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Zusammenfassung

Seit 10 Jahren erfasst und verfolgt das Endoprothesenregister Deutschland (EPRD)
endoprothetische Eingriffe an Hüft- und Kniegelenk. Trotz der Freiwilligkeit des
Registers konnten so bereits mehr als 2 Mio. Operationen in Deutschland erfasst
werden. Das EPRD zählt somit als drittgrößtes 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 Verknüpfung
von Fällen mit spezifischen Implantatdaten sowie Routinedaten der Krankenkassen
ermöglicht valide Standzeitanalysen. Auf dieser Basis erhalten Kliniken, Hersteller, aber
auch die Fachöffentlichkeit spezifische Ergebnisse, die zur Verbesserung der Qualität
in der Endoprothetik beitragen. Zunehmend internationale Wahrnehmung erhält das
Register auch durch Publikationen in „peer-reviewed journals“. Ein Antragsverfahren
ermöglicht zudemden Zugriff auf EPRD-Daten für „Dritte“. Darüber hinaus hat das EPRD
ein Frühwarnsystem etabliert, um Auffälligkeiten zu detektieren. Softwaregestützt
meldet das EPRD mögliche Fälle von Implantat-Mismatch an die betreffenden
Kliniken. Die EPRD-Erfassung wird im Rahmen eines Probebetriebs im Jahr 2023 um
Patientenbefragungen zur Zufriedenheit, sog. PROMs, ergänzt. Auch die Erfassung des
Operateurs wird perspektivisch folgen.

Schlüsselwörter
Hüftendoprothese · Knieendoprothese · Implantatstandzeit · Qualitätssicherung · Datenanalyse

Endoprothesenregister haben in der
Orthopädie eine mehr als 40-jährige
Vorgeschichte, ihr Stellenwert für die
Qualitäts- und Versorgungsforschung ist
unbestritten. Mit seinem 10-jährigem
Bestehen gehört das Endoprothesenre-
gister Deutschland (EPRD) zu den jün-
geren, aber auchmoderneren 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) übermittelt. Bis zum
Ende des Probebetriebs am 30. Juni 2013
wurden 5620 Operationen an Hüft- und
Kniegelenk aus insgesamt 28 Krankenhäu-
sern dokumentiert [11]. Dass die Erfassung
auf freiwilliger Basis und ohne entspre-
chende gesetzliche Anforderung gelang,
lag maßgeblich an der engen Zusammen-
arbeit aller Beteiligten. Durch die Initiative
der Deutschen Gesellschaft für Orthopä-
die und Orthopädische Chirurgie konnte
gemeinsam mit dem AOK-Bundesverband
GbR, dem Verband der Ersatzkassen e.V.
(vdek) und den Endoprothesenherstellern,
vertretendurchdenBundesverbandMedi-
zintechnologie e. V., die Grundlage dafür
geschaffen werden, dass patientenbezo-
gen prothesenspezifische Daten erhoben

Die Orthopädie 1

https://doi.org/10.1007/s00132-023-04385-3
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1007/s00132-023-04385-3&domain=pdf


Leitthema

und diese mit Routinedaten der Kosten-
trägerzusammengeführtwerdenkonnten.
Mit dieser strukturellen Besonderheit ließ
sich der Erfassungsaufwand in den Kran-
kenhäusern auf ein Minimum reduzieren.
Der „datensparsame“ Ansatz war wesent-
lich für die initiale Akzeptanz der freiwillig
teilnehmenden Kliniken. Mit Beginn der
Datenerfassung stieg innerhalb weniger
JahredieZahl der datenlieferndenKliniken
kontinuierlich an und lag im Jahr 2021 bei
747 [9]. Gleichzeitig nahmen auch die Er-
fassungsraten innerhalb der Krankenhäu-
ser zu. Durch das Engagement der Kliniken
konnten so mittlerweile mehr als 2 Mio.
Datensätzegesammeltwerden [13]. Damit
ist das EPRD nach dem britischen Natio-
nal Joint Registry (NJR) und dem US-ame-
rikanischen American Joint Replacement
Registry das drittgrößte Hüft- und Knie-
endoprothesenregister der Welt. Seit 2019
sammelt das EPRD mit über 300.000 Ver-
sorgungen pro Jahr – das entspricht ei-
ner Abdeckungsrate von ca. 70% aller in
Deutschland durchgeführten Eingriffe –
mehr als jedes andere europäische 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 Verknüpfung von Patienten- und
Versorgungsmerkmalen mit detaillier-
ten, implantatspezifischen Informationen
ermöglicht nicht nur die automatische
Bestimmung von unterschiedlichen Ver-
sorgungsformen und eine Plausibilitäts-
prüfung der Datensätze, 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-

