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Hintergrund
Der Gelenkersatz

Erkrankungen des Bewegungsappara-
tes sind in den westlichen Industrienatio-
nen der héufigste Grund fiir lang andau-
ernde Schmerzen und kérperliche Ein-
schriankungen [1]. Die Lebenszeitprava-
lenz fiir eine drztlich diagnostizierte Ar-
throse des Hiift- oder Kniegelenks wird
in der Allgemeinbevolkerung bei Frau-
en mit 18,1 % und bei Ménnern mit 14,2 %
angegeben [2]. Haufig sind die Beschwer-
den nur noch operativ zu behandeln. Hier
nimmt der endoprothetische Gelenker-
satz mit jahrlich ca. 400.000 Eingriffen in
Deutschland [3] eine herausragende Stel-
lung ein. Er kann in vielen Féllen die Le-
bensqualitit deutlich verbessern. Daher
wurde der Ersatz des Kniegelenks im Bri-
tish Medical Journal auch als das "Gelenk
der Dekade" [4] und der Ersatz des Hift-
gelenks im Lancet sogar als die ,,Operation
des Jahrhunderts“ [5] bezeichnet.

Das Problem

Trotz der ausgesprochen positiven Ergeb-
nisse mit Prothesenstandzeiten von weit
mehr als 10 Jahren [4-6] miissen jéhr-
lich rund 25.800 Wechseloperationen am
Hiftgelenk durchgefiihrt werden [3]. Bei
den jéhrlichen rund 210.000 Erstimplan-
tationen des Hiiftgelenks [3] entspricht
dieses einem Burden of Revision [7] von
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10,9 %!, bei den knapp 146.000 Knieendo-
prothesen entsprechen die 12.600 Wech-
seloperationen einem Burden of Revision
von 7,9% [3].

Eine Wechseloperation bedeutet fiir die
Patienten zusitzliche Schmerzen, Risiken,
und eine Verminderung der Lebensquali-
tat. Fiir die jéhrlich iiber 42.000 Wechsel-
operationen in Deutschland entstehen bei
veranschlagten 10.000 € pro Operation
bzw. stationdrem Aufenthalt somit Kos-
ten von ca. 420 Mio. €. Wenn die Wech-
selhdufigkeit nur um 1% gesenkt werden
konnte, ergdben sich jahrliche Einspa-
rungen in H6he von 4,2 Mio. €. Aus ge-
sellschaftlicher Perspektive sind die Ein-
sparungen aber noch deutlich héher an-
zusetzen, da in den oben veranschlag-
ten 10.000 € pro Operation weitere Kos-
ten, wie z. B. fiir Rehabilitation oder Ar-
beitsausfille, noch gar nicht berticksich-
tigt sind.

Erfahrungen aus
anderen Landern

Schweden: Die ersten
Endoprothesenregister

In Schweden konnte nach Etablierung
des Knieprothesenregisters 1975 und des
Hiiftprothesenregister 1979 eine Halbie-
rung der Wechselwahrscheinlichkeit er-
zielt werden [8-10].

T ,Burden of revision”: Quotient zwischen Revi-
sionsoperationen und der Summe aus Revi-
sionsoperationen und Primdrimplantationen.

Danemark: Der Boneloc®-Zement

Der Boneloc®-Knochenzement wurde
1991 eingefiihrt. Nachdem hohe Wech-
selraten bei diesem Zement in Dédnemark
auffielen, wurde vom Hersteller im Januar
1993 ein Expertenmeeting einberufen, bei
dem das Anriihrgerit als verantwortlich
bezeichnet wurde. Die personlichen Be-
richte tiber frithzeitige Wechsel stiinden
im Gegensatz zu den guten Ergebnissen
experimenteller Studien [11]. Der Zement
wurde mit einem modifizierten Anriihr-
gerdt weiter verwandt. Die ersten Regis-
terergebnisse zu Boneloc® lagen im Mai
1994 im norwegischen Register vor (Da-
nemark hatte zu dem Zeitpunkt noch kein
Endoprothesenregister). Diese wurden
bei der norwegischen Fachgesellschaft
und dem norwegischen Gesundheitsmi-
nisterium prasentiert. Im Juli 1994 wur-
den diese Daten in einer norwegischen
Zeitschrift veroffentlicht, die die déni-
schen Behorden abonniert hatten. Die-
se forderten die norwegischen Daten im
April 1995 an. Aufgrund der Registerer-
gebnisse hat der Hersteller am 06.04.1995
das Produkt zuriickgerufen. Bis dahin wa-
ren 30.694 Einheiten in 50 Landern aus-
geliefert [11], und der Zement konnte in
Norwegen mangels Nachfrage gar nicht
mehr abgesetzt werden. Zusammenfas-
send hatten die Anwender die Aufmerk-
samkeit auf das Produkt gelenkt, der
Nachweis der schlechten Performance er-
folgte jedoch erst tiber ein Register. Dar-
authin wurde in Dédnemark 1995 das Re-
gister fiir Hiiftgelenke und 1997 fiir Knie-
gelenke implementiert.
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England: 3M™ Capital™ Hip

