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Dieser Bericht wurde durch externe Sachverstiandige erstellt. Externe Sachverstindige, die
wissenschaftliche Forschungsauftrage fiir das Institut bearbeiten, haben gemaR § 139b Abs. 3
Satz 2 Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch — Gesetzliche Krankenversicherung ,,alle Beziehungen zu
Interessenverbanden, Auftragsinstituten, insbesondere der pharmazeutischen Industrie und
der Medizinprodukteindustrie, einschliefRlich Art und H6he von Zuwendungen” offenzulegen.
Das Institut hat von jedem der Sachverstandigen ein ausgefilltes Formular ,Formblatt zur
Offenlegung von Beziehungen” erhalten. Die Angaben wurden von dem speziell fir die
Beurteilung der Interessenkonflikte eingerichteten Gremium des Instituts bewertet. Es
wurden keine Interessenkonflikte festgestellt, die die fachliche Unabhéangigkeit im Hinblick auf
eine Bearbeitung des vorliegenden Auftrags gefahrden. Die Selbstangaben der externen
Sachverstandigen und der externen Reviewerin bzw. des externen Reviewers zur Offenlegung
von Beziehungen sind in Kapitel A12 zusammenfassend dargestellt.
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Herausgeberkommentar

Was ist der Hintergrund des ThemenCheck-Berichts?

Dem Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) kénnen
Versicherte und sonstige interessierte Einzelpersonen Themen fiir die Bewertung von
medizinischen Verfahren und Technologien im Rahmen des ThemenCheck Medizin
vorschlagen. Die Bewertung erfolgt in einem sogenannten umfassenden Health-Technology-
Assessment(HTA)-Bericht. Umfassende HTA-Berichte sind dadurch gekennzeichnet, dass sie
neben der Bewertung des medizinischen Nutzens und neben der gesundheitsékonomischen
Analyse auch ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte einer Technologie
untersuchen.

In einem 2-stufigen Auswahlverfahren, an dem auch Birgerinnen und Biirger beteiligt sind,
werden aus allen eingereichten Vorschldagen jedes Jahr bis zu 5 neue Themen ausgewihlt. Laut
gesetzlichem Auftrag sollen dies Themen sein, die fiir die Versorgung von Patientinnen und
Patienten von besonderer Bedeutung sind [1]. Das IQWiG beauftragt anschliefend externe
Wissenschaftlerteams, die Themen gemall der Methodik des Instituts zu bearbeiten, und gibt
die ThemenCheck-Berichte heraus.

Im Juli 2023 hat das IQWiG ein Wissenschaftlerteam unter Leitung des Instituts fir
Epidemiologie, Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung der Medizinischen
Hochschule Hannover mit der Bearbeitung des ausgewahlten Themas ,Arthrofibrose
(iberschiefende Narbenbildung) im Knie: Konnen operative Verfahren Bewegungs-
einschrankungen und Schmerzen reduzieren?” beauftragt. Das Team setzte sich aus
Methodikerinnen und Methodikern mit Erfahrung in der Erstellung von HTA-Berichten,
Expertinnen und Experten mit Kenntnissen und Erfahrungen in der Bearbeitung
gesundheitsokonomischer, ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Fragen sowie
einem Facharzt fiir Orthopadie und Unfallchirurgie zusammen.

Warum ist der ThemenCheck-Bericht wichtig?

Als Arthrofibrose wird eine iberschieRende Narbenbildung an einem der groBen Gelenke
bezeichnet, z. B. im Knie. Ursache einer solchen Narbenbildung sind meistens entziindliche
Prozesse, die nach Gewebeverletzungen — z. B. nach einer Knie-Operation an Kreuzband und
Meniskus oder nach Einsatz einer Knie-Prothese, auftreten. Dabei verdrangen die
Bindegewebszellen der inneren Narbe gesundes Gewebe.

Die UberschieBende Narbenbildung flihrt bei Betroffenen zu einer Einschrdankung der
Beweglichkeit des Gelenks und ist oft mit Schmerzen oder einem ,Schraubstockgefiihl” im
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Knie verbunden. Betroffen sind dann alltagliche Aktivitaten wie Laufen und Treppensteigen,
was die Lebensqualitat stark einschrankt.

In Deutschland wird die Rate der Knie-Arthrofibrose nach Kniegelenkersatz mit 6 % bis 10 %
angegeben. Insgesamt wird die Zahl der Betroffenen in Deutschland jahrlich auf 50 000
geschatzt, darunter 18 000 Erkrankte nach Kniegelenkersatz [2].

Zur Behandlung der Knie-Arthrofibrose sollen, so die , Knee Joint Fibrosis Working Group“, in
Abhangigkeit des Krankheitsstadiums zundchst nicht chirurgische Interventionen wie Physio-
therapie, Dehnung, Bewegungsiibungen und Relaxation eingesetzt werden [3]. Eine weitere
Option ist die passive Mobilisation des Kniegelenks durch eine motorbetriebene Bewegungs-
schiene. Ein starkerer positiver Effekt dieser Verfahren wird eher in der Frihphase der
Erkrankung angenommen. Daher empfehlen Fachleute einen friihen Start der konservativen
Therapien [3].

Flhrt die konservative Therapie nicht zum Erfolg, kénnen Betroffene auch eine arthros-
kopische oder offene Arthrolyse erhalten. Bei diesem Eingriff wird das vernarbte Gewebe
operativ aus dem Knie entfernt. Bei Arthrofibrose aufgrund von mechanischen
Komplikationen nach dem Einsetzen eines kinstlichen Kniegelenkes ist auch ein Wechsel der
Knie-Endoprothese oder einzelner Komponenten maoglich.

Zur Behandlung der Arthrofibrose im Knie kommt auch die sogenannte Narkose-Mobilisation
(,manipulation under anaesthesia“ [MUA]) zum Einsatz. Bei der MUA erhalten Betroffene
meist eine kurzzeitige Vollnarkose, wahrend der das Kniegelenk durch die behandelnde
Person intensiv bewegt wird. Dies soll die inneren Narben und Verklebungen zerreillen und so
die Beweglichkeit des Gelenks wieder herstellen. Auch wenn bei der MUA kein Hautschnitt
durchgefihrt wird, ordnen die Autorinnen und Autoren dieses Berichts diese MaBnahme den
operativen Verfahren zu, da sie unter Anwendung einer Anédsthesie mit dem Ziel erfolgt,
Uberschiissiges Bindegewebe zu zerstoren.

Alle genannten invasiven MaRnahmen beinhalten grundsatzlich das Risiko, dass durch das
erneute Trauma wieder eine Arthrofibrose auftritt. Nach einem Eingriff sollen daher Physio-
und Sporttherapie sowie Lymphdrainagen und Massagen eine erneute Vernarbung
verhindern. Unterstiitzend kommen Medikamente zum Einsatz.

Anliegen des Themenvorschlagenden

Der Themenvorschlagende ist selbst von der Erkrankung betroffen und leidet stark unter den
Beeintrachtigungen, die mit der Erkrankung einhergehen kdnnen. Er interessiert sich fiir die
Frage, ob operative Behandlungsverfahren zu einer Entlastung beitragen kénnen.
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Ziel des ThemenCheck-Berichts

Um die Frage des Themenvorschlagenden zu beantworten, hat das beauftragte Expertenteam
aus den verschiedenen Perspektiven eines ThemenCheck-Berichts untersucht, ob sich
Personen mit Arthrofibrose im Knie von operativen Verfahren einen Vorteil versprechen
konnen. Dies ware z. B. der Fall, wenn nachgewiesen wiirde, dass operative Verfahren die
Beweglichkeit des Knies verbessern und das Auftreten von Schmerzen verringern konnten. Ein
Nutzen lage auch vor, wenn die gesundheitsbezogene Lebensqualitat in einem Umfang, der
von den Betroffenen wahrgenommen werden kann, positiv beeinflusst wird.

Welche Fragen werden beantwortet — und welche nicht?
Nutzenbewertung

Die Autorinnen und Autoren des Berichts identifizierten nur eine Studie zur Fragestellung.
Diese Studie vergleicht die Narkose-Mobilisation des Knies (MUA) mit einer zunehmenden
Dehnung des Knies durch eine computergesteuerte motorbetriebene Bewegungsschiene liber
einen Zeitraum von 6 Wochen. Unterstlitzend erhielten Teilnehmende in der Interventions-
wie auch in der Kontrollgruppe regelmafiige Physiotherapie. Eingeschlossen wurden in diese
Studie insgesamt etwa 60 Patientinnen und Patienten, bei denen nach einem kompletten
Kniegelenkersatz eine Kniegelenksteifigkeit und / oder eine Funktionseinschrankung durch
ein in Beugestellung fixiertes Gelenk aufgetreten war. Andere Ursachen fir die
Bewegungseinschrankung, z. B. eine falsche Ausrichtung oder Lockerung des kiinstlichen
Kniegelenks, war radiologisch ausgeschlossen worden.

In der Studie wurden Ergebnisse fiir die Endpunkte Mortalitdit, Bewegungsumfang,
Komplikationen und gesundheitsbezogene Lebensqualitdt ermittelt. Fir keinen der
Endpunkte zeigte sich nach 6 Wochen ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der
MUA- und der Vergleichsgruppe. Es liel3 sich daher kein Vor- oder Nachteil fiir eine der beiden
Behandlungsoptionen ableiten.

Die Studie erflllt zudem verschiedene Voraussetzungen fiir eine methodisch hochwertige
Studie nicht: So waren z.B. die Studienteilnehmenden, die Behandelnden und die
Datenerhebenden nicht verblindet, das heil}t, sie wussten jeweils, welcher Gruppe die
Patientinnen und Patienten angehoren. AulRerdem gab es Unklarheiten hinsichtlich der
Zuteilung der Studienteilnehmenden auf die Interventions- und die Vergleichsgruppe. Dies
schrankt die Aussagekraft der Studie ebenfalls ein.

Die Autorinnen und Autoren des Berichts fanden keine Studien, die denen andere operative
Verfahren wie die arthroskopische oder offene Arthrolyse mit anderen Therapien wie
Physiotherapie, Entspannungstechniken oder dem Einsatz einer Bewegungsschiene
verglichen worden waren. Eine Aussage zu einem moglichen Nutzen oder Schaden weiterer
operativer Verfahren ist daher nicht méglich.
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Die Autorinnen und Autoren des Berichts fanden zudem keine Hinweise auf Studien, deren
Ergebnisse nicht publiziert worden waren. Sie gehen daher nicht davon aus, dass unpublizierte
Daten das Ergebnis des Berichts beeinflussen konnten. Da sie in Studienregistern dariiber
hinaus keine geplanten oder laufenden Studien identifizierten, ist nicht davon auszugehen,
dass sich die Studienlage zu operativen Verfahren bei Arthrofibrose in naherer Zukunft
verbessert.

Gesundheits6konomische Bewertung

Die Autorinnen und Autoren des Berichts haben die Kosten fir verschiedene operative
Verfahren bei Arthrofibrose im Knie ndherungsweise ermittelt. Demnach liegen die Kosten bei
einer im Krankenhaus durchgefiihrten arthroskopischen Arthrolyse bei etwa 3500 € bis
4600 €, bei der offene Arthrolyse bei 6500€ bis 8400€ und bei dem Ersatz der
Knieendoprothese bei etwa 6500 € bis 12 600 €. Die Kosten fir eine stationar durchgefiihrte
MUA beliefen sich auf etwa 2600 € bis 3500 €.

Gesundheitsékonomische Studien zur Fragestellung hat das Autorenteam nicht gefunden.
Eine Aussage zum Verhaltnis von Kosten und Nutzen verschiedener operativer Verfahren im
Vergleich zu verschiedenen konservativen Verfahren ist daher nicht moglich.

Weitere Aspekte

Die Autorinnen und Autoren des Berichts legen dar, dass eine sorgfaltige Aufklarung der
Betroffenen Uber alle Behandlungsmoglichkeiten und insbesondere Uber die Evidenzlage
essentiell ist, um sich informiert entscheiden zu konnen. Dabei sollte auch auf die
Unsicherheiten bezliglich der jeweiligen Vor- und Nachteile der Therapien hingewiesen
werden. Es gilt auch der rechtliche Grundsatz, dass operative MaBnahmen nur bei
unzureichendem Erfolg nicht operativer MaBnahmen durchgefiihrt werden sollen.

Wie geht es weiter?

Grundsatzlich stellt sich die Frage, ob es sich bei der MUA tatsachlich um ein operatives
Verfahren handelt, oder — aufgrund des fehlenden Hautschnitts — nicht doch eher um ein
konservatives Verfahren. Gleichwohl untersucht die einzige Studie, die das Autorenteam zur
Frage fand, die MUA. Aufgrund der zahlreichen methodischen Mangel lassen sich aus der
Studie keine Aussagen zum Nutzen oder Schaden der MUA im Vergleich zur Behandlung mit
einer computerkontrollierten motorisierten Bewegungsschiene ableiten.

Weitere prospektive vergleichende Studien, die eine operative Therapie mit verschiedenen
Formen der Ublicherweise angewendeten konservativen Therapie vergleichen, liegen nicht
vor. Da offenbar aktuell auch keine entsprechenden Studien laufen oder geplant sind, ist nicht
zu erwarten, dass sich dies in der ndheren Zukunft andert.
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Fir die Patientinnen und Patienten mit Arthrofibrose im Knie gibt es daher keine verlassliche
Antwort auf die Frage nach den Vor- und Nachteilen operativer Verfahren bei Arthrofibrose
im Knie gibt und sich die Informationslage in der kommenden Zeit voraus-sichtlich auch nicht
verbessern wird.
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ThemenCheck-Kernaussagen

Fragestellungen des ThemenCheck-Berichts

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind:

= die Nutzenbewertung einer Behandlung mit operativen Verfahren im Vergleich zu einer
Behandlung ohne diese Verfahren bei Patientinnen und Patienten mit Arthrofibrose im
Knie,

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) und die Bewertung der
Kosteneffektivitat sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
der medizinischen Intervention verbunden sind.

Schlussfolgerung des ThemenCheck-Berichts

Eine Arthrofibrose des Kniegelenks kann zu schmerzhafter Bewegungseinschrankung,
zunehmender Einsteifung des Kniegelenks und zum Teil erheblicher Einschrankung der
Aktivitaten des téaglichen Lebens fihren. Bei der Behandlung werden neben nicht-
chirurgischen auch verschiedene invasive bzw. chirurgische Interventionen eingesetzt. Dazu
zahlt neben arthroskopischer und offener Arthrolyse, Ersatz der Endoprothese (bei
kiinstlichem Kniegelenk) und trotz fehlendem Hautschnitt auch die Narkose-Mobilisation. Der
Leidensweg der Betroffenen ist manchmal sehr lang, der Erfolg der verschiedenen Therapien
haufig unbefriedigend, was beim Kontakt der Leistungserbringenden mit den Betroffenen
aufgegriffen werden sollte.

Bei der Behandlung der Knie-Arthrofibrose wird heutzutage ein friher Beginn der
medikamentdsen antifibrotischen Therapie gegeniiber frilhen invasiven Interventionen
vorgezogen. Besonders die Narkose-Mobilisierung wird kritisch gesehen. Hiufig werden dabei
die Betroffenen mit widerspriichlichen Aussagen hinsichtlich der Behandlungsoptionen
konfrontiert, moglicherweise auch bedingt durch interessengesteuerte Behandlungs-
praferenzen zwischen Leistungserbringenden. Durch Verbesserungen des Aufklarungs-
prozesses kann das Verstandnis der Betroffenen bei der Therapieauswahl gesteigert und ihre
Autonomie gefordert werden.

Die ermittelte Evidenzlage ist dullerst schlecht, da (iber die systematische Recherche nur ein
einzelnes fiir die Fragestellung relevantes RCT identifiziert wurde (Vergleich Narkose-
Mobilisierung vs. zyklische niedrigdosierte zunehmende Dehnung mithilfe eines computer-
gesteuerten Gerats). Fir keinen der untersuchten Endpunkte konnte ein Anhaltspunkt fir
einen hoheren oder geringeren Nutzen einer der Behandlungsoptionen abgeleitet werden.
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Trotz fehlender aussagekraftiger Evidenz zum Nutzen der verschiedenen Therapieoptionen
scheint die gerechte Versorgung mit entsprechenden Therapieoptionen in Deutschland
sowohl aus organisatorischer als auch aus ethischer Sicht eher unproblematisch. Aus
rechtlicher Sicht besteht der heutige medizinische Standard, dass operative MaRnahmen nur
bei unzureichendem Erfolg von nicht-operativen MalRnahmen durchgefiihrt werden sollen,
und die Aufklarungspflicht der Behandelnden gegeniiber Betroffenen einzuhalten ist. Es sind
deshalb keine Anderung der organisatorischen Strukturen und rechtlichen Bedingungen
notwendig. Die entsprechenden Interventionskosten der chirurgischen MalBnahmen sind
erheblich und sollen fiir das Gesundheitssystem als Zusatzkosten zu den Kosten der nicht-
invasiven Therapie betrachtet werden.

Es sind aussagekraftige Studien zur Fragestellung des Berichts notwendig. Es werden keine
neuen Ergebnisse aus RCTs in ndherer Zukunft erwartet. In zukiinftigen Studien sollte vor
allem auch der Endpunkt Aktivitat des taglichen Lebens beriicksichtigt werden. Zudem sollten
in diesen Studien die soziodemografischen Charakteristika wie Alter und Gender der
Betroffenen besser erfasst werden.
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ThemenCheck-Uberblick

1 Hintergrund

1.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund und Auftrag

Der § 139b Absatz 5 des Sozialgesetzbuchs — Fiinftes Buch — gesetzliche Krankenversicherung
(SGB V) sieht vor, dass Versicherte und interessierte Einzelpersonen beim Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) Themen fir die wissenschaftliche
Bewertung von medizinischen Verfahren und Technologien vorschlagen konnen. Die
Vorschladge fir diese ThemenCheck-Berichte kénnen auf der Website des IQWiG eingereicht
werden.

Ziel des ThemenCheck Medizin ist es, die Beteiligung der Birgerinnen und Bilirger an der
evidenzbasierten Medizin zu férdern und Antworten auf Fragestellungen zu finden, die fir die
Versorgung von Patientinnen und Patienten besonders bedeutsam sind.

1-mal pro Jahr wahlt das IQWiG unter Beteiligung von Patientenvertreterinnen
und -vertretern sowie Biirgerinnen und Birgern bis zu 5 Themen fiir die Erstellung von
ThemenCheck-Berichten aus. Mit der Bearbeitung der Fragestellung werden vom IQWiG
externe Sachverstdndige beauftragt. Die durch die externen Sachverstindigen erarbeiteten
Ergebnisse werden gemeinsam mit einem Herausgeberkommentar des IQWiG verdffentlicht.

Die ThemenCheck-Berichte leitet das IQWiG an Institutionen in Deutschland weiter, die z. B.
Uber die Leistungen und die Struktur des Gesundheitswesens entscheiden. Der
Fachoffentlichkeit wird der ThemenCheck-Bericht (iber die Website des IQWIiG
(www.iqwig.de) zur Verfligung gestellt. Ebenso wird eine allgemein verstdndliche Darstellung
der Ergebnisse mit dem Titel ,ThemenCheck kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart”
veroffentlicht.

1.2 Medizinischer Hintergrund

Krankheitsbild der Knie-Arthrofibrose

Als Arthrofibrose wird eine iberschieRende Vermehrung von Bindegewebe (Fibrose; haufig
auch ,Narbengewebe” genannt) an einem der groRen Gelenke bezeichnet. Eine solche
pathologische Vermehrung von Bindegewebe wird meistens durch inflammatorische
Prozesse, meistens nach Gewebeverletzungen ausgelost [1]. Bei der Knie-Arthrofibrose geht
es um die Arthrofibrose des Kniegelenkes. Die pathologische Vermehrung von Bindegewebe
fihrt zu schmerzhafter Bewegungseinschrankung und oft zu zunehmender Einsteifung des
Kniegelenks, somit zur Einschrankung der Aktivitaiten des taglichen Lebens wie Laufen und
Treppensteigen.

ThemenCheck Medizin 21


http://www.iqwig.de/

ThemenCheck-Bericht T23-02 Version 1.0

Operative Verfahren bei Arthrofibrose im Knie 17.03.2025

Die Einteilung der Arthrofibrose ist uneinheitlich. Laut des Konsenspapiers von Kalson et al.
2016 ist die Knie-Arthrofibrose nur extrem selten ,primar”, d. h. entsteht spontan ohne
bekanntes vorheriges Ereignis, und ist fast immer ,sekundar”, d. h. entsteht durch Trauma,
Infektion oder eine chirurgische Intervention wie Gelenkbandrekonstruktion oder Einsetzen
eines kinstlichen Kniegelenks [1]. Aussagekraftige Pradiktoren fir Entstehung der Knie-
Arthrofibrose bei einzelnen Patientinnen und Patienten sind bislang nicht identifiziert.

Pathogenetisch werden verschiedene Krankheitsmodelle wie das urspriingliche ,Verklebungs-
modell”“ und das neue ,Zellulares, zytokinbasiertes Krankheitsmodell“ genannt [2]. Der
natirliche Verlauf der Erkrankung kann in die Stadien Proliferation (Vermehrung der
Fibroblasten und der extrazellularen Matrix), Apoptose (Apoptose von Fibroblasten und
Abbau der extrazellularen Matrix) und Adhasion (Adhdsion der Synovialblatter) aufgeteilt
werden [2].

Aus klinischer Sicht gibt es keine breit akzeptierte Definition der Knie-Arthrofibrose [1]. Der
histologische Nachweis des Bindegewebeliberschusses kann nach einer Operation erbracht
werden, ist aber grundsatzlich fiir die Diagnosestellung nicht erforderlich [1]. Die Diagnose
wird daher meistens klinisch gestellt und ist somit ahnlich zur Diagnosestellung der
Kniegelenksteifigkeit. Das Ziel ist dabei, andere Griinde fiir eine schmerzhafte Kniegelenk-
steifigkeit wie z. B. eine mechanische Blockade einer Gelenkprothese bzw. Reizung der
Gelenkinnenhaut durch eine Gelenkinfektion auszuschliefen. Weitere mogliche klinische
Zeichen einer Arthrofibrose sind ein von Betroffenen berichtetes ,Schraubstockgefiihl®,
Anlaufschmerz, Uberwirmung und auffillige Kniescheiben-Immobilitat.

Der Schweregrad der Bewegungseinschrankung (abgeleitet vom MaR des Bewegungs-
umfangs; ,,range-of-motion”, ROM) bei Arthrofibrose wurde 2016 von der ,,Knee Joint Fibrosis
Working Group” [1] in ,,milde”, ,,moderate” und , schwere” Einschrankungen eingeteilt. Bei
der jeweils ,milden”, ,moderaten” und ,schweren” Bewegungseinschrankung betragt die
Flexion entsprechend 90° bis 100°, 70° bis 89° und bzw. unter 70°, der Extensionsverlust
betragt jeweils entsprechend 5° bis 10°, 11° bis 20° und bzw. tber 20° [1]. Die Klassifikation
des Schweregrads der Arthrofibrose nach Shelbourne 1999 beriicksichtigt Extensionsverlust
(< 10° bei Typ 1 und > 10° ab Typ 2), Flexionsverlust (> 25° bei Typ 3 und = 30° bei Typ 4) sowie
Kniescheiben-Anspannung (ab Typ 3) und Kniescheiben-Fehlstellung (sog. ,Patella baja“;
Kniescheibe fuBwarts verschoben; bei Typ 4) [3].

Aufgrund fehlender breit akzeptierter Definition der Knie-Arthrofibrose unterscheiden sich die
Angaben zur Inzidenz der Erkrankung. So wird diese Haufigkeit nach komplettem
Kniegelenkersatz auf 1 % bis 15 % geschatzt [1]. In Deutschland wird die Rate der Knie-
Arthrofibrose nach Kniegelenkersatz mit 6 % bis 10 % angegeben; es werden in Deutschland
jahrlich etwa 50 000 neue Erkrankte mit Arthrofibrose (Uberwiegend am Knie) geschatzt,
darunter 18 000 Erkrankte nach Kniegelenkersatz [2]. Ein Haufigkeitsspiegel liegt zwischen 20
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und 30 Jahren (meist Kreuzbandersatz nach Sportverletzungen) und ein zweiter zwischen 55
und 65 Jahren (meist Gelenkersatz bei degenerativen Verdnderungen); Frauen sind etwas
haufiger betroffen (ca. 60 %) [2].

Vorbeugung und Behandlung der Knie-Arthrofibrose

Zur Vorbeugung der Knie-Arthrofibrose wird der optimierten postoperativen Schmerz-
kontrolle eine groRRe Rolle zugeschrieben; medikamentos werden Steroid-Antiphlogistika und
Interleukin-1 Rezeptor-Antagonisten eingesetzt, die die Entzindung (mit u. a. Freisetzung der
Wachstumsfaktoren fiir Fibroblasten) und die Bildung der fibrotischen Gewebe mindern
sollen [1]. Der Vermeidung von Stress und schwierigen emotionalen Situationen vor der
Operation, wahrend des klinischen Aufenthaltes und in der Rehabilitationsphase (Effekt von
Stresshormonen auf Vermehrung von Fibroblasten) wird neuerdings ebenfalls eine Rolle
hinsichtlich der Pravention der Arthrofibrose zugeschrieben [2].

Bei Behandlung der Knie-Arthrofibrose werden verschiedene Interventionen eingesetzt
[1,2,4,5]. Die Auswahl jeweiliger Therapieoptionen hangt entsprechend dem Konsensuspapier
der ,Knee Joint Fibrosis Working Group” von Krankheitsstadium ab [1], wobei zunachst nicht-
chirurgische Interventionen wie Physiotherapie, Dehnung, Bewegungsiibungen und
Relaxation eingesetzt werden. AuRerdem wird Krankengymnastik verwendet, ggf. in
Kombination mit einer Lymphdrainage. Eine weitere Option ist eine passive Mobilisation des
Kniegelenks (,,continious passive motion”, CPM) durch eine motorbetriebene Bewegungs-
schiene. Ein starkerer Effekt wird eher in der Frihphase der Krankheit erwartet.

Bei unzureichendem Erfolg der oben genannten MaBnahmen wird oft die sogenannte
Narkose-Mobilisation (engl. ,,manipulation under anaesthesia”“ [MUA], auch als ,Brisement
force” bezeichnet) eingesetzt. Bei dieser erhalten Betroffene eine kurzzeitige Vollnarkose oder
Spinalanasthesie, wahrend der das Kniegelenk durch den Behandelnden intensiv bewegt wird
mit dem Ziel, die fibrotischen ,Vernarbungen“ zu zerreilen und damit die Gelenk-
beweglichkeit wiederherzustellen. Weitere Behandlungsmoglichkeiten bei unzureichendem
Erfolg der nicht-invasiven Interventionen (d. h. grundsatzlich als Add-on-Intervention) sind
arthroskopische und offene Arthrolyse (Entfernung des fibrotischen Gewebes), ebenfalls mit
dem Ziel der Wiederherstellung der Gelenkbeweglichkeit. Bei Arthrofibrose aufgrund von
mechanischen Komplikationen nach der Implantation eines kiinstlichen Kniegelenkes kann
auch ein Wechsel der Knie-Endoprothese oder einzelner Komponenten erfolgen.

Alle genannten invasiven MaRnahmen beinhalten grundséatzlich das Risiko, dass durch das
erneute Trauma wieder eine Arthrofibrose auftritt bzw. geférdert wird. Die MUA kann trotz
fehlendem Schnitt der Haut als eine invasive Intervention angesehen werden, da sie unter
Anwendung der Andsthesie mit dem Ziel der Zerstérung des Uberschiissigen Bindegewebes
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erfolgt. Daher wird die MUA bei dem vorliegenden Bericht ebenfalls als Prifintervention
betrachtet.

Heutzutage wird von einigen Autorinnen und Autoren der friilhe Beginn der kausalen
antifibrotischen medikamentésen Therapie in der proliferativen Phase der Erkrankung den
anderen Therapieformen wie intensiven Dehniilbungen vorgezogen [2]. Die konservative
Therapie kann 6 bis 12 Monate dauern. Chirurgische Interventionen sind nach diesem Konzept
erst in der Adhdsionsphase der Erkrankung notwendig. Die MUA wird bei Knie-Arthrofibrose
zunehmend kritisch gesehen, da sie mit einer Rezidivrate von ca. 70 % haufig nur eine
kurzfristige Verbesserung der Beweglichkeit erreicht. Als Erklarung fir das neuerliche
Auftreten der Arthrofibrose wird bei diesem Konzept ein Wiederaufflammen der
arthrofibrotischen Prozesse durch das erneute Trauma infolge dieser Intervention gesehen

[2].

1.3 Versorgungssituation

Voraussetzungen fiir die Nutzung der operativen Verfahren zur Behandlung der Knie-
Arthrofibrose

Die operativen Verfahren zur Behandlung der Knie-Arthrofibrose (arthroskopische und offene
Arthrolysen, Kniegelenkersatz) werden unter der Leitung von Facharztinnen bzw. Fachéarzten
fir Orthopéadie und Unfallchirurgie bzw. vergleichbaren Qualifikationen Uberwiegend in
spezialisierten orthopadischen Versorgungseinrichtungen durchgefiihrt. Fiir die Durchfiihrung
der MUA wird ebenfalls eine vergleichbare Fachqualifikation bendétigt. Dieses Verfahren
erfolgt aufgrund der notwendigen Andasthesie ebenfalls in entsprechenden orthopadischen
Einrichtungen.

Regulatorischer Status der operativen Verfahren zur Behandlung der Knie-Arthrofibrose

Alle obengenannten operativen Verfahren zur Behandlung der Knie-Arthrofibrose sind seit
langem in Deutschland durchgefiihrte Interventionen und haben spezielle OPS Kodierungen.
So werden offen-chirurgische und arthroskopische Arthrolyse unter den jeweiligen OPS-2023-
Kodes 5.800.6h bzw. 5-810.2h gefiihrt, ein Wechsel einer Endoprothese am Kniegelenk unter
OPS-2023-Kode 5-823. Fiir die MUA wird der OPS-2023 Kode 8-210 ,,Brisement force” in der
Rubrik ,,Forcierte Korrektur von Adhasionen und Deformitdaten” verwendet. Alle aufgefiihrten
Interventionen konnen Uber die gesetzlichen Krankenkassen abgerechnet werden.

Inanspruchnahme der operativen Verfahren zur Behandlung der Knie-Arthrofibrose

Es gibt keine genauen Daten zur Haufigkeit der Anwendung operativer Verfahren bei der
Behandlung der Knie-Arthrofibrose in Deutschland. Auch fir die MUA fehlen solche Daten.
Die MUA und die arthroskopische Arthrolyse kénnen ambulant erbracht werden. Die offene
Arthrolyse und ein Endoprothesenwechsel erfolgen stationdr. Laut Datenanalysen des
Instituts flir Gesundheits- und Sozialforschung fiir das Jahr 2019 wurden als vollstationare
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Behandlungen am Knie mehr als 6 000 offene und mehr als 9 000 arthroskopische Arthrolysen
(OPS-Kode 5.800.6h bzw. 5-810.2h) sowie mehr als 10 000 MUA abgerechnet [6]. Es ist
allerdings unklar, wieviel von den jahrlich mehr als 20 000 durchgefiihrten Endoprothesen-
wechsel (OPS-Kode 5-823, Vielzahl an unterschiedlichen Unterkodes) durch Arthrofibrose
bedingt sind.

