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Glossar

Arthrodese
Bias
Compliance

Confounding/
Confounder

Follow-up

Heterotope
Knochenbildung

Indexbereich

Intention-to-treat-
Auswertung

International Code of
Diseases (ICD)

Inzidenz
Kohortenstudie

Komparator
Konfidenzintervall (KI)
Loss-to-follow-up
Luxation

Morbiditéat

Mortalitat

Ossifikation

Periartikulare
Ossifikation

Pravalenz

Randomisierte
kontrollierte Studie
(RCT)

Revisionsoperation

Risikofaktoren

Operative Gelenkversteifung.
Systematischer Fehler, der zur Verzerrung von Studienresultaten fuhrt.
Ausmal? der Bereitschaft zur Mitwirkung (hier bei der Datenerfassung).

Verfélschung der Beziehung zwischen Exposition und Zielgréf3e durch
einen Storfaktor (engl.: confounder), der sowohl mit der Exposition als auch
mit der Zielgrol3e assoziiert ist.

Nachuntersuchung.
Bildung von Knochengewebe aulRerhalb des Knochens.

Bereich des operierten Gelenks.

Analyse der Studienergebnisse je nach den zu Studienbeginn zugewie-
senen Therapieformen.

Internationale Klassifikation der Krankheiten. Von der
Weltgesundheitsorganisation entwickeltes Kodierungssystem fiir Morbiditat
und Mortalitat.

Zahl der Neuerkrankungen einer Krankheit in einer Bevolkerung pro
Zeiteinheit.

Studien, die im Zeitverlauf bestimmte Merkmale von zwei oder mehreren
verschiedenen Gruppen von Patienten vergleichen.

Die zu vergleichende Technologie.

Vertrauensbereich fur einen realen Effekt der verglichenen Technologien.
Studienteilnehmer ohne Daten zu Nachuntersuchungen.

Das plotzliche Entkoppeln von Endoprothesen.

Krankheitshaufigkeit.

Sterblichkeit.

Verknocherung.

Bildung von Knochengewebe im Nebengewebe eines Gelenks.

Prozentsatz der Bevolkerung, der an der bestimmten Krankheit leidet.

Ein besonderer Typ von Kohortenstudie mit Zuweisung der Patienten in die
Behandlungsgruppen nach dem Zufallsprinzip.

Operation zum Ersatz, zur Entfernung oder Erganzung eines vorher
implantierten Gelenks.

Faktoren, die mit der Krankheitsentstehung assoziiert sind.

Roéntgenografie Untersuchung eines Kérpers mit Réntgenstrahlen.

Tribologie Die Lehre von den Eigenschaften wechselwirkender Oberflachen in
Bewegung.
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1 Zusammenfassung

Wissenschaftlicher Hintergrund

Die Zahlen der Gelenkersatzoperationen in Deutschland sind hoch. Die Einfihrung eines Gelenken-
doprothesenregisters verspricht einen wichtigen Beitrag zur Qualitatsverbesserung der Patientenver-
sorgung zu leisten.

Fragestellung

Der vorliegende Bericht soll Fragen Uber die Organisation und Funktion, tGber den medizinischen Nut-
zen und Kosten-Nutzen der Gelenkendoprothesenregister sowie Uiber deren juristische, ethische und
soziale Aspekte beantworten.

Methodik

Es werden eine systematische Literaturrecherche in den medizinischen Datenbanken MEDLINE,
EMBASE etc. im September 2008 und eine ausgedehnte Handsuche durchgefiihrt. In die Bewertung
sind Dokumente einbezogen, die Register fir Gelenkendoprothesen und/oder ihre Relevanz
beschreiben sowie diesbezugliche juristische, ethische und soziale Aspekte bewerten. Die wichtigsten
Informationen werden extrahiert und wiedergegeben.

Ergebnisse

Es werden Angaben Uber 30 Gelenkendoprothesenregister in 19 Landern sowie lber ein internatio-
nales Gelenkendoprothesenregister identifiziert.

Die meisten der Register werden von den nationalen orthopédischen Gesellschaften verwaltet, andere
von den Gesundheitsbehtrden oder in der Kooperation miteinander. Die Finanzierung erfolgt am héau-
figsten Uber die Regierung, seltener tiber andere Quellen.

Die Beteiligung der Orthopaden bei der Datenerfassung erfolgt in den meisten Landern freiwillig. Das
Einverstdndnis der Patienten ist in vielen Landern erforderlich. Eine eindeutige Patientenidentifikation
ist in fast allen Registern gewahrleistet.

Die jeweils verwendeten Datenséatze bestehen aus Patienten- und Klinikidentifikatoren, Angaben zu
Diagnose, durchgefuhrtem Eingriff, Operationsdatum und eingesetztem Implantat. Die Anwendung
von klinischen Scores, patientenberichteten Fragebtgen und radiologischer Dokumentation ist selten.

Methoden der Datendokumentation und -tbermittlung sind die Papierform, die elektronische Eingabe
bzw. das Scannen der Daten mithilfe von Strichcodierungen. Die Datenvollstandigkeit wird meistens
Uberprift, ebenso die Datenvalidierung.

Die meisten Register liefern Ergebnisse der Datenauswertung an die behandelnden Orthopaden bzw.
Kliniken, erstellen Jahresberichte und veréffentlichen wissenschaftliche Artikel bzw. Prasentationen.

Auswirkungen der Gelenkendoprothesenregister auf die klinische Praxis und gesundheitspolitische
Entscheidungen sind in einigen Landern in der Zeit nach der Einfiihrung dieser Register dokumentiert.
Auch ein Einfluss auf Kostenersparnisse im Gesundheitswesen wird berichtet.

Diskussion

Der wichtigste juristische und auch ethische Aspekt ist der Datenschutz der Patienten sowie die damit
verbundene Erfordernis des Patienteneinverstandnisses. Die Einbeziehung der Arzte zur Teilnahme
an der Datenerfassung ist eine weitere organisatorische und juristische Herausforderung. Die auf eine
100-prozentige Datenerfassung abzielende Definition der Register soll keine Benachteiligung fur be-
stimmte Patientengruppen mit sich bringen.

Schlussfolgerungen

Die Gelenkendoprothesenregister verfigen tber ein groRes medizinisches und gesundheitsékonomi-
sches Nutzenpotenzial. Vor der Einfihrung eines Registers sollen vor allem die Fragen des Daten-
schutzes der Patienten und der Finanzierung der Register geklart werden.
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2 Abstract

Scientific background

The annual number of joint replacement operations in Germany is high. The introduction of an
arthroplasty register promises an important contribution to the improvement of the quality of patient’s
care.

Research questions

The presented report addresses the questions on organization and functioning, benefits and cost-
benefits as well as on legal, ethical and social aspects of the arthroplasty registers.

Methods

A systematic literature search was conducted in September 2008 in the medical databases MEDLINE,
EMBASE etc. and was complemented with a hand search. Documents describing arthroplasty
registers and/or their relevance as well as papers on legal, ethical and social aspects of such registers
were included in the evaluation. The most important information was extracted and analysed.

Results

Data concerning 30 arthroplasty registers in 19 countries as well as one international arthroplasty
register were identified.

Most of the arthroplasty registers are maintained by national orthopedic societies, others by health
authorities or by their cooperation. Mostly, registries are financially supported by governments and
rarely by other sources.

The participation of the orthopedists in the data collection process of the arthroplasty registry is
voluntary in most countries. The consent of the patients is usually required. The unique patient
identification is ensured in nearly all registers.

Each data set consists of patient and clinic identification numbers, data on diagnosis, the performed
intervention, the operation date and implanted prostheses. The use of clinical scores, patient-reported
questionnaires and radiological documentation is rare.

Methods for data documentation and transfer are paper form, electronic entry as well as scanning of
the data using bar codes. The data are mostly being checked for their completeness and validity.

Most registers offer results of the data evaluation to the treating orthopedists and/or hospitals, provide
annual reports and publish scientific articles and/or presentations.

The effects of the arthroplasty registers on clinical practice and on health political decisions in the time
after the introduction of these registers are documented in some countries. The influence on cost
savings for health services is also reported.

Discussion

The most important legal and ethical aspect is the patient's data protection and, therefore, the
requirement of patient’s consent. The involvement of the physicians in the data collection process is a
further organisational and legal challenge. The 100 % data collection, which is the aim of the registers
due to their definition, should not cause disadvantages for certain groups of patients.

Conclusion

The arthroplasty registers have a large medical and health-economic potential. Aspects of the
patient’'s data protection and the guaranteed financial support of the registers should be clarified
before the introduction of a register.
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3 Kurzfassung

3.1 Gesundheitspolitischer und wissenschaftlicher
Hintergrund

Bei Gelenkendoprothesen handelt es sich um kinstlich angefertigte Ersatzgelenke. Am bekanntesten
sind die Huft- und Kniegelenkendoprothesen. Heute stehen auch Endoprothesen fir Schulter-,
Sprung-, Ellenbogen-, Finger- und Zehengelenke zur Verfugung. Verschiedene Prothesenmodelle und
Verankerungstechniken sind Ublich: Endoprothesen kénnen Gelenkflachen komplett oder zum Teil
ersetzen, sie bestehen aus hochwertigen Legierungen, Keramik oder Kunststoff, und unterteilen sich
grundsatzlich in zementierte, zementfreie und gemischte Endoprothesen.

Der Einsatz von Hiftendoprothesen zahlt nach Angaben der Bundesgeschéftsstelle Qualitatssiche-
rung (BQS) zu den haufigsten Gelenkersatzoperationen in Deutschland (152.584 im Jahr 2007), von
Knieendoprothesen zu den zweithdufigsten (136.379 im Jahr 2007). Die Anzahl der Wechseloperatio-
nen sowohl fiir Hiftendoprothesen (21.830 im Jahr 2007) als auch fiir Knieendoprothesen (9.598 im
Jahr 2007) ist ebenfalls hoch.

Zur Sicherung der Qualitat des Gelenkersatzes werden in vielen Landern spezielle Register einge-
fuhrt, die sogenannten Gelenkendoprothesen- bzw. Arthroplastieregister. Es wird bei solchen Regis-
tern die Datensammlung fiur alle Gelenkersatzoperationen in einer bestimmten Region und Nachver-
folgung der operierten Patienten bis zum Tod bzw. bis zur Abwanderung aus dieser Region ange-
strebt. Ein Arthroplastieregister wird in elektronischer Form als Datenbank organisiert. In den Gelenk-
endoprothesenregistern werden Daten der Patienten Uber die eingesetzten Prothesen, Eingriffsmodi-
fikationen und die Ergebnisse der Operationen (darunter auch Revisionsoperationen) systematisch
gesammelt.

In vielen europdischen Landern leisten die Arthroplastieregister bereits einen wichtigen Beitrag zur
Forschung und zur Qualitatsverbesserung der Patientenversorgung. In einigen Landern sind z. B. die
Raten von wiederholten Eingriffen in der Zeit nach Einfihrung des Endoprothesenregisters erheblich
gesunken. AuBBerdem werden Produkte vom Markt genommen bzw. modifiziert, wenn aufgrund der
Datenauswertung Qualitatsmangel festgestellt werden.

Im Gemeinsamen Bundesausschuss gibt es Bestrebungen zur Einfihrung eines Endoprothesenre-
gisters. Die Industrie, Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie e. V. und
andere haben sich fur die Einfuhrung eines solchen Registers in Deutschland ausgesprochen. Eine
zeitnahe Entscheidung zur Einfilhrung eines solches Registers ist Uberfallig. Der HTA-Bericht (HTA =
Health Technology Assessment) soll Hinweise zur Ausgestaltung des Registers liefern und dazu bei-
tragen, einen klaren Blick auf die Mdglichkeiten und Grenzen eines Registers zu gewinnen.

3.2 Fragestellung

Die vorliegende Bewertung soll Fragen ber die Organisation und Funktion der existierenden Gelenk-
endoprothesenregister, Uber deren medizinischen Nutzen und Kosten-Nutzen sowie Uber juristische,
ethische und soziale Aspekte dieser Gelenkendoprothesenregister beantworten.

3.3 Methodik

Informationsquellen und Recherchestrategie

Die Literaturrecherche wird in den medizinischen elektronischen Datenbanken MEDLINE, EMBASE,
SciSearch etc. von der Deutschen Agentur fir Health Technology Assessment des Deutschen Insti-
tuts fur Medizinische Dokumentation (DAHTA des DIMDI) nach Abstimmung der Suchstrategie mit
den Autoren im September 2008 durchgefuhrt. Die Recherchestrategie wird auf die Jahre ab 2003
beschrankt sowie auf die Sprachen Deutsch und Englisch.

Zusatzlich wird eine Handsuche in den Referenzlisten der relevanten Artikel sowie auf den Internet-
seiten der identifizierten Gelenkendoprothesenregister durchgefihrt.
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Ein- und Ausschlusskriterien

Die Bewertung der Literaturrecherche erfolgt in drei Schritten (Titel, Zusammenfassungen und voll-
standige Publikationen). Zwei unabhangige und mit dem Vorgehen der evidenzbasierten Medizin ver-
traute Reviewer sind an der Selektion der relevanten Publikationen beteiligt.

Bei den ersten beiden Sichtungen werden Literaturstellen nur dann aus der weiteren Analyse ausge-
schlossen, wenn in einer Publikation keine relevante Beschreibung der Gelenkendoprothesenregister
bzw. Bewertung ihrer Relevanz zu erwarten ist.

Bei der dritten Sichtung werden Literaturstellen in die Analyse einbezogen, die Register fur Gelenken-
doprothesen beschreiben oder ihre Relevanz bewerten. Als Gelenkendoprothesenregister werden
ausschliel3lich solche Datenbanken mit Angaben zu Gelenkersatzoperationen definiert, in denen Da-
ten zum Typ der eingesetzten Endoprothesen gesammelt werden.

Datenauswertung und Informationssynthese

Die wichtigsten Informationen zur Organisation, Gestaltung und Relevanz der jeweiligen Gelenken-
doprothesenregister werden aus den vorliegenden Informationsquellen extrahiert und wiedergegeben.
Zunachst werden dabei Daten aus Internetseiten, Jahresberichten und speziellen Publikationen Uber
Gelenkendoprothesenregister einbezogen. Danach werden identifizierte Artikel zu bestimmten Klini-
schen Fragestellungen nach Zusatzinformationen zu den jeweiligen Registern durchsucht.

Die in den Ubersichtspopulationen angegebenen vergleichenden Angaben zu Gelenkendoprothesen-
registern werden separat beschrieben. Angaben zu folgenden Aspekten der jeweiligen Register wer-
den einbezogen: Organisation, Dokumentation und Ergebnisse.

3.4 Ergebnisse
Ergebnisse der Literaturrecherche

Die systematische Literaturrecherche ergibt insgesamt 1.391 Treffer. Es werden insgesamt 1.391 Titel
und 155 Zusammenfassungen durchgesehen. 112 Publikationen werden zur Durchsicht im Volltext
ausgewahlt. Es werden zwei Artikel mit der Auflistung der Gelenkendoprothesenregister und 64 Artikel
zu einzelnen Gelenkendoprothesenregistern identifiziert.

Uber die Handsuche werden 24 Homepages, 15 Jahresberichte und 36 zuséatzliche relevante Doku-
mente identifiziert, davon 34 Uber einzelne Gelenkendoprothesenregister sowie zwei mit der Auflis-
tung der Gelenkendoprothesenregister.

Insgesamt werden Angaben tber 30 Gelenkendoprothesenregister in 19 Landern sowie uber ein in-
ternationales Register identifiziert.

Beschreibung der Register

Die identifizierten Gelenkendoprothesenregister befinden sich in sehr unterschiedlichen Entwicklungs-
stadien: von einigen Registern, die schon mehrere Jahren existieren und ihre Arbeitsweise ggf. an
sich weiter entwickelnde Anforderungen und Mdglichkeiten anpassen bis zu mehreren Registern in
Frihstadien der Entwicklung, deren Datenbanken sich im Aufbau befinden.

In den meisten Landern wird nur ein Arthroplastieregister gefuhrt, in dem Informationen Uber alle,
mehrere oder zumindest Uber Hift- und Kniegelenkersatzoperationen gesammelt werden. In einigen
Landern gibt es dagegen verschiedene Register fur einzelne Endoprothesen. In zwei Landern existie-
ren nur regionale Register, in zwei weiteren Landern werden solche regionale durch tberregionale
Register ersetzt.

Die meisten der Arthroplastieregister werden von den nationalen orthopadischen Gesellschaften ver-
waltet, andere von den Gesundheitsbehtrden oder in Kooperation miteinander. Die Finanzierung er-
folgt am haufigsten tber die Regierung. Auch andere Quellen wie Mitgliedsbeitrdge der orthopadi-
schen Gesellschaften, Forschungszuschiisse oder Aufschlage auf den Implantatpreis finden Verwen-
dung. In einigen Fallen werden gleich mehrere Ressourcenquellen eingesetzt.

Die Beteiligung der Orthopaden bzw. Kliniken bei der Datenerfassung an den Arthroplastieregistern ist
in den meisten Landern freiwillig, in einigen Landern ist sie dagegen verpflichtend. Das Einverstandnis
der Patienten ist in vielen Landern Pflicht, in einigen nicht erforderlich. Die Patientenidentifikations-
nummer wird in fast allen Registern verwendet.
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Die in Arthroplastieregistern jeweils verwendeten Datensatze bestehen aus Patienten- und Klinikiden-
tifikatoren, Angaben zu Diagnose, durchgefiihrtem Eingriff, Operationsdatum und eingesetztem Imp-
lantat. Die Anwendung von klinischen Scores, Patientenfragebégen sowie radiologischer Dokumenta-
tion wird nur in einigen wenigen Registern durchgefihrt.

Die Arthroplastieregister nutzen eine oder mehrere Methoden der Datendokumentation und —uber-
mittlung, die von der jeweiligen Klinik ausgewahlt werden kdnnen. Eine Datentibermittlung in Papier-
form wird von fast allen, die elektronische Datendokumentation und Ubermittlung tiber das Internet
bzw. Uber Dateien nur von einigen Registern verwendet. Ein Krankenhausinformationssystem wird
selten benutzt.

Die Datenvalidierung erfolgt manuell oder elektronisch. In vielen Registern werden Implantate nur
bestimmten Kategorien zugeordnet, in einigen Registern werden genaue Implantatdaten (Katalog- und
Seriennummer) eingetragen oder mithilfe von Strichcodes gescannt.

Fast alle Arthroplastieregister liefern Ergebnisse der Datenauswertung an die behandelnden Orthopa-
den, erstellen Jahresberichte und veroffentlichen Artikel in wissenschatftlichen Zeitschriften. Ein On-
line-Zugang zu den eigenen Daten der Orthopé&den ist nur in einzelnen Registern moglich.

Angaben zum medizinischen Nutzen, Kosten-Nutzen sowie zu juristischen, ethischen und so-
zialen Aspekten der Gelenkendoprothesenregister

Eine Verlangerung des Implantatiiberlebens, Anderung der Gelenkersatzstrategie (z. B. Auswahl von
Implantaten) und Lernkurveneffekte sind in einigen Landern in der Zeit nach der Einfiihrung des Ge-
lenkendoprothesenregisters dokumentiert. Ein Einfluss der Ergebnisse auf Kostenersparnisse im Ge-
sundheitswesen wird berichtet.

Der wichtigste juristische und auch ethische Aspekt ist der Datenschutz der Patienten und die damit
verbundene Erfordernis des Patienteneinverstéandnisses. Die Einbeziehung der Arzte in die Datener-
fassung ist eine weitere organisatorische und juristische Herausforderung.

3.5 Diskussion
Literaturrecherche

Die durch Recherche identifizierten Datenquellen werden meistens vor einigen Jahren zusammenge-
fasst und geben nur selten die aktuelle Sachlage in Bezug auf ein Arthroplastieregister wieder. Viele
Internetseiten und Jahresberichte der Gelenkendoprothesenregister liefern ebenfalls keine relevanten
Daten. Solche Zusatzinformationen kénnen eher durch die Versendung von Fragebdgen an die jewei-
ligen Register eingeholt werden.

Auch fur genaue Angaben uber die Auswirkungen der Arthroplastieregister auf die klinische Praxis
und gesundheitspolitische Entscheidungen wére eine direkte Kommunikation mit den entsprechenden
Registervertretern und Entscheidungstragern angebracht.

Nutzenpotenzial der Arthroplastieregister fir die klinische Praxis und fur die gesundheitspoli-
tischen Entscheidungen

Ob dokumentierte Anderungen in der Gelenkersatzstrategie durch Ergebnisse der Auswertungen von
Registerdaten oder aus anderen Grinden (z. B. Ergebnisse klinischer Primarstudien) initiiert werden,
bleibt oft nur zu vermuten.

Eine andere Frage ist, ob es neben den genannten Auswirkungen der Gelenkendoprothesenregister
ein weiteres Potenzial zur Ergebnisverbesserung gibt und ob der Aufbau von Registern in allen Lan-
dern sinnvoll ist. Der bereits beobachtete Wert fir Rezidivoperationen kann weiter gesenkt werden,
dabei kann die Senkung der Rezidivoperationsrate selbst nur um 1 % erhebliche Kostenersparnisse
auf nationaler Ebene mit sich bringen.

Die Bedeutung der Gelenkendoprothesenregister als Frihwarnsystem sowie als Mechanismus der
Qualitatssicherung wird solange relevant sein, wie neue Produkte auf den Markt kommen bzw. ver-
schiedene Chirurgen Prozeduren durchfiihren.

Organisation der Gelenkendoprothesenregister

Insbesondere fur den Nachweis kleiner klinischer Effekte ist eine fast 100-prozentige Vollstandigkeit
der Registrierung von Gelenkersatzoperationen eine unabdingbare Voraussetzung. Ein sehr wichtiger
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Punkt dabei ist das Einverstandnis der Patienten fur die Registrierung von persénlichen Daten. Die
Verpflichtung und/oder die finanzielle Férderung der Orthopaden zur Teilnahme an der Datenerfas-
sung kdnnen ebenfalls die Vollstandigkeit der Registrierung verbessern.

Die individuelle patientenbezogene Identifikationshnummer ist eine sehr wichtige Methode zur Ver-
knipfung von Priméarinterventionen mit den Revisionen und mit den Daten anderer Register. Das
Problem der Patientenidentifikation ist wegen der datenschutzrechtlichen Aspekte in Deutschland
noch nicht geldst und fordert vor allem gesetzliche Rahmenanderungen.

Bei der Organisation eines Registers sollen zum erfolgreichen Funktionieren sowohl Interessen der
orthopéadischen Gesellschaften als auch der Gesundheitsbehérden beriicksichtigt werden. Die Finan-
zierung des Registers soll unabhangig von Industrie bzw. Krankenkassen erfolgen und langfristig ge-
sichert sein.

Registrierte Daten in den Gelenkendoprothesenregistern

Welche Daten im Register erfasst werden sollen, kann grundséatzlich fir jedes Register entschieden
werden. Die Datenerfassung kann sich dabei auf die Empfehlungen zu ,Minimalen Datensatzen* stit-
zen. Um die Anzahl der Patienten unter Risiko korrekt zu berechnen, ist es wichtig, die verstorbenen
und die ausgewanderten Personen entsprechend zu beriicksichtigen.

Eine Revision ist zwar am einfachsten messbar, aber sie ist kein idealer Parameter fur ein Implantats-
versagen. Weitere klinische, réntgenografische und patientenberichtete Angaben sind daftir notwen-
dig. Die Erfassung von patientenberichteten Informationen kann bei einer guten Kooperation mit den
Patienten eine hohe Datenvollstandigkeit gewahrleisten.

Katalog- und Seriennummern der Implantate sind wichtige Parameter. Problematisch ist, dass gan-
gige Implantate oft von neuen abgeldst und die gleichen Produkte fiir verschiedene Lander manchmal
unterschiedlich codiert werden.

Angaben zur Datenhandhabung in den Gelenkendoprothesenregistern und Ergebnisverfiigbar-
keit

Die Methoden der Datendokumentation und -tbermittlung kénnen von der jeweiligen Klinik selbst
ausgewdhlt werden. Das Datenscannen mithilfe von Strichcodierungen und die Anwendung von ei-
nem optischen Merkmalserkennungssystem vereinfachen deutlich die Datenhandhabung. Weitere
nitzliche Optionen sind die elektronische Dateneingabe Uber die Internetseite und die Anwendung
des Krankenhausinformationssystems.

Eine regelmaRige Ruckmeldung der Register verbessert die Compliance der Arzte bzw. der Kliniken.
Werden Informationen (iber einzelne Arzte bzw. der Kliniken 6ffentlich zugénglich, sind die Senkung
der Datenvollstéandigkeit und Qualitdt sowie eine Zuritickhaltung bei Gelenkersatzoperationen fir
Hochrisikopatienten zu erwarten. Die Veroffentlichung der Auswertungen der Register kann fir die
internationale Diskussion der Ergebnisse und Anderungen in der Gelenkersatzstrategie sorgen.

Register vs. randomisierte klinische Studien

Aus methodischer Sicht ist ein kaum lésbares Problem bei den Registern der Unterschied in den zu
vergleichenden Patientengruppen, der zu Verzerrungen der Ergebnisse fiihren kann. Ein weiteres
methodisches Problem ist die ausschlie3liche Betrachtung der tatséchlich eingesetzten und nicht der
zum Einsatz geplanten Technologien (Intention-to-treat-Aspekt).

3.6 Schlussfolgerungen

Die Gelenkendoprothesenregister sind ein wichtiges Zusatzinstrument zur Qualitatssicherung der
Technologieanwendung und verfligen Uber ein grof3es Nutzenpotenzial hinsichtlich der Verlangerung
des Implantatiiberlebens, Verbesserung der Lebensqualitédt der Patienten und Kostenersparnis im
Gesundheitswesen. Die wichtigsten Merkmale eines guten Gelenkendoprothesenregisters sind Voll-
standigkeit der Datenerfassung seitens der Patienten und der Orthopaden, eindeutige Patientenidenti-
fikation, die Erfassung des ,Minimalen Datensatzes", einfache Datenhandhabung, Uberpriifung der
Datenvollstandigkeit und -qualitat, korrekte Ergebnisauswertung und -interpretation sowie langfristige
Finanzierung des Registers. Vor der Einflhrung eines Registers sollen vor allem die Fragen des Da-
tenschutzes der Patienten und der Finanzierung der Register geklart werden.
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4 Summary

4.1 Health political and scientific background

Joint prostheses are man-made replacement joints. The hip and knee joint prostheses are commonly
well-known. Recently, prostheses are also available for shoulder, ankle, elbow, finger and toe joints.
Different prosthesis models and implantation techniques exist: prostheses can replace joint surfaces
completely or partially, they consist of high-quality alloys, ceramic or plastic materials. They may be
basically divided into cemented, cement-free and composite prostheses.

According to the data of the German National Agency for Quality Measurement in Healthcare, the
implantation of hip prostheses ranks as the most frequent joint replacement operation in Germany
(152,584 in 2007) and the implantation of knee prostheses as the second most frequent (136,379 in
2007). The number of revision operations both for hip prostheses (21,830 in 2007) and for knee
prostheses (9,598 in 2007) is also high.

Special registers, called arthroplasty registers, are introduced in many countries for the assurance of
the quality of joint replacements. These registers are aimed to collect the data for all joint replacement
operations in a certain region tracking the operated patients up to death and/or up to the migration
from this region. Arthroplasty registers are organized as electronic databases. These registers
systematically collect data for each patient concerning the implanted prostheses, intervention
modifications and the results of the operations (including revisions).

In many European countries arthroplasty registers have already made an important contribution for
research and for the improvement of the quality of the patient’'s care. In some countries, the rates of
revision operations in the time after introduction of the arthroplasty register decreased substantially.
Moreover, many products were taken from the market or modified, when quality flaws were discovered
during the evaluation of the data.

In the German Federal Joint Committee some efforts exist to introduce an arthroplasty register in
Germany. Industry, the German society for orthopedics and orthopedic surgery, and others encourage
the introduction of such a register. A contemporary decision about an introduction of such an
arthroplasty register in Germany is overdue. The presented health technology assessment (HTA)
report should provide important details about the organization of the register and contribute to obtain a
clear view on the potentials and constraints of such a register.

4.2 Research questions

The presented report addresses the questions on the organization and functioning of the arthroplasty
registers, benefits and cost-benefits of these registers as well as on their legal, ethical and social
aspects.

4.3 Methods

Sources of information and search strategy

The literature search was conducted in the electronic medical databases MEDLINE, EMBASE,
SciSearch etc., by the German Agency for Health Technology Assessment of the German Institute for
Medical Documentation and Information (DAHTA at the DIMDI) in September 2008 after an
agreement about the search strategy with the authors. The search strategy was restricted to the years
beginning from 2003 as well as to the languages German and English.

In addition, a hand search was performed in the reference lists of the relevant articles as well as in the
internet pages of the identified arthroplasty registers.

Inclusion and exclusion criteria

The analysis of the identified literature was performed in three steps (titles, summaries and complete
publications). Two independent reviewers, both familiar with the procedure of the evidence-based
medicine, were involved in the selection of the relevant publications.
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In the first two sightings literature citations were excluded from the further analysis only if no relevant
description of an arthroplasty register and/or of its relevance was expected in the publication.

In the third sighting literature citations describing arthroplasty registers or their relevance were
included in the analysis. Only databases of joint replacement operations collecting data on the type of
the implanted prostheses were defined as arthroplasty registers.

Data evaluation and information synthesis

The most important information on the organization, functioning and relevance of the arthroplasty
registers was extracted from the available information sources and described. Initially, data concerning
arthroplasty registers from internet pages, annual reports and special publications were included.
Afterwards, identified articles to certain clinical questions were screened for additional information
about these registers.

Data comparing different arthroplasty registers, which were presented in the overview publications,
were described separately. Data on the following aspects of the arthroplasty registers were included:
organization, documentation and results.

4.4 Results

Results of the literature search

The systematic literature search yielded 1,391 hits. A total of 1,391 titles and 155 abstracts were
screened. 112 publications were selected for the examination in full text. Two articles were identified
listing different arthroplasty registers and 64 articles concerning individual arthroplasty registers.

A total of 24 homepages, 15 annual reports and 36 additional relevant documents concerning 34
arthroplasty registers as well as two articles listing different arthroplasty registers were identified over
a hand search.

In summary, data about 30 arthroplasty registers in 19 countries as well as about one international
arthroplasty register were identified.

Description of the registers

The identified arthroplasty registers are at different development stages: some registers have already
existed for several years, only adapting their practice to the emerging requirements and options, if
necessary. Several registers are in early stages of development; their databases are still in the buildup
phase.

In most countries only one arthroplasty register is introduced, which collects information about all,
several or at least about hip and knee joint replacement operations. In some countries there are
different registers for each joint. In two countries only regional registers exist; in two further countries
such regional registers were replaced by supraregional ones.

Most of the arthroplasty registers are maintained by national orthopedic societies, others by health
authorities or by their cooperation. The financing support is mostly performed by the government;
however different sources such as membership fees of the orthopedic societies, research grants or
levies placed on the implant prices are widely used. In some cases several funding sources are
employed.

The participation of the orthopedists and/or hospitals in the data collection process of the arthroplasty
registers is voluntary in most countries; however, in some countries it is mandatory. The patient’s con-
sent is needed in most countries; but not necessary in some countries. A unigue patient identification
number is used in nearly all registers.

Each data set used in the arthroplasty registers consist of patient and clinic identification numbers,
data on diagnosis, performed interventions, operation date and implanted prostheses. Clinical scores,
self-evaluating questionnaires and radiological documentation are conducted in only a few registers.

Arthroplasty registers use one or several methods for data documentation and transfer, which may be
selected by each hospital individually. Data communication in paper form is employed by nearly all,
electronic data documentation and transfer via Internet and/or via files only by some registers. A
clinical information system is rarely offered.
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The data validation is being performed manually or electronically. Many registers only assign implants
to a certain prosthesis category, some registers record exact implant data (code and lot humber),
scanning their bar codes.

Nearly all arthroplasty registers offer results of the data evaluation to the treating orthopedists, provide
annual reports and publish articles in scientific journals. Online access to the orthopedists' own data is
available only in few registers.

Data on medical benefit, cost-benefit as well as on the legal, ethical and social aspects of the
arthroplasty registers

The prolongation of the implant survival, change of the joint replacement strategy (e. g. selection of
implants) and learning curve effect is documented in some countries in the time after the introduction
of the arthroplasty register. An influence of the results on cost savings for the health services is also
reported.

The most important legal and ethical aspect is the patient’s data protection and, therefore, the
requirement of a patient’s consent. The involvement of the physicians in the data collection process is
a further organizational and legal challenge.

45 Discussion
Literature search

The data sources identified by the literature search have mostly been written some years ago and
rarely represent the current state of the arthroplasty register. Many internet pages and annual reports
of the arthroplasty registers also provide no relevant information. Such additional information can
probably be gained only via questionnaires sent to the individual registers.

To obtain exact data concerning the effects of the arthroplasty registers on clinical practice and health-
political decisions, direct communication with the appropriate register representatives and decision
makers is advisable.

Potential benefit of the arthroplasty registers for clinical practice and for health-political
decisions

Whether documented changes in joint replacement strategies were initialized due to the results of the
analysis of the register data or due to other reasons (e. g. results of primary clinical studies) remains
unclear.

Further questions are whether there is further potential for the improvement of the results of the
arthroplasty registers apart from the effects mentioned and whether the introduction of registers in
each country is of benefit. The observed rate of revisions can also be additionally reduced. Reducing
the rate of revisions operations by only about 1 % can cause substantial cost savings on a national
level.

The impact of the arthroplasty registers as an early warning system as well as a mechanism of quality
assurance will be relevant so long as new products appear on the market and/or procedures will be
performed by different surgeons.

Organization of the arthroplasty registers

Especially for the proof of small clinical effects, an almost one hundred percent completeness of the
registration of joint replacement operations is required. Thereby, a very important point is the patient’s
consent for the registration of their personal data. An obligation and/or financial incentive for the
participation of the orthopedists in the data collection process can also improve the completeness of
the registration.

The unique patient identification number is a very important method for the linkage of primary
interventions with the revisions and with the data in other registers. The problem of patient
identification is not yet solved in Germany because of the legal aspects of data protection and primary
requires legal changes.

Both, interests of the orthopedic societies and health authorities are to be considered for a successful
functioning of the arthroplasty registers. The financial support of the register should be independent
from industry and/or health insurance companies and stated on a long-term basis.
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Registered data in the arthroplasty registers

Which data are to be collected by the register, can principally be defined by each register. The data
collection process can rely on the recommendations about the "Minimal Datasets". In order to compute
the number of patients under risk correctly, it is important to accurately consider the deceased and the
emigrated patients.

Revision is the most easily measurable, but not an ideal parameter of implant failure. Further clinical,
radiological and patient-reported data are also necessary. The collection of patient-reported data can
ensure a high data completeness in case of a good cooperation with the patients.

Code and lot numbers of the implants are other important parameters. It is problematic that
established implants are often replaced by new products and, sometimes, the same products are
coded differently for sale in different countries.

Data handling in the arthroplasty registers and results availability

The methods of the data documentation and communication can be selected by each hospital
individually. Data scanning using bar code and optical mark reader systems clearly simplifies the
handling of the data. Further useful options are electronic data entry via internet pages and the use of
the clinical information systems.

Regular feedback of the registers improves the compliance of the physicians and/or the hospitals. If
information about individual physicians and/or the hospitals become publicly available, reduced data
completeness and data quality as well as a cautious strategy concerning joint replacements in high
risk patients are to be expected. Publishing the evaluations of the registers may facilitate an
international discussion of their results as well as changes in the joint replacement strategies.

Registers vs. randomized clinical studies

From a methodical point of view, the difference in the groups of compared patients is a hardly solvable
problem within the registers, which can lead to bias of the results. A further methodical problem is the
exclusive observation of the prostheses actually used and not of the prostheses planned for
implantation (intention to treat aspect).

4.6 Conclusions

Arthroplasty registers are an important additional instrument for the quality assurance of the
prostheses implantation and have a large potential regarding the prolongation of implant survival,
improvement of the patient’s quality of life and cost savings in the health care system.

The most important features of a good arthroplasty register are the completeness of the data
collection by the patients and the orthopedists, a unique patient identification number, the collection of
the minimum data sets, simple data handling, examination of the data completeness and quality,
correct data analysis and interpretation as well as long-term financial support of the register.

