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Executive Summary

Background: The increasing demand for a better understanding of the
health care system and ways to its improvement resulted into a diversifica-
tion on the method of epidemiological registries. In regard to this additional
registries developed in clinical fields with variable methodology and goals.
Additional factors for an increasing usage of registries are improved infor-
mation technologies and the need for information for policy making in health
care. The application of registries was therefore extended from population
based coverage to other areas. Different application fields, definitions, ques-
tions and methods of existing registries complicate the question, where reg-
istries can be applied effectively and what factors would be critical to a suc-
cessful implementation. This implies also the question, how registries can
produce scientifically accepted information that is also useful for health pol-
icy making.

Policy and Research Question of assessment: Questions of this assess-
ment are (1) in what fields are registries recently additionally applied, (2)
what kind of questions are processed in these registries and (3) what are the
factors that make a registry work efficiently and what is needed to make
them producing scientific valuable and health political relevant results.

Method: For each sub question different methods were used. A systematic
literature search and a complementary search discovered active registries in
selected medical fields by publications resulting from these registries. An it-
erative deductive method was applied to generate a scheme to characterise
registries. With these scheme types of questions in registries can and have
been systematically assessed. A second systematic literature search was per-
formed to identify good practice strategies for the work with registries.

Results: The results are presented in three parts:

1.) The results from the systematic identification process for active registries
in the cardiovascular, neurological and spine-related field are 42 registries
that are presented in the report in tabular view and in a database.

2.) A scheme for the characterisation of registries was developed. A descrip-
tion of 4 cases of registries helped to demonstrate the scheme and to deepen
the knowledge about questions and the organisation of the cases.

3.) In about 250 citations in methodological and reflexive publications about
registries were compacted to form good practice strategies for the work with
registries. Also a category system evolved.

Discussion: The analysis of application fields of registries confirmed their
usage for differential observations of the gap between experimental research
and real life application. This can be interpreted as an increased need for in-
formation about the health care system. For the work within registries vari-
ous biometrical and epidemiological methods can be applied and these
methods are described plentiful in the technical literature for registries. A
scientific design is recommended in registries and can improve the signifi-
cance of the results. Beside recommendations regarding the scientific design
plenty advices could be identified in the area of information processing and
project management. Risks in performing registries to be considered con-
cern data privacy and protection aspects and the need for (often underesti-
mated) complex statistical analyses of the registry’s data. An important as-
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pect is also the strategy for dissemination. Many recommendations to con-
nect the results tightly to feedback channels into the related health area im-
plicate, that results of registries are often not sufficiently considered in
health policy decisions. A methodology for the evaluation of the quality of
the evidence from registries - as it is needed in Health Technology Assess-
ment - is rudimentary available.

Conclusion:

- Registries can be seen as a reaction to the expanded information needs
about the health care system

- Registries are used increasingly in the field of quality work, in initiatives of
specialists and initiatives to connect research and real life application

- Registries can be seen as a complementary tool to clinical studies

- Data security aspects and complex statistical analyses are resource critical
aspects of registry ventures

- Prerequisites should be arranged in a way that registry results are able to
act as feedback to the system

- Methodological knowledge from classical study designs and biometrical
methods can enhance the significance of the evidence from a registry

- For the assessment of the quality of the evidence from registries rudimen-
tary methodological guidance is available.
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Zusammenfassung

Hintergrund: Ein zunehmender Wunsch, die Versorgungssituation im me-
dizinischen Bereich besser zu verstehen und durch gezielte Mafdnahmen zu
verbessern hat dazu gefiihrt, dass neben den seit Jahrzehnten gefiihrten epi-
demiologischen Registern mit etablierter Methodik zunehmend auch Regis-
ter auf klinischer Ebene mit zum Teil sehr variabler Methodik und Zielset-
zung entstanden sind. Auch verbesserte Moglichkeiten der elektronischen
Datenverarbeitung und der Bedarf an Informationen zur Entscheidungsun-
terstiitzung im Gesundheitswesen tragen dazu bei, dass Register zunehmend
neben der populationsbezogenen (epidemiologischen) Ebene auch in weite-
ren Bereichen eingesetzt werden. Die unterschiedlichen Einsatzgebiete, De-
finitionen, Fragestellungen und Methoden von bestehenden Registern er-
schweren die Einschatzung, wo Register sinnvoll eingesetzt werden kdnnen
und welche Faktoren fiir das Gelingen von Wichtigkeit sind. Dazu gehort
auch die Frage, wie Register wissenschaftlich anerkannte, aber auch gesund-
heitspolitisch nutzbare Ergebnisse produzieren kénnen.

Fragestellung: Es stellt sich daher (1) die Frage, in welchen Bereichen Re-
gister in den letzten Jahren vermehrt eingesetzt und (2) welche Arten von
Fragestellungen in diesen Registern bearbeitet werden. Eine weitere Frage
(3) ist, durch welche Faktoren Register effizient arbeiten und was dafiir no-
tig ist, wissenschaftlich anerkannte und gesundheitspolitisch nutzbare Er-
gebnisse zu produzieren

Methode: Fiir jede Teilfragestellung wurden unterschiedliche Methoden
eingesetzt. Durch eine systematische Literaturrecherche und eine erginzen-
de Suche werden aktive Register in ausgewdahlten Fachgebieten anhand von
Publikationen identifiziert. Eine iterative deduktive Methode dient zur Gene-
rierung eines Schemas zur Charakterisierung von Registern, mit dem Frage-
stellungen eines Registers in systematisch erfasst werden sollen. Eine sys-
tematische Literaturrecherche zu methodisch-reflexiver Literatur und die
anschliefSende Auswertung der identifizierten Dokumente dient zur Identifi-
zierung von Good Practice Strategien (GPS) fiir die Arbeit mit Registern.

Ergebnisse: Die Ergebnisse gliedern sich in 3 Bereiche:

1.) Die Identifizierung von Registern in den kardiovaskuldren, neurologi-
schen und wirbelsdulenspezifischen Bereichen lieferte 42 aktive Register,
die in Tabellen im Bericht dargestellt werden und in einer Datenbank doku-
mentiert sind.

2.) Im Zuge der Analyse der Register entstand ein Schema zur Charakterisie-
rung der Register. Die Beschreibung von einzelnen Fallbeispielen dient der
Vertiefung in Fragestellungen und Organisation der ausgewdahlten Register.

3.) Es wurden in etwa 250 Literaturzitate zu methodischen Registerfrage-
stellungen ausgewertet und daraus Good Practice Strategien und ein Katego-
riensystem herausgearbeitet.

Diskussion: Die Analyse der identifizierten aktuellen Register bestatigt de-
ren Einsatz zur differenzierten Betrachtung des ,Gaps“ zwischen der expe-
rimentellen Forschung und der Praxisanwendung und kann als Ausdruck ei-
nes gesteigerten Informationsbediirfnisses zur Gesundheitsversorgung ge-
sehen werden. Fiir die Vorgehensweise bei der Arbeit mit Registern kénnen
in vielen Fragestellungen biometrische und epidemiologischen Methoden
eingesetzt werden und diese sind in der Fachliteratur fiir Register zum gro-
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fRen Teil gut beschrieben. Ein wissenschaftliches Design sollte vermehrt in
Registern eingesetzt werden, um die Aussagekraft von Registerauswertun-
gen zu erhohen. Neben Hinweisen zum wissenschaftlichen Design finden
sich in der Literatur auch fiir den Bereich der Informationsverarbeitung und
das Projektmanagement wertvolle Tipps. Bei der Arbeit mit Registern sind
datenschutzrechtliche Aspekte sowie komplexe Auswertungsszenarien un-
terschatzte Risiken. Die immer wieder geforderte Notwendigkeit einer um-
fassenden Berichtsstrategie, die ein Feedback zur untersuchten Situation si-
cherstellt, lasst darauf schlief3en, dass viele Erkenntnisse aus Registern noch
zu wenig bei Entscheidungsprozessen berticksichtigt werden. Eine Methodik
zur Beurteilung der Qualitat der Evidenz aus Registern, wie sie im Rahmen
von Health Technology Assessment erforderlich ist, ist derzeit nur in Ansat-
zen vorhanden.

Schlussfolgerung:

- Register sind eine Antwort auf erweiterte Informationsbediirfnisse
zur Versorgungssituation im Gesundheitswesen,

- Register werden zunehmend im Rahmen von Qualitatsarbeit, in Ini-
tiativen von Fachgesellschaften und Initiativen zur Vernetzung von
Forschung und Praxis eingesetzt,

- Register sind als ergdnzendes Werkzeug zu klinischen Studien zu
sehen,

- Datenschutzaspekte und komplexe Auswertungsszenarien sind Ri-
siken, die bei Registervorhaben eine wesentliche Rolle spielen kon-
nen,

- Vorraussetzungen miissen geschaffen sein, damit die Ergebnisse in
Form von Feedback auch berticksichtigt werden,

- in viele Fillen kdnnen das methodische Werkzeug klassischer Stu-
diendesigns bzw. biometrische Methoden die Aussagekraft des Re-
gisters positiv stdrken,

- fiir die HTA-relevante Beurteilung der Qualitdt der Evidenz aus Re-
gisterergebnissen ist eine etablierte Methodik nur in Ansitzen vor-
handen.
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1 Einleitung

Um den Einsatz von medizinischen Verfahren in der Gesundheitsversorgung
zu Uberpriifen und zu legitimieren, sind verschiedene Evaluierungsmafi-
nahmen notig. Naturgemaf$ steht dabei die Frage nach der Wirksamkeit und
Sicherheit an erster Stelle. Fiir die Fragestellung nach Wirksamkeit und Si-
cherheit existiert ein gut fundiertes, etabliertes methodisches Werkzeug.
Den de-facto-Standard bilden dabei randomisierte kontrollierte Studien
(RCTs) bzw. Kklinische Studien. RCTs dienen zum Nachweis einer Kausalitat
zwischen einer medizinischen Intervention und einem klinischen Ergebnis
bei Patientlnnen mit dem entsprechenden Indikationsprofil. Diesen Inter-
ventionsstudien ist eigen, dass sie zumeist nur einen Teil jener PatientIlnnen
abdecken, die zukiinftig mit dem medizinischen Verfahren tatsachlich be-
handelt werden. In den Studien werden zum Teil sehr restriktive Ein-
schlusskriterien gewahlt, sodass nur eine bestimmte Subpopulation zur Tes-
tung kommt. Aus diesem Grund besteht auch bei Vorhandensein von klini-
schen Studien eine restliche Unsicherheit. Nicht selten wurden beispielswei-
se bei Medikamenten trotz zuvor gefiihrter Studien erst in der alltdglichen
Anwendung Nebenwirkungen in der Zielbevolkerung beobachtet.

Um die Eignung eines medizinischen Verfahrens im realen Einsatz zu evalu-
ieren, sind daher eine Reihe von ergianzenden Ansitzen notwendig. Im Rah-
men der Evaluation medizinischer Interventionen unter Alltagsbedingungen
haben sich in den letzten Jahren Register zunehmend als organisatorisch-
methodische Mafnahme der Anwendungsbeobachtung hervorgetan. Einige
dieser Register besitzen ein biometrisches Studiendesign, wie beispielsweise
jenes der Kohortenstudie. Fiir bestimmte Zwecke mag ein wissenschaftliches
Studiendesign zwar erstrebenswert, aber nicht unbedingt nétig sein. In der
Praxis existieren mehrheitlich Register, die zwar systematisch Daten erfas-
sen und bedeutende Ergebnisse berichten, die aber nicht alle Kriterien eines
wissenschaftlichen Designs erfiillen. Bekannte Register sind zum Beispiel
Tumorregister, Register fiir Implantate oder Register zur Qualitatsbewer-
tung.

Register, die zum Erkenntnisgewinn eingesetzt werden, unterscheiden sich
stark hinsichtlich der Fragestellung, die sie zu beantworten suchen. Aufga-
ben von Registern sind beispielsweise seltene Nebenwirkungen zu entde-
cken, Erfahrungen in einem erweiterten Zulassungsgebiet zu sammeln, die
Handhabbarkeit eines Verfahrens zu priifen oder auch Kostenaspekte mit zu
beriicksichtigen. In jlingerer Zeit werden Qualitdtsregister zunehmend auch
eingesetzt, um strukturelle, prozessorientierte oder ergebnisorientierte As-
pekte der medizinischen Versorgung und die PatientInnenzufriedenheit mit
einzubeziehen. Die Tatsache, dass sehr viele medizinische Daten mittlerwei-
le strukturiert in elektronischer Form gespeichert werden, unterstiitzt die
Entwicklung von Registern.

Diese Arbeit setzt sich mit Fragestellungen bzw. Zielsetzungen von aktiven
Registern in ausgewahlten Landern Europas auseinander und identifiziert
Schliisselfaktoren bei der Planung, Fiihrung, Auswertung und Berichterstat-
tung von Registern. Der Schwerpunkt liegt dabei auf kardiovaskularen, neu-
rologischen und wirbelsdulenspezifischen Registern. Es werden Einsatzge-
biete fiir Register identifiziert, der Nutzen von ausgewdhlten Registern dar-
gestellt und allgemeine Good Practice Strategien fiir die Arbeit mit Registern
prasentiert.
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2 Aufbau der Arbeit

Dieser Bericht enthélt die Ergebnisse eines Forschungsprojekts am Ludwig
Boltzmann Institut fiir Health Technology Assessment, das sich mit dem ak-
tuellen Einsatz und mit Einsatzmoglichkeiten von Registern beschaftigt, so-
wie mit Strategien fiir die Arbeit mit Registern.

