen waren in dem
vorliegenden Ergebnisvergleich jedoch nicht gegeben.

Das LIA-Schema wurde als standardisiertes Schmerzmedikationsschema
etabliert. Der Durchfiuhrung eines standardisierten Schmerzmedikations-
schemas standen als Schwierigkeiten die Kontraindikationen der einzelnen
Praparate in Bezug auf die Komorbiditaten der Patienten sowie die Praferenzen
der Patienten gegenuber. Bei einer relativ niedrigen mittleren Schmerzangabe
von 1.1 +/- 0.01 in Gruppe | und 1.3 +/- 0.05 in Gruppe Il auf der NRS war von
einer suffizienten Analgesie durch das Schema auszugehen.

Das Hauptkriterium wurde in diesem Ergebnisvergleich durch die Verwendung
der Blutsperre festgelegt. Dabei wurde lediglich zwischen einer Operation
komplett ohne Verwendung der Blutsperre und einer Operation unterschieden,
bei der die Blutsperre die gesamte Operationszeit benutzt wird. Liu et al.
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arbeiteten in ihrer Metaanalyse deutlich heraus, dass die Anwendungsdauer
sowie das Timing entscheidend seien. Sie zeigten, dass ein Verzicht der
Blutsperre oder ein Anwenden der Blutsperre nur bei der Zementierung der
Prothese gegenuber einer Verwendung wahrend der gesamten Operationszeit
vorzuziehen sei (Liu et al., 2019). Des Weiteren wurden in anderen
Untersuchungen noch weitere Vergleichskriterien herangezogen, die in diesem
Ergebnisvergleich keine Anwendung fanden. Pfitzner et al. untersuchten die
Dicke des Zementmantels nach Implantation der Totalendoprothese in
Korrelation zur Verwendung der Blutsperre. Es stand jedoch noch aus,
inwiefern die Dicke des Zementmantels mit der Prothesenstabilitat
zusammenhangt (Pfitzner et al., 2016). Das Komplikationsrisiko und der
Blutverlust wurden von Jian et al. und Zhang et al. untersucht. Dazu wurden
verschiedene RCTs metaanalysiert (Jiang et al., 2015; Zhang, Liu, et al., 2014).
Ferner untersuchten Muyskens et al. und Jawhar et al. die Auswirkungen der
Blutsperre auf zellularer Ebene. Dazu untersuchten sie die Regulierung von
Genen in den Muskelzellen bei Verwendung der Blutsperre in einer
prospektiven Studie. Es fand jedoch in beiden Fallen kein Vergleich zu einer
Kontrollgruppe statt (Jawhar, Brenner, et al., 2019; Muyskens et al., 2016).

Als Nebenkriterien wurden in diesem Ergebnisvergleich noch klinische und
okonomische Faktoren diskutiert. Zu den okonomischen Faktoren zahlten die
Operations- und die Krankenhausverweildauer. Diese Parameter werden von
den meisten Studien nicht mit eingeschlossen. Die Grinde dafur werden in der

Ergebnisdiskussion erortert.

Es handelte es sich bei dem vorliegenden Ergebnisvergleich um eine
retrospektive Kohortenstudie. Damit erreichte sie nach den Empfehlungen des
Oxford Centre for Evidence-Based Medicine nur das Evidenzlevel drei (OCEBM
Levels of Evidence Working Group et al., 2011). Burns et al. stellten heraus,
dass dies nur einer Bewertung ,C“ nach den Grade Practice Recommendations
entspricht. Demnach solle der Operateur in seiner Entscheidung flexibel sein,
da die Ergebnisse der Studie eine Option und keine Empfehlung seien (Burns
et al., 2011). Eine Bewertung als Empfehlung ware nur mdglich gewesen, hatte
eine einheitliche Studienlage vorgelegen (Burns et al.,, 2011). Nach dem
aktuellen GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development