1.4 Anliegen des Themenvorschlagenden

Der Themenvorschlagende ist selber von der Erkrankung betroffen und leidet stark unter den
Beeintrachtigungen, die mit der Erkrankung einhergehen kénnen. Er interessiert sich fir die
Frage, ob operative Behandlungsverfahren zu einer Entlastung beitragen kénnen.
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2 Fragestellungen

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind:

= die Nutzenbewertung einer Behandlung mit operativen Verfahren im Vergleich zu einer
Behandlung ohne diese Verfahren bei Patientinnen und Patienten mit Arthrofibrose im
Knie,

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) und die Bewertung der
Kosteneffektivitat sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
der medizinischen Intervention verbunden sind.
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3 Methoden

3.1 Methoden Nutzenbewertung

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung bildeten Patientinnen und Patienten mit
Arthrofibrose im Knie (manchmal in den Studien als Betroffene mit Kniegelenksteifigkeit
gefiihrt). Die Prifintervention bildeten operative Verfahren (arthroskopische bzw. offene
Arthrolyse, Ersatz einer Knie-Endoprothese) bzw. MUA. Als Vergleichsintervention galt die
Behandlung der Zielpopulation ohne Anwendung operativer Verfahren. Da die operativen
Verfahren grundsatzlich als Add-on-Therapie eingesetzt werden, zdhlen zu den Vergleichs-
interventionen vor allem alleinige abwartende Strategien und Sham-Intervention. Moglich
sind allerdings auch verschiedene nicht-invasive Therapien.

Fiir die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

=  Morbiditat wie Beweglichkeit des Gelenks (z. B. Grad, Range of motion [ROM]),
Schmerzen (z. B. Visuelle Analogskala [VAS] oder Numerische Rating-Skala [NRS]),
Aktivitat des taglichen Lebens [ADL], Rezidiv der Arthrofibrose,
Notwendigkeit der erneuten Intervention

=  Mortalitat
= unerwinschte Ereignisse wie postoperative Infektionen, Hdmarthrosen

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Es wurden primar randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) in die Nutzenbewertung
einbezogen. Da keine RCTs in ausreichender Zahl und Qualitdt vorlagen, wurde auch nach
relevanten quasirandomisierten kontrollierten Studien und prospektiven vergleichenden
Kohortenstudien mit adaquater Confounderkontrolle gesucht. Hinsichtlich der Studiendauer
bestand keine Einschrankung.

Parallel zur Erstellung des ThemenCheck-Berichtsprotokolls erfolgte eine Suche nach
systematischen Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE (umfasst auch die Cochrane
Database of Systematic Reviews) und HTA Database sowie auf den Websites des National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) und der Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ). Es wurde gepriift, ob mindestens 1 hochwertige und aktuelle systematische
Ubersicht infrage kommt, deren Informationsbeschaffung als Grundlage fiir die Bewertung
verwendet werden kann (im Folgenden: Basis-SU).

Eine systematische Literaturrecherche nach Studien wurde in den Datenbanken MEDLINE,
Embase und Cochrane Central Register of Controlled Trials durchgefiihrt. Dariiber hinaus
wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt: Studienregister und
die Sichtung von Referenzlisten und Autorinnen- und Autorenanfragen.
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Die Selektion relevanter Studien erfolgte von 2 Personen unabhingig voneinander.
Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen beiden aufgeldst. Die Datenextraktion
erfolgte in standardisierte Tabellen. Zur Einschatzung der qualitativen Ergebnissicherheit
wurden endpunktiibergreifende und endpunktspezifische Kriterien des Verzerrungspotenzials
bewertet und das Verzerrungspotenzial jeweils als niedrig oder hoch eingestuft. Die
Ergebnisse der einzelnen identifizierten Studie wurden nach Endpunkten beschrieben. Die
geplanten Metaanalysen, Sensitivitatsanalysen und Subgruppenanalysen konnten aufgrund
unzureichender Daten nicht durchgefiihrt werden.

Fiir jeden Endpunkt wurde eine Aussage zur Beleglage des (héheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen bezliglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es lag
entweder ein Beleg (hochste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall trat ein, wenn keine Daten vorlagen oder die vorliegenden Daten keine der 3 Ubrigen
Aussagen zulielRen. In diesem Fall wurde die Aussage ,,Es liegt kein Anhaltspunkt fiir einen
(hoheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor“ getroffen. AbschlieBend erfolgte eine
endpunktiibergreifende Bewertung des Nutzens und Schadens.

Erganzend wurden aktuelle systematische Ubersichten mit einbezogenen Studien niedrigerer
Evidenzebenen dargestellt und zusammengefasst (flieRen nicht in die Nutzenbewertung ein).

3.2 Methoden gesundheits6konomische Bewertung

Die Kosten der stationar durchgefiihrten Operationen bei der Knie-Arthrofibrose konnten im
Rahmen des vorliegenden Berichts nur grob eingeschatzt werden. Hierzu wurden die Daten
des ,Reimbursement Institutes” verwendet [7]. Fir alle relevanten Prifinterventionen
wurden in dieser Datenbank entsprechend ihrer OPS Codes die am haufigsten angewendeten
DRGs entsprechend der Indikationen zugeordnet. Aus diesen DRGs wurden dann
entsprechende aDRG Erlose abgeleitet, die Pflegeerlose berechnet und die Gesamtkosten
zusammengefasst. Die Kosten der ambulant durchgefiihrten Operationen konnten fir
arthroskopische und offene Arthrolysen sowie fiir die MUA aus dem einheitlichen
Bewertungsmalistab (EBM) [8] entnommen werden.

Fir die Bewertung gesundheitsdkonomischer Aspekte wurde eine systematische Recherche
in Form einer fokussierten Informationsbeschaffung durchgefiihrt. Es wurden dabei primére
(bibliografische Datenbanken: MEDLINE, Embase, HTA Database) und weitere
Informationsquellen (Referenzlisten identifizierter ~ systematischer Ubersichten)
bericksichtigt.

Die identifizierten Treffer wurden durch 1 Person anhand der Einschlusskriterien selektiert;
die Selektion wurde durch eine 2. Person qualitatsgesichert. Es erfolgte keine Einschrankung
auf Studien aus einem bestimmten Gesundheitssystem oder Land. Es sollte die
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Berichtsqualitat der bertcksichtigten gesundheitsokonomischen Studien und die
Ubertragbarkeit ihrer Ergebnisse bewertet werden. Die Studienergebnisse zu Kosten,
Kosteneffektivitat und die Schlussfolgerungen der Autorinnen bzw. Autoren sollten im Bericht
vergleichend beschrieben und diskutiert werden.

3.3 Methoden ethische Aspekte

Die Bearbeitung der ethischen Domane zielte darauf ab, die Frage zu beantworten, wie
verschiedene operative Verfahren bei der Behandlung von Arthrofibrose am Knie ethisch zu
bewerten sind.

Diese Bewertung erfolgte vor dem Hintergrund der Informationen aller Domanen des Health
Technology Assessment (HTA)-Berichts sowie den Ergebnissen einer fachspezifischen
orientierenden Literaturrecherche. Fiir die Bearbeitung der ethischen Aspekte wurde ein
Public Health Ethik-Rahmengeriist verwendet (Wohltun und Nicht-Schaden, Respekt vor der
Autonomie, Gerechtigkeit, Legitimation, Effizienz und Menschenwiirde), dem ein Prinzip zur
Abdeckung umweltethischer Aspekte hinzugefiigt wurde.

Fachliteratur fiir die ethischen Aspekte wurden mit zwei Strategien in den Datenbaken
PubMed, PhilPapers und BELIT gesucht: 1) Recherche zu ethischen Aspekten von
Gelenkchirurgie und 2) orientierende Recherche zu ethischen Aspekten bei den fiir den
Bericht ausgewahlten operativen Verfahren fir die Behandlung von Arthrofibrose (am Knie),
v. a. auch allgemein zu Arthrolyse und Arthroskopie bzw. Knie-Endoskopie. Zudem wurden die
im Rahmen dieses Berichts durchgefiihrten Treffen mit Betroffenen im Hinblick auf weitere
ethische Aspekte verwendet, ebenso relevantes Material von Selbsthilfegruppen oder
Patientenorganisationen u. A. gesucht. Fiir die Erarbeitung ethischer Aspekte auf Grundlage
einer theoriebasierten Reflexion durch die Berichtsautorinnen und -autoren wurde
ausschlieBlich der oben erwahnte Prinzipienansatz verwendet.

Im Rahmen einer moderierten Diskussionsrunde mit den Vertreterinnen und Vertretern aller
Domanen des HTA-Berichts wurden die auf diese Weise identifizierten ethischen Aspekte u. a.
auf ihre Relevanz geprift sowie die Formulierungen der jeweiligen (zusammenfassenden)
ethischen Bewertung konsentiert.

3.4 Methoden soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

Methoden soziale Aspekte

Das Ziel der Bearbeitung sozialer Aspekte war die Beantwortung der Frage, welche
soziodemographische Charakteristika der Betroffenen, aber auch Handlungskontexte,

Praferenzen und Meinungen und soziale Folgen bei der im Bericht betrachteten operativen
Verfahren bei der Behandlung von Arthrofibrose am Knie festzustellen sind.
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Die orientierenden Literaturrechen orientierten sich dabei an folgenden vier
Themenbereiche: 1) soziodemographische Charakteristika und Lebenssituation von
Patientinnen und Patienten, die an Arthrofibrose am Knie leiden; 2) Praferenzen/
Einstellungen und Meinungen/Uberzeugungen von (potenziell) mit verschiedenen operativen
Verfahren behandelten Personen; 3) Zugang zu den verschiedenen operativen Verfahren; 4)
Folgen fiir das Sozialleben bei Inanspruchnahme bestimmter operativer Verfahren. Zusatzlich
wurde die eingeschlossene Literatur aus den anderen Domadnen des HTA-Berichts als mogliche
Quellen beriicksichtigt. Erganzend wurde das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken (iber mogliche soziale Aspekte
(,reflective thoughts®) genutzt.

Methoden rechtliche Aspekte

Flr die Betrachtung der rechtlichen Aspekte werden bestehende Regelungen herangezogen
und auf den jeweiligen Einzelfall angewendet. Dabei geht es vor allem um Regulierungen und
Leitlinien bzgl. der Behandlungsmethode sowie des Behandlungsvertrages und der Erstattung
der Behandlungsmethode bei den gesetzlichen Krankenkassen und den privaten
Krankenversicherungen. Der aus dem Bronnecke 2016 [9] entwickelte Leitfaden diente dabei
als Grundlage. Die Normen wurden auf die Lebenssachverhalte unter der Verwendung von
gangigen juristischen Auslegungsmethoden angewendet. Zusatzlich wurden relevante
Kommentierungen herangezogen, um die rechtliche Situation darzustellen und zu bewerten.
SchlieBlich wurden auch Urteile und andere Literatur durch das Heranziehen der
Kommentarliteratur analysiert.

Methoden organisatorische Aspekte

Fir die Aufarbeitung organisatorischer Aspekte wurde eine orientierende Recherche
durchgefihrt. Bei dieser wurden die in der Nutzenbewertung, gesundheitsékonomischen,
rechtlichen, ethisch/sozialen Bewertung identifizierten Quellen sowie die Betroffenen-
interviews nach organisatorischen Aspekten der operativen Therapie bei Arthrofibrose
gesichtet und durch eine Internetrecherche sowie Diskussionen unter den Sachverstandigen
erganzt. Die identifizierten organisatorischen Aspekte wurden entsprechend der
Strukturierung nach Perleth 2014 [10] zusammengefasst.

3.5 Austausch mit Betroffenen

Um im Rahmen der Projektbearbeitung einen Eindruck zu gewinnen, wie Patientinnen und
Patienten (oder ihre Angehdorigen) die Erkrankung erleben, welche Therapieerfahrungen sie
gemacht haben und was sie sich von einer Behandlung wiinschen, wurden 2 Betroffene
eingebunden. Diese wurden im Rahmen von Einzelinterviews befragt. Den Gesprachen lag ein
Interviewleitfaden zugrunde. Die Interviews wurden entlang der Leitfragen thematisch
zusammengefasst (induktiv).
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4 Ergebnisse: Nutzenbewertung

4.1 Ergebnisse der umfassenden Informationsbeschaffung

Es wurde keine systematische Ubersicht als aktuell und hochwertig bewertet und zum Zweck
der Identifizierung von Primarstudien bericksichtigt.

Die Informationsbeschaffung ergab nur 1 fiir die Fragestellung relevante randomisierte
kontrollierte Studie, Witvrouw 2013 [11]. Es konnten keine relevanten quasirandomisierten
kontrollierten Studien und keine relevanten prospektiven vergleichenden Kohortenstudien
mit addquater Confounderkontrolle identifiziert werden. Es wurde in den Studienregistern
keine geplante oder laufende Studie identifiziert. Des Weiteren wurden keine abgebrochene
Studie und keine Studie mit unklarem Status identifiziert (relevante unpublizierte Daten sind
damit kaum zu erwarten). Die letzte Suche fand am 21.09.2023 statt.

4.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die einzelne identifizierte RCT wurde in der Zeit zwischen 09/2009 und 01/2011 in den Kliniken
in Briigge und Leuven (Belgien) durchgeflihrt. Bei dieser Studie wurde MUA als schonende
mehrmals wiederholte zunehmende Mobilisierung des Knies vs. Computer-Controlled Motion
(CCM) als zyklische niedrig dosierte zunehmende Dehnung mit Kontrolle des Widerstands
mithilfe computergesteuertem Gerat verglichen. Die MUA erfolgte unter spinaler Anadsthesie
mit anschlieBendem kurzzeitigem (nur wahrend des 48 h dauernden Aufenthalts im
Krankenhaus) CPM-Einsatz durch eine motorbetriebene Bewegungsschiene. Die CCM wurde
Uber einen Zeitraum von 6 Wochen 4-mal taglich jeweils 20 Minuten mit einem Zeitintervall
von mindestens 1 Stunde durchgefiihrt. Es wurden 64 bzw. 56 Patientinnen und Patienten
(abweichende Angaben in der Publikation) mit identifizierter Kniegelenksteifigkeit, definiert
als aktive Beugung <90° und/oder Funktionseinschrankung durch Beugungskontraktur,
aufgrund einer Arthrofibrose nach komplettem Kniegelenkersatz nach sorgfaltigem
Ausschluss anderer Ursachen der Kniegelenksteifigkeit in die Studie einbezogen. Die beiden
Gruppen erhielten aktive unterstlitzende Physiotherapie 2 Wochen taglich, dann 4 Wochen 2-
mal / Woche. Das Alter betrug in den Gruppen 59 vs. 61 Jahre (MUA vs. CCM; keine Prifung
der statistischen Signifikanz); zur Geschlechtsverteilung und zu weiteren Patienten-
charakteristika liegen nur unvollstdndige Daten vor.

4.3 Ubersicht der patientenrelevanten Endpunkte

Aus der Studie konnten Daten zu patientenrelevanten Endpunkten extrahiert werden
(Ubersicht in der Tabelle 1). Parameter fiir Lebensqualitit wurden nur in einer Abbildung
berichtet. Es wurde dort lediglich ein Wert fir statistische Signifikanz angegeben.
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Tabelle 1: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte
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e Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
o Daten wurden nur als Abbildung berichtet, sie waren flir die Nutzenbewertung nur bedingt verwertbar.
a: Fur weitere Endpunkte der Morbiditat wie Schmerzen, Aktivitat des taglichen Lebens, Rezidiv der
Arthrofibrose und Notwendigkeit der erneuten Intervention gab es keine Ergebnisse.

4.4 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Studie wurde endpunktiibergreifend als hoch eingestuft. Dies
lag an fehlender Verblindung der Betroffenen, der Arzteschaft und der Datenerhebenden,
unklaren Aspekten hinsichtlich der Randomisierung (Erzeugung der Randomisierungssequenz,
Verdeckung der Gruppenzuteilung, Patientenanzahl) und einem fehlenden Studienprotokoll.

Das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial fir alle Ergebnisse wurde fiir diese Studie als
hoch bewertet, da das endpunktiibergreifende Verzerrungspotenzial der Studie hoch war.

4.5 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

Es wurden Uber keine Therapiekomplikationen in den beiden Studienarmen berichtet. Es gab
einen Todesfall in der MUA-Gruppe (nicht therapiebedingt nach Angaben der Studien-
autorinnen und -autoren) aber keinen in der CCM-Gruppe. Der Unterschied ist nach eigener
Schéatzung nicht statistisch signifikant.

Die Unterschiede zwischen den MUA- und CCM-Gruppen im aktiven (verursacht durch eigene
Kraft) Gewinn und im passiven (verursacht durch Fremdkraft) Gewinn im Schweregrad der
Bewegungseinschrankung nach 6 Wochen sowie in der Lebensqualitdat nach 6 Wochen waren
nicht statistisch signifikant (nur p-Werte angegeben).
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4.6 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Landkarte der Beleglage

Tabelle 2 zeigt die Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte.
Fir alle Endpunkte konnte fiir den Vergleich MUA vs. CCM keine Anhaltspunkte fiir einen
hoheren oder geringeren Nutzen oder Schaden einer der Behandlungsoptionen abgeleitet
werden. Trotz fehlender Angaben in der Publikation flir das 95 %-Kl ist die Datenlage so
unprazise, dass weder ein klinisch relevanter Effekt zugunsten der MUA noch zugunsten der
CCM ausgeschlossen werden kann. Das AusmaR moglicher unpublizierter Daten ist als gering
einzuschatzen, sodass daraus keine Konsequenzen fir die (fehlende) Nutzenaussage zu
erwarten sind.

Nutzen-Schaden-Abwdgung

Da keine Unterschiede in den Ergebnissen zwischen MUA und CCM statistisch signifikant
waren und die Datenlage insgesamt sehr unprazise war (ein klinisch relevanter Effekt konnte
zugunsten jeder Therapie nicht ausgeschlossen werden), ldsst sich der Nutzen und Schaden
nicht abwagen.

Tabelle 2: Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte

Studie Endpunkte
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a: Fur weitere Endpunkte der Morbiditat wie Schmerzen, Aktivitat des taglichen Lebens, Rezidiv der
Arthrofibrose und Notwendigkeit der erneuten Intervention gab es keine Ergebnisse.
(©): kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg; das 95 %-Konfidenzintervall fir den relativen Effekt ist so
unprézise, dass weder eine Halbierung noch eine Verdopplung des Effekts ausgeschlossen werden kann

4.7 Erganzende Darstellungen

Fir eine ergidnzende Darstellung wurden die 2 aktuellsten systematischen Ubersichten
(Recherche bis 2020 bzw. 2021) mit Vergleich operativer vs. nicht operativer Verfahren zur
Behandlung der Knie-Arthrofibrose bzw. Kniegelenksteifigkeit dargestellt und ohne
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Auswertung der einzelnen Studien zusammengefasst. Beide systematischen Ubersichten
bezogen sich nur auf Studien sehr niedriger Evidenzebene und sind daher auf Ergebnisebene
nicht verwendbar (s. A3.4).

Eine Ubersicht schloss Patientinnen und Patienten nach TKA ein und gibt Ergebnisse zum
Ersatz einer Knie-Endoprothese in 21, zur arthroskopischen Arthrolyse in 7 und zum Einsatz
der MUA in 14 Studien an [15]. Die andere Ubersicht untersuchte Patientinnen und Patienten
nach Verletzungen der Kniebander [16] und schloss insgesamt 25 Studien ein; nach eigener
Schatzung wurde in 10 Studien der Einsatz arthroskopischer Arthrolyse und in 20 Studien der
MUA-Einsatz untersucht (d. h. in 5 Studien Einsatz beider Interventionen). Aufgrund der
gemischten Populationen in den Studien (Betroffene ohne Arthrofibrose wurden nicht
ausgeschlossen) und dem Fehlen der Vergleichsintervention sind die Ergebnisse der beiden
systematischen Ubersichten fiir die Nutzenbewertung nicht verwertbar.
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5 Ergebnisse: Gesundheitsokonomische Bewertung

5.1 Interventionskosten

Es konnten keine expliziten zusammengefassten Daten zu Kosten der jeweiligen operativen
Interventionen beim Einsatz zur Behandlung der Arthrofibrose am Knie identifiziert werden.
Die Kosten stationdr durchgefiihrten Operationen konnten im Rahmen des vorliegenden
Berichts nur grob mithilfe der Daten des ,,Reimbursement Institutes” [7] eingeschatzt werden.
Fiir alle relevanten Prifinterventionen wurden entsprechend ihrer OPS Codes die am
haufigsten angewendeten DRGs fiir die untersuchten Indikationen zugeordnet und aus diesen
DRGs unter Beriicksichtigung der Pflegeerlose die Interventionskosten berechnet.

Die Auswahl der DRGs fir arthroskopische und offene Arthrolyse war relativ spezifisch, da
spezielle Kodierungen fiir die Kniegelenkmobilisation vorliegen. Die OPS-Kodierung fiir MUA
ist dagegen hinsichtlich der Mobilisationen am Knie ziemlich unspezifisch (auch fir andere
Lokalisationen verwendet). Fir den Ersatz der Knie-Endoprothese wurde ein (ibergeordneter
OPS-Code verwendet (beriicksichtigt auch Wechsel und Entfernung einer Endoprothese am
Kniegelenk), da sehr viele untergeordnete Codes vorliegen, die z.T. nicht geeignet sind.

Die Interventionskosten der stationar durchgefiihrten Operationen sind iberwiegend (aulRer
der Zuzahlung pro Krankenhausaufenthalt) erstattungsfahig und entsprechende DRGs
betragen ungefahr:

= fiir Narkose-Mobilisierung (MUA): von 2600 € bis 3500 €,

= flr arthroskopische Arthrolyse: von 3500 € bis 4600 €,

= fir offene Arthrolyse: von 6500 € bis 8400 € und

=  flr Ersatz der Knie-Endoprothese: von 6500 € bis 12600 €.

Die Kosten der ambulant durchgefiihrten Operationen konnten fiir Narkose-Mobilisierung,

arthroskopische und fiir offene Arthrolysen aus dem einheitlichen Bewertungsmalistab
(EBM) [8] entnommen werden. Diese Kosten sind erstattungsfahig und betragen:

= fiir Narkose-Mobilisierung (MUA) 347 €
= flr arthroskopische Arthrolyse: von 1357 bis 1364 € und
= fir offene Arthrolyse: von 780 € bis 787 €.

Die Operationen werden bei Arthrofibrose grundsatzlich als Add-on-Therapie bei
unzureichendem Effekt physiotherapeutischer, medikamentése etc. Mallnahmen eingesetzt.
Der Einsatz der nicht-invasiven MalRnahmen als Alternative zu obengenannten invasiven
MaBnahmen ist zwar moglich, aber kaum relevant. Die Hohe der Kosten betragt beispielhaft
fur Physiotherapie ,,Ubungsbehandlung; Einzelbehandlung” mit 22 Sitzungen 282,48 € (Anzahl
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der Sitzungen wie in dem eingeschlossenen RCT [11]), davon 10% und 10 € pro Verordnung
werden als Zuzahlungen der Betroffenen geleistet.

5.2 Systematische Ubersicht gesundheitsokonomischer Evaluationen
Es wurde bei der Recherche keine relevante gesundheitsokonomische Studie identifiziert.
Die Kosten-Effizienz der verschiedenen chirurgischen Interventionen, die je nach Indikation zu

verschiedenen Zeitpunkten des Krankheitsverlaufs eingesetzt werden kdnnen, ist im Vergleich
zu unterschiedlichen nicht-chirurgischen Alternativen unklar.
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6 Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

6.1 Ergebnisse zu ethischen Aspekten

Es wurden 9 Fachartikel sowie 3 veroffentliche Erfahrungsberichte von Patientinnen und
Patienten ausgewertet. AuBerdem wurden die Informationen aus den Gesprachen mit
Betroffenen im Rahmen des HTA-Berichts und aus den anderen Domianen des Berichts
beriicksichtigt. Die hieraus identifizierten 12 ethischen Aspekte wurden bewertet und mit den
Berichtsautorinnen und -autoren konsentiert. Die relevanten ethischen Aspekte wurden in 4
Fragen zusammengefasst.

Welche ethischen Aspekte ergeben sich aus oder bei der Nutzen- und Schadenbewertung?
Relevante Prinzipien: Wohltun und Nicht-schaden

Arthrofibrose kann, je nach Schweregrad, fir Betroffene starke Einschriankungen der
Lebensqualitdit bedeuten und in schweren Fédllen das Alltags- oder Berufsleben
beeintrachtigen. Dies kann in einigen Fallen sogar dazu fiihren, dass die Ausiibung des Berufes
unmoglich wird. Dabei sind nicht nur die unmittelbaren physischen Einschrankungen von
Belang, sondern auch die Erfahrung und die subjektiv wahrgenommene Einschrankung der
Betroffenen. Dies kann bspw. zu Unsicherheit und mangelndem Selbstvertrauen bei
bestimmten Tatigkeiten oder Bewegungen fihren. Einige Patientinnen und Patienten
durchlaufen einen langen Leidensweg und fihlen sich auf diesem oft unzureichend
wahrgenommen.

Es ist auRerdem unklar inwieweit die Diagnostik der Arthrofibrose in der Praxis einheitlich ist
(inklusive der Einteilung in Stadien) und es entsprechende einheitliche, evidenzbasierte
Behandlungskonzepte gibt. Hierin konnte ein Risiko fir Schaden liegen, insofern
unterschiedliche Vorgehensweisen zu unterschiedlichen Zeitpunkten propagiert oder
umgesetzt werden, die moglicherweise nicht alle gleichermalen erfolgversprechend sind. So
ist es bspw. problematisch, wenn die Diagnose Arthrofibrose erst nachgelagert in Betracht
gezogen wird, da eine zu massive Mobilisation (haufig angewendete Therapie bei allgemeiner
Versteifung nach Operation) die Arthrofibrose verstarken kann.

Ein besonderes Risiko besteht in der Verunsicherung der Patientinnen und Patienten, wenn
unterschiedliche, sich z.T. widersprechende Behandlungsangebote durch verschiedene
Arztinnen und Arzte unterbreitet werden. Eine uneinheitliche Vorgehensweise kénnte auch
das Vertrauen von Patientinnen und Patienten in die Behandlung verringern. Gleichzeitig kann
der bereits angesprochene Leidensweg verlangert werden (= psychische Mehrbelastung), was
das Risiko einer Chronifizierung des Geschehens erhoht.

Patientinnen und Patienten, die unter einer besonderen psychischen Belastung leiden, haben
einen besonderen Betreuungsbedarf und stellen gleichzeitig eine Herausforderung fiir die
Versorgenden dar. Diese Gruppe sollten bei den Betroffenen mit Arthrofibrose identifiziert
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und gezielt unterstutzt werden, was ggf. flir den Einsatz von Messinstrumenten zur
Beurteilung der psychischen Belastung und gezielte Fortbildungen fir Orthopadinnen und
Orthopaden spricht. Dies ist besonders wichtig, da zurzeit davon ausgegangen wird, dass die
psychische Belastung einen erheblichen Einfluss bei der Entwicklung und Behandlung der
Arthrofibrose hat.

Weiter kommt erschwerend hinzu, dass es verschiedene theoretische (atiologische) Anséatze
zu geben scheint (Verklebungsmodell vs. zytokinbasierten Pathogenesemodell), die zu
unterschiedlichen Behandlungskonzepten fluhren. Gegenwartig kann auf Grundlage der
Evidenz nicht gesagt werden, welcher Ansatz zu klinisch relevanteren Ergebnissen fuhrt,
weshalb es schwierig ist, zu bestimmen, ob durch die Befolgung eines der Ansdtze (auch)
Schaden verursacht wird (oder mehr Risiko fiir Schaden besteht gegentiber konkurrierenden
Ansatzen). AuBerdem kann die Propagierung verschiedener, konkurrierender Ansatze zu
zumindest intellektuellen Interessenkonflikten fiihren (im starkeren Fall auch zu finanziellen),
die eine (unabhéngige) Beratung der Patientin/des Patienten beeinflussen kénnen.

Gerade wenn der Schwerpunkt nach der Facharztausbildung auf der operativen Orthopadie
liegt und nicht-operative und abwartende Behandlungsmethoden bei der Arthrofibrose
weniger bekannt sind, kann sich das Risiko ergeben, dass zu schnell operative Verfahren
gewdhlt werden. Allerdings werden Interventionen am offenen Gelenk in der Regel erst als
eskalierender Behandlungsschritt im Verlauf der Therapie eingeleitet. Ein solches Vorgehen
dient dem als Schutz gegen unndétig invasive Eingriffe und entspricht damit dem
Nichtschadensgebot.

Welche ethischen Aspekte ergeben sich bei der Aufklarung und gemeinsamen
Entscheidungsfindung?

Relevantes Prinzip: Respekt vor der Autonomie

Fehlende Transparenz bei widersprichlichen Aussagen und unterschiedliche Behandlungs-
konzepte (siehe oben) kdnnen negativen Einfluss auf die Auslibung der Selbstbestimmung von
Patientinnen und Patienten haben. Die autonome Entscheidung fiir oder gegen ein operatives
Verfahren koénnte eingeschrankt werden, wenn auch aufgrund moglicher (finanzieller)
Interessenskonflikte zwischen Leistungserbringenden mit verschiedenen Ausbildungs-
schwerpunkten eine neutrale Information (iber verschiedene Behandlungskonzepte
erschwert wird.

Das Risiko fur Komplikationen nach bestimmten operativen Interventionen sowie einer
erneuten Arthrofibrose kann durch Studien eingeschatzt und der Patientin/dem Patienten
kommuniziert werden. Bei der Ubertragung von statistischen Aussagen auf den Einzelfall ist
jedoch Vorsicht geboten, da Patientinnen und Patienten statistische Aussagen auch
missverstehen und Nutzenchancen und Schadensrisiken dann falsch einschatzen.
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Gibt es relevante Gerechtigkeitsaspekte bei der Versorgungs- oder Finanzierungslage zu
bedenken?

Relevantes Prinzip: Gerechtigkeit

Die Kosten der hier untersuchten Interventionen werden grundsatzlich von der Krankenkasse
ibernommen (siehe gesundheitsokonomische Bewertung). Deshalb sind diesbeziigliche
Fragen der Zugangsgerechtigkeit aus ethischer Sicht als unkritisch zu bewerten.

