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Zusammenfassung

Operateurs wird perspektivisch folgen.

Schliisselworter

Seit 10 Jahren erfasst und verfolgt das Endoprothesenregister Deutschland (EPRD)
endoprothetische Eingriffe an Hiift- und Kniegelenk. Trotz der Freiwilligkeit des
Registers konnten so bereits mehr als 2 Mio. Operationen in Deutschland erfasst
werden. Das EPRD zdhlt somit als drittgré3tes Register der Welt. Die hochgranulare
Klassifikation der EPRD-Produktdatenbank, in der mittlerweile mehr als 70.000 Artikel
hinterlegt sind, soll zum internationalen Standard erhoben werden. Die Verkniipfung
von Fallen mit spezifischen Implantatdaten sowie Routinedaten der Krankenkassen
ermdglicht valide Standzeitanalysen. Auf dieser Basis erhalten Kliniken, Hersteller, aber
auch die Fachoffentlichkeit spezifische Ergebnisse, die zur Verbesserung der Qualitat
in der Endoprothetik beitragen. Zunehmend internationale Wahrnehmung erhdlt das
Register auch durch Publikationen in ,peer-reviewed journals”. Ein Antragsverfahren
ermdglicht zudem den Zugriff auf EPRD-Daten fiir ,Dritte”. Darliber hinaus hat das EPRD
ein Friihwarnsystem etabliert, um Auffélligkeiten zu detektieren. Softwaregestiitzt
meldet das EPRD mdgliche Félle von Implantat-Mismatch an die betreffenden
Kliniken. Die EPRD-Erfassung wird im Rahmen eines Probebetriebs im Jahr 2023 um
Patientenbefragungen zur Zufriedenheit, sog. PROMs, ergénzt. Auch die Erfassung des

Huftendoprothese - Knieendoprothese - Implantatstandzeit - Qualitdtssicherung - Datenanalyse

Endoprothesenregister haben in der
Orthopddie eine mehr als 40-jdhrige
Vorgeschichte, ihr Stellenwert fiir die
Qualitats- und Versorgungsforschung ist
unbestritten. Mit seinem 10-jahrigem
Bestehen gehort das Endoprothesenre-
gister Deutschland (EPRD) zu den jiin-
geren, aber auch moderneren Registern,
die auf der Erfahrung der anderen auf-
bauen konnten. Dabei ist das EPRD eine
freiwillige Initiative, die auch ohne eine
gesetzliche Verpflichtung zur Teilnahme
bereits viel erreicht hat.

Hintergrund

Am 22. November 2012 war es endlich
so weit. Im Rahmen des Probebetriebs
wurden die ersten endoprothetischen Ver-

sorgungen an das Endoprothesenregister
Deutschland (EPRD) iibermittelt. Bis zum
Ende des Probebetriebs am 30. Juni 2013
wurden 5620 Operationen an Hiift- und
Kniegelenk aus insgesamt 28 Krankenhau-
sern dokumentiert [11]. Dass die Erfassung
auf freiwilliger Basis und ohne entspre-
chende gesetzliche Anforderung gelang,
lag mafBgeblich an der engen Zusammen-
arbeit aller Beteiligten. Durch die Initiative
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopa-
die und Orthopédische Chirurgie konnte
gemeinsam mit dem AOK-Bundesverband
GbR, dem Verband der Ersatzkassen e.V.
(vdek) und den Endoprothesenherstellern,
vertreten durch den Bundesverband Medi-
zintechnologie e.V., die Grundlage dafiir
geschaffen werden, dass patientenbezo-
gen prothesenspezifische Daten erhoben
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und diese mit Routinedaten der Kosten-
trdgerzusammengefiihrt werden konnten.
Mit dieser strukturellen Besonderheit lie
sich der Erfassungsaufwand in den Kran-
kenhdusern auf ein Minimum reduzieren.
Der ,datensparsame” Ansatz war wesent-
lich fiir die initiale Akzeptanz der freiwillig
teilnehmenden Kliniken. Mit Beginn der
Datenerfassung stieg innerhalb weniger
Jahre die Zahl der datenliefernden Kliniken
kontinuierlich an und lag im Jahr 2021 bei
747 [9]. Gleichzeitig nahmen auch die Er-
fassungsraten innerhalb der Krankenhau-
ser zu. Durch das Engagement der Kliniken
konnten so mittlerweile mehr als 2 Mio.
Datensdtze gesammelt werden [13]. Damit
ist das EPRD nach dem britischen Natio-
nal Joint Registry (NJR) und dem US-ame-
rikanischen American Joint Replacement
Registry das drittgrofte Hift- und Knie-
endoprothesenregister der Welt. Seit 2019
sammelt das EPRD mit {iber 300.000 Ver-
sorgungen pro Jahr — das entspricht ei-
ner Abdeckungsrate von ca. 70% aller in
Deutschland durchgefiihrten Eingriffe —
mehr als jedes andere europdische Re-
gister [8].