1991 wurde das 3M™ Capital™ Cemented
Hip System eingefiihrt [12] und fast aus-
schlieSlich in Groflbritannien vermark-
tet. 1995 wurde auf einem Kongress eine
hohe Wechselhdufigkeit dieser Prothe-
se beschrieben?. Im Sommer 1996 wur-
de vom britischen Amt fiir Medizinpro-
dukte eine Untersuchung eingeleitet, um
die Performance der Prothese zu tiberwa-
chen. 1997 wurde der Verkauf der Pro-
these eingestellt, nachdem 4688 Syste-
me in 79 Kliniken in Grofibritannien ver-
kauft worden waren [12]. Das britische
Amt fiir Medizinprodukte empfahl 1998,
dass alle Patienten, die die Capital™ Hip
erhalten hatten, einbestellt werden soll-
ten. Binnen 24 h gab der Hersteller be-
kannt, dass bei vorzeitigem Implantat-
versagen die Kosten fiir die Wechselope-
ration vom Hersteller ibernommen wer-
den wiirden [12]. Dariiber hinaus wurde
1998 eine Untersuchung in Auftrag gege-
ben, um die Standzeit dieser Prothese zu
analysieren. Dabei wurde festgestellt, dass
die auffillig hohe Wechselhéufigkeit der
Capital™ Hip schon 1995 hitte bemerkt
werden konnen, wenn diese Daten syste-
matisch von Anfang an erhoben worden
wiren. Eine spezielle Bauart der Prothe-
se hitte bei kontinuierlicher Datenerhe-
bung sogar schon 1993 als auffillig klas-
sifiziert werden konnen [12]. In der Fol-
ge wurde das englische Register etabliert
[14]. Bemerkenswerterweise wurden 2002
in einer klinischen Studie die hohen Re-
visionsraten dieser Prothese nicht besti-
tigt [15]. Somit wurde deutlich, dass ein-
zelne Studien nicht aussagekriftig sind,
um generelle Aussagen {iber die Versor-
gungsrealitdt zuzulassen. Die Autoren sa-
hen dieses als einen weiteren Aspekt fiir
die Griindung von Registern an [15].

Deutschland und andere
Lander: Die ASR™-Hiifte

2003 wurde die ASR™-Hiiftprothese in
Europa zugelassen. Bereits 2005 wur-
den erste Designmingel diskutiert [16],
und 2006 merkte ein britisches Exper-
tenpanel an, dass bestimmte Metall-Me-

2 Diese Ergebnisse wurden im Juli 1997 in
einem orthopadischen Journal verdffentlicht [13].

tall-Hiiftprothesen zur ,,Genotoxizitat®
fihren konnten [17]. Im Jahr 2007 wur-
de der amerikanischen Zulassungsbehor-
de bekannt, dass es vermehrt zu Schenkel-
halsbriichen mit der ASR™-Prothese ge-
kommen war, und die Zulassung in den
USA wurde vorerst verzogert. Ein ein-
flussreicher Operateur stellte Weichteil-
probleme um die Prothese fest. Dieses
wurde vom Hersteller als chirurgischer
Fehler eingestuft [18]. Ebenfalls im Jahr
2007 stellte das australische Register hohe
Wechselraten fest. Der Hersteller hat dar-
aufhin einen weiflen Brief erstellt, in dem
erklart wurde, wie diese Daten zu inter-
pretieren seien [18]. 2008 wurden Prob-
leme mit der ASR™-Hiifte auf einem Or-
thopadenkongress in Liverpool disku-
tiert, und das australische Register stell-
te erneut hohe Wechselraten fest. Gleich-
zeitig konnten teilweise erhohte Konzen-
trationen von Metallionen im Blut so-
wie erhebliche Weichteilverdnderungen
um die Hiiftprothese nachgewiesen wer-
den. Nachdem das australische Register
im Jahr 2009 erneut hohe Wechselraten
feststellte, rief der Hersteller dieses Pro-
dukt in Australien freiwillig zuriick. 2010
drangte das Team einer englischen Uni-
versitdt das britische Gesundheitsminis-
terium dazu, aufgrund der Datenlage of-
fiziell Bedenken an dieser Prothese zu du-
Bern. Die Prothese wurde 2010 vom Her-
steller weltweit zuriickgerufen. Bis dahin
waren 93.000 Hiiftsysteme verkauft wor-
den, davon 5500 in Deutschland [18].

Weitere internationale Erfahrungen

Angesichts der starken Bedeutung der Re-
gister haben weitere skandinavische [19,
20], aber auch nichtskandinavische Lan-
der wie Australien [21], Kanada [22] und
Neuseeland Register aufgebaut (B Tab. 1).
Ebenso wird in den USA verstarkt fiir ein
Register geworben [23]. Mittlerweile wur-
den weitere Produkte (z. B. Adept 12/14
modularer Hiiftkopf 2013, ABG 2 Modu-
lar Stem 2013) zuriickgerufen.

Unterschiedliche Charakteristika
von Endoprothesenregistern

Gemaf3 der Leitlinie des Deutschen Netz-
werkes fiir Versorgungsforschung sollten
Register wissenschaftliche Qualitétskrite-
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rien aufweisen, die insbesondere die Sys-
tematik, Angemessenheit und Standardi-
sierung des Vorgehens sowie die Validitat
der Stichprobengewinnung, der Daten-
erhebung und der statistischen Analysen
und Berichte betreffen [24].

