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EB

EPZ
EPZmax
H-(T)EP
K-(T)EP
ISO
KTQ
EFQM

QM

H-Wechsel
K-Wechsel
Primar-Eingriff
Sekundar-Eingriff

Standort

EZ
UA1
UA2
WA
Zyklus

Re-Intervention

Erhebungsbogen (Anforderungskatalog, welcher die Anforderungen des EndoCert®-Systems beinhaltet)

EndoProthetikZentrum

EndoProthetikZentrum der Maximalversorgung
(Total-)Endoprothese / (T)EP des Hiuiftgelenkes

(Total)-Endoprothese / (T)EP des Kniegelenkes

Internationale Organisation fir Normung (englisch: International Organization for Standardization)
Kooperation fur Transparenz und Qualitat im Gesundheitswesen

European Foundation for Quality Management
Qualitatsmanagement

Als \Wechseloperation® werden die kombinierte Entfernung und (ein- oder zweizeitige) Re-Implantation eines Kunstgelenkes bzw.

von Prothesenkomponenten bezeichnet. Revisionseingriffe werden nicht mitgezahit.
Totalendoprothesen (TEP) und ausgewahlte Hemiprothesen (Abkuirzung: Primar)

Wechsel von Kunstgelenken bzw. von Prothesenkomponenten (Abklrzung: Wechsel)

Eine Verbindung aus OP-Einheit und Bettenstation mit den notwendigen logistischen Einrichtungen wird als operativer Standort
bezeichnet. Grundsatzlich kann ein EndoProthetikZentrum aus mehreren operativen Standorten bestehen.
Erstzertifizierungsaudit

1. Uberwachungsaudit

2. Uberwachungsaudit

Wiederholaudit (Re-Zertifizierungsaudit)

Zertifizierungszyklus, der sich aus mehreren Phasen (EZ / UA1 / UA2 bzw. WA / UA1 / UA2) zusammensetzt.

Operativer Eingriff, der wahrend des stationaren Aufenthalts des Patienten nach der ersten Intervention durchgefuhrt wird.
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Die EndoCert®-Initiative der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie
und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) zielt auf eine Verbesserung
und Sicherung der Versorgungsqualitit von endoprothetischen
Therapieverfahren.

In die Weiterentwicklung sind die Deutsche Gesellschaft fur
Endoprothetik (AE), der Berufsverband der Facharzte fiir Orthopadie
und Unfallchirurgie (BVOU) und die Deutsche Gesellschaft fir
Unfallchirurgie (DGU) eingebunden.

Uber definierte Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitit
wird eine Verbesserung der Ergebnisse in der endoprothetischen
Versorgung angestrebt. Dabei sind die Schulung an verwendeten
Medizinprodukten, die sichere Handhabung und der definierte sowie
dokumentierte Umgang mit Explantaten ebenso eingeschlossen wie
die supportiven Ablaufe und der offene, kritische Umgang mit
auftretenden Komplikationen. Die Kern-Inhalte des Verfahrens
werden nachfolgend zusammenfassend dargestelit.

Einhalten von gqualitatssichernden Regeln

Die Inhalte dieses an die speziellen Anforderungen der modernen Endoprothetik
angepassten Qualitdtsmanagements sind in einem Erhebungsbogen in Grund-
ziigen wiedergegeben. Die teilnehmenden EndoProthetikZentren verpflichten sich zur
Einhaltung dieser Struktur- und Prozessanforderungen und dokumentieren dies mit
Hilfe des Erhebungsbogens.

Die Anforderungen kénnen in digitaler Form abgerufen und bearbeitet werden. Der
Erhebungsbogen einer Klinikeinrichtung kann mittlerweile von der Erdffnung des
Zertifizierungsverfahrens Uber einen 3-jahrigen Zertifizierungszyklus von den Verant-
wortlichen der betreffenden Einrichtung, der Zertifizierungsstelle ClarCert und den
auditierenden Fachexperten in digitaler Form bearbeitet werden.

Alle Dokumente liegen mittlerweile auch in englischer Form vor, um den Anfragen aus

dem Ausland nachkommen zu kénnen.

Formale Uberpriifung der Regelkonformitit nach Selbstauskunft des
Zentrums

Vor dem jahrlichen Audit wird vom betreffenden EndoProthetikZentrum anhand des
Erhebungsbogens eine Selbstauskunft erteilt, die umfangreiche Informationen zu
Prozessen, Fallzahlen und Operateuren enthalt. Diese werden formal und hinsichtlich
ihrer Plausibilitdt von der Zertifizierungsstelle ClarCert Uberprift. Das Prifergebnis
und Anregungen zum Auditverlauf werden den Fachexperten Ubermittelt, die dann die
Konformitat in einem Vor-Ort-Audit anhand aller sachbezogenen Dokumente und
Krankenakten, sowie einer Begehung des EndoProthetikZentrums Uberprifen.
Abgeschlossen wird das Zertifizierungsverfahren durch eine Prifung der Unterlagen
und des Auditberichts durch unabhangige und zufallig ausgewahlte Mitglieder des
Zertifikatserteilungsausschusses, der schlieRlich Gber die Zuerkennung des Zertifikats
entscheidet.

Bei Einspriichen wird gemal der dafiir geltenden Richtlinien letztendlich durch die
Zertifizierungskommission entschieden. Diese Kommission ist zudem fir die Auf-
stellung der Anforderungen und die Weiterentwicklung des EndoCert Verfahrens
verantwortlich.

Kontrolle liber jahrliche Audits in den EndoProthetikZentren als
Kern des Systems

In jahrlichen Kontrollen durch externe Fachexperten (Auditoren) und der
Uberwachung durch die anerkannte und fiir das Gesundheitswesen akkreditierte
Zertifizierungsstelle ClarCert werden letztlich die Einhaltung der Richtlinien geprift.
Werden Abweichungen von den Anforderungen des Systems festgestellt und werden
diese nicht fristgerecht behoben, wird das Zertifikat nicht erteilt bzw. nicht verlangert
oder entzogen.
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Nicht nur klinische Prozesse und Inhalte der regelmaRig abzuhaltenden
Komplikationsbesprechungen werden in umfassenden Stichproben gesichtet,
sondern auch Krankenakten und Dokumente bildgebender Verfahren. Auf dieser
Basis wird der Betriebsablauf in den EndoProthetikZentren kritisch bewertet
[www.endocert.de; www.clarcert.com].

Stichprobenprifung im Audit Aufbewahrung von Explantaten

Auswahl, Schulung und regelmaBige Bewertung der Fachexperten

Voraussetzung fur die Tatigkeit als Fach-Auditor, sogenannter Fachexperte, ist eine
eigenstandige langjahrige Erfahrung in der Endoprothetik. Zudem missen sich diese
einer Fachexperten-Schulung unter der Leitung jahrelang tatiger Fachexperten und
Systemauditoren bei der DAkkS-akkreditierten Zertifizierungsstelle ClarCert unter-
ziehen und den Kurs erfolgreich mit einer Prifung abschlief3en. Des Weiteren wird die
regelmafige Teilnahme an einem Auffrischungskurs vorausgesetzt, um einen
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homogenen Kenntnisstand unter den Fachexperten aufrecht zu erhalten.

Mindestanforderungen / Fallzahlen pro Zentrum und Operateur

Um die Qualitat der endoprothetischen Versorgung zu erhalten und zu verbessern, ist
ein hohes Mal an Spezialisierung, Kompetenz und Erfahrung erforderlich.

Hoéhere Qualitat bei hoheren Fallzahlen je Krankenhaus ist in der Fachliteratur fur
verschiedene Operationsverfahren [Reutersberg B et al., 2019, Wu RT et al., 2019],
aber auch fur die Endoprothetik groRer Gelenke belegt [Ricciardi BF et al., 2019].
Dasselbe gilt auch fir Fallzahlen je Operateur [Frisch NB, 2014].

Beschrieben sind auch die sogenannten Lernkurven fir Zugangswege [Angerame
MR, 2018] und anspruchsvollere Eingriffe der Endoprothetik. Somit steigt die Qualitat
von Eingriffen mit der Erfahrung des Operateurs [Spaans EA et al., 2018] und auch
des Teams. Daneben sind — vergleichbar mit der Tatigkeit und Schulung von
Flugzeug-Piloten — regelmafRige Wiederholungen zur Erzielung eines Trainings-
effektes erforderlich [Jones GG, 2018]. Operations- bzw. Mindestzahlen sind daher
immer nur in Bezug auf ein Zeitintervall (z. B. Eingriffe pro Jahr) zu argumentieren.

Die zugrunde gelegten Mindestzahlen ergeben sich aus der internationalen
Fachliteratur und bestehenden rechtlichen Rahmenbedingungen fir die primare
elektive Knie-Endoprothetik. Mindestzahlen wurden im EndoCert®-System schon seit
der Probephase 2010 in der Knie-Endoprothetik fiir die Klinikeinrichtung, aber
auch je Operateur verlangt. Kiinftig werden Mindestzahlen auch in der Hift-
Endoprothetik zur Bedingung gestellt.

Wahrend Mindestzahlen fir Knie-Endoprothesen zunachst bundesweit fir
Krankenhauser schon ab 2006 eingeflhrt und dann gerichtlich voriibergehend in
Frage gestellt worden waren, hat die EndoCert®-Initiative die Mindestzahlen nicht nur
fur Krankenhauser, sondern auch fiir jeden Operateur zur Bedingung gestellt. Dabei
gelten 100 (EPZ) bzw. 200 (EPZmax) Endoprothesen an Huifte / Knie pro Jahr als
Mindestzahl fur die EndoProthetikZentrum und 50 (Hauptoperateure des EPZ) bzw.
100 Eingriffe (Senior-Hauptoperateure des EPZmax) als personliche Untergrenze.
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Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seinen aktuellen Regelungen wiederum
die Mindestmengen fir Kniegelenksendoprothesen pro Standort bestatigt [G-BA,
2019].

AuBerhalb der EndoCert®-Initiative werden auch heute dennoch in zahlreichen
Klinikeinrichtungen geforderte Mindestzahlen nicht erreicht [Bertelsmann-Stiftung,
2019].

Die Anforderung von EndoCert®, nach der alle endoprothetischen Operationen von
einem Hauptoperateur oder Senior-Hauptoperateur, die auch personlich diese
Mindestzahlen jahrlich erfiillen, selbst durchgefiihrt oder anleitend begleitet
werden missen, ist international immer noch beispielhaft und ein wesentlicher
Beitrag zur Sicherstellung der OP-Durchflihrung durch geschulte und trainierte
Operateure sowie eines fundierten Ausbildungsweges zum Endoprothetik-Spezialis-
ten.

Geschultes, spezialisiertes Personal

Es qilt daher: Keine Operation ohne geschultes, spezialisiertes Personal und
speziell nicht ohne erfahrene spezialisierte Operateure, die ihre Ergebnisse in
Qualitdtsbesprechungen und Audits gegeniiber externen Fachexperten kritisch
offenlegen. Es gilt die Verpflichtung, alle Anwender einschlieBlich des OP-
Personals nachweisbar regelmaRig an den eingesetzten Implantatsystemen zu
schulen. Hauptoperateure missen im Schnitt mindestens einmal jahrlich an einem
von EndoCert® anerkannten, produktneutralen Fortbildungskurs fiir Endoprothetik
teilnehmen.

Neben den Mindestanforderungen an die Struktur und die Arbeitsprozesse sind die
Hauptoperateure zum Angelpunkt des Systems geworden. Konsequente Schulung
an allen verwendeten Implantaten und Instrumenten, regelmaRige und
nachgewiesene Teilnahme an anerkannten Endoprothesen-spezifischen Fort-
bildungskursen und die konstante Erfillung von Mindestzahlen zeichnen den
Hauptoperateur aus.

Diese dokumentierten Schulungen waren bereits 2012 in ihrer Konsequenz den
Anforderungen der Gesetzgebung einen Schritt voraus, haben sich aber ziigig im
System durchgesetzt.

Mittlerweile hat sich die Anerkennung als Haupt- bzw. Senior-Hauptoperateur zum
Qualitatsmerkmal bei Bewerbungen flr attraktive leitende Stellen entwickelt.

Um die Anwesenheit wenigstens eines anerkannten, geschulten Operateurs an der
jeweiligen Einrichtung sicherzustellen, sind wenigstens zwei Hauptoperateure pro
EndoProthetikZentrum notwendig.

Unter Einhaltung dieser Regularien und zielgerichteter Entwicklung des Nachwuchses
zum  Hauptoperateur wurden bei  Ausbildungseingriffen zwar langere
Operationszeiten, aber keine erhéhten Friihkomplikationen festgestellt [Zenk K et al.,
2014].

Gestaltung und Entwicklung von Prozessen

Bundesweit konnten in der Probe- und Einfilhrungsphase bereits intensive Bestre-
bungen zur Standardisierung von Prozessen innerhalb, aber auch bei der
Abstimmung von perioperativen Ablaufen zwischen verschiedenen Krankenhausern
beobachtet werden. Dass diese Entwicklung noch nicht abgeschlossen ist, zeigte eine
aktuelle Daten-Erhebung beziiglich der Algorithmen beim septischen Endoprothesen-
wechsel [Rimke C, 2019].

Einflisse auf die Gestaltung und fortwahrende Anpassung von Prozessen ergeben
sich u. a. direkt durch gesetzliche Rahmenbedingungen [Patientenrechtegesetz 2013,
Gesetz zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung 2015,
Gesetz zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung 2017,
Terminservice- und Versorgungsgesetz 2019 u. a.].

