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1. Einflhrung

Das Schweizerische Implantatregister SIRIS Hifte und Knie wurde von der 2007 gegriindeten Stiftung fiir
Qualitatssicherung in der Implantationsmedizin SIRIS aufgebaut. Trager der Stiftung sind die Schweizeri-
sche Gesellschaft fiir Orthopadie und Traumatologie des Bewegungsapparats (Swiss Orthopaedics), die
Partner aus der Medizintechnik (Swiss Medtech), die Spitaler und Kliniken (H+ Die Spitéler der Schweiz)
und die Krankenversicherer (santésuisse). Seit 2012 ist das Register im Messplan des Nationalen Vereins
fur Qualitatsentwicklung in Spitalern und Kliniken ANQ verankert. Dadurch wurde es zu einem flachende-
ckenden klinischen Qualitatssicherungssystem. Heute sind alle Schweizer Spitaler und Kliniken (nachfol-
gend Spitaler) verpflichtet, thre Daten der Hift- und Knieimplantationen ins Register einzuspeisen.

SIRIS Hifte und Knie hat die Aufgabe, als Friihwarnsystem schlecht funktionierende Implantate oder me-
dizinische Prozesse zu identifizieren. Zudem leistet es als Instrument des kontinuierlichen Lernens einen
Beitrag an die Qualitdt der Implantatmedizin. Die Revisionsrate fur primare Huft- und Knieprothesen in
den ersten 24 Monaten nach Implantation ist dafiir von besonderer Bedeutung (vgl. «2-Jahres-Revisions-
raten im Fokus» weiter unten).

Das Register erfasst demografische Patientendaten wie Geschlecht, Alter, BMI (Body Mass Index) ASA-
Scorel und Charnley-Klassifikation?, aber auch Informationen zu Operationsverfahren, Prothesenarten und
weiteren Parametern, wie zum Beispiel Fixationstechniken und Gleitpaarungen. Die Patientenangaben
sind unter anderem flr eine mdglichst eindeutige, institutsiibergreifende Implantatverfolgung nétig. Die
nationale Auswertung der Daten erlaubt die Identifikation von Faktoren, welche die Standzeit der Implan-
tate beeinflussen. Diese Faktoren kdnnen die Institutionen, die Operierenden, das Prothesenmodell oder
die Patientin oder den Patienten betreffen. Gestltzt auf die Analyse und die Publikation der Daten kon-
nen die Fachgesellschaft, aber auch Prothesenhersteller, Spitdler und die einzelnen Orthopédden sowie po-
litische Instanzen gezielte Massnahmen ergreifen. Dies gilt sowohl fiir Primar- wie auch fir Revisionsein-
griffe.

Die erhobenen Daten stammen von allen Patientinnen und Patienten, die eine der drei Landessprachen
Deutsch, Franzosisch oder Italienisch verstehen und ihr schriftliches Einverstandnis zur elektronischen Da-
tenverarbeitung in SIRIS gegeben haben.

Abdeckungsrate weiter verbessert

Fur die Validitat eines nationalen Implantatregisters ist insbesondere eine hohe Abdeckungsrate relevant.
Diese setzt die registrierten Prothesen in Bezug zur Anzahl der tatsachlich implantierten Prothesen. Zur
Berechnung der SIRIS-Abdeckungsrate werden zwei Referenzwerte verwendet: Einerseits die Anzahl der in
der Schweiz verkauften Implantate, andererseits die vom Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) publizierte
Zahl der priméaren Huft- und Knieprothesen. 2018 erreichte SIRIS Hiifte und Knie eine Abdeckung von
91.7% fur Huftprothesen und 94.1% fur Knieprothesen. Damit blieb die SIRIS-Abdeckung bei den Hiftpro-
thesen in den letzten vier Jahren konstant, wéhrend die Abdeckung bei den Knieprothesen kontinuierlich
anstieg. Die Zahl der in der Schweiz verkauften Implantate ist aktueller und steht fiir 2019 bereits zur Ver-
fugung. Demnach dirften 2019 schatzungsweise rund 94% der Hiiftprothesen und rund 97% der Kniepro-
thesen in SIRIS erfasst worden sein. Dies wiirde eine deutliche Verbesserung gegeniiber dem Vorjahr be-
deuten.

1 Der Score der American Society of Anaesthesiologists (ASA) wird eingesetzt zur Klassifizierung des préaoperativen Status der Pati-
entinnen und Patienten. Er bewegt sich von 1 (gesunder Patient) bis 5 (moribunder Patient, der ohne die Operation versterben wird).

2 Die Charnley-Klassifikation wird zur Beschreibung der Gehfahigkeit von Patientinnen und Patienten verwendet. Sie wird in die drei
Kategorien A (ein Gelenk betroffen), B (beide Gelenke betroffen) und C (mehrere Gelenke betroffen) unterteilt.

