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11. QVH- Qualitatsforum: 10.11.2022 online

~Ein Fenster in die Zukunft. Registerdaten fiir die Forschung am Beispiel des
Exoprothesenregisters”
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U. Schneider et al.: Ein Register fir die Behandlung und Teilhabesicherung von Menschen mit Beinamputation

AMP-Register

Ein Register fur die Behandlung und Teilhabesicherung von Menschen
mit Beinamputation (,AMP-Register”)

Dipl.-Ing. M. Alimusaj, Prof. Dr. S. Wolf, Dipl.-Ing. J. Block - Universitatsklinik Heidelberg
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Hintergrund

B FUr die Rehabilitation und Behandlung amputierter Menschen bestehen unterschiedliche Leistungsansatze aber
leider eine schwache Studienlage und damit geringe Evidenz der Versorgungsarten und Produkte.

B Medizinische Kosten-und-Teilhabeentscheidungen mussen evidenz-basiert gefallt werden. Dies gilt sowohl fur
die chirurgische als auch vorbereitende und rehabilitative konservative Behandlung und Versorgung.

B Register ermoglichen groBe Datenerhebungen durch Zusammenarbeit und konnen damit evidenzbasierte
Entscheidungen in der Patientenversorgung starken und sichern. Dies gilt auch fir neue innovative
Behandlungen.

B Seit 5.2021 erfordert die EU-weit geltende Medical Device Regulation (MDR) mit dem nationalen
Medizinproduktdurchfihrungsgesetz (MPDG) nun durch alle Inverkehrbringer klinische Bewertungen und eine
sogenannte Post Market Surveillance (PMS). Dartber hinaus gelten Trager der Leistungen (GKV, DGUV,...) als
Betreiber der Medizinprodukte und mussen deren sicheren Betrieb ermdéglichen (MPBetreibV).

B Eine synchronisierte Dokumentation jedes einzelnen mit einer gemeinsamen anonymen Auswertung als
Register, kann die einzelne Regelerfullung erleichtern und die gemeinsame Evidenz starken.

B USA und ISPO bereiten derzeit ebenfalls Registerstrukturen vor.
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U. Schneider et al.: Ein Register fur die Behandlung und Teilhabesicherung von Menschen mit Beinamputation
Vision einer Evidenz-basierten Orthopadietechnik
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Zielsetzung des Registers

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

2. Langfristige Absicherung der Versorgungsstruktur: Auch zukunftige innovative Entwicklungen sollen im
Erstattungssystem der Trager von Rehabilitation- und Sozialleistungen enthalten sein — keine
Basisversorgung mit limitierter Teilhabefahigkeit des Betroffenen, sondern Moglichkeit der stets individuellen
Abbildung zur individuellen Teilhabe in allen Bereichen der Gesellschaft basierend auf belastbaren Daten fur
eine stets individualisierte Medizin.

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

1) Schnellere und Klar strukturierte Beantragungsverfahren

o klar definierte und anhand des AMP-Registers validierte Versorgungserlauterung-/begrindung auf Basis
digital erhobener Daten

o effizientere Prozesse bei Leistungserbringern und beim Kostentrager durch Standardisierung und
Transfer bislang muhsamer analoger Prozesse in eine einfache digitale Struktur

e identische Erhebungsbdgen und -inhalte mit einem gemeinsamen Verstandnis der jeweiligen
Bedeutung und ,echte” digitale Erfassung, Vorhaltung und Analyseoption der Daten (national
standardisiertes Vorgehen)

e 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 fur MPDG Erfullung, Haftungsrisiko-Minimierung; Beachtung
Medizinproduktbetreiberverordnung.
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Nutzen durch das Register

3) Dokumentation und Darlegung von Versorgungserfolgen:
Bessere Mobilitat und bessere Teilhabe durch professionelles und strukturiertes Handeln als Experte

Darstellung eines spezifischen Einzelfalls in Relation zu typischen Verlaufen aus dem AMP-Register (als
anerkanntes Maf fur OT'ler und Krankenkassen).

Das AMP-Register liefert auf Basis einer wachsenden Datengrundlage eine sichere Orientierung zur
Einordnung von versorgungsrelevanten Kenngrof3en und Prozessen im Einzelfall.

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

Anforderungen: Ermittlung von Bedurfnissen, Versorgungsstrukturen in BaWi
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 einflieRen?

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

. . .. Bedarf ksh OTworld
MPDG (MDR) Dokumentationsstrukturen und- verfahren in Deutschland zur Erfiillung eaar Swo1r0_528§3( o

gesetzlichere Anforderungen und Umsetzung patientenseitiger Notwendigkeiten.
Mitarbeit in der DGIHV zur Umsetzung bundesweit giltiger Dokumentationsstrukturen.

AMPKompass APP zur Dokumentation in Baden-Wirttemberg mit laufender Useability Studie &ﬁ'ﬁ"‘

Mobilitatssensoren
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OTWORLD 2022

Keynote by Ken Kaufman
Generating stronger evidence in limb loss and preservation - the establishment of a US registry

Kenton Kaufman, PhD, PE
W. Hall Wendel Jr Musculoskeletal Research Professor
Professor of Orthopedics
Professor of Biomedical Engineering
Mayo Clinic
Rochester, MN, USA

B Hauptthema der OTWorld 2022 gemacht mit KeyNote
B Deutscher Konsensus-Workshop fiir den BaWu-Pilot und spateren weiteren Roll-Out 12.5.2022

B International Assessment Approaches als Seminar durchgefiihrt 11.5.2022
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Ergebnisse im Projektverlauf

* ,Anbindung der Sanitatshauser an die Telematikinfrastruktur (TI)”: Ministerschreiben von
Manfred Lucha MdL an Jens Spahn 10.2020

« MPDG: ,Ubergeordnete Klinische Bewertung der Sonderanfertigungsprodukte Prothesen untere
Extremitat” moderiert durch IPA mit Orthop. Univ.klinik Heidelberg geférdert 2020

« Kooperation (M. Alimusaj) fur bundesweit gultige Dokumentationsstrukturen in
Amputationsversorgung
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AMP-Kompass: App

Teil A - Patient

Als begleitende Dok ion zu lhrem Termin, bitten wir Sie Fr
vollstindig aus zu fiillen. Sollten sich Fragen ergeben sprechen Sie uns bitte an.