Fiir den Erfolg eines Registers ist eine
hohe Teilnahmequote erforderlich. Hier-
zu wird eine verpflichtende Teilnahme
von Kliniken, Operateuren und/oder Pa-
tienten diskutiert. So wurde in einer Uber-
sicht von 15 befragten Registern angege-
ben [25], dass bei finf eine verpflichtende
Teilnahme besteht (danisches Hiift-, da-
nisches Knieprothesenregister, England/
Wales, Finnland, Slowakei). Ohne ver-
pflichtende Teilnahme kann die Situation
eintreten, dass eine betrachtliche Anzahl
von Chirurgen ihre Daten nicht oder nicht
vollstindig in das Register einbringen. So
wurde fiir das franzosische Register nur
eine Teilnahmequote von 2% berichtet.
Fiir Kanada wurde z. B. angegeben, dass
nur 70 % der Operateure am Register teil-
nehmen und weniger als 50 % der Ope-
rationen gemeldet wurden [26]. In Eng-
land wurden im ersten Jahr des Registers
nur 51 % der erwarteten Operationen ge-
meldet [14]. Wahrend es in England fiir
die ,Independent-sector-Krankenhauser
von Anfang an (2003) verpflichtend war,
am Register teilzunehmen [27], wurde bis
2011 von den NHS-Kliniken ,erwartet,
Daten an das Register zu liefern. Seit ei-
ner Vertragsinderung 2011 ist die Teilnah-
me auch fir die NHS-Kliniken verpflich-
tend [27]. Aber selbst in Registern, bei de-
nen eine Teilnahmeverpflichtung besteht,
werden viele Revisionen nicht erfasst. So
wurde fiir das englische Register berichtet,
dass ca. ein Drittel der Revisionen nicht
dokumentiert werden.

Die Bereitschaft der Patienten, am
Register teilzunehmen, kann durch eine
breit geficherte 6ffentliche Diskussion
unterstiitzt werden, sodass Patienten
letztendlich Krankenhduser meiden, die
ihnen keine Méglichkeit geben, am Re-
gister teilzunehmen [14]. In England lag
die Rate der positiven Patienteneinver-
stindnisformulare zu Beginn des Regis-
ters bei 63 % und stieg mittlerweile auf
91 %. Patienten wiirden nur selten ihre
Zustimmung verweigern, und viele Kli-
niken wiirden eine Einverstaindnisquote
von 100 % erreichen [27].



Zusammenfassung - Abstract

Die umfassende Einbindung wissen-
schaftlicher Fachkompetenz in den orga-
nisatorischen Aufbau, die wissenschaftli-
che Auswertung und in die Bewertung der
Ergebnisse ist eines der zentralen Erfolgs-
kriterien fiir Register. Gemifs einer Uber-
sicht [25] werden die meisten Register von
nationalen orthopiadischen Fachgesell-
schaften geleitet. In England/Wales wur-
de eine private Institution mit der Durch-
fithrung des Registers beauftragt [28],
wihrend die Leitung einem ,Steering
Committe, bestehend u. a. aus Orthopa-
den, Herstellern, Krankenversicherungen
und Krankenhausvertretern, obliegt. In
Kanada, Schottland, Italien und in Finn-
land werden die Register von Behérden
verwaltet [28]. Interessanterweise wur-
de das finnische Register schon dhnlich
frith (1980) wie das schwedische Hiiftpro-
thesenregister (1979) etabliert, allerdings
von der Gesundheitsbehorde initiiert, und
die orthopédische Fachgesellschaft wurde
nicht einbezogen [6]. Das finnische Regis-
ter erstellte zwar Berichte, jedoch gab es
kein Feedback und keine aktive Diskussi-
on mit den Operateuren. Dieses hitte zu
den deutlich schlechteren Ergebnissen in
Finnland gefiihrt, wobei die Revisionsra-
te von Hiiftendoprothesen dort 5,63-fach
hoher liegen als in Schweden?® [6].

Die meisten Register werden nach der
Ubersicht [25] von den nationalen Ge-
sundheitsbehorden finanziell unterstiitzt.
In England wird eine Gebiihr von 20 £ auf
die Prothese aufgeschlagen, sodass die Ein-
nahmen von 4/2012 bis 3/2013 3.292.579 £
betrugen [27]. In den Niederlanden erhilt
das Register pro registrierter Prothese 20 €.
Andere Register, wie das dédnische und das
kanadische Register hatten in der Startpha-
se finanzielle Probleme, bis die nationalen
Behorden den potenziellen Wert der Re-
gister erkannten und die jahrlichen Kosten
tibernahmen (25, 29, 30].

Ubertragbarkeit der
Ergebnisse internationaler
Endoprothesenregister

Die im Internet verfiigbaren Berichte von
13 verschiedenen Registern zeigen, dass

3 Finnland: 4,06 Revisionen pro 100 Kompo-
nentenjahre; Schweden: 0,72 Revisionen pro
100 Komponentenjahre.
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Zusammenfassung