and Evaluations) weist eine retrospektive Kohortenstudie eine geringe (,low®)
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Sicherheit auf. Daraus folgt, dass der wahre Effekt womdglich von dem zu
erwartenden Effekt abweicht (Siemieniuk et al., 2019). Es existieren viele
verschiedene Arbeiten zur kontroversen Anwendung der Blutsperre. Darunter
befinden sich einige systematische Reviews und Metaanalysen (Jawhar,
Skeirek, Stetzelberger, & Obertacke, 2019; Jiang et al., 2015; Liu et al., 2019;
McCarthy Deering et al., 2019; Zhang, Liu, et al., 2014) und prospektive
randomisierte kontrollierte Studien (Goel et al., 2019; Jawhar, Brenner, et al.,
2019; Jawhar, Skeirek, Stetzelberger, & Obertacke, 2019; Pfitzner et al., 2016).
Dabei ist die Untersuchung von Goel et al. besonders hervorzuheben, da diese
mit einer doppelten Verblindung durchgefuhrt wurde. Diese Arbeiten sind damit
alle dem Evidenzlevel eins zuzuordnen (OCEBM Levels of Evidence Working
Group et al., 2011). Das entspricht einer hohen Sicherheit nach dem aktuellen
GRADE (Siemieniuk et al., 2019). AulRerdem handelt es sich nach Burns et al.
hierbei um starke Empfehlungen. Demnach sollen die Operateure den starken
Empfehlungen folgen, aul3er es zeigt sich ein klarer und zwingender Ansatz
gegen diese Empfehlungen (Burns et al., 2011). Ob es sich jedoch wirklich um
eine konsistente Datenlage handelt, wird bei der Diskussion der Ergebnisse
erortert.

5.3 Diskussion der Ergebnisse

5.3.1 Alternativhypothese H4: Fast-Track Knieendoprothetik ohne Anwendung

der Blutsperre reduziert die postoperativen Schmerzen

Die Alternativhypothese H1 wurde in diesem Ergebnisvergleich anhand zweier
Kriterien untersucht. Zum einen wurde der Schmerz durch die Schmerzangabe
der Patienten mit Hilfe der NRS dberprift und zum anderen wurde der
Schmerzmittelbedarf herangezogen. Sie konnte durch den vorliegenden
Ergebnisvergleich nicht bestatigt werden.

Die Schmerzangabe mittels NRS wurde direkt postoperativ im Aufwachraum
und dann im postoperativen Verlauf auf der peripheren Station ermittelt. Im
Anschluss an die Operation zeigte sich kein signifikanter Unterschied. Im
postoperativen Verlauf kam es lediglich zu punktuellen signifikanten
Unterschieden zwischen den beiden Gruppen. Da diese jedoch im Tagesverlauf
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nicht konsistent gewesen waren, waren sie zu vernachlassigen. Insgesamt
zeigten sich keine signifikanten Korrelationen zwischen der Verwendung der
Blutsperre und der Schmerzangaben durch die NRS (Mittelwert (Gr.1): 1,1 +/-
0,01, Mittelwert (Gr. Il): 1,3 +/- 0,05). Diese Ergebnisse werden gestutzt durch
den systematischen Review und die Metaanalyse von McCarthy Deering et al.,
in dem auch keine Beziehung zwischen dem Schmerz und der Anwendung der
Blutsperre dargestellt werden konnte (McCarthy Deering et al., 2019). Zum
gleichen Ergebnis kam die doppelblinde, prospektive RCT von Goel et al. (Goel
et al., 2019). Die prospektive Studie von Jawhar et al. von August 2019 konnte
ebenfalls keine signifikante Wechselbeziehung zwischen der Anwendung der
Blutsperre und den postoperativen Schmerzen darstellen. In diesem Fall war
die Schlussfolgerung, dass sich durch den totalendoprothetischen Gelenkersatz
das Wohlbefinden des Patienten generell bessert, unabhangig davon, wie er
operiert wurde (Jawhar, Skeirek, Stetzelberger, Kollowa, et al., 2019). Im
darauffolgenden Monat veroffentlichten Jawhar et al. eine Metaanalyse, die
gegensatzliche Ergebnisse zeigte. In der Metaanalyse wurde ein signifikant
geringerer Wert auf der NRS angegeben, wenn die Patienten ohne Blutsperre
operiert wurden (Jawhar, Skeirek, Stetzelberger, & Obertacke, 2019). Diese
positive Korrelation wurde ebenfalls durch den systematischen Review und die
Metaanalyse von Liu et al. bestatigt (Liu et al., 2019). Zuletzt zeigten auch
Pfitzner et al., dass bei Gebrauch der Blutsperre die postoperativen Schmerzen
signifikant hoher waren (Pfitzner et al., 2016). Eine mdgliche Erklarung fur die
signifikant hoheren Schmerzen kann die Schadigung des Muskels durch die
Blutsperre sein. Die Muskelschadigung auf zellularer Ebene wurde von
Muyskens et al. untersucht, jedoch wurde die Korrelation zwischen Zellstress
und Schmerzen bisher nicht erortert (Muyskens et al., 2016). Obwohl die
Arbeiten dem Evidenzlevel eins zuzuordnen sind, liegt insgesamt eine
kontroverse Studienlage vor (OCEBM Levels of Evidence Working Group et al.,
2011).