AzP VEE AzZTV LR VB
Fahigkeit zur Mobilitat und Aktivitat - PLUS-M

Profilerhebungsbogen

£al = - haft

g und

AV Plus-M

Anleitung: Bitte antworlen Si
Wenn Sie normalen
die Aufgabe zu bewltigen, beantworten Sie bitte die Frage so, als ob Sie das entsprechende Hilfsmitte! verwenden.

Bitte wihlen Sie die Option "Nicht dazu in der Lage”, wenn Sie:
« Hilfe von einer anderen Person bendtigen, um Aufgaben zu bewiltigen,
« einen Rollstuh! oder Scooter bendtigen um die Aufgabe zu bewaltigen, oder
= das Gefiihl haben, dass es fir Sie zu unsicher ist, diese Aufgabe auszufiihren.

Bitte markieren Sie eine Antwort pro Zeile

ID: kodn-YT5A-rObz

AE

e auf alle Fragen so, als ob Sie die Beinprothese(n) tragen, die Sie die meiste Zeit verwenden.
=n Gehstock, eine Unterarm-Gehstiitze, oder ein Gehgestell bzw. einen Gehwagen benutzen, um

Frage Ohne jede Mit geringen Mit einigen Mit groBen Nicht dazu in der
28 Schwierigkeiten Schwier Schwierigkeiten ~Schwierigkei Lage
1. Sind Sie inder Lage, in lhrem
Zuhause eine kurze Strecke zu Fui
zuriickzulegen? }
(1) 2) (3) (4) (5)
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Teil A - Patient

Als begleitende Dok ion zu lhrem Termin, bitten wir Sie folg Fr:
vollstindig aus zu fiillen. Sollten sich Fragen ergeben sprechen Sie uns bitte an.

Profilerhebungsbogen ID: ELfh-mEFWX-tMée

I bofe

d g und

AzP VEE AZTV LR VB AV Plus-M AE
Wie zufrieden sind Sie mit Ihrer derzeitigen Schaftpassform/ Tragekomfort?
auf einer Skala von 1 bis 10 (0= absolut unsicher, 10= absolut sicher)
P30°
0 1 2 3 4 5 [ 7 8 9 10

Bemerkung: langes Sitzen unangenehm

Inwelchen Situationen wiinschen Sie sich eine Verbesserung?

O auf ebenem Untergrund O auf Treppen O mit dem Auto
Beenden
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Information zu APP-Pilotphase

Digitales Dokumentationswerkzeug zur Optimierung der Sektor-tUbergreifenden Versorgungsqualitat
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Datenstrom-Konzept

Dokumentationssoftware im Sanitatshaus

Patientenakte

Management

Erhebungs
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MPDG (MDR)
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Sichere Registerwebsite im Sanitatshaus

* Auswertung Jahresbericht
* Auswertung fir jedes SH
* weitere Parameter gestaltbar




Customer Journey: Sanitatshaus

B SH-Geschaftsfuhrer: B Einsicht in zeitlichen Verlauf ® MPDG (MDR)
Einsicht aller Patienten der Behandlung (Langsschnitt) ® Post market
surveillance
® Clinical
N N\ evaluation

B Alle behandelten
Patientendata aufrufen
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Auf Studienbedarf kann schnell reagiert werden

Erhebungs
bogen Feed
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Patient

Dokumentationssoftware im Sanitatshaus

Patientenakte
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Register-Gesellschaft

Register-Exekutivstelle

Erhebungs-
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Patienten-

ID

* Auswertung Jahresbericht
* Auswertung fir jedes SH
* weitere Parameter gestaltbar

Sichere Registerwebsite im Sanitatshaus
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Herzlichen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit!
Sie sind herzlichen eingeladen, mit uns die Evidenzstarkung der groBartigen technischen
Orthopadie und Orthopadeschuhtechnik voranzubringen!

Heidelberg 7.2022, Forum Gesundheitsstandort BW
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Data Stream Concept cloud

Server Data Trustee

IDAT
MDAT

* Public annual Report

* Confidential analysis as service for each
prosthetic clinic

Pseudonimisation

/Prosthetic Clinic C Register Site

ic Clinic B
Prosthetic Clinic A
[1 Assessment via

MPDG (MDR) Manazement

v
Post Market
Surveillance

Benchmark-

Own guideline

mpRegister APP data as output
. (own relativ to (,,this is how |
clin. Evaluation alle) do it”)




Data Stream Concept local application

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

doppelte Pseudonyme zu vermeiden

Server

Periodical upload

MDAT

Pseudonimisatio

* Public annual Report
* Confidential analysis as service for each
prosthetic cIinic\

/Prosthetic Clinic C Local server
ic Clinic B
Prosthetic Clinic A _ _ \
v
[1 Assessment via Post Market Benchmark- Own guideline
mpRegister APP, Surveillance data as output
. (own relativ to (,,this is how |

clin. Evaluation alle) doit”)
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