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1 Vorwort

Im Rahmen des Endoprothesenregisters Deutschland
(EPRD) wird ein Instrumentarium aufgebaut, mit dem
in Krankenhdusern patientenbezogen prothesenspezi-
fische Daten erhoben und mit Routinedaten der Kos-
tentrager verknupft werden.

Der Erfassungsaufwand in den Krankenhdusern wird
auf ein Minimum reduziert, weil die erhobenen Im-
plantationsdaten mit weiteren routinemafSig erhobe-
nen Daten zusammengefithrt werden. Die Implantate
im Krankenhaus werden tiber Barcode-Scan eingelesen
und nur wenige, in den Routinedaten nicht enthaltene
Daten, werden zusatzlich erfasst oder aus dem Kran-
kenhausinformationssystem (KIS) iibernommen. Die-
ses weitgehend auf die Nutzung elektronischer Syste-
me aufbauende Datenflusskonzept ist unseres Wissens
weltweit einzigartig. Der Datenschutz ist dabei zu jedem
Zeitpunkt gewihrleistet, weil innerhalb des EPRD aus-
schlieSlich verschliisselte Datensitze verwendet werden.
Im EPRD haben sich in beispielgebender Weise die fur
die Endoprothetik in Deutschland mafSgeblich Beteilig-
ten zu einem gemeinsamen Projekt zusammengeschlos-
sen: die wissenschaftliche Fachgesellschaft Deutsche Ge-
sellschaft fiir Orthopidie und Orthopédische Chirurgie
(DGOOC), der AOK-Bundesverband, der Verband der
Ersatzkassen e. V. (vdek), die Prothesenhersteller, vertre-
ten durch den Bundesverband Medizintechnologie (BV-
Med) und das BQS Institut fiir Qualitdt und Patientensi-
cherheit (BQS-Institut) als Registerstelle des EPRD. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit hat den Aufbau des
Registers durch mehrfache finanzielle Forderung maf3-
geblich unterstitzt. Auch die Deutsche Arthrose-Hilfe
hat einen finanziellen Beitrag geleistet.



Das EPRD ist ausschlieSlich wissenschaftlichen Grund-
satzen verpflichtet. Nach einem erfolgreichen Probelauf
wurden bis Ende 2014 mehr als 70.000 Operationen
im Register dokumentiert. Im Mai 2015 betriagt die
Gesamtzahl der dokumentierten Operationen 105.349.
Die Ergebnisse der Endoprothetik sind bis zum Start des
EPRD in Deutschland nicht systematisch erfasst wor-
den. Im EPRD werden die implantatbezogenen Stand-
zeiten von kiinstlichen Hiift- und Kniegelenken durch
den Zeitpunkt des Protheseneinbaus, die Art der Pro-
these sowie das Ende der Standzeit bei einer erneuten
Wechseloperation prospektiv dokumentiert und daten-
schutzrechtlich konform bei der Registerstelle zusam-
mengefithrt. Die systematische Erfassung der Standzei-
ten dokumentiert die langfristige Leistungsfihigkeit der
verschiedenen Prothesentypen und Versorgungsformen.
Durch geeignete Auswertungsalgorithmen konnen aber
auch plotzliche Schwankungen in der Qualitit bekann-
ter Implantate oder Implantationsverfahren oder auf-
fallig kurze Standzeiten bei neu eingefithrten Produkten
oder Verfahren frithzeitig entdeckt werden. Das EPRD
erhidlt damit eine Fruhwarnfunktion, die unmittelbar
der Sicherung und Verbesserung der Qualitit der endo-
prothetischen Versorgung dienen soll und so die Pati-
entensicherheit erhoht.

Die Struktur des Endoprothesenregisters Deutschland
hat auch international Aufmerksamkeit erweckt, da eine
Kopplung von Patienten- und Versorgungsmerkmalen
an eine Produktdatenbank in der hier vorgesehenen
Breite und Tiefe weltweit bisher nicht existiert hat(?).
Deutschland weist dariiber hinaus innerhalb Europas
die grofSten Implantationszahlen auf, so dass mit zu-
nehmender Beobachtungszeit auch international eine
weiter zunehmende Bedeutung der deutschen Erfah-
rungen zu erwarten ist.

Mein Dank gilt allen, die zum Entstehen des Endopro-
thesenregisters beigetragen haben. Hervorzuheben ist die
Unterstutzung durch die DGOOC, insbesondere durch
ihren ehemaligen Generalsekretir, Herrn Professor Fritz
Uwe Niethard. Die bereits im ersten Jahr erzielten Er-
folge zeigen, wie viel durch eine Zusammenarbeit von
Partnern auch ganz unterschiedlicher Ausrichtung er-
reicht werden kann. Das lasst sich zum einen an den
Teilnehmerzahlen und den im EPRD dokumentierten
Operationen ablesen, zum anderen an der Beachtung,
die das Register auch international erfihrt. Eine so enge
und vertrauensvolle Kooperation, wie wir sie im EPRD
vorfinden, ist keine Selbstverstindlichkeit. Darauf sind
wir stolz und dafiir bedanke ich mich ganz herzlich.

Prof. Dr. med. Joachim Hassenpflug



2 Allgemeinverstandliche
Zusammenfassung

In deutschen Krankenhidusern fithren Chirurgen
jahrlich rund 390.000 Operationen durch, bei de-
nen sie kunstliche Hiift- oder Kniegelenke einset-
zen. Damit gehort dieser Eingriff zu den haufigsten
Operationen in Deutschland.

Bis vor Kurzem wurden die Ergebnisse solcher Ge-
lenkersatz-Operationen (Endoprothetik) jedoch nicht
systematisch erfasst. Durch die Initiative der Deut-
schen Gesellschaft fir Orthopiddie und Orthopadi-
sche Chirurgie (DGOOC) hat sich diese Liicke ge-
schlossen: 2010 wurde das Endoprothesenregister
Deutschland (EPRD) gegriindet. Es hat sich zum Ziel
gesetzt, die Ergebnisqualitit dieser hdaufig durchge-
fuhrten Eingriffe und damit die Lebensdauer von
kiinstlichen Hiift- und Kniegelenken erstmals flachen-
deckend fur Deutschland zu dokumentieren. Dabei
bleibt die Anonymitit der behandelten Personen ge-
wahrt — denn die Patienten-bezogenen Daten werden
ausschlieSlich iiber eine Vertrauensstelle tibermittelt.
Nach einer mehrjahrigen Vorbereitungsphase star-
tete das EPRD zunichst mit einer Machbarkeitsstu-
die und einem anschliefSenden Probebetrieb mit 40
Krankenhadusern. Mittlerweile ist allen Krankenhdu-
sern die Teilnahme an diesem Projekt moglich. Der
ausdriicklichen Empfehlung der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft (DKG), sich am Register zu beteili-
gen, sind bereits viele Kliniken gefolgt. Da dartuber
hinaus eine Teilnahme am EPRD fir alle Kliniken
verpflichtend ist, die sich als EndoProthetikZentrum
nach EndoCert zertifizieren lassen mochten, steigt
die Zahl der Dokumentationen stetig.

Nach erfolgreichem Probebetrieb waren bis Ende
2014 mehr als 70.000 Operationen im EPRD do-

kumentiert. Inzwischen haben sich im Mai 2015
572 von etwa 1.200 Krankenhdusern, in denen in
Deutschland Kunstgelenke eingesetzt werden, ver-
bindlich fiir eine Teilnahme am EPRD angemeldet.
Bereits 105.349 Operationen konnten bis dato im
EPRD dokumentiert werden.

Transparente Prozesse sowie die Unabhingigkeit und
Neutralitit der Auswertungen — dies sind die we-
sentlichen Rahmenbedingungen des EPRD, in die
der vorliegende Statusbericht einen ersten Einblick
geben soll. Da die komplexen statistischen Metho-
den fiir die Auswertung der gewonnenen Daten mo-
mentan noch weiter entwickelt und wissenschaftlich
untermauert werden, sind allgemeingiiltige und ver-
bindliche Aussagen derzeit noch nicht moglich. Der
Bericht zeigt jedoch auf, welche Parameter zukiinf-
tig genauer betrachtet werden konnen: zum Beispiel
Voroperationen, die Art der verwendeten Endopro-
thesensysteme und insbesondere die Ursachen von
Wechseloperationen, also Operationen, bei denen
bereits vorhandener Gelenkersatz ausgetauscht oder
entfernt wird. Denn das EPRD umfasst bereits heute
den grofSten Datenbestand von Wechseloperationen
in Deutschland.

Mit dem EPRD wurde die Basis fiir eine innovative
Qualititssicherung und Versorgungsforschung ge-
schaffen. Auf dieser Grundlage wird es zukiinftig
moglich sein, zu erfahren, wie lange ein kiinstliches
Huft- oder Kniegelenk hilt, ob und in welchem Zeit-
raum eine Endoprothese gewechselt werden muss und
aus welchem Grund dies notig sein konnte. Solche
Aussagen werden moglich durch die Dokumentati-
on wesentlicher Informationen iiber Eigenschaften
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der eingesetzten Kunstgelenke, der Operationen so-
wie der jeweiligen Grunderkrankung der betroffenen
Patienten — Informationen, die in ihrer Gesamtheit
auch Aufschluss tiber die Ursachen méglicher Fehl-
schlage geben.

Das EPRD ist somit ein entscheidender Schritt auf
dem Weg zu einer hoheren Patientensicherheit. Zu-
gleich gewinnen Krankenhduser durch ihre Teilnahme
am Register wertvolle Erkenntnisse tiber die Qua-
litat ihrer Arbeit, die sie wirksam fur eine stetige
Qualitdtsverbesserung einsetzen kénnen. Auch Kran-
kenkassen, wissenschaftliche Fachgesellschaften und
politische Entscheidungstriger profitieren von der
hohen Transparenz und den wertvollen Informatio-
nen uber die Qualitit von Materialien und Prozes-
sen. Den Implantate-Herstellern wiederum liefert das
Register frithzeitige Riickmeldungen tiber potenziel-
le Probleme, Innovationsrisiken oder Defizite, aber
ebenso tiber gute Langzeitergebnisse ihrer Produkte.
Um diese Ziele zu erreichen, wurde das EPRD ge-
meinsam von Wissenschaftlern, Arzten, Krankenkas-
sen und Industrie aufgebaut.

EPRD-Statusbericht 2014
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Univ.-Prof. Dr. med. Riidiger Krauspe,
Prisident Deutsche Gesellschaft fiir Orthopddie
und Orthopddische Chirurgie (DGOOC) 2015




3 Zieledes EPRD

Der kiinstliche Gelenkersatz ist in Deutschland nicht nur
eine der haufigsten Operationen iiberhaupt(!). Kunst-
gelenke werden dartiber hinaus bereits in immer jiin-
gerem Lebensalter eingesetzt. Auch aus diesem Grund
wachsen die Anforderungen an ihre Leistungsfahigkeit
und Dauerhaftigkeit stetig.

Gleichzeitig sind jahrlich bei rund 40.000 Patienten
Prothesenwechsel-Operationen erforderlich(!). Solche
Operationen sind eine erhebliche Belastung fur die be-
troffenen Patienten, die man ihnen moglichst ersparen
sollte. Bereits, wenn nur ein Prozent der Wechselope-
rationen aufgrund einer Qualitatsverbesserung zu ver-
meiden wire, bliebe pro Jahr 400 Patienten eine erneute
Operation erspart. Allein dies wiirde das Gesundheits-
system um mehr als vier Millionen Euro entlasten.
Das Endoprothesenregister Deutschland (EPRD) soll es
daher erstmals ermoglichen, die Standzeiten von kiinstli-
chen Hiift- und Kniegelenken (Endoprothesen) flichen-
deckend fiir Deutschland zu erfassen. Im Rahmen der
Registerarbeit werden ausgewihlte Routinedaten der
Krankenhiuser und Verlaufsdaten der Krankenkassen
mit prothesenspezifischen Daten aus einer Produktda-
tenbank verkniipft. Durch die Erfassung von Parame-
tern wie Implantationszeitpunkt, Art der Prothese so-
wie Ende der Standzeit durch Explantation lassen sich
Falle mit auffillig kurzer Prothesen-Standzeit frithzeitig
identifizieren. Das EPRD erhalt damit eine Frithwarn-
funktion(®), die unmittelbar der Sicherung und Verbes-
serung der Qualitdt der endoprothetischen Versorgung
dient und so die Patientensicherheit erhoht.

Dartiber hinaus dient die Ermittlung der Standzeiten
dazu, die langfristige Leistungsfahigkeit der unterschied-
lichen Prothesensysteme und -komponenten verschie-
dener Prothesentypen darzustellen.

Der gesamte Datenpool soll eine differenzierte wissen-
schaftliche Analyse der Standzeiten in Abhingigkeit
von weiteren dokumentierten Versorgungsparametern
ermoglichen — und damit eine Grundlage bilden fir dif-
ferenzierte Produkt- und Prozessoptimierungen, fiir eine
Verbesserung der Patientensicherheit und fiir eine Im-
plantat-bezogene bzw. das Implantat berticksichtigende
Qualitdtssicherung der endoprothetischen Versorgung.
Das Register soll somit fiir die nationale Forschung
eine valide Referenzbasis der bisher erreichten Quali-
tatsstandards in der Endoprothetik bieten, an der in-
novative Produktentwicklungen und alternative Pro-
zesse zu messen sind.

Die Patienten werden tiber die Qualitdt der Versorgung
informiert, fur die Kostentrager entsteht Transparenz
der Behandlungsqualitit. Die Leistungserbringer erhal-
ten einen Vergleichswert zur Einordnung der eigenen
Qualitat, die wissenschaftlichen Fachgesellschaften er-

halten eine Informationsbasis, um die Leistungsfahig-
keit neuer Techniken, neuer Implantate und neuer An-
wendungsgebiete innovationsbegleitend bewerten zu

konnen. Die politischen Entscheidungstrager und das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) konnen auf eine weitgehend flichendeckende

Erfassung der Langzeitqualitit zuriickgreifen, und die
Hersteller erhalten durch die funktionale Eigenschaft
eines Frithwarnsystems frithzeitig Riickmeldungen tiber
potenzielle Probleme, Innovationsrisiken und Ergeb-
nisdefizite, aber auch tiber gute Langzeitergebnisse be-
wihrter Implantate und Systeme.

Die gewonnenen Erkenntnisse werden durch regelma-
BSige Auswertungen, Publikationen und Vortrage der
Fachoffentlichkeit zuginglich gemacht und kénnen so
unmittelbar in die Versorgungsrealitit einflieflen.



4 Tatigkeitsbericht

4.1 Vorgehen

Eine wesentliche Voraussetzung fiir den Erfolg eines Regis-
ters ist internationalen Erfahrungen zufolge die Einbindung
der wissenschaftlichen Fachgesellschaft zur Bewertung
der Daten und zur Riickmeldung an die Leistungserbrin-
ger(*”). Auf Initiative der wissenschaftlichen Fachgesell-
schaft Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Ortho-
padische Chirurgie (DGOOC) haben sich daher seit 2010
malfSgebliche Beteiligte des Gesundheitswesens in einem
beispielhaften gemeinsamen Projekt tiber bisher sorgsam
getrennte Bereichsgrenzen hinweg zusammengeschlossen:
der AOK-Bundesverband, der Verband der Ersatzkassen
(vdek), die Prothesenhersteller, vertreten durch den Bun-
desverband Medizintechnik (BVMed) und das BQS-Insti-
tut. Zentrale Arbeitsbereiche der beteiligten Partner konn-
ten so sinnvoll genutzt und mit hoher Kompetenz in das
Projekt einbezogen werden. Eine derartige tibergreifende
freiwillige Partnerschaft ist bisher in diesem Bereich ohne
Beispiel. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) und
die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) haben den
Aufbau des Endoprothesenregisters Deutschland (EPRD)
ausdriicklich begrufst.

Der Aufbau der Strukturen wurde mit erheblichen Kos-
tenbeitragen gefordert. Neben der Einrichtung der Daten-
wege und der Produktdatenbank unterstiitzen AOK, vdek
und BVMed das EPRD auch direkt finanziell. Das Bun-
desministerium fir Gesundheit férderte den Probebetrieb
und die Methodenentwicklung, die Deutsche Arthrosehil-
fe den Strukturaufbau.

Organisatorisch wurde das Endoprothesenregister
Deutschland am 22. Dezember 2010 von der DGOOC
als 100-prozentige Tochtergesellschaft gegriindet. Als Steu-
erungsgremium der EPRD gGmbH wurde ein Executive

Committee (EC) eingerichtet. Dem EC gehoren je sechs
Vertreter der DGOOC, der teilnehmenden Krankenkas-
sen (AOK/vdek) und des BVMed sowie zwei Vertreter des
BQS-Instituts an. Als gemeinniitzige GmbH ist das EPRD
ausschliefSlich wissenschaftlichen Grundsitzen verpflichtet
und garantiert damit die Unabhingigkeit und Neutralitit
der Auswertungen.