Implantatregister SIRIS Hifte und Knie: Kurzfassung — SIRIS Report 2020 3



ainqQ

Transparente Publikation auf Spitalebene erstmals auch in der Schweiz

Urspriinglich bestand der Zweck von Implantatregistern darin, Revisionsraten fiir verschiedene Fabrikate
von Prothesen zu dokumentieren. Aufgrund der zunehmenden Forderung nach Transparenz erfolgt die
Veroffentlichung der Raten vermehrt auch auf Spitalebene. Im internationalen Kontext wurde die Spital-
Perfomance erstmals im schwedischen Hiiftimplantatregister publiziert. Auch das englische Prothesenre-
gister weist die Leistungen der Spitaler im Vergleich zum Durchschnitt aller Spitéler aus. Dagegen liefern
das australische und das neuseeldndische Prothesenregister keine Daten zur Leistung der teilnehmenden
Spitaler.

Zuséatzlich zum Jahresbericht 2020 des Implantatregisters SIRIS Hifte und Knie (SIRIS Report) wurden im
Februar 2021 auf dem Webportal des ANQ erstmals auch die spezifischen Ergebnisse der Schweizer Spita-
ler transparent verdffentlicht. Dabel wurden fiir alle Spitéler die 2-Jahres-Revisionsraten fiir priméare Hiift-
und Knietotalprothesen berechnet und in einer Trichtergrafik, einem sogenannten Funnel-Plot, dargestellt
(vgl. «<Prothesenbezogene Revisionsraten nach Spitalern» in Kapitel 5 dieser Kurzfassung).

Fir den nationalen Spitalvergleich wurden die Revisionsraten unter Beriicksichtigung bestimmter patien-
teneigener Risiken kalkuliert. Diese Adjustierung erfolgte sowohl Uber Stratifizierung als auch ber Stan-
dardisierung mithilfe eines multivariaten Regressionsmodells. Die Risikoadjustierung beriicksichtigte Alter
und Geschlecht und sofern verfiigbar BMI, ASA-Sore und Charnley-Klassifikation. Die Methode zur Be-
rechnung der adjustierten Revisionsrate ist im ANQ-Auswertungskonzept detailliert beschrieben (siehe
ANQ-Webportal, Downloads Konzepte).

2-Jahres-Revisionsraten im Fokus

Der derzeitige Schwerpunkt der Auswertungen von SIRIS Hifte und Knie liegt auf der Ableitung von Revi-
sionsraten fiir bestimmte Zeitintervalle auf der Basis der Kaplan-Meier-Methode3. Als Revision wird ein
Folgeeingriff am Hift- oder Kniegelenk definiert, bei dem die komplette Prothese oder mindestens ein
Prothesenteil entfernt oder/und ersetzt wird.

Die Revisionsraten berechnen sich anhand der Anzahl verkniipfter Revisionen in Relation zu den Patien-
tinnen und Patienten, bei denen eine Prothese implantiert worden ist (ohne Verstorbene und nicht in der
Schweiz wohnhafte Personen). Verknlpfte Revisionen sind Eingriffe, die bei einer bereits in SIRIS doku-
mentierten Prothese durchgefiihrt werden. Unverkniipfte Revisionen betreffen Eingriffe an Prothesen, die
vor 2012 implantiert worden sind. Bei diesen kann das primare Implantat nicht zuriickverfolgt werden,
weil das Register damals noch nicht existierte.

Ein besonderes Augenmerk gilt derzeit den 2-Jahres-Revisionsraten, d.h. der Revision innerhalb von zwei
Jahren nach dem Primaéreingriff. Fiir den SIRIS Report 2020 wurden alle primar implantierten Prothesen
vom 1.7.2014 bis zum 30.6.2018 in die Analyse eingeschlossen und bis zum 30.6.2020 auf mogliche Revi-
sionen beobachtet. Fiir die Beschreibung der Revisionseingriffe wurden zudem die demografischen und
klinischen Daten vom 1.1.2020 bis zum 30.6.2020 mitberticksichtigt.

3 Die Kaplan-Meier-Methode ist ein Schatzverfahren fir das Revisionsrisiko Gber den gesamten beobachteten Zeitraum.
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2. Ubersicht lber die Entwicklung des Implantatvolumens

Seit 2012 wurden UGber 235000 primare Hift- und Knieoperationen sowie mehr als 10°000 verknipfte und
20’000 unverknlpfte Revisionen in SIRIS Hifte und Knie erfasst. Die absolute Zahl der registrierten Hift-
und Knieoperationen steigt stetig an. Seit 2013 liegen die jahrlichen Wachstumsraten durchschnittlich bet
Uber 2.5%. Dieser Anstieg ist teilweise der wachsenden Zahl der im Register erfassten Operationen zuzu-
schreiben. Die Zahlen stehen aber auch im Zusammenhang mit der demografischen Entwicklung in der
Schweiz. So stimmt die Zunahme bei beiden Hauptoperationen (priméare Hift- und Knieprothesen) weit-
gehend mit dem Wachstum der Risikogruppe — der Population im Alter von 50 bis 89 Jahren — tberein.

Die Inzidenz* der Implantation von Prothesen in der Schweiz lasst sich nur schwer mit den Inzidenzen in
anderen Gesundheitssystemen vergleichen, da oft verschiedene Definitionen verwendet werden. Bei der
Interpretation solcher Vergleiche ist deshalb Vorsicht geboten.