EPRD-Produktdatenbank

Eine weitere strukturelle Besonderheit
des EPRD liegt in der Implantatpro-
duktdatenbank, deren hoch-granulare
Klassifikation gemeinsam mit den Endo-
prothesenherstellern entwickelt wurde.
Die Verkniipfung von Patienten- und
Versorgungsmerkmalen mit detaillier-
ten, implantatspezifischen Informationen
ermdglicht nicht nur die automatische
Bestimmung von unterschiedlichen Ver-
sorgungsformen und eine Plausibilitats-
prifung der Datensdtze, sondern auch
die Evaluation des Einflusses unterschied-
licher Implantateigenschaften auf das
Versorgungsergebnis in einer Detailtie-
fe, die international ihresgleichen sucht
[1]. Auf Basis der ersten Version der
EPRD-Produktdatenbank wurde die zu-

Abkiirzungen

EPRD Endoprothesenregister Deutschland

HTEP Hiifttotalendoprothese

KTEP Knietotalendoprothese

NJR National Joint Registry

PROMs ,Patient-reported outcome
measures”
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grunde liegende Klassifikation mit dem
britischen NJR harmonisiert, sodass die
Produktdatenbanken der beiden groBten
europdischen Register mittlerweile die-
se gemeinsame Einteilung nutzen, die —
wenn es nach der International Society of
Arthroplasty Registries geht, in der fast
alle der weltweiten Endoprothesenregis-
ter vertreten sind — als globaler Standard
fungieren soll.

Nationale Abdeckungsrate vs.
Vollstandigkeit der Nachverfolgung

Die Freiwilligkeit des Registers hat aber
auch ihren Preis. Das EPRD kann mitt-
lerweile auf eine hohe nationale Abde-
ckung verweisen; dennoch kénnen nicht
alle Operationen llickenlos nachverfolgt
werden. Das EPRD beschrankt sich bisher
aufVersorgungen von gesetzlich versicher-
ten Patienten mit Routinedaten aus dem
AOK-Bundesverband oder dem vdek. Da
diese beiden Verbande den Uberwiegen-
den Teil (ca. 75%) aller gesetzlich Kran-
kenversicherten in Deutschland reprasen-
tieren [14], sind mittlerweile — trotz der
genannten Einschrankung — tber groBe
Vergleichsgruppen hinweg valide Stand-
zeitauswertungen moglich.

Offentliche Berichterstattung des
Registers

Von Anfang an war das Ziel, Auswertun-
gen auf Basis der EPRD-Daten der Allge-
meinheit transparent zuganglich zu ma-
chen. Bereits im Jahr 2016 veroffentlich-
te das EPRD seinen ersten Jahresbericht
und prasentierte, neben der eigenen Regis-
terentwicklung, erstmals deskriptive Da-
tenzu grundlegenden Versorgungsformen
in der Hift- und Knieendoprothetik [3].
Auch wenn der Anteil der im EPRD do-
kumentierten Versorgungen, bezogen auf
diein Deutschland durchgefiihrten Opera-
tionen, damals (Betrachtungszeitraum war
das Jahr 2015) nur etwas mehr als ein Drit-
tel ausmachte, war dies der erste Ansatz,
die eigene nationale Versorgungsrealitét
abzubilden [3]. Inzwischen ist der Jahres-
bericht des EPRD in Deutschland etabliert;
seit der Ausgabe 2019 erscheint dieser
auch in englischer Sprache und wird na-
tional sehr stark wahrgenommen.