Register bieten prinzipiell die Moglichkeit, die Versorgungssituation in ei-
nem Gesundheitssystem zu beleuchten. Da Register dabei die Alltagssituati-
on erheben, eignen sie sich dazu, die Behandlungs- bzw. Versorgungsrealitat
zu erforschen.

Das Kapitel 3 beschreibt die drei Ziele der Arbeit: Erstens soll die Identifizie-
rung von aktuellen Registern im kardiovaskuldren, neurologischen und wir-
belsdulenspezifischen Bereich erfolgen. Als zweites Ziel soll ein Schema zur
systematischen Charakterisierung eines Registers erstellt werden, mit des-
sen Hilfe die Art der Fragestellung bestimmt werden kann. Das dritte Ziel
besteht aus einer systematischen Literaturrecherche zu Good Practice Stra-
tegien fiir die Arbeit mit Registern.

Grundlegend fiir die Betrachtung von Registern sind einige Konzepte, die im
4. Kapitel erldutert werden. So wird das erkenntnistheoretische Grundsche-
ma zur Generierung von Aussagen vorgestellt. Ebenso werden verschiedene
andere Konzepte erlautert, die bei systematischen Datensammlungen von
Bedeutung sind.

Im Kapitel 5 werden Hinweise, sowie Zusammenfassungen von weiterfiih-
renden Texten gegeben. Ein amerikanisches Handbuch zur Arbeit mit Regis-
tern, Aspekte des Registerwesens in Schweden, eine Arbeit zur HTA-
relevanten Analyse von Registern in England, eine Leitlinie zur Uberpriifung
der Datenqualitdt und eine Sammelwerk iiber die Anwendungsbeobachtung
werden vorgestellt.

In Kapitel 6 bis 8 werden zu Beginn die angewendeten Methoden beschrie-
ben, mit denen die Ergebnisse erarbeitet wurden. Anschlieffend werden je-
weils die konkreten Ergebnisse des Kapitels dargestellt und diskutiert.

Im Kapitel 6 sind Vorgehensweise und Ergebnisse einer Suche nach aktiven
Registern beschreiben. Die Identifizierung von Registern erfolgt in erster Li-
nie aufgrund von Erwdhnungen in bibliographischen Referenzen von Pub-
Med. Hinzu kommt eine ergidnzende Suche, die aus einer Befragung, aus ei-
ner Ad-Hoc-Suche und aus der Handsuche besteht. Insgesamt wurden ca. 80
Register identifiziert. 35 davon entsprechen den Einschlusskriterien und
werden tabellarisch und deskriptiv aufgelistet.

In Kapitel 7 wird ein Schema zur Charakterisierung von Registerprojekten
entwickelt. Das Schema entsteht iterativ und die Liste der identifizierten Re-
gister wird fiir die Validierung verwendet. Das Schema besteht aus den drei
Punkten Kontext, Design und Ergebnisse/Feedback. Im Kapitel wird die Ana-
lyse anhand von vier Fallbeispielen von Registern unter Verwendung des
Schemas vertieft.

Kapitel 8 zeigt eine von den anderen Kapiteln unabhédngige Recherche zur
Identifizierung von Good Practice Strategien fiir die Arbeit mit Registern. Die
Erstellung erfolgte anhand einer systematischen Literaturrecherche zur
Identifizierung von Strategien in methodischen bzw. reflexiven Arbeiten zur
Vorgehensweise bei Registern. Aus der Literaturrecherche wurden 21 Arbei-
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ten ausgewahlt und daraus ein Satz an Good Practice Strategien gefiltert. Ka-
tegorien fiir die Strategien wurden iterativ entwickelt. Zur Einteilung in die
Kategorien wurde der Kontext jeder einzelnen Strategie analysiert. Die ein-
zelnen Kategorien sind Schutz von Grundrechten der Patientlnnen und teil-
nehmenden Berufsgruppen, Abteilungen, PatientInnenorientierung, Effi-
zienz, Projektmanagement, Wissenschaftlichkeit, Informationssysteme und
elektronische Datenverarbeitung sowie Berichte und Zugriff. Die Darstellung
ausgewdhlter Good Practice Strategien erfolgt anhand der Bereiche des Re-
gister-Handbuchs von Gliklich et. al. [1]. Die Datenbank mit der Gesamtliste
ist iiber die Webseite des Instituts [2] verfiigbar.

In Kapitel 9 werden die Erkenntnisse der Arbeit und Schlussfolgerungen be-
schrieben. Die Analyse der identifizierten aktuellen Register bestatigt deren
Einsatz zur Uberbriickung des ,Gaps“ zwischen der experimentellen For-
schung und der Praxisanwendung und kann als Ausdruck eines gesteigerten
Informationsbediirfnisses zur Gesundheitsversorgung gesehen werden. Die
Vorgehensweise bei der Arbeit mit Registern weist viele Uberlappungen zu
biometrischen und epidemiologischen Methoden auf. Diese Methoden soll-
ten vermehrt in Registern eingesetzt werden, um die Aussagekraft von Re-
gisterauswertungen zu erhohen.

Die Literaturliste zeigt die Referenzen zur verwendeten Literatur

Im Anhang werden Elemente eines Register-Masterplans und das in Kapitel
7 erarbeitete Schema zur Charakterisierung von Registern prasentiert.
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3 Ziel und Fragestellung der Arbeit

Entscheidungstrager im Gesundheitswesen sind haufig mit der Frage zur
Qualitat der Versorgung oder zur Anwendung und Wirksamkeit verschie-
denster medizinischer Interventionen unter realen Bedingungen konfron-
tiert. Zur Gewinnung solcher Informationen kénnen Register als geeignetes
Werkzeug in Erwagung gezogen werden. Da aber Register meist kostenin-
tensiv in Errichtung und Betrieb sind und ein hohes Maf3 an Organisation,
Know-how, Zusammenarbeit und Kooperationsbereitschaft erfordern, sind
Informationen zu den Moglichkeiten und Grenzen von Registern wichtig.

International existieren zahlreiche Registerprojekte, die einen bedeutenden
Wert fiir den Informationsgewinn in den betreffenden Gesundheitssystemen
darstellen und die auch gemessen an wissenschaftlichen Publikationen ihren
Stellenwert untermauern. Was sind aber die Umstinde, die Register zu er-
folgreichen Projekten machen? Hangt es mit der Fachdisziplin zusammen,
mit dem Typus der Fragestellung oder mit den Rahmenbedingungen des je-
weiligen Gesundheitssystems? Wo konnen Register sinnvoll eingesetzt wer-
den?

Mit diesen Fragen beschaftigt sich der vorliegende Bericht. Um diese Fragen
zu beantworten, werden drei Ansatze verfolgt. Im ersten Ansatz werden ak-
tive Register in drei ausgewahlten Fachbereichen identifiziert, um einen ge-
nerellen Uberblick zu erhalten (vgl. Kapitel 6). Der zweite Ansatz besteht
darin, basierend auf vier Registerprojekten, Kenntnisse zu moglichen Frage-
stellungen und Ergebnissen zu gewinnen (vgl. Kapitel 7). Im dritten Ansatz
wurden Good Practice Strategien in methodischen und reflexiven Publikati-
onen zu Registern identifiziert, kontextualisiert und kategorisiert und in ei-
ner Wissensdatenbank verfiigbar gemacht (vgl. Kapitel 8).

Die Fragestellung und Zielsetzung dieser Arbeit lauten dementsprechend:

1. Welche aktuellen Register mit periodischen Publikatio-
nen/Berichten existieren in kardiovaskuldren, in neurologischen
und in wirbelsdulenspezifischen Bereichen in ausgewahlten Lan-
dern Europas?

Ziel ist es, einen Uberblick {iber aktuelle Register zu geben.

2. Welche Arten von klinischen und/oder soziodkonomischen Frage-
stellungen kénnen durch die Analyse von Registerdaten beantwor-
tet werden?

Ziel ist es, eine Analyse von moglichen Fragestellungen durchzufiih-
ren.

3. Welche methodischen und organisatorischen Schliisselfaktoren
werden fiir das Gelingen von Registern empfohlen?

Ziel ist es, methodische bzw. organisatorische Good Practice Strate-
gien fiir die Arbeit mit Registern zu identifizieren.
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4 Grundlagen zu Registern

4.1 Definition

In der Epidemiologie ist folgende Definition von Registern (bestehend aus 2
Komponenten) zu finden: ,In epidemiology the term register is applied to
the file of data concerning all cases of a particular disease or other health-
related condition in a defined population such that the cases can be related
to a population base” [3]. Als ,registry” wird das dafiir notwendige System
der Erfassung bezeichnet: ,..registry is the system of ongoing registration”

[3].

Im deutschen Sprachraum wird der Terminus Register ebenfalls sowohl fiir
die Aktivititen des Sammelns, als auch fiir die Datensammlung an sich ver-
wendet [4]. Rezentere Definitionen aus dem englischsprachigen Raum, wie
zum Beispiel jene aus dem Handbuch von Gliklich [1], beschreiben ebenfalls
diese Dualitdt des Registerbegriffs: “Therefore, "registries" can refer to both
programs that collect and store data and the records that are created” [1].

Nicht wie fiir epidemiologische Register definitionsgemafd gefordert, sind
viele Register aber nicht populationsbezogenl. Da diese Register jedoch im
Rahmen dieser Arbeit auch eingeschlossen sind, wird eine breitere Definiti-
on gewdhlt. Eine Definition, fiir ,patientlnnenbezogene Register’, die auch
nicht (gesamt-)populationsbezogen sein konnen bietet Gliklich et. al.:

Ein ,patientenlnnenbezogenes Register’ ist ein organisiertes System, das be-
obachtende Studienmethoden fiir die Sammlung von einheitlichen (klini-
schen aber auch anderen) Daten einsetzt, um ein definiertes Ergebnis fiir ei-
ne Population zu evaluieren, die durch eine bestimmte Erkrankung, einen
Umstand oder eine Einwirkung gekennzeichnet ist [1].

Eine unklare Situation ergibt sich bei der Frage, inwieweit die Zielsetzung
des Registers im Voraus determiniert sein soll. In Registern sind Zielsetzun-
gen bzw. Fragestellungen zwar meist auf einen Problembereich fokussiert,
es ist aber durchaus iiblich, dass im Rahmen der Registertatigkeit verschie-
dene Fragestellungen parallel erfolgen und dass neue Detailfragen entstehen
und diese zusdtzlich in den Fragenpool aufgenommen werden [4]. Einige
Methodiker fordern jedoch fiir alle Register, dass die Fragestellungen schon
in der Planungsphase festgelegt sein miissen [1]. In der Praxis existieren
beide Varianten, dies erschwert jedoch eine prézise Definition des Register-
begriffs.

Fiir diesen Bericht wird die folgende breit gefasste Arbeitsdefinition fiir den
Begriff Register verwendet:

Ein Register ist eine systematische Sammlung von populations- oder patien-
tinnenbezogenen, aber auch qualititsbezogenen medizinischen und/oder
gesundheitsokonomischen Daten in einem vordefinierten Arbeitsbereich,
sowie deren Auswertung, die einen definierten Zweck erfiillt, aber Variabili-
tat fir unterschiedliche Fragestellungen erlaubt.

1 Anm.: Erkrankungsspezifische, behandlungsspezifische, Risiko-spezifische lokale
(Krankenhaus- oder Klinik-spezifische) sind nach Last, ,,A Dictionary of Epidemio-
loy“[3] nicht populationsbezogen.
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4.2 Arten von Registern

Register werden seit mehreren Jahrzehnten in vielen Landern erfolgreich
eingesetzt: Geburtenregister, Todesursachenregister, aber auch Tumorregis-
ter sind Beispiele von epidemiologischen Registern und liefern Basisinfor-
mation zum Gesundheitszustand der Bevolkerung und Wissen zu den Ursa-
chen, Folgen und Faktoren, die zu Erkrankungen in der Bevdlkerung einen
Beitrag leisten. Systematische Sammlungen medizinischer Daten in Regis-
tern sind jedoch in den letzten Jahren fiir forschungsinteressierte Arztinnen
im Kklinischen Bereich ein wichtiges methodisches Werkzeug geworden. Vie-
len Fragen, die in interventionellen Studien nicht beantwortet werden, kann
mit Hilfe von Registern nachgegangen werden. Daneben werden Register
aber auch fiir die laufende Verbesserung der medizinischen Versorgung ein-
gesetzt. So sind Register auch fiir das Management von klinischen Einrich-
tungen ein wichtiges methodisches Werkzeug geworden. Fragen zur Aus-
stattung, Giite von Geraten, organisatorische Fragen, Ressourcenverbrauch,
Konformitidt mit medizinischen Standards werden dabei betrachtet. For-
dernd fiir den zunehmenden Einsatz von Registern wirken die Méglichkeiten
neuer Informations- und Kommunikationstechnologien [4]. Sowohl bei der
Sammlung, als auch bei der Sortierung und schlief3lich bei der Auswertung
liefern sie eine mittlerweile nahezu unverzichtbare Hilfestellung. Die folgen-
den Kapitel erlautern drei wichtige Gruppen/Einsatzgebiete von Registern.

4.2.1 Epidemiologische Register

In der Epidemiologie werden Register eingesetzt, um Daten zu Pravalenzen
und Inzidenzen von Erkrankungen zu ermitteln, um Ausbreitung und den
Verlauf von Krankheiten zu untersuchen, um Assoziationen (Korrelationen)
von Risikofaktoren und Umwelteinfliissen mit Schadigungen zu ergriinden
und um regionale Unterschiede zu entdecken. Eine weitere Aufgabe ist die
Erfassung von Spontanmeldungen [4]. Epidemiologische Register sind dabei
populationsbezogen, sie sind daher im umfangreichsten Fall Vollerhebungen
oder aber représentative Stichproben.