Quellpopulation

Die Quellpopulation wird zunichst durch die Versicher-
ten der AOK und der Ersatzkassen gebildet, was etwa
70 % der bundesweit versicherten Patienten entspricht.
Eine Ausweitung auf andere Krankenversicherungen ist
vorgesehen. Den Krankenhausern ist die Erfassung aller
betroffenen Patienten moglich. Sie konnen auf diese Wei-
se ihrer gesetzlichen Verpflichtung zur elektronischen
Dokumentation der durchgefiihrten Operationen und
der dabei verwendeten Implantate und Implantatkom-
ponenten nachkommen.

Datenerhebung

Um die Handhabbarkeit der Dokumentation bei der
grofSen Zahl von Operationen zu gewahrleisten und
den Aufwand fiir eine zusitzliche Datenerhebung auf
ein Minimum zu beschranken, werden im EPRD Routi-
ne-Abrechnungsdaten unter Beachtung der datenschutz-
rechtlichen Vorgaben in die Auswertung einbezogen.
Die umfangreichen Datenflusswege und die notwendi-
ge Datenspeicherung tiber 30 Jahre sind durch ein auf-
windiges Datenschutzkonzept abgesichert. In Abstim-
mung mit dem Berliner Beauftragten fiir Datenschutz
und Informationsfreiheit sowie mit der Technologie-
und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische
Forschung (TMF) wurden dazu alle Datenfliisse sowohl
von den Kliniken als auch von den Kostentragern zur



Registerstelle tiber eine eigens geschaffene Vertrauens-
stelle realisiert. Damit besteht nirgends die Moglichkeit
einer unbeabsichtigten Ent-Pseudonymisierung. Die zur
Sicherung der Patientenpseudonymisierung ergriffenen
MafSnahmen gehen dabei tiber die Forderungen der
TMEF fiir medizinische Forschungsnetze hinaus.

Bei der Erstimplantation einer Prothese wird jede einge-
baute Prothesenkomponente in den Kliniken iiber den
jeweiligen Produkt-Barcode per Scanner erfasst. Hier-
fiir wurde eine spezielle Erfassungssoftware (EPRD-Edit)
entwickelt, die die Artikelidentifikation per Barcode ge-
meinsam mit wenigen administrativen Daten und Infor-
mationen zu moglichen Voroperationen und Wechselgriin-

Krankenhaus

Abrechnung Barcode-Erfassung

Abrechnungs- Implantatdaten
daten
Q -
= Register-
Kranken- 7 stelle
(2]
(=
kasse 5 .
© Institut
—
5
—
(]
>
Implantat- Produktdaten-
hersteller bank

Abbildung 1: Ubersicht der Datenflussstruktur

den zusammenfasst und elektronisch an die Registerstelle
weiterleitet. Die Implementierungsschritte in den Probe-
betriebskliniken wurden durch externe Begleitforschung

des Instituts fiir Innovationsforschung der Christian-Al-
brechts-Universitat zu Kiel analysiert (vgl. Kap. 4.6).
Zur Artikelidentifikation wurde, gemeinsam mit den Pro-
thesenherstellern in Deutschland, fiir das EPRD eine welt-
weit einmalige Produktdatenbank aufgebaut. In dieser
Produktdatenbank sind insgesamt mehr als 45.000 Artikel
verzeichnet. Von der Registerstelle werden die pseudony-
misierten Daten zusatzlich um die bei den Kostentragern
routinemifSig vorhandenen Angaben zu Grunderkran-
kungen des Patienten und zu den Operationsprozeduren
erganzt — unter Beachtung der Datenschutzvorgaben auf
dem Weg iiber die Vertrauensstelle. Fine Ubersicht der
Datenflussstruktur ist dargestellt in Abbildung 1.
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Information der Krankenhauser
Um alle etwa 1.200 Kliniken in Deutschland, in denen
kunstliche Hiift- und Kniegelenke eingebaut werden,



zur Teilnahme zu gewinnen, hat das EPRD einen weite-
ren Schwerpunkt seiner Arbeit in die Kommunikation
und Offentlichkeitsarbeit gesetzt. Hierfiir wurden eine
eigene Website www.eprd.de entwickelt und Informa-
tionsmaterial bereitgestellt. Die teilnehmenden Klini-
ken werden regelmafSig zu Anwendertreffen eingeladen
und durch Informationsveranstaltungen und Newslet-
ter Uiber neue Entwicklungen informiert. Die Ergebnisse
werden nach differenzierter Auswertung den beteiligten
Partnern, der Fachoffentlichkeit sowie der allgemeinen
Offentlichkeit in geeigneter Weise zuginglich gemacht.

Auswertung und Interpretation der Daten

Die Auswertung und Interpretation der Daten erfolgt
zentral und unabhingig unter Einbindung der wissen-
schaftlichen und klinischen Kompetenz der Fachgesell-
schaft. Die Auswertungsstrategie ermoglicht es, unter
Produkt- und Klinikbezug erstmals die Standzeit der
Endoprothesen vom Einbau bis zum Wechsel zu berech-
nen und Fille mit auffillig kurzen oder langen Stand-

zeiten bundesweit flichendeckend zu identifizieren. So
kann beispielsweise aufgeschliisselt werden, ob in die-
sen Fillen die verwendeten Implantate, die Operation
selbst oder auch patientenspezifische Merkmale ursich-
lich sind. Durch die federfiihrende Funktion der wis-
senschaftlichen Fachgesellschaft ist eine direkte Riick-
kopplung dieser Ergebnisse an die Leistungserbringer
moglich. Dies gewihrleistet eine zeitnahe Umsetzung
der gewonnenen Erfahrungen.

Bei eventuell auftretenden Auffilligkeiten sind bei vor-
heriger Zustimmung der Patienten eine datenschutz-
gerechte Re-Identifikation und Information der davon
betroffenen Patienten moglich.

Die Grundlagen des EPRD sind im Lastenheft des EPRD
festgeschrieben, das in der Version 1.0 am 18. Juni 2012
vom EC verabschiedet wurde. In derselben Sitzung wur-
de das Datenschutzkonzept des EPRD, ebenfalls in der
Version 1.0, verabschiedet. Es wurde vom Berliner Be-
auftragten fir Datenschutz und Informationsfreiheit
gepruft, der das Verfahren bestatigt hat.

Auswertungs-
struktur

Publikationsordnung

Abbildung 2: Auswertungsstruktur
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4.2 Machbarkeitsstudie

Von Oktober 2011 bis September 2012 wurde eine Mach-
barkeitsstudie durchgefiihrt mit dem Ziel, die technische
Durchfiihrbarkeit der folgenden Prozesse nachzuweisen:

e  Erfassung der Implantate im Krankenhaus,

e Datentibertragung vom Krankenhaus und von den
Krankenkassen an die Vertrauensstelle des EPRD und
von der Vertrauensstelle an die Registerstelle des EPRD,

e datenschutzkonforme Zusammenfiihrung der Fallda-
ten aus den Krankenhdusern mit den von den Kran-
kenkassen uibermittelten Routinedaten.

Im Verlauf der Machbarkeitsstudie lieferten vier teilneh-
mende Krankenhaduser Testdatensitze fur 56 Patienten.
36 dieser Patienten konnten von den teilnehmenden Kran-
kenkassen als bei ihnen versicherte Personen identifiziert
werden (67 %). Bei den restlichen 20 handelte es sich
in 17 Fallen um Patienten, die bei Krankenkassen ver-
sichert waren, die nicht an der Machbarkeitsstudie teil-
nahmen. In drei Fillen handelte es sich um Eingabefehler
im Krankenhaus. In keinem Fall war die fehlgeschlagene
Identifikation auf Fehler bei der Pseudonymisierung oder
im Datenfluss zurtickzufiihren. Die Machbarkeitsstudie
bestatigte somit die grundsatzliche technische und orga-
nisatorische Durchfuhrbarkeit des Datenflusskonzeptes.

4.3 Probebetriebsphase

Nach der Umsetzung der Datenschutzvorgaben und der
Einrichtung einer Vertrauensstelle begann im Herbst 2012
ein Probebetrieb mit 40 Krankenhausern, der AOK und
den Ersatzkassen des vdek.

Der Probebetrieb hatte zum Ziel, vor dem Start des Echt-
betriebs den Datenfluss, das Datenmodell und das Aus-
wertungskonzept zu testen und zu optimieren, und sollte
insbesondere Erkenntnisse zu folgenden Punkten liefern:

e Aufwand und Fehleranfilligkeit bei der Implementie-
rung des EPRD im Krankenhaus,

e Erfassung der Implantate bei Anwendung der Bar-
code-Technologie und der Produktdatenbank(?),

e Patienteninformation und Einwilligung zur Teilnah-
me am EPRD,

e  Zusammenfithrung der Patientendaten im EPRD mit
den Routinedaten der Krankenkassen,

e  Moglichkeit der Ableitung erster Ergebnisse zur endo-
prothetischen Versorgung.

Fur die Datenerfassung wahrend des Probebetriebs
stellte das EPRD den Krankenhidusern eine vom
BQS-Institut entwickelte Erfassungssoftware (EPRD-
Edit) kostenfrei zur Verfigung.

Der Aufbau und die Strukturen des EPRD wurden im
Rahmen des Probebetriebs von einer national und inter-
national besetzten Expertenkommission begutachtet und
als sehr positiv eingeschatzt.

4.4 Ergebnisse der Probebe-
triebsphase

Teilnahme

Bis zum Ende des Probebetriebs am 30. Juni 2013 hatten
sich 44 Kliniken verbindlich zur Teilnahme am EPRD
angemeldet, von 28 Krankenhdusern (64 %) lag min-
destens ein Datensatz bei der Registerstelle vor. Es wur-
den 5.620 Operationen dokumentiert und an die Re-
gisterstelle tibermittelt.

Zusammenfihrung mit Routinedaten der
Krankenkassen

Fiir den Test der Zusammenfiihrung der Daten des EPRD
mit den Routinedaten der Krankenkassen wurden die
bis zum 14. Dezember 2012 an die Registerstelle tiber-
mittelten Krankenhausfille herangezogen. Auf die am
Probebetrieb teilnehmenden Krankenkassen entfielen 98



Krankenhausfalle. In allen Fallen liefSen sich die Daten des
EPRD den Routinedaten der Krankenkassen zuordnen.
In 92 von 98 Fillen (94 %) war die Identifikation allein
iber die Fallidentifikatoren ,,Krankenhaus-interne Fall-
nummer“ und ,,Institutionskennzeichen des Krankenhau-
ses“ erfolgreich. In den verbleibenden sechs Fallen konn-
ten die Routinedaten erst nach aufwindiger manueller
Suche im Datenbestand der Krankenkassen identifiziert
werden. Grund hierfir war, dass die vom jeweiligen Kran-
kenhaus an die Vertrauensstelle tibermittelte Fallnummer
nicht mit der fiir die Abrechnung mit den Krankenkassen
verwendeten Fallnummer tibereinstimmte.

Produktdatenbank

In der Produktdatenbank des EPRD waren im Dezember
2012 insgesamt iiber 30.000 Hiift- und Knieimplantate
von in Deutschland vertretenen Herstellern verzeichnet.
Die am Probebetrieb teilnehmenden Krankenhauser do-
kumentierten innerhalb dieses Zeitraums 2.303 unter-
schiedliche Artikel. Davon waren 505 Artikel (22 %)
nicht in der Produktdatenbank aufzufinden. Dies hatte
verschiedene Griinde:

* Es handelte sich um Implantate von Herstellern,
die in der Produktdatenbank nicht vertreten waren.

* Es handelte sich um Implantatzusatzartikel wie
Schrauben oder Ahnliches, die definitionsgemafd
in der Produktdatenbank nicht erfasst werden.

® Die Artikelnummer war aufgrund falscher Einstel-
lung der Barcode-Scanner, Trennzeichen und Ahnli-
chem nicht erkennbar — diese Probleme wurden noch
wihrend des Probebetriebes mit einer neuen Version
1.7.0 der Erfassungssoftware EPRD-Edit behoben.

e DasImplantat eines am Probebetrieb teilnehmenden
Herstellers oder die entsprechende Artikelnummer
waren in der Produktdatenbank nicht enthalten —
hiertiber wurden die jeweiligen Hersteller infor-
miert, die diese Artikel nachdokumentierten.

Die letztgenannte Kategorie betraf 233 Artikel. Dies ent-
spricht 10 % aller im Probebetrieb von den Krankenhiu-
sern dokumentierten Artikel, aber nur 6 % der implan-
tierten Artikel.

Implementierung und Datenerfassung im
Krankenhaus

Der fiir die Krankenhauser anfallende Aufwand bei der Im-
plementierung des EPRD und der Datenerfassung variierte
stark in Abhangigkeit vom jeweils eingesetzten Kranken-
hausinformationssystem (KIS) und von der internen Orga-
nisation. Dartiber hinaus wurden Schwierigkeiten bei der
Barcode-Erfassung haufig als Problem benannt.

In vielen Fillen wurden die administrativen Patientenda-
ten aus dem im Krankenhaus eingesetzten KIS nicht an die
Erfassungssoftware EPRD-Edit uibertragen, da die erfor-
derlichen Daten vom KIS nicht bereitgestellt werden konn-
ten oder die Verbindung vom KIS zur Erfassungssoftware
(noch) nicht realisiert werden konnte.

Einen hohen Aufwand bei der Implementierung bereite-
te den Krankenhausern auch die Definition der internen
Prozesse. Die Krankenhausinformation des EPRD wurde
aufgrund dieser Erfahrungen detaillierter gestaltet. Uber
die mitgelieferte Checkliste hinaus wurden weitere Infor-
mationsmaterialien und Unterstiitzung bei der Schulung
der Mitarbeiter bereitgestellt.

Beim Aufbau der Datenbank verursachten die Erfassung
der administrativen Patientendaten (sofern diese nicht aus
dem KIS tibergeben werden konnten) und die Erfassung der
Barcodes den grofsten Aufwand. Inzwischen bieten nach
Kenntnis des EPRD einige KIS-Hersteller eine geeignete
Erfassungssoftware zu unterschiedlichen Konditionen an.

Vollzahligkeit der Erfassung und Datenqualitat

Die Berichte der am Probebetrieb teilnehmenden Kran-
kenhauser lieflen keine systemischen Hiirden fiir eine
hohe Vollzihligkeit bei der Datenerfassung erkennen.
Jedoch fiel die Vollzahligkeit der Dokumentation in den
teilnehmenden Krankenhdusern ausgesprochen unter-
schiedlich aus. Die Spanne reichte von Krankenhidusern,
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die lediglich einen Datensatz tibermittelt hatten, um die
Dateniibermittlung grundsitzlich zu testen, hin zu sol-
chen, die regelmifSig grofSe Datenmengen tibermittelten.
Um die Vollzdhligkeit bei den Datenlieferungen zu ver-
bessern, hat das EPRD 2014 einen freiwilligen Soll-Ist-
Vergleich eingefithrt. Dabei wird die Anzahl der tiber-
mittelten Falldokumentationen der Krankenhauser, die
sich am Vergleich beteiligen, mit den Abrechnungszah-
len der Krankenkassen verglichen. Krankenhiuser, die
ihren Sollwert erreichen, werden auf der Website des
EPRD und auf den Internetportalen der Krankenkas-
sen als EPRD-Teilnehmer ausgewiesen.

Ergebnis des Probebetriebs

Als Ergebnis des Probebetriebs ist festzuhalten: Das
vom EPRD entwickelte Datenflusskonzept ermoglicht
die Erfassung und Auswertung der implantierten Hiift-
und Knieendoprothesen mit Hilfe der eingesetzten Bar-
code-Technologie und der Produktdatenbank. Die Zu-
sammenfithrung der Registerdaten mit den Routinedaten
der Krankenkassen erwies sich als praktikabel und die
Datenflusswege tiber die Vertrauensstelle funktionierten.
Probleme, die das Registerkonzept grundsatzlich in Frage
stellen oder eine grundlegende Uberarbeitung erforder-
lich machen konnten, traten im Probebetrieb nicht auf.
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4.5 Einfuhrungsphase

Aufgrund der positiven Bewertung der Ergebnisse des
Probebetriebs beschloss das EC des EPRD die bundes-
weit flichendeckende Einfithrung des EPRD in deut-
schen Krankenhdusern zum 1. Juli 2013. Die Teilnahme
wurde fur alle Kliniken geoffnet, in denen Kunstge-
lenke eingebaut werden. Die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft unterstiitzte die Einfithrung durch eine
Empfehlung an alle Kliniken, am EPRD teilzunehmen.
Zusitzlich fuhrte das EPRD Informationsveranstaltun-
gen fiir interessierte Krankenhaduser durch. Diese Maf3-
nahmen fiihrten zu einem stetigen Anstieg der Anzahl
teilnehmender Krankenhauser seit September 2013.