Die in die Nutzenbewertung einbezogene Studie verwendet nur Parameter wie das
Bewegungsausmall (ROM), wahrend zusammenfassende Parameter zu verschiedenen
Aktivitaten des taglichen Lebens in der Studie nicht gemessen wurden. Ferner werden
soziodemografische Charakteristika, wie Gender, in Studien oft unzureichend berichtet,
sodass relevante Zusammenhange ggf. nicht aufgedeckt werden kénnen. Folglich besteht das
Risiko, dass empirische Ergebnisse aus Studien wenig Relevanz fiir Betroffene (bestimmter
sozialer Gruppen) haben und etwaige Aussagen zur Wirksamkeit einer Behandlungsmethode
eingeschrankt werden missen.

Gibt es bei der Versorgung mit der Intervention weitere Aspekte, die ethisch bedeutsam
sind?

Relevante Prinzipien: Effizienz, Menschenwiirde und Umweltbelastungen

Die MUA scheint in der aktuellen Versorgung eine weit verbreitete Therapieoption zu sein,
obwohl teilweise hohe Rezidivraten berichtet werden. Da die Evidenz allerdings unzureichend
ist, bleibt die Effizienz der verschiedenen Vorgehensweisen unklar.

SchliefRlich gibt es auch mit Blick auf die Menschenwiirde keine besonders relevanten Aspekte
bei operativen Verfahren zur Behandlung der Arthrofibrose.

Es wurden zudem keine Hinweise auf besondere Umweltbelastungen gefunden. Zwar kdnnen
auch keinerlei Aussagen zur Unbedenklichkeit getroffen werden, vermutlich sind aber
Umweltbelastungen bei dieser Art von Intervention iberschaubar bzw. im iblichen Rahmen.

6.2 Ergebnisse zu sozialen Aspekten

Es wurden 3 Fachartikel sowie 3 veroffentliche Erfahrungsberichte von Patientinnen und
Patienten ausgewertet. AuBerdem wurden die Informationen aus den Gesprachen mit
Betroffenen im Rahmen des HTA-Berichts und aus den anderen Doméanen des Berichts
beriicksichtigt. Die hieraus identifizierten Aussagen zu sozialen Aspekten wurden mit den
Berichtsautorinnen und -autoren konsentiert. Dabei werden 4 Fragen gestellt:

Welchen Einfluss haben soziodemographische Charakteristika und die Lebenssituation
(soziale Determinanten) auf die Betroffenen?

Hierzu sind keine spezifischen Aussagen anhand der berticksichtigten Literatur moglich.
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Welche Einstellungen, Meinungen und Erfahrungen (Priferenzen und Uberzeugungen)
haben die Betroffenen mit verschiedenen operativen Verfahren?

Patientinnen und Patienten haben teilweise einen langen Leidensweg und fiihlen sich auf
diesem oft unzureichend wahrgenommen.

Welche Folgen fiir das Sozialleben entstehen bei Inanspruchnahme bestimmter operativer
Verfahren?

Frauen haben gemall Zhang et al. 2021 [17] ein hoheres Risiko fiir Arthrofibrose; dabei sind
die Ursachen dafiir im Detail unbekannt. Es werden primar funktionelle Outcomes in der
Literatur beschrieben (z. B. Beweglichkeit in Grad), sodass unklar bleibt, inwieweit verstarkt
Frauen durch Arthrofibrose in den Aktivitaten des taglichen Lebens eingeschrankt sind. Das in
der Nutzenbewertung verwendete RCT von Witvrouw et al. 2013 [11] berichtet keine
genderspezifischen Ergebnisse, sodass dazu in diesem Bericht keine spezifischen Aussagen
getroffen werden kénnen.

Psychologischer Stress verschlechtert die Selbsteinschdtzung des Zustandes des Knies
und/oder der Beweglichkeit. Bei der Behandlung von psychologischem Stress wird ein
uneinheitliches Verstindnis von Psychosomatik der Arztinnen und Arzten sowie ihren
Strategien beziglich Diagnostik und Behandlung beschrieben. Es gibt konkrete Hiirden, die es
Arztinnen und Arzten schwermachen, psychische Belastungen ihrer Patientinnen und
Patienten in ihrer taglichen Arbeit zu bericksichtigen, u.a. der Zeitmangel, mangelnde
Expertise, die Angst der Patientin oder des Patienten vor Stigmatisierung sowie
Schwierigkeiten in der Zusammenarbeit mit anderen Expertinnen und Experten.

Wie gestaltet sich der Zugang zu den operativen Verfahren?

Hierzu sind keine spezifischen Aussagen anhand der berticksichtigten Literatur moglich.

6.3 Ergebnisse zu rechtlichen Aspekten

Ergebnisse der Recherche zu rechtlichen Aspekten

Die rechtlichen Fragestellungen wurden durch Heranziehung der bestehenden Regelungen
analysiert. Untersucht und analysiert wurden die einschlagigen Gesetze und Normen (aus dem
Bilirgerlichen Gesetzbuch [BGB], Strafgesetzbuch [StGB], SGB V) und die einschlagige
Kommentarliteratur. Dabei wurden die juristischen Datenbanken ,juris“ und ,beck-online” als
Suchquellen genutzt. Bei der spezifischen Suche nach ,Knie-Arthrofibrose” und , Operative
Verfahren bei Knie-Arthrofibrose” findet sich Einschlagiges im Hinblick auf die Anforderungen
an die arztliche Aufklarungspflicht gem. §§ 630d, e BGB, hinsichtlich der Knie-Arthrofibrose als
Folge von Eingriffen sowie bzgl. des gesetzlichen Anspruchs auf eine motorbetriebene
Kniebewegungsschiene gem. §§ 126, 127, 135 SGB V.
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Identifizierte rechtliche Aspekte

Die Untersuchung der rechtlichen Aspekte gliederte sich auf in die Frage nach der
vertraglichen Regelung der Behandlung von Knie-Arthrofibrose, Fragen zur zivil- und/oder
strafrechtlichen Haftung bei einer (potentiell) fehlerhaften Behandlung sowie der nach der
Kostenlbernahme durch die gesetzlichen Krankenkassen bzw. privaten Kranken-
versicherungen.

Die Behandlung einer Knie-Arthrofibrose durch operative Verfahren (offene/arthroskopische
Arthrolyse) stellt eine medizinische Behandlung dar und wird in der Regel in einem
Behandlungsvertrag gem. § 630a Abs.1 BGB vereinbart. Entscheidend ist eine konkrete
anamnetische, diagnostische und einzeltherapeutische Herangehensweise seitens des/der
Behandelnden. Aus dem Behandlungsvertrag folgt, dass die Patientin/der Patient gem. § 630
Abs. 2 BGB nach dem allgemeinen anerkannten medizinischen (Facharzt-) Standards zu
behandeln sowie vor Vertragsschluss (iber mogliche Risiken der Behandlung, Mitwirkungs-
pflichten o. a. aufzuklaren ist, damit die Einwilligung in die Behandlung wirksam ist, vgl.
§ 630a ff. BGB. Daneben muss auch tber mogliche Alternativbehandlungen und die Risiken
einer operativen Methode sowie die Erfolgsaussichten aufgeklart werden. Die Wahl der
Therapie hdangt maligeblich vom Stadium der Knie-Arthrofibrose ab, sodass grundsatzlich
nicht-operative MalRnahmen Vorrang vor operativen Eingriffen genieRen. Wird gegen eine
dieser Pflichten verstoRBen, kommt eine Haftung sowohl aus zivilrechtlicher als auch aus
strafrechtlicher Sicht gem. §§ 280 Abs. 1, 823 Abs. 1 BGB, §§ 223 Abs. 1, 229 StGB in Betracht.
Fehler bei der Diagnostik kénnen zu einem Befunderhebungsfehler fihren und zivilrechtliche
Haftungsanspriiche auslosen. Gleiches gilt fir eine mangelhafte Aufklarung hinsichtlich der
Risiken, der jeweiligen Therapieoptionen und der Erfolgswahrscheinlichkeiten operativer
Malnahmen. Gerade in Bezug auf operative Eingriffe wie einer offenen oder arthroskopischen
Arthrolyse treffen den/die Behandelnde/n besonders weitreichende Aufklarungspflichten
ebenso, wenn die medizinische Indikation der MalRhahme fehlt. Eine unzureichende
Aufklarung gerade hinsichtlich milderer Behandlungsmethoden kann unter Umstdnden zum
Entfall der Wirksamkeit der Einwilligung fihren und ebenfalls eine strafrechtliche Haftung
auslosen. Sollte die Vornahme der medizinischen Methode vollig unvertretbar sein, kann ein
Behandlungsfehler vorliegen. Da die operativen Verfahren zur Behandlung von Knie-
Arthrofibrosen allerdings anerkannt und gangig sind, kann hiervon nicht ausgegangen werden.

Bei einer gesetzlich versicherten Person richtet sich der Anspruch des Behandelnden bei einer
ambulant erbrachten Leistung gegen die kassenarztliche Vereinigung, wahrend bei einer
privat versicherten Person der Anspruch gegeniiber der Person selbst erhoben wird. Die in
§ 11 SGB V aufgelisteten Leistungen kdnnen zulasten der gesetzlichen Krankenkasse erbracht
werden, wobei dabei die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zu
berlicksichtigen sind, vgl. §92 SGBV. Leistungen, die in einer Richtlinie des G-BA
ausgeschlossen worden sind, kdnnen nicht zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung
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erbracht werden. Sollten Patientinnen oder Patienten diese trotzdem in Anspruch nehmen
wollen, konnen diese nur als Selbstzahlerleistung erbracht werden und miissen gemal
Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) abgerechnet werden. Hierauf haben die behandelnden
Arzte/Arztinnen die Patienten/Patientinnen hinzuweisen. Die offene bzw. arthroskopische
Arthrolyse zur Behandlung von Knie-Arthrofibrosen wird jedoch in keiner Richtlinie des G-BA
ausgeschlossen, vielmehr erkennt der G-BA die Behandlung von Knie-Arthrofibrosen mittels
Arthrolysen sogar ausdricklich an.

Gem. § 27 SGB YV sind von den Leistungsanspriichen in § 11 SGB V Krankenbehandlungen
umfasst, soweit sie ,zur Verhitung, Friherkennung und Behandlung von Krankheiten”
ausreichend und zweckmaRig sind, § 28 Abs. 1 SGB V., § 12 SGB V. Der/die Versicherte muss
demnach zunéachst eine Krankheit aufweisen, was bei der Knie-Arthrofibrose zutrifft. Bei der
offenen bzw. arthroskopischen Arthrolyse oder Gelenkersatzoperationen handelt es sich um
medizinische Behandlungen, die somit grundsatzlich von § 27 SGB V umfasst sind. Mithin
werden operative Eingriffe zur Behandlung von Knie-Arthrofibrosen durch die gesetzlichen
Krankenkassen Ubernommen. Mit Blick auf die Erstattung durch die privaten Kranken-
versicherungen sind § 192 Versicherungsvertragsgesetz (VVG) und die Geblihrenordnung fiir
Arzte (GOA) einschlagig. Grundsitzlich werden medizinisch notwendige Behandlungen
Ubernommen. Die medizinische Notwendigkeit bestimmt sich nach den objektiven Befunden
sowie nach wissenschaftlichen Erkenntnissen. Hinsichtlich einer Knie-Arthrofibrose sind
operative MalRnahmen wie die offene/arthroskopische Arthrolyse bzw. Gelenkersatz-
operationen zur Wiederherstellung der Gelenkbeweglichkeit und somit zur Behandlung einer
Krankheit notwendig und damit erstattungsfahig, sofern nicht andere, weniger intensive
Malnahmen zur Behandlung in Betracht kommen.

6.4 Ergebnisse zu organisatorischen Aspekten

Durch die orientierende Recherche bzw. Verwendung der Literatur aus der umfassenden
Recherche der Domanen Nutzenbewertung, den Informationen aus den anderen Domanen
sowie den Angaben der befragten Betroffenen und Sachverstdndigen konnte entsprechend
der Strukturierung nach Perleth 2014 [10] Information zu den organisatorischen Leitfragen
,Anderungen bei den Qualifikationsanforderungen fiir die Leistungserbringerinnen
und -erbringer”, ,Kommunikations- und Kooperationsformen®, ,Interessengruppen” sowie
»Akzeptanz” gefunden werden. Hierbei ist anzumerken, dass die Evidenzlage sowohl! zur
chirurgischen Behandlung der Arthrofibrose als auch den identifizierten Vergleichen sehr
schlecht ist. Daher sind Aussagen zu Anderungen der (blichen Vorgehensweise bzw.
Organisationsstrukturen nur sehr begrenzt und auf niedrigem Evidenzniveau mdoglich.
Immerhin l3sst sich aus den ausgewerteten Informationen ableiten, dass Betroffene haufig
einen langen Leidensweg mit massiven Einschrankungen haben und sich wiinschen, mit ihren
Beschwerden und Erwartungen an die Behandlung, ernst genommen zu werden. Ebenso
scheint eine Identifikation von Betroffenen mit hohem Stresslevel vor operativen MalRnahmen

ThemenCheck Medizin 42



ThemenCheck-Bericht T23-02 Version 1.0
Operative Verfahren bei Arthrofibrose im Knie 17.03.2025

zur Behandlung der Arthrofibrose sinnvoll, sodass eine entsprechende Schulung des
behandelnden Personals wiinschenswert ist. Im Lichte moglicher interessengesteuerter
Behandlungspraferenzen unterschiedlicher Behandelnder ware eine diesbeziigliche
transparente Offenlegung sinnvoll. Die Akzeptanz von chirurgischen MaBnahmen ist bei
vorliegender sehr schlechter Evidenzlage deutlich eingeschradnkt, allerdings sind auch
mogliche Behandlungsalternativen nicht mit entsprechender Evidenz belegt.
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7 Domaneniibergreifende Zusammenfiihrung der Ergebnisse

Knie-Arthrofibrose kann fiir Betroffene starke Einschrankungen der Lebensqualitdt und der
Aktivitaten des taglichen Lebens bedeuten. Einige Betroffene durchlaufen bei fehlender oder
misslungener Therapie einen langen Leidensweg und fihlen sich oft unzureichend
wahrgenommen. Die Diagnose der Knie-Arthrofibrose wird dabei manchmal erst spat gestellt,
nachdem eine ggf. zu massive Mobilisation des Kniegelenks (hdufig angewendete Therapie bei
Kniegelenksteifigkeit z. B. nach Operation) die Krankheitsauspragung verstarkt.

Aufgrund von verschiedenen theoretischen Ansatzen zur Entwicklung der Arthrofibrose
(Verklebungsmodell vs. zytokinbasiertes Pathogenesemodell) gibt es entsprechend
physiotherapeutisch-operative und medikamentdse Behandlungskonzepte. Hinzu kommt,
dass die verschiedenen Therapieoptionen u.a. noch zu verschiedenen Zeitpunkten des
Krankheitsverlaufs und in Abhangigkeit von der Indikation (z.B. Trauma, Gelenkband-
rekonstruktion, Kniegelenkersatz) eingesetzt werden kénnen. Dabei ist allerdings als lbliche
medizinische Vorgehensweise die eskalierende Behandlungsstrategie (zunachst wenig
invasive, dann erst invasivere Optionen) zu berlicksichtigen, was vor unndtig invasiven
Eingriffen schitzt und dem Nichtschadensgebot entspricht.

Zusammenfassend gibt es zur operativen Behandlung der Knie-Arthrofibrose sehr wenig
Daten. So konnte zur Nutzenbewertung nur ein RCT zum Einsatz der MUA (vs. CCM) und kein
RCT zur Arthrolyse oder zum Endoprothesenwechsel identifiziert werden. Die schlechte
Evidenzlage betrifft nicht nur die Nutzenbewertung, sondern alle im vorliegenden Bericht
bearbeiteten Domanen.

Aus den Ergebnissen des vorliegenden RCTs konnten keine Anhaltspunkte fiir einen hoheren
oder geringeren Nutzen oder Schaden einer der Behandlungsoptionen fiir den Vergleich MUA
vs. CCM (zyklische niedrig dosierte zunehmende Dehnung mithilfe computergesteuertem
Gerat) abgeleitet werden. Fiir den Nutzen anderer operativer Verfahren gibt es ebenfalls keine
Anhaltspunkte, da entsprechende aussagekraftige Studien bislang fehlen. Aufgrund der
unklaren Evidenzlage und moglicherweise bedingt durch interessengesteuerte
Behandlungspraferenzen zwischen Leistungserbringenden werden die Betroffenen haufig mit
widersprichlichen Empfehlungen hinsichtlich der Behandlungsoptionen konfrontiert, was
ihre Autonomie und das Vertrauen in die Therapien einschranken kann.

Es gab nach beiden Interventionen (MUA und CCM) keine relevanten Komplikationen
(allerdings einen nicht therapieabhdngigen Todesfall in der MUA-Gruppe), was insgesamt
keine Aussage zum Nicht-Schaden der Behandlungsalternativen ermdéglicht. Einige Daten wie
z.B. zur Lebensqualitdit wurden nur als Abbildung berichtet und waren fur die
Nutzenbewertung nur als Visualisierung fehlender berichteter statistischen Signifikanz des
Unterschieds zwischen den Therapien nach 6 Wochen verwertbar. Die Hauptergebnisse des
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identifizierten RCT liegen fir den (passiven und aktiven) Bewegungsumfang nach 6 Wochen
vor. Ein zusammenfassender Endpunkt zu verschiedenen Aktivitdten des taglichen Lebens,
wurde allerdings in der Studie nicht gemessen.

Es wird davon ausgegangen, dass die psychische Belastung einen erheblichen Einfluss bei der
Entwicklung und Behandlung der Arthrofibrose hat. Betroffene, die unter einer psychischen
Belastung leiden, haben einen besonderen Betreuungsbedarf und stellen gleichzeitig eine
Herausforderung fir die Versorgenden dar. Der Einsatz von Messinstrumenten zur
Beurteilung der psychischen Belastung und entsprechende Fortbildungen des orthopadischen
bzw. chirurgischen Fachpersonals zur Identifikation dieser Subgruppe der Betroffenen
scheinen hier wichtig zu sein.

Eine gerechte Versorgung der Betroffenen mit entsprechenden Therapieoptionen scheint in
Deutschland sowohl aus organisatorischer als auch aus ethischer Sicht eher nicht
problematisch. Die rechtlichen Rahmenbedingungen fir die Behandlung mit den
verschiedenen operativen als auch nicht-operativen Alternativen liegen vor. Aus rechtlicher
Sicht besteht derzeit der medizinische Standard, dass operative MaBnahmen nur bei
unzureichendem Erfolg der nicht-operativen MalRnahmen durchgefiihrt werden sollen. Es
besteht die Aufklarungspflicht der Behandelnden gegeniiber Betroffenen Uber Erfolgs-
aussichten und Risiken der Alternativtherapien. Die entsprechenden Interventionskosten der
chirurgischen MalBnahmen bei stationdr durchgefiihrten Operationen sind (iberwiegend
(auBer der Zuzahlung pro Krankenhausaufenthalt) erstattungsfahig und betragen bei grober
Schatzung (prazise Daten fehlen) ca. 2600 € bis 3500 € fiir Narkose-Mobilisierung, ca. 3500 €
bis 4600 € fir arthroskopische Arthrolyse, 6500 € bis 8400 € fiir offene Arthrolyse und ca.
6500 € bis 12600 € fur Gelenkersatz-Operation. Die Kosten der ambulant durchgefiihrten
Operationen sind erstattungsfahig und betragen 347 € fir Narkosemobilisierung, von 1357 bis
1364 € fir arthroskopische Arthrolyse und von 780 € bis 787 €. flr offene Arthrolyse. Die
Kosten-Effizienz der verschiedenen chirurgischen Interventionen ist im Vergleich zu
unterschiedlichen nicht-chirurgischen Alternativen unklar.

Die soziodemografischen Charakteristika wie Alter und Gender der Betroffenen kdonnen fiir
den Erfolg der jeweiligen Therapie eine Rolle spielen. Die fiir den Therapieerfolg relevanten
Charakteristika wurden im vorliegenden RCT nicht aufgedeckt und sind auch anhand anderer
Quellen nicht ausreichend belegbar.
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8 Diskussion

8.1 ThemenCheck-Bericht im Vergleich zu anderen Publikationen

Es wurden mehrere systematische Ubersichten zu einzelnen operativen Verfahren bei
Arthrofibrose (oder Steifigkeit) nach Kniegelenkersatz publiziert wie Gu et al. 2018 [18] zur
Narkosemobilisation, Cohen et al. 2021 [19] zur arthroskopischen Arthrolyse oder Cohen et
al. 2018 [20] zum Ersatz der Knie-Endoprothese. Diese systematischen Ubersichten ermitteln
Evidenz sehr niedriger Aussagekraft (aus Fallserien und einarmigen Studien) und sind mit
Recherchen bis hochstens 2018 auch nicht ganz aktuell.

Im Abschnitt ,,Ergdnzende Darstellungen” haben wir 2 aktuellere systematische Ubersichten
mit Vergleich operativer vs. nicht operativer Verfahren prasentiert (siehe Abschnitt A3.4). Die
Ubersicht von Haffar 2022 [15] mit Recherche bis 10/2020 widmete sich der Behandlung der
Knie-Arthrofibrose nach Knie-Totalendoprothese (engl. total knee arthroplasty, TKA) und die
von Fahlbusch 2022 [16] mit Recherche bis 08/2021 der Behandlung nach Verletzungen der
Kniebdnder. Auch diese systematischen Ubersichten stiitzten sich auf Studien sehr niedriger
Evidenzebenen. Vor allem aufgrund der eingeschlossenen gemischten Populationen
(Betroffene ohne Arthrofibrose nicht ausgeschlossen) und dem Fehlen der
Vergleichsintervention bei den zugrundeliegenden Studien sind die Ergebnisse der beiden
systematischen Ubersichten fiir die Nutzenbewertung nicht verwertbar.

Es wurden keine gesundheitsokonomischen Studien identifiziert. Die Abschdtzung der
Interventionskosten ist zwar wichtig, kann aber die Unterschiede in allen Kosten (durch
weitere Behandlungen, Einschrankung in Mobilitat etc.) nicht vollstandig widerspiegeln.

8.2 ThemenCheck-Bericht im Vergleich zu Leitlinien

Es konnten keine aktuellen Leitlinien zur operativen Therapie der Arthrofibrose identifiziert
werden. Fehlende Leitlinien zur Behandlung dieser Erkrankung, die oft mit sehr ausgepragten
Schmerzen und Einschrankung der Aktivitaten des taglichen Lebens einhergeht, betonen eher
noch die Notwendigkeit der Ausarbeitung entsprechender Leitpfade mit Einschatzung zum
Stellenwert der operativen Therapie.

8.3 Kritische Reflexion des Vorgehens

Trotz der umfassenden Informationsbeschaffung konnte nur 1 Studie identifiziert werden, die
auBerdem ein sehr hohes Verzerrungspotenzial zeigte. Da in den Studienregistern keine
geplante oder laufende Studie identifiziert wurde, ist in naher Zukunft keine Studie zu
erwarten, aus der sich Konsequenzen fir die Nutzenaussage ergeben.
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Die meisten Publikationen betrachten primar die Beweglichkeit des Gelenks als am haufigsten
adressierten Endpunkt in Bezug auf Morbiditdat. Ein zusammenfassender Endpunkt zu
verschiedenen Aktivitdten des taglichen Lebens wurde allerdings nicht gemessen.
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9 Schlussfolgerung

Eine Arthrofibrose des Kniegelenks kann zu schmerzhafter Bewegungseinschrankung,
zunehmender Einsteifung des Kniegelenks und zum Teil erheblicher Einschrankung der
Aktivitditen des taglichen Lebens fiihren. Bei der Behandlung werden neben nicht-
chirurgischen auch verschiedene invasive bzw. chirurgische Interventionen eingesetzt. Dazu
zahlt neben arthroskopischer und offener Arthrolyse, Ersatz der Endoprothese (bei
kiinstlichem Kniegelenk) und trotz fehlendem Hautschnitt auch die Narkose-Mobilisation. Der
Leidensweg der Betroffenen ist manchmal sehr lang, der Erfolg der verschiedenen Therapien
haufig unbefriedigend, was beim Kontakt der Leistungserbringenden mit den Betroffenen
aufgegriffen werden sollte.

Bei der Behandlung der Knie-Arthrofibrose wird heutzutage ein frilher Beginn der
medikamentdsen antifibrotischen Therapie gegenliber frihen invasiven Interventionen
vorgezogen. Besonders die Narkose-Mobilisierung wird kritisch gesehen. Haufig werden dabei
die Betroffenen mit widerspriichlichen Aussagen hinsichtlich der Behandlungsoptionen
konfrontiert, moglicherweise auch bedingt durch interessengesteuerte Behandlungs-
praferenzen zwischen Leistungserbringenden. Durch Verbesserungen des Aufklarungs-
prozesses kann das Verstandnis der Betroffenen bei der Therapieauswahl gesteigert und ihre
Autonomie geférdert werden.

Die ermittelte Evidenzlage ist dulRerst schlecht, da liber die systematische Recherche nur ein
einzelnes flr die Fragestellung relevantes RCT identifiziert wurde (Vergleich Narkose-
Mobilisierung vs. zyklische niedrigdosierte zunehmende Dehnung mithilfe eines computer-
gesteuerten Gerats). Fir keinen der untersuchten Endpunkte konnte ein Anhaltspunkt fir
einen héheren oder geringeren Nutzen einer der Behandlungsoptionen abgeleitet werden.

Trotz fehlender aussagekraftiger Evidenz zum Nutzen der verschiedenen Therapieoptionen
scheint die gerechte Versorgung mit entsprechenden Therapieoptionen in Deutschland
sowohl aus organisatorischer als auch aus ethischer Sicht eher unproblematisch. Aus
rechtlicher Sicht besteht der heutige medizinische Standard, dass operative MaRnahmen nur
bei unzureichendem Erfolg von nicht-operativen MalRnahmen durchgefiihrt werden sollen,
und die Aufklarungspflicht der Behandelnden gegeniiber Betroffenen einzuhalten ist. Es sind
deshalb keine Anderung der organisatorischen Strukturen und rechtlichen Bedingungen
notwendig. Die entsprechenden Interventionskosten der chirurgischen MalBnahmen sind
erheblich und sollen fiir das Gesundheitssystem als Zusatzkosten zu den Kosten der nicht-
invasiven Therapie betrachtet werden.

Es sind aussagekraftige Studien zur Fragestellung des Berichts notwendig. Es werden keine
neuen Ergebnisse aus RCTs in ndherer Zukunft erwartet. In zukiinftigen Studien sollte vor
allem auch der Endpunkt Aktivitat des taglichen Lebens beriicksichtigt werden. Zudem sollten
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in diesen Studien die soziodemografischen Charakteristika wie Alter und Gender der
Betroffenen besser erfasst werden.
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ThemenCheck-Details

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Aus den im Vorschlagszeitraum von August 2021 bis Juli 2022 beim ThemenCheck Medizin
eingereichten Themenvorschldagen wurde vom IQWiG unter Beteiligung eines mit
Patientinnen und Patienten sowie Biirgerinnen und Biirgern besetzten Auswahlbeirats das
Thema , Arthrofibrose (lUberschieRende Narbenbildung) im Knie: Konnen operative Verfahren
Bewegungseinschrankungen und Schmerzen reduzieren?” flir die Erstellung eines
ThemenCheck-Berichts mit der Projektnummer T23-02 ausgewahlt.

Die Erstellung des ThemenCheck-Berichts gliedert sich in die folgenden Schritte:

Das IQWiG beauftragt externe Sachverstdndige mit der Erstellung eines ThemenCheck-
Berichts zur Fragestellung.

Die externen Sachverstiandigen erstellten zunachst ein ThemenCheck-Berichtsprotokoll, das
in der Version 1.0 vom 27.09.2023 am 02.10.2023 auf der Website des IQWiG veroffentlicht
wurde.

Auf Basis des Berichtsprotokolls wurde von den externen Sachverstandigen unter Asnwendung
der Methodik des IQWiG ein vorldufiger ThemenCheck-Bericht erstellt. Dieser wurde in der
Version 1.0 vom 02.12.2024 am 03.12.2024 auf der Website des IQWiG veroffentlicht und zur
Anhoérung gestellt. Bis zum 06.01.2025 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht
werden. Es gingen keine Stellungnahmen zum vorldaufigen Bericht ein. Die Dokumentation der
Anhorung zum vorldufigen ThemenCheck-Bericht ist auf der Website des IQWiG
veroffentlicht.

Im Anschluss an die Anhorung erstellten die externen Sachverstindigen den vorliegenden
ThemenCheck-Bericht. Diesen hat das IQWiG durch einen Herausgeberkommentar erganzt.
Das IQWiG erstellt ebenso eine allgemeinverstdndliche Version des Berichts (ThemenCheck
kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart).

Der ThemenCheck-Bericht mit Herausgeberkommentar sowie ThemenCheck kompakt werden
an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und das Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) Gbermittelt und 2 Wochen spater auf der Website des IQWiG veréffentlicht.

Dieser ThemenCheck-Bericht ist unter der Registrierungsnummer CRD42023484009 bei
PROSPERO, einem prospektiven Register fiir systematische Ubersichtsarbeiten, registriert.
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Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht im Vergleich zum ThemenCheck-Berichtsprotokoll

Es ergaben sich lediglich redaktionelle Anderungen.

ThemenCheck-Bericht im Vergleich zum vorlaufigen ThemenCheck-Bericht

Es ergaben sich lediglich redaktionelle Anderungen.
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A2 Details der Methoden — Methodik gemaR ThemenCheck-Berichtsprotokoll

Die folgenden Abschnitte geben den Wortlaut der Berichtsmethodik aus dem ThemenCheck-
Berichtsprotokoll wieder. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder
Anderungen der Methoden im Projektverlauf werden im Abschnitt A1.2 erldutert. Im
folgenden Text wird an den entsprechenden Stellen auf diesen Abschnitt verwiesen.

Dieser ThemenCheck-Bericht wird auf Grundlage der Allgemeinen Methoden 7.0 [21] erstellt.

A2.1 Nutzenbewertung
A2.1.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien
A2.1.1.1 Population

In den ThemenCheck-Bericht werden Studien mit Patientinnen und Patienten mit
Arthrofibrose im Knie aufgenommen.

Da die Diagnosestellung der Knie-Arthrofibrose meistens rein klinisch erfolgt und der
Diagnosestellung der Kniegelenksteifigkeit dhnelt, werden Evidenzquellen fiir Kniegelenk-
steifigkeit mit Arthrofibrose als wahrscheinliche Ursache fir die Gelenksteifigkeit ebenfalls
bericksichtigt.

A2.1.1.2 Prif- und Vergleichsintervention

Die zu prifende Intervention stellt die Behandlung mit operativen Verfahren bzw. MUA
(s. Hintergrund, Abschnitt 1.2) dar.