Individuelle Auswertungen fiir
Kliniken und Hersteller

Zusétzlich erhalten teilnehmende Kliniken
und Implantathersteller in Deutschland
regelmafig individuelle Auswertungsbe-
richte zu ihren eigenen Ergebnissen bzw.
zu denen ihrer Produkte. Jede Klinik, deren
Dokumentationen in die Nachverfolgung
eingehen, erhdlt z. B. Analysen zu verschie-
denen Versorgungsformen, verwendeten
Schafttypen und spezifischen Implantat-
kombinationen. AuBerdem werden die
Standzeiten im Vergleich zur jeweiligen
Gesamtheit, aber auch in anonymisierter
Form mit den Ergebnissen anderer daten-
liefernder Kliniken verglichen. Dargestellt
werden diese Vergleiche u.a. in Form
von ,funnel plots” (Trichtergrafiken), die
die Anzahl beobachteter vs. erwarteter
Wechseloperationen zeigen (@ Abb. 1).
Jede Klinik wird jeweils durch einen Punkt
reprasentiert. Wurden fiir eine Klinik mehr
Wechsel beobachtet als erwartet, liegt ihr
Punkt (iber der horizontalen Erwartungs-
linie, die dem Wert 1 auf der Y-Achse
entspricht. Liegt eine Klinik unter dieser
Linie, wurden weniger Wechsel beobach-
tet als erwartet. Die gestrichelten Linien,
die die oberen und unteren Grenzen des
95 %-Konfidenzintervalls  trichterférmig
kenntlich machen, geben der Darstellung
ihren Namen.

Auch die Implantathersteller erhalten
neben deskriptiven Ubersichten einen
Benchmark fiir ihre Produkte. Verglichen
werden hierbei die Ausfallwahrscheinlich-
keiten der jeweiligen Implantatkompo-
nenten mit denen aller anderen Implan-
tate derselben Versorgungsform. Diese
individuellen Auswertungen sind fiir Kli-
niken und Hersteller ein wichtiger Riick-
kopplungsmechanismus und tragen zur
internen Bewertung und damit zu mogli-
chen QualitaitsmaBnahmen bei. Beziiglich
der offentlichen Darstellung spezifischer
Auswertungen gibt es im EPRD einen
Wermutstropfen. Wahrend zumindest
die tabellarische Darstellung implantat-
spezifischer Ergebnisse seit dem EPRD-
Jahresbericht 2017 ein wichtiger Bestand-
teil der offentlichen Berichterstattung ist,
gibt es bezogen auf die Klinikergebnisse
keine entblindete Darstellung [5]. Den Kli-
niken steht es allerdings frei, ihre eigenen
Ergebnisse zu verdffentlichen und diese
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Abb. 1 A ,Funnel-plot-Darstellung” fiir den Vergleich der primaren Hiiftversorgungen verschiedener Kliniken. (Aus [6])

so der Allgemeinheit und ihren Patienten
zuganglich zu machen. Einige Kliniken
machen von dieser Mdoglichkeit bereits
Gebrauch.

Wesentliche Erkenntnisse

Bereits im zweiten EPRD-Jahresbericht
konnten erstmals Standzeitergebnisse
bis zu 2 Jahren nach Erstimplantati-
on dargestellt werden. Schon damals
waren zwischen den grundlegenden
endoprothetischen  Versorgungsformen
und unterschiedlichen patientenspezifi-
schen Risikoprofilen teilweise deutliche
Unterschiede bezogen auf die friihen
Ausfallwahrscheinlichkeiten  erkennbar.
So zeigten beispielsweise Hifttotalen-
doprothesen(HTEP)-Versorgungen ~ mit
zementiertem Schaft in hoheren Alters-
gruppen signifikant geringere Ausfall-
wahrscheinlichkeiten als entsprechende
Versorgungen mit unzementiertem Schaft
[4]. Aber erst mit langerem Betrachtungs-
zeitraum und zunehmender GroBe des
Datensatzes gelang es im Jahresbericht
2021, unter Beriicksichtigung multipler
Einflussfaktoren und der Mortalitdt den
Norteil” einer Schaftzementierung bei
Patienten im hoheren Alter (>75Jahre)
klar zu zeigen (@ Abb. 2; [7]).

Aus Riickmeldungen der Arzteschaft
hat das EPRD erfahren, dass u.a. die ge-
nannten Ergebnisse aus dem EPRD zu ei-
nem kritischeren Umgang mit zementfrei-
en Schaftversorgungen im hoheren Le-

bensalter gefiihrt haben. So wiirden in
vielen Kliniken, insbesondere beiPatienten
ab 75 Jahren, jetzt wieder zunehmend ze-
mentierte Schafte verwendet. Fiir die Ge-
samtheit primarer HTEPs konnte zuletzt
ein leichter Riickgang der komplett ze-
mentfreien Implantationen und eine Zu-
nahme von Hybridversorgungen im EPRD
beobachtet werden [9]. Ob dies bereits
ein Effekt des Umdenkens ist, vermag das
Register allerdings zum jetzigen Zeitpunkt
noch nicht abzuschatzen.