Teilnehmende Krankenhauser

Von November 2012, als das Endoprothesenregister seinen
Probebetrieb startete, bis Mai 2015 haben insgesamt 310
Krankenhauser mindestens eine Falldokumentation an das
EPRD tibermittelt. In Abbildung 3 sind die Zuwichse in
der Anzahl der datenliefernden Kliniken grafisch dargestellt.
Wie die Grafik zeigt, stieg die Wachstumsgeschwindig-
keit zum Jahresende 2013 hin deutlich. Auf die Zu-
wichse im Berichtszeitraum, dem Kalenderjahr 2014,
wird in Abschnitt 7.2.1 detailliert eingegangen.
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Dokumentierte Operationen

Bis zum Zeitpunkt der Berichtserstellung im Mai 2015
wurden dem EPRD Dokumentationen zu 105.349
Operationen tibermittelt. Die Entwicklung der dem
Register vorliegenden Operationszahlen im Zeitver-
lauf ist in Abbildung 4 wiedergegeben.

Zu den im EPRD dokumentierten 19.213 Operationen,
die bis zum Jahresende 2013 durchgefithrt wurden, ka-
men 54.171 Operationen aus dem Berichtsjahr 2014
hinzu. Insgesamt liegen dem EPRD somit Dokumenta-
tionen zu 73.384 Operationen vor, die bis zum 31. De-
zember 2014 stattgefunden haben.

Betrachtet man den monatlichen Zuwachs an Operati-
onsdokumentationen, so wird die Geschwindigkeit deut-
lich, mit der das Register an Fahrt aufnimmt: Fir den
Januar 2014 wurden erstmalig mehr als 3.000 Operationen
in einem Monat dokumentiert, im Mai 2014 erstmalig
mehr als 4.000. Die Kennzahl von 5.000 Operationen
in einem Monat wurde im September 2014 erstmalig
uberschritten, fiir den darauffolgenden Monat wurden
sogar mehr als 6.000 Operationen dokumentiert.

Die Zahlen der ersten drei Monate aus 2015 erlauben ei-
nen weiterhin optimistischen Blick in die Zukunft: Wah-
rend fiir die ersten drei Monate im Jahr 2014 insgesamt
10.690 Operationen im Register dokumentiert wurden,
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sind es fuir denselben Zeitraum im Jahr 2015 25.639
Operationen, also deutlich mehr als doppelt so viele.

4.6 Hohe Akzeptanz des
Endoprothesenregisters in
Krankenhausern - Ergebnisse
einer bundesweiten Umfrage

Einleitung

Die Bedeutung von Endoprothesenregistern fur die Pati-
entenversorgung ist unbestritten. So konnte beispielsweise
in Schweden nach Einfithrung eines dortigen nationalen
Endoprothesenregisters Ende der 1970er Jahre die Revisi-
onsrate halbiert werden(*>*'°). Aufgrund dieser Erfahrungen
haben andere Lander ebenfalls nationale Endoprothesen-
register eingerichtet, wie beispielsweise Finnland im Jahr
1980, Norwegen 1987, Danemark 1995, Neuseeland 1998
und Australien 1999. Nach dem Desaster mit dem 3M-Ca-
pital-Hip-System (St. Paul, MN, USA) haben auch England
und Wales im Jahr 2003 ein Endoprothesenregister einge-
fuhrt. Mittlerweile gelten Endoprothesenregister als eine
der kosteneffizientesten Maf$nahmen in der Medizin(®).
Die Einfithrung von Innovationen, zu denen auch das
Endoprothesenregister Deutschland gehort, ist fiir
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Krankenhiuser keine Seltenheit. Auch die beste In-
novation kann jedoch nicht erfolgreich umgesetzt wer-
den, wenn es bei den Beteiligten an Akzeptanz mangelt.
Tatsachlich war in der Vergangenheit die Bereitschaft
zur Ubernahme von Innovationen in Krankenhiusern
haufig begrenzt. Als moglicher Grund wurde das hau-
fige Scheitern von Innovationsprojekten angefiihrt.

Daher hat das EPRD 2013 eine Studie initiiert mit dem
Ziel, die Einstellungen der Mitarbeiter in den Kranken-
hiusern zum Endoprothesenregister zu erfassen. Dabei
sollten nicht nur mégliche Griinde fiir eine Teilnahme er-
fragt werden, sondern auch eventuelle Problembereiche
identifiziert werden, um das EPRD in den Krankenhau-
sern moglichst erfolgreich implementieren zu konnen.

Methodik

Das Institut fiir Innovationsforschung der Christian-Al-
brechts-Universitit zu Kiel fithrte im Sommer 2013 zu-
nichst eine Pilotstudie durch. Dabei wurden in 20 Kli-
niken offene Interviews durchgefiihrt. Auf Grundlage
der daraus gewonnenen Erkenntnisse wurde ein Frage-
bogen entwickelt.

Dieser Fragebogen wurde vom 14. Januar bis zum 11. April
2014 fur eine bundesweite Erhebung eingesetzt, indem er
an 1.104 Chefarzte der entsprechenden Fachabteilungen
der Krankenhauser postalisch versandt wurde. Nach tele-
fonischen Erinnerungen wurden 529 Fragebogen ausgefiillt
zuriickgesandt, was einer Riicklaufquote von 48 % ent-
spricht. Der Fragebogen wurde tiberwiegend von Chefarz-
ten (62 %) und Oberarzten (33 %) ausgefiillt, die primar
in offentlichen (41 %) und freigemeinnuitzigen Kranken-
hdusern (40 %) titig sind. Die beantworteten Fragebogen
stammten aus allen Bundesldndern. Krankenhausspezifi-
sche Eigenschaften (zum Beispiel GrofSe des Krankenhau-
ses) wurden den Qualitatsberichten der Krankenhauser
aus den Jahren 2010 und 2012 entnommen.

Ergebnisse

Von den befragten Krankenhdusern nahmen zum Zeit-
punkt der Datenerhebung Anfang 2014 bereits 126 (23 %)

am EPRD teil. Die Mehrheit der nicht teilnehmenden Kran-
kenhiduser plante den EPRD-Vertragsabschluss innerhalb
der nichsten zwolf Monate. So gaben 63 % der Befragten
an, ,,sehr wahrscheinlich® oder ,,wahrscheinlich“ in den
nachsten zwolf Monaten am EPRD teilzunehmen. Als ,,sehr
unwahrscheinlich® oder ,,unwahrscheinlich® wurde eine
Teilnahme von 18 % der Befragten eingeschatzt.

Als Griinde fiir eine Teilnahme des Krankenhauses am
EPRD gaben mehr als 90 % der Befragten an, dass die Exis-
tenz eines Endoprothesenregisters in Deutschland wichtig
sei. Mit 72 % Zustimmung war eine (angestrebte) Zertifi-
zierung, fiir die eine EPRD-Teilnahme verpflichtend sei, ein
weiterer wichtiger Grund. Ein jahrlicher krankenhausspe-
zifischer Feedbackbericht war fur 69 % der Kliniken von
grofSer Bedeutung. Dass die Teilnahme am EPRD die Ver-
sorgungssicherheit der Patienten erhoht, wurde von 58 %
der Kliniken als zutreffend angesehen. Wahrend 57 % der
Befragten angaben, dass die Teilnahme am Register eine
gute Moglichkeit bote, sich im Wettbewerb mit anderen
Krankenhausern zu differenzieren, gaben 21 % an, dass
das Register einen grofsen Einfluss auf die Wirtschaft-
lichkeit der Endoprothetik des Krankenhauses habe, in-
dem es sich beispielsweise zu Marketingzwecken oder
fur das Zuweisermanagement nutzen lasse.

Fiir die Implementierung des EPRD im Krankenhaus
waren den Ergebnissen der Pilotstudie zufolge in der Re-
gel Arzte (54 %) zustindig, gefolgt von IT-Mitarbeitern
(26 %) und OP-/Pflegepersonal (8 %). Seltener waren
Mitarbeiter des Qualititsmanagements (4 %), der Ge-
schiftsfuhrung (2 %), der Verwaltung (2 %) oder des
Controllings (1 %) dafiir zustiandig.

Die Umfrageteilnehmer vertraten die Auffassung, dass
es beim Krankenhauspersonal insgesamt eine positive
Einstellung zur Einfiihrung eines Endoprothesenregis-
ters gibt. Wihrend sie die Einstellung bei den Arzten
mit 1,9 am positivsten einschitzten, gingen sie von ei-
ner eher neutralen Haltung bei IT-Mitarbeitern (3,0)
und bei den Pflegekriften (3,0) aus.

Allerdings erwarteten bei der Anbindung des Krankenhaus-
informationssystems (KIS) an das Endoprothesenregister
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49 % der Befragten Probleme. Technische Schwierigkei-
ten beim Scannen der Prothesenkomponenten erwarteten
39 %,und 42 % gaben an, dass nicht alle Mitarbeiter die
Mitwirkung am EPRD unterstiitzen wiirden. Einen ho-
hen Schulungsaufwand erwarteten 38 % der Befragten.
Sehr wichtig war den Krankenhdusern die Unterstiitzung
durch Mitarbeiter des Registers bei potenziell auftreten-
den Problemen. Fir 84 % der Befragten war dieses Zu-
satzangebot ,,sehr wichtig® oder ,,wichtig“. AufSerdem
winschten sich jeweils 69 % Hilfe bei der Patientenauf-
klarung, beispielsweise durch Kurzfilme oder Plakate im
Wartebereich, sowie Hilfestellung bei der Optimierung
der krankenhausinternen Prozesse und Arbeitsablaufe.
Ein Benchmarking mit anderen Krankenhdusern erach-
teten 63 % als wunschenswert, gefolgt von jahrlichen
Treffen zum Erfahrungsaustausch (54 %) und dem Aus-
tausch mit anderen Teilnehmern tiber virtuelle Plattfor-
men/Fachforen (46 %).

SchliefSlich wurde im Fragebogen auch die Einstellung
zu einer moglichen verpflichtenden Teilnahme aller deut-
schen Krankenhduser am EPRD ermittelt. Die Befragten
hielten eine verpflichtende Teilnahme aller Krankenhauser
nur fiir vertretbar, wenn der Mehraufwand fiir das Regis-
ter, unter anderem durch eine optimale KIS-Anbindung,
minimal sei (84 %). Fur 82 % der Befragten durfte die
Teilnahme fiir die Krankenhiduser nicht kostenpflichtig
sein. 81 % waren der Meinung, dass eine verpflichten-
de Teilnahme am Register die erforderliche vollstindige
Datenerfassung sicherstelle. Hingegen erwarteten 23 %
infolge einer moglichen Teilnahmeverpflichtung eine re-
duzierte Datenqualitit, da das Register nicht von allen Be-
teiligten gleichermafSen sorgfiltig gepflegt werden konne.
Der durch das Register entstehende Aufwand wurde in
kleinen Krankenhausern (weniger als 200 Betten) gerin-
ger eingeschatzt als in grofSen Krankenhdusern (mehr
als 383 Betten). AufSerdem war die Einstellung der be-
teiligten Mitarbeitergruppen in kleinen Krankenhdusern
signifikant positiver. Somit schienen die Gegebenhei-
ten fiir eine Implementierung des Registers in kleinen
Krankenhdusern vorteilhafter zu sein. Allerdings war

die Adoptionsintention in grofSen und spezialisierten
Krankenhiusern signifikant hoher als in kleineren und
weniger spezialisierten Krankenhausern.

Diese Ergebnisse wurde bereits im Deutschen Arzte-
blatt veroffentlicht(!'). In dieser Veroffentlichung wur-
de die Schlussfolgerung gezogen, dass bei den Befragten
eine hohe Akzeptanz gegeniiber dem Endoprothesen-
register besteht. Auch wenn es Unterschiede bei den
Einstellungen gegeniiber dem EPRD gebe, stiinden die
involvierten Mitarbeitergruppen dem Register meist
positiv gegeniiber. Es scheine fiir viele leitende Arzte
an der Zeit zu sein, dass in Deutschland ein Endopro-
thesenregister eingefiihrt werde.

4.7 Zwischenfazit

Insgesamt werden in etwa 1.200 deutschen Kranken-
hausern endoprothetische Operationen an Hiifte oder
Knie durchgefiihrt. Somit hat das EPRD im Mai 2015
mit 310 datenliefernden Krankenhiusern bereits eine
Abdeckung von etwa 25 % erreicht. Bei den doku-
mentierten Operationen liegt die Abdeckung rechne-
risch bei etwa 12 %. Dieser Erfolg und die berichtete
hohe Akzeptanz des Endoprothesenregisters in Kran-
kenhdusern diirfen jedoch nicht dariiber hinwegtau-
schen, dass die durchgefithrten Operationen der zur
Teilnahme angemeldeten Krankenhiduser noch keines-
wegs vollzahlig dokumentiert werden.

Daher wird das EPRD sich zukiinftig vermehrt darum
bemiihen, die teilnehmenden Krankenhiuser zu einer
vollstindigen Dokumentation aller endoprothetischen
Operationen zu motivieren. Realisiert werden soll
dies tiber den direkten Kontakt zu den Mitarbeitern
der teilnehmenden Krankenhauser, iber monatliche
Riickmeldungen zu den gelieferten Daten, kranken-
hausbezogene Halbjahresberichte sowie Anwender-
konferenzen, bei denen die Ergebnisse des EPRD dar-
gestellt werden und die Teilnehmer Erfahrungen bei
dessen Anwendung austauschen koénnen.
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5 Produktdatenbank

Die Erstellung der Produktdatenbank des EPRD be-
gann Anfang 2011 durch eine Arbeitsgemeinschaft, in
der das EPRD, die Implantathersteller und das BQS-In-
stitut vertreten waren(?). Als Grundlage fiir eine uni-
verselle Klassifikation der Implantate wihlte die AG
im Konsens die internationalen Standards ISO 7206-1
(2008) und ISO 7207-1 (2007). Andere Beschreibungs-
und Klassifikationssysteme von Implantaten, wie zum
Beispiel das Universal Medical Device Nomenclature
System (UMDNS) und die Global Medical Device No-
menclature (GMDM), beurteilte die AG beziiglich der
Detailgenauigkeit als nicht ausreichend fiir die deutsche
Produktdatenbank.

Die angewendete Klassifikation erlaubt es, jedes Implan-
tat entsprechend Typ, Material und Beschichtung, Ver-
ankerung und Designkriterien zu unterscheiden. Nach
diesen Kriterien wurden alle Implantate im Bereich der
Hiift- und Knieendoprothetik durch alle teilnehmen-
den Implantathersteller klassifiziert und in die Produkt-
datenbank eingepflegt. Die Daten mit den jeweiligen
Produkteigenschaften sind mittels Artikelnummer und
Markennamen hinterlegt. Um eventuell fehlerhafte Pro-
duktzuweisungen zu korrigieren bzw. neue Produkte ein-
zufiigen, wird die Produktdatenbank regelmifSig einem
Update durch die teilnehmenden Hersteller unterzogen.
Die Erfassung der einzelnen Implantatkomponenten
im Krankenhaus erfolgt sicher, zeitsparend und detail-
genau durch Einscannen des Barcodes. Hierin besteht
ein grofSer Vorteil gegeniiber vielen Registern weltweit,
bei denen Implantataufkleber hindisch zu den entspre-
chenden Patientendaten hinzugefiigt und dem jeweili-
gen Register postalisch zugesendet werden, was sowohl
zeitaufwindig als auch fehleranfallig ist. Ein Auszug der
EPRD-Produktdatenbank wird den teilnehmenden Kli-
niken tiber einen Online-Service zur Verfiigung gestellt,
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um das Einscannen der Implantate mit der Software
EPRD-Edit oder den EPRD-Modulen eines KIS-Her-
stellers zu ermoglichen. Bei der Erfassung der Artikel-
nummer des jeweiligen Produktes werden verschiede-
ne Barcode-Standards unterstutzt (z.B. GS1, EAN oder
HIBC). Die Produkte sind nach dem Einscannen und
der Ubermittlung mit der jeweiligen Lot-Nummer, der
Seriennummer, dem Herstellungs- und dem Verfallsda-
tum im Register hinterlegt und lassen sich so jederzeit
identifizieren und analysieren. Die Implantatdaten wer-
den mit den entsprechenden Pseudonymen der Patien-
ten in der Registerstelle gespeichert.
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Geschiftsfiibrer und Vorstandsmitglied BVMed
— Bundesverband Medizintechnologie e.V.

