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Zur Versorgung mit
CPM-Bewegungsschie-
nen nach Knie- bzw.
Schulteroperationen

In der Literatur finden sich bereits zahlreiche Studien sowie
Rezensionen zum Thema CPM-Schienentherapie. Neben kontrol-
lierten und randomisierten klinischen Studien zur Anwendung
von CPM bei unterschiedlichen Indikationen [4-12] finden
sich darunter auch vereinzelte Metaanalysen [13, 14] und
Reviews [15, 16]. Die Studienlage erweist sich insgesamt als
sehr heterogen im Bezug auf die Indikationsstellung, die Ver-
gleichstherapie, die Studiendauer, den Behandlungsbeginn und
die Endpunktbetrachtung. Zusatzlich zu dieser Heterogenitat
der Studienlage kommt erschwerend hinzu, dass die Studien aus
unterschiedlichen Landern stammen, deren Versorgungstruktur
nicht ohne Weiteres auf das deutsche Gesundheitssystem iiber-
tragen werden kann [9, 17]. Methodisch werden die Studien
u.a. dadurch limitiert, dass eine komplette Verblindung aller
Beteiligten nicht praktikabel ist. Die Behandlungsergebnisse
werden dariiber hinaus von vielen Faktoren beeinflusst (z.B.
Art der Gelenkverletzung, Operationstechnik, Begleiterkran-
kungen). Eine Zielsetzung der vorliegenden Studie bestand
in der Beschreibung dieser Heterogenitdt, mit einem Fokus
auf der realen Versorgungssituation. Ein zentraler Bestandteil
dieser Versorgungssituation ist die Entscheidung der Kran-
kenkassen, ob die CPM-Schienenbehandlung nach erfolgter
Verordnung tatsachlich genehmigt wird. Dies entspricht im
Sinne der ,real-world-evidence” nicht nur der tatsachlichen
Versorgungsrealitdt, sondern wird dariiber hinaus der Vielfalt
moglicher Szenarien gerecht, in denen sich Patienten nach
einer Knie- bzw. Schulteroperationen wiederfinden kdnnen.

>> Im Rahmen der aufgefiihrten Studien wurden bereits zahlreiche
Belege fiir den therapeutischen Nutzen von CPM-Bewegungs-
schienen erbracht. Auch das IQWIiG attestierte im Rahmen sei-
nes Vorberichtes im Januar 2018 fiir 3 von 5 Indikationen einen
Anhaltspunkt auf bzw. Hinweis fiir einen Zusatznutzen der CPM-
Schienentherapie [18].

Der Fokus der bisher publizierten Arbeiten lag jedoch nur selten
auf dem Versorgungskontext der ambulanten Hilfsmittelversorgung
in Deutschland. Fiir ein Hilfsmittel, das seit ca. 40 Jahren zum
Einsatz kommt, sind Daten zur ,real-world-evidence” dementspre-
chend vergleichsweise rar. An diesem Punkt setzt die vorliegende
Publikation an.

Die zentrale Zielsetzung besteht in der Darstellung der empi-
rischen Versorgungssituation von Patienten, die zur postoperativen
Nachbehandlung ihrer Knie- bzw. Schultergelenkoperation eine
Verordnung iiber eine CPM-Bewegungsschiene erhalten haben. Ne-

Zusammenfassung

Hintergrund: CPM-Bewegungsschienen werden haufig im Rahmen der Anschluss-
behandlung nach operativen Gelenkeingriffen eingesetzt. Durch Einsatz der
CPM-Schienentherapie wird eine friihzeitige Wiederherstellung der Gelenkbe-
weglichkeit sowie die Unterstiitzung des Heilungsprozesses angestrebt. Die
vorliegende Arbeit untersucht erstmalig die Versorgungssituation von Patienten
in Deutschland, die zur postoperativen Anschlussbehandlung nach ihrer Knie-
bzw. Schultergelenkoperation eine Verordnung iiber eine CPM-Bewegungsschiene
erhalten haben.

Methodik: Die prospektive Versorgungsstudie untersucht die ambulante Nachsor-
gebehandlung von 243 (Knie)- bzw. 177 (Schulter)-Patienten nach Operationen
im deutschen Versorgungskontext mithilfe eines vierarmigen Studiendesigns. Die
Untersuchungspersonen wurden zu jeweils zwei Zeitpunkten mit einem Abstand
von sechs Wochen befragt. Die Erhebungsbdgen erfassen neben der Demografie
auch Angaben zur Operation, der ambulanten Anschlussbehandlung sowie zur
Lebensqualitat und Knie- bzw. Schulter-Funktionalitét, welche iiber den Oxford
Knee Score (OKS) bzw. Oxford Shoulder Score (0SS) operationalisiert wurden.
Ergebnisse: Der durchschnittliche stationare Aufenthalt nach Knieoperationen
fiel mit ca. 3 Tagen fiir beide Gruppen @hnlich lang aus. Nach Schulteroperatio-
nen wurden Patienten der Kontrollgruppe langer stationdr behandelt als in der
CPM-Gruppe (3,6 zu 2,2 Tage). Hinsichtlich des Erwerbsstatus zeigte sich, dass
erwerbstatige Patienten haufiger mit Schienen versorgt wurden. Auch hinsicht-
lich der durchschnittlichen Arbeitsunféhigkeitsdauern zeigten sich sowohl nach
Knieoperationen (33,3 zu 34,1 Tage) als auch nach Schulteroperationen (33,2
zu 41,3 Tage) Vorteile fiir die Schienentherapie. Ca. drei Viertel aller Patienten
erhielten physiotherapeutische Behandlungen, welche durchschnittlich zwei Mal
wochentlich erfolgt sind. Der Arzneimittelverbrauch war fiir Patienten mit CPM-
Schienenbehandlung fiir beide Indikationen deutlich geringer als fiir Patienten
der Kontrollgruppe. Hinsichtlich der Funktionalitat des Knie- bzw. Schulterge-
lenks sowie der Lebensqualitat zeigte sich eine Verbesserung von 11,3 Punkten
im OKS-Gesamtscore fiir Patienten mit CPM-Schienentherapie (Kontrollgruppe:
4,7). Die Verbesserung der CPM-Gruppe hinsichtlich des 0SS-Gesamtscores lag
mit 13,9 Punkten ebenfalls signifikant tiber dem Kontrollgruppenwert (5,2).
Konklusion: Die vorliegende Versorgungsstudie erweitert die Evidenzlage zur
CPM-Schienenbehandlung um notwendige Informationen zur Versorgungsrealitat
sowie Alltagsfunktionalitdt und Lebensqualitat von Patienten nach Knie- bzw.
Schultergelenkseingriffen. Die Lebensqualitat von Patienten nach einer sechs-
wochigen CPM-Schienentherapie fiel dabei fiir alle betrachteten Parameter
deutlich hoher aus als fiir Patienten ohne Schienenbehandlung.
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Hintergrund

