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Zusammenfassung

v

Hintergrund: Die Skandale der letzten Jahre um
Brustimplantate und deren Sicherheit verunsi-
chern Patienten, Arzte und die Offentlichkeit
gleichermaf3en. Bis heute gibt es trotz Forderun-
gen nach einheitlicher und bindender Anforde-
rungen an implantierende Einrichtungen immer
noch kein gesetzlich verpflichtendes Regelwerk.
Ziel dieser Studie war die Schaffung und Imple-
mentierung eines Brustimplantatebogens fiir un-
sere Klinik, um Patientensicherheit und Nachver-
folgung von Implantaten zu erleichtern.

Patienten und Methoden: Im Januar 2013 startete
unsere Klinik einen Pilotversuch mit einem von
uns erstellten Formular in Form eines digitalen
Brustimplantatebogens. Der Bogen wird seither di-
rekt im Anschluss an die vorgenommene Opera-
tion vom jeweiligen Operateur am Computer als
patientenbezogenes Dokument erstellt und ausge-
filllt. Dariiber hinaus erfolgte die retrospektive
Dokumentation dieser Daten bei allen Patientin-
nen, die seit 2000 in unserer Klinik mit Brustim-
plantaten operiert wurden. Bis Ende Dezember
2015 wurden 408 Implantatebdgen erstellt. Zeit-
aufwand zur Ausfiillung des Erhebungsbogens
sowie Daten beziiglich Implantations-, Explanta-
tions- oder Revisionsgrund wurden erhoben.
Ergebnisse: Anhand der 408 Implantatebdgen
zeigte sich, dass 247 Operationen als Erstaugmen-
tation und 161 als Implantatwechsel durchge-
fiihrt wurden. Der Hauptgrund einer Explanta-
tion oder Revision war die Kapselfibrose
(n=304). Der Zeitaufwand zur Ausfiillung des Er-
hebungsbogens bei Erstaugmentation betrug
01:57 min (MW: 01:57 £00:49) und bei Implan-
tatwechsel 02:13 min (MW: 02:13 +00:38).
Schlussfolgerung: Durch die Integration des
Brustimplantatebogens in unseren alltdglichen
operativen Ablauf konnten wir unsere eigene Be-
handlungsqualitdt optimieren, Komplikationen
einfacher erkennen und beheben, eine schnelle

Abstract

v

Background: Scandals concerning breast implants
confuse patients, medical doctors and the public.
Till now legally binding consequences are missing
despite repeated requests. The aim of this study
was to establish and implement a breast implant
template for our clinic to increase the patient’s
safety and the assessment of implants in course
of time.

Patients and Methods: In January 2013 our clinic
started a pilot project with a self-developed digi-
tal breast implant template. This digital template
is filled out by the surgeon after each breast
implant operation. Furthermore, we retrospec-
tively evaluated the data of all patients that un-
derwent breast implant surgery in our clinic since
2000. Till the end of December 2015 we created
408 breast implant forms. The time spent for pro-
cessing this template and reasons for implanta-
tion, explantation or revision have been collected.
Results: 247 primary augmentations and 161 re-
visions of breast implants had been performed
(n=408 breast implant forms). Main reason for
explantation or revision was capsular fibrosis
(n=304). The time spent for processing this tem-
plate for primary implantation was 01:57 min
(MW: 01:57+00:49) and for implant revision
02:13 min (MW: 02:13 £00:38).

Conclusion: The breast implant template opti-
mized the quality of our treatment, revealed pos-
sible complications quickly, allowed a valuable
tracing of the breast implants and improved the
consultation of our patients with regards to dif-
ferent devices and therapies.
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Wissenschaftliche Arbeit

Riickverfolgung der Implantate ermoglichen und die Beratung
der Patientinnen beziiglich unterschiedlicher Produkt- und Be-
handlungswahl verbessern.

Einleitung

v

Skandale und Diskussionen um Brustimplantate und deren Si-
cherheit verunsichern Patienten, Arzte und die Offentlichkeit
gleichermaflen, aber dennoch lassen die Forderungen nach
gesetzlich verpflichtenden Konsequenzen immer noch auf sich
warten.