Die Inzidenz wird fiir gewdhnlich als Quotient dargestellt: Der Zahler zeigt die Anzahl aller in einem be-
stimmten Zeitraum implantierten Prothesen, der Nenner stellt die Population dar, auf die sich die Analyse
stltzt. Im SIRIS Report kommen zwei Berechnungen mit unterschiedlichen Nennern vor: Zum einen ent-
halt der Nenner die Gesamtpopulation, zum anderen die Risikopopulation in den Altersgruppen, bei der
diese Operation Ublicherweise durchgefiihrt wird (siehe Abbildungen 1 und 2). Es gilt zu beachten, dass
diese Zahlen nur die registrierten Operationen beinhalten. Da die Abdeckung des Registers noch unvoll-
standig ist, liegen die tatsachlichen jahrlichen Inzidenzzahlen fiir die Schweiz je nach Beobachtungsjahr
ca. 3-8% hoher. Hinzu kommt, dass sich die Abdeckungsrate des Registers 2019 weiter verbessert hat. Der
im Vergleich zum Vorjahr Gberdurchschnittliche Anstieg der Inzidenzzahlen dirfte auch eine Folge dieser
Verbesserung sein (Abbildung 1). Anders ausgedriickt: Im Jahr 2019 konnte SIRIS Hifte und Knie die Li-
cke zwischen erfasster Inzidenz und tatsachlicher Inzidenz weiter schliessen.

Die Inzidenz pro 100'000 Einwohnerinnen und Einwohner der Risikopopulation im Alter zwischen 50 und
89 betrug 2019 fiir Hifttotalprothesen 555/100'000 (2018: 545/100'000) und fiir Knietotalprothesen
450/100'000 (2018: 433/100'000) (Abbildung 1). Die Inzidenz pro 100'000 Einwohnerinnen und Einwohner
der gesamten Wohnbevolkerung belief sich 2019 fir Hifttotalprothesen auf 231/100'000 (2018:
226/100'000) und fur Knietotalprothesen auf 179/100'000 (2018: 171/100'000) (Abbildung 2).
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Abbildung 1 Abbildung 2

Entwicklung derInzidenz derin SIRIS registrierten primdren Hiift- und
Knietotalprothesen (HTP und KTP) pro 100°000 Einwohnerinnen und
Einwohner der Risikopopulation in der Schweiz.

Die Altersgruppe 50—-89 Jahre macht 93% aller HTP-Empfénger und
97% aller KTP-Empfanger aus.

Entwicklung derInzidenz der priméren Hiift- und Knietotalprothe-
sen, diein SIRIS je 100°‘000 Einwohnerinnen und Einwohnerin der
Schweiz registriert sind (unabhéngig von Alter oder Risika).

4 Die Inzidenz beschreibt die Haufigkeit neuer Falle einer bestimmten Erkrankung innerhalb einer definierten Bevolkerungsgruppe

und eines bestimmten Zeitraums.
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3. Resultate

3.1. Huftprothesen

Das SIRIS-Register hat in den letzten sieben Jahren (1.9.2012 bis 31.12.2019) die Implantation von 134'673
primdren Hifttotalprothesen (HTP) dokumentiert. Diese Zahlen schliessen Teilprothesen (Femurkopfpro-
thesen) bei Frakturen mit ein.

Das Verhaltnis in Bezug auf Geschlecht und Alter bei der Implantation blieb in den letzten Jahren stabil.
Die Implantation kam etwas haufiger bei Frauen (52.6%) vor. lhr Durchschnittsalter betrug 70.2 Jahre und
war somit hoher als bei den Mannern (66.5 Jahre).

66% der HTP wurden bei Patientinnen und Patienten implantiert, die alter als 65 Jahre waren. Davon wa-
ren 6.3% Uber 85 Jahre alt. Unter 55-Jahrige stellten 12.3% der Empfanger dar. Die Verteilung in den Al-
tersgruppen blieb im Beobachtungszeitraum stabil.

Die Datenauswertung unterschied zwischen HTP, die aufgrund einer priméaren Arthrose (mit 84.6% die
grosste Gruppe) vorgenommen wurden, und Implantationen, die fir die Behandlung der sekundaren
Arthrose erfolgten (9.1%). Diese Gruppe schloss posttraumatische Arthrosen, avaskuldre Nekrosen und
Spatfolgen von Kinderkrankheiten wie Dysplasie und Morbus Perthes mit ein. Die dritte Gruppe beinhal-
tete die Implantation von HTP bei hiiftnahen Frakturen (6.4%).

Um einen umfassenderen Uberblick tGiber die Behandlung von Huftfrakturen zu bieten, wurden die ent-
sprechenden Daten erstmals in einem eigenen Kapitel des SIRIS-Jahresberichts aufgefiihrt und analysiert
(vgl. SIRIS Report, Kapitel 5). Das Register Uberwachte seit 2012 insgesamt 16'529 Huftfrakturen. 39% der
Patientinnen und Patienten erhielten eine HTP und 61% eine Femurkopfprothese. Mit nahezu 70% waren
Frauen haufiger betroffen. 91.7% der Frakturen traten bei Personen auf, die alter als 65 Jahre waren. Die
Altersgruppe der Uiber 85-Jahrigen machte 43.8% aus (SIRIS Report, S. 58, Tabelle 5.1).

