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Das Endoprothesenregister Deutschland (EPRD)

als Prototyp fiir das neue staatliche

Implantateregister

Die Implantationen von Hift- und Kniegelenken zahlen zu den am haufigsten durchgefiihrten
Operationen in Deutschland. Obwohl dieser Eingriff in hoher Fallzahl von mehr als zwei Dritteln
der deutschen Krankenhduser vorgenommen wird, fehlte bis zum Jahr 2010 eine systematische
Langzeiterfassung und Bewertung des Versorgungsgeschehens. In europdischen Nachbarstaaten
tragen Endoprothesenregister seit Langem dazu bei, die Zahl der Wechseloperationen zu mini-
mieren. In Deutschland wurde 2010 das Endoprothesenregister Deutschland (EPRD) gegriindet.
Seine Besonderheit: Es ist ein freiwilliges Register; die Bereitstellung und die Lieferung der
Daten ist nicht verpflichtend. Als junges und freiwilliges Register konnte das EPRD rasch eine
Abdeckungsquote von etwa 70 Prozent aller in deutschen Kliniken durchgefiihrten endoprothe-
tischen Operationen erreichen. Seine Struktur und die Erfahrungen in der Datenerhebung und
-auswertung dienen nun als Blaupause fiir das neu zu griindende staatliche Implantateregister
Deutschland (IRD).

Einleitung

Die Auswirkungen des vielbeschriebenen demografischen Wandels erreichen auch die
Endoprothetik. Je alter die Gesellschaft, umso mehr steigt der Bedarf an medizinischer
Versorgung mit kinstlichem Gelenkersatz. Rund 40 Prozent der endoprothetischen
Ersteingriffe an Knie und Hifte fallen allein auf die Altersgruppe der 70- bis 79-Jahrigen
(BleB und Kip 2016). Und es ist davon auszugehen, dass diese Zahlen noch weiter
ansteigen durch die Alterung in der Gesellschaft, die erst ab dem Jahr 2030 voll zu
Buche schlagen wird, wenn die geburtenstarken Jahrgange der 1960er Jahre in diese
Lebensphase eintreten. Nach Vorausberechnungen des Statistischen Bundesamtes
wird der Anteil der ber 65-Jahrigen von 22 Prozent im Jahr 2018 auf 33 Prozent im
Jahr 2030 anwachsen, und der Anteil der (iber 80-Jahrigen wird sich bis zum Jahr 2050

auf zehn Millionen Menschen verdoppeln (Psczolla et al. 2017).
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Bereits heute ist der Gelenkersatz auch bei hochaltrigen Menschen keine Ausnahme
mehr. Laut der Bundesauswertung des Instituts fir Qualitatssicherung und Transpa-
renz im Gesundheitswesen (IQTIG) 2017 werden 13 Prozent aller Knieimplantationen
an Uber 80-Jahrigen durchgefihrt, beim kinstlichen Hiftgelenk sind es 27 Prozent
in dieser Alterskohorte. Mobilitat im (hohen) Alter ist einer der zentralen Faktoren
fir physische und psychische Gesundheit und Lebensqualitat und dazu geeignet,

Komorbiditaten einzudammen.

Das Statistische Bundesamt verzeichnet fiir das Jahr 2018 insgesamt 239.204 Hift-
gelenksimplantationen — dasist jede sechste Operation — und 190.427 Implantationen
am Knie. Eingriffe am Knie stehen damit an 14. Stelle aller durchgefiihrten Operationen.
Hinsichtlich der Inzidenz liegen Implantationen hinter der sogenannten Volkskrankheit
Krebs mit zirka 500.000 Neuerkrankungen pro Jahr (Deutsches Krebsforschungs-
zentrum 2019) und noch vor Schlaganfallen mit rund 270.000 Ereignissen im Jahr
(Stiftung Deutsche Schlaganfallhilfe 2020). Die Implantation eines kiinstlichen Hiift- oder
Kniegelenks gehort also eindeutig zu den haufigen altersassoziierten Behandlungen

wie Krebs oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen.

Die beiden letzteren Krankheitsbilder stehen, auch aufgrund langjahriger Offentlich-
keitsarbeit und Kampagnen, weit mehr im offentlichen und gesundheitspolitischen
Fokus. Gezielte (Patienten-)Informationen rund um das Thema kiinstlicher Gelenk-
ersatz sind zwar vorhanden, jedoch keine, die kontinuierlich die Qualitat der VVersorgung
erfassen. Das im Jahr 2010 gegriindete Endoprothesenregister Deutschland (EPRD) hat
sich zum Ziel gesetzt, diese Leerstelle auszufiillen und Patienten, Kliniken, Kranken-
kassen sowie auch die Hersteller mit validen Daten und Erkenntnissen zur Versor-
gungs- und Produktqualitat in der endoprothetischen Versorgung auszustatten.
Weiterhin kénnen die Auswertungen des EPRD dazu beitragen, die Diskussionen um

angebotsinduzierte Mengensteigerungen in der Endoprothetik zu versachlichen.
Das europaische Ausland, allen voran Schweden, Finnland und Norwegen, hat bereits

in den 1970er und 1980er Jahren Endoprothesenregister aufgebaut; Ddnemark, Oster-

reich, Australien und Frankreich zogen in den 1990er Jahren nach. Untersuchungen
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zeigen, dass Register die Patientensicherheit signifikant erhdhen und die Wechsel-
raten von Implantaten beziehungsweise Komponenten um bis zu zehn Prozent sinken

(Malzahn und Hassenpflug 2011).