Sicherheitsbedenken der amerikanische Gesundheitsbehorde
FDA (Food and Drug Administration) fiihrten bereits im Jahre
1992 dazu, dass Brustimplantate aus Silikon in den USA bis No-
vember 2006 vom Markt genommen worden waren [1].

Vor tiber 5 Jahren, im Frithjahr 2010, entdeckte die franzdsische
Kontrollbehorde fiir Medizinprodukte (AFSSAPS), dass die Firma
Poly Implant Prothése (PIP) einen Grof3teil ihrer Brustimplantate
mit billigem Industriesilikon versehen hatte, welche weltweit im-
plantiert wurden. Daraufhin wurden Vertrieb, Export und weite-
rer Einsatz der Implantate des Herstellers PIP europaweit unter-
sagt [2].

2011 berichtete die FDA iiber ein mdgliches, allerdings sehr ge-
ringes Risiko beziiglich der Entstehung eines anaplastischen
grofRzelligen Non-Hodgkin-Lymphoms (ALCL) und Brustimplan-
taten [3].

Im Madrz 2015 postulierte das franzdsische Krebsinstitut (INCa)
zusammen mit der franzgsischen Gesundheitsministerin Marisol
Touraine, dass seit 2011 18 Frauen mit Brustimplantaten an die-
ser seltenen Form des ALCL erkrankt seien. Hierauf reagierte das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
und gab zumindest fiir Deutschland Entwarnung, da ihnen bis
dato keine gesicherten Meldungen {iber ALCL-Verdachtsfdlle im
Zusammenhang mit Brustimplantaten vorliegen. Allerdings seien
die Halfte aller in Europa bisher erkannten ALCL-Fdlle in Frank-
reich aufgetreten [4]. Nichtsdestotrotz hdufen sich die Verdachts-
fdlle, dass Brustimplantate aus Silikon in Zusammenhang mit der
Entwicklung eines anaplastischen GrofRzell-Lymphoms stehen
konnten [5].

In Deutschland werden bereits seit den friihen 1960er Jahren Im-
plantate zur Brustaugmentation sowohl zu dsthetischen als auch
zu rekonstruktiven Zwecken eingesetzt. Die Zahl dieser Eingriffe
steigt kontinuierlich und ldsst die Brustaugmentation mit Implan-
taten in Deutschland zu einer der meist-durchgefiihrten plastisch-
rekonstruktiven Operationen werden. Im Jahre 2014 wurden allein
in Deutschland nach statistischen Angaben der International So-
ciety of Aesthetic Plastic Surgeons (ISAPS) 47 905 Brustaugmenta-
tionen und 4 404 Brustrekonstruktionen mit Implantaten durchge-
fiihrt [6].

Zahlreiche Weiterentwicklungen der verwendeten Oberflichen-
und Fiillmaterialien sowie Modifikationen zur Schaffung méglichst
komplikationsloser Operationsmethoden werden seither durchge-
fithrt. Aber dennoch fithren immer wieder Vorfille um Brustim-
plantate zu Verunsicherung von Patientinnen und Arzten.

Es existiert seit Jahren eine Dokumentationspflicht fiir Betreiber
und Anwender bezogen auf nicht-aktive Implantate wie Brustim-
plantate, welche durch die Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung (MPBetreibV) geregelt ist. Ein erster wichtiger Schritt in
die richtige Richtung seitens der Politik ist die seit 01.10.2015
gesetzlich geltende ,Verordnung iiber die Abgabe von Medizin-
produkten und zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vor-
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schriften“ [7], welche vorrangig implantierende Einrichtungen
betrifft. Dabei sollen entsprechend den Vorgaben der Bundesre-
gierung detailliertere Patienteninformationen, Ausstellung eines
Implantatpasses und verstarkte Klinikdokumentation eine gro-
Bere Transparenz und Sicherheit fiir die Patienten schaffen und
die Nachverfolgbarkeit von Implantaten verbessern. Gemadf3 § 10,
Absatz 1, Nr. 2 ist nun verpflichtend, dass die in © Tab. 1 aufge-
fithrten Daten (¢ Tab. 1) dokumentiert und {iber einen Zeitraum
von 20 Jahren von der jeweiligen Einrichtung gespeichert wer-
den, die den Eingriff vorgenommen hat. Der Implantatausweis,
der zum 1. Oktober 2015 verpflichtend von jeder implantieren-
den Einrichtung ausgestellt werden muss, enthdlt Angaben zum
Patienten, zum Implantat, zum Hersteller und zur verantwortli-
chen Klinik.