Zu operativen Verfahren zdhlen vor allem die arthroskopische und die offene Arthrolyse
(jeweils Entfernung des fibrotischen Gewebes) sowie der Ersatz einer Knie-Endoprothese. Die
haufig angewendete MUA erfolgt zwar ohne Er6ffnung der Haut, aber unter Anwendung von
Anasthesie, bezweckt die Zerreillung des entstandenen Bindegewebes und kann somit als eine
,quasi-chirurgische” Intervention angesehen werden, weshalb Evidenzquellen zur
Anwendung dieser Intervention im vorliegenden Bericht ebenfalls berticksichtigt werden.

Als Vergleichsintervention gilt die Behandlung der Zielpopulation ohne Anwendung operativer
Verfahren bzw. MUA. Zu den Vergleichsinterventionen zdhlen alleinige abwartende
Strategien, nicht-operative Therapie und Sham-Intervention. Hinsichtlich der Vergleichs-
intervention bestehen keine weiteren Einschrankungen.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2

Es wird geprift, ob die Anwendung der in den Studien gegebenenfalls eingesetzten
medikamentdsen Vergleichsinterventionen im Rahmen des fiir Deutschland giltigen
Zulassungsstatus erfolgt.
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A2.1.1.3 Patientenrelevante Endpunkte

Fir die Untersuchung werden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

=  Morbiditat, wie

o Beweglichkeit des Gelenks (Grad oder Rating Score)

o Schmerzen (z.B. Visuelle Analogskala [VAS] oder Numerische Rating-Skala [NRS])

o Aktivitdaten des taglichen Lebens

o Rezidiv

o Notwendigkeit erneuter Interventionen
* Mortalitat
= unerwiinschte Ereignisse, wie postoperative Infektionen, Hamarthrosen
= gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Erganzend werden der interventions- und erkrankungsbedingte Aufwand und die
Zufriedenheit der Patientinnen und Patienten mit der Behandlung betrachtet. Die Patienten-
zufriedenheit wird nur herangezogen, sofern hierbei gesundheitsbezogene Aspekte
abgebildet werden. Ein (hoherer) Nutzen kann sich allein auf Basis dieser Endpunkte jedoch
nicht ergeben.
A2.1.1.4 Studientypen

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) sind, sofern sie methodisch addquat und der
jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefiihrt wurden, mit der geringsten Ergebnis-
unsicherheit behaftet. Sie liefern daher die zuverldssigsten Ergebnisse fiir die Bewertung des
Nutzens einer medizinischen Intervention.

Fir den zu erstellenden Bericht werden in erster Linie RCTs als relevante wissenschaftliche
Informationsquelle in die Nutzenbewertung einflieSen.

Falls keine RCTs in ausreichender Zahl und / oder Qualitat vorliegen, werden schrittweise auch
Studien einer niedrigeren Evidenzstufe eingeschlossen:

1) RCTs,
2) quasirandomisierte kontrollierte Studien,

3) prospektive vergleichende Kohortenstudien.

Dabei erfolgt der Einschluss von nicht randomisierten vergleichenden Studien ausschlieflich
bei addquater Confounderkontrolle. Eine adaquate Confounderkontrolle liegt vor, wenn das
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Problem einer moglichen Strukturungleichheit bei der Planung und Auswertung der
entsprechenden Studien bericksichtigt wurde. Hierflir missen Daten zu wesentlichen
Basischarakteristika aller verglichenen Gruppen verfiigbar sein, um den Einfluss wichtiger
Confounder abschéatzen zu kénnen. Erforderlich sind hierfiir Daten mindestens zu folgenden
Confoundern: Alter, Geschlecht.

A2.1.1.5 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer besteht keine Einschrankung.

A2.1.1.6 Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfiigbar sein.

A2.1.1.7 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss
In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen miissen, um in die

Nutzenbewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 3: Ubersicht tiber die Kriterien fir den Einschluss von Studien in die
Nutzenbewertung

Einschlusskriterien

EN1 Patientinnen und Patienten mit Arthrofibrose im Knie (siehe auch Abschnitt A2.1.1.1)

EN2 Prifintervention: Behandlung mit operativen Verfahren bzw. MUA (siehe auch Abschnitt A2.1.1.2)

EN3 Vergleichsintervention: Behandlung ohne Anwendung operativer Verfahren bzw. MUA (siehe auch
Abschnitt A2.1.1.2)

EN4 Patientenrelevante Endpunkte wie in Abschnitt A2.1.1.3 formuliert

EN5 Studientyp (siehe auch Abschnitt A2.1.1.4)

EN6 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

EN7 Vollpublikation verfligbar®

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Bericht tber die Studie, der den Kriterien des
CONSORT- [22], TREND- [23] oder STROBE-Statements [24] genligt und eine Bewertung der Studie
ermoglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik und zu den
Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; EN: Einschlusskriterien Nutzenbewertung; MUA:

Narkose-Mobilisation; STROBE: Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology;
TREND: Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs

A2.1.1.8 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollsténdig erfiillen

Fiir die Einschlusskriterien EN1 (Population), EN2 (Prifintervention, bezogen auf die
Interventionsgruppe der Studie) und EN3 (Vergleichsintervention, bezogen auf die
Vergleichsgruppe der Studie) reicht es aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen
Patientinnen und Patienten diese Kriterien erfillt sind. Liegen fir solche Studien
Subgruppenanalysen fiir Patientinnen und Patienten vor, die die Einschlusskriterien erfiillen,
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wird auf diese Analysen zuriickgegriffen. Studien, bei denen die Einschlusskriterien EN1, EN2
und EN3 bei weniger als 80 % erfiillt sind, werden nur dann eingeschlossen, wenn
Subgruppenanalysen fiir Patientinnen und Patienten vorliegen, die die Einschlusskriterien
erfillen.

A2.1.2 Informationsbeschaffung
A2.1.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Parallel zur Erstellung des ThemenCheck-Berichtsprotokolls erfolgte eine Recherche nach
systematischen Ubersichten in MEDLINE (umfasst auch die Cochrane Database of Systematic
Reviews), der International Health Technology Assessment (HTA) Database sowie auf den
Websites des National Institute for Health and Care Excellence (NICE) und der Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ).

Die Suche fand am 12.07.2023 statt. Die Suchstrategien fur die Suche in bibliografischen
Datenbanken finden sich in Abschnitt A10.1.1. Die Selektion erfolgte durch 1 Person und
wurde anschlieRend von einer 2. Person Uberprift. Diskrepanzen wurden durch Diskussion
zwischen beiden aufgelost.

Es wird gepriift, ob mindestens eine hochwertige und aktuelle systematische Ubersicht infrage
kommt, deren Informationsbeschaffung als Grundlage verwendet werden kann (im
Folgenden: Basis-SU). Dafiir erfolgt eine Bewertung der Qualitit der Informationsbeschaffung
dieser systematischen Ubersicht(en). Kann mindestens eine diesbeziiglich hochwertige und
aktuelle Basis-SU identifiziert werden, werden die zugrundeliegenden Studien bzw.
Dokumente von 1 Person auf ihre Relevanz fir die vorliegende Bewertung geprift und das
Ergebnis von einer 2. Person Uberprift. Bewertungen der eingeschlossenen Studien oder die
Datenextraktion werden nicht ibernommen.

Die finale Entscheidung, ob und wenn ja welche systematische(n) Ubersicht(en) als Basis-SU
herangezogen werden, erfolgt nach Fertigstellung des ThemenCheck-Berichtsprotokolls
anhand der darin festgelegten Kriterien. In jedem Fall werden die Referenzlisten der
identifizierten systematischen Ubersichten hinsichtlich relevanter Primirstudien gesichtet
(siehe Abschnitt A2.1.2.2).

A2.1.2.2 Umfassende Informationsbeschaffung von Studien
Fiir die umfassende Informationsbeschaffung wird eine systematische Recherche nach

relevanten Studien bzw. Dokumenten durchgefihrt.

Fir den Fall, dass mindestens eine systematische Ubersicht als Basis-SU fiir die
Informationsbeschaffung verwendet werden kann (siehe Abschnitt A2.1.2.1), wird diese fir
die Informationsbeschaffung von Studien fiir den von der Ubersicht abgedeckten Zeitraum
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herangezogen. Dieser Teil der Informationsbeschaffung wird erganzt um eine systematische
Recherche nach relevanten Studien bzw. Dokumenten fiir den nicht von der Ubersicht
abgedeckten Zeitraum.

Fiir den Fall, dass keine Basis-SU identifiziert werden kann, findet eine systematische
Recherche fiir den gesamten relevanten Zeitraum statt.

Folgende primdre und weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei
bericksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= Bibliografische Datenbanken
= MEDLINE
o Embase

@ Cochrane Central Register of Controlled Trials

= Studienregister
@ U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov

o World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search
Portal

Aufgrund der separaten Suchen in ClinicalTrials.gov wird aus dem Suchergebnis des
International Clinical Trials Registry Platform Search Portal Eintrage dieses Registers
entfernt.

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

=  Anwendung weiterer Suchtechniken:
o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
=  Anho6rung zum vorldaufigen ThemenCheck-Bericht

= Autorinnen- und Autorenanfragen

A2.1.2.3 Anwendung von Limitierungen auf Datenbankebene

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Die MEDLINE Suchstrategie enthédlt Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige
Publikationen sowie auf Humanstudien.
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Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Es ist keine zeitliche Einschrankung vorgesehen. Sollte die Informationsbeschaffung auf
Grundlage einer Basis-SU erfolgen, wird eine entsprechende zeitliche Einschriankung in
Betracht gezogen (siehe Abschnitt A2.1.2.2).

Mit den Suchstrategien werden folgende Publikationstypen ausgeschlossen: Kommentare
(MEDLINE) und Editorials (MEDLINE, Embase), da diese i. d. R. keine Studien enthalten [25]
sowie Conference Abstract und Conference Review (Embase). Aullerdem enthalten die
Suchstrategien Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen sowie auf
Humanstudien (MEDLINE, Embase). In der Embase Suche werden MEDLINE Datensatze und in
der Suche im Cochrane Central Register of Controlled Trials Suche Eintrdage aus
Studienregistern ausgeschlossen.

A2.1.2.4 Selektion relevanter Studien aus der umfassenden Informationsbeschaffung

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus den Ergebnissen der bibliografischen
Datenbanken

Duplikate werden mit Hilfe des Literaturverwaltungsprogrammes EndNote entfernt. Die in
bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer werden in einem 1. Schritt anhand ihres
Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz beziiglich der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 3) bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente
werden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz gepriift. Beide Schritte
erfolgen durch 2 Personen unabhangig voneinander. Diskrepanzen werden durch Diskussion
zwischen den beiden aufgelost.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

Die Rechercheergebnisse aus den folgenden Informationsquellen werden von 2 Personen
unabhangig voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet:

=  Studienregister

Die Rechercheergebnisse aus den darliber hinaus beriicksichtigten Informationsquellen
werden von 1 Person auf Studien gesichtet. Die identifizierten Studien werden dann auf ihre
Relevanz geprift. Der gesamte Prozess wird anschlieRend von einer 2. Person (iberprift.
Diskrepanzen werden durch Diskussion zwischen den beiden aufgeldst.

A2.1.3 Informationsbewertung und -synthese

A2.1.3.1 Darstellung der Einzelstudien

Alle fur die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Studien in standardisierte Tabellen extrahiert. Die Ergebnisse zu den in den
Studien berichteten patientenrelevanten Endpunkten werden im Bericht beschrieben.
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Je Endpunkt wird vorzugsweise der spateste Messzeitpunkt dargestellt.

Die relevanten Ergebnisse werden endpunktspezifisch pro Studie auf ihr jeweiliges
Verzerrungspotenzial Giberprift. AnschlieRend werden die Informationen zusammengefihrt
und analysiert. Wenn moglich werden (iber die Gegenliberstellung der Ergebnisse der
Einzelstudien hinaus die in den Abschnitten A2.1.3.3 bis A2.1.3.5 beschriebenen Verfahren
eingesetzt.

Ergebnisse flielen in der Regel nicht in die Nutzenbewertung ein, wenn diese auf weniger als
70 % der in die Auswertung einzuschlieBenden Patientinnen und Patienten basieren, das
heiRt, wenn der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung
berlicksichtigt werden, groRer als 30 % ist.

Die Ergebnisse werden auch dann nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, wenn der
Unterschied der Anteile nicht bericksichtigter Patientinnen und Patienten zwischen den
Gruppen groRer als 15 Prozentpunkte ist.

A2.1.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse wird endpunktspezifisch fir jede in die Nutzen-
bewertung eingeschlossene Studie bewertet. Dazu werden insbesondere folgende endpunkt-
Ubergreifende (A) und endpunktspezifische (B) Kriterien systematisch extrahiert und
bewertet:

A: Kriterien fiir die endpunktiibergreifende Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

=  Erzeugung der Randomisierungssequenz (bei randomisierten Studien)
=  Verdeckung der Gruppenzuteilung (bei randomisierten Studien)
= zeitliche Parallelitat der Gruppen (bei nicht randomisierten kontrollierten Studien)

= Vergleichbarkeit der Gruppen bzw. Berlcksichtigung prognostisch relevanter Faktoren
(bei nicht randomisierten kontrollierten Studien)

= Verblindung der Patientin oder des Patienten sowie der behandelnden Person (bei
randomisierten Studien)

= ergebnisunabhangige Berichterstattung

B: Kriterien fiir die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

= Verblindung der Endpunkterhebenden

=  Umsetzung des Intention-to-treat(ITT)-Prinzips
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= ergebnisunabhdngige Berichterstattung

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien wird
aufgrund der fehlenden Randomisierung zusammenfassend grundsétzlich als hoch bewertet.

A2.1.3.3 Metaanalysen

Die geschatzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien werden mittels Forest Plots
dargestellt. Die Heterogenitat zwischen den Studien wird mithilfe des statistischen Tests auf
Vorliegen von Heterogenitat [26] untersucht. Es wird auBerdem untersucht, welche Faktoren
eine vorhandene Heterogenitat moglicherweise verursachen. Dazu zdhlen methodische
Faktoren (siehe Abschnitt A2.1.3.4) und klinische Faktoren, sogenannte Effektmodifikatoren
(siehe Abschnitt A2.1.3.5). Falls vorhandene Heterogenitat durch solche Faktoren zumindest
zum Teil erklart werden kann, so wird der Studienpool nach diesen Faktoren aufgespaltet und
die weiteren Berechnungen erfolgen in den getrennten Studienpools.

Wenn das Vorhandensein von Heterogenitat nicht ausreichend sicher ausgeschlossen werden
kann, wird fir die Gesamteffektschatzung ein Modell mit zufélligen Effekten verwendet. Dabei
erfolgt die Metaanalyse mithilfe des Knapp-Hartung-Verfahrens. Ist das Konfidenzintervall
nach Knapp-Hartung schmaler als das Konfidenzintervall nach DerSimonian-Laird, wird die
Knapp-Hartung-Schatzung mit Ad-hoc-Varianzkorrektur weiter betrachtet. Ansonsten wird die
Schatzung ohne Ad-hoc-Varianzkorrektur betrachtet. Die Schatzung des Heterogenitats-
parameters erfolgt nach Paule-Mandel [27]. Als Ergebnis wird der gemeinsame Effekt mit
Konfidenzintervall im Forest Plot dargestellt, wenn die Schatzung informativ ist, also z. B. das
Konfidenzintervall des gepoolten Effekts vollstindig in der Vereinigung der
Konfidenzintervalle der Einzelstudien enthalten ist. Zusatzlich wird ggf. zur Darstellung der
Heterogenitat das Pradiktionsintervall angegeben.

In Situationen, in denen die Schatzung von Knapp-Hartung nicht informativ ist oder bei
statistisch nachgewiesener Heterogenitat, ist eine gemeinsame Effektschatzung nicht sinnvoll.
In diesen Fallen erfolgt eine qualitative Zusammenfassung der Studienergebnisse. Bei 4 oder
mehr Studien wird hierzu das Pradiktionsintervall im Forest Plot mit dargestellt.

Da die Heterogenitat im Fall sehr weniger (2 bis 4) Studien nicht verlasslich geschatzt werden
kann, wird im Fall von 2 Studien aus pragmatischen Griinden ein Modell mit festem Effekt
verwendet, sofern keine deutlichen Griinde dagegensprechen. Im Fall von mehr als 2 Studien
muss die Anwendung eines Modells mit festem Effekt explizit begriindet werden. Ist die
Knapp-Hartung-Schatzung (ggf. mit Ad-hoc-Varianzkorrektur) informativ, so wird das Knapp-
Hartung-Konfidenzintervall zur Ableitung einer Nutzenaussage herangezogen, wenn das
Ergebnis statistisch signifikant ist. Liegt kein statistisch signifikantes Ergebnis vor, so wird
zusatzlich geprift, ob das DerSimonian-Laird-Verfahren ein statistisch signifikantes Ergebnis
liefert. Ist dies der Fall, werden die Studienergebnisse qualitativ zusammengefasst. Ist das
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Ergebnis nach DerSimonian-Laird nicht statistisch signifikant, wird die Knapp-Hartung-
Schatzung (ggf. mit Ad-hoc-Varianzkorrektur) verwendet. Ist die Schatzung nach Knapp und
Hartung (ggf. mit Ad-hoc-Varianzkorrektur) nicht informativ, werden die Studienergebnisse
gualitativ zusammengefasst.

A2.1.3.4 Sensitivitdtsanalysen

Bestehen Zweifel an der Robustheit von Ergebnissen wegen methodischer Faktoren, die bspw.
durch die Wahl bestimmter Cut-off-Werte, Ersetzungsstrategien fir fehlende Werte,
Erhebungszeitpunkte oder EffektmaRe begriindet sein kdnnen, ist geplant, den Einfluss
solcher Faktoren in Sensitivitdtsanalysen zu untersuchen. Das Ergebnis solcher Sensitivitats-
analysen kann die Sicherheit der aus den beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen
beeinflussen. Ein als nicht robust eingestufter Effekt kann z. B. dazu fiihren, dass nur ein
Hinweis auf anstelle eines Belegs fiir einen (héheren) Nutzen attestiert wird (zur Ableitung
von Aussagen zur Beleglage siehe Abschnitt A2.1.3.6).

A2.1.3.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Die Ergebnisse werden hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das heiflt klinischer
Faktoren, die die Effekte beeinflussen, untersucht. Ziel ist es, mogliche Effektunterschiede
zwischen Patientengruppen und Behandlungsspezifika aufzudecken. Fiir einen Nachweis
unterschiedlicher Effekte ist die auf einem Homogenitdts- bzw. Interaktionstest basierende
statistische Signifikanz Voraussetzung. In die Untersuchung werden die vorliegenden
Ergebnisse aus Regressionsanalysen, die Interaktionsterme beinhalten, und aus Subgruppen-
analysen einbezogen. Aullerdem erfolgen eigene Analysen in Form von Metaregressionen
oder Metaanalysen unter Kategorisierung der Studien bezlglich der madglichen
Effektmodifikatoren. Subgruppenanalysen werden nur durchgefiihrt, falls jede Subgruppe
mindestens 10 Personen umfasst und bei bindren Daten mindestens 10 Ereignisse in einer der
Subgruppen aufgetreten sind. Es ist vorgesehen, folgende Faktoren beziiglich einer moglichen
Effektmodifikation in die Analysen einzubeziehen:

=  Geschlecht,

= Alter,

=  Krankheitsschweregrad,
= Zeit nach der Operation

Sollten sich aus den verfligbaren Informationen weitere mogliche Effektmodifikatoren
ergeben, kdnnen diese ebenfalls begriindet einbezogen werden.

Bei Identifizierung moglicher Effektmodifikatoren erfolgt ggf. eine Prazisierung der aus den
beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen. Bspw. kann der Beleg eines (hoheren) Nutzens
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auf eine spezielle Subgruppe von Patientinnen und Patienten eingeschrankt werden (zur
Ableitung von Aussagen zur Beleglage siehe Abschnitt A2.1.3.6).

A2.1.3.6 Aussagen zur Beleglage

Fiir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (hoheren) Nutzens und (héheren)
Schadens getroffen. Dabei sind 4 Abstufungen der Aussagesicherheit moglich: Es liegt
entweder ein Beleg (hochste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall tritt ein, wenn keine Daten vorliegen oder die vorliegenden Daten keine der 3 (brigen
Aussagen zulassen. In diesem Fall wird die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen
(hoheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor” getroffen.

Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit ist von den in Tabelle 4 dargestellten Kriterien
abhédngig. Die qualitative Ergebnissicherheit ist abhdangig vom Design der Studie. Ergebnisse
randomisierter Studien mit niedrigem Verzerrungspotenzial haben eine hohe, Ergebnisse
randomisierter Studien mit hohem Verzerrungspotenzial eine maRige qualitative
Ergebnissicherheit. Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien haben eine
geringe qualitative Ergebnissicherheit.

Tabelle 4: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten fiir verschiedene Evidenzsituationen
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit

Anzahl Studien
1 22
(mit statistisch gemeinsame gemeinsame Effektschitzung nicht sinnvoll
signifikantem | Effektschitzung
Effekt) sinnvoll
Metaanalyse konkludente Effekte?
s.tat'!s.tisch deutlich maRig nein
signifikant
Qualitative hoch Hinweis Beleg Beleg Hinweis -
Ergebnis- . . . . .
) ] maRig Anhaltspunkt Hinweis Hinweis Anhaltspunkt -
sicherheit
gering - Anhaltspunkt Anhaltspunkt - -
a. Unter konkludenten Effekten wird eine Datensituation verstanden, in der es moglich ist, einen Effekt im
Sinne der Fragestellung abzuleiten, obwohl eine gemeinsame Effektschatzung nicht sinnvoll moglich ist
(siehe Abschnitt 3.1.4 der Allgemeinen Methoden [21])

AbschlieRend erfolgt eine endpunktiibergreifende Bewertung des Nutzens. In diese
Ubergreifende Bewertung wird auch die Datenvollstandigkeit und die sich daraus
moglicherweise ergebende Verzerrung aufgrund von Publication Bias oder Outcome
Reporting Bias einbezogen.
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A2.1.4 Erginzende Darstellungen

Falls weder RCTs noch quasirandomisierte kontrollierte Studien oder prospektiv
vergleichende Kohortenstudien in ausreichender Zahl und Qualitat vorliegen, werden
erginzend die aktuellen systematischen Ubersichten mit einbezogenen Studien niedrigerer
Evidenzebenen dargestellt und zusammengefasst ohne Auswertung der einzelnen Studien.
Diese zusammengefassten Ergebnisse flieRen aufgrund der unzureichenden Aussagekraft der
diesen systematischen Ubersichten zugrundeliegenden Studiendesigns nicht in die
Nutzenbewertung ein.

A2.2 Gesundheitsokonomische Bewertung
A2.2.1 Interventionskosten

Zur Bestimmung der Interventionskosten werden die durchschnittlichen Ressourcen-
verbrauche bestimmt, die jeweils direkt bei Anwendung der Priif- und Vergleichsintervention
erforderlich sind. Hierbei werden neben der Prif- und Vergleichsintervention die zusatzlich
mit der Anwendung einhergehenden Leistungen beriicksichtigt. Sofern die Prif- oder
Vergleichsintervention aus mehreren Leistungen besteht, werden alle Komponenten
dargestellt. Fiir die anfallenden Leistungen werden soweit moglich die jeweils relevanten
regulierten oder verhandelten Preise, z. B. aus der Datenbank der Informationsstelle fir
Arzneispezialitaiten (IFA), dem Einheitlichen Bewertungsmalstab (EBM), dem Diagnosis-
Related-Groups(DRG)-Katalog oder ahnlich geeignete  Aufstellungen aus der
Rentenversicherung oder des Statistischen Bundesamts angesetzt. Sofern notwendig, werden
alternative Vorgehensweisen zur Bestimmung der Interventionskosten transparent
dargestellt. Falls eine Therapie langer als ein Jahr dauert, werden die durchschnittlich pro
Patientin bzw. Patient und Jahr anfallenden Kosten angegeben. Erstattungsfahige und nicht
erstattungsfahige Kosten sowie Zuzahlungen werden getrennt ausgewiesen.

A2.2.2 Systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Evaluationen
A2.2.2.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die systematische Ubersicht
A2.2.2.1.1 Studientypen

In die systematische Ubersicht gesundheitsbkonomischer Studien werden vergleichende
Studien mit einer Aussage zur Kosteneffektivitdt einbezogen [28], das heillt Kosten-
Effektivitats- / Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-
Analysen (im engeren Sinne). Werden diese Studientypen im Rahmen der Recherche nicht
identifiziert, erfolgt der Einschluss vergleichender gesundheitsékonomischer Studien mit
einer Aussage zu den Kosten der Priifintervention und Vergleichsintervention, das heifst
Kosten-Kosten-Analysen.
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A2.2.2.1.2 Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfligbar sein.

A2.2.2.1.3 Gesundheitssystem bzw. geografischer Bezug

Fir die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien erfolgt keine
Einschrankung auf Studien aus einem bestimmten Gesundheitssystem oder Land.

A2.2.2.1.4 Tabellarische Darstellung der Kriterien

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die die Studien zusatzlich zu den in
Tabelle 3 beschriebenen Einschlusskriterien EN1 bis EN3 erfiillen missen, um fur die
okonomische Bewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 5: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die 6konomische
Bewertung

Einschlusskriterien

EO1 Studientyp: vergleichende gesundheitsokonomische Evaluation (siehe auch Abschnitt A2.2.2.1.1)

EO2 Vollpublikation verfiigbar

EO3 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

EQ: Einschlusskriterien 8konomische Bewertung

A2.2.2.2 Fokussierte Informationsbeschaffung

Fiir die Bewertung gesundheitsokonomischer Aspekte wird eine systematische Recherche in
Form einer fokussierten Informationsbeschaffung durchgefihrt. Folgende primare und
weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei beriicksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= bibliografische Datenbanken
@ MEDLINE
o Embase

@ HTA Database

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

= Anwendung weiterer Suchtechniken

o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten

=  Anho6rung zum vorlaufigen ThemenCheck-Bericht

= Autorinnen- und Autorenanfragen
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A2.2.2.3 Selektion relevanter Publikationen

Die durch die Suche identifizierten Zitate werden durch 1 Person anhand der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 5) selektiert. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
gualitatsgesichert.

A2.2.2.4 Informationsbewertung

Datenextraktion

Alle fur die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert.

Bewertung der Berichtsqualitat

Die Bewertung der Berichtsqualitat der bericksichtigten gesundheitsokonomischen Studien
orientiert sich an den Kriterien des Consolidated Health Economic Evaluation Reporting
Standards 2022 (CHEERS 2022-Statement) [29].

Bewertung der Ubertragbarkeit

Die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse orientiert sich an den Kriterien des
European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA adaptation toolkit [30].

A2.2.2.5 Informationsanalyse und -synthese

Es werden gesundheitsokonomische Studien betrachtet, die Aussagen zur Kosteneffektivitat
der Technologie gegeniiber der Vergleichsintervention machen. Erganzend konnen auch
vergleichende gesundheitsékonomische Studien mit Aussagen ausschliellich zu den Kosten
der Prufintervention und Vergleichsintervention betrachtet werden.

Die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten Kosteneffektivitdat bzw. der in den Studien
berichteten Kosten und die Schlussfolgerungen der Autorinnen und Autoren werden im
ThemenCheck-Bericht vergleichend beschrieben. Dabei sollen insbesondere auch Aspekte der
Qualitit der dargestellten Studien und deren Ubertragbarkeit auf das deutsche
Gesundheitssystem diskutiert werden. Zu diskutieren ist ebenfalls, welche Auswirkungen sich
aus der Verwendung von Endpunkten ergeben, die von der Nutzenbewertung abweichen.

A2.3 Ethische Aspekte

A2.3.1 Ziele und theoretische Grundlage der Beriicksichtigung ethischer Aspekte

Die Bearbeitung der ethischen Doméne zielt darauf ab, die Frage zu beantworten, wie
verschiedene operative Verfahren (z. B. arthroskopische und offene Arthrolyse, Ersatz einer
Knie-Endoprothese bzw. MUA) bei der Behandlung von Arthrofibrose am Knie ethisch zu
bewerten sind.
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Diese Bewertung erfolgt vor dem Hintergrund der Informationen aller Domdnen des HTA-
Berichts (Nutzenbewertung und Gesundheitskonomie sowie soziale, organisatorische und
rechtliche Aspekte). Fir die Bearbeitung der ethischen Aspekte wird methodisch einem
Prinzipienansatz gefolgt. Inhaltlich werden die Prinzipien (ber das Public Health Ethik-
Rahmengerist von Strech und Marckmann (2010) [31] bestimmt, dem ein Prinzip zur
Abdeckung umweltethischer Aspekte hinzugefiigt wird; bei Bedarf werden weitere Prinzipien,
z. B. anhand des Hofmannschen Fragenkatalogs [32], ergdnzt. Zuséatzlich werden die Folgen
des HTA-Berichts beriicksichtigt, wodurch mogliche ethische Aspekte des HTA-Berichts selbst
(wie durch die Veroffentlichung, Disseminierung oder Implementierung der Ergebnisse)
beriicksichtigt werden sollen.

Anhand von recherchierter Fachliteratur und eigener theoretischer Reflexion werden
Spezifizierungen der Prinzipien (= ethische Aspekte) herausgearbeitet, die fur die Planung (inkl.
Informierung von Patientinnen und Patienten), Anwendung und Evaluation eines operativen
Verfahrens bei Arthrofibrose am Knie bedeutsam sind. Die Spezifizierungen bzw. Aspekte
ermoglichen es, die empirischen Ergebnisse (Nutzenbewertung, Gesundheitsékonomie,
Soziales, Organisatorisches) und die hermeneutischen Ergebnisse (teilweise Soziales, teilweise
Organisatorisches, Recht) ethisch einzuordnen und so die operativen Verfahren anschliefend
zusammenfassend zu bewerten.

Fiir ethische Aspekte, die von keiner anderen Domane direkt (v.a. empirisch) adressiert
werden, werden von der Ethik-Domane auch eigenstandige Ergebnisse (wiederum auf Basis
von Fachliteratur oder theoretischer Reflexion) erarbeitet; fiir die Abschatzung und
Einordnung moglicher Folgen des HTA-Berichts selbst wird auf (diskursive) theoretische
Reflexion zuruickgegriffen.

A2.3.2 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherche

Fachliteratur fiir die Spezifizierungen bzw. fir die ethischen Aspekte werden durch 2
Strategien gewonnen: 1) orientierende Literaturrecherche zu ethischen Aspekten von
Gelenkchirurgie, und 2) orientierende Literaturrecherche zu ethischen Aspekten bei den fir
den Bericht ausgewahlten operativen Verfahren fir die Behandlung von Arthrofibrose (am
Knie), v. a. auch allgemein zu Arthrolyse und Arthroskopie bzw. Knie-Endoskopie. Fiir beide
Strategien werden die folgenden Datenbanken verwendet: PubMed/MEDLINE, PhilPapers
und BELIT. Die Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen
werden von 1 Person auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu
untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
qualitatsgesichert.
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Far die Beschaffung der erforderlichen (oder zumindest wiinschenswerten) Informationen zu
Aspekten, die von keiner anderen Domaéane adressiert werden, werden bei Bedarf ebenfalls
orientierte Recherchen durchgefiihrt, die auf dieselben Datenbanken zurlickgreifen kbnnen.