Beeinflusst wird auch dieser Bereich der medizinischen Versorgung durch
gesellschaftspolitische Umbriiche, die zu neuen arbeitsrechtlichen Bedingungen
(Dienstsysteme) und Angebotsmangel an benétigten Pflegekraften fiihren. EndoCert
unterstitzt die Zentren dabei in der Sicherstellung einer hochwertigen Patienten-
versorgung in der Endoprothetik.
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Standardisierung in Anlehnung an wissenschaftliche Daten und
Leitlinien - Beispiel Indikationsstellung

Grundlage einer erfolgreichen operativen Therapie ist eine solide, reproduzierbare
Indikationsstellung. Die Einhaltung der mittlerweile von der Arbeitsgruppe um KP
Gunther als Leitlinie etablierte Vorgabe wird vorausgesetzt und im Rahmen der Audits
Uberprift [Litzner J et al., 2018].

Rontgentechnik in der Endoprothetik

Prozesse, wie die perioperative Roéntgen-Dokumentation, welche eine grolRe
Bedeutung fir die Versorgungsqualitat haben, werden sich Gber das Abpriifen von
Indikatoren und kliniklibergreifende Abstimmungsprozesse weiter verbessern lassen.

Vor der Einfuhrung von EndoCert war die Roéntgenuntersuchung des
Operationsgebietes nach Implantation der Endoprothese bzw. vor Verlassen des
Operationssaales in vielen Einrichtungen nicht Ublich. Zahlreiche Kliniken verfiigten
nicht standardisiert Uber Bildverstarker in den Operationssalen, in denen
Endoprothesen implantiert wurden.

Ziel der EndoCert®-Initiative war es, Prozessstandards bzgl. der Rontgendiagnostik
so in den klinischen Alltag zu integrieren, dass intraoperative Komplikationen (z. B.
Fissuren oder Trochanterabriss am Hiftgelenk, freies Zementsegment im
Gelenkraum bei Kniegelenkprothesen) im Sinne der Patientensicherheit friihzeitig
erkannt werden und geeignete TherapiemaRnahmen unverziiglich eingeleitet werden
kénnen. So kann evtl. auch auf eine weitere Narkose verzichtet werden. Zudem ist
eine der Situation angemessene Nachbehandlungsplanung z. B. hinsichtlich des
postoperativen Belastungsaufbaus méglich.

2014 wurde deshalb im EndoCert® Anforderungskatalog festgelegt, dass
Bildverstarker- oder Rontgenaufnahmen noch im Operationssaal durchgefuhrt
werden sollten. Somit konnte eine erhebliche Risikoreduktion flr viele Patienten
erreicht werden. Die betreffende Anforderung wurde 2018 dahingehend Uberarbeitet,
so dass analog zu den Anforderungen der Strahlenschutzverordnung [Keller, 2018]
die Indikation zum Roéntgen jeweils vom Operateur patientenindividuell zu Gberprifen
ist. Dieser Empfehlung zum intraoperativen Réntgen folgend konnte bereits eine
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Verbesserung der Verfligbarkeit von Bildverstarkern in den Operationssalen und
somit zur bildgebenden Absicherung des Operationsergebnisses erreicht werden.
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Implantatoberflache mit Kratzern im Mikroskop

Des Weiteren soll durch Standardisierung und Qualitatskontrolle eine UbermafRige
Rdntgendokumentation durch unzureichende Bildeinstellung vermieden werden.
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Réntgenaufnahme mit Uberpriifung der Implantatposition

Auch die Planung der Operation soll durch das jeweilige Zentrum standardisiert und
reproduzierbar bei jedem Patienten erfolgen.

Die Qualitat des Implantat-Einbaus muss anhand von etablierten Winkeln wie zum
Beispiel dem Pfannen-Inklinationswinkel geprift und dokumentiert werden.
Abweichungen vom Implantationsziel sind zu begriinden. Somit flieRen messbare
Parameter der Versorgungsqualitat in die Zertifizierung von EndoProthetikZentren ein.

Bildgebende Verfahren und Strahlenschutz

Sowohl die zielgerichtete Diagnostik, die fachgerechte Planung der Implantation als
auch die Uberpriifung der korrekten Implantatposition sollen unter Berlicksichtigung
der gliltigen Strahlenschutzregeln nach individueller Uberpriifung der sog. Réntgen-
rechtfertigenden Indikation erfolgen. Diese Untersuchungen dienen der Vermeidung
und dem rechtssicheren Ausschluss von Einschrankungen der Belastbarkeit des
Gelenkes nach der Operation (z. B. Fissuren).

Einhaltung gesetzlicher Regeln und leitliniengerechte Behandlung

Die im Erhebungsbogen aufgelisteten Anforderungen beziehen sich auf Struktur- und
Prozess-Bedingungen, aber auch auf der Einhaltung gesetzlicher Regelungen wie z.
B. der Zuverlassigkeit der Patienten-Aufklarung oder des Strahlenschutzes. Zudem
wird aber auch die Einhaltung gultiger Leitlinien verlangt [www.awmf.org]. Damit wird
die Beachtung der bereits allgemein geltenden Vorgaben nochmals betont.

Einbeziehung von supportiven Kooperationspartnern

Die erfolgreiche und sichere Durchfiihrung der endoprothetischen Versorgung kann
nur in einem zuverlassig funktionierenden Umfeld supportiver Kooperationspartner
wie beispielsweise Anésthesie, postoperative Uberwachungseinheit, Radiologie,
Mikrobiologie und Physiotherapie u. a. erfolgen. An die Verfiigbarkeit dieser
Kooperationsleistungen werden im System hohe Anforderungen gestellit.

Kooperationsnetzwerke zwischen EndoProthetikZentren und
EndoProthetikZentren der Maximalversorqung

Um den Patienten an EndoProthetikZentren mit Gberwiegend spezialisierter
Standardversorgung eine erhdhte Sicherheit bei schwierigen Ausgangssituationen
oder im Komplikationsfall bieten zu kénnen, ist die vertragliche Vereinbarung von
Kooperationen mit EndoProthetikZentren der Maximalversorgung gefordert.

ein Servicevon CLAR

11



EndoCert®-Jahresbericht 2019
Einleitung zum Jahresbericht — EndoCert® als Herausforderung

(S endo

12

Dringende Verlegungen sollen mit reibungsfreier Kommunikation und ziigiger Logistik
unter abgestimmten Bedingungen erfolgen.

Umgang mit Explantaten mit verbesserter Verfiigbarkeit bei
Schadensfallen

Die Meldungen von vermeintlichen Medizinprodukt-Fehlern an das BfArM
(Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte) erfolgten bis in das Jahr 2012
nur rudimentar. Durch die in EndoCert® verpflichtende Dokumentation zum Verbleib
des Explantates ist ein Kulturwandel in diesem Bereich eingeleitet worden [Kluess D
etal., 2012].

Das Recht des Patienten auf Aushandigung des Explantates als sein Eigentum
wird nunmehr in den Zentren umgesetzt. Ob BfArM-Meldungen im Verdachtsfalle
erfolgt sind, wird stichprobenartig beim Audit kontrolliert. Durch Dokumentation des
Explantat-Verbleibs wird dieses ggf. wichtige Beweismittel als Eigentum des
Patienten [Mittelmeier W et al., 2017] nicht mehr einfach verworfen.

EndoCert®-Historie

Das System wird nach einem zweijahrigen Probelauf seit Oktober 2012 bundesweit
angewendet. Medizinische Einrichtungen kénnen sich seither  als
EndoProthetikZentrum (EPZ) und als EndoProthetikZentrum der Maximalversorgung
(EPZmax) zertifizieren lassen, wenn die Erfillung der durch die
Zertifizierungskommission formulierten Anforderungen in einem Audit nachgewiesen
wird. Interesse und Teilnahme sind Uberwaltigend hoch, so dass bis Ende 2014
bereits 277 und bis Ende 2015 438 Zentren die Zertifizierung erfolgreich
abgeschlossen haben. Zum Stand 31.12.2017 haben 525 Einrichtungen ein gliltiges
Zertifikat vorweisen kénnen. Dies entspricht in etwa der Halfte der Einrichtungen in
Deutschland, die Endoprothesen-Eingriffe durchfiihren. Ein Grof3teil der "high volume"
Endoprothesenversorger sind mittlerweile eingeschlossen, ebenso beteiligen sich

verschiedene Krankenhaus-Trager. Es entwickeln sich zunehmend
Versorgungsnetzwerke zwischen EndoProthetikZentren (EPZ) und den
EndoProthetikZentren der Maximalversorgung (EPZmax), um komplexe Anfor-
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derungen in der Patientenversorgung und eventuell auftretende Komplikationen mit
hoher Sicherheit zu bewaltigen. EndoCert® hat sich somit zum tragenden
Zertifizierungssystem der deutschen Krankenversorgungslandschaft entwickelt
und reprasentiert die Mehrheit der Endoprothesenversorgungen. In zertifizierten
Einrichtungen werden uber 250.000 Versorgungen jahrlich durchgefiihrt.

Die Revisionsraten von Knie- und Huftendoprothesen fallen offenbar in Deutschland
nicht besser aus als in verschiedenen anderen Landern [Osmanski-Zenk K,
Mittelmeier W et al., 2015]. Die eigentliche nachhaltige Leistung des Systems wird
sich in mehreren Jahren im internationalen Vergleich Gber Registerdaten beweisen
mussen.

Darstellungen zu Verbesserungen beziiglich der revisionsfreien Zeit (Standzeit)
der Prothese werden gelingen, wenn Uber die in EndoCert® verpflichtende Meldung
an das Endoprothesenregister (EPRD) eine Darstellung der Langzeitergebnisse der
einzelnen EndoProthetikZentren moglich wird bzw. ein verpflichtendes Register
eingeflhrt wurde.

Erkenntnisse zur Langzeit-Ergebnisqualitdt der Patienten werden zusatzliche
patientenbezogene Datenerhebungen erfordern (PROMs = Patient-Reported
Outcome-Measures), wobei die umfassende Datenerhebung mit hoher
Rucklaufquote voraussichtlich zusatzlicher gesetzlicher Regelungen und externer
Finanzierung bedarf [Osmanski-Zenk K, Oskina A, et al., 2019].

Die Verbreitung des Systems nach Luxemburg, Osterreich und der Schweiz hat
begonnen - mit Anpassung der Parameter an landestypische Gegebenheiten. Dank
der Unterstitzung der jeweiligen Partner wird sich das System dort spezifisch
weiterentwickeln kénnen.

Seit der Eroffnung des Systems 2012 wurde eine stabile Datenerhebung aus den
Audits erreicht. Die Kennzahlen und Qualitatsindikatoren aus den zertifizierten
EndoProthetikZentren sind in ein Benchmark-System eingebunden. Kiinftig werden
den jeweiligen EndoProthetikZentren individualisierte Kennzahlenberichte mit
Detailangaben Uber die eigenen Ergebnisse und Benchmarkdaten von ClarCert zur
Verfligung gestellt.
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Im Sinne einer hohen Transparenz und Information der Patienten und der
Offentlichkeit ermdglicht die von ClarCert gestaltete und gepflegte Internetseite
.endoMap“, ein nach EndoCert® zertifiziertes Zentrum in der Nahe zu finden
[www.endomap.de].

Endoprothetik der groBRen Gelenke - Module und Schnittstellen

Das EndoCert®-Konzept fokussierte zunachst auf Hift- und Kniegelenke.

In Kooperation mit der DGU gelang die Einbeziehung eines Moduls fir
Endoprothetik nach Verletzungen (EPZ-Traumamodul).

Die bereits angekiindigten weiteren Module fir die differenzierte, separate
Darstellung der Endoprothetik bei der operativen Behandlung von Tumoren sowie an
anderen Gelenken wie der Schulter und des oberen Sprunggelenks befinden sich
derzeit in der abschlieRenden Erprobung.

Durch die Méglichkeit, den Zertifizierungsprozess gemeinsam mit dem Verfahren fir
die Zertifizierung als Zentrum fiur Ful3- und Sprunggelenkchirurgie durchzufihren,
werden Ressourcen in den Einrichtungen eingespart.

Weiterentwicklung des Systems

Fir eine standige Weiterentwicklung des Systems setzt sich eine ehrenamtliche
Zertifizierungskommission ein (Vorsitz: H Haas, Stellv. W Mittelmeier, zudem H J Bail,
KP Ginther, KD Heller, P Heppt, D C Wirtz).

Die Anforderungen des Erhebungsbogens werden in halbjahrlich stattfindenden,
umfassenden Sitzungen und zahlreichen Telefonkonferenzen anhand von
Ergebnissen der Audits und aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen kritisch
Uberprift. Zudem finden jahrlich verpflichtende Kurse und Nachschulungen fiir die
zugelassenen Auditoren (Fachexperten) statt.

Transparente Qualitatssicherung und Nachweis von
Qualitatseffekten

EndoCert® und damit die teilnehmenden Krankenhduser konnten im Rahmen der
Audits in hohem Malfe Uber die Dokumentation und Behebung von Abweichungen
direkte Verbesserungen in der taglichen Versorgung aufweisen.

Dabei waren die unter Endoprothetik-Gesichtspunkten relevanten Qualitatsdefizite
auch in Krankenhdusern nachweisbar, die bereits nach anderen Verfahren (z. B.
KTQ, ISO) zertifiziert waren. Somit zeigten sich Qualitatsverbesserungen durch die
gezielte Betrachtung der Endoprothesen-spezifischen Anforderungen und die
Behebung der festgestellten Abweichungen [Frank A, 2019]. Durch die hohe Anzahl
behandelter Patienten ergibt sich durch die Behebung einer Abweichung ein sehr
grolRer Gesamtnutzen fir die endoprothetische Versorgung.