Bis heute fehlt eine strukturierte Langzeitdo-
kumentation der Ergebnisse von Hiift- und
Knieendoprothesenoperationen in Deutsch-
land. Im vorliegenden Beitrag werden die
Zielsetzung, Struktur und Datenfliisse des
neu aufgebauten Endoprothesenregisters
Deutschland (EPRD) beschrieben. Das EPRD
ist als gemeinnitzige GmbH und 100%ige
Tochter der wissenschaftlichen Fachgesell-
schaft Deutsche Gesellschaft fiir Orthopédie
und orthopédische Chirurgie (DGOOC) aus-
schlieBlich wissenschaftlichen Grundsétzen
verpflichtet. Der birokratische Aufwand wird
durch Nutzung von Abrechnungsdaten und
durch die Barcode-Identifikation der Prothe-
sen anhand einer neu entwickelten Implan-
tatdatenbank so gering wie mdglich gehal-
ten. Das EPRD dokumentiert die Standzeit
der Kunstgelenke vom Einbau bis zum ggf.
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notwendigen Wechsel. Die Ursachen fiir den
Misserfolg einer Implantation werden auf-
geschliisselt und zeigen, ob die verwende-
ten Implantate, das operative Vorgehen oder
auch patientenspezifische Merkmale fiir eine
erneute Operation verantwortlich sind. Die
Daten bilden eine entscheidende Grundla-
ge fiir die Versorgungsforschung im Bereich
der Endoprothetik und kénnen nach den Er-
fahrungen bereits existierender Register im
Ausland wesentlich dazu beitragen, die Revi-
sionsfrequenz von Endoprothesen zu verrin-
gern. Unter Beachtung aufwendiger Daten-
schutzvorgaben ist bei Serienschaden eine
Re-Identifikation der betroffenen Patienten
moglich.

Schliisselworter
Endoprothetik - Register - Uberlebensanalyse

Abstract

There has previously been no structured
long-term documentation of the results of
hip and knee prosthesis operations in Ger-
many. This article presents the objectives,
structure and data flow of the newly estab-
lished German arthroplasty registry (EPRD).
The EPRD is run as a subdivision of the Ger-
man Society for Orthopedics and Orthopedic
Surgery (Deutsche Gesellschaft fiir Orthopd-
die und orthopddische Chirurgie, DGOOC). It is
dedicated to scientific principles and guaran-
tees independency and immediate feedback
to surgeons. The cooperation between insur-
ance funds, hospitals, industry and scientific
society is the key to success. Additional data
acquisition and bureaucratic formalities are

Registries as a tool for optimizing safety of endoprostheses.
Experiences from other countries and the setup
of the German arthroplasty register

limited to a minimum and in particular there
is no use of paper. Involving the health insur-
ance funds provides access to relevant rou-
tine data. The implant documentation is fa-
cilitated by means of an implant library and
barcode scanning in the operating room. The
EPRD documents the survival of implants in-
cluding the reasons for revision. Although
the highest level of patient data protection is
guaranteed, individual patients can be identi-
fied in case of implant recalls.

Keywords
Register - Hip and knee arthroplasty -
Survival analysis

diese nur begrenzt miteinander vergleich-
bar sind. Es gibt hier Unterschiede im Ge-
brauch und der Kategorisierung der ver-
schiedenen Implantate, bei den potenziel-
len Einflussfaktoren, in der statistischen
Analyse und der Systematik der Darstel-
lung sowie auch bei zentralen Definiti-
onen, wie z. B. der Revision [31]. Diver-
se Hersteller verwenden in verschiede-
nen Landern unterschiedliche, nicht di-

rekt miteinander vergleichbare Bezeich-
nungen fiir ihre Prothesen. Mehrere Re-
gister sind bislang nur regional und nicht
national etabliert.

Grundsitzlich kénnen die Ergebnis-
se internationaler Register nur einge-
schrankt auf die Verhiltnisse in Deutsch-
land tibertragen werden [31]. So werden
in Deutschland deutlich mehr Prothesen-
typen verwendet, als die in vielen ande-
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Tab. 1 Ubersicht iiber bislang etablierte Endoprothesenregister mit Griindungsdatum, Ge-

lenk und Fallzahl. Fiir die Register im Ausland ist die bisher dokumentierte Gesamtzahl ange-
geben, fiir Deutschland die Zahl der jéhrlichen Implantationen

Register Griindung Zahlen
Schweden 1975 175.345 K (2011)
1979 330.990 H (2010)
Finnland 1980 71318 H (2010)
83.575 K
Norwegen 1987 132.179 H (2010)
41.542 K
Danemark 1995 103.424 H (2010)
1997 60.049 K
Deutschland (e.V) 1997 7000 H/J
3000 K/J
Neuseeland 1998 71.057 H (2010)
1999 52214 K (2010)
Australien 1999 238.492 H (2011)
2002 224.330 K
Kanada 2000 80.062 H (2010)
Ruménien 2001
Slowakei 2002 32.942 H (2010)
Osterreich 2002
England + Wales 2003 518.731 H (2010)
529.113 K
Deutschland EPRD 2012 158.548 H (in 2008)
147.899 K
H Huftendoprothesenregister, K Knieendoprothesenregister