Der Schmerzmittelbedarf unterschied sich deutlich zwischen den beiden
Gruppen. Auf der einen Seite bendtigte Gruppe 1l signifikant mehr Oxycodon (p
jeweils < .001), auf der anderen Seite zeigte Gruppe | einen ebenso
signifikanten Mehrbedarf an Nicht-Opioiden (p jeweils < .001). Der Bedarf an

anderen Schmerzmitteln (Piritramid, Tramal) zeigte nur punktuell einen
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signifikanten Unterschied, welcher zu vernachlassigen war. Es zeigte sich
insgesamt ein inkonsistenter Schmerzmittelbedarf, der nicht dazu beitragen
konnte die Alternativhypothese H1 zu bestatigen. In anderen Studien wurde die
Schmerzmedikation nicht erortert. Die Grunde dafur sind nicht eindeutig. Zum
einen ist die Verordnung von Schmerzmedikamenten abhangig von den
Komorbiditaten der Patienten und den Kontraindikationen des Praparates. Zum
anderen unterscheidet sich die Praferenz der eingesetzten Medikamente
national und international. Diese Grunde erschweren einen ubergreifenden
Vergleich. Die Schmerzmedikation ist damit ein eingeschrankt brauchbares
Vergleichskriterium.

5.3.2 Alternativhypothese H»: Fast-Track Knieendoprothetik ohne Anwendung

der Blutsperre verbessert das friihfunktionelle Ergebnis des Kniegelenks

Die Alternativhypothese H2> wurde in diesem Ergebnisvergleich ebenfalls
anhand zweier Kriterien untersucht: Bewegungsumfang/Range of Motion
(ROM) und Funktionalitat. Die Funktionalitdt wurde durch die Gehstrecke und
die Gangart zum Zeitpunkt der Entlassung analysiert. Die Alternativhypothese
H2 konnte gleichermalien nicht bestatigt werden.

Der Bewegungsumfang wurde praoperativ und im postoperativen Verlauf
ermittelt. Praoperativ zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Gruppe I: 105,5° +/- 13,4°, Gruppe Il: 108,2° +/- 13,0°,
p = .321). Das bestarkt die Vergleichbarkeit der Gruppen. Im postoperativen
Verlauf zeigten sich signifikant unterschiedliche Bewegungsumfange zwischen
den beiden Gruppen. Wahrend Gruppe | am ersten postoperativen Tag noch
einen signifikant hoheren ROM erzielte, stieg der Bewegungsumfang in Gruppe
Il starker an. Daher war an den postoperativen Tagen zwei bis funf jeweils bei
Gruppe Il der Bewegungsumfang signifikant hoher. In Zusammenschau mit den
Ergebnissen zur Untersuchung der Alternativhypothese H+1 sind diese Resultate
nicht zu erklaren. Es scheint noch andere Faktoren zu geben, die den
Bewegungsumfang beeinflussen. Ein Aspekt der in diesem Ergebnisvergleich
nicht erortert wurde, war die Verwendung einer Drainage. Nach Husted et al.
hat die Verwendung einer Drainage keinen Vorteil, obwohl sie noch haufig

eingesetzt wird (Husted et al., 2014). Eine Drainage verbleibt meist ein bis zwei
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postoperative Tage und kann durch den im Kniegelenk liegenden Schlauch die
Bewegung einschranken. Sollte bei Gruppe Il eine Drainage zur Anwendung
gekommen seien, wurde ein moglicher Zug der Drainage die verbesserte
Beweglichkeit des Kniegelenks ab dem zweiten postoperativen Tag erklaren.
Jedoch lagen zur Anwendung einer Drainage keine Daten vor, sodass dies
lediglich eine Mutmaliung darstellt. Ab dem sechsten postoperativen Tag sowie
am Tag der Entlassung lag kein signifikanter Unterschied mehr zwischen den
beiden Gruppen vor. Damit war auch die Differenz vom pra- zum
postoperativen Bewegungsumfang ohne statistische Signifikanz (Gruppe I:
27,5° +/- 10,5°, Gruppe II: 31,4° +/- 13,9°, p = .263). Aus diesem Grund konnte
die Untersuchung des Bewegungsumfanges die Alternativhypothese H> nicht
bestatigen.

