
ORTHOPÄDISCHE ∙ UNFALLCHIRURGISCHE NACHRICHTEN  |  10.202244  |  SPECIAL  |  DKOU

Balanced Alignment™ für die roboterassistierte Knie-TEP
Eine interaktive computerbasierte Gap-Distraktionsanalyse für die weichteilorientierte Implantatpositionierung

ZÜRICH/CH  Die Resultate der Knietotal
endprothetik sind von patientenspezifi-
schen Faktoren wie Geschlecht, Alter, 
BMI, psychische Verfassung und Co-Mor-
biditäten sowie von technischen Faktoren 
abhängig.1 Eine hohe Patientenzufrieden-
heit lässt sich erreichen, wenn eine 
Schmerzfreiheit, eine gute Gelenkstabili-
tät und -beweglichkeit sowie eine unein-
geschränkte Mobilität erzielt werden.2 
Von der navigierten Operationstechnik 
erhoffte man sich, diesem Ziel über eine 
präzisere und konsistentere Implantat
positionierung und Achsenausrichtung 
näher zu kommen. Der dauerhafte Nach-
weis, dass mit der Navigation allein bes-
sere klinische Resultat erzielt werden, 
wurde bisher nicht erbracht.3 Ob der 
Zusatz der Robotertechnologie eine Ver-
besserung darstellt, ist noch kontrovers. 

D ie Metanalyse von Agarwal et 
al.4 identifizierte 21 zwischen 
2002 und 2019 erschienene 

RCT-Studien mit Robotertechnologie 
(ROBODOC, Curexo Technology, Fre-
mont, CA; CASPAR, URS Ortho GMBH 
& Co, KG, Rastatt, D; MAKO, Stryker, 
Mahwah, NJ), wovon zwölf zum Vor-
teil der Roboteranwendung ausfielen, 
bei neun aber keine klinischen Unter-
schiede festgestellt wurden. Die Meta-
anlyse von Lei et al.5 kommt zu dem 
Schluss, dass Navigation und Robo-
tertechnologie das Alignment verbes-
sern, die klinischen Resultate aber mit 
PSI (patient specific instrumentation) 
oder konventioneller Methode ver-
gleichbar sind. In Ergänzung zur 
Navigation und Robotik steht seit 
2017 der elektronische Weichteilspan-
ner OmniBot™ (CORIN, Cirencester, 
UK) für den klinischen Gebrauch zur 
Verfügung, der in Real-Time eine 
dynamische Gap-Distraktionsanalyse 
über den ganzen Flexionsradius 
ermöglicht, bevor am Femur die Kno-
chenschnitte getätigt werden. Die 
interaktive Computerplattform erstellt 
aus den Daten eine Voraussage, wel-
che Implantatposition eine ausgewo-
gene Weichteilbalance ermöglichen 
würde (Predictive Balance™). Die vir-
tuell vorausbestimmte Sägeschnitt
position wird dann mit dem OmniBot 
(CORIN, Cirencester, UK) roboter
assistiert ausgeführt.

Balanced Alignment mit 
BalanceBot™ und OmniBot™

Die OP-Technik Balanced Alignment 
verfolgt nicht eine strenge dogmati-
sche Beinachensausrichtung, sondern 
sie orientiert sich primär an der natür-
lichen Obliquität der Tibiagelenklinie. 
Diese kann direkt intraoperativ digita-
lisiert werden. Das Orthoradiogramm 
kann als fakultative präoperative Pla-
nung dienen, um die Tibiaplateau-
Resektionsneigung zu bestimmen und 
ist dann hilfreich, wenn die Gegen
seite als Referenz herbeigezogen wer-
den muss, falls Knochendefekte der 
Indexseite eine genaue Digitalisierung 
des Tibiaplateaus verhindern. Sollte 
die Gegenseite aufgrund der Knochen-
abnutzung nicht verwertbar sein, 
muss eine Annahme getroffen werden. 
Auf der Tibiaplateau-Resektionsebene 
baut sich der Achs- und Stabilitäts
algorithmus auf. Es werden keine prä-

operativen CT- oder MRT-
Untersuchungen benötigt.

Die Operation beginnt mit 
einer anteromedialen Arthro
tomie. Die Navigations
reflektoren werden an einer 
am distalen Femur medial 
angeschraubten Halterung 
angebracht, die auch für die 
Fixierung des Roboters 
genutzt wird. An der Tibia 
werden sie innerhalb der 
anteromedialen Hautinzision 
in die Methaphyse einge-
schraubt. Die Bestimmung 
des OSG-Zentrums erfolgt 
durch die Digitalisierung des 
medialen und lateralen Mal-
leolus, die des Hüftkopf
zentrums durch eine etwa 
zwölf Sekunden dauernde 
kinematische Datenaqui
sition mittels Zirkumduk
tionsbewegungen des Ober-
schenkels. Mit einem 
Digialiserungsstift werden 
die wichtigen Landmarken 
des Femurs abgetastet, damit 
der Computer mittels paten-
tiertem BoneMorphingTM-
Prozess eine Knochenober-
fläche des Knies erstellen 
kann. Die Tibiaschnittfüh-
rung erfolgt navigiert ent-
sprechend der patientenspe-
zifischen Obliquität (Abb. 1), 
wobei der allfällige Kno-
chenverlust der medialen 
oder lateralen Tibiagelenk-
fläche berücksichtigt werden 
muss. Der BalanceBot misst 
bei festgelegter Distraktions-
kraft den Gap-Abstand 
dynamisch von der Flexion 
bis zur Extension, bevor die 
Femurresektionen durchge-
führt werden (Abb. 2). Die 
Daten verwendet der Com-
puter, um eine Femurkom-
ponentenposition vorzu-
schlagen (Abb. 3), die eine 
ausgewogene Weichteil-
spannung über die gesamte 
Flexionsamplitude ermög-
licht. Die Achsausrichtung 
ist dabei sekundär, Priorität 
liegt in der Ligamentbalan-
ce. Falls aber der Algorith-
mus eine für den Operateur 
inakzeptable Beinachse vor-
schlägt, lässt sich diese 
interaktiv modifizieren, was 
aber zur Veränderung der 
Weichteilspannung führt, 
worauf allenfalls ein Weich-
teilrelease notwendig wird, 
um das Knie wieder zu 
balancieren. Sind der Opera-
teur und der Computer inter-
aktiv zu einer Übereinstim-
mung für die virtuelle 
Femurkomponentenposition 
gekommen, werden die Para-
meter dem OmniBot über-
mittelt, der die Schnittfüh-
rung an die entsprechenden 
Positionen bewegt, damit der 
Operateur die geführten 
Sägeschnitte am Femur aus-
führen kann (Abb. 4). 
Anschließend kann mit auf-