Joachim M. Schmitt,
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Der Datenfluss wurde unter strenger Kontrolle des Da-
tenschutzbeauftragten konzipiert, um einen Zugriff auf
personliche Patientendaten auszuschliefSen. Es ist somit
selbst dem EPRD nicht moglich, die registrierten Implan-
tatdaten zu einem einzelnen Patienten zurtickzuverfolgen.
Die Arbeitsgemeinschaft zur Erstellung der Produktda-
tenbank konnte somit im Laufe der Zeit eine Produkt-
datenbank entwickeln, die folgende Eigenschaften und
Methodik besitzt:

e Einscannen der Implantate-Barcodes vor Ort im
Krankenhaus,

e Klassifikation der Implantate entsprechend den
Klassifikationsmerkmalen mit hoher Granularitit
und Detailgenauigkeit,

e Auswertbarkeit nach Produkten (vertikale Auswer-
tung) oder nach Produkteigenschaften (horizontale
Auswertung).

Eigens entwickelte computerbasierte Algorithmen tiber-
priifen dariiber hinaus nach der Ubertragung der pseu-
donymisierten Implantatdaten eines Patienten vom
Krankenhaus zur Registerstelle jede einzelne Implantat-
kombination in Bezug auf Vollstandigkeit und Plausibi-
litat. Mit Hilfe dieser Algorithmen konnen tibertragene
Implantatkombinationen als korrekt, nicht vollstindig
oder tibervollstindig eingeteilt werden. So lassen sich
mogliche Fehler in der Produktdatenbank oder eventu-
ell durch die Krankenhiuser fehlerhaft eingelesene Im-
plantatdaten identifizieren und korrigieren.

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass die Produktda-
tenbank des EPRD im internationalen Vergleich in ih-
ren Eigenschaften einmalig ist und sich als ein globales
Modell fiir andere Register empfiehlt, um eine Harmo-
nisierung der weltweit vorhandenen Register voranzu-
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Frau Ministerialdirigentin Birgit Naase,
Bundesministerium fiir Gesundbeit (BMG)

treiben und damit eine Vergleichbarkeit der Ergebnisse
verschiedener Implantatregister zu ermoglichen.
Mebhr als 45.000 einzelne Implantatkomponenten von
Hiift- und Knieendoprothesen sind in der EPRD-Pro-
duktdatenbank hinterlegt. Individualprothesen und
nicht-implantatzugehorige Zusatzkomponenten wie
Schrauben, Pins und Drihte werden zum Zeitpunkt
der Berichtserstellung nicht erfasst.

Tabelle 10 in Abschnitt 8.3.1 gibt einen Uberblick iiber
teilnehmende Hersteller, die Zahl der von ihnen einge-
gebenen Implantate und den jeweiligen Beginn der Teil-
nahme am EPRD.



6 Leseanleitung

In den Tabellen der Kapitel 9 bis 12 werden jeweils die
vier folgenden deskriptiven Kenngroflen dargestellt:

n absolute Haufigkeit der in die jeweilige Ka-
tegorie fallenden Operationen

% Anteil der in die jeweilige Kategorie fallen-
den Operationen

Alter medianes Alter der Patienten

M/F Anteil mannlicher bzw. weiblicher Patien-

ten in Prozent

Tabelle 1: Leseanleitung Tabellen

Bei der Berechnung der Anteile in der mit ,,% “ tiber-
schriebenen Tabellenspalte ist die Bezugsgrofle immer
die Gesamtzahl der in der Tabelle dargestellten Ope-
rationen. Diese Anzahl ist, wie im folgenden Beispiel,
stets auch in der ersten Tabellenzeile wiedergegeben:

21820 936 70

42/58

Hiifttotalendoprothesen

Hemiendoprothesen 1.503 6,4 85 29/ 71

Tabelle 2: Beispieltabelle

Eingeriickte Kategorienamen zeigen an, dass es sich
um Unterkategorien der oberhalb aufgefithrten Kate-
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gorie handelt. Im Beispiel sind die Kategorien ,,Hiift-
totalendoprothesen® und ,,Hemiendoprothesen® der
Kategorie ,beriicksichtigte Operationen® unterge-
ordnet. Die Unterkategorien konnen selbst wieder
Unterkategorien haben, was durch eine weitere Ein-
riickung angezeigt wird.

In der Summe ergeben die in den Unterkategorien
angegebenen absoluten Hiufigkeiten immer die ab-
solute Haufigkeit der ihnen jeweils iibergeordneten
Kategorie. Sie teilen die dort dargestellte Anzahl also
nur iberschneidungsfrei feiner auf.
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Ulrike Elsner, Vorstandsvorsitzende des Verban-
des der Ersatzkassen e. V. (vdek)
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7 Ubersicht Datenpool im
Berichtszeitraum 2014

7.1 Vollstandigkeit der
Ubermittelten Daten

Fiir die Dokumentation im EPRD werden die in den
Krankenhdusern verwendeten Operationsartikel per
Barcode-Scan erfasst und zusammen mit den weiteren
operationsbezogenen Daten ans Register ibermittelt.
Fir alle ans Register tibermittelten Operationen liegt
eine Liste der verwendeten Implantate und Komponen-
ten vor, die durch Abgleich mit der Produktdatenbank
und der dort hinterlegten Artikelklassifikation dazu
genutzt werden kann, die Operation nach bestimmten
Kriterien einzuordnen.

Falls ein Artikel in der Produktdatenbank nicht auf-

Anzahl
Anzahl Erstoperationen 27.595
. . 3.412
Nicht alle Artikel konnten erkannt werden
Dokumentation eventuell unplausibel 860
23.323

Auswertbare Operationen

Tabelle 3: Auswertbarkeit der libermittelten Operationen

findbar ist, haben die Kliniken die Moglichkeit, diesen
handisch zu erfassen. In einem solchen Fall ist das hin-
dische Erfassen ausgesprochen sinnvoll, da das EPRD
an einer vollstindigen Auflistung aller bei einer Ope-
ration verwendeten Artikel interessiert ist. Sobald der
Artikel spater vom Hersteller in die Datenbank einge-
pflegt wird, ermdoglicht dies eine riickwirkende Auswer-
tung der Operationsdokumentation. Zunachst fliefSen
solche Dokumentationen nicht in die Auswertung ein,

da dem Register keine Angaben zur Klassifikation die-
ser Artikel vorliegen, es sei denn, bei der Erfassung im
Krankenhaus wurde explizit darauf hingewiesen, dass
es sich bei den hiandisch angelegten Artikeln lediglich
um Zubehorartikel handelt.

In einigen Fillen war die dokumentierte Artikelliste im
Berichtszeitraum 2014 unvollstindig oder uibervoll-
standig oder die kombinierten Komponenten schienen
nicht zusammenzupassen. Die Ursachen hierfiir waren
entweder ein Versehen der dokumentierenden Kliniken,
ein Fehler in der Klassifikation der Artikel oder aber ein
Fehler in den vom EPRD verwendeten Auswertungsre-
geln. In jedem dieser Fille wurde auf die Auswertung
betroffener Operationsdokumentationen verzichtet.
In Tabelle 3 ist der aktuelle Stand der Auswertbarkeit

Hiifte Knie
Anteil Anzahl Anteil
100,0 20.984 100,0
12,4 2.244 10,7
3,1 481 2,3
84,5 18.259 87,0

der iibermittelten Operationen aus dem Jahr 2014 dar-
gestellt. Zu beachten ist hierbei, dass nur Erstoperatio-
nen im Register detailliert ausgewertet und einer Do-
kumentationspriifung unterzogen werden.

Seit seinem Start hat das EPRD intensiv daran gearbei-
tet, den Anteil der nicht auswertbaren Dokumentatio-
nen zu senken. Zu nennen sind dabei vor allem folgen-
de Mafsnahmen:



e  Wenn Krankenhiuser Artikel von am Register teil-
nehmenden Herstellern handisch erfasst haben, hat
das EPRD die angegebenen Artikelnummern an die
Hersteller weitergeleitet mit der Bitte um Priifung,
ob der entsprechende Artikel nur versehentlich in
der Datenbank fehlte.

®  Wenn bei einer Operationsdokumentation der Ver-
dacht bestand, dass die dokumentierte Artikelliste
unvollstindig oder tibervollstindig war oder kom-
binierte Komponenten nicht zusammenzupassen
schienen, erfolgte eine Riicksprache mit dem tiber-
mittelnden Krankenhaus.

e  Dabei identifizierte mogliche Fehler in der Klassifi-
kation der Artikel wurden den jeweiligen Herstel-
lern mitgeteilt, so dass diese die Moglichkeit zur
Korrektur hatten.

e Auch die zur Prifung der Dokumentationen an-
gewendeten Regeln wurden in Riicksprache mit
Krankenhiusern, Herstellern und weiteren Experten
immer weiter verfeinert, um moglichst viele Versor-
gungskonstellationen abdecken zu konnen.

Auch wenn das Ziel der hundertprozentigen Auswert-
barkeit der Dokumentationen noch nicht erfillt ist,
war es auf diesem Wege immerhin méglich, gegentiber

QUALITATSKRITERIEN REGISTER

¢ Vollstandigkeit - Kassen - BKK, PKV?
- Klinikteilnahme (ca. 1200)
- Patientenerfassung, klinikinterner
Workflow, KIS
- Produktdatenbank, Firmenteilnahme

¢ Plausibilitat - Eingabefehler
- Fehlerin der Klassifikation,

- Uber-/Unter-Vollstandigkeit

¢ Reprasentativitat - Cave: systematische Selektionskriterien!
- interne vs. externe Validitat

Abbildung 5: Qualitatskriterien Register

der Pilotphase den Anteil der noch nicht auswertbaren
Operationen von 22 % auf etwa 15 % zu reduzieren.
Auch in Zukunft wird intensiv auf eine vollstandige
Auswertbarkeit hingearbeitet. Hierfiir wird das EPRD
durch eine Vielzahl von Mafsnahmen regelmifSig die
Vollstandigkeit der erfassten Daten, die Plausibilitat der
Dokumentation und ihre Reprasentativitit iiberpriifen
und bewerten, um die Qualitdt so weit wie moglich zu
steigern. Wesentliche Parameter hierfur sind in Abbil-
dung 5 zusammengefasst.

7.2 Teilnahme

Der vorliegende Statusbericht bezieht sich auf samtli-
che im Jahr 2014 durchgefiihrten endoprothetischen
Eingriffe, die an das EPRD tibermittelt wurden. Ent-
scheidendes Kriterium dafiir, ob eine Operation in die-
sem Statusbericht berticksichtigt wird oder nicht, ist al-
lein das vom tibermittelnden Krankenhaus angegebene
Operationsdatum.

7.2.1 Teilnehmende Krankenhauser

Insgesamt haben 238 Kliniken Daten zu im Jahr 2014
durchgefihrten Operationen an das EPRD tbermittelt.
69 dieser Kliniken hatten bereits Operationen aus dem
Jahr 2013 dokumentiert, die tibrigen 169 Kliniken tiber-
mittelten im Berichtsjahr erstmalig an das EPRD. Die
Zahl der datenliefernden Kliniken stieg tiber die Ope-
rationsmonate 2014 recht kontinuierlich um 11 bis 20
Kliniken pro Monat an (siehe Tabelle 4).

Die am EPRD teilnehmenden Kliniken unterscheiden
sich deutlich beziiglich der GrofSe ihrer orthopadischen
bzw. chirurgischen Abteilungen. Dadurch, dass einige
Kliniken schon lingere Zeit am EPRD teilnehmen und
andere erst im Laufe des Jahres dazu kamen, ist der
Beitrag der einzelnen Kliniken zur Gesamtzahl der fiir
2014 dokumentierten Operationen zudem entsprechend
unterschiedlich: So kommen die 146 Kliniken mit der



Prozentsatz der ibermittelten Operationen
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Tabelle 4: Anzahl der Kliniken, die im jeweiligen Kalendermonat 2014 erstmalig Daten an das EPRD iibertragen haben.

Prozentsatz der Krankenhduser

Abbildung 6: Kumulierte Anteile der Krankenhduser an der Gesamtzahl
der iibermittelten Operationen 2014

geringsten Zahl an tibermittelten Dokumentationen
— und damit tiber 60 % der Kliniken — zusammenge-
nommen auf einen Anteil von nicht einmal 20 % an
der Gesamtzahl der tibermittelten Dokumentationen.
Im Gegensatz dazu betragt der Anteil der Kliniken mit
der grofiten Zahl an Dokumentationen an der Gesamt-

zahl tibermittelter Dokumentationen fast 60 %, obwohl
diese 47 Kliniken nur etwa 20 % der teilnehmenden
Krankenhiuser ausmachen.

Die zehn Prozent der Kliniken, die fiir 2014 die meis-
ten Operationen Ubermittelten, stellen zusammen tiber
40 % der fir 2014 insgesamt erfassten Operationen.
Diese 23 Kliniken haben somit einen entsprechend gro-
Ben Einfluss auf die in den nachfolgenden Abschnitten
prasentierten Zahlen und Darstellungen.

7.2.2 Dokumentierte Eingriffe Hifte/Knie

In der folgenden Tabelle ist wiedergegeben, wie sich
die 54.171 dem EPRD im Jahr 2014 gemeldeten Ope-
rationen auf die Eingriffsarten und Gelenke verteilen.
Auf den hohen Anteil an Erstoperationen bei den
EPRD-Daten wird in Abschnitt 8.1 niher einge-
gangen. Bei 221 Hiift-Wechseloperationen und 96
Knie-Wechseloperationen, die fiir das Jahr 2014 do-
kumentiert wurden, war auch die jeweils voraus-
gegangene Erstoperation bereits im Register doku-
mentiert.

Anzahl Anteil Alter
Gesamt 30.748 100,0 71
Erstoperation 27.595 89,7 71
Erganzungsoperation 157 0,5 73
Wechseloperation 2.996 9.7 74

Tabelle 5: Ubersicht der Operationszahlen nach Eingriffsart und Gelenk
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M/F Anzahl Anteil Alter M/F
40/60 23.423 100,0 70 38/62
40/60 20.984 89,6 70 38/62
36/64 334 1.4 70 37/63
41/59 2.105 9.0 71 38/62



28

7.2.3 Patienten (demografische Daten)

Die fiir das Jahr 2014 im Register dokumentierten
54.171 Operationen wurden an insgesamt 52.974
Patienten vorgenommen. Es gab 1.157 Patienten, bei
denen 2014 mehr als eine Operation dokumentiert
wurde: 1.120 Patienten sind mit zwei Operationen
in diesem Jahr im Register verzeichnet, 34 Patien-
ten mit drei Operationen und drei Patienten mit vier
Operationen.

In Tabelle 6 ist die Alters- und Geschlechtsstruktur
der Patienten dargestellt, wobei Patienten mit meh-
reren Operationen im Register als mehrere Patienten
gezahlt werden.

Der Anteil mannlicher Patienten lag im Schnitt bei
etwa 40 %, wobei er bei jiingeren Patienten grofSer
war und in den hoheren Altersgruppen immer weiter
abnahm. Das mediane Alter der Patienten lag tiber
alle Eingriffsarten hinweg bei 71 Jahren.

Die Alters- und Geschlechtsstruktur der Patienten un-

n
Gesamt 54171
unter 45-jahrige Patienten 941
45- bis 54-jahrige Patienten 4534
55- bis 64-jahrige Patienten 11.758
65- bis 74-jahrige Patienten 18.203
75- bis 84-jahrige Patienten 16.029
85-jahrige und altere Patienten 2.706
Méanner 21.229
Frauen 32.942

Tabelle 6: Ubersicht der Alters- und Geschlechtsverteilung

terschied sich bei Hiift- und Knieoperationen und in
Bezug auf die verschiedenen Eingriffsarten nur wenig:
Der Anteil mannlicher Patienten war bei Knieopera-
tionen geringfiigig niedriger als der der weiblichen
Patienten (38 % gegeniiber 40 %), ebenso das me-
diane Alter der Patienten (70 gegenuber 71 Jahren
allgemein, 71 gegeniiber 74 Jahren bei den Wechsel-
operationen).

In Hinsicht auf die demografischen Daten unterschei-
den sich die im EPRD vorliegenden Daten kaum von
denen der endoprothetischen Leistungsbereiche im
AQUA-Qualitédtsreport fiir 2013. In den folgenden Ka-
piteln, in denen detailliert auf die Hiift- und Knieope-
rationen eingegangen wird, sind die Zahlen des EPRD
fir 2014 den Zahlen des AQUA-Instituts fur das Vor-
jahr gegeniibergestellt. Nennenswerte Abweichungen
beziiglich der Alters- und Geschlechtsstruktur der Pa-
tienten sind dabei nicht zu beobachten.

% Alter M/F
100,0 71 39/61
1.7 53/ 47
8,4 48 /52
21,7 45 /55
33,6 39/61
29,6 34/ 66
5,0 27173
39,2 69 100/0
60,8 72 0/100
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8 Vollstandigkelt und Reprasen-
tativitat der vorliegenden Daten

8.1 Teilnahme

Im Endoprothesenregister wurden fiir das Jahr 2014
27.595 Erstoperationen und 2.996 Wechseloperationen
an der Hiifte sowie 20.984 Erstoperationen und 2.105
Wechseloperationen am Knie dokumentiert.