Die Funktionalitat wurde am Tag der Entlassung mit Hilfe der Gangart und der
moglichen Gehstrecke analysiert. Die Untersuchung der Gangart zeigte keinen
statistisch signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen. In beiden
Gruppen Uberwiegte der 4-Punkt-Gang (p = .734). Im Gegensatz dazu zeigte
sich bei der moglichen Gehstrecke ein hochst signifikanter Unterschied
(p < .001). In Gruppe | waren rund 76,5% der Patienten unbegrenzt mobil, in
Gruppe Il hingegen war die Mehrheit (66,0%) nur bis 500 m mobil. Jedoch ist
dieses Ergebnis kritisch zu hinterfragen, da keine praoperative Erhebung
erfolgte. Damit fehlte der Ausgangswert und eine sichere Verknupfung
zwischen den Ergebnissen und der Verwendung der Blutsperre war nicht
moglich. Aus diesem Grund war der signifikante Unterschied bezuglich der
Gehstrecke nur eingeschrankt beurteilbar. In Zusammenschau mit der Gangart
kann die Funktionalitat die Alternativhypothese H2 ebenfalls nicht bestatigen.

Der systematische Review und die Metaanalyse von McCarthy Deering et al.
arbeitete gleichermallen heraus, dass keine klinische Signifikanz beim
Vergleich der Bewegungsumfange in Korrelation mit der Verwendung der
Blutsperre bestehe (McCarthy Deering et al.,, 2019). Obwohl die RCT von
Jawhar et al. deutlich mehr standardisierte Scores beinhaltete, kam sie zu
einem ahnlichen Ergebnis. Es zeigte sich, unabhangig von der Verwendung der
Blutsperre, kein Unterschied zwischen den postoperativen
Bewegungsumfangen der Patienten (Jawhar, Skeirek, Stetzelberger, Kollowa,
et al., 2019). Die prospektive doppelblinde RCT von Goel et al. stellte in der
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hospitalen Phase ebenfalls keinen signifikanten Unterschied zwischen den
beiden Gruppen bezilglich des Bewegungsumfanges fest (Goel et al., 2019). In
den beiden weiteren Follow-Up-Untersuchungen (1.: vier bis sechs Wochen
postoperativ, 2.: sechs bis acht Monate postoperativ) zeigten sich hingegen
eine signifikant bessere Kniestreckung bei den Patienten, die mit Blutsperre
operiert wurden (Goel et al., 2019). Als Erklarungsansatz stellten Goel et al.
heraus, dass die Anwendung der Blutsperre fester Bestandteil einer routinierten
und damit erfolgsversprechenden Operation ist (Goel et al., 2019).

Zu einem komplett gegensatzlichen Ergebnis kam die Metaanalyse von Jawhar
et al. Dabei zeigte sich in der fruh postoperativen hospitalen Phase ein
signifikant besserer Bewegungsumfang bei den Patienten, die ohne
Anwendung der Blutsperre operiert wurden (Jawhar, Skeirek, Stetzelberger, &
Obertacke, 2019). Nach drei bis sechs Monaten konnte jedoch kein
signifikanter Unterschied mehr festgestellt werden (Jawhar, Skeirek,
Stetzelberger, & Obertacke, 2019). Die Metaanalysen und systematischen
Reviews von Liu et al. und Zhang et al. dokumentieren einen signifikant
besseren Bewegungsumfang, wenn die Operation ohne Blutsperre
durchgefuhrt wurde (Liu et al., 2019; Zhang, Liu, et al., 2014). Auch in Bezug
auf die Alternativhypothese H> lasst sich eine kontroverse Studienlage anhand
von diversen Studien darstellen, die dem Evidenzlevel eins zugeordnet werden
kénnen (OCEBM Levels of Evidence Working Group et al., 2011).

5.3.3 klinische und 6konomische Kriterien

Als Aspekte neben den beiden Alternativhypothesen wurden noch klinische und
okonomische Faktoren betrachtet.