gesetzter Femurprobekomponente der 
BalanceBot wieder eingeführt werden, 
um das erreichte Balance- und Achs-
resultat sowie die Druckverhältnisse 
der beiden Kompartimente mit der vir-
tuellen Voraussage zu vergleichen. 

Resultate
P a t i e n t - r e p o r t e d - o u t c o m e 
measures(PROM)-Resultate von Pati-
enten, die mit dem OmniBot operiert 
wurden, zeigen mindestens vergleich-
bare Werte zu Kontrollgruppen, wobei 
die Datensammlung aus einer Zeit 
stammt, wo die OP-Technik noch ohne 
BalanceBot erfolgt war.6 In einer 
klinischen Studie mit dem BalanceBot 
wurde gezeigt, dass Ein-Jahres-KOOS-
Resultate besser waren, wenn die 
virtuell vorausgesagte Balance inner-
halb einer 1-mm-Differenz erreicht 
wurde. Koenig fand in seiner klini-
schen Vergleichsstudie, dass 78 bis 86 
Prozent der Fälle mit BalanceBot 
innerhalb einer mediolateralen 2-mm-
Gapdifferenz lagen gegenüber 65 bis 
76 Prozent der Fälle ohne BalanceBot. 
Weichteil-Release mussten in beiden 
Gruppen gleich häufig durchgeführt 
werden. Bei beiden Gruppen wurde die 
klassische Mechanical-Alignment-
Methode angewandt. Die Analyse 
unserer eigenen Fälle hat gezeigt, dass 
bei Anwendung der Balanced-Align-
ment-Methode in den ersten 37 kon-
sekutiven Varusfällen kein Weichteil-
Release und in den ersten 28 
konsekutiven Valgusfällen nur fünf 
Weichteil-Release (18,5 %) notwendig 
waren (gegenüber 28 % der Varusfälle 
und 87 % der Valgusfälle bei Anwen-
dung der Mechanical-Alignment-
Methode in unserer historischen 
Serie).

Schlussbetrachtung
Das lange anerkannte Dogma der 
Knie-Endoprothetik, das eine mecha-
nische Beinachse eine gerade Verbin-
dung vom Hüftkopfzentrum zum 
Sprunggelenkzentrum durch die 
Mitte des Knies anstrebt, ist in den 
letzten Jahren infrage gestellt wor-
den.7 Die Regel bestand aus einer zur 
Tibiaachse senkrechten Tibiaplateau-
Resektion und einer symmetrischen 
Resektion der dorsalen Femurkondy-
len (Mechanical Alignment), was 
einen trapezoidalen Flexions-Spalt 
zur Folge hatte und oftmals einen 
ausgedehnten Weichteil-Relaese (soft 
tissue release) benötigte, um eine 
ausgewogene Ligamentbalance zu 
erreichen. In den letzten Jahren 
konnte gezeigt werden, dass die Wie-
derherstellung der ursprünglichen 
patientenspezifischen Beinachse und 
Tibiaobliquität mit weniger Weich-
teiltrauma einhergeht, ohne dass sich 
dies negativ auf die Lockerungsrate 
auswirkt.8 Der Grenzbereich der 
akzeptierten Varus- oder Valgus-
Deformität wird kontrovers disku-
tiert.9 Mehr Einigkeit besteht über die 
Tatsache, dass die Patientenzufrie-
denheit mit einem balancierten Knie-
gelenk korreliert und weniger mit der 
Beinachse.10 Herkömmliche Naviga
tionssysteme und roboterassistierte 
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Abb. 2: Analyse der Gapdistraktion und Achse mit dem BlanceBot dynamisch über die ganze 
Flexionsamplitude. 

Abb. 4: Roboterassistierte Einstellung der femoralen Schnittführung (Bilddruck mit Erlaubnis der Firma 
CORIN Ltd.).

Abb. 1: Patientenspezifische Tibiaplateau-Obliquität von 2° varus (Resektion von 9 mm medial und 
lateral).

Abb. 3: Virtuelle Planung der femoralen Komponentenposition (4° valgus, 4° Außenrotation, 0° Flexion) 
zur Herstellung einer patientenspezifischen Achse (2° varus) und Weichteilspannung (Gapdifferenz 
1 mm).
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Knies. Damit lässt sich ein Knie
gelenk rekonstruieren, das den natür-
lichen Verhältnissen des Weichteil-
mantels (natural envelope of laxity) 
über den ganzen Flexionsradius am 
nächsten kommt.� W
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Technologien erreichen zwar eine 
genauere Implantatpositionierung als 
die konventionelle Technik, geben 
aber keine messbare Auskunft über 
die Weichteilspannung. Dies ist aktu-
ell nur mit dem BalanceBot möglich. 
Dieser kann für die Anwendung der 
Mechanical-Alignment- und auch 
der Kinematic-Alignment-Methode 
eingesetzt werden, findet aber in der 
Balanced-Alignment-Methode seine 
versatilste Anwendung. Letztere 
berücksichtigt nicht nur die individu-
ellen Achsenverhältnisse des Patien-
tenbeins, sondern auch die patienten-
spezifische Ligamentspannung des 
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Laufschuhe für 
Verletzungsschutz
ORMSKIRK/GB  Macht es einen 
Unterschied, welche Art von Laufschu-
hen man trägt, wenn es um Verlet
zungen und Schmerzen beim Joggen 
geht? Ein aktueller Cochrane Review 
findet dafür auf Basis schwacher 
Evidenz keine Hinweise.