Diese Zahlen kann man mit den Zahlen anderer Quel-
len vergleichen, um eine Einschitzung zu gewinnen,
wie grof der Anteil der 2014 im EPRD dokumentierten
Operationen an den insgesamt innerhalb eines Jahres
in Deutschland durchgefiihrten endoprothetischen Ein-
griffen an Hift- oder Kniegelenk ist. Da fir das Jahr
2014 zum Zeitpunkt der Berichtserstellung noch keine
entsprechenden Angaben des Statistischen Bundesamts
oder des AQUA-Instituts vorlagen, werden hier fir den
Vergleich die entsprechenden Vorjahreszahlen heran-
gezogen. Die Gegeniiberstellung zeigt, dass 2014 etwa
jede achte Operation in Deutschland auch im Endo-

EPRD
2014

beziehen sich auf Operationen

Erstoperation Hiifte 27.595
Wechseloperation Hiifte 2.996
Erstoperation Knie 20.984
Wechseloperation Knie 2.105

prothesenregister dokumentiert wurde (siehe Tabelle 7).
Auffallend ist hierbei, dass der Anteil der im EPRD do-
kumentierten Erstoperationen hoher ist als derjenige der
Wechseloperationen. Bei Betrachtung des Verhiltnisses
von Erst- zu Wechseloperationen erhilt man bei den
Knieoperationen beispielsweise fiir die Registerdaten ei-
nen Wert von etwa 10:1, was einem burden of revision
von 0,091 entspricht. Bei den Daten des Statistischen
Bundesamts und des AQUA-Qualititsreports liegt das
Verhiltnis im Gegensatz dazu aber bei nur etwa 6,5:1
bzw. 7,3:1 (burden of revision entsprechend 0,134 bzw.
0,121). Letztere Verhiltnisse entsprechen auch eher den
eigenen Fallzahlangaben der Kliniken, auf die im fol-
genden Absatz niher eingegangen wird. Es scheint, dass
Wechseloperationen in den Dokumentationen des EPRD
— aus welchen Griinden auch immer — momentan noch
unterreprasentiert sind. Die genauen Ursachen fir diese
Unterschiede sind noch unklar und weiter aufzuarbeiten.

Statistisches Bundesamt AQUA-Qualitatsreport

2013 2013
OPS Operationen
210.384 153.324 elektiv,
107.052 Femurfrakturen
31.989 26.451
138.506 127.192
21.465 17.428

Tabelle 7: Gegeniiberstellung der Registerzahlen fiir 2014 mit den Vorjahreszahlen des Statistischen Bundesamts und der gesetzlichen Qualitatssicherung
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beim EPRD angemeldete Kliniken

beziehen sich auf OPS

Erstoperation Hiifte 130.224 (61,9%)

Wechseloperation Hiifte 22.195 (69,4%)

97.412 (70,3%)

Erstoperation Knie

Wechseloperation Knie 15.254 (71,1%)

im EPRD datenliefernde Kliniken  Statistisches Bundesamt 2013

OPS OPS
64.711 (30,8%) 210.384
11.440 (35,8%) 31.989
48.763 (35,2%) 138.506
7.962 (37,1%) 21.465

Tabelle 8: Gegeniiberstellung der Selbstangaben der teilnehmenden Kliniken 2014 zu OPS-Zahlen und Zahlen des Statistischen Bundesamts 2013.

Die am EPRD teilnehmenden Krankenhaduser wurden
bei ihrer Anmeldung auch gebeten, die aktuellsten
Jahresfallzahlen in Form von OPS-Haufigkeiten mit-
zuteilen. Durch eine Gegeniiberstellung dieser Zah-
len mit den Angaben des Statistischen Bundesamts
lasst sich das momentane ,,Abdeckungspotenzial“ des
EPRD abschitzen: Wie Tabelle 8 zeigt, sollten bei den
2014 im EPRD bereits angemeldeten Kliniken also
etwa zwei Drittel der deutschlandweiten endoprothe-
tischen Eingriffe durchgefihrt werden (linke Spalte
der Tabelle), wobei ein Drittel auf die Krankenhiuser
entfillt, die bereits Daten an das EPRD iibermitteln
(mittlere Spalte der Tabelle).

Dass — wie zuvor beschrieben und in Tabelle 7 dar-
gestellt — die tatsidchlichen Ubermittlungszahlen der
bereits datenliefernden Kliniken deutlich niedriger
ausfielen, dirfte vielfaltige Griinde haben. Dazu ge-
hort sicherlich, dass viele der Krankenhauser erst im
Laufe des Jahres 2014 mit der Dokumentation im
EPRD begonnen haben und es erfahrungsgemafs eine
gewisse Zeit dauert, bis krankenhausintern die Vor-
aussetzungen fir eine kontinuierliche und vollstandi-
ge Datenlieferung geschaffen sind. Mit zunehmender
Einbindung des EPRD in die Krankenhaus-interne
Routine ist jedoch eine Verbesserung der Ubermitt-
lungszahlen zu erwarten.

8.2 Patienteneinwilligung

Neben einer grundsatzlichen Einwilligung, am Regis-
ter teilzunehmen, konnen Patienten auch durch se-
parate Einwilligungen den Krankenkassen die Lang-
zeitspeicherung ihrer Daten im EPRD gestatten sowie
eine Benachrichtigung erlauben, falls sich die bei ih-
nen implantierten Artikel jemals als auffillig erwei-
sen sollten.

Insgesamt wurden 2014 — wie Tabelle 9 zeigt — 54.171
Operationen im Endoprothesenregister dokumentiert,
bei denen sich die Patienten grundsitzlich zur Register-
teilnahme bereit erklart hatten. Wie viele Patienten sich
nicht dazu bereit erklarten, lasst sich nicht genau bezif-
fern. Die Zahl dieser Patienten diirfte nach Erfahrungs-
berichten aus den Kliniken allerdings sehr gering sein.
Einer Langzeitspeicherung der Daten und der Benach-
richtigung bei Auffilligkeiten stimmten etwa 95,7 %
bzw. 95,6 % der Patienten zu, die sich zur Teilnahme
am EPRD generell bereit erklirt hatten. Bezuglich der
Alters- oder Geschlechtsstruktur unterschieden sich da-
bei die Patienten, die diesen weiteren Punkten zustimm-
ten, nicht von jenen, die sie ablehnten.

Auffallend aber ist, dass die Einwilligungsquoten von
Krankenhaus zu Krankenhaus stark variierten: In
136 der 238 Kliniken und damit bei mehr als jeder
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Grundsatzliche Einwilligung 54.171
Einwilligung zur Langzeitspeicherung 51.857
Einwilligung zur Benachrichtigung bei Auffalligkeiten 51.814

Tabelle 9: Ubersicht der Einwilligungszahlen

zweiten Klinik, die Dokumentationen fiir 2014 tber-
mittelt hat, lag die Einwilligungsquote bei 100 %. Bei
anderen Kliniken waren die Einwilligungsquoten da-
gegen so niedrig (zum Teil unter 20 %), dass als Ursa-
che ein systematischer Eingabefehler bzw. ein Versehen
vermutet werden kann.

Insgesamt erscheint die Einwilligungsrate der Patien-
ten sehr hoch. Konkrete Aussagen zu diesem Sach-
verhalt lassen sich allerdings erst nach Durchfithrung
regelmafiger Soll-Ist-Vergleiche treffen, mit denen im
Jahr 2015 begonnen wurde.

Die Dokumentation der bei den einzelnen Patienten
verwendeten Implantate erfolgte in der Regel voll-
stindig. Die Grunde fur unvollstindige Dokumen-
tationen wurden gemeinsam mit den Mitarbeitern in
den Krankenhidusern analysiert. Dabei zeigten sich
keine systematischen inhaltlichen Missverstandnisse,
sondern vielmehr technische Probleme bei der Erfas-
sung der Implantate (Scan der Barcodes, Erkennen
der Artikelnummer).

8.3 Produktdatenbank

8.3.1 Klassifizierte Artikel

In der Produktdatenbank waren zum Zeitpunkt der
Berichtserstellung im Mai 2015 45.425 einzelne Artikel
von 26 Herstellern hinterlegt. Es handelt sich hierbei
jedoch nicht durchweg um grundverschiedene Artikel:
Wenn ein Artikel in verschiedenen Groflen erhiltlich
und jede GrofSe mit einer eigenen Artikelnummer
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39/61
95,7% 71 39/61
95,6% 71 39/61

Aesculap AG 2011 4.733
alloPlus GmbH 2015 119
Amplitude GmbH 2015 868
Atesos medical AG 2014 91
Biomet 2011 4472
CeramTec AG 2011 144
Corin Germany GmbH 2012 991
DePuy Orthopadie GmbH 2012 4.835
Exactech Deutschland 2015 147
Heraeus Medical GmbH 2012 45
Implantcast Gmbh 2013 4.363
ImplanTec Deutschland GmbH 2015 323
Lima Deutschland GmbH 2015 1.026
Mathys Orthopadie GmbH 2012 1.695
Merete Medical 2014 201
MicroPort Orthopedics GmbH 2014 909
OHST Medizintechnik AG 2015 363
Orthodynamics GmbH 2015 466
Peter Brehm GmbH 2011 1.255
Smith & Nephew GmbH 2011 6.055
Speetec Implantate Gmbh 2014 913
Stryker GmbH & Co. KG 2012 2.419
Symbios Deutschland GmbH 2013 396
Waldemar Link GmbH & Co. KG 2012 2.979
Zimmer Germany GmbH 2012 5.350

Tabelle 10: Veroffentlichte Artikel in der Produktdatenbank nach Hersteller
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Acetabular Component 4914
Acetabular Insert 9.624
Additional Components 246
Bone Cement 106
Femoral Augments 1.743
Femoral Hip 7.028
Femoral Knee 3.784
Modular Acetabular Component 802

Modular Femoral Component 1.237
Modular Head 2.894
Modular Stems 2.226
Patellar Components 401

Tibial Augments 1.712
Tibial Insert 9.803
Tibial Tray 2.905

Tabelle 11: Veroffentlichte Artikel in der Produktdatenbank nach Komponententyp

versehen ist, wird er als eigenstindiger Artikel betrach-
tet. In Tabelle 10 ist aufgefiihrt, wie viele Artikel welcher
Hersteller bereits in die Produktdatenbank eingepflegt
hat. Dabei ist zu beachten, dass einige Hersteller sich
erst seit kurzer Zeit beim EPRD engagieren und daher
noch nicht alle eigenen Artikel in der Datenbank ver-
fiigbar machen konnten.

Die in der Produktdatenbank hinterlegten Artikel sind
jeweils einer von 15 verschiedenen Komponentenka-
tegorien zugeordnet. Tabelle 11 zeigt, wie viele Artikel
welchen Typs in der Datenbank hinterlegt sind. Eine
Erlduterung der verschiedenen Komponententypen fin-
det sich im Glossar.

8.3.2 Dokumentierte Artikel

Zu den im Register dokumentierten Operationen aus
2014 wurden insgesamt 207.661 Einzelartikel doku-
mentiert.
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Dies entspricht im Schnitt 3,8 dokumentierten Arti-
keln pro Operation. Die Zahl dokumentierter Arti-
kel pro Operation unterscheidet sich bei Hiift- und
Knieoperationen erwartungsgemafs deutlich: Wih-
rend bei einer Hiiftoperation im Schnitt vier Artikel
dokumentiert werden, sind es bei Knieoperationen
nur 3,6. Wenn nur Erstoperationen betrachtet wer-
den, fallt dieser Unterschied mit 4,1 zu 3,4 noch et-
was grofSer aus. Dieser Unterschied ldsst sich dadurch
erklaren, dass bei einer Huftversorgung im Regelfall
vier Komponenten benotigt werden, wihrend es bei
einer Knieversorgung — aufgrund des im Register sel-
ten dokumentierten Retropatellaersatzes (siehe auch
Abschnitt 11.5) — nur drei sind.

Von den 207.661 dokumentierten Artikeln konnten
192.323 Artikel in der Produktdatenbank erkannt wer-
den. Dies entspricht einer Erkennungsquote von 92,6 %.
Um jedoch einen Artikel zu dokumentieren, der nicht in
der Produktdatenbank gefunden werden konnte, muss
dieser vom Krankenhaus zunichst einmalig selbst in ei-
ner lokalen Datenbank angelegt werden. Fiir das Jahr
2014 wurden mindestens 15.338 Artikel ibermit-
telt, bei denen die grundlegenden Artikeldaten nicht
vom Hersteller stammten, sondern vom Krankenhaus
selbst eingetragen wurden. Es ist davon auszugehen,
dass nach missgliickter elektronischer Erfassung ei-
nes Artikels in etlichen Fillen auf dessen hiandisches
Anlegen verzichtet wurde. Insofern stellen die oben
genannten 92,6 % momentan noch eine sehr opti-
mistische Schitzung der Erkennensquote dar.

Von den 15.338 dokumentierten Artikeln, die
nicht in der Datenbank gefunden werden konn-
ten, stammten 6.199 — und somit etwa 40 % — von
Herstellern, die noch nicht am EPRD teilnehmen
und somit ihre Artikel nicht in die Datenbank ein-
gepflegt haben. Bei den nicht erkannten Artikeln
von teilnehmenden Herstellern diirfte die Nichter-
kennbarkeit einen der folgenden Griinde haben:

¢ Der Hersteller hat den entsprechenden Artikel
nicht in der Produktdatenbank hinterlegt, weil
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Martin Litsch, Kommissarischer Vorstand des
AOK-Bundesverbandes

es sich nicht um einen im Register dokumentati-
onspflichtigen Artikel handelt. Dies betrifft vor
allem Artikel wie Schrauben, Zementstopper usw.
e Bei der Erfassung des Artikel-Barcodes gab es
Probleme, weil entweder der Scanner falsch ein-
gestellt war oder der falsche Barcode zu erfas-
sen versucht wurde, so dass ein Abgleich mit der
Produktdatenbank nicht méglich war.

Die 192.323 erfolgreichen Abgleiche verteilen sich auf
10.519 verschiedene Artikel in der Produktdatenbank.
Dies bedeutet, dass nur etwa 23,2 % der Artikel in der
Datenbank — und damit nicht einmal jeder vierte Ar-
tikel — in 2014 mindestens einmal erfasst wurde. Die
Haufigkeit der Erfassungen schwankten von Artikel zu
Artikel stark: 2.889 Artikel wurden 2014 nur jeweils
ein einziges Mal erfasst, dafiir 381 andere Artikel so-
gar hundertmal oder mehr. Es gab sogar neun Artikel,
die jeweils mindestens eintausendmal erfasst wurden.
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9 Hufterstoperationen

9.1 Patienten
(demografische Daten]

Fur das Jahr 2014 wurden dem EPRD von den teil-
nehmenden Krankenhausern 27.595 Erstoperationen
an der Hiifte gemeldet.

40 % dieser Erstoperationen wurden an minnlichen Pa-
tienten durchgefiihrt, 60 % an weiblichen. Im Median
betrug das Alter des Patienten bei der Erstoperation 71
Jahre, wobei es bei den mannlichen Patienten bei 69
Jahren und den weiblichen Patienten bei 73 Jahren lag.
In der demografischen Struktur decken sich die Register-
daten weitestgehend mit den Angaben des AQUA-Quali-
tatsreports, wie die Gegentiberstellung in Tabelle 12 zeigt.