Als klinische Faktoren wurden am Entlassungstag vier Kriterien am operierten
Kniegelenk durch den Operateur untersucht. Dabei ergab sich ein
inkonsistentes Bild: Die Kniegelenke der Patienten der Gruppe | prasentierten
sich signifikant reizloser, weniger geschwollen und es lag ebenso seltener ein
Hamatom vor. Jedoch lag signifikant haufiger ein intraartikularer Erguss vor.
Dieses Resultat steht im Widerspruch zur signifikant seltener auftretenden
Schwellung. Zudem fehlte, wie bereits zuvor erwahnt, die Information, ob bei
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einer der beiden Gruppen eine Drainage verwendet wurde. Diese hatte auf das
Auftreten einer Schwellung und oder eines Hamatoms Einfluss nehmen kénnen

(Husted et al., 2014). Daher sind die Ergebnisse kritisch zu betrachten.

Als Okonomische Faktoren wurden die Operationszeit und die
Krankenhausverweildauer analysiert. Im vorliegenden Ergebnisvergleich zeigte
sich eine signifikant langere Operationszeit bei Patienten der Gruppe |
(Gruppe I: 55 Min. +/- 11 Min., Gruppe Il: 41 Min. +/- 6 Min., p = .007). Zu
diesem Ergebnis kam ebenfalls die Metaanalyse von Zhang et al. Es zeigte sich
eine Verkiurzung der Operationszeit von 4,57 Min. durch Verwendung der
Blutsperre (Zhang, Liu, et al., 2014). Ob diese Verkirzung klinisch und vor
allem fur das fruhfunktionelle Ergebnis des Patienten relevant war, war nicht
eindeutig geklart (Zhang, Liu, et al., 2014). Zudem hatte die Untersuchung von
Goel et al. wiederum keinen signifikanten Unterschied in der Operationsdauer
gezeigt (Goel et al, 2019). Die Krankenhausverweildauer war ebenso
signifikant langer fur Patienten der Gruppe | als fur Patienten der Gruppe |l
(p < .001). Neben dem Allgemeinzustand des Patienten sind in Deutschland
noch die Entlassungskriterien und die Verfugbarkeit von Platzen in
Rehabilitationseinrichtungen entscheidend. Letzteres ist weder durch den
Patienten, noch das Krankenhaus beeinflussbar und kann zu einer unnotigen
Verlangerung der Krankenhausverweildauer fuhren. Die Entlassungskriterien
sind national und international unterschiedlich und orientieren sich meist an den
Aufnahmekriterien der Rehabilitationseinrichtungen. Diese verwenden haufig
bestimmte Bewegungsumfange als Richtmalle, die vom Patienten zunachst
erreicht werden mussen. Husted et al. kritisierten diesen Aspekt deutlich, da
haufig eine Kniegelenksbeugung von 80° oder mehr gefordert wurde, wobei
schon eine Kniegelenksbeugung von 60° nicht mit einem schlechteren Verlauf
korreliete  (Husted et al., 2014). Zusammenfassend ist die
Krankenhausverweildauer, als nicht beeinflussbare Grolle, kein geeignetes

Instrument fur die Untersuchung dieser Korrelation.
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5.4 Ausblick

Der hier vorliegende Ergebnisvergleich konnte die Alternativhypothese H1 und
H> aufgrund der Resultate und einiger Schwachen nicht bestatigen. Aber auch
eine Vielzahl an Studien mit einem hohen Evidenzlevel findet keine konsistente
Antwort. Damit war und bleibt die Studienlage kontrovers und es konnen bisher
keine leitliniengerechten Aussagen zur Verwendung der Blutsperre getroffen

werden.

Das Problem liegt nicht in der Akquise von geeigneten Patienten oder
Patientendaten. Da rund 48,1% der Frauen und circa 31,2% der Manner Uber
65 Jahre an Arthrose leiden und in mehr als 50% der Félle das Kniegelenk
betroffen ist, ist die Gonarthrose als Volkskrankheit zu bezeichnen (Fuchs et al.,
2013, 2017). Nach einer gescheiterten konservativen Therapie, ist der
endoprothetische Gelenkersatz der Goldstandard und zahlte im Jahre 2016 zu
den 20 haufigsten Operationen in Deutschland (Prof. Dr. Stéve, 2018;
Statistisches Bundesamt, 2017b). Damit kann relativ einfach eine gute
Vergleichbarkeit von Patientenkollektiven erreicht werden. Das Problem liegt
vielmehr in einer ordentlichen Standardisierung und in der Auswahl geeigneter
Vergleichskriterien.