Populationsbasierte Auswertungen sind wertvoll, da sie eine grofde externe
Validitat besitzen und damit das Wissen aus klinischen Studien erginzen
kénnen. So kénnen sie Hinweise dariiber geben, ob die in Studien ermittel-
ten Effekte von Therapien auch in der alltdglichen/routineméf3igen Behand-
lungsrealitat eintreten. Ebenso konnen, im Gegensatz zu experimentellen
klinischen Studien mit ihren kleinen Fallzahlen, seltene, womdoglich aber
schwerwiegende Nebenwirkungen entdeckt werden.

Fir Entscheidungstriager im Gesundheitswesen liefern populationsbasierte
Register Informationen fiir die Planung und Gestaltung von gesundheitspoli-
tischen Mafinahmen. So konnen regionale Unterschiede in der Versorgung
sichtbar gemacht werden, zukiinftige Entwicklungen abgeschitzt werden
und die Qualitdt des Gesundheitssystems international verglichen werden.
Diese Aufgaben werden auch von vielen iiberregionalen Institutionen wahr-
genommen, beispielsweise von der WHO, der EU oder der OECD.

Seit den 90er Jahren werden Register als methodisches Werkzeug auch zu-
nehmend in nicht-populationsbezogenen Anwendungsbereichen eingesetzt
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Grundlagen zu Registern

[4, 5] Zwei dieser Anwendungsgebiete werden in den beiden nachfolgenden
Kapiteln vorgestellt.

Prinzipiell konnen in epidemiologischen Studien kontrollierte Designs ein-
gesetzt sein (mit Kontrollgruppen) oder es wird eine Population (oder eine
Kohorte) im Zeitverlauf (longitudinal) beobachtet oder es erfolgt eine Mo-
mentaufnahme (Querschnittstudie). Diese Designs kommen dementspre-
chend auch in epidemiologischen Registern zum Einsatz. Epidemiologische
Register verfolgen immer das Ziel, Aussagen fiir die Gesamtpopulation zu
treffen: “data concerning all cases of a particular disease or other health
relevant condition in a defined population such as that the cases can be re-
lated to a population base. With this information incidence rates can be cal-
culated. If cases are regularly followed up, information on remission, exacer-
bation, prevalence and survival can also be obtained" [6].

Die folgende Liste zeigt Arten von Datengruppen in epidemiologischen Re-
gistern:

# Demographische Daten
% Daten zur Diagnostik einer Erkrankung

# Daten zu gesundheitsrelevanten Bedingungen (Staubbelastung, Genuss-
verhalten, Kérpergewicht, genetisches Merkmal)

% Daten zu Interventionen

#% Details zur einer Erkrankung (Pathologiebefunde, spezielle Laborpara-
meter)

4.2.2 Qualitatsregister

Qualitatsregister liefern Informationen zur Behandlungsqualitat auf indivi-
dualmedizinischer Ebene sowie auf institutioneller Ebene (z.B. Krankenhau-
ser), konnen aber auch auf nationaler Ebene Auskunft zum Status der Ge-
sundheitsversorgung geben und planerische und gestalterische Mafnahmen
evaluieren.

Das Vorreiterland fiir Qualitdtsregister ist Schweden. In einer Schilderung
der Entwicklung der schwedischen Qualititsregister [7] wird auf die Not-
wendigkeit von nationalen Qualitdtsregistern hingewiesen: Im Gesundheits-
system fehle ein gut entwickeltes Monitoring-System fiir die konkrete Arbeit
mit bzw. an den PatientInnen, obwohl ja gerade diese im Zentrum des Inte-
resses sein sollte [7]. Herkommliche (meist papierbasierte) PatientInnenak-
ten bieten dafiir aber nicht die notwendigen Informationen. Qualitdtsregister
haben in Schweden - aber nicht nur dort - die Aufgabe, Informationen zu
Gesundheitsproblemen und Indikationen, den entsprechenden medizini-
schen MafRnamen und deren Erfolg auf individuellem Level zusammenzufiih-
ren und die Performanz zu analysieren. Somit kann mit den Qualititsregis-
tern der Nutzen medizinischer Mafsnahmen fiir die Patientlnnen kontinuier-
lich beobachtet und mitverfolgt und so kénnen Grundsteine fiir die Verbes-
serung geliefert werden.

Auch in Deutschland sind in den letzten Jahren viele Qualititsregister ent-
standen. Hintergrund in Deutschland bildet in vielen Féllen das deutsche
Qualitatssicherungsgesetz fiir Krankenhduser (SGB 5; GKV; § 137; QS bei zu-
gelassenen Krankenhdusern). Als Beispiel kann das Berliner Herzinfarktre-
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gister dienen, das als Verein organisiert ist und Versorgungsablaufe doku-
mentiert und qualitdtssichernde Elemente in den Klinikalltag eingefiihrt hat
[8]. Das Register untersucht nicht nur Aspekte der Qualitatssicherung, son-
dern veroffentlicht auch wissenschaftliche Publikationen.

Qualitatsregister sammeln Daten zur Qualitdt in mindestens einer der - von
Donabedian [9] definierten - Kategorien Ergebnis-, Prozess- oder Struktur-
qualitat. Beispiele fiir Daten der einzelnen Kategorien sind [10]:

Ergebnisqualitat: Wie gut ist - im Einzelfall und insgesamt das Behandlungs-
ergebnis? (gesammelte Daten: somatischer Status, funktionaler Status, psy-
chosozialer Status, etc.)

Prozessqualitiat: Wie zuverldssig sind geplante/reale Prozesse darauf ausge-
richtet? (gesammelte Daten zu Abldufen und Prozessschritten: Anamnese,
Diagnose, Therapie und Leitlinienadharenz)

Strukturqualitat: Wie sicher sind Strukturen vorhanden und auch verfligbar?
(gesammelte Daten: Raumliche Ausstattung, medizinisch-technische Aus-
stattung, personelle Ausstattung, etc.)

Oft wird ergdnzend auch direkt die Patientlnnenzufriedenheit gemessen
[10].

Gerade bei Leistungen, die einen prozesshaften Charakter haben oder bei
denen spezifische Aspekte des personlichen Umgangs mit Menschen bedeut-
sam sind, ist die Definition und die Aktualisierung (Anpassung an neue Er-
kenntnisse) von Qualitiatsindikatoren ein komplexes Unterfangen. Auch Fra-
gen nach dem optimalen Einsatz von Ressourcen miissen in diese Uberle-
gungen miteinbezogen werden [11]. Die Messung von einzelnen Qualitétsin-
dikatoren ist aber nur ein Ausschnitt aus dem Spektrum der Qualitatsarbeit.
Umfassende Qualititsmanagement-Ansatze wie der des EFQM-Modells [10]
unterstreichen den integrativen Charakter von Qualitdtsarbeit und den Stel-
lenwert einer Gesamtbetrachtung.

Ein Ansatz zum Monitoring mittels Registern besteht darin, Versorgungsleis-
tungen fiir einzelne Bedarfssituationen in Form von Leitlinien zu definieren
(die Empfehlung der Leitlinie wird somit zum Zielwert) und zu messen, in-
wieweit die Vorgaben der Leitlinie eingehalten wurden. So kann beispiels-
weise als einzuhaltender Schritt vorgegeben sein, unmittelbar vor der Ent-
lassung einer Patientin oder eines Patienten noch einmal zu priifen, ob
sie/er alle Medikamente hat, die sie/er noch braucht. Einige Register werden
solcherart fiir die Messung der Leitlinienadhédrenz eingesetzt.
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4.2.3 Risiko-, krankheits- oder
interventionsbezogene Register

Ein relativ neues Einsatzgebiet fiir Register liefert die therapeutische For- Register zur Ergdnzung
schung [4]. In diesem Umfeld haben Register die Aufgabe, ergdnzende In- von Studien:

formationen zu klinischen Studien zu liefen. Studien alleine bieten oft nur
Aussagen zu sehr spezifischen Fragestellungen an stark ausgewdahlten Popu-
lationen, daher sollen Register Auskunft zur tatsachlichen Anwendungssitu-
ation geben. Im Rahmen der begleitenden Beobachtung bekommen Register Aussagen zu

Prazisierung der
Indikation,

demnach Aufgaben wie die Prazisierung von Indikationsgebieten, die Identi- Subgruppen, klinisch
fizierung von Subgruppen mit abweichendem Ergebnis, die Einschdtzung der relevanten Endpunkten,
therapeutischen Wirkung auf ,Nebenendpunkte®, die Darstellung von Lang- Langzeiteffekten

zeiteffekten einer Therapie, die Untersuchung des Sicherheitsprofils (Inter-
aktionen), die Beurteilung der Praktikabilitit, der Akzeptanz und der
Arzt/Arztin-PatientInnen-Compliance einer Therapie und die 6konomische Akzeptanz &
Bewertung einer Therapie [4]. Compliance

Register, die ihre Fille anhand von bestimmten Merkmalen auswahlen sind
im epidemiologischen Sinn nicht populationsbezogen [3]. Oft werden die
Falle im Rahmen der Aufnahme von PatientInnen in einem Krankenhaus ge-
sammelt und daher ist der Bezug zur Gesamtpopulation in vielen Fallen un-
bestimmt. Diese Register werden in der vorliegenden Arbeit unter der Be-
zeichnung ,Risiko-, krankheits- oder interventionsbezogene Register” sub-
sumiert.

Risikobezogene Register registrieren Félle von Individuen, die ein bestimm- Daten in
tes gesundheitliches Risiko haben. Das kann eine beruflich bedingte Exposi-
tion, aber auch eine vorausgegangene Erkrankung sein. Im ,Ribavirin
Pregnancy Registry’ [12] werden beispielsweise Frauen erfasst, die vor einer
Schwangerschaft das Medikament Ribavirin (Exposition) einnahmen. Ziel ist
es, eine Mogliche teratogene Wirkung von Ribavirin (dessen Einnahme vor
einer Schwangerschaft kontraindiziert ist) zu erforschen.

Risikobezogene Register

Krankheitsbezogene
Register

Krankheitsbezogene Register nehmen Fille von Personen mit einer definier-
ten Erkrankung auf. Bekannt sind zum Beispiel Tumorregister, die im Gefol-
ge gesetzlicher Bestimmungen und durch die Verlinkung mit Todesursa-
chenstatistiken in vielen Landern nahezu populationsbasiert gefiihrt wer-
den. Deren Ziel kann sein, die Entwicklung der Erkrankung zu erforschen,
den Erfolg der Behandlung im klinischen Alltag zu messen oder einen Uber-
blick tiber Morbiditdt, Sterblichkeit und Ressourceneinsatz zu liefern [13].
Andere Beispiele sind Schlaganfall- oder Herzinfarktregister.

Interventionsbezogene Register rekrutieren ihre Fille anhand eines durch- Interventionsbezogene
gefiihrten medizinischen Verfahrens. So kann die Verabreichung eines be- Register

stimmten Medikaments oder eine gewisse Operationstechnik das Kriterium

fiir die Aufnahme in das Register sein. Viele der interventionsbezogenen Re-

gister sind im Fachgebiet der Chirurgie angesiedelt, um ein neues Operati-

onsverfahren zu untersuchen. Dabei werden zum Teil auch 6konomische

Fragen thematisiert [14]. In Osterreich werden beispielsweise Fille von per-

kutanen Koronarinterventionen (PCI) in einem international vernetzten Pro-

jekt (http://iik.i-med.ac.at) registriert.

Im Rahmen von risiko-, krankheits- oder interventionsbezogenen Registern
werden Aspekte untersucht, die auf keine andere Art zufriedenstellend er-
forscht werden koénnen [4, 15]. Sie liefern oft die Grundlagen und das Vor-
wissen flir Studien und kénnen neue Hypothesen generieren.
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4.3 Beobachtendes Studiendesign in Registern

Die Aussagekraft systematischer medizinischer Datensammlungen kann
durch moglichst grofde Anlehnung an wissenschaftliche Studiendesigns ver-
bessert werden [1, 4]. Studiendesigns, die dafiir in Frage kommen, sind
grundsatzlich beobachtende Studiendesigns.

In beobachtenden Studiendesigns wird (im Gegensatz zu den intervenieren-
den Studiendesigns) die erforschte Situation nicht durch geplante Modifika-
tionen im Rahmen der Studie verdndert. Das bedeutet, dass die Studienleite-
rInnen keinen Einfluss auf die Untersuchungssituation nehmen. Der Vorteil
dabei ist, dass die Anwendungsrealitidt dabei sehr direkt und unverfalscht
dokumentiert wird. Somit besitzen beobachtende Studiendesigns eine grofe
externe Validitat. Der Nachteil ist jedoch, dass durch das ,Verbot“ des Ein-
greifens bzw. des Gestaltens des Beobachtungssettings keine (in experimen-
tellen Studien obligatorische) Vergleichssituationen geschaffen werden kon-
nen, die kausale Schliisse zulassen. Einige Beobachtungsstudien fithren zwar
einen Gruppenvergleich durch (Kohortenstudien, Fall-Kontroll-Studien), die
Art der Gruppenaufteilung ist aber immer mit Selektionsbias bzw. verbor-
genden Verzerrungs-Effekten (Konfundierung) verbunden und ist daher fiir
kausale Aussagen (zum Beispiel der Beweis der Uberlegenheit einer neuen
Therapie gegentiber der aktuellen Therapie) nicht geeignet [16]. Fiir gesi-
cherte (kausale) Aussagen sind Vergleichsgruppen notig, die sich idealer-
weise nur durch ein Merkmal unterscheiden, nidmlich das untersuchte. Dies
wird in experimentellen Studien dadurch erreicht, dass die Vergleichsgrup-
pen und damit die Zuteilung zur Intervention streng zufallsgesteuert gebil-
det werden (Randomisierung), aber auch dadurch, dass (durch die Festle-
gung von Einschluss- und Ausschlusskriterien) Teilnehmerlnnen ausgewahlt
werden, die keine uniiberschaubaren Komorbiditdten oder Inhomogenitiaten
aufweisen.