Abkürzungen

EPRD Endoprothesenregister Deutschland
HTEP Hüfttotalendoprothese
KTEP Knietotalendoprothese
NJR National Joint Registry
PROMs „Patient-reported outcome

measures“

grunde liegende Klassifikation mit dem
britischen NJR harmonisiert, sodass die
Produktdatenbanken der beiden größten
europäischen 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.
Vollständigkeit der Nachverfolgung

Die Freiwilligkeit des Registers hat aber
auch ihren Preis. Das EPRD kann mitt-
lerweile auf eine hohe nationale Abde-
ckung verweisen; dennoch können nicht
alle Operationen lückenlos nachverfolgt
werden. Das EPRD beschränkt sich bisher
aufVersorgungenvongesetzlichversicher-
ten Patienten mit Routinedaten aus dem
AOK-Bundesverband oder dem vdek. Da
diese beiden Verbände den überwiegen-
den Teil (ca. 75%) aller gesetzlich Kran-
kenversicherten in Deutschland repräsen-
tieren [14], sind mittlerweile – trotz der
genannten Einschränkung – über große
Vergleichsgruppen hinweg valide Stand-
zeitauswertungen möglich.

Öffentliche Berichterstattung des
Registers

Von Anfang an war das Ziel, Auswertun-
gen auf Basis der EPRD-Daten der Allge-
meinheit transparent zugänglich zu ma-
chen. Bereits im Jahr 2016 veröffentlich-
te das EPRD seinen ersten Jahresbericht
undpräsentierte,nebendereigenenRegis-
terentwicklung, erstmals deskriptive Da-
tenzugrundlegendenVersorgungsformen
in der Hüft- und Knieendoprothetik [3].
Auch wenn der Anteil der im EPRD do-
kumentierten Versorgungen, bezogen auf
die inDeutschland durchgeführtenOpera-
tionen, damals (Betrachtungszeitraumwar
das Jahr 2015) nur etwas mehr als ein Drit-
tel ausmachte, war dies der erste Ansatz,
die eigene nationale Versorgungsrealität
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 für
Kliniken und Hersteller

Zusätzlich erhalten teilnehmende Kliniken
und Implantathersteller in Deutschland
regelmäßig individuelle Auswertungsbe-
richte zu ihren eigenen Ergebnissen bzw.
zu denen ihrer Produkte. Jede Klinik, deren
Dokumentationen in die Nachverfolgung
eingehen, erhält z. B. Analysen zu verschie-
denen Versorgungsformen, verwendeten
Schafttypen und spezifischen Implantat-
kombinationen. Außerdem 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
repräsentiert. Wurden für eine Klinik mehr
Wechsel beobachtet als erwartet, liegt ihr
Punkt über 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 trichterförmig
kenntlich machen, geben der Darstellung
ihren Namen.