91.3% der Personen, die eine Femurkopfprothese erhielten, waren alter als 75 Jahre. Insgesamt haben 356
Patientinnen und Patienten, die jinger als 55 Jahre alt waren, eine Huftfraktur erlitten. Von diesen erhiel-
ten 88% eine HTP (n = 316). Von den Uber 85-Jahrigen wurden 16% mit einer HTP (n = 1142) und 84%
eine Femurkopfprothese (n = 6'096) behandelt.

Spitaler, die unterschiedliche Patientenzahlen mit Hiftfrakturen behandelten, wiesen eine gleichmassige
Verteilung der Altersgruppen auf. Spitdler mit kleineren Zahlen (< 50 pro Jahr) behandelten etwas mehr
Personen, die alter als 80 Jahre alt waren. In diesen Institutionen lag der Prozentsatz der Patientinnen und
Patienten, die eine Femurkopfprothese erhielten, bei 85.7% — und damit deutlich Gber dem Durchschnitt
von 55.8% (SIRIS Report, S. 60, Tabelle 5.3).

Auswertungen zu Revisionen und Reoperationen

Wie in der Einleitung erlautert, unterscheidet das Register zwischen verknipften und unverkntpften Ein-
griffen. Bei unverkniipften Revisionen oder Reoperationen wurden die primaren Operationen nicht regis-
triert. Dies betrifft vorwiegend Hift- oder Knieprothesen vor 2012, das heisst vor der Einflihrung des Re-
gisters. |hr relativer Anteil ist 2019 immer noch signifikant, nimmt aber kontinuierlich ab. Die Revisionsrate
fur die Femurkopfprothesen ist im Vergleich zur Hiifttotalprothese nach einem Jahr signifikant hoher.
Diese hohere Revisionsrate steigt bis zu 7 Jahre nach der primaren Operation weiter an (Abbildung 3).

Von besonderem Interesse ist die Revisionsrate in den ersten zwei Jahren nach Implantation: Diese betrug
flr HTP 2.5%. Die meisten Komplikationen, die zu einer Revision fihrten, traten wahrend den ersten 3
Monaten auf. Die drei haufigsten Ursachen waren Infektionen (21.9%), Schaftlockerungen (18.7%) und pe-
riprothetische Frakturen (17.5%).
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2012° 6,687 643 7,330 113 6 785 905 131
2013 16,910 1,935 18,845 396 38 1,853 2,290 19.0
2014 17,193 2,050 19,243 563 62 1,891 2,518 24.8
2015 17,483 1,982 19,465 705 63 1,791 2,560 30.0
2016 18,444 2,013 20,457 812 89 1,680 2,581 34.9
2017 18,762 2,092 20,854 847 80 1,669 2,597 35.7
2018 19,297 2,265 21,562 947 103 1,555 2,605 40.3
2019 19,897 2,323 22,220 1,063 108 1,508 2,681 43.7
All 134,673 15,303 149,976 5,446 549 12,732 18,737 32.0
Tabelle 1

Hiifttotalprothese und Femurkopfprothese: primdre Operationen und Revisionen/Reoperationen sowie Gesamtzahl der dokumentierten
Operationen pro Jahr.
*2012 stellt kein vollstdndiges Datenjahr dar, weil die Datenerhebung in den meisten Spitdlern erst im Oktober 2012 begann.
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2 Revisionsrisiko beiHiifttotalprothesen in % perJahr

11 Revisionsrisiko bei Femurkopfprothesen in % per)ahr
95% Vertrauensbereich
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0

Abbildung 3
Kaplan-Meier-Schdtzung des kumulativen Revisionsrisikos bei der primdren Hifttotalprothese und der Femurkopfprothese
in % seit der Operation, 2013-2019, alle Spitéler, alle Diagnosen.
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T
3 4 5 6 7 Jahre seit Operation

[
N

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre 4 Jahre 5 Jahre 6 Jahre 7 Jahre
Hiifttotalprothesen 2.2(21-2.3) 2.8(2.7-2.9) 3.1(3.1-3.2) 3.4(3.3-3.5) 3.7 (3.6-3.9) 4.0(3.9-4.2) 4.3 (4.2-4.5)
Femurkopfprothesen 2.6 (2.4-2.9) 3.1(2.9-3.5) 3.6(3.3-4.0) 4.0 (3.7-4.5) 4.5 (4.0-5.0) 5.1 (4.5-5.7) 5.5 (4.7-6.3)

Tabelle 2
Kaplan-Meier-Schatzung des kumulativen Revisionsrisikos bei der prim@ren Hiiftprothese im Vergleich zur Femurkopfprothese in % seit der
Operation, 2013-2019, alle Spitéler, alle Diagnosen.
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3.2. Knieprothesen

Die im Implantatregister erfassten primaren Knietotalprothesen (KTP) und Knieteilprothesen tberschritten
2019 die 100'000er-Schwelle, wobei 72021 Implantationen auf den Zeitraum seit 2015 fielen.

Der Frauenanteil (60.7%) und das Durchschnittsalter (69.5 Jahre) blieben iber den gesamten Zeitraum
konstant. Die Rate der KTP bei jlingeren Patientinnen und Patienten sowie bei Gber 85-Jdhrigen blieb auf
konstant niedrigem Niveau (jinger als 45 Jahre: 0.5%; 45-54 Jahre: 6.4%; Uber 85 Jahre: 4.6%).