Wer schon mal versucht hat, 
in Bergstiefeln, Stilettos 
oder Badelatschen joggen 

zu gehen, der weiß: In Sportschuhen 
geht das besser. Doch welche der vie-
len unterschiedlichen Typen von 
Laufschuhen ermöglichen nicht nur 
sportliche Höchstleistungen, sondern 
schützen vor Laufverletzungen und 
schmerzhaften Überbelastungen?

Die Autoren eines neuen Cochrane 
Reviews haben nun die wissenschaft-
liche Evidenz zu dieser Frage aus
gewertet. Sie fanden zwölf randomi-
sierte oder quasi-randomisierte 
Studien mit insgesamt mehr als 
11.000 Teilnehmenden, die unter-
schiedliche Typen von Laufschuhen 
miteinander verglichen.

Leider erlaubt die momentan ver-
fügbare Evidenz kaum eindeutige 
Schlüsse. Grund dafür ist die nach 
Einschätzung der Autoren fast 
durchwegs niedrige bis sehr niedrige 
Vertrauenswürdigkeit der Evidenz 
(nach GRADE), bedingt insbesondere 
durch die fehlende Verblindung der 
Teilnehmenden gegenüber dem Typ 
von Laufschuh, der ihnen zugeteilt 
war. Zudem war die Studiengröße für 
einige Vergleiche sehr klein.

Dort wo sich verwertbare Hinweis 
aus der Evidenz ergeben, sprechen 
diese gegen große Effekte bestimm-
ter Laufschuhe gegenüber anderen 
Typen. „Wir können uns deshalb 
über die tatsächlichen Auswirkungen 
verschiedener Laufschuhtypen auf 
die Verletzungsraten nicht sicher 
sein“, so das ernüchternde Fazit von 
Nicola Relph et al. � W

Literatur: 
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lower limb running injuries in adults. 
Cochrane Database of Systematic 
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Beurteilung der azetabulären Morphologie 
Magnetresonanztomographie – Eine gute Alternative zur Computertomographie

DRESDEN Deformitäten am Hüftgelenk 
wie Hüftdysplasie, Protrusion, Pinzer-
impingement und azetabuläre Retrover-
sion treten in der Bevölkerung gehäuft 
auf und können zum Großteil bereits im 
Röntgen erkannt werden. Diese Verände-
rungen des Hüftgelenks können zu 
Schmerzen und längerfristig auch zu 
einem vorzeitigen Verschleiß des Hüft-
gelenks führen1–5. Durch die Weiterent-
wicklung der gelenkerhaltenden Hüft-
chirurgie lassen sich diese Fehlstellungen 
in der Mehrheit der Fälle korrigieren6−10. 
Aufgrund der Komplexität der häufig auch 
kombinierten Pathologien sollte vor 
einem solchen Eingriff eine Schichtbild-
gebung mit dreidimensionalen Reforma-
tionen erfolgen. Die zuverlässige Mes-
sung der femoralen Torsion in der 
Magnetresonanztomographie (MRT)
konnte bereits 1997 demonstriert wer-
den11. Jedoch ist die Beurteilung des 
Azetabulums im MRT durch hohe 
Schichtdicke und 2-D-Ausrichtung 
wesentlich komplexer, weswegen sämt-
liche Messungen bis jetzt nur für die 
Computertomographie (CT) validiert sind.
Moderne MRT-Sequenzen ermöglichen 
jedoch volumetrische Datensätze, ähn-
lich dem CT. Aus diesen können dann 
multiplanare Rekonstruktionen mit hoher 
Auflösung sekundär errechnet werden. 

Z iel dieser Arbeit war es zu bele­
gen, dass das MRT zukünftig 
eine strahlenfreie Alternative 

zum CT sein kann.
Aus diesem Grund erfolgte bei 20 

Patienten präoperativ die Untersuchung 
sowohl mit CT als auch MRT. Alle 
Untersuchungen waren nicht studien­
bedingt, sondern waren aufgrund der 
Komplexität der bestehenden Hüft­
deformität notwendig. Nach Analyse 
der Bildqualität konnten 16 Patien ten 
mit 32 Hüftgelenken in die Untersu­
chung aufgenommen werden. Das CT 
wurde an einem Siemens Somatom 
Definition AS+ mit einer Schichtdicke 
vom 0,6 mm durch geführt. Das MRT 
erfolgte an einem 3T Siemens Magne­
tom Verio mit einer isotropen­3­D­
VIBE­Sequenz mit einer Schichtdicke 
von 0,8 mm. Die Analyse von MRT und 
CT erfolgte verblindet durch einen 
erfahrenen Orthopäden (JG) und eine 
erfahrene Radiologin (SB) zu zwei Zeit­
punkten mit einem Abstand von min­
desten vier Wochen. Vor jeder Messung 
erfolgte zunächst die Reformatierung 
des Datensatzes (IMPAX EE, AGFA, 
R20XVI, Agfa HealthCare GmbH, Bonn, 
Deutschland) durch die Untersucher. 