EPRD AQUA-Report 2013

unter 50 Jahre 5,4% 5,8%

50-59 Jahre 13,9% 15,3%
60-69 Jahre 24,9% 26,0%
70-79 Jahre 38,6% 39,9%
80-89 Jahre 15,1% 12,5%
90 Jahre und alter 2,1% 0,5%

Manner 40,1% 41,3%
Frauen 59,9% 58,7%

Tabelle 12: Alters- und Geschlechtsverteilung bei Hiifterstoperationen
9.2 Voroperationen

Bei fast 95 % der primiren Hiftimplantationen wa-
ren keine Voroperationen vorangegangen. Eine vorhe-
rige Osteosynthese oder Osteotomie wurde in 2,4 %

der Fille angegeben, davon bei 1,8 % am Femur, bei
0,4 % am Becken und bei 0,2 % an beiden Lokalisatio-
nen. Andere Voroperationen wurden in 1,4 % der Fille
vermerkt, fehlende Angaben bei einem Prozent. In finf
von 27.595 Fillen wurde eine Arthrodese mobilisiert.
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Abbildung 7: Voroperationen bei Hiifterstoperationen

n % Alter M/F
alle Hiifterstoperationen 27.595 100,0 71 40/ 60
ohne Voroperation 26119 947 71 40/ 60
Osteosynthese/Osteotomie 666 2.4 A 40/ 60
Osteosynth./Osteotomie Becken 121 0,4 56 49 /51
Osteosynth./Osteotomie Femur 498 1,8 68 38/62
Osteosynth./Osteotomie Be- 47 0.2 59 38/ 62
cken & Femur
Hiiftkopfnekrose 137 0,5 62 53/ 47
Arthrodese 5 <0,1 75 40/ 60
Andere Voroperationen 390 1.4 67 42 /58
ohne Angaben 278 1,0

Tabelle 13: Voroperationen bei Hiifterstoperationen

Medianes Alter der Patienten
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9.3 Versorgungstypen

Krankenhdusern noch nicht gewahrleistet zu sein scheint.
Zum Vergleich folgende Zahlen: Den Daten des Statisti-
schen Bundesamts fiir 2013 zufolge gab es 210.384 Im-
plantationen einer Endoprothese am Hiiftgelenk, wobei
in 37.466 Fillen eine Hemiendoprothese zum Einsatz

n % Alter M/F
beriicksichtigte Operationen ~ 23.323  100,0 71 41/59
Hiifttotalendoprothesen 21.820 93,6 70 42 /58
Hemiendoprothesen 1.503 6,4 85 29/ 71

Tabelle 14: Versorgungstypen bei Hiifterstoperationen

Mit fast 94 % wurde der weitaus grofSte Teil der Ope-
rationen als Totalendoprothese mit einer femoralen und
einer azetabuldren Komponente durchgefiihrt, nur bei
6,4 % als Hemiendoprothese. Inwieweit diese Zahlen
die Versorgungsrealitat vollstindig abbilden, ist noch zu
hinterfragen, weil die Versorgung mit Hemiendoprothe-
sen anscheinend tiberwiegend nach Schenkelhalsfraktu-
ren durchgefithrt wird und eine vollstindige Abbildung
der frakturbedingten Operationen in den teilnehmenden
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Abbildung 8: Schafttypen bei Hiifterstoperationen

kam. Dies entspriche einem Anteil von 17,8 %.
Insofern sind die oben genannten Befunde sicher nicht
reprisentativ. Der Anteil der Traumaversorgungen im
vorliegenden Kollektiv ldsst sich erst durch einen siche-
ren Abgleich mit den ICD-Codes nach Riickmeldung
der Krankenkassen feststellen. Dariiber hinaus miissen
im Soll-Ist-Abgleich ausreichende Dokumentationsquo-
ten in den einzelnen Kliniken nachgewiesen werden.

9.4 Schafttypen

Im Jahr 2014 hatten die Schifte mit modularem Hiift-
kopf mit ca. 92 % den grofSten Anteil an den im EPRD
dokumentierten Hiifterstimplantationen, die Mono-
block-Variante mit Kopf hingegen wurde nur ein einzi-
ges Mal implantiert. Oberflichenersatz wurde bei zehn

‘ Frauenanteil in %
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Operationen verwendet, allerdings wurden Kurzschaft-
prothesen mit einer Schaftlinge kleiner 120 mm in 7 %
der Fille implantiert. Sowohl die Femurhalsprothesen
als auch die Revisionsprothesen kamen in weniger als
1 % der Hiifterstoperationen zur Anwendung.

beriicksichtigte

23.323  100,0 71 41/59
Operationen
Monobloc 1 <0,1 b6 100/0
Modular Head Stem 21468 920 72 40/ 60
Surface Replacement 10 <0,1 50,5 100/0
Short Stem 1662 70 60 54/ 46
(CT < 120mm)
Femoral Neck 17 0,5 56 48/52
Prosthesis
Revision b6 0.3 76,5 27/ 73
andere Schafttypen’ 19 0,1 62 26/ 74

Tabelle 15: Schafttypen bei Hiifterstoperationen

9.5 Pfannentypen
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Abbildung 9: Ubersicht der verwendeten Pfannentypen bei
Hiifterstoperationen

1 Hierzu zéihlen auch die nicht eindeutig bestimmbaren Schafttypen.
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Im gleichen Zeitraum wurden modulare Pfannen bei
85 % aller Hufterstoperationen verwendet, gefolgt von
der Monoblock-Variante mit ca. 14 %. Tripolare, Revi-
sions- und Oberflachenersatzpfannen wurden 2014 nur
selten implantiert, Oberflachenersatzpfannen gar nicht.

beriicksichtigte

21.820 100,0 70 42/58
Operationen
Monobloc 3.104 14,2 76 33/67
Modular 18.542 85,0 69 43/57
Surface Replacement Cup 0 0,0
Revision Cup 85 0.4 71 29/ 7
Tripolar Component 89 0,4 77 36/ 64

Tabelle 16: Ubersicht der verwendeten Pfannentypen bei Hiifterst-
operationen

9.6 Verankerungen

Im Jahr 2014 wurde die Mehrzahl der Implantate mit
ca.75 % zementfrei verankert, nur 8 % wurden zemen-
tiert. 16 % der Implantationen sind der Hybridveran-
kerung zuzurechnen, das heift, einer Kombination aus
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Abbildung 10: Verankerungsarten bei Hiifterstoperationen



zementiertem Schaft und einer zementfreien Pfanne,
und das verbleibende eine Prozent der Reverse-

Hybridverankerung.

Verankerung zementiert 1.755 8,1 79 27/73
Verankerung zementfrei 16.315 74,9 66 45/ 55
Verankerung hybrid 3.482 16,0 76 32/68
Verankerung reverse-hybrid 240 1.1 T4 28/72

Tabelle 17: Verankerungsarten bei Hiifterstoperationen

Die Registerdaten zeigen auch einen erwartungsgemafs
deutlichen Altersunterschied zwischen den Patienten, bei
denen die Komponenten zementfrei verankert werden,
und solchen, bei denen samtliche Komponenten zemen- 6 6
tiert werden. Der Unterschied betragt hier 13 Jahre. Die

hybriden Verankerungsarten liegen dabei zwischen den
beiden Extremen. Kurt M. Lang, Geschiftsfiibrer BOS Institut fiir

Qualitit & Patientensicherbeit GmbH
(BOS-Institut)

Wenn man die Daten des Statistischen Bundesamts beztg-
lich der angegebenen Verankerungsart auswertet und mit
den EPRD-Daten vergleicht, so stellt man bei den Hiiftope-
rationen auf den ersten Blick deutliche Unterschiede fest:
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Abbildung 11:
Gleitpaarungen bei Hiifterstoperationen
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beriicksichtigte Operationen 21.820
PE / Metall 1.346
PE / Keramik 2.061
XLPE / Metall 1.943
XLPE / Keramik 10.561
XLPE+Antioxidant / Metall 143
XLPE+Antioxidant / Keramik 2.01
Keramik / Keramik 3.362
Metall / Metall 10
Metall / Keramik 2
andere Gleitpaarungen? 381

Tabelle 18: Gleitpaarungen bei Hiifterstoperationen

Den Daten des Statistischen Bundesamts nach werden
14,1 % der Hiifteingriffe zementiert durchgefiihrt,
60,3 % zementfrei und 25,6 % als hybrid gewertet.
Im EPRD liegt der Anteil der zementfreien Eingriffe
mit 74,9 % deutlich hoher, die zementierten und Hy-
brid-Eingriffe weisen hier entsprechend geringere An-

teile auf.

Diese Abweichung kommt vermutlich unter anderem
dadurch zustande, dass im EPRD momentan nur ver-
haltnismafSig wenige Hemiendoprothesen dokumentiert
sind (siehe Abschnitt 9.3): Die im Register dokumentier-
ten Hemiendoprothesen werden zu 90,7 % zementiert
verankert. Bei einem hoheren Anteil an Hemiendopro-
thesen im Register wiirde der Anteil der Operationen mit

zementfreier Verankerung daher entsprechend sinken.

2 Hierzu zihlen auch die nicht eindeutig bestimmbaren Gleitpaarungen.

% Alter M/F
100,0 70 42 /58
6,2 76,5 34/ 66
9.4 74 36/ 64
8,9 73 41/59
48,4 70 42 /58
0,7 76 37/63
9,2 70 43 /57
15,4 64 47 /53
<0,1 50,5 100/ 0
<0,1 71,5 50/50
1,7 b4 44 [ 56

9.7 Gleitpaarungen

Wihrend Metall/Metall bzw. Metall/Keramik als Gleit-
paarung im Rahmen einer Hiifterstoperation 2014 kaum
dokumentiert wurden, wurde die Paarung XLPE/Kera-
mik mit 48 % am hiufigsten implantiert. Danach fol-
gen Keramik/Keramik mit ca. 15 %, PE/Keramik mit
ca. 9 %, XLPE/Metall mit ebenfalls ca. 9 % und PE/
Metall mit einer Haufigkeit von ca. 6 %.
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10 Huftwechseloperationen

10.1 Patienten

(demografische Daten]

Fir 2014 wurden Dokumentationen zu 2.955 Huft-
wechseloperationen an das Register ibermittelt.
Auch bei diesen Wechseloperationen entspricht die Al-
ters- und Geschlechtsstruktur der Patienten weitestge-
hend dem Bundesschnitt. Die Patienten bei einer Wech-
seloperation sind im Schnitt einige Jahre alter als bei
einer Erstoperation.

EPRD AQUA-Report 2013
unter 50 Jahre 4,9% 4,1%
50-59 Jahre 10,4% 9,9%
60-69 Jahre 18,6% 19.2%
70-79 Jahre 43,7% 41,7%
80-89 Jahre 20,4% 22,3%
90 Jahre und alter 1,9% 2,9%
Manner 41,0% 41,1%
Frauen 59,0% 58,9%

Tabelle 19: Alters- und Geschlechtsverteilung bei Hiiftwechseloperationen

10.2 Wechselgrunde

Bis Ende 2014 wurden im EPRD 2.955 Wechselopera-
tionen von Hiftendoprothesen dokumentiert. Die Griin-
de fur den Endoprothesenwechsel wurden im Register
in den vorgegebenen Kategorien erfasst.

Als Wechselgrund wurde mit 46,7 % am haufigsten
eine Lockerung der Implantate angegeben. Dabei war
am hiufigsten die Pfanne mit 24,3 % betroffen, sel-
tener der Schaft mit 14,9 % und in 7,6 % der Fille
beide Komponenten.

Die zweithaufigste Wechselursache war mit 10 %
eine Infektion. Danach folgten mit 9,6 % die Luxa-
tion und mit 9 % die periprothetischen Frakturen.
Ein Implantatverschleifs wurde bei 7,8 % angegeben.
Der Wiedereinbau von Prothesenkomponenten als
ein zweizeitiger Wechsel, also nach vorangegangenem
Entfernen des urspriinglichen Implantats und einer
Interimsperiode, wurde bei 3,7 % der Wechselope-
rationen berichtet. In diesen Fillen ist ebenfalls eine
Infektion als Ursache des Prothesenausbaus als wahr-
scheinlich anzunehmen. Zusammengenommen liegt
die Haufigkeit von periprothetischen Infektionen als
Ursache des Implantatversagens damit bei 13,7 %.
Diese Werte wiaren demnach niedriger als bei den
Knieendoprothesen (siehe Kapitel 12.2).

Eine Fehllage des Implantats wurde bei 2 % als Re-
visionsursache angegeben, eine Osteolyse bei festem
Implantat in 0,9 % der Fille.

Die Angaben zum Prothesenwechsel betreffen tiber-
wiegend Patienten, deren Erstoperation vor Beginn
der Dokumentation im EPRD stattgefunden hat. In-
sofern ist eine Auswertung der Standzeit in diesen
Fillen nicht moglich.

Die Zahl der Wechseloperationen im Jahr 2014, bei
denen der zugehorige Ersteingriff bereits im EPRD
dokumentiert wurde, ist demgegeniiber mit 221 Ope-
rationen deutlich geringer.
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Abbildung 12: Wechselgriinde bei Hiiftwechseloperationen

alle Hiiftwechseloperationen 2.955 100,0 41/59
Infektion 295 10,0 73 50/ 50
Lockerung 1.381 46,7 74 41/59

Lockerung (Pfanne) 718 24,3 74 37/ 63
Lockerung (Schaft) 439 14,9 74 47 /53
Lockerung [Pfanne & Schaft) 224 7.6 75 43 /57
Osteolyse bei festem Implantat 26 0,9 70,5 50/ 50
Osteolyse bei festem Implantat (Pfanne) 10 0.3 71 40/ 60
Osteolyse bei festem Implantat (Schaft) 1 0.4 72 64 /36
Osteolyse bei festem Implantat (Pfanne & Schaft) 5 0,2 b4 40/ 60
Periprothetische Fraktur 265 9,0 78 33/67
Luxation 284 9.6 75 34/ 66
ImplantatverschleiB 231 7.8 73 40/ 60
Versagen einer Implantatkomponente 98 3.3 71,5 50 /50
Implantatfehllage (Dislokation) 59 2.0 75 36/ 64
Progression der Arthrose 4 0,1 74,5 25/75
Zustand nach Prothesenentfernung 110 3.7 72 53/ 47
Andere 202 6,8 70 40/ 60

Tabelle 20: Wechselgriinde bei Hiiftwechseloperationen
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1T Knieerstoperationen

11.1 Patienten

(demografische Daten]

Die teilnehmenden Kliniken haben fiir das Jahr 2014
20.984 Knieerstoperationen im EPRD dokumentiert.
Der Anteil weiblicher Patienten betragt bei diesen Ope-
rationen 62,1 %, das mediane Patientenalter 70 Jahre.
Erneut zeigt sich eine weitgehende Ubereinstimmung
der demografischen Struktur der Registerdaten mit den
Bundesdaten des vorausgegangenen Jahres, wie die fol-
gende Gegentiberstellung zeigt.

EPRD AQUA-Report 2013

unter 50 Jahre 3,4% 2,8%

50-59 Jahre 15,8% 14,0%
60-69 Jahre 29.1% 27,9%
70-79 Jahre 40,8% 43,2%
80-89 Jahre 10,8% 11,9%
90 Jahre und élter 0,2% 0,3%

Méanner 37.9% 35,4%
Frauen 62,1% 64,6%

Tabelle 21: Alters- und Geschlechtsverteilung bei Knieerstoperationen

11.2 Voroperationen

Bei den erfassten Knieerstoperationen wurden in etwa
9 % der Fille Voroperationen am betreffenden Gelenk
dokumentiert, differenziert in 1,8 % Patienten mit vor-
heriger Osteosynthese, 1,5 % Patienten mit vorheriger
operativer Versorgung an Kapsel und Bandapparat und
4,7 % Patienten mit anderen Voroperationen am Knie-
gelenk. Das mediane Alter der Patienten ohne Vorope-
ration lag mit 70 Jahren hoher als das Alter derjenigen
mit erfolgter Voroperation.

Die Zahl der im EPRD dokumentierten Voroperationen
ist insgesamt gering und ihr Einfluss auf die Standzeit
der Endoprothesen noch nicht bewertbar.
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Abbildung 13: Voroperationen bei Knieerstoperationen

n % Alter M/F

alle Knieerstoperationen ~ 20.984 100,0 70 38/62
ohne Voroperation 19.103 91,0 70 37/ 63
Osteosynthese 379 1.8 61 50/ 50
Osteosynthese Femur 68 03 bh 46 [ 54
Osteosynthese Tibia 252 1,2 59 52/ 48
Osteosynthese Patella 27 0,1 65 52/ 48
Osteosynthese mehrere 32 0,2 60,5 44 [ 56
Kapsel/Bandapparat 319 1,5 61 55/ 45
Arthrodese 8 <0,1 53,3 88/12
andere Voroperationen 989 4,7 65 39/ 61
ohne Angabe 186 0,9

Tabelle 22: Voroperationen bei Knieerstoperationen



11.3 Versorgungstypen

Bei 89,3 % der beriicksichtigten Knieerstoperationen
wurde eine bikondylare Knieendoprothese implantiert.
Das mediane Alter der Patienten betrug 70 Jahre, der
Anteil weiblicher Patienten 61 %. Als zweithdufigs-
ter Versorgungstyp bei Knieerstoperationen wurde mit
10,6 % eine unikondylire Knieendoprothese erfasst.
Hier lagen sowohl das mediane Alter mit 64 Jahren,
als auch der Anteil der weiblichen Patienten mit 52 %
unter den Werten der erfassten bikondylaren Knieendo-
prothesen. Die weiteren moglichen Versorgungstypen
der patellofemoralen und medial/lateral unikondylaren
Knieendoprothesen wurden insgesamt nur fir insgesamt
18 Implantationen gewihlt und kamen bei jungeren
Patienten zum Einsatz.
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Abbildung 14: Versorgungstypen bei Knieerstoperationen

n % Alter M/F
beriicksichtigte Operationen 18.259  100,0 70 39/ 61
totale Knieprothese 16.299 89,3 70 38/62
partiale Knieprothese 1.941 10,6 b4 48 /52
patellofemorale Knieprothese 18 0,1 45 33/67
medial/laterale partiale
1 <0,1 56 0/100

Knieprothese

Tabelle 23: Versorgungstypen bei Knieerstoperationen

11.4 Verankerungen

Die Verankerung als zementierte Knieerstimplantation
wurde in 91 % der berticksichtigten Fille dokumentiert.
Als Hybrid-Verankerung, also als tibiale Zementierung
mit zementfreier femoraler Implantation, wurden 7 %
der Fille registriert. Der Anteil komplett zementfreier
Verankerungen lag mit 2 % deutlich niedriger.