Das Statistische Bundesamt vermerkte fiir das Jahr 2015 unter den 20 haufigsten
vollstationdren chirurgischen Eingriffen 261.700 arthroskopische Operationen
am Gelenkknorpel bzw. an Menisken, 227.293 bzw. 173.304 Implantationen
einer Endoprothese am Hiift- oder Kniegelenk sowie 180.774 arthroskopische
Refixationen und Plastiken am Kapselbandapparat des Schultergelenkes [1].
Diese Zahlen verdeutlichen den Stellenwert, den orthopéddische Eingriffe in
deutschen Operationssélen einnehmen, auch wenn fiir ambulante Operationen
keine entsprechenden Daten vorliegen. Die Dringlichkeit zur Bereitstellung von
hochqualitativen postoperativen Versorgungsoptionen sollte sich an dieser, im
Zuge des demografischen Wandels wachsenden Bedeutsamkeit orthopadischer
Operationen, orientieren [2]. Neben physiotherapeutischen Ansdtzen ist in die-
sem Zusammenhang inshesondere die CPM-Schienenbehandlung von Bedeutung.
Bereits im Jahre 1996 wurde die ambulante Anwendung der CPM-Therapie durch
den Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen aufgrund positiver Evidenzlage
fiir bestimmte Indikationen in einer sog. Arztempfehlung fiir den hauslichen
Bereich als verordnungsféhige Leistung anerkannt. Die CPM-Schienen sind seitdem
im Heil- und Hilfsmittelverzeichnis verankert und sollen laut Verordnungsgrund-
satz in Ergdnzung zu physikalischer Therapie zum Einsatz kommen [3].

Eine exakte Definition der orthopddischen Operationen, die den Einsatz einer
CPM-Schiene indizieren, ist in den Verordnungsgrundsdtzen nicht eindeutig
festgelegt. Die Schienen konnen nach MaRgabe des Hilfsmittelverzeichnisses
stets dann eingesetzt werden, wenn der erforderliche Bewegungsumfang nicht
mithilfe von physiotherapeutischen MaRnahmen und Eigeniibungen des Pati-
enten zu erreichen ist [3]. Dies trifft im orthopadischen Behandlungsalltag
auf unterschiedliche Indikationen bzw. Fallkonstellationen zu. Folgerichtig
beschrankt sich die vorliegende Studie nicht auf einzelne Operationen, sondern
bildet vielféltige Einsatzgebiete der CPM-Schienenbehandlung ab.
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ben der deskriptiven Darstellung der empirischen Versorgungskon-
stellation erfolgt dies unter Riickbezug auf die Alltagswirksamkeit
der verwendeten Rehabilitationsverfahren und patientenrelevante
Parameter wie Schmerz, Funktionalitdt, Lebensqualitdt sowie Sta-
bilitat.

Methodik

Die vorliegende prospektive Versorgungsstudie untersucht die
ambulante Nachsorgebehandlung nach Knie- und Schulteroperati-
onen im deutschen Versorgungskontext mithilfe eines vierarmigen
nichtinterventionellen Studiendesigns. Eingeschlossen wurden Pa-
tienten, die im Anschluss an ihre Knie- bzw. Schultergelenksope-
ration eine Verordnung iiber eine CPM-Bewegungsschiene erhalten
haben. Die Untersuchungspersonen wurden zu zwei Zeitpunkten im
Abstand von sechs Wochen befragt. Die Zuordnung in die CPM- bzw.
Kontrollgruppe erfolgte durch die Kostenzusage bzw. Ablehnung der
betreffenden Krankenkasse (Verumgruppe = CPM Schienenbehand-
lung; Kontrollgruppe = keine CPM-Schienenbehandlung).

Die fiir die Patientenbefragung eingesetzten Erhebungsbdgen
setzten sich fiir beide Patientenkollektive (Knie/Schulter) aus je
drei Frageblocken zusammen. Im ersten Abschnitt wurden person-
liche und demografische Angaben zum Patienten, sowie Informati-
onen zur Operation abgefragt. Der zweite Abschnitt erfasst Anga-
ben zur ambulanten Anschlussbehandlung der Patienten. Der dritte
und letzte Block erhebt Informationen zu den patientenrelevanten
Endpunkten der Studie, also die Knie- bzw. Schulterfunktionalitat
sowie Lebensqualitat nach Knie- bzw. Schulteroperationen. Je nach
Indikation enthdlt dieser Fragebogenabschnitt die iibersetzten und
validierten Items des Oxford Knee Scores (OKS) [19] bzw. Oxford
Shoulder Scores (0SS) [20]. Beide Scores erfragen jeweils 12 Items,
die unterschiedliche Variablen zur Funktionalitdt des Gelenks und
zur Lebensqualitdt der Befragten abdecken.

Die Ausgangspopulation bestand aus allen Patienten fiir die im
Zeitraum zwischen Mai und Oktober 2017 Verordnungen bei drei
Leistungserbringern des CPM-Verbandes im Anschluss an eine Knie-
bzw. Schulteroperation eingegangen sind. In diesem Zusammenhang
ist es also wichtig zu betonen, dass die Grundgesamtheit nicht alle
Patienten nach Knie- und Schulteroperationen in Deutschland bein-
haltete, sondern lediglich eine Subpopulation aus Patienten, fiir die
eine postoperative Hilfsmittelverordnung vorlag. Die statistische
Auswertung der Studienergebnisse erfolgte mithilfe der Programme
SPSS Statistics 24.0, R und Microsoft Excel. Neben deskriptiven Sta-
tistiken kamen dabei auch inferenzstatistische Verfahren im Rah-
men der Lebensqualitdtsanalysen zum Einsatz.