Patienten- und versorgerspezifische
Einflussfaktoren

Zu den potenziellen Einflussfaktoren auf
das friihe Versorgungsergebnis, die vom
EPRD selbst identifiziert werden konnen,
gehoren sowohl patientenbezogene Risi-
kofaktoren wie Alter, Geschlecht, Body-
Mass-Index (seit 2017), Score der Amer-
ican Society of Anesthesiologists (seit
2020) und das Vorliegen bestimmter Ko-
morbiditaten als auch die ,institutionelle
Erfahrung” bezogen auf das Versorgungs-
volumen behandelnder Kliniken [4, 6,
8, 20]. Letzteres lasst sich auf Basis der
Qualitatsberichte der Kliniken ermitteln
[15]. So konnte sowohl fiir elektive HTEPs
(@ Abb. 3) als auch fiir Knieendoprothe-
sen, hierbeiinsbesondere fiir unikondylare
Versorgungen (B Abb. 4), gezeigt werden,
dass bei hoheren Behandlungszahlen (be-
zogen auf das Jahr 2018) das Risiko von
Wechseleingriffen geringer ausfallt [6].

Diese Tendenz bedeutet nicht, dass Kli-
niken mit hdheren Behandlungsfallzahlen
im Einzelfall immer bessere Ergebnisse lie-
fern als Kliniken mit niedrigeren Fallzahlen,
was man am Beispiel des ,funnel plot” pri-
marer Hiiftversorgungen (8 Abb. 1) sehen
kann. Auch wenn die Kliniken mit mindes-
tens 700 Hiiftversorgungen im Jahr (iber-
wiegend unter der Erwartungslinie liegen
und ein nicht unerheblicher Teil davon
sogar unterhalb der unteren Grenze des
Konfidenzintervalls, d.h. deutlich bessere
Ergebnisse haben als alle anderen, finden
sich auch einige dieser Kliniken deutlich
oberhalb der Erwartungslinie wieder.

Bei Kliniken mit bis zu 200 Hiiftversor-
gungen und solchen mit 200 bis 700 Hiift-
versorgungen im Jahr gibt es hingegen
ebenfalls einen Anteil deutlich unterhalb
der Erwartungslinie. Auch wenn die Eintei-
lung in ,groB8-, mittel- und kleinvolumige
Kliniken” den Einfluss der daraus abgeleite-
ten Erfahrung eindrucksvoll darstellt, ware
es dennoch erstrebenswert, auch individu-
elle Operateurergebnisse beriicksichtigen
zu konnen, wie es z.B. seit Jahren im NJR
der Fall ist.

Wissenschaftliche Publikationen

Auch spezifische Design- und Materi-
aleigenschaften der verwendeten Im-
plantate haben einen Einfluss auf die
Standzeitergebnisse. Die Herausforde-
rung, mogliche Unterschiede kenntlich
zu machen, besteht zum einen darin,
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Ausfallwahrscheinlichkeit der
Gelenkersatz—Versorgung [%]

Elektive HTEP mit zementfreier Verankerung bei Patienten ab 75 Jahren
W Elektive HTEP mit hybrider Verankerung bei Patienten ab 75 Jahren
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Abb. 2 A Ergebnisse fiir elektive Hifttotalendoprothesen bei Patienten ab 75 Jahren nach dem Angleichen der Gruppen hin-
sichtlich Patientenalter, Geschlecht, Klinikfallzahl und mittlerem Elixhauser-Score (p <0,0001). (Aus [7])
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Ausfallwahrscheinlichkeit der
Gelenkersatz—Versorgung [%]

Elektive HTEP aus Hausern mit héchstens 200 priméren Huftversorgungen im Jahr
W Elektive HTEP aus Hausern mit 201 bis 700 primaren Huftversorgungen im Jahr
m Elektive HTEP aus Hausern mit Giber 700 primaren Huftversorgungen im Jahr
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Abb. 3 A Ausfallwahrscheinlichkeiten von elektiven Hiifttotalendoprothesen in Abhé@ngigkeit von den ermittelten Gesamt-
behandlungszahlen (Bezugsjahr 2018) der Krankenhauser (p <0,0001). (Aus [6])

dass die implantatbedingten Differenzen
deutlich durch die bereits genannten
patienten- und versorgerspezifischen Ein-
flussfaktoren (berlagert werden und sich
darliber hinaus im Idealfall erst nach
vielen Jahren der Nachverfolgung zei-
gen sollten. Daher wurden auf Basis von
EPRD-Daten Studien initiiert, deren Design
diese Herausforderungen durch spezielle
Methoden beriicksichtigt und deren Er-
gebnisse mittlerweile sowohl national als
auch zunehmend international in ,peer-
reviewed journals” publiziert wurden. So
wurden beispielsweise mehrere Studien