Allerdings fehlt bis zum heutigen Tage eine zentrale Regelung
und Registrierung zur einheitlichen und deutschlandweiten Do-
kumentation iiber die Implantation von Brustimplantaten, LOT-
und Seriennummer mit Herstellerdaten samt kurzer Informatio-
nen iiber Patientin und implantierende Klinik/Arzte.

Diese Tatsache erscheint auch deshalb bedenklich, da Brustim-
plantate gemdR europdischer Richtlinien als Medizinprodukt
mit sehr hohem Risiko in die Klasse III eingeordnet werden [8].
Die Frage, ob diese Skandale vermeidbar sind, ldsst sich gréfSten-
teils und deutlich bejahen. Um die Patientensicherheit zu gewdhr-
leisten, erscheint es von essentieller Bedeutung, ein Verfahren ein-
zufithren, mit dem die verwendeten Brustimplantate erfasst und
ebenso dem internationalen Vergleich zugefiihrt werden kénnen.
So wiirden potentielle Gefahren, Komplikationen oder Auffallig-
keiten friihzeitig erkannt und dementsprechend rasch gehandelt
werden. Die fehlende Regelung zur einheitlichen und verpflichten-
den Dokumentation der Verwendung von Brustimplantaten fiihrte
in der Vergangenheit zu verschiedenen Vorkommnissen, die in der
Zukunft durch Einfiihrung eines Brustimplantateregisters verhin-
dert werden kénnten.

Bisweilen fehlt eine zuverldssige und einheitlich-zentrale Regis-
trierung zur Dokumentation von Brustimplantaten. Bis heute ist
es nicht vollstindig moglich, die Ereignisse wie PIP oder ALCL im
Detail und ganzlich nachzuverfolgen. Dies wire jedoch notwen-
dig, um Betroffene zu identifizieren, zu informieren und addquat
zu beraten [9]

Im Fall eines Riickrufes von fehlerhaften Implantaten miissen so
die betroffenen Patientinnen innerhalb von 3 Werktagen ermit-
telt werden kénnen. Zudem miissen diese Daten in einem Im-
plantatpass vermerkt sein, der jeder Patientin nach der Opera-
tion ausgehdndigt wird.

Tab.1 Verpflichtend zu dokumentierende Daten laut ,Verordnung tiber die
Abgabe von Medizinprodukten und zur Anderung medizinprodukterechtli-
cher Vorschriften“, § 10, Absatz 1,Nr. 2 (01.01.2015).

1. Vor- und Nachname der Patientin

2. Bezeichnung, Art und Typ, LOT- oder Seriennummer des Implantats

3. Hersteller des Implantats

4. Operationsdatum

5. Operateur

6. Name derimplantierenden Einrichtung
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Kliniken, Praxen und Arzte, die Brustimplantate einsetzen, miis-
sen fortan dafiir sorgen, dass eine ausreichende Dokumentation
erfolgt, um zukiinftig betroffene Patienten bei Produktproble-
men rasch ermitteln zu kdnnen.