In Bezug auf Geschlecht, Durchschnittsalter, Altersgruppen und BMI gab es keine Unterschiede zwischen
Spitalern mit tiefen und Spitalern mit hohen Volumen. Spitéler mit Gber 200 KTP pro Jahr schienen mehr
Patientinnen und Patienten mit einem ASA-Score >3 behandelt zu haben. Die haufigsten Griinde fir eine
KTP blieb die primare Gonarthrose (88.5% im Jahr 2019), auch wenn das Register seit 2015 zusatzliche Ur-
sachen (zum Beispiel Banderrisse oder Infektion) als mogliche Griinde fir sekundare Arthrosen flhrt. Das
Wissen Uber die Faktoren, die eine Gonarthrose verursachen, hat sich in den letzten Jahrzehnten kontinu-
terlich erweitert.

Knieteilprothesen machten 15.9% aller priméaren Knieprothesen aus. Dieser Anteil blieb in den letzten fiinf
Jahren konstant. 49.6% der Knieteilprothesen wurden bei Frauen implantiert. Das Durchschnittsalter bei
der Operation betrug rund 65 Jahre. Knieteilprothesen wurden relativ haufiger bei jingeren Patientinnen
und Patienten eingesetzt (Spitzenwert in der Altersgruppe von 55-64 Jahren). Der Spitzenwert flr Knieto-
talprothesen lag dagegen in der Altersgruppe von 65-74 Jahren. 80.6% der Knieteilprothesen wurden in
Spitdlern implantiert, die pro Jahr Gber 100 Interventionen vornehmen.

Die Revisionsrate fiir die Knieteilprothese ist im Vergleich zur Knietotalprothese nach einem Jahr signifi-
kant héher. Diese héhere Revisionsrate steigt bis zu 7 Jahre nach der primaren Operation weiter an (Ab-
bildung 4).

Auswertungen zu Revisionen und Reoperationen

Bei den Knierevisionen und -reoperationen nimmt der Anteil an unverkniipften Operationen schneller ab
als bei den Hiiftprothesen. Uber die Halfte aller verzeichneten Falle gehéren inzwischen in die Kategorie
der verknlipften Operationen. Die unverkniipften Revisionen weisen zudem eine éltere Altersstruktur auf,
weil sie von élteren primdren Implantationen stammen.

Der SIRIS Report berechnete die 2-Jahres-Revisionsrate fiir KTP zum ersten Mal fiir eine definierte Periode
(1.7.2014 bis 30.06.2018). Die 2-Jahres-Revisionsrate bei KTP betrug in diesem Zeitraum 3.4%. Der hau-
figste Revisionsgrund waren Patellaprobleme (35.2%), gefolgt von Instabilitdt (17.3%) und Infektionen
(16.5%). Die 2-Jahres-Revisionsrate bei Knieteilprothesen betrug 4.4% nach 2 Jahren.
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2012* 4,698 880 5,578 19 2 508 529 4.0
2013 12,787 2,255 15,042 175 45 1,246 1,467 15.0
2014 13,132 2,193 15,325 392 97 1,115 1,607 30.4
2015 13,225 2,312 15,537 571 109 1,061 1,743 39.0
2016 14,459 2,408 16,867 815 182 1,138 2,142 46.5
2017 14,329 2,543 16,872 926 234 1,102 2,268 51.1
2018 14,630 2,612 17,242 1,021 247 1,083 2,358 53.8
2019 15,378 2,908 18,286 1,132 266 1,069 2,481 56.3
All 102,638 18,111 120,749 5,051 1,182 8,322 14,595 42.7
Tabelle 3
Knietotalprothese und Knie-Teilprothese: primare Operationen und Revisionen/Reoperationen sowie Gesamtzahl der
dokumentierten Operationen pro Jahr.
*2012 stellt kein vollstandiges Datenjahr dar, weil die Datenerhebung in den meisten Spitdlern erst im Oktober 2012 begann.
%
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74
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3
54 Revisionsrisiko bei Knietotalprothesen in % perJahr
1. Revisionsrisiko bei Knie-Teilprothesen in % per Jahr
ol 95% Vertrauensbereich
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Abbildung 4

Kaplan-Meier-Schidtzung des kumulativen Revisionsrisikos bei der primdren Knietotalprothese
und Knie-Teilprothese in % seit der Operation, 2013-2019, alle Spitdler, alle Diagnosen.

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre 4 Jahre 5 Jahre 6 Jahre 7 Jahre

Knietotalprothese 1.5 (1.4-1.6) 3.3 (3.2-3.4) 4.3 (4.1-4.4) 4.9 (4.7-5.1) 5.4 (5.2-5.6) 5.9 (5.7-6.1) 6.2 (6.0-6.4)
Knie-Teilprothese 2.4 (2.2-2.6) 4.4 (4.1-4.7) 5.6 (5.3-6.0) 6.7 (6.3-7.1) 7.5(7.0-8.0) 8.4(7.9-8.9) 9.1 (8.5-9.7)
Tabelle 4

Kaplan-Meier-Schdtzung des kumulativen Revisionsrisikos bei der primdren Knietotalprothese und Knie-Teilprothese in % seitder
Operation, 2013-2019, alle Spitdler, alle Diagnosen.
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4. Implantatspezifische Ergebnisse