4 Die Orthopadie

zum Einfluss spezifischer Gleitpaarungs-
charakteristika bei HTEPs und Knieto-
talendoprothesen (KTEPs) analysiert [10,
17-19]. Aus den Ergebnissen lieBen sich
neben grundlegenden Erkenntnissen auch
teilweise Handlungsempfehlungen ablei-
ten. Keramische Gleitpaarungen zeigen
bei elektiven HTEPs geringere infektions-
bedingte Wechselraten als andere (bliche
Gleitpaarungstypen [18]. Keramisch be-
schichtete femorale Gleitflachen bei KTEPs
wiederum zeigten keinen Unterschied in
den infektionsbedingten Wechselraten zu
konventionellen Metalloberflachen, aber

dafiir tendenziell hohere Inzidenzen asep-
tischer Wechselgriinde [10]. Mit hoherer
Fallzahl und ldngerer Betrachtungszeit
werden weitergehende Analysen spezi-
fischer Systeme und ihrer Oberflichen
hinsichtlich dieser Unterschiede ndher
betrachten. In einer weiteren Studie zu
primaren HTEP-Versorgungen deuten die
Ergebnisse darauf hin, dass lberhéhte
Pfanneninserts tendenziell eher bei spe-
zifischen Indikationen eingesetzt werden
sollten [171.
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v Unikondylare Knieversorgungen aus Hausern mit hochstens 30 solchen priméren Eingriffen im Jahr
1 B Unikondyldre Knieversorgungen aus Hausern mit 31 bis 100 solchen primaren Eingriffen im Jahr
0— M Unikondylére Knieversorgungen aus Hausern mit tiber 100 solchen priméren Eingriffen im Jahr
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Abb. 4 A Ausfallwahrscheinlichkeiten von unikondyldren Knieversorgungen in Abhangigkeit von den ermittelten Behand-
lungszahlen (Bezugsjahr 2018) der Krankenhduser (p < 0,0001). (Aus [6])

Zugriff auf Daten des EPRD fiir
wissenschaftliche Zwecke

In den Bestrebungen, die Autorenkreise
auBerhalb des Registers zu erweitern, bie-
tet das EPRD seit nunmehr 3 Jahren den
strukturierten Zugriff ,Dritter” auf Daten
und Auswertungen Uber ein Antragsver-
fahren an. Eine wesentliche Voraussetzung
beziiglich der sekunddren Datennutzung
fur wissenschaftliche Zwecke ist, dass die
eingereichte Fragestellung auf Basis der
EPRD-Daten hinreichend beantwortbar ist.
Um dies besser abschdtzen zu kdnnen,
haben potenzielle Antragsteller auf der
EPRD-Webseite (https://www.eprd.de/de)
nicht nur Zugriff auf die Antragsformulare
und Informationen zum Verfahren, son-
dern auch auf weitere Dokumente, die
Aufschluss tber den EPRD-Datensatz ge-
ben. Zusatzlich kénnen die auf der Web-
seite verfiigbaren Publikationen als Ori-
entierungshilfe dienen. Universitaten und
Kliniken in ganz Deutschland nutzen be-
reits die Moglichkeit des Antragsverfahren
mit dem Ziel, auf Basis der EPRD-Daten
hochwertige Publikationen zu generieren.

Auffalligkeitsbewertung im Sinne
eines Frilhwarnsystems

Die Ergebnisdarstellung implantatspezifi-
scher Standzeitergebnisse im EPRD-Jah-
resbericht erfolgt weitgehend nichtadjus-