Brustimplantateregister

v

Diese Verordnung kénnte den Weg ebnen fiir die Schaffung eines
deutschlandweiten Brustimplantateregisters. Die somit gesam-
melten Daten kénnten auch auf internationaler Ebene mit den
bereits bestehenden Registern anderer Linder verglichen wer-
den. Dies dient dem zuverldssigen Datenaustausch, der Beurtei-
lung von Komplikationen und der valideren Sicherung [10].
Unter anderem ist dies ein Grund dafiir, dass die Deutsche Gesell-
schaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chirur-
gen (DGPRAC) bereits seit 2012 ein gesetzlich verpflichtendes
Implantateregister fordert. Somit kdnnen Komplikationen oder
UnregelmadfSigkeiten nicht erst mit Verzégerung bemerkt wer-
den. Auch in Fillen, in denen die implantierende Einrichtung
bereits geschlossen ist oder die betroffene Patientin die Kranken-
kasse gewechselt hat, bleiben durch die einheitliche Dokumenta-
tion die wichtigsten Daten stets gesichert und verfolgbar [11].
Optimal ware in einem darauffolgenden Schritt die Schaffung ei-
ner internationalen Datenbank, wodurch eine ausreichend grofe
Fallzahl erreicht werden kann, um unabhdngige Analysen und
Studien durchzufiihren und Komplikationen friihzeitig zu erken-
nen. Hierbei wire eine Zusammenarbeit der DGPRAC mit der In-
ternational Collaboration of Breast Implant Registry Activities
(ICOBRA) denkbar, um ein verpflichtendes, einheitliches interna-
tionales Brustimplantateregister einzufithren [11].

Die ICOBRA besteht aus den Fachgesellschaften 9 verschiedener
Linder und 3 grofRen staatlichen Einrichtungen aus Grofbritan-
nien, Australien und den USA. Sie sieht es als ihre Aufgabe, die
Etablierung nationaler Register voranzubringen und die beteilig-
ten Lander darin zu unterstiitzen. Dies alles soll eine internationale
Qualitdtskontrolle ermoglichen. Zu diesem Zweck wurde ein zur
freien Verfiigung stehendes Formular entworfen, anhand dessen
der ,minimal erforderliche Datensatz* erhoben werden kann [9].

Wissenschaftliche Arbeit

Patienten und Methoden

v

Pilotprojekt Brustimplantate Erhebungsbogen unserer
Klinik

In unserer Klinik haben wir friihzeitig auf die genannten uner-
wiinschten Ereignisse reagiert und ein einheitliches Dokumenta-
tionssystem entwickelt und eingefiihrt. Wichtigste Anforderung
war, dass die benétigten Informationen medicolegal in der digita-
len Akte jeder Patientin aufrufbar, ausfiillbar und jeder Zeit wie-
der abrufbar sind. Zusatzliches Kriterium war eine schnelle Bear-
beitung ohne den alltdglichen Arbeitsablauf zu verzégern.

Daher starteten wir im Januar 2013 einen Pilotversuch mit einem
- in Anlehnung an das Formular der ICOBRA - eigens von uns
erstellten Formular in Form eines digitalen Implantatebogens
(c Abb.1).

Dieser elektronische Bogen geht iiber die schon per Verordnung
vorgeschriebenen gesetzlichen Regelungen zur Dokumentation
von implantierten Brustimplantaten insoweit hinaus, als dass
zusdtzliche Informationen wie operative Details (Zugangsweg,
Implantatlage, Revisionsoperationen) erfasst werden.

Der Bogen wird in unserer Klinik direkt im Anschluss an die vor-
genommene Operation vom jeweiligen Operateur am Computer
als patientenbezogenes Dokument erstellt und ausgefiillt. Dies
erfolgt bei jeder operativen Implantation, Explantation sowie
Revisionsoperation, die von unserer Klinik durchgefiihrt wird.
Dartiber hinaus erfolgte die retrospektive Dokumentation dieser
Daten bei allen Patientinnen, die seit 2000 in unserer Klinik mit
Brustimplantaten operiert wurden.

Ergebnisse

v

Der Brustimplantate Erhebungsbogen unserer Klinik umfasst fol-
gende Daten (¢ Tab. 2).