Der datengestiitzte Nachweis verbesserter Qualitat wird sich letztlich nur darstellen
lassen uber

. die Reduktion von Hinweisen und Abweichungen im QM-Verfahren
- eine Senkung der friihen postoperativen Komplikationen
- Langzeiteffekte durch geringere Spatkomplikationen und Revisionsraten

einerseits sowie eine verbesserte Patienten-bezogene Zufriedenheit in der
Langzeitbetrachtung

Dabei werden Langzeit-Effekte nur tber ein vollstédndig erfassendes Register valide
zu ermitteln sein. Zudem muss dafiir der Vergleich von EndoCert®-Kliniken mit
anderen Einrichtungen zuverldssig gefihrt werden. Die dazu notwendigen
Voraussetzungen werden derzeit im Rahmen einer Kooperation von EndoCert und
dem Endoprothesenregister Deutschland (EPRD) erarbeitet.

Frihe Effekte auf die Versorgungsqualitdt lassen sich bereits in der
Einfihrungsphase von EndoCert® in Krankenh&ausern nachweisen.

ein Servicevon CLAR
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Wesentliche Verbesserungen wurden bundesweit durch die beeindruckend schnelle
Verbreitung von Prozessbeschreibungen im Bereich der Endoprothetik erzielt. Dies
und die QM-férdernden Effekte um die EPZ-Abteilungen in den Krankenhausern
fuhrten schon in der Anfangsphase zu hoher Zufriedenheit der Zentrumsleiter mit dem
EndoCert®-Konzept.

Schon jetzt unterstiitzt EndoCert® durch interne Prozessanforderungen und das
implizite Auditsystem (jahrliche Stichproben) die Datenerfassung fiir das
Endoprothesenregister Deutschland (EPRD). Die Verpflichtung aller
EndoProthetikZentren zur konsequenten Meldung der Implantate an das
Endoprothesenregister Deutschland erbrachte einen wesentlichen Anstieg der
Meldequote an das EPRD.

Zudem fordern die Regelungen von EndoCert® die konsequente Meldung von
meldepflichtigen Ereignissen an das BfArM und die Zuverlassigkeit der
Datenangaben der externen Qualitatssicherung. Somit werden diese wichtigen
qualitatssichernden Elemente im deutschen Gesundheitswesen effektiv unterstiitzt.
Bestehende Synergien bei der Datenerfassung sollten dabei zukinftig insbesondere
durch die Vermeidung redundanter Eingaben vermehrt genutzt werden.

Bereits die Reduktion von Hinweisen und Abweichungen im QM-Verfahren stellt
eine messbare Grofde in der Entwicklung der einzelnen Zentren und der Gesamtheit
der zertifizierten EndoProthetikZentren dar. Da Abweichungen und haufig auch
Hinweise qualitatsrelevante Faktoren in Strukturen oder Prozessen darstellen,
bedeutet jede Behebung einer Abweichung eine Risikoreduktion in der
Patientenversorgung. Diese Reduktion von Hinweisen und Abweichungen konnte in
einer aktuellen Analyse aller Audits seit Eréffnung des Systems aufgezeigt werden
[Frank A, 2019].

Wesentliche Verbesserungen entstanden diesbezlglich somit in nahezu allen
EndoProthetikZentren.

Bei der Analyse einzelner Zentren war nach Vorbereitung und Einfihrung des
EndoCert®-Systems und somit nach der Etablierung keine weitere Verbesserung der
Frihkomplikationen nachweisbar [Weber P et al., 2017]. Dabei gilt es jedoch zu
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beachten, dass Zentren, die wie im zitierten Fall bereits hochspezialisiert sind, per se
ein nur geringes Verbesserungspotential aufweisen.

Mit den standig steigenden externen Anforderungen an die endoprothetische
Versorgung wird aber gerade eine regelmafige Systemverbesserung und Vor-Ort-
Auditierung erforderlich sein.

Wahrend bisher Endoprothetik in vielen Einrichtungen eher unter individuellen
Erwagungen und wenig strukturiert betrieben wurde, werden nun zwischen
Krankenhausern Prozesse und Formulare im Sinne stabiler und sicherer Ablaufe
miteinander abgestimmt. Neuere, supportive Software-Lésungen greifen diese
Konzepte auf und integrieren sie.

In einer Monocenter-Analyse konnte gezeigt werden, dass sich lber die Einfiihrung
von EndoCert® signifikant Infektionsraten senken lassen [von Lewinski G et al,,

2015].
Uber die standardisierte Einbeziehung physiotherapeutischer Leistungen und
Hilfsmitteln in die Endoprothetik-Prozesse konnten Verbesserungen in der

Frihrehabilitation, speziell bei Knieendoprothesen, erreicht werden [Harms C, 2017,
Jacksteit R, 2017].

Unter Einhaltung der Anforderungen einschlieBlich der Verlegungsmdglichkeiten in
vernetzte EndoProthetikZentren der Maximalversorgung treten Frihkomplikationen in
der Revisions-Endoprothetik in beiden Versorgungsstufen (EPZ / EPZmax) seltener
auf [Osmanski-Zenk K, Klinder A et al., 2019].

Durch gezielte Umfragen an den Zentren und die EinfUhrung kliniklibergreifender
Abstimmungsprozesse, wie beispielsweise im Umgang mit Infektionen, werden sich
weitere Verbesserungen in der Patientenversorgung ergeben.
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Zum Schluss

Die Autoren danken allen Mitgliedern der Gremien (Zertifizierungskommission,
Ausschuss Zertifikatserteilung), Auditoren und Fachexperten, Mitarbeitern und Leitern
der  EndoProthetikZentren, = QM-Beauftragten und  Verantwortlichen  der
Klinikeinrichtungen, den beteiligten Fachverbanden und den Kritikern fiir ihre
Mitwirkung an der Entwicklung und stetigen Verbesserung des Systems.

Den Patientinnen und Patienten winschen wir eine qualitativ hochwertige
Endoprothesen-Versorgung in zertifizierten EndoProthetikZentren.

Die Bekanntheit des EndoCert®-Systems bei Patienten, Angehorigen der
Gesundheitsberufe und den verantwortlichen Politikern steigt stetig. Dabei werden
Konzepte von EndoCert® bereits in die Uberlegungen zur kiinftigen Weiterentwicklung
der qualitdtsverbessernden MalRnahmen mit einbezogen. Dabei muss es das Ziel
unserer Bemihungen sein, eine Refinanzierung des betrachtlichen Mehraufwandes
fur die Einrichtungen zu erzielen.

Arztliches  Verantwortungsbewusstsein, viele ehrenamtliche Stunden der
Kommissionsmitglieder und  wirtschaftliche Eigenleistung der betreffenden
Krankenhauseinrichtungen haben EndoCert® als Initiative der DGOOC ermdglicht.
Die Teilnahme und Finanzierung von EndoCert® erfolgen bislang ausschlieBlich
freiwillig.

Holger Haas und Wolfram Mittelmeier
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Organigramm Zertifizierungssystem

Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und orthopadische Chirurgie (DGOOC)

vertreten durch die Prasidenten, den Generalsekretar und den Schatzmeister

EndoCert GmbH

Zertifizierungskommission (legislativ)

vertreten durch die Vorsitzenden

Stimmberechtigte Mitglieder
einschlieflich Nicht-stimmberechtigte Mitglieder (beratend)
jeweils eines Vertreters der AE, des BVOU und der DGU

ClarCert Ausschuss Zertifikatserteilung
(exekutiv) (judikativ)

Steuerung Qualifikation Innovation Fachexperten
Zertifizierungsverfahren Fachexperten (exekutiv)

Stand: 31.12.2018
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Besetzung der Gremien im Zertifizierungssystem

Zertifizierungskommission Ausschuss Zertifikatserteilung

Dr. med.
Prof. Dr.
Prof. Dr.
Prof. Dr.
Prof. Dr.
Dr. med.

Prof. Dr.

Holger Haas — Vorsitzender
med. habil. Wolfram Mittelmeier — Stellv. Vorsitzender

med. Hermann Josef Bail

med. Klaus-Peter Glinther Prof. Dr.
med. Karl-Dieter Heller Dr. med.
Peter Heppt Dr. med.

med. Dieter Christian Wirtz

Prof. Dr.

Prof. Dr.
Prof. Dr.

Dr. med.

Prof. Dr.

med. Christoph Lohmann — Sprecher
med. Roland Biber

Daniel Frank

med. Gabriela von Lewinski

Sabine Mai

Thomas Mattes

med. habil. Géza Pap

med. habil. Ralf Skripitz

Fachexperten Systemauditoren

158 aktive Fachexperten

ein Servicevon CLARCERT

18 aktive Systemauditoren

Stand: 31.12.2018
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Abgebildete Standorte im Jahresbericht

Der vorliegende Jahresbericht betrachtet die im Zertifizierungssystem EndoCert® zertifizierten Standorte von EndoProthetikZentren
und EndoProthetikZentren der Maximalversorgung. Grundlage fur die Diagramme des Jahresberichtes sind die Qualitatsindikatoren,
die in einer Excel-Datei neben dem Erhebungsbogen (Anforderungskatalog Zertifizierung) gultig sind, der Auditbericht und im
Verfahren erhobene Stammdaten (z. B. QM-System, Tragerschaft). Enthalten sind in den allgemeinen Auswertungen 543 Standorte,

die zum 31.12.2018 zertifiziert sind.

Die hier veroffentlichten allgemeinen Auswertungen beziehen sich auf die Datengrundlage 2017. Sie stellen die Bewertungsbasis fur

die in 2018 durchgefuhrten Audits dar.

Zertifizierte Zentren

Zertifizierte Standorte

Zertifizierte Zentren mit 1 Standort

2 Standorten

3 Standorten

Copyright ClarText © 2019

31.12.2014 31.12.2015
277 438
280 449
274 428

3 9
0 1

ein Servicevon CLARCERT

31.12.2016

517

531

504

12

1

31.12.2017

525

537

514

10

1

31.12.2018

530

543

518

11

1
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Uberblick zertifizierter EndoProthetikZentren - endoMap®

www.endomap.de - ein Service von CLARCERT
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Eine wesentliche Bedeutung des EndoCert®-Systems
liegt in der Schaffung von Transparenz flr den Patienten,
welche Krankenhauseinrichtungen die hohen Anforder-
ungen des EndoCert®-Systems bewaltigen kénnen.

Mdglich ist die Einsichtnahme im Internet unter
www.endomap.de.

Dort sind EndoProthetikZentren und die zugehorigen zu-
gelassenen Senior-Hauptoperateure und Hauptopera-
teure leicht auffindbar.

QO EndoProthetikZentrum

'®) EndoProthetikZentrum
der Maximalversorgung
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Stand des Zertifizierungssystems fur EndoProthetikZentren

In den EndoProthetikZentren hinterlegte zertifizierte QM-Standards

In der Auswertung werden die Standorte bertcksichtigt, die zum 31.12.2018 erfolgreich zertifiziert sind. Bertcksichtigt werden die
Standorte nach ihren gultigen akkreditierten QM-Zertifizierungen.

EPZmax Gesamt

.QM .

ISO 9001 (49,61 %) (46,88 %) (48,80 %)

KTQ 50 (13,05 %) 28 (17,50 %) 78 (14,36 %)
EFQM 1 (0,26 %) 0  (0,00%) 1 (0,18 %)
Joint Commission 0 (0,00 %) 0  (0,00%) 0 (0,00 %)
ohne QM-Systemzert. 142 (37,08 %) 57 (3563%) 199 (36,65 %)
Gesamt 383  (100%) 160  (100%) 543 (100 %)
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Stand des Zertifizierungssystems fur EndoProthetikZentren

Tragerschaften der EndoProthetikZentren

In der Auswertung werden die Standorte bericksichtigt, die zum 31.12.2018 erfolgreich zertifiziert sind.

Universitatsklinik (privat): 1 Einrichtung (0,18 %)

Universitatsklinik (staatlich): 22 Einrichtungen (4,05 %)

BGU*: 6 Einrichtungen (1,11 %)
BWK**: 1 Einrichtung (0,18 %)

Trégerschaften | Gesamt

BGU* 6 (1,11 %)
BWK** 1 (0,18 %)
Freigemeinnutzig 206 (37,94 %)
Kommunal 192 (35,36 %)
Privat 115 (21,18 %)
Universitatsklinik (privat) 1 (0,18 %)
Universitatsklinik (staatlich) 22 (4,05 %)
Gesamt 543 (100,00 %)

*  Berufsgenossenschaftliches Unfallkrankenhaus
** Bundeswehrkrankenhaus
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Stand des Zertifizierungssystems fur EndoProthetikZentren

Verteilung der privaten Tragerschaften der EndoProthetikZentren

In der Auswertung werden die Standorte berucksichtigt, die zum 31.12.2018 erfolgreich zertifiziert sind.

Schon-Kliniken: 6 Standorte (5,22 %)

Paracelsus: 5 Standorte (4,35 %)

Asklepios: Vinzenz Gruppe: 5 Standorte (4,43 %)

12 Standorte
(10,43 %) Artemed Gruppe: 4 Standorte (3,48 %)

HELIOS: Asklepios Kliniken GmbH 12 (10,43 %)

17 Standorte HELIOS Kliniken GmbH 17 (14,78 %)

(14,78 %) Paracelsus-Kliniken Deutschland GmbH 5 (4,35 %)
& Co. KGaA

Sana Kliniken AG 16 (13,91 %)

Schoén Klinik GmbH 6 (5,22 %)

Vinzenz Gruppe 5 (4,35 %)

Artemed Gruppe 4 (3,48 %)

Sonstige* 50 (43,48 %)

Gesamt 113 (100 %)

* Alle privaten Trager mit nicht mehr als 3 Standorten
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Stand des Zertifizierungssystems fur EndoProthetikZentren

Entwicklung des Systems: Anzahl der Audits

In der Auswertung werden Erstzertifizierungs-, Uberwachungs-, Wiederhol- und Nachaudits beriicksichtigt. Voraudits sowie Audits
der Pilotphase werden in dieser Auswertung nicht beachtet. Auf Monatsebene stellen sich die Audits wie folgt dar.