tiert. Das bedeutet, dass keine Metho-
den angewendet werden, um den Ein-
fluss moglicher Storfaktoren, wie z.B. Pa-
tientenalter oder Geschlecht, auf das Er-
gebnis zu minimieren. Der Vorteil dieser
ungewichteten Darstellung ist, dass die
Gefahr einer Uberadjustierung, also einer
Adjustierung auf Variablen, die ggf. Teil
der Kausalkette sind, vermieden wird. Der
Nachteil liegt auf der Hand: Die Bewer-
tung implantatspezifischer Ergebnisse im
Sinne eines Benchmarks ist ohne weiter-
gehende Informationen zu den Storfak-
toren kaum moglich. Um dem Leser des
Jahresberichts beziiglich einzelner Implan-
tatergebnisse dennoch eine bessere Ein-
schatzung zu ermdglichen, werden in den
Tabellen zusatzlich der Altersmedian und
das Geschlechterverhaltnis angegeben.Im
Gegensatz zu den neutralen Darstellungen
in den EPRD-Jahresberichten kdnnen die
gleichen Ergebnisse z.B. auch durch ei-
ne Inferioritatsbetrachtung mit Bezug zu
einer Referenz und in entsprechender Rei-
hung dargestellt werden. In @ Abb. 5 sind
exemplarisch (iber alle Altersgruppen hin-
weg die Abweichungen der Ausfallwahr-
scheinlichkeiten nach 3 Jahren fiir ver-
schiedene zementierte Schaftsysteme zu
einem Referenzschaft aufgezeigt.

Zur besseren Einordnung der Ergebnis-
se sei an dieser Stelle darauf hingewiesen,
dass ein Schaft bereits als ausgefallen
gilt, wenn beispielsweise nur Kopf und

Insert gewechselt wurden, auch wenn der
Schaft weiterhin im Patienten verbleibt.
Des Weiteren konnen sich hinter den ver-
schiedenen Schaftsystemen Versorgungen
mit unterschiedlichen Gleitpaarungstypen
und Pfannen-Kombinationen verbergen.
Wie bereits dargelegt, ist eine Bewertung
ohne weitergehende Beriicksichtigung
potenzieller Einflussfaktoren kaum mdog-
lich, sodass die hier dargestellte Reihung
keine direkten Riickschliisse auf die Qua-
litdt der betrachteten Implantate zuldsst.
Daher stellt sich die Frage, wie das Register
trotz dieser Einschrdnkungen potenziell
auffallige Standzeiten moglichst friihzeitig
und verlasslich identifizieren kann.

Dazu hat das EPRD ein Friihwarnsys-
tem etabliert, bei dem halbjahrlich ,statis-
tische AusreiBer” mit erhdhter Revisions-
rate ermittelt werden. Unter Berlicksichti-
gung der bekannten Einflussfaktoren wer-
den diese dann in den EPRD-Gremien hin-
sichtlich ihrer medizinischen Relevanz eva-
luiert. Betroffene Implantathersteller und
Kliniken werden durch das EPRD (ber re-
levante Auffalligkeiten informiert und um
Stellungnahme gebeten. Die abschlieen-
de Bewertung der benannten Auffalligkeit
und die Entscheidung iber mégliche Kon-
sequenzen obliegendann derinformierten
Institution. Da Kliniken und Hersteller ihre
eigenen Ergebnisse wie oben dargestellt
durch individuelle Standardauswertungen
regelmaBig erhalten, ist dieses Frithwarn-
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Abb. 5 A Abweichung der Ausfallwahrscheinlichkeiten zementierter Hiiftschafte 3 Jahre nach elektiver Primé@rimplantation
im Vergleich zur Referenz. Als Referenz dient der Schaft mit der niedrigsten Ausfallwahrscheinlichkeit bei mehrals 1000 in
Nachverfolgung verbleibenden Versorgungen (dargestellt sind nur Schéfte mit mindestens 300 in Nachverfolgung verblei-

benden Versorgungen nach 3 Jahren)

system als eine zusatzliche sensibilisieren-
de MaBnahme zu betrachten.

Noch vor dem Start des EPRD hat-
ten die teils katastrophalen Ergebnisse der
Metall-Metall-Gleitpaarungen im australi-
schen Register AOANJRR wesentlich zu ei-
ner Marktbereinigung fiir diese Art von
Versorgungen und im Speziellen zu ei-
nem Riickruf des ASR-Hiftsystems gefiihrt
[2, 12]. Auch wenn solche extremen Im-
plantatprobleme hoffentlich der Vergan-
genheit angehdren, mahnt dieser Fall zu
stetiger Wachsambkeit.