Beobachtungsstudien ergidnzen interventionelle Studien: Aussagen aus Beo-
bachtungsstudien koénnen zwar keinen kausalen Wirksamkeitsnachweis
erbringen, beantworten aber ein grofdes Spektrum an ergdnzenden Frage-
stellungen [17]. So konnen Hinweise auf Wirksamkeit im Alltag sowie in zu-
satzlichen Bereichen beobachtet, Information zu erweiterten Einsatzberei-
chen gesammelt, Nebenwirkungen erfasst, Probleme bei der praktischen
Anwendung und Trends fiir planerische Mafdnahmen erkannt und prinzipiell
neue Hypothesen generiert werden. Obwohl die Aussagekraft gegeniiber
RCTs letztendlich immer eingeschrankt ist, existieren fiir beobachtende Stu-
diendesigns viele biometrische Methoden, die die Verzerrungsfehler zum
Teil korrigieren kdnnen oder zumindest die Starke des Fehlers abschitzen
lassen. Diese konnen auch bei Auswertungen von Registern angewendet
werden.
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Manche Auswertungen von Registerdaten konnen direkt als Beobachtungs-
studie durchgefiihrt werden. So werden beispielsweise Fallkontrollstudien
oft aus dem Datenmaterial von Registern erstellt [18]. Es entspricht dem
Wesen vieler Register, dass Daten darin ,vorratsmafdig“, kontinuierlich ge-
speichert werden, die dann fiir konkrete Fragestellungen ausgewertet wer-
den. Eine ,spate” Definition der Fragestellung (die mitunter auch vom ur-
spriinglichen Zweck der Datensammlung abweicht) muss allerdings bei der
Beurteilung der Validitat jeder Auswertung bzw. des Studiendesigns immer
kritisch hinterfragt werden. In wissenschaftlichen Studiendesigns wird ge-
fordert, dass die Fragestellung schon in der Planungsphase festgelegt wird,
da dadurch auch determiniert wird, was genau und wie etwas untersucht
wird. Die Zweckbestimmtheit hat auch Einfluss auf die Datenqualitit bei der
Erhebung. So zeigt es sich, dass Datenmaterial aus der Leistungsverrechnung
(etwa Entlassungsdaten der Krankenhausadministration mit Angaben zu Zu-
satzdiagnosen) fiir epidemiologische Auswertungen oft ungeeignet sind, da
sie zu ungenau sind. Deshalb wird fiir Datenerhebungen gefordert, dass den
Personen, die die Daten eingeben, der Zweck der Erhebung klar ist, damit die
Eingaben valide und reliabel sind [5, 13, 19, 20]. Und das ist wiederum nur
bei schon feststehender Fragestellung moglich.

Durch die frithe Festlegung der Fragestellung wird jedoch auch vermieden,
dass Aussagen, die einen bestimmten Sachverhalt bestatigen, durch ein ,Va-
riationsspiel der Fragestellung” erzeugt werden konnen. Bei Registern ist die
frithe Bestimmung der Fragestellung in vielen Fallen nicht méglich. Dennoch
sollte dann die Fragestellung fiir die Sub-Analyse nicht weit vom urspriingli-
chen Erhebungszweck abweichen und jedenfalls im Planungsprotokoll fest-
gehalten sein.

Ist die exakte Fragestellung zur Datenerhebung bereits zu Beginn bekannt
und festgelegt, kann u.U. eine - zeitlich limitierte - Beobachtungsstudie aus-
reichend sein, ohne dass ein Register aufgebaut werden muss. Soll einer
Vielzahl von Fragestellungen - zeitlich nicht vorweg begrenzt - nachgegan-
gen werden, eignet sich eher ein Register. Fiir Einzelauswertungen kann
dennoch ein beobachtendes Studiendesign (mit prospektiver Festsetzung
von Forschungsfrage und Auswertungsaspekten) eingesetzt werden.

Gesetzliche Situation in Osterreich

Im Arzneimittelgesetz ist der Begriff der klinischen Priifung von der Anwen-
dungsbeobachtung abgegrenzt. Bezogen auf die Intervention, bilden diese
beiden Begriffe gegensatzliche Pole. Wahrend fiir die klinische Priifung (in-
terventionelles Vorgehen) viele Anforderungen gestellt werden, wie etwa
den Einsatz eines/r qualifizierten Priifers/in sowie eines Priifplans, eine ge-
naue Abwagung des Risikos fiir die Teilnehmernlnnen, die Einbeziehung ei-
ner Ethikkommission, den Abschluss einer Personenschadenversicherung
uvm. [21], sind die gesetzlichen Auflagen fiir die Anwendungsbeobachtung
(nicht-interventionelles Vorgehen) weitaus geringer. Bei der Anwendungs-
beobachtung darf ja definitionsgemaf kein zusatzliches Risiko fiir die Be-
handelten entstehen und auch die Wahl und Durchfithrung der Therapie
muss unverdndert (gemafd der routinemafdigen arztlichen Praxis) erfolgen.
Daher geniigen hier ,geringere” Auflagen.
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4.4 Datensammlungen in Registern:
Charakteristika

Fiir eine kritische Beurteilung des Auswertungsmodus von Registern, kann
der Blick auf die Datenstruktur eines Registers einen wertvollen Beitrag lie-
fern. Die Datenstruktur verrat, welche Aussagen prinzipiell méglich sind,
daher werden in diesem Kapitel einige Grundprinzipien fiir Datensammlun-
gen besprochen.

Nach der Darstellung erkenntnistheoretischer Aspekte wissenschaftlicher
Aussagen wird dargelegt, welche Arten von Daten in typischen Registern ge-
speichert werden. Aus der Art der Daten (demographische Daten, Daten zu
einem Risikofaktor, Daten zu Interventionen, medizinische Endpunkte), die
gesammelt werden, lasst sich ein Register genauer typisieren [6]. Zusatzlich
spielt bei der Auswertung von Beobachtungsdaten die Art der Bearbeitung
mit biometrischen Methoden eine wichtige Rolle. Zwei wichtige Prinzipien
werden ebenfalls in diesem Kapitel erldutert: das Prinzip der Aggregation
und das der Adjustierung.

4.4.1 Grundlagen zu Datensammlungen

Erkenntnistheoretisches Schema: Vergleich

Wenn in Registern Aussagen gemacht werden sollen, liegen zumeist Daten
vor, die einen Vergleich erlauben. Vergleichsdaten (Komparatoren) konnen
aus der Datensammlung selbst stammen (interner Komparator) oder Daten
miissen so vorliegen, dass sie mit externen Komparatoren verglichen wer-
den koénnen [1].

In kontrollierten Studiendesigns werden Vergleiche zwischen der Beobach-
tungsgruppe und der Vergleichsgruppe durchgefiihrt (Abbildung 4-1). Jede
Gruppe hat dabei unterschiedliche Vorbedingungen. In klinischen (= expe-
rimentellen) Studien wird klassischerweise untersucht, wie sich ein be-
stimmtes Behandlungsverfahren auf die gesundheitliche Verfassung der
Probanden auswirkt. Eine Gruppe wird dazu mit der fraglich iiberlegenen
Therapie behandelt, die andere Gruppe erhilt die Standardtherapie. Die
Auswirkungen auf den Gesundheitszustand werden dann gemessen und so
kann eine Aussage gemacht werden, ob das neue Verfahren dem alten iiber-
legen ist.

Resultat

Bedingung

Vergleich

Alternative
Bedingung

Alternatives
Resultat

Abbildung 4-1, Grundschema des Vergleichs
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Ein Grundschema des wissenschaftlichen Vergleichs und Vergleichens gilt
zwar fir alle Studiendesigns, Unterschiede finden sich bei der Art der Kon-
trollgruppe (andere oder keine Intervention/Exposition) sowie der Selekti-
on oder Nicht-Selektion oder Rekonstruktion der Bedingungen.

In Registern sind Vergleiche verschiedenartig, und die Vergleichssituationen
konnen auch anders als durch unterschiedliche Bedingungen gekennzeich-
net sein. Wahrend in klinischen Studien immer die Aussage gemacht wird,
ob eine Hypothese (der Gleichwertigkeit oder der Unterlegenheit) unwider-
legbar ist, dienen Aussagen aus Gegeniiberstellungen in Registern vielfaltig
und von pragmatischer Natur.

Tabelle 4-1 und Tabelle 4-2 zeigen unterschiedliche Aussagen in klinischen
Studien und in Registern.

in Registern sind die
Aussagen vielgestaltig

Tabelle 4-1, Charakteristika in verschiedenen beobachtenden Studiendesigns aus
Fletcher [22] ,Klinische Epidemiologie’

Studien-
design
Pravalenzs Beginnt mit einer Falle nicht Nicht-Falle schliesen Exposition wird Risiko oder Inzidenz
tudie definierten selektiert, aber diejenigen ein, die erfasst, der Krankheit sind
Population durch eine bei der einzelnen rekonstruiert nicht aus der Studie
einzelne Untersuchung frei oder aus einer bestimmbar: das
Untersuchung von einer Erinnerung relative
der Population bestimmten wiedergegeben, Expositionsrisiko kann
ermittelt Krankheit sind zeitlich nach durch Odds Ratio
der geschdtzt werden
Entwicklung
der Krankheit
Kohorten- Beginnt mit einer Falle nicht Kontrollen, Exposition wird Risiko oder Inzidenz
studie definierten selektiert, aber Vergleichsgruppe (d. vor der der Krankheit und
Population unter durch h. Nicht-Félle), Entwicklung relatives Risiko sind
Risiko kontinuierliche nichtselektiert — der Krankheit direkt angebbar
Beobachtung entwickeln sich erfasst
ermittelt nattirlich
(Erfassung aller
Falle
angestrebt)
Fall- Population unter Falle durch den Kontrollen durch den Exposition wird Risiko oder Inzidenz
Kontroll- Risiko oft nicht Untersucher Untersucher erfasst, der Krankheit sind
Studie definiert aus einem zu selektiert (oft rekonstruiert nicht aus der Studie
Verfligung dhnlich den Fallen) oder aus der bestimmbar: das
stehenden Erinnerung relative
Patientinnen- wiedergegeben, Expositionsrisiko kann
bestand zeitlich nach durch das Odds Ratio
selektiert der geschatzt werden

Entwicklung
der Krankheit

In Studiendesigns der Kohortenstudie oder der Fall-Kontroll-Studie werden
zwei Gruppen miteinander verglichen. So kann gepriift werden, inwieweit
Therapien oder umweltbedingte Einflussfaktoren (Bedingungen) zu einer
Verbesserung (oder Verschlechterung) der gesundheitlichen Verfassung fiih-
ren.
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Tabelle 4-2, Vergleiche in Registern anhand von Beispielen

Typ Bedingung Resultat Was wird mit womit Aussage
verglichen?
Epidemiologisches Register Zeitpunkt/ Neuauftreten oder Vergleich mit anderen Riickgang von todlichen
Region Vorkommen Zeitpunkten/ Myokardinfarkten im

Beispiel:

Todesursachenstatistik

bisherigem Trend/Regionen
oder rein deskriptiv

Vergleich zum Vorjahr

Risiko-, krankheits- oder
interventionsbezogene
Register

Beispiel:
Prothesenregister

Eingesetztes
Implantat X vs.
Implantat Y

Revisionslast

Vergleich mit anderen

Zeitpunkten /Ortlichkeiten
/Implantaten

Revisionslast ist hdher
als in anderen Kliniken
Revisionslast ist hoher
als bei anderen
Implantaten

Qualitdtsregister

Beispiel:

Gallenstein-Chirurgie

Indikations-bereich,
MafBnahmen:
Diagnostik
Methoden-wahl
Nebenwirkungen

QoL-Messung

Zielwerte der
Qualitats- &
Perfomanz-
indikatoren

Ist-Soll-Vergleich

Qualitatsziele/Leit-
linienadhdrenz im
Bereich Gallstein-
Chirurgie konnten
erreicht werden

Vergleich mit
Ergebnissen aus
bekannten Studien

Vergleich nach
verschiedenen
Zeitpunkten

Vergleich von
verschiedenen Zentren

Vergleich mit
definierten Zielen
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In Registern sind die Vergleichsarten sehr vielfdltig. Die Aussagen haben oft
einen deskriptiven Charakter und eignen sich zur Orientierung in einem
Problembereich oder geben auch Hinweise auf konkretere Fragestellungen
(Hypothesengenerierung).

Aussagen konnen aus dem Vergleich von medizinischen Endpunkten in Ab-
hangigkeit von einem Behandlungsverfahren, zu denen bereits entsprechen-
den Ergebnisse aus einer klinischen Studien vorliegen, generiert werden.
Diese Art von Aussagen wird in Tumorregistern gemacht. Eine mdogliche
Aussage wdre etwa auch, dass die Ergebnisse im Tumorregister (d.h. die Hei-
lungsraten in real life) die in interventionellen Studien gefundenen Hei-
lungschancen bestatigen.