Grindung des EPRD — eine ungewohnliche Allianz

Im Gegensatz zu vielen anderen Endoprothesenregistern, wie etwa in England, ist das
EPRD kein staatliches Register. Der Aufbau des Registers geht auf die Initiative der
Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopddische Chirurgie e.V. (DGOOC)
zuriick. Gemeinsam mit dem AOK-Bundesverband GbR und dem Verband der Ersatz-
kassen e. V. (vdek) sowie dem Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) wurde
das EPRD konzipiert. Eine orthopadische Fachgesellschaft, die beiden grof3ten gesetz-
lichen Krankenkassenverbande sowie ein Industrieverband bilden also das Konsortium
fir das — nach dem britischen National Joint Registry (NJR) — zweitgrote Endopro-
thesenregister Europas. Betreiber des EPRD ist die gemeinnitzige EPRD Deutsche
Endoprothesenregister gGmbH, eine hundertprozentige Tochter der DGOOC. Diese
Rechtskonstruktion wahrt die — insbesondere fir ein freiwilliges Register — notwendige
Neutralitat und Unabhangigkeit. Denn an das Vertrauen in ein freiwilliges Register, an
dem unter anderem auch die Hersteller von Implantaten beteiligt sind, werden hohere
Anforderungen gestelltals an ein staatliches Register, von dem qua Definition erwartet

wird, dass es einen Neutralitatsanspruch erfiillt.

Der Auftrag des EPRD aber ist der gleiche wie bei einem staatlichen Register: die
Verbesserung der Versorgungsqualitat und -sicherheit in der Endoprothetik. Primares
Ziel ist es, die Ergebnisqualitat der endoprothetischen Versorgung zu messen und den
Kliniken die Moglichkeit zu geben, ihre Leistung vergleichend zu bewerten, und, wenn
notig, Verbesserungen anzustoRen. Denn jahrlich kommt es immer noch zu rund
45.000 Wechseloperationen. Die Griinde dafir sind vielfaltig. Sie herauszufinden und
wissenschaftlich validiert aufzubereiten, ist eine der zentralen Aufgaben des EPRD.
Parallel zum Aufbau des EPRD wurde seitens der Implantate-Hersteller eine Produkt-
datenbank eingerichtet. Sie umfasst heute ausgewahlte Informationen zu mehr als

60.000 Einzelartikeln. Fir jede Komponente finden sich Angaben zu den Materialien,
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der Verankerungsart, der GroRe, Beschichtungen und vieles mehr. Die Produktdaten-
bank bildet somit einen umfangreichen Uberblick iiber die géngigen am Markt befind-

lichen Gelenkersatzimplantate.

Abbildung 1: Infografik zum Aufbau und zum Datenfluss im EPRD
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Quelle: EPRD Deutsche Endoprothesenregister gmbH (2019)

Finanziert wird das EPRD unter anderem durch die teilnehmenden Kliniken, die drei Mal
im Jahr Auswertungen zu den Ergebnissen ihrer endoprothetischen Versorgung erhal-
ten: Diese umfassen unter anderem ein Benchmarking fiir wesentliche Versorgungs-
formen im Vergleich mit allen anderen Hausern — deren Daten sind anonymisiert —
sowie auch Performancedaten der im eigenen Haus eingesetzten Implantate. Von rund
1.200 Kliniken, die endoprothetische Versorgung in Deutschland anbieten, sind mehr
als 750 Kliniken zahlende Kunden — sie decken rund 70 Prozent der in Deutschland
durchgefiihrten Hift- und Knieversorgungen ab (EPRD 2019). Dariiber hinaus erhalt
das EPRD jahrlich Mittel von den Implantate-Herstellern sowie dem AOK-Bundes-
verband GbR und dem Verband der Ersatzkassen e. V. In der Aufbauphase wurde das
EPRD mehrfach durch Férdermittel des Bundesgesundheitsministeriums und einmalig

durch die Deutsche Arthrosehilfe e. V. unterstitzt.
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Seit dem operativen Start des EPRD Ende des Jahres 2012 ist es gelungen, rasch eine
aussagekraftige Datenbasis zu etablieren. Bereits im Jahr 2018 konnte das EPRD auf
Daten von mehr als einer Million endoprothetischen Eingriffen zurtickgreifen, die im Juli

2020 auf 1,5 Millionen gewachsen sind.

Die Bedeutung des EPRD ftr die Versorgungsforschung

Die Arbeit von Registern ist fiir die Versorgungsforschung ein unverzichtbarer Bestand-
teil. Das EPRD unterscheidet sich von anderen Registern jedoch dadurch, dass es seine
Daten aus drei sehr unterschiedlichen Quellen bezieht. Dies sind zum einen Daten der
Krankenhduser. Sie enthalten im Wesentlichen die Operationsdokumentationen und
stellen die wichtigste Datenquelle fiir das EPRD dar. Von allgemeinen Angaben zur
GrolRe, Geschlecht oder auch Gewicht des Patienten enthalten die Dokumentationen
auch Informationen, um welche Art des Eingriffes es sich gehandelt hat: Wurde eine
Totalendoprothese eingesetzt oder nur eine Teilprothese? Handelte es sich um eine
Wechseloperation und/oder hatte der Patient Vorerkrankungen? Diese Daten bieten

eine Fulle an relevanten Informationen fir die Versorgungsforschung.