Zukunftige Studien mussen versuchen eine Ubergreifende Standardisierung zu
etablieren. Dazu mussen gut messbare und einheitliche ltems pra-, peri- und
postoperativ eingesetzt werden. Als Beispiele sind die einzelnen Aspekte der
Studien von Goel et al. und Jawhar et al. zu nennen. Goel et al. nutzten den
standardisierten ,Timed Up & Go (TUG) Test* und achteten dabei auf eine
sorgfaltige pra- und postoperative Dokumentation (Goel et al., 2019). Die
randomisierte kontrollierte Studie von Jawhar et al. etablierte verschiedene
Scores, die ebenfalls in regelmaliigen Abstanden einheitlich erhoben wurden
(Jawhar, Skeirek, Stetzelberger, Kollowa, et al., 2019). Mit einem zusatzlichen
prospektivem, randomisiertem und kontrolliertem Studiendesign kann ein hohes
Evidenzlevel erreicht werden (OCEBM Levels of Evidence Working Group et
al.,, 2011). Die Studienlage zeigt jedoch auch, dass selbst zwei Metaanalysen
aus demselben Jahr sich widersprechen konnen. So stellte die Metaanalyse
von McCarthy Deering et al. keine Korrelation zwischen der Verwendung der
Blutsperre und den postoperativen Schmerzen fest, wohingegen die
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Metaanalyse von Jawhar et al. zeigte, dass durch die Anwendung der
Blutsperre die postoperativen Schmerzen signifikant erhéht waren (Jawhar,
Skeirek, Stetzelberger, & Obertacke, 2019; McCarthy Deering et al., 2019).
Daraus folgt, dass trotz vermehrter Standardisierung und einem hohen
Evidenzlevel einheitliche Ergebnisse bisher nicht erzielt wurden. Eine mogliche
Erklarung dafur liegt im multifaktoriellen Einfluss auf das postoperative
Ergebnis. Bisher konnten noch nicht alle Faktoren gemeinsam in einer Studie
standardisiert erfasst werden.

Ein weiterer Aspekt konnte in der Veranderung der Vergleichskriterien liegen.
Jawhar et al. und Muyskens et al. haben bereits versucht, wissenschaftliche
Vergleichskriterien in Betracht zu ziehen. Dazu untersuchten sie die
Auswirkungen der Anwendung der Blutsperre auf zellularer Ebene (Jawhar,
Brenner, et al., 2019; Muyskens et al., 2016). Beide Studien zeigten, dass es
unter einer Operation mit Verwendung der Blutsperre zu einer Hochregulierung
von Genen kam, die normalerweise bei Zellstress und Ischamie freigesetzt
worden waren (Jawhar, Brenner, et al., 2019; Muyskens et al., 2016). Diese
Untersuchungen beschrankten sich jedoch nur auf ein Patientenkollektiv. Ein
Vergleich zu einer Kontrollgruppe fand nicht statt. Zudem ist bisher noch nicht
geklart, ob die zellularen Veranderungen auch zu einer Beeintrachtigung der
Funktion fuhren. Einen weiteren Fortschritt hatten Jawhar et al. gezeigt, indem
psychologische Faktoren in die randomisierte kontrollierte Studie mit
aufgenommen wurden (Jawhar, Skeirek, Stetzelberger, Kollowa, et al., 2019).
Dadurch wurden Kernaspekte der subjektiven Schmerzempfindung nach der
WHO mit eingeschlossen (WHO, 2014). Nach Levett et al. ein wichtiger Schritt
in die richtige Richtung, da sie feststellten, dass eine hohe Selbstwirksamkeit
das postoperative Outcome maligeblich verbesserte (Levett & Grimmett, 2019).
Damit waren zwei Aspekte angesprochen, die fur zuklnftige Studien

entscheidend sein konnen.

Zusammenfassend mussen zukunftige  Studien versuchen anhand
standardisierter, gut messbarer und neuer Vergleichskriterien, die Rolle der
Blutsperre und dessen Korrelation mit dem postoperativen Outcome noch
besser zu begreifen. Jedoch bleibt abzuwarten, ob die Erwartung, leitlinien-
gerechte Aussagen treffen zu konnen, erfullt werden kann.
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7. Zusammenfassung

Die Arthrose des Kniegelenks zahlt zu den haufigsten Erkrankungen in den
Industrienationen. Daraus ist ein zunehmendes Interesse an der Fast-Track-
Knieendoprothetik entstanden. Einer der Hauptaspekte ist die Rolle der
Blutsperre, obwohl die aktuelle Datenlage dazu kontrovers ist.