Die 2-Jahres-Revisionsrate der Implantate stellt die friiheste Information dar, welche auf mogliche Auffal-
ligkeiten hindeuten kénnte. Um zufallige Effekte zu minimieren, wurden die Revisionsraten nur berechnet,
wenn mehr als 50 Implantate (Anzahl Patientinnen und Patienten der Risikopopulation) wéhrend des Be-
obachtungszeitraums registriert wurden. Da Revisionen relativ selten vorkommen, sollten Raten von Im-
plantaten mit weniger als 500 Operationen mit Vorsicht interpretiert werden. Den Leserinnen und Lesern
des SIRIS Reports wird empfohlen, bei den entsprechenden Grafiken besonderes Augenmerk auf die dar-
gestellten Konfidenzintervalle zu legen, die sich bei kleineren Zahlen erhdhen. Die implantatspezifischen
Ergebnisse sind im SIRIS Report aufgefiihrt in den Kapiteln 4.5 (HTP), 5.3 (HTP nach Frakturen), 6.3 (KTP)
und 7.2 (Knieteilprothese).

Produktegruppen mit ausreichenden Gesamtzahlen werden jeweils auf sogenannte Outlier-Implantate
geprift. Ein Implantat wird als «statistischer Outlier» betrachtet, wenn seine Revisionsrate deutlich von
einem relevanten Gruppendurchschnitt abweicht. Die im SIRIS Report als Referenz verwendete Revisions-
rate ist die durchschnittliche Revisionsrate aller entsprechenden Implantate (oder Kombinationen) wah-
rend des Beobachtungszeitraums (z. B. Kombinationen aus unzementierten Schaft- und Pfannenimplanta-
ten, die bet HTP mit der Diagnose der primaren Coxarthrose eingesetzt wurden). Von einem Outlier wird
gesprochen, wenn die Revisionsrate dieses Produkts doppelt so hoch ist wie die durchschnittliche Revisi-
onsrate (Referenz-Revisionsrate) der Produktegruppe.

Gemdss der neusten Auswertung zeigte sich bei 13 Hiftsystemen (Pfanne und Huftschaft) und 4 Kniesys-
temen eine erhdhte Revisionsrate nach zwet Jahren, wobei diese nicht bet allen statistisch signifikant war.
Ein Outlier bedeutet aber nicht unbedingt, dass es sich um ein problematisches Implantat handelt. Die
Grlinde fir eine Revisionsoperation kdnnen beim Produkt, beim Operateur oder der Operateurin, bet der
Betreuung oder bei der Selbstverantwortung der Patientinnen und Patienten liegen. Alle potenziellen
Outlier wurden vom SIRIS Scientific Advisory Board (SAB) beurteilt und besprochen. Fir jedes betroffene
Implantat wurde eine separate Outlier-Analyse durchgefiihrt und ein Outlier-Bericht erstellt. Wurde auf-
grund der Analyse ein Handlungsbedarf vermutet, anderte das SAB den Outlier-Status von «potenzieller
Outlier» auf «bestatigter Outlier». Alle potenziell zufalligen oder spitalbezogenen Effekte sowie Anwen-
dungsdynamiken des Implantats wahrend des Beobachtungszeitraums wurden analysiert und in den Be-
richten durch das SAB kommentiert.

Vor der Veroffentlichung des SIRIS Reports erhielten die betroffenen Implantathersteller und Spitaler ver-
trauliche Outlier-Berichte. Diese informieren Uber die gemachten Beobachtungen aus dem SIRIS-Register
und stellen ein effizientes Mittel fir das Qualitdtsmanagement dar.

5. Prothesenbezogene Revisionsraten nach Spitalern

Mehr als 150 Spitaler in der Schweiz bieten Hift- und Kniegelenkersatzoperationen an. Das SIRIS-Register
hat in diesen Spitalern seit 2018 eine Abdeckung von 100% erreicht. Die durchschnittlichen Operations-
zahlen pro Spital (Tabelle 5) blieben im Zeitverlauf stabil: Seit 2013, dem ersten vollen Jahr des Registers,
sind die Schwankungen gering. Tabellen 6 und 7 sowie Abbildungen 5 und 6 zeigen die Verteilung der
Fallzahlen innerhalb der Kategorien nach Operationsvolumen. Dabei fiihrte eine relativ grosse Zahl kleiner
Spitéler eine Minderheit der Gesamtoperationen durch, wahrend eine kleine Zahl grosser Spitéler einen
hoéheren (HTP) oder nahezu gleich grossen (KTP) Anteil der Operationen ausiibte.
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Primdre Hiifttotalprothesen

Primdre Femurkopfprothese

Revisionen von Hiifttotalprothesen und

Femurkopfprothesen

Primdre Knietotalprothese

Primdre Knie-Teilprothese

Revisionen von Knietotal- und

Knie-Teilprothesen

Tabelle 5

N Spitdler
M pro Spital
N Spitdler
M pro Spital
N Spitdler
M pro Spital

N Spitéler
M pro Spital
N Spitdler
M pro Spital
N Spitdler
M pro Spital

2013
150
85
130
10.5
125
9

146
78
117
34
122
7.5

2014
149
84
131
11
128

148
71
123
40
127

2015
151
82
138

133
10

150
67
125
42
126

2016
157
86
143

127

149
75
128
48
131

Anzahl der teilnehmenden Spitéler (N) und durchschnittliche Anzahl durchgefiihrter Operationen (M) pro Spital pro Jahr.

