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Einleitung

Die Einfuhrung neuer Trends in die Endoprothetik verlauft weder linear noch stdérungsfrei.
Fortschritte und Riickschlage wechseln sich wie in anderen Gebieten stetig ab. Die
Bestimmung, ob ein Verfahren signifikant die Ergebnisse verbessert, ist gerade in der
Endoprothetik erst nach einem langeren Zeitraum (im Regelfall nach tber 10 Jahren)
mdglich. Zu diesem Zeitpunkt kdnnen dann jedoch bereits eine Vielzahl von Patienten durch
die primar nicht erfassten Risiken eines neuen Verfahrens oder einer neuen Technologie
geschadigt sein.

Innovationen die erfolgen, um ein Problem zu l6sen, kreieren mdglicherweise ein Neues.
Ursachen der Fehlschlage sind dabei die Missachtung der Resultate der Vergangenheit,

unzureichende Computersimulationen und das Ignorieren der Dynamik des biologischen
Systems Mensch, in das die Prothese implantiert wird. Eine besondere Rolle spielt dabei
auch die Uberbewertung einzelner Fehlschlage und die daraus erfolgende ,Konstruktion
eines Problems*, das eigentlich real nicht existiert.

Hoher medizinischer Standard

Die Neuentwicklung von Produkten, die neuen Trends in der Endoprothetik, haben dabei zu
dem hohen medizinischen Standard gefiuihrt, den die Endoprothetik heute hat. 10 Jahres-
Uberlebensraten von 95 % der Prothesen bei tiber 90 % guten und sehr guten Ergebnissen
sind heute zu erwarten. Dieser hohe Standard fuhrt paradoxerweise dazu, dass neue
Produkte immer mihevoller und kostenintensiver entwickelt werden mussen. Ihr
Wirksamkeitsnachweis ist immer schwieriger zu erbringen. Eine Verbesserung von 98 % auf
98,5 % nach einer Standzeit von 10 Jahren erfordert Studiengréf3en von ca. 5.000
Patienten, um hier einen signifikanten Unterschied zu zeigen. Verstarkt wird das Problem
zudem durch die knapper werdenden Ressourcen. Andererseits bieten gerade die knapper
werdenden finanziellen Mdglichkeiten allen Beteiligten auch den Anreiz fir weitere
Entwicklungen hin zu einem kostenoptimierten Implantat.

Fortschritte in der Endoprothetik

Die Fortschritte in der Endoprothetik lassen sich wie folgt definieren:



e Verringerung der perioperativen Komplikationen (Infektionen, Nervenlasionen,
Blutungen u. a.),

e Verringerung der Invasivitat der Operation (Reduktion der postoperativen Schmerzen,
verkirzter stationarer Aufenthalt, schnellere Rehabilitation),

¢ hohere Genauigkeit der Implantation (Navigation, biomechanisch gestitzte
Planungstools) und

e langere Standzeit der Implantate (neue Beschichtungen, neue Prothesendesigns)

e mit gleichzeitig vereinfachter Wechselmdéglichkeit (sog. Miniprothesen fir den
Ersteingriff).

Neue Materialien
Neue Implantatdesigns und -materialien zielen auf

e eine bessere Lastlibertragung in den umgebenden Knochen (Vermeidung von stress-
shielding),

e hohere Gewebskompatibilitat,

e eine Optimierung der Osteointegration (Einbau der Prothese in den Knochen) und

e auf eine langfristige Wiederstandsfahigkeit gegentber Ermidung des
Implantatmaterials.

Die Entwicklung neuer Gleitpaarungen in der Prothetik (Keramik-Keramik, Metall-Metall,
hochvernetzte Polyethylene gegen Keramik) hat das Ziel, den flr das Langzeitiberleben der
Prothese entscheiden Faktor Abrieb zu reduzieren.

Optimierung der OP-Methoden

Von mindestens gleicher Bedeutung sind die Optimierungen der operativen Therapie. Diese
werden selbstverstandlich in Abhéngigkeit vom begleitenden Marketing unterschiedlich in der
Offentlichkeit wahrgenommen. Wegweisende Verbesserungen in der Zementiertechnik in
den letzten Jahren, die zu einer signifikanten Ergebnisverbesserung gefiihrt haben, wurden
in der 6ffentlichen Diskussion kaum beachtet, wohingegen andere Methoden mit einem
hohen Marketingaufwand propagiert wurden, deren Wertigkeit noch nicht zu beurteilen war
(Robotertechnik). Eine sorgféltige Evaluation der Methode vor der breiten Markteinfiihrung
hatte hier zweifellos eine Vielzahl von Problemen verhindern kénnen.

Qualitatssicherung

Der Patient heute hat das Recht, von einem hochausgebildeten Chirurgen operiert und mit
einem umfassend getesteten Implantat aus einem erprobten Material versorgt zu werden.
Genauso wie es die Pflicht der Industrie ist, ein entsprechend gepriiftes Implantat zur
Verfligung zu stellen, ist es die Pflicht des Chirurgen bzw. der Klinik in der die Versorgung
durchgefuhrt wird, den Prozess der Prothesenimplantation hochqualitativ und standardisiert
anzubieten.

Die permanente Qualitatskontrolle ist sowohl fur die Herstellung als auch fiir den klinischen
Ablauf erforderlich (Qualitatsmanagement). Langfristig kdnnen nur die Daten eines
Endoprothesenregisters der Mal3stab fur die Beurteilung sein. Dabei ist hervorzuheben, das
dies dann nicht das Ergebnis einer Prothese darstellt, sondern des gesamten Prozesses,
vom Implantat, Uber die Ausbildung des Operateurs, dessen Wahl des Verfahrens im
konkreten Fall und des gesamten Prozessmanagements des Krankenhaus bzw. der
Abteilung.



Bewertet wird dann die gesamte zur Anwendung gekommene ,Philosophie der
Endoprothetik®. Die Beurteilung einzelner Faktoren ist dabei kaum mdglich. Eingeschéatzt
werden kann nur der Prozess der endoprothetischen Versorgung bei diesem Patienten, der
ein enges Zusammenwirken von Medizinern und Medizinprodukteunternehmen erfordert.

Fazit:

Was immer neue Entwicklungen in der Endoprothetik auch bringen - Vereinfachungen oder
Verfeinerungen - wir missen gedanklich offen bleiben und dirfen nicht Aussagen zu Fakten
machen, solange keine Beweise vorliegen, die diese Thesen stltzen. Besonders kritisch
sollte dabei die Darstellung neuer Methoden in der Offentlichkeit, insbesondere durch die
Inauguratoren neuer Verfahren und Implantate erfolgen.
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