Die Kippung des Beckens wurde 
zunächst anhand der beiden Spina 
 iliaca anterior superior und der Sym­
physe in einer standardisierten Ebene 
ausgerichtet (Abb. 1). Anschließend 
erfolgte die Ausrichtung der Schich­
tung in der coronaren und axialen 
Ausrichtung entsprechend der Femur­
kopfzentren. Zum Vergleich der Mess­
genauigkeit wurden zum einem die 
azetabuläre Version auf Höhe des 
Femurkopfzentrums sowie die azeta­
buläre Femurkopfüberdachung zir­
kumferent um den Hüftkopf an sieben 
Punkten durch den azetabulären Sek­
torenwinkel (ASA, Abb. 2) gemes­
sen12,13. Diese aufwendige Mess­
methode der ASA wurde gewählt, um 

mögliche Fehler, die durch multiple 
Reformatierungen entstehen können, 
zu erkennen. 

Für die erhobenen Daten erfolgte 
eine Intra­ und Inter­Untersucher­

Analyse als auch eine Analyse zwi­
schen den Methoden MRT und CT. 
Hierfür wurde jeweils zur Beurteilung 
der Reliabilität und Reproduzierbar­
keit ein Intraklassen­Korrelations­Test 
(ICC) durchgeführt. Für die Beurtei­
lung eines möglichen Fehlers beider 
Messmethoden wurde der „zwei ein­
seitige t­Test“ (TOST) verwendet, der 
das Auftreten eines Messunterschiedes 
von mehr als 2° beurteilt. Zusätzlich 
erfolgte zur besseren Beurteilung von 
jeder Analyse die Darstellung in einem 
Bland­Altman­Diagramm.

Sowohl für die Intra­ als auch die 
Inter­Untersucher­Analyse innerhalb 
der einzelnen Untersuchungsmetho­
den (MRT, CT) zeigten sich beim ICC 
beinahe perfekte Ergebnisse (ICC 
0,969–0,999) für MRT und CT. Der 
TOST zeigte kein signifikantes Auf­
treten von Messunterschieden über 2° 

bei den einzelnen Messungen. Auch 
die Bland­Altman­Diagramme zeigten 
eine ausgeglichene Verteilung um die 
0­Achse wie auch akzeptable 95­Pro­
zent­Konfidenzintervalle. 

Der Vergleich zwischen MRT­ und 
CT­Messungen der einzelnen Unter­
sucher zeigte ebenfalls beinahe per­
fekte Ergebnisse im ICC (0,972–9,998). 
Im TOST wurde ein signifikantes Auf­
treten von Messunterschieden von 
über 2° ausgeschlossen. Auch die 
Bland–Altman­Diagramme zeigten 
eine gleichmäßige Verteilung.

Dies ist die erste Studie, die die 
Wertigkeit der MRT mit der der CT im 
Bereich des knöchernen Azetabulums 
vergleicht. Zumeist wurden bisher nur 
einzelne Untersucher mittels bereits 
vorgefertigten MRT­Aufnahmen ver­
glichen14,15. In dieser Studie konnte 
zum einen gezeigt werden, dass hoch­
auflösende dreidimensionale MRT­ 
genauso wie CT­Datensätze geeignet 
sind, das knöcherne Azetabulum zu 
beurteilen. Gleichzeitig konnte gezeigt 
werden, dass durch eine standardisier­

te Rekonstruktion von dreidimensio­
nalen Datensätzen sowohl im CT als 
auch MRT eine hohe Genauigkeit für 
die Auswertung durch verschiedene 
Untersucher erreicht wird. Die zusätz­

liche Untersuchung mit einer solchen 
isotropen Sequenz erhöht die Untersu­
chungszeit des Patienten im MRT 
maximal um acht Minuten und 
ermöglicht einerseits die genaue Beur­
teilung des knöchernen Beckens, 
andererseits auch die Bestimmung der 
femoralen Torsion. Da vor der Durch­
führung von gelenkerhaltenden Ein­
griffen eine spezielle MRT­Untersu­
chung zur Beurteilung von Labrum, 
Knorpel und möglicher Cam­Deformi­
tät durchgeführt werden sollte, ist zu 
überlegen, bei diesem jungen Kollek­
tiv solche MRT­Sequenzen häufiger 
als primäre Bildgebung zu erwägen, 
insbesondere da ein Becken­CT die 

Gonaden mit einer Dosis von 0,02 
Gray belastet und dadurch das Risiko 
vererbbarer Erkrankungen um fünf 
Prozent erhöht16. 

Insgesamt ist das MRT dem CT zur 
Beurteilung der knöchernen Morpho­
logie des Azetabulums gleichwertig. 
Auch wenn die Durchführung von 
zusätzlichen Sequenzen die MRT­
Untersuchung verlängert, können 
gegebenenfalls zusätzliche CT­Unter­
suchungen vermieden werden.  W
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Abb. 1: Standardisierte Beckenkippung in der sagitalen Achse anhand der Spina iliaca 
anterior superior sowie der Symphyse. 

Abb. 2: Darstellung der Messung der zirkumferent gemessenen azetabulären Sektorenwinkel
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Wirtschaftliche Verordnung
G-BA beschließt Hinweise für Biologika und Biosimilars

BERLIN VertragsärztInnen finden 
zukünftig in der Arzneimittel­Richtlinie 
Hinweise für eine wirtschaftliche Verord­
nungsweise von biotechnologisch herge­
stellten biologischen Arzneimitteln. Der 
Gemeinsame Bundesausschuss (G­BA) 
hat Mitte August in Berlin Regelungen 
beschlossen, die bei der Verordnung von 
Referenzarzneimitteln (Biologika) und 
ihren jeweiligen Nachahmerpräparaten 
(Biosimilars) zu beachten sind. In einem 
zweiten Schritt wird der G­BA über den 
Austausch von ärztlich verordneten Bio­
logika in Apotheken beschließen. Beide 
Regelungsaufträge gehen auf das Gesetz 
für mehr Sicherheit in der Arzneimittel­
versorgung (GSAV) zurück.