I N N T T T N T A
0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3 4

2012 0

2013 1 5 4 5 2 8 14 4 14 13 27 27 124
2014 9 15 23 16 30 27 27 6 34 28 45 36 296
2015 25 31 37 33 38 51 23 15 49 26 76 68 472
2016 42 42 26 44 46 61 27 13 43 25 65 64 498
2017 39 56 40 41 48 54 41 17 43 23 67 62 531
2018 34 60 47 43 34 63 33 22 42 28 80 54 540
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Stand des Zertifizierungssystems fur EndoProthetikZentren

Entwicklung des Systems: Anzahl der Audits

In der Auswertung werden Erstzertifizierungs-, Uberwachungs-, Wiederhol- und Nachaudits beriicksichtigt. Voraudits sowie Audits
der Pilotphase werden in dieser Auswertung nicht beachtet. Auf Phasenebene stellen sich die Audits wie folgt dar.

Jahr Erstzertifizierun 1. Uberwachungs-|2. Uberwachungs-| Wiederholaudit UA1 UA2 Wiederholaudit
9 audit audit im 2. Zyklus im 2. Zyklus im 2. Zyklus im 3. Zyklus
4 0 0 0

2012 0 0 0
2013 103 21 0 0 0 0
2014 213 66 17 0 0 0
2015 183 204 69 16 0 0 0
2016 43 170 202 68 15 0 0
2017 30 74 156 189 69 13 0
2018 15 30 74 155 181 70 15

250

200 =

160 = = =

= - =

50 = = B = = =
0 = = == = = = = = =
EZ UA1 UA2 WA im 2. ZykI. UA1 im 2. Zyklus UA2 im 2. Zyklus WA im 3. ZykI.

2012 =2013 =2014 =2015 =2016 =2017 =2018
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Stand des Zertifizierungssystems fur EndoProthetikZentren

28

Abweichungen und Hinweise

Im EndoCert®-System werden im Audit bei Feststellung einer Nichterflillung der im Anforderungskatalog formulierten fachlichen
Anforderungen Abweichungen ausgesprochen. Abweichungen beschreiben die Nichtkonformitat und mussen zur Erlangung des
Zertifikates innerhalb einer festgelegten Frist nachweislich korrigiert werden. Hinweise stellen Empfehlungen fur die Weiter-
entwicklung des EndoProthetikZentrums dar und werden im Folgeaudit durch das Auditteam Uberpruft.

Im Jahresbericht 2017 wurden die Abweichungen und Hinweise kapitelbezogen erfasst und ausgewertet. Einzelne Abweichungen
und Hinweise konnten sich somit auf mehrere Kapitel beziehen (Mehrfachzahlung).

Die folgenden Auswertungen zeigen die Ergebnisse in einfacher Zahlweise. Die Grafik zeigt die Anzahl aller erfassten
Abweichungen und Hinweise seit Beginn des Systems (10/2012; ohne Pilotphase) bis Ende 2018:

25.000 24.086
20.000
15.000
10.000
5.000 3.014
: ]
Abweichungen Hinweise
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Stand des Zertifizierungssystems fur EndoProthetikZentren

Abweichungen und Hinweise

Die Abweichungen und Hinweise in dieser Auswertung sind entsprechend der bisher durchgefuhrten Phasen der Verfahren
dargestellt. Bezug nehmend auf die durchgefiihrten Audits ergibt sich folgende Ubersicht.

Jahr Erstzerti- 1. Uber- 2. Uber- Wiederholaudit| UA1 im 2. UA2im 2. |Wiederholaudit
fizierung wachungsaudit | wachungsaudit| im 2. Zyklus Zyklus Zyklus im 3. Zyklus

Durchge-
fiihrte Audits Summe 583 564 518 429 265 83 15
(2012-2018)

G . Abweichungen 1.663 545 323 327 117 31 15
esam
Hinweise 7.394 5.029 4.339 4.710 1.957 516 141
) Abweichungen 2,85 0,97 0,62 0,76 0,44 0,37 1,00
Mittelwert
Hinweise 12,68 8,92 8,38 10,98 7,38 6,22 9,40

Im Laufe der ersten beiden Zyklen (EZ bis UA2 und WA bis UA2) nimmt die Anzahl der festgestellten Nichtkonformitaten und
Empfehlungen im Durchschnitt merklich ab.

Copyright ClarText © 2019 ein Servicevon  CLARCERT
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Stand des Zertifizierungssystems fur EndoProthetikZentren

Abweichungen und Hinweise

Die Abweichungen und Hinweise in dieser Auswertung sind entsprechend der Kalenderjahre dargestellt. Bezug nehmend auf die
durchgefuhrten Audits ergibt sich folgende Ubersicht.

6.000
5.123
5.000 4.794 4.763 4.948
4.000
3.215
3.000 ®m Anzahl Abweichungen
= Anzahl Hinweise
2.000
1.192
1.000 747 762
404 451 374 257
19 51
0 ——
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Die Zunahme der Abweichungen und Hinweise Uber die Jahre 2012 auf 2015 ergibt sich aus der gestiegenen Anzahl an
durchgefuhrten Audits. Der Abfall der Abweichungen von 2015 auf 2018 kann durch den positiven Entwicklungsprozess der
Standorte im Laufe der Verfahrenszyklen begrundet werden.
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Stand des Zertifizierungssystems fur EndoProthetikZentren

Abweichungen und Hinweise

Die Abweichungen und Hinweise in dieser Auswertung sind entsprechend der vorhandenen akkreditieten QM-
Systemzertifizierungen der Standorte dargestellt. Bezug nehmend auf die durchgefiihrten Audits ergibt sich folgende Ubersicht.

14,00

12,03

12,00

10,00

9,08 8,83

8,00

m Mittelwert der Abweichungsanzahl

6,00 = Mittelwert der Hinweisanzahl

4,00

2,00 1,08

0,00
keine QM- ISO 9001 KTQ
Systemzertifizierung
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Kennzahlen im EndoCert®-System

Fallzahlen des EndoProthetikZentrums
(Mindestzahlen) 211
davon Wechsel

Fallzahlen der Operateure (Mindestzahlen)
je Seniorhauptoperateur 2.2.3
je Hauptoperateur

Indikationsbesprechung 25.2
Komplikationsbesprechung 2.5.3
Anforderungen an Wartezeiten fur die

2.6
Sprechstunde
Weiterbildung, Fortbildung 2.8
Fortbildung fur Hauptoperateure und Senior- 281
Hauptoperateure o
Uberpriifung der Behandlungspfade E 1'1 ;nd

ein Service von

100 200

50

—— 100 am EPZmax
50 am EPZ ———

Vorstellung aller EPZ-Patienten
+ schriftliche Therapieplanung der praoperativen Falle

mindestens 1x monatlich mit Nachweis

< 60 Minuten Wartezeit wahrend der Sprechstunde
auf den ersten Arztkontakt

Weiterbildungsbefugnis im Bereich Orthopadie und Unfallchirurgie
aulderhalb des Common Trunk
oder Weiterbildungsbefugnis Spezielle Orthopadische Chirurgie

mindestens 1 Jahr mindestens 2 Jahre

Nachweis von 3 zugelassenen Fortbildungskursen
im 3-Jahres-Intervall

mindestens 1x jahrlich

CLAR Copyright ClarText © 2019
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Stand des Zertifizierungssystems fur EndoProthetikZentren

Kennzahlen im EndoCert®-System

Patientenzufriedenheitsbefragung 3.1.5
Patienteninformationsveranstaltung 3.1.5
Sicherstellung konventionelles Rontgen 3.2.11
Pathologieberichte makroskop./ mikroskop.
3.2.7

Befundung
Fort- und Weiterbildungsplan Physiotherapie 3.2.8
Sicherstellung des Angebotes an

y o 3.2.9
Beratungsgesprachen Sozialdienst
Zeit bis Eingang der Konsilbefunde 3.2.10
Sonderanfertigung technische Orthopadie 3.2.11
Lieferfahigkeit der technischen Orthopadie 3.2.11
Qualitatszirkel 6.2

mindestens 1x jahrlich Gber 4 Wochen
mindestens 1x jahrlich

fur alle Patienten
fur alle eingesendete Materialien
prospektiver Qualifizierungsplan fir mind. 6 Monate
fur alle Patienten

< 3 Wochentage

Uberreichung der Herstellungs- und Anprobedokumentation innerhalb
1 Woche an das EPZ

maximal 1 Werktag
(bis zum Folgewerktag fur Standardartikel)

mindestens 1x jahrlich
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Allgemeine Informationen zur Auswertung der Qualitatsindikatoren

34

Abgebildete Standorte bei der Auswertung der Qualitatsindikatoren

Der vorliegende Jahresbericht betrachtet die im Zertifizierungssystem EndoCert® zertifizierten Standorte von EndoProthetikZentren
und EndoProthetikZentren der Maximalversorgung. Grundlage fur die nachfolgenden Diagramme und Auswertungen des
Jahresberichtes sind die Qualitatsindikatoren, die im Datenblatt neben dem Erhebungsbogen (Anforderungskatalog Zertifizierung)
erhoben werden.

Seit 01.01.2018 ist eine neue Version des Erhebungsbogens und des Datenblatts verpflichtend, aus der auch Anderungen in der
Datenerhebung resultieren. In diesem Jahresbericht konnen 18 Standorte nicht berlcksichtigt werden. Dies liegt zum einen an
Erstzertifizierungsaudits in 2018 (die Datenabbildung fir ein komplettes Kalenderjahr ist flr Erstzertifizierungen nicht verpflichtend)
und an Standorten, die die Verifizierung der Daten nicht termingerecht abgeschlossen haben.

In den nachfolgenden Darstellungen kdnnen daher bis zu 535 Standorte von EndoProthetikZentren bericksichtigt werden. Wenn
Standorte jedoch zu einzelnen Qualitatsindikatoren keine auswertbaren Daten eingesandt haben, sind diese in den
Einzelauswertungen nicht beinhaltet.

Die hier veroffentlichten Auswertungen beziehen sich auf die Datengrundlage 2017. Sie stellten die Bewertungsbasis fur die in 2018
durchgefuhrten Audits dar. Sollwertiberschreitungen werden in den Audits vor Ort von den Fachexperten betrachtet. Bei nicht
begrindbaren oder nachweisbaren Sollwertliberschreitungen werden entsprechend Hinweise oder Abweichungen ausgesprochen,
die durch die Standorte in festgelegten Fristen zu beheben sind.

Die nachfolgenden Grafiken zur Auswertung der Qualitatsindikatoren zeigen die prozentualen Angaben je Standort auf, stellen aber

nicht die absoluten Zahlen dar. Durch die Angabe des Medianwertes wird der Einfluss stark abweichender Werte vermindert (stellt
nicht den Mittelwert dar).
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Allgemeine Informationen zur Auswertung der Qualitatsindikatoren

Inhaltsverzeichnis Auswertung Qualitatsindikatoren

Allgemeine Informationen - Darstellung Diagramme ......... ..o 37
Fallzahlverteilung endoprothetischer Eingriffe - Hifte & Knie (Gesamt) ............................ 39
Fallzahlverteilung endoprothetischer Eingriffe - Hifte (Gesamt) ..., 43
Fallzahlverteilung endoprothetischer Eingriffe - Knie (Gesamt) ..., 45

Qualitatsindikatoren Hiifte

OP-Planung
Praoperatives ROntgen (HURE) ......coiini e 47
Postoperatives RONtgen (HURE) ... ..o 48
Praoperative Prothesenplanung - primar elektiv (HUfte) ... 49
Praoperative Prothesenplanung - sekundar (HUfte) ..o 50
OP-Durchfiihrung
OP-Zeit - primar elektiv (HUtE) .......oii e, 51
Pfanneninklination - primar elektiv (HUfte) ....... ..., 52
Pfanneninklination - sekundar (HUfte) ... ..o 53
Komplikationen
Periprothetische Infektion - primar elektiv (HUfte) ........ ..., 54
Huftluxation - primar elektiv (HUftE) ... e 55
HUftluxation - sekundar (HURtE) .......ccoiiii e 56
Trochanterabrisse - primar elektiv (HUfte) ....... ..o 57
Fissuren und periprothetische Frakturen - primar elektiv (HUfte) .................ooiiil, 58
Fissuren und periprothetische Frakturen - sekundar (HUfte) ..o, 59
Sterblichkeit - primar elektiv (HUt@) ... ..o 60
Sterblichkeit - sekundar (HUtE) .......coieiii e, 61
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Allgemeine Informationen zur Auswertung der Qualitatsindikatoren

Inhaltsverzeichnis Auswertung Qualitatsindikatoren

Qualitatsindikatoren Knie

OP-Planung
Praoperatives RONtgen (KNi€) ... 62
Postoperatives RONIGEN (KNIE) ....o.vieiiiii e 63
Praoperative Ganzbeinstandaufnahme / Navigation (Kni€) ............c.ccoiiiiiiiiiiiiiiinnnn. 64
Praoperative Prothesenplanung - primar elektiv (Knie) ..o 65
Praoperative Prothesenplanung - sekundar (Knie) ... 66
OP-Durchfiihrung
OP-Zeit - primar elektiv (KNi€) ..o e 67
Komplikationen
Periprothetische Infektion - primar elektiv (Kni€) ....... ... 68
Fissuren und periprothetische Frakturen - primar elektiv (Knie) ..............ccooooiiiiiint, 69
Fissuren und periprothetische Frakturen - sekundar (Knie) .............ccoooiiiiiiiiiiiinnnnn, 70
Sterblichkeit - primar elektiv (Knie) ....... ..o 71
Sterblichkeit - sekUNdAr (Kni€) ..o 72
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(S endo

Zahler

Nenner

Quote

- Kennzahlendefinition

Anzahl der durchgefiihrten 295
primaren elektiven H-TEPs, welche

die vorgeschnebenen Zeiten Gber-
lunterschreiten

Anzahl aller entlassenen Patienten 244 5*
mit einer primaren elektiven H-TEP

Sollvorgabe < 5% 13,17%

Median

Alle Standorte 2015

Range
1-281

71-785

0.99% - 40,84%

Quote
40%

0%

25%

20%

15% Median 13,17%

10%

5% —
Sally

olivorgabe =Sk

Copyright ClarText © 2019

Grunddaten Qualitatsindikator:

Die Definitionen des Zahlers, Nenners und der Sollvorgabe sind aus den
Qualitatsindikatoren entnommen.