Diese Studie sollte den Zusammenhang zwischen dem postoperativen
Ergebnis und der Blutsperre untersuchen. Unser Ziel war es, festzustellen, ob
es gerechtfertigt ist, die Verwendung der Blutsperre aufzugeben, wie es das
Fast-Track-Konzept vorsieht.

Die Teilnehmer (n = 108) dieser retrospektiven, nicht-randomisierten Studie
wurden in zwei Gruppen eingeteilt, nachdem sie anhand der folgenden
Einschlusskriterien aufgenommen wurden: primare Gonarthrose, sekundare
Gonarthrose ohne vorige Arthrotomie. Die Patienten der Gruppe | (n = 55)
erhielten eine totale Knieendoprothese ohne Verwendung der Blutsperre, wobei
diese bei den Patienten der Gruppe Il (n = 53) zum Einsatz kam. Das
postoperative Ergebnis wurde in zwei Hauptaspekte unterteilt: Erstens, die
postoperativen Schmerzen, bewertet nach der Numerischen Rating-Skala
(NRS) und dem Bedarf an Schmerzmedikation. Zweitens, die postoperative
Funktionalitat, untersucht durch den Bewegungsumfang (Range of Motion,
ROM) und Ganguntersuchungen. Die Analyse basiert auf statistischen
Untersuchungen mit SPSS (IBM Statistics).

Insgesamt wurden keine signifikanten Korrelationen zwischen der Verwendung
der Blutsperre und der Schmerzangaben durch die NRS festgestellt (Mittelwert
(Gr.): 1,1 +/- 0,01, Mittelwert (Gr. IlI): 1,3 +/- 0,05). In Anbetracht der
Schmerzmedikation deuteten die Ergebnisse auf einen inkonsistenten Bedarf
der Gruppe | hin, da sie weniger Oxycodon aber mehr Nicht-Opioide
bendtigten. Des Weiteren zeigten die Ergebnisse keine signifikante
Verbesserung des pra- zu postoperativen ROM im Zusammenhang mit der
Verwendung der Blutsperre (Mittelwert (Gr. 1): 27,5° +/- 10,5°, Mittelwert (Gr.II):
31,4° +/- 13,9°). Zuletzt zeigte sich bei den Patienten der Gruppe | eine

signifikant langere Gehstrecke bei der Abschlussuntersuchung.

56



Zusammenfassend hat sich in unserer Analyse kein signifikanter Zusammen-
hang zwischen dem postoperativen Ergebnis und der Verwendung der
Blutsperre gezeigt. Damit scheint es nicht gerechtfertigt zu sein, die Anwendung
der Blutsperre gemal dem Fast-Track-Konzept aufzugeben. Wir konnten daher
unser Ziel nicht erreichen. Fur die zukunftige Forschung bleibt zu prufen, ob die
Blutsperre weitere Auswirkungen auf die Knieendoprothetik haben kann und

inwiefern andere Faktoren eine ausschlaggebende Rolle spielen.
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8. Anhang

Tabelle A.1 — Vergleich des Schmerzempfindes im Aufwachraum nach 15, 60
und 120 Minuten.

Zeit nach Ankunft Gruppe | Gruppe ll p

im Aufwachraum MW +/- SD MW +/- SD

15 Min. 3,3+/-2,6 24 +/-2,5 .061"
60 Min. 3,1 +/-2,1 24 +/-1,8 1741
120 Min. 1,4 +/-1,3 1,5 +/-1,4 425"

"Mann-Whitney-U-Test

Tabelle A.2 — Vergleich des Schmerzempfindens auf der peripheren Station am

Morgen.
Gruppe | Gruppe Il p
MW +/- SD MW +/- SD
1. postoperativer Tag 1,6 +/-1,5 1,4 +/-1,0 .871"
2. postoperativer Tag 1,7 +/- 1,7 1,6 +/- 1,1 4121
3. postoperativer Tag 1,1 +/-1,6 1,3+/-1,4 .136"
4. postoperativer Tag 0,9 +/- 0,8 1,1 +/-0,5 .025"
5. postoperativer Tag 0,8 +/- 1,2 1,2 +/-0,9 .006"
6. postoperativer Tag 0,8 +/- 0,8 1,2 +/-1,1 .076"