Die zweite wichtige Quelle sind die Routinedaten der Krankenkassen. Sie bieten eine
geeignete Grundlage, wenn es um die Nachverfolgung des Eingriffes und damit um die
Standzeiten des Implantates geht. Geht der Patient fir einen Folgeeingriff, zumeist ein
Wechsel der Prothese oder von Teilen davon, in ein anderes Krankenhaus? Oder ist der
Patient gar zwischenzeitlich an einer anderen Krankheit verstorben? Die Kranken-
kassen verfligen zumeist tiber Daten, die eine Langsschnittbeobachtung zulassen und

damit wertvolle Informationen zu den Standzeiten der Prothesen liefern.

Die dritte wichtige Quelle stellt die Produktdatenbank der Implantate-Hersteller dar, die
in ihrer Granularitdt der Klassifikationsmerkmale weltweit einzigartig ist. Die mit dem
britischen NJR harmonisierte Produktdatenbank enthalt detailreiche Informationen
Uber Produkteigenschaften, Funktionalitaten der Implantate und vieles mehr. Damit
sind Auswertungen nicht nur auf der Ebene einzelner Implantate, sondern auch auf
der Ebene von Implantateigenschaften (beispielsweise Oberflachenbeschaffenheit)
maoglich und helfen den Herstellern bei der Produktentwicklung. Sie zeigen aber auch

Produkte und Implantatsysteme auf, die sich in der Praxis nicht bewahren.
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Neben Aussagen zur Standzeit von Implantaten und Komponenten, Wechselopera-
tionen und zum Einsatz einzelner Produkte - beziehungsweise von Produkteigen-
schaften - kdnnen inzwischen auch Auswertungen zu patientenbezogenen Risiko-
faktoren getroffen werden. Beispielsweise steigt die Ausfallwahrscheinlichkeit bei
Patienten ab 75 Jahren deutlich an, und Manner sind von Wechseloperationen haufiger
betroffen als Frauen. Stark Ubergewichtige Menschen gehoren ebenfalls zu den Pati-
entengruppen, die mit einer erhdhten Ausfallwahrscheinlichkeit ihres Implantats
rechnen missen: Sie ist bei Patienten mit einer Hifttotalendoprothese mit vier Prozent

etwa doppelt so hoch wie bei nicht adipdsen Patienten.

Surrogatparameter Standzeit als Mal3stab fir den Versorgungserfolg
Die Darstellung der Standzeiten von Implantaten ist ein wesentliches Element zur
Beurteilung der Qualitat in der Knie- und Hiftendoprothetik. Ein Verbleib des Gelenk-
ersatzes im Korper des Patienten, ohne dass etwas ausgebaut oder gewechselt werden
musste, weist zum einen auf die Sicherheit sowie in den allermeisten Fallen auch auf
eine erfolgreiche Versorgung hin. Das letztendliche Ziel, namlich die Lebensqualitat und
Zufriedenheit der Patienten durch einen Hift- oder Kniegelenkersatz zu verbessern,

kann damit aber nicht erfasst werden.

Zum einen kann der Grad der Zufriedenheit sehr unterschiedlich sein, zum anderen ist
es moglich, dass ein Patient unzufrieden mit der Funktion seiner Endoprothese ist und
zum Beispiel Schmerzen hat und die Prothese dennoch aus verschiedenen Grinden
nicht gewechselt wird. Die alleinige Erfassung der Standzeit von Implantaten durch das
Endoprothesenregister scheint daher als Erfolgskontrolle langfristig zu kurz gegriffen.
Als sinnvolle Erganzung erweist es sich, die Zufriedenheit und die Lebensqualitat der
Patientinnen und Patienten sowie die Funktionstlchtigkeit des Implantates direkt vom

Patienten selbst, ohne die Interpretation durch andere, zu erheben.

Dies geschieht mit sogenannten Patient Related Outcome Measurements (PROM).
Es handelt sich dabei um standardisierte und validierte Fragebdgen, um den Gesund-
heitszustand eines Patienten in einer begrenzten Population vor und nach einer

Behandlung — also pra- und postoperativ — zu erfassen. Die Erhebung von PROMs
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zur Qualitatsmessung in der Endoprothetik ist international durch zahlreiche Studien
etabliert und wird bereits von nahezu allen anerkannten Endoprothesenregistern
durchgefiihrt (beispielsweise England, USA, Australien, Kanada, Schweden etc.). Das
Health Committee der OECD hat im Jahr 2017 die Initiative Patient-Reported Indicator
Surveys (PaRIS) gestartet, und im Jahr 2019 wurden durch eine Arbeitsgruppe der
PaRIS internationale Guidelines zur Einfuhrung und Verwendung von PROMs in Hift-
und Knieendoprothetik in Endoprothesenregistern veroffentlicht. Die Etablierung von
PROMs in Registernist ein komplexes Unterfangen; das EPRD arbeitet an einer Weiter-

entwicklung der Datenerhebung, in der PROM s kiinftig integriert werden konnen.
Die Arbeit des EPRD und seine Bedeutung