Biotechnologisch hergestellte 
Arzneimittel spielen aufgrund 
ihres besonderen Wirkprinzips 

bei der Behandlung von Autoimmun-
erkrankungen wie Rheumatoider 
Arthritis oder in der Krebstherapie 
eine immer wichtigere Rolle – vor 
allem medizinisch, aber auch hin-
sichtlich der Kostenanteile bei den 
Arzneimittelausgaben. „Unter den 
zehn Arzneimitteln mit den höchsten 

Umsätzen pro Patientin oder Patient 
sind sechs Biologika. Derzeit gibt es 
in Deutschland knapp 300  zugelas-

sene Biologika. Für 16  Biologika, 
deren Patent- und Unterlagenschutz 
abgelaufen ist, stehen mittlerweile 
aber Nachahmerpräparate, Biosimi-
lars, zur Verfügung. Biosimilars wer-
den in der Regel mit einem niedrige-
ren Preis im Vergleich zum 
Referenzarzneimittel in den Markt 
gebracht. Der Preis der aktuell am 
Markt befindlichen Bio similars ist um 
bis zu 37  Prozent niedriger als der 
des jeweiligen Referenzarzneimit-

tels“, erläuterte Prof. Josef Hecken, 
unparteiischer Vorsitzender des G-BA 
und Vorsitzender des Unterausschus-
ses Arznei mittel. Mit der zunehmen-
den Verfüg barkeit von preisgünstige-
ren Nachahmerpräparaten habe der 
Gesetzgeber den G-BA beauftragt, 
Hinweise zu deren wirtschaftlicher 
Verordnungsweise zu geben, um 
damit verbun dene Einsparmöglich-
keiten für die solidarisch finanzierte 
gesetzliche Krankenversicherung 
besser nutzbar zu machen. „Die vom 
G-BA beschlossenen Hin weise an die 
behandelnden ÄrztInnen sind eine 
Richtschnur für die wirtschaftliche 
Verordnungsweise bei der Therapie 
mit dieser besonderen Gruppe von 
Arzneimitteln – selbstverständlich 
immer unter der Voraussetzung, dass 
die Verordnung eines Biosimilars 
patientenindivi duell und medizinisch 
vertretbar ist“, so Hecken weiter.

Ärztliche Ein- und Umstellung 
der Arzneimitteltherapie

Im Sinne einer wirtschaftlichen Ver-
ordnungsweise sollen ÄrztInnen zu 
Beginn einer Therapie mit biotechno-

logisch hergestellten biologischen 
Arzneimitteln wirkstoffbezogen ein 
preisgünstiges Produkt auswählen. In 
der Regel ist das, sofern vorhanden, 
ein Biosimilar.

Werden PatientInnen bereits mit 
einem bestimmten Biologikum behan-
delt, sollen ÄrztInnen prüfen, ob sie 
auf ein preisgünstigeres Biosimilar 
umgestellt werden können. Vorausset-
zung für die Umstellung bei einer 
bereits laufenden Arzneimitteltherapie 
ist insbesondere, dass keine patienten-
individuellen medizinischen Gründe 
gegen den Wechsel auf ein anderes 
Präparat sprechen. Dies können bei-
spielsweise Nebenwirkungen und 
Unverträglichkeiten oder auch eine 
instabile Therapiesituation sein.

Sowohl bei der Erstverordnung als 
auch bei der Umstellung gilt: Sofern 
die Krankenkasse der Versicherten 
oder des Versicherten für ein Arznei-
mittel einen Rabattvertrag abge-
schlossen hat, ist auf diesem Wege die 
Wirtschaftlichkeit der Verordnung 
sichergestellt. Ein weiterer Kosten-
vergleich durch die Ärztin oder den 
Arzt ist nicht notwendig. 

Biologika und Biosimilars –  
Therapeutische Vergleichbarkeit
Für alle Biosimilars, die mit Bezug 
auf dasselbe Referenzarzneimittel die 
Zulassung erhalten haben, ist grund-
sätzlich eine therapeutische Ver-
gleichbarkeit gegeben. Der G-BA 
wird im Nachgang zur Änderung der 
Arzneimittel-Richtlinie in einer 
neuen  Anlage Informationen zum 
Zulassungsstatus von Biologika als 
Referenzarzneimittel und ihren Bio-
similars zur Verfügung stellen, die 
fortlaufend aktualisiert werden. Die 
allgemeinen Hinweise für eine wirt-
schaftliche Verordnungsweise gelten 
dabei unabhängig vom Zeitpunkt der 
Listung eines Biosimilars in der Über-
sicht, das heißt dass dieses mit Markt-
eintritt von den Ärztinnen und Ärz-
ten verordnet werden kann.

Der Beschluss zur Änderung der 
Arzneimittel-Richtlinie wird dem 
Bundesministerium für Gesundheit 
vorgelegt und tritt nach Nichtbean-
standung und Veröffentlichung im 
Bundesanzeiger in Kraft. W

( Quelle: G­BA
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Josef Hecken

der Aufnahme eine Aufklärung und 
werden anschließend um Zustimmung 
zu dieser sogenannten Sekundärnut-
zung gebeten. Krawczak, der hierfür 
am Universitätsklinikum Schleswig-
Holstein (UKSH) in Kooperation mit 
der Medizinethik ein Verfahren initi-
iert und bereits vor fünf Jahren ein-
geführt hat, sieht dabei jedoch gewisse 
Schwachstellen. „Die schriftliche Auf-
klärung kann leicht in dem vielen 
Material untergehen, das Patientinnen 
und Patienten in der Klinik bekom-
men“, erklärt der Direktor des Institu-
tes für Medizinische Informatik und 
Statistik an der Medizinischen Fakul-
tät der CAU. „Das Verfahren ist zwar 
rechtskonform, aber nicht optimal. 
Vor allem wäre es besser, wenn Auf-
klärung und Einwilligung nicht in der 
unmittelbaren Drucksituation eines 
Krankenhausaufenthaltes stattfinden 
würden.“