Die Angabe des Medians fur Zahler und Nenner bezieht sich nicht auf einen
bestehenden Standort, sondern gibt den Median aller Zahler der Kohorte und
den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Unter Range ist der Wertebereich flur Zahler, Nenner und Quote aller
Standorte angegeben.

Diagramm:

Die x-Achse gibt die Anzahl der Standorte wieder, die y-Achse stellt den
Wertebereich in Prozent oder die Anzahl (z. B. primare Eingriffe) dar. Die
Sollvorgabe und der Median sind jeweils als dunkelblaue waagrechte Linien
dargestellt. Der Median teilt die gesamte Gruppe in zwei gleich gro3e Halften
mit der gleichen Anzahl an Messwerten.

ein Servicevon CLAR
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10%

12%

8%

6%-

4%

20,1

2016

[ ] Max

11,54%

95. Perzentil 2,99%
75. Perzentil 1,56%
Median 0,63%
25. Perzentil 0,00%
5. Perzentil 0,00%
L] Min 0,00%

9,38%

3,58%

1,37%

0,48%

0,00%

0,00%

0,00%

90% -

./| Maximalwert

Box

Median

Antenne

&———| Minimalwert
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Kohortenentwicklung:

Die Kohortenentwicklung fur das Datenjahr 2017 wird mit Hilfe des Boxplot-
Diagramms dargestellt. Es werden die Datenjahre 2015, 2016 und 2017
nebeneinander dargestellt.

Boxplot:

Ein Boxplot setzt sich aus einer Box mit Median, Antennen und AusreiRern
zusammen. Innerhalb der Box befinden sich 50 Prozent der Messwerte (hier:
Standorte). Der Median teilt die gesamte vorliegende Kohorte in zwei Halften
mit der gleichen Anzahl an Messwerten. Die Antennen und die Box umfassen
einen Bereich/Spannweite von 90 Perzentil. Die Extremwerte werden hier als
Punkte abgebildet.
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Allgemeine Informationen — Darstellung Fallzahlen

Fallzahlverteilung endoprothetischer Eingriffe - Hifte & Knie (Gesamt)

Die Grundlage fur die erfassten Fallzahlen der Huft- und Knieendoprothetik bilden die auswertbaren Dateien der Qualitatsindi-
katoren im festgelegten Auswertungszeitraum. In dieser Darstellung sind die EPZ-Eingriffe (elektive Primar- und Wechseleingriffe)
aufgezeigt. Eingriffe der Fraktur- und Tumorendoprothetik finden in diesem Jahresbericht noch keine separate Bertcksichtigung.
Daher konnen einzelne EPZ-Standorte unter der Mindestanforderung von 100 endoprothetischen Eingriffen liegen. Die Einzelfalle
wurden gepruft und jeder Standort erfullt die Mindestanforderung (durch Anrechnung der Fraktur- und Tumorendoprothetik).

In der Auswertung werden 535 Standorte berucksichtigt, die das seit dem 01.01.2018 verpflichtend anzuwendende Datenblatt zur
Zertifizierung fur das Datenjahr 2017 eingereicht haben.

Gesamtzahl endoprothetischer Eingriffe an zertifizierten Standorten
(Primar- und Wechseleingriffe)

4.000 +
3.500 -
3.000 -
2.500 -
2.000 -
1.500 -
1.000 -

500 A
EPZmax-Anforderung

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500
535 Standorte
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Fallzahlverteilung endoprothetischer Eingriffe - Hifte & Knie (Gesamt)

Die Grundlage fur die erfassten Fallzahlen der Huft- und Knieendoprothetik bilden die auswertbaren Dateien der Qualitatsindi-
katoren im festgelegten Auswertungszeitraum. In dieser Darstellung sind die EPZ-Eingriffe (elektive Primar- und Wechseleingriffe)
aufgezeigt. Eingriffe der Fraktur- und Tumorendoprothetik finden in diesem Jahresbericht noch keine separate Bericksichtigung.

In der Auswertung werden 535 Standorte berucksichtigt, die das seit dem 01.01.2018 verpflichtend anzuwendende Datenblatt zur
Zertifizierung fur das Datenjahr 2017 eingereicht haben.

4.000 ~

3.500 -

3.000 -

2.500 -

2.000 -

1.500 -

1.000 -

500 -

0

0

50

Gesamtzahl
Primar-Eingriffe
Hufte & Knie
500 -

450 -
400 -
350 -
300 -
250 -
200 -
150 -
100 -
50

Gesamtzahl
Wechseleingriffe
Hufte & Knie

EPZmax-Anforderung

0 -
100 150 200 250 300 350 400 450 500 0
535 Standorte

ein Servicevon CLARCERT

50 100 150 200 250 300 350 400 450 500
535 Standorte

Copyright ClarText © 2019



EndoCert®-Jahresbericht 2019 3 e n d O

Allgemeine Informationen — Darstellung Fallzahlen

Fallzahlverteilung endoprothetischer Eingriffe - Hifte & Knie (Gesamt)

Die Grundlage fur die erfassten Fallzahlen der HUuft- und Knieendoprothetik bilden die auswertbaren Dateien der Qualitatsindi-
katoren im festgelegten Auswertungszeitraum. In dieser Darstellung sind die EPZ-Eingriffe (elektive Primar- und Wechseleingriffe)
aufgezeigt. Eingriffe der Fraktur- und Tumorendoprothetik finden in diesem Jahresbericht noch keine separate Bericksichtigung.

In der Auswertung werden 535 Standorte berlcksichtigt, die das seit dem 01.01.2018 verpflichtend anzuwendende Datenblatt zur
Zertifizierung fur das Datenjahr 2017 eingereicht haben.

140.000
14,50 %
120.000 I
100.000
80.000 Huft-Eingriffe Knie-Eingriffe Gesamt
Wechsel 19.961 (1450%) 14.386 (11,67%)  34.347
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Allgemeine Informationen — Darstellung Fallzahlen

Fallzahlverteilung endoprothetischer Eingriffe - Hufte & Knie (Gesamt)

Die Grundlage fir die erfassten Fallzahlen der Hift- und Knieendoprothetik bilden die auswertbaren Dateien der Qualitatsindi-
katoren im festgelegten Auswertungszeitraum. In dieser Darstellung sind die EPZ-Eingriffe (elektive Primar- und Wechseleingriffe)
aufgezeigt. Eingriffe der Fraktur- und Tumorendoprothetik finden in diesem Jahresbericht noch keine separate Bericksichtigung.

In der Auswertung werden 535 Standorte berucksichtigt, die das seit dem 01.01.2018 verpflichtend anzuwendende Datenblatt zur
Zertifizierung fur das Datenjahr 2017 eingereicht haben.

Huft-Eingriffe Knie-Eingriffe
120.000 120.000
100.000 100.000
80.000 80.000
60.000 60.000
40.000 40.000
20.000 20.000
0 0
Primar Wechsel Primar Wechsel
Primar Wechsel Gesamt Primar Wechsel Gesamt

(EPZ 78464 6501% 13.067 67.80% 92431 (EPZ 71430 6561% 10.021 67.80% 81451

Gesamt 117.665 100,00 % 19.961 100,00 % 137.626 Gesamt 108.865 100,00 % 14.781 100,00 % 123.646

42 ein Service von CLARCERT Copyright ClarText © 2019



EndoCert®-Jahresbericht 2019 (G e n d O

Allgemeine Informationen — Darstellung Fallzahlen

Fallzahlverteilung endoprothetischer Eingriffe - Hiufte (Gesamt)

Die Grundlage fir die erfassten Fallzahlen der Hift- und Knieendoprothetik bilden die auswertbaren Dateien der Qualitatsindi-
katoren im festgelegten Auswertungszeitraum. In dieser Darstellung sind die EPZ-Eingriffe (elektive Primar- und Wechseleingriffe)
aufgezeigt. Eingriffe der Fraktur- und Tumorendoprothetik finden in diesem Jahresbericht noch keine separate Bericksichtigung.

In der Auswertung werden 535 Standorte berucksichtigt, die das seit dem 01.01.2018 verpflichtend anzuwendende Datenblatt zur
Zertifizierung fur das Datenjahr 2017 eingereicht haben.
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> endo

44

Fallzahlverteilung endoprothetischer Eingriffe - Hiufte (Gesamt)

Die Grundlage fur die erfassten Fallzahlen der Huft- und Knieendoprothetik bilden die auswertbaren Dateien der Qualitatsindi-
katoren im festgelegten Auswertungszeitraum. In dieser Darstellung sind die EPZ-Eingriffe (elektive Primar- und Wechseleingriffe)
aufgezeigt. Eingriffe der Fraktur- und Tumorendoprothetik finden in diesem Jahresbericht noch keine separate Bericksichtigung.

In der Auswertung werden 535 Standorte berucksichtigt, die das seit dem 01.01.2018 verpflichtend anzuwendende Datenblatt zur
Zertifizierung fur das Datenjahr 2017 eingereicht haben.
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Allgemeine Informationen — Darstellung Fallzahlen

Fallzahlverteilung endoprothetischer Eingriffe - Knie (Gesamt)

Die Grundlage fir die erfassten Fallzahlen der Hift- und Knieendoprothetik bilden die auswertbaren Dateien der Qualitatsindi-
katoren im festgelegten Auswertungszeitraum. In dieser Darstellung sind die EPZ-Eingriffe (elektive Primar- und Wechseleingriffe)
aufgezeigt. Eingriffe der Fraktur- und Tumorendoprothetik finden in diesem Jahresbericht noch keine separate Bericksichtigung.

In der Auswertung werden 535 Standorte berucksichtigt, die das seit dem 01.01.2018 verpflichtend anzuwendende Datenblatt zur
Zertifizierung fur das Datenjahr 2017 eingereicht haben.
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Fallzahlverteilung endoprothetischer Eingriffe - Knie (Gesamt)

Die Grundlage fur die erfassten Fallzahlen der Huft- und Knieendoprothetik bilden die auswertbaren Dateien der Qualitatsindi-
katoren im festgelegten Auswertungszeitraum. In dieser Darstellung sind die EPZ-Eingriffe (elektive Primar- und Wechseleingriffe)
aufgezeigt. Eingriffe der Fraktur- und Tumorendoprothetik finden in diesem Jahresbericht noch keine separate Bericksichtigung.