Far Kliniken

Seit mehr als 15 Jahren sind Krankenhduser gesetzlich (§ 136 Absatz 1 SGB V i.V.m.
§ 135a SGB V) dazu verpflichtet, bei endoprothetischen Eingriffen an Hiifte und Knie an
der externen stationaren Qualitatssicherung (esQS) gemdR G-BA QSKH-Richtlinie
teilzunehmen. Die durch das IQTIG (Institut gemaR § 137a SGB V) erhobenen Qualitdts-
indikatoren fokussieren sich in der statistischen Auswertung auf die Qualitat der
Indikationsstellung, prdoperative Verweildauer und postoperative Komplikationen im
Zusammenhang mit der unmittelbaren Krankenhausbehandlung. Zwar wurde im Jahr
2015 vom AQUA-Institut ein Bericht zur Weiterentwicklung des Follow-ups fir die
Leistungsbereiche Huft- und Knie-Endoprothesenversorgung vorgelegt, jedoch wurden
bis heute keine Ergebnisse aus Follow-up-Daten verdffentlicht. Das EPRD dagegen
kann kunftig auf einen 40-jdhrigen Beobachtungszeitraum zurtickschauen: Denn so
lange werden die erhobenen Daten beim EPRD gespeichert, um die Haltbarkeit eines
Implantates zu berechnen. Genauso lange kann auch die Information bei der Kranken-

kasse gespeichert werden, dass ein Patient am EPRD teilnimmt.
Die im Jahr 2004 durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beschlossenen

Mindestmengen flr Knie-Totalendoprothesen von jahrlich 50 Operationen fir jedes

Krankenhaus werden haufig unterschritten. Fir Hift-Totalendoprothesen existiert

220



Andreas Hey, Alexander Grimberg, Ingrid MiihInikel, Achim Kleinfeld
Das EPRD als Prototyp fiir das neue staatliche Implantateregister

solch eine Mindestmenge nicht. Langst hat in Fachkreisen eine Diskussion Uber quali-
tatsgesicherte Versorgung in der Endoprothetik begonnen, die inzwischen auch breite
Bevolkerungsschichten erreicht (NDR 2019). Eine Analyse der Bertelsmann Stiftung
zeigt auf, dass fast 40 Prozent der Kliniken komplexe Eingriffe — zu denen auch die Knie-
implantationen zahlen — durchfiihren, obwohl Mindestmengen unterschritten werden.
Studien zeigen, dass mit der Nichteinhaltung von Mindestmengen mehr Komplika-
tionen und damit eine Gefdhrdung der Patientensicherheit einhergehen (Nimptsch und
Mansky 2017). Die Kliniken sehen sich also nicht nur einem enormen Wettbewerbs-
druck um steigende Erldse ausgesetzt, sondern Uber die Mindestmengendiskussion

ruckt auch die qualitatsgesicherte Versorgung immer starker in den Vordergrund.

Um eine qualitatsgesicherte Versorgung anzubieten, ist das Benchmarking klinikeigener
Leistungen wie auch der Vergleich mit anderen Kliniken ein wichtiges Instrument.
Denn je mehr tber Qualitat von kinstlichen Knie- und Hiftgelenken bekannt ist, desto
gezielter kdnnen die Arzte im Krankenhaus die Patienten beraten und den Einsatz von

Implantaten individuell vertraglich steuern.

Aufgrund der Freiwilligkeit der Teilnahme kann das EPRD nicht die individuellen Daten
der Krankenhauser veroffentlichen. Diese erhalten aber seitens des EPRD eine Vielzahl
von Ruckmeldungen, die ihnen wichtige Hinweise zu ihrer Versorgungsqualitat geben

und so zur Verbesserung der Versorgung beitragen kdnnen (Abbildung 2a und 2b):

= Kliniken, die an das EPRD Daten liefern, erhalten exklusiv dreimal im Jahr individuelle
klinikspezifische Auswertungen vom Register. Sie geben zum einen Aufschluss
dariiber, welche Art von Prothese wie hdufig welchem Patienten (Alter, Geschlecht)
eingebaut wurde, wie sich die Zahl der Wechseloperationen entwickelt hat und
warum es zu Revisionen gekommen ist. Zum anderen enthalten diese Auswertungen
Benchmarking-Daten flr wesentliche Versorgungsformen, also anonymisierte
Vergleichsdaten der anderen Hauser.

= Die Klinikauswertungen enthalten unter anderem auch Performance-Daten der im

eigenen Haus eingesetzten Implantate.
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Im Februar des Jahres 2020 hat das EPRD eine sogenannte Mismatch-Detektion
eingeflihrt, das bedeutet, dass Kliniken beim Scannen der Implantate bei einer
Operation unmittelbar eine Riickmeldung zu méglichen Fehlpaarungen beziehungs-
weise Inkompatibilitaten von Komponenten bekommen. Auch wenn dies in der
Praxis nur wenige Einzelfalle sind, kdnnen diese wahrend der OP bemerkt und

gegebenenfalls korrigiert werden.

Viele Patienten wechseln bei einer Folgeoperation zu einer anderen Klinik, sodass
das erstoperierende Haus keine Rickmeldung tiber das Patientenschicksal bekommt.
Fir Anfang des Jahres 2022 plant das EPRD, den erstoperierenden Kliniken eine
Ruckmeldung zu geben, wenn es bei einem Patienten zu einem Folgeeingriff
gekommen ist. Die Klinik erhalt dann aber nur die Information tiber das Datum des
Folgeeingriffs (nicht jedoch die Angabe darlber, wo dieser stattgefunden hat) und

selbstverstandlich auch nur, wenn der Patient vorher zugestimmt hat.