ren Registern beschriebenen. Auch be-
stehen grofie Unterschiede bei den Ope-
rationsmethoden. In Deutschland werden
Hiftendprothesen tiberwiegend zement-
frei verankert, wihrend sie in Schweden
zu 85 % zementiert werden [32]. Mit Blick
auf die zementfreie Verankerungstechnik
wiren daher nur noch 15% der Daten
aus dem schwedischen Hiiftregister mit
denen der deutschen Patienten vergleich-
bar. Das wiren bei 15.935 Primédrimplan-
tationen in Schweden im Jahr 2010 gerade
noch 2390 Fille pro Jahr. Da davon aus-
gegangen werden muss, dass in Schweden
eine zementfreie Hiiftprothese nur in se-
lektierten Fillen implantiert wird, kon-
nen die Daten aus dem schwedischen Re-
gister fiir Operateure in Deutschland nur
eine begrenzte Entscheidungshilfe sein.
Andererseits versucht jedoch die Grup-
pe um das schwedische Hiiftprothesenre-
gister die zementierte Verankerungstech-
nik trotz weltweit wachsender Anteile an
zementfreier Verankerung mit Titeln wie
»Das unzementierte Paradox [32] zu fa-
vorisieren. Daher ist es wichtig, die Ver-
sorgungssituation in Deutschland abzu-

bilden. Nur so konnen gezielte Ansatz-
punkte zur Verbesserung der Endopro-
thetikqualitat in Deutschland identifi-
ziert werden.

Aktuelle Qualitatssicherung
in der Endoprothetik

Bereits seit 1997 hatte es mehrfach Ansit-
ze gegeben, in Deutschland ein Endopro-
thesenregister zu etablieren. Einige Klini-
ken begannen auf freiwilliger Basis, Da-
ten zu sammeln und auszuwerten. Feh-
lende Unterstiitzung, auch finanzieller
Art, brachten dieses Projekt 2004 zum Er-
liegen [33]. Eine Zusammenfiithrung der
Daten zur Primarimplantation und zum
Wechsel konnte damals ebenso wenig er-
reicht werden wie eine detaillierte Doku-
mentation der verwendeten Prothesen-
teile.

In der Folge wurden erste Konzepte
fiir ein iiber die gesetzliche externe Qua-
litatssicherung zu organisierendes Regis-
ter erarbeitet. Nachdem mit dem Wech-
sel des Tragers der externen Qualitétssi-
cherung im Jahr 2009 eine kurz- bis mit-
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telfristige Realisierung nicht mehr erwar-
tet werden konnte, hat die Deutsche Ge-
sellschaft fiir Orthopadie und orthopadi-
sche Chirurgie (DGOOC) im Jahr 2010
die Griindung der Deutschen Endopro-
thesenregister gGmbH initiiert.

Bislang wurden die langfristigen Er-
gebnisse zur Endoprothetik in Deutsch-
land nicht systematisch erfasst. Die vor-
handenen Qualitétssicherungsverfahren
sind hierfiir nicht ausreichend und haben
jiingste Fehlschldge wie die mit der ASR-
Hiiftprothese nicht verhindern kénnen.
Der Erfassungszeitraum in der gesetzli-
chen Qualititssicherung endet mit der
Entlassung des Patienten aus der statio-
néren Behandlung. Damit kann die lang-
fristige Qualitdt der Versorgung nicht ab-
gebildet werden [3].

Die beim Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM)
nach dem Gesetz iiber Medizinprodukte
gemeldeten Fille sind zur Verbesserung
der Patientensicherheit wenig geeignet.
Wesentliche Versorgungskonstellationen
und Parameter unterliegen nicht der Mel-
depflicht, wie z. B. Implantatlockerungen
ohne erkennbare Ursache im Implantat.
Die Dunkelziffer bei den Meldungen ist
grof3. So sind beispielsweise fiir den Zeit-
raum vom 01.01.2000 bis zum 31.12.2002
insgesamt lediglich 274 Vorkommnis-
meldungen im Zusammenhang mit Hiift-
und Kniegelenkprothesen beim BfArM
eingegangen, wihrend die Zahl der im
gleichen Zeitraum tatsdchlich durchge-
fithrten Wechseleingriffe wesentlich ho-
her war [34].

Bei den bisher vorliegenden Kohor-
tenstudien zur Ergebnisqualitit in der
Endoprothetik finden sich verschiede-
ne Verzerrungen (Bias). Thre Resulta-
te zu Komplikationen weichen teilwei-
se um das mehrfache von den entspre-
chenden Angaben in bereits bestehenden
validen Registern ab [35] und sind da-
her nicht auf die Grundgesamtheit iiber-
tragbar [35-37]. Dies betriftt insbeson-
dere auch die flichendeckende Beurtei-
lung innovativer Verfahren (post market
surveillance), wobei die von den Entwick-
lerteams publizierten Revisionsraten hau-
fig von den diesbeziiglichen Raten unab-
héngiger Operateure abweichen [38, 39].
Randomisierte kontrollierte Studien, bei
denen mit hohem Aufwand das Ziel ver-



folgt wird, ausgewdhlte Therapieverfah-
ren vergleichend zu bewerten, haben zwar
den héchsten wissenschaftlichen Stellen-
wert, sind aber zur Darstellung der lang-
fristigen, flichendeckenden Ergebnisqua-
litat nicht geeignet [28, 40-42]. Allerdings
konnen die mit dem Register generierten
Daten gezielt tiber darauf autbauende kli-
nische Studien fiir besondere Fragestel-
lungen ergéanzt werden [43].