Aspects of the patient’s data protection and the guaranteed financial support should be clarified before
the introduction of a register.
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5 Hauptdokument

5.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund

Bei Gelenkendoprothesen handelt es sich um kinstlich angefertigte Ersatzgelenke. Am bekanntesten
sind die Huft- und Kniegelenkendoprothesen. Heute stehen auch Endoprothesen fir Schulter-,
Sprung-, Ellenbogen-, Finger- und Zehengelenke zur Verfligung. Verschiedene Prothesenmodelle und
Verankerungstechniken sind tblich.

Der Einsatz von Hiftendoprothesen z&hlt nach Angaben der Bundesgeschéftsstelle Qualitatssiche-
rung (BQS) zu den haufigsten Gelenkersatzoperationen in Deutschland (152.584 im Jahr 2007), von
Knieendoprothesen zu den zweithaufigsten (136.379 im Jahr 2007)18. Die Zahlen der Wechselope-
rationen sowohl fur Hiftendoprothesen (21.830 im Jahr 2007) als auch fiir Knieendoprothesen (9.598
im Jahr 2007) sind ebenfalls hoch. Angesichts der demografischen Entwicklung ist davon auszu-
gehen, dass Gelenkersatzoperationen in der Zukunft weiter an Bedeutung gewinnen werden®®. Dabei
ist zu bemerken, dass die Vielfalt an Gelenkimplantatmodellen immer weiter zunimmt.

Es lasst sich meistens nur mit statistischen Auswertungen erkennen, ob ein bestimmtes Modell einer
Gelenkendoprothese besonders viele Wechseloperationen verursacht, oder eine Klinik, in der Ge-
lenkersatzoperationen durchgefiihrt werden, hinter den Anforderungen an Qualitat zurtickbleibt (u. a.
Mindestmengenaspekt) bzw. durch eine erhdhte Rate an Nebenwirkungen auffallt. Aufgrund der stei-
genden Kosten in diesem Bereich sind auch die Krankenkassen zunehmend an der Qualitatskontrolle
interessiert.

Zur Sicherung der Qualitat des Gelenkersatzes werden in vielen Landern spezielle Register einge-
fuhrt, die sogenannten Gelenkendoprothesen- bzw. Arthroplastieregister. Mittels solcher Register sol-
len die Datensammlung fiir alle Gelenkersatzoperationen in einer bestimmten Region und die Nach-
verfolgung der operierten Patienten bis zum Tod bzw. bis zur Abwanderung aus dieser Region ange-
strebt werden. Ein Register wird in elektronischer Form als Datenbank organisiert.

In den Gelenkendoprothesenregistern werden Daten der Patienten Uber die eingesetzten Prothesen,
Eingriffsmodifikationen und die Ergebnisse der Operationen (Komplikationen, Wechseleingriffe, ggf.
Patientenzufriedenheit) systematisch gesammelt. In vielen europaischen Landern leisten diese Re-
gister bereits einen wichtigen Beitrag zur Forschung und zur Qualitatsverbesserung der Patientenver-
sorgung. Ublich sind solche Register in Skandinavien. In einigen Landern ist z. B. die Rate von wie-
derholten Eingriffen in der Zeit nach Einfihrung des Endoprothesenregisters erheblich gesenkt wor-
den® %, AuBerdem werden Produkte vom Markt genommen bzw. modifiziert, wenn aufgrund der
Datenauswertung Qualitatsmangel festgestellt werden®* %,

Seit 1997 sammelt das Deutsche Endoprothesenregister e. V. auf freiwilliger Basis Daten von iber 40
teilnehmenden Kliniken zu Erstoperationen und Revisionseingriffen von Hift- und Knieendoprothesen.
Diese Daten sind jedoch nicht repréasentativ und ihre Erhebung wird mit Beginn der flichendeckenden
Erfassung der Struktur- und Prozessqualitdt durch die BQS eingestellt. Die BQS erfasst regelmaRig
Daten aus 1.700 Krankenhadusern, die aber nur Aussagen Uber kurzfristig eingetretene Komplikatio-
nen im Verlauf der stationaren Behandlung sowie nach Art und Anzahl der durchgefiihrten Operatio-
nen gestatten.

Im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) gibt es Bestrebungen zur Einfilhrung eines Endoprothe-
senregisters. Industrie, die Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie e. V.
und andere haben sich fur dessen Einflhrung ausgesprochen. Ziele der Einfiihrung eines Gelenken-
doprothesenregisters werden formuliert. Es werden bereits 6ffentliche Gelder zur Entwicklung einer
entsprechenden Software aufgewendet. Daher ist eine zeitnahe Entscheidung zur Einfihrung eines
solchen Registers tiberfallig.

Die Einfihrung eines Registers kann erhebliche Auswirkungen auf die Ergebnisqualitat haben. Ein
HTA-Bericht (HTA = Health Technology Assessment) soll dazu beitragen, einen klaren Blick auf die
Méoglichkeiten und Grenzen eines Registers zu gewinnen. Der vorliegende HTA-Bericht soll Hinweise
zur Ausgestaltung des Registers liefern und dazu beitragen, die Diskussion zu versachlichen, um die
Entscheidung professionell zu unterstiitzen.
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5.2 Wissenschaftlicher Hintergrund

5.2.1 Gelenkendoprothesen

Allgemeine Angaben zu Gelenkendoprothesen werden aus fachspezifischen Lehrbiichern und Inter-
netquellen zusammengefasst®® 8 76 110, 111, 112,114,126

52.1.1 Definition und Aufteilung

Bei Gelenkendoprothesen handelt es sich um kinstlich angefertigte Ersatzgelenke. Endoprothesen
werden im Gegensatz zu Exoprothesen, z. B. Beinprothesen nach Amputation, im Kérper verankert.
Gelenkendoprothesen werden eingesetzt, um Bewegungseinschrankungen und Schmerzen der Be-
troffenen zu mindern sowie ihre Lebensqualitat zu verbessern.

Am bekanntesten sind die Hift- und Kniegelenkendoprothesen. Heute stehen auch Endoprothesen fiir
Schultergelenke, seltener auch Sprung-, Ellenbogen-, Finger- und Zehengelenke zur Verfligung. Ver-
schiedene Prothesenmodelle und Verankerungstechniken sind Ublich.

Bei pathologischen Prozessen in Gelenken kénnen einzelne oder mehrere Gelenkflachen beschadigt
werden. Beim Einsatz von Endoprothesen werden diese Gelenkflachen ersetzt. Die Endoprothesen
kénnen deswegen nach Vollstandigkeit ersetzter Flachen eines Gelenks eingeteilt werden in:

. Totalendoprothesen, falls alle Gelenkflachen eines Gelenks ersetzt werden.

. Teilendoprothesen, falls nur Teile eines Gelenks (z. B. mediale bzw. laterale Flache des
Kniegelenks) ersetzt werden. Als Hemiendoprothesen werden solche Teilendoprothesen
bezeichnet, bei denen nur eine der gegeniiberliegenden Gelenkflachen ersetzt wird.

Grundsatzlich muss ein dauerhaft belastbarer Halt zwischen einer Endoprothese und dem umgehen-
den Knochengewebe bestehen, der auf verschiedene Weise erreicht werden kann. Nach der Art und
Weise der Fixierung im Knochen werden folgende Gelenkprothesen unterschieden:

. Zementierte Prothesen: zur Fixierung der Prothese wird sogenannter Knochenzement einge-
setzt, der als Mantel die perfekte Anpassung der Prothese in den Knochen gewahrleisten soll.
Diese Systeme sind direkt nach der Operation fest verankert, sodass ein Patient bereits am
ersten Tag nach der Operation mobilisiert werden kann. Einige Zementtypen werden aul3er-
dem mit Antibiotika vermischt.

. Zementfreie Prothesen: die Prothese wird bei der Operation zunachst fest im Knochen ver-
keilt. Die dauerhafte knécherne Integration erfolgt durch Ein- und Aufwachsen der vom Koérper
neugebildeten Knochensubstanz auf die speziell strukturierte und/oder z. B. mit Hydroxylapatit
beschichtete Prothesenoberflache. Auch zementfreie Prothesen sind heute unmittelbar nach
der Operation belastbar.

. Gemischte bzw. Hybridprothesen: die Prothese hat zementierte und zementfreie Komponen-
ten.

Gelenkendoprothesen (betrifft Gberwiegend Kniegelenkendoprothesen) kénnen nach dem Ausmaf3
zusatzlicher Stabilisierungselemente zwischen den Gelenkpartnern in ungekoppelt, teilgekoppelt und
gekoppelt (im Folgenden erkléart) unterschieden werden.

Es werden auRerdem unterschiedliche Formen der einzelnen Teile von Endoprothesen verwendet.
Sowohl beim Ersteinbau, insbesondere aber bei Wechseloperationen, hangt die Anwendung der En-
doprothesenteile individuell von der Gelenkform sowie von den anatomischen Gegebenheiten jedes
einzelnen Patienten ab.

5.2.1.2 Endoprothesenstoffe

Endoprothesen kénnen aus hochwertigen Legierungen, Keramik oder Kunststoff bestehen. Zementiert
verankerte Prothesenteile werden vor allem aus Chrom-Cobalt-Molybdan-Legierungen aufgrund ihrer
hohen Abriebfestigkeit hergestellt. Fiir zementfreie Endoprothesen werden vor allem Titanlegierungen
verwendet, die eine porenreiche Oberflache haben und unter Umstanden zur besseren knéchernen
Integration mit Beschichtungen, z. B. aus Hydroxylapatit, versehen sind. Der Gelenkkopf kann aus
Metall oder Keramik gefertigt sein. Die Metallkdpfe werden aus Edelstahl, beschichteten Titan- oder
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Cobalt-Chrom-Molybdan-Legierung hergestellt. Die keramischen Gelenkkdpfe enthalten das feinkor-
nige polykristalline Mineral Korund.

Alle eingesetzten Materialien missen die Direktiven der Internationalen Organisation fiir Normung
erfillen. Ein qualitativ hochwertiger Knochenzement ist hochviskos, rontgenkontrastreich, schnell
hartend und kann auch ein oder mehrere Antibiotika enthalten.

Grundsatzlich geht bei den vertriebenen Endoprothesen die Tendenz immer mehr in Richtung der
nickelfreien Materialien, da Nickelallergien postoperativ zu Komplikationen fuhren kénnen.

In den Artikulationsbereichen sollen auch entsprechende Gleitpaarungen beachtet werden. Es werden
am haufigsten Metall- oder Keramikteile den Polyethylenpartnern gegentibergestellt, sogenannte Hart-
Weich-Paarungen. Hart-Hart-Paarungen zwischen zwei Keramikteilen oder zwei Metallteilen erfordern
besonders hohe Prazision bei der Implantatfertigung sowie beim Protheseneinbau. Aufgrund der sehr
schlechten tribologischen Eigenschaften von Titan wird dieses nur mit speziellen harten Oberflachen-
beschichtungen (z. B. aus Carbon) als Material fur artikulierende Prothesenteile eingesetzt.

Um die Standzeit einer Gelenkendoprothese zu erhdhen, kommen immer weitere Formen und Ver-
besserungen der Werkstoffe auf den Markt. Zum Beispiel soll eine sogenannte ,kreuzvernetzte Poly-
ethylenstruktur" den Abrieb (durch die Artikulationsreibung entstehende Partikelfreisetzung des Poly-
ethylens) stark vermindern.

Ebenfalls geht die Tendenz bei der Hiiftendoprothetik, auch bei Patienten in hohem Alter, aus Kosten-
grinden und um mdglichst viel Knochensubstanz firr eine eventuell zu einem spéateren Zeitpunkt er-
forderliche Austauschoperation zu erhalten, immer mehr in Richtung der zementfreien Verankerung.

5.2.1.3 Operative Behandlung und ihre Komplikationen

Die Gelenkersatzoperation wird unter Vollnarkose ggf. mit einer Spinal- bzw. Regionalanasthesie
durchgefiihrt. Zunachst werden die verschlissenen Gelenkoberflachen und ggf. der bisherige Gelenk-
kopf entfernt und der verbleibende Knochen fiir das Implantat vorbereitet. AnschlieRend erfolgen die
Implantation und Verankerung der Gelenkkomponenten mit bzw. ohne Zementierung.

Moderne minimalinvasive Operationstechniken erlauben durch einen Zugang Uber einen kleinen
Schnitt eine weichteilschonende Art der Implantation. Ein Vorteil soll die schnellere Rehabilitation der
Patienten als bei den konventionellen Techniken sein.

Das postoperative Vorgehen unterscheidet sich heute nicht wesentlich zwischen zementierten und
zementfreien Prothesen. Die Mobilisation beginnt meistens bereits am ersten Tag nach der Operation.
Bei zementfreien Prothesen bleiben manche Chirurgen lieber ,auf der sicheren Seite* und vermeiden
in der ersten postoperativen Woche eine Belastung der Prothese.

In den ersten Wochen werden ggf. Gehstitzen benutzt, um die Gangsicherheit zu verbessern und das
operierte Gelenk nicht zu Uberlasten. Zur Sturzprophylaxe werden verschiedene Gehhilfen verwendet.
Die stationédre Behandlung dauert nach einem komplikationslosen Eingriff in den meisten Kliniken ca.
acht bis zehn Tage. In dieser Zeit wird eine Anschlussheilbehandlung festgelegt. In den Rehabilitati-
onskliniken soll die Mobilitat weiter verbessert und die das betroffene Gelenk stabilisierende Musku-
latur gezielt trainiert werden.

Die Implantation eines kinstlichen Gelenks ist mit den generellen Risiken eines gré3eren operativen
Eingriffs verbunden. Dazu gehoéren die Bildung von Blutgerinnseln (Thrombose) wahrend oder nach
der Operation, Wundheilungsstérungen (Infektionen), postoperative Blutergiisse (Hdmatome), Nach-
blutungen sowie die Mdglichkeit einer Verletzung von Nerven und Blutgefal3en. Gelegentlich kann
wahrend bzw. nach der Operation ein Blutverlust auftreten, der eine Bluttransfusion (Eigen- oder
Fremdblut) erfordert. Die fur den Eingriff spezifischen Risiken sind vor allem Infektionen um das ein-
liegende Prothesenmaterial herum, Lockerung der Verbindung zwischen Implantatteilen und Knochen
(sogenannte aseptische Lockerung), Instabilitét der Gelenkpartner, u. U. mit Verrenkung der Prothe-
senteile, selten eine Absprengung des Knochengewebes, die durch zusétzliche Verdrahtung oder
Schrauben stabilisiert werden muss, oder eine Implantatallergie gegen Bestandteile der Endo-
prothese, die einen Austausch des Gelenks erforderlich machen kann.

Luxationen, d. h. das plétzliche Entkoppeln von Endoprothesen, fast immer von Hiift-, sehr selten von
Knieprothesen, treten gelegentlich und dann meistens in den ersten Tagen oder Wochen nach der
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Operation auf und machen ein unblutiges Einrenkmandver, nach wiederholtem Auftreten auch eine
erneute Operation, erforderlich. Manchmal kommt es in den ersten Monaten nach der Operation zu
heterotoper Knochenbildung, einer sogenannten periartikularen Ossifikation, die ohne geeignete Ge-
genmalinahmen die durch die Operation gewonnene Beweglichkeit wieder zunichte macht. Durch
vorbeugende Roéntgenbestrahlung des umliegenden Gewebes unmittelbar vor bzw. nach der Opera-
tion und postoperativer Gabe eines geeigneten Entziindungshemmers (in der Regel Indometacin) wird
die Ossifikation so begrenzt, dass es normalerweise nicht zu klinisch relevanten Komplikationen
kommt.

Bei einigen Patienten kommt es im Laufe von einigen Jahren zu einer sogenannten Endoprothesenlo-
ckerung, die mit Schmerzen sowie eventuell entziindlichen Veranderungen einhergeht und eine Revi-
sionsoperation mit einem Wechsel der Endoprothese erforderlich machen kann. Die Revisionsoperati-
onen sind mit erheblichen Zusatzkosten und mit schlechterer Prognose fiir die eingesetzte En-
doprothese als die Erstoperation verbunden.

5.2.1.4 Einzelne Gelenkendoprothesen
Huftgelenkendoprothesen

Huftgelenkprothesen bestehen aus (Huft-/Oberschenkel-) Kopfprothesen, Schaft- bzw. Stielprothesen
(Femurschaft) und Hiftpfannenprothesen.

Daneben gibt es neuere Prothesenformen, bei denen der obere Teil des Oberschenkelknochens in
weitaus grofRerem Umfang erhalten bleibt. Diese Prothesen sind vor allem fir jingere Patienten ge-
dacht, weil hier mehr Mdglichkeiten fir eine spétere Revision bestehen sollen.

Wahrend bei der Schaftprothese der Kopf des Oberschenkelknochens und der Schenkelhals (véllig)
entfernt werden, wird bei der Hiftkappenprothese lediglich die Oberflache des Gelenkkopfs entfernt
und durch eine Metallkappe ersetzt (Oberflachenprothese, engl. resurfacing). Der geringe Knochen-
verlust, die geringe Luxationsgefahr und der Erhalt der physiologischen Gelenkmechanik gelten als
die grofiten Vorteile des Oberflachenersatzes. Allerdings relativiert sich die Knochenschonung durch
eine groRere Pfannenfrdsung. Der Metallabrieb in der groR3flachigen Metall-Metall-Hartpaarung stellt
ein Problem dar und der Langzeiterhalt des Resthiiftkopfs unter der zementierten Kappe ist noch nicht
geklart.

Eine neuere Form der Schaft- ist die Kurzschaftprothese. Sie wird fast ausschlie3lich im Schenkelhals
verankert. Die Kurzschaftprothesen liefern haufig gute Haltbarkeitsergebnisse, bei Revisionen ist der
Pfannenwechsel gegeniiber der Oberflichenprothesen wegen geringeren Durchmessers weniger
problematisch.

Insbesondere bei alteren Patienten nach Schenkelhalsbriichen wird oft nur der Oberschenkelteil er-
setzt und die korpereigene Pfanne belassen (sogenannte Hemiendoprothesen), oft in Form der soge-
nannten Duokopfprothese, d. h. mit einer zusétzlichen beweglichen Schale auf dem Gelenkkopf.

Kniegelenkendoprothesen
Knieprothesen werden nach ihrem Koppelungsgrad in mehrere Gruppen unterteilt:

. Ungekoppelte Prothesen. Dazu zahlen die sogenannten unikondyldaren Endoprothesen, bei
denen nur die innere oder seltener die aul3ere Seite des Kniegelenks durch zwei Implantate
am Schienbeinkopf und an der jeweiligen Oberschenkelrolle ersetzt wird, und die bikondylare
bzw. trikondylare Endoprothese. Bei bikondylaren Endoprothesen werden jeweils der gesamte
Schienbeinkopf und die gesamte Oberschenkelrolle durch je ein Implantat ersetzt. Bei
trikondylaren Endoprothesen erfolgt zusatzlich noch ein Ersatz der Kniescheibenruckflache,
meistens aus Polyethylen. Zwischen Ober- und Unterschenkelteilen befindet sich ein Poly-
ethenaufbau. Der Hauptunterschied zu den gekoppelten Endoprothesen liegt darin, dass die
Anteile nicht fest mechanisch verbunden sind, sondern gegeneinander verschiebbar sind. Die
bikondylare Endoprothese zahlt bereits zu den totalen Knieendoprothesen, da bei ihr das ge-
samte tibiofemorale (Schienbein-Oberschenkelknochen) Gelenk ersetzt wird.

. Teilgekoppelte Prothesen. Sie gleichen die Insuffizienz des hinteren Kreuzbandes aus, indem
eine zapfenartige Erhéhung in eine Vertiefung der Oberschenkelknochenkomponente hinein-
ragt und eine Verschiebung der Schienbeinknochen nach hinten verhindert. Diese Prothesen
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bieten eine etwas festere Verbindung zwischen den Prothesenkomponenten. Zu ihnen zahlt
man hauptsachlich die sogenannten ,posterior stabilisierten Prothesen”. Posterior stabilisierte
Prothesen kommen zum Einsatz, wenn das hintere Kreuzband beschéadigt oder entfernt wor-
den ist.

. Gekoppelte Prothesen sind achsgefuhrte Implantate (Scharniergelenk). Sie kommen zum
Einsatz, wenn die bindegewebliche und die muskulare Stabilitdt des Gelenks unzureichend
sind. Dies ist der Fall, wenn z. B. Aul3en- und Innenband degenerativ oder traumatisch ge-
schadigt sind oder der gesamte Kapselbandapparat bei starker Achsenfehlstellung (X-Bein/O-
Bein) geschadigt ist. AuRBerdem ist die achsgefiihrt-gekoppelte Knieprothese eine haufige L6-
sung fir Prothesenwechsel, bei denen mit Bandzerstérung und/oder Knochenverlust zu rech-
nen ist.

Schultergelenkendoprothese

Das Schultergelenk ist wie die Hifte ein Kugelgelenk. Anders als an der Hufte wird an der Schulter
haufig nur der Oberarmteil mit einem kugeligen Gelenkkopf ersetzt, manchmal aber auch als Vollpro-
these mit einer zusatzlichen Pfanne aus Polyethylen. Die Weiterentwicklung der Prothesenmodelle zur
inzwischen dritten Generation erméglicht eine immer bessere Anpassung der Prothesengeometrie an
die urspriingliche Form des Oberarmkopfs (sogenannte Offset-Kopfgeometrie) und der Pfanne.

Bei ausgedehnten Zerstérungen und Defekten der Sehnenmanschette der Schulter werden soge-
nannte inverse Schulterprothesen verwendet, bei denen ein Gelenkkopf an der urspriinglichen Schul-
terpfanne und eine Gelenkpfanne anstelle des ehemaligen Oberarmkopfs verankert wird. Damit kann
die gestorte Stabilitat des Schultergelenks wiederhergestellt werden.

Sprunggelenkendoprothese

Es gibt zurzeit mehrere Endoprothesenmodelle, allen gemeinsam ist jedoch das 3-Komponenten-De-
sign, bei denen zwischen einem festen Schienbein- und Sprungbeinteil ein bewegliches Polyethylen-
implantat gelagert ist. Meistens wird die Sprunggelenkendoprothese Uber einen vorderen, langs ver-
laufenden Zugang zum oberen Sprunggelenk eingesetzt. Durch prazise Ausrichtungs- und Sé&ge-
schablonen wird das Knochenlager im Bereich der Schienbeinknochen und des Sprungbeins entspre-
chend zugerichtet, sodass die Prothese eingesetzt werden kann. Unmittelbar nach der Operation wird
der Patient mit einer abnehmbaren Schiene in Rechtwinkelstellung des Ful3es versorgt.

5.2.1.5 Anzahl von Erst- und Wechseloperationen in Deutschland

Jahrlich bekommen uber 300.000 Menschen in Deutschland ein kinstliches Gelenkimplantat. Der
Einsatz von Huftendoprothesen zahlt nach Angaben der BQS zu den haufigsten Gelenkersatzoperati-
onen in Deutschland (152.584 im Jahr 2007), der von Knieendoprothesen zu den zweithaufigsten
(136.379 im Jahr 2007)"®. Relativ neu und seltener angewendet werden Prothesen fur das Schulter-,
das Sprung- und das Ellenbogengelenk. Angesichts der demografischen Entwicklung ist davon aus-
zugehen, dass Gelenkersatzoperationen in Deutschland in der Zukunft weiter an Bedeutung gewinnen
werden. Es wird z. B. geschéatzt, dass in den USA 2030 die Anzahl der Hiftgelenkrevisionen 137 %
und der Kniegelenkrevisionen 601 % im Vergleich zu der von 2005 betragen wird®®. Dabei ist zu
bemerken, dass die Vielfalt an Gelenkimplantatmodellen immer weiter zunimmt.

Nach Schéatzungen funktionieren circa 90 % der Gelenkprothesen zehn oder mehr Jahre ohne Kom-
plikationen. Es liegen in Deutschland allerdings keine systematischen Daten tber die Funktionsdauer
der verschiedenen Gelenkimplantate sowie Uber die Haufigkeit von mit ihrem Einsatz verbundenen
Komplikationen vor. Der Bericht der BQS zeigt, dass die Zahlen der Wechseloperationen sowohl fir
HUftindoprothesen (21.830 im Jahr 2007) als auch fur Knieendoprothesen (9.598 im Jahr 2007) hoch
sind™".

52.2 Medizinische Register

Die allgemeinen Daten zu medizinischen Registern stammen aus dem HTA-Projektbericht ,Register
fir klinische und gesundheitsbkonomische Fragestellungen* des Ludwig Boltzmann Instituts (Oster-
reich) von 2008 1%,
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5221 Definition

Der Begriff Register kommt von Lateinisch ,regesta“ von ,regerere” d. h. ,eintragen” und bezeichnet
eine systematische Sammlung von Informationen (Daten) Uber eine Gruppe von Objekten bzw. eine
Form der standardisierten Dokumentation (Datenerfassung) der Informationen eines Kollektivs. Es
wird dabei die Vollstandigkeit der Datensammlung angestrebt (z. B. Uber alle Falle in einer bestimm-
ten Population). Der Terminus Register wird manchmal sowohl fir die Aktivitdten des Sammelns, als
auch fur die Datensammlung an sich verwendet. In der Medizin werden Register fir die Erfassung von
gesundheitsbezogenen Daten eingesetzt.

Ein Register wird in elektronischer Form als Datenbank organisiert. Die strukturierte Speicherung der
Daten sowie die Kontrolle aller lesenden und schreibenden Zugriffe auf die Datenbank wird dabei von
einem Verwaltungsprogramm durchgefiihrt. Dadurch wird eine statistische Auswertung der Daten aus
dem Register ermoglicht, da sich verschiedene Zusammenhénge (z. B eine Intervention und eine
Nebenwirkung) meistens nur mit statistischen Mitteln erkennen lassen.

Die Abgrenzung eines Registers von einer Datenbank ist allerdings nicht eindeutig. Das Register im
allgemeinen Sinn muss nicht unbedingt populationsbezogen sein, sondern kann Daten z. B nur fir
eine bestimmte Klinik bzw. eine Praxis sammeln. Theoretisch kann deshalb jede Datenbank bei-
spielsweise in einer Praxis Register genannt werden. Eine Datenbank, die offiziell nicht als Register
bezeichnet wird, kann ggf. viel wichtigere Informationen als ein offiziell geflihrtes Register liefern.

Das Ludwig Boltzmann Institut verwendet folgende Arbeitsdefinition fir den Begriff Register: ,ein Re-
gister ist eine systematische Sammlung von populations- oder patientinnenbezogenen, aber auch
qualitatsbezogenen medizinischen und/oder gesundheitstkonomischen Daten in einem vordefinierten
Arbeitsbereich, sowie deren Auswertung, die einen definierten Zweck erflllt, aber Variabilitat fur un-
terschiedliche Fragestellungen erlaubt®. Diese Definition ist unscharf und hilft nicht bei der Unterschei-
dung zwischen Registern und anderen Datenbanken.

5.2.2.2 Arten von medizinischen Registern

Es werden drei wichtige Gruppen von Registern in der Medizin vom Ludwig Boltzmann Institut ge-
nannt: epidemiologische, klinische und Qualitatsregister.

Epidemiologische Register (z. B. Geburten-, Todesursachen- und Tumorregister) liefern die Basisin-
formation zum Gesundheitszustand der Bevélkerung in verschiedenen Regionen und zu Faktoren, die
mit dem Eintritt von verschiedenen Erkrankungen assoziiert sind (sogenannte Risikofaktoren). Diese
Register sind dabei populationsbezogen, Vollerhebungen bzw. reprasentative Stichproben. Sie kdn-
nen z. B. Hinweise geben, ob die in den Studien ermittelten Effekte der Interventionen auch in der
alltaglichen Behandlungsrealitéat und/oder ob seltene aber méglicherweise schwerwiegende Neben-
wirkungen eintreten. Populationsbasierte epidemiologische Register liefern fiir Entscheidungstrager im
Gesundheitswesen Informationen fiir die Planung und Gestaltung von gesundheitspolitischen Mal3-
nahmen.

Klinische Register haben die Aufgabe, erganzende Informationen zu klinischen Studien zu liefern.
Diese Register sind oft nicht populationsbezogen. Falls Studien allein nur Aussagen an sehr selekti-
ven Populationen bieten, sollen klinische Register Auskunft zur tatsdchlichen Anwendungssituation
geben. Klinische Register kdnnen wichtige Informationen zu Langzeiteffekten, Sicherheitsprofil,
Durchfiihrbarkeit, Akzeptanz und 6konomischen Auswirkungen einer Therapie liefern. Krankheitsbe-
zogene Register nehmen Falle von Personen mit einer definierten Erkrankung auf (z. B. Schlaganfall-,
Herzinfarkt-, Tumorregister). Interventionsbezogene Register rekrutieren die Félle entsprechend einer
bestimmten Technologie (z. B. verschiedene Operationen, perkutane Interventionen). Die Selektion
kann sowohl nach Gesundheitszustand (Patienten mit Diabetes mellitus) als auch nach Exposition
erfolgen (z. B. Ribavirin vor einer Schwangerschaft). Klinische Register liefern oft die Grundlagen so-
wie das Vorwissen fir Studien und kdnnen neue Hypothesen generieren.

Qualitatsregister geben Informationen zur Behandlungsqualitat. Drei Datenkategorien entsprechend
drei Qualitatskategorien werden dabei genannt: Strukturqualitdt (rdumliche Ausstattung, personliche
Ausstattung, medizintechnische Ausstattung), Prozessqualitat (Ablaufe und Prozessschritte: Ana-
mnese, Diagnose, Therapie, Leitlinienadhdrenz) und Ergebnisqualitat (somatischer Status, funkti-
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onaler Status, psychosozialer Status, Patientenzufriedenheit). Informationen zur Behandlungsqualitat
kénnen sowohl auf individualmedizinischer, institutioneller, regionaler und nationaler Ebene erfolgen.
Hintergrund fur Qualitatsregister in Deutschland bietet das deutsche Qualitatssicherungsgesetz fir
Krankenh&user.

5.2.2.3 Methodische Aspekte von Registern

In Registern werden die Daten strukturiert und kontinuierlich gespeichert. Das Design des Registers
entspricht dem einer prospektiven Beobachtungsstudie (Kohortenstudie). Im Gegensatz zur prospekti-
ven Interventionsstudie wird bei Registern die Vollstandigkeit der Datenerfassung angestrebt und kein
Einfluss auf die Untersuchungssituation genommen, d. h. die Anwendungsrealitat wird gut abgebildet.

Aus der Art der Daten (demografische Daten, Daten zu Risikofaktoren, Interventionen und Endpunk-
ten) lasst sich ein Register genauer typisieren. Die Daten aus Registern werden Vergleichsdaten
(Komparatoren) gegeniibergestellt. Diese Vergleichsdaten kénnen aus dem Register selbst oder aus
anderen Datenquellen wie z. B. klinischen Studien stammen (interne bzw. externe Komparatoren).

Die Art der Gruppenaufteilung in den Beobachtungsstudien ist immer mit der Gefahr fir Selektions-
bias bzw. verborgende Verzerrungseffekte verbunden. Diese Studien sind daher fiir kausale Aussa-
gen beispielsweise hinsichtlich Uberlegenheit einer im Vergleich zu anderer Therapie wenig geeignet.
Fur kausale Aussagen sind Vergleichsgruppen notwendig, die sich lediglich durch ein Merkmal unter-
scheiden, z. B. durch Zufall gebildete Interventions- und Kontrollgruppen (randomisierte kontrollierte
Studien, (RCT)). Obwohl die Aussagekraft von Beobachtungsstudien gegeniiber RCT eingeschrankt
ist, gibt es flr Beobachtungsstudien biometrische Methoden, die versuchen, die Verzerrungsfehler zu
korrigieren bzw. zumindest die Starke der Verzerrung einzuschéatzen.

Eine unklare Situation ergibt sich bei der Frage, inwieweit die Zielsetzung des Registers im Voraus
determiniert sein soll. In Registern sind Zielsetzungen bzw. Fragestellungen zwar meistens auf einen
Problembereich fokussiert, es ist aber durchaus ublich, dass im Rahmen der Registertatigkeit ver-
schiedene Fragestellungen parallel verfolgt werden, neue Detailfragen entstehen und diese zusétzlich
in den Fragenpool aufgenommen werden. Einige Methodiker fordern jedoch, dass die Fragestellungen
schon in der Planungsphase festgelegt sein missen.

5.2.2.4 Datenauswertung in Registern

Zur Datenauswertung von Registern werden explorative Analysen durchgefiihrt, um Auffélligkeiten zu
entdecken und eine Hypothesenbildung zu ermdglichen. Dabei spielen drei Verfahren, namlich Ag-
gregation, Standardisierung und Adjustierung eine wichtige Rolle.

Aggregation ist die Gruppierung von verwandten Kategorien, um Informationen auf allgemeinerer
Ebene als die der erhobenen darzustellen. Die Aggregationsebene kann als Detailgrad betrachtet
werden. Die Aggregation kann sowohl ,horizontal* als auch ,vertikal* erfolgen (z. B. verschiedene
Diagnosen bzw. Altersgruppen zusammen).

Unter Standardisierung wird eine Methode verstanden, die verwendet wird, um die Effekte, die durch
Unterschiede zwischen den Gruppen entstanden sind, auszuschalten. Bei dieser Methode werden die
beiden Gruppen auf einen gemeinsamen Nenner, den standardisierten Wert, gebracht.

Adjustierung ist die Bezeichnung fiir eine statistische Auswertung, bei der die durch Gruppenunter-
schiede entstandenen Effekte mithilfe von statistischen Methoden minimiert werden. Methoden der
Adjustierung sind Stratifizierung und statistische Regressionsmodelle. Bei der Stratifizierung werden
Ergebnisse nach Risikofaktorauspragung gruppiert. Die multivariaten Analysen sind statistische
Regressionsmodelle mit Einbeziehung mehrerer Risikofaktoren.

5.2.3 Register von Gelenkendoprothesen

5.2.3.1 Definition und Ziele der Gelenkendoprothesenregister

Es lasst sich meistens nur mit statistischen Auswertungen erkennen, ob ein bestimmtes Modell der
Gelenkendoprothese besonders viele Wechseloperationen verursacht, oder eine Klinik, in der Ge-
lenkersatzoperationen durchgefiihrt werden, hinter den Anforderungen an Qualitat zurlickbleibt (u. a.
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Mindestmengenaspekt) bzw. durch eine erhdhte Rate an Nebenwirkungen auffallt. Aufgrund der stei-
genden Kosten in diesem Bereich sind auch die Krankenkassen zunehmend an der Qualitatskontrolle
interessiert. AulRerdem kénnen durch Datenauswertungen auch Risikofaktoren fur bestimmte Neben-
wirkungen bzw. fir erhéhte Wechseloperationsraten identifiziert werden.

Zur Sicherung der Qualitdt des Gelenkersatzes werden in vielen Landern spezielle Register einge-
fuhrt, die sogenannten Gelenkendoprothesen- bzw. Arthroplastieregister. Diese Endoprothesenre-
gister sind regional organisiert und sammeln systematisch Daten Uber Patienten, eingesetzte Prothe-
sen, Eingriffsmodifikationen und die langfristigen Ergebnisse dieser Operationen (Komplikationen,
Wechseleingriffe, ggf. Patientenzufriedenheit).

Eine allgemeine Definition eines Gelenkendoprothesenregisters fehlt allerdings®. Es soll bei solchen
Registern die Datensammlung fiir alle Gelenkersatzoperationen in der bestimmten Region und Nach-
verfolgung der operierten Patienten bis zum Tod bzw. bis zur Abwanderung aus der Region ange-
strebt werden. Es ist auRerdem unverzichtbar, dass diese Register verschiedene Modelle von Gelenk-
endoprothesen voneinander unterscheiden (z. B. nicht wie in den Datenbanken der Krankenkassen, in
denen Gelenkersatzoperationen lediglich Gber entsprechende Codierungen zur Kostenerstattung
geflhrt werden).