Nicht zuletzt bedeutet die Teilnahme am EPRD einen grof3en Pluspunkt beim Abschluss
von Haftpflichtversicherungen, denn die Versicherer achten mittlerweile sehr genau

darauf, ob die Krankenhduser ein professionelles Risikomanagement installiert haben.

Am starksten aber — und das ist das entscheidende Argument — profitieren die Patienten
von Kliniken, die am EPRD teilnehmen. Kontinuierliches internes und externes Bench-
marking der endoprothetischen Versorgung und regelmaRiges Monitoring des klinik-
eigenen Outcomes flhren zu einer hoheren Patientensicherheit. Marketingaffine

Kliniken werden dieses Pfund in der Patientenkommunikation erfolgreich einsetzen.

Fur die Krankenkassen

Die im EPRD engagierten Krankenkassen und deren Bundesverbande bringen sich
nun seit rund zehn Jahren finanziell, mit Know-how und mit Daten in das Koopera-
tionsprojekt ein. Die Motivation hierfur war die zu der Grindungszeit beobachtete
dynamische Fallzahl- und Kostenentwicklung bei Erstimplantationen und Revisions-

eingriffen in der Endoprothetik.
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Abbildung 2a und 2b: Klinikspezifische Benchmark-Darstellungen

Standardisiertes

Standardisiertes

Wechselverhaltnis

Wechselverhaltnis

Gesamtergebnis Hiiftversorgungen

Berlicksichtigt fir Ihr Haus: 646 Erstimplantationen
Beobachtet fiir Ihr Haus: 18 Wechsel
Erwartet fiir Ihr Haus: 25,39 Wechsel

100 150

Erwartete Zahl an Wechseln

Gesamtergebnis Knieversorgungen

Beriicksichtigt fir Ihr Haus: 375 Erstimplantationen
6 © Beobachtet fiir Ihr Haus: 19 Wechsel
Erwartet flr Ihr Haus: 13,02 Wechsel

100 150

Erwartete Zahl an Wechseln

Quelle: EPRD Deutsche Endoprothesenregister gGmbH

Lesehilfe: Jeder Punkt in dieser Abbildung (2a und 2b) steht fiir eine Klinik; der rote Punkt dabei
fur die eigene Klinik. Liegt ein Punkt auf der griinen horizontalen Linie, so entspricht fiir diese
Klinik die erwartete Zahl der Wechsel genau der beobachteten Zahl. Liegt der Punkt hoher als die
griine Linie, so schneidet die Klinik schlechter ab als erwartet; liegt sie unter der griinen Linie,
entsprechend besser. Liegt ein Punkt ber der oberen blau gestrichelten Linie oder unter der
unteren, soist der Unterschied zur Erwartung statistisch zum Flinf-Prozent-Niveau bedeutsam
(signifikant).
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Krankenkassen sehen es als ihre Aufgabe an, Versorgungsvertrage im Bereich der
Endoprothetik mit Qualitatskriterien weiterzuentwickeln, die die Inhouse-, aber auch
langfristigen Komplikationsraten sowie insbesondere die Haltbarkeit von Prothesen
berlicksichtigen (BARMER 2010). Da aber die Krankenhauser fiir die gesetzliche externe
Qualitatssicherung nur Daten fiir die kurze Zeit des Krankenhausaufenthaltes doku-
mentierten, war die Einrichtung des freiwilligen EPRD-Registers unter Beteiligung der
Krankenkassen folgerichtig: Nur die Krankenkassen kénnen den Ergebnisverlauf bei

ihren Versicherten langfristig und sektorentbergreifend nachverfolgen.

So hat sich beispielsweise die BARMER zum Ziel gesetzt, ihren Versicherten mehr In-
formationen und Schutz bei Gelenkoperationen zu bieten. Angesichts der hohen Anzahl
von Knie- und Hift-Endoprothesen pro Jahr ist die Versorgungsqualitat insbesondere
bei Erstimplantationen von besonderer Bedeutung fiir eine gesetzliche Krankenkas-
se und ihre Versicherten. Durch die Senkung der Rate von Komplikationen und Revi-

sionen sollen darlber hinaus Wirtschaftlichkeitsreserven gehoben werden.

Durch die Arbeit des EPRD erhofft sich die BARMER

= ein funktionierendes Friihwarnsystem

Versicherte einer am EPRD teilnehmenden Krankenkasse sind im Vorteil, sofern sie in
die Datentibermittiung durch das Krankenhaus eingewilligt haben: Eine gezielte Infor-
mation betroffener Patienten im Schadensfall und ein schneller Produktriickruf durch
die am EPRD teilnehmende Krankenkasse oder die Krankenhduser wiirde damit er-
moglicht (BARMER 2012). So kdnnen weitere gesundheitliche Beschwerden oder

zusatzliche Krankenhausaufenthalte unter Umstanden vermieden werden.