Fallzahl und Untersuchungseinheiten /-zeitraum

Um fiir die Durchfiihrung eines zweiseitigen T-Tests eine stati-
stische Power von mindestens 90% zu erreichen, wurde eine Fall-
zahl von 236 Patienten fiir die Knie-Indikation und 176 Patienten
fiir die Schulter-Indikation errechnet. Im Rahmen der Knie-Indika-
tion wird mit einer StichprobengréfRe von 150 (Experimentalgrup-
pe) und 37 (Kontrollgruppe) eine Power von iiber 90% erreicht, um
eine klinisch relevante und signifikante (p < 0.05) Mittelwertdif-
ferenz von 4,7 Punkten zeigen zu kdonnen. Bei einer konservativ
angenommenen Dropoutrate von 10% in der Experimentalgruppe
(30% in der Kontrollgruppe) wurden daher 166 und 53 Patienten
bendtigt (N1 + N2 = 219). Fiir die Schulter-Indikation erreichen 99
Patienten (Experimentalgruppe) und 46 Patienten (Kontrollgruppe)

eine Power von 90%, um eine klinisch relevante und signifikante
(p < 0.05) Mittelwertdifferenz von 4,7 Punkten zeigen zu kdnnen.
Bei einer konservativ angenommenen Dropoutrate von 10% in der
Experimentalgruppe (und 30% in der Kontrollgruppe) werden 110
und 66 Patienten bendtigt (N1 + N2 = 176).

Gemdl der kalkulierten Fallzahlen wurden insgesamt 243 Pati-
enten (Knie) und 177 Patienten (Schulter) in die Versorgungsstudie
eingeschlossen. Die Patienten wurden im Abstand von 6 Wochen
zwei Mal mit demselben Erhebungsinstrument befragt. Die erste Vi-
site fand dabei stets innerhalb von 10 Tagen nach der Entlassung
aus dem Krankenhaus bzw. bei ambulanten Eingriffen innerhalb von
10 Tagen nach der Operation statt. Um die gesamte postoperative
Anschlussbehandlung (im Vorfeld der ersten Visite in der Hauslich-
keit der Patienten) evaluieren zu kdnnen, wurden retrospektive An-
gaben zur Operation und einem mdoglichen stationdren Aufenthalt
erfragt. Das zentrale Einschlusskriterium bestand in der postopera-
tiven Verordnung einer CPM-Schienentherapie im Anschluss an eine
Knie- bzw. Schultergelenksoperation. Der Untersuchungszeitraum
betrug 145 Tage (Knie) bzw. 132 Tage (Schulter) zwischen Mai und
Oktober 2017.

Wie in den Ausfiihrungen zur Studienlage aufgefiihrt liegen be-
reits zahlreiche klinische Studien zur Wirksamkeit der CPM-Schie-
nenbehandlung vor. Vernachldssigt wird in der Literatur dabei
oftmals der Versorgungskontext der ambulanten Hilfsmittelversor-
gung in Deutschland. Der Fokus der Studie liegt daher darauf wie
Patienten unterschiedlicher Indikationen behandelt werden. Diese
~real-world-evidence” kann vielfdltige Hinweise zur Versorgungsre-
alitdt liefern, die klinische Studien aufgrund der zufdlligen Zuwei-
sung auf die Untersuchungsgruppen oftmals nicht liefern konnen.
Die Entscheidung der Krankenkasse, ob eine Kosteniibernahme im
Rahmen einer CPM-Schienentherapie erfolgt, spielt fiir die Versor-
gungsrealitdt der Patienten eine entscheidende Rolle und kann
sich potenziell massiv auf die subjektive Lebensqualitdt dieser Pa-
tienten auswirken. Dies ist unseres Wissens die erste Studie, in
der die alltagsrelevante Funktionalitdt und damit Lebensqualitdt in
Abhéngigkeit von der Rehabilitation nach orthopéddisch-unfallchi-
rurgischen Interventionen untersucht wird.

Ergebnisse

Im Folgenden werden die wichtigsten Ergebnisse aus der sta-
tistischen Auswertung der Patientenbefragung dargestellt. Die
Reihenfolge der Ergebnisprdsentation orientiert sich inhaltlich
am Aufbau der Erhebungsbdgen. Zunachst werden daher die Anga-
ben zur Demografie sowie zur Operation vorgestellt. AnschlieRend
werden diese Ausfiihrungen durch die Ergebnisse zur ambulanten
Anschlussbehandlung ergdnzt. Gemeinsam bilden diese beiden Ab-
schnitte bereits einen grofRen Teil der Versorgungsrealitdt der in
die Studie eingeschlossenen Patienten ab. Der dritte Teil der Ergeb-
nisdarstellung fokussiert sich auf Parameter der Alltagswirksamkeit
und Lebensqualitdt und widmet sich anders als die beiden voran-
gegangenen Abschnitte nicht der Frage ,wie”, sondern ,wie erfolg-
reich” der entsprechende Patient, gemal seiner Selbsteinschatzung,
behandelt wurde. Tabelle 1 fasst die Ergebnisse der ersten beiden
Fragebogenabschnitte kompakt zusammen. Diese Ergebnisse sollen
im Folgenden dezidiert beleuchtet werden.

