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Mit Explantaten in der Orthopadischen
Chirurgie richtig umgehen

Dealing properly with explants in orthopaedic surgery

Zusammenfassung: Mit der stetig steigenden Zahl an

Endoprothesen-Implantationen nimmt zwangslaufig
auch die Zahl der Revisionsoperationen zu. Infolge der er-
hohten Revisionsrate ist auch mit einer steigenden Zahl von
Klagen der Patienten auf Schadensersatz zu rechnen. Eine
korrekte Dokumentation und Asservierung der Explantate ist
fuir die juristische Absicherung des Operateurs bzw. der be-
handelnden Klinik von groRer Bedeutung. Fiir den korrekten
Umgang mit entfernten Implantaten existieren derzeit keine
einheitlichen Empfehlungen.
Ziel des Artikels ist es, basierend auf den Erfahrungen an un-
serer Klinik standardisierte Ablaufe flr die Dokumentation
und Asservierung von Explantaten sowie die Organisation
der Abldufe bei etwaigen Schadensanalysen insbesondere im
Falle eines meldepflichtigen Vorkommnisses darzustellen. In
einer grafisch ausgearbeiteten Prozesstibersicht werden an-
hand von Entscheidungsbaumen die wichtigsten Arbeits-
schritte dargelegt.
Mithilfe dieser Empfehlungen kann der Umgang mit Explan-
taten in der klinischen Routine optimiert werden, um eine lu-
ckenlose Dokumentation und adaquate Asservierung zu ge-
wahrleisten.

Schliisselwérter: Explantat, Asservierung, Revision, Schadensfall,
Vorkommnis

Abstract: The steadily increasing number of primary arth-
roplasties is inevitably leading to a larger number of revision
surgeries. Due to the higher rate of revisions an increasing
number of patient claims for compensation is expected. A
precise documentation and asservation of explants is of
great importance for legal protection of the surgeon resp.
the clinic in charge. Presently, no standardised recommen-
dations for dealing correctly with retrieved implants exist.
The aim of this paper is to present standardized processes for
documentation and asservation of explants as well as organ-
ization of possible failure analyses especially in the case of a
reportable incident based on the experience at our clinic.
The major steps to be taken are demonstrated by decision
trees in a graphically designed process overview.

Based on these recommendations the handling of explants
in clinical routine can be optimised in order to ensure con-
sistent documentation and adequate asservation.
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dent

! Orthopédische Klinik und Poliklinik, Universitat Rostock
DOI 10.328/0up.2012.0048-0052

B © Deutscher Arzte-Verlag 1 OUP 12012; 1 (2)




D. Kluess et al.:

Mit Explantaten in der Orthopddischen Chirurgie richtig umgehen
Dealing properly with explants in orthopaedic surgery

¥
Dokumentation

T
= 1. Formblatt .Umgang mit
@ Varkommnissen" in Aktenordner

wSchadensfalle” anlagen

¥
2. Kopie der Rontgenbilder im
Ordner ablegan

D

¥
3. Kopie der Befunde und OP-
/. Berichte ablegen, insbesonders
\j/ inklusive Implantataufkleber {Primar-
und Revisions-OP / Explantation)

L4
4. Makroskopische Analyse

L4
5. BfArM-Meldung

<

L4
5.1. BfarM-Meldung
innerhalb 30 Tage nach
Erkennung des
YVorkommnisses

L4
5.2. Kopie im Ordner A
ablegen

[

¥
5.3. Einganagsbestétigung
im Ordner ablegen <

>

¥

g &. Information an den Hersteller

¥

Nachfolgends Schadensanalyse
siehe Abbildung 2

Dokumentation mittels Formblatt

EDV-Archivierung von Dalen

Revision/ Explantation:

(Im OP-Bericht vermerken, welche Schaden dem Implantat beim Ausbau neu hinzugefilgt worden sind!)