Eine andere Mdglichkeit ist der Vergleich von bestimmten situativen Ver-
héltnissen zu unterschiedlichen Zeitpunkten. In vielen Registern erfolgt eine
jahrliche Berichterstattung. Jedes Jahr bietet somit Vergleichswerte. Durch
den Vergleich dieser Daten konnen Entwicklungen und Trends festgestellt
werden. Ein typisches Design eines zeitlichen Vergleiches sind Vorher-
Nachher-Designs oder Longitudinaldesigns.

In manchen Registern flieflen Erhebungsdaten aus verschiedenen Zentren
zusammen. Das ermdglicht einzelnen Zentren, sich mit den anderen zu ver-
gleichen. Sind Unterschiede vorhanden, kann aus zusatzlich gesammelten
Daten moglicherweise auf die Ursachen geschlossen werden. Ein geografi-
scher Vergleich kann auf verschiedenen Ebenen erfolgen. So sind Vergleiche
von Gesundheitsindikatoren verschiedener Nationen bis hin zum Vergleich
der Leistung einzelner ArztInnen moglich.

Auch in der Qualitdtssicherung werden Vergleiche angestellt: Es werden
vorweg Sollzustande (bzw. Zielzustande) festgelegt und zu einem definierten
spateren Zeitpunkt wird iberpriift, inwieweit diese erreicht worden sind.
Auch hier wird die Aussage durch einen Vergleich erzielt.

Neben dem erkenntnistheoretischen Muster des Vergleichs, gibt es auch
Auswertungen, die rein deskriptiven Charakter haben.
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Aggregation

Aggregation ist die Gruppierung von verwandten Kategorien, meist inner-
halb eines Hierarchiezweiges, um die Informationen auf einem allgemeine-
ren als im erhobenen Level darzustellen (OECD Glossary of Statistical Terms
[23]). Der Aggregationslevel kann in etwa als derjenige Detailgrad betrachtet
werden, in dem die Informationen aus einer Datensammlung dargestellt
werden.

Die Aggregation kann in unterschiedlichen Richtungen erfolgen. Bei der ho-
rizontalen Aggregation werden einzelne Merkmale (Variablen) zusammen-
gefasst, beispielsweise konnen einzeln angefiihrte Diagnosen zu einer Diag-
nosegruppe zusammengefasst werden. Bei der vertikalen Aggregation wer-
den einzelne Fille zu Gruppen zusammengefasst. So konnen Individuen an
hand des Alters in Altersgruppen eingeteilt werden. In der Terminologie der
Informatik wird die Aggregation in verschiedenen Dimensionen als Pivotie-
rung bezeichnet. Tabelle 4-3 und 4-4 zeigen, wie bei einer Datensammlung,
durch Aggregation die Aussage fokussiert werden kann, dabei jedoch der De-
tailgrad sinkt. In diesem Beispiel ist durch die Aggregation der Personenbe-
zug weggefallen.

Tabelle 4-3, Daten ohne Aggregation

Aggregation Hat
Herzerkrankung
Hat Hat Alter Geschl
MI2 HI3 echt
Gruppe 1 Person 1 Ja Nein 65 M
Person 2 Nein Nein 68 \%\%
Person 3 Nein Nein 69 M
Gruppe 2 Person 4 Nein Ja 71 W
Person 5 Nein Nein 73 M
Gruppe 3 Person 6 Ja Nein 81 w
Person 7 Nein Ja 86 M
Person 8 Nein Nein 87 w

Tabelle 4-4, Aggregierte Daten

Alter Haben Herzerkrankung
Gruppe 1 60-69 33%
Gruppe 2 70-79 50%
Gruppe 3 80-89 66%

Bei der Aggregation reduziert sich zwar der Informationsgehalt, gerade das
kann aber dazu genutzt werden, einen bestimmten Sachverhalt gezielt dar-
zustellen. Manchmal sind Aggregationen auch notwendig, um einen direkten
Vergleich mit einer anderen Datensammlung zu erleichtern.

Eine andere Anwendung der Aggregation ist, in Datensammlun-
gen/Datensitzen mit Personenangaben (Daten mit Bezug zum Individuum
sind datenschutzrechtlich kritischer eingestuft als Daten ohne Personenbe-

2 Myokardinfarkt

3 Herzinsuffizienz
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zug) diesen Bezug zu ldsen. Viele Darstellungen von Datensammlungen wer-
den fiir die Veroffentlichung in einem breiteren Rahmen aggregiert. Sie lie-
fern somit lediglich einen Uberblick, wahrend die urspriinglich gesammelten
Daten fiir detailliertere interne Auswertungen verwendet werden. Mit ver-
schiedenen Aggregationsleveln sind oft unterschiedliche Fragestellungen
bzw. unterschiedliche Zugriffsberechtigungen verbunden.

In der Epidemiologie werden beim Messlevel fiir Datensammlungen zwei
Hauptebenen unterschieden: der Individuallevel und der Populationslevel
[24]. Wahrend Individuallevel-Daten beispielsweise fiir Fallstudien genutzt
werden, zeigen Daten im Populationslevel dagegen Trends oder Entwicklun-
gen, die auf bestimmte Populationen im Gesamtsystem bezogen sind und
entsprechen somit eher dem epidemiologischen Blickwinkel.

Eine wichtige Uberlegung fiir die Planung von Datenerhebungen ist, in wel-
chem Messlevel die Ursprungsdaten gesammelt werden sollen. Aus Griinden
der Ressourcenknappheit und um ungerechtfertigten Erhebungsaufwand zu
vermeiden, sollten Daten nur in jenem Messlevel gesammelt werden, der fiir
die Ergebnisdarstellung notwendig ist. Daten detaillierter zu sammeln als fiir
den Zweck notwendig ist nicht nur ineffizient, sondern widerspricht auch
dem Datenschutzgesetz [25].

Standardisierung und Adjustierung

In der Epidemiologie versteht man unter Standardisierung jene Methoden,
die verwendet werden, um Effekte auszuschalten, die durch Unterschiede im
Alter oder Unterschiede in anderen konfundierenden Variablen (Variablen,
die zum Effekt beitragen) beim Vergleich von zwei Populationen entstehen

(3].

In Bevolkerungsstatistiken muss beispielsweise berticksichtigt werden, dass
der Anteil einer Altersgruppe in verschiedenen Bevolkerungen sehr variabel
sein kann. Einige Populationen haben einen grofden Anteil an 60-90jahrigen,
andere haben einen groflen Anteil an 0-30jahrigen. Wiirde man die Prava-
lenz von Alzheimer aggregiert fiir die Gesamtbevolkerung ohne Standardi-
sierung (roh) vergleichen, dann ware nattirlich das Vorkommen von Alzhei-
mer in der Population mit vielen dlteren Menschen hoher. Von Interesse ist
jedoch die Haufigkeit des Vorkommens innerhalb der jeweiligen Altersgrup-
pen. Diese schichtweise Betrachtung (Stratifizierung) wird oft bevorzugt, je-
doch besteht das Ergebnis dann aus vielen einzelnen Gruppenwerten. Zur
Berechnung eines einzigen Wertes berechnet man den standardisierten
Wert - im Beispiel die standardisierte Pravalenz. Dabei wird die Pravalenz
der jeweiligen Altergruppe durch den Anteil dieser Altergruppe dividiert
und mit dem Anteil der Altersgruppe in der Standardbevdlkerung multipli-
ziert. Man bringt die Gruppen gleichsam auf einen gemeinsamen Nenner.
Somit wird fiir die beiden Vergleichsgruppen berechnet, wie die Zahlen in
der Standardbevolkerung sind und dann kénnen beide direkt miteinander
verglichen werden. Ein Beispiel dazu findet sich in Tabelle 4-5.
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Tabelle 4-5, Beispiel fiir Standardisierung

Prévalenz in Anteil der Pravalenz in Anteil der Anteil der Altersgruppen in der
Bevolkerung Altersgruppe in Bevolkerung Altersgruppe Standardbevdlkerung
1 Bev.1 2 Bev.2

1. Altersgruppe 40 0,40 Il 10 o0 | 0,20 |l

2. Altergruppe o 0,40 I o) 0,30 I 0,30 Il

3. Altersgruppe o 0,20 |l o) 0,60 I o,50 Il

Jroh" 40 10

standardisiert 20 20

Um die Standardisierung durchfiihren zu konnen, muss die Zugehorigkeit
zur Altergruppe bekannt sein.

Der Begriff der Standardisierung wird meist fiir Korrekturen von Altersef-
fekten eingesetzt. Fiir Anpassungen, die Effekte auch von anderen Risikofak-
toren korrigieren, wird der allgemeinere Begriff Adjustierung verwendet.
Adjustierung wird folgendermafien definiert:

Adjustierung ist die Bezeichnung fiir eine statistische Auswertung, bei der
Effekte, die durch Unterschiede in der Zusammensetzung von Populationen
bedingt sind, mit Hilfe von statistischen Methoden minimiert worden sind
(Ubersetzung aus [3]).

Methoden der Adjustierung sind beispielsweise Stratifizierung oder multiva-
riate Analysen [26]. Wahrend bei der Stratifizierung eine Darstellung anhand
von Untergruppen erfolgt, die nach dem Risikofaktor gruppiert sind, sind
multivariate Analysen komplexere Verfahren, bei denen Einfliisse eines Risi-
kofaktors durch verschiedene Regressionsmodelle [27] geschitzt werden.
Diese Einschatzung wird beim Vergleichen berticksichtigt.

Damit diese Methoden mdglich sind, miissen zusatzliche Daten zur Verfii-
gung stehen. Das bedeutet, dass die primar interessierenden Variablen oft
noch um zusatzliche, fiir die Adjustierung notige Daten erganzt werden miis-
sen. Beispiele sind Angaben zu Vorerkrankungen oder sozio6konomische
Daten. Viele vergleichende Auswertungen sind erst dann sinnvoll méglich,
wenn die Daten adjustiert werden.
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5 Weiterfiihrende Literatur

5.1 US-amerikanisches Handbuch fir
patientinnenbezogene Register

Wie aktuell die Auseinandersetzung mit zusatzlichen Informationssammlun- Handbuch umfasst
gen ist, zeigt die Veroffentlichung eines erst 2007 im Rahmen der US- Untergruppe von
amerikanischen Agency for Healthcare Research and Quality/ AHRQ he- Registern
rausgegebenen Handbuchs zu Registern. Das Handbuch beschreibt Register,

die den Nutzen einer medizinischen Intervention fiir die Gesundheit der Be-

handelten messen. Es werden daher keine Register thematisiert, die Aussa-

gen zum Versorgungsbedarf, zur Versorgungssituation oder zur Inanspruch-

nahme enthalten. Die Definition der in dieser Arbeit genannten ,patienten-

bezogenen Register’ lautet:

Ein ,patientenbezogenes Register’ ist ein organisiertes System, das beob- Registerdefinition im
achtende Studienmethoden fiir die Sammlung von einheitlichen (klinischen Handbuch

aber auch anderen) Daten einsetzt, um ein definiertes Ergebnis fiir eine Po-

pulation zu evaluieren, die durch eine bestimmte Erkrankung, einen Um-

stand oder eine Einwirkung gekennzeichnet ist [1].

Eine Besonderheit in dieser Definition ist der Umstand, dass die Verwen- Anwendung eines
dung einer beobachtenden Studienmethodik schon in der Definition enthal- beobachtenden

ten ist. Register anhand einer bewdhrten Studienmethodik zu betreiben, ist Studiendesign in der
ein wichtiger Schritt, um qualitativ hochwertige Ergebnisse in Registern zu Definition enthalten

erlangen und wird auch in anderen Bereichen - wie zum Beispiel in der An-
wendungsbeobachtung - gefordert [4]. Die Kapitelstruktur ist phasenweise
aufgebaut, wobei jede Phase einen wesentlichen Schritt der Arbeit mit Regis-
tern darstellt.

Es folgt eine Ubersetzung der Zusammenfassung von Kapitel 1 aus dem

Handbuch von Gliklich et al. [1], das den Begriff ,Patientenoutcome-

Register” erldautert und eine Klassifizierung diese Register vorstellt. Weitere
Kapitelzusammenfassungen sowie einzelne Good Practice Strategien aus mehr zu diesem

dem Handbuch finden sich in Kapitel 8.3 dieses Berichts. Handbuch in Kapitel 8.3

Kurzzusammenfassung: ,Patientenoutcome-Register”

(Ubersetzung des Summary aus Gliklich et al [1])

,Dieses Dokument (Anmerkung des Ubersetzers: gemeint ist das Dokument Patientinnenoutcome-
[1]) ist eine Anleitung fiir den Entwurf, die Implementierung, die Analyse, Register untersuchen
die Interpretation und die Evaluation von Registern, die Ergebnisse am Pati- definierte Ergebnisse an
enten untersuchen. Fiir dieses Handbuch wird ein Patienten-outcome- umschriebenen
Register folgendermafien definiert: Ein Patientenoutcome-Register ist ein Populationen

organisiertes System, das beobachtende Studienmethoden fiir die Sammlung
von einheitlichen (klinischen aber auch anderen) Daten einsetzt, um ein de-
finiertes Ergebnis fiir eine Population zu evaluieren, die durch eine bestimm-
te Erkrankung, einen Umstand oder eine Einwirkung gekennzeichnet ist. Da-
bei dient das Patientenregister einem vordefinierten wissenschaftlichen, kli-
nischen oder politischen Zweck. Die Datensammlung, die aus dem Register
stammt, ist die Registerdatenbank.
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Register konnen unterschiedlichen Zwecken dienen, dieses Handbuch be-
trachtet aber nur Register mit den folgenden Bestimmungen:

% das Beschreiben des natiirlichen Verlaufes einer Krankheit,
# die Bestimmung der klinischen Effektivitat oder

# der Kosteneffektivitit von Gesundheitsprodukten oder Gesund-
heitsdienstleistungen,

# die Messung oder das Monitoring von Sicherheit und Schaden
und/oder

% die Messung der Qualitit der Gesundheitsversorgung.