<100

100-199

200-299

»300

Tabelle 6

N Eingriffe/%
N Spitdler
N Eingriffe/%
N Spitdler
N Eingriffe/%
N Spitdler
N Eingriffe/%
N Spitdler

2013
3,021/17.9
76
6,143/36.4
49
3,146/18.6
14
4,581/27.1
11

2014 2015
3,110/18.1 3,451/19.9
75 83
6,158/35.9 5,287/30.5
50 41
2,836/16.5 3,874/22.3
12 17
5,054/29.5 4,744/27.3
12 10

Anzahl der Spitélerund Anzahl der primadren Hiifttotalprothesen je nach Volumen des Spitals.

<100

100-199

200-299

»300

Tabelle 7

N Eingriffe/%
N Spitdler
N Eingriffe/%
N Spitdler
N Eingriffe/%
N Spitdler
N Eingriffe/%
N Spitdler

2013
3,860/29.9
91
4,476/34.6
37
2,232/17.3
11
2,360/18.3
6

2014 2015
3,735/28.2 3,688/27.7
94 97
3,863/29.1 3,459/26.0
31 29
2,958/22.3 2,516/18.9
14 12
2,707/20.4 3,650/27.4
7 10

2016 2017
3,599/19.7 3,190/17.2
85 79
5,406/29.6 5,695/30.6
43 44
3,630/19.9 4,499/24.2
16 19
5,628/30.8 5,213/28.0
13 11

2016 2017
3,838/26.5 3,086/21.5
94 86
3,622/25.0 4,810/33.5
29 39
2,640/18.2 2,940/20.5
13 14
4,375/30.2 3,528/24.6
12 9

Anzahl der Spitédler und Anzahl der priméren Knietotalprothesen je nach Volumen des Spitals.

Implantatregister SIRIS Hifte und Knie: Kurzfassung — SIRIS Report 2020

2017 2018 2019
153 154 152
87 86 87
136 125 126

9 10 10

131 127 137

9 9 10

149 151 148
72 78 79
127 129 127
44 41 41
130 134 133
9.5 9 9

2018 2019
3,155/16.3 2,627/13.2
77 68
5,644/29.2 6,435/32.3
43 50
4,199/21.8 4,311/21.7
19 19
6,299/32.6 6,524/32.8
15 15

2018 2019
3,554/24.3 3,094/20.1
91 82
4,326/29.6 4,484/29.2
33 37
3,272/22.4 3,450/22.4
14 17
3,478/23.8 4,350/28.3
9 12
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Abbildung 5

Eingriffe mitprimdrer Hiifttotalprothese resp. Femurkopfprothese und Revisionen der Hiiftprothese (negative x-Achse): Flle pro Spital 2019
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Abbildung 6

Eingriffe mit primarer Knietotalprothese resp. -teilprothese und Revisionen der Knieprothese (negative x-Achse): Fille pro Spital 2019

Abbildungen 7 und 8 zeigen Funnel-Plots der risikoadjustierten 2-Jahres-Revisionsraten fur Hifttotalpro-
thesen bzw. fir Knietotalprothesen (risikoadjustiert bezliglich Alter und Geschlecht sowie BMI, ASA-Score
und Charnley-Klassifikation, sofern verfligbar). In den Funnel-Plots beschreibt die x-Achse (horizontale
Linie) die Anzahl durchgefihrter primarer Operationen wahrend des definierten Zeitintervalls. Die y-Achse
(vertikale Linie) zeigt die risikobereinigte 2-Jahres-Revisionsrate in Prozent. Die farbige horizontale Linie
kennzeichnet die durchschnittliche 2-Jahres-Revisionsrate aller erfassten Prothesen (Anzahl Revisio-
nen/Anzahl eingeschlossener Operationen) und dient als Referenzwert. Die schwarzen Punkte stellen die
jeweilige adjustierte Revisionsrate der einzelnen Spitaler dar.

Die Funnel-Plots werden mit 95%- und 99.8%-Kontrolllimiten dargestellt. Die oberen bzw. unteren Kon-
trolllimiten definieren den Bereich, in welchem die ermittelten Revisionsraten zuféllig schwanken. Da der
Unsicherheitsgrad bei kleinen Fallzahlen zunimmt, verlauft der Kontrollbereich trichterformig. Je héher die
Anzahl durchgefiihrter Operationen, desto praziser ist die Schatzung der Revisionsrate einer Institution.
Die Revisionsraten in Spitalern mit kleinen Fallzahlen sollten somit mit Vorbehalt interpretiert werden. Die
beobachtete risikoadjustierte Revisionsrate einer Institution bewegt sich auch bei zufélligen Schwankun-
gen mit einer 95%- bzw. 99.8%igen Wahrscheinlichkeit innerhalb der jeweiligen Kontrolllimiten.