Die regionenbezogene Gestaltung der Gelenkendoprothesenregister soll Effekte durch Patientenun-
terschiede in verschiedenen Kliniken vermeiden und kann eine langfristige Nachbeobachtung ermégli-
chen. Das Letztere ist insofern wichtig, da Primar- und Wechseloperationen zum Teil in verschiedenen
Kliniken durchgefihrt werden. AuRerdem kénnen nur regionale Gelenkendoprothesenregister im Ver-
gleich z. B. zu Registern von Herstellern bzw. Krankenkassen einen Populationsbezug gewahrleisten
und sind im vorliegenden Bericht von primérem Interesse. Die Beschrankung auf ein Land muss aller-
dings nicht immer gegeben sein, da die Einwohneranzahl einiger Landesteile oder Metropolen nicht
kleiner als die bestimmter Lander ist (z. B. Schottland oder Paris vs. Norwegen). Wichtiger sind dabei
die klaren administrativen Grenzen fur die Datenerfassung.

In vielen europaischen Landern leisten Gelenkendoprothesenregister bereits einen wichtigen Beitrag
zur Qualitatssicherung. In einigen Landern ist die Rate von wiederholten Eingriffen in der Zeit nach der
Einfihrung der Endoprothesenregister deutlich gesenkt worden®. AuBerdem sind mithilfe von
Gelenkendoprothesenregistern Produkte vom Markt genommen bzw. modifiziert worden, wenn auf-
grund der Datenauswertung Qualitatsmangel festzustellen sind®* .

Das ,European Arthroplasty Register” (EAR) in Kooperation mit etablierten europaischen Registern
und der ,European Federation of National Associations of Orthopaedics and Traumatology” (EFORT)
definieren folgende Hauptmerkmale eines GeIenkendoprothesenregistersgg:

o Registrierung aller priméren und wiederholten Operationen in bestimmten geografischen
Gebieten in zentraler Datenbank.

. Nachbeobachtung der eingesetzten Endoprothesen bis zur Revision bzw. Auswanderung der
Patienten oder Tod.

. Fehlschlag eines Gelenkersatzes soll als wiederholter Ersatz zumindest fur einen Teil eines
Implantats definiert werden.

Die ,International Society of Arthroplasty Register” schlagt einen erforderlichen ,Minimalen Datensatz”
fur die Gelenkendoprothesenregister vor'®®. Dieser Datensatz schlieRt die Daten iiber Prothese (Kata-
log-, Lieferungsnummer), Patient (nationale Identifikationsnummer, kompletter Name, Alter, Ge-
schlecht, Adresse, klinikbezogener Patientenidentifikator), Chirurgieinformation (Datum, Operationsort
und -team, Diagnose, Priméar- bzw. Revisionsoperation), Klinik (Identifikationsnummer oder Adresse),

Chirurg (Name bzw. Codenummer) mit ein™*°.

Die ,EFORT Minimal Datasets" sind dagegen ubernationale Beschlisse mehrerer européischer Lan-
der. Sie sind ausschlieRlich fur Hift- und Kniegelenke erstellt, jeweils getrennt fiir die Primaroperatio-
nen und Revisionen. Diese Datensatze beinhalten grundsatzlich ahnliche Angaben wie die der Inter-
national Society of Arthroplasty Register, der Chirurg wird allerdings nicht zwingend erfasst*.
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5.2.3.2 Gelenkendoprothesenregister in Deutschland

Seit 1997 sammelt das Deutsche Endoprothesenregister e. V. auf freiwilliger Basis Daten von Uber
40 teilnehmenden Kliniken zu Erstoperationen und Revisionseingriffen von Hiift- und Knieendoprothe-
sen'®*. Diese Daten sind jedoch nicht reprasentativ und ihre Erhebung wird durch die BQS mit der
flachendeckenden Erfassung der Struktur- und Prozessqualitéat bereits eingestellt. Die BQS erfasst
regelméalig Daten aus 1.700 Krankenhausern, die aber nur Aussagen Uber kurzfristig eingetretene
Komplikationen im Verlauf der stationdren Behandlung sowie nach Art und Anzahl der durchgefihrten

Operationen nicht aber nach Typ der Gelenkendoprothese gestatten®®.

Bisherige Konzepte zu einem flachendeckenden nationalen Gelenkendoprothesenregister fir
Deutschland sind an datenschutzrechtlichen Bedenken gescheitert. Nach einer Gesetzesanderung im
Rahmen der letzten Gesundheitsreform kdnnen jetzt die erforderlichen Daten vollstandig erhoben
werden. Das Gelenkendoprothesenregister kann vom G-BA beim neuen Qualitatssicherungsinstitut
nach § 137 SGB V angesiedelt werden?.

Im G-BA gibt es Bestrebungen zur Einfihrung eines nationalen Gelenkendoprothesenregisters. In-
dustrie, Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Orthopéadische Chirurgie e. V. und andere haben
sich firr die Einfihrung eines solchen Registers ausgesprochen'®’. Es werden bereits 6ffentliche Gel-
der zur Entwicklung einer entsprechenden Software aufgewendet. Daher ist eine zeithahe Entschei-
dung zur Einfihrung eines solches Registers Uberféllig. Die im Bundesverband Medizintechnologie
vertretenen Endoprothetikunternehmen haben gegeniiber dem G-BA auch die Bereitstellung der er-
forderlichen Herstellerdaten fur ein Endoprothesenregister und die Mitarbeit in entsprechenden Gre-
mien angeboten?.

Als Ziele des deutschen Gelenkendoprothesenregisters werden genannt:

. Information der Patienten Uber die Qualitat der Versorgung

. Schaffung von Transparenz tGber Behandlungsstandards gegeniiber den Kostentragern

o Dokumentation der Qualitat der Leistungserbringer

o Schaffung einer Informationsbasis fur die wissenschaftlichen Fachgesellschaften beziiglich
der Leistungsfahigkeit neuer Techniken und Implantate

. Friihzeitige Rickmeldungen Uber potenzielle Probleme an die Hersteller

. Flachendeckende Erfassung der Langzeitqualitat ohne Dunkelziffer und

. Etablierung eines Frihwarnsystems zur Erkennung von Innovationsrisiken und Ergebnisdefizi-
ten.

Die Einfiihrung eines nationalen Gelenkendoprothesenregisters in Deutschland kann erhebliche Aus-
wirkungen auf die Qualitat des Einsatzes der Gelenkendoprothesen haben. Der vorliegende HTA-Be-
richt soll dazu beitragen, einen klaren Blick auf die Mdglichkeiten und Grenzen eines Registers fir
Gelenkendoprothesen zu geben. Dieser HTA-Bericht soll Hinweise zur Ausgestaltung des Gelenken-
doprothesenregisters liefern und dazu beitragen, die Diskussion zu versachlichen, um die Entschei-
dung professionell zu unterstitzen.

5.3 Fragestellung

Die Bewertung wird folgende Fragen bearbeiten:

. Welche Gelenkendoprothesenregister existieren weltweit?

. Wie sind die Gelenkendoprothesenregister organisiert und gestaltet?

. Was ist der medizinische Nutzen von Gelenkendoprothesenregistern?

. Welcher Kosten-Nutzen ist mit den Gelenkendoprothesenregistern verbunden?

. Welche juristischen, ethischen und sozialen Aspekte spielen bei den Gelenkendoprothesenre-

gistern mit ein?
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54 Methodik

54.1 Recherchestrategie

Die Literaturrecherche wird in den medizinischen elektronischen Datenbanken MEDLINE (MEQO),
EMBASE (EM00), EMBASE Alert (EA08), SciSearch (IS00), Social SciSearch (INOO), BIOSIS (BA0O),
CAB Abstracts (CV72), CCMed (CC00), GMS (GA03), MEDIKAT (MK77), AMED (CB85), GLOBAL
Health (AZ72), ISTPB + ISTP/ISSHP (1198), ETHMED (ED93), INAHTA, DAHTA, NHS-CRD-DARE
(CDAR94), NHS-EED-Datenbank (NHSEED), Deutsches Arzteblatt (AR96), Kluwer-Verlagsdatenbank
(KL97), Karger-Verlagsdatenbank (KR03), SOMED (SM78), Springer-Verlagsdatenbank (SP97),
Springer-Verlagsdatenbank PrePrint (SPPP), Thieme-Verlagsdatenbank (TV01), Cochrane Database-
CENTRAL (CCTR93), Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR93) sowie Trials Register of
the Cochrane Heart Group von der Deutschen Agentur fiir Health Technology Assessment beim
Deutschen Instituts fur Medizinische Dokumentation (DAHTA beim DIMDI) nach Abstimmung der
Suchstrategie mit den Autoren im September 2008 durchgefiihrt. Die Recherchestrategie wird auf die
Jahre ab 2003 beschrankt sowie auf die Sprachen Deutsch und Englisch. Die Literaturrecherche wird
nach den geltenden Anforderungen der DAHTA beim DIMDI vorgenommen und dokumentiert (Aus-
wahl von Datenbanken, Suchbegriffe, Beschreibung der Suchstrategie und boolesche Verknipfungen,
Anzahl der Zwischenergebnisse). Alle Literaturangaben werden elektronisch gespeichert.

Die von der DAHTA beim DIMDI durchsuchten Datenbanken, verwendeten Suchstrategien und die
Anzahl der jeweiligen Treffer werden detailliert im Anhang aufgelistet.

542 Ein- und Ausschlusskriterien

Um die Nachvollziehbarkeit zu gewahrleisten, werden in die Bewertung nach Vorgaben der DAHTA
beim DIMDI (Kapitel 3 des Handbuchs fiir die Erstellung von HTA-Berichten) ausschlie3lich veroffent-
lichte Daten aufgenommen.

Die Bewertung der Literaturrecherche erfolgt in drei Schritten. In der ersten Sichtung werden aus-
schlief3lich die Titel der Literaturstellen analysiert, in der zweiten die Zusammenfassungen und in der
dritten die vollstindigen Publikationen. Zwei unabhéngige und mit dem Vorgehen der evidenzbasier-
ten Medizin vertraute Reviewer sind bei der Selektion der relevanten Publikationen beteiligt.

Bei den ersten beiden Sichtungen werden Literaturstellen nur dann aus der weiteren Analyse ausge-
schlossen, wenn in einer Publikation keine relevante Beschreibung der Register fiir Gelenken-
doprothesen bzw. Bewertung ihrer Relevanz zu erwarten ist. Die zur Durchsicht ausgewahlten Litera-
turquellen werden bei der DAHTA beim DIMDI im Volltext bestellt.

Bei der dritten Sichtung werden Literaturstellen in die Analyse einbezogen, die Register fur Gelenken-
doprothese beschreiben oder ihre Relevanz bewerten. Als Gelenkendoprothesenregister werden aus-
schlie3lich solche Datenbanken mit Angaben zu Gelenkersatzoperationen definiert, in denen Daten
zum Typ der eingesetzten Endoprothesen gesammelt werden. Da nur regionale Gelenkendoprothe-
senregister einen entsprechenden Populationsbezug gewahrleisten kdnnen, sind im vorliegenden
Bericht solche Endoprothesenregister von primarem Interesse.

5.4.3 Zusatzliche Informationsquellen

Zusétzlich wird eine Handsuche in den Referenzlisten der relevanten Artikel sowie auf den Internet-
seiten der identifizierten Gelenkendoprothesenregister hinsichtlich ihrer Ausgestaltung und Auswir-
kung auf die jeweilige Gesundheitsversorgung durchgefuhrt. Vor allem werden dabei Daten aus den
aktuellen Jahresberichten der Gelenkendoprothesenregister in die Auswertung einbezogen.

54.4 Datenauswertung und Informationssynthese

Alle Informationsquellen werden zunachst in Ubersichtspublikationen und Informationsquellen zu den
jeweiligen Gelenkendoprothesenregistern aufgeteilt. Einzelne Gelenkendoprothesenregister werden
identifiziert und die einbezogenen Informationsquellen den entsprechenden Gelenkendoprothesenre-
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gistern zugeordnet. Ausgeschlossene Publikationen werden mit jeweiligen Ausschlussgriinden verse-
hen und tabellarisch aufgefiihrt.

Die wichtigsten Informationen zur Organisation, Gestaltung sowie Relevanz der jeweiligen Gelenken-
doprothesenregister werden aus den vorliegenden Informationsquellen extrahiert und wiedergegeben.
Zunachst werden dabei Daten aus Internetseiten, Jahresberichten und speziellen Publikationen tber
Gelenkendoprothesenregister einbezogen. Danach werden identifizierte Artikel zu bestimmten Klini-
schen Fragestellungen nach Zusatzinformationen zu den jeweiligen Registern durchsucht. Die Be-
wertung einzelner klinischer Fragestellungen anhand der Registerdaten ist nicht Bestandteil des vor-
liegenden methodischen HTA-Berichts.

Die in den Ubersichtspopulationen angegebenen vergleichenden Angaben zu Gelenkendoprothesen-
registern werden extra beschrieben.

Angaben zu folgenden Aspekten der jeweiligen Register werden einbezogen:

o Allgemeine Angaben (Name des Registers, betrachtete Gelenkendoprothesen, bertcksich-
tigte Region, Grindungsjahr).
. Angaben zur Organisation (Akteure der Verwaltung und Finanzierung, jahrliche Kosten, Anga-

ben zu der Uberregionalen Patientenidentifikation, Gewahrleistung der verpflichtenden Teil-
nahme von Leistungstrégern und der Patienteneinwilligung zur Datensammlung).

. Angaben zur Dokumentation (Patientendaten, Klinik- und Operateursangaben, Daten zu
eingesetzten Prothesen, zu durchgefiihrten Operationen und Nachbehandlungen, zusétzliche
Angaben bei den Revisionen, Daten zu Komplikationen, Dokumentationstyp, Datentransfer
und Datenvalidierung).

. Angaben zu Ergebnissen (Angaben zu Hauptendparametern, Zugang zur Datenbank,
Unterstiitzung von Krankenhausinformationssystemen, Informationslieferung an die Offent-
lichkeit und Kliniken, Anzahl der Gelenkersatzoperationen, Angaben zu Auswirkungen bzw.
Nutzen der Gelenkendoprothesenregister auf gesundheitspolitische Entscheidungen).

Die Informationssynthese aus verschiedenen Quellen erfolgt qualitativ.

5.5 Ergebnisse

5.5.1 Ergebnisse der Literaturrecherche

Die systematische Literaturrecherche ergibt insgesamt 1.391 Treffer. Es werden insgesamt 1.391 Titel
und 155 Zusammenfassungen durchgesehen. 112 Publikationen werden zur Durchsicht im Volltext
ausgewahlt und 111 zum Einschluss in die Bewertung tberprift (Tabelle 1).

Bei der Literaturrecherche werden von den im Volltext Gberpriften Publikationen zwei Artikel mit der
Auflistung der Gelenkendoprothesenregister und 64 Artikel zu einzelnen Gelenkendoprothesenre-
gistern identifiziert. Es werden insgesamt 46 Publikationen ausgeschlossen (Tabelle 2).

Uber die Handsuche werden 24 Internetseiten, 15 Jahresberichte und 36 zusatzliche relevante Doku-
mente identifiziert, davon 34 Uber einzelne Gelenkendoprothesenregister (Zeitschriftenartikel und
Kongressprasentationen) sowie zwei mit einer Auflistung der Gelenkendoprothesenregister.
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Tabelle 1: Ergebnisse der Literaturrecherche

N Treffer

Ergebnisse Literaturrecherche, medizinische Bewertung 1.080
Durchgesehene Titel (1. Sichtung) 1.080
Durchgesehene Zusammenfassungen (2. Sichtung)* 116
Ausgewahlt zur Durchsicht im Volltext (3. Sichtung) 100
Ergebnisse Literaturrecherche, gesundheitsékonomische Bewertung 270
Durchgesehene Titel (1. Sichtung) 270
Durchgesehene Zusammenfassungen (2. Sichtung)* 30
Ausgewahlt zur Durchsicht im Volltext (3. Sichtung) 7
Ergebnisse Literaturrecherche, ethisch-soziale Bewertung 41
Durchgesehene Titel (1. Sichtung) 41
Durchgesehene Zusammenfassungen (2. Sichtung)* 9
Ausgewahlt zur Durchsicht im Volltext (3. Sichtung) 5
Insgesamt zur Durchsicht im Volltext bestellte Publikationen 112
In die Bewertung einbezogene Publikationen 66
Zusatzlich einbezogene Internetseiten 24
Zusatzlich einbezogene Jahresberichte 15
Zusatzlich einbezogene weitere Dokumente 36
* = Fir einige ausgewabhlte Treffer fehlen Zusammenfassungen. N = Anzahl.
Tabelle 2: Ausgeschlossene Literatur

Referenz Ausschlussgrund

1 Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus ,Hospital Discharge Registries”, Italien. Keine

Hinweise flr die Registrierung von Typen der Gelenkendoprothesen

5 Huftbriiche. Nicht Thema des Berichts

1 Keine Angaben Uber Register bzw. Datenbanken zu Gelenkersatzoperationen

13 Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus ,Nationwide Inpatient Sample“-Datenbank

(20 % reprasentative Stichprobe fur USA-Kliniken), USA. Keine Hinweise fur die
Registrierung von Typen der Gelenkendoprothesen

17 Gesundheitsdkonomische Evaluation der ,total-hip-arthroplastie“. Keine Angaben tber
Register bzw. Datenbanken zu Gelenkersatzoperationen

19 Knorpelregister. Nicht Thema des Berichts

22 Bewertung von Daten aus 6 Registern (Australien, England/Wales, Kanada, Neusee-
land, Schweden, USA). Keine relevanten Zusatzdaten Uiber Gelenkendoprothesen-
register

z Bewertung von Daten aus 8 Registern (Australien, England/Wales, Kanada, Neusee-

land, Norwegen, Schottland, Schweden, USA). Keine relevanten Zusatzdaten tber
Gelenkendoprothesenregister

25 Daten uber Gelenkersatzoperationen aus ,National Health Insurance Research
Database of Taiwan“. Keine Hinweise fir die Registrierung von Typen der
Gelenkendoprothesen

26 Daten uber Gelenkersatzoperationen aus Datenbank des ,Buskerud Central Hospital,
Norwegen. Keine Hinweise fir die Registrierung von Typen der Gelenkendoprothesen

29 Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus ,Hospital Episodes Statistics for England
Database". Keine Hinweise fur die Registrierung von Typen der Gelenkendoprothesen

30 Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus ,Nationwide Inpatient Sample“-Datenbank,
USA. Keine Hinweise fir die Registrierung von Typen der Gelenkendoprothesen

» Publikation nicht geliefert

s7 Artikel Uber ,Anderson Orthopaedic Research Institute“-Datenbank, Virginia, USA.
Keine relevanten Zusatzdaten (iber Gelenkendoprothesenregister

43 Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus lllinois ,Hospital and Health System

Association“-Datenbank, USA. Keine Hinweise fiir die Registrierung von Typen der
Gelenkendoprothesen

49 Artikel Uber automatisiertes Angabesystem fiir Gelenkendoprothesenregister.
56 Kniebanderegister. Nicht Thema des Berichts
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Tabelle 2: Ausgeschlossene Literatur — Fortsetzung

60

Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus ,Maryland Health Services Cost Review
Comission Hospital Discharge Database”, USA. Keine Hinweise fir die Registrierung
von Typen der Gelenkendoprothesen

69

Stiirze, die zur Krankenhauseinweisung fiihren. Nicht Thema des Berichts

72

Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus ,Nationwide Inpatient Sample“-Datenbank,
USA. Keine Hinweise fir die Registrierung von Typen der Gelenkendoprothesen

73

Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus ,Nationwide Inpatient Sample“-Datenbank,
USA. Keine Hinweise fiir die Registrierung von Typen der Gelenkendoprothesen

79

Keine Angaben Uber Register bzw. Datenbanken zu Gelenkersatzoperationen

81

Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus ,Health Insurance Review Agency“-Daten-
bank, Sudkorea. Keine Hinweise fur die Registrierung von Typen der Gelenkendopro-
thesen

85

Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus ,Ontario Health Insurance Plan“-Datenbank
und Canadian Institute for Health Information Datenbank. Keine Hinweise fur die Regis-
trierung von Typen der Gelenkendoprothesen

87

Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus ,Hospital Discharge“-Datenbanken. Keine
Hinweise flr die Registrierung von Typen der Gelenkendoprothesen

90

Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus ,National Health Insurance“-Forschungsda-
tenbank, Taiwan. Keine weitere Information iiber Organisation und Gestaltung

97

Bewertung von Registerdaten aus 5 Landern (Danemark, Finnland, Island, Norwegen,
Schweden). Keine relevanten Zusatzdaten Uber Gelenkendoprothesenregister

98

Daten Uber Gelenkersatzoperationen der Medicare Datenbank. Keine Hinweise fiir die
Registrierung von Typen der Gelenkendoprothesen

104

Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus ,French National Hospital Database”. Keine
Hinweise flr die Registrierung von Typen der Gelenkendoprothesen

106

Daten uber Gelenkersatzoperationen aus ,Wisconsin Inpatient Hospital Discharge
Database, USA. Keine Hinweise flr die Registrierung von Typen der
Gelenkendoprothesen

107

Keine Angaben Uber Register bzw. Datenbanken zu Gelenkersatzoperationen

116

Daten uber Gelenkersatzoperationen aus ,Uniform Data System for Medical Rehabili-
tation“, USA. Keine Hinweise fur die Registrierung von Typen der Gelenkendoprothe-
sen

117

Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus einer Datenbank fiir 3 akademische Zentren,
USA. Keine Hinweise fiir die Registrierung von Typen der Gelenkendoprothesen

118

Artikel Uiber ,Outcome Research” bei Gelenkersatzoperationen. Keine relevanten
Zusatzdaten Uber Gelenkendoprothesenregister

128

Daten uber Gelenkersatzoperationen aus ,Regional Health Authority“-Datenbanken,
UK. Keine Hinweise fir die Registrierung von Typen der Gelenkendoprothesen

133

Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus Datenbanken orthopédischer und Marketing-
Firmen, USA. Kein regionaler Bezug

146

Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus ,Swedish Inpatient Register“, Schweden.
Keine Hinweise fiir die Registrierung von Typen der Gelenkendoprothesen

147

Daten uber Gelenkersatzoperationen aus ,Musculosceletal Outcomes Data Evaluation
and Management System“-Datenbank, USA. Keine Hinweise fur die Registrierung von
Typen der Gelenkendoprothesen

148

Bewertung von Registerdaten aus 5 Landern (Australien, Kanada, Norwegen,
Schweden und Vereinigtes Konigreich). Keine relevanten Zusatzdaten tber
Gelenkendoprothesenregister

154

Bewertung von Daten aus 9 Registern (Australien, Danemark, Deutschland, England,
Kanada, Neuseeland, Norwegen, Schweden, USA). Keine relevanten Zusatzdaten
Uber Gelenkendoprothesenregister

160

Daten Uber Gelenkersatzoperationen in Litauen. Keine Hinweise fir eine Datenbank

161

Bewertung von Daten aus 11 Studien. Keine Angaben Uber Register bzw. Datenbank
zu Gelenkersatzoperationen

195

Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus verschiedenen Datenquellen, meistens aus
.Hospital Discharge Registries“. Keine Hinweise fur die Registrierung von Typen der
Gelenkendoprothesen

196

Bewertung von Registerdaten aus 4 Landern (Danemark, Finnland, Norwegen,
Schweden). Keine relevanten Daten iiber Gelenkendoprothesenregister

197

Daten uber Gelenkersatzoperationen aus ,Hospital Discharge Registries”, Schweden.
Keine Hinweise fur die Registrierung von Typen der Gelenkendoprothesen

200

Daten Uber Gelenkersatzoperationen aus ,Nationwide Inpatient Sample“-Datenbank
und 5 staatlichen Krankenhausdatenbanken, USA. Keine Hinweise flr die
Registrierung von Typen der Gelenkendoprothesen
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55.2 Identifizierte Gelenkendoprothesenregister

Die Auflistung der Gelenkendoprothesenregister findet sich in zwei Artikeln
Informationsquellen®® **°. In keiner Quelle ist diese Liste allerdings komplett.

Insgesamt werden durch die Literaturrecherche und die Handsuche Angaben lber 30 Gelenken-
doprothesenregister in 19 Landern sowie Uber ein internationales Register identifiziert (Tabelle 3).
Trotz Verweises in einigen Informationsquellenss' 1%0 1 6nnen keine genauen Angaben fir drei Register
(in drei Landern: Osterreich, Moldawien, Tiirkei) ausgemacht werden. Mehrere Gelenkendoprothesen-
register betreiben spezielle Internetseiten, Uiber die die entsprechenden Jahresberichte und manchmal
auch zusatzliche Datenbankdokumente verfiigbar sind.

82135 und in zwei weiteren

Tabelle 3: Angaben zu identifizierten Gelenkendoprothesenregistern

Register Jahr Ubersichten Homepage | Jahres- Artikel aus Zusétzliche
berichte Recherche Dokumente
Europdische
Schweden, Knie 1975 82, 88, 135, 150 187 186 139, 140, 141, 142, 136, 137, 138
’ 158
Schweden Hufte 1979 82, 88, 135, 150 188 185 95, 96, 100 66, 78, 101, 156
Schweden, Schulter | 1999 | % 189 ol
Schweden, 1999 | & 184 >
Ellenbogen
Schweden, 1993 183 55
FuRgelenk
Finnland 1980 | 888,135,150 70 (%) 71 3,39,40,67,63, | 125
84, 149, 152, 157
Norwegen 1987 | 8288 135150 77 78 5,7,24 32,33, 34, | 63,64
(bis 1994 nur Hiifte) 36, 41,45, 46, 47,
55,59, 71, 92, 93,
94, 155
Dénemark Hufte 1995 82, 88, 135, 150 165 166 77,119, 121, 122, 99
, 193
Danemark, Knie 1997 | 81 168 167
Danemark, Schulter 2004 169
Trent (und Wales), 1990 102 2,144,108, 134 109, 191
UK
Nord-West, UK 1992 102, 103, 109
England und Wales | 2003 | 5288 135150 174 173 10,48, 61, 153 27,70,123
Schottland, 2008 | °° 180 179 98
Hufte und Knie
Schottland, Schulter | 1996 151
Deutschland 1997 82, 88, 132, 150 18 o1, 124
Schweiz 2004 | & 180 73
Osterreich 2002 | ©8
Spanien 2006 | **° 164 )
(Katalonien)
Italien (Emilia- 1990 | *° 130 129,131
Romagna)
Frankreich 2006 88, 150 172
Rumanien 2001 | 9288150 144 159
Slowakei 2003 | 888 150 182 181
Tschechische 2004 | 8 10 115
Republik
Ungarn 1998 88, 135, 150 194
Moldawien ? 88, 150
Tarkei ? 88, 150
Europaische 2002 | 8 150 2
Register
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Tabelle 3: Angaben zu identifizierten Gelenkendoprothesenregister - Fortsetzung

Nicht europaisch

AUStraIien 1999 82, 88, 135, 150 9 8 20, 113, 57,58
Neuseeland 1999 82, 88, 135, 150 175 176 71, 199 145
Kanada 2001 82, 88, 135, 150 163 162 16 14, 15
Ontario, Kanada 2000 | *°

USA, HealthEast ? 81,50,51,58,54 1 %2
Hospitals

USA, KP-Regionen | ? g 120
USA 7 74,75

BQS = Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung. KP = Kaiser Permanente. ? = unklar.

Die identifizierten Gelenkendoprothesenregister befinden sich in sehr unterschiedlichen Entwicklungs-
stadien: von einigen skandinavischen Registern, die schon mehrere Jahren existieren und ihre Ar-
beitsweise ggf. an sich weiter entwickelnde Anforderungen sowie Mdglichkeiten anpassen bis zu meh-
reren Registern in Friihstadien der Entwicklung wie z. B. das Register in Frankreich und in den USA,
deren Datenbanken sich im Aufbau befinden.

In den meisten Landern wird nur ein Register gefiihrt, in dem Informationen tber alle, mehrere oder
zumindest Uber Huft- und Kniegelenkersatzoperationen gesammelt werden. In Schweden und in Da-
nemark gibt es dagegen verschiedene Register fur einzelne Endoprothesen (in Danemark werden sie
2005 in ein Register zusammengelegt), in Schottland existiert neben einem Register fur Huft- bzw.
Kniegelenkendoprothesen noch ein Register fiir Schultergelenkendoprothesen. In zwei Landern (Spa-
nien und Italien) bestehen nur regionale Register, in zwei weiteren Landern (Vereinigtes Kdnigsreich,
Kanada) werden solche regionale durch tGberregionale Register ersetzt.

5.5.3 Daten Uber einzelne Gelenkendoprothesenregister
5,531 Schweden

The Swedish Knee Arthroplasty Register'®® 13" 138 186 (Tape|le 4)

Organisation

Das 1975 von der Schwedischen Gesellschaft fir Orthopadie (,The Swedish Orthopedic Society")
gegriindete Schwedische Knie-Arthroplastie-Register ist das &lteste nationale Register arthroplasti-
scher Operationen. Es ist bei der Abteilung fir Orthopadie der Universitatsklinik in Lund angesiedelt,
wird administrativ durch drei von der Schwedischen Gesellschaft fir Orthopadie ausgewahlten Perso-
nen gefiihrt und hat eine stéandige Stellenbesetzung. Die Forschungsarbeit wird primar von dort voll-
und teilzeittatigen orthopadischen Chirurgen und Gastforschern unter Betreuung von Seniorwissen-
schaftlern und mit Unterstltzung von Biostatistikern durchgefihrt.

Alle orthopadischen kniegelenkoperierenden Kliniken in Schweden (78 fiir das Jahr 2008) nehmen an
dem Arthroplastieregister teil. Jede Klinik hat eine Sekretarin und einen Arzt als Kontaktpersonen.
Angaben zur Pflicht der Registrierung der Gelenkersatzoperationen fehlen allerdings. Auch gibt es in
der Publikation keine Informationen zur Notwendigkeit des Patienteneinverstandnisses fur die Regist-
rierung der Daten. Die Patientenidentifikationsnummer (,social security number“) wird in Schweden fir
alle Kontakte mit Behérden und Kliniken verwendet und erméglicht die Nachverfolgung des Implantats
sowie die Datenverkniipfung des Arthroplastieregisters mit anderen Daten des Patienten.

Die Finanzierung des Registers erfolgt von Anfang an durch spezielle staatliche Zuwendungen uber
Gesundheitsbehérden, zunachst tber den ,Swedish Medical Research Council’, spater durch den
»council of Counties®, danach durch das ,Board of Social Welfare* und noch spéater durch die ,Swe-
dish Association of Local Authorities and Regions” (Stand: 2008). Ein Teil der Finanzierung kommt
Uber individuelle Forschungszuschiisse und indirekt ber die Universitatsklinik Lund zustande. Die
Direktkosten des Arthroplastieregisters pro Jahr betragen 1999 ca. 150.000 US-Dollar, die Kosten von
Registrierung und Verfolgung des einzelnes Endoprothesenersatzes 1998 ca. 26,80 US-Dollar (ca. 25
Euro).
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Dokumentation

Das Meldeformular des Schwedischen Knie-Arthroplastie-Registers beinhaltet Daten zu Klinik, Pati-
entenidentifikationsnummer, Operationsdatum, -seite, und -grund, Typen von eingesetzten Prothe-
senteilen (darunter Produktidentifikationsnummer als Strichcode, zementierte Teile), bei Revisionen
zusatzlich noch Information zum Grund der Revisionen und zu ersetzten Teilen. Bei den Implantatre-
visionen werden auch die Operationsberichte mitgeschickt. Die Angabe des Arztecodes ist freiwillig.
Die urspriingliche Registrierung von zusatzlichen Parametern wie Réntgenografie, antibiotische Be-
handlung, primare Komplikationen und klinische Fragebdgen wird spéater wegen verschiedener Prob-
leme, wie z. B. hoher Arbeitslast und dadurch mangelnde Compliance der Arzte, aufgegeben.

Die in den 90er-Jahren praktizierte Datensammlung auf Disketten hat sich nicht durchgesetzt und ab
1999 werden neue Formen der Meldeformulare im DIN-A4-Format an die Registerzentrale postalisch
zugeschickt (Stand: 2000). Mégliche Fehler bei der Dateneingabe im Register werden mehrmals ge-
prift und die eingetragenen Daten werden anschlieBend an die jeweiligen Kliniken zur Uberpriifung
sowie Korrektur versendet. 1997 werden an alle Patienten spezielle Fragebdgen verschickt, die eine
94-prozentige Richtigkeit der Information zum Revisionsstatus demonstrieren und eine héhere Revisi-
onsrate nach Vervollstandigung fehlender Daten feststellen. Seit 1997 wird die Vollstandigkeit der
Daten zu Gelenkersatzoperationen im Register durch Vergleich mit den Daten der Entlassungsdiag-
nosen (,Patient Administrative System") Gberpruft und, falls indiziert, die entsprechenden Eintragun-
gen korrigiert.

Ergebnisse

Die Daten des Schwedischen Knie-Arthroplastie-Registers sind durch Jahresberichte (letzter 2008 mit
den Daten bis 2007), Kongressbeitrage und mehrere wissenschaftliche Publikationen fiir die Offent-
lichkeit zuganglich. Sie werden auRerdem an die einzelnen Kliniken gesendet. In den letzten Jahren
wird gefordert, dass das Register Ergebnisse fiir die einzelnen Kliniken offenlegt. Der Hauptendpara-
meter bei der Datenauswertung ist die Rate der Gelenkrevisionen (definiert als Ersatz, Erganzung
bzw. Entfernung eines Prothesenteils, einschliel3lich Amputation und Arthrodese).

Durch Auswertung der Daten des Arthroplastieregisters werden Produktwarnungen zu mehreren
Implantaten gegeben und dadurch u. a. dem Gesundheitswesen wesentliche Kosten erspart. Es wird
aul3erdem eine Verbesserung des Implantatiiberlebens sowie die Minderung des Qualitatsunter-
schieds zwischen den Kliniken festgestellt (Stand: 1999). 2007 werden in Schweden insgesamt
10.380 primare Kniegelenkoperationen gemeldet, bis einschlieRlich 2007 werden insgesamt 138.255
priméare Kniegelenkoperationen im Schwedischen Knie-Arthroplastie-Register registriert.

Tabelle 4: The Swedish Knee Arthroplasty Register

Name des Registers The Swedish Knee Arthroplasty Register
Allgemeine Angaben

Berlcksichtigte Region Schweden (ca. 9,2 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen Kniegelenkendoprothesen

Griindungsjahr 1975
Organisation

Verwaltung Schwedische Gesellschaft fur Orthopadie

Finanzierung Durch spezielle staatliche Zuwendungen uber ,The Swedish
Assaociation of Local Authorities and Regions (Stand 2008)

Jéhrliche Kosten Ca. 150.000 US-Dollar, 27 US-Dallar pro Registrierung und
Nachverfolgung einzelner Endoprothesenersatzoperationen

Uberregionale Ja (,social security number®). Daten verknipft mit anderen nationalen

Patientenidentifikation Registerdaten

Verpflichtung zur Teilnahme von Keine Angaben

Leistungstragern

Patienteneinwilligung zur Keine Angaben

Datensammlung
Dokumentation

Patientendaten Patientenidentifikationsnummer, Operationsgrund, -lokalisation und -
datum
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Tabelle 4: The Swedish Knee Arthroplasty Register - Fortsetzung

Dokumentation

Name des Registers The Swedish Knee Arthroplasty Register

Klinik- und Operateursangaben Klinikname, Angabe des Arztecodes freiwillig

Daten zu eingesetzten Prothesen Produktidentifikationsnummer und zementierte Teile
Daten zu durchgefiihrten Ope- Bezeichnung des Zements

rationen, Nachbehandlungen
Zusatzliche Angaben bei Revisionen | Der zu ersetzende Prothesenteil

Daten zu Komplikationen Nicht berucksichtigt
Dokumentationstyp und Daten- Meldeformulare in A4-Format, Verwendung von Aufklebern mit Strich-
transfer codes (Produktidentifikationsnummer).
Die Meldeformulare werden postalisch geliefert (Stand: 2000)
Datenvalidierung 1997 durch Patientenfragebdgen, 94 %. Danach wird die Registrie-
rungsvollstandigkeit mit den Entlassungsdiagnosen verglichen
Ergebnisse
Hauptendparameter Gelenkrevisionen
Zugang zur Datenbank Keine Angaben
Informationslieferung an die Offent- | Jahresberichte (letzter 2008 fiir 2007), Kongressbeitrage, mehrere
lichkeit und Kliniken wissenschatftliche Publikationen. In den letzten Jahren wird das Regis-

ter aufgefordert, Ergebnisse fir die einzelnen Kliniken offenzulegen
Anzahl der Gelenkersatzoperationen | 2007 werden insgesamt 10.380 primére Kniegelenkersatzoperationen

durchgefihrt
Auswirkungen auf gesundheits- Durch Datenauswertung werden Produktwarnungen fiir mehrere
politische Entscheidungen Implantate gegeben und dadurch u.a. dem Gesundheitswesen

wesentliche Kosten erspart. Es wird aul3erdem die Verbesserung des
Implantattiberlebens sowie die Minderung des Qualitdtsunterschieds
zwischen den Kliniken festgestellt (Stand 1999)

The Swedish Hip Arthroplasty Register®® '8 100.101.156.185.188 (Tapa||e 5)

Organisation

Das Schwedische Hift-Arthroplastie-Register wird 1979 an der Universitat Goteborg zunachst als
Register fur ausschliel3lich totale Huftgelenkersatzoperationen gegriindet. Die anféangliche Anmeldung
der Priméarinterventionen auf Klinikbasis wird seit 1992 auf individueller Ebene umgestellt. Seit 2005
wird in die Datenbank auch der Teilgelenkersatz aufgenommen. Alle schwedischen orthopéadischen
Kliniken (78 in 2006) nehmen am Register auf freiwilliger Basis teil.