Angaben zur Demografie und Operation
Insgesamt haben 243 Patienten (Knie) und 177 Patienten
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Ergebnisse CPM- und Kontrollgruppen

. ausgegangen werden.
Knie Schulter .
- Neben der Art der Operati-
Variable CPM-Gruppe  Kontrollgruppe = CPM-Gruppe  Kontrollgruppe on wurde auch erhoben, ob es
Geschlecht (m/w in %) 53,0 / 46,0 50,0/ 50,0 42,0 /57,0 31,0/ 69,0 sich um eine stationdre oder
Alter (in Jahren) 46,0 48,1 58,1 58,7 ambulante Operation han-
Erwerbsrate (in %) 70,0 56,0 60,0 31,0 delte. ;m .erster.en Fall wur-
. . de zusdtzlich die Dauer des
Arbeitsunfahigkeit (in Tagen) 33,3 34,1 33,2 41,3 stationdren Aufenthaltes er-
Anteil ambulante Operationen (in %) 26,0 28,0 39,0 26,0 fragt. Nach Knieoperationen
Stationarer Aufenthalt (in Tagen) 3.3 3,1 2,2 3,6 wurden in der Kontrollgrup-
0, -
Physiotherapie erhalten (in %) 71,0 78,0 82,0 78,0 p'e (28%) E,imb':lla.nte f)p(.era
. . . tionen geringfiigig hdufiger
Termine Physiotherapie (Anwendungen/Woche) 2,3 2,4 2,6 2,1 dokumentiert als in der CPM-
Schwierigkeiten Physiotherapie Terminfindung 21,0 29,0 29,0 24,0 Gruppe (26%). Genau um-
Ambulante Schienentherapie (in %) 100,0 - 100,0 - gekehrte Anteile zwischen
Ambulante Schienentherapie (Anwendungen/Tag) 3,9 - 3,7 - den Unte.rsuchungsgruppe'n
. S - wurden bei Schulter-Operati-
Weitere Hilfsmittel erhalten (in %) 86,0 92,0 64,0 42,0 onen berichtet (CPM-Gruppe
Sonstige Therapieleistungen erhalten (in %) 21,0 11,0 9,0 4,0 39%, Kontrollgruppe: 26%).
Schmerzmittel erhalten (in %) 59,0 72,0 69,0 79,0 Der GroRteil der berichteten

Tab. 1: Ergebnisse Demografie / Operation / Anschlussbehandlung.

(Schulter) an der Erhebung teilgenommen. Die Kontrollgruppen wa-
ren zwischen beiden Visiten wesentlich stérker von Dropouts betrof-
fen. Dieser Umstand wurde aufgrund des Erhebungsmodus bereits
erwartet und im Rahmen der Fallzahlkalkulationen beriicksichtigt.

Der zeitliche Abstand zwischen beiden Befragungszeitpunkten
betrug nach Knieoperationen durchschnittlich 42,8 Tage. Fiir Pati-
enten nach Schulteroperationen fiel dieser Wert mit 42,1 Tagen ver-
gleichbar aus. Beide Angaben entsprechen dem vorab festgelegten
Untersuchungszeitraum von sechs Wochen.

Nach Knieoperationen wurden dhnlich viele Untersuchungsper-
sonen beider Geschlechter in die Studie eingeschlossen. In der
CPM-Gruppe lagen etwas hdufiger Angaben von Mdnnern vor (53%,
verglichen zu 46% Frauen?). In der Kontrollgruppe waren beide Ge-
schlechter gleich hdufig vertreten. Nach Schulteroperationen lagen
die Anteile an Frauen deutlich hoher (57% in der CPM-Gruppe und
69% in der Kontrollgruppe).

Wie einleitend erwdhnt, wurden Patienten nach unterschied-
lichen operativen Eingriffen in die Studie eingeschlossen. Um die
Vergleichbarkeit zwischen CPM- und Kontrollgruppe sicherzustellen,
wurden diese Operationen getrennt nach CPM- und Kontrollgruppe
ausgewertet. Im Rahmen von Knieoperationen sind die haufigsten
Operationen vordere bzw. hintere Kreuzbandeingriffe, Knorpelein-
griffe sowie groRere Meniskuseingriffe. Dies gilt sowohl fiir die
CPM- als auch die Kontrollgruppe. Auch fiir Patienten nach Schul-
ter-Operationen sind deutliche Parallelen zwischen den h&ufigsten
Indikationen zu erkennen. In beiden Gruppen wurden Operationen
aus dem Bereich Impingement/ASD/Kalkschulter/Frozen-Shoulder
am hdufigsten durchgefiihrt. Komplexe Schultereingriffe mit mul-
tiplen Indikationen und Rotatorenmanschetten wurden am zweit-
bzw. dritthdufigsten dokumentiert.

Vergleicht man die Ergebnisse zu den Angaben zur Demografie
und den Indikationen zwischen den Untersuchungsgruppen, stechen
dementsprechend besonders die Ahnlichkeiten hervor. Trotz feh-
lender Randomisierung kann daher auch ohne dezidiertes Propensity-
Score-Matching von einer ausreichenden Vergleichbarkeit zwischen

Operationen fand demnach

gruppen- und indikations-

ibergreifend in einem sta-
tiondren Setting statt. Die durchschnittliche Aufenthaltsdauer fiel
nach Knieoperationen fiir die CPM-Gruppe (3,3 Tage) und die Kon-
trollgruppe (3,1 Tage) vergleichbar lang aus. Der durchschnittliche
Krankenhausaufenthalt nach Schulteroperationen war fiir Patienten
der Kontrollgruppe dagegen deutlich ldnger (3,6 Tage) als fiir Pati-
enten mit CPM-Schienenbehandlung (2,2 Tage).

Ebenfalls erfragt wurde der Erwerbsstatus sowie die aus der
Operation bzw. Behandlung resultierende Arbeitsunfahigkeit der
Untersuchungspersonen. Insbesondere die Ergebnisse zum Erwerbs-
status lieferten relevante Informationen iiber die Versorgungsla-
ge. Der Anteil der Erwerbstdtigen fiel sowohl fiir Patienten nach
Knieoperationen (70% zu 56%) als auch nach Schulteroperationen
(60% zu 31%) in der CPM-Gruppe deutlich h6her aus als in der Kon-
trollgruppe. Dies ldsst sich als deutlicher Hinweis darauf werten,
dass erwerbstdtige Patienten, denen ein moglichst schneller Wie-
dereinstieg in ihre Erwerbstdtigkeit ermdglicht werden soll, deut-
lich hdufiger mit einer CPM-Schienentherapie versorgt werden. Die
Tragweite dieser Ergebnisse wird durch die Angaben zur Dauer der
operations- bzw. rehabilitationsbhedingten Arbeitsausfille zusétz-
lich verstdarkt. So zeigte sich nach Knieeingriffen, dass Patienten
der CPM-Gruppe (33,3 Tage) etwas kiirzer fiir den Wiedereinstieg
ins Berufsleben brauchten als Patienten der Kontrollgruppe (34,1
Tage). Im Rahmen der Schulter-Indikation war dieser Zusammen-
hang noch deutlicher zu erkennen. Dort waren Patienten ohne CPM-
Schienentherapie im Mittel wesentlich ldnger arbeitsunfdhig (41,3
Tage) als die Schienenpatienten (33,2 Tage). Angaben zur Frithbe-
rentung wurden nicht erhoben.