Die in © Tab.2 aufgefiihrten Punkte 1 und 2 werden bei ditgital
gedffneten Patientenakten automatisch ausgefiillt. Die Details
zu Implantaten miissen manuell eingefiigt werden, die restlichen
Informationen konnen durch Anklicken der zutreffenden Aus-
wahlmaoglichkeit sehr schnell erfasst werden. Zudem besteht die

Abb. 1
Klinik.

Brustimplantate Erhebungsbogen unserer
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Wissenschaftliche Arbeit

Name, Geburtsdatum und Anschrift der Patientin

Grund fiir die Operation (Ersteingriff oder Revisions-OP)
Zugangsweg zur Positionierung der Implantate

Lage der Implantate

Perioperative MaRnahmen

O N O Ul AW N =

Moglichkeit, Zusatzinformationen oder Auffalligkeiten bei Bedarf
schriftlich zu hinterlegen. Bis Ende Dezember 2015 wurden hier-
bei 408 Implantatebdgen erstellt. Dabei betrug der bei den ausge-
werteten Implantatebogen bendtigte Zeitaufwand zur Ausfiillung
des Erhebungsbogens bei Erstaugmentation 01:57 min (MW:
01:57+00:49) und bei Implantatwechsel 02:13min (MW:
02:13+00:38) (© Abb.2).

Des Weiteren zeigt sich, dass durch diesen Implantatebogen we-
sentliche und hilfreiche Informationen, wie Griinde fiir Implan-
tation, Explantation oder Revision ziigig und einfach herangezo-
gen und ausgewertet werden kénnen (© Abb. 3, 4).

Es stellte sich heraus, dass der Hauptgrund einer Explantation
oder Revision die Kapselfibrose war (¢ Abb.5). Dabei wurden
die Kapselfibrosen immer pro Brust erfasst.

Durch den Implantatebogen lief§ sich zudem festhalten, welche
Symptome die Patientinnen bei Vorliegen einer Kapselfibrose
primdr zur Wiedervorstellung gefiihrt hatten (¢ Abb.6).

Diskussion und Schlussfolgerung

v

Es ist uns hausintern gelungen, im Fall von auftretenden Kompli-
kationen oder aufkommenden Fragen seitens der Patientin,
schnell auf die nétigen Informationen zuzugreifen mit entspre-
chender Riickverfolgung der Implantate. Dar{iber hinaus ermog-
lichen diese Daten die statistische Auswertung und Beurteilung
verschiedener Aspekte. Ersichtlich werden unter anderem hdufig
auftretende Komplikationen und Explantationsgriinde.

Seit 2014 existiert bundesweit das Endoprothesenregister
Deutschland (EPRD), welches zum Ziel hat, Probleme bei kiinstli-
chen Hiift- und Kniegelenken einfacher zu identifizieren. Durch
den Datenpool des EPRD kann beispielsweise schnell aufge-
schliisselt werden, welche Griinde es fiir eine Revisions-Opera-
tion gibt. So werden auch hier die Qualitdt der verwendeten
Implantate, das operative Vorgehen sowie Patientenmerkmale
erfasst. Somit konnen Patienten gezielt {iber fehlerhafte Implan-
tate informiert werden.

Uber die gesetzlich vorgeschriebene Dokumentationspflicht hi-
naus, erfasst der vorgestellte Brustimplantate Erhebungsbogen
wesentliche Zusatzinformationen, welche nicht nur der internen
Qualitdtskontrolle dienen, sondern in einem zentralen Register
auch einer deutschlandweiten Begutachtung und schnellen, ziel-
gerichteten Riickverfolgung dienen kénnten. So dient der Bogen
als Frithwarnsystem fiir alle Beteiligten und erhéht die Patienten-
sicherheit.