Register werden danach Kklassifiziert, wie die Population definiert wird. So
werden beispielsweise Register mit einer Population, die ein biopharmazeu-
tisches Produkt oder Gerat erhalten hat, als Produktregister klassifiziert. Ge-
sundheitsdienst-Register bestehen aus Patientlnnen mit einem allgemeinen
Verfahren, einer klinischen Behandlung oder mit einer stationdren Aufnah-
me. Register fiir eine Krankheit oder gewisse Umstdnde werden dadurch de-
finiert, dass die PatientInnen die gleiche Diagnose besitzen, wie zum Beispiel
Zystische Fibrose oder Herzinsuffizienz.“

5.2 Nationale Qualitatsregister und
Registerkultur in Schweden

Schweden hat in einzelnen Fachdisziplinen schon seit 25 Jahren Erfahrung
mit Nationalen Qualitdtsregistern (NQR). In den 90er Jahren begann eine
breit angelegte Initiative, das Wissen tliber die Ergebnisse und Dienstleistun-
gen im Gesundheitswesen massiv zu erweitern. Das geschah durch den Ein-
satz von zahlreichen neuen Nationalen Qualitdtsregistern [15].

Hintergrund der Etablierung von Nationalen Qualititsregistern war das Er-
kennen der Tatsache, dass im Gesundheitssystem zwar gut entwickelte Sys-
teme existieren, die den 6konomischen und menschlichen Ressourcenein-
satz erfassen, dhnliche Systeme, die die direkte Arbeit mit PatientInnen do-
kumentieren und transparent machen [7], fehlten aber. Qualitdtsregister sol-
len als ,Monitoring” Instrumente dienen und Informationen zu PatientIn-
nenproblemen, Interventionen und Outcomes sammeln, sowie zunachst auf
institutioneller Ebene (Kliniken) auswerten. Auf nationaler Ebene sollen sie
zum ,Benchmarking” und zur Etablierung von Standards fiir ,Good Care”
dienen.

Der Erfolg der Entwicklung dieser Nationalen Qualitatsregister liegt an ih-
rem dezentralen Charakter: Jene, die die Daten eingeben, nutzen diese auch
zur eigenen institutionellen Weiterentwicklung und Qualitatssicherung und
sind auch fir die Wartung verantwortlich. Jahrliche Qualitidtskontrollen und
Validierungen, sowie 6ffentlich verfiigbare Jahresberichte sichern wiederum
die Finanzierung der Register. ,Herkommliche“ epidemiologische Register,
also Geburten-, Todesursachen-, Krebsregister aber auch das 2005 gegriin-
dete ,Pharmaceutical Registry”, das Daten zu Arzneimittelverschreibungen
sammelt, spielen durch ihren statistischen Charakter in der Validierung der
Qualitatsregister eine wesentliche Rolle.
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Die Rahmenbedingungen fiir schwedische Nationale Qualitdtsregister sind
im Gesetz verankert. Im Jahr 2005 gab es 57 dieser Register (siehe Tabelle 5-
1), die alle die notwendigen Kriterien fiir die Finanzierung durch das Exeku-
tivkomitee fiir Nationale Register in Schweden erfiillten [7].

2005 wurde von einem der Kompetenzzentren fiir Qualitdtsregister in
Schweden ein Handbuch zur Etablierung von Qualitdtsregistern herausgege-
ben [15]. Das Handbuch ist zwar primar fiir Registerbetreiber in Schweden
gedacht, es liegt aber auch in englischer Form vor und bietet iiber nationale
schwedische Aspekte hinweg viele praktische Hinweise fiir die Gestaltung
von Registern, etwa Hinweise auf Erfolgsfaktoren in der Etablierung von Re-
gistern (vgl. Kapitel 8.3: ,Ausgewahlte Good Practice Strategien®, zu beach-
tende Regulative, Finanzierungsmodelle, aber auch Hinweise auf IT-
Losungen.

Insbesondere dem Umgang mit sensiblen Gesundheitsdaten kommt beson-
derer Stellenwert zu und orientiert sich an der EU-Datenschutzrichtlinie
[28]; die stimmige Umsetzung wird im folgenden Kapitel genauer ausge-
fithrt.
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Tabelle 5-1, National Quality Registries in Health Care 2005 [7]

Childhood and Adolescence SWEDIABKIDS — The Swedish Childhood Diabetes Registry

BORIS — Childhood Obesity Registry in Sweden

PNQn — Perinatal Quality Registry / Neonatology

Swedish Childhood Rheumatism Registry

Circulatory Diseases SCAAR - Swedish Coronary Angiography and Angioplasty Registry

RIKS-HIA - Registry on Cardiac Intensive Care

SEPHIA — Registry on Secondary Prevention in Cardiac Intensive Care

Swedish Heart Surgery Registry

GUCH — Grown-Up Congenital Heart disease Registry

National Registry on Out-of-Hospital Cardiac Arrest

RiksSvikt — Heart Failure Registry

National Catheter Ablation Registry

Swedvasc —Vascular Registry in Sweden

Riks-Stroke — National Quality Registry for Stroke

Swedish Quality Registry for General Thoracic Surgery

Endocrine Diseases NDR — National Diabetes Registry

SOReg — Swedish Obesity Surgery Registry

Scandinavian Quality Register for Thyroid and Parathyroid Surgery

Musculoskeletal Diseases Swedish Shoulder Arthoplasty Registry

RIKSHOFT — National Hip Fracture Registry

Swedish National Hip Arthroplasty Register

Swedish Knee Arthroplasty Register

Swedish Rheumatoid Arthritis Registry

Quality Registry in Back Surgery

National Pain Rehabilitation Registry

Psychiatric Diseases, Syndromes, and BipoldR — National Quality Registry for Bipolar Aff ective Disorder
Behavioral Disorders

BUSA — National Quality Registry on Treatment of Children and Adolescents with Severe
AD/HD

RIKSAT — National Quality Registry for Specialized Treatment for Eating Disorders

SchizofeNY — National Quality Registry for Schizophrenia

Quality Registry for Dependency Care

Diseases of the Nervous System CPUP — Quality Registry for Children with Cerebral Palsy

SveDem — Swedish Dementia Registry

SMS — Swedish Multiple Sclerosis Registry
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Genitourinary Disorders SDDB - Swedish Dialysis Database

GYNOP — National Quality Registry for Gynecological Surgery

Swedish Gyn-Oncology Registry

National Breast Cancer Registry

National Quality Registry for Esophageal and Stomach Cancer

National Prostate Cancer Registry

Swedish Rectal Cancer Registry

National Quality Registry on Gynecologic Cancer Screening

Eye Diseases Swedish Corneal Transplant Register

Swedish National Cataract Register

Macula Register

Other Areas Swedevox — Respiratory Failure Registry

Swedish Hernia Registry

SDIR — Swedish Dental Implant Registry

GallRiks — Swedish Quality Registry on Gallstone Surgery

HIV Registry

National Quality Registry for Inflammatory Bowel Diseases

SIR — Swedish Intensive Care Registry

National Quality Registry for Maternal Health Services

Neurorehabilitation Registry — Quality Registry in Rehabilitation Medicine

PsoReg — Swedish Psoriasis Registry

Swedish Therapeutic Apheresis Registry

Swedish Quality Register of Otorhinolaryngology

5.2.1  Nationale Umsetzung der EU-
Datenschutzrichtlinie

In Schweden regelt der “Personal Data Act” den Umgang mit schiitzens-
werten Daten. Dieses Gesetz orientiert sich an der EU-Direktive zum Da-
tenschutz [28]. Es ist somit die schwedische Umsetzung der Europaischen
Datenschutz-Direktive [28]. Das Gesetz besagt, dass die Sammlung von
personenbezogenen Daten nur dann legitim ist, wenn sie einem speziellen,
deutlich definierten und gerechtfertigtem Zweck dient. Eine fortgefiihrte
Speicherung dariiber hinaus fiir einen anderen Zweck ist nicht mdéglich,
aufder sie ist mit dem urspriinglichen Zweck kompatibel. Die Datenspei-
cherung darf dabei nur dann erfolgen, wenn die betreffende Person ihr
Einverstdndnis dazu gegeben hat. Die Speicherung ist auch nur dann zulas-
sig, wenn die Speicherung fiir die Aufgaben der Organisation notwendig
ist.

Flir die sogenannten sensiblen Daten gelten aber noch tiefer greifende
Schutzmafinamen. Sensible Daten sind beispielsweise die politische Ein-
stellung, die Religionszugehorigkeit, insbesondere aber auch Daten {iber
die Gesundheit oder das Sexualleben eines Biirgers. Dazu gehoren auch die
Daten der personlichen Krankengeschichte. Fiir diese Daten gilt generell ein
Verbot der Erhebung bzw. Speicherung. Die Daten kénnen aber dann ver-
wendet werden, wenn die Person die Zustimmung dazu abgegeben hat.
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NQR diirfen sensible Es gibt aber in Schweden fiir den Bereich der Gesundheit Ausnahmen, die
Daten auch ohne den Umgang mit bzw. Verarbeitung von sensiblen Daten (insbesondere auch
Zustimmung speichern gesundheitsbezogene Daten), auch ohne Zustimmung der Betroffenen erlau-

ben. Diese Ausnahme gilt im Fall der schwedischen NQR, da es das liberge-
ordnete Ziel der Register ist, die Qualitdt im schwedischen Gesundheitswe-
sen bis hin zur individuellen Patientlnnenversorgung zu verbessern. Der
»,National Data Inspection Board“ hat dazu formuliert, dass die Verarbeitung
von Daten in Registern von offentlichem Interesse und fiir die Versorgung
bzw. Behandlung notwendig ist. Voraussetzung fiir Auswertungen auf indi-
vidueller Ebene ist eine Abwigung des Nutzens fiir die Offentlichkeit gegen-
iiber dem Risiko, die Integritit der betroffenen PatientInnen zu schadigen.
Der Zugang zu und die Verarbeitung der Daten muss von einem Ethikkomi-
tee erlaubt werden.

JPersonal Data Um Personlichkeitsrechte nicht zu verletzen, ist im schwedischen Gesetz die
Manager" zeichnet Rolle des ,Personal Data Managers“ definiert. Dieser muss kontrollieren, ob
verantwortlich fir angemessene technische und organisatorische Mafdnahmen getroffen wur-

Informierung des/der den, um den Schutz der personlichen Daten zu gewahrleisten. Die Aufgabe
Patienten/in des Personal Data Managers besteht auch darin, die Betroffenen umfassend

iber die Verarbeitung der personenbezogenen Daten zu informieren. Dies
sollte auch im Fall von Registern erfolgen. Betroffene haben das Recht ein-
mal jahrlich eine schriftliche Information iliber die sie betreffenden Aktivita-
ten (Verarbeitung, Sammlung, ...) zu erhalten.

Somit verfiigt Schweden beziiglich der Register, im Unterschied zu Landern
wie Deutschland oder Osterreich, iiber eine gesetzlich verankerte Situation,
die den Schwerpunkt vermehrt auf das 6ffentliche Interesse legt, die Qualitat
der Gesundheitsversorgung zu verbessern und dabei das Risiko des Daten-
missbrauchs fiir sensible Daten in Kauf nimmt.

5.2.2 Anforderungen und Férdermittel-Vergabe fiir NQR

Jahrliches Ansuchen fiir Die Forderung der nationalen schwedischen Qualitatsregister ist klar gere-
Fordermittel gelt und erfolgt entsprechend genau definierten Richtlinien. Dies beginnt
schon beim Ansuchen um die Forderung. Das Ansuchen wird jahrlich zu ei-
ner bestimmten Jahreszeit einverlangt und der rechtzeitige Bescheid gibt
den Registerbetreibern die Grundlage fiir die budgetire Planung. Neben
formalen Angaben zum Projekt sind vier Hauptaspekte fiir eine Entschei-
dung mafdgeblich, ob die Férderung vom wissenschaftlichen ,Scientific Ad-
visory Committee“ vergeben wird:

Kriterien fiir Ansuchen: # Design: Das Design des Registers muss so gewahlt sein, dass ein grofies
Design, Potential besteht, dass die Ergebnisse des Registers zu Qualitatsverbes-

Kompetenz & Analyse/ serungen im Gesundheitssystem fiihren.
Feedback % Kompetenz: Es wird erwartet, dass das Management und der operative

Apparat des Registers die notwendigen Kompetenzen zur Durchfithrung
addquater Mafdnahmen besitzen.
# Analyse/Feedback: Es wird eine Strategie zur Auswertung, Berichterstat-
tung und Riickmeldung erwartet, die zur Verbesserung der klinischen
Arbeit beitragen kann.
jahrlicher Bericht, Allgemeine Prinzipien, die von den Registern erwartet werden, sind ein jahr-
weitere Sponsoren liches Update bzw. Berichte, sowie Stellungnahmen des Register-Managers.
Fiir Sub-Aufgabenbereiche in Registern ist es vorgesehen, verschiedene an-
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dere Interessenhalter als Sponsoren einzusetzen. Dies konnen Konzerne, Ge-
sellschaften oder auch PatientIlnnenvereinigungen sein.

Im Jahr 2005 konnten in Schweden 57 Register(-Antrage) die Forderkrite-
rien erfiillen [15]; 100 Antrage lagen vor.