Struktur des Endoprothe-
senregisters Deutschland

Unter Einbezug der bisherigen internatio-
nalen Erfahrungen konnten beim Aufbau
des Endoprothesenregisters Deutschland
(EPRD) viele der identifizierten Erfolgs-
faktoren umgesetzt werden. So wurde das
EPRD als gemeinniitzige GmbH und als
100%ige Tochter der wissenschaftlichen
Fachgesellschaft ,,Deutsche Gesellschaft
fir Orthopédie und Orthopédische Chi-
rurgie“ (DGOOC) gegriindet [44]. Das
EPRD ist im Deutschen Register Klini-
scher Studien (DRKS) registriert und er-
fasst die Leistungsfihigkeit des kiinstli-
chen Gelenkersatzes in der Versorgungs-
realitdt. Im Gegensatz zu selektierten Ko-
hortenstudien bildet es damit die Wirk-
samkeit des jeweiligen Verfahrens in der
tatsdchlichen Umsetzung ab.

Auf Initiative der DGOOC arbei-
ten im EPRD mafigebliche Beteiligte des
Gesundheitswesens, der AOK-Bundes-
verband, der Verband der Ersatzkassen
(vdek), die Prothesenhersteller tiber den
Bundesverband Medizintechnik (BV-
Med), das BQS-Institut fiir Qualitat &
Patientensicherheit und die Kliniken zu-
sammen. Es ist somit ein beispielhaftes
gemeinsames Projekt iber bisherige Be-
reichsgrenzen hinweg. Die beteiligten
Partner bringen in zentralen Arbeitsbe-
reichen ihre hohe Kompetenz in das auf
freiwilliger Basis aufgebaute Projekt ein.
Die Einbindung aller beteiligten Gruppen
ist bei der auf viele Jahre angelegten Da-
tensammlung und Datenauswertung eine
notwendige Voraussetzung fiir den lang-
fristigen Erfolg der Registerarbeit und fiir
seine kontinuierliche Weiterentwicklung.

Die Kliniken profitieren von der Teil-
nahme am Register in mehrfacher Hin-
sicht:

1. Die Mitwirkung am Register wird 6f-
fentlich dargestellt, sodass die Klini-
ken ihr aktives Eintreten fiir die Qua-
litatssicherung préasentieren konnen.

2. Ineinem elektronischen Prothesen-
pass sind auch noch nach Jahren al-
le Details zum verwendeten Implantat
nachvollziehbar.

3. Die Kliniken erhalten Riickmeldun-
gen {iber alle Prothesen, die unter
Umstdnden auch auswirts gewechselt
worden sind.

4. Bei Riickrufaktionen kénnen die mit
einem bestimmten Implantat ver-
sorgten Patienten schnell identifiziert
werden.

5. Fir eigene Studien konnen zusitzli-
che Felder mit den EPRD-Daten ver-
kntipft werden. Auch ist eine geziel-
te Patientenauswahl fiir Studien mog-
lich.

6. Die in der europdischen Planung vor-
gesehene elektronische Speicherung
der verwendeten Implantate kann
durch das Register erfiillt werden.

Neutralitat, Unabhangigkeit
und Transparenz

Das EPRD ist ausschliefSlich wissenschaft-
lichen Grundsitzen verpflichtet und ga-
rantiert damit die Transparenz, Unabhén-
gigkeit und Neutralitdt der Auswertun-
gen. Die Offenlegung der Strukturen und
der Verfahrensschritte unter Federfiih-
rung der wissenschaftlichen Fachgesell-
schaft schafft die notwendige Transparenz
bei der Erhebung und Zusammenfithrung
der Daten, bei ihrer systematischen Aus-
wertung, Stratifizierung, Bewertung so-
wie schliefilich bei der Veréffentlichung.
Die prospektiv festgelegten, strukturier-
ten und kontrollierten Vorgehensweisen
garantieren die Unabhéngigkeit des Re-
gisters trotz der finanziellen Unterstiit-
zung durch verschiedene Gruppen, die
teilweise auch gegensiatzliche Interessen-
lagen haben. Der Betrieb des EPRD wird
von einem Exekutivkomitee als gemein-
samem Ausschuss aus gleichberechtigten
Vertretern der beteiligten Partner gesteu-
ert. Es verantwortet die Auswertung und
Veroffentlichung der Daten. Das EPRD
wird von einem Beirat aus Vertretern der
Politik und aus 6ffentlichen Organisatio-
nen unterstitzt (8 Abb. 1).

Das Finanzierungskonzept sieht eine
Beteiligung der Kostentréiger, Industrie
und Krankenhauser vor. Uber 400 Klini-
ken und grofie Klinikketten haben bereits
ihr Interesse an einer Teilnahme bekun-
det. Zum Aufbau der Strukturen wurden
seitens der Versicherer erhebliche Kos-
tenbeitrége fiir die Etablierung der Daten-
flusswege sowie seitens der Hersteller fiir
die Produktdatenbank erbracht. Weite-
re finanzielle Unterstiitzungen wurden
vom Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) fiir den Probebetrieb und von der
Deutschen Arthrose-Hilfe e. V. fiir den
Strukturaufbau geleistet.