Auch Widerspruchsmodell nur 
mit umfangreicher Aufklärung

Ähnlich sieht es auch von  Kielmansegg, 
der an der CAU Öffentliches Recht und 
Medizinrecht lehrt und dem Vorstand 
des Arbeitskreises Medizinischer 
Ethikkommissionen angehört „Die 
Patienten sind in dieser Situation 
damit schnell überfordert. Sie gehen 
ins Krankenhaus, weil sie ein gesund-
heitliches Problem haben und behan-
delt werden müssen, warten auf eine 
Operation oder eine Untersuchung. Sie 
müssen ohnehin viele Dokumente 
unterschreiben und dann bekommen 
sie auch noch ein Formular zum 
Thema Forschung. Das ist eine 
beträchtliche Belastung. Die Texte 
sind fünf bis zehn Seiten lang und 
inhaltlich anspruchsvoll. Da liegt es 
nahe, dass das Formular entweder 
blind oder gar nicht unterschrieben 

wird. In beiden Fällen ist man vom 
Ideal einer wirklich autonomen Ent-
scheidung recht weit weg.“

Eine Empfehlung der Gutachter ist 
daher, den Vorgang der Datenspende 
zeitlich und räumlich vom Kontext 
einer medizinischen Behandlung zu 
entkoppeln. Dieser sei vermutlich der 
denkbar schlechteste Moment, um 
Betroffene mit so etwas zu konfron-
tieren, sagt der Medizinrechtler.

Als Alternative zum derzeit prakti-
zierten Einwilligungsmodell schlägt 
das Gutachten vor diesem Hinter-
grund ein Widerspruchsmodell vor. 
Bei dieser Variante wird die Zustim-
mung der Patientinnen und Patienten 
zur Sekundärnutzung ihrer Versor-
gungsdaten für die medizinische For-
schung vorausgesetzt, es sei denn sie 

wird explizit verweigert. „Dafür müss-
te eine gesetzliche Regelung geschaf-
fen werden, wonach Daten, die bei der 
Versorgung in Univer sitätskliniken 
entstehen, auch der medizinischen 
Forschung zur Ver fügung stehen. Und 
wer das nicht will, der kann dem nied-
rigschwellig widersprechen. Das wäre 
ein Konzept der Datenspende“, so 
Krawczak. „Unbestritten ist, dass man 
nicht über die Köpfe der Betroffenen 

 hinweggehen will. Das Grundgebot 
der Autonomie wird auch in dem 
 Widerspruchsmodell, das wir in dem 
Gutachten vorschlagen, aufrecht-
erhalten“, ergänzt von Kielmansegg. 
„Eine Widerspruchslösung ergibt nur 
dann Sinn, wenn man auch die reale 
Chance hat, einen Widerspruch zu 
äußern. Dafür muss man genau das 

gleiche Maß an Information bekom-
men, das man auch im Einwil-
ligungsmodell erhält. Man muss es 
aber nicht sofort verdauen, sondern 
wenn man Zeit hat, und dann äußert 
man sich generell dazu.“

Datensicherheit: Voraus-
setzung für Sekundärnutzung

Aus Sicht des Kieler Rechtswissen-
schaftlers sollten außerdem die tech-

nischen Rahmenbedingungen stärker 
in den Mittelpunkt rücken. „Die 
Daten sollten so sicher wie möglich 
sein, in der Art und Weise wie sie 
gespeichert und weitergegeben wer-
den oder wie die Zugriffsrechte orga-
nisiert werden. Diese Dinge sind 
unabhängig von der Frage, ob man 
eine Zustimmungs- oder Wider-

spruchslösung hat. Aber je besser die 
Daten gesichert sind, desto eher kann 
man Patientinnen und Patienten eine 
Datenspende zumuten“, betont von 
Kielmansegg. Auch aus anderen 
Gründen thematisiert das Gutachten 
die technischen Rahmenbedingun-
gen. So sei es technisch ziemlich 
aufwendig, Versorgungsdaten für die 
Forschung nutzbar und standort-
übergreifend verfügbar zu machen. 
„Es ist ja mitnichten so, dass in allen 
Universitätskliniken die gleichen 
Programme laufen würden. Die Sys-
temlandschaft ist sehr heterogen“, 
erklärt Krawczak. Als Vorstands-
vorsitzender der Technologie- und 
Methodenplattform für die vernetzte 
medizinische Forschung e. V. (TMF) 
ist er an der Koordination der Medi-
zininformatik-Initiative der Bundes-
regierung beteiligt. Ziel der Initiative 
ist es, durch innovative IT-Lösungen 
den Austausch und die Nutzung von 
Daten aus Krankenversorgung, klini-
scher und biomedizinischer For-
schung über die Grenzen von Insti-
tutionen und Standorten hinweg zu 
ermöglichen. „Da hat sich inzwi-
schen eine Menge getan. Aber es 
nützt ja wenig, die technischen Vor-
aussetzungen für die Datennutzung 
zu schaffen, wenn anschließend die 
Rechtsgrundlage dafür fehlt.“

Der politische Wille, hier etwas zu 
unternehmen, ist offenbar vorhan-
den. „Die Tatsache, dass Minister 
Spahn das Gutachten zur Veröffent-
lichung freigegeben hat, ist schon 
mal ein ermutigender Schritt. Das 
wäre wahrscheinlich nicht passiert, 
wenn es nicht auch grundsätzlich die 
Bereitschaft gäbe, das Thema Daten-
spende politisch aufzugreifen.“ W

( Quelle: CAU
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Blut-, Stuhl-, Gewebe- 
oder DNA-Proben, die 
bei Untersuchungen in 
der Klinik entnommen 
wurden, werden für 
Forschungszwecke in 
Biobanken 
eingelagert. 
Vorausgesetzt, die 
Patientinnen und 
Patienten haben dem 
zugestimmt.