¥

Meldepflichtiges Vorkommnis? ——  » Nein

Postalische Wersendung von Informationen

Aulbewahrung in abschliefbarem Schrank

- J
Ja
Explantatasservierung
' |
Patient erhalt Explantat Explantat bleibt in der Klinik
¢ |
1. Explantat reinigen, desinfizieren 1. Einverstandniserklarung des
und verpacken Patienten zur Aufbewahrung des
Explantats einholen
. ¥ l
{#—‘ 2. Ausgabeprotokoll vom Patienten
b unterschreiben lassen 2. 8ind Gewebereste oder
= Teilresektionen fiir Schadensanalyse
¥ oder wise. Zwecke vorhanden?
3. Ausgabc dos Explantats an
Patienten
Nein Ja
¥

1. Explantat reinigen und
desinfizieren

¥

| 2. Fotodokumentation der Einzelteile

v
[W@1 | 3. EDV-Archivierung der Fotos und
L_.LI digitalen Dokuments

¥

verpacken

4. Kompanenten bzw. Fragmente
einzeln in Plastikbautel trocken

¥

verpacken

5. Plastikbeutel in Kunstoffbox

¥
6. Etikelt auf Bux mil:
Palienlenname
- Geburtsdatum
- Datum Wechseloperation /
Explantation

1. Fotodokumentation der Einzelteile

'

2. EDV-Archivierung der Fotos und | [T
digitalen Dokumente l| ]

|

3. Explantat mit Geweherestan in
Formalin einlegen

'

4. In geeigneter formalin-besténdiger
Box aufbewahren

5. Etikett auf Box mit:

- Patientenname _g—,ﬁ___—
- Geburtsdatum \Ié
- Datum Wechseloperation / —

Explantation

Schrank im Explantatarchiv
aufbewahren

Abheften von Informationen in Schadensfalls"-Aktenordner

X Kunstoffbox in verschlieRbarem

|

Abbildung 1 Empfehlung fir die Dokumentation von Vorkommnissen und die Archivierung von Explantaten

Einleitung

Mit der steigenden Zahl an Primédrimplan-
tationen hat in den letzten Jahrzehnten
auch die Zahl der Revisionen von grofien
Gelenkimplantaten erheblich zugenom-
men. Laut der fallpauschalenbezogenen
Krankenhausstatistik des Statistischen
Bundesamts wurden 2007 in Deutschland

bereits ca. 204.000 Hiiftendoprothesen
primédr implantiert, im Jahr 2010 ca.
214.000 [1]. Der BQS-Report berichtet fiir
das Jahr 2007 von 21.782 Hiiftrevisions-
operationen in Deutschland, was gegen-
tiber dem Jahr 2003 einer 100%igen Stei-
gerung entspricht [2].

Zugleich mit den Revisionszahlen
und aufgrund der demografischen Ent-

wicklung steigt auch die Haufigkeit von
gerichtlichen Auseinandersetzungen
iiber mogliche Schadensfille infolge
von Implantatversagen unterschiedli-
cher Genese. Sehr hdufig werden die
Verantwortlichkeiten von Hersteller,
Operateur und speziell patientenspezifi-
schen Besonderheiten kontrovers be-
trachtet. Die Schadensanalyse des Ex-
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plantats ist dabei ein wesentliches Ele-
ment des juristischen Verfahrens.

Fiir den Umgang mit Explantaten gab
es bisher nur wenige bzw. auch unklare
Verfahrensrichtlinien. Das aktuelle Medi-
zinproduktegesetz (MPG) von 2002 sieht
vor, dass Explantate unmittelbar nach der
Entfernung aus dem Korper Eigentum des
Patienten sind. Hdufig ist den handeln-
den Personen, insbesondere dem arzt-
lichen Personal, nicht klar, wie mit diesen
Explantaten umzugehen ist. Es handelt
sich um Eigentum des Patienten, aber
auch um potenzielles Beweismaterial fiir
einen eventuellen Haftpflichtprozess oder
ein Klageverfahren gegen einen Hersteller.