» Registerdaten haben durch die
Medical Device Regulation weiter an
Bedeutung gewonnen

Registerdaten haben in den letzten Jah-
ren aufgrund gestiegener regulatorischer
Anforderungen an die Uberwachung von
Implantaten und deren Ergebnisqualitédt
durch die 2017 in Kraft getretene und
seit Mai 2021 geltende europdische Ver-
ordnung liber Medizinprodukte (Medical
Device Regulation) weiter an Bedeutung
gewonnen. Das Vorliegen geniigend klini-
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scher Daten aus Endoprothesenregistern
und die Qualitat der Ergebnisse haben
einen grofen Einfluss darauf, ob Implan-
tatkomponenten weiterhin in Verkehr ge-
bracht werden kdnnen.

Jedoch deuten die teilweise erhebli-
chen Ergebnisunterschiede zwischen ein-
zelnen Kliniken, die das gleiche Implantat-
system verwenden, darauf hin, dass Auffal-
ligkeiten nicht zwingend dem spezifischen
Implantat zuzuordnen sind.

Mismatch-ldentifikation

Eine weitere Moglichkeit, friihzeitig zu war-
nen, bietet die Mismatch-Detektion des
EPRD. Auf Basis der EPRD-Produktklassifi-
kation kdnnen im Rahmen der EPRD-Erfas-
sung beispielsweise inkompatible Gré3en-
und Seitenkombinationen von Implantat-
komponenten identifiziert werden. Diese
Inkompatibilitdten kdnnen schwere Kom-
plikationen und gro3en gesundheitlichen
Schaden fiir den Patienten nach sich zie-
hen, wenn dadurch die Funktion oder die
Standzeit der Versorgung beeintrachtigt
wird. Die mdglichst friihzeitige Kenntnis

eines Mismatch kann im Einzelfall Scha-
den vom Patienten abwenden. Ob dies
gelingt, hangt auch von den klinikinter-
nen Abldufen ab.

SchlieBt eine Klinik ihre EPRD-Doku-
mentation flir eine Erstimplantation ab,
werden die verwendeten Komponenten
auf Kompatibilitat gepriift [9]. Wird eine
Inkompatibilitat festgestellt, kommt es zu
einer entsprechenden Riickmeldung iiber
die Erfassungssoftware. Ob es sich dabei
um einen Dokumentationsfehler oder um
einen echten Mismatch-Fall handelt, kann
dann in der Klinik Gberpriift werden. Wird
dieser Vorgang bereits perioperativ durch-
gefiihrt, kann ein potenzieller Mismatch-
Fall ggf. sogar noch intraoperativ verhin-
dert bzw. korrigiert werden. In den al-
lermeisten Féllen werden die Dokumen-
tationen jedoch erst nach der Operation
abgeschlossen. Aber auch dann ist eine
moglichst frithe Kenntnis dariiber, ob ein
Mismatch vorliegen kdnnte, wesentlich fiir
den weiteren Verlauf. Uber Riickmeldun-
genaus einzelnen Kliniken erfuhr das EPRD
beispielsweise, dass aufgrund der EPRD-
Warnmeldung echte Mismatch-Félle friih-



zeitig entdeckt und teilweise noch wah-
rend des klinischen Aufenthalts revidiert
werden konnten oder, wenn es medizi-
nisch vertretbar erschien, der betroffene
Patient engmaschiger kontrolliert wurde.
An dieser Stelle muss explizit darauf
hingewiesen werden, dass die Mismatch-
Detektion die Kliniken zwar unterstiitzen,
aber nicht die Sorgfalt und Priifung inner-
halb derKliniken ersetzen kann.Zum einen
prift das EPRD nicht auf alle theoretisch
moglichen Mismatch-Falle und zum an-
deren kann auch nicht gewdhrleistet wer-
den, dass bei allen der mittlerweile mehr
als 68.000 Implantatkomponenten jedes
Attribut korrekt hinterlegt wurde. Dari-
ber hinaus gibt es insbesondere in der
Knieendoprothetik unterschiedliche her-
stellerspezifische GroBenkompatibilitdten,
die keine einheitliche Regelung zulassen.
Jedoch ist geplant, ggf. herstellerspezifi-
sche Regeln zu implementieren, um auch
diese Liicke schrittweise zu schlieBen.

Perspektiven aus Sicht des
Registers

Das EPRD tritt hinsichtlich der Standzeit-
analysenindenkommenden Jahrenineine
sehr spannende Phase langfristiger Ergeb-
nisse ein, bei der die Haltbarkeit und das
Langzeitverhalten bestimmter Implantat-
materialien und Designeigenschaften im
Fokus stehen werden.