In der Auswertung werden 535 Standorte berucksichtigt, die das seit dem 01.01.2018 verpflichtend anzuwendende Datenblatt zur
Zertifizierung fur das Datenjahr 2017 eingereicht haben.
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Praoperatives Rontgen (Huifte)

100 % Kennzahlendefinition Alle Standorte 2017
90 % Median* Range
Zahler Entlassene Patienten mit einer H- 227 50 — 2.459
80 % EP, die praoperativ gerdntgt
70 % wurden.
60 %
50 %
40 %
30 % Nenner Entlassene Patienten, die mit einer 227 50 — 2.459
H-EP versorgt wurden.
20 %
10 % Quote Sollvorgabe = 100 % 100 % 79,08 % - 100 %
0%
0 a0 100 150 200 250 300 350 A00 450 500 *Die Angabe des Medians fiir Z&hler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
532 Standorte gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.
100 % 'y - . m m 2017 Standorte mit auswertbaren Daten Standorte mit Sollvorgabe erfiillt
90 % . Anzahl % Anzahl %
80 % . Max 100 % 100 % 100 %
. 532 99,44 % 515 96,26 %
70 % 95. Perzentil 100 % 100 % 100 %
60 % Anforderung
A 0, 0, 0,
50 % v Pz 1L e e 1L e 100 % der H-EP-Eingriffe der entlassenen Patienten miissen praoperativ gerontgt
werden.
40 % Median 100 % 100 % 100 %
Ergdanzende Information
30 % 25 Perzentil 100 % 100 % 100 % Bei Inlaywechsel und Explantationen wurden nach Angaben von mehreren
20 % ’ Standorten keine praoperativen Rontgenaufnahmen erstellt.
10 % 5. Perzentil 100 % 99,95 % 100 %
0%
2015 2016 2017 ¢ Min 98,47 % 91,18 % 79,08 %
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Postoperatives Rontgen (Huifte)

100 % Kennzahlendefinition Alle Standorte 2017
90 % Median* Range
Zahler Entlassene Patienten mit einer H- 225 49 — 2.459
80 % EP, die postoperativ gerontgt
70 % wurden.
60 %
50 %
40 %
30 % Nenner Entlassene Patienten, die mit einer 227 50 — 2.459
H-EP versorgt wurden.
20 %
10 % Quote  Sollvorgabe = 100 % 100 % 80,27 % - 100 %
0%
0 a0 100 150 200 250 300 350 A00 450 500 *Die Angabe des Medians fiir Z&hler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
532 Standorte gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.
100 % . —— —— m m 2017 Standorte mit auswertbaren Daten Standorte mit Sollvorgabe erfiillt
L ]
90 % L Anzahl % Anzahl %
80 % < . Max 100 % 100 % 100 %
532 99,44 % 380 71,03 %
70 % 95. Perzentil 100 % 100 % 100 %
60 % Anforderung
A 0, 0, 0,
50 % v Pz 1L e e 1L e 100 % der H-EP-Eingriffe der entlassenen Patienten missen postoperativ gerontgt
werden.
40 % Median 100 % 100 % 100 %
0% Ergdanzende Information
25 Perzentil 100 % 99,56 % 99,68 % Bei vorzeltlger. Verlegung, Ir!IaywechseI und Explantafuon vx./urde in mehreren
20 % Standorten keine postoperative Aufnahme erstellt. Eine Einzelfallbetrachtung
erfolgte im Audit vor Ort.
10 % 5. Perzentil 98,26 % 98,10 % 97,81 %
U % L] H 0, 0, 0,
2015 2016 2017 Min 95,52 % 91,18 % 80,27 %
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Praoperative Prothesenplanung - primar elektiv (Huifte)

(© endo
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100 %
100 %
100 %
100 %
100 %
99,41 %

67,07 %

CLARCERT

Kennzahlendefinition Alle Standorte 2017
Median* Range

Zahler Entlassene Patienten mit einer 152 20-2.163
primaren elektiven H-EP, bei
denen praoperativ eine
Prothesenplanung durchgefiihrt
wurde.

Nenner Entlassene Patienten mit einer 152 20 -2.163
primaren elektiven H-EP, die mit
einer H-EP versorgt wurden.

Quote Sollvorgabe = 100 % 100 % 67,07 % - 100 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit auswertbaren Daten Standorte mit Sollvorgabe erfiillt
Anzahl % Anzahl %
534 99,81 % 501 93,64 %
Anforderung

100 % der H-EP-Eingriffe der entlassenen Patienten miissen praoperativ geplant
worden sein.

Ergdanzende Information

Bei der Frakturendoprothetik wurde in mehreren Standorten keine praoperative
Prothesenplanung erstellt. Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort.

Der Qualitatsindikator wurde zum Datenjahr 2017 auf die Primar- und die
Wechselendoprothetik aufgeteilt, daher ist kein Jahresvergleich mdglich.
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Praoperative Prothesenplanung - sekundar (Hufte)

(© endo
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Alle Standorte 2017

- Kennzahlendefinition

Median* Range
Zahler Entlassene Patienten mit einer 23 0-231
sekundaren H-EP, bei denen
praoperativ eine
Prothesenplanung durchgefiihrt
wurde.
Nenner Entlassene Patienten mit einer 27 0 - 246
sekundaren H-EP, die mit einer H-
EP versorgt wurden.
Quote Sollvorgabe = 100 % 100 % 0,00 % - 100 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit auswertbaren Daten

Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

Anzahl % Anzahl %
525 98,13 % 323 60,37 %
Anforderung

100 % der sekundaren H-EP-Eingriffe der entlassenen Patienten mussen
praoperativ geplant worden sein.

Ergdanzende Information

Bei der Frakturendoprothetik und bei Inlaywechseln und Explantationen wurden in
mehreren Standorten keine praoperative Prothesenplanungen erstellt. Eine
Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort.

Der Qualitatsindikator wurde zum Datenjahr 2017 auf die Primar- und die
Wechselendoprothetik aufgeteilt, daher ist kein Jahresvergleich mdéglich.
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OP-Zeit - primar elektiv (Hufte)
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Alle Standorte 2017

- Kennzahlendefinition

Zahler

Median* Range

Entlassene Patienten mit einer 14 0 -960
primaren elektiven H-EP, bei

denen die vorgeschriebenen OP-

Zeiten Uber-/unterschritten

wurden.

Entlassene Patienten, die mit einer 152 20 - 2.163
primaren elektiven H-EP versorgt

wurden.

Nenner

Quote Sollvorgabe <5 % 10,11 % 0,00 % - 77,01 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit auswertbaren Daten

Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

Anzahl % Anzahl %
533 99,63 % 144 26,92 %
Anforderung

Bei 5 % oder weniger der durchgefuhrten primaren elektiven H-EP-Eingriffe der
entlassenen Patienten dirfen eine Operationsdauer (Schnitt-Naht-Zeit) von < 40
min oder > 100 min aufweisen.

Ergdanzende Information

Begriindungen fiir die Uberschreitung der Sollvorgabe sind Ausbildungs-OPs,
Verwendung von zementierten Implantaten, Wechsel des Prothesensystems oder
der Gesundheitszustand des Patienten. Manche Standorte Uberschreiten
regelmaBig die Sollvorgaben aufgrund von anatomischen Aspekten (z. B.
Schwerpunkt rheumatisch erkrankte Patienten). Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte
im Audit vor Ort.

51



EndoCert®-Jahresbericht 2019

Pfanneninklination - primar elektiv (Hufte)

endo

40 %
35 %
30 %
25 %
20 %
15 %
10 %
5%
0%
0 a0 100 150 200 250 300 350 400 450 500
o B T T
L ]
A0 % . . 53,85 % 50,00 % 37,57 %
40 % 95. Perzentil 14,68 % 13,34 % 12,41 %
. ]
75. Perzentil 491 % 4,95 % 4,68 %
30 %
Median 2,88 % 2,76 % 2,60 %
20 %
25. Perzentil 0,94 % 0,73 % 0,91 %
10 % l
5. Perzentil 0% 0 % 0%
U % . H 0, 0, 0,
2015 2016 2017 Min 0% 0% 0%
52 ein Servicevon CLARCERT

Alle Standorte 2017

- Kennzahlendefinition

Median* Range
Zahler Entlassene Patienten mit einer 4 0-109
primaren elektiven H-EP, bei
denen ein Inklinationswinkel von
Uber 50° gemessen wurde.
Nenner Entlassene Patienten, die mit einer 152 20 - 2.163
primaren elektiven H-EP versorgt
wurden.
Quote Sollvorgabe <5 % 2,60 % 0,00 % - 37,57 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit auswertbaren Daten

Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

Anzahl % Anzahl %
534 99,81 % 433 80,93 %
Anforderung

Bei 5 % oder weniger der durchgefiihrten Hift-Wechseleingriffe der entlassenen
Patienten diirfen die gemessenen Inklinationswinkel tiber 50° liegen.

Ergdanzende Information )

Nach Angaben von mehreren Standorten liegen die Uberschreitungen in der Regel
in anatomischen Aspekten begriindet. Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit
vor Ort.
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Pfanneninklination - sekundar (Hufte)
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Kennzahlendefinition Alle Standorte 2017
Median* Range

Zahler Entlassene Patienten mit einer 0 0-25
sekundaren H-EP, bei denen ein
Inklinationswinkel von tber 50°
gemessen wurde.

Nenner Entlassene Patienten mit einer 10 0 -246
sekundaren H-EP.

Quote 0 % 0,00 % - 100 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit auswertbaren Daten Standorte mit Sollvorgabe erfiillt
Anzahl % Anzahl
443 82,80 % --- ---
Anforderung

Die angegebenen Falle sind zu dokumentieren und im Bedarfsfall zu erlautern. Es
gibt keine zu erfiillende Quote.

Ergdanzende Information

41 Standorte haben zehn oder weniger betrachtete Wechselfélle, deren Quote
Uber 15 % liegt. Von diesen haben 17 Standorte, deren Wert 100 % betragt,
weniger als 5 Wechseleingriffe erbracht. Daher fallen die Nichterfullungsquoten
unproportional hoch aus. Bei einem reinen Schaftwechsel und einem Kopf-Inlay-
Wechsel wird nach Angabe von mehreren Standorten kein Inklinationswinkel
gemessen. Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort.
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Periprothetische Infektion - primar elektiv (Hufte)

6.0 % Kennzahlendefinition Alle Standorte 2017
Median* Range

5.0% Zahler Entlassene Patienten mit einer 0 0-12
primaren elektiven H-EP, bei
denen eine periprothetische

4.0% Infektion im postoperativen
stationaren Aufenthalt aufgetreten
ist.

3,0 %

2.0% Nenner Entlassene Patienten, die mit einer 152 20-2.163
primaren elektiven H-EP versorgt
wurden.
1,0 %
Quote Sollvorgabe <2 % 0 % 0,00 % - 5,00 %
0,0 %
0 &0 100 150 200 250 300 350 400 450 500 *Die Angabe des Medians fiir Z&hler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern

gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

7.0 % _ m m 2017 Standorte mit auswertbaren Daten Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

’ Anzahl % Anzahl %
6.0 % . . Max 4,29 % 5,88 % 5,00 %
535 100 % 508 94,95 %
5.0 % . 95. Perzentil 2,34 % 2,10 % 2,01 %
L ]
40% ] ] 9 o o Anforderung
7k [Pz 2= g e g8 Bei 2 % oder weniger der durchgefihrten primaren elektiven H-EP-Eingriffe der
30 % entlassenen Patienten dirfen periprothetische Infektionen auftreten.
et Median 0,22 % 0% 0%
Ergdanzende Information
2.0% 25. Perzentil 0% 0% 0% Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort. Die Spitzenwerte erklaren sich
] l . durch geringe Fallzahlen.
1.0 %
: 5. Perzentil 0% 0% 0%
0.0 % & = =
T 01 2016 2017 *  Min 0% 0% 0%
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Huftluxation - primar elektiv (Hufte)

endo

6,0 %
5.0%
4.0 %
3.0%
2.0%
1,0 %
0,0 %
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500
o s [ [
L ]
5.0 % = o . Max 5,56 % 517 % 5,00 %
40% ] 95. Perzentil 2,00 % 1,96 % 1,69 %
75. Perzentil 0,85 % 0,71 % 0,59 %
3.0 %
Median 0 % 0 % 0 %
20%
25. Perzentil 0 % 0 % 0 %
1.0 % l
5. Perzentil 0 % 0 % 0 %
0,0 % & = =
2015 2016 2017 ¢ Min 0% 0% 0%
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Kennzahlendefinition Alle Standorte 2017
Median* Range

Zahler Entlassene Patienten mit einer 0 0-7
primaren elektiven H-EP, bei
denen eine Hiftluxation im
postoperativen stationdren
Aufenthalt aufgetreten ist.

Nenner Entlassene Patienten, die mit einer 152 20 -2.163
primaren elektiven H-EP versorgt
wurden.

Quote Sollvorgabe <4 % 0% 0,00 % - 5,00 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit auswertbaren Daten Standorte mit Sollvorgabe erfiillt
Anzahl % Anzahl %
535 100 % 534 99,81 %
Anforderung

Bei 4 % oder weniger der durchgefuhrten primaren elektiven H-EP-Eingriffe der
entlassenen Patienten dirfen Hiftluxationen wahrend des stationaren Aufenthalts
auftreten.

Ergdanzende Information

Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort. Die Spitzenwerte erklaren sich
durch geringe Fallzahlen.
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Huftluxation - sekundar (Hufte)

45 o Kennzahlendefinition Alle Standorte 2017
Median* Range

40 %
Zahler Entlassene Patienten mit einer 0 0-11
35 % sekundaren H-EP, bei denen eine
Huftluxation im postoperativen
30 % stationaren Aufenthalt aufgetreten
ist.
25 %
20 %
15 % Nenner Entlassene Patienten, die mit einer 28 0-246
sekundaren H-EP versorgt
10 % wurden.
o,
s Quote  Keine Sollvorgabe 0% 0,00 % - 40,00 %
0%
0 &0 100 150 200 250 300 350 400 450 500 *Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern

gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

50 % _ m m 2017 Standorte mit auswertbaren Daten Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

48 % Anzahl % Anzahl
. . Max 33,33 % 42,86 % 40,00 %
AL ¢ 531 99,25 %
3 o - -
35 % " 95. Perzentil 12,52 % 11,25 % 9,31 %
30 % ] Anforderun
H 0, 0, 0, g
o5 o, v Pz S8 % ) T S0l % Die angegebenen Falle sind zu dokumentieren und im Bedarfsfall zu erlautern. Es
gibt keine zu erflllende Quote.
20 % Median 0 % 0 % 0 %
15 5 Ergdanzende Information
0 . ; .
25 Perzentil 0% 0% 0% 3 Stando.r_te, deren Quote Uber 10 % liegt, haben ;ehn (_)_der weniger betrqchtgte
10 % Wechselfalle erbracht. Daher fallen die Nichterfillungsquoten teilweise
unproportional hoch aus. Insgesamt haben 25 Standorte eine Quote tber 10 %.
59 5. Perzentil 0 % 0% 0 % Der Spitzenwert wird erklart durch einen Patienten, der durch wiederholte Luxation
Q _ eine Mehrfachzahlung generierte. Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor
TP e 2016 2017 M 0% 0% 0% ort
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Trochanterabrisse - primar elektiv (Hufte)

endo

14 %
12 %
10 %
B %
6 %
4%
2%
0 %
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 00
12 % . . . 11,54 % 9,38 % 11,86 %
10 % . 95. Perzentil 2,99 % 3,58 % 3,17 %
8% ] 75. Perzentil 1,56 % 1,37 % 1,19 %
6% Median 0,63 % 0,48 % 0,39 %
4% 25. Perzentil 0% 0% 0%
2% ] l l 5. Perzentil 0% 0% 0%
R 2016 2017 *  Min 0% 0% U
ein Service von CLARC[ERT
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Alle Standorte 2017

- Kennzahlendefinition

Median* Range
Zahler Entlassene Patienten mit einer 1 0-15
primaren elektiven H-EP, bei
denen ein Trochanterabriss
festgestellt wurde.
Nenner Entlassene Patienten, die mit einer 152 20 -2.163
primaren elektiven H-EP versorgt
wurden.
Quote Sollvorgabe < 3 % 0,39 % 0,00 % - 11,86 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

Standorte mit auswertbaren Daten

Anzahl % Anzahl %
535 100 % 506 94,58 %
Anforderung

Bei 3 % oder weniger der durchgefuhrten primaren elektiven H-EP-Eingriffe der
entlassenen Patienten dirfen Trochanterabrisse auftreten.