… Fortsetzung von Seite 1: „Versorgungsdaten für die medizinische Forschung“

„Breite und Tiefe“ von O & U abbilden
DKOU wieder in Berlin unter dem Motto #vereintevielfalt – Kongresspräsidenten im Interview 

BERLIN Auch wenn die Pandemie 
noch nicht vorbei ist, findet der Deut-
sche Kongress für Orthopädie und 
Unfallchirurgie (DKOU) vom 26. bis zum 
29. Oktober in Berlin in Präsenz statt. Im 
Interview sprechen die Kongresspräsi-
denten Prof.  Dieter C. Wirtz, Dr. Burkhard 
Lembeck und Prof. Michael J. Raschke 
über die Herausforderungen in der Pan-
demie für das Fach und die Vorbereitung 
des DKOU, die Highlights des Kongres-
ses und Schwerpunktthemen wie Digi-
talisierung, die Spannungsfelder Ökono-
mie und Ökologie oder interdisziplinäre 
Zusammenarbeit. 

Herr Prof. Wirtz, Herr Dr. Lembeck, Herr 
Prof. Raschke, bereits im vergangenen  
Jahr hatten Sie als Kongress-Motto #ver-
eintevielfalt gewählt, warum? Was sind 
Ihre persönlichen Highlights im vielfäl-
tigen Programm des diesjährigen Kon-
gresses?
Raschke: Mit dem Motto des Kongres-
ses wollen wir die Vielfalt von O & U 
hervorheben. Diese reicht von der 
Behandlung von Säuglingen bis zum 
Greisenalter. Unser Spektrum umfasst 
sämtliche Regionen des Körpers. Nur 
wenn wir gemeinsam agieren, können 
wir die besten Ergebnisse zum Wohle 
unserer Patientinnen und Patienten 
erreichen. Auf der anderen Seite 
bedeutet die #vereintevielfalt eine 
Fülle von verschiedenen Aufgaben, 
wie zum Beispiel die Versorgung von 
Schwerverletzten mit hohen Vorhalte-
kosten in den Notaufnahmen, die 
immer noch unterfinanziert ist. Das 
„Reha-Loch“ muss geschlossen wer-
den. Wir benötigen mehr Daten und 
vereinfachte Registerstrukturen, um 
die hohe Qualität, die wir in der 
gesamten Breite unseres Faches abbil-
den, zu untermauern. Gerade die Pan-
demie hat gezeigt, wie entscheidend 
der Zusammenschluss und die enge 
Kooperation der Fachgesellschaften 
ist. Wenn wir gemeinsam die Heraus-
forderungen unseres Faches angehen, 
sind wir stärker.
Wirtz: Mit dem Kongressmotto 
 #vereintevielfalt wollen wir zum Aus-
druck bringen, dass einerseits die Ver-
einigung in Orthopädie und Unfallchi-
rurgie abgeschlossen ist, andererseits 
die Stärke unseres Faches gerade in 
der Bewahrung unserer vielfältigen 
Kompetenzbereiche und Handlungs-

felder liegt. Ich freue mich daher ganz 
besonders, dass unsere Sektionen sich 
so intensiv in die Programmgestal-
tung des Kongresses eingebracht 
haben, und damit die „Breite und 
Tiefe“ unseres Faches wirklich beim 
DKOU 2021 abgebildet ist. Gerade 
diese Vielfalt zeichnet den Kongress 
als Diskussions- und Weiterbildungs-
forum aus. Wenn Sie mich nach mei-
nen persönlichen Highlights fragen, 
dann ist das wirklich schwierig zu 
beantworten. Dazu gehören sicherlich 
die Sitzungen mit internationalen 
Gastrednern, die Sitzung „DKOU 
meets Politics“, das Podiumsgespräch 
mit zwei Paraolympiasiegern von 
Tokio und die Sitzung „Ökologischer 
Footprint durch die Medizin“.
Lembeck: Das Motto #vereintevielfalt 
erinnert daran, dass nur ein starkes 
Bündnis von Fachgesellschaften, die 
gemeinsam einen Kongress ausrich-
ten, es möglich macht, die gesamte 
Vielfalt von O & U darzustellen. Es ist 
wie in der aktuellen Politik: Es braucht 
Koalitionen von mehreren, die die 
Andersartigkeit des anderen respektie-
ren, um agieren zu können. 

Bezüglich der Sitzungen werde ich 
sicher viele nutzen, die mich bei den 
konservativen Themen auf den neues-
ten Stand bringen, wie zu Hilfsmit-
teln, Osteologie, Gutachten und 
Schmerztherapie – Themen, die sonst 
oftmals untergehen, für den vielfälti-
gen Alltag eines Orthopäden und 
Unfallchirurgen aber wichtig sind. 
Aber auch bei den berufspolitischen 
Themen freue ich mich auf etliche Sit-
zungen, etwa „Im Visier von Hackern 
und Trojanern – Insider berichten und 

diskutieren“. Auch bei der Grund-
lagenforschung habe ich ein paar 
Sternchen, beispielsweise zu den sys-
temischen Effekten der Bewegungs-
therapie. 