Weitere Informationsquellen

Die im Rahmen dieses Berichts durchgefiihrten Treffen mit Betroffenen werden im Hinblick
auf weitere ethische Aspekte sowie auf (empirische) Informationen zu bereits identifizierten
Aspekten ausgewertet. Ebenso wird gepriift, ob relevante Selbsthilfegruppen oder
Patientenorganisationen u. A. fiir ethische Aspekte relevantes Material zur Verfligung stellen.
Die Prufung der Dokumente erfolgt ebenfalls durch 1 Person und wird durch eine 2. Person
qualitatsgesichert. Fir die Erarbeitung ethischer Aspekte auf Grundlage einer theorie-
basierten Reflexion durch die Berichtsautorinnen und -autoren wird ausschlieBlich der oben
erwahnte Prinzipienansatz verwendet.

Es wird auch Literatur aus den anderen Domanen des Berichts berticksichtigt, wenn diese
gemald Einschatzung der jeweiligen Berichtsautorinnen und -autoren Hinweise auf mogliche
ethische Aspekte enthalten.

A2.3.3 Informationsaufbereitung

Informationsextraktion/Sammlung ethischer Aspekte

Die ethischen Aspekte werden in einer Tabelle extrahiert, in der sie als Spezifizierungen der
Prinzipien des erweiterten Public Health Ethik-Rahmengeristes ausgewiesen werden [31,32].
Ebenso wird die Informationsquelle (Literaturrecherche, Interview-Transkripte, theoretische
Reflexion) festgehalten. Das Vorgehen wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Ethische Bewertung

Die Informationen der anderen Domédnen sowie die spezifisch gesuchten Informationen fiir
die Ethik-Domadne werden anhand der ethischen Aspekte eingeordnet, um so eine
(zusammenfassende) ethische Bewertung der operativen Verfahren bei der Behandlung von
Arthrofibrose (am Knie) vornehmen zu kénnen. Die ethischen Aspekte kdnnen dabei nach
Relevanz gewichtet werden. Dies findet v. a. im Rahmen einer moderierten Diskussionsrunde
mit den Vertreterinnen und Vertretern aller Domanen des HTA-Berichts statt; dabei werden
auch die Formulierungen der (zusammenfassenden) ethischen Bewertung geprift.

Die ethische Bewertung erfolgt auch in Hinblick auf die Vergleichsinterventionen (abwartende
Strategien, nicht-operative Behandlung, Sham-Intervention), wenngleich diese nicht
systematisch ethisch bearbeitet werden. Wenn geeignet, wird auch die Qualitat der
verfluigbaren Evidenz (gemal Beurteilung der jeweiligen Domaéanen) fiir die ethische Bewertung
aufgegriffen.
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Informationsdarstellung

In tabellarischer Form dargestellt werden a) die verwendeten Prinzipien, b) die ethischen
Aspekte (Spezifizierungen der Prinzipien) und c) die jeweils verwendete Informationsquelle.
Die (zusammenfassende) ethische Bewertung der operativen Verfahren bei der Behandlung
von Arthrofibrose (am Knie) auf Grundlage der identifizierten und gegebenenfalls gewichteten
ethischen Aspekte erfolgt narrativ.

A2.4 Soziale Aspekte
A2.4.1 Ziele und theoretische Grundlage der Beriicksichtigung sozialer Aspekte

Soziale Aspekte beschreiben empirische Sachverhalte, die mit gesellschaftlichen oder
soziokulturellen Zustianden, Zusammenhangen und/oder (mdglichen) Folgen einer Erkran-
kung und/oder einer Gesundheitstechnologie zusammenhdngen. Das Ziel der Bearbeitung
sozialer Aspekte ist daher die Beantwortung der Frage, welche soziale Determinanten
(soziodemographische Charakteristika der Betroffenen), soziale Implikationen (z.B.
Handlungskontexte, Praferenzen und Meinungen, etablierte soziale Normen) und soziale
Folgen (mogliche Effekte auf — zukilinftige — Gesundheitsversorgung, therapeutische
Beziehung oder Finanzierung der Technologie etc.) bei der im Bericht betrachteten operativen
Verfahren bei der Behandlung von Arthrofibrose am Knie festzustellen sind.

Determinanten, Implikationen und Folgen werden {iber eine Matrix miteinander in Beziehung
gebracht (z.B. unterschiedliche soziale Implikationen je nach Betrachtung des Geschlechts
oder der Ethnizitat der Betroffenen). Fir die inhaltliche Bestimmung (welche Determinanten,
Implikationen und Folgen kénnen/sollen betrachtet werden?) wird auf bereits existierende
Methodenliteratur zuriickgegriffen [33-35].

So werden bei der Bearbeitung der sozialen Aspekte neben 1) der Berlicksichtigung
soziodemographischer Charakteristika und der Lebenssituation (soziale Determinanten) von
Patientinnen und Patienten, die an Arthrofibrose am Knie leiden, u. a. folgende soziale
Implikationen und Folgen betrachtet: 2) Praferenzen/Einstellungen und Meinungen/
Uberzeugungen (inkl. Erfahrungen) von (potenziell) mit verschiedenen operativen Verfahren
(Arthrolyse, Narkose-Mobilisation, Ersatz Knie-Endoprothese) behandelten Personen, 3)
Zugang zu den verschiedenen operativen Verfahren und 4) Folgen fiir das Sozialleben bei
Inanspruchnahme bestimmter operativer Verfahren.

A2.4.2 Informationsbeschaffung

Soziale Aspekte finden sich vornehmlich in empirisch-sozialwissenschaftlichen Studien,
konnen aber auch in anderen wissenschaftlichen Publikationen angesprochen werden.
Wichtig ist hierbei die Unterscheidung von Aspekten, die empirisch (hinreichend) durch
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geeignete Studien belegt sind, und von Aspekten, die auf theoretischen Erwdgungen oder
(Einzel-)Erfahrungen beruhen und daher nur einen hypothetischen Charakter haben.

Um Informationen zu sozialen Aspekten von operativen Verfahren zur Behandlung von
Arthrofibrose am Knie zu gewinnen, werden orientierende Recherchen fiir die oben
genannten Aspektbereiche durchgefiihrt. Hierbei wird vorranging nach empirischen
(sozialwissenschaftlichen) Studien gesucht, aber auch weitere wissenschaftliche (z.B.
theoretische/konzeptuelle) Literatur einbezogen.

Die orientierenden Recherchen werden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:
PubMed/MEDLINE, Google Scholar.

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von 1
Person auf Aussagen zu sozialen Aspekten der zu untersuchenden Technologie oder der
Erkrankung gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Weitere Informationsquellen

Als weitere Informationsquellen kommt die eingeschlossene Literatur aus den anderen
Domanen des HTA-Berichts in Frage, so insbesondere jene der Nutzenbewertung, der
Gesundheitsékonomie und der Ethik. Die Priifung der Dokumente auf Aussagen zu sozialen
Argumenten der zu untersuchenden Technologie erfolgt durch 1 Person. Das Ergebnis wird
durch eine 2. Person qualitatsgesichert. Zudem wird ergénzend das reflektierte und auf das
Wissen der Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken lber mogliche soziale
Aspekte (,reflective thoughts”) genutzt [36].

A2.4.3 Informationsaufbereitung

Alle identifizierten sozialen Aspekte werden in Tabellen extrahiert. Hierbei wird neben der
Kategorie des sozialen Aspektes (Determinante, Implikation, Folge oder ein Zusammenhang
zwischen diesen) transparent festgehalten, aus welcher Informationsquelle der jeweilige
Aspekt bezogen wurde, ob es sich um einen empirisch belegten Aspekt (und kursorisch wie
die Evidenz angesichts der empirische[n] Studie[n] einzuschatzen ist) oder um einen
hypothetischen Aspekt handelt, und ob der Aspekt (eher) auf der individuellen Ebene, der
Ebene der sozialen Gruppe oder der (Gesamt-)Gesellschaft zu verorten ist.

A2.5 Rechtliche und organisatorische Aspekte

A2.5.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung rechtlicher
und organisatorischer Implikationen

Im ThemenCheck-Bericht werden Argumente bzw. Aspekte berlicksichtigt, die Aussagen zu
rechtlichen und / oder organisatorischen Aspekten der zu untersuchenden Technologie
beinhalten.
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Entsprechende Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monographien,
Projektberichten aber bspw. auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den Websites von
Interessengruppen. Sie sind unabhéngig vom Publikationstyp, -status und Studientyp.

A2.5.2 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherche

Fiir die Aufarbeitung rechtlicher und organisatorischer Aspekte werden orientierende
Recherchen durchgefihrt.

Die orientierenden Recherchen werden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

= nationale und regionale Register
=  Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien
= interessenabhédngige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenvertretungen

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von 1
Person auf Aussagen zu rechtlichen und/oder organisatorischen Argumenten der zu
untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
qualitatsgesichert.

Weitere Informationsquellen

Die folgenden Dokumente werden auf mogliche rechtliche und/oder organisatorische
Argumente geprift:

* in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien

* in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

Die Prifung der Dokumente auf Aussagen zu rechtlichen und /oder organisatorischen

Argumenten der zu untersuchenden Technologie erfolgt durch 1 Person. Das Ergebnis wird
durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Sollten sich in den vorgenannten Informationsquellen nur unzureichende Informationen
finden, kdnnen ergdnzend auch weitere Stakeholder befragt werden.

Zusatzlich koénnen ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken liber mdgliche rechtliche oder
organisatorische Argumente, als Informationsquelle genutzt werden [36].
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A2.5.3 Informationsaufbereitung

Datenextraktion

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in
Tabellen extrahiert.

Rechtliche Aspekte

Rechtliche Aspekte im ThemenCheck-Bericht beziehen sich zum einen auf den rechtlichen
Rahmen, in den die Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode und deren Bewertung
eingebettet ist (z. B. Marktzulassung, Erstattungsstatus), und zum anderen auf die mit der
Implementation und Nutzung der Gesundheitstechnologie verbundenen rechtlichen Aspekte
(z. B. Patientenautonomie). Unterschieden wird zwischen den technologie- und
patientenbezogenen rechtlichen Aspekten.

Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von Brénneke
2016 [9] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

Organisatorische Aspekte

Organisatorische Aspekte umfassen die Wechselwirkungen, welche durch eine
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode auf die Organisation der Versorgung entstehen.

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientiert sich an dem von
Perleth 2014 [10] vorgeschlagenen Raster zur Einschdtzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethoden.

A2.6 Domadneniibergreifende Zusammenfiihrung

Die relevanten Argumentationsstrange und Ergebnisse aller Domdnen (Nutzenbewertung,
Gesundheitsokonomie, Ethik, Soziales, Recht und Organisation) werden abschlieBend
qualitativ zusammengefiihrt. Dieser Schritt wird durch eine Diskussionsrunde mit allen
Berichterstellerinnen und -erstellern, die sich fiir die Domanen verantwortlich zeichnen,
unterstitzt.

Fir die Zusammenfihrung der Ergebnisse der Domdnen des ThemenCheck-Berichts wird ggf.
ein logisches Modell in Anlehnung an INTEGRATE-HTA erstellt [37].
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A3 Details der Ergebnisse: Nutzenbewertung

A3.1 Informationsbeschaffung

A3.1.1 Fokussierte Informationsbeschaffung nach systematischen Ubersichten

Von den 11 bei der fokussierten Informationsbeschaffung identifizierten systematischen
Ubersichten (siehe Abschnitt A9.1.1) konnte keine als Basis-SU herangezogen werden.
A3.1.2 Umfassende Informationsbeschaffung

A3.1.2.1 Primdre Informationsquellen

A3.1.2.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemal den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A10.1.1.
Die letzte Suche fand am 20.09.2023 statt.

Durch die bibliographische Recherche konnte ein RCT identifiziert werden (Witvrouw 2013
[11]). Es konnten keine relevanten quasirandomisierten kontrollierten Studien und keine
relevanten prospektiven vergleichenden Kohortenstudien mit addquater Confounder-
kontrolle identifiziert werden.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A9.1.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 19.9.2023
N=1189

o Ausschluss: Duplikate
n =87

A 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer

n=1102
Ausschluss: nicht relevant
> (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=1086
\ 4
Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=16
Zu screenende Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
systematische Ubersichten n=15
n=0 Ausschlussgriinde:

\ 4

EN1 (Population) n =3

EN2 (Prifintervention) n=0

EN3 (Vergleichsintervention) n=4
EN4 ((Endpunkte) n=0

EN5 (Studientyp) n=7

EN6 (Publikationssprache) n =0

EN7 (Vollpublikation verflighbar) n =1

A 4

Relevante Publikationen
n=1
Relevante Studien
n=1

Abbildung 1: Ergebnis der umfassenden Informationsbeschaffung aus den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion — Nutzenbewertung

A3.1.2.1.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurden keine relevanten Studien bzw. Dokumente
identifiziert.

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Abschnitt A10.1.2. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 21.09.2023 statt.
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A3.1.2.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw.
Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits (iber die primaren
Informationsquellen gefunden wurden.

A3.1.2.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden systematische Ubersichten identifiziert —
die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt A9.1.1. Die Referenzlisten dieser
systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

Es fanden sich keine relevanten Studien bzw. Dokumente, die nicht Uber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

A3.1.2.2.2 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Anhérung wurden keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente
genannt.

A3.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnte insgesamt nur 1 relevante Studie

identifiziert werden (siehe auch Tabelle 6).

Tabelle 6: Studienpool der Nutzenbewertung

Studie Verfiigbare Dokumente
Vollpublikation |Registereintrag / Studienbericht aus Sonstige
(in Fachzeit- Ergebnisbericht aus |Herstellerunterlagen (nicht | Dokumente
schriften) Studienregistern 6ffentlich zugdnglich)

Witvrouw 2013 ja[11] nein nein nein

A3.1.4 Studien ohne berichtete Ergebnisse

Es wurden keine relevanten Studien ohne berichtete Ergebnisse identifiziert.
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A3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
A3.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen

Tabelle 7: Charakterisierung der eingeschlossenen Studie

Studie Studien- N? Ort und Zeitraum Studiendauer Relevante Endpunkte®
design der Durchfiihrung (Nachbeobachtung)
Witvrouw RCT¢ 64 bzw. 56¢ Kliniken in Briigge Bis 6 Wochen nach - Schweregrad der
2013 und Leuven, Belgien der Intervention Bewegungseinschrankung
09/2009 bis 01/2011 - Gesundheitsbezogene

Lebensqualitat

N: Anzahl, RCT: Randomisierte kontrollierte Studie

a: Anzahl randomisierter bzw. eingeschlossener Patientinnen und Patienten; b: Keine Trennung fiir primare
und sekundare Endpunkte in der Studie; c: keine Angaben zum Randomisierungsverfahren; d:
Abweichende Angaben in der Publikation

Tabelle 8: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien

Studie Intervention Vergleich Begleittherapie
Witvrouw 2013 MUA: schonende mehrmals  CCM: zyklische niedrig Aktive unterstitzende
wiederholte zunehmende dosierte zunehmende Physiotherapie (in den
Mobilisierung des Knies Dehnung mit Kontrolle des  beiden Studienarmen):
(unter spinaler Anéasthesie, Widerstands mithilfe 2 Wochen: taglich, dann
danach ein kurzzeitiger CPM- Computer-gesteuertem 4 Wochen: 2-mal/Woche
Einsatz durch Gerat, Dauer 20 Minuten
motorbetriebene 6 Wochen: 4-mal/Tag;
Bewegungsschiene?) Zeitintervall mind. 1 Stunde
MUA: Manipulation unter Anasthesie; CCM: computer-controlled motion; CPM: continues passive motion
a: nur im Krankenhaus bei Aufenthalt von maximal 48 Stunden pro Aufenthalt

Tabelle 9: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in der Studie

Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien

Witvrouw 2013 Vorliegen von Kniegelenksteifigkeit Andere (als arthrofibrotische?)
(aktive Beugung < 90° und/oder Ursachen fir Kniegelenksteifigkeit wie
Funktionseinschrankung durch Knochenmissbildungen und falsche
Beugungskontraktur) aufgrund einer Ausrichtung von Prothesenteilen nach
Arthrofibrose nach komplettem komplettem Kniegelenkersatz
Kniegelenkersatz (u.a. nach Rontgenuntersuchung)

a: im Publikationstext indirekt angedeutet
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Tabelle 10: Charakterisierung der Studienpopulation

Studie N Alter (Jahre): Geschlecht, Weitere Therapie-
Gruppe Median [Range] w/m Charakteristika abbrecher
Witvrouw 2013

MUA 28? 59 [36-82] 20/? K.A. K.A.

CCM 28?7 61 [44-86] 21/? K.A. K.A.

CCM: computer-controlled motion; K.A.: Keine Angaben; MUA: Narkose-Mobilisation; N: Anzahl
eingeschlossener Patientinnen und Patienten; w/m: weiblich/méannlich;

? unklar, da abweichende Angaben in der Publikation (insgesamt 64 oder 56 Patientinnen und Patienten)

A3.2.2 Bewertung endpunktiibergreifender Kriterien des Verzerrungspotenzials

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene ist in der folgenden Tabelle 11

dargestellt.

Tabelle 11: Endpunktibergreifendes Verzerrungspotenzial

Studie . N Verblindung o 2
()] [ <
T 3 ] o ] T -
w = g ) =3 g8
s 2 Y ] a 0o o < "q_'J E
% pp c ] o £ c - = @
= = 2 0 3
= v 3 =} a 2 3 o oo
(] — ) (-T] = O
N D T 3 © ) o B = v o
] o = o L] © ®© % o un
o— c 3 ~ c [ "‘;,' c ="
o 2 5 N — > 2 o £ C
= =2 € £ [} (LT} @ =< S
c £ o - T ‘e = c =
3 O Q o c c 8 < < 3 o
T S o o « o 2 2 Q N
5 55 % 5 85 05 25
< o >0 a 0 W o & w >
Witvrouw 2013 unklar unklar nein nein nein nein? hoch
a: Studienprotokoll nicht publiziert

A3.3 Patientenrelevante Endpunkte

A3.3.1 Beschreibung der identifizierten Messinstrumente

Tabelle 12: Beschreibung der identifizierten Messinstrumente

Instrument Wertebereich Interpretation

ROM 0° bis zu =150°® | Instrument zur Messung des Bewegungsgrades des Knies (Grad in
Flexion plus Grad in Extension)

WOMAC 0 bis 100 Messinstrument fir die Evaluation der gesundheitsbezogenen

Lebensqualitit bei Patientinnen / Patienten mit Arthrose an den
unteren Extremitaten

ROM: Range of motion; WOMAC: Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index
a: maximal moglicher ROM-Bewegungsgrad bei Athleten [38]
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A3.3.2 Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial

Tabelle 13: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial

7] (]
Endpunkte 3 o L
c = R ) Q B —
Q © c - oo Q [} E
= N 3 © Y 2] £ N
o S =1 S 2w < g €
] © o w S S - Q
bo = c . = [J] b=~
=~ 0O 5 Bl < 3 o0 N O
v Qa T 2 O = O o
Qo n oo © © © 1 Q wn
=" c Q c 4y c n X
- C =} — N 3 o o - O
X 3 T o N & " a X 3
c E € o £ 3 c £ St
S &b = = ¥ < < S b
Q = Qo () L2 G Q o
5 B 29 T o 2 < 5
c o () [} c 9
w > 0 E = W o & w >
Komplikationen / unerwiinschte hoch nein unklar unklar?® ja hoch
Ereignisse
Gewinn in Bewegungsumfang (ROM) hoch nein unklar unklar® ja hoch
Gesundheitsbezogene hoch nein unklar unklar? ja hoch

Lebensqualitdit (WOMAC)

ITT: Intention to treat; ROM: Range of motion; WOMAC: Western Ontario and McMaster Universities
Osteoarthritis Index

a: Studienprotokoll nicht publiziert

A3.3.3 Ergebnisse

Tabelle 14: Ergebnisse zu Komplikationen / unerwiinschten Ereignissen

Unerwiinschtes MUA CcCm MUA vs. CCM
Ereignis N? n (%) N? n (%)

%)

© =

E X £

= X (G

()

E 8 3
Tod 28 1 4% 28 0 0% K.A. K.A. K.A.
Therapiekomplikation 26 0 0% 28 0 0% K.A. K.A. K.A.

CCM: computer-controlled motion; K.A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; MUA: Manipulation unter
Anésthesie; N: Anzahl

a: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten
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Tabelle 15: Ergebnisse fiir stetige Endpunkte

Endpunkte N? Werte Werte Anderung vs. MUA vs. CCM
Studienbeginn  Studienende  Studienbeginn
MW sb MW sOD MW SD
N —
o = ¢
£ o 3
[=) ) o

Gewinn in aktivem Bewegungsumfang (ROM) nach 6 Wochen

MUA 26 K.A. K.A. 23,3° 19,9° -11,3° K.A. P=0,067
CCM 28 K.A. K.A. 34,6° 17,0°

Gewinn in passivem Bewegungsumfang (ROM) nach 6 Wochen
MUA 26 K.A. K.A. 25,5° 21,1° -9,9° K.A. P=0,122
CcCM 28 K.A. K.A. 35,4° 17,4°

Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (WOMAC) nach 6 Wochen
MUA 26 K.A. (49°) K.A. (66°) K.A. (17°) KA. (2°) KA. KA.
CC™M 28 K.A. (53°) K.A. (72°) K.A. (19°)

CCM: computer-controlled motion; K.A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; MUA: Manipulation unter
Anésthesie; MW: Durchschnittswert; N: Anzahl; ROM: Range of motion (Bewegungsumfang);
SD: Standardabweichung; WOMAC: Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index

a: Patientinnen und Patienten, die bei der Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden.

b: Angaben abgeleitet aus der Abbildung (keine Zahlen vorliegend)

A3.4 Erganzende Darstellungen

Hier werden ergdnzend die 2 aktuellsten (Recherche bis 2020 bzw. 2021) systematischen
Ubersichten mit Vergleich operativer vs. nicht operativer Verfahren zur Behandlung der Knie-
Arthrofibrose bzw. Kniegelenksteifigkeit mit einbezogenen Studien niedrigerer Evidenz-
ebenen dargestellt und ohne Auswertung der einzelnen Studien zusammengefasst. Eine
Ubersicht schloss Patientinnen und Patienten nach TKA [15] und die andere nach
Verletzungen der Kniebander ein [16].

Haffar et al. 2022 [15]
Methoden:

Die systematische Ubersicht von Haffar et al. 2022 [15] hat entsprechend AMSTAR-Kriterien
eine umfassende Recherche bis 10/2020 durchgefiihrt. Neben den Datenbanken PubMed und
Medline wurden die Referenzlisten relevanter Publikationen gesichtet. Die einbezogenen
Studien mussten die patientenberichteten Endpunkte nach Einsatz der MUA,
arthroskopischer Arthrolyse oder Ersatz einer Knie-Endoprothese aufgrund von Arthrofibrose
bzw. Kniegelenksteifigkeit nach TKA darstellen. Die Evidenzebene der Studien wurde
entsprechend den Oxford Centre for Evidence-Based Medicine Levels of Evidence eingestuft.
Die Studienqualitdt wurde mithilfe des MINORS (,The Methodological Index for Non-
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Randomized Studies”) Instrument bewertet. Die Studienselektion und die Bewertung der
Qualitat erfolgten unabhangig durch 2 Reviewer. Bei der Informationssynthese wurden die
Durchschnittswerte berechnet, aber keine Meta-Analyse durchgefihrt.

Ergebnisse:

Es wurden insgesamt 40 Studien in die Auswertung einbezogen, 16 davon Evidenzebene Il
(Fall-Kontroll-Studien) und 24 Evidenzebene IV (Fallberichte) entsprechend Oxford Centre for
Evidence-Based Medicine Levels of Evidence. Nur 2 von 40 Studien zeigten eine ,,moderate”
Studienqualitat, alle anderen eine ,schwache” Studienqualitdt entsprechend dem MINORS
Instrument. Die Studien schlossen auch Betroffenen mit anderen Ursachen fir die Kniegelenk-
steifigkeit ein, nicht nur Arthrofibrose.

Ergebnisse zum Ersatz einer Knie-Endoprothese liegen in 21, zur arthroskopischen Arthrolyse
in 7 und zum Einsatz der MUA in 14 Studien vor. Die im Durchschnitt friiheste Intervention
nach Knie-Ersatz war MUA (0,24 Jahre = 2,9 Monate), gefolgt von arthroskopischer Arthrolyse
(1,03 Jahre = 12,5 Monate) und Ersatz einer Knie-Endoprothese (1,81 Jahre = 22,0 Monate).
Der durchschnittliche Gewinn in ROM durch die Intervention lag entsprechend bei 21 Grad,
40 Grad bzw. 28 Grad. Nur einige Studien prdsentierten Angaben zur Verbesserung in
verschiedenen klinischen Scores; diese zeigten meistens eine Verbesserung in den
untersuchten Scores. Wiederbehandlungen waren bei tiber 10 % der Betroffenen erforderlich
in 2 von 7 Studien mit entsprechenden Daten zum Einsatz der MUA, in 1 von 4 Studien zur
arthroskopischen Arthrolyse und in 14 von 18 Studien zum Ersatz einer Knie-Endoprothese;
das durchschnittliche Follow-up fiir diese Angaben betrug entsprechend 4,7 Jahre, 2,3 Jahre
bzw. 3,9 Jahre. Die Komplikationsraten sind in der Publikation nicht berichtet.

Fahlbusch et al. 2022 [16].
Methoden:

Die systematische Ubersicht von Fahlbusch et al. 2022 [16] hat ebenfalls entsprechend
AMSTAR-Kriterien eine umfassende Recherche bis 08/2021 durchgefihrt. Hier wurden die
Datenbanken PubMed und Cochrane Library sowie die Referenzlisten der relevanten Studien
gesichtet. Die in dieses Review einbezogenen Studien untersuchten Effekte (Endpunkte nicht
definiert) nach Einsatz der MUA oder arthroskopischer Arthrolyse aufgrund von Arthrofibrose
bzw. Kniegelenksteifigkeit nach Verletzungen mehrerer Kniebander. Die Evidenzebene der
Studien wurde nach Wright et al. 2003 eingestuft. Die Studienqualitdt wurde nach dem
,Coleman methodological Score” von 2000 bewertet. Die Studienselektion und die Bewertung
der Qualitat erfolgten unabhangig durch 2 Reviewer mit Einbeziehung des 3. Reviewers bei
fehlendem Konsens. Bei der Informationssynthese wurden die Durchschnittswerte berechnet,
aber keine Meta-Analyse durchgefihrt.
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Ergebnisse:

Es wurden insgesamt 25 Studien identifiziert, davon 15 retrospektive Fallstudien, 5
retrospektive Kohortenstudien und 5 prospektive (einarmige) Studien bzw. Fallserien. Bei
Bewertung der Studienqualitat (mit ,,Coleman methodological Score”) zeigten 3 Studien eine
»gute”, 16 Studien eine , mittelmaBige” und 6 Studien eine ,schwache” Qualitdt. Die Anzahl
der Studien mit Einsatz arthroskopischer Arthrolyse bzw. mit MUA-Einsatz ist in der
Publikation nicht explizit genannt (nach eigener Schatzung 10 bzw. 20 Studien; d. h. in 5
Studien Einsatz beider Interventionen). Der durchschnittliche Anteil der Betroffenen mit
festgestellter Arthrofibrose betrug 12%.

Die durchschnittliche Zeit nach Operation betrug bei MUA 14,3 Wochen (3,3 Monate) und bei
arthroskopischer Arthrolyse 27,7 Wochen (6,5 Monate). Der durchschnittliche Gewinn in ROM
durch MUA lag bei 65 Grad und durch arthroskopische Arthrolyse bei 48 Grad (Angaben
entsprechend aus 4 Studien fiir MUA bzw. 5 Studien fiir arthroskopische Arthrolyse mit jeweils
10 bzw. 11 Patienten mit Arthrofibrose). Es gibt im Review keine Angaben zum
durchschnittlichen Follow-up, zu klinischen Scores und zu Wiederbehandlungen. Es wurden
im RCT keine Komplikationen nach Einsatz der jeweiligen Interventionen beobachtet.

Fazit zu den aufgefiihrten systematischen Ubersichten:

Vor allem aufgrund der eingeschlossenen gemischten Populationen (Betroffene ohne
Arthrofibrose nicht ausgeschlossen) und dem Fehlen der Vergleichsintervention bei den
zugrundeliegenden Studien sind die Ergebnisse der beiden systematischen Ubersichten fiir die
Nutzenbewertung nicht verwertbar.

ThemenCheck Medizin 79



ThemenCheck-Bericht T23-02 Version 1.0

Operative Verfahren bei Arthrofibrose im Knie 17.03.2025

A4 Details der Ergebnisse: Gesundheitsokonomische Bewertung

A4.1 Bestimmung der Interventionskosten

Es konnten keine expliziten zusammengefassten Daten zu Kosten der jeweiligen operativen
Interventionen beim Einsatz zur Behandlung der Arthrofibrose am Knie identifiziert werden.

Die Kosten der stationar durchgefiihrten Operationen konnten im Rahmen des vorliegenden
Berichts nur grob eingeschatzt werden. Hierzu wurden die Daten von der Internet-Seite
y,reimbursement.INFO“ des ,Reimbursement Institutes” eingesetzt (Datenbasis:
Kalkulationskrankenhduser des G-DRG Report-Browsers) [7]. Fir alle 4 relevanten
Prufinterventionen wurden in dieser Datenbank entsprechend ihrer OPS Codes die nach
unserer Einschatzung am haufigsten angewendeten DRGs den untersuchten Indikationen
zugeordnet. Aus diesen DRGs wurden dann entsprechende aDRG Erlose abgeleitet und die
Pflegeerlose berechnet (aus vorliegenden Angaben fiir Erlése pro Tag und mittlere
Verweildauer). Zur Abschatzung der Gesamtkosten wurden die aDRG Erlose und Pflegeerldse
addiert.

Die Auswahl der DRGs fiir arthroskopische und offene Arthrolyse war relativ spezifisch
zuordenbar, da spezielle Kodierungen fiir die Kniegelenkmobilisation vorliegen (Tabelle 16).
Bei arthroskopischer Arthrolyse werden dabei durch 2 ausgewéhlten DRGs (130B und 118B)
Uber 60% aller Interventionen kodiert. Die offene Arthrolyse wird mit Gber 40% tberwiegend
durch ein DRG (144C) kodiert, 2 weitere geeignete DRGs (144D und 144E) decken ca. 22% aller
Falle ab. Die OPS-Kodierung fir MUA ist hinsichtlich der Mobilisationen am Knie ziemlich
unspezifisch; 2 DRGs (171B und 118B) scheinen fiir die MUA am Knie am ehesten geeignet sein.
Fiir den Ersatz der Knie-Endoprothese wurde ein (ibergeordneter OPS-Code ausgewahlt
(bertcksichtigt auch Wechsel und Entfernung einer Endoprothese am Kniegelenk), da sehr
viele untergeordnete Codes vorliegen, die z.T. nicht geeignet sind. Von 4 mit Abstand am
haufigsten angewendeten DRGs wurden 3 als relevant ausgewahlt (143B, 144E, 144C; decken
fast 50% aller Falle ab); vierte dieser DRG (104Z) bezieht sich auf GelenkverschleiR.