Ergdanzende Information

Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort. Die Spitzenwerte erklaren sich
durch geringe Fallzahlen.
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endo

Fissuren und periprothetische Frakturen - primar elektiv (Hufte)

16 %
14 %
12 %
10 %
8 %
6 %
4 %
2%
0%
0 a0 100 150 200 250 300 350 400 450 500
[ ]
o
s . Max 577 % 7,30 % 15,00 %
12 %
95. Perzentil 3,45 % 3,55 % 3,25 %
10 % l
75. Perzentil 1,57 % 1,64 % 1,58 %
g%
[ ]
a Median 1,00 % 0,88 % 0,83 %
6 % %
4 % l 25. Perzentil 0,17 % 0 % 0%
2% : ] [ 5. Perzentil 0% 0% 0%
0% & ¥
2015 2016 2017 ¢ Min 0% 0% 0%
58 ein Servicevon CLARCERT

Alle Standorte 2017

- Kennzahlendefinition

Zahler

Median* Range

Entlassene Patienten mit einer 1 0-15
primaren elektiven H-EP, bei

denen Fissuren und/oder

periprothetische Frakturen mit

osteosynthetischen Versorgungen

oder Anderungen des

postoperativen

Behandlungspfades festgestellt

bzw. durchgefiihrt wurden.

Entlassene Patienten, die mit einer 152 20 -2.163
primaren elektiven H-EP versorgt

wurden.

Nenner

Quote Sollvorgabe <2 % 0,83 % 0,00 % - 15,00 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit auswertbaren Daten

Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

Anzahl % Anzahl %
535 100 % 463 86,54 %
Anforderung

Bei 2 % oder weniger der durchgefuhrten primaren elektiven H-EP-Eingriffe der
entlassenen Patienten diirfen Fissuren und/oder periprothetische Frakturen mit
osteosynthetischen  Versorgungen oder Anderung des postoperativen
Behandlungspfades auftreten bzw. durchgefiihrt werden.

Ergdanzende Information

Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort. Die Spitzenwerte erklaren sich
durch geringe Fallzahlen.
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Fissuren und periprothetische Frakturen - sekundar (Hufte)

endo
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25,00 %

300

Max

95. Perzentil

75. Perzentil

Median

25. Perzentil

5. Perzentil

Min

350

15,00 %

7,24 %

2,13 %

0 %

0 %

0 %

0 %

400

450

57,14 %

9,09 %

2,94 %

0 %

0 %

0 %

0 %

ein Service von

500

9,84 %

2,84 %

0 %

0 %

0 %

0 %

CLARCERT

Kennzahlendefinition Alle Standorte 2017
Median* Range

Zahler Entlassene Patienten mit einer 0 0-15
sekundaren H-EP, bei denen
Fissuren und/oder periprothetische
Frakturen mit osteosynthetischen
Versorgungen oder Anderungen
des postoperativen
Behandlungspfades festgestellt
bzw. durchgefiihrt wurden.

Nenner Entlassene Patienten, die mit einer 28 0 - 246
sekundaren H-EP versorgt
wurden.

Quote Keine Sollvorgabe 0 % 0,00 % - 25,00 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit auswertbaren Daten Standorte mit Sollvorgabe erfiillt
Anzahl % Anzahl
531 99,25 % - -
Anforderung

Die angegebenen Falle sind zu dokumentieren und im Bedarfsfall zu erlautern. Es
gibt keine zu erfiillende Quote.

Ergdanzende Information

10 Standorte, deren Quote ber 10 % liegt, haben zehn oder weniger betrachtete
Wechselfalle erbracht. Daher fallen die Nichterfillungsquoten teilweise
unproportional hoch aus. Insgesamt haben 27 Standorte eine Quote tber 10 %.
Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort.
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Sterblichkeit - primar elektiv (Hufte)

9.0 % Kennzahlendefinition Alle Standorte 2017
Median* Range
8.0%

Zahler Wahrend des stationaren 0 0-4
7.0% Aufenthalts verstorbene Patienten
mit einer primaren elektiven H-EP.
6,0 %
50%
4.0 %
3.0% Nenner Entlassene Patienten, die mit einer 152 20-2.163
primaren elektiven H-EP versorgt
20 % wurden.
1.0 % ; 0 0 0
Quote Keine Sollvorgabe 0 % 0,00 % - 7,69 %
0.0 %
0 &0 100 150 200 250 300 350 A00 AED E00 *Die Angabe des Medians fiir Zahler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern

gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

9.0 % _ m m 2017 Standorte mit auswertbaren Daten Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

8.0% Anzahl % Anzahl
. . Max 3,28 % 4,65 % 7,69 %
7.0 % 535 100 %
6.0 % l 95. Perzentil 1,43 % 1,47 % 1,25 %
. Anforderung
L] 0, 0, ()
2.0% ™ 2 [FapR 529 % 028 0% Die angegebenen Falle sind zu dokumentieren und im Bedarfsfall zu erlautern. Es
40% gibt keine zu erfiillende Quote.
" Median 0% 0% 0%
3.0% & Ergéanzende Information
0% l 25. Perzentil 0% 0% 0% Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort.
1,0 % | | I 5. Perzentil 0% 0% 0%
0.0 % —— e . . o . .
2015 2016 2017 Min 0% 0% 0%
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Sterblichkeit - sekundar (Hufte)

endo
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150

2017

200

250

300

Max

95. Perzentil

75. Perzentil

Median

25. Perzentil

5. Perzentil

Min

350 400 450

25,00 % 20,00 %

7,66 % 9,09 %
1,51 % 2,13 %
0 % 0 %
0 % 0 %
0 % 0 %
0 % 0 %

ein Service von

500

25,00 %

7,69 %

2,02 %

0 %

0 %

0 %

0 %

CLARCERT

Kennzahlendefinition Alle Standorte 2017
Median* Range

Zahler Wahrend des stationaren 0 0-9
Aufenthalts verstorbene Patienten
mit einer sekundaren H-EP.

Nenner Entlassene Patienten mit einer 28 0 -246
sekundaren H-EP.

Quote Keine Sollvorgabe 0 % 0,00 % - 25,00 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit auswertbaren Daten Standorte mit Sollvorgabe erfiillt
Anzahl % Anzahl
531 99,25 % - -
Anforderung

Die angegebenen Falle sind zu dokumentieren und im Bedarfsfall zu erlautern. Es
gibt keine zu erfiillende Quote.

Ergdanzende Information

8 Standorte, deren Quote Uber 10 % liegt, haben zehn oder weniger betrachtete
Wechselfalle erbracht. Daher fallen die Nichterfillungsquoten teilweise
unproportional hoch aus. Insgesamt haben 13 Standorte eine Quote tber 10 %.
Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort.
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Praoperatives Rontgen (Knie)

100 % Kennzahlendefinition Alle Standorte 2017
90 % Median* Range
Zahler Entlassene Patienten mit einer K- 175 0-1.706
80 % EP, die praoperativ gerdntgt
70 % wurden.
60 %
50 %
40 %
Nenner Entlassene Patienten, die mit einer 175 0-1.707
30 % K-EP versorgt wurden.
20 %
10 % Quote Sollvorgabe = 100 % 100 % 84,39 % - 100 %
0%
0 &0 100 150 200 250 300 350 400 450 E00 *Die Angabe des Medians fiir Zahler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondem
530 Standorte gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.
100 % - - . m m 2017 Standorte mit auswertbaren Daten Standorte mit Sollvorgabe erfiillt
.
90 % Anzahl % Anzahl %
. . Max 100 % 100 % 100 %
80 % -
530 99,07 % 516 96,45 %
70 % 95. Perzentil 100 % 100 % 100 %
60 % Anforderung
A 0, 0, 0,
50 % v Pz 1L e e 1L e 100 % der K-EP-Eingriffe der entlassenen Patienten miissen praoperativ gerontgt
werden.
40 % Median 100 % 100 % 100 %
0% Ergdanzende Information
. @ ® a Bei Explantationen wurden in mehreren Standorten keine praoperative
20 % e23h el e ok e Roéntgenaufnahmen erstellt. Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort.
10 % 5. Perzentil 100 % 99,57 % 100 %
0%
2015 2016 2017 ¢ Min 95,06 % 81,58 % 84,39 %
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Postoperatives Rontgen (Knie)

100 % Kennzahlendefinition Alle Standorte 2017
90 % Median* Range
Zahler Entlassene Patienten mit einer K- 174 0-—1.698
80 % EP, die postoperativ gerontgt
70 % wurden.
60 %
50 %
40 %
30 % Nenner Entlassene Patienten, die mit einer 175 0-1.707
K-EP versorgt wurden.
20 %
10 % Quote Sollvorgabe = 100 % 100 % 84,10 % - 100 %
0%
0 a0 100 150 200 250 300 350 400 450 E00 *Die Angabe des Medians fiir Z&hler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
531 Standorte gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.
100 % ™ - 2 m m 2017 Standorte mit auswertbaren Daten Standorte mit Sollvorgabe erfiillt
90 % ¢ Anzahl % Anzahl %
- " . . Max 100 % 100 % 100 %
531 99,25 % 436 81,50 %
70 % 95. Perzentil 100 % 100 % 100 %
60 % Anforderung
A 0, 0, 0,
50 % v Pz 1L e e 1L e 100 % der K-EP-Eingriffe der entlassenen Patienten missen postoperativ gerontgt
werden.
40 % Median 100 % 100 % 100 %
Ergdanzende Information
30 % 25 Perzentil 100 % 100 % 100 % Bei vorzeitiger. Verlegung, Ir!IaywechseI und Explantaf(ion vx./urde in mehreren
20 % Standorten keine postoperative Aufnahme erstellt. Eine Einzelfallbetrachtung
erfolgte im Audit vor Ort.
10 % 5. Perzentil 99,11 % 98,70 % 98,33 %
U % L] H 0, 0, 0,
2015 2016 2017 Min 93,83 % 81,58 % 84,10 %
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Praoperative Ganzbeinstandaufnahme / Navigation (Knie)

(© endo
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300

Max

95. Perzentil

75. Perzentil

Median

25. Perzentil

5. Perzentil

Min

450 500
529 Standorte

350 400

100 % 100 % 100 %
100 % 100 % 100 %
100 % 100 % 100 %
100 % 100 % 100 %
98,37 % 97,85 % 97,92 %
88,00 % 88,45 % 89,59 %
53,16 % 18,07 % 0 %

ein Servicevon CLARCERT

Alle Standorte 2017

- Kennzahlendefinition

Median* Range
Zahler Entlassene Patienten mit einer K- 169 0-1.697
EP, bei denen praoperativ eine
Ganzbeinstandaufnahme oder die
intraoperative Navigation
durchgefiihrt wurde.
Nenner Entlassene Patienten, die mit einer 171 0-1.707
K-EP versorgt wurden.
Quote Sollvorgabe = 100 % 100 % 0,00 % - 100 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

Standorte mit auswertbaren Daten

Anzahl % Anzahl %
529 98,88 % 312 58,32 %
Anforderung

100 % der K-EP-Eingriffe der entlassenen Patienten missen praoperativ fir eine
Ganzbeinstandaufnahme gerdntgt oder intraoperativ navigiert werden.

Ergdanzende Information

In der Frakturendoprothetik, bei Inlaywechseln und Explantationen wurden in
mehreren Standorten keine praoperativen Ganzbeinstandaufnahmen erstellt. Die
Standorte, welche diese nicht durchfiihrten, haben entweder Inlaywechsel
vorgenommen oder implementierten das Verfahren zum Jahr 2018. Eine
Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort.
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Praoperative Prothesenplanung - primar elektiv (Knie)

(© endo
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ein Service von

100 %
100 %
100 %
100 %
100 %
96,95 %

57,39 %

CLARCERT

Alle Standorte 2017

- Kennzahlendefinition

Zahler

Median* Range

Entlassene Patienten mit einer 146 0-1.593
primaren elektiven K-EP, bei

denen praoperativ eine

Prothesenplanung durchgefiihrt

wurde.

Entlassene Patienten, die mit einer 146 0-1.600
priméaren elektiven K-EP versorgt

wurden.

Nenner

Quote Sollvorgabe = 100 % 100 % 57,39 % - 100 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit auswertbaren Daten

Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

Anzahl % Anzahl %
525 98,13 % 457 85,42 %
Anforderung

100 % der K-EP-Eingriffe der entlassenen Patienten miissen praoperativ geplant
werden.