» Die Patientenbefragung riickt
zunehmend ins Blickfeld von
Endoprothesenregistern

Unter den aktuellen Rahmenbedingungen
und mit knapp 750 datenliefernden Klini-
ken werden die jahrlichen Erfassungszah-
len bzw. die Abdeckungsraten im EPRD er-
wartbar nicht mehr deutlich steigen. Nur
auf gesetzlicher Basis wird eine nationale
Vollerhebungzu erreichen sein. Daher liegt
der Schwerpunktim EPRD darin, sich quali-
tativ weiterzuentwickeln. Die Erfahrungen,
die in den letzten 10 Jahren im EPRD ge-
sammelt wurden, zeigen, dass hinsichtlich
der Erfassung von Parametern, die relevan-
ten Einfluss auf das Versorgungsergebnis
haben kdnnen, noch weitere Erganzungen
sinnvoll wdren. Immer unter der Pramis-
se der Datensparsamkeit erwagt das EPRD
daher die zusétzliche Erfassung operativer

Zugange in der Hiftendoprothetik sowie
der Verwendung von Navigation und Ro-
botik in der Knieendoprothetik. Dariiber
hinaus ist auch die pseudonymisierte Er-
fassung des Operateurs geplant.

Ein weiterer wichtiger Aspekt, der in
den letzten Jahren weltweit zunehmend
ins Blickfeld von Endoprothesenregistern
geriickt ist, ist die Patientenbefragung.
Dazu gibt es mittlerweile eine Vielzahl
von standardisierten Befragungsinstru-
menten, die ,patient-reported outcome
measures” (PROMs). Als Erganzung zur
Erfassung der Implantatstandzeit kann
so neben der allgemeinen Lebensquali-
tat auch die Zufriedenheit der Patienten
mit dem erreichten Schmerzniveau und
der Funktion des endoprothetischen Ge-
lenks gemessen werden, um Wirksamkeit
und Leistung endoprothetischer Versor-
gungen abzuschdtzen. In einer kiirzlich
verdffentlichten Studie der Organisation
for Economic Cooperation and Develop-
ment [16] wurden 13 Endoprothesenre-
gister identifiziert, die bereits PROMs fiir
diese Zwecke nutzen. Als Schmerz- und
Funktionsscore wurde in 8 Registern der
Oxford Hip Score bzw. in 7 der Oxford
Knee Score genutzt. Das EPRD plant fiir
das Jahr 2023 die digitale Erfassung va-
lidierter Oxford-Scores im Rahmen eines
Probebetriebs (iber ein eigenes Webpor-
tal. Die Befragungslast fiir Patienten ist
dabei mit 12 Fragen (berschaubar. Der
Aufwand aufseiten der Kliniken soll mini-
miert und Doppelerfassungen in Kliniken,
die bereits entsprechende PROMs erhe-
ben, sollen mdoglichst vermieden werden.
Nicht nur Kliniken und Hersteller sollen
zukiinftig Zugriff auf ihre PROM-Ergebnis-
se haben und entsprechende Benchmarks
erhalten, auch Patienten sollen auf ihre
individuellen Ergebnisse zugreifen und
sehen kdnnen, wie sie im Vergleich zu
anderen Patienten z.B. ihres Alters und
Geschlechts abschneiden.

Fazit fiir die Praxis

= Mit dem EPRD wird die endoprothetische
Versorgungslandschaft in Deutschland
immer detaillierter abgebildet.

= Ergebnisse aus dem Register tragen dazu
bei, bestimmte Versorgungsformen pa-
tienten- und implantatbezogen im ope-
rativen Alltag zu iiberdenken und ggf.
anzupassen.

= Mit den Kklinikindividuellen Ergebnissen
konnen datenliefernde Kliniken ihr eige-
nes Abschneiden kontrollieren und so zur
Qualitatsverbesserung in der Endopro-
thetik beitragen.

= Mit mehr als 2 Mio. Datensatzen ist das
EPRD inzwischen weltweit das drittgroBte
Register seiner Art.

= Die mit dem NJR harmonisierte Produkt-
datenbank soll als internationaler Stan-
dard eingefiihrt werden.

= Ab 2023 wird auch die Erfassung von
PROMs im EPRD im Rahmen eines Probe-
betriebs gestartet. Somit wird zukiinftig
nicht nur die Standzeit der Implantate,
sondern auch die Zufriedenheit der Pati-
enten iiberpriifbar.

= Auch die Erfassung des einzelnen Ope-
rateurs ist eine sinnvolle Ergdnzung und
wird perspektivisch eingefiihrt werden.
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