Durch Registerdaten versuchen ver-
schiedene Linder (federfiihrend waren
die skandinavischen Implantatregister
[3]) zunehmend, Informationen tiber ei-
ne eventuelle Hiufung von Schadensfal-
len in Abhéangigkeit von Implantatsys-

tem und Krankenhaus zu ermitteln. Ahn-
liche Entwicklungen sind zukiinftig
durch das 2011 etablierte Endoprothe-
senregister auch in Deutschland zu er-
warten [4]. Uber dieses Register kénnen
aber wesentliche implantatspezifische
Daten zum Versagen nicht ermittelt wer-
den, insbesondere nicht fiir den Einzel-
fall. Deshalb sollten Explantate vermehrt
wissenschaftlichen und schadensanalyti-
schen Untersuchungen zugefiihrt wer-
den. Dem stehen jedoch moglicherweise
die Eigentumsrechte des Patienten am
Implantat entgegen. Rechtliche Rah-
menbedingungen fiir die Verwendung,
Lagerung und Bearbeitung sowie Doku-
mentation von Explantaten miissen da-
her prézisiert und vor allem auch in der
klinischen Praxis umgesetzt werden.

An der Orthopédischen Klinik und
Poliklinik der Universitdt Rostock wurde
ab 2007 ein Qualititsmanagementsys-

tem aufgebaut, das zur Zertifizierung von
Klinik, Forschungslabor und Lehrbetrieb
nach ISO 9001:2008 fiihrte. In diesem
Zusammenhang wurde ein standardisier-
tes Verfahren zum Umgang mit Explan-
taten aufgebaut. Dieses Verfahren wurde
auf der Basis der rechtlichen Rahmenbe-
dingungen sowie unter Berticksichtigung
der klinischen Moglichkeiten und unter
der Voraussetzung einer verfiigbaren Ein-
richtung zur Schadensanalyse auf-
gestellt. Es wurde als standardisierter Pro-
zess eingerichtet und ist wie nachfolgend
dargestellt an unserer Klinik etabliert.

Empfehlungen zum Umgang
mit Explantaten in der Or-
thopadischen Chirurgie

Grundsatzlich gilt, dass der Verbleib von

Explantaten = dokumentiert werden
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muss. Dabei ist zu beachten, dass bereits
im Operationsbereich im Rahmen der
OP-Dokumentation festgehalten wer-
den muss, welche Schdden durch den je-
weiligen Operateur wihrend des Aus-
baus am Implantat verursacht wurden,
um vorbestehende Schdden am Implan-
tat von den beim Ausbau entstandenen
abgrenzen zu kénnen.

Nach der Implantatentfernung be-
steht die Moglichkeit, das Explantat an
den Patienten zu iibergeben, der dessen
Erhalt bestdtigen sollte. Alternativ be-
steht die Moglichkeit eines zeitweiligen
oder dauernden Verbleibs des Explan-
tats in der jeweiligen Klinik. Fiir diesen
Fall muss gewahrleistet sein, dass das Ex-
plantat mit Bestimmung der zustdndi-
gen Personen unter standardisierten Be-
dingungen aufbewahrt wird. Dokumen-
tation und Archivierung miissen bis zur
Herausgabe des Explantats an den Pa-
tienten bzw. bis zum Ende des vor-
geschriebenen Aufbewahrungszeit-
raums ltiickenlos sein.

Ein tempordrer oder dauerhafter
Verbleib des Explantats in einer Klinik
bzw. einem Labor setzt eine juristisch
fundierte Regelung mit dem betreffen-
den Patienten voraus, bei der dieser auf
sein Explantat fiir einen definierten
Zeitraum oder endgiiltig verzichtet und
ggf. in eine Verdnderung des Explantats
im Zuge wissenschaftlicher Unter-
suchungen einwilligt. Die Archivierung
des jeweiligen Explantats muss analog
zu radiologischen Dokumenten nach
gesetzlichen ~ Rahmenbestimmungen
iiber zehn Jahre erfolgen. Nur im beider-
seitigen Einverstdndnis kann in schrift-
licher Form darauf verzichtet werden.