Liegt die beobachtete risikoadjustierte Revisionsrate einer Institution auch bei zufélligen Schwankungen
innerhalb der Kontrolllimiten, kann davon ausgegangen werden, dass die wahre Revisionsrate dieser Insti-
tution der durchschnittlichen Revisionsrate aller teilnehmenden Institutionen entspricht. Liegt die Revisi-
onsrate eines Spitals ausserhalb des 99.8%-Kontrollbereichs, ist die Wahrscheinlichkeit sehr hoch (grdsser
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als 99.8%), dass diese Abweichung nicht nur auf zufallige Schwankungen zuriickzufiihren ist. Je nach Posi-
tion eines Spitals in der Grafik kann seine adjustierte Revisionsrate als dhnlich wie die Rate der anderen
(innerhalb des 95%- resp. 99.8%-Kontrollbereichs), als hdher (oberhalb der oberen Grenze) oder als tiefer
(unterhalb der unteren Grenze) betrachtet werden.

Wie die Funnel-Plots zeigen, ist die Verteilung der Ergebnisse in der Schweiz relativ homogen. Es gibt je-
doch Ausnahmen. Auch scheint es bei den Knieoperationen mehr Abweichungen vom Durchschnitt zu
geben als bei den Hiftoperationen.

%, @\ —————— RegisterdurchschnitHiifttotalprothese
! ® Klinik
104 'p — "~ 99.8% Vertrauensbereich
".:-\ T 95.0% Vertrauensbereich
Anzahl Hiifttotalprothesen
e e R e R R inderBerichtsperiode
Smrims S mmimmn T sty 07/2014-06/2018 (4-Jahre,
| gleitender Durchschnitt), Nach-
2,500 3,000 verfolgung bis 06/2020
Abbildung 7
2-)ahres-Revisionsrate fiir primére Hiifttotalprothesen (HTP) pro Spital.
% gk ——— Registerdurchschnit Knietotalprothese
v @ Klinik
",\ —— —— 99.8% Vertrauensbereich
104 " i 95.0% Vertrauensbereich
RN
o T — AnzahlKnietotalprothesen
54 85 &‘5“";?*-‘:-_- S L T STt IrTiToi i = —— 8 i i i
3‘11'.3 ______________________________________ — in der Berichtsperiode
\,.F;‘;_'_&_,tf'ﬁv;'— LT s T e e e e T 07/2014-06/2018 (4-Jahre,
0 I-" | 1 | | : | gleitender Durchschnitt), Nach-
0 500 1,000 1,500 2,000 2,500 3,000 verfolgung bis 06/2020
Abbildung 8

2-Jahres-Revisionsrate fiir primare Knietotalprothesen (KTP) pro Spital.

6. Konklusion

In der Schweiz werden pro Jahr rund 22'000 kiinstliche Hiiftgelenke und 18°000 kiinstliche Kniegelenke
implantiert und im Implantatregister SIRIS Hifte und Knie erfasst. Produziert oder vertrieben werden
diese Produkte durch rund 9 Firmen. Implantiert werden sie durch zirka 800 Arztinnen und Arzte, welche
thre Eingriffe in tiber 150 Spitalern vornehmen und registrieren.

Dank der hohen Abdeckungsrate des Implantatregisters — aktuell werden jahrlich Gber 95% aller Hiift-
und Knieimplantationen dokumentiert — sind heute zahlreiche Auswertungen moglich. Viermal jahrlich
erhalten die Spitéler einen Quartalsbericht mit klinikspezifischen Analysen. Der Jahresbericht gibt Auf-
schluss Uber den Stand der Hift- und Kniegelenkimplantationen in der Schweiz. An ihm wirken die Stif-
tung SIRIS, swiss orthopaedics, die Universitat Bern sowie weitere Expertinnen und Experten mit. Die Kurz-
fassung zum SIRIS Report wird jeweils vom ANQ publiziert.

Implantatregister SIRIS Hifte und Knie: Kurzfassung — SIRIS Report 2020 13
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Der SIRIS Report 2020 zeigt fiir die 2-Jahres-Revisionsrate auf Spitalebene ein recht homogenes Bild. Es
gibt jedoch Ausnahmen, und bei den Knieoperationen scheint es mehr Abweichungen vom Durchschnitt

zu geben als bei den Hiiftoperationen. Zum ersten Mal wurden im Februar 2021 auf dem ANQ-Webportal

die 2-Jahres-Revisionsraten pro Spital transparent publiziert.

Im internationalen Vergleich ist SIRIS ein vollwertiges Register mit einer hohen Abdeckungsrate, einer
mittleren Zeiterfassung von 7 Jahren und einem eher kleineren Volumen (entsprechend der Populations-
grosse). Die Revisionsraten flr Huftprothesen sind vergleichbar, fiir Knieprothesen sind sie etwas hoher
als in anderen Prothesenregistern berichtet wird. Dies kdnnte teilweise mit der vergleichsweise hohen
Quote von Teilprothesen zusammenhangen.

SIRIS Hifte und Knie hat heute einen Stand erreicht, der in Zukunft weitere spezifische Analysen erlaubt.
Eine solch breite und sich kontinuierlich entwickelnde Analysetatigkeit ist zentral, damit das Implantatre-
gister seinen wichtigsten Zweck als Instrument des kontinuierlichen Lernens erfiillen und damit zur stei-

genden Qualitdt der Implantatmedizin beitragen kann.

Implantatregister SIRIS Hifte und Knie: Kurzfassung — SIRIS Report 2020
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