Ambulante Anschlussbehandlung

Neben der CPM-Schienenbehandlung ist die Physiotherapie sehr
hdufig ein Bestandteil der Anschlussbehandlung nach Knie- und
Schulteroperationen. Daher wurden die Untersuchungspersonen

1: Von 1% der Befragten wurde die Geschlechtsangabe verweigert
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OKS Mittelwerte, Einzel- und Gesamtscores

CPM-Gruppe Kontrollgruppe
Oxford Knee Score Item Vi V2 - Vi V2 -
1 - Wie grol® waren Ihre Knieschmerzen fiir gewohnlich? 09 21 - 09 1,2 -
2 - Hatten Sie bei der korperlichen Hygiene (Waschen und Abtrocknen des ganzen Korpers) Schwierig- 1,9 2,9 - 1,7 21 -
keiten aufgrund der Knieoperation?
3 - Hatten Sie aufgrund Ihres Knies Schwierigkeiten beim Ein- und Aussteigen in bzw. aus einem Auto = 1,6 2,6 - 1,5 2,0 -
oder bei der Benutzung offentlicher Verkehrsmittel?
4 - Wie lange konnten Sie zu FuR gehen, bevor die Schmerzen in Ihrem Knie zu stark wurden? 1,7 2,5 - 1,5 2,3 -
5 - Wie sFark waren die Schmerzen in Ihrem Knie, wenn Sie nach einer Mahlzeit vom Stuhl aufgestan- 1,9 2,7 - 1,7 2,2 -
den sind?
6 - Mussten Sie aufgrund Ihres Knies hinken / humpeln? 0,8 2,0 - 0,9 1,2 -
7 - Konnten Sie sich hinknien und anschlieRend wieder aufstehen? 03 0,8 - 0,3 0,6 -
8 - Wie hdufig wurden Sie nachts durch Schmerzen in Ihrem Knie gestort? 1,7 2,7 - 1,7 1,9 -
9 - Wie stark beeintrdchtigten Sie Knieschmerzen bei der taglichen Arbeit (auch Hausarbeit)? 1,0 2,4 - 1,0 1,6 -
10 - Hatten Sie das Gefiihl, dass Ihr Knie plétzlich nachgegeben hat und / oder dass Sie eingeknickt sind? | 2,7 | 3,2 - 2,6 2,7 -
11 - Konnten Sie Einkdufe und Haushalt selbststandig erledigen? 0,7 21 - 0,6 1,4 -
12 - Konnten Sie eine Treppe hinuntergehen? 1,6 2,4 - 1,6 1,7 -
Gesamtscore 17,2 285 [483] 163 21,0 | 47 |

Tab. 2: Mittelwerte OKS - Einzel- und Gesamtscores.

ausfiihrlich zu etwaigen physiotherapeutischen Leistungen im Un-
tersuchungszeitraum befragt. Der Anteil der Patienten, die im Rah-
men der ambulanten Anschlussbehandlung physiotherapeutische
Leistungen in Anspruch genommen haben, lag nach Knieoperati-
onen in der Kontrollgruppe hdher als in der CPM-Gruppe (78% zu
71%). Nach Schulteroperationen wurden ebenfalls 78% der Pati-
enten der Kontrollgruppe physiotherapeutisch behandelt. Noch
etwas hdufiger (82%) traf dies auf Patienten der CPM-Gruppe zu.
Hinsichtlich der durchschnittlichen Anzahl an Behandlungen (ca.
2 Anwendungen/Woche), der durchschnittlichen Sitzungsdauer
(zwischen 25-30 Minuten) und Anzahl der Termine vor der ersten
Visite unterschieden sich beide Gruppen nicht nennenswert vonei-
nander. Dies war aufgrund der strengen Verordnungsvorgaben durch
die Heilmittel-Richtlinien auch nicht zu erwarten. Je nach Indi-
kation und Untersuchungsgruppe berichtet zwischen 20-30% aller
Patienten iiber Schwierigkeiten hinsichtlich der Terminfindung zur
Physiotherapie (vgl. 1).

Die ambulante Schienentherapie kam im Rahmen der Untersu-
chung lediglich fiir Patienten beider CPM-Gruppen zum Einsatz. Die
durchschnittliche ambulante Schienentherapie nach Knieoperati-
onen nahm etwas mehr als eine halbe Stunde (31,72 Minuten pro
Anwendung) in Anspruch und wurde von den Patienten fast viermal
taglich (3,86 Einheiten) durchgefiihrt. Vergleichbare Werte wurden
fiir Patienten mit einer CPM-Schultertherapie berichtet. Die durch-
schnittliche Anwendungsdauer war mit 26,03 Minuten etwas kiirzer
als bei Knie-Patienten und wurde 3,69 mal taglich angewendet.

Ebenfalls erfragt wurde, ob neben der CPM-Schienentherapie
und/oder physiotherapeutischen MaRBnahmen auch weitere Hilfs-
mittel zum Einsatz gekommen sind. Nach Knieoperationen berich-
teten in diesem Zusammenhang 86% der CPM-Gruppe und 92% der
Kontrollgruppe, dass sie weitere Hilfsmittel erhalten haben. Eine
gesonderte Analyse der offenen Patientenangaben zeigte, dass es
sich dabei zumeist um Gehstiitzen und Orthesen bzw. Bandagen
handelte. Eine Gehstiitze erhielten beispielsweise knapp 90% aller

Patienten nach einer Knieoperation. Im Rahmen von Schulter-Ope-
rationen wurden sonstige Hilfsmittel seltener dokumentiert. Rund
64% der Patienten mit CPM-Schienenbehandlung und 42% der Pa-
tienten ohne CPM-Schienenbehandlung erhielten im Zuge der am-
bulanten Anschlussbehandlung weitere Hilfsmittel. Am haufigsten
kamen in diesem Zusammenhang Orthesen/Bandagen sowie Elektro-
therapiegerdte zum Einsatz.