5.3
Bericht aus England

In einer in England durchgefiihrten Untersuchung von bestehenden Daten-
banken im Gesundheitswesen [6] stand der Nutzen dieser Datensammlun-
gen fiir die Versorgungsforschung und also auch Evaluierungen von Inter-
ventionen im Zentrum der Fragestellung. Die Untersuchung geht von der
Annahme aus, dass Register oder routinemaf3ig gesammelte Daten nur dann
relevante Aussagen zur realen Wirkung (Effektivitit) von Interventionen
machen kénnen, wenn zweierlei gemessen wird: a. eine medizinische Inter-
vention und b. ein Ergebnis, also Endpunkte (Gesundheitsstatus, gesundheit-
liche Verfassung, klinischer Outcome).

So konnen Statistiken iliber durchgefiihrte Interventionen alleine (Beispiel:
"Es wurden 3.500 Impfungen im Jahr durchgefiihrt") ebenso wenig einen
Nutzeneffekt beschreiben, wie die alleinige Erfassung eines Gesundheitszu-
standes (Beispiel: "Die Diagnose Blinddarmentziindung wurde 600 mal im
Jahr gestellt"). Diese Betrachtungsweise (Intervention/Resultat) orientiert
sich dabei an dem Modell der randomisierten klinischen Studie, in der im-
mer eine Intervention und ein Ergebnis gemessen und mit einer Kontrollin-
tervention und deren Ergebnis verglichen wird.

Insgesamt wurden in Grofdbritannien 270 Routinedatensammlungen durch
Jahres- und Ergebnisberichte identifiziert und nach deren Validitat fiir ver-
sorgungsrelevante Fragestellungen evaluiert. Die Einschiatzung des Nutzens
dieser Datensammlungen zur Beantwortung von evaluativen Fragen orien-
tierte sich an den Bewertungskriterien des Health Technology Assessment:
Bedarf, Effektivitat, Equity/ gleicher Zugang, Diffusion etc. Dementsprechend
lassen sich die Routinedatensammlungen in drei Kategorien einteilen.

Tabelle 5-2, Kategorien von Routinedatensammlungen [6]

Routinedatensammlungen und deren Nutzen
flir HTA/ Health Technology Assessment —

Englischer Bericht liegt
Annahme zugrunde,
dass Nutzen von
Routinedaten fiir
Evaluationen .....

nur bei Erhebung von
Intervention & Outcome
gegeben ist

270 Routinedaten-
sammlungen auf
Nutzen/ Verwertbarkeit
fiir Assessments
untersucht und
kategorisiert

Typ Intervention Outcome Beispiele Nutzen/ Verwertbarkeit fir
Evaluationen
| Ja Ja Klinische Register, Effektivitdt von Interventionen
klinisch-administrative, oder Programmen, Equity/
populations-bezogene gleicher Zugang, Diffusion/
Datenbanken Verbreitung, Bedarf,
Performanz & Benchmarking
I Ja Nein Leistungs- und Diffusion/ Verbreitung/
Abrechnungsdaten Nachfrage
I Nein Ja Adverse events reporting/ Sicherheit, Performanz
Nebenwirkungen, vertrauliche
Untersuchungen,
Krankheitsregister,
Gesundheitsstatus-Surveys
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60 der identifizierten Datensammlungen qualifizierten sich dafiir, einen po-
tentiellen Beitrag fiir HTA-relevante Fragestellungen zu leisten. Allerdings
wurden als limitierende Faktoren der Zugang zu den Datensammlungen so-
wie die interne Konsistenz der Daten (ev. durch Mangel an externem Audit)
angefiihrt. Letztendlich wurden nur 18 klinische Register (der insgesamt
270 identifizierten) und einige administrative Datensammlungen (durch In-
klusion verschiedenster Interventionen) als bestehende Informationsquellen
zur Ergebnisevaluierung medizinischer Interventionen als relevant benannt.

Tabelle 5-3, Fragestellungen & Dateninhalte aus Routinedatensammlungen [6]

Typ der Datenbank

Dateninhalte

Beispiele

la Klinische Register

Indikations-/patientinnengruppenbezogene
Daten

oder

Technologie-/Interventionsbezogene Daten

Krebspatientinnen: Stadien,
Interventionen, klinisches Ergebnis
Endoprothesen: Prozedur, ev.
Ressourcenverbrauch/LOS,
klinisches Ergebnis

Ib Klinisch-
administrative
Register

Indikations-/Patientinnengruppenbezogene
Daten, aber geringere Tiefe/ grof3ere Breite in
Abdeckung der Population/Indikation als la

Krebsregister sofern mit Mortalitat &
Rezidivraten verknipft
Krankenhaus/ICD-Daten verkniipft mit
in-hospital Mortalitat,
Wiedereinweisung

lc Aggregierte
populations-bezogene
Datenbanken

Daten von Subpopulationen (Kinder, Frauen,
etc.)

Screening & Immunisierung/
Impfungen: Abdeckung/ Reichweite,
Folgeinterventionen, aggregierte
Ergebnisse

Il Datensammlungen zu
geleisteten Intervention

Leistungs- und Abrechnungsdaten ohne
Verknipfung mit Patientinnendaten

Arzneimittelkonsum
Abtreibungsstatistiken
Inanspruchnahme von Radiologischen
Untersuchungen etc.

Illa Datensammlungen
zu ,Adverse Events"

Datensammlungen von unerwiinschten
Nebenwirkungen

Daten zu nosokomialen
Infektionen
Vigilanzdaten
Fehlerberichtsdaten

I1lb Datensammlungen
zum Status von
Erkrankungen

PatientInnen- und Interventionsunabhdngige
Daten von Krankheiten

Kongenitale Anomalie Register
Datensammlungen zu Ubertragbaren
Erkrankungen (HIV/AIDS)

Ausnahme: z.B. Verkniipfung von
pranatal Diagnostik mit klinischem
Ergebnis

Illc Datensammlungen
zum Gesundheits-Status

PatientInnen- und Interventionsunabhdngige
Daten zum Gesundheitszustand der
Bevolkerung

Gesundheitsberichte
Berichte zum Zahnstatus

Barrieren in der

Nutzung bestehender
Datensammlungen:

Reliabilitdt der Daten,
Zugang,

relevante klinische
Ergebnisse,

Datenschutz
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Neben der allgemeinen Beurteilung des Nutzens bestehender Datensamm-
lungen fiir evaluative Fragestellungen stand der Aspekt, fiir welche Frage-
stellungen die genannten Datensammlungen auch tatsachlich herangezogen
werden, im Fokus der Arbeit. Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass be-
stehende Datenbanken bislang suboptimal genutzt wurden und erkldren
dies mit dem Faktum, dass

* zum einen die Reliabilitdt der Daten und damit die notwendige Ri-
siko-Adjustierung fiir Vergleiche nicht immer gegeben ist,

% zum anderen der Zugang zu den Daten eine wesentliche Barriere
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darstellt,

ava

¥ zum weiteren nicht immer auch tatsichlich Klinisch relevante Er-
gebnisse gesammelt wurden, und

ava

“ zum letzten Datenschutzbestimmungen (z.B. Notwendigkeit fiir Pa-
tientInneneinwilligungen), in der Erhebung von Daten in Zukunft
noch zusatzlich erschwerend wirken.
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5.4 Leitlinie: Datenqualitdt in Registern

Im folgenden Abschnitt wird eine Leitlinie aus der Schriftenreihe der Tele-
matikplattform fiir Medizinische Forschungsnetze vorgestellt, die sich mit
der Messung und Verbesserung der Datenqualitit in Registern und Kohor-
tenstudien beschiftigt. Hintergrund fiir die Erstellung der Leitlinie ist die
zunehmende Bedeutung von Medizinischen Kompetenznetzwerken und For-
schungsnetzwerken. Der Nutzen fiir Datensammlungen hangt dabei stark
von der Qualitdt der gesammelten bzw. ausgewerteten Daten ab. Der Aus-
gangspunkt fiir die Leitliniengestaltung ist ein Rahmenmodell, von Arts et al.
[29] publiziert, das Mafdinahmen der Qualitatssicherung beschreibt und in
die Bereiche ,Vorbeugende Mafnahmen’, ,Mafdnahmen wahrend der Daten-
sammlung’ und ,Optimierende Mafinahmen’ eingeteilt. Diese Bereiche wer-
den dabei jeweils unterschiedlich fiir koordinierende Zentren und periphere
Lokalisationen beschrieben. Die von der Leitlinie anvisierte Qualitiatsverbes-
serung endet aber nicht an einem Punkt, sondern sie wird als kontinuierli-
cher zyklischer Prozess gesehen.

In diesem Zyklus reihen sich Messungen der Qualitdt, darauf basierende
Schwachstellenanalysen und wiederum darauf basierende Verbesserungs-
mafdnamen aneinander. In der Leitlinie ist vorgesehen, dass fiir die gemes-
senen Qualitdtsparameter selbst eine Qualitdtskontrolle in Form einer ,Data
Source Verification“ erfolgen.

Indikatoren fiir die Qualitdt der Daten werden fiir die Typisierungsebenen
Richtigkeit, Organisation und Plausibilitit beschrieben. Diese Reihenfolge
entspricht dabei deren Gewichtung in der Gesamtbewertung der Datenquali-
tat. Fur jeden Indikator wird eine strukturierte Beschreibung gegeben. Diese
umfasst die Definition, Literaturquellen, in denen der Indikator beschrieben
wird, wo er eingesetzt werden kann und wie er gemessen bzw. berechnet
wird. Beispiele fiir Indikatoren zur Richtigkeit sind etwa ,Genauigkeit der
Registerdaten”, ,Ubereinstimmung der Registerdaten mit den Originaldaten
bezogen auf Datenelemente”, ,Ubereinstimmung mit dem Studienplan“ oder
»Reprasentativitit der Registerdaten”.

In die Ebene Organisation fallen beispielsweise die Indikatoren ,Aktualitit
der gespeicherten Daten“ oder ,Fachliche Qualifikation des Datenerfas-
sungspersonals®.

In der Ebene von Plausibilitit sind Indikatoren zu finden wie ,, Widerspruchs-
freiheit”, ,Ausreifder bei stetigen Datenelementen” oder ,Werteverteilung*.

Eine Ubersicht und Zusammenfassung der Fachliteratur zum Thema Quali-
tatssicherung, die im Zuge der Recherche nach Indikatoren entstand, ist im
Anhang der Leitlinie enthalten [30].
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5.5 Leitfaden: Anwendungsbeobachtung

Der folgende Abschnitt widmet sich einer Publikation aus der pharmind- Anwendungs-

Serie zum Thema Dokumentation mit dem Titel ,Anwendungsbeobachtun- beobachtungen/AWB zu
gen: Leitfaden fiir die praktische Durchfithrung’ [31]. Da bei der Anwen- bereits zugelassenen
dungsbeobachtung eine systematische Datenerfassung fiir medizinische Arzneimitteln

Zwecke erfolgt, ergibt sich hier eine breite Uberschneidung zum Themenge-
biet der Register. Viele Hinweise, die in diesem Leitfaden fiir die Anwen-
dungsbeobachtung beschrieben werden, haben durchaus auch Giiltigkeit fiir

Register.

Klinische Priifungen, resp. interventionelle klinische Studien, sind die klassi- AWBs & Register
schen Methoden, um eine Zulassung von Arzneimitteln zu erreichen. An- operieren nicht-
wendungsbeobachtungen werden hingegen eingesetzt, um Erkenntnisse bei interventionell

der Anwendung von bereits zugelassenen Arzneimitteln zu gewinnen. Ein
Merkmal, das fiir Anwendungsbeobachtungen, aber auch fiir die meisten Re-
gister charakteristisch ist, ist das nicht-interventionelle Design. Diese Cha-
rakteristik ist besonders bedeutsam, da nicht-interventionelle Prifungen ge-
genliber interventionellen Studien ganz anderen gesetzlichen Vorgaben fol-

gen missen.

Bei nicht-interventionellen Priifungen entsteht fiir die Patientlnnen kein weniger aufwandig,
iber die reguldre Therapie hinausgehendes Risiko. Es werden lediglich Be- aber mit
obachtungen aus dem Behandlungsalltag systematisch dokumentiert. Aus eingeschrankter
diesem Grund muss bei nicht-interventionellen Priifungen keine Nutzen- Aussagekraft

Risiko-Abschatzung (nach § 40 Abs. 1 Nr.2 AMG [21]) erfolgen und es muss
keine Versicherung abgeschlossen werden, wie es fiir interventionelle Stu-
dien jedoch gefordert/verpflichtend ist. Somit ist eine Anwendungsbeobach-
tung eine weniger aufwiandige Form des Erkenntnisgewinns. Der Nachteil ist
allerdings, dass die Kraft der Aussagen eingeschrankt ist.

Es konnen zwar neue Hypothesen generiert werden und assoziative Aussa-
gen liber Wirkung und Sicherheit getroffen werden, es kdnnen aber durch
den beobachtenden Charakter keine kausalen Zusammenhdnge bewiesen
werden.
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6 Einsatzgebiete im kardiovaskularen,
neurologischen und
wirbelsdaulenspezifischen Bereich

Dieses Kapitel prasentiert die Ergebnisse der Recherche nach Registern. Ka-
pitel 5.1 beschreibt die methodische Vorgehensweise, die gewdhlt wurde um
aktive Register zu identifizieren. Im Kapitel 5.2 werden die identifizierten
Register prasentiert und kurz beschrieben. Die Suche schliefst je nach Fach-
gebiet mehrere Lander oder alle Lander weltweit mit ein.