= einen weiteren Erkenntnisgewinn

Die erweiterte und verlangerte Outcome-Perspektive des Registers soll zu validen
Aussagen zur Standzeit beziehungsweise Ausfallwahrscheinlichkeit von Endopro-
thesen-Versorgungen fihren. Dazu stellt die BARMER — wie auch die anderen teilneh-
menden Krankenkassen von AOK und vdek — dem EPRD seit vielen Jahren daten-

schutzkonform Routinedaten zu den teilnehmenden Patienten zur Verflgung.
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Die Krankenkassen haben an das EPRD die Erwartung, mehr Transparenz (iber das
Versorgungsgeschehen zu erlangen. Als wichtigen Schritt in diese Richtung veroffent-
licht das EPRD seit dem Jahr 2018 in seinem Jahresbericht detailliert die Ausfallwahr-
scheinlichkeiten von Implantatsystemen. Die Krankenkassen hatten ebenfalls gern
Zugriff auf die klinikbezogenen Auswertungen mit Benchmarking und Informationen
uber die Implantat-Performance in den einzelnen Kliniken. Aufgrund der Freiwilligkeit
der Klinikteilnahme am EPRD und der fehlenden Vollerfassung, die zu Verzerrungen
fuhrt, wird das im EPRD nicht moglich sein. Der Zugriff auf diese Informationen ist aber
eine Erwartung der Krankenkassen an das geplante staatliche Implantateregister

Deutschland.

Mit Blick auf die begrenzten Ressourcen des Gesundheitssystems ist eine Konzentra-
tion der Leistungen an Krankenhausstandorten mit guter Expertise notwendig. So kann
eine bedarfsgerechte und qualitatsorientierte Krankenhausplanung vorangetrieben
werden. Fur eine qualitatsorientierte Krankenhausversorgung waren Untersuchungs-
ergebnisse zu einem moglichen Zusammenhang zwischen der Erfahrung des Opera-
tions-Teams (Fallzahlen pro Standort und Operateur, Qualifikation, gegebenenfalls
Anzahl der Operateure) und der Standzeit der Implantate sowie dem Outcome (Ergebnis
der Operation, beispielsweise Gehfahigkeit, Lebensqualitat, Infektions-, Komplikations-
und Todesrate, Prothesen- oder Komponentenwechsel) von besonderem Interesse.
Hieraus konnten Erkenntnisse fir Anforderungen an OP-Erfahrung gewonnen werden,
die der Gemeinsame Bundesausschuss in einer kinftigen Richtlinie mit Mindestanfor-
derungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat sowie an Mindestmengen

pro Standort und Operateur festlegen sollte.

= mehr Qualitdtstransparenz

Versicherte und einweisende Arzte sollten wissen, in welchen Krankenhausern planbare
Huft- oder Knieoperationen mit guter Qualitat erbracht werden. Seit dem Jahr 2016
liefert das Krankenhaussuchportal der BARMER einen Hinweis auf das EPRD: Im EPRD
registrierte Kliniken, die kontinuierlich mindestens 80 Prozent ihrer Operationen an das
Register melden, sind mit dem EPRD-Logo als ,am EPRD teilnehmende Klinik” gekenn-

zeichnet. Dies sagt per se noch nichts Uber die Qualitat der Versorgung im jeweiligen
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Haus aus, schafft aber mehr Sicherheit fiir die Patienten: Die teilnehmenden Kliniken
zeigen ihr Engagement fur mehr Sicherheit in der Versorgung von Patienten und fir
mehr Qualitatstransparenz. Zusammen mit Informationen tber Qualitatsmerkmale
wie hohe Fallzahlen (als Hinweis auf Erfahrung) und niedrige Komplikationsraten wird
es den Versicherten noch leichter gemacht, gemeinsam mit ihrem behandelnden Arzt

eine passende Klinik zu finden.

Fur Patienten

Patienten, die vor der Entscheidung stehen, sich ein kiinstliches Hiift- oder auch Knie-
gelenk einsetzen zu lassen, finden im Internet inzwischen eine Vielzahl von Informa-
tionsangeboten. Insbesondere die Kliniken als Anbieter einer endoprothetischen
Versorgung stellen auf ihren Websites detaillierte und laienverstandliche Informationen
zur Verfligung (Universitatsklinikum Carl Gustav Carus). Eine weitere Internetadresse
mit belastbaren und qualitatsgesicherten Patienteninformationen rund um das Thema
Hift- und Knie-Endoprothetik findet sich beispielsweise auf der Website www.gesund-
heitsinformationen.de des Instituts flir Qualitat und Wirtschaftlichkeit (IQWiG 2018).
Allerdings ersetzt eine Recherche im Internet kein Expertengesprach, da die Patienten
oftmals seriose, qualitatsgesicherte Informationen nicht von unserigsen unterscheiden
kénnen (siehe auch den Beitrag von Klaus Koch in dieser Publikation). Das personliche
Gesprach mit dem behandelnden Arzt bleibt also eine wichtige, unverzichtbare Informa-
tionsquelle, in der auch auf die Leistungen des EPRD und die Vorteile fiir die Patienten

hingewiesen werden sollte.

Aufgrund des mittlerweile umfangreichen Datenpools des EPRD und einer damit
einhergehenden hohen Abdeckungsquote in der Endoprothetikversorgung ist es zwar
inzwischen moglich, Auffalligkeiten in der Versorgung zu detektieren und den betrof-
fenen Kliniken und/oder Implantatherstellern diese zuriickzuspiegeln. Das EPRD kann
aber keine Sanktionen erheben, sondern ist auf den Kooperationswillen der Kliniken

und Implantathersteller angewiesen.