Das mediane Lebensalter der Patienten war mit 70 Jah-
ren fiir die zementierte und mit 69 Jahren fir die Hy-
brid-Verankerung nahezu gleich. Das mediane Alter der
Patienten, bei denen die Knieendoprothese zementfrei
verankert wurde, lag bei 63 Jahren und damit etwa 7
Jahre niedriger. Wahrend der Anteil weiblicher Patien-
ten bei der zementierten und der Hybrid-Verankerung
bei 62 % und 59 % lag, wurden zementfrei mit 61 %
auch anteilig mehr mannliche Patienten versorgt.
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Abbildung 15: Verankerungstypen bei Knieerstoperationen

n % Alter M/F
beriicksichtigte Operationen ~ 18.241  100,0 70 39/ 61
Verankerung zementiert 16.599 91,0 70 38/62
Verankerung zementfrei 355 1,9 63 61/39
Verankerung hybrid 1.282 7,0 69 41/59
Verankerung reverse-hybrid 3 <01 59 100/0
ohne Knochenverankerung 2 <0.1 78,5 50/ 50

Tabelle 24: Verankerungstypen bei Knieerstoperationen
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11.5 Patellaersatz

Bei insgesamt 1.656 und damit 10,2 % der berticksich-
tigten Knieerstoperationen erfolgte ein gleichzeitiger
Retropatellaersatz.

Gegentiiber den Zahlen des Statistischen Bundesamts
fiir 2013, nach denen bei 138.506 Implantationen einer
Endoprothese am Kniegelenk in 19.278 Fillen gleich-
zeitig ein Patellaersatz implantiert wurde, ist der im
Register dokumentierte Anteil des Patellaersatzes mit
10,2 % gegeniiber 13,9 % geringfiigig niedriger. Beide
Datenquellen zeigen tibereinstimmend, dass eine Im-
plantation mit gleichzeitigem Patellaersatz in Deutsch-
land zum gegenwirtigen Zeitpunkt nicht routinemifSig
in allen Krankenhdusern durchgefiihrt wird.

n % Alter M/F
beriicksichtigte Operationen 16.299  100,0 70 38/62
mit Patellaersatz 1.656 10,2 71 35/65
ohne Patellaersatz 14.643 89,8 70 38/ 62

Tabelle 25: Patellaersatz bei Knieerstoperationen

11.6 Kopplungsgrad
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Abbildung 16: Ubersicht liber die Kopplungsgrade bei Knieerstoperationen

3 Hierzu zihlen auch die nicht eindeutig bestimmbaren Kopplungsgrade.

Als hinterer kreuzbanderhaltender Eingriff (cruciate re-
taining) wurden 62,6 % der bisher erfassten Knieerst-
operationen durchgefiihrt, als hinterer kreuzbanderset-
zender Eingriff (posterior stabilized) 15,7 % und als Ein-
griff ohne Kreuzbanderhalt (cruciate sacrificing) 8,0 %.
Des Weiteren wurden bei 1,2 % der Knieerstimplanta-
tionen achsgefiihrte Rotationsprothesen dokumentiert.

n % Alter M/F
beriicksichtigte Operationen  18.240 100,0 70 39/61
Cruciate Retaining 11.423 62,6 70 41/59
Cruciate Sacrificing 1.462 8,0 71 30/70
Posterior Stabilized 2.858 15,7 69 35/ 65
Rotating Hinge 223 1.2 73 23/77
Rigid Hinge 0 0,0
Revision 1 <01 82 0/100
Revision semi- 79 0.4 74 32/ 68
constrained
Guided Motion 41 0,2 75 32/68
andere Kopplungsgrade® 2.153 11,8 70 38/ 62

Tabelle 26: Ubersicht der Kopplungsgrade bei Knieerstoperationen
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11.7 Gelenkfreiheitsgrad

Bei der Mehrzahl der ausgewerteten Operationen wur-
de eine fixe Plattform verwendet (73 %), die rotierende
und die flotierende Plattform folgten mit grofsSem Ab-
stand (19,5 % bzw. 7,5 %).

Bezuiglich der Alters- und Geschlechtsverteilung heben
sich die Operationen, bei denen eine flotierende Platt-
form eingesetzt wurde, von den anderen Operationen
ab: Der Anteil méannlicher Patienten liegt hier mit 50 %
deutlich hoher als bei den anderen Plattformtypen, das
mediane Alter mit 64 gegentiber 70 Jahren niedriger.
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Abbildung 17: Gelenkfreiheitsgrade bei Knieerstoperationen

n % Alter M/F
beriicksichtigte Operationen  18.240  100,0 70 39/ 61
Fixe Plattform 13.312 73,0 70 38/62
Rotierende Plattform 3.564 19,5 71 36/ 64
Flotierende Plattform 1.364 7.5 b4 50/ 50

Tabelle 27: Gelenkfreiheitsgrade bei Knieerstoperationen

4 Hierzu zihlen auch die nicht eindeutig bestimmbaren Gleitpaarungen.

11.8 Gleitpaarungen

Bei allen Operationen aus 2014, fiir die sich eine Gleit-
paarung ermitteln liefS, war die femorale Gleitfliche
aus Metall. Beim Inlaymaterial kam im Wesentlichen
PE ohne Zusitze zum Einsatz (63,7 %) und etwa halb
so hdufig zusatzfreies XLPE (32,6 %).

Die Zahl der Operationen, bei denen das Inlay mit
Antioxidantien angereichert wurde, ist mit insgesamt
653 Operationen und somit einem Anteil von 3,6 %
recht gering.
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Abbildung 18: Gleitpaarungen bei Knieerstoperationen

n % Alter M/F
beriicksichtigte Operationen 18.240  100,0 70 39/ 61
Metall / PE 11.617 63,7 71 38/62
Metall / PE+Antioxidant 0 0,0
Metall / XLPE 5.954 32,6 69 40/ 60
Metall / XLPE+Antioxidant 653 3,6 67 42 /58
andere Gleitpaarungen* 16 0,1 69 31/69

Tabelle 28: Gleitpaarungen bei Knieerstoperationen
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12 Kniewechseloperationen

12.1 Patienten

(demografische Daten]

Fiir das Jahr 2014 wurden 2.088 Kniewechseloperatio-
nen im EPRD verzeichnet.

Erwartungsgemafs lag das mediane Alter der Patienten
bei Kniewechseloperationen mit 71 Jahren geringfiigig
uber demjenigen bei Knieerstoperationen mit 70 Jahren.
Beziiglich der Geschlechtsverteilung gibt es keine Un-
terschiede zu den Erstoperationen. Auch der Abgleich
mit den Bundesdaten fiir 2013 zeigt keine auffilligen
Abweichungen.

EPRD AQUA-Report 2013

unter 50 Jahre 4,0% 4,3%

50-59 Jahre 14,7% 15,6%
60-69 Jahre 26,8% 26,2%
70-79 Jahre 42,3% 39.8%
80-89 Jahre 11,8% 13,6%
90 Jahre und alter 0,4% 0,6%

Manner 37.6% 37, 7%
Frauen 62,4% 62,3%

Tabelle 29: Alters- und Geschlechtsverteilung bei Kniewechseloperationen
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12.2 Wechselgriinde

Insgesamt wurden im Jahr 2014 2.088 Kniewechsel-
operationen im EPRD erfasst. Dabei handelt es sich in
96 Fillen um Kniewechseloperationen, bei denen die
entsprechende Erstimplantation ebenfalls im Register
erfasst wurde.

Bei den Wechselgriinden tiberwiegen die aseptischen
Lockerungen mit 823 Nennungen und einem Anteil von
39,4 %. Sind dabei nur Einzelkomponenten betroffen,
so hat hierbei die Lockerung der tibialen Komponente
(12,8 %) im Vergleich zu den femoralen Komponenten
(6,8 %) den grofseren Anteil. Als zweithaufigster Wech-
selgrund folgen periprothetische Infektionen mit 290
Nennungen, was einem Anteil von 13,9 % entspricht.
Bandinstabilititen wurden bei 199 Wechseln als Grund
angegeben, Implantatverschleif fihrte in 105 Fallen
zu einem Komponentenwechsel. Es folgen Bewegungs-
einschrankungen mit 97 Fillen sowie Implantatfehllagen
mit 67 Nennungen. Osteolysen bei festem Implantat tra-
ten eher selten in insgesamt nur 28 Fillen auf.

Ein Zustand nach vorheriger Explantation wurde in 108
Fallen und damit bei 5,2 % der Wechseloperationen als
Grund aufgefiihrt, wobei der Wechsel im Allgemeinen
aufgrund periprothetischer Infektionen erfolgte.

Abbildung 19: Wechselgriinde bei Kniewechseloperationen
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Das Versagen einer Implantatkomponente war in 60
Fillen der Wechselgrund, die Progression der Arthro-
se in 73 Fillen. Andere Wechselgriinde wurden in 198
Fillen genannt.

alle Knie-Wechseloperationen 2.088 100,0 38/ 62
Infektion 290 13,9 72 52/ 48
Lockerung 823 39,4 71 34/ 66

Lockerung (Femur) 143 6,8 71 34/ 66
Lockerung (Tibia) 268 12,8 70 30/70
Lockerung (Patella) 14 0,7 b4 50/50
Lockerung (mehrere) 398 191 72 35/ 65
Osteolyse bei festem Implantat 28 1.3 67 36/ 64
Osteolyse bei festem Implantat (Femur) 8 0.4 63 62/38
Osteolyse bei festem Implantat (Tibia) 10 0.5 70,5 30/70
Osteolyse bei festem Implantat (Patella) 0 0,0
Osteolyse bei festem Implantat [(mehrere) 10 05 66,5 20/80
Periprothetische Fraktur 40 1,9 79 25/75
Bandinstabilitat 199 9.5 70 31/69
Implantatverschleif3 105 5,0 72 34/ 66
Versagen einer Implantatkomponente 60 2,9 72 38/62
Implantatfehllage/Rotationsfehler 67 3.2 A 24176
Bewegungseinschrankung 97 4,6 67 41/59
Progression der Arthrose 73 3,5 66 33/67
Zustand nach Prothesenentfernung 108 5,2 71 58/ 42
Andere 198 9.5 71 38/ 62

Tabelle 30: Wechselgriinde bei Kniewechseloperationen
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13 Glossar

Die folgende Ubersicht soll die in den Tabellen und
Texten verwendeten Begriffe und Bezeichnungen

kurz erliutern.

BEGRIFF

Azetabulare Komponente

Acetabulum

Additional Components

Azetabulares Inlay

Acetabular Insert

Arthrodese

Augments

Auswertbare Operation

Bikondylare Knieendoprothese

Bone Cement

Burden of Revision

Cross-linked Polyethylen

Cruciate Retaining (CR)

ERLAUTERUNG

Der Anteil einer Hiftgelenksendoprothese, welcher in das Acetabulum (Hiftpfanne) eingesetzt wird.

Beim Acetabulum handelt es sich um die Hiiftpfanne, d. h. um den Anteil des knochernen Beckens,
welcher den beckenseitigen Anteil des Hiiftgelenks bildet.

Hierbei handelt es sich um Komponenten, welche zusatzlich zu anderen Prothesenkomponenten ein-
gesetzt werden aber nicht in andere Klassifikationen passen, z. B. Schrauben oder Adapter.

Die azetabuldre Komponente kann entweder aus einem Teil bestehen (monobloc) oder aus mehreren
Teilen (modular). Wenn die azetabulidre Komponente aus mehreren Teilen besteht, ist eine Kombination
aus einer Pfannenschale und einem darin befestigten azetabularen Inlay eine haufig gewahlte Variante.
Siehe: Azetabulares Inlay

Versteifung eines Gelenks

Prothesenkomponenten, welche an anderen, gréf3eren Prothesenkomponenten fixiert werden, um
z. B. einen regionalen Knochenverlust auszugleichen. Augmente kdnnen sowohl tibial als auch fe-
moral eingesetzt werden.

Als auswertbar gilt eine Operation, die sich anhand der dokumentierten Komponenten und ihrer
Klassifikation in der Produktdatenbank einer der in der jeweiligen Tabelle dargestellten Kategorien
zuordnen lasst.

Ersatz beider Oberschenkelrollen und der Oberflache des Schienbeinplateaus im Kniegelenk, mit
oder ohne gleichzeitigen Kniescheibenriickflachenersatz. Siehe auch: unikondyldre Knieendopro-
these; totale Knieendoprothese.

Siehe: Zement

Der Anteil der Revisionsoperationen im Verhaltnis zur Summe der Primar- und Revisionsoperatio-
nen eines Gelenks.

siehe XL-Polyethylen

Das hintere Kreuzband erhaltende Design mit ungefiihrter Kinematik, welches Relativbewegungen
in allen drei Ebenen erlaubt.
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Cruciate Sacrificing (CS)

Cup
Distal

Einzeitiger Wechsel

Endoprothese

Erganzungsoperation

Erstimplantation

Erstoperation

Femoral Augments

Femoral Head

Femoral Hip
Femoral Knee

Femoral Neck Prosthesis

Femoral Stem

Femorale Komponente (Hiifte)

Femorale Komponente (Knie)

Femur

Femurschaftkomponente

Das hintere Kreuzband ersetzende Design mit Kinematik, welches limitierte Relativbewegungen in
allen drei Ebenen erlaubt.

Pfanne, Acetabulum
korperfern

Eine Wechseloperation, welche im Rahmen eines einzelnen Eingriffs durchgefiihrt wird. Siehe auch
Zweizeitiger Wechsel

Orthopadisches Implantat, welches fiir den Ersatz eines Gelenks innerhalb des Korpers vorgesehen ist.

Unter einer Erganzungsoperation wird das Hinzufligen einer Prothesenkomponente nach vorheriger
Implantation einer Teilendoprothese an derselben Lokalisation verstanden (Reoperation mit Ergénzung
einer Komponente). Hierbei handelt es sich weder um eine Erstimplantation noch um einen Wechsel.
Ein typisches Beispiel ist ein sekundarer Retropatellarersatz. Falls wahrend dieser Operation aus pro-
phylaktischen Griinden einfach zu ersetzende Teile ebenfalls ausgewechselt werden, wie z. B. das tibiale
Inlay, wird dieses nicht unbedingt als Versagen der ausgewechselten Prothesenkomponente gewertet.

siehe Erstoperation

Unter einer Erstoperation wird der operative Eingriff zum erstmaligen Einsatz von Prothesenkompo-
nente(n) an einer bestimmten Lokalisation des Hiift- oder Kniegelenks verstanden.

Siehe: Augments

Femurkopf. Der Begriff wird sowohl fiir den natiirlichen Kopf des Oberschenkelknochens als auch
fur den gelenkbildenden Anteil der femoralen Komponente des kiinstlichen Hiftgelenks gebraucht.

Die femorale Komponente einer Hiiftendoprothese
Die femorale Komponente einer Knieendoprothese

Hiftschaftkomponente, die vorzugsweise im Schenkelhals verankert wird. Darunter fallen auch ,,Mid-
head Resection”-Prothesen.

siehe Femurschaftkomponente

Der Anteil einer Hiiftgelenksendoprothese, welcher in den Oberschenkelknochen eingesetzt wird.
Ublicherweise besteht die femorale Komponente aus einem Schaft und einem Kopf.

Der Anteil einer Kniegelenkendoprothese, welcher auf oder in den Oberschenkelknochen eingesetzt
wird. Ublicherweise bildet die femorale Komponente den gelenkbildenden Anteil des Kniegelenks
und kann entweder nur eine Oberschenkelrolle oder beide Oberschenkelrollen oder aber beide Ober-
schenkelrollen und die Gleitflache der Kniescheibe bilden.

Oberschenkelknochen

Der Anteil einer Hiiftgelenkendoprothese, welcher in den Oberschenkelknochen eingesetzt wird. Der
Femurschaft ist entweder bereits untrennbar mit dem Femurkopf verbunden [monobloc) oder es kann
ein modularer Kopf aufgesetzt werden, um eine komplette femorale Komponente zu erhalten. Die
Femurschaftkomponente kann modular aufgebaut sein.
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Fixation

Fixe Plattform

Flotierende Plattform

Gelenkfreiheitsgrad

Girdlestone

Gleitpaarung

Guided Motion

Hamatom

Hemiendoprothese

hinteres Kreuzband ersetzend (CS)

hinteres Kreuzband erhaltend (CR)

Hiftendoprothese

Hiftendoprothetik

Hiftgelenk

Hifttotalendoprothese

Hybrid-Eingriff

Knieendoprothese

Verankerung, z. B. zementiert vs. unzementiert.