Organisation des Endoprothe-
senregisters Deutschland

Eine wesentliche Voraussetzung fiir den
Aufbau eines langfristig funktionsfihi-
gen Registers ist die Praktikabilitdt, um
den biirokratischen Aufwand zur Erhe-
bung der Daten in den Kliniken so klein
wie moglich zu halten [45]. Die zentra-
lisierten Datenverbiinde des AOK-Bun-
desverbandes und des Verbandes der Er-
satzkassen bieten hierfiir giinstige Vor-
aussetzungen, da sie zusitzliche Abfra-
gen in den Kliniken weitgehend iiber-
fliissig machen [46]. Aus den Routine-
Abrechnungsdaten nach § 301 SGB V
ist der Zeitpunkt des Protheseneinbaus
und aller Revisionsoperationen ersicht-
lich, ohne dass zusétzliche Dokumenta-
tionsleistungen erforderlich sind. Diese
Abrechnungsdaten haben eine hohe in-
terne Validitit, da sie routinemaflig vom
Medizinischen Dienst der Krankenkas-
sen (MDK) iberpriift werden. Die Voll-
standigkeit der Erfassung der Kranken-
hausfille im EPRD ist durch die Gegen-
iiberstellung mit den abgerechneten Fil-
len kontrollierbar. Der Vitalstatus der Pa-
tienten ist aus den Daten der Kostentra-
ger ersichtlich. Bereits mit der Teilnahme
des AOK-Systems und des Ersatzkassen-
verbandes (vdek), die insgesamt 70 % aller
Versicherten abdecken, ist eine hohe Re-
préasentativitit der erhobenen Daten er-
reicht. Zur weiteren Steigerung der exter-
nen Validitat mit dem Ziel einer vollstin-
digen Erfassung der Gesamtheit aller im-
plantierten Prothesen werden Gesprache
mit weiteren Kostentragern gefiihrt.
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Zur Erfassung aller in Deutschland
eingebauten einzelnen Prothesenkom-
ponenten hat das EPRD Zugriff auf eine
umfangreiche, gemeinsam mit den Her-
stellern entwickelte Produktdatenbank,
die bereits grofies internationales Inter-
esse gefunden hat. In dieser ist jede der
ca. 38.000 in Deutschland verwendeten
Prothesenkomponenten erfasst und sys-
tematisch in eine Klassifikation eingeord-
net. Die Eingabe und Pflege der Produkt-
datenbank erfolgt iiber die Hersteller und
wird fortlaufend aktualisiert. Die verwen-
deten Implantate werden in den Kliniken
mit ihrer Artikel- und Chargennummer
tiber ihre Produktbarcodes per Scanner
erfasst, durch Abgleich mit der Produkt-
datenbank identifiziert und webbasiert
der Registerstelle pseudonymisiert zuge-
leitet.

Die tiber 30-jahrige Speicherung der
Daten verlangt einen hohen Datensicher-
heitsstandard. Alle von den Krankenhdu-
sern und Kostentrdgern zur Registerstel-
le ibermittelten Daten werden daher {iber
eine zwischengeschaltete Vertrauensstel-
le geleitet. Die hier erforderlichen Pseu-
donymisierungsschritte laufen automa-
tisiert im Hintergrund, ohne dass fiir die
Anwender im Krankenhaus - iiber die di-
rekte Eingabe der Daten hinaus - eine zu-
sitzliche Arbeitsbelastung entsteht.

GBA, BAK,

DKG, Patientenvertreter,

wiss. Institute

Abb. 1 <« Struktur des En-

(Mit freundlicher Genehmigung von J. Hassenpflug)

Aus dem hohen Mafl an Datensicher-
heit ergibt sich jedoch, dass das EPRD
nichtin der Lage ist, einzelne Patienten di-
rekt zu identifizieren, was als Limitierung
angesehen werden konnte. Die Identifi-
zierung von Patienten ist allerdings tiber
Informationen der Krankenkassen oder
des Krankenhauses moglich, z. B. bei der
Riickverfolgung von Serienschiden. Um
den privat versicherten Patienten die Vor-
teile des EPRD nicht vorzuenthalten, wer-
den derzeit Gesprache mit den privaten
Krankenkassen gefiihrt.

Datenauswertung und
Berichtssystem

Zur Ermittlung der Standzeit, d. h. der
Zeit vom Einbau des Implantates bis zu
seinem Wechsel oder zum Versterben
des Patienten, werden Teile der Routi-
nedatensitze sowie die Implantatkenn-
ziffern und fiir weitere Analysen relevant
erscheinende Einflussparameter (wie z. B.
Begleiterkrankungen) bei der Register-
stelle datenschutzrechtlich konform ein-
bezogen. Unter Federfithrung der Fach-
gesellschaft und des Exekutivkomitees
werden die Daten in regelmafSigen Ab-
standen strukturiert analysiert und mit
den Zielgruppen kommuniziert. Neben
der formalen Systematik, sind auch in-
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haltliche Kriterien kompetent zu bewer-
ten und zu beriicksichtigen. Die direk-
te Riickkopplung an die Leistungserbrin-
ger wie Arzte und Kliniken, Prothesen-
hersteller und Kostentréger ist eine we-
sentliche Voraussetzung, um die gewon-
nenen Erfahrungen zur Verbesserung der
Ergebnisqualitit auch tatsdchlich zeitnah
umzusetzen und alle Mitwirkenden wei-
terhin zur Teilnahme zu motivieren [47].