Als Ersatz zur pandemiebedingten Absa-
ge des DKOU 2020 hatten Sie die Digitale 
Woche O & U auf die Beine gestellt. Wie 
lautet Ihr Fazit zu dieser Veranstaltung 
und was haben Sie daraus für den dies-
jährigen Kongress mitgenommen?
Raschke: Die digitale Woche war kein 
Ersatz für unseren Jahreskongress – 
allerdings bestand besonders in der 
Pandemie ein großer Bedarf an Fort- 
und Weiterbildung. Wir haben mit der 
Unterstützung unserer Akademien 
(AOUC und AUC) innerhalb weniger 
Wochen dieses neue Format auf die 
Beine gestellt. Mit über 6000 Teilneh-
mern war es die größte Veranstaltung 
dieser Art in unserem Fachgebiet. Die 
Beiträge waren inhaltlich höchst-
wertig und auch die Technik hat nach 
kleineren Startproblemen bestens 
geklappt. Wir sind heute in der Lage, 
dank der digitalen Formate und per-
fektionierter Technik, unsere Reich-
weite und Verfügbarkeit an jedem Ort 
der Welt zur Verfügung zu stellen. So 
werden wir aus dem DKOU 2021 in 
sieben Sälen digitale  Streamingformate 
anbieten, mit denen wir die Interna-
tionalität des Kongresses noch erwei-
tern können. 
Wirtz: Aus meiner Sicht war die Digi-
tale Woche O & U mit insgesamt 6300 
Teilnehmern, 200 Referenten in 72 
digitalen Sessions ein erfolgreiches 
Format. Das Feedback aus unseren 
Gesellschaften war durchweg positiv 

mit viel Zustimmung und tollen Bei-
trägen. ABER: Das digitale Format 
kann auf keinen Fall den physischen 
„Live-Kongress“ ersetzen. Denn es 
fehlt die persönliche Kommunikation, 
die abseits von den Sessions in den 
Ausstellungshallen, am Industrie-
stand und insbesondere auch bei den 
begleitenden Abendveranstaltungen 
stattfindet. Das, was den „Marktplatz 
DKOU“ ausmacht, insbesondere das 
soziale Miteinander kann durch keine 
Chat-Funktion erreicht werden. 
Allerdings haben wir für den diesjäh-
rigen Kongress durchaus auch einen 
Digitalisierungsschub mitgenommen: 
Es wird erstmals ganztägig live im 
Web gestreamt und alle Sitzungen 
sind nachfolgend für weitere vier 
Wochen im Netz verfügbar. Damit ist 
der Kongress auch online weltweit zu 
sehen! Wir hoffen natürlich, dass 
dadurch die internationale Reich-
weite und Attraktivität des DKOU 
weiter erhöht wird.
Lembeck: Es war ein Kraftakt, die 
digitale Woche innerhalb weniger 
Wochen aus dem Boden zu stampfen,  
aber es hat sich gelohnt. Mein Dank 
gilt hier unseren Teams und den Aka-
demien, die einen „zusätzlichen“ 
Kongress organisieren mussten. 
Letztlich haben wir aber alle in 
Sachen Digitalisierung eine schnelle 
und intensive Nachhilfe bekommen – 
das wird auch auf der persönlichen 
Habenseite bleiben.

Auch der diesjährige Kongress steht noch 
unter dem Vorzeichen der Pandemie, 
deren Auswirkungen nach wie vor im All-
tag zu spüren sind. Das spiegelt sich auch 

im Kongress-Programm wider. Herr Prof. 
Wirtz, welche Auswirkungen hatte die 
Pandemie auf das Fach O & U? Was waren 
die größten Herausforderungen?
Wirtz: Mit der Corona-Pandemie ist 
ein Ereignis eingetreten, das in seiner 
Wucht und in der Bandbreite seiner 
Wirkung bis vor eineinhalb Jahren 
unvorstellbar schien. Unser Vorstel-
lungsvermögen als auch unser Werte-
system hat sich verändert. Über viele 
Jahre hinweg hieß es: Krankenhäuser 
müssen sich vor allem rechnen. Die 
COVID-Krise hat aber jetzt vor allem 
gezeigt, dass die Bevorzugung 
betriebswirtschaftlicher Konzepte im 
Krankenhaus verheerende Auswir-
kungen haben kann. Es bleibt die 
Hoffnung, dass die pandemiebeding-
ten Erkenntnisse über die Grenzen 
des ökonomischen Denkens auch 
nachhaltig zu einem fundamentalen 
Umdenken in der Gesundheitspolitik 
führen.

Unter dem Brennglas der 
Pandemie hat sich gezeigt, 
dass gerade die Behand­
lung degenerativer Erkran­
kungen keine Luxus­
medizin, kein 
„nice­to­have“ ist.  
 Dieter C. Wirtz

Und dies gilt auch und ganz 
besonders für die Orthopädie und 
Orthopädische Chirurgie. Während 
der COVID-Krise hat sich die Anzahl 
der Erkrankungen am Stütz- und 
Bewegungsapparat nicht geändert. 
Konservative Behandlungsmaß-
nahmen und sogenannte elektive 
Eingriffe konnten „verschoben“ wer-
den; dies aber sicherlich nicht zeitlich 
unbegrenzt. Unter dem Brennglas der 
Pandemie hat sich gezeigt, dass gera-
de die Behandlung degenerativer 
Erkrankungen keine Luxusmedizin, 
kein „nice-to-have“ ist. Die Wieder-
erlangung einer schmerzfreien Mobi-
lität ist ein hohes Gut in dieser 
 Gesellschaft. Sie gehört wie die Not-

App „OrthoHero“
Ein neuer Selektivvertrag für O & U 
ermöglicht BKK Patienten seit dem 
1. Oktober eine App-gestützte, Fach-
arzt-kontrollierte Therapie bei Rücken- 
und Knieleiden. ( Seite 5

Negativbewertungen
Wie können sich Ärztinnen und Ärzte 
gegen eine konkrete Negativbewer-
tung im Internet wehren? Die Rechts-
lage und Möglichkeiten zum Vorgehen 
stellt ein Rechtsanwalt dar. ( Seite 8

DKOU-Special
Die ganze Themenbreite von Orthopä-
die und Unfallchirurgie stellen unsere 
Fachautoren und Kongressreferenten 
anhand aktueller  Fragestellungen in 
ihren Fachbeiträgen vor.  ( Seite 9 ff.
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Freuen Sie sich auf interessante Schwerpunktthemen in 2022

Weitere Informationen:
Biermann Verlag GmbH · Otto-Hahn-Str. 7 · 50997 Köln

Tel.: 02236-376-0 · E-Mail: info@biermann.net
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