Die Kosten der ambulant durchgefiihrten Operationen lassen sich aus dem Einheitlichen
Bewertungsmalstab (EBM), fir MUA (als ,Kontraktionsmobilisierung®), fir arthroskopische
und fiur offene Arthrolysen entnehmen (Tabelle 17). Diese Kosten beinhalten die Kosten der
Eingriffe selbst sowie ggf. die Kosten der postoperativen Uberwachung und die Kosten der
postoperativen Behandlung. Zur Abschatzung der Gesamtkosten wurden die entsprechenden
Kosten addiert.

In der Tabelle 18 sind die Kosten der Priifintervention pro Anwendung bei den Operationen
stationdr und ambulant dargestellt. In Tabelle 19 werden die erstattungsfahigen und nicht
erstattungsfahigen Interventionskosten der Prifintervention pro Patientin bzw. Patient
dargestellt.
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Tabelle 16: Verwendete DRGs mit entsprechenden Pflegeerlésen und aDRG-Kosten

DRG |DRG Inhalt aDRG- Pflegeerlos
Nr. Kosten (Berechnung?
(Haufigkeit)

Flr Narkose-Mobilisierung (OPS 8-210; Brisement force)
I71B | Muskel- und Sehnenerkrankungen auRer bei Para- / Tetraplegie oder |1814,76 € 780,56 €

Verstauchung, Zerrung, Luxation an Huftgelenk, Becken und (ca. 12%)° |(4,4 x 177,40)
Oberschenkel

118B | Wenig komplexe Eingriffe an Kniegelenk, Ellenbogengelenk und 2854,78 € 628,68 €
Unterarm, Alter > 15 Jahre, ohne maRig komplexen Eingriff, ohne (ca. 7%)° (3,1 x202,80)

beidseitigen Eingriff am Kniegelenk

Flr arthroskopische Arthrolyse (5-810.2h; arthroskopische Kniegelenkmobilisation)

118B | Wenig komplexe Eingriffe an Kniegelenk, Ellenbogengelenk und 2854,78 € 628,68 €
Unterarm, Alter > 15 Jahre, ohne maRig komplexen Eingriff, ohne (ca. 39%) (3,1 x202,80)
beidseitigen Eingriff am Kniegelenk

I30B | Arthroskopischer Eingriff am Huftgelenk, Alter > 15 Jahre oder 3991,64 € 560,56 €

bestimmte komplexe Eingriffe am Kniegelenk, Alter > 17 Jahre oder (ca. 30%) (2,8 x 200,20)
ohne duBerst schwere oder schwere Komplikationen

Flr offene Arthrolyse (5-800.6h; offene Kniegelenkmobilisation)

144C | Bestimmte Endoprotheseneingriffe am Kniegelenk ohne duRerst 7078,00 € 1330,52 €
schwere Komplikationen, ohne bestimmten Wechsel von (ca. 44%) (7,4 x 179,80)
Endoprothesen oder Prothesenkomponenten, ohne Implantation
einer patientenindividuell angefertigten Endoprothese am Knie, ohne
Einbringen oder Wechsel von Abstandshaltern

144D | Bestimmte Endoprotheseneingriffe am Kniegelenk oder Einbringen 6362,20 € 1092,90 €
einer Entlastungsfeder am Kniegelenk (ca. 13%) (6,0 x 182,15)

144E | Andere Endoprotheseneingriffe am Kniegelenk 5347,45 € 1162,65 €
(ca. 9%) (6,7 x 173,53)

Flr Ersatz der Knie-Endoprothese (5-823; u.a. Ersatz Endoprothese am Kniegelenk)

143B |Implantation oder Wechsel bestimmter Endoprothesen am Knie- oder |10 732,79 € |1855,56 €
am Ellenbogengelenk oder Prothesenwechsel am Schulter- oder am (ca. 24%)° [(9,9 x 187,43)
Sprunggelenk oder Entfernung bestimmter Endoprothesen am
Kniegelenk, ohne duRerst schwere Komplikationen

144E | Andere Endoprotheseneingriffe am Kniegelenk 5347,45 € 1162,65 €
(ca. 15%)  |(6,7 x 173,53)

144C | Bestimmte Endoprotheseneingriffe am Kniegelenk ohne duRerst 7078,00 € 1330,52 €
schwere Komplikationen, ohne bestimmten Wechsel von (ca. 13%) (7,4 x 179,80)

Endoprothesen oder Prothesenkomponenten, ohne Implantation
einer patientenindividuell angefertigten Endoprothese am Knie, ohne
Einbringen oder Wechsel von Abstandshaltern

nach https://reimbursement.info [7]

a: Mittlere Verweildauer mal Pflegeerl6s pro Tag

b: Angaben zur Haufigkeit der Anwendung insgesamt von allen Indikationen (nicht nur Knie)
c: Angaben zur Haufigkeit der Anwendung insgesamt von allen Indikationen fiir Revisionen

DRG: ,Diagnostic-related groups”; OPS: Operationen- und Prozedurenschliissel
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Tabelle 17: Verwendete ambulante EBM-Leistungen mit entsprechenden Kosten

EBM Nr. EBM Leistung?® (OPS-Kodierung) | Punkte ‘ Kosten
Narkose-Mobilisierung (8-210; Brisement force)
31920 Kontraktionsmobilisierung 167 19,93 €
31825 An3sthesie oder Narkose 5 2744 327,47 €
Summe 347,40 €
Arthroskopische Arthrolyse (5-810.2h; Arthroskopische Gelenkoperation: Gelenkmobilisation: Kniegelenk)
31145 Endoskopischer Gelenkeingriff (Arthroskopie) der Kategorie E5 5434 648,49 €
31505 Postoperative Uberwachung 5 977 116,59 €
31618 Postoperative Behandlung Chirurgie I1/3a 355 42,37€  bzw.
31619 293 34,97 €
31825 An3sthesie oder Narkose 5 2744 327,47 €
31457 Zuschlag zur Férderung ambulanter Operationen (AOP) 1923 229,49 €
Summe 1357,01 € bzw.
1364,41 €
Offene Arthrolyse (5-800.6h Offen chirurgische Operation eines Gelenkes: Gelenkmobilisation: Kniegelenk)
31134 Eingriff an Knochen und Gelenken der Kategorie D4 3501 417,81 €
31504 Postoperative Uberwachung 4 694 82,82 €
31618 Postoperative Behandlung Chirurgie I1/3a 355 42,37€  bzw.
31619 293 34,97 €
31824 An3sthesie oder Narkose 4 2045 244,05
Summe: 779,65 € bzw.
787,05 €

Ersatz der Knie-Endoprothese (5-823; u.a. Ersatz Endoprothese am Kniegelenk)

Keine EBM | ‘

EBM: Einheitlicher Bewertungsmalstab, OPS: Operationen- und Prozedurenschlissel.
a: Datenquelle: Kassenérztliche Bundesvereinigung [8]

Die Operationen werden bei Arthrofibrose grundsatzlich als Add-on-Therapie bei
unzureichendem Effekt physiotherapeutischer, medikamentdser und anderer MalRnahmen
eingesetzt (s. 1.2). Die medikamentOse Begleittherapie und die Physiotherapie kénnen
fallspezifisch sehr unterschiedlich sein, unterscheiden sich aber nicht grundsatzlich zwischen
den Priuf- und Vergleichsinterventionen (daher erfolgt keine tabellarische Auflistung von
zusatzlichen Leistungen). Die Hohe dieser Kosten sind z.B. bei der Physiotherapie
,Ubungsbehandlung: Einzelbehandlung” fiir die Dauer von 10 bis 20 Minuten entsprechend
der Positionsnummer X0301 der Verglitungsvereinbarung 12,84€ [39], was bei der
Anwendung 2 Wochen taglich und danach 4 Wochen 2-mal/pro Woche (wie in dem RCT von
Witvrouw [11]) zu Kosten von 282,48 € fuhrt, davon 10% plus 10 € pro Verordnung durch
Zuzahlungen der Betroffenen.
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Tabelle 18: Kosten der Prifinterventionen

Bezeichnung der Patientengruppe
Patientengruppe
Bezeichnung der | OPS-Kennzeichnung im Kosten pro Anzahl der Quelle Erstattungs-
Intervention relevanten Vergiitungskatalog |Anwendung |Anwendungen |Bezugsjahr |fahigkeit
in€ pro Therapie
Prifinterventionen
Narkose- 8-210 (DRGs: 171B, 118B) von 2595 € Einmal [7] Ja?
Mobilisierung u.a. Kniegelenk, stationar bis 3483 € 2024
8-210 (EBM: 31920°) 347 € Einmal [8] Ja
u.a. Kniegelenk, ambulant 2024
Arthroskopische |5-810.2h (DRGs: 118B, 130B) von 3483 € Einmal [7] Ja?
Arthrolyse Kniegelenk, stationar bis 4552 € 2024
5-810.2h (EBM: 31145°) von 1357 € Einmal [8] Ja
Kniegelenk, ambulant bis 1364 € 2024
Offene 5-800.6h (DRGs: 144C, 144E) von 6510 € Einmal [7] Ja?
Arthrolyse Kniegelenk, stationar bis 8409 € 2024
5-800.6h (EBM: 31134") von 780 € Einmal [8] Ja
Kniegelenk, ambulant bis 787 € 2024
Ersatz der Knie- |5-823 (DRGs: 144E, 143B) von 6510 € Einmal [7] Ja?
Endoprothese u.a. Ersatz Knie-Endoprothese, bis 12588 € 2024
stationar

a: Allerdings Zuzahlungen pro Krankenhausaufenthalt durch Betroffene
b: Zusatzlich: Andsthesie oder Narkose, ggf. postoperative Uberwachung und postoperative Behandlung

EBM: Einheitlicher BewertungsmaRstab; DRG: Diagnostic-related groups; OPS: Operationen- und
Prozedurenschliissel.

In dem in die Nutzenbewertung einbezogenen RCT [11] wird die CCM als Alternative zur MUA
betrachtet (0). Es gibt keine expliziten Daten fir die Kosten der CCM-Anwendung. Die
Anmietung der CPM Bewegungsschiene ohne Computer-Kontrolle fir 6 Wochen wiirde ca.
330 € bis zu 470 € kosten, inklusiv Versandkosten [40,41]. Die Personalkosten fiir eine 6-
wochige Anwendung 4-mal taglich, wiirden bei der Anwendung der Positionsnummer X0301
wie fiir die obengenannte Ubungsbehandlung bei der Krankengymnastik insgesamt 2.174 €
betragen. Somit liegen die geschatzten Gesamtkosten bei 2.504 € bis 2.644 €. Die Relevanz
der CCM als Behandlungsalternative zu Operationen ist allerdings und als eher gering
einzuschatzen (wird daher in den Tabellen und im Kompaktteil des Berichts nicht prasentiert).
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Tabelle 19: Interventionskosten der Prifintervention pro Patientin bzw. Patient

Bezeichnung der |Kostenparameter Unterschied in Kosten der
Intervention Therapie pro Patientin bzw.

Patient (in €)
Narkose-Mobilisierung

Gesamtkosten der Intervention; stationar

von 2595 € bis 3483 €

Zuzahlung fiir Krankenhausaufenthalt®

von 31 € bis 44 €

Summe nicht erstattungsfahige Kosten

von 31 €bis44 €

Summe erstattungsfahige Kosten

von 2551 € bis 3452 €

Gesamtkosten der Intervention; ambulant

347 €

Summe nicht erstattungsfahige Kosten

0€

Summe erstattungsfahige Kosten

347 €

Arthroskopische Arthrolyse

Gesamtkosten der Intervention; stationar

von 3483 € bis 4552 €

Zuzahlung fiir Krankenhausaufenthalt®

von 28 € bis 31 €

Summe nicht erstattungsfahige Kosten

von 28 € bis 31 €

Summe erstattungsfahige Kosten

von 3452 € bis 4524 €

Gesamtkosten der Intervention; ambulant

von 1357 € bis 1364 €

Summe nicht erstattungsfahige Kosten

0€

Summe erstattungsfahige Kosten

von 1357 € bis 1364 €

Offene Arthrolyse

Gesamtkosten der Intervention; stationar

von 6510 € bis 8409 €

Zuzahlung fiir Krankenhausaufenthalt®

von 67 € bis 74 €

Summe nicht erstattungsfahige Kosten

von 67 € bis 74 €

Summe erstattungsfahige Kosten

von 6443 € bis 8335 €

Gesamtkosten der Intervention; ambulant

von 780 € bis 787 €

Summe nicht erstattungsfahige Kosten

0€

Summe erstattungsfahige Kosten

von 780 € bis 787 €

Gelenkersatz-Operation?

Gesamtkosten der Intervention; stationar

von 6510 € bis 12588 €

Zuzahlung fiir Krankenhausaufenthalt®

von 67 € bis 99 €

Summe nicht erstattungsfahige Kosten

von 67 € bis 99 €

Summe erstattungsfahige Kosten

von 6443 € bis 12489 €

a: Die Gelenkersatz-Operation kann duRerst unterschiedlich ausfallen (daher Spanne nur ungefahr geschatzt).
b: Zuzahlung fir Krankenhausaufenthalt: 10 €/Tag mal mittlere Verweildauer, fir maximal 28 Tage
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A4.2 Systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Evaluationen
A4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung
A4.2.1.1 Primdre Informationsquellen

Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der fokussierten Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaR den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A10.2.
Die letzte Suche fand am 20.09.2023 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A9.2.1.

Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am TT.MM.201)
N=67

Ausschluss: Duplikate
n=13

\ 4

A 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=>54

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)

A 4

n=>53
v
Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=1
Zu screenende Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
systematische Ubersichten |« n=1
n=0 Ausschlussgriinde:

A 4

Nicht EO1 (Studientyp) n=1
Nicht EO2 (Vollpublikation verfiighar) n = 0
Nicht EO3 (Publikationssprache) n =0

\ 4
Relevante Publikationen
n=0
Relevante Studien
n=0

Abbildung 2: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion —
gesundheitsokonomische Evaluationen
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A4.2.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw.
Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits (iber die primaren
Informationsquellen gefunden wurden.

Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung fiir die Nutzenbewertung wurden systematische
Ubersichten identifiziert — die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt A9.1.1 Die
Referenzlisten dieser systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

Es fanden sich keine relevanten Studien bzw. Dokumente, die nicht Uber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

A4.2.1.3 Resultierender Studienpool

Es wurde bei der Recherche keine relevante gesundheitsokonomische Studie identifiziert.

A4.2.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Es liegt keine relevante gesundheitsokonomische Studie vor.
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A5 Details der Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

A5.1 Ethische Aspekte
A5.1.1 Recherche zu ethischen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Die orientierende Recherche in PubMed/MEDLINE mit einschlagigen Begriffen zu operativen
Verfahren der Behandlung von Arthrofibrose (beim Knie) hat 9 relevante Fachartikel und
Dissertationen identifiziert. Die Recherchen in PhilPapers und BELIT waren ohne Ergebnis
(hochstens Dubletten aus der PubMed-Suche). Es konnten als Ergebnis der weiteren
orientierenden Recherche 3 Berichte von Betroffenen identifiziert werden. Spezifische
Selbsthilfegruppen o. A. konnten nicht gefunden werden. Die Interviews mit Betroffenen im
Rahmen des HTA-Berichts waren fir die ethischen Aspekte nicht relevant. Weitere ethische
Aspekte wurden Uber die Ergebnisse der anderen Domanen des HTA-Berichts oder durch die
moderierte Diskussionsrunde identifiziert.

Aspekte wurden anhand des Public Health-Ethik-Rahmengeriistes ein- und ausgeschlossen,
d. h. mussten einem der Prinzipien zuordnungsbar sein (sei es als Verletzung des Prinzips oder
als Teil einer Abwdgung zwischen mindestens 2 Prinzipien). Es wurden dabei insgesamt 13
ethische Aspekte identifiziert (2 Wohltun/Nutzen, 5 Nicht-Schaden, 3 Autonomie, 2
Gerechtigkeit und 1 zusammenfassend Legitimitat, Effizienz, Menschenwiirde und
Umweltbelastung). 7 dieser Aspekte haben (auch) eine Literaturquelle, 1 Aspekt erfolgte aus
Betroffenenberichten, 2 Aspekte auf Grundlage theoretischer Reflexion bzw. als Ergebnis der
moderierten Diskussionsrunde; 3 Aspekte beruhten auf den Ergebnissen der anderen
Domanen des HTA-Berichts.

Die 13 ethischen Aspekte wurden in der moderierten Diskussionsrunde konsentiert.
Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.1.

A5.1.2 Identifizierte ethische Aspekte

In Tabelle 20 sind die identifizierten ethischen Aspekte dargestellt. Es erfolgt dabei eine
Zuordnung zu den Prinzipien des verwendeten Public Health-Ethik-Rahmengerists.
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Tabelle 20: Ethische Aspekte — Ausfiihrliche Ergebnisdarstellung (mehrseitige Tabelle)

17.03.2025

Aspekt

Ethische Bewertung und Erldauterung

Referenzen

Wohltun/Nutzen

Aufgrund der unzureichenden Evidenz zum Nutzen sind weitere aussagekraftige Studien in diesem Bereich sinnvoll,
zudem sollte die Evidenzlage in regelmaRigen Abstdanden (iberpriift werden.

Medizinischer Hinter-
grund HTA-Bericht
Ergebnis moderierte
Diskussionsrunde

Xia et al. 2019 [42]

Tietze 2020 [43]

Arthrofibrose kann, je nach Schweregrad, fiir Betroffene starke Einschrankungen der Lebensqualitdt bedeuten und in
schweren Fallen das Alltags- oder Berufsleben beeintrachtigen, je nach Berufsfeld die Auslibung des Berufes sogar
verunmoglichen. Dabei spielen nicht nur die unmittelbaren physischen Einschrankungen eine Rolle, sondern auch die
Erfahrung und Selbstwahrnehmung der Patientin oder des Patienten, dass sie eingeschrankt ist; dies kann z. B. zu
Unsicherheit und mangelndem Selbstvertrauen bei bestimmten Tatigkeiten oder Bewegungen fiihren. Einige
Patientinnen und Patienten haben einen langen Leidensweg und fiihlen sich auf diesem oft unzureichend
wahrgenommen. Der Leidensweg und die damit einhergehende psychische Mehrbelastung sollten im Kontakt mit
Betroffenen und bei Abstimmung der weiteren Therapie beriicksichtigt werden.

Czamra et. al. 2019 [44]
Scholtes et. al. 2017 [45]
Usher et. al. 2019 [46]

Nicht-schaden

Es ist unklar inwieweit die Diagnostik der Arthrofibrose (inklusive der Einteilung in Stadien) in der Praxis einheitlich
ist und es entsprechende einheitliche, evidenzbasierte Behandlungskonzepte gibt. Hierin konnte ein Risiko fiir
Schaden liegen, insofern unterschiedliche Vorgehensweisen zu unterschiedlichen Zeitpunkten propagiert oder
umgesetzt werden, die moglicherweise nicht alle gleichermalen erfolgversprechend sind. Es ist problematisch, wenn
die Diagnose Arthrofibrose erst nachgelagert in Betracht gezogen wird, da eine zu massive Mobilisation (Therapie
der Wahl bei allgemeiner Versteifung nach Operationen) die Arthrofibrose verstarken kann. Zudem kénnte es das
Vertrauen von Patientinnen/Patienten verringern, wenn sie bei verschiedenen Arztinnen/Arzten oder Kliniken mit
uneinheitlichen Vorgehensweisen konfrontiert werden. Gleichzeitig kann der bereits angesprochene Leidensweg
verlangert werden (psychische Mehrbelastung), was das Risiko einer arzterzeugten Chronifizierung des Geschehens
erhoht. Vor diesem Hintergrund sollte erwogen werden, ob es eine aktive Kommunikation tber Sicherheiten von
Erkenntnissen/ Aussagen und den hausinternen Umgang damit mit den Patientinnen und Patienten bzw. der
Offentlichkeit geben sollte.

Medizinischer
Hintergrund HTA-Bericht

Ergebnis moderierte
Diskussionsrunde
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Tabelle 20: Ethische Aspekte — Ausfiihrliche Ergebnisdarstellung (mehrseitige Tabelle)

17.03.2025

Aspekt

Ethische Bewertung und Erldauterung

Referenzen

Es scheint verschiedene theoretische (atiologische) Ansatze zu geben (Verklebungsmodell vs. zytokinbasierten
Pathogenesemodell), die zu unterschiedlichen Behandlungskonzepten fliihren. Gegenwartig kann auf Grundlage der
Evidenz nicht gesagt werden, welcher Ansatz zu klinisch relevanteren Ergebnissen fiihrt, weshalb es schwierig ist, zu
bestimmen, ob durch die Befolgung eines der Ansatze (auch) Schaden verursacht wird (oder mehr Risiko fiir Schaden
besteht gegeniiber konkurrierenden Anséatzen). Zudem kann die Propagierung verschiedener, konkurrierender
Ansatze zu zumindest intellektuellen Interessenkonflikten fihren (im starkeren Fall auch zu finanziellen), die eine
(unabhéngige) Beratung der Patientin/des Patienten beeinflussen kdnnen. Ein besonderes Risiko besteht dadurch in
der Verunsicherung der Patientin/des Patienten, wenn unterschiedliche, sich z. T. widersprechende
Behandlungsangebote durch verschiedene Arztinnen und Arzte unterbreitet werden.

Traut et. al. 2018 [47]

Interventionen am offenen Gelenk werden i. d. R. erst im Verlauf einer minimal-invasiven Therapie eingeleitet, als
eskalierender Behandlungsschritt. Ein solches Vorgehen dient dem als Schutz gegen unnétig invasive Eingriffe und
entspricht damit dem Nichtschadensgebot.

Ellen 2020 [48]
Theoretische Reflexion

Wenn der Schwerpunkt in der Facharztausbildung Orthopadie auf operativen Verfahren liegt und sanfte und
abwartende Behandlungsmethoden bei der Arthrofibrose kaum Gegenstand sind, ergibt sich das Risiko, dass zu
schnell operative Verfahren gewahlt werden.

Johnson et. al. 2014 [49]

Patientinnen und Patienten, die unter einer besonderem psychische Belastung leiden, haben einen besonderen
Betreuungsbedarf und stellen gleichzeitig eine Herausforderung fiir die Versorgenden dar. Diese Gruppe sollten bei
den Betroffenen mit Arthrofibrose identifiziert und gezielt unterstiitzt werden, was ggf. fir den Einsatz von
Assessment-Instrumenten zur Beurteilung der psychischen Belastung und gezielte Fortbildungen fiir Orthopaden
spricht. Dies ist besonders wichtig, da zurzeit davon ausgegangen wird, dass auch die psychische Belastung einen
therapeutischen Einfluss bei der Entwicklung und Behandlung der Arthrofibrose hat.

Domane Soziales HTA-
Bericht

Autonomie

Es ist zu Uberlegen, inwieweit Patientinnen und Patienten Uber die derzeit existierenden Unklarheiten bei der
Diagnose und Therapie auf Seiten der Medizin aufgeklart werden sollen. Fehlende Transparenz bei
widerspriichlichen Aussagen und unterschiedliche Behandlungskonzepte kdnnen jedoch negativen Einfluss auf die
Ausiibung der Selbstbestimmung von Patientinnen und Patienten haben. Transparenz kann helfen, dass Patientinnen
und Patienten widerspriichliche Aussagen besser verstehen und einordnen kdnnen. Zudem ist eine Optimierung der
Prozesse auf Seiten der Behandelnden denkbar. Weitere Verbesserungen des Aufklarungsprozesses sind daher auch
bei Arthrofibrose méglich. Dabei kann das Verstandnis auf Seiten der Patientin oder des Patienten gesteigert und die
die Adharenz gefordert werden.

Braddock et. al.2008 [50]
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Tabelle 20: Ethische Aspekte — Ausfiihrliche Ergebnisdarstellung (mehrseitige Tabelle)

17.03.2025

Aspekt

Ethische Bewertung und Erldauterung

Referenzen

Mogliche (finanzielle) Interessenkonflikte bei Vertreterinnen und Vertretern verschiedener Behandlungskonzepte
sind moglich. Diese kdnnen eine unzureichend neutrale Aufklarung zur Folge haben, was wiederum die autonome
Entscheidung von Patientinnen und Patienten erschweren kann. Allfdllige MaRnahmen zur Regulierung von
Interessenkonflikten sollten transparent gemacht werden.

Johnson et. al. 2014 [49]

Das Risiko einer erneuten Arthrofibrose und weiterer Komplikationen nach bestimmten operativen Interventionen
kann durch Studien eingeschitzt werden. Die Ubertragung von statistischen Aussagen auf den Einzelfall sollte jedoch
mit der Patientin oder dem Patienten explizit besprochen werden.

Betroffenenbericht

Gerechtigkeit

Die Kosten der hier untersuchten Interventionen werden grundsatzlich von der Krankenkasse tibernommen (siehe
gesundheitsokonomische Bewertung). Deshalb sind diesbezligliche Fragen der Zugangsgerechtigkeit aus ethischer
Sicht als unkritisch zu bewerten.

Domane

Gesundheitsokonomie
HTA-Bericht (Tabelle 25)

In Studien sollten (auch) patientenrelevante Endpunkte (Aktivitaten des taglichen Lebens) und nicht allein Parameter
wie das BewegungsausmaR (Range of Motion) beriicksichtigt werden, was derzeit noch unzureichend geschieht.
Folglich besteht das Risiko, dass empirische Ergebnisse aus Studien wenig Relevanz fiir Patientinnen und Patienten
haben und etwaige Aussagen zur Wirksamkeit einer Behandlungsmethode eingeschrankt werden miissen. Zudem
sollten soziodemografische Charakteristika, wie Gender, in Studien besser berichtet werden. Auch dies passiert nicht
ausreichend, sodass relevante Zusammenhange nicht aufgedeckt werden kénnen.

Domane Soziales HTA-
Bericht

Effizienz, Menschenwiirde und Umweltbelastungen

Zur Effizienz sowohl von chirurgischen Verfahren, der Narkose-Mobilisation aber auch nicht-operativer Verfahren
liegen keine verlasslichen Informationen vor. Auch mit Blick auf die Menschenwiirde gibt es keine besonders
relevanten Aspekte bei operativen Verfahren zur Behandlung der Arthrofibrose. Es wurden keine Hinweise auf
besondere Umweltbelastungen gefunden, zwar kénnen auch keinerlei Aussagen zur Unbedenklichkeit getroffen
werden, vermutlich sind Umweltbelastungen bei dieser Art von Intervention liberschaubar bzw. im Giblichen
Rahmen.

Theoretische Reflexion
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A5.2 Soziale Aspekte
A5.2.1 Recherche zu sozialen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Fir die Identifikation von sozialen Aspekten bei operativen Verfahren bei der Behandlung von
Arthrofibrose (beim Knie) wurde eine orientierende Recherche in PubMed/MEDLINE und
Google Scholar durchgefiihrt; letztere Suchmaschine wurde gewidhlt, da sie eine
interdisziplinare und breite Publikationsbasis erméglichen kann. Zudem wurde auch die
Literatur der anderen Domanen des HTA-Berichts berlicksichtigt. Ergdnzend waren auch
theoretische Reflexion bzw. die Ergebnisse der moderierten Diskussionsrunde der HTA-
Autoren dazu geeignet, (weitere) soziale Aspekte zu identifizieren.

Es konnten nur 2 relevante Publikationen aus der Recherche verwendet werden sowie 1
weitere, die bereits bei der Domadne Nutzenbewertung verwendet wurde.

Die Suchen und Einordnung der sozialen Aspekte folgte den 4 vorgangig festgelegten Themen
(soziodemographische Charakteristika und Lebenssituation von Patientinnen und Patienten;
Priferenzen/Einstellungen und Meinungen/Uberzeugungen von (potenziell) mit
verschiedenen operativen Verfahren behandelten Personen; Zugang zu den verschiedenen
operativen Verfahren; Folgen fiir das Sozialleben bei Inanspruchnahme bestimmter operativer
Verfahren). Es konnten insgesamt nur 3 soziale Aspekte identifiziert werden. 2 Aspekte
konnten (auch) aus der Literatur der orientierenden Recherche gewonnen werden, 1 Aspekt
beruht auf Betroffenenberichten und der moderierten Diskussionsrunde. Zu den Themen
,soziodemographische Charakteristika und Lebenssituation” und ,Zugang zu den
verschiedenen operativen Verfahren“ konnten keine sozialen Aspekte gefunden werden.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.2.

A5.2.2 Identifizierte soziale Aspekte

In Tabelle 21 sind die identifizierten sozialen Aspekte dargestellt.
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Tabelle 21: Soziale Aspekte — Ausfiihrliche Ergebnisdarstellung

17.03.2025

Thema

| Aspekt

| Referenz

Berlicksichtigung soziodemographischer Charakteristika und der Lebenssituation (soziale Determinanten) von
Patientinnen und Patienten, die an Arthrofibrose am Knie leiden

Keine spezifischen Aussagen auf der Grundlage der gefundenen
Literatur moglich.

n.v.

Priiferenzen/Einstellungen und Meinungen/ Uberzeugungen (inkl. Erfahrungen) von (potenziell) mit
verschiedenen operativen Verfahren (Arthrolyse, Narkose-Mobilisation, Ersatz Knie-Endoprothese)
behandelten Personen

Patientinnen und Patienten haben teilweise einen langen Leidensweg
und fuhlen sich auf diesem oft unzureichend wahrgenommen.

Evidenz: Nur subjektive Schilderungen/Erfahrungen, daher
hypothetischer Aspekt; wird aber von der HTA-Autorengruppe als
plausibel eingestuft

Ebene: Individuum

Betroffenenbericht
Ergebnis moderierte
Diskussionsrunde

Folgen fiir das Sozialleben bei Inanspruchnahme bestimmter operativer Verfahren

Frauen haben geméaR Zhang et al 2021 ein hoheres Risiko fir
Arthrofibrose; dabei sind die Ursachen dafuir im Detail unbekannt. Es
werden dabei primér funktionelle/technische Outcomes in der
Literatur beschrieben (z. B. Beweglichkeit in Grad), sodass unklar
bleibt, inwieweit Frauen dadurch in den Aktivitaten des tadglichen
Lebens eingeschrankt sind. Das RCT von Witvrouw et al. 2013
berichtet keine genderspezifischen Ergebnisse, sodass dazu in diesem
Bericht keine spezifischen Aussagen getroffen werden kénnen.