Die Daten fur Primérinterventionen und Revisionen werden durch die Patientenidentifikationsnummer
(,social security nhumber®) miteinander und mit den Daten anderer nationaler Register wie Kranken-
hausentlassungs- sowie Todesregister verknlpft. Angaben zur Notwendigkeit des Patienteneinver-
stéandnisses fur die Registrierung der Daten im Register fehlen in den Publikationen.

Die Finanzierung erfolgt zunachst durch die Schwedische Gesellschaft fir Orthopéadie (,Swedish Or-
thopedic Society”), danach wird sie von der Regierungsbehorde ,National Board of Health and Wel-
fare" ibernommen. Die Direktion des Registers wird von der Schwedischen Gesellschaft fir Orthopé-
die ausgewahlt und hat zwei Vollzeitstellen im Sekretariat sowie eine Stelle im Datenmanagement
(Stand: 2000). Angaben zu jahrlichen Kosten des Arthroplastieregisters fehlen.

Dokumentation

Es werden im Register demografische Patientendaten (darunter Diagnose nach ,International Code Of
Diseases”, ICD-10), Einzelheiten hinsichtlich Operationseinheiten, chirurgischer Techniken, einge-
setzten ggf. ersetzten Implantaten, Fixierungstechniken eingetragen. 1999 wird der Datensatz zu
weiteren Implantatdetails, 2002 zu patientenberichteten Endpunkten (gesundheitsbezogene Lebens-
qualitat, Schmerzen sowie Patientenzufriedenheit) erweitert. Es werden nicht nur Revisionen der
Implantate, sondern auch alle Reoperationen im Indexbereich registriert. Bei den Reoperationen wer-
den zusatzlich die Operationsberichte an die Zentrale mitgeschickt. Der Operateur bleibt nicht identifi-
zierbar. Die meisten Kliniken tbermitteln ihre Daten Uber das Internet, die restlichen in Papierform.
Der Meldebogen wird nur fir die beteiligten Kliniken zugénglich und nicht in den vorliegenden Publi-
kationen prasentiert.
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Zur Validierung werden die Registerdaten fir den Zeitraum von 1986 bis 1995 mit den Daten des
Krankenhausentlassungsregisters verglichen sowie ein spezieller Fragebogen an tber 2.600 zufallig
ausgewahlte Patienten verschickt. Nach Datenuberprifung und -korrektur wird tber eine 95-prozen-
tige Vollstandigkeit der Information zu Gelenkersatzoperationen gesprochen.

Ergebnisse

Die Ergebnisse des Schwedischen Hiuft-Arthroplastie-Registers werden durch Jahresberichte (auf
Englisch letzter 2007 mit den Daten bis 2006), Kongressbeitrage und mehrere wissenschaftliche Pub-
likationen sowie (iber die Internetseite fiir die Offentlichkeit zuganglich. Die Jahresberichte werden
aulBerdem an die einzelnen Kliniken gesendet. Seit 2005 wird die Internetseite von den Gesundheits-
behdrden geprift und erheblich Gberarbeitet.

Jede Kilinik erhalt nach der Datenauswertung ihre Ergebnisse im Vergleich mit dem nationalen Durch-
schnitt. Einige abteilungsbezogene Ergebnisse sind in den letzten Jahren offentlich zuganglich, z. B.
2006 fir folgende Variablen: Patientenzufriedenheit, Schmerzlinderung und Gewinn an Lebensqualitat
jeweils nach einem Jahr, Sterblichkeit in 90 Tagen, Kosten pro Patient (Operation), Reoperationsrate
in zwei Jahren sowie fiinf- und zehnjahriges Uberleben eines Implantats.

Der Hauptendparameter bei der Datenauswertung ist die Rate der Gelenkrevisionen (definiert als
Ersatz bzw. Entfernung einer Prothese bzw. eines Prothesenteils). Bis Ende 2006 sind in sechs Re-
gisterdatenbanken insgesamt ca. 270.000 primére totale Huftgelenkoperationen, ca. 32.000 Reopera-
tionen nach totalem Hiftgelenkersatz, ca. 2.200 Operationsprofile, ca. 37.000 Fragebdgen fir patien-
tenrelevante Endpunkte, ca. 8.000 priméare Teilgelenkoperationen und ca. 300 Reoperationen nach
Teilgelenkersatz gemeldet.

Es wird berichtet, dass die Qualitat der Huftgelenkersatzoperationen in Schweden neben einem ge-
wissen Konservatismus bei dem Einsatz der neuen Implantationstechnologien durch die Information
aus dem Register Uber Patientenrisiken, Sicherheit der Implantate, Wirksamkeit der chirurgischen
Techniken und Zementierungen verbessert wird, was auch finanzielle Einsparungen mit sich bringt.

Tabelle 5: The Swedish Hip Arthroplasty Register

Name des Registers The Swedish Hip Arthroplasty Register
Allgemeine Angaben
Schweden (ca. 9,2 Mio. Einwohner)

Huftgelenkendoprothesen (bis 2005 nur totale Endoprothese)

Beriicksichtigte Region
Betrachtete Gelenkendoprothesen

Griindungsjahr 1979
Organisation
Verwaltung Schwedische Gesellschaft fir Orthopadie

Finanzierung

.National Board of Health and Welfare* (Stand: 2000)

Jahrliche Kosten

Keine Angaben

Uberregionale
Patientenidentifikation

Ja (,social security number”). Daten verkniipft mit anderen nationalen
Registerdaten

Verpflichtung zur Teilnahme von
Leistungstragern

Teilnahme freiwillig

Patienteneinwilligung zur
Datensammlung

Keine Angaben

Dokumentation

Patientendaten

Patientenidentifikationsnummer, Patientendaten (darunter Diagnose
nach ICD-10), Operationsgrund, -lokalisation und -datum

Klinik- und Operateursangaben

Klinikdaten, kein Operateur identifizierbar

Daten zu eingesetzten Prothesen

Angaben zu eingesetzten ggf. ersetzten Implantaten (nicht definiert),
seit 1999 wird der Datensatz zu weiteren Implantatedetails erweitert

Daten zu durchgefiihrten
Operationen, Nachbehandlungen

Bezeichnung des Zements, chirurgischer Techniken,
Fixierungstechniken

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Der zu ersetzende Prothesenteil, Operationsberichte

Daten zu Komplikationen

Keine Angaben. Dagegen aber Daten zu patientenbezogenen
Endpunkten (gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Schmerzen,
Patientenzufriedenheit)
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Tabelle 5: The Swedish Hip Arthroplasty Register - Fortsetzung

Dokumentation

Dokumentationstyp und Daten-
transfer

Die Daten von den meisten Kliniken werden tber Internet Gbermittelt,
von den restlichen in Papierform

Datenvalidierung

Vergleich mit den Daten des Krankenhausentlassungsregisters fiir den
Zeitraum von 1986 bis 1995 und Versand eines speziellen Fragebo-
gens an Uber 2.600 zufallig ausgewahlte Patienten. Nach Dateniiber-
prifung und -korrektur wird tber 95-prozentige Vollstandigkeit der
Datenséatze gesprochen

Ergebnisse

Hauptendparameter

Gelenkrevisionen (zunéchst alle Gelenkoperationen)

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die
Offentlichkeit und Kliniken

Jahresberichte (in Englisch letzter 2007 fur 2006), Kongressbeitrage,
mehrere wissenschaftliche Publikationen, Internetseite

Anzahl der
Gelenkersatzoperationen

Bis Ende 2006 ca. 270.000 priméare totale Hiiftgelenkoperationen und
ca. 32.000 Reoperationen, ca. 8.000 primare Teilgelenkoperationen
und ca. 300 Reoperationen nach Teilgelenkoperationen

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

Es wird berichtet, dass die Qualitat der Huftgelenkersatzoperationen in
Schweden u.a. durch die Information aus dem Register verbessert wird,

was auch finanzielle Einsparungen mit sich bringt

The Swedish Elbow Arthroplasty Register'?” *** (Tabelle 6)
Organisation

Das nationale Ellbogengelenkarthroplastieregister wird in Schweden 1999 nach Muster des Kniege-
lenk- und Huftgelenkarthroplastieregisters gegriindet. Das Register wird an der Abteilung fir Orthopa-
die des Vasterds Hospitals von der Schulter- und Ellenbogensektion der Schwedischen Gesellschaft
fur Orthopéadie verwaltet. Es liegt keine weitere Information zur Finanzierung des Registers vor.

Die Patientenidentifikationsnummer (,social security number”) dient zur Nachverfolgung des Implan-
tats und zur Verknipfung der Registerdaten mit den anderen Daten des Patienten.

Dokumentation

Es werden Informationen zu Patientendiagnose, Klinikname, Operationsdatum, -seite, -typ und
-zugang sowie ggf. vorheriger Chirurgie, ggf. Grund der Revision, Typen von eingesetzten Prothesen
(Produktaufkleber), Fixierungsmethode, ggf. Knochentransplantat, Nervus-Ulnaris-Symptomatik und
Zustand nach Eingriff gegeben.

Die Daten werden in Papierform an die Registerzentrale versendet. Zur Validierung der Daten sollen
die Registerangaben mit den Verkaufsdaten der Industrie und mit den Daten des ,National Board of
Health and Welfare" verglichen werden.

Ergebnisse

Es werden bislang keine wissenschaftlichen Artikel und keine Jahresberichte anhand der Daten aus
dem Schwedischen Ellenbogen-Arthroplastie-Register identifiziert. Die Internetseite liefert Angaben
zur Anzahl und Grund der Primaroperationen und Revisionen. Der Hauptendparameter ist die Rate
der Gelenkrevisionen.

1999 bis 2007 werden in Schweden jahrlich meistens zwischen 60 und 70 Ellenbogengelenkersatz-
operationen durchgefiihrt. Auswirkungen des Registers auf gesundheitspolitische Entscheidungen
werden nicht identifiziert.

Tabelle 6: The Swedish Elbow Arthroplasty Register

Name des Registers The Swedish Elbow Arthroplasty Register
Allgemeine Angaben

Berlicksichtigte Region Schweden (ca. 9,2 Mio. Einwohner)
Betrachtete Gelenkendoprothesen Ellbogengelenkendoprothesen

Griindungsjahr 1999
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Tabelle 6: The Swedish Elbow Arthroplasty Register - Fortsetzung

Organisation

Verwaltung

Schwedische Gesellschaft fir Orthopadie

Finanzierung

Keine Angaben

Jahrliche Kosten

Keine Angaben

Uberregionale
Patientenidentifikation

Patientenidentifikationsnummer (,social security number®)

Verpflichtung zur Teilnahme von
Leistungstragern

Freiwillig

Patienteneinwilligung zur
Datensammlung

Keine Angaben

Dokumentation

Patientendaten

Patientendiagnose, ggf. vorherige Chirurgie

Klinik- und Operateursangaben

Klinikname

Daten zu eingesetzten Prothesen

Prothesentyp (Produktaufkleber)

Daten zu durchgefuhrten
Operationen, Nachbehandlungen

Operationsdatum, -seite, -typ und -zugang, ggf. Fixierungsmethode,
gaf. Knochentransplantat

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Grund und Typ der Revision

Daten zu Komplikationen

Zustand des Nervus ulnaris nach Eingriff

Dokumentationstyp und
Datentransfer

Meldeformulare in Papierform

Datenvalidierung

Vergleich der Registerangaben mit den Verkaufsdaten der Industrie
und mit den Daten des ,National Board of Health and Welfare*

Ergebnisse

Hauptendparameter

Gelenkrevisionen

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die
Offentlichkeit und Kliniken

Internetseite

Anzahl der
Gelenkersatzoperationen

Seit 1999 jahrlich meistens zwischen 60 und 70
Ellenbogengelenkersatzoperationen

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

Keine Angaben

The Swedish Shoulder Arthroplasty Register*?” ** (Tabelle 7)

Organisation

Die Registrierung der Schultergelenkersatzoperationen beginnt in sechs siidéstlichen orthopéadischen
Kliniken Schwedens bereits 1996. Das nationale Schulterarthroplastieregister wird erst 1999 nach
Muster des Kniegelenk- und Huftgelenkarthroplastieregisters organisiert. Das Register wird an der
Abteilung fir Orthopéadie des ,Danderyd Hospitals" in Stockholm von der Schulter- und Ellenbogen-
Sektion der schwedischen orthopadischen Gesellschaft verwaltet. Es liegt keine weitere Information
zur Finanzierung des Registers vor.

Die Patientenidentifikationsnummer (,social security number*) dient zur Nachverfolgung des Implan-
tats und zur Verknipfung der Registerdaten mit den anderen Daten des Patienten.

Dokumentation

Es werden Informationen zu Patientendiagnose, Klinik, Operationsdatum, -seite, -typ und -details so-
wie ggf. vorheriger Chirurgie, ggf. Grund der Revision, Typen von eingesetzten Prothesenteilen (Pro-
duktaufkleber), ggf. Zementierung dokumentiert.

Die Daten werden in Papierform an die Registerzentrale versendet. Zur Validierung der Daten sollen
die Registerangaben mit den Verkaufsdaten der Industrie und mit den Daten des ,National Board of
Health and Welfare* verglichen werden.

Ergebnisse

Als Hauptendparameter im Register wird die Rate der Gelenkrevisionen genannt. Es werden bislang
keine wissenschaftlichen Artikel und keine Jahresberichte anhand der Daten aus dem Schwedischen
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Schultergelenk-Arthroplastie-Register identifiziert. Die Internetseite liefert keine Angaben zu Primar-
operationen und Revisionen.

1999 werden in Schweden 363 Schultergelenkersatzoperationen in 31 Kliniken durchgefiihrt (Daten
fur zwei weitere Kliniken fehlen). Auswirkungen des Registers auf gesundheitspolitische Entscheidun-
gen werden nicht identifiziert.

Tabelle 7: The Swedish Shoulder Arthroplasty Register

Name des Registers The Swedish Shoulder Arthroplasty Register
Allgemeine Angaben

Berlcksichtigte Region Schweden (ca. 9,2 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen Schultergelenkendoprothesen

Grundungsjahr 1999
Organisation

Verwaltung Schwedische Gesellschaft fur Orthopadie

Finanzierung Keine Angaben

Jahrliche Kosten Keine Angaben

Uberregionale Patientenidentifikationsnummer (,social security number*)

Patientenidentifikation

Verpflichtung zur Teilnahme von Freiwillig

Leistungstragern

Patienteneinwilligung zur Keine Angaben

Datensammlung

Dokumentation

Patientendaten Patientendiagnose, ggf. vorherige Chirurgie

Klinik- und Operateursangaben Klinikname

Daten zu eingesetzten Prothesen Prothesentyp (Produktaufkleber)

Daten zu durchgefiihrten Opera- Operationsdatum, -seite, -typ und -details, ggf. Zementierung, gof.

ionen, Nachbehandlungen Knochentransplantat

Zusatzliche Angaben bei Revisionen | Grund und Typ der Revision

Daten zu Komplikationen Keine Angaben

Dokumentationstyp und Daten- Meldeformulare in Papierform

transfer

Datenvalidierung Vergleich der Registerangaben mit den Verkaufsdaten der Industrie
und mit den Daten des ,National Board of Health and Welfare*
Ergebnisse

Hauptendparameter Gelenkrevisionen

Zugang zur Datenbank Keine Angaben

Informationslieferung an die Keine Angaben

Offentlichkeit und Kliniken
Anzahl der Gelenkersatzoperationen | 1999 363 Schultergelenkersatzoperationen in 31 Kliniken (2 nicht
beteiligt)

Auswirkungen auf gesundheits- Keine Angaben

politische Entscheidungen

The Swedish Ankle Arthroplasty Register®™ '* (Tabelle 8)
Organisation

Das Schwedische Fuf3gelenk-Arthroplastie-Register wird erst 1993 gegriindet und sammelt Daten
Uber alle totalen Ful3gelenkersatzoperationen von den diese Operationen durchfihrenden Chirurgen.
Seit 2008 wird das Register von dem ,Swedish Competence Centre for Musculoskeletal Disorders" in
Lund verwaltet. Es liegt keine Information zur Finanzierung des Registers vor. Hier wie in den anderen
schwedischen Registern soll die Patientenidentifikationsnummer (,social security number“) zur Nach-
verfolgung des Implantats und zur Verknipfung der Daten des Arthroplastieregisters mit anderen
Daten des Patienten verwendet werden.
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Dokumentation

Die Daten werden in Papierform an die Registerzentrale versendet. Es werden Informationen zu Pati-
entendaten, Klinik, Operationsdatum, -seite, und -grund, Typen von eingesetzten Prothesen, Kompli-
kationen, bei Revisionen zusatzlich noch Information zum Operationstyp registriert. Es fehlen jegliche
Angaben zur Validierung der Daten des Registers.

Ergebnisse

Es wird ein wissenschaftlicher Artikel anhand der Daten aus dem Schwedischen FuRRgelenk-Arthro-
plastie-Register identifiziert, zurzeit liegen keine Jahresberichte vor. Als Hauptendparameter dient die
Rate der Gelenkrevisionen.

Auswirkungen vom Schwedischen FuRgelenk-Arthroplastie-Register auf gesundheitspolitische Ent-
scheidungen werden nicht genannt. Die Entfernung von Endoprothesen der ersten Generation vom
Markt und ein Lernkurveneffekt bei den Operationen werden dokumentiert. Zwischen April 1993 und
Juni 2006 werden in Schweden insgesamt 531 primare totale Ful3gelenkoperationen registriert.

Tabelle 8: The Swedish Ankle Arthroplasty Register

Name des Registers

The Swedish Ankle Arthroplasty Register

Allgemeine Angaben

Beriicksichtigte Region

Schweden (ca. 9,2 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen

FuRgelenkendoprothesen

Grundungsjahr

1993

Organisation

Verwaltung

~Swedish Competence Centre for Musculoskeletal Disorders”

Finanzierung

Keine Angaben

Jahrliche Kosten

Keine Angaben

Uberregionale Patienten-
identifikation

Keine Angaben

Verpflichtung zur Teilnahme von
Leistungstragern

Keine Angaben

Patienteneinwilligung zur Daten-
sammlung

Keine Angaben

Dokumentation

Patientendaten Operationsgrund und -lokalisation
Klinik- und Operateursangaben Klinik

Daten zu eingesetzten Prothesen Prothesentyp

Daten zu durchgefuhrten Operationsdatum

Operationen, Nachbehandlungen

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Typ der Operation

Daten zu Komplikationen

Beriicksichtigt

Dokumentationstyp und Daten-
transfer

Meldeformulare in Papierform

Datenvalidierung

Keine Angaben

Ergebnisse

Hauptendparameter

Gelenkrevisionen

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die
Offentlichkeit und Kliniken

Kongressbeitrage, wissenschaftliche Publikationen

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

Zwischen April 1993 und Juni 2005 werden insgesamt 531 primare

totale Fugelenkoperationen durchgefuhrt

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

Keine Angaben. Die Wegnahme von einem Endoprothesentyp vom

Markt und ein Lernkurveneffekt bei den Operationen werden
dokumentiert
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55.3.2 Finnland
The Finnish Arthroplasty Register'® ' (Tabelle 9)
Organisation

Die Finnische Gesellschaft fiir Orthopadie (,The Finnish Orthopaedic Association”) beginnt die zentra-
lisierte Registrierung von arthroplastischen Operationen in Finnland bereits im Jahr 1980. 1987 wird
die Verwaltung des Arthroplastieregisters von der Gesundheitsverwaltungsbehdrde (,The National
Agency for Medicines") ibernommen. Das Arthroplastieregister wird dabei als Teil des Implantatre-
gisters gefuhrt (Stand: 2001). Seit 1997 sind Behorden, Institutionen und orthopéadische Kliniken zur
Ubermittlung der Gelenkersatzoperationen und der registerrelevanten Informationen verpflichtet.

Mithilfe einer Patientenidentifikationsnummer (,civic registration number*) werden die Daten des
Arthroplastieregisters mit anderen nationalen Registerdaten (z. B. Krebsregister, Population Register
Center) verknupft und abgeglichen. Die jahrlichen Kosten des Implantatregisters fur die Bevdlkerung
mit 5,1 Millionen Einwohnern betragen insgesamt ca. 0,2 Millionen Euro und werden komplett von der
.National Agency for Medicines" getragen (Stand: 2001, der Kostenanteil des Arthroplastieregisters ist
unklar).

Dokumentation

Das Meldeformular des Finnischen Arthroplastie-Registers beinhaltet Angaben zu Patienten- und Kii-
nikidentifikationsnummer, Operationsdatum, -grund und -lokalisation, Typ der eingesetzten Prothesen
(darunter Produktidentifikationsnummer, ggf. Transplantattyp), ggf. Grund einer Revisionsoperation
und Typ der zu ersetzenden Prothese, durchgefihrten Operationen (Fixierungsmethode einzelner
Komponenten, Antibioseprophylaxe) und primaren Komplikationen. Angaben zu Material und GrofR3e
des Hiiftkopfes werden separat erst seit 1996 registriert. Anderungen der Meldeangaben liegen auch
in Bezug auf die Griinde der Revisionsoperationen vor.

Die Datenangaben des Finnischen Arthroplastie-Registers werden seit 1994 auf Glaubwuirdigkeit
durch Vergleich mit den Entlassungsdokumenten tberprift. 1995 werden ca. 90 % und spater (Daten
2001 publiziert) uber 95 % aller eingesetzten Prothesen registriert. 2001 wird sich fur die Notwendig-
keit der regelmafRigen Aktualisierung des Meldeformulars und des Einsatzes von fehlerfreien elektro-
nischen Registrationsformen ausgesprochen.

Ergebnisse

Die Daten des Endoprothesenregisters werden durch Jahresberichte (,Implant Yearbook on Ortho-
paedic Endoprostheses*, letzter 2008 mit den Daten bis 2006) und durch wissenschaftliche Publikati-
onen fur die Offentlichkeit zuganglich. Als Hauptendparameter bei der Datenauswertung wird die Rate
der Gelenkrevisionen aller Ursachen genannt. Es kdnnen in den vorliegenden Publikationen keine
Angaben zu Auswirkungen von Arthroplastieregistern auf gesundheitspolitische Entscheidungen iden-
tifiziert werden. Veranderungen in Revisionsraten und in der Haufigkeit des Einsatzes von verschie-
denen Prothesentypen lassen sich aus den Publikationen und Jahresberichten ableiten.

Zwischen 1997 und 2006 werden in Finnland nach Angaben aus dem Jahresbericht 2007 insgesamt
196.498 totale Gelenkersatzoperationen registriert, davon 60.973 priméare totale Huftgelenk- und
63.265 primére totale Kniegelenkersatzoperationen.

2006 werden in Finnland insgesamt 9.316 primére totale Huft- und 10.411 primére totale Kniegelenk-
ersatzoperationen durchgefiihrt sowie 1.530 totale Hift- und 390 totale Kniegelenksrevisionen. Die
Anzahl der ersetzten Schultergelenke liegt 2006 bei 300, der Fingergrundgelenke bei 150, der Ellbo-
gen- und der Sprunggelenke bei 100, der weiteren Gelenke unter 100.

Tabelle 9: The Finnish Arthroplasty Register

Name des Registers The Finnish Arthroplasty Register
Allgemeine Angaben

Berlicksichtigte Region Finnland (ca. 5,3 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen Alle

Grundungsjahr 1980
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Tabelle 9: The Finnish Arthroplasty Register - Fortsetzung

Organisation

Verwaltung

Gesundheitsverwaltungsbehérde (,The National Agency for Medicines")
seit 1987

Finanzierung

Gesundheitsverwaltungsbehdrde (,The National Agency for Medicines")

Jahrliche Kosten

Unklar (0,2 Mio. Euro fur alle Implantatregister)

Uberregionale
Patientenidentifikation

Ja (,civic registration number”). Daten verknupft und abgeglichen mit
anderen nationalen Registerdaten

Verpflichtung zur Teilnahme von
Leistungstragern

Ab 1997

Patienteneinwilligung zur Datensam-
mlung

Keine Angaben

Dokumentation

Patientendaten

Patientenidentifikationsnummer, Operationsgrund und —okalisation

Klinik- und Operateursangaben

Klinikidentifikationsnummer

Daten zu eingesetzten Prothesen

Produktidentifikationsnummer, fur Hiftkopfprothesen zusatzlich Typ,
Material und Diameter des Huftkopfs (seit 1996). Ggf. Transplantattyp

Daten zu durchgefiihrten
Operationen, Nachbehandlungen

Operationsdatum, Fixierungsmethode einzelner Komponenten ggf. Pro-
duktidentifikationsnummer des Zements, Antibioseprophylaxe

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Grund einer Revisionsoperation und Typ der zu ersetzenden Prothese

Daten zu Komplikationen

Primare Komplikationen

Dokumentationstyp und Daten-
transfer

Keine elektronische Registrationsform (Stand: 2001)

Datenvalidierung

Seit 1995, durch Vergleich mit Entlassungsdokumentenregister 95 %
(Stand: 2001)

Ergebnisse

Hauptendparameter

Revisionsoperation (aller Ursachen)

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die Offent-
lichkeit und Kliniken

Jahresberichte ,Implant Yearbook on Orthopaedic Endoprostheses*
(letzter 2008 fiir 2006), mehrere wissenschaftliche Publikationen

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

Totale Hiftoperationen in 2006: 9.316 primére, 1.530 Revisionen
Totale Knieoperationen in 2006: 10.411 priméare, 756 Revisionen'"

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

Keine Angaben

5.5.3.3 Norwegen

The Norwegian Arthroplasty Register® * 7 (Tabelle 10)

Organisation

Die zentralisierte Registrierung der arthroplastischen Operationen im Norwegischen Arthroplastie-
Register wird von der Norwegischen Gesellschaft fir Orthopéadie (,The Norwegian Orthopaedic Asso-
ciation”) initiiert und beginnt 1987. 1994 wird die Registrierung auf alle Gelenkendoprothesen erwei-
tert. Die Norwegische Gesellschaft fir Orthopéadie verwaltet das Register und organisiert anfanglich
die finanzielle Unterstiitzung. Spater werden 80 % der Kosten des Registers von der Gesundheitsver-
waltungsbehodrde getragen (,Norwegian Ministry of Health and Social Affairs®, Stand: 2000). Zusam-
men mit anderen Registern bildet das Norwegische Arthroplastie-Register ein Zentrum der registerba-
sierten Epidemiologie, ,Locus of Registry-Based Epidemiology“. Die Registrierung der Gelenkersatz-
operationen ist in Norwegen nicht verpflichtend, allerdings willigen alle Kliniken und alle Mitglieder der
Norwegischen Gesellschaft fiir Orthopadie in die Teilnahme an dem Arthroplastieregister ein. Das
Patienteneinverstandnis ist fir die Registrierung der Daten notwendig.

Die Daten fir Primérinterventionen und Revisionen werden durch die Patientenidentifikationsnummer
(,personal national identification number*) verkniipft. Diese Nummer ermdglicht auch die Verknupfung
der Daten des Arthroplastieregisters mit den Sterblichkeits- und Emigrationsdaten des Norwegian
Population Registry. Die jahrlichen Kosten des Norwegischen Arthroplastie-Registers liegen bei
160.000 US-Dollar, die Kosten von der Registrierung eines einzelnen Endoprothesenersatzes liegen
bei 18 US-Dollar (Stand: 2000).
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Dokumentation

Fur die Datenmeldung im Norwegischen Arthroplastie-Register wird entweder ein Formular fur einen
totalen Huftgelenkersatz oder ein Formular fir Knie- und weitere Gelenkersatzoperationen verwendet.
In diesen Formularen werden die Daten zu Patienten- und Klinikidentifikationsnummer, vorherigen
Eingriffen im Indexbereich (ggf. Typ der zu ersetzenden Prothese), Operationsdatum, -lokalisation und
-grund, ggf. Grund und Typ der Revisionsoperation (Typ des zu ersetzenden Prothesenteils), Operati-
ons- und ggf. Transplantationsdetails, Typen von eingesetzten Prothesenteilen (darunter Produktiden-
tifikationsnummer, Zementtyp, Diameter des Huftkopfs), systemischer Antibioseprophylaxe (Typ, Do-
sis, Dauer) und perioperativen Komplikationen gesammelt.

Die Meldeformulare sollen vom Arzt ausgefillt und unterschrieben werden, dabei finden Aufkleber mit
Produktidentifikationsnummer Verwendung. Die meisten Meldeformulare werden per Post geliefert.
Die Registrierung enthalt nicht den Namen des Arztes. Durch Abgleich der Daten mit den Daten des
.Norwegian Institute for Hospital Research* werden im Norwegischen Arthroplastie-Register ca. 95 %
aller eingesetzten Prothesen registriert (Stand: 2000).

Ergebnisse

Die Daten des Norwegischen Arthroplastie-Registers sind durch Jahresberichte (letzter 2008 mit den
Daten bis 2007) und durch mehrere wissenschaftliche Publikationen fiir die Offentlichkeit zugénglich.
Sie werden auch an die einzelnen Kliniken mit einem anonymisierten Vergleich mit anderen Kliniken
versendet. Der Hauptendparameter bei der Datenauswertung ist die Rate der Gelenkrevisionen aller
Ursachen. Unterlegene Ergebnisse fir eines der Implantate kénnen innerhalb von drei Jahren nach
der Anwendung identifiziert werden. Mehrere Typen nichtzementierter und zwei zementierter Prothe-
sen werden Uberwiegend Dank der Auswertungen des Arthroplastieregisters vom Markt genommen
(Stand: 1999).

2007 werden nach Angaben aus dem aktuellsten Jahresbericht des Norwegischen Arthroplastie-Re-
gisters von 2008 insgesamt 6.643 priméare totale Huftgelenkersatzoperationen und 1.043 Revisionen
dieser Gelenke durchgefiihrt sowie 3.556 primére totale Kniegelenkersatzoperationen und 299 Revisi-
onen dieser Gelenke. Die Anzahl der primér ersetzten Schultergelenke und deren Revisionen liegt
2007 bei 93 und 23, der Sprunggelenke bei 58 und 14, der Fingergrundgelenke bei 89 und 56, der
weiteren Gelenke noch niedriger. Zwischen 1987 und 2007 werden in Norwegen insgesamt 110.985
primére totale Hiftgelenk-, 29.649 priméare totale Kniegelenk-, 671 Ellenbogen-, 380 Ful3gelenk-, und
2.460 Fingergrundgelenkersatzoperationen registriert.

Tabelle 10: The Norwegian Arthroplasty Register

Name des Registers The Norwegian Arthroplasty Register
Allgemeine Angaben

Berilicksichtigte Region Norwegen (ca. 4,8 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen Alle (bis 1994 nur Huftgelenke)

Griindungsjahr 1987
Organisation

Verwaltung Norwegische Gesellschaft fiir Orthopadie

Finanzierung 80 % durch ,Norwegian Ministry of Health and Social Affairs (Stand:
1999)

Jahrliche Kosten Ca. 160.000 US-Dollar, 18 US-Dollar pro Registrierung eines einzelnen
Endoprothesenersatzes

Uberregionale Patientenidentifi- Ja (,personal national identification number*). Daten verknipft mit

kation anderen nationalen Registerdaten

Verpflichtung zur Teilnahme von Keine

Leistungstragern

Patienteneinwilligung zur Ja

Datensammlung
Dokumentation

Patientendaten Patientenidentifikationsnummer, vorherige Eingriffe im Indexbereich
Operationsgrund, -lokalisation und -datum

Klinik- und Operateursangaben Klinikidentifikationsnummer

Daten zu eingesetzten Prothesen Produktidentifikationsnummer und Zementtyp fir jede Komponente,
Diameter des Huftkopfs ggf. Transplantatdetails
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Tabelle 10: The Norwegian Arthroplasty Register - Fortsetzung

Dokumentation

Daten zu durchgefiihrten
Operationen, Nachbehandlungen

Operationsdetails, ggf. Bezeichnung des Zements, systemische
Antibioseprophylaxe (Typ, Dosis, Dauer)

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Grund einer Revisionsoperation und Typ der zu ersetzenden Prothese
bzw. des Prothesenteils

Daten zu Komplikationen

Perioperative Komplikationen

Dokumentationstyp und Daten-
transfer

Meldeformulare sollen vom Arzt ausgefullt und unterschrieben werden,
Verwendung von Aufkleber mit Produktidentifikationsnummer.
Die meisten Meldeformulare werden postalisch geliefert (Stand: 1999)

Datenvalidierung

Ca. 95 % aller eingesetzten, durch Abgleich der Daten mit den Daten
des ,Norwegien Institute for Hospital Research” (Stand: 1999)

Ergebnisse

Hauptendparameter

Gelenkrevisionen aller Ursachen

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die
Offentlichkeit und Kliniken

Jahresberichte ,Implant Yearbook on Orthopaedic Endoprostheses*
(letzter 2008 fiir 2007), mehrere wissenschaftliche Publikationen.

Ergebnisse einzelner Kliniken werden anonymisiert mit anderen
Kliniken verglichen

2007 werden insgesamt 6.643 priméare totale Hiiftgelenkersatzope-
rationen und 1.043 Revisionen dieser Gelenke durchgefiihrt sowie
3.556 priméare totale Kniegelenkersatzoperationen und 299 Revisionen
dieser Gelenke

Mehrere Typen nichtzementierter Prothesen und zwei zementierter

werden Uberwiegend dank der Auswertungen aus dem Arthro-
plastieregister vom Markt genommen (Stand: 1999)

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

5.5.3.4 Danemark
The Danish Hip Arthroplasty Register®® 2 1%% 1% (Tapelle 11)
Organisation

Das Danische Huftgelenk-Arthroplastie-Register wird 1995 von der Danischen Gesellschaft fur Ortho-
padie (,The Danish Orthopedic Society*) gegrindet und von der Gesundheitsbehérde (,Danish Coun-
ties") finanziert. Das Register hat ein Direktorium von drei aus der Gesellschaft fiir Orthopadie ausge-
wahlten chirurgisch tatigen Orthopaden und befindet sich an der Aarhus Universitatsklinik, in der das
Register bei dem Zentrum fiir Excellenz an der Abteilung fur Klinische Epidemiologie angegliedert ist.
Die administrative Tatigkeit wird urspringlich von einer Vollzeitsekretarin durchgefiihrt, die statistische
Auswertung von einem externen Konsultanten.

Nach Zusammenlegung aller danischen Arthroplastieregister 2005 behalten alle beteiligten Datenban-
ken allerdings ihre eigene Fihrung bei. Seit 2006 besitzen die Datenbanken ein allgemeines Budget
und 2007 soll ein gemeinsames Sekretariat die einzelnen Sekretariate ersetzen. Angaben zu jahrli-
chen Kosten des Arthroplastieregisters fehlen.

Jeder Einwohner in Danemark besitzt eine individuelle Patientenidentifikationsnummer (,civic registry
number®). Mithilfe dieser Nummer kdnnen die Daten des Hiiftgelenkarthroplastieregisters mit anderen
nationalen Registerdaten (wie z. B. Danish National Registry of Patient) verknlpft werden. Urspriing-
lich ist die Registrierung der Gelenkersatzoperationen freiwillig, wird aber nach der Rechtsverordnung
2006 sowohl fir staatliche als auch fiir private Kliniken verpflichtend. Die Registrierung der Nachun-
tersuchungen bleibt allerdings weiterhin freiwillig.