Physiotherapie und CPM-Schienenbehandlung stellen nicht die
einzigen moglichen Therapieoptionen im Rahmen der Anschlussbe-
handlung nach Knie- und Schulteroperationen dar. Am haufigsten
wurden im Zusammenhang mit beiden Indikationen Lymphdraina-
gen als sonstige Therapieleistung aufgefiihrt.

Ein ebenfalls relevanter Aspekt zur Versorgungsrealitdt der am-
bulanten Anschlussbehandlung ist der Arzneimittelverbrauch der
Untersuchungspersonen. Es wurde untersucht inwieweit, die unter-
schiedlichen Behandlungsoptionen aufgrund von Schmerzen durch
die Einnahme von Arzneimitteln ergdnzt werden. Nach Knieopera-
tionen lag der Anteil an Patienten die Schmerzmittel einnehmen
mussten, in der CPM-Gruppe (59%) deutlich unter dem Vergleichs-
wert der Kontrollgruppe (72%). Ahnliches war auch nach Schulter-
eingriffen zu beobachten. Hier dokumentierten 69% der Patienten
in der CPM-Gruppe und 79% in der Kontrollgruppe die Einnahme
von Schmerzmitteln. Die am hadufigsten genannten Wirkstoffe waren
Diclofenac, Ibuprofen und Metamizol. Zusammenfassend lésst sich
demnach festhalten, dass die CPM-Schienenbehandlung mit einem
deutlich geringeren Arzneimittelverbrauch verbunden ist. Dies ist
bereits als Hinweis darauf zu werten, dass Patienten mit Schienen-
behandlung, im Vergleich zu Patienten denen diese Behandlungsop-
tion verwehrt blieb, unter geringeren Schmerzen leiden. Im Rahmen
der Evaluation der Lebensqualitdtsparameter wird der Parameter
Schmerz zusétzlich dokumentiert.

Lebensqualitdt und Funktionalitdt
Die Funktionalitdt des Knie- bzw. Schultergelenks sowie die
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Abb. 1: Gesamtscore OKS (V1 und V2).

Lebensqualitdt der Patienten wurden mit jeweils 12 Fragen des
Oxford Knee Scores bzw. Oxford Shoulder Scores dargestellt. Fiir
alle 12 Einzelabfragen gilt, dass die Befragten auf einer fiinfstu-
figen Skala (0 - 4) Angaben zur Funktionalitdt ihres Kniegelenkes
sowie zu ihrer Lebensqualitdt machen sollten. Ein hoherer Wert
entspricht jeweils einer hoheren Funktionalitdt und einer hoheren
gesundheitsspezifischen Lebensqualitdt des Patienten, wahrend
niedrigere Werte einen schlechteren Zustand des Patienten abbil-
den. Bei 12 Fragen war damit ein Gesamtergebnis von max. 48

Oxford Knee Score (Visite 2)
Gasamtscore nach Untersuchungsgruppe
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Punkten moglich. Tabelle 2 zeigt die Einzelergebnisse fiir die 12
Items des OKS. Die Ergebnisse der ersten Visite waren in beiden
Gruppen vergleichbar. Zur zweiten Visite fielen die Ergebnisse fiir
Patienten der CPM-Gruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe fiir alle
12 Einzelitems des OKS deutlich positiver aus.

Die Auswertung der Funktionsscores lieferte hochsignifikante (p
< 0,001) Ergebnisse zugunsten der CPM-Gruppe. Der Mittelwert des
Oxford Knee Scores verbesserte sich in der CPM-Gruppe von 17,2
(von 48 mdglichen Punkten) in der ersten Befragung auf 28,5 in der

0SS Mittelwerte, Einzel- und Gesamtscores ‘
CPM-Gruppe Kontrollgruppe ‘
Oxford Shoulder Score Item Vi V2 Vi V2
1 - Wie wiirden Sie den schlimmsten Schmerz in Ihrer Schulter beschreiben? 1,4 2.2 1,2 1,6
2 - Hatten Sie Schwierigkeiten beim Anziehen aufgrund der Schulteroperation? 1,3 2.2 1,0 1,6
3 - Hatten Sie aufgrund Ihrer Schulter Schwierigkeiten beim Ein- und Aussteigen in bzw. aus einem 2,3 2,8 2,1 23
Auto oder bei der Benutzung o6ffentlicher Verkehrsmittel?
4 - Konnten Sie Messer und Gabel gleichzeitig verwenden? 0,8 2,4 0,9 1,6
5 - Konnten Sie Ihre Haushaltseinkdufe selbststandig erledigen? 0,9 2,2 0,7 1,4
6 - Konnten Sie ein Tablett mit einem Teller Essen durch das Zimmer tragen? 09 23 0,7 1,0
7 - Konnten Sie Ihr Haar mit dem betroffenen Arm kammen? 0,3 1,8 05 1,0
8 - Wie wiirden Sie den Schmerz beschreiben, den Sie gewohnlich in Ihrer Schulter hatten? 09 1,7 0,8 1,0
9 - Konnten Sie Ihre Kleidung mit Ihrem betroffenen Arm an einer Garderobe aufhangen? 0,4 1,7 0,5 0,8
10 - Konnten Sie sich selbst unter beiden Armen waschen und abtrocknen? 0,8 2,3 1,1 1,4
11 - Wie sehr hat der Schulterschmerz Ihre tadgliche Arbeit behindert (Hausarbeit mit eingeschlossen)? 0,8 | 1,8 0,7 1,0
12 - Wurden Sie nachts im Bett von Schmerzen in der Schulter geplagt? 09 1,7 1,2 1,5
Gesamtscore 11,6 25,5 10,9 16,1