Evidenz: Ableitung aus Studie(n), die nicht spezifisch Folgen fiir das
Sozialleben untersucht haben
Ebene: Soziale Gruppe

Zhang et. al. 2021 [17]
Witvrouw et. al. 2013
[11]

Psychologischer Stress verschlechtert die Selbsteinschatzung des
Zustandes des Knies und/oder der Beweglichkeit. Bei der Behandlung
der psychischen Belastung wird ein uneinheitliches Verstandnis von
Psychosomatik der Arztinnen und Arzten sowie ihren Strategien
bezlglich Diagnostik und Behandlung beschrieben. Es gibt konkrete
Hiirden, die es Arztinnen und Arzten schwermachen, psychische
Belastungen ihrer Patientinnen und Patienten in ihrer taglichen Arbeit
zu bericksichtigen, u. a. der Zeitmangel, mangelnde Expertise, die
Angst der Patientin oder des Patienten vor Stigmatisierung sowie
Schwierigkeiten in der Zusammenarbeit mit anderen Expertinnen und
Experten.

Evidenz: Belastbar und einschlagig
Ebene: Individuum (v. a. Patientinnen/Patienten), Soziale Gruppe
(v. a. Arztinnen/Arzte)

Lavernia et. al. 2015
[51]

Ergebnis moderierte
Diskussionsrunde

Zugang zu den

verschiedenen operativen Verfahren

Keine Aussagen zu Effekten auf der Grundlage der gefundenen
Literatur moglich.

n.v.

n. v.: Nicht vorhanden
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A5.3 Rechtliche Aspekte
A5.3.1 Recherche zu rechtlichen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Die rechtlichen Fragestellungen zum Thema , Arthrofibrose (lUberschiefende Narbenbildung)
im Knie — Koénnen operative Verfahren Bewegungseinschrankungen und Schmerzen
reduzieren?“ wurden durch Heranziehung der bestehenden Regelungen analysiert.
Berlicksichtigt wurden dabei die in dem von Bronnecke 2016 [9] entwickelten Leitfaden zur
Identifikation von rechtlichen Aspekten dargestellten Punkte, hier insbesondere die Art der
vertraglichen Beziehung zwischen den Akteurinnen und Akteuren und haftungsrechtliche
Aspekte bei der Anwendung der Methode sowie sozialrechtliche Fragestellungen und solche,
die sich mit der Patientinnen-/Patienteneinwilligung und der arztlichen Aufklarung befassen.
Untersucht und analysiert wurden die einschlagigen Gesetze und Normen (aus dem BGB,
StGB, SGB V) und die einschlagige Kommentarliteratur. Dabei wurden die juristischen
Datenbanken ,juris“ und ,beck-online” als Suchquellen genutzt. Bei der spezifischen Suche
nach ,Knie-Arthrofibrose” und , Operative Verfahren bei Knie-Arthrofibrose” findet sich
Einschlagiges im Hinblick auf die Anforderungen an die arztliche Aufklarungspflicht gem. §§
630d, e BGB, hinsichtlich der Knie-Arthrofibrose als Folge von Eingriffen sowie bzgl. des
gesetzlichen Anspruchs auf eine motorbetriebene Kniebewegungsschiene gem. §§ 126, 127,
135 SGB V. Die Literatur wurde mit Blick darauf ausgewertet, ob sie von anerkannten
Autorinnen und Autoren, also Expertinnen und Experten mit entsprechendem Fachwissen
verfasst wurden und ob die Publikation fiir die Fragestellung inhaltlich zielfiihrend ist.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.3.

A5.3.2 Identifizierte rechtliche Aspekte

Die identifizierten rechtlich relevanten Aspekte zur Knie-Arthrofibrose sind in Tabelle 22 und
eine Zusammenfassung dessen in Tabelle 23 prasentiert.

Tabelle 22: Identifizierte rechtliche Aspekte zur Knie-Arthrofibrose

Bereich Aspekte

Behandlungsvertrag Zwischen Patientinnen/Patienten und den behandelnden Arztinnen/Arzten wird
ein Vertrag geschlossen. Aus diesem Vertrag ergeben sich Rechte und Pflichten
der Parteien in Abhangigkeit von der jeweiligen Vertragsart. Die Durchfiihrung
operativer Verfahren (offene oder arthroskopische Arthrolyse, Ersatz einer Knie-
Endoprothese) zur Reduzierung von Bewegungseinschrankungen und Schmerzen
bei Arthrofibrose im Knie ist als Behandlungsvertrag gem. § 630a BGB zu
behandeln.

Vertragspartei kdnnen zum einen Arztinnen/Arzte, sowie Angehdrige anderer
Heilberufe sein, soweit die jeweilige Ausbildung sich gem. Art. 74 Abs. 1 Nr. 19
GG nach einem Bundesgesetz regelt (Mansel, in: Jauernig BGB, 19. Aufl. 2023, §
630a Rn. 6 [52]). Unter § 630a | BGB fallen auch Heilpraktikerinnen/Heilpraktiker,
gleichwohl fiir sie keine medizinische Ausbildung vorgesehen ist (BT-Drs.
17/10488, S. 18 [53]). Die Ausbildung oder der Beruf, also der Status der/des
Behandelnden, ist fiir das Vorliegen eines Behandlungsvertrags nicht maRgeblich.
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Vielmehr geht es um die vereinbarte Hauptleistungspflicht, die Tatigkeit
(Katzenmeier, in: BeckOK-BGB, 62. Ed. 2022, § 630a Rn. 33 [54]).

Die Hauptleistungspflicht der/des Behandelnden ist die Pflicht zur Untersuchung
und Behandlung. Es muss eine medizinische Behandlung als Hauptleistungspflicht
vorliegen, was gem. der Gesetzesbegriindung samtliche MaBRnahmen der
Diagnose und Therapie sind, die dem Ziel dienen, Krankheiten, Leiden,
korperliche Schaden oder Beschwerden sowie seelische Stérungen nicht
krankhafter Natur zu verhiten, zu erkennen, zu heilen oder zu lindern (BT-Drs.
17/10488, S. 17 [53]) Durch die operativen Eingriffe (arthroskopische oder offene
Arthrolyse, Ersatz einer Knie-Endoprothese) soll vor allem die
Gelenkbeweglichkeit wiederhergestellt werden, um die erforderliche Mobilitat
flr Alltags- und Berufsaktivitdten zu erreichen [55]). Ziel der erneuten Operation
soll zudem die Ursachenforschung in Bezug auf die Bewegungseinschrankung
sein, sodass im Anschluss eine kausale Therapie durchgefiihrt werden kann [55].
Durch die Zielverfolgung der Leidreduzierung und der Heilung bzw. Linderung
korperlicher Schaden handelt es sich bei der offenen und arthroskopischen
Arthrolyse und dem Ersatz einer Knie-Endoprothese um medizinische
Behandlungen.

Fir die Einordnung als medizinische Behandlung ist es weiterhin relevant,
inwiefern im Rahmen der Methode individuell auf die Patientinnen/Patienten
eingegangen wird (Katzenmeier, in: BeckOK-BGB, 62. Ed. 2022, § 630a Rn. 33
[54]) Bei der Vornahme einer arthroskopischen oder offenen Arthrolyse bzw.
dem Ersatz der Knie-Endoprothese passt die behandelnde Arztin/der
behandelnde Arzt die Behandlung und Vorgehensweise genau auf die/den
einzelne/einzelnen Patientin/Patienten ab — dies richtet sich nach dem jeweiligen
Zustand des Knies, der Starke der Vernarbung, den méglichen Ursachen der
Bewegungseinschrankung. Ebenso wird die Dosierung des Narkosemittels nach
Gewicht und GroRe der Patientin /des Patienten gewahlt.

Bei der Untersuchung und Behandlung hat die/der Behandelnde die Regeln der
arztlichen Kunst und die Sorgfaltspflichten aus dem Behandlungsvertrag gem.

§ 630a BGB einzuhalten. Die Behandlung hat den gem. § 630a Abs. 2 BGB
allgemein anerkannten fachlichen Standards zu entsprechen (Spickhoff,
Medizinrecht, 4. Aufl. 2022, § 630a Rn. 37 [56]). Sie kann nur dann von den
Standards abweichen, wenn etwas Anderes von den Vertragsparteien vereinbart
wurde. Die/der Behandelnde hat die Patientin/den Patienten mit der gebotenen
Sorgfalt zu behandeln. Dem Standard entspricht diejenige Behandlung, die eine
durchschnittlich qualifizierte Behandelnde/ein durchschnittlich qualifizierter
Behandelnder nach dem jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft und
Praxis an Kenntnissen, Wissen, Kénnen und Aufmerksamkeit in der Lage ist, zu
erbringen (Katzenmeier, in: BeckOK BGB, 69. Ed. 2024, § 630a Rn. 149 [54]). Der
fachliche Standard kann regelméaRig durch Leitlinien prazisiert werden.

Zu beachten ist bei der Knie-Arthrofibrose, dass die jeweiligen Therapieoptionen
von dem Krankheitsstadium abhéngen, in dem sich die Patientin/der Patient
befindet. Operative MaRnahmen sollen erst nach erfolglosem Einsatz von
nichtchirurgischen Interventionen erfolgen. Entsprechend bedarf es des
Vorliegens einer medizinischen Indikation fir die operative MaRnahme. Gem.

§ 630a BGB entscheidet grundsitzlich die Arztin/der Arzt dariiber, ob eine
medizinische Indikation fiir eine bestimmte Behandlungsmalnahme vorliegt, da
sie Uber entsprechende Kenntnisse und Fahigkeiten und mithin Gber einen
Informationsvorsprung gegeniiber der/dem Behandelten verfiigen (Wagner, in:
MiKo BGB, 9. Aufl. 2023, § 630a Rn. 183 [57]) Bei der Knie-Arthrofibrose kénnen
nicht-chirurgische Malnahmen vor allem in der Friihphase einen starkeren Effekt
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erzielen. Sofern der gewlinschte Effekt ausbleibt, soll die Narkose-Mobilisation
und zuletzt operative MaBnahmen wie die arthroskopische und die offene
Arthrolyse sowie der Ersatz einer Knie-Endoprothese eingesetzt werden.
Chirurgische Interventionen sind jedoch meist erst in der Adhasionsphase der
Erkrankung notwendig.

Aus den §§ 630a ff. BGB ergeben sich seitens der behandelnden Arztin/des
behandelnden Arztes neben der Behandlungs- und Untersuchungspflicht auch
Aufklarungspflichten und auch Dokumentationspflichten. Bei operativen
Eingriffen zur Behandlung von Knie-Arthrofibrosen ist eine besondere
Ausflhrlichkeit hinsichtlich der Aufklarung von moglichen Risiken und
Nebenwirkungen, aber auch hinsichtlich anderer, moéglicherweise weniger
riskanten Behandlungsmethoden geboten (Wagner, in: MiKo StGB, 9. Aufl. 2023,
§ 630e Rn. 17 ff. [58]) Das sind insbesondere nichtoperative MaRnahmen, wie
alleinige abwartende Strategien und nicht-operative Therapieformen sowie
Begleittherapien wie aktive unterstiitzende Physiotherapie.

Die Hauptleistungspflicht der Patientin/des Patienten ist es, die vereinbarte
Verglitung zu zahlen (§§ 611 Abs. 1, 630a Abs. 1 BGB). Anderes gilt, wenn Dritte,
vor allem Krankenversicherungen, zur Zahlung verpflichtet sind.

Das Vorliegen einer medizinischen Behandlung als Vertragsgegenstand wirkt sich
zugleich auf die Kiindigungsrechte der/des Behandelten aus. Im Dienstvertrags-
recht, das iber § 630b BGB Anwendung im Behandlungsvertragsrecht findet,
bestehen zwei Moglichkeiten der fristlosen Kiindigung: die Kiindigung aus
wichtigem Grund gem. § 626 BGB und die Kiindigung bei Vertrauensstellung
gem. § 627 BGB.

Haftung fiir potentiell
fehlerhafte
Behandlungen

Zivilrechtliche | Fir eine zivilrechtliche Haftung bestehen zwei Méglichkeiten:
I:Iaftung - Entweder konnen Pflichten aus dem Behandlungsvertrag gem.
Uberblick §§ 280 ff. BGB verletzt worden sein (1.) oder es kann ein
Anspruch aus dem Deliktsrecht gem. §§ 823 ff. BGB bestehen
(2.).

Zu (1.) Bei der Haftung aus dem Behandlungsvertrag durch
Verletzung einer Hauptleistungspflicht kann die Patientin/der
Patient entweder einen finanziellen Ausgleich, § 280 BGB, oder
die Nacherfillung der Pflicht, § 281 BGB, verlangen. Bei der
Verletzung einer Nebenleistungspflicht ist hingegen nur eine
Entschadigung in Geld moglich, vgl. §§ 282, 280 Abs. 1 BGB.
Unter der Hauptleistungspflicht im Rahmen eines
Behandlungsvertrags ist die medizinische Behandlung der
Patientin/des Patienten zu verstehen, wahrend unter
Nebenpflichten zum Beispiel Dokumentations- oder
Aufklarungspflichten fallen.

Die/der Behandelnde hat die versprochene Behandlung zu
leisten, die den allgemein anerkannten fachlichen Standards
entspricht. Wird bei der Behandlung der Patientin/des
Patienten sorgfaltswidrig gehandelt und verbessert sich so der
pathologische Zustand nicht oder verschlimmert sich sogar
oder es treten unerwiinschte Nebenfolgen ein, stellt dies einen
Behandlungsfehler dar. Ubernimmt eine Arztin/ein Arzt eine
Behandlung, denen sie/er nach ihren/seinen eigenen
Fahigkeiten nicht gewachsen ist, liegt eine Pflichtverletzung
iSd. § 280 Abs. 1 S. 1 BGB vor (Wagner, in: MiiKo BGB, 9. Aufl.
2023, § 630a Rn. 147 [57]). Die/der Behandelnde hat die
arthroskopische/offene Arthrolyse/Knie-Endoprothesen-Ersatz
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entsprechend der medizinischen Standards durchzufiihren
(Operative Therapie der Arthrofibrose des Kniegelenks -
PMC[55]). Halt sich die/der Behandelnde nicht an die
fachlichen Standards, die bei der Behandlung von Knie-
Arthrofibrosen gelten, ergibt sich daraus ein
Behandlungsfehler.

Da eine Knie-Arthrofibrose regelmaRig ,,sekundar” ist, also
durch Trauma, Infektion oder einen chirurgischen Eingriff wie
eine Gelenkbandrekonstruktion oder durch Einsatz eines
kiinstlichen Kniegelenks hervorgerufen wird, gilt es, solche
Ereignisse durch ein Gesprédch mit der Patientin/dem Patienten
herauszufinden. Bei der Knie-Arthrofibrose ist die Diagnose
meist nur klinisch zu stellen; histologisch kann sie jedoch
zusatzlich durch eine Biopsie abgesichert werden (Operative
Therapie der Arthrofibrose des Kniegelenks — PMC, [55]). Ziel
soll es sein, anderweitige Griinde, die zu einer schmerzhaften
Kniesteifigkeit flihren kénnen, wie bspw. eine durch Prothese
verursachte Blockade oder Gelenkinfektion, auszuschlieRen.
Anzeichen fiir eine Arthrofibrose sind u. a. ein
»Schraubstockgefiihl“, Anlaufschmerz, Uberwidrmung und
Kniescheiben-Immobilitdt. Wird eines dieser Symptome
missinterpretiert oder aber die/der Behandelnde unterldsst das
Erfragen von medizinisch potenziell relevanten Informationen,
kann dies zu einem Befunderhebungsfehler und mithin zu einer
Haftung gem. §§ 280 ff. BGB fuhren.

Ebenfalls kann eine Pflichtverletzung gem. § 280 Abs. 1S. 1
BGB darin liegen, dass die/der Behandelnde es unterlasst, die
Patientin/den Patienten trotz unzureichendem Wissen an
eine/n Spezialistin/Spezialisten zu Gberweisen (Wagner, in:
MiiKo BGB, 9. Aufl. 2023, § 630a Rn. 178 [57]). Sofern der/dem
Behandelnden kein ausreichend fundiertes Wissen tiber Knie-
Arthrofibrosen zur Verfiigung steht und eine ordnungsgemaRe
Pflichterfillung damit nicht méglich ist, hat die-/derjenige
die/den Behandelte an eine/n Spezialistin/Spezialisten zu
Uberweisen.

Zu (2.) Zum anderen kommt ein Anspruch aus Deliktsrecht
gemal §§ 823 ff. BGB in Betracht, wenn die/der Behandelnde
ihre/seine allgemeine Rechtspflicht verletzt, die Patientin/den
Patienten nicht korperlich oder gesundheitlich zu schadigen. Ist
allerdings nur das Vermégen der Patientin/des Patienten
betroffen und nicht die Gesundheit, ist der deliktische
Anspruch nicht einschlagig, sodass in solchen Fallen auf den
vertraglichen Anspruch verwiesen werden muss.

Fiir den schuld- und deliktsrechtlichen Anspruch ist ein
Verschulden der Pflichtverletzung durch die Schuldnerin/den
Schuldner (Behandelnde/Behandelnder) gem. § 276 BGB
erforderlich. Kommt eine vertragliche Pflichtverletzung in
Betracht, so wird das Verschulden der Schuldnerin/des
Schuldners vermutet, vgl. § 280 Abs. 1 S. 2 BGB. Die/der
Behandelnde kann jedoch den Beweis erbringen, dass mit der
far den Verkehr erforderlichen Sorgfalt gehandelt wurde.
Besonders am Behandlungsvertrag ist, dass die Patientin/der
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Patient zunachst die Beweislast fiir das Vorliegen eines
Behandlungsfehlers sowie hinsichtlich der Ursachlichkeit des
Behandlungsfehlers fiir die Gesundheitsschadigung tragt. Bei
einem groben Behandlungsfehler wird davon jedoch eine
Ausnahme gemacht. Im Gegensatz dazu tragt bei Anspriichen
aus Delikt die/der Geschadigte die Beweislast fir alle
Voraussetzungen.

Sowohl aus einer Pflicht- als auch aus einer Rechtsgut-
verletzung entstehen Ersatzanspriiche auf Schadensersatz oder
Schmerzensgeld aus §§ 249 ff. BGB. Wahrend unter den
Schadensersatzanspruch Heilbehandlungskosten oder
Haushaltsfihrungsschaden fallen, ist Schmerzensgeld (§ 253
Abs. 2 BGB) zu zahlen, sofern die korperliche Unversehrtheit
beeintrachtigt wurde.

Auch bei unzureichender Aufklarung kann eine zivilrechtliche
Haftung ausgel6st werden (Spickhoff/Greiner, 3. Aufl. 2018,
BGB §§ 823-839 Rn. 241 [59]). Ein besonders groRRes
Aufklarungsinteresse ist anzuerkennen bei Entscheidungen
zwischen einer konservativen Behandlung der Erkrankung und
einem invasiven Eingriff (Wagner, in: MiKo BGB, 9. Aufl. 2023,
§ 630e Rn. 28 [58]). Hierbei sollten der Patientin/dem
Patienten die Unterschiede und damit einhergehenden Risiken,
Folgen und Erfolgschancen deutlich gemacht werden, sodass
eine Abwéagung zwischen den einzelnen Behandlungs-
methoden moglich ist. Sollte eine medizinische Indikation der
MafRnahme fehlen, verscharfen sich die Anforderungen an die
Aufklarung. Dabei dirfen verringerte Erfolgsaussichten nicht
verharmlost werden.

Bei operativen MaRnahmen zur Behandlung einer Knie-
Arthrofibrose hat die/der behandelnde Arztin/Arzt auf die
Erfolgschancen einer Heilung oder Besserung des Zustands vor
Einwilligung in die jeweilige Methode hinzuweisen. Die
Gelenkersatzoperation weist im Vergleich zur Arthrolyse die
hochste Rezidivrate auf. Der Eingriff soll zudem erst nach
erfolgter Arthrolyse in Betracht gezogen werden. Zudem hat
die/der Behandelnde die Patientin/den Patienten darauf
hinzuweisen, dass nicht selten keine Verbesserung der
Schmerzhaftigkeit durch eine Arthrolyse des Kniegelenks
erreicht werden kann [55].

Sofern die Arztin/der Arzt eine aus ihrer/seiner Sicht gebotene
TherapiemaRnahme vorschlagt, die Patientin/der Patient diese
jedoch zugunsten einer anderen, nicht dem medizinischen
Standard entsprechenden Behandlung ablehnt, handelt die/der
Behandelte auf eigenes Risiko. Die Beweislast flr die
Weigerung der Patientin/des Patienten tragt jedoch die
Arztin/der Arzt (Wagner, in: MiiKo BGB, 9. Aufl. 2023, § 630a
Rn. 185 [57]). Dieses Risiko muss der Patientin/dem Patienten
verdeutlicht werden. Sollte die/der Behandelte mit Knie-
Arthrofibrose also nach erfolgter Aufklarung auf nichtoperative
MafRnahmen im Vorhinein verzichten und stattdessen einen
operativen Eingriff vorziehen, so handelt sie/er auf eigenes
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Risiko (soweit kein weiterer Fehler vorliegt). Ein Behandlungs-
fehler allerdings wird in solchen Fallen jedoch bei volliger
Unvertretbarkeit der gewahlten Methode bejaht. Da operative
MaRnahmen bei Knie-Arthrofibrosen eine gangige
Behandlungsmethode darstellen, kann davon im vorliegen Fall
jedoch nicht ausgegangen werden.

Strafrechtliche
Haftung -
Uberblick

Die strafrechtliche Haftung der/des Behandelnden kann sich
entweder aus vorsatzlicher oder fahrldssiger Kérperverletzung
ergeben (§§ 223/229 StGB).

Insbesondere kommt eine fahrlassige Korperverletzung gem.

§ 229 StGB in Betracht, wenn die/der Behandelnde den
erforderlichen und vorausgesetzten SorgfaltsmaRstab verletzt.
Insoweit ndhert sich die strafrechtliche Haftung der zivilrecht-
lichen an. Der Verstols und dessen Voraussetzungen missen im
Strafrecht der Taterin/dem Tater nachgewiesen werden. Eine
objektive Sorgfaltspflichtverletzung liegt vor, wenn die
Taterin/der Tater diejenige Sorgfalt auRer Acht gelassen hat,
die von einem besonnenen und gewissenhaften Menschen in
der konkreten Lage und der sozialen Rolle des Handelnden zu
erwarten ist (Kudlich, in: BeckOK StGB, 60. Ed. 2024, § 15 Rn.
42 [60]). Die objektive Sorgfaltspflicht wird regelmaRig durch
allgemeine Erfahrungssatze, z. B. auch arztliche Kunstregeln,
konkretisiert. VerstéRe gegen solche Regeln, die sich sowohl
auf die Beurteilung der Heilanzeige als auch auf die Ausfiihrung
des Eingriffs beziehen, sind als Behandlungsfehler zu werten.
Behandlungsfehler erfillen in aller Regel auch die Voraus-
setzungen einer objektiven Sorgfaltspflichtverletzung (Heger,
in: Lackner/Kuhl/Heger, StGB, 30. Aufl. 2023, § 223 Rn. 9 [61]).
Werden die o. g. Standards hinsichtlich der operativen
Behandlung von Knie-Arthrofibrosen nicht eingehalten, kann
dies zu einer Strafbarkeit aus § 229 StGB fihren.

Bei einer vorsatzlichen Koérperverletzung gem. § 223 StGB kann
durch eine Einwilligung die Rechtswidrigkeit der Tat entfallen.
Voraussetzung fir die Einwilligung ist, dass die Patientin/der
Patient Uber die Behandlung hinreichend aufgeklart wurde, um
deren/dessen Selbstbestimmungsrecht zu wahren.

Ohne Aufklarung und somit grundsatzlich auch ohne wirksame
Einwilligung kdnnen neben zivilrechtlichen auch strafrechtliche
Konsequenzen entstehen.

Personell erstreckt sich die Einwilligung zundchst auf
diejenige/denjenigen, der/dem sie erteilt wurde. Gerade bei
Operationen, wie sie bei der Behandlung von Knie-Arthro-
fibrose in Betracht kommen konnen, wird die Einwilligung
regelmaRig auch stillschweigend allen erteilt, die im Kranken-
haus aufgrund einer internen Arbeitsteilung fiir die Vornahme
der Behandlung zustandig sind. Sachlich ist in all die Eingriffe
eingewilligt, die mit der Arztin/dem Arzt besprochen wurden
und in die mithin eingewilligt worden ist (Hardtung, in: MiKo
StGB, 4. Aufl. 2021, § 223 StGB Rn. 96 [62]).

Ein Fehlen der medizinischen Indikation fiihrt nicht direkt zu
einer Unwirksamkeit der Einwilligung, sodass sich nicht direkt
eine Strafbarkeit aus §§ 223/229 ergibt (Schénke/Schréder/
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Sternberg-Lieben, 30. Aufl. 2019, StGB § 223 Rn. 50 [63]). Bei
unzureichender Aufklarung kénnte sich allerdings dennoch
eine Strafbarkeit ergeben.

Hinsichtlich der Behandlung von Knie-Arthrofibrosen ist also
wie bei der zivilrechtlichen Haftung auch auf andere, mildere
Behandlungsmethoden, sprich nichtoperative MaRnahmen,
hinzuweisen und die Patientin/der Patient genau dartber
aufzuklaren, welche Vor- und Nachteile mit der gewahlten
Behandlung einhergehen, genauso wie die méglichen Risiken
und Erfolgschancen.

Sozialrechtliche
Aspekte/
Kosteniibernahme

Ob und wann ein operativer Eingriff gegen Knie-Arthrofibrose von den
gesetzlichen Krankenkassen bzw. den privaten Krankenversicherungen

Ubernommen wird, ist von der Art der Krankenkasse bzw. Versicherung abhangig.

Gesetzliche
Krankenkassen

Bei der Erstattung operativer Eingriffe durch die gesetzliche
Krankenkasse sind zwei Fragen zu stellen: (1.) Welche
Leistungen miissen zwingend von der Krankenkasse
Ubernommen werden? (2.) Welche Leistungen kénnen unter
welchen Bedingungen von der Kasse erstattet werden?

(1.) § 11 SGB V definiert, welche Leistungen von der GKV
Ubernommen werden missen. Handelt es sich bei dem
operativen Eingriff um einen solchen, der zur Behandlung einer
Krankheit vorgenommen wird, kann sich der Anspruch der
Patientin/des Patienten aus den §§ 27 Abs. 1 Nr. 1, 28 Abs. 1
SGB V ergeben.

Gem. § 27 Abs. 1 Nr. 1 SGB V muss fiir das Entstehen eines
Leistungsanspruchs der/des Versicherten die Knie-Arthro-
fibrose eine Krankheit sein. Weiterhin muss die Behandlung
notwendig sein, um die Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre
Verschlimmerung zu verhiten oder um Krankheitsbeschwer-
den zu lindern. [64] (Spickhoff/Nebendahl § 27 SGB V Rn. 2)
Eine Krankheit i. S. d. SGB V ist ein regelwidriger Kérper- oder
Geisteszustand, der die Notwendigkeit der Behandlungs-
bedrftigkeit zur Folge hat (Spickhoff/Nebendahl § 27 SGB V
Rn. 12 [64]).

Eine Knie-Arthrofibrose weicht vom Normalzustand eines
gesunden Menschen ab und kann zur Entstehung von
Schmerzen fiihren sowie die Bewegungsfahigkeit des Knies
erheblich einschranken, sodass eine Krankheit vorliegt.

Eine Behandlungi. S. d. § 28 Abs. 1 SGB V ist jede Tatigkeit
eines Arztes, die zur Verhiitung, Friherkennung und
Behandlung von Krankheiten dient und darauf gerichtet ist, die
Leistungsziele des § 27 Abs. 1 S. 1 SGB V zu erreichen.
AuRerdem ist ein eindeutiger oder unmittelbarer Krankheits-
bezug erforderlich (Spickhoff/Nebendahl § 28 SGB V Rn. 2
[65]). Daneben muss die arztliche Behandlung nach den Regeln
der arztlichen Kunst ausreichend und zweckmafig sein. § 28
Abs. 1S. 1 SGB V beschrankt den Anspruch von Versicherten
somit auf Leistungen, die dem Wirtschaftlichkeitsgebot aus

§ 12 Abs. 1 SGB V entsprechen (Hahne, in: Miinchener
Anwaltshandbuch MedR, 3. Aufl. 2020, § 4 Rn. 44 [66]) Wann
die Voraussetzungen vorliegen, richtet sich primar nach den
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von dem gemeinsamen Bundesausschuss erlassenen
Richtlinien, vgl. § 92 Abs. 1 S. 1 SGB V. Medizinischer Vorteil
und Kosten der Behandlung miissen in einem angemessenen
Verhiltnis zueinanderstehen. Sofern keine Behandlungs-
alternative besteht, kann eine notwendige Leistung nicht
wegen Unwirtschaftlichkeit versagt werden (Scholz, in:
Becker/Kingreen, SGB V, 8. Aufl. 2022, § 12 Rn. 9 [67]).

Durch die arthroskopische oder offene Arthrolyse soll durch
Losen des Narbengewebes bzw. Entfernung davon die Gelenk-
beweglichkeit des Knies wiederhergestellt werden. Alternativ
wird eine Knie-Endoprothese zur Wiederherstellung der
Beweglichkeit ersetzt. Mithin sollen die operativen Eingriffe
der Behandlung der Knie-Arthrofibrose dienen. Ausreichend
und zweckmaRig und damit dem Wirtschaftlichkeitsgebot
i.S.d. §12 Abs. 1 SGB V entsprechend ist die Behandlung
zumindest dann, wenn bereits alle nichtoperativen
Behandlungsmoglichkeiten ausgeschopft wurden. Hat die
Patientin/der Patient noch nicht alle nichtoperativen
Interventionen ausgeschopft, ist es eine Frage des Einzelfalls,
ob die gesetzliche Krankenkasse die Leistung Gibernimmt.

Ob eine Leistung von der GKV Gibernommen wird, richtet sich
zudem nach den gem. § 92 SGB V erlassenen Richtlinien des
gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). (Spickhoff/
Nebendahl § 27 SGB V Rn. 4). Sollte dieser in einer Richtlinie
erlassen, dass eine ambulante MaRnahme fiir die Behandlung
einer Krankheit geeignet ist, muss die GKV diese dann
Ubernehmen. Die ,Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Krankenhaus” fiihrt auf, welche
Methoden von der Erbringung zulasten der gesetzlichen
Krankenkasse ausgeschlossen sind [68]. Da weder die
Arthrolyse noch der Ersatz der Knie-Endoprothese aufgefiihrt
werden, kann darauf geschlossen werden, dass die
MaRnahmen von der GKV Gibernommen werden. Zudem wird
in einer weiteren Richtlinie des G-BA die Behandlung von Knie-
Arthrofibrosen mithilfe von Arthrolysen anerkannt [69].
Mithin lasst sich festhalten, dass operative Eingriffe bei Knie-
Arthrofibrose grundsatzlich nach den obigen Ausfiihrungen von
der GKV libernommen werden kénnen. Laut einer Quelle fir
das Bezugsjahr 2024 werden sowohl die offene als auch die
arthroskopische Arthrolyse sowie die Gelenkersatzoperation
von den Krankenkassen libernommen [7].