Dokumentation

Das Formular des Déanischen Hiftgelenk-Arthroplastie-Registers beinhaltet Angaben zu Patienten-
identifikationsnummer, Operationsdatum und -lokalisation, vorherigen Operationen am Index-Gelenk,
Diagnose und Funktionsstatus, Operationszugang und -anasthesie, Typ der eingesetzten Prothesen-
teilen und ihre Fixierung, Grol3e des Hiftkopfs, ggf. Datum-, Grund- und Umfang einer Revisionsope-
ration und Typ der zu ersetzenden Prothese, ggf. Knochentransplantation, Antibioseprophylaxe, Pra-
vention ektopischer Knochenbildung und perioperativen Komplikationen. Das Meldeformular steht
zusammen mit dem Fragebogen zu einer klinischen Nachuntersuchung auf der Internetseite zur Ver-
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fligung. Bis 2006 werden die Daten an die Zentrale elektronisch bzw. in Papierform tbermittelt, seit
2006 ausschlief3lich Uber das Internet.

Die Datenangaben des Danischen Hiftgelenk-Arthroplastie-Registers fur 1995 bis 2000 werden auf
Glaubwirdigkeit durch Vergleich mit den Entlassungsdokumenten der Kliniken (,Danish National Re-
gistry of Patients") Uberprift. Es werden dabei insgesamt ca. 94 % aller Gelenkersatzoperationen
registriert, allerdings nur 81 % der Revisionen.

Ergebnisse

Die Daten des Danischen Hiftgelenk-Arthroplastie-Registers werden durch Jahresberichte (,Dansk
Hoftealloplastik Register. Arsrapport*, letzter auf Danisch 2008 mit den Daten bis 2007, letzter auf
Englisch 2006 mit den Daten bis 2005), Kongressbeitrage und wissenschaftliche Publikationen fir die
Offentlichkeit zuganglich. Die erstellten Jahresberichte werden an die beteiligten Abteilungen, Regie-
rungsbehérden und an die Danische Gesellschaft fur Orthopadie versendet.

Als Hauptendparameter bei der Datenauswertung wird die Rate der Gelenkrevisionen (Ersatz oder
Entfernung des ganzen Prothesen- bzw. eines Prothesenteils) genannt. Zwischen 1995 und 2007
werden in Danemark insgesamt 77.408 primare Hiftgelenkoperationen und 12.939 Revisionen dieser
Gelenke registriert (Vollstandigkeit der Registrierung betragt jeweils 94,6 % und 83,2 %). Es kénnen in
den vorliegenden Publikationen keine genauen Angaben zu Auswirkungen von Arthroplastieregistern
auf gesundheitspolitischen Entscheidungen identifiziert werden. Die Verbesserung der Uberlebensrate
der Prothesen wird von den Autoren auf die Auswertungen der Registerdaten zurtickgefihrt.

Tabelle 11: The Danish Hip Arthroplasty Register

Name des Registers The Danish Hip Arthroplasty Register
Allgemeine Angaben
Beriicksichtigte Region Déanemark (ca. 5,5 Mio. Einwohner)
Betrachtete Gelenkendoprothesen Huftgelenkendoprothesen
Griindungsjahr 1995
Organisation
Verwaltung Dénische Gesellschaft fir Orthopadie
Finanzierung Gesundheitsverwaltungsbehérde (,Danish Counties®)
Jéahrliche Kosten Keine Angaben
Uberregionale Ja (,civic registry number). Daten verkniipft mit anderen nationalen
Patientenidentifikation Registerdaten
Verpflichtung zur Teilnahme von Verpflichtend ab 2006
Leistungstragern
Patienteneinwilligung zur Keine Angaben

Datensammlung

Dokumentation

Patientendaten Patientenidentifikationsnummer, Diagnose und Funktionsstatus,
vorherige Operationen am Index-Gelenk

Klinik- und Operateursangaben Klinikidentifikationsnummer

Daten zu eingesetzten Prothesen Typ der eingesetzten Prothesenteile und ihre Fixierung, GroRRe des
Huftkopfes, ggf. Knochentransplantation

Daten zu durchgefuhrten Opera- Operationsdatum, -zugang und -ané&sthesie, Antibioseprophylaxe und

tionen, Nachbehandlungen Prévention ektopischer Knochenbildung

Zusatzliche Angaben bei Revisionen | Datum, Grund und Umfang einer Revisionsoperation und Typ der zu
ersetzenden Prothese

Daten zu Komplikationen Perioperative Komplikationen

Dokumentationstyp und Bis 2006 elektronisch bzw. in Papierform, seit 2006 ausschlief3lich tber

Datentransfer Internet

Datenvalidierung Datenvergleich fur die Jahre 1995 bis 2000 mit den Daten des
Entlassungsdokumentenregisters. Insgesamt 94 %, 81 % der
Revisionen
Ergebnisse

Hauptendparameter Revisionsoperation (aller Ursachen)
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Tabelle 11: The Danish Hip Arthroplasty Register - Fortsetzung

Ergebnisse
Zugang zur Datenbank Keine Angaben
Informationslieferung an die Jahresberichte ,Dansk Hoftealloplastik Register. Arsrapport* (letzter
Offentlichkeit und Kliniken 2008, auf Englisch in 2006), wissenschaftliche Publikationen
Anzahl der Gelenkersatzope- Zwischen 1995 und 2007 insgesamt 77.408 priméare
rationen Huftgelenkoperationen und 12.939 Revisionen dieser Gelenke
Auswirkungen auf gesundheits- Keine Angaben
politische Entscheidungen

The Danish Knee Arthroplasty Register'®” **® (Tabelle 12)

Die identifizierte Information Uber das Déanische Kniegelenk-Arthroplastie-Register ist gering und nur
auf Danisch publiziert.

Organisation

Das Danische Kniegelenk-Arthroplastie-Register verzeichnet die Kniegelenkersatzoperationen in Da-
nemark seit 1997. Trotz Zusammenlegung aller danischen Arthroplastieregister 2005 wird bei dem
Register eine eigene Fuhrung beibehalten. Als Leiter des Registers werden die Vertreter der Déani-
schen Gesellschaft fiir Orthopadie und der Regierungsbehérden genannt. Seit 2006 besitzen alle zu-
sammengelegten Register ein allgemeines Budget. Angaben zur Finanzierung und zu jahrlichen Kos-
ten des Registers fehlen.

Die Registrierung der Gelenkersatzoperationen in Danemark wird nach der Rechtsverordnung 2006
sowohl fiir staatliche als auch fir private Kliniken verpflichtend, die Registrierung der Nachuntersu-
chungen ist freiwillig. Mithilfe der Patientenidentifikationsnummer (,civic registry number“) werden die
Daten verschiedener nationaler Register miteinander verknupft.

Dokumentation

Das Formular des Déanischen Kniegelenk-Arthroplastie-Registers und der Fragebogen zur klinischen
Nachuntersuchung sind nicht zu identifizieren. Seit 2006 werden die Daten an die Zentrale aus-
schlief3lich Uber das Internet Ubermittelt.

Die Datenangaben des Danischen Kniegelenk-Arthroplastie-Registers werden auf Glaubwirdigkeit
durch Vergleich mit den Daten des Entlassungsregisters der Kliniken Uberprift. 2007 sind insgesamt
ca. 89,4 % der primaren Gelenkersatzoperationen und 81,3 % der Revisionen registriert.

Ergebnisse

Die Daten des Danischen Kniegelenk-Arthroplastie-Registers werden durch Jahresberichte (letzter
2007) veroffentlicht, die an die beteiligten Kliniken und verschiedene Gesundheitsbehérden verschickt
werden. Als Hauptendparameter bei der Datenauswertung wird die Rate der Gelenkrevisionen ge-
nannt.

Zwischen 1997 und 2007 werden im Register insgesamt 38.759 priméare Kniegelenkersatzoperationen
und 3.887 Revisionen dieser Gelenke angemeldet. Es sind keine Angaben zu Auswirkungen von
Arthroplastieregistern auf gesundheitspolitische Entscheidungen zu identifizieren.

Tabelle 12: The Danish Knee Arthroplasty Register

Name des Registers The Danish Knee Arthroplasty Register
Allgemeine Angaben
Berlicksichtigte Region Danemark (ca. 5,5 Mio. Einwohner)
Betrachtete Gelenkendoprothesen Kniegelenkendoprothesen
Griindungsjahr 1997
Organisation
Verwaltung Keine Angaben
Finanzierung Keine Angaben
Jahrliche Kosten Keine Angaben
Uberregionale Patienteniden- Ja (,civic registry number*). Daten verknupft mit anderen nationalen
tifikation Registerdaten
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Tabelle 12: The Danish Knee Arthroplasty Register - Fortsetzung

Organisation

Verpflichtung zur Teilnahme von Verpflichtend ab 2006
Leistungstragern
Patienteneinwilligung zur Daten- Keine Angaben
sammlung

Dokumentation
Patientendaten Keine Angaben
Klinik- und Operateursangaben Keine Angaben
Daten zu eingesetzten Prothesen Keine Angaben
Daten zu durchgefiihrten Keine Angaben

Operationen, Nachbehandlungen
Zusatzliche Angaben bei Revisionen | Keine Angaben

Daten zu Komplikationen Keine Angaben

Dokumentationstyp und Daten- Seit 2006 ausschlie3lich Uber Internet

transfer

Datenvalidierung Datenvergleich mit den Daten des Entlassungsregisters der Kliniken.
2007 89,4 % Primaroperationen, 81,3 % Revisionen
Ergebnisse

Hauptendparameter Revisionsoperation

Zugang zur Datenbank Keine Angaben

Informationslieferung an die Offent- | Jahresberichte (letzter 2007)
lichkeit und Kliniken
Anzahl der Gelenkersatzoperationen | Zwischen 1997 und 2007 insgesamt 38.759 priméare
Kniegelenkersatzoperationen und 3.887 Revisionen dieser Gelenke
Auswirkungen auf gesundheitspoli- Keine Angaben

tische Entscheidungen

The Danish Shoulder Arthroplasty Register'® (Tabelle 13)

Die identifizierte Information Uber das Déanische Schultergelenk-Arthroplastie-Register ist gering und
nur auf Danisch publiziert.

Organisation

Das Danische Schultergelenk-Arthroplastie-Register beginnt mit der Erhebung von Daten in 2004.
Trotz Zusammenlegung aller danischen Arthroplastieregister 2005 wird bei dem Register eine eigene
Fuhrung beibehalten. Als Leiter des Registers werden die Vertreter der Danischen Gesellschaft fir
Orthopadie und der Regierungsbehérden genannt. Seit 2006 besitzen alle zusammengelegten Re-
gister ein allgemeines Budget. Angaben zur Finanzierung und zu jéhrlichen Kosten des Registers
fehlen.

Die Registrierung der Gelenkersatzoperationen in Danemark wird nach der Rechtsverordnung 2006
sowohl fiir staatliche als auch fir private Kliniken verpflichtend, die Registrierung der Nachuntersu-
chungen ist freiwillig. Mithilfe der Patientenidentifikationsnummer (,civic registry number“) werden die
Daten verschiedener nationaler Register miteinander verknupft.

Dokumentation

Das Formular des Danischen Schultergelenk-Arthroplastie-Registers und der Fragebogen zur klini-
schen Nachuntersuchung kdnnen nicht identifiziert werden. Seit 2006 erfolgt die Dateniibermittiung an
die Zentrale ausschliel3lich Uber das Internet.

Die Datenangaben des Danischen Schultergelenk-Arthroplastie-Registers werden auf Glaubwirdigkeit
durch Vergleich mit den Daten des Entlassungsregisters der Kliniken Uberprift. Es werden 2007 ins-
gesamt 93,6 % aller Gelenkersatzoperationen registriert.

Ergebnisse

Die Daten des Danischen Schultergelenk-Arthroplastie-Registers werden durch Jahresberichte (letzter
2007) verdffentlicht, die an die beteiligten Kliniken und an verschiedene Gesundheitsbehérden ver-
schickt werden. Als Hauptendparameter bei der Datenauswertung wird die Rate der Gelenkrevisionen
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genannt. Zwischen 2004 und 2007 werden in Danemark insgesamt 2.124 Schultergelenkersatzopera-
tionen registriert. Es sind keine Angaben zu Auswirkungen von Arthroplastieregistern auf gesund-
heitspolitische Entscheidungen zu identifizieren.

Tabelle 13: The Danish Shoulder Arthroplasty Register

Name des Registers

The Danish Shoulder Arthroplasty Register

Allgemeine Angaben

Beriicksichtigte Region

Danemark (ca. 5,5 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen

Schultergelenkendoprothesen

Grundungsjahr

2004

Organisation

Verwaltung

Keine Angaben

Finanzierung

Keine Angaben

Jahrliche Kosten

Keine Angaben

Uberregionale Patienteniden-
tifikation

Ja (,civic registry number*). Daten verkniipft mit anderen nationalen
Registerdaten

Verpflichtung zur Teilnahme von
Leistungstragern

Verpflichtend ab 2006

Patienteneinwilligung zur Daten-
sammlung

Keine Angaben

Dokumentation

Patientendaten

Keine Angaben

Klinik- und Operateursangaben

Keine Angaben

Daten zu eingesetzten Prothesen

Keine Angaben

Daten zu durchgefuhrten
Operationen, Nachbehandlungen

Keine Angaben

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Keine Angaben

Daten zu Komplikationen

Keine Angaben

Dokumentationstyp und Daten-
transfer

Seit 2006 ausschlief3lich Gber Internet

Datenvalidierung

Datenvergleich mit den Daten des Entlassungsregisters der Kliniken.
93,6 % aller Gelenkersatzoperationen in 2007

Ergebnisse

Hauptendparameter

Revisionsoperation

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die
Offentlichkeit und Kliniken

Jahresberichte (letzter 2007)

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

Zwischen 2004 und 2007 insgesamt 2.124
Schultergelenkersatzoperationen

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

Keine Angaben

5.5.3.5 Vereinigtes Kdnigreich

The Trent Arthroplasty Audit Group Register® ** 108109134 191192 (Tape|le 14)

Organisation

Das regionale Trent- (und Wales) Arthroplastieregister ist das erste Arthroplastieregister im Vereinig-
ten Konigreich. Das Register wird 1990 von den chirurgisch tatigen Orthopaden an der Universitat
Leicester gegriindet und von der Region finanziert. Es werden urspriinglich die Informationen tber alle
Arthroplastien der Hift- und der Kniegelenke der Region Trent im Register gesammelt. 2001 werden
die Kliniken der Region Wales zur Registrierung der Daten angeschlossen. Die Fihrung besteht aus
einem Reprasentant jedes beteiligten orthopédischen Zentrums und das Personal des Registers aus
drei Mitarbeitern.
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Die Revisionen des Gelenkersatzes werden mithilfe einer individuellen Identifikationsnummer nach-
verfolgt, allerdings nur wenn sie in einer Klinik der Region Trent durchgefiihrt werden. Die Patienten-
einwilligung zur Datensammlung ist seit 1998 (,Data Protection Act") erforderlich.

Dokumentation

Ein standardisiertes einseitiges Meldeformular wird vom Chirurgen wahrend der Operation ausgefiillt.
Dieses Meldeformular enthalt Informationen zum Patienten (Name, Grund und Lokalisation der Ope-
ration), zu Implantatdetails (einschlieBlich Identifikationsnummer) und zu Operationskomplikationen.
Spezielle Fragebdgen zur klinischen Nachuntersuchung werden an die Patienten in regelmafigen
Intervallen verschickt. Ein Angestellter validiert die Daten beim Klinikbesuch und entsprechendem
Datenabgleich.

Ergebnisse

Bis 2002 werden im Register insgesamt ca. 24.500 Arthroplastien in 18 beteiligten Kliniken der Region
Trent in England registriert. Nach Anschluss von Wales werden die Daten von insgesamt 31 Kliniken
gemeldet. Es kdnnen keine Angaben zu Auswirkungen des Registers auf gesundheitspolitische Ent-

scheidungen identifiziert werden.

Tabelle 14: The Trent Arthroplasty Audit Group Register

Name des Registers

The Trent Arthroplasty Audit Group Register

Allgemeine Angaben

Bericksichtigte Region

Regionen von Trent und Wales, UK (ca. 8 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen

Huftgelenkendoprothesen und Kniegelenkendoprothesen

Grundungsjahr

1990

Organisation

Verwaltung

Chirurgisch tatige Orthopaden

Finanzierung

Region

Jahrliche Kosten

Keine Angaben

Uberregionale
Patientenidentifikation

Nein, Nachverfolgung nur innerhalb der Regionen

sammlung

Verpflichtung zur Teilnahme von Nein
Leistungstragern
Patienteneinwilligung zur Daten- Ja

Dokumentation

Patientendaten

Name, Grund und Lokalisation der Operation

Klinik- und Operateursangaben

Keine Angaben

Daten zu eingesetzten Prothesen

Implantatdetails (einschlieRlich Produktidentifikationsnummer)

Daten zu durchgefiihrten
Operationen, Nachbehandlungen

Keine Angaben

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Keine Angaben

Daten zu Komplikationen

Operationskomplikationen

Dokumentationstyp und Daten-
transfer

Einseitiges standardisiertes Meldeformular, ausgefillt wahrend der
Operation

Datenvalidierung

Vergleich mit den Entlassungsdokumenten der Kliniken

Ergebnisse

Hauptendparameter

Revisionsoperation

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die Offent-
lichkeit und Kliniken

Keine Angaben

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

Bis 2002 ca. 24.500 Arthroplastien registriert (Region Trent)

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

Keine Angaben
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The North-West Arthroplasty Register'® %1% (Tapelle 15)

Wenige Informationen existieren tiber das Nord-West-Arthroplastie-Register (,North-West Arthroplasty
Register”) in den Publikationen und Internetquellen.

Organisation

Das regionale Nord-West-Arthroplastie-Register wird 1992 von den chirurgisch téatigen Orthopaden an
der Wrightigtoner Klinik gegriindet und von der Region finanziert. Es werden die Operationen an allen
Gelenken verzeichnet. Die Revisionen von den Gelenkersatzoperationen werden nachverfolgt, aller-
dings nur falls sie in einer der beteiligten Kliniken durchgefiihrt werden. Die Patienteneinwilligung zur
Datensammlung ist erforderlich.2003 wird das Register nach der Griindung des ,National Joint Re-
gisters" geschlossen.

Dokumentation

Die Angaben zur gesammelten Information fehlen. Die Datenvalidierung erfolgt regulér in den Jahren
1997 bis 1999 durch Vergleich mit den Entlassungsdokumenten.

Ergebnisse

Bis 2002 werden im Register insgesamt ca. 30.500 Arthroplastien in 32 beteiligten Kliniken der Region
Nordwest-Englands registriert. Es kénnen keine Angaben zu Auswirkungen des Registers auf ge-
sundheitspolitische Entscheidungen identifiziert werden.

Tabelle 15: The North-West Arthroplasty Register

Name des Registers

The North-West Arthroplasty Register

Allgemeine Angaben

Beriicksichtigte Region

Region Nord-West, UK (ca. 6,7 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen

Alle Gelenkendoprothesen

Griindungsjahr

1992

Organisation

Verwaltung

Chirurgisch tatige Orthopaden

Finanzierung

Region

Jahrliche Kosten

Keine Angaben

Uberregionale Patientenidentifika-
tion

Nein, Nachverfolgung nur innerhalb der beteiligten Zentren

Verpflichtung zur Teilnahme von Nein
Leistungstragern
Patienteneinwilligung zur Daten- Ja

sammlung

Dokumentation

Patientendaten

Keine Angaben

Klinik- und Operateursangaben

Keine Angaben

Daten zu eingesetzten Prothesen

Keine Angaben

Daten zu durchgefiihrten Operatio-
nen, Nachbehandlungen

Keine Angaben

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Keine Angaben

Daten zu Komplikationen

Keine Angaben

Dokumentationstyp und Daten-
transfer

Keine Angaben

Datenvalidierung

In den Jahren 1997 bis 1999 durch Vergleich mit den Entlassungsdo-

kumenten der Kliniken

Ergebnisse

Hauptendparameter

Revisionsoperation

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die Offent-
lichkeit und Kliniken

Keine Angaben

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

Bis 2002 ca. 30.500 Arthroplastien registriert

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

Keine Angaben
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The National Joint Registry (for England and Wales)?” 71273174 (Tapelle 16)
Organisation

Das National Joint Register beginnt die Registrierung der Huft- und Kniegelenkersatzoperationen in
England und Wales im April 2003. Die Fuhrung wird urspringlich durch das Gesundheitsministerium
nominiert und besteht aus 19 Mitgliedern, davon vier Orthopaden. Seit April 2008 wird das Register in
»The National Clinical Audit and Patients' Outcomes Programm* eingegliedert und durch das Konsor-
tium ,Healthcare Quality Improvement Partnership” verwaltet. Die Fihrung besteht aus zwo6lf Mitglie-
dern und weiteren Reprasentanten von Gesundheitsbehérden, Industrie, Orthopaden und Patienten.
Das Biro befindet sich in Hemel Hempstead, Hertfordshire.

Die Teilnahme an der Dokumentation ist fur die Kliniken freiwillig. Die Patienteneinwilligung fir die
Registrierung von personlichen Daten (Name, Geburtsdatum, Postleitzahl, Krankenversicherungs-
nummer) ist erforderlich, dabei wird die Antwort ,Don’t Know" als keine Ablehnung betrachtet. Die
Zuordnung der Revisionen zu den Daten der Priméaroperation erfolgt durch die patientenbezogene
Identifikationsnummer. Die Finanzierung des Registers erfolgt in den ersten Monaten durch den Staat,
danach durch einen Aufschlag auf den Implantatpreis (seit 2007 betragt dieser 20 britische Pfund).

Dokumentation

Spezielle Bdgen fir Huft- bzw. Kniegelenkersatzoperationen werden fur die Dokumentation der
Primarimplantationen oder der Revisionsoperation eingesetzt. In diese Meldebégen (,Minimum Data-
set, die letzte Version von 2008) werden Angaben zu Patienten (einschlie3lich Body-Mass-Index,
Postleitzahl und Krankenversicherungsnummer), Klinikname, Operationsdatum, Operationslokalisa-
tion und -diagnose, Prozedur (darunter Fixierungstechnik), implantierten Prothesen, Operationsdetails,
Andasthesie, Thromboseprophylaxe, ggf. Knochenersatz, perioperativen Komplikationen, ggf. bei Revi-
sionen zusatzlich noch Angaben zum Ort und Datum der Primaroperation und der ersetzten Prothe-
senteilen registriert. Die Meldebdgen enthalten auch Angaben zur Qualifikation der Operateure.

Die Dokumentationsbégen werden primar schriftlich ausgefillt, dann werden die Daten von einem
speziellen Klinikmitarbeiter in das Register tiber eine mit einem entsprechenden Passwort geschiitzte
Internetseite eingefligt (,Data Entry System®). Die Angaben zu Produkt- und Serienidentifikations-
nummern werden durch mitgelieferte Aufkleber mit Strichcodes ermittelt. Ein Prothesentypenkatalog
mit ca. 50.000 Eintragungen (2007) unterstitzt bei der Registrierung aller Bestandteile einer Gelenk-
endoprothese. Die Vollstandigkeit der Operationseintragungen im Register wird jéahrlich durch Ver-
gleich mit der Anzahl der gesammelten Aufschlage fir Implantate Gberprift und betragt 79 % fr 2006.

Ergebnisse

Die Auswertungen der Daten werden in den Jahresberichten und auf der Internetseite veroffentlicht.
Der Hauptendparameter bei der Datenauswertung ist die Rate der Gelenkrevisionen.

Zwischen April 2006 und Méarz 2007 werden insgesamt 131.378 Gelenkersatzoperationen gemeldet,
davon 65.532 Huftgelenk- und 65.846 Kniegelenkoperationen im Register. Die gesamte Anzahl der
bis Ende Marz 2007 im Register dokumentierten Gelenkersatzoperationen betragt 422.319. Es kon-
nen in den vorliegenden Publikationen keine Angaben zu Auswirkungen des Endoprothesenregisters
auf gesundheitspolitische Entscheidungen identifiziert werden.

Tabelle 16: The National Joint Registry (for England and Wales)

Name des Registers The National Joint Registry (for England and Wales)
Allgemeine Angaben

Berlicksichtigte Region England und Wales (ca. 54 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen Endoprothesen an Hift- bzw. Kniegelenken

Grindungsjahr 2003
Organisation

Verwaltung Gesundheitsministerium

Finanzierung Durch Aufschlage auf den Implantatpreis

Jahrliche Kosten Keine Angaben (Aufschlag 20 britische Pfund pro Gelenkersatz)
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Tabelle 16: The National Joint Registry (for England and Wales) - Fortsetzung

Organisation

Uberregionale Ja (,ldentifikationsnummer*)

Patientenidentifikation

Verpflichtung zur Teilnahme von Freiwillig

Leistungstragern

Patienteneinwilligung zur Daten- Erforderlich fir die Registrierung von persénlichen Daten
sammlung

Dokumentation

Patientendaten Patientenidentifikationsnummer, Patientendaten (einschlie3lich Body-
Mass-Index, Postleitzahl und Krankenversicherungsnummer),
Operationslokalisation und -diagnose

Klinik- und Operateursangaben Klinikname, Qualifikation der Operateure

Daten zu eingesetzten Prothesen Produktidentifikationsnummer (Katalog- und Seriennummer), Prozedur
(darunter Fixierungstechnik)

Daten zu durchgefiihrten Operationsdatum, Operationsdetails, Anasthesie,

Operationen, Nachbehandlungen Thromboseprophylaxe, ggf. Knochenersatz, perioperative

Komplikationen

Zusatzliche Angaben bei Revisionen | Angaben zum Ort und Datum der Primé&roperation und der ersetzten
Prothesenteile

Daten zu Komplikationen Perioperative Komplikationen

Dokumentationstyp und Daten- Primar schriftlich, dann von einem speziellen Klinikmitarbeiter tber

transfer entsprechende Internetseite. Angaben zu Produkt- und
Serienidentifikationsnummern durch mitgelieferte Aufkleber
(Strichcodes)

Datenvalidierung Jahrlicher Vergleich mit der Anzahl der gesammelten Aufschlage fur
Implantate. 79 % fur 2006
Ergebnisse

Hauptendparameter Gelenkrevisionen

Zugang zur Datenbank Keine Angaben

Informationslieferung an die Offent- | Jahresberichte und Internetseiten
lichkeit und Kliniken

Anzahl der Gelenkersatzoperationen | Zwischen April 2006 und Mérz 2007 insgesamt 131.378
Gelenkersatzoperationen, davon 65.532 Hiiftgelenk- und 65.846
Kniegelenkoperationen.

Die Gesamtanzahl bis Ende Méarz 2007 betragt 422.319

Auswirkungen auf gesundheits- Keine Angaben
politische Entscheidungen

The Scottish Joint Registry*’® %% 1% (Tabelle 17)
Organisation

Die Griindung des ,Scottish Joint Registry” zur Sammlung der Information Uber Hift- und Kniegelenk-
ersatzoperationen in Schottland wird erst 2008 angekindigt. Das Register ist dem bereits seit 1999
laufenden ,Scottish Arthroplasty Project” angegliedert, das von der Gesundheitsbehérde (,Department
of Health®) finanziell unterstutzt und von der Schottischen Gesellschaft fir Orthopédie und Traumato-
logie beaufsichtigt wird. Die Fihrung des Projekts besteht aus drei Orthopaden (einer davon ist der
Vorsitzende), Public-Health-Spezialisten, Statistikern und zwei Reprasentanten der Patienten.

Mithilfe einer Patientenidentifikationsnummer (,community health index number”) kénnen die Daten
des Registers mit anderen Patientendaten verknipft werden. Die Patienteneinwilligung wird voraus-
gesetzt, die Beteiligung von Kliniken ist freiwillig. Es gibt keine Angaben zu jéhrlichen Kosten des Re-
gisters.

Dokumentation

Das ,Scottish Arthroplasty Project* sammelt Informationen Uber Gelenkersatzoperationen mithilfe von
Krankenhausentlassungsformularen (,Scottish Morbidity Record”). Diese Formulare beinhalten die
Daten Uber Patientendiagnose, durchgefiihrte Prozeduren (Typen und Daten), behandelnder Ortho-
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pade. Bei dem Register werden zusatzlich die Daten Uber die eingesetzten Prothesen, Operationsde-
tails und Qualifikation der Operateure registriert.

Die Informationsiibertragung Uber Gelenkersatzoperationen in die Registerdatenbank soll Gber das
Internet erfolgen. Nach jedem Quartal werden die Daten an die Kliniken verschickt und Fehlerkorrek-
turen vorgenommen.

Ergebnisse

Die Ergebnisse des ,Scottish Arthroplasty Registers” sollen in den Jahresberichten des ,Scottish
Arthroplasty Projects” und in wissenschaftlichen Beitragen veréffentlicht werden. Die Gelenkrevision
ist einer der im Register zu untersuchenden Endparameter.

2006 werden in Schottland insgesamt 6.291 primare totale Huft- oder Kniegelenkersatzoperationen
durchgefihrt. Die Anzahl der Revisionen wird nicht genannt. Es sind keine Angaben zu Auswirkungen

des Registers auf gesundheitspolitische Entscheidungen zu finden.

Tabelle 17: The Scottish Joint Registry

Name des Registers

The Scottish Joint Registry

Allgemeine Angaben

Beriicksichtigte Region

Schottland (ca. 5 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen

Endoprothesen an Hiift- bzw. Kniegelenken

Griindungsjahr

2008

Organisation

Verwaltung

Staat, beaufsichtigt von Orthopéaden

Finanzierung

Staat

Jahrliche Kosten

Keine Angaben

Uberregionale Patientenidentifi-
kation

Ja (,community health index number “)

Verpflichtung zur Teilnahme von
Leistungstragern

Freiwillig

Patienteneinwilligung zur Daten-
sammlung

Erforderlich

Dokumentation

Patientendaten

Patientenidentifikationsnummer, Patientendiagnose

Klinik- und Operateursangaben

Klinik, Qualifikation der Operateure

Daten zu eingesetzten Prothesen

Daten Uber die eingesetzten Prothesen

Daten zu durchgefiihrten
Operationen, Nachbehandlungen

Operationsdatum und -details

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Keine Angaben

Daten zu Komplikationen

Ja

Dokumentationstyp und Daten-
transfer

Uber Internetseite

Datenvalidierung

Daten werden jedes Quartal an die Kliniken zur Uberpriifung und

Korrektur verschickt

Ergebnisse

Hauptendparameter

U. a. Gelenkrevisionen

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die Offent-
lichkeit und Kliniken

Jahresberichte, Jahrestagungen

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

2006 insgesamt 6.291 primére totale Hift- oder Kniegelenkersatz-

operationen

Auswirkungen auf gesundheitspoliti-
sche Entscheidungen

Keine Angaben
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The Scottish Shoulder Arthroplasty Registry™" (Tabelle 18)
Organisation

Das freiwillige Schottische Schulter-Arthroplastie-Register beginnt die Sammlung der Information Uber
Schultergelenkersatzoperationen in Schottland bereits 1996. Seine Funktion basiert auf dem Enga-
gement (ohne Finanzierung) eines einzelnen schottischen Orthopéden, der anfanglich 20 weitere Or-
thopaden einbezogen und mit ihnen ein standardisiertes Dokumentationsformular erarbeitet hat.

Dokumentation
Das standardisierte Formular beinhaltet Informationen tber die Patientendaten und -diagnose, Typen

durchgefiihrter Prozeduren, Implantattyp, Komplikationen, Operationsdetails und Qualifikation der
Operateure.

Die Angaben werden von dem Orthopaden in eine Datenbank Ubertragen und ausgewertet. Die Voll-
standigkeit der Eintragungen wird mit den Entlassungsdokumenten (,Scottish Morbidity Record”) tiber-
pruft und betragt in dem untersuchten Zeitraum zwischen 12 % und 53 %.

Ergebnisse

Die Ergebnisse des Registers werden jahrlich an die beteiligten Orthopaden geschickt. Ein Hauptend-
parameter wird nicht genannt. Im Zeitraum von Uber finf Jahren werden 451 Schulterarthroplastien
durchgefiihrt. Es kénnen keine Angaben zu Auswirkungen des Registers auf gesundheitspolitische
Entscheidungen identifiziert werden.

Tabelle 18: The Scottish Shoulder Arthroplasty Registry

Name des Registers

The Scottish Shoulder Arthroplasty Registry

Allgemeine Angaben

Berlicksichtigte Region

Schottland (ca. 5 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen

Schulterendoprothesen

Grindungsjahr

1996

Organisation

Verwaltung

1 Orthopade

Finanzierung

Keine

Jahrliche Kosten

Keine Angaben

Uberregionale
Patientenidentifikation

Keine Angaben

Verpflichtung zur Teilnahme von
Leistungstragern

Keine Angaben

Patienteneinwilligung zur
Datensammlung

Keine Angaben

Dokumentation

Patientendaten

Demografische Daten und Diagnose

Klinik- und Operateursangaben

Klinik, Qualifikation der Operateure

Daten zu eingesetzten Prothesen

Implantattyp

Daten zu durchgefiihrten
Operationen, Nachbehandlungen

Typen durchgefiihrter Prozeduren, Operationsdetails

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Keine Angaben

Daten zu Komplikationen

Ja

Dokumentationstyp und Daten-
transfer

Vom Orthopaden

Datenvalidierung

Vergleich mit den Klinikentlassungsdokumenten

Ergebnisse

Hauptendparameter

Keine Angaben

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die Offent-
lichkeit und Kliniken

Jahrliche Rickmeldung

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

In Uber 5 Jahren 451 Gelenkersatzoperationen

Auswirkungen auf gesundheitspoli-
tische Entscheidungen

Keine Angaben
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5.5.3.6 Deutschland
The German Arthroplasty Register'® ° '** (Tabelle 19)
Organisation

Das Deutsche Endoprothesen-Register wird 1997 nach Zusammenschluss von dem Verein En-
doprothesen-Register e. V. und dem gleichfalls gemeinnitzigen Institut Eingetragenes Endoprothe-
sen-Register e. V. unter gleichnamigen Verein gegriindet und stutzt sich auf das skandinavische
Muster. Mitglieder des Vereins kdnnen Kliniken, Privatpersonen und Vertreter der Industrie werden.
Es werden im Register die Implantationen von Endoprothesen an Hifte, Knie, Schulter, Ellbogen und
Sprunggelenken verzeichnet. Die Teilnahme an der Dokumentation ist freiwillig. Die Datenbank wird
an der Abteilung fiir Medizinische Statistik des Universitatsklinikums Géttingen gefihrt.

Die patientenbezogene Identifikationsnummer fir die Zuordnung der Revisionen zu den Daten der
Priméaroperation wird nach Vorschlag des Bundesbeauftragten fiir Datenschutz aus dem ersten, dem
dritten und dem fiinften Buchstaben des Namens sowie des Vornamens und aus dem Geburtsdatum
generiert®. Durch mangelnde Finanzierung, die ausschlieRlich durch Mitgliedsbeitrage erfolgt, schei-
tert das Projekt wenige Jahre nach Beginn (die Gelenkersatzoperationen werden von der BQS
registriert, erlauben aber keine Zuordnung von Revisionen zu Primaroperationen sowie zu
Prothesentypen).

Dokumentation

Es werden vom Deutschen Endoprothesen-Register e. V. ein Dokumentationsbogen fiir die Doku-
mentation der Primarimplantation und ein Bogen fir die Revisionsoperation in Anlehnung an die
skandinavischen Register entwickelt. Es werden dabei Name des Krankenhauses, Operationsdatum,
Patientendaten, Diagnose, Daten zum operierten Gelenk, zu implantierten Prothesen, Implantations-
technik, ggf. zum Zementtyp und/oder zum (streckenweisen) Knochenersatz, ggf. bei Revisionen zu-
satzlich Angaben zu ersetzten Prothesenteilen registriert. Die Bogen enthalten keine Angaben zum
Operateur. Zudem wird jedem Implantat ein Schlisselwort zugeordnet, das den Implantattyp charakte-
risiert und eine Gruppenbildung bei der Auswertung ermdoglicht.