Das nachfolgend dargestellte Pro-
zessschema (Abb. 1) gibt eine Empfeh-
lung zum Vorgehen und ist aus unserer
Erfahrung in Zusammenarbeit zwischen
universitirem Krankenhausbetrieb und
angeschlossenem Forschungslabor er-
wachsen. Weiterfiihrende Dokumente
zur Patientenaufkldrung wurden ent-
wickelt, finden in der tdglichen Praxis
Anwendung und sollen Gegenstand ei-
ner noch folgenden Verdffentlichung
sein.

Zuallererst stellt sich die Frage, ob
das Implantat aufgrund verschiedenster
Versagensmechanismen entfernt wer-
den musste, die auf ein bestimmtes Vor-
kommnis zurtickzufiihren sind. Ein sol-
ches Vorkommnis ist nach der Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung

(MPSV) ,eine Funktionsstorung, ein
Ausfall oder eine Anderung der Merk-
male oder der Leistung oder eine Un-
sachgemiflheit der Kennzeichnung
oder der Gebrauchsanweisung eines Me-
dizinprodukts, die unmittelbar oder
mittelbar zum Tod oder zu einer schwer-
wiegenden Verschlechterung des Ge-
sundheitszustands eines Patienten, ei-
nes Anwenders oder einer anderen Per-
son gefiihrt hat, gefiihrt haben kénnte
oder fiihren konnte” [5]. Ist als Grund
fir die Implantatentfernung ein Vor-
kommnis zu vermuten, muss dieses do-
kumentiert werden. In diesem Fall sollte
der linke Pfad in Abbildung 1 im Hin-
blick auf eine exakte Dokumentation lii-
ckenlos abgearbeitet werden.

Eine Explantatasservierung gemaf
dem Pfad rechts (Abb. 1), d.h. Auf-
bewahrung in der Klinik oder beim Pa-
tienten, empfehlen wir bei jeder Im-
plantatentfernung, um im Fall einer
kontroversen Beurteilung der Frage, ob
ein Vorkommnis vorliegt oder nicht,
durch den Patienten oder Dritte stets die
notwendigen Mafinahmen getroffen zu
haben, damit das Explantat nicht verlo-
ren geht. Grundsitzlich bestehen ge-
maRl § 12 MPSV ,Mitwirkungspflich-
ten”, in deren Rahmen die Anwender
dafiir Sorge zu tragen haben, , dass Me-
dizinprodukte und Probematerialien,
die im Verdacht stehen, an einem Vor-
kommnis beteiligt zu sein, nicht verwor-
fen werden, bis die Untersuchungen ab-
geschlossen sind*“.

Fiir die Dokumentation sollte ein ei-
gener Aktenordner angelegt werden, in
dem zu jedem Schadensfall Kopien der
Rontgenbilder, klinische Befunde und
OP-Berichte inklusive der Implantatauf-
kleber der Primér- und Revisionsoperati-
on bzw. Explantation aufbewahrt wer-
den. Mithilfe einer makroskopischen
Analyse ist eine etwaige Fehlerursache
vorlaufig festzustellen und innerhalb
von 30 Tagen nach Feststellung des Vor-
kommnisses eine Meldung an das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) zu verfassen. Das
Meldeformular ist z. B. auf der Homepa-
ge des BfArM erhailtlich (www.bfarm.de).
In diesem Zusammenhang muss betont
werden, dass die Sicherheit von Medi-
zinprodukten durch die konsequente
und vermehrte Durchfiihrung der Mel-
dungen erhoht werden kann [6]. Neben
der BfArM-Meldung empfehlen wir zu-
sdtzlich eine Meldung des Vorkommnis-

ses beim jeweiligen Implantathersteller.
Fir die Details des Meldeverfahrens sei
auf den Artikel von Bloémer et al. [7] ver-
wiesen.