Die Kenndaten der eingesetzten Brustimplantate werden im Ope-
rationssaal direkt erfasst. Der Operateur fiillt zu jedem verwen-
deten Implantat einen Fragebogen mit den wichtigsten Angaben
zur Operation, inklusive der o.g. Zusatzinformationen, aus. In
diesem Zusammenhang wadre es nach Meinung der Autoren er-
strebenswert, diese erhobenen Daten {iber Brustimplantate und
die zusdtzlichen Informationen dieses Fragebogens elektronisch
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Operationsdatum, verantwortlicher Operateur, verantwortliche Abteilung/Klinik
Hersteller, Typ, GroRe, LOT- und Seriennummer der verwendeten Implantate

Tab.2 Brustimplantate Erhe-
bungsbogen unserer Klinik.

Bei Revisions-Operation: Grund fiir Revision sowie Art der Komplikationen mit intraoperativen Befunden

03:36 4

02:53 4

02:10 4

mm:ss

01:26 4

00:43 4

00:00 4

Implantatwechsel Erstaugmentationen

Abb.2 Durchschnittlich bendtigter Zeitaufwand beim Ausfiillen des
Brustimplantate Erhebungsbogens unserer Klinik.

= Implantatwechsel

m Erstaugmentationen

Abb.3 Ubersicht Erstaugmentationen und Implantatwechsel.

an ein zentrales Register zu iibermittelt. Bei erneuten Brustaug-
mentationen wiirde eine Meldung an dieses Register erfolgen.
Dadurch kénnten unerwartet aufgetretene Komplikationen so-
wie Schdden bestimmter Produkte nicht nur friithzeitig und zen-
tral erkannt, sondern Patienten mit den gleichen Brustimplantat-
typen auch ziigig aufgezeichnet, benachrichtigt und zu drztlichen
Kontrollen aufgefordert werden. Fiir den seltenen Fall einer
Riickrufaktion konnten somit sogar bereits an Kliniken ausgelie-
ferte Produkte zuriickgezogen werden.

Es erscheint aus Sicht der Autoren wiinschenswert, den vorge-
stellten Brustimplantate Erhebungsbogen mit den Zusatzinfor-
mationen als bundesweite Vorlage zu etablieren. Die additiven
Informationen des hier vorgestellten Implantatebogens, welche
man nicht in dem von der ICOBRA erarbeiteten Dokument findet,
ermoglichen wertvolle Hinweise klinikintern und -extern, bei-
spielsweise bei rezidivierend auftretenden Komplikationen einer
bestimmten Operationsmethode. Zusdtzlich zur Steigerung der

Dieses Dokument wurde zum personlichen Gebrauch heruntergeladen. Vervielfaltigung nur mit Zustimmung des Verlages.



= rekonstruktiv
m asthetisch

n.a.

Abb.4 Griinde fiir Erstaugmentation mit Brustimplantaten.

m Kapselfibrose

m andere Griinde

Abb.5 Griinde fiir Explantation oder Revision.

m Schmerz

m Ruptur mit Gelbleeding
Dislokation, Asymmetrie

m WHS [ Infekt

" andere

o n.a.

Abb.6 Symptome bei Kapselfibrose.

Patientensicherheit konnen die gewonnenen Informationen auch
bei Betrachtungen beziiglich 6konomischer Fragestellungen die-
nen, z.B. dem Produkte-Monitoring, dariiber hinaus ebenso der
wissenschaftlichen Forschung und zudem zur Kontrolle der Be-
handlungsergebnisse.

Wissenschaftliche Arbeit

Die Erfassung der Daten sollte dabei nach Ansicht der Autoren in
den jeweiligen implantierenden Fachgesellschaften liegen. Aller-
dings ist es notwendig, dass von offentlicher Stelle ein einheitli-
ches Eingabetool geschaffen wird, welches einfach und praktika-
bel ist unter Beriicksichtigung des Datenschutzes der Patienten
und Behandler. Vorstellbar wdre es, dass ein sogenannter Mini-
maldatensatz (Pflichtdaten laut Medizinproduktebetreiberver-
ordnung) an eine zentrale Stelle (z.B. DIMDI oder BfArM) iiber-
mittelt wird.