Ergdanzende Information

Bei einigen Standorten sind die strukturellen Voraussetzung erst im Laufe des
Jahres 2016 abgeschlossen worden. In der Frakturendoprothetik, bei
Inlaywechseln und Explantationen wurden in mehreren Standorten keine
praoperative Prothesenplanungen erstellt. Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im
Audit vor Ort.

Der Qualitatsindikator wurde zum Datenjahr 2017 auf die Primar- und die
Wechselendoprothetik aufgeteilt, daher ist kein Jahresvergleich mdéglich.
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Praoperative Prothesenplanung - sekundar (Knie)

(© endo
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Max
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522 Standorte

0 % 0 % 100 %
0 % 0 % 100 %
0 % 0 % 100 %
0 % 0 % 100 %
0 % 0 % 75,00 %
0 % 0 % 37,57 %
0 % 0 % 0 %

ein Servicevon CLARCERT

Alle Standorte 2017

- Kennzahlendefinition

Zahler

Median* Range

Entlassene Patienten mit einer 15 0 - 286
sekundaren K-EP, bei denen

praoperativ eine

Prothesenplanung durchgefiihrt

wurde.

Entlassene Patienten, die mit einer 18 0 - 286
sekundaren K-EP versorgt

wurden.

Nenner

Quote Sollvorgabe = 100 % 100 % 0,00 % - 100 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit auswertbaren Daten

Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

Anzahl % Anzahl %
522 97,57 % 322 60,19 %
Anforderung

100 % der sekundaren K-EP-Eingriffe der entlassenen Patienten miussen
praoperativ geplant werden.

Ergdanzende Information

Bei der Frakturendoprothetik und bei Inlaywechseln und Explantationen wurden in
mehreren Standorten keine praoperative Prothesenplanungen erstellt. Eine
Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort.

Der Qualitatsindikator wurde zum Datenjahr 2017 auf die Primar- und die
Wechselendoprothetik aufgeteilt, daher ist kein Jahresvergleich mdéglich.
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OP-Zeit - primar elektiv (Knie)
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ein Servicevon CLARCERT

Alle Standorte 2017

- Kennzahlendefinition

Zahler

Median* Range

Entlassene Patienten mit einer 8 0-277
primaren elektiven K-EP, bei

denen die vorgeschriebenen OP-

Zeiten Uber-/unterschritten

wurden.

Entlassene Patienten, die mit einer 148 0-1.600
primaren elektiven K-EP versorgt

wurden.

Nenner

Quote Sollvorgabe <5 % 511 % 0,00 % - 78,43 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

Standorte mit auswertbaren Daten

Anzahl % Anzahl %
525 98,13 % 271 50,65 %
Anforderung

Bei 5 % oder weniger der durchgefiihrten primaren elektiven K-EP-Eingriffe der
entlassenen Patienten dirfen eine Operationsdauer (Schnitt-Naht-Zeit) von < 40
min oder > 120 min aufweisen.

Ergdanzende Information

Begriindungen fiir die Uberschreitung der Sollvorgabe sind Ausbildungs-OPs,
Verwendung von zementierten Implantaten, Navigationsverfahren oder der
Gesundheitszustand des Patienten. Manche Standorte Uberschreiten regelmaRig
die Sollvorgaben aufgrund von anatomischen Aspekten (z. B. Schwerpunkt
rheumatisch erkrankte Patienten). Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor
Ort.
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Periprothetische Infektion - primar elektiv (Knie)

8.0 % Kennzahlendefinition Alle Standorte 2017
Median* Range

7.0%
Zahler Entlassene Patienten mit einer 0 0-9
6.0 Y% primaren elektiven K-EP, bei
i denen eine periprothetische
Infektion im postoperativen
5,0 % stationaren Aufenthalt aufgetreten
ist.
4.0 %
3.0%
Nenner Entlassene Patienten, die mit einer 147 0-1.600
209 primaren elektiven K-EP versorgt
D wurden.
1.0 %
Quote Sollvorgabe <2 % 0% 0,00 % - 6,86 %
0.0 %
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 *Die Angabe des Medians fiir Zahler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern

gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

8.0 % _ m m 2017 Standorte mit auswertbaren Daten Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

70% Anzahl % Anzahl %
: " . Max 3,39 % 5,56 % 6,86 %
6.0 % 531 99,25 % 526 98,32 %
. 95. Perzentil 1,82 % 1,46 % 1,28 %
5.0 % l
. Anforderung
0, 0, 0,
4.0% v Pz Biie % e v 8,13 % Bei 2 % oder weniger der durchgefiihrten primaren elektiven K-EP-Eingriffe der
: entlassenen Patienten dirfen periprothetische Infektionen auftreten.
1.0 % . Median 0% 0% 0%
i Ergdanzende Information
20 % 25 Perzentil 0% 0% 0% Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort. Die Spitzenwerte erklaren sich
’ l . durch geringe Fallzahlen.
1L0% | ‘ 5. Perzentil 0% 0% 0%
0.0 % —— — . . 0 . 0
2015 2016 2017 Min 0% 0% 0%
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Fissuren und periprothetische Frakturen - primar elektiv (Knie)

(S endo

9.0 %
8.0 %
7.0 %
6.0 %
5.0 %
4.0 %
3.0 %
2.0 %
1.0 %
0.0 %
0 &0 100 150 200 250 300 350 400 450 500
8.0 % =
. Max 5,56 % 417 % 8,33 %
7.0 %
60 % 95. Perzentil 1,65 % 1,33 % 1,14 %
. . ]
50% 75. Perzentil 0,44 % 0,36 % 0,14 %
4.0% . .
Median 0% 0% 0%
3.0 %
20% l 25. Perzentil 0% 0% 0%
1.0 % | | | 5. Perzentil 0% 0% 0%
0.0 % Le T
2015 2016 2017 ¢ Min 0% 0% 0%
Copyright ClarText © 2019 ein Servicevon CLARCE

Alle Standorte 2017

- Kennzahlendefinition

Zahler

Median* Range

Entlassene Patienten mit einer 0 0-7
primaren elektiven K-EP, bei

denen Fissuren und/oder

periprothetische Frakturen mit

osteosynthetischen Versorgungen

oder Anderungen des

postoperativen

Behandlungspfades festgestellt

bzw. durchgefiihrt wurden.

Entlassene Patienten, die mit einer 147 0-1.600
primaren elektiven K-EP versorgt

wurden.

Nenner

Quote Sollvorgabe <2 % 0% 0,00 % - 8,33 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit auswertbaren Daten

Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

Anzahl % Anzahl %
531 99,25 % 527 98,50 %
Anforderung

Bei 2 % oder weniger der durchgefiihrten primaren elektiven K-EP-Eingriffe der
entlassenen Patienten diirfen Fissuren und/oder periprothetische Frakturen mit
osteosynthetischen  Versorgungen oder Anderung des postoperativen
Behandlungspfades auftreten bzw. durchgefiihrt werden.

Ergdanzende Information
Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort. Die Spitzenwerte erklaren sich
durch geringe Fallzahlen.
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Fissuren und periprothetische Frakturen - sekundar (Knie)

(S endo

18 %
16 %
14 %
12 %
10 %
8 %
6 %
4%
2%

0 %

100 150

60 %
50 % ]
40 %
30 %
20 %

10 %

I I

2015 2016 2017

70

200 250 300 350 400 450 500
I T T
. Max 50,00 % 33,33 % 15,38 %
95. Perzentil 571 % 5,74 % 3,61 %
l 75. Perzentil 0% 0% 0%
Median 0 % 0 % 0 %
25. Perzentil 0 % 0 % 0 %
l 5. Perzentil 0 % 0 % 0 %
* Min 0 % 0 % 0 %
ein servicevon CLARCERT

Alle Standorte 2017

- Kennzahlendefinition

Zahler

Median* Range

Entlassene Patienten mit einer 0 0-5
sekundaren K-EP, bei denen

Fissuren und/oder periprothetische

Frakturen mit osteosynthetischen

Versorgungen oder Anderungen

des postoperativen

Behandlungspfades festgestellt

bzw. durchgefiihrt wurden.

Entlassene Patienten, die mit einer 18 0 - 286
sekundaren K-EP versorgt

wurden.

Nenner

Quote Keine Sollvorgabe 0 % 0,00 % - 15,38 %

*Die Angabe des Medians fiir Zéhler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern
gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

Standorte mit auswertbaren Daten

Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

Anzahl % Anzahl

528 98,69 %

Anforderung
Die angegebenen Falle sind zu dokumentieren und im Bedarfsfall zu erlautern. Es
gibt keine zu erflllende Quote.

Ergdanzende Information

3 Standorte, deren Quote lber 10 % liegt, haben zehn oder weniger betrachtete
Wechselfalle erbracht. Daher fallen die Nichterfillungsquoten teilweise
unproportional hoch aus. Insgesamt haben 5 Standorte eine Quote iber 10 %.
Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort.

Copyright ClarText © 2019
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Sterblichkeit - primar elektiv (Knie)

459 Kennzahlendefinition Alle Standorte 2017
Median* Range
4.0 %

Zahler Wahrend des stationaren 0 0-3
3.5% Aufenthalts verstorbene Patienten
mit einer primaren elektiven K-EP.
3.0%
25 %
2.0 %
1.5 % Nenner Entlassene Patienten, die mit einer 147 0-1.600
primaren elektiven K-EP versorgt
1.0 % wurden.
0.5 % ; 0 0 0
Quote Keine Sollvorgabe 0 % 0,00 % - 3,92 %
0.0 %
0 &0 100 150 200 250 300 350 AQ0 A50 L00 *Die Angabe des Medians fiir Zahler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern

gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

459 _ m m 2017 Standorte mit auswertbaren Daten Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

4.0 % Anzahl % Anzahl
o L
. Max 1,85 % 3,16 % 3,92 %
35% 531 99,25 %
30 % . l 95. Perzentil 0,93 % 0,68 % 0,88 %
. Anforderung
L] 0, 0, ()
2.5% v Pz 0% 0% 0% Die angegebenen Falle sind zu dokumentieren und im Bedarfsfall zu erlautern. Es
20 % gibt keine zu erflllende Quote.
* . Median 0% 0% 0%
1.6 % Ergdanzende Information
. l 25. Perzentil 0% 0% 0% Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort.
o (1]
0.5 % [ 5. Perzentil 0% 0% 0%
0.0 % . : [ o [
2015 2016 2017 Min 0% 0% 0%
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Sterblichkeit - sekundar (Knie)

16 % Kennzahlendefinition Alle Standorte 2017
Median* Range

14 %
Zahler Wahrend des stationaren 0 0-6
12 5 Aufenthalts verstorbene Patienten
H mit einer sekundaren K-EP.
10 %
8 %
6 %
Nenner Entlassene Patienten, die mit einer 18 0 - 286
I sekundaren K-EP versorgt
° wurden.
2% -
Quote Keine Sollvorgabe 0 % 0,00 % - 14,29 %
0%
0 ] 100 150 200 250 300 350 A00 450 E00 *Die Angabe des Medians fiir Zahler und Nenner bezieht sich nicht auf einen bestehenden Standort, sondern

gibt den Median aller Zahler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder.

25 9 _ m m 2017 Standorte mit auswertbaren Daten Standorte mit Sollvorgabe erfiillt

Anzahl % Anzahl
- . . Max 16,67 % 21,05 % 14,29 %
: 528 98,69 %
» 95. Perzentil 4,00 % 3,72 % 5,36 %
15 % ] Anforderun
L] q 0, 0, 0, g
7k [P 0% 0% 0% Die angegebenen Falle sind zu dokumentieren und im Bedarfsfall zu erlautern. Es
gibt keine zu erfiillende Quote.
10 % Median 0 % 0 % 0 %
Ergdanzende Information
. ® @ ® 5 Standorte, deren Quote Uber 10 % liegt, haben zehn oder weniger betrachtete
5 o e23h el U0 R U0 Wechselfalle erbracht. Daher fallen die Nichterfillungsquoten teilweise
unproportional hoch aus. Insgesamt haben 13 Standorte eine Quote lber 10 %.
l ] 5. Perzentil 0% 0 % 0% Eine Einzelfallbetrachtung erfolgte im Audit vor Ort.
0%
T 01 2016 2017 *  Min 0% 0% 0%
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Ausblick EndoCert®-System

Bisher sind folgende Endoprothesenversorgungen von gro3en Gelenken im EndoCert®-System berlicksichtigt:
» Huft-Endoprothese elektiv primar

* Huft-Endoprothesenwechsel
+ Knie-Endoprothese elektiv primar
* Knie-Endoprothesenwechsel

»  Huft-/Knie-Primar-Endoprothese bei Frakturen

Nach Abschluss der laufenden Pilotphasen zu den drei unten genannten Modulen werden voraussichtlich die zugehdrigen
Endoprothesenversorgungen in das EndoCert-System einbezogen werden:

« Endoprothese nach Tumorresektion

»  Schulter-Endoprothese (primar und Revision)

OSG-Endoprothese (primar und Revision)

Nachdem mit EinfUhrung des Erhebungsbogens und des Datenblatts in der Version 2018 zum 01.01.2018 einige relevante
inhaltliche und formale Anderungen eingepflegt wurden, soll im laufenden Revisionsprozess der Fokus auf eine weitere Optimierung
und Vereinfachung gelegt werden.

Die Autoren danken allen Mitgliedern der Gremien (Zertifizierungskommission, Ausschuss Zertifikatserteilung), Auditoren
und Fachexperten, Leitern der EndoProthetikZentren, QM-Beauftragten und Verantwortlichen der Klinikeinrichtungen, den
beteiligten Fachverbanden und den Kritikern fiir ihre Mitwirkung an Entwicklung und stetiger Verbesserung des Systems.
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Notizen
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