Die Dokumentation ist prospektiv angelegt, enthalt aber auch den retrospektiven Teil zur Ermittlung
der Primarimplantationen, die nicht in den Mitgliedskrankenh&ausern des Registers erfolgt sind. In die-
sem Teil werden die Daten zum Eintragen des ersetzten Implantats (im Freitext), sowie zum primar-
implantierenden Krankenhaus und zum Datum der Prim&rimplantation eingetragen.

Die Dokumentation erfolgt in Papierform. Die Angaben zu Herstellern, Katalognummern und Implan-
tatbezeichnungen werden idealerweise durch mitgelieferte Aufkleber identifiziert. Mithilfe eines Pro-
thesentypenkatalogs mit ca. 25.000 Eintragungen (Stand: 2000) wird die Registrierung aller modula-
ren Bestandteile eines Gelenkersatzes ermdglicht. Die Dokumentationsbégen werden quartalsweise
per Post an die Zentralstelle des Registers gesendet. Nach Eingang findet eine Uberpriifung der
Formblatter auf Vollstéandigkeit der Daten, Lesbarkeit und Plausibilitat statt, ggf. wird bei den Einsen-
dern nachgefragt. Das Register hat keine Mdglichkeit, die Daten auf Validitat zu Gberprifen.

Ergebnisse

Als Kriterium fiir das Versagen des Implantats wird die Revisionsoperation, definiert als Hinzufugen,
Austauschen oder Entfernen eines Implantats bzw. eines Implantatteils, genannt. 2000 nehmen ins-
gesamt 41 Kliniken an der Dokumentation des Registers teil. Es werden jahrlich ca. 7.000 Primarinter-
ventionen am Huftgelenk und ca. 3.000 Primérinterventionen am Kniegelenk sowie ca. 1.100 Revisio-
nen am Huiftgelenk und 250 Revisionen am Kniegelenk dokumentiert. Die meisten Revisionen sind
Operationen an Implantaten, die vor der Griindung des Endoprothesenregisters oder nicht an den
Mitgliedskrankenh&ausern des Registers durchgefuhrt werden.

Die Auswertung der Daten des Jahrgangs 1997 ist 2000 in den Orthopéadie-Mitteilungen und im Inter-
net verodffentlicht (keine Daten vorhanden). Es kdnnen in den vorliegenden Publikationen keine Anga-
ben zu Auswirkungen des Deutschen Endoprothesen-Registers auf gesundheitspolitische Entschei-
dungen identifiziert werden.

DAHTA Seite 47 von 89



Gelenkendoprothesenregister fir Deutschland

Tabelle 19: Deutsche Endoprothesen-Register

Name des Registers

Deutsches Endoprothesen-Register

Allgemeine Angaben

Berlicksichtigte Region

Deutschland (ca. 82 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen

Endoprothesen an Hiifte, Knie, Schulter, Ellbogen und Sprunggelenken

Griindungsjahr

1997

Organisation

Verwaltung

Deutsches Endoprothesen-Register e. V.

Finanzierung

Durch Mitgliedsbeitrage

Jahrliche Kosten

Keine Angaben

Uberregionale
Patientenidentifikation

Ja (,patientenbezogene ldentifikationsnummer®)

Verpflichtung zur Teilnahme von
Leistungstragern

Freiwillig

Patienteneinwilligung zur
Datensammlung

Keine Angaben

Dokumentation

Patientendaten

Patientenidentifikationsnummer, Patientendaten, Diagnose, Daten zum
operierten Gelenk

Klinik- und Operateursangaben

Klinikname, keine Angaben zum Operateur

Daten zu eingesetzten Prothesen

Produktidentifikationsnummer (Hersteller, Katalognummer und
Implantatbezeichnung)

Daten zu durchgefuhrten
Operationen, Nachbehandlungen

Implantationstechnik, ggf. (streckenweiser) Knochenersatz, Zementtyp
fur jede Komponente, Zementmischung und Applikation

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Grund einer Revisionsoperation und Typ der zu ersetzenden Prothese
bzw. des Prothesenteils

Daten zu Komplikationen

Nein

Dokumentationstyp und
Datentransfer

Meldeformulare mit Aufkleber zur Produktidentifikationsnummer
Meldeformulare werden postalisch geliefert

Datenvalidierung

Keine

Ergebnisse

Hauptendparameter

Gelenkrevisionen

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die
Offentlichkeit und Kliniken

2000 Ergebnisse fur 1997 in Orthopadiemitteilungen und im Internet
veroffentlicht

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

2000 ca. 7.000 Primarinterventionen am Huftgelenk und ca. 3.000
Priméarinterventionen am Kniegelenk sowie ca. 1.100 Revisionen am
Huftgelenk und 250 Revisionen am Kniegelenk

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

Keine Angaben

5.5.3.7 Schweiz

The Swiss Orthopaedic Registry (pilot)** *° (Tabelle 20)

Organisation

Das ,Swiss Orthopaedic Registry* wird 2005 nach einer Pilotphase gegriindet und wird von der
Schweizerischen Gesellschaft fir Orthopadie verwaltet. Die Teilnahme an der Dokumentation ist frei-
willig, wird aber von der Schweizerischen Gesellschaft fir Orthopadie ausdriicklich empfohlen. Die
Finanzierung der Systementwicklung erfolgt primar durch das ,Institute for Evaluative Research in
Orthopaedic Surgery” und durch die Unterstiitzung der Implantathersteller.

Das Problem der patientenbezogenen Identifikation ist nicht geldst. Sie erfolgt mithilfe der Kranken-
aktennummer (,medical record number”), des Geschlechts und des Geburtsjahres. Sie erlaubt keine
eindeutige Identifizierung, ihre Anwendung erfordert aber keine Einwilligung der Patienten. Die Kosten
der Registrierung eines Gelenkersatzes sollen ca. 20 bis 30 US-Dollar betragen.
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Dokumentation

2005 wird die Uberarbeitete Version der Meldeformulare entwickelt, die verschiedene Ebenen der
Information beinhalten. Eine der Ebenen entspricht dem ,Minimalen Datenset” der ,European Federa-
tion of Orthopaedics and Traumatology“. Es werden dabei die demografischen Patientendaten, Anga-
ben zu Klinik und Operateuren und weitere Daten Uber Intervention registriert (keine konkreten Anga-
ben).

Fur die Dokumentation werden drei Optionen angeboten: in Papierform und anschlieBendes Scannen
durch den ,Optical Mark Reader, Gber die Internetseite sowie mithilfe der Strichcodierungen. Die
Implantatidentifizierung erfolgt durch die Strichcodierungen der Produktaufkleber. Die Uberprifung der
Datenvollstandigkeit soll durch Vergleich mit den Daten der anderen nationalen Datenbanken (,Swiss
hospital discharge master file* und ,Swiss hospital statistic*) durchgefiihrt werden.

Ergebnisse

Als Kriterium fur das Versagen des Implantats wird die Revisionsoperation genannt. Jéhrlich werden
in der Schweiz ca. 15.000 totale Hift- und ca. 8.000 Kniegelenkersatzoperationen durchgefuhrt. Es
kénnen bislang keine Angaben zu Auswirkungen des ,Swiss Orthopaedic Registry” auf gesundheits-

politische Entscheidungen identifiziert werden.

Tabelle 20: Swiss Orthopaedic Registry

Name des Registers

Swiss Orthopaedic Registry

Allgemeine Angaben

Beriicksichtigte Region

Schweiz (ca. 8 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen

Huft- und Kniegelenkendoprothesen

Griindungsjahr

2005

Organisation

Verwaltung

Schweizerische Gesellschaft fiir Orthopadie

Finanzierung

.Institute for Evaluative Research in Orthopaedic Surgery

Jahrliche Kosten

Keine Angaben (20 bis 30 US-Dollar pro Fall)

Uberregionale
Patientenidentifikation

Unklar, ob sie funktioniert

Verpflichtung zur Teilnahme von
Leistungstragern

Freiwillig

Patienteneinwilligung zur
Datensammlung

Nein, falls keine personlichen Daten

Dokumentation

Patientendaten

Demografische Patientendaten

Klinik- und Operateursangaben

Klinikname, Operateur

Daten zu eingesetzten Prothesen

Ja, keine genauen Angaben

Daten zu durchgefiihrten
Operationen, Nachbehandlungen

Keine Angaben

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Keine Angaben

Daten zu Komplikationen

Keine Angaben

Dokumentationstyp und Daten-
transfer

Drei Optionen: in Papierform und anschlieRendes Scannen durch den
.Optical Mark Reader”, Uiber Internetseite, mithilfe der
Strichcodierungen. Die Implantatidentifizierung durch die
Strichcodierungen

Datenvalidierung

Vergleich mit den Daten der anderen nationalen Datenbanken

Ergebnisse

Hauptendparameter

Gelenkrevisionen

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die
Offentlichkeit und Kliniken

Keine Angaben

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

Jahrlich ca. 15.000 totale Hift- und ca. 8.000
Kniegelenkersatzoperationen

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

Keine Angaben
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5.5.3.8 Spanien
The Arthroplasty Register of Catalonia®>* *** (Tabelle 21).
Organisation

Das Katalonische Arthroplastie-Register (,The Arthroplasty Register of Catalonia“) ist ein gemeinsa-
mes Produkt der Katalanischen Gesellschaft fiir Orthopadische Chirurgie und Traumatologie (,Catalan
society of Orthopaedic Surgery and Traumatology“), der Regierungsbehétrde (,CatSalut-Catalan
Health Service") und der Katalanischen Agentur fur Technologiebewertung (Catalan Agency for Health
Technology Assessment). Die Fiihrung des Registers besteht aus drei Vorsitzenden dieser Organisa-
tionen und das Beratungskomitee aus 16 Mitgliedern, davon acht Représentanten der Orthopéaden,
funf der Regierungsbehdérde und drei der Agentur fiir Technologienbewertung. Jedes Zentrum besitzt
eine technische Gruppe, die fiir die Zusendung der Daten an das Register und fur die Datenqualitat
zustandig ist. Die technischen Gruppen bilden einen gemeinsamen Beirat.

Seit Mai 2005 ist das Register funktionsfahig. Die Datenbank ist fur die Sammlung der Daten Uber alle
Gelenkendoprothesen konzipiert. In der Anfangsphase sollen aber ausschlie3lich die Hift- und Knie-
gelenkersatzoperationen registriert werden. Die patientenbezogene Identifikationsnummer (,personal
identification code") erlaubt die Zuordnung der Daten aus Datenbanken der Kliniken, des zentralen
Versicherungsregisters, der Datenbank der Klinikentlassungsdiagnosen und der anderen Datenban-
ken (geplant). Die Teilnahme an der Dokumentation ist freiwillig, eine Patienteneinwilligung ist nicht
erforderlich. Angaben zur Finanzierung des Registers fehlen.

Dokumentation

Bei jedem Gelenkersatz werden das Aufnahme- und das Operationsdatum, Daten zum operierten
Gelenk, zu implantierten Prothesen, zum Typ der Operation (primare bzw. Revisionen) aus den Da-
tenbanken der Kliniken an das Register verschickt. Aus dem zentralen Versicherungsregister kommt
die demografische Information Uber einen Patienten, aus der Datenbank der Klinikentlassungsdiagno-
sen die Information Uber seine Diagnose. Die Erstellung und Verknipfung mit weiteren Datenbanken
wie ein Wartungslistenregister sowie ein chirurgischer Fragebogen sind noch in der Bearbeitungs-
phase.

Die Dokumentation erfolgt tiber eine Dateizusendung oder eine Internetseite (autorisierter Zugang
Uber ein Passwort). Eine spezielle Produktkatalogdatenbank hilft bei der Identifikation der Prothesen
bzw. der Prothesenteile. Die an das Register zugeschickten Daten werden auf Vollstandigkeit und
Plausibilitat gepruft, ggf. wird bei den Einsendern nachgefragt. Die Vollstandigkeit der Registrierung
erfolgt durch Abgleich mit den Daten der Datenbank fir Klinikentlassungsdiagnosen.

Ergebnisse

Als Hauptendpunkt wird die Revisionsoperation genannt, definiert als Austauschen oder Entfernen
irgendeiner Komponente eines Implantats. Die Ergebnisse der Datenauswertung sollen in Jahresbe-
richten, wissenschaftlichen Tagungen und auf den Internetseiten verdffentlicht werden.

2006 werden in Katalonien 11.367 Knie- und 8.182 Hiftgelenkersatzoperationen durchgefihrt. Im
gleichen Jahr nehmen insgesamt 52 Kliniken an der Dokumentation des Registers teil. Es kénnen in
den vorliegenden Publikationen keine Angaben zu Auswirkungen des Registers auf gesundheitspoliti-
sche Entscheidungen identifiziert werden.

Tabelle 21: The Arthroplasty Register of Catalonia

Name des Registers The Arthroplasty Register of Catalonia
Allgemeine Angaben

Beriicksichtigte Region Katalonien (ca. 7,2 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen Endoprothesen an Hiifte und Knie (im Anfangstadium)

Griindungsjahr 2005
Organisation

Verwaltung Vorsitzende der Katalanischen Gesellschaft fir orthopadische Chirurgie
und Traumatologie, der Regierungsbehérde und der Katalanischen
Agentur fir Technologiebewertung
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Tabelle 21: The Arthroplasty Register of Catalonia - Fortsetzung

Organisation

Finanzierung

Keine Angaben

Jahrliche Kosten

Keine Angaben

Uberregionale
Patientenidentifikation

Ja (,personal identification code")

Verpflichtung zur Teilnahme von Freiwillig
Leistungstragern
Patienteneinwilligung zur Daten- Nein

sammlung

Dokumentation

Patientendaten

Patientenidentifikationsnummer, Diagnose

Klinik- und Operateursangaben

Keine Angaben

Daten zu eingesetzten Prothesen

Implantierte Prothese

Daten zu durchgefuhrten Opera-
tionen, Nachbehandlungen

Nein (chirurgischer Fragebogen geplant)

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Keine Angaben

Daten zu Komplikationen

Nein

Dokumentationstyp und Daten-
transfer

Dateizusendung oder Eingabe Uber die Internetseite

Datenvalidierung

Vergleich mit den Daten der Datenbank fur Klinikentlassungsdiagnosen

Ergebnisse

Hauptendparameter

Gelenkrevisionen

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die Offent-
lichkeit und Kliniken

Jahresberichte, wissenschaftliche Tagungen und Internetseite

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

2006 11.367 Knie- und 8.182 Huftgelenkersatzoperationen

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

Keine Angaben

5.5.3.9 Italien

Registro dell'implantologia Protesica Ortopedica (Register of the Orthopaedic Prosthetic
Implants, Emilia-Romagna, Italien)*? 3% 131150 (Tapelle 22)

Die Information Uber das Arthroplastierregister der Region Emilia-Romagna, Italien, ist gering und ist
Uberwiegend auf Italienisch geschrieben.

Organisation

Das ,Register of the Orthopaedic Prosthetic Implants® wird 1990 am Institut fir Orthopéadie in Rizzoli
initiiert. Alle orthopadischen Kliniken der Emilia-Romagna-Region schliel3en sich dem Register 2000
an. Es werden die Operationen an Hiift- und Kniegelenken, seit 2008 auch am Schultergelenk, regist-
riert.

Die Finanzierung des Registers erfolgt zum Teil durch die Regierungsbehodrde (,Assessorato alla
Sanita e politiche Sociali, Emilia-Romagna“). Daten zur Pflicht der Teilnahme am Register, zur Pati-
enteneinwilligung und zu jahrlichen Kosten sind nicht beschrieben. Die Revisionen der Gelenkersatz-
operationen werden nachverfolgt, allerdings fehlen Angaben zur Patientenidentifikationsnummer.

Dokumentation

In der Datenbank werden Angaben zum klinischen Zustand der Patienten, Typ der Prozedur (primare
Operation bzw. Revision), chirurgischen Eingriff, Typ (Codierung und Partie, durch Anbringen des
Firmenetiketts fir jede Prothesenkomponente) und Fixierungstechnik des Implantats registriert.

Die speziell vorbereiteten Formulare sind im Internet herunterzuladen. Sie werden in den Kliniken
ausgefillt und von speziellem Personal Uiber das Internet an die Datenbank Ubermittelt. Die Datenvali-
dierung erfolgt durch den Vergleich mit den Klinikentlassungsdokumenten. 2005 werden 94 % der
Huftgelenk- und 96 % der Kniegelenkersatzoperationen registriert.
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Ergebnisse

Der Hauptendpunkt ist die Revisionsrate. Die Ergebnisse der Datenauswertung aus dem Register
werden in Jahresberichten (letzter auf Italienisch fur 2007, auf Englisch fir 2005) und auf den Inter-
netseiten prasentiert. Es wird auf Berichte einzelner Subregionen und einzelner Kliniken verwiesen.

2007 werden im Register insgesamt ca. 59.000 primére Huftgelenkersatzoperationen und 7.000 Revi-
sionen der Huftgelenkimplantate sowie ca. 27.000 primare Kniegelenkersatzoperationen und 2.000
Revisionen der Kniegelenkimplantate gemeldet. Es kdnnen keine Angaben zu Auswirkungen des Re-
gisters auf gesundheitspolitische Entscheidungen identifiziert werden.

Tabelle 22: The Register of the Orthopaedic Prosthetic Implants, Emilia-Romagna

Name des Registers

Register of the Orthopaedic Prosthetic Implants, Emilia-Romagna

Allgemeine Angaben

Berlicksichtigte Region

Emilia-Romania, Italien (ca. 4,2 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen

Huft-, Knie- und (seit 2008) Schultergelenkendoprothesen

Griindungsjahr

1990, ab 2000 alle Kliniken eingeschlossen

Organisation

Verwaltung

Keine Angaben

Finanzierung

Zum Teil Regierungsbehorde (,Assessorato alla Sanita e politiche
Sociali”)

Jahrliche Kosten

Keine Angaben

Uberregionale Patienten-
identifikation

Keine Angaben

Verpflichtung zur Teilnahme von
Leistungstragern

Keine Angaben

Patienteneinwilligung zur Daten-
sammlung

Keine Angaben

Dokumentation

Patientendaten

Klinischer Zustand der Patienten

Klinik- und Operateursangaben

Klinikname

Daten zu eingesetzten Prothesen

Typ (Codierung und Partie, durch Anbringen des Firmenetiketts fur jede
Prothesenkomponente) und Fixierungstechnik des Implantats

Daten zu durchgefuihrten Opera-
tionen, Nachbehandlungen

Typ der Prozedur (primére Operation bzw. Revision), Angaben zum
chirurgischen Eingriff

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Keine Angaben

Daten zu Komplikationen

Keine Angaben

Dokumentationstyp und Daten-
transfer

In Papierform ausgefiillt, dann Uber Internet tbermittelt

Datenvalidierung

Durch Abgleich mit den Klinikentlassungsdokumenten. 2005 werden
94 % der Huftgelenkersatzoperationen und 96 % der
Kniegelenkersatzoperationen registriert

Ergebnisse

Hauptendparameter

Revisionsoperation

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die Offent-
lichkeit und Kliniken

Jahresberichte (letzter auf Italienisch fiir 2007, auf Englisch fir 2005),
Internetseite

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

2007 ca. 59.000 priméare Huftgelenkersatzoperationen und 7.000
Revisionen der Huftgelenkimplantate sowie ca. 27.000 primére
Kniegelenkersatzoperationen und 2.000 Revisionen der
Kniegelenkimplantate

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

Keine Angaben
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5.5.3.10 Frankreich
The French National Arthroplasty Register'®® *"* (Tabelle 23)

Die einzige Information Uber das Franzdsische Nationale Arthroplastie-Register (,Le Registre
Francgais®) ist ausschlieB3lich auf Franzésisch und entstammt der Internetseite der Franzdsischen Ge-
sellschaft fur Orthopédie und Traumatologie (,Société Francaise de Chirurgie Orthopédique et Trau-
matologique®).

Organisation

Das ,French National Arthroplasty Register” wird 2006 von der Franzosischen Gesellschaft fir Ortho-
padie und Traumatologie mithilfe des schweizerischen ,Institute for Evaluative Research in Orthopae-
dic Surgery“ gegriindet, die gesammelten Daten sind Eigentum der Gesellschaft.

Die Teilnahme an der Dokumentation fiir die Orthopaden ist freiwillig. Angaben zur Finanzierung, jahr-
lichen Kosten, Patienteneinwilligung fiir die Datenregistrierung und zur Patientenidentifikation fehlen.
Dokumentation

Das Register soll umfassender als die anderen Register hinsichtlich gesammelter Information sein, die
Dateneingabe einfach. Weitere Angaben zu gesammelten Daten, zur Datenlibermittlung in die Daten-
bank sowie zur Datenvalidierung fehlen.

Ergebnisse

Als zu untersuchender Endpunkt werden Revisionsoperationen genannt. Eigene Daten sind Gber ei-
nen Internetzugang abrufbar. Es sind noch keine Ergebnisse der Datenauswertung aus dem Register
sowie Daten zu Auswirkungen dieser Daten auf gesundheitspolitische Entscheidungen verfugbar.

Tabelle 23: The French National Arthroplasty Register

Name des Registers

The French National Arthroplasty Register

Allgemeine Angaben

Berlicksichtigte Region

Frankreich (ca. 65 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen

Keine Angaben

Grindungsjahr

2006

Organisation

Verwaltung

Franzésische Gesellschaft fur Orthopédie und Traumatologie

Finanzierung

Keine Angaben

Jahrliche Kosten

Keine Angaben

Uberregionale
Patientenidentifikation

Keine Angaben

Verpflichtung zur Teilnahme von
Leistungstragern

Freiwillig

Patienteneinwilligung zur
Datensammlung

Keine Angaben

Dokumentation

Patientendaten

Keine Angaben

Klinik- und Operateursangaben

Keine Angaben

Daten zu eingesetzten Prothesen

Keine Angaben

Daten zu durchgefiihrten
Operationen, Nachbehandlungen

Keine Angaben

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Keine Angaben

Daten zu Komplikationen

Keine Angaben

Dokumentationstyp und
Datentransfer

Keine Angaben

Datenvalidierung

Keine Angaben

Ergebnisse

Hauptendparameter

Gelenkrevisionen

Zugang zur Datenbank

Uber Internet zu eigenen Daten
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Tabelle 23: The French National Arthroplasty Register - Fortsetzung

Ergebnisse
Keine Angaben

Informationslieferung an die
Offentlichkeit und Kliniken

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

Keine Angaben
Keine Angaben

55.3.11
Registrul National de Endoprotezare (Romanian Arthroplasty Register)*** *° (Tabelle 24)

Es stehen nur einzelne Daten auf Englisch Uber das Ruménische Arthroplastie-Register (,Registrul
National de Endoprotezare”) zur Verfigung.

Organisation

Das Rumanische Arthroplastie-Register wird 2001 gegriindet und sammelt urspriinglich ausschlieflich
die Daten uber die Huftgelenkersatzoperationen. Seit 2003 werden auch die Kniegelenkersatzoperati-
onen registriert. Die Fiuhrung erfolgt durch die Ruméanische Gesellschaft fir Orthopédie und Trauma-
tologie, die Finanzierung durch das Gesundheitsministerium. 2004 betragen die jahrlichen Kosten des
Registers 93.500 Euro. Die Teilnahme an der Dokumentation fur die Orthopéden ist freiwillig. Anga-
ben zur Patienteneinwilligung fir die Datenregistrierung und zur Patientenidentifikationsnummer feh-
len.

Rumanien

Dokumentation

Die anfanglich verwendeten Meldeformulare werden 2003 erheblich modifiziert (sind aus dem Internet
auf Rumanisch herunterzuladen und entsprechen dem ,EFORT Minimal Dataset”). 2003 werden die
neuen Datenbanken der Implantate und die der orthopadischen Chirurgen gebildet, 2004 die Daten-
banken der eingesetzten Zementtypen und der verwendeten Antibiotika. Die Datentibermittlung in die
Datenbank erfolgt in Papierform und tber das Internet. Die Datenvalidierung beginnt 2004.

Ergebnisse

Die Gelenkersatzrevision ist der wichtigste zu untersuchende Endpunkt. Die Veroffentlichung der Da-
ten erfolgt Uber die Internetseite. Bis 2008 werden im Ruménischen Arthroplastie-Register die Ge-
lenkersatzoperationen fir Gber 50.000 Patienten gemeldet. Daten zu Auswirkungen des Registers auf
gesundheitspolitische Entscheidungen fehlen.

Tabelle 24: The Romanian Arthroplasty Register

Name des Registers

The Romanian Arthroplasty Register

Allgemeine Angaben

Beriicksichtigte Region

Rumanien (ca. 21,5 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen

Huft- und Kniegelenke

Grindungsjahr

2001 fur Hiftgelenke, ab 2003 fiir Kniegelenke

Organisation

Verwaltung

Rumanische Gesellschatt fir Orthopadie und Traumatologie

Finanzierung

Gesundheitsministerium

Jahrliche Kosten

93.500 Euro in 2004

Uberregionale Patientendentifikation

Keine Angaben

Verpflichtung zur Teilnahme von
Leistungstragern

Freiwillig

Patienteneinwilligung zur
Datensammlung

Keine Angaben

Dokumentation

Patientendaten

Keine Angaben

Klinik- und Operateursangaben

Datenbank der orthopadischen Chirurgen

Daten zu eingesetzten Prothesen

Datenbanken der Implantate, der eingesetzten Zementtypen

Daten zu durchgefiihrten
Operationen, Nachbehandlungen

Datenbank der verwendeten Antibiotika
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Tabelle 24: The Romanian Arthroplasty Register - Fortsetzung

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Keine Angaben

Daten zu Komplikationen

Keine Angaben

Dokumentationstyp und Daten-
transfer

In Papierform und tber das Internet

Datenvalidierung

Beginnt 2004

Ergebnisse

Hauptendparameter

Gelenkrevisionen

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die

Uber die Internetseite

Offentlichkeit und Kliniken
Anzahl der Gelenkersatzoperationen | Bis 2008 Gelenkersatzoperationen fir tiber 50.000 Patienten

Auswirkungen auf gesundheits- Keine Angaben
politische Entscheidungen

55.3.12 Slowakei
Slovak Arthroplasty Register'®" *® (Tabelle 25)

Es liegen wenige Daten Uber das Slowakische Arthroplastie-Register auf Englisch vor. Sie entstam-
men der Internetseite des Registers und aus dem Jahresbericht 2003 bis 2004.

Organisation

Das Slowakische Arthroplastie-Register wird 2003 nach Zustimmung der Slowakischen Gesellschaft
fur Orthopadie und Traumatologie vom Gesundheitsministerium fir die Registrierung der Hiftgelenk-
ersatzoperationen gegriindet. Die Teilnahme an der Dokumentation fur die Orthopéden ist seit Okto-
ber 2004 verpflichtend. Angaben zur Finanzierung, zu jahrlichen Kosten, zur Patienteneinwilligung fur
die Datenregistrierung und zur Patientenidentifikation fehlen.

Dokumentation

Die Meldeformulare sind tber das Internet auf Slowakisch herunterzuladen. Es werden Patientenda-
ten, Versicherungs- und Kliniknamen, Operationsdatum, primare Diagnose, vorherige Operationen,
Endoprothesentyp, Fixierungsmethode, Operationsprozedur, Antibiotika, bei Revisionen zusatzlich
noch die Grinde fiir die Revision angegeben.

Seit 2004 werden die Daten elektronisch Ubermittelt, seit 2005 ist die Eingabe Uber das Internet ge-
plant. Angaben zur Datenvalidierung fehlen.

Ergebnisse

Der Hauptendpunkt ist die Revisionsoperation. Die Ergebnisse werden in Jahresberichten prasentiert
(letzter fur 2003 bis 2004, auf Slowakisch). Daten zu Auswirkungen der Datenauswertungen auf ge-
sundheitspolitische Entscheidungen sind nicht verfigbar.

Tabelle 25: The Slovak Arthroplasty Register

Name des Registers The Slovak Arthroplasty Register
Allgemeine Angaben

Slowakei (ca. 5,4 Mio. Einwohner)

Berilicksichtigte Region

Betrachtete Gelenkendoprothesen Huiftgelenke
Griindungsjahr 2003
Organisation
Verwaltung Keine Angaben
Finanzierung Keine Angaben

Jahrliche Kosten

Uberregionale
Patientenidentifikation

Verpflichtung zur Teilnahme von
Leistungstragern

Keine Angaben
Keine Angaben

Seit 2004 verpflichtend
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Tabelle 25: The Slovak Arthroplasty Register - Fortsetzung

Organisation

Patienteneinwilligung zur Daten-
sammlung

Keine Angaben

Dokumentation

Patientendaten

Patientendaten, primare Diagnose, vorherige Operationen

Klinik- und Operateursangaben

Klinikname

Daten zu eingesetzten Prothesen

Endoprothesentyp, Fixierungsmethode

Daten zu durchgefiihrten
Operationen, Nachbehandlungen

Operationsprozedur, Antibiotika

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Grinde fiir Revision

Daten zu Komplikationen

Keine Angaben

Dokumentationstyp und
Datentransfer

In Papierform, seit 2003 auch elektronisch, seit 2005 Uber das Internet

Datenvalidierung

Keine Angaben

Ergebnisse

Hauptendparameter

Gelenkrevisionen

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die
Offentlichkeit und Kliniken

Jahresberichte

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

Keine Angaben

Auswirkungen auf gesundheits-

Keine Angaben

politische Entscheidungen

5.5.3.13 Tschechische Republik
Szech National Register of Joint Replacements™™ (Tabelle 26)

Informationen {ber das ,Szech National Register of Joint Replacements” (,Narodni registr kloubnich
nahrad“) auf Englisch liefert nur die Internetseite dieses Registers.

Organisation

Das Tschechische Nationale Arthroplastie-Register ist ein Teil des ,National Medical Information
System” und wird 2004 gebildet. Der Administrator des Registers (Verantwortung fir Methodik und
Inhalt) ist das tschechische ,Institute of Health Information and Statistics" und Operator (Verantwor-
tung fur die Funktion und den Datenschutz) ist das ,Coordination Center for Departmental Medical
Information Systems”. Das Direktorium des Registers wird von dem Administrator bestimmt und be-
steht aus Reprasentanten des Administrators, des Operators, des Gesundheitsministeriums und der
Tschechischen Gesellschaft fur Orthopadie und Traumatologie.

Es fehlen Eingaben zur Finanzierung und zu den jahrlichen Kosten des Registers, zur Pflicht der Teil-
nahme fiir Orthopaden, zur Patienteneinwilligung fir die Datenregistrierung sowie zur Patientenidenti-
fikation.

Dokumentation

Es liegen keine genauen Daten zu den zu sammelnden Informationen im Register vor. Es sollen De-
tails tber Typ, Grof3e und Oberflache der Endoprothese, Giber Zementtyp und Auftreten der Komplika-
tionen registriert werden. Angaben zur Art der Datenlbermittlung und zur Datenvalidierung fehlen.

Ergebnisse

Es stehen keine Daten zum Hauptendparameter des Registers, zu Veroffentlichungen der Datenaus-
wertungen sowie zu Auswirkungen des Registers auf gesundheitspolitische Entscheidungen zur Ver-
fugung.
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Tabelle 26: The Szech National Register of Joint Replacements

Name des Registers The Szech National Register of Joint Replacements
Allgemeine Angaben

Tschechische Republik (ca. 10,4 Mio. Einwohner)

Berlicksichtigte Region

Betrachtete Gelenkendoprothesen

Keine Angaben

Grindungsjahr

Keine Angaben

Organisation

Verwaltung

Keine Angaben

Finanzierung

Keine Angaben

Jahrliche Kosten

Keine Angaben

Uberregionale Patientenidentifikation

Keine Angaben

Verpflichtung zur Teilnahme von
Leistungstragern

Keine Angaben

Patienteneinwilligung zur
Datensammlung

Keine Angaben

Dokumentation

Patientendaten

Keine Angaben

Klinik- und Operateursangaben

Keine Angaben

Daten zu eingesetzten Prothesen

Details Uber Typ, GréRe und Oberflache der Endoprothese, Zementtyp

Daten zu durchgefiihrten
Operationen, Nachbehandlungen

Keine Angaben

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Keine Angaben

Daten zu Komplikationen

Ja

Dokumentationstyp und
Datentransfer

Keine Angaben

Datenvalidierung

Keine Angaben

Ergebnisse

Hauptendparameter

Keine Angaben

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die Offent-
lichkeit und Kliniken

Keine Angaben

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

Keine Angaben

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

Keine Angaben

55.3.14 Ungarn

Hungarian Arthroplasty Register’® (Tabelle 27)

Die Information tUber das Ungarische Arthroplastie-Register (,Magyar Protézis Regiszter”) ist nur auf
Ungarisch auf der Internetseite des Registers verfugbar.

Organisation

Es liegt keine Information zur Verwaltung, Finanzierung und zu den jahrlichen Kosten des Registers,
zur Pflicht der Teilnahme fir Orthopaden, zur Patienteneinwilligung fiir die Datenregistrierung sowie
zur Patientenidentifikation vor. Es sollen nur Hift- und Kniegelenkersatzoperationen (sowohl Primar-
operationen als auch Revisionen) in der Datenbank registriert werden.

Dokumentation

Es gibt keine genauen Daten zu der zu sammelnden Information im Register. Die Meldeformulare fur
die Gelenkersatzoperationen sind von der Internetseite auf Ungarisch herunterzuladen. Die Daten-
Ubermittlung soll Gber das Internet erfolgen, Angaben zur Datenvalidierung fehlen.

Ergebnisse

Es stehen keine Daten zum Hauptendparameter des Registers, zu Veroffentlichungen der Datenaus-
wertungen sowie zu Auswirkungen des Registers auf gesundheitspolitische Entscheidungen zur Ver-
fugung.
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Tabelle 27: The Hungarian Arthroplasty Register

Name des Registers The Hungarian Arthroplasty Register
Allgemeine Angaben
Ungarn (ca. 10 Mio. Einwohner)

HUft- und Kniegelenkersatzoperationen

Berlicksichtigte Region
Betrachtete Gelenkendoprothesen

Grindungsjahr Keine Angaben
Organisation
Verwaltung Keine Angaben

Finanzierung

Keine Angaben

Jahrliche Kosten

Keine Angaben

Uberregionale
Patientenidentifikation

Keine Angaben

Verpflichtung zur Teilnahme von
Leistungstragern

Keine Angaben

Patienteneinwilligung zur
Datensammlung

Keine Angaben

Dokumentation

Patientendaten

Keine Angaben

Klinik- und Operateursangaben

Keine Angaben

Daten zu eingesetzten Prothesen

Keine Angaben

Daten zu durchgefuhrten Opera-
tionen, Nachbehandlungen

Keine Angaben

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Keine Angaben

Daten zu Komplikationen

Keine Angaben

Dokumentationstyp und Daten-
transfer

Uber das Internet

Datenvalidierung

Keine Angaben

Ergebnisse

Hauptendparameter

Keine Angaben

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die
Offentlichkeit und Kliniken

Keine Angaben

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

Keine Angaben

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

Keine Angaben

5.5.3.15

Europaisches Register

European Arthroplasty Register*

Das ,European Arthroplasty Register” ist lediglich eine freiwillige Kooperation von unabhéangigen nati-
onalen Arthroplastieregistern. Ziel der Organisation ist die Unterstiitzung in der Entwicklung der natio-
nalen Arthroplastieregister und Datenauswertung auf internationaler Ebene. Die Organisation verfolgt
die Entwicklung und Funktion verschiedener Arthroplastieregister, gibt Empfehlungen zur Bildung und
Funktion eines Arthroplastieregisters und definiert ein sogenanntes ,Minimales Datenset* der notwen-
digen Angaben fir die Hift- und Kniegelenkersatzoperationen (Primaroperationen und Revisionen).
Diese ,Minimalen Datensets" sind von der Internetseite des ,European Arthroplasty Registers” herun-
terzuladen.

5.5.3.16
Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry® ® > *® (Tabelle 28)
Organisation

Zwar wird der Bedarf des nationalen Arthroplastieregisters fur Australien bereits 1993 von der Austra-
lischen Gesellschaft fir Orthopédie anerkannt, doch beginnt die Datensammlung in dem Register
(“The Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry”) erst 1999. Die

Australien
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Registrierung der Gelenkersatzoperationen ist nicht verpflichtend, allerdings nehmen alle aus-
tralischen Kliniken an der Datensammlung teil. Der Vorstand des Registers wird durch die Aus-
tralische Gesellschaft fur Orthopédie nominiert. 2006 wird auRerdem ein Beratungsausschuss aus
Reprasentanten verschiedener Akteure (Regierung, Versicherungen, Industrie, Patientenvertreter)
gegriindet.