Private Private Krankenversicherungen erstatten gem. § 192 VVG alle
Krankenver- medizinisch notwendigen Behandlungen. Fir die Erstattung
sicherungen miissen folgende Voraussetzungen vorliegen: Zunachst miissen

Aufwendungen fir die Versicherungsnehmerin/den
Versicherungsnehmer entstanden sein. Weiterhin muss eine
Krankheit vorliegen. Gegen die Krankheit muss eine Heil-
behandlung durchgefiihrt worden und schlieBlich muss diese
Behandlung medizinisch notwendig gewesen sein. Medizinisch
notwendig ist eine Behandlung dann, ,,wenn es nach den
objektiven medizinischen Befunden und wissenschaftlichen
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Bereich Aspekte

Erkenntnissen zum Zeitpunkt der Behandlung vertretbar war,
sie als medizinisch notwendig anzusehen” (BGH VersR 2003,
581, 584 [70]). Bei einer Knie-Arthrofibrose handelt es sich um
eine Krankheit, die mit den operativen Methoden der offenen
und arthoskopischen Arthrolyse oder der Gelenkersatz-
operation medizinisch behandelt werden kann.

Fraglich ist, ob ein operativer Eingriff zur Behandlung der Knie-
Arthrofibrose auch notwendig ist.

Grundsatzlich stehen vor operativen MaRnahmen auch die
nichtoperativen Interventionen zur Verfliigung. Operative
MalRnahmen sollen in der Regel erst in der Adh&sionsphase der
Erkrankung notwendig sein. In den Féllen, in denen nicht-
operative MalRnahmen nicht zum gewinschten Erfolg gefuhrt
haben, kann die Notwendigkeit operativer MaBnahmen
unabhangig von der Erkrankungsphase bejaht werden. In den
Fallen, in denen im Vorhinein nicht die 0. g. MaRnahmen
ausprobiert wurden, mithin mehrere Methoden zur Verfigung
stehen, muss die Auswahl medizinisch vertretbari.S. d. § 192
Abs. 2 VVG sein. Dies richtet sich wiederum nach der
medizinischen Notwendigkeit, sprich, die Heilbehandlung muss
aus medizinischer Sicht geeignet gewesen sein, einen
Behandlungserfolg zu erzielen (FleRner, in: Minchener
Anwaltshandbuch Medizinrecht, 3. Aufl. 2020, § 5 Rn. 118
[71]). Dies ist bei der offenen und arthroskopischen Arthrolyse
sowie der Gelenkersatzoperation der Fall.

Mit Blick auf die Erstattungsfahigkeit der Kosten durch die
gesetzlichen Krankenkassen kann davon ausgegangen werden,
dass die Behandlung bei Bejahung der medizinischen
Notwendigkeit auch von den privaten Krankenversicherungen
Ubernommen werden kann.

Abkiirzungen: BGB: Birgerliches Gesetzbuch; BGH: Bundesgerichtshof; G-BA: Gemeinsamer
Bundesausschuss; GKV: Gesetzliche Krankenversicherung; MUA: Manipulation unter Anasthesie; SGB V:
Flinftes Buch Sozialgesetzbuch; StGB: Strafgesetzbuch.
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Tabelle 23: Zusammenfassung der rechtlichen Aspekte zu operativen Eingriffen bei Knie-

Arthrofibrose
Rechtlicher Aspekt Besonderheiten bei operativen Eingriffen | Normen (Weiterfiihrende)
zur Behandlung von Knie-Arthrofibrose Literatur
Behandlungsvertrag | = Operative Eingriffe stellen eine §611BGB, | Katzenmeier in:
medizinische Behandlung dar § 630a BGB, | BeckOK BGB, 62.
= Behandlungsvertrag gem. § 630a BGB §630d, § Edition 2022, § 630a,
fir den operativen Eingriff (Offene/ 630e, § 630h
arthroskopische Arthrolyse/ § 630h,
Kniegelenkersatz-Operation) § 627 BGB Mansel in: Jauernig
= Entscheidend: konkrete anamnestische, BGB, 19. Aufl. 2023, §
diagnostische und einzeltherapeutische 630a Rn. 6
Vorgehensweise
= Konsequenz der Einordnung als Wagner in: MiiKo BGB,
Behandlungsvertrag: Behandlungs- und 9. Aufl. 2023, § 630d, §
Untersuchungspflicht (Hauptleistungs- 630e
pflicht), Aufklarungs- und Dokumenta-
A A sk o e
recht 3. Aufl. 2018
= Die medizinische Behandlung hat den § 630a BGB
gem. § 630a Abs. 2 BGB allgemein
anerkannten fachlichen Standards zu o
entsprechen OLG Zweibriicken,
= SorgfaltsmaRstab bestimmt sich objektiv EI;W_RR 2019, 215, Rn.
und nach dem jeweils geltenden
Standard flr Spezialistinnen/
Spezialisten, Facharztinnen/Fachérzte, BT-Drs. 17/10488, S. 18
Allgemeinmedizinerinnen/
Allgemeinmediziner Katzenmeier in:
= Jeweilige Therapieoption hdngt von dem BeckOK-BGB, 62. Ed.
Stadium der Knie-Arthrofibrose ab: 2022, § 630a Rn. 33
Grundsatzlicher Vorrang der nicht-
operativen vor operativen MaRnahmen BT-Drs. 17/10488, S. 17
= Besondere Aufklarungspflichten Gber
die moglichen (nichtoperativen)
Alternativmethoden, die Risiken, die BGH VersR 2017, 432
Erfolgsaussichten der gewéhlten
Methode Lipp in: Laufs, Katzen-
meier, Lipp (Hrsg.),
Arztrecht, 8. Aufl.
2021, Ill. Der Behan-
dlungsvertrag, Rn. 31
Zivilrechtliche und » Mglw. Schadensersatz wegen §§ 280 ff. Katzenmeier in:
Strafrechtliche Vermogensschiaden und Schmerzens- BGB, § 278 BeckOK BGB, 62.
Haftung geld bei Behandlungsfehlern BGB, § 823 | Edition 2022, § 6303,
= Mglw. Strafbarkeit wegen einfacher/ ff. BGB § 630h
fahrlassiger Korperverletzung bei § 223 StGB pi )
. : ’ pickhoff in:
objektiver Sorgfaltspflichtverletzung § 229 StGB Medizinrecht 3. Aufl.

Die/der Behandelnde hat die allgemein
anerkannten fachlichen Standards

2018 § 630a BGB
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Rechtlicher Aspekt Besonderheiten bei operativen Eingriffen | Normen (Weiterfiihrende)
zur Behandlung von Knie-Arthrofibrose Literatur
hinsichtlich der medizinischen Katzenmeier in: Lauf/
Behandlung einzuhalten Katzenmeier/Lipp
= Fehler bei der Diagnostik kénnen zu (Hrsg.), Arztrecht, 8.
einem Befunderhebungsfehler fiihren Aufl. 2021, X.
= Aufklarung muss Informationen tber Arztfehler und
Kosten, Diagnose, Risiko und Therapie Haftpflicht
enthalten
= Umfang der Aufklarung von Risiko und .
med. Indikation abhangig Ulsenheimer,
= Arztin/Arzt hat Gber alle zur Auswahl Arztstrafrecht Rn. 341-
stehenden Therapieformen aufzuklaren 366
= Besonders groRRes Aufklarungsinteresse
bei Entscheidung zwischen Sternberg-Lieben in:
konservativer und invasiver Behandlung Schoénke/Schréder, 30.
= Patientin/Patient trifft die Wahl der Aufl. 2019, StGB § 223
Therapieform Rn. 50
= Arztin/Arzt schldgt aus ihrer/seiner Sicht
gebotene MaRnahme vor und Patientin/ Wagner in: MiiKo BGB,
Patient lehnt ab: Behandelte(r) handelt 9. Aufl. 2023, § 630d, §
auf eigenes Risiko 630e
= Aufklarung tber Erfolgswahrscheinlich-
keiten der MaRBnahme: Bei Knie-Arthro- Spickhoff/Greiner, 3.
fiE)ro-se muss auf <.:1i.e nachgewiesene, Aufl. 2018, BGB §§
haufig |?ur kl{rzz'emge.Verbesserung der 873-839 Rn. 241
Beweglichkeit hingewiesen werden
= Pflichtverletzung bei Unterlassen der
Uberweisung an Spezialist/in Spickhoff, NJW 2015,
= Die Einwilligung der Patientin/des 1728-1734
Patienten erstreckt sich bei
Behandlungen im Krankenhaus, wie der Frahm, NJW 2022,
operativen Eingriffe bei Knie- 2899-2901
Arthrofibrose, auf alle fur die Vornahme
des Eingriffs Zustandigen
= Bei Aufklarungsverzicht liegt dennoch
eine wirksame Einwilligung vor und eine
Strafbarkeit gem. §§ 223, 229 StGB
scheidet aus
= Unzureichende Aufklarung kann Wirk-
samkeit der Einwilligung entfallen lassen
Gesetzliche Kranken- | = Fir Leistungsanspruch ggi. GKV muss § 11 Abs. 6 Nebendahl in:
versicherung Versicherte/r Krankheit aufweisen SGB YV, Spickhoff,
Kostenerstattung * Knie-Arthrofibrose ist eine Krankheit § 27 Abs. 1 Medizinrecht, § 27 SGB
operative Eingriffen | = Offene/arthroskopische Arthrolyse/ Nr. 1 SGB V VRn.26,12,13, 17,
zur Behandlung von Gelenkersatzoperation sind § 28 Abs. 1 18,19, 24.
Knie-Arthrofibrose med|2|-n|sche B?hanc?lungen | SGBV Nebendahl in:
. E::;v;;tnscgalfglg:gge\lltsgebot ist stets zu §12SGBV Spick'h'off,
’ §92SGBV Medizinrecht, § 28 SGB

V2,4
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Rechtlicher Aspekt Besonderheiten bei operativen Eingriffen | Normen (Weiterfiihrende)

zur Behandlung von Knie-Arthrofibrose Literatur

= Dije Richtlinien des G-BA bestimmen, § 2 Abs. 1a
welche Leistungen von der GKV SGBV Hahne in: Miinchener
ibernommen werden, § 92 SGB V §11 Abs. 5 Anwaltshandbuch

= Krankenkassen kénnen freiwillige, SGBV MedR, 3. Aufl. 2020, §
zusitzliche Angebote in ihren 4Rn. 44

Leistungskatalog aufnehmen

= Operative Eingriffe werden von den BSG NJW 1999, 1805

gesetzlichen Krankenkassen tber-
BVerfG SozR 4-2500

nommen

Private Kranken- = Medizinisch notwendige Behandlungen | § 192 VVG BGH VersR 2003, 581,
versicherung werden {ibernommen GOA 584
Kostenerstattung = Medizinisch notwendig: wenn nach obj.

operativer Eingriffe Befunden und wissenschaftlichen

zur Behandlung von Erkenntnissen Notwendigkeit besteht

Knie-Arthrofibrose = Bei Knie-Arthrofibrose: Offene/

arthroskopische Arthrolyse/Gelenk-
ersatzoperation zur Wiederherstellung
der Gelenkbeweglichkeit und mithin zur
Behandlung der Krankheit notwendig

= Operative Eingriffe werden von den
privaten Krankenversicherungen
Ubernommen

Abkiirzungen: BGB: Birgerliches Gesetzbuch; BGH: Bundesgerichtshof; G-BA: Gemeinsamer
Bundesausschuss; GKV: Gesetzliche Krankenversicherung; GOA: Gebiihrenordnung der Arzte; Mglw:
Moglicherweise; SGB V: Flinftes Buch Sozialgesetzbuch; StGB: Strafgesetzbuch.

A5.4 Organisatorische Aspekte
A5.4.1 Recherche zu organisatorischen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Fiir die Aufarbeitung organisatorischer Aspekte wurde eine orientierende Recherche
durchgefihrt. Bei dieser wurden die in der Nutzenbewertung, gesundheitsdkonomischen,
rechtlichen, ethisch/sozialen Bewertung identifizierten Quellen sowie die 2 Betroffenen-
interviews nach organisatorischen Aspekten der chirurgischen Behandlung der Arthrofibrose
gesichtet und durch eine Internetrecherche sowie Diskussionen unter den Sachverstandigen
erganzt.

Insgesamt ergaben sich nur wenige organisatorische Aspekte die im Zusammenhang mit
chirurgischen Verfahren bei der Behandlung der Arthrofibrose stehen.

Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.4.
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Identifizierte organisatorische Aspekte

In Tabelle 24 sind die identifizierten organisatorischen Implikationen der Technologie

entsprechend der Strukturierung nach Perleth 2014 [10] dargestellt.

Tabelle 24: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten

Leitfrage Erlduterungen mit Quellenangabe
Einfluss auf Anderung des Ortes der medizinischen |Nein, aufgrund der fehlenden Evidenz keine
Vorausset- Versorgung Anderung zu erwarten (Nutzenbewertung,
zungen der Internetrecherche, Sachverstandigenangaben)
Lelst'ungs- Anderungen bei den Erhdhte Stresslevel kdnnen einen Risikofaktor fiir
erbringung Qualifikationsanforderungen fir die Operationen bei Arthrofibrose darstellen.
Leistungserbringenden / zusatzliches Leistungserbringende sollten besser zur friihzeitigen
oder reduziertes Personal Identifikation von Risikogruppen z. B. mit erhéhtem
Stresslevel geschult werden ([51], Sachverstandigen-
angaben)
Anderungen bei den Anforderungen an |Nein, aufgrund der fehlenden Evidenz keine
Personal, Material und Organisation der | Anderung zu erwarten (Internetrecherche,
Leistungserbringung (Strukturqualitdt) |Sachverstiandigenangaben)
Einfluss auf | Alternative Technologien fir dieselbe Nein, auch fiir die Anwendung vermehrter sanfter
Prozesse Fragestellung nichtoperativer Behandlungsmethoden ist die
Evidenz unzureichend (Internetrecherche,
Sachverstandigenangaben, Betroffenengesprache)
Nutzung von Gesundheitsleistungen / Nein, aufgrund der fehlenden Evidenz keine
Ressourcen Anderung zu erwarten (Gesundheitsékonomische
Bewertung, Internetrecherche, Sachverstandigen-
angaben)
Kommunikations- und Kooperations- Ja, eine betroffenenorientiertere Kommunikation,
formen bei der sich Betroffene besser wahrgenommen
fahlen, scheint wiinschenswert (Ethische
Bewertung, Sachverstiandigenangaben, Betroffenen-
angaben)
Weitere Interessengruppen Ja, eine transparentere Offenlegung moéglicher
Aspekte interessengesteuerter Behandlungspraferenzen von
Leistungserbringer scheint wiinschenswert (Ethische
Bewertung, Sachverstandigenangaben)
Akzeptanz Ja, die Akzeptanz fiir chirurgische MaRnahmen ist

aufgrund der fehlenden Evidenz fiir den Nutzen
eher gering. Es gibt aber auch keine
evidenzbasierten Alternativen (Nutzenbewertung,
Internetrecherche, Sachverstandigenangaben,
Betroffenengesprache)

Planung von Kapazitdten, Investitionen

Nein, aufgrund der fehlenden Evidenz keine
Anderung zu erwarten (Nutzenbewertung,
Internetrecherche, Sachverstiandigenangaben).
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A6  Wiirdigung der Anh6érung zum vorlaufigen ThemenCheck-Bericht

Es wurden keine Stellungnahmen eingereicht.
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A8 Topics des EUnetHTA Core Models

Das European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) ist ein Netzwerk
europadischer HTA-Agenturen. EUnetHTA férdert den Austausch von HTA-Informationen
zwischen den Mitgliedern und hat zu diesem Zweck das Core-Model [33] entwickelt. Auch das
IQWiG ist Mitglied des Netzwerks.

Um den Lesern des vorliegenden ThemenCheck-Berichts das Auffinden von Informationen zu
den Ubergeordneten Domdnen des EUnetHTA Core Model zu erleichtern, wird in der
folgenden Ubersicht dargestellt in welchen Abschnitten des vorliegenden Berichts sich
entsprechende Informationen finden (Tabelle 25). Fiir die Darstellung der Topics werden die
Originalbezeichnungen der Doméanen des Core Models verwendet.

Tabelle 25: Domanen des EUnetHTA Core Models

EUnetHTA-Domdne Informationen in den Abschnitten
Health Problem and Current Use of the Technology (CUR) Hintergrund

Description and technical characteristics of technology (TEC) Abschnitt 1

Safety (SAF) Nutzenbewertung

Clinical Effectiveness (EFF) Abschnitt 3.1; Abschnitt 4;

Details: Abschnitt A2.1; Abschnitt A3

Costs and economic evaluation (ECO) Gesundheits6konomische Bewertung
Abschnitt 3.2; Abschnitt 5;

Details: Abschnitt A2.2; Abschnitt A4
Ethical analysis (ETH) Ethische Aspekte

Abschnitt 3.3; Abschnitt 6.1;
Details: Abschnitt A2.3; Abschnitt A5.1

Patients and Social aspects (SOC) Soziale Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.2;
Details: Abschnitt A2.4; Abschnitt A5.2

Legal aspects (LEG) Rechtliche Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.3;
Details: Abschnitt A2.5; Abschnitt A5.3

Organisational aspects (ORG) Organisatorische Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.4;
Details: Abschnitt A2.5; Abschnitt A5.4
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Keine der systematischen Ubersichten wurde als aktuell und hochwertig bewertet und zum
Zweck der Identifizierung von Primarstudien berlicksichtigt.
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A10 Suchstrategien

A10.1 Suchstrategien zur Nutzenbewertung
A10.1.1 Bibliografische Datenbanken

Suche nach systematischen Ubersichten

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

= QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to July 11, 2023

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [72] — High specificity strategy

# Searches

1 arthrofibrosis.mp.

2 (knee* adj3 stiff*).ti,ab.

3 or/1-2

4 cochrane database of systematic reviews.jn.
5 (search or MEDLINE or systematic review).tw.
6 meta analysis.pt.

7 or/4-6 [Wong - High specificity strategy]

8 7 not (exp animals/ not humans.sh.)

9 and/3,8

10 9 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

2. International HTA Database

Suchoberflidche: INAHTA

Searches

arthrofibrosis
knee* AND stiff*
#2 OR #1

W I[N |~ |

Suche nach Primarstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

= QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to September 19, 2023

Es wurde folgender Filter lbernommen:
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RCT: Lefebvre [73] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity- and precision-maximizing version (2008
revision)

025

Non-RCT: Search filter with best sensitivity for controlled NRS (Ovid MEDLINE, adapted

from PubMed) [25]

# Searches

1 (arthrofibrosis* or fibroarthrosis*).mp.

2 (knee* and stiff*).ti,ab.

3 (knee* adj5 extension deficit*).ti,ab.

4 (following adj1 total knee adj1 (arthroplasty or replacement*)).ti,ab.

5 or/1-4

6 Reoperation/

7 *Arthroscopy/

8 Tissue Adhesions/

9 exp Musculoskeletal Manipulations/

10 (revision and (surger* or arthroplast® or tka)).ti,ab.

11 (arthrolysis or lysis or debridement*).ti,ab.

12 manipulation under an?esthe* .ti,ab.

13 (knee* adj3 (manipulation* or arthroscopy)).ti,ab.

14 or/6-13

15 5and 14

16 randomized controlled trial.pt.

17 controlled clinical trial.pt.

18 (randomized or placebo or randomly or trial or groups).ab.

19 drug therapy.fs.

20 or/16-19

21 exp animals/ not humans.sh.

22 21 not 20

23 exp cohort studies/ or exp epidemiologic studies/ or exp clinical trial/ or exp evaluation studies as
topic/ or exp statistics as topic/

24 ((control and (group* or study)) or (time and factors) or program or survey* or ci or cohort or
comparative stud* or evaluation studies or follow-up*).mp.

25 or/23-24

26 or/22,25

27 15 and 26

28 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or
exp guideline/

29 hi.fs. or case report.mp.

30 or/28-29

31 27 not 30
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# Searches
32 31 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

2. Embase
Suchoberfliche: Ovid

Embase 1974 to 2023 September 19

Es wurde folgender Filter lbernommen:

RCT: Wong [72] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

# Searches

1 (arthrofibrosis* or fibroarthrosis*).mp.

2 (knee* and stiff*).ti,ab.

3 (knee* adj5 extension deficit*).ti,ab.

4 (following adj1 total knee adj1 (arthroplasty or replacement*)).ti,ab.

5 or/1-4

6 reoperation/

7 revision arthroplasty/

8 *arthroscopy/

9 debridement/

10 exp manipulative medicine/

11 (revision and (surger* or arthroplast® or tka)).ti,ab.

12 (arthrolysis or lysis or debridement*).ti,ab.

13 manipulation under an?esthe* .ti,ab.

14 (knee* adj3 (manipulation* or arthroscopy)).ti,ab.

15 or/6-8,10-14

16 5and 15

17 (random* or double-blind*).tw.

18 placebo*.mp.

19 or/17-18

20 16 and 19

21 20 not medline.cr.

22 21 not (exp animal/ not exp human/)

23 22 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

24 23 not ((afrikaans or albanian or arabic or armenian or azerbaijani or basque or belorussian or bosnian
or bulgarian or catalan or chinese or croatian or czech or danish or dutch or english or esperanto or
estonian or finnish or french or gallegan or georgian or german or greek or hebrew or hindi or
hungarian or icelandic or indonesian or irish gaelic or italian or japanese or korean or latvian or
lithuanian or macedonian or malay or norwegian or persian or polish or polyglot or portuguese or
pushto or romanian or russian or scottish gaelic or serbian or slovak or slovene or spanish or swedish
or thai or turkish or ukrainian or urdu or uzbek or vietnamese) not (english or german)).lg.
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3. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley
= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 8 of 12, August 2023

# Searches

#1 arthrofibrosis* or fibroarthrosis*
#2 (knee* and stiff*):ti,ab
#3 (knee* NEAR/5 (extension NEXT deficit*)):ti,ab

#4 (following NEAR/1 "total knee" NEAR/1 (arthroplasty or replacement*)):ti,ab
#5 #l or#2 or#3 or #4

#6 [mh A"Reoperation"]
#7 [mh A"Arthroscopy"[mj]]
#8 [mh A"Tissue Adhesions"]

#9 [mh "Musculoskeletal Manipulations"]

#10 | (revision AND (surger* or arthroplast* or tka)):ti,ab

#11 | (arthrolysis or lysis or debridement*):ti,ab

#12 | (manipulation NEXT under NEXT an?esthe*):ti,ab

#13 | (knee* NEAR/3 (manipulation* or arthroscopy)):ti,ab
#14 |#6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13
#15 |#5and #14

#16 | #15 not (*clinicaltrial*gov* or *trialsearch*who* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so

#17 | #16 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or
est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or
per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown))) in Trials

A10.1.2 Studienregister

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
= URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberfldache: Basic Search

Suchstrategie

arthrofibrosis OR fibroarthrosis

knee AND (stiffness OR stiff OR extension deficit ) AND ( revision OR arthrolysis OR lysis OR debridement OR
manipulation OR arthroscopy)
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2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
= URL: https://trialsearch.who.int

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

arthrofibrosis OR fibroarthrosis

knee AND (stiff* OR extension deficit) AND (revision OR arthrolysis OR lysis OR debridement OR manipulation
OR arthroscop*)

A10.2 Suchstrategien zur gesundheitsokonomischen Bewertung

1. MEDLINE
Suchoberfliche: Ovid
=  QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to September 19, 2023

Es wurden folgende Filter lbernommen:

=  Gesundheitsokonomische Studie: Glanville [74] — Emory University (Grady)

# Searches

1 (arthrofibrosis* or fibroarthrosis*).mp.

2 (knee* and stiff*).ti,ab.

3 (knee* adj5 extension deficit*).ti,ab.

4 (following adj1 total knee adj1 (arthroplasty or replacement*)).ti,ab.
5 or/1-4

6 Reoperation/

7 *Arthroscopy/

8 Tissue Adhesions/

9 exp Musculoskeletal Manipulations/

10 (revision and (surger* or arthroplast® or tka)).ti,ab.
11 (arthrolysis or lysis or debridement*).ti,ab.

12 manipulation under an?esthe*.ti,ab.

13 (knee* adj3 (manipulation* or arthroscopy)).ti,ab.
14 or/6-13

15 5and 14

16 (economicS or costS).ti.

17 cost benefit analysis/

18 treatment outcome/ and ec.fs.

19 or/16-18

20 19 not ((animals/ not humans/) or letter.pt.)

ThemenCheck Medizin 127


https://trialsearch.who.int/

ThemenCheck-Bericht T23-02

Version 1.0

Operative Verfahren bei Arthrofibrose im Knie

17.03.2025

# Searches

21 15 and 20

22 21 not (comment or editorial).pt.

23 22 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.
2. Embase

Suchoberfliche: Ovid

Embase 1974 to 2023 September 19

Es wurden folgende Filter Gbernommen:

Gesundheitsokonomische Studie: Glanville [74] — Embase G

# Searches

1 (arthrofibrosis* or fibroarthrosis*).mp.

2 (knee* and stiff*).ti,ab.

3 (knee* adj5 extension deficit*).ti,ab.

4 (following adj1 total knee adj1 (arthroplasty or replacement*)).ti,ab.
5 or/1-4

6 reoperation/

7 revision arthroplasty/

8 *arthroscopy/

9 debridement/

10 exp manipulative medicine/

11 (revision and (surger* or arthroplast* or tka)).ti,ab.
12 (arthrolysis or lysis or debridement*).ti,ab.

13 manipulation under an?esthe* .ti,ab.

14 (knee* adj3 (manipulation* or arthroscopy)).ti,ab.
15 or/6-14

16 5and 15

17 (Cost adj effectiveness).ab.

18 (Cost adj effectiveness).ti.

19 (Life adj years).ab.

20 (Life adj year).ab.

21 Qaly.ab.

22 (Cost or costs).ab. and Controlled Study/

23 (Cost and costs).ab.

24 or/17-23

25 16 and 24

26 25 not medline.cr.
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# Searches

27 26 not (exp animal/ not exp human/)

28 27 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

29 28 and (english or german).Ig.

3. Health Technology Assessment Database
Suchoberflidche: INAHTA

# Searches

arthrofibrosis* OR fibroarthrosis*

1
2 (knee* AND stiff*)[title] OR (knee* AND stiff*)[abs]
3 (knee* AND extension AND deficit*)[title] OR (knee* AND extension AND deficit*)[abs]

AND (arthroplasty OR replacement*))[abs]

((following AND total knee AND (arthroplasty OR replacement*))[title] OR ((following AND total knee

5 #4 OR #3 OR #2 OR #1
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A1l Zentrale Ergebnisse aus den Betroffeneninterviews

Im Rahmen der Berichterstellung wurden 2 Betroffenengesprache per (Telefon-)Interview
gefihrt. In den Gesprachen mit den Betroffenen wurden folgende wesentliche Ergebnisse
gewonnen:

= Krankheitsbild und -geschichte: Die Arthrofibrose entstand nach Operationen im Knie
(aufgrund von Unfall oder degenerativem Prozess) und war gefolgt von mehreren
Rehabilitationen z.T. mit weiteren Operationen. Die Erkrankung ist mit erheblichen
Funktionseinschrankungen und Schmerzen verbunden. Der Stresslevel war fiir die
Betroffenen sowohl zum Zeitpunkt der Primdroperation als auch im weiteren
Behandlungsverlauf deutlich erhéht. Letztlich liel8 sich trotz mehrjahriger Behandlungen
und z.T. weiteren Operationen keine Beschwerdefreiheit erreichen und die Betroffenen
sind sowohl beruflich als auch privat stark eingeschrankt.

=  Erfahrungen mit der Behandlung/Gesundheitssystem: Es besteht Unsicherheit in der
richtigen Behandlung der Arthrofibrose mit teils unterschiedlichen Aussagen von
Leistungserbringenden zu den Erfolgsaussichten von chirurgischen MaRnahmen zur
Behandlung der Arthrofibrose. Zwar werden die Mallnahmen zur Behandlung der
Arthrofibrose Gberwiegend von den entsprechenden Kostentragern tlbernommen, aber
die rehabilitativen MaBnahmen erfordern viel Zeit und Kraft von den Betroffenen. Die
Behandlungsmoglichkeiten der Arthrofibrose werden von Betroffenen als unzureichend
wahrgenommen. Bessere Strategien zur Vermeidung von Arthrofibrosen sowie der
Behandlung sind aus Sicht der Betroffenen dringend erforderlich.
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A12 Offenlegung von Beziehungen der externen Sachverstiandigen und des Reviewers
bzw. der Reviewerin

Im Folgenden sind die Beziehungen der externen Sachverstdandigen und des Reviewers bzw.
der Reviewerin zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben
der einzelnen Personen anhand des ,Formblatts zur Offenlegung von Beziehungen” mit Stand
02/2023. Das aktuelle Formblatt ist unter www.igwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt
verwendeten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externe Sachverstandige

Name Fragel |(Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |[Frage6 |Frage?7
Vitali Gorenoi nein nein nein nein nein nein nein
Christian Sturm ja nein ja ja nein ja nein
Marcel Mertz nein nein nein nein nein nein nein
Hannes Kahrass nein nein nein nein nein nein nein
Christian Krauth nein nein nein nein nein nein nein
Susanne Beck nein nein nein nein nein nein nein
Anja Hagen nein nein nein nein nein nein nein

Reviewer / Reviewerin

Name Fragel |Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |Frage6 |Frage7

Ricarda Brender nein nein nein nein nein nein nein
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Im ,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen“ (Version 02/2023) wurden folgende
7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fir diese / dieses / diesen selbststiandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor eine Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. eine Klinik, eine Einrichtung der
Selbstverwaltung, eine Fachgesellschaft, ein Auftragsforschungsinstitut), ein pharma-
zeutisches Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen
Interessenverband beraten (z. B. als Gutachter/-in, Sachverstandige/r, in Zusammenhang mit
klinischen Studien als Mitglied eines sogenannten Advisory Boards / eines Data Safety
Monitoring Boards [DSMB] oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband Honorare erhalten (z. B. fiir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder
Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder hat |Ihr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fur die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband sogenannte Drittmittel erhalten (d. h. finanzielle Unterstiitzung z. B. fir
Forschungsaktivitaten, die Durchfiihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen)? Sofern Sie in einer groReren Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat lhr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausristung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahme-
gebuhren fir Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des Gesundheits-
wesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft,
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einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizin-
produktehersteller oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in einer grofReren
Institution tatig sind, genigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung,
Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile einer Einrichtung
des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einem Auftragsforschungsinstitut), eines pharma-
zeutischen Unternehmens, eines Medizinprodukteherstellers oder eines industriellen Interes-
senverbands? Besitzen Sie Anteile eines sogenannten Branchenfonds, der auf
pharmazeutische Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie
Patente fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode
oder Gebrauchsmuster fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umstdnde, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden kénnen, z. B. Aktivitdten in gesundheitsbezogenen Inte-
ressengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?
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