Tab. 3: Mittelwerte 0SS - Einzel- und Gesamtscores.
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Abb. 2: Gesamtscore 0SS (V1 und V2).

zweiten Befragung, was einer Verbesserung von 11,3 Punkten ent-  suchungszeitpunkt starker iiberschneiden, wahrend sich die Vertei-

spricht. In der Kontrollgruppe war lediglich eine Verbesserung von  lung der CPM-Gruppe zur zweiten Visite deutlich in Richtung einer

16,3 auf 21,0, also um 4,7 Punkte zu beobachten. Diese Verbesse-  hdheren Lebensqualitdt der Patienten verschiebt.

rung ist in den beiden Dichteverteilungen in Abbildung 1 zusédtzlich Noch deutlicher werden die Unterschiede in den Verteilungen

visualisiert. zwischen CPM- und Kontrollgruppen bei Betrachtung der Boxplots
Die Ergebnisse des Oxford Shoulder Scores

fallen bei statistisch iiberpriiften Effekten noch

deutlicher und ebenfalls hochsignifikant (p < Boxplots OKS
0,001) zugunsten der CPM-Gruppe aus. Der Mit-
telwert verbesserte sich in der CPM-Gruppe von Visite 1 Visite 1 Visite 2 Visite 2
11,6 (von 48 moglichen Punkten) in der ersten CPM-Gruppe Kontroll-Gruppe CPM-Gruppe Kontroll-Gruppe
Befragung auf 25,5 in der zweiten Befragung, 501 01 501 -— 501
was einer Verbesserung von 13,9 Punkten ent- : 40 N : 401 — g GO g g 0 o
spricht. In der Kontrollgruppe gab es lediglich 5 30- ' s 304 ; ' 30 s 30 i
eine Verbesserung um 5,2 Punkte von 10,9 auf i - ' i - 'E i - E i 20 E
16,1 Punkte. AbschlieRend bleibt festzuhalten, £ £ £ 0 £
- . - . S 10+ S 104 S 10+ ' S 104 i

dass sich iiber beide Indikationen hinweg deut- ' i o -
lich zeigte, dass die ambulante Schienenbehand- 0] — 1] — 01 01
lung einen signifikant positiven Effekt auf die
Gelenkfunktionalitdt und die Lebensqualitdt der  Abb. 3: Boxplots OKS (V1 und V2).
Untersuchungspersonen ausiibt, der insbeson-
dere unter Kontrolle der Drittvariablen ,physio- Boxplots 0SS
therapeutische Behandlung” bestehen blieb. Be- Visite 1 Visite 1 Visite 2 Visite 2
sonders bemerkenswel.'t sind die Ergebmss.e der CPN:f;:Jppe Kontrz)slt(:;ruppe CPIV:-S;(:Ippe Kontr:)sllli-:t(!;ruppe
Fragen zu Schmerzen im Zusammenhang mit der -~ o oy a0
erwdhnten geringeren Schmerzmitteleinnahme g o ¢ ol o g 0. '!' g 0l .
von Patienten der CPM-Gruppe. 2 ? . ‘{‘: N ‘;’: -

Auch die Gesamtwerte zum 0SS wurden zu- e B 3 % _%_ i E| z
satzlich zur tabellarischen Darstellung (Tab. 3) g 20 : g 201 0 g 20 g 20+
mithilfe der Dichteverteilungen fiir beide Visiten £ 10- E £ 104 E £ 104 . € 104 E
visualisiert (Abb. 2). Wie bereits fiir die Knie- o oC ol == o - 0 -

Indikation ist in dieser Abbildung zu erkennen,
dass sich beide Verteilungen zum ersten Unter-  Abb. 4: Boxplots 0SS (V1 und V2).
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in Abbildungen 3 und 4. Der Anstieg der Lebensqualitdt- und Ge-
lenkfunktionalitdt zwischen beiden Visiten ist flir Patienten mit
CPM-Schienentherapie deutlich stdrker sichtbar als fiir Patienten
der Kontrollgruppen.

Diskussion / Limitation

Die Ergebnisse liefern Hinweise darauf, wie die Versorgungsreali-
tdt der ambulanten Anschlussbehandlung nach orthopddischen Ein-
griffen in Deutschland aussieht. Neben den Ergebnissen zu Lebens-
qualitdtsparametern sind es insbesondere die Patientenangaben zur
ambulanten Anschlusshehandlung die eine wertvolle Ergdnzung der
bisherigen Studienlage darstellen.

So zeigen die Anteile von Patienten die physiotherapeutische
Behandlungen, CPM-Schienentherapie oder sonstige Therapielei-
stungen erhalten haben deutlich, dass sich insbesondere die bei-
den erstgenannten Behandlungsansdtze in der Versorgungspraxis
etabliert haben. Da lediglich Patienten mit Verordnung {iber eine
CPM-Schienenbehandlung in die Studie eingeschlossen wurden, gilt
dies inshesondere fiir die Physiotherapie, die im Rahmen von Knie-
und Schulteroperationen fast obligatorisch zum Einsatz kam.

Auch die Ergdnzung der Anteilswerte von Patienten mit physio-
therapeutischer Behandlung um Informationen zu den Schwierig-
keiten hinsichtlich der Terminfindung und der Anfahrt zur physi-
otherapeutischen Behandlungsstédtte bildet einen wichtigen Teil
der Versorgungsrealitdt ab. Derartige Details zur tatsdchlichen
Versorgungsituation wurden in den bisher durchgefiihrten, oft
klinischen Studien eher systematisch ausgeklammert [6, 7, 11]
oder bezogen sich nicht auf die ambulante sondern die stationare

Anschlussbehandlung [21].

Weitere vergleichbare Studien zur Versorgungssituation in
Deutschland mit Einbeziehung multipler Indikation liegen zwar
vereinzelt vor, befassen sich jedoch vornehmlich mit dem Ver-
gleich Schienentherapie gegen Physiotherapie [4, 22]. In Uber-
einstimmung mit den Vorgaben des Hilfsmittelverzeichnisses [3]
unterstreichen die Ergebnisse der vorliegenden Versorgungsstudie
jedoch, dass die Kombinationstherapie aus Physiotherapie und zu-
satzlicher CPM-Bewegungsschiene eine gangige und erfolgsverspre-
chende Behandlungsoption darstellt.