Nichtsdestotrotz bietet die Datenbasis des EPRD wichtige Erkenntnisse zu den in den

Aufklarungsgesprdachen am haufigsten gestellten Patientenfragen:
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= Welches Implantat ist das richtige fiir mich?
= Wie lange sind die Standzeiten?

= Wie hoch ist das Risiko einer Infektion?

Kliniken, die mit den EPRD-Daten arbeiten, kdnnen ihre Patienten besser versorgen.
Und im Zuge einer in breite Gesellschaftsschichten diffundierenden Diskussion um

Versorgungsqualitat ist schon heute eine der drangendsten Fragen der Patienten:

= Welche ist die richtige Klinik?

Auch wenn das EPRD keine Empfehlungen fiir einzelne Krankenhduser aussprechen
kann, so ist der pauschale Hinweis auf eine am EPRD teilnehmende Klinik eine wichtige
Information hin zu einer qualitatsgesicherten VVersorgung. Fiir die Patienten heif3t das:
Eine Klinik, die ihre Daten dem EPRD ubermittelt und mit den EPRD-Auswertungen

arbeitet, bedeutet fiir die Patienten ein Stlick ,gelebter Verbraucherschutz".

Fur die Industrie

Ein zentrales Qualitatsmerkmal bei der Implantation von Hift- und Knie-Endoprothesen
ist die Standzeit des Kunstgelenks und damit verbunden die Notwendigkeit einer
Wechseloperation. Fir die zahlreichen Hersteller von Kunstgelenken ist deswegen
die Arbeit des EPRD von besonderer Bedeutung. Etwaige Qualitdtsprobleme bei den
Endoprothesen konnen so frihzeitig detektiert und zurtickverfolgt werden. Nicht jede
Revisionsoperation ist jedoch ursachlich auf ein fehlerhaftes Produkt zurlickzufiihren
—immerhin 95 Prozent der Patienten sind mit ihren Implantaten zufrieden (Deutsches
Arzteblatt 2016). Da, wo dies jedoch der Fall ist, liefern die Auswertungen des EPRD in
Kombination mit der Produktdatenbank der Hersteller wertvolle Erkenntnisse fir die

Weiterentwicklung ihrer Implantate.

Zudem liefern die EPRD-Daten auf einem groen und unibersichtlichen Markt wichtige
Erkenntnisse zur Marktforschung: Welche Implantat-Systeme haben sich bewahrt?
Welche Implantate beziehungsweise Komponenten werden mit Komplikationen in

Verbindung gebracht? Denn ein hoher Erwartungs- und Preisdruck an Endoprothesen
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flhrt mitunter auch zu einer verfriihten Einfiihrung von Produkten ohne einen Vorlauf

an langjahrigen klinischen Erfahrungen (Deutsches Arzteblatt 2016).

Wie auch die Kliniken von einer Teilnahme am EPRD durch klinikinterne und bundes-
weite Auswertungen profitieren, bedeutet die EPRD-Teilnahme fir die Hersteller einen
Vorteil bei der (Re-)Zertifizierung ihrer Produkte und fir internationale Vertriebsaktivi-

tdten, da immer haufiger bei Ausschreibungen auch Registerdaten verlangt werden.

Einfluss der Kliniken auf das Outcome

Seit mehr als 40 Jahren wird in der Chirurgie der sogenannte ,Volume outcome”-Effekt
diskutiert, der unter anderem postuliert, dass die Erfahrung des Operateurs wesent-
lichen Einfluss auf das Behandlungsergebnis hat (Morche et al. 2016). Im EPRD werden
die Operateure im Gegensatz zum beispielsweise britischen Register NJR nicht erfasst.
Stellvertretend daftr — mit Einschrankungen — lasst sich aber im EPRD untersuchen,

ob die institutionelle Erfahrung einer Klinik Einfluss auf das \Versorgungsergebnis hat.

Zur Beurteilung dieser institutionellen Erfahrung werden die o6ffentlich zuganglichen
Qualitatsberichte der Krankenhauser (IQTIG 2018) ausgewertet und fir jedes Kranken-
haus wird einzeln ermittelt, wie viele Erstimplantationen es in verschiedenen Versor-
gungsformen im Bereich der Huft- und Knie-Endoprothetik jeweils durchgefihrt hat.
Fir die betrachteten Versorgungsformen wird anschlieBend der Zusammenhang

zwischen jahrlichen Behandlungszahlen und Ausfallwahrscheinlichkeiten untersucht.

Die Auswertungen der Daten im EPRD zeigen, dass bereits drei Jahre nach dem Erst-
eingriff die Ausfallwahrscheinlichkeiten fir Hiift- und Kniegelenkversorgungen bei
Kliniken mit hoherer Fallzahl niedriger liegen. Besonders deutlich ist dies bei den so-
genannten unikondyldaren Knieversorgungen — einem relativ komplexen Eingriff, bei
dem drei Jahre nach der Erstimplantation die Ausfallwahrscheinlichkeiten fir die Ver-
sorgungen aus der Gruppe mit den hdchsten Behandlungszahlen nur halb so hoch sind

wie fir die Gruppe mit den niedrigsten.
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Abbildung 3: Unikondylare Knieversorgung, Jahresbericht 2019
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Anmerkung: Die Zahlen in der Tabelle geben die Falle in Beobachtung wieder.