Im Rahmen der Explantatasservie-
rung steht zundchst die Frage im Vorder-
grund, ob der Patient eine Aushdndi-
gung des Explantats wiinscht. Es hat
sich an unserer Klinik bewéhrt, den Pa-
tienten bereits vor der Operation dazu
zu befragen und ggf. die Einverstindnis-
erkldrung, die jederzeit vom Patienten
widerrufen werden kann, unterzeich-
nen zu lassen. Der Patient muss darauf
hingewiesen werden, dass im Fall einer
juristischen Auseinandersetzung mit
der Herstellerfirma und/oder dem jewei-
ligen Krankenhaustriager die Verfiigbar-
keit des Explantats wesentliche Bedeu-
tung besitzt. Hinsichtlich der Verant-
wortlichkeit des Operateurs ist die siche-
re Aufbewahrung eines Explantats in der
eigenen Einrichtung zu empfehlen, um
es im Fall einer juristischen Auseinan-
dersetzung fiir die Schadenanalyse
durch unabhingige Gutachter bereit-
stellen zu kénnen.

Im Rahmen einer Operation fillt die
Entscheidung, ob grofiere Gewebereste
oder Teilresektionen bei der Implantat-
entfernung angefallen sind und diese
fur eine eventuelle Schadensanalyse
oder wissenschaftliche Zwecke ebenfalls
verwahrt werden sollten. Ist dies der
Fall, sollten die betreffenden Kom-
ponenten in Formalin eingelegt und in
einer formalinbestindigen Box auf-
bewahrt werden. In jedem Fall ist eine
Fotodokumentation der Explantate an-
zuraten und das Bildmaterial sollte digi-
tal gespeichert werden. Wird von einer
Aufbewahrung biologischen Materials
abgesehen, sollten die Explantate nach
Moglichkeit von Geweberesten befreit
und desinfiziert werden. Insbesondere
bei Implantatbriichen werden die ein-
zelnen Fragmente in separate Plastik-
beutel und dann zusammen in eine luft-
dichten Plastikbox verpackt und darin
aufbewahrt. Auf die Box ist ein Etikett
mit Name und Geburtsdatum des Pa-
tienten sowie dem Datum der Wechsel-
operation/Explantation  aufzukleben.
Die Box wird an unserer Einrichtung in
einem verschliefbaren Schrank unter
Raumtemperatur aufbewahrt. Jegliche
weitere Verwendung des Explantats
muss vom Patienten genehmigt und der
weitere Verbleib sowie etwaige Verdnde-
rungen missen festgehalten werden.
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Dies bedeutet, dass ein Weiterleiten des
Explantats an die Herstellerfirma oder
an ein Labor/einen Gutachter fiir Scha-
densanalysen vorab vom Patienten ge-
nehmigt werden muss.

Empfehlungen zur Organisa-
tion von Schadensanalysen

Fiir die Schadensanalyse stehen vielfélti-
ge wissenschaftliche Methoden bereit.
Die genaue Analyse eines Schadensher-
gangs sollte jedoch nach Moglichkeit
immer die Gesamtheit der patientenin-
dividuellen, chirurgischen und implan-
tattechnischen Randbedingungen erfas-
sen. Eine sorgfiltige Dokumentation
und Asservierung ist daher der Risiko-
bewertung dienlich. Eine Ubersicht iiber
die Grundlagen der Schadensanalyse ist
am Beispiel der Knieendoprothetik in
[8] dargestellt.

Im Fall einer Schadensanalyse stellt
sich die Frage, wer diese durchfiihrt.
Laut § 12 MPSV [5] ist der Hersteller zur
Durchfiihrung der erforderlichen Unter-
suchungen fiir die Risikobewertung ver-
ptlichtet. Bei diesem Vorgehen ist frag-
lich, inwieweit der Hersteller sich ein ei-
genes Verschulden attestieren wird. In §
10 MPSV ist geregelt, dass auch Dritte
(z.B. benannte Stellen, Personen mit
entsprechender Fachkenntnis) in das
Verfahren der Risikobewertung einbezo-
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