Anfénglich werden ausschlieRRlich die Ersatzoperationen der Huift- und Kniegelenke registriert, seit
2007 wird die Registrierung auf weitere Gelenkersatzoperationen erweitert. Die Daten fir Primar-
interventionen und Revisionen werden durch die Patientenidentifikationsnummer (,patient identity
number®) verknlpft. Das Patienteneinversténdnis ist fir die Registrierung der Daten nicht notwendig,
die Datenregistrierung kann allerdings von Patienten abgelehnt werden (Opt-off-Ansatz, bis 2007 nur
von fuinf von ca. 140.000 Patienten abgelehnt). Seit Griindung des Registers erfolgt seine komplette
Finanzierung durch die Gesundheitsbehérde (,Commonwealth Department of Health and Ageing").
Angaben Uber die jahrlichen Kosten des australischen Arthroplastieregisters fehlen.

Dokumentation

Fir die Datenmeldung im australischen Arthroplastieregister werden spezielle Formulare fir Ersatz
von Hifte, Knie bzw. weiteren Gelenken verwendet. Der Datensatz beinhaltet Angaben zu Patienten-
details, Klinikname, Diagnose, Prozedurtyp und -lokalisation, Typen von eingesetzten Prothesenteilen
(darunter Katalog- und Lieferungsnummer) sowie Angaben zum Operateur (freiwillig).

Die Datenerfassung erfolgt in Papierform, die sich als praktikabler im Vergleich zur elektronischen
Form erweist. Die elektronische Form ist allerdings ebenfalls vorbereitet. Die Meldeformulare sollen
vom Arzt im Operationsraum ausgeflllt werden und innerhalb eines Monats an das Register posta-
lisch zugeschickt werden. Die Datenvalidierung erfolgt durch den Vergleich mit den Daten der zentra-
len (nationalen) und lokalen Gesundheitsbehdrden (93 % fir die Jahre 2006/2007).

Ergebnisse

Die Daten des ,Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry* werden
durch Jahresberichte (letzter 2008 mit den Daten bis Dezember 2007) und durch mehrere wissen-
schaftliche Publikationen fiir die Offentlichkeit zuganglich. Die Jahresberichte werden auch den ein-
zelnen Orthopaden zugesendet. Die Hauptendparameter bei der Datenauswertung sind die Rate der
Gelenkrevisionen und die Mortalitatsrate.

Bis Ende Dezember 2007 werden im Register die Daten Uber insgesamt 191.673 Hiift- und 209.316
Kniegelenkersatzoperationen, davon entsprechend 23.782 und 17.717 Revisionen dieser Gelenke
sowie Uber 2.000 Ersatzoperationen weiterer Gelenke gespeichert. 2007 werden 31.333 Hiuft- und
36.967 Kniegelenkersatzoperationen im Register angemeldet. Die Auswertung der Registerdaten soll
nach Angaben des Registers die Gelenkersatzstrategie in Australien erheblich beeinflussen.

Tabelle 28: The Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry

Name des Registers The Australian Orthopaedic Association National Joint
Replacement Registry
Allgemeine Angaben

Beriicksichtigte Region Australien (ca. 21,4 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen Alle (bis 2007 nur Huft- und Kniegelenkersatzoperationen)

Grundungsjahr 1999 (ab 2002 alle Kliniken)
Organisation

Verwaltung Australische Gesellschaft fiur Orthopadie

Finanzierung Gesundheitshehérde (,Commonwealth Department of Health and
Ageing")

Jéahrliche Kosten Keine Angaben

Uberregionale Patienten- Ja (,patient identity number*)

identifikation

Verpflichtung zur Teilnahme von Keine

Leistungstragern
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Tabelle 28: The Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry - Fortsetzung

Organisation

Patienteneinwilligung zur
Datensammlung

Nein, Ablehnung méglich.

Dokumentation

Patientendaten

Patientendetails, Diagnose

Klinik- und Operateursangaben

Klinikname und Operateur (freiwillig)

Daten zu eingesetzten Prothesen

Typen von eingesetzten Prothesenteilen (darunter Katalog- und
Lieferungsnummer)

Daten zu durchgefiihrten
Operationen, Nachbehandlungen

Prozedurtyp und -lokalisation

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Grund der Revision

Daten zu Komplikationen

Keine Angaben

Dokumentationstyp und
Datentransfer

Die Datenerfassung erfolgt in Papierform, elektronische Form wird
vorbereitet. Die Meldeformulare werden vom Arzt im Operationsraum
ausgefiillt und an das Register postalisch geschickt

Datenvalidierung

Durch den Vergleich mit den Daten der zentralen (nationalen) und
lokalen Gesundheitsbehdrden (93 % flr die Jahre 2006/2007)

Ergebnisse

Hauptendparameter

Gelenkrevisionen, Tod

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben

Informationslieferung an die
Offentlichkeit und Kliniken

Jahresberichte ,Hip and Knee Arthroplasty” (letzter 2008 fir den Zeit-
raum bis Ende 2007), wissenschaftliche Prasentationen

Anzahl der Gelenkersatzoperationen

Bis Ende Dezember 2007 insgesamt 191.673 Huift- und 209.316

Kniegelenkersatzoperationen, davon entsprechend 23.782 und 17.717
Revisionen dieser Gelenke, tiber 2.000 Ersatzoperationen weiterer
Gelenke. Im Jahr 2007 insgesamt 31.333 Hiift- und 36.967
Kniegelenkersatzoperationen

Die Auswertung der Registerdaten soll nach Angaben des Registers
die Gelenkersatzstrategie in Australien erheblich beeinflussen

Auswirkungen auf gesundheits-
politische Entscheidungen

5.5.3.17 Neuseeland
The New Zealand Orthopaedic Associations National Joint Register**> "> ¥ (Tabelle 29)
Organisation

Das ,New Zealand National Joint Register* wird von der Neuseeléndischen Gesellschaft fir Orthopéa-
die organisiert und beginnt 1999 nach einjahriger Pilotphase die nationale Erfassung der Huft- und
Kniegelenkersatzoperationen. Seit 2000 werden die Ersatzoperationen der Schulter-, Ellenbogen- und
Sprunggelenke registriert. Das Register ist der Abteilung fir Orthopadische Chirurgie der Christchurch
Klinik angegliedert und besitzt 2007 sechs Mitarbeiter (zum Teil Teilzeitstellen). Es liegen keine Hin-
weise fiir eine verpflichtende Registrierung der Gelenkersatzoperationen in Neuseeland vor. Das Pati-
enteneinverstandnis ist flr die Registrierung der persénlichen Daten im Register notwendig. Die Pati-
entenidentifikation erfolgt durch die ,national health index“-Nummer.

Urspriinglich wird das Register durch Zuwendungen der orthopadischen Gesellschaft und der Versi-
cherungsfirmen finanziert. Die jahrlichen Kosten des ,New Zealand National Joint Registers” liegen in
1999 bis 2001 bei 20.000 neuseelandischen Dollar (ca. 10.000 US-Dollar). Seit 2002 wird das Regis-
ter durch Beitrage der Orthopaden von privaten Kliniken (in Héhe von zehn neuseelandischen Dollar
pro eingesetztes Gelenkimplantat) und des Gesundheitsministeriums (72.000 neuseelandische Dollar)
finanziert.

Dokumentation

Die Meldeformulare werden auf Basis der Formulare des Norwegischen Arthroplastie-Registers kon-
struiert. Diese Formulare sind einfach und anwenderfreundlich gestaltet. Sie werden noch im Operati-
onssaal in der Regel von der Operationskrankenschwester ausgefiillt, danach von dem Operateur nur
Uberprift und unterschrieben. Bei der Formularausfiillung werden Aufkleber mit Patientendaten und
Aufkleber mit Produktidentifikationsnummern verwendet. Zuséatzlich werden nach sechs Monaten und
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nach funf Jahren spezielle ,Oxford 12“-Fragebdgen an zuféllig ausgewahlte Patienten versendet, um
insgesamt 1.000 Ricklaufe zu erreichen.

In den Meldeformularen werden Patientendaten (Aufkleber), Diagnose, Daten zu vorherigen Eingriffen
im Indexbereich, Klinikname, Operationsdatum und -lokalisation, ggf. Grund und Typ der Revisions-
operation, Operationszugang, Fixierungsmethode und ggf. Transplantationsdetails, Typen der einge-
setzten Prothesenteile (Aufkleber mit Strichcodierungen), Daten uber lokale und systemische
Antibioseprophylaxe sowie Angaben (iber Operationssaal und Operateur erfasst.

Die Datenvalidierung fur offentliche Krankenhauser erfolgt durch Abgleich mit den Daten des nationa-
len Gesundheitsinformationszentrums (,Health Information Service®, 98 % Vollstandigkeit), fur private
Krankenh&user durch Abgleich mit den Angaben der Prothesenherstellerdaten.

Ergebnisse

Die Daten des neuseelandischen Arthroplastieregisters sind durch einen Newsletter (quartalsweise),
Jahresberichte (letzter Nummer 9 mit den Daten bis 2007) und wissenschaftliche Publikationen der
Offentlichkeit zuganglich. Sie werden auch an die einzelnen Kliniken mit einem anonymisierten Ver-
gleich mit anderen Kliniken zugesendet. Der Hauptendparameter bei der Datenauswertung ist die
Rate der Gelenkrevisionen. Daten zu Auswirkungen der Datenauswertungen auf gesundheitspoliti-
sche Entscheidungen sind nicht verfugbar.

2007 werden nach Angaben aus dem aktuellsten Jahresbericht des neuseelandischen Arthroplastie-
registers insgesamt 6.954 primare Huftgelenkersatzoperationen und 974 Revisionen dieser Gelenke
durchgefiihrt, 5.754 primare Kniegelenkersatzoperationen und 385 Revisionen dieser Gelenke, 400
primare Schultergelenkersatzoperationen und 34 Revisionen dieser Gelenke, 36 priméare Ellbogenge-
lenkersatzoperationen und funf Revisionen dieser Gelenke sowie 79 Ful3gelenkersatzoperationen.
Zwischen 1998 und 2007 werden in Neuseeland insgesamt 55.923 primére Huftgelenk-, 39.635 Knie-
gelenk-, 2.413 Schulter-, 472 FuR3gelenk- und 260 Ellenbogengelenkersatzoperationen sowie 8.361
Huft- und 3.287 Kniegelenkrevisionen registriert.

Tabelle 29: The New Zealand Orthopaedic Associations National Joint Register

Name des Registers The New Zealand Orthopaedic Associations National Joint
Register

Allgemeine Angaben

Neuseeland (ca. 4,3 Mio. Einwohner)

Alle (bis 2000 nur Hift- und Kniegelenkersatzoperationen)

Beriicksichtigte Region
Betrachtete Gelenkendoprothesen

Grindungsjahr 1999
Organisation
Verwaltung Neuseelandische Gesellschaft fiir Orthopadie

Finanzierung Seit 2002 durch Beitrage der Orthop&den von Privatkliniken (10
neuseelandische Dollar pro eingesetztes Gelenkimplantat) und durch
das Gesundheitsministerium (72.000 neuseelandische Dollar)

20.000 neuseeléndischen Dollar (ca. 10.000 US-Dollar, Jahre 1999 bis
2001)

Ja (“national health index”)

Jahrliche Kosten

Uberregionale Patienteniden-
tifikation

Verpflichtung zur Teilnahme von Keine
Leistungstragern
Patienteneinwilligung zur Daten- Ja
sammlung
Dokumentation
Patientendaten Patientendaten (Aufkleber), Diagnose, Daten zu vorherigen Eingriffen

im Indexbereich

Klinik- und Operateursangaben

Klinikname, Angaben iiber Operationssaal und Operateur

Daten zu eingesetzten Prothesen

Typen der eingesetzten Prothesenteile (Aufkleber mit
Strichcodierungen)

Daten zu durchgefuihrten Opera-
tionen, Nachbehandlungen

Operationszugang, Fixierungsmethode und ggf.
Transplantationsdetails, Daten (ber lokale und systemische
Antibioseprophylaxe

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Grund und Typ der Revisionsoperation

Daten zu Komplikationen

Keine Angaben
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Tabelle 29: The New Zealand Orthopaedic Associations National Joint Register - Fortsetzung

Dokumentation

Dokumentationstyp und Die Datenerfassung erfolgt in Papierform. Die Meldeformulare werden

Datentransfer von der Operationskrankenschwester im Operationsraum ausgefullt,
danach vom Arzt tGberprift und unterschrieben

Datenvalidierung Fur 6ffentliche Krankenhauser durch Abgleich mit den Daten des

nationalen Gesundheitsinformationszentrums (98 % Vollstandigkeit), fiir
private Krankenhauser durch Abgleich mit den
Prothesenherstellerdaten

Ergebnisse
Hauptendparameter Gelenkrevisionen
Zugang zur Datenbank Keine Angaben
Informationslieferung an die Jahresberichte (letzter Nr. 9 fur den Zeitraum bis Ende 2007),
Offentlichkeit und Kliniken Newsletter (quartalsweise), wissenschaftliche Préasentationen
Anzahl der Gelenkersatz- Zwischen 1998 und 2007 insgesamt 55.923 priméare Huftgelenk-,
operationen 39.635 Kniegelenk-, 2.413 Schulter-, 472 FuRgelenk- und 260

Ellenbogengelenkersatzoperationen sowie 8.361 Huft- und 3.287
Kniegelenkrevisionen

Auswirkungen auf gesundheits- Keine Angaben

politische Entscheidungen

5.5.3.18 Kanada
The Ontario Joint Replacement Registry™°

Das ,Ontario Joint Replacement Registry” ist ein Pilotptrojekt des ,Canadian Joint Replacement Re-
gistry* und wird 2005 nach Etablierung des nationalen Registers beendet.

The Canadian Joint Replacement Registry'* > %1% (Tapelle 30)
Organisation

Das ,Canadian Joint Replacement Registry“ wird von dem Kanadischen Institut flir Gesundheitsinfor-
mation (,Canadian Institute for Health Information“) und kanadischen orthopadischen Chirurgen nach
einem Pilotprojekt in Sidwest-Ontario gegrindet. Seit 2001 beginnt das Register die nationale Erfas-
sung der Huft- und der Kniegelenkersatzoperationen. Das Register ist dem kanadischen Institut fr
Gesundheitsinformation angeschlossen und wird von dieser Organisation verwaltet. Die Aktivitat des
Registers wird mithilfe der Beratungs- sowie der Forschungs- und Entwicklungssubkomitees unter-
stutzt.

Die Teilnahme der orthopéadischen Chirurgen an der Datensammlung ist freiwillig (2006 ca. 70 % aller
Orthopaden). Das Patienteneinverstandnis ist fir die Registrierung der Daten im Register notwendig.
Die Patientenidentifikation erfolgt durch die vergebene ,unique identifier-Nummer, durch die die Re-
gisterdaten mit den Daten anderer Datenbanken des Kanadischen Instituts fur Gesundheitsinforma-
tion (wie Datenbanken fur Klinikentlassungen, Klinikmorbiditat, ambulante Versorgung und Rehabilita-
tionen) verbunden werden.

Die Finanzierung des Registers erfolgt anfanglich durch den Zuschuss des Gesundheitsministeriums
(,Health Canada"“), danach auch durch die Unterstiitzung der orthopadischen Gesellschaften Kanadas
und durch weitere Quellen (aktuelle Finanzierung nicht genannt). Durch die Beteiligung bei der Daten-
erfassung im Register erhalten orthopadische Chirurgen eine finanzielle Gutschrift (sogenannter
»continuing Professional Development“-Kredit, eine Stunde flr sechs Implantatmeldungen). Angaben
zu jahrlichen Kosten des Registers fehlen.

Dokumentation

In den Meldeformularen werden Angaben Uber Patienten, Klinik und Operateure, Giber Konsultations-
und Operationsdaten, Diagnose, Daten zu vorherigen Eingriffen im Indexbereich, Operationszugang
und -technik, ggf. Grund und Typ der Revisionsoperation, Antibiotika, Antithrombotika, Angaben Uber
Fixierungsmethode und ggf. Transplantationsdetails, Typen der eingesetzten Prothesenteile (Aufkle-
ber mit Strichcodierungen) erfasst.
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Die Meldeformulare sollen noch im Operationssaal vom Arzt bzw. von der Operationskranken-
schwester ausgefiillt werden. Die Datentbermittlung erfolgt postalisch oder tber eine elektronische
Datei, die internetbasierte Ubermittlung der Daten wird vorbereitet. Die angegebenen Daten werden
elektronisch mithilfe standardisierter Checks kontrolliert. Die Vollstandigkeit der Daten wird durch den
Vergleich mit den anderen Registerdaten tberprift, nur ca. 50 % aller Gelenkersatzoperationen in
Kanada werden im ,Canadian Joint Replacement Registry” erfasst.

Ergebnisse

Die Daten des ,Canadian Joint Replacement Registry* werden durch Jahresberichte (letzter ,Hip and
Knee Replacements in Canada 2007 Annual Report* mit den Daten fir 2005 bis 2006, fiskales Jahr),
Quartalsberichte, Internetseite und wissenschaftliche Publikationen der Offentlichkeit zuganglich. Der
Hauptendparameter bei der Datenauswertung ist die Rate der Gelenkrevisionen.

Im fiskalen Jahr 2005 bis 2006 werden nach Angaben aus dem aktuellsten Jahresbericht des
Arthroplastieregisters insgesamt 40.701 Klinikeinweisungen fir Huft- und 28.045 fiir Kniegelenker-
satzoperationen veranlasst. Daten zu Auswirkungen der Datenauswertungen auf gesundheitspoliti-

sche Entscheidungen sind nicht verfugbar.

Tabelle 30: The Canadian Joint Replacement Registry

Name des Registers

The Canadian Joint Replacement Registry

Allgemeine Angaben

Beriicksichtigte Region

Kanada (ca. 33 Mio. Einwohner)

Betrachtete Gelenkendoprothesen

Huft- und Kniegelenkersatzoperationen

Grundungsjahr

2001

Organisation

Verwaltung

Kanadisches Institut flir Gesundheitsinformation

Finanzierung

Anfanglich durch Zuschuss des Gesundheitsministeriums (,Health
Canada“) und weitere Quellen. Aktuelle Finanzierung nicht genannt.
Orthopaden erhalten finanzielle Gutschrift durch die Beteiligung bei der
Datenerfassung

Jahrliche Kosten

Keine Angaben

Uberregionale
Patientenidentifikation

Ja (,unique identifier”)

Verpflichtung zur Teilnahme von Keine
Leistungstragern
Patienteneinwilligung zur Ja

Datensammlung

Dokumentation

Patientendaten

Patientendaten, Diagnose, Daten zu vorherigen Eingriffen im
Indexbereich

Klinik- und Operateursangaben

Klinikname, Angaben Uber Operateur

Daten zu eingesetzten Prothesen

Typen der eingesetzten Prothesenteile (Aufkleber mit
Strichcodierungen)

Daten zu durchgefuhrten Opera-
tionen, Nachbehandlungen

Operationszugang und -technik, Antibiotika, Antithrombotika, Angaben
Uber Fixierungsmethode und ggf. Transplantationsdetails

Zusatzliche Angaben bei Revisionen

Grund und Typ der Revisionsoperation

Daten zu Komplikationen

Keine Angaben

Dokumentationstyp und Daten-
transfer

Die Datenubermittlung erfolgt postalisch oder uber eine elektronische
Datei, internetbasierte Ubermittlung der Daten wird vorbereitet

Datenvalidierung

Die angegebenen Daten werden elektronisch mithilfe standardisierter
Checks uberprift. Die Vollstandigkeit wird durch Vergleich mit den
Daten anderer Register tiberpriift (ca. 50 % aller
Gelenkersatzoperationen in Kanada)

Ergebnisse

Hauptendparameter

Gelenkrevisionen

Zugang zur Datenbank

Keine Angaben
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Tabelle 30: The Canadian Joint Replacement Registry - Fortsetzung

Ergebnisse
Informationslieferung an die Offent- | Jahresberichte (letzter mit den Daten fiir 2005 bis 2006, fiskales Jahr),
lichkeit und Kliniken Quartalsberichte, Internetseite und wissenschaftliche Publikationen

Anzahl der Gelenkersatzoperationen | Im fiskalen Jahr 2005 bis 2006 insgesamt 40.701 Klinikeinweisungen
fur Huft- und 28.045 fir Kniegelenkersatzoperationen

Auswirkungen auf gesundheits- Keine Angaben
politische Entscheidungen

5.5.3.19 USA

Es liegen Daten Uber mehrere Datenbanken in den USA zur Erfassung und Bewertung der Informa-
tion Uiber Gelenkersatzoperationen vor. Zwei Datenbanken'? ® verfolgen ausschlieRlich die Gelenker-
satzoperationen, die an einzelnen Kliniken durchgefiihrt werden, jeweils an der Mayo Klinik™? bzw. am
,Brigham and Women’s Hospital®>. Zwar werden in diesen Datenbanken Informationen uber jeweils
56.000 bzw. 20.000 Gelenkersatzoperationen (seit 1969 bzw. 1990) registriert, diese Datenbanken
kénnen nach Definition des Berichts aber wegen fehlenden regionalen Bezugs bei der Datenerfas-
sung jedoch nicht als Register bezeichnet werden. Hervorzuheben sind hierbei nur die Angaben Uber
jahrliche Ié;)sten dieser Datenbanken, entsprechend 400.000 US-Dollar (1997)* und 350.000 US-Dol-
lar (2000).

Eine weitere Datenbank'®, ,The Kaiser Permanente National Total Joint Replacement Registry*, wird
ebenfalls als Register bezeichnet. Sie deckt die Gelenkersatzoperationen von Kunden ausschlief3lich
der ,Kaiser Permanente” Krankenversicherungsfirmen (iber acht Millionen in acht USA-Regionen) ab
und kann ebenfalls wegen fehlenden regionalen Bezugs nicht als Register nach Definition des vorlie-
genden Berichts betrachtet werden. In der Zeit zwischen 2001 und 2008 werden in dieser Datenbank

die Angaben von ca. 350 Orthopéaden ber 68.000 Gelenkersatzoperationen registriert.

Eine weitere Datenbank®" > °t %2 53 % wird als ein populationsbasiertes Register bezeichnet, erfasst

totale Gelenkersatzoperationen von 44 Orthopaden aus finf ,HealthEast* Kliniken in St. Paul, Minne-
sota, USA. Allerdings gehdrt St. Paul mit der Zwillingsstadt Minneapolis zu einer gesamten Metropol-
region (2,4 Millionen Einwohner), sodass die Einschrénkung des regionalen Bezugs ausschlie3lich auf
St. Paul fur die Erfassung aller Gelenkersatzoperationen nicht angemessen erscheint.

The American Joint Replacement Registry’® ™

Das American Joint Replacement Registry befindet sich noch in der Aufbauphase. Zunachst sollen im
Register die Daten nur zu Huft- und Kniegelenkersatzoperationen erfasst werden, danach auch zu
anderen Gelenkersatzoperationen. Die Angaben (demografische Daten, Seite des Eingriffs, Prothe-
sendaten) sollen bei den Primarinterventionen, Revisionen und Todesfallen gemacht werden.

Das Register soll von der ,American Association of Orthopaedic Surgery” verwaltet werden. Die Ge-
sellschaft bringt nach Angaben von 2007 die Inbetriebssetzungskosten in Hohe von 152.000 US-Dol-
lar ein. Die jahrlichen Kosten im Durchschnitt in Hohe von 10.000 US-Dollar pro Jahr sollen von den
Krankenhausern tbernommen werden. Nach aktuelleren Angaben soll fiir das Register ein Budget in
Hohe von 300.00 US-Dollar fir 2009 bewilligt werden.

5.5.4 Vergleich der verschiedenen Gelenkendoprothesenregister

Ein Vergleich der verschiedenen Gelenkendoprothesenregister wird nur in einem Artikel von der Ar-
beitsgruppe Kolling et al. prasentiert®”. Die Angaben stammen aus der Fachliteratur, Informationen der
Internetseiten sowie aus den standardisierten Fragebdgen, die an die jeweiligen Register verschickt
werden. Angaben Uber Organisation, Gestaltung und Details der Funktion von 15 einzelnen Gelenk-
endoprothesenregistern werden von der Arbeitsgruppe Kolling et al. zusammengefasst und in tabella-
rischer Form prasentiert.

Angaben zur Organisation der Gelenkendoprothesenregister (Tabelle 31)

Die meisten der Register werden von den nationalen orthopéadischen Gesellschaften verwaltet, andere
wie in England/Wales oder Finnland von den Gesundheitsbehdrden oder wie in Kanada in Koopera-
tion miteinander. Die Finanzierung erfolgt meistens Uber die Regierung. Es werden aber andere
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Quellen wie Mitgliedsbeitrage der orthopadischen Gesellschaften, Forschungszuschiisse oder wie in
England/Wales Aufschlage auf den Implantatpreis verwendet. In einigen Fallen werden gleich meh-
rere Ressourcenquellen eingesetzt.

Die Beteiligung der Orthopaden bzw. Kliniken bei der Datenerfassung an den Registern ist in den
meisten Landern freiwillig, in einigen Landern wie in Finnland, in Danemark, in der Slowakei und zum
Teil in England/Wales (abhangig vom Status der Klinik) ist sie dagegen verpflichtend. Das Einver-
stéandnis der Patienten ist ebenfalls in einigen Landern Pflicht und in anderen nicht erforderlich. In
Australien kann die Datenregistrierung allerdings von Patienten abgelehnt werden. Die Patienteniden-
tifikationsnummer wird in allen mit Ausnahme des schweizerischen Registers angewendet.

Tabelle 31: Angaben zur Organisation der Gelenkendoprothesenregister nach Kolling et al. 2007

Register Verwal- Finan- Verpflichtende Uberregionale Patienten-
tung zierung Teilnahme Identifikation einwilligung
Australien G R Nein Ja Nein
Danemark, Hufte G R Ja Ja Nein
Danemark, Knie G R Ja Ja Ja
England/Wales R Aufschlag Ja Ja Ja
Finnland R R Ja Ja Nein
Kanada R R Nein Ja Ja
Neuseeland G G R Nein Ja Ja
Norwegen G R Nein Ja Ja
Rumaénien G R Nein Ja Ja
Schweden, Knie G R Nein Ja Nein
Schweden, Hifte G R Nein Ja Nein
Schweden, Ellenbogen | G G Nein Ja Nein
Schweden, Schulter G G R Nein Ja Nein
Schweiz G G (fehlt Nein Nein Nein
z.Z2)
Slowakei G R Ja Ja Nein

G = Gesellschaften. R = Regierung.

Angaben zur gesammelten Information in den Gelenkendoprothesenregistern (Tabelle 32)

In fast allen Landern werden im Register Angaben zumindest Giber Hift- und Kniegelenkersatzoperati-
onen erfasst. In Schweden und in Danemark gibt es dagegen verschiedene Register fur diese En-
doprothesen. Im finnischen, norwegischen und neuseeléndischen Register werden auch Angaben
Uber weitere Gelenkersatzoperationen gesammelt, in Schweden gibt es spezielle Register fir Schul-
ter- und fUr Ellenbogengelenkersatzoperationen.

Die in den Registern verwendeten Datensatze bestehen aus Patienten- und Klinikidentifikatoren, An-
gaben zu Diagnose, durchgefiihrtem Eingriff, Operationsdatum und eingesetztem Implantat. Die An-
wendung von klinischen Scores, Patientenfragebégen und radiologischer Dokumentation wird nur in
einigen wenigen Registern durchgefihrt.
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Tabelle 32: Angaben zur gesammelten Information in den Gelenkendoprothesenregistern nach Kolling et al. 2007

Register Gelenke Demo- Opera- Patienten- Klinische Radiolo-
grafie tion fragebogen | Scores gische
Unter-
suchung
Australien H, K Ja Ja Nein Nein Nein
Danemark, Hifte H Ja Ja Nein Ja Nein
Danemark, Knie K Ja Ja Nein Ja Nein
England/Wales H, K Ja Ja Nein Nein Nein
Finnland H K S, EF | Ja Ja Ja Nein Nein
Kanada H, K Ja Ja Nein Nein Nein
Neuseeland H, K S, E F | Ja Ja Ja Nein Nein
Norwegen Alle Ja Ja Nein Nein Nein
Rumanien H, K Ja Ja Nein Nein Ja
Schweden, Knie K Ja Ja Nein Nein Nein
Schweden, Hifte H Ja Ja Nein Nein Nein
Schweden, Ellenbogen E Ja Ja Nein Nein Nein
Schweden, Schulter S Ja Ja Ja Nein Nein
Schweiz H, K Ja Ja Ja Ja Ja
Slowakei H, K Ja Ja Nein Nein Nein

E = Ellenbogen. F = FuB3. H = Hifte. K = Knie. S = Schulter.

Angaben zu Datenhandhabung in den Gelenkendoprothesenregistern und Ergebnisverfligbar-
keit (Tabelle 33)

Die Register nutzen eine oder mehrere Methoden der Datendokumentation und -Ubermittlung, die von
der jeweiligen Klinik ausgewahlt werden kénnen. Datentibermittlung in Papierform wird von fast allen,
elektronische Datendokumentation und Ubermittlung tber das Internet bzw. iiber Dateien nur von
einigen Registern verwendet. Zwei Register benutzen zu diesem Zweck das Krankenhausinformati-
onssystem.

Die Datenvalidierung erfolgt manuell oder elektronisch. In vielen Registern werden Implantate nur be-
stimmten Kategorien zugeordnet, in einigen Registern werden genaue Implantatsdaten (Katalog- und
Seriennummer) eingetragen oder mithilfe von Strichcodes gescannt.

Fast alle Register liefern Ergebnisse der Datenauswertung an die behandelnden Orthopaden, erstel-

len Jahresberichte und verdéffentlichen Artikel in wissenschaftlichen Zeitschriften. Online-Zugang zu
den eigenen Daten der Orthopaden ist nur in einzelnen Registern maglich.

Tabelle 33: Angaben zur Datenhandhabung in den Gelenkendoprothesenregistern und Ergebnisverfiigbarkeit nach
Kolling et al. 2007

Register Dokumen- Daten- Implantat- Bericht Veroffent- | Zugang zu
tationstyp, | validie- Verfolgung | an lichung Datenbank
KIS rung Kliniken
Australien P M, E Ja Ja Ja Nein
Danemark, Hufte P,D M Nein Ja Ja Nein
Danemark, Knie KIS M K. A. Ja Nein Nein
England/Wales W, D, KIS E Ja Ja Ja Ja
Finnland P M K. A. Nein Ja Nein
Kanada P,D E Nein Ja Ja Nein
Neuseeland P,D M Ja Ja Nein Nein
Norwegen P,D M, E Ja Ja Ja Nein
Rumaénien P, W M, E Ja Ja Ja Ja
Schweden, Knie P, W M Ja Ja Ja Ja
Schweden, Hifte P,W,D M, E Ja Ja Ja Ja
Schweden, Ellenbogen P M Nein Ja Ja Nein
Schweden, Schulter P M Nein Ja Ja Nein
Schweiz P,W, O E Ja Nein Nein Ja
Slowakei W, D E Nein Nein Nein Ja

D = Datei. E = Elektronisch. K. A. = Keine Angaben. KIS = Krankenhausinformationssystem. M = Manuell. O = Optische Merk-
malserkennung. P = Papier. W = Internet.
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5.6 Diskussion

5.6.1 Informationsquellen

Fur den vorliegenden HTA wird eine Literaturrecherche nach Artikeln Giber Gestaltung, Funktion und
Auswirkung der Arthroplastieregister in den wichtigsten medizinischen Datenbanken (MEDLINE,
EMBASE etc.) durchgefiihrt. Weitere Artikel werden durch eine Handsuche in den Referenzlisten der
relevanten Artikel identifiziert. Diese Datenquellen sind meistens vor einigen Jahren zusammenge-
fasst und geben nur selten die aktuelle Sachlage in Bezug auf einen Arthroplastieregister wieder.

Es liegen aulRerdem viele Artikel zu verschiedensten klinischen Fragestellungen vor. Die Bewertung
einzelner klinischer Fragestellungen anhand der Registerdaten ist nicht Bestandteil des vorliegenden
methodischen HTA-Berichts. Deswegen werden diese Publikationen nur nach Zusatzinformationen zu
den jeweiligen Registern durchsucht, was allerdings nur in Einzelfallen zusatzliche Angaben zu den
Fragestellungen des vorliegenden Berichts liefert.

Deutlich ausfuhrlichere und aktuellere Information hinsichtlich der Ausgestaltung und Funktion der
Gelenkendoprothesenregister wird von den Internetseiten der identifizierten Endoprothesenregister
sowie den aktuellen Jahresberichten dieser Register erwartet. Allerdings liefern viele Internetseiten
der Gelenkendoprothesenregister und Jahresberichte dieser Register nicht die gewiinschte Informa-

tion bzw. wird die Information Uber die Register ausschlief3lich in landeseigener Sprache verfasst.

Wie die Arbeitsgruppe von Kolling et al.** zeigt, kénnen relevante Zusatzinformationen durch eine

Versendung von den Fragebdgen an die jeweiligen Register eingeholt werden. Dieses Vorgehen ist
allerdings im Rahmen des vorliegenden Berichts nicht mdglich, deshalb basiert die Zusammenfassung
der Information lediglich auf veréffentlichten Daten.

5.6.2 Nutzenpotenzial der Arthroplastieregister fur die klinische
Praxis und fur die gesundheitspolitischen Entscheidungen

Um zu diskutieren, Gber welche Merkmale ein Register verfligen soll, miisste zunachst Uberprift wer-
den, ob die Datenauswertungen der bestehenden Arthroplastieregister die klinische Praxis und ge-
sundheitspolitische Entscheidungen bereits beeinflusst haben. Solche Angaben liegen allerdings in
den vorliegenden Informationsquellen nur selten vor.

Beispielsweise sollen durch Auswertung der Daten des Schwedischen Knie-Arthroplastie-Registers
neben der Verbesserung des Implantatiiberlebens auch Produktwarnungen zu mehreren Implantaten
gegeben und dadurch wesentliche Kosten des Gesundheitswesens erspart werden. Auch die Qualitat
der Huftgelenkersatzoperationen in Schweden soll durch die Information aus dem entsprechenden
Register verbessert werden, was u. a. finanzielle Einsparungen mit sich bringen soll. Die Entfernung
bestimmter Endoprothesentypen vom Markt wird ebenfalls fir das Schwedische FuRR3gelenk-
Arthroplastie-Register und fiir das Norwegische Arthroplastie-Register dokumentiert. Die Auswertung
der Registerdaten soll die Gelenkersatzstrategie auch in Australien erheblich beeinflussen.

Fur viele Gelenkendoprothesenregister, die erst ab 2000 aufgebaut werden, sind Angaben zu Auswir-
kungen der Register auf gesundheitspolitische Entscheidungen kaum zu erwarten, da die Zeit fir
langfristige Ergebnisse nicht ausreichend ist. Solche Angaben miissen nicht zwingend in den Artikeln,
Jahresberichten bzw. auf den Internetseiten der Register prasentiert werden. Um Informationen tber
Auswirkungen der Register auf gesundheitspolitische Entscheidungen festzustellen, ware eine direkte
Kommunikation mit den entsprechenden Registervertretern und Entscheidungstragern angebracht.

Anderungen in der Gelenkersatzstrategie hinsichtlich verwendeter Implantate, Fixierungsmethoden
Operationstechniken und Nachbehandlungen kénnen aus den Auswertungen fir mehrere Register
abgeleitet werden. Ob diese Anderungen durch Ergebnisse der Auswertungen von Registerdaten oder
aus anderen Grinden (Ergebnisse der klinischen Primarstudien, Expertenbeobachtungen, Ersatz
durch neue Produkte auf dem Markt etc.) initiiert werden, bleibt oft nur zu vermuten. Der Einfluss der
Registerdaten ist daher nicht immer leicht einzuschéatzen.