Diese zentrale Stelle kann ein einheitliches und gesichertes Ein-
gabeportal fiir alle betroffenen Fachgesellschaften fiir die eigent-
lichen Register-Datenbanken schaffen, welche diese dann in
jeweils eigener Verantwortung betreiben.

Ein denkbares Konstrukt wdre die Erfassung von Sicherheitsda-
ten (Pflicht), Behandlerdaten (optional) sowie spezifischer For-
schungsdaten (optional).

Die Sicherheitsdaten umfassen Pflichtangaben aus dem Implan-
tatpass einschliefRlich der verschliisselten Patientenidentitdt und
werden in einer Datenbank gefiihrt. Der Implantatpass selbst
bleibt als Ausweisdokument fiir die Patientin bestehen, die dort
erfassten Daten werden aber mit einer bundesweit eindeutigen
Patienten-ID zentral als Kerndatensatz der Sicherheitsdaten bei
der zentralen Stelle gefiihrt.

Die Behandlerdaten und die spezifischen Forschungsdaten ver-
bleiben bei den jeweiligen Fachgesellschaften und werden in
eine dort gepflegte Datenbank tiberfiihrt. Ihre Eingabe ist freiwil-
lig und sollte auf einer extrinsischen Motivation in der eigenen
Fachgesellschaft beruhen.

Die Behandlerdaten dienen der Qualitdtssicherung und basieren
auf einem eigenen Datenschutzkonzept. Es findet keine Uber-
mittlung dieser Daten an die zentrale Stelle statt. Die Behandler
bleiben nach extern anonym.

Die spezifischen Forschungsdaten kénnen von jeder Fachgesell-
schaft innerhalb des einheitlichen Portals individuell modular
aufgebaut und erfasst werden. Auch hier findet keine Dateniiber-
mittlung an die zentrale Stelle statt.

Durch die umfangreiche Erfassung der Behandlerdaten durch den
vorgestellten Brustimplantate Erhebungsbogen und durch die
stattfindenden regelmdRigen statischen Auswertungen sind auch
Auswirkungen auf die Behandlung und Qualitdt méglich. Die ad-
ditiven Informationen, wie beispielsweise Zugangsweg, Implant-
atlage und Serom-/Hdmatombildung, erméglichen die wissen-
schaftliche Untersuchung und Klarung spezieller Gesichtspunkte.
Bei entsprechend hoher Fallzahl kénnte eine fundierte Aussage
zur Implantatlage und Kapselfibroserate getroffen und evidenz-
basierte Leitlinien entwickelt werden. Insbesondere ist dies auch
eine von den Herstellern geduRerte Kritik an dem Implantatebo-
gen der ICOBRA, dass die Behandlerdaten und insbesondere das
Gewebe (Implantatfach) mit seiner Reaktion auf die Implantate
zu wenig Berticksichtigung finden [12].

Durch die einfache Integration des Brustimplantate Erhebungsbo-
gens in unseren alltdglichen operativen Ablauf konnten wir unsere
eigene Behandlungsqualitdt verbessern. Die Behandlungsergebnis-
se werden dadurch verbessert, dass Komplikationen ziigig erkannt
und somit schneller behoben werden kénnen. Ebenso die Beratung
der Patientinnen beziiglich Produkt- und Behandlungswahl kann
evidenzbasiert durchgefiihrt werden.

Am Beispiel des EPRD zeigt sich, dass ein Dokumentationsbogen,
welcher zentral registriert wird, wesentliche Vorteile bringt.

Ein ebenfalls nicht zu verachtendes Argument fiir einen solchen
Bogen ist, dass Versicherungen bei ihrer Pramienkalkulation zu-
nehmend auf das Vorhandensein eines Risikomanagements in
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einem Krankenhaus Wert legen. Ein positiver Nebeneffekt konn-
te sein, dass eine Klinik durch zusdtzliches Engagement mittels
Bogen ein positives Signal fiir die Patienten setzt. So kann mit
wenig Aufwand ein erheblicher Nutzen fiir Klinik und Patient
gewonnen werden.

Interessenkonflikt: Nein.
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