"Mann-Whitney-U-Test

Tabelle A.3 — Vergleich des Schmerzempfindens auf der peripheren Station am

Abend.
Gruppe | Gruppe ll p
MW +/- SD MW +/- SD
1. postoperativer Tag 1,3 +/-0,9 1,8 +/-1,3 .188"
2. postoperativer Tag 1,1 +/-0,9 1,3 +/- 0,6 245"
3. postoperativer Tag 0,9 +/-0,8 0,9+/-0,4 .5331
4. postoperativer Tag 0,8 +/- 0,7 1,0 +/- 0,7 .109?
5. postoperativer Tag 0,9 +/- 0,9 1,0 +/-0,7 1491
6. postoperativer Tag 0,8 +/- 0,8 1,2+/-0,8 .014"

"Mann-Whitney-U-Test
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Tabelle A.4 — Vergleich des Oxycodon-Bedarfs am OP-Tag sowie im

postoperativen Verlauf.

Gruppe |

MW +/- SD in mg

Gruppe ll

MW +/- SD in mg

OP-Tag

1. postoperativer Tag
2. postoperativer Tag
3. postoperativer Tag
4. postoperativer Tag
5. postoperativer Tag
6. postoperativer Tag

1,8 +/- 3,9
2,0+/-4,0
0,9 +/-1,3
0,2+/-1,3
0,5+/-2,3
0,4 +/-1,9
0,4+/-19

9,1+/-3,0
10,6 +/- 6,6
9,2 +/-6,5
7,2+/-6,6
5,3+/-7,0
5,8 +/-6,6
6,2 +/-7,7

.001"
.001"
.001"
.001"
.001"
.001"
.001"

ANANANANANNA

"Mann-Whitney-U-Test

Tabelle A.5 — Vergleich des Piritramid-Bedarfs am OP-Tag sowie im

postoperativen Verlauf.

Gruppe | Gruppe Il p
MW +/-SDinmg MW +/- SD in
mg

OP-Tag 13,0 +/- 9,5 11,5+/-8,4 5141
1. postoperativer Tag 54 +/-6,9 5,9 +/- 8,0 .863"
2. postoperativer Tag 3,9+/-5,0 2,0 +/-3,9 .026"
3. postoperativer Tag 1,1+/-1,0 0,7 +/- 2,7 .386"
4. postoperativer Tag 1,0 +/- 2,9 0,4 +/-1,7 3171
5. postoperativer Tag 1,1 +/-3,7 0,7 +/- 3,4 .308"
6. postoperativer Tag 0,9 +/- 3,2 1,1+/-3,7 .5541

"Mann-Whitney-U-Test
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Tabelle A.6 — prozentuale Relation von Anzahl der Patienten zur Anzahl der

bendtigten Nicht-Opioide.

Kein 1 2 Mehr als 2
zusatzliches zusatzliches zusatzliche zusatzliche
Nicht-Opioid Nicht-Opioid Nicht- Nicht-Opioide
Opioide
OP-Tag Gruppel 5,5% 32,7% 50,9% 10,9%
Gruppe Il 49,1% 39,6% 11,3% 0,0%
Tag 1 Gruppe |  52,7% 36,4% 9,1% 1,8%
Gruppe Il 64,2% 34,0% 1,9% 0,0%
Tag 2 Gruppe |  52,7% 36,4% 10,9% 0,0%
Gruppe Il  86,8% 11,3% 1,9% 1,8%
Tag 3 Gruppe | 58,2% 30,9% 9,1% 0,0%
Gruppe Il 90,6% 9,4% 0,0% 0,0%
Tag 4 Gruppe | 63,6% 29,1% 7,3% 0,0%
Gruppe Il  96,1% 15,7% 3,7% 0,0%
Tag 5 Gruppe | 60,4% 32,1% 7,5% 0,0%
Gruppe Il  94,3% 5,7% 0,0% 0,0%
Tag 6 Gruppe | 54,7% 35,8% 7,5% 1,9%
Gruppe Il 96,2% 3,8% 0,0% 0,0%

Tabelle A.7 — Vergleich der Bewegungsumfénge im postoperativen Verlauf.

Gruppe | Gruppe Il p

MW +/- SD MW +/- SD
1. postoperativer Tag 45° +/- 16 37°+/- 7 .008"
2. postoperativer Tag 35°+/- 9 45° +/- 9 < .001’
3. postoperativer Tag 44° +/- 11 55°+/- 9 <.001’
4. postoperativer Tag 52° +/- 11 62° +/- 10 < .001’
5. postoperativer Tag 62° +/- 10 68° +/- 10 .017°
6. postoperativer Tag 72° +/- 11 75° +/- 11 292"

"Mann-Whitney-U-Test
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