Trotz dieser Schwierigkeiten sind die bereits erfolgten Auswirkungen der Gelenkendoprothesenre-
gister auf die klinische Praxis und gesundheitspolitische Entscheidungen in einigen Landern sowie
erhebliche finanzielle Ersparungen dokumentiert (siehe oben). Insbesondere durch wissenschaftliche

DAHTA Seite 67 von 89



Gelenkendoprothesenregister fir Deutschland

Publikationen werden auch die Gelenkersatzstrategien in anderen Landern beeinflusst. Die Frage ist,
ob es ein weiteres Potenzial zur Ergebnisverbesserung fur die bestehenden Gelenkendoprothesenre-
gister gibt und ob der Aufbau von Registern in allen Léandern sinnvoll ist.

Die Bedeutung der Gelenkendoprothesenregister als Frihwarnsystem bei Einflhrung neuer Techno-
logiemodifikationen (neue Implantate, Operationstechniken etc.) sowie als Mechanismus der Quali-
tatssicherung (Vergleich der Ergebnisse einzelner Operateure bzw. Kliniken mit dem Landesdurch-
schnittswert) wird solange relevant sein, wie neue Produkte auf den Markt kommen bzw. Prozeduren
von verschiedenen Chirurgen durchgefiihrt werden. Zwar kénnen fir die Gelenkersatzstrategie Er-
gebnisse aus Registern anderer Lander verwendet werden, aber Besonderheiten des Gesundheits-
systems (z. B. Zugang zum Markt nur fir einige Prothesentypen) der jeweiligen Lander bei der Ge-
lenkersatzstrategie bzw. andere das Ergebnis beeinflussende Faktoren (Genetik, Tradition) sollen fir
eine richtige Bewertung ebenfalls berucksichtigt werden.

Der in skandinavischen Landern bereits beobachtete Wert fiir Rezidivoperationen in Hohe von unter
10 % kann weiter gesenkt werden. Die Senkung der Rezidivoperationsrate selbst nur um 1 % kann
erhebliche Kostenersparnisse auf nationaler Ebene mit sich bringen, die die Kosten der Endoprothe-
senregister mehrfach Ubersteigen. Allerdings sind solche kleinen klinischen Effekte insbesondere an-
gesichts der Vielfalt der Technologienmodifikationen schwieriger nachzuweisen und fehlende Daten
fur die Interpretation der Ergebnisse besonders schwerwiegend. Deswegen ist eine quasi 100-prozen-
tige Vollstandigkeit der Registrierung von Gelenkersatzoperationen flir eine methodisch qualitative
Datenerfassung bei den Registern eine unabdingbare Voraussetzung.

5.6.3 Organisation der Gelenkendoprothesenregister

Die Registrierung von allen Gelenkersatzoperationen in den Registern ist schwer zu erreichen. Sogar
in den schon lange funktionierenden Gelenkendoprothesenregistern liegt die Vollstandigkeit der Ge-
lenkersatzregistrierung hdchstens bei 95 %. Hervorzuheben ist, dass die Registrierungsvollstandigkeit
fur die Revisionen niedriger ist als fur die Primaroperationen (Daten liegen allerdings nur fir zwei da-
nische Register vor). Fur eine vollstandige Registrierung der Gelenkersatzoperationen sind primar
verschiedene Aspekte der Organisation von Gelenkendoprothesenregistern von Bedeutung.

Ein sehr wichtiger Punkt fur die Vollstéandigkeit der Gelenkersatzregistrierung ist das Einverstandnis
der Patienten. Dieses Einverstéandnis ist in vielen Landern erforderlich, wenn personliche Daten ge-
speichert werden, es behindert allerdings deutlich die Vollstandigkeit der Datenerfassung (z. B. Eng-
land/Wales, Kanada)®. Dieses Problem ist insbesondere in Deutschland wegen scharfer
Datenschutzgesetze schwierig zu l6sen. Um die Notwendigkeit des Einverstandnisses der Patienten
zu umgehen, wird in Deutschland nach einem Vorschlag des Bundesbeauftragten fiir Datenschutz, die
patientenbezogene ldentifikationsnummer (der einzige die Patientenidentifikation ermdglichende Pa-
rameter) aus dem ersten, dem dritten und dem funften Buchstaben des Namens sowie des Vorna-
mens und aus dem Geburtsdatum generiert. Die zweifelsfreie Identifikation eines Falls wird dabei aber
nicht gesichert. Ob neue Ansatze zur Lésung dieses Problems vorgeschlagen werden, bleibt abzuwar-
ten.

Die Beteiligung der Orthopaden bzw. Kliniken bei der Datenerfassung an den Registern ist nur in eini-
gen Landern verpflichtend. Trotzdem beteiligt sich meistens auch in den anderen Landern die tber-
wiegende Zahl der Orthopaden bzw. Kliniken. Es besteht allerdings die Gefahr, dass zur Verschéne-
rung der Statistik selektiv eher die Revisionen eigener Priméroperationen nicht registriert werden. Die
Verpflichtung zur Teilnahme an der Datenerfassung eines Registers kann die Vollstandigkeit der Re-
gistrierung verbessern. Hierfur kénnen auf3erdem Mechanismen der finanziellen Férderung zur Einbe-
ziehung der Arzte in die Datenerfassung eingesetzt werden.

Die individuelle patientenbezogene Identifikationsnummer wird in fast allen Registern angewendet.
Das ist eine sehr wichtige Methode nicht nur fir die Verknlpfung von Priméarinterventionen mit den
Revisionen, sondern auch mit den Daten anderer Register zur Uberpriifung der Datenvollstandigkeit
und Qualitat, zur korrekten Bewertung der Revisionsraten (Anzahl verstorbener und ausgewanderter
Patienten) und zur Uberpriifung der Zusammenhénge zwischen Gelenkendoprothesenstrategie und
anderen klinischen Endpunkten (z. B. Krebsregister). Das Problem der Patientenidentifikation ist wie
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bereits erwahnt wegen der datenschutzrechtlichen Aspekte in Deutschland noch nicht geldst und for-
dert vor allem gesetzliche Rahmenéanderungen.

Die Verwaltung des Registers kann sowohl durch die nationalen orthopadischen Gesellschaften als
auch durch die Gesundheitsbehérden erfolgen. Diese Gremien haben zum Teil unterschiedliche Inte-
ressen und Blickwinkel bei der Ergebnisbetrachtung (eher wissenschaftliche vs. eher administrative).
Die unzureichende Beriicksichtigung von Interessen der Orthopéaden kann zu verminderter Teilnahme
bei der Datenerfassung und zu Unvollstandigkeit der Daten fiihren, fehlende Beriicksichtigung von
Interessen der Gesundheitsbehdrden zu Minderung der Unterstitzung (darunter auch finanzielle)
durch die Regierung. Entsprechende Benachteiligung wird von den Orthopaden in England/Wales und
von der schwedischen Auditbehorde angesprochen'®. Zum erfolgreichen Funktionieren des Registers
sollen sowohl die Interessen der orthopadischen Gesellschaften als auch der Gesundheitsbehérden
berlcksichtigt werden.

Ein weiterer wichtiger Aspekt ist die Finanzierung der Gelenkendoprothesenregister. Viele Register
verweisen zumindest auf voriibergehende finanzielle Probleme bei ihrer Tatigkeit, einige wie das Re-
gister in Deutschland sind deswegen gescheitert. Diese Finanzierung soll unabhangig von Industrie
bzw. Krankenkassen sein und langfristig gesichert werden. Am besten soll sie wie in den meisten
Léndern Uber die entsprechende Regierung erfolgen. Alternativ kénnen auch Mitgliedsbeitrdge der
orthopédischen Gesellschaften oder Aufschlage auf den Implantatpreis eingesetzt werden. Es ist noch
einmal zu erwahnen, dass selbst eine nur geringflgige Senkung der Rezidivoperationsrate erhebliche
Kostenersparnisse auf nationaler Ebene mit sich bringen kann, die die Kosten der Endoprothesenre-
gister mehrfach Ubersteigen.

5.6.4 Registrierte Daten in den Gelenkendoprothesenregistern

Als Hauptendparameter wird in Registern die Revision des Implantats verwendet, definiert meistens
als Ersatz bzw. Entfernung zumindest eines Prothesenteils. Mithilfe der Daten der Primaroperation
und der Revision wird eine Uberlebenskurve nach Kaplan-Meier erstellt. Wichtig ist bei dieser Ana-
lyse, die verstorbenen und die ausgewanderten Personen entsprechend zu berlicksichtigen, um die
Anzahl der Patienten unter Risiko korrekt zu berechnen. Um diese Datensétze zu erfassen, sind Ver-
knupfungen mit den entsprechenden Registern notwendig.

Eine Revision ist zwar am einfachsten messbar (sogenannter ,harter* Parameter) aber kein idealer
Parameter des Implantatversagens. Die Definitionen der einzelnen Indikationen fiir eine Revisions-
operation wie Lockerung, Instabilitait und Abnutzung sind nicht allgemein abgestimmt'*®. Trotz
Implantatversagen wird manchmal eine Revisionsoperation wegen des schlechten Gesundheitszu-
stands der Patienten, langen Wartelisten (fir Deutschland kaum relevant) oder des Fehlens wesentli-
cher Beschwerden nicht durchgefiihrt®>. Deswegen sind auch weitere klinische, réntgenografische und
patientenberichtete (sogenannte ,weiche") Angaben fur die Bestimmung des Implantatversagens not-
wendig.

Welche genauen Daten im Register erfasst werden sollen, kann grundsétzlich von jedem Register je
nach Interessen der verschiedenen Beteiligten selbst entschieden werden. Zu beachten ist, dass der
Umfang der zu registrierenden Information vor allem wegen zusatzlicher Arbeitsbelastung des betei-
ligten Klinikpersonals (wie z. B. im Schwedischen Knie-Arthroplastie-Register) im negativen Zusam-
menhang mit der Vollstandigkeit und der Validitat der erfassten Daten stehen kann.

Die unabdingbaren Variablen zur Berechnung des zeitlichen Zusammenhangs zwischen Ereignissen
(Primaroperation und Revision) sind die Patientenidentifikationsnummer (bzw. Merkmal) und das Ope-
rationsdatum. In allen Gelenkendoprothesenregistern werden in verschiedener Tiefe Angaben Uber
Patientendiagnose, Seite des Eingriffs, Operationsdetails, eingesetzte Implantate, verwendete Fixie-
rungstechniken und behandelnde Kliniken/Operateure erfasst, in mehreren Registern werden Daten
Uber vorherige Operationen, durchgeflihrte Antibioseprophylaxe und perioperative Komplikationen
erhoben. Diese Daten erlauben sowohl die Auswertung der Daten fir weitere Endpunkte (Komplikati-
onen) als auch die Datenauswertung in Abhangigkeit von verschiedenen Parametern (z. B. Diagnose,
Implantat bzw. Klinik).

Insbesondere prazise wird in der letzten Zeit versucht, alle eingesetzten Prothesenteile zu beschrei-
ben. Daflir werden Katalog- und Seriennummern der Implantate manuell oder maschinell eingetragen.
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Hilfe bieten dabei spezielle und standig aktualisierte Datenbanken der auf dem Markt verbreiteten
Implantate mit bis zu 50.000 Datenséatzen. Problematisch ist, dass viele gangige Implantate oft durch
neue ausgewechselt werden und viele gleiche Produkte fur verschiedene Lander unterschiedlich co-
diert werden®.

Klinische und rontgenografische Daten werden nur von einzelnen Registern routinemaRig erfasst und
lassen nur eine geringe Vollstéandigkeit der Daten vermuten, was wiederum fiir die Revisionsrate als
Hauptendparameter fiir die Bestimmung des Implantatversagens spricht. So wird z. B. die urspringli-
che Registrierung von Klinischen Fragebdgen und Roéntgenografie im Schwedischen Knie-
Arthroplastie-Register spater wegen zusatzlicher Arbeitslast und dadurch mangelnder Compliance der
Arzte aufgegeben. Die Erfassung von patientenberichteten Angaben kann allerdings bei einer guten
Kooperation der Patienten eine hohere Datenvollstandigkeit gewahrleisten und wird seit 2002 im
Schwedischen Huft-Arthroplastie-Register mithilfe von Fragebégen hinsichtlich gesundheitsbezogener
Lebensqualitit, Schmerzen sowie Patientenzufriedenheit durchgefiihrt®.

Um die Qualitdt der Registerdaten zu verbessern wird sich allerdings mehr und mehr statt auf den
Umfang der Daten auf ihre Vollstandigkeit und Validitat hinsichtlich Bestimmung der Revisionsrate
konzentriert. Die Datenerfassung stiitzt sich deswegen in mehreren Registern auf den sogenannten
von dem Europdischen-Arthroplastie-Register vorgeschlagenen ,Minimalen Datensatz“. Dieser bein-
haltet die Daten Uber Patient, Implantat, Operationsdetails und Klinik.

5.6.5 Angaben zur Datenhandhabung in den Gelenkendoprothesen-
registern und Ergebnisverfugbarkeit

Es werden verschiedene Methoden der Datendokumentation und -Ubermittlung bei den Registern
verwendet, die von der jeweiligen Klinik ausgewahlt werden kénnen. Die Dateniibertragung in Pa-
pierform ist die alteste und wegen ihrer Einfachheit fiir den klinischen Alltag bei vielen Orthopaden
noch die beliebteste Option. Zur Verminderung der Doppelarbeit bei der Dateneintragung wird heut-
zutage vermehrt anschlieBendes Scannen durch das sogenannte optische Merkmalserkennungssys-
tem (,Optical Mark Reader") eingesetzt. Dies kann prinzipiell sowohl in der jeweiligen Klinik oder zent-
ral erfolgen, erfordert allerdings zusatzliche Anschaffungskosten fir mehrere Klinik- bzw. einzelne
Zentralgerate. Im Fall zentraler Dateneintragung ist auerdem die unmittelbare Uberpriifung der Da-
tenqualitat kaum moglich.

Die elektronische Dokumentation der Daten und insbesondere die direkte Eingabe Uber eine Internet-
seite wird bei den Registern vermehrt angewendet. Diese Methode ist zwar fiir viele Orthopaden im
klinischen Alltag weniger komfortabel, verhindert aber die Doppelarbeit bei der Dateneintragung und
erlaubt die unmittelbare Uberpriifung der Datenqualitiat, was insbesondere bei groRen Datensatzen
relevant ist. Eine wichtige Vereinfachung dabei bietet die Anwendung des Krankenhausinformations-
systems, mehrere zur Ublichen Dokumentation einer Klinik gespeicherte Daten wie z. B. Patientendi-
agnose kénnen dabei direkt ohne zuséatzliche Eintragung in ein Register ibernommen werden.

Das Scannen der Implantatdaten (Katalog- und Seriennummer) mithilfe von Strichcodierungen scheint
in fast allen Registern eine gangige Methode zu sein. Der Strichcodeleser passt in eine Tasche und
eine schnelle sowie ausfiihrliche Dokumentation der Daten von guter Qualitat ist gesichert. Eine wei-
tere Anwendung dieser Methode sind die Meldeformulare und Fragebdgen mit Strichcodierungen.
Mehrere solcher Formulare bzw. Fragebégen kénnen in einer Broschire zusammengestellt werden.
Ob ein richtiger Strichcode beim Scannen ausgewahlt wird, erfordert allerdings eine zusétzliche
Nachiberprifung der Datensatze am Rechner.

Die Datenvollstandigkeit in den Registern ist ein sehr wichtiges Qualitditsmerkmal. Sie wird durch ei-
nen Vergleich mit den Angaben in den anderen Registern Uberpriift, am haufigsten mit den Daten der
in vielen Landern funktionierenden Register der Krankenhausentlassungsdiagnosen. Die manuelle
und deswegen u. a. kostenintensive Uberpriifung der Datenséatze (Validierung der Daten) wird zu-
nehmend durch elektronische Validierung ersetzt. Mithilfe von speziellen Computerprogrammen wer-
den dabei die Datensatze noch bei der Eintragung Uberprift, unvollstdndige bzw. unlogische Daten-
satze werden vom Register nicht akzeptiert. Neben vorhandenen Vorteilen dieses Verfahrens kann
allerdings die Gefahr bestehen, dass, falls das Problem von der jeweiligen Person nicht verstanden
wird, die Dateneintragung abgebrochen und der komplette Datensatz nicht erfasst wird.
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Die Ergebnisverfugbarkeit fur die einzelnen Orthopaden bzw. Kliniken kann nicht nur ihre Gelenker-
satzstrategie (z. B. Auswahl anderer Implantate), sondern auch ihre Teilnahme an der Datenerfassung
hinsichtlich Datenvollsténdigkeit und -qualitat beeinflussen. Die Kliniken bzw. einzelne Orthopaden
erhalten meistens Ergebnisse fir ihre eigenen Operationen im Vergleich zum nationalen bzw. regio-
nalen Durchschnittswert, was zur entsprechenden Analyse bei den Beteiligten und Verbesserung der
weiteren Gelenkersatzoperationen fiihren soll. Solche regelméRige Rickmeldung verbessert die
Compliance der Arzte bzw. der Kliniken. Wird diese Information allerdings 6ffentlich zuganglich (was
von Gesundheitsbehdrden in einigen Landern gewinscht ist), ist die erhebliche Senkung der Daten-
vollstandigkeit und Qualitat zu erwarten. Dies wirde au3erdem zur Zurtickhaltung von Gelenkersatz-
operationen bei Hochrisikopatienten fiihren®,

Fur die Offentlichkeit bieten die meisten Register Jahresberichte an, fiir die Arzteschaft auRerdem
noch die Zeitschriftenpublikationen und Présentationen bei den wissenschaftlichen Kongressen. Diese
Informationen kénnen fiir eine internationale Diskussion der Ergebnisse und Anderungen in der Ge-
lenkersatzstrategie sorgen. Allerdings werden dabei nicht alle Daten veréffentlicht. Eine Gbernationale
Datenauswertung im Rahmen z. B. des Européischen-Arthroplastie-Registers wére insbesondere fir
Patienten mit seltenen Komorbiditaten und fiir selten angewendete Implantate von Bedeutung. Bei der
internationalen Datenbetrachtung soll allerdings das Problem der Standardisierung der Produktkenn-
zeichnung und das Problem unterschiedlicher Gesundheitssysteme, ggf. auch Traditionen, Genetik
etc. bericksichtigt werden.

5.6.6 Register vs. randomisierte kontrollierte Studien (RCT)

Als Goldstandard zur Beantwortung der Frage nach der medizinischen Wirksamkeit einer Technologie
werden RCT genannt. Die Gegner von RCT beméangeln hingegen ein selektiertes Setting (erfahrene
Arzte in spezialisierten Kliniken, strenge Protokolle fiir Nachuntersuchung), kleine Probandenanzahlen
(was insbesondere bei der Vielfalt an Gelenkendoprothesen relevant ist), die lange Zeit bis zur Publi-
kation der Ergebnisse (oft sind die gestellten Fragestellungen nicht mehr relevant) und erhebliche
Kosten dieser Studien. Theoretisch kénnen alle diese Probleme von RCT umgangen werden, da das
einzige nicht veranderbare Merkmal dieser Studien die zufallige Zuordnung der Patienten in die Stu-
diengruppen, genannt Randomisierung, ist. Praktisch kann allerdings den Gegnern in vielen Fallen
Recht gegeben werden. RCT werden sich dartiber hinaus nie auf alle durchgefiihrten Arthroplastien in
einer Region stiitzen kénnen, was bei den Registern der Fall ist.

Das kaum vollsténdig lésbare Problem bei den Registern sind die Unterschiede in den zu verglei-
chenden Patientengruppen, die zu Selektionsbias flihren kénnen. Zwar werden verschiedene Verfah-
ren zur Adjustierung, darunter auch ,propensity score” eingesetzt, trotzdem kénnen diese Verfahren
nur bekannte Storfaktoren (,confounder”) berticksichtigen und verwenden oft uniiberpriifte Annahmen
fur die Beziehung zwischen Merkmalsauspragungen (meistens Linearitat).

Ein weiterer praktisch kaum zu bewaltigender Nachteil der Auswertungen aus den Registerdaten ist
die Betrachtung ausschlieBlich der tatsachlich eingesetzten und nicht der zum Einsatz geplanten
Technologien. Falls z. B. ein Implantat durch Designmangel im Laufe der Operation nicht eingesetzt
werden kann und stattdessen ein anderes Implantat verwendet wird, wird dieser Ersatz im Register
nicht widergespiegelt. Durch eine Intention-to-treat-Auswertung wird dieser fir die Betrachtung von
verschiedenen Strategien sehr relevante Aspekt in den randomisierten Studien erfasst und bewertet.

Gelenkendoprothesenregister sind ein wichtiges Zusatzinstrument zur Qualitatssicherung der Tech-
nologienanwendung. Die Datenauswertungen aus den Registern sollen allerdings sehr vorsichtig in-
terpretiert werden. Diese Auswertungen identifizieren die Problembereiche und kénnen eine weitere
Analyse préazisieren.
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5.7 Beantwortung der Fragestellung

. Welche Gelenkendoprothesenregister existieren weltweit?

Insgesamt werden Angaben Uber 30 Gelenkendoprothesenregister in 19 Landern sowie ein internati-
onales Gelenkendoprothesenregister identifiziert. Fir drei dieser Register (in drei L&ndern) kdnnen
trotz Verweises in einer Informationsquelle keine weiteren relevanten Angaben identifiziert werden.

In den meisten Landern wird nur ein Register gefiihrt, in dem Informationen tber alle, mehrere oder
zumindest Gber Hift- und Kniegelenkersatzoperationen gesammelt werden. In einigen Landern gibt es
dagegen verschiedene Register fir einzelne Endoprothesenlokalisationen. In zwei Landern existieren
nur regionale Register, in zwei weiteren Landern werden regionale bereits durch tberregionale Re-
gister ersetzt.

. Wie sind die Gelenkendoprothesenregister organisiert und gestaltet?

Die meisten der Register werden von den nationalen orthopédischen Gesellschaften verwaltet, andere
von den Gesundheitsbehérden oder ggf. in Kooperation miteinander. Die Finanzierung erfolgt am
haufigsten Uber die Regierung, seltener Uber andere Quellen (Mitgliedsbeitrage, Forschungszu-
schiisse oder Aufschldge auf den Implantatpreis).

Die Beteiligung der Orthopaden bei der Datenerfassung an den Registern ist in den meisten L&andern
freiwillig. Das Einverstandnis der Patienten ist in vielen Landern erforderlich. Die eindeutige Patien-
tenidentifikation (meistens per Nummer) ist in fast allen Registern gewahrleistet.

Die in den Registern jeweils verwendeten Datensatze bestehen aus Patienten- und Klinikidentifikato-
ren, Angaben zu Diagnose, durchgefiihrtem Eingriff, Operationsdatum und eingesetztem Implantat.
Die Anwendung von Klinischen Scores, patientenberichteten Fragebtgen und radiologischer Doku-
mentation wird nur in einigen wenigen Registern durchgefuhrt.

Register verwenden eine oder mehrere Methoden der Datendokumentation und -Ubermittlung: Pa-
pierform, elektronische Eingabe bzw. Scannen der Daten mithilfe von Strichcodierungen. Ein Kran-
kenhausinformationssystem wird nur vereinzelt benutzt. Die Datenvollstandigkeit wird durch Vergleich
mit den Angaben in den anderen Registern Uberprift, die Datenvalidierung erfolgt manuell oder elekt-
ronisch.

Die meisten Register liefern Ergebnisse der Datenauswertung an die behandelnden Orthopaden bzw.
Kliniken, erstellen Jahresberichte und veroffentlichen wissenschaftliche Artikel bzw. Présentationen.

o Was ist der medizinische Nutzen von Gelenkendoprothesenregistern?

Durch Produktwarnungen zu Implantaten, richtige Patientenauswahl fir bestimmte Gelenkersatzstra-
tegien und den Einfluss auf den Lernkurveneffekt kdbnnen sowohl eine Verlangerung des Implantat-
Uberlebens als auch eine Verbesserung der Lebensqualitat der Patienten erreicht werden.

. Welcher Kosten-Nutzen ist mit den Gelenkendoprothesenregistern verbunden?

Durch Senkung der Rezidivoperationsrate konnen erhebliche Kostenersparnisse im Gesundheitswe-
sen erreicht werden, die die Kosten der Endoprothesenregister mehrfach tbersteigen.

o Welche juristischen, ethischen und sozialen Aspekte spielen bei den Gelenkendo-
prothesenregistern mit ein?

Der wichtigste juristische und auch ethische Aspekt ist der Datenschutz der Patienten und die damit
verbundene Erfordernis eines Patienteneinverstandnisses. Die Einbeziehung der Arzte zur Teilnahme
bei der Datenerfassung ist eine weitere organisatorische und juristische Herausforderung. Die auf eine
100-prozentige Datenerfassung abzielende Definition der Register soll keine Benachteiligung fir be-
stimmte Patientengruppen mit sich bringen.
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5.8 Schlussfolgerungen

Die Gelenkendoprothesenregister funktionieren bereits seit Jahren in mehreren Landern. Sie sind ein
wichtiges Zusatzinstrument zur Qualitatssicherung der Technologienanwendung. Die Register verfu-
gen Uber groRRes Nutzenpotenzial hinsichtlich der Verlangerung des Implantatiiberlebens, der Verbes-
serung der Lebensqualitat der Patienten und erheblicher Kostenersparnisse im Gesundheitswesen.
Die meisten Merkmale der erfolgreichen Organisation und Gestaltung sind bereits festgestellt, die
wichtigsten sind Vollstandigkeit der Datenerfassung seitens der Patienten und der Orthopaden, ein-
deutige Patientenidentifikation, die Erfassung des ,Minimalen Datensatzes”, einfache Datenhandha-
bung, Uberpriifung der Datenvollstandigkeit und -qualitat, korrekte Ergebnisauswertung und -inter-
pretation sowie langfristige Finanzierung des Registers. Vor der Einfihrung eines Registers sollen vor
allem die Fragen des Datenschutzes der Patienten und der Finanzierung der Register geklart werden.
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14 138201 KNEE

15 7727  KNIE
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17 1598 ELLENBOGEN OR ELLBOGEN

18 67238 SHOULDER

19 4143  SCHULTER

20 57972 ANKLE

21 150 KNOCHEL OR KNOECHEL

22 35487 WRIST

23 3264 HUMERAL HEAD

24 57 HUMERUSKOPF

25 8407 VERTEBRAL BODY

26 218 WIRBELKORPER OR WIRBELKOERPER

27 86813 DISC

28 3049 BANDSCHEIBE

29 15733 THUMB

30 1607 DAUMEN

31 8991 ACETABULUM

32 33 HUFTGELENK#PFANNE OR HUEFTGELENK#PFANNE

33 880150 9 OR100OR 11 OR120OR 13 0OR 14 OR 150R 16 OR 17 OR 18 OR 19 OR 20 OR 21
OR 22 OR 23 OR 24 OR 25 OR 26 OR 27 OR 28 OR 29 OR 30 OR 31 OR 32

34 100177 8 AND 33

35 59130 ARTHROPLAST?

36 2237 HEMIARTHROPLAST?

37 3888 ?GELENKPROTHES?

38 12029 ?GELENKERSATZ

39 498 ACETABULOPLAST?

40 61777 35 OR 36 OR 37 OR 38 OR 39

41 116731 34 OR 40

42 176843 REGISTR### OR REGISTER#

43 444473 DATABASE#

44 33822 DATENBANKEN##

45 601336 42 OR 43 OR 44

46 3226 41 AND 45

47 2512 46 AND PY>=2003

48 2392 47 AND LA=(GERM OR ENGL)

49 1214  check duplicates: unique in s=48

50 15 49 AND CT D TECHNOLOGY ASSESSMENT, BIOMEDICAL

51 11 49 AND CT D BIOMEDICAL TECHNOLOGY ASSESSMENT

52 0 49 AND CT=EVALUATION STUDIES AND CT D TECHNOLOGY

53 3 49 AND HEALTH CARE, TECHNOLOGY ASSESS?
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49 AND HEALTH TECHNOLOGY ASSESS?

49 AND HEALTH CARE TECHNOLOGY EVALUAT?

49 AND HEALTH TECHNOLOGY EVALUAT?

49 AND BIOMEDICAL, TECHNOLOGY ASSESS?
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54 42
55 0
56 0
57 16
58 36
59 4
60 18
61 4
62 0
63 2
64 0
65 1
66 55
67 1
68 18
69 0
70 78
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73 3
74 0
75 0
76 33
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78 0
79 17
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81 11
82 162
83 14
84 32
85 186
86 186
87 392
88 4
89 6
90 0
91 1
92 0
93 0
94 1
95 0
96 0
97 12
98 1
99 0
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101 267
CONTROLLED? ? STUD?)
102 139
2 STUD?)

103 323
104 12
105 34
106 4
107 37
108 0
109 3
110 12
111 1
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49 AND ?BLIND#### AND (STUD? OR TRIAL? OR VERSUCH?)
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49 AND (CROSS#OVER? OR CROSS OVER?)

49 AND (UBERKREUZ? OR UEBERKREUZ?)

49 AND PLA#EBO

49 AND PLA#EBO?
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49 AND CT D CONTROLLED CLINICAL TRIAL

49 AND CTG D KONTROLLIERTE KLINISCHE STUDIEN

49 AND CCT

49 AND (CONTROLLED? ? CLINICAL? ? TRIAL? OR CONTROLLED? ? CLINICAL?

49 AND (KONTROLLIERT? ? KLINISCH? ? STUDIE? OR KONTROLLIERT? ?

49 AND (CONTROLLED? ? TRIAL? OR CONTROLLED? ? STUD?)
49 AND (KONTROLLIERT? ? STUDIE? OR KONTROLLIERT? ? VERSUCH?)
120 OR 121 OR 122 OR 123 OR 124 OR 125 OR 126 OR 127
49 AND CT D PROSPECTIVE STUD?

49 AND CTG=PROSPEKTIVE STUDIEN

49 AND PROSPE%TIVE (STUD? OR TRIAL?)

129 OR 130 OR 131

119 OR 128

119 OR 132

128 OR 132

119 OR 128 OR 132

49 AND CT D (TRIAL OR TRIALS)

49 AND CT=(STUDY OR STUDIES)

49 AND DT=VALIDATION STUDIES

49 AND DT=REPORT

49 AND DT=CLINICAL TRIAL

49 AND DT=EVALUATION STUDIES

49 AND DT=(RESEARCH ARTICLE OR RESEARCH-ARTICLE)
49 AND DT=MULTICENTER STUDY

49 AND DT=TECHNICAL REPORT

49 AND (STUDY OR STUDIE?)

49 AND (TRIAL? OR VERSUCH?)

49 AND REPORT?

49 AND RESEARCH ARTICLE?

49 AND TECHNICAL REPORT?

139 OR 141 OR 142 OR 143 OR 144 OR 146 OR 147 OR 148 OR 149 OR 150
66 OR 87 OR 136 OR 151

49 AND CT D ECONOMICS

49 AND CTG D OKONOMIE

49 AND CT D SOCIOECONOMICS

49 AND CT D MODELS, ECONOMIC

49 AND CT D ECONOMIC ASPECT

49 AND CT D ECONOMICS, MEDICAL

49 AND CT D HEALTH ECONOMICS

49 AND CT D COST?

49 AND CTG D KOSTEN?

49 AND CT D EFFICIENCY?

49 AND CT D COST ANALYSIS

49 AND (ECONOMI? OR OEKONOMI?)

49 AND GESUNDHEITSOEKONOMIE

49 AND EFFICIENC?

49 AND ECONOMIC EVALUATION?

49 AND HEALTH CARE FINANCING?

49 AND (COST? ? BENEFIT? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR

113 7
114 7
115 0
116 84
117 89
118 11
119 351
120 43
121 7
122 36
123 2
124 152

2 STUD?)

125 24

KLINISCH? ? VERSUCH?)
126 331
127 62
128 369
129 60
130 51
131 110
132 110
133 431
134 425
135 436
136 491
137 0
138 0
139 7
140 0O
141 43
142 26
143 2
144 35
145 0
146 946
147 391
148 413
149 3
150 4
151 1049
152 1080
153 81
154 47
155 1
156 11
157 24
158 23
159 23
160 104
161 33
162 21
163 69
164 146
165 8
166 22
167 51
168 1
169 100

ANALYSIS?))

170 32

49 AND (COST? ? UTILIT? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR ANALYSIS?))
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171
ANALYSIS?))
172
ANALYSIS?))
173
ANALYSIS?))
174
ANALYSIS?))
175
ANALYSIS?))
176
ANALYSIS?))
177
178
179
180
181
182
183
184

185
186
187
188
189
190
191
192
193
194
195
196
197
198
199
200
201
202
203
204
205
206
207
208
209
210
211
212
213

116

69

90

13

157
44
7
22
19
9
40
270

0
14
270

OCOORFrRPRUIFLPONOW

=
) )

PP, O0UIO WNW

[y
N

41

49 AND (COST? ? EFFECTIVENESS? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR

49 AND (COST? ? EVALUATION? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR

49 AND (COST? ? EFFICIENC? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR

49 AND (COST? ? CONTROL? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR

49 AND (COST? ? MINIMIZATION? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR

49 AND (COST? ?

49 AND (COST? ? ANALYS? AND (STUD? OR TRIAL?))

49 AND (KOSTEN? ? NUTZEN? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

49 AND (KOSTEN? ? NUTZWERT? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))
49 AND (KOSTEN? ? WIRKSAMKEIT? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))
49 AND (KOSTEN? ? EFFEKTIVIT? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))
49 AND (KOSTEN? ? EFFIZIENZ? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

49 AND (KOSTEN? ? ANALYSE?) AND STUDIE?

ILLNESS? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR

153 OR 154 OR 155 OR 156 OR 157 OR 158 OR 159 OR 160 OR 161 OR 162 OR
163 OR 164 OR 165 OR 166 OR 167 OR 168 OR 169 OR 170 OR 171 OR 172 OR 173 OR 174 OR 175 OR 176
OR 177 OR 178 OR 179 OR 180 OR 181 OR 182 OR 183

49 AND CT=PHARMACOECONOMICS

49 AND (PHARMACOECONOMIC? OR PHARMAKOOEKONOMI?)
184 OR 186

49 AND CT D ETHICS

49 AND CT D MORALS

49 AND CT D INFORMED CONSENT

49 AND CT=MORALITY

49 AND CT=SOCIAL JUSTICE

49 AND CT=HEALTH SERVICES ACCESSIBILITY
49 AND CT=HEALTH CARE ACCESS

49 AND CT=FREEDOM

49 AND CT=ALTRUISM

49 AND CT=HUMAN RIGHTS

49 AND ETHIC?

49 AND BIOETHI?

49 AND HUMAN RIGHTS

49 AND PATIENT# RIGHT#

49 AND CONSUMER?

49 AND MORAL?

49 AND JUSTICE

49 AND AUTONOMY

49 AND BENEFICIENC?

49 AND ETHIK?

49 AND ETHISCH

49 AND MENSCHENRECHTE

49 AND RECHTSPRECHUNG

49 AND JURISDICTION

49 AND LEGAL?

188 OR 190 OR 192 OR 193 OR 194 OR 198 OR 199 OR 200 OR 201 OR

203 OR 204 OR 205 OR 207 OR 208 OR 210 OR 211 OR 212

214
215
216

1080

270
41

152
187
213

202 OR
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Die systematische Bewertung medizinischer
Prozesse und Verfahren, Health Technology
Assessment (HTA), ist mittlerweile integrierter
Bestandteil der Gesundheitspolitik. HTA hat sich
als wirksames Mittel zur Sicherung der Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im deutschen Gesundheits-
wesen etabliert.

Seit Einrichtung der Deutschen Agentur fir HTA
des DIMDI (DAHTA) im Jahr 2000 gehdren die
Entwicklung und Bereitstellung von Informations-
systemen, speziellen Datenbanken und HTA-
Berichten zu den Aufgaben des DIMDI.

Im Rahmen der Forschungsférderung beauftragt
das DIMDI qualifizierte Wissenschaftler mit der
Erstellung von HTA-Berichten, die Aussagen
machen zu Nutzen, Risiko, Kosten und Aus-
wirkungen medizinischer Verfahren und Techno-
logien mit Bezug zur gesundheitlichen Versor-
gung der Bevolkerung. Dabei fallen unter den
Begriff Technologie sowohl Medikamente als
auch Instrumente, Geréte, Prozeduren, Verfahren
sowie Organisationsstrukturen. Vorrang haben
dabei Themen, fur die gesundheitspolitischer
Entscheidungsbedarf besteht.

DI~

Deutsches Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information