6.1  Methodisches Vorgehen

6.1.1  Methode zur Registeridentifizierung

Um Register zu identifizieren, wurde eine Vorgehensweise gewahlt, die sich
an die Methodik der Literaturrecherche von Health Technology Assessment
anlehnt. Wahrend die klassische Suche mit der Beurteilung der Publikatio-
nen endet, wurden fiir die Suche nach Registern weitere Schritte zur Identi-
fizierung eingefiigt. Die einzelnen Schritte werden nachfolgend beschrieben.

Schritt 1 - Formulierung der Fragestellung:

Die Fragestellung zur Identifizierung von Registern wurde wie folgt gewahlt:
Welche aktiven Register existieren in kardiovaskuladren, neurologischen und
wirbelsdulenspezifischen Bereichen in den Lindern Osterreich, Schweiz,
Deutschland und Schweden, wobei die Register iiber Berichte der Ergebnisse
im WWW verfiigen und mindestens bis zum Jahr 2003 aktiv Daten sammel-
ten?

Schritt 2 - Definition der Suchkriterien

Fiir die Suche in Medizinischen Portalen wurden die folgenden Suchkriterien
verwendet:

Suche nach kardiovaskuldren Registern

durchgefihrt am 2007-08-27

"registries" [MeSH] AND "Cardiovascular Diseases" [MeSH]
AND (swiss [AD] OR switzerland[ad] OR ".ch"[ad] OR
(sweden [AD] OR ".se"[AD]) OR germany [AD] OR ".de"[AD]
OR austrial[ad] OR ".at"[All Fields]) AND

("2003/01/01" [PDAT] : "2007/08/25" [PDAT])

365 Ergebnisse

Suche nach neurologischen Registern
durchgefihrt am 2007-11-26

("nervous system" [MeSH] OR "peripheral nerves'[MeSH
Terms] OR "brain" [MeSH Terms] OR "spinal cord"[MeSH
Terms] OR "nervous system'"[MeSH Terms] OR "cerebral
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aqueduct" [MeSH Terms] OR "cerebral cortex"[MeSH Terms]
OR "cerebrospinal fluid shunts'" [MeSH Terms] OR "cere-
bral palsy" [MeSH Terms] OR "magnetic resonance imag-
ing" [MeSH Terms] OR "nerve block"[MeSH Terms] OR
"brain ischemia" [MeSH Terms] OR '"cerebral hemor-
rhage" [MeSH Terms] OR "motor neurons'" [MeSH Terms] OR
"neurodegenerative diseases" [MeSH Terms]) AND "regis-
tries" [MeSH] AND ("2003/01/01" [PDAT]

"2007/11/25" [PDAT] )

366 Ergebnisse

Suche nach wirbelsaulenspezifischen Registern
durchgefthrt am 2007-10-31

"Sciatica" [Mesh] OR "Back Injuries"[Mesh] OR "low back
pain" [Mesh] OR "spine" [Mesh] OR "Back Pain" [Mesh] OR
"spinal diseases'" [Mesh] AND "registries'" [MeSH] AND
("2003/01/01" [PDAT] : "2007/10/25" [PDAT] )

64 Ergebnisse

Schritt 3 - Durchsicht und Auswahl von Artikeln

In diesem Schritt wurden die identifizierten Artikel aussortiert - es wurden
nur jene Artikel mit Hinweisen auf Register ausgewahlt, die der Arbeitsdefi-
nition entsprachen (Datensammlungen im Rahmen von Studien wurden
nicht als Register gewertet)

Insgesamt wurden von 365 Eintragen in der Suche nach kardiovaskuldren
Registern 159 ausgewahlt, von 366 Eintrdagen aus der Suche nach neurologi-
schen Registern wurden 108 und von 64 Artikeln aus der Suche nach wirbel-
saulenspezifischen Registern wurden 46 ausgewahlt, die Register erwédhnen.

Schritt 4 - Identifizierung der Register im WWW

Mit Hilfe der Register-Erwdhnungen in den Artikeln aus der primaren Suche
wurden nun im WWW Projekthomepages im Internet gesucht. Aus den An-
gaben der Projekthomepages wurde eine Datenbank erstellt, die einige der
Informationen der Homepage zusammenfasst. Fiir Register, die keine eigene
Homepage besafden, wurden Informationen aus Sekundar-Beschreibungen
gesammelt. Die Datenbank aller identifizierten Register ist auf Anfrage beim
Autor erhaltlich.

Schritt 5: Grobcharakterisierung der identifizierten Register und se-
kundire Auswahl

Die Auswahl der identifizierten Register erfolgte anhand der Kriterien: Ak-
tualitdt und regelmafiige Berichterstattung (siehe Fragestellung).

Eine grafische Darstellung der Einzelergebnisse des Identifikationsprozesses
findet sich in Abbildung 6-1.
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Primérsuche - kardiovaskulare
Register

n = 365

Primédrsuche - neurologischen

Registern

n = 366

wirbelsdulenspezifischen Regis-

tern

n = 64

Ausgewabhlt fir
WWW-Suche

Ausgewahlt fiir
WWW-Suche

Ausgewabhlt fir
WWW-Suche

n=159 n=108 n=46

Erginzende
Suchen =4

Ergdnzende Erginzende

Suchen=0 Suchen=1

Identifizierte Register Identifizierte Register Identifizierte Register

n= 85 n=36 n=22
Ausgeschlossene Ausgeschlossene Ausgeschlossene
Eintrage: Eintrage: Eintrage:
n=>56 n=28 n=17

—

Aktive Register

Aktive Register Aktive Register

n=29 n=8 n=5

Abbildung 6-1, Registeridentifikation
Erganzende Suche

Die ergdnzende Suche bestand einerseits aus einer Aussendung an Experten
in Osterreich, mit der Bitte um eine Auflistung von ihnen bekannten Regis-
tern. Andererseits wurden Register aufgenommen, die im Rahmen der paral-
lel gesuchten methodisch-reflexiven Aspekte ,ad hoc” identifiziert wurden.

6.2 Ergebnisse

In der Suche nach Registern konnten 29 kardiovaskulidre, 8 neurologische
und 5 wirbelsdulenspezifische Register identifiziert und durch Informatio-
nen aus den Register-Homepages charakterisiert werden. Das Ergebnis wird
im Kapitel tabellarisch prasentiert, wobei die Anzahl der Nennungen der Re-
gisters in wissenschaftlichen Beitrdgen und der Verweis auf die Homepage
des Registers angegeben ist. Eine Datenbank mit Detailinformationen zu den
Registern, die Informationen zum Hintergrund, zur Zielsetzung, zur aktiven
Periode, zu Ergebnissen sowie zu Kontaktpersonen enthalt, ist auf der Ho-
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mepage des Instituts [2], sowie auf Anfrage beim Autor verfiigbar. Die Me-
thode, Register anhand ihrer Erwdhnung in Publikationen zu identifizieren,
kann auch fiir die Recherche nach Registern in anderen Fachgebieten einge-

setzt werden.

6.2.1
International)

Kardiovaskulare Register (D, CH, SE, A, EU,

Tabelle 6-1, Kardiovaskuldre Register in Deutschland

Kurzname Name Webseite Zitiert in
[PMID]4
AB1 Zentralregister AB1 Zentralregister des Kompetenznetz Vorhofflimmern http://www.kompetenznetz- 16896574
vorhofflimmern.de
BHIR Berliner Herzinfarktregister e.V. http://www.herzinfarktregister.de 16741630,
16255079
Deutsches Cypher Cypher Sirolimus-Stent Register http://www.herzinfarktforschung.de 15747041,
Register /Projekte/RegisterN/Cypher.html 17161068,
15085373
f13-database FXIIl Phenotype / Genotype Registry http://www.f13- 17549292
database.de/(zzglgcssm4x4haijvohxc
ass)/index.aspx
HealthTwiSt Berlin Twin Registry http://www.healthtwist.de 17254407
HelLuMa Kooperation Heidelberg — Ludwigshafen — Mannheim http://www.herzinfarktforschung.de | 16183697
/Projekte/RegisterN/HeLuMa.html
KORA-gen Infrastruktur zur Bereitstellung von Phanotypen, http://epi.gsf.de/kora-gen/ 16032514
Genotypen und Bioproben fiir gemeinschaftliche
genetisch- epidemiologische Forschungsprojekte
Marburger Marburger Kardiomyopathie Register Keine gefunden 16904777
Kardiomyopathie
Register
MITRA PLUS Ludwigshafener Herzinfarktregister http://www.herzinfarktforschung.de 14579045,
/Projekte/RegisterN/MitraPlus.html 17478143,
6331364
MONICA/KORA- Population-based MONICA/KORA registry of acute http://www.helmholtz- 16032513,
Herzinfarkt (HI)- myocardial infarction (AMI) for the study population of muenchen.de/herzschlag- 16032515,
Register Augsburg Augsburg info/contents.htm 16032526,
16032532,
16032525,
15551512,
17153517
PreSCD Prevention of Sudden Cardiac Death http://www.dgk.org/ikkf/details.aspx | 17541867
?id=9
QuIK QulK-Register des Bundesverbandes Niedergelassener Keine gefunden 17323039
Kardiologen
Ross-Register Deutsches Ross Register Keine Webseite identifiziert 16159856
SAMI Register Sekunddrprdvention nach akutem Myokardinfarkt Keine Webseite gefunden 17628839

(SAMI) Register

46

4 PMID ist die Referenznummer fiir PubMed. Die Referenz kann iiber das WWW durch

folgende URL aufgerufen werden:

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/PMID
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Die Tabelle 6-1 zeigt 14 Register aus Deutschland aus dem kardiovaskuldren
Bereich. Schlaganfallregister finden sich in der Tabelle 6-6, da diese zu neu-
rologischen Registern gezahlt wurden.

Deutschland

Beim AB1 Zentralregister handelt es sich um einen Kerndatensatz fiir meh-
rere Subregister, die verschiedene Aspekte des Vorhofflimmerns erforschen.
Es wird im Rahmen einer Initiative der Deutschen Bundesregierung gefor-
dert (Kompetenznetzwerke der Medizin [32]).

Das Berliner Herzinfarkt-Register ist als Verein organisiert und ist aus der
gesetzlichen Verpflichtung zur Qualitdtssicherung entstanden. In diesem Re-
gister wurden Falle von akutem Myokardinfarkt dokumentiert. Dazu geho-
ren Daten der Patientlnnengeschichte, Risikofaktoren, diagnostische Para-
meter und Angaben zur Therapie. Nach 6 Monaten erfolgt eine Follow-Up
Erhebung.

Das Deutsche Cypher Register entstand auf Initiative der Industrie. In die-
sem Register wurde der klinische Einsatz eines Drug-Eluting-Stents unter-
sucht. Das Register war Bestandteil einer internationalen Multicenter-Studie.
Das Register ist gekennzeichnet durch eine hohe Fallzahl, jedoch eine relativ
kurze Nachbeobachtungszeit von nur einem Jahr.

Die Faktor-13-Datenbank erfasst Personen mit angeborenem Faktor 15
Mangel. In einem detaillierten Fragebogen werden phanotypische und geno-
typische Merkmale sowie Angaben zu Verwandten erfasst. Das Register hat
somit in erster Linie einen epidemiologischen Charakter, der die Pravalenz
sowie die Biologie der Erkrankung erforscht. Das Register wird unter ande-
rem von der Firma CSL Behring finanziert.

Health Twist ist als Firma organisiert. Zwillinge werden tiber Medien zur
Teilnahme eingeladen. Daten von den Zwillingen sowie von deren Eltern
werden erfasst. Die Daten werden zu sehr unterschiedlichen Fragestellungen
verwendet. Es besteht eine enge Kooperation zur Forschung.

Zum HeLuMa Register konnten iiber die WWW-Recherche keine niheren
Angaben gefunden werden.

KORA-Gen ist eine sehr umfangreiche epidemiologische Sammlung von Um-
welt- bzw. Lebensfaktoren. Unter anderem wird auch der kardiovaskuldre
Bereich erfasst.

Im Marburger Kardiomyopathieregister werden genetische Ursachen fiir
Kardiomyopathie erforscht. Das Projekt wir unter anderem auch von der
Deutschen Forderinitiative ,Kompetenznetzwerke in der Medizin“ geférdert.

MITRA PLUS: Hier werden konsekutiv Félle von Myokardinfarkt registriert.

Das MONICA/KORA-HI-Register Augsburg ist Ausgangspunkt fiir mehrere
klassische epidemiologische Studien, Risikofaktoren fiir Myokardinfarkt un-
tersuchen.

PreSCD ist ein Register, das die Pravention von arrhythmiebedingten Folge-
erkrankungen nach Myokardinfarkt durch implantierbare CardioverterDe-
fibrillatoren/ICD erforscht.

Fir QulK, das Ross-Register, sowie das SAMI Register wurden keine eigenen
Webseiten gefunden.
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Tabelle 6-2, Kardiovaskuldre Register in der Schweiz

Kurzname Name Webseite Zitiert in
[PMID]
AMIS PLUS AMIS PLUS - National Registry of Acute Myocardial http://www.amis-plus.ch 15958354,
Infarction in Switzerland 16786955
Tabelle 6-3, Kardiovaskuldre Register in Schweden
Kurzname Name Webseite Zitiert in
[PMID]
Malmo Preventive Malmo Preventive Project for cardiovascular disease (CVD) | http://www.biobanks.se/malmoprev
Medicine entive.htm 15140535
MONICA- Northern Sweden MONICA Project Ml registry http://www.umu.se/phmed/medicin/
undersdkningen i monica/index.php?content=startsida
norra Sverige 16164577
RIKS-HIA Register of Information and Knowledge about Swedish http://www.riks