Die langfristige Leistungsfdhig-
keit von Endoprothesen hédngt von vie-
len unterschiedlichen Einflussgréflen ab
(8 Abb. 2). Der umfangreiche Daten-
pool aus Routine-Abrechnungsdatensat-
zen der Kostentrager, zusatzlich verfiig-
baren Daten der externen Qualitatssiche-
rung sowie detaillierten Angaben zum
verwendeten Implantat erméoglicht eine
differenzierte Analyse der Standzeiten.
Die Ursachen fiir einen Misserfolg wer-
den aufgeschliisselt, und es wird deutlich,
ob die verwendeten Implantate, die Ope-
ration selbst oder auch patientenspezifi-
sche Merkmale fiir die erneute Operation
verantwortlich sind. Risikofaktoren kon-
nen durch spezielle Auswertungsverfah-
ren — iiber die bisher tiblichen Formen der
Uberlebensanalyse hinaus - friithzeitig er-
kannt werden. Das Register hat u. a. durch
Verfahren der statistischen Prozesskont-
rolle auch eine Frithwarnfunktion und
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Langzeit-
ergebnis
Erfolg

Verankerung

Operateur

hilft, Fehlentwicklungen, z. B. bei Neuein-
fithrungen von Implantaten oder Opera-
tionstechniken, zu erkennen und zu ver-
meiden [48].

Derzeit wird ein Berichtssystem auf-
gebaut, das regelmiflig Ergebnisberich-
te fiir die Offentlichkeit und alle Beteilig-
ten sowie Daten fiir klinische Studien und
Forschungsarbeiten zur Verfiigung stellt:
Die Patienten werden iiber die Qualitat
der Versorgung informiert, fiir die Kos-
tentridger wird die Behandlungsqualitit
transparent. Die Leistungserbringer er-
halten einen Vergleichswert zur Einord-
nung der eigenen Qualitit, die wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften erlangen
eine Informationsbasis, um die Leistungs-
fahigkeit neuer Techniken, neuer Implan-
tate und neuer Anwendungsgebiete im
Sinne einer Innovationsbegleitung be-
werten zu konnen. Die politischen Ent-
scheidungstriger und das BfArM kénnen
auf eine weitgehend flichendeckende Er-
fassung der Langzeitqualitdt zuriickgrei-
fen, und die Hersteller erhalten im Sinne
eines Frithwarnsystems frithzeitig Riick-
meldungen iiber potenzielle Probleme,
Innovationsrisiken und Ergebnisdefizite,
aber auch iiber gute Langzeitergebnisse
ihrer Implantate und Systeme.

Aktueller Stand und Ausblick

Das EPRD hat jetzt nach umfangrei-
chen Vorarbeiten eine Testphase zum
Priifen der Datenwege und -abgleichun-
gen im Rahmen einer Machbarkeitsstu-
die abgeschlossen. Der Strukturaufbau
und die Einrichtung einer Vertrauens-
stelle sind umgesetzt. Der Probebetrieb in
tiber 40 Kliniken verschiedener Versor-

iomechanik
'

Abb. 2 « Einflussfak-
toren auf das langfristi-
ge Operationsergebnis

Patient

gungsstufen hat die Funktionsfahigkeit
des Konzeptes gezeigt. Das vom EPRD
entwickelte Datenflusskonzept ermog-
licht die Erfassung und Auswertung der
implantierten Hiift- und Knieendopro-
thesen mithilfe der eingesetzten Barcode-
technologie und der Produktdatenbank.
Die Zusammenfithrung der Registerda-
ten mit den Routinedaten der Kranken-
kassen tiber die krankenhausinterne Fall-
nummer hat sich als praktikabel erwiesen,
und die Datenflusswege tiber die Vertrau-
ensstelle funktionieren. Die Datenqualitit
ist insgesamt sehr zufriedenstellend. Pro-
bleme, die das Registerkonzept grundsitz-
lich infrage stellen oder eine grundlegen-
de Uberarbeitung erforderlich machen,
sind nicht aufgetreten. Die identifizierten
Problemstellen konnten durch punktuelle
Verbesserungen der Software, Nachbear-
beitung der Eintrége in der Produktdaten-
bank und durch Schulung der Anwender
im Krankenhaus behoben werden. Der
Realbetrieb wurde 2014 aufgenommen.
Die Teilnahme am Register steht jetzt fiir
alle Kliniken offen. Bis zum Mai 2014 ha-
ben sich knapp 350 Kliniken angemeldet,
und es wurden mehr als 27.000 Operatio-
nen dokumentiert.

International bilden die Daten eines
EPRD einen wesentlichen Pfeiler des
Europdischen Registernetzwerks. Die
vom europdischen Register (EAR) bereits
veroffentlichten Vorschlage fiir ein ,,mi-
nimal data set” fir die endoprothetische
Versorgung und den Wechsel des Hiift-
und Kniegelenks werden im EPRD im
vollen Umfang beriicksichtigt. Die deut-
schen Daten sind fiir ein europdisches
Register besonders bedeutsam, da eine
Kopplung an eine Produktdatenbank in

der Breite und Tiefe wie im Deutschen
Register international bisher nicht exis-
tiert. Dariiber hinaus weist Deutschland
innerhalb Europas die grofiten Implan-
tationszahlen auf. Die Daten bilden die
Grundlage fiir eine innovative Versor-
gungsforschung und zielen auf Informa-
tionsgewinn, Gewinn an Qualitdt und
Kostenersparnis. Der im EPRD einge-
schlagene Weg ist geeignet, als Muster fiir
andere Verfahren zu dienen.
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