[ | Unikondylare Knieversorgungen aus Hausern mit hochstens 36 primaren unikondyldren Versorgungen im Jahr
[ | Unikondylare Knieversorgungen aus Hausern mit 37 bis 117 primdren unikondylaren VVersorgungen im Jahr

[ | Unikondylare Knieversorgungen aus Hausern mit mindestens 118 primaren unikondylaren Versorgungen im Jahr

Quelle: EPRD Deutsche Endoprothesenregister gGmbH

Im Allgemeinen flhrt also groRere Erfahrung, reprasentiert durch hohere jahrliche

Behandlungszahlen, zu teilweise deutlich niedrigeren Ausfallwahrscheinlichkeiten.

In die gleiche Richtung weisen Untersuchungen des EPRD, in denen der Einfluss eines
Implantat- beziehungsweise Herstellerwechsels in der Klinik auf die Ausfallwahrschein-
lichkeiten bei den im EPRD am haufigsten dokumentierten Versorgungsformen, die
zementfreien elektiven Hift-Totalendoprothesen und die zementierten Knie-Total-

endoprothesen, untersucht wurde.

Es Iasst sich anhand der Ubermittlungen aus den Krankenh&usern feststellen, dass
in den Kliniken mitunter der Hersteller, tber den diese ihre Implantat-Komponenten
beziehen, gewechselt wird. Hierflr sind unter anderem folgende Griinde vorstellbar:
Die Klinik nutzt Einsparpotenziale durch Verwendung gunstigerer Komponenten, ein

Hauptoperateur bringt ihm vertraute Implantate an seinen neuen Arbeitsplatz mit,
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oder die Klinik hat schlechte Erfahrungen mit den zuletzt verwendeten Implantat-
komponenten gemacht. Gleichzeitig bedeutet ein Wechsel des beliefernden Herstellers
flr die Operateure und das OP-Personal einer Klinik, dass sie sich gegebenenfalls an
die Operationstechnik und Instrumente anderer Implantate gewohnen und die Ver-

wendung teils neu erlernen missen.

Die Auswertungen zeigen, dass Kliniken, die ihren Haupthersteller gewechselt haben
— Details zur Methodik im EPRD-Jahresbericht 2017 —, bei den untersuchten Versor-
gungsformen hohere Ausfallwahrscheinlichkeiten haben als die, die ihre Implantate-
Systeme nicht gewechselt haben. Auch hierbei ist vermutlich die grolRere Erfahrung
flr eine bessere Versorgungsqualitat entscheidend und deutet darauf hin, dass der
Implantat- beziehungsweise Herstellerwechsel, zumindest flr eine gewisse Zeitspanne
nach Neueinfihrung in einer Klinik, ein zusatzliches Risiko fir die Versorgung und

damit den Patienten darstellt.

Das EPRD als Blaupause fiir das zu grindende Implantateregister
Deutschland (IRD)

Ende des Jahres 2019 wurde das Gesetz zur Errichtung eines staatlichen Implantate-
registers Deutschland (IRD) verabschiedet (Implantateregister-Errichtungsgesetz,
EIRD). Blaupause fiir die im Gesetz festgelegte Struktur und Datenflisse des IRD ist
das EPRD. Beim operativen Start — geplant war der 1. Juli 2021, ein Termin der ange-
sichts der Corona-Krise nicht zu halten sein diirfte — sollen zunachst Endoprothesen
und Brustimplantate erfasst werden, gefolgt von weiteren Implantaten (unter anderem
Herzklappen, implantierbare Defibrillatoren und Herzschrittmacher, Neurostimula-

toren, Cochlea-Implantate und Wirbelkdrperimplantate) in den Folgejahren.

Im Gegensatz zum freiwilligen EPRD wird die Erfassung von Implantaten im IRD fir
alle Beteiligten verpflichtend. Dies gilt fir Patienten ohne Patienteneinwilligung (nach
DSGVO moglich), fir alle Gesundheitseinrichtungen, die solche Eingriffe vornehmen,
fur alle Krankenkassen (gesetzlich und privat Versicherte) und fiir alle Implantate-
Hersteller, die ihre Produkte in Deutschland vertreiben (diese missen ihre Produkte in

der Produktdatenbank des IRD registrieren).
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Bei MeldeverstdlRen der implantierenden Einrichtung oder bei der Verwendung von
nicht in der Produktdatenbank registrierten Implantaten sieht das Gesetz einen Ver-
gltungsausschluss fir die operierenden Kliniken vor. Damit dirfte eine nahezu Vollab-
deckung der Erfassung der Versorgung mit Huft- und Knieimplantaten in Deutschland

erreicht werden.

Geplant war der Betrieb von Register und Geschdftsstelle durch das DIMDI; nach Ver-
schmelzung des DIMDI mit dem BfArM ist jetzt das BMG selbst der Betreiber. Zentrales
Element fir die Sicherstellung des Datenschutzes ist eine Vertrauensstelle analog zum
EPRD-Konzept, wodurch eine strikte Trennung von personenidentifizierenden Daten
(nur in der Vertrauensstelle) und medizinischen Daten (in der Registerstelle) durch
Pseudonymisierung gewahrleistet wird. Betreiber flr die Vertrauensstelle wird das
Robert Koch-Institut. Es ist vorgesehen, die relevanten Daten des EPRD datenschutz-
konform in das IRD zu Uberfihren. Zugleich plant das BMG, das langjahrige Know-how
der Mitarbeiter des EPRD in den Aufbau und Betrieb des IRD einzubinden.
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