Nicht bewegliche tibiale Plattform einer Knieendoprothese, die mit einer partialen oder totalen Fe-
murkomponente artikuliert.

Tibiales Ein- und/oder Aufsatzteil, welches auf der Tibiakomponente in einer Kombination aus axialer
Rotation und antero-posteriorer Translation beweglich ist.

Im Gelenk sind mindestens zwei Teile miteinander beweglich verbunden. Der Gelenkfreiheitsgrad ist
die Anzahl der méglichen Bewegungsrichtungen, in die das Gelenk bewegt werden kann.

Eine Operation, bei der das Hiiftgelenk ersatzlos entfernt wird. Der kleine Rollhligel des Oberschenkel-
knochens tritt dann in die Hiftgelenkspfanne ein. Das Gehen ist, wenn Uiberhaupt, nur eingeschrankt
moglich. Eine Girdlestone-Operation wird tiblicherweise bei einer Infektion einer Hiiftgelenkendopro-
these (siehe periprothetische Infektion) angewendet, um eine Infektion beherrschen zu kénnen. Wah-
rend in der Originalbeschreibung noch die Einlage von Tiichern zur Drainage beschrieben wird, hat
sich der Begriff Girdlestone zur Beschreibung einer Exzisionsarthroplastik durchgesetzt.

Die beiden Oberflachen, welche sich bei einem Gelenkersatz gegeneinander bewegen. Beispiele sind:
Metall/Polyethylen, Metall/Metall, Keramik/Polyethylen, Keramik/Keramik.

Durch mechanische Elemente gefiihrter Bewegungsablauf

Bluterguss

Bei einer Hemiendoprothese (hemi = halb) wird im Gegensatz zur Totalendoprothese nicht das ge-
samte Gelenk, sondern nur ein Teil des Gelenks endoprothetisch ersetzt. Ein typisches Beispiel ist die
sogenannte Duokopfendoprothese, bei der beim Hiftgelenk nur die femorale Komponente mit dem
Kopf, aber nicht die Beckenpfanne ersetzt wird.

siehe Cruciate Sacrificing (CS)

siehe Cruciate Retaining (CR)

Orthopadisches Implantat, welches fiir den Ersatz eines Hiiftgelenks innerhalb des Kérpers vorge-
sehen ist.

Siehe Hiiftendoprothese
Das Gelenk zwischen knochernem Becken und Oberschenkelknochen.

Bei einer Hiifttotalendoprothese wird im Gegensatz zur Hemiendoprothese das gesamte Gelenk endo-
prothetisch ersetzt.

Gelenkersatzoperation, bei der eine Komponente zementiert wird, wahrend die andere nicht zemen-
tiert wird. Beim Hiftgelenkersatz bezeichnet Hybrid die Kombination aus zementiertem Schaft und
zementfreier Pfanne, wahrend Reverse-Hybrid die Kombination aus zementfreiem Schaft und ze-
mentierter Pfanne bezeichnet.

Orthopadisches Implantat, welches fiir den Ersatz eines Kniegelenks innerhalb des Korpers vorge-
sehen ist
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Knochenzement

Kopplungsgrad

Kurzschaft

Luxation

Marke

Medial/laterale partiale
Knieendoprothese

Mobile Plattform

Modular

Modular Acetabular Component

Modular Head

Modular Stem

Modularpfanne

Monobloc

Monoblockpfanne

Monoblockschaft

Oberflachenersatz (Hiifte)

siehe Zement

Es wird zwischen ungekoppelten, teilgekoppelten und gekoppelten Prothesen unterschieden. Bei den
ungekoppelten Prothesen sind die kérpereigenen Bander fir die Stabilitat des Gelenks verantwortlich.
Wenn die Bandstabilitat des Gelenks nicht ausreichend ist oder ausgepragte Knochendefekte beste-
hen, konnen gekoppelte Prothesen zum Einsatz kommen, bei denen die Stabilitat durch ein achsge-
fiihrtes Scharniergelenk erreicht wird. Teilgekoppelte Prothesen, wie zum Beispiel posterior stabili-
sierte Inlays, kommen zum Einsatz, wenn das hintere Kreuzband entfernt wird.

siehe Short Stem
Ausrenkung eines Gelenks; siehe auch Prothesenluxation

Die Marke einer Prothese ist der Produktname, welchen der Hersteller fiir eine Produktlinie verge-
ben hat, z. B. SP2-Schaft fiir Hiiftgelenke oder PFC fiir Kniegelenke.

Ein Kniegelenkersatz mit gleichzeitigem getrennten Einsatz der inneren und aufleren Gelenkanteile
durch unikondylare Prothesen.

Die tibiale Plattform einer Knieendoprothese ist beweglich (translatorisch oder rotatorisch) mit ei-
nem Inlay verbunden, welches mit einer partialen oder totalen Femurkomponente artikuliert. Ver-
gleiche: Fixe Plattform

Komponente, welche aus mehr als einem Teil besteht. So wird beispielsweise eine femorale Kompo-
nente, welche einen Aufsteckkopf bendtigt, als .Modular Head Stem™ bezeichnet. Wenn der Schaft
selbst, zusatzlich zum Aufsteckkopf, auch aus mindestens zwei Teilen besteht, so spricht man von
einem ,Modular Femoral Stem”.

Die azetabuldre Komponente kann entweder aus einem Teil bestehen (monobloc) oder aus mehreren
Teilen (modular). Eine Komponente einer modularen Pfanne wird als ,Modular Acetabular Compo-
nent” bezeichnet. Siehe: Azetabuléres Inlay

Aufsteckkopf. Siehe: Modular

Modularer Schaft. Siehe: Modular

Eine Pfanne, welche aus mehr als einem Teil besteht. Ein typisches Beispiel ist eine Pfannenschale
(nicht mit einer Pfannenabstitzschale zu verwechseln), in die ein Inlay eingesetzt wird. Dieses Inlay

artikuliert mit dem Kopf der femoralen Komponente.

Eine Komponente, welche aus einem Teil besteht, z. B. eine monobloc femorale Komponente beim
Kniegelenkersatz oder eine Polyethylenpfanne beim Hiiftgelenkersatz.

Eine Pfanne, welche aus einem Teil besteht. Im Gegensatz hierzu bestehen modulare Pfannen aus
mindestens zwei Teilen.

Ein Schaft, welcher aus einem Teil besteht. Im Gegensatz hierzu bestehen modulare Schafte aus
mindestens zwei Teilen.

Ersatz der Oberflache des Femurkopfes mit einer speziellen Prothese und Einsetzen einer monobloc
azetabularen Komponente, mit oder ohne Zement



51

Osteolyse

Osteotomie

Partiale Knieprothese

Patella

Patellar Components

Patellariickflachenersatz

Patellofemorale Knieendoprothese

Periprothetische Infektion

Pfanne

Pfannenabstiitzschale

Polyethylen

Posterior Stabilized (PS)

Primarimplantation

Primaroperation

Prothese

Prothesenluxation

Prothesentyp

Retropatellarersatz

Reverse-Hybrid

Beider Osteolyse handelt es sich um einen Knochenabbau. Typischerweise wird eine Osteolyse durch
eine Entziindungsreaktion auf Implantatabriebpartikel ausgelost.

siehe Umstellungsosteotomie

Bei einer partialen Knieprothese wird nur ein Teil der Gelenkflache ersetzt. Typisches Beispielist eine
unikondylare Prothese, bei der nur z. B. der innenseitige oder auflenseitige Anteil des Kniegelenks,
jedoch nicht das gesamte Kniegelenk ersetzt wird.

Kniescheibe

Komponenten des Kniescheibenriickflachenersatzes. Wahrend dieser haufig nur aus einer Polyethy-
lenkappe besteht, welche in die Riickflache der zugerichteten Kniescheibe zementiert wird, gibt es
z. B. auch Bauformen, bei denen eine Polyethylenkappe auf einer metallenen Basisplatte fixiert wird.
Ersatz der Riickflache der Kniescheibe mit einer Prothese

Kinstlicher Ersatz von Kniescheibenriickflache und Kniescheibengleitlager

Die periprothetische Infektion ist eine bakterielle Besiedelung einer implantierten Endoprothese.
Dabei handelt es sich um eine gefiirchtete Komplikation, welche aufwandig und langwierig operativ
zu behandeln ist. Typischerweise wird die Infektion von Erregern verursacht, welche zur normalen
Haut- und Schleimhautflora des Menschen gehéren.

Hiftpfanne, Acetabulum; siehe azetabuldare Komponente

Wenn aufgrund eines Knochendefektes im Becken eine kiinstliche Beckenpfanne nicht sicher fixiert
werden kann, kommt eine Pfannenabstiitzschale zum Einsatz. Diese wird am kndchernen Becken fi-
xiert. In die Pfannenabstitzschale wird dann die kiinstliche Hiftpfanne implantiert.

Polyethylen (Kurzzeichen PE, veraltet Polyathylen) ist ein durch Kettenpolymerisation von Ethen [CH-
2=CHZ2] hergestellter thermoplastischer Kunststoff, aus dem Prothesenkomponenten (z. B. Inlays)

hergestellt werden konnen. Siehe auch XL Polyethylen

Das hintere Kreuzband ersetzende Design, welches die Bewegung nach anterior (vorn liegend) und pos-
terior (hinten liegend) durch mechanische Elemente, z. B. Polyethylenzapfen, kontrolliert und limitiert.

Siehe Erstoperation

Siehe Erstoperation

Siehe Endoprothese

Ausrenkung der Prothese, tritt nach Hiiftgelenkersatz deutlich haufiger als nach Kniegelenkersatz auf.
Grundsatzliche Beschreibung einer Prothese, z. B. modularer zementierter Schaft.

siehe Patellariickflachenersatz

siehe Hybrid Operation
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Revision Cup

Revision Stem

Revisionsoperation

Revisionspfanne

Rigid Hinge

Rotating (tibiales Inlay)

Rotating Hinge RH

Schenkelhalsprothese

Short Stem

Surface Replacement (Hiifte)

Surface Replacement Cup

teilzementiert

Tibia
Tibial Augments

Tibial Tray

Tibiale Komponente (Knie)

Modulare oder Monobloc-Pfannenkomponente mit speziellen Designmerkmalen zur Uberbriickung
von Knochendefekten im Acetabulum und/oder zum Zweck der Verankerung (z. B. zusétzliche Schrau-
benlécher).

Eine Hiftschaftkomponente, welche speziell fir Wechseloperationen vorgesehen ist.

Eine Operation, bei der vorhandene Implantatkomponenten nicht ausgewechselt, entfernt oder hin-
zugefligt werden. Wird Ublicherweise z. B. fur eine Entfernung eines postoperativ aufgetretenen Ha-
matoms durchgefihrt.

Revisionsoperationen sind in den verschiedenen nationalen Endoprothesenregistern unterschiedlich
definiert. Eine Ubersicht findet sich in (9).

Siehe Revision Cup

Gekoppelte Knieendoprothese mit Scharniergelenk zwischen Femur- und Tibiakomponente ohne
axiale Rotation.

Tibiales Insert, welches mit der Tibiakomponente in axialer Rotation artikuliert.

Gekoppelte Knieendoprothese mit einem rotierenden Scharniergelenk zwischen Femur- und Tibia-
komponente, freie axiale Rotation, Varus/Valgus stabil.

Siehe Femoral Neck Prosthesis

Hiftschaftkomponente mit vorzugsweise metaphyséarer Verankerung und einer Schaftlange (Kopfzen-
trum/Prothesenspitze ..CT") von weniger als 120 mm [fiir die kleinste GrofBe). Dazu gehdren: Schenkel-
hals-erhaltende Systeme mit einer unmittelbar subkapitalen Resektion, Schenkelhals-teilerhaltende
Systeme mit variabler Resektionshohe und Schenkelhals-resezierende Systeme.

Oberflachenersatz des Femurkopfes, Kopfschale/Kopfkappe mit und ohne Verankerungselement
zur epiphyséren Verankerung (z. B. zentrale Stifte), in der Regel mit entsprechender Acetabulum-
komponente.

Hiftpfannenkomponente, die in Kombination mit einem Oberflachenersatz des Femurkopfes kombi-
niert wird (siehe Femorale Komponente; Surface Replacement).

Teilzementiert gibt an, dass eine Komponente nicht, die andere Komponente jedoch zementiert ist.
Siehe: Hybrid und Reverse-Hybrid

Schienbein

Siehe: Augments

Eine tibiale Komponente (siehe dort) kann ein modulares oder ein Monoblock-Design aufweisen.
Wenn die tibiale Komponente ein modulares Design aufweist, besteht sie aus einem tibialen Tray,
welcher mit dem Schienbeinknochen verbunden ist, und einem tibialen Inlay, welches wiederum mit

dem tibialen Tray verbunden ist.

Anteil einer Kniegelenkendoprothese, welche genutzt wird, um den gelenkbildenden Anteil des Schien-
beins am Kniegelenk zu ersetzen. Kann ein modulares oder Monoblock-Design aufweisen.



Totale Knieendoprothese

Tripolar Component (Hiifte)

Umstellungsosteotomie

Unikondyldre Knieendoprothese

Vollzementiert

Wechseloperation

XL Polyethylen (XLPE)

XL Polyethylen (XLPE) + Antioxidant

Zement

Zementfrei

Zementiert

Zweizeitiger Wechsel

Eine Knieendoprothese, bei der alle drei Kompartimente des Kniegelenks (medialer und lateraler An-
teil des Tibiofemoralgelenks sowie das Patellofemoralgelenk] vollstandig ersetzt werden.
Heutzutage wird nur noch bei einem Bruchteil der Knieendoprothesen in Deutschland auch die Patel-
lartckflache ersetzt. Insofern waren diese Falle streng genommen nicht als totale Knieendoprothese,
sondern als bikondylarer Obeflachenersatz zu klassifizieren. Allerdings hat sich auch fiir den bikon-
dylaren Oberflachenersatz in Deutschland die Bezeichnung totale Knieendoprothese eingebiirgert.

Komponente eines Hiiftgelenkersatzes mit einer konkaven (inneren) Fliche, die mit dem sphérischen
Kopf der femoralen Komponente artikuliert und einer konvexen (§ufieren) spharischen Oberfléche
zur Artikulation mit der konkaven Flache einer Pfannenkomponente.

Operativer Eingriff, bei dem ein Knochen durchtrennt und anschlieend in anderer Stellung zusam-
mengesetzt wird. Ein typisches Beispiel ist eine Umstellungsoperation am Schienbeinkopf, um eine
Achsfehlstellung des Kniegelenks zu korrigieren.

Ersatz nur einer Oberschenkelrolle und der korrespondierenden Halfte des Schienbeinplateaus im
Kniegelenk, mit oder ohne gleichzeitigen Kniescheibenriickfldchenersatz. Siehe auch bikondylare
Knieendoprothese

Alle Verankerungen der Prothese wurden zementiert. Siehe Zement

Unter einer Wechseloperation werden die Entfernung und gegebenenfalls der Ersatz von Prothesen-
komponente(n) an einer bestimmten Lokalisation der Hiifte oder des Knies verstanden. Vorausset-
zung ist also, dass zu einem vorherigen Zeitpunkt eine Prothesenkomponente an dieser Lokalisation
implantiert wurde, die nun durch die Wechseloperation entfernt oder ausgetauscht wird. Das Hinzu-
figen von Komponenten ohne Entfernung oder Austausch bereits vorhandener Komponenten ist kein
Wechsel, sondern eine Erganzungsoperation.

Zu den Wechseloperationen gehort auch die Implantation von Prothesenkomponenten, wenn diese
Komponenten zu einem friiheren Zeitpunkt bereits entfernt wurden (sekundare Girdlestone-Resektion).
Vergleiche: Revisionsoperation.

Hoch quervernetztes Polyethylen (UHWMPE); Bestrahlung > 5 Mrad

Hoch quervernetztes Polyethylen (UHWMPE); Bestrahlung > 5 Mrad mit Zusatz von Antioxidantien,
wie z. B. Vitamin E

Material, welches genutzt wird, um zu zementierende Prothesenkomponenten im Knochen zu ver-
ankern. Dabei handelt es sich um Polymethylmethacrylat (PMMA). Dem Knochenzement kdnnen be-
reits vom Hersteller oder aber wahrend der Operation Antibiotika beigemischt werden, um das Risi-
ko einer Infektion zu mindern.

Eine Verankerung erfolgt ohne die Benutzung von Zement. Siehe Zement

Siehe Zement

Eine Wechseloperation, welche im Rahmen von zwei zeitlich getrennten Eingriffen durchgefiihrt wird.
Wird haufig bei periprothetischer Infektion (siehe dort) angewandt. Siehe auch Einzeitiger Wechsel
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