Aufféllig ist dariiber hinaus insbesondere der geringe Anteil an
sonstigen Therapieleistungen (je nach Untersuchungsgruppe und
Indikation zwischen 4-21%).

Die Verbindung von Daten zur ambulanten Anschlussbehandlung
(insbesondere des Arzneimittelverbrauchs) mit den Oxford-Scores
zur Lebensqualitat und Funktionalitdt zeigte deutlich, dass Pati-
enten mit CPM-Schienentherapie nicht nur durchweg iiber geringere
Schmerzen berichteten, sondern auch weniger hdufig Schmerzmit-
tel bendtigten. Sowohl im Parameter Schmerz, als auch fiir alle
weiteren Parameter zur Lebensqualitdt und Funktionalitdt zeigten
sich demnach statistisch signifikante Vorteile fiir Patienten, die mit
einer CPM-Schienenbehandlung versorgt wurden. Dies erweitert die
erst kiirzlich veroffentlichten Ergebnisse des IQWiG, in denen sich
hinsichtlich des Endpunktes Schmerz ein Hinweis auf einen hoheren
Nutzen der CPM-Schienenbehandlung fiir die Indikation Schulter-
steife zeigte [18], um weitere Indikationen.

Insgesamt sind die Ergebnisse zur Lebensqualitdt auch deshalb
hervorzuheben, weil das IQWiG in seinem Vorbericht zur CPM-
Schienentherapie einen Bedarf an zusdtzlichen Lebensqualitéts-
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daten attestiert hat [18].
In dieser Versorgungsstudie lag der Fokus erstmalig auf einer sy-

On the use of continuous passive

stematischen Beschreibung der Versorgungsrealitit. Die zusitzlich mot-ion after knee and ShOUl.der

erhobenen Parameter der Oxford-Scores weisen eindeutig darauf .

hin, dass die CPM-Schienentherapie einen positiven Einfluss auf surgenes

die Lebensqualitdt und Gelenkfunktionalitdt der Patienten ausiibt. Background: CPM-therapy is frequently used as part of the follow-up
Eine Limitation dieser Studie besteht im Selektions-Bias, der auf treatment after surgical interventions on joints. The use of CPM-the-

zwei methodische Entscheidungen im Rahmen der Versorgungsstu- rapy is aimed at early restoration of joint mobility and supporting

die zuriickzufiihren ist. Der erste Selektions-Bias resultiert aus der the healing process. This paper examines for the first time the care

situation of patients in Germany who have received a prescription
for a CPM-therapy for postoperative follow-up treatment after their
knee or shoulder joint surgery.

Methods: The prospective care study examines the outpatient treat-

gewadhlten Ausgangspopulation. Da lediglich Patienten eingeschlos-
sen wurden, fiir die eine CPM-Schienenbehandlung verordnet wurde,
konnen keine Aussagen iiber jene Patienten getroffen werden, in

denen der behandelnde Arzt keine Notwendigkeit fiir eine Schienen- ment of 243 (knee) and 177 (shoulder) patients after surgery in Ger-
therapie gesehen hat. many using a four-arm study design. The subjects were interviewed
Der zweite Selektions-Bias bezieht sich auf die Indikationsstel- at two points in time, six weeks apart. In addition to demographics,
lung. Der Anspruch, mdglichst vielfdltige Indikationen in einem the questionnaires also include information on surgery, outpatient
Studiendesign zu erfassen, geht auch mit der Gefahr von Verzer- follow-up treatment, quality of life and knee and shoulder func-
rungen zwischen den Gruppen einher. Dieser Umstand wurde durch tionality, which were operationalised using the Oxford Knee Score

(0KS) and Oxford Shoulder Score (0SS).

Results: The average in-patient stay of 3 days after knee surgery
was similar for both groups. After shoulder surgery, patients in the
control group were hospitalized for longer time periods than in the

die Dokumentation der Operationsarten durch die Patienten (und
die weitgehende Ubereinstimmung dieser) zwar deutlich abge-
schwdcht, sollte jedoch als limitierender Faktor aufgefiihrt werden.

Neben den Informationen zum Erwerbsstatus der Patienten CPM group (3.6 to 2.2 days). With regard to employment status,
konnten auch Informationen zu einer mdglichen Friihberentung it became clear that working patients were more frequently pro-
bedeutsam sein. Diese Angaben wurden im Rahmen der Datenerhe- vided with CPM-therapy. The superiority of CPM-therapy was also
bung nicht generiert. Die ldsst Raum fiir weitere Untersuchungen, demonstrated with regard to the average period of disability after
die z.B. die Auswirkungen von Knie- und Schulteroperationen auf both knee (33.3 to 34.1 days) and shoulder operations (33.2 to
die gesellschaftlichen Produktivitdtsverluste betrachten. << 41.3 days). Approximately three quarters of all patients received

physiotherapeutic treatments, on average twice a week. Drug use
was significantly lower for patients with CPM treatment for both
indications than for patients in the control group. The overall OKS
score for patients with CPM-therapy improved significantly by 11.3
points (control group: 4.7). At 13.9 points, the improvement of the
CPM group with respect to the 0SS total score was also significantly

AUtorenerklarung above the reference value of the control group (5.2).
Prof. Dr. Dr. Reinhard P.T. Rychlik ist Leiter des Instituts fiir Empirische Conclusion: The present study extends the evidence for CPM treat-
Gesundheitsckonomie in Burscheid. Christoph Potempa ist wissen- ment with necessary information on care reality as well as everyday
schaftlicher Mitarbeiter des Instituts fiir Empirische Gesundheitsdko- functionality and quality of life of patients after knee and shoulder
nomie in Burscheid. Die Analyse erfolgte mit finanzieller Unterstiitzung surgeries. After a six-week CPM-therapy the quality of life of these
des Verbandes CPM Therapie e.V. und wurde vom Institut fiir Empirische patients was significantly higher for all considered parameters than
Gesundheitsékonomie in Burscheid durchgefiihrt. for patients without CPM treatment.
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