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Hintergrund

 Für die Rehabilitation und Behandlung amputierter Menschen bestehen unterschiedliche Leistungsansätze aber 
leider eine schwache Studienlage und damit geringe Evidenz der Versorgungsarten und Produkte. 

 Medizinische Kosten-und Teilhabeentscheidungen müssen evidenz-basiert gefällt werden. Dies gilt sowohl für 
die chirurgische als auch vorbereitende und rehabilitative konservative Behandlung und Versorgung. 

 Register ermöglichen große Datenerhebungen durch Zusammenarbeit und können damit evidenzbasierte 
Entscheidungen in der Patientenversorgung stärken und sichern. Dies gilt auch für neue innovative 
Behandlungen.

 Seit 5.2021 erfordert die EU-weit geltende Medical Device Regulation (MDR) mit dem nationalen 
Medizinproduktdurchführungsgesetz (MPDG) nun durch alle Inverkehrbringer klinische Bewertungen und eine 
sogenannte Post Market Surveillance (PMS). Darüber hinaus gelten Träger der Leistungen (GKV, DGUV,…) als 
Betreiber der Medizinprodukte und müssen deren sicheren Betrieb ermöglichen (MPBetreibV).

 Eine synchronisierte Dokumentation jedes einzelnen mit einer gemeinsamen anonymen Auswertung als 
Register, kann die einzelne Regelerfüllung erleichtern und die gemeinsame Evidenz stärken.

 USA und ISPO bereiten derzeit ebenfalls Registerstrukturen vor.
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Zielsetzung des Registers

1. Langfristige Absicherung der Kostenerstattung zur Erfüllung des Versorgungsauftrags durch die Träger von 
Rehabilitations- und Sozialleistungen von Versorgungspfaden und technischem Fortschritt in der Technischen 
Orthopädie: Fundierte Datenlage und Evidenz zur Darlegung von Versorgungskonzepten und deren Impakt 
auf die Patientenklientel 

2. Langfristige Absicherung der Versorgungsstruktur: Auch zukünftige innovative Entwicklungen sollen im 
Erstattungssystem der Träger von Rehabilitation- und Sozialleistungen enthalten sein – keine 
Basisversorgung mit limitierter Teilhabefähigkeit des Betroffenen, sondern Möglichkeit der stets individuellen 
Abbildung zur individuellen Teilhabe in allen Bereichen der Gesellschaft basierend auf belastbaren Daten für 
eine stets individualisierte Medizin.

3. Studien zu situativ erforderlichen Fragestellung, können auf Basis des Registers sehr schnell bearbeitet 
werden. 
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Nutzen durch das Register 

1) Schnellere und klar strukturierte Beantragungsverfahren
 klar definierte und anhand des AMP-Registers validierte Versorgungserläuterung-/begründung auf Basis 

digital erhobener Daten 
 effizientere Prozesse bei Leistungserbringern und beim Kostenträger durch Standardisierung und 

Transfer bislang mühsamer analoger Prozesse in eine einfache digitale Struktur 
 identische Erhebungsbögen und -inhalte mit einem gemeinsamen Verständnis der jeweiligen 

Bedeutung und „echte“ digitale Erfassung, Vorhaltung und Analyseoption der Daten (national 
standardisiertes Vorgehen)

 Transparenz in der Darlegung besonderer Anforderungen und damit verbundener Aufwendungen im 
Einzelfall, welche sich vom ‚Standard‘ unterscheiden 

2) Reduzierung des betrieblichen Risikos 
rechtliche Basis schaffen für MPDG Erfüllung, Haftungsrisiko-Minimierung; Beachtung 
Medizinproduktbetreiberverordnung. 
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Nutzen durch das Register

3) Dokumentation und Darlegung von Versorgungserfolgen: 
Bessere Mobilität und bessere Teilhabe durch professionelles und strukturiertes Handeln als Experte 
Darstellung eines spezifischen Einzelfalls in Relation zu typischen Verläufen aus dem AMP-Register (als 
anerkanntes Maß für OT‘ler und Krankenkassen). 

Das AMP-Register liefert auf Basis einer wachsenden Datengrundlage eine sichere Orientierung zur 
Einordnung von versorgungsrelevanten Kenngrößen und Prozessen im Einzelfall. 

4) Erkennen von erfolgreichen und weniger erfolgreichen Versorgungspfaden und Strukturen – effizienter 
Umgang mit den Ressourcen durch gute valide Prozesse.



Überblick 
Anforderungen: Ermittlung von Bedürfnissen, Versorgungsstrukturen in BaWü
Austausch mit relevanten Akteuren zu Registervorhaben in Deutschland 
(BMAB, BIV‐OT, DGIHV, VTO, …)

Moderne Schnittstellen: ePA und Gematik ‐Welche Infos sollen aus AMPKompass
Projekt in die ePA einfließen?

Telediagnostik: Evaluation von Sensorik zur objektiven Erfassung von Mobilität und Belastung

MPDG (MDR) Dokumentationsstrukturen und‐ verfahren in Deutschland zur Erfüllung 
gesetzlichere Anforderungen und Umsetzung patientenseitiger Notwendigkeiten.
Mitarbeit in der DGIHV zur Umsetzung bundesweit gültiger Dokumentationsstrukturen.

AMPKompass APP zur Dokumentation in Baden‐Württemberg mit laufender Useability Studie

Bedarfsworkshops (OTWorld
10. 2020

Tagesschau vom 21.04.2020

Mobilitätssensoren
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 Hauptthema der OTWorld 2022 gemacht mit KeyNote

 Deutscher Konsensus-Workshop für den BaWü-Pilot und späteren weiteren Roll-Out 12.5.2022

 International Assessment Approaches als Seminar durchgeführt 11.5.2022



Ergebnisse im Projektverlauf
• „Anbindung der Sanitätshäuser an die Telematikinfrastruktur (TI)“:  Ministerschreiben von 

Manfred Lucha MdL an Jens Spahn 10.2020

• MPDG: „Übergeordnete Klinische Bewertung der Sonderanfertigungsprodukte Prothesen untere 
Extremität“ moderiert durch IPA mit Orthop. Univ.klinik Heidelberg gefördert 2020

• Kooperation (M. Alimusaj) für bundesweit gültige Dokumentationsstrukturen in 
Amputationsversorgung



AMP‐Kompass: App



Information zu APP‐Pilotphase
Digitales Dokumentationswerkzeug zur Optimierung der Sektor-übergreifenden Versorgungsqualität



Dokumentationssoftware im Sanitätshaus 
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Customer Journey: Sanitätshaus
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Dokumentationssoftware im Sanitätshaus 

Auf Studienbedarf kann schnell reagiert werden
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Herzlichen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
Sie sind herzlichen eingeladen, mit uns die Evidenzstärkung der großartigen technischen 

Orthopädie und Orthopädeschuhtechnik voranzubringen!

Heidelberg 7.2022, Forum Gesundheitsstandort BW 





© Fraunhofer IPA

18

Prosthetic Clinic C
Prosthetic Clinic B 
anitätshaus B

Data Stream Concept cloud

Patient

CPO

Assessment via  
AmpRegister APP

Register Site

Pseudonimisation
MDAT

IDAT

Server Data Trustee

Patient file

Treatment history

Management

Benchmark‐
data

(own relativ to 
alle)

Own guideline
as output

(„this is how I 
do it“)

Post Market 
Surveillance

clin. Evaluation

MPDG (MDR)

Prosthetic Clinic A 
A

• Public annual Report
• Confidential analysis as service for each

prosthetic clinic



© Fraunhofer IPA

19

Local serverLocal server
Prosthetic Clinic C

Prosthetic Clinic B 
anitätshaus B

Data Stream Concept local application

Patient

CPO

Assessment via  
AmpRegister APP

Local server

Pseudonimisatio
nMDAT

Server

Patient file

Treatment history

Management

Benchmark‐
data

(own relativ to 
alle)

Own guideline
as output

(„this is how I 
do it“)

Post Market 
Surveillance

clin. Evaluation

MPDG (MDR)

Prosthetic Clinic A 
A

• Public annual Report
• Confidential analysis as service for each

prosthetic clinic

Periodical upload

AMP Register Server Evtl. muss die vergabe von Pseudonymen 
ebenfalls per Vertrauensstelle erfolgen, um 

doppelte Pseudonyme zu vermeiden

!