Auch die Implantathersteller erhalten
neben deskriptiven Übersichten einen
Benchmark für ihre Produkte. Verglichen
werden hierbei die Ausfallwahrscheinlich-
keiten der jeweiligen Implantatkompo-
nenten mit denen aller anderen Implan-
tate derselben Versorgungsform. Diese
individuellen Auswertungen sind für Kli-
niken und Hersteller ein wichtiger Rück-
kopplungsmechanismus und tragen zur
internen Bewertung und damit zu mögli-
chen Qualitätsmaßnahmen bei. Bezüglich
der öffentlichen Darstellung spezifischer
Auswertungen gibt es im EPRD einen
Wermutstropfen. Während zumindest
die tabellarische Darstellung implantat-
spezifischer Ergebnisse seit dem EPRD-
Jahresbericht 2017 ein wichtiger Bestand-
teil der öffentlichen Berichterstattung ist,
gibt es bezogen auf die Klinikergebnisse
keine entblindete Darstellung [5]. Den Kli-
niken steht es allerdings frei, ihre eigenen
Ergebnisse zu veröffentlichen und diese
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Abb. 18 „Funnel-plot-Darstellung“ für den Vergleich der primärenHüftversorgungen verschiedener Kliniken. (Aus [6])

so der Allgemeinheit und ihren Patienten
zugänglich zu machen. Einige Kliniken
machen von dieser Möglichkeit 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 frühen
Ausfallwahrscheinlichkeiten erkennbar.
So zeigten beispielsweise Hüfttotalen-
doprothesen(HTEP)-Versorgungen mit
zementiertem Schaft in höheren Alters-
gruppen signifikant geringere Ausfall-
wahrscheinlichkeiten als entsprechende
Versorgungen mit unzementiertem Schaft
[4]. Aber erst mit längerem Betrachtungs-
zeitraum und zunehmender Größe des
Datensatzes gelang es im Jahresbericht
2021, unter Berücksichtigung multipler
Einflussfaktoren und der Mortalität den
„Vorteil“ einer Schaftzementierung bei
Patienten im höheren Alter (>75 Jahre)
klar zu zeigen (. Abb. 2; [7]).

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

bensalter geführt haben. So würden in
vielenKliniken, insbesonderebeiPatienten
ab 75 Jahren, jetzt wieder zunehmend ze-
mentierte Schäfte verwendet. Für die Ge-
samtheit primärer HTEPs konnte zuletzt
ein leichter Rückgang 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 abzuschätzen.

Patienten- und versorgerspezifische
Einflussfaktoren

Zu den potenziellen Einflussfaktoren auf
das frühe Versorgungsergebnis, die vom
EPRD selbst identifiziert werden können,
gehören 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-
morbiditäten als auch die „institutionelle
Erfahrung“ bezogen auf das Versorgungs-
volumen behandelnder Kliniken [4, 6,
8, 20]. Letzteres lässt sich auf Basis der
Qualitätsberichte der Kliniken ermitteln
[15]. So konnte sowohl für elektive HTEPs
(.Abb. 3) als auch für Knieendoprothe-
sen, hierbei insbesondere für unikondyläre
Versorgungen (. Abb. 4), gezeigt werden,
dass bei höheren Behandlungszahlen (be-
zogen auf das Jahr 2018) das Risiko von
Wechseleingriffen geringer ausfällt [6].

Diese Tendenz bedeutet nicht, dass Kli-
niken mit höheren Behandlungsfallzahlen
im Einzelfall immer bessere Ergebnisse lie-
fern als Klinikenmit niedrigerenFallzahlen,
was man am Beispiel des „funnel plot“ pri-
märer Hüftversorgungen (. Abb. 1) sehen
kann. Auch wenn die Kliniken mit mindes-
tens 700 Hüftversorgungen im Jahr über-
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 Hüftversor-
gungen und solchen mit 200 bis 700 Hüft-
versorgungen im Jahr gibt es hingegen
ebenfalls einen Anteil deutlich unterhalb
der Erwartungslinie. Auchwenn die Eintei-
lung in „groß-, mittel- und kleinvolumige
Kliniken“denEinflussderdarausabgeleite-
ten Erfahrung eindrucksvoll darstellt, wäre
es dennocherstrebenswert, auch individu-
elle Operateurergebnisse berücksichtigen
zu können, 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, mögliche Unterschiede kenntlich
zu machen, besteht zum einen darin,
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Abb. 28 Ergebnisse fürelektiveHüfttotalendoprothesenbei Patientenab75JahrennachdemAngleichenderGruppenhin-
sichtlich Patientenalter, Geschlecht, Klinikfallzahl undmittleremElixhauser-Score (p<0,0001). (Aus [7])

0

1

2

3

4

5

0,0 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5 5,0

Zeit in Jahren nach Erstimplantation

Au
sf

al
lw

ah
rs

ch
ei

nl
ic

hk
ei

t d
er

 G
el

en
ke

rs
at

z−
Ve

rs
or

gu
ng

 [%
]

Elektive HTEP aus Häusern mit höchstens 200 primären Hüftversorgungen im Jahr
Elektive HTEP aus Häusern mit 201 bis 700 primären Hüftversorgungen im Jahr
Elektive HTEP aus Häusern mit über 700 primären Hüftversorgungen im Jahr
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Abb. 38Ausfallwahrscheinlichkeiten von elektivenHüfttotalendoprothesen in Abhängigkeit von den ermitteltenGesamt-
behandlungszahlen (Bezugsjahr 2018) der Krankenhäuser (p<0,0001). (Aus [6])

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

zum Einfluss spezifischer Gleitpaarungs-
charakteristika bei HTEPs und Knieto-
talendoprothesen (KTEPs) analysiert [10,
17–19]. Aus den Ergebnissen ließen sich
nebengrundlegendenErkenntnissenauch
teilweise Handlungsempfehlungen ablei-
ten. Keramische Gleitpaarungen zeigen
bei elektiven HTEPs geringere infektions-
bedingte Wechselraten als andere übliche
Gleitpaarungstypen [18]. Keramisch be-
schichtete femorale Gleitflächen bei KTEPs
wiederum zeigten keinen Unterschied in
den infektionsbedingten Wechselraten zu
konventionellen Metalloberflächen, aber

dafür tendenziell höhere Inzidenzen asep-
tischer Wechselgründe [10]. Mit höherer
Fallzahl und längerer Betrachtungszeit
werden weitergehende Analysen spezi-
fischer Systeme und ihrer Oberflächen
hinsichtlich dieser Unterschiede näher
betrachten. In einer weiteren Studie zu
primären HTEP-Versorgungen deuten die
Ergebnisse darauf hin, dass überhöhte
Pfanneninserts tendenziell eher bei spe-
zifischen Indikationen eingesetzt werden
sollten [17].
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Fälle in
Beobachtung

Abb. 48Ausfallwahrscheinlichkeiten von unikondylären Knieversorgungen in Abhängigkeit von den ermittelten Behand-
lungszahlen (Bezugsjahr 2018) der Krankenhäuser (p<0,0001). (Aus [6])

Zugriff auf Daten des EPRD für
wissenschaftliche Zwecke

In den Bestrebungen, die Autorenkreise
außerhalb des Registers zu erweitern, bie-
tet das EPRD seit nunmehr 3 Jahren den
strukturierten Zugriff „Dritter“ auf Daten
und Auswertungen über ein Antragsver-
fahrenan. Einewesentliche Voraussetzung
bezüglich der sekundären Datennutzung
für wissenschaftliche Zwecke ist, dass die
eingereichte Fragestellung auf Basis der
EPRD-Datenhinreichendbeantwortbar ist.
Um dies besser abschätzen zu können,
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 über den EPRD-Datensatz ge-
ben. Zusätzlich können die auf der Web-
seite verfügbaren Publikationen als Ori-
entierungshilfe dienen. Universitäten und
Kliniken in ganz Deutschland nutzen be-
reits die Möglichkeit des Antragsverfahren
mit dem Ziel, auf Basis der EPRD-Daten
hochwertige Publikationen zu generieren.

Auffälligkeitsbewertung im Sinne
eines Frühwarnsystems

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 möglicher Störfaktoren, wie z. B. Pa-
tientenalter oder Geschlecht, auf das Er-
gebnis zu minimieren. Der Vorteil dieser
ungewichteten Darstellung ist, dass die
Gefahr einer Überadjustierung, 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 Störfak-
toren kaum möglich. Um dem Leser des
Jahresberichtsbezüglicheinzelner Implan-
tatergebnisse dennoch eine bessere Ein-
schätzung zu ermöglichen, werden in den
Tabellen zusätzlich der Altersmedian und
dasGeschlechterverhältnis angegeben. Im
Gegensatz zudenneutralenDarstellungen
in den EPRD-Jahresberichten können die
gleichen Ergebnisse z. B. auch durch ei-
ne Inferioritätsbetrachtung mit Bezug zu
einer Referenz und in entsprechender Rei-
hung dargestellt werden. In . Abb. 5 sind
exemplarisch über alle Altersgruppen hin-
weg die Abweichungen der Ausfallwahr-
scheinlichkeiten nach 3 Jahren für 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 können sich hinter den ver-
schiedenenSchaftsystemenVersorgungen
mit unterschiedlichenGleitpaarungstypen
und Pfannen-Kombinationen verbergen.
Wie bereits dargelegt, ist eine Bewertung
ohne weitergehende Berücksichtigung
potenzieller Einflussfaktoren kaum mög-
lich, sodass die hier dargestellte Reihung
keine direkten Rückschlüsse auf die Qua-
lität der betrachteten Implantate zulässt.
Daher stellt sich die Frage,wie das Register
trotz dieser Einschränkungen potenziell
auffällige Standzeitenmöglichst frühzeitig
und verlässlich identifizieren kann.

Dazu hat das EPRD ein Frühwarnsys-
tem etabliert, bei dem halbjährlich „statis-
tische Ausreißer“ mit erhöhter Revisions-
rate ermittelt werden. Unter Berücksichti-
gung der bekannten Einflussfaktoren wer-
den diese dann in den EPRD-Gremien hin-
sichtlich ihrermedizinischenRelevanz eva-
luiert. Betroffene Implantathersteller und
Kliniken werden durch das EPRD über re-
levante Auffälligkeiten informiert und um
Stellungnahme gebeten. Die abschließen-
de Bewertung der benannten Auffälligkeit
und die Entscheidung über mögliche Kon-
sequenzenobliegendannder informierten
Institution. Da Kliniken und Hersteller ihre
eigenen Ergebnisse wie oben dargestellt
durch individuelle Standardauswertungen
regelmäßig erhalten, ist dieses Frühwarn-
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Abb. 58Abweichung der Ausfallwahrscheinlichkeiten zementierter Hüftschäfte 3 Jahre nach elektiver Primärimplantation
im Vergleich zur Referenz. Als Referenz dient der Schaftmit der niedrigstenAusfallwahrscheinlichkeit beimehr als 1000 in
Nachverfolgung verbleibenden Versorgungen (dargestellt sind nur Schäftemitmindestens 300 inNachverfolgung verblei-
benden Versorgungen nach 3 Jahren)

system als eine zusätzliche sensibilisieren-
de Maßnahme 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 für diese Art von
Versorgungen und im Speziellen zu ei-
nemRückruf des ASR-Hüftsystems geführt
[2, 12]. Auch wenn solche extremen Im-
plantatprobleme hoffentlich der Vergan-
genheit angehören, mahnt dieser Fall zu
stetiger Wachsamkeit.

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

Registerdaten haben in den letzten Jah-
ren aufgrund gestiegener regulatorischer
Anforderungen an die Überwachung von
Implantaten und deren Ergebnisqualität
durch die 2017 in Kraft getretene und
seit Mai 2021 geltende europäische Ver-
ordnung über Medizinprodukte (Medical
Device Regulation) weiter an Bedeutung
gewonnen. Das Vorliegen genügend klini-

scher Daten aus Endoprothesenregistern
und die Qualität der Ergebnisse haben
einen großen Einfluss darauf, ob Implan-
tatkomponenten weiterhin in Verkehr ge-
bracht werden können.

Jedoch deuten die teilweise erhebli-
chen Ergebnisunterschiede zwischen ein-
zelnen Kliniken, die das gleiche Implantat-
systemverwenden, darauf hin, dass Auffäl-
ligkeitennicht zwingenddemspezifischen
Implantat zuzuordnen sind.

Mismatch-Identifikation

EineweitereMöglichkeit, frühzeitigzuwar-
nen, bietet die Mismatch-Detektion des
EPRD. Auf Basis der EPRD-Produktklassifi-
kation können imRahmender EPRD-Erfas-
sungbeispielsweise inkompatibleGrößen-
und Seitenkombinationen von Implantat-
komponenten identifiziert werden. Diese
Inkompatibilitäten können schwere Kom-
plikationen und großen gesundheitlichen
Schaden für den Patienten nach sich zie-
hen, wenn dadurch die Funktion oder die
Standzeit der Versorgung beeinträchtigt
wird. Die möglichst frühzeitige Kenntnis

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

Schließt eine Klinik ihre EPRD-Doku-
mentation für eine Erstimplantation ab,
werden die verwendeten Komponenten
auf Kompatibilität geprüft [9]. Wird eine
Inkompatibilität festgestellt, kommt es zu
einer entsprechenden Rückmeldung über
die Erfassungssoftware. Ob es sich dabei
um einen Dokumentationsfehler oder um
einen echten Mismatch-Fall handelt, kann
dann in der Klinik überprüft werden. Wird
dieser Vorgang bereits perioperativ durch-
geführt, kann ein potenzieller Mismatch-
Fall ggf. sogar noch intraoperativ verhin-
dert bzw. korrigiert werden. In den al-
lermeisten Fällen werden die Dokumen-
tationen jedoch erst nach der Operation
abgeschlossen. Aber auch dann ist eine
möglichst frühe Kenntnis darüber, ob ein
Mismatch vorliegen könnte, wesentlich für
den weiteren Verlauf. Über Rückmeldun-
genauseinzelnenKlinikenerfuhrdas EPRD
beispielsweise, dass aufgrund der EPRD-
Warnmeldung echte Mismatch-Fälle früh-
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zeitig entdeckt und teilweise noch wäh-
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 unterstützen,
aber nicht die Sorgfalt und Prüfung inner-
halbderKlinikenersetzenkann.Zumeinen
prüft das EPRD nicht auf alle theoretisch
möglichen Mismatch-Fälle und zum an-
deren kann auch nicht gewährleistet wer-
den, dass bei allen der mittlerweile mehr
als 68.000 Implantatkomponenten jedes
Attribut korrekt hinterlegt wurde. Darü-
ber hinaus gibt es insbesondere in der
Knieendoprothetik unterschiedliche her-
stellerspezifischeGrößenkompatibilitäten,
die keine einheitliche Regelung zulassen.
Jedoch ist geplant, ggf. herstellerspezifi-
sche Regeln zu implementieren, um auch
diese Lücke schrittweise zu schließen.

Perspektiven aus Sicht des
Registers

Das EPRD tritt hinsichtlich der Standzeit-
analysen indenkommendenJahren ineine
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 rückt
zunehmend ins Blickfeld von
Endoprothesenregistern

Unter den aktuellen Rahmenbedingungen
und mit knapp 750 datenliefernden Klini-
ken werden die jährlichen Erfassungszah-
len bzw. die Abdeckungsraten im EPRD er-
wartbar nicht mehr deutlich steigen. Nur
auf gesetzlicher Basis wird eine nationale
Vollerhebungzuerreichensein.Daher liegt
der Schwerpunkt imEPRDdarin, sichquali-
tativweiterzuentwickeln.DieErfahrungen,
die in den letzten 10 Jahren im EPRD ge-
sammelt wurden, zeigen, dass hinsichtlich
der ErfassungvonParametern,die relevan-
ten Einfluss auf das Versorgungsergebnis
haben können, nochweitere Ergänzungen
sinnvoll wären. Immer unter der Prämis-
se der Datensparsamkeit erwägt das EPRD
daher die zusätzliche Erfassung operativer

Zugänge in der Hüftendoprothetik sowie
der Verwendung von Navigation und Ro-
botik in der Knieendoprothetik. Darüber
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
gerückt ist, ist die Patientenbefragung.
Dazu gibt es mittlerweile eine Vielzahl
von standardisierten Befragungsinstru-
menten, die „patient-reported outcome
measures“ (PROMs). Als Ergänzung zur
Erfassung der Implantatstandzeit kann
so neben der allgemeinen Lebensquali-
tät 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 abzuschätzen. In einer kürzlich
veröffentlichten Studie der Organisation
for Economic Cooperation and Develop-
ment [16] wurden 13 Endoprothesenre-
gister identifiziert, die bereits PROMs für
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 für
das Jahr 2023 die digitale Erfassung va-
lidierter Oxford-Scores im Rahmen eines
Probebetriebs über ein eigenes Webpor-
tal. Die Befragungslast für Patienten ist
dabei mit 12 Fragen überschaubar. Der
Aufwand aufseiten der Kliniken soll mini-
miert und Doppelerfassungen in Kliniken,
die bereits entsprechende PROMs erhe-
ben, sollen möglichst vermieden werden.
Nicht nur Kliniken und Hersteller sollen
zukünftig Zugriff auf ihre PROM-Ergebnis-
se haben und entsprechende Benchmarks
erhalten, auch Patienten sollen auf ihre
individuellen Ergebnisse zugreifen und
sehen können, wie sie im Vergleich zu
anderen Patienten z. B. ihres Alters und
Geschlechts abschneiden.

Fazit für die Praxis

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

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

4 Mit den klinikindividuellen Ergebnissen
können datenliefernde Kliniken ihr eige-
nes Abschneiden kontrollieren und so zur
Qualitätsverbesserung in der Endopro-
thetik beitragen.

4 Mit mehr als 2 Mio. Datensätzen ist das
EPRD inzwischenweltweit das drittgrößte
Register seiner Art.

4 Die mit dem NJR harmonisierte Produkt-
datenbank soll als internationaler Stan-
dard eingeführt werden.

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

4 Auch die Erfassung des einzelnen Ope-
rateurs ist eine sinnvolle Ergänzung und
wird perspektivisch eingeführt werden.
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Abstract

10 Years of the German Arthroplasty Registry—EPRD: what has been
achieved?

The German Arthroplasty Registry (EPRD) has been accumulating data on hip and
knee arthroplasty procedures for 10 years. Even though the EPRD is a voluntary
registry, it currently includes more than 2 million documented surgical procedures
in Germany. This ranks the EPRD as the third largest registry in the world. The highly
granular classification of the EPRD product database, which currently includes more
than 70,000 components, is set to become the international standard. The linkage
of hospital case data with specific implant component data and routine data from
health insurance providers enables robust arthroplasty survival analyses. This provides
hospitals, manufacturers, and the specialist community with access to specific results
that contribute to improving arthroplasty quality. The registry is gaining increasing
international recognition by publishing in peer-reviewed journals. An application
procedure also allows “third-party” data access. Furthermore, the EPRD has also
established an early warning system to detect anomalies in outcome. Software-based
detection of potential implant component mismatches allows notification of hospitals
concerned. In 2023, the EPRD will trial extending its data collection to include patient
satisfaction surveys (i.e., patient-reported outcome measures), and subsequently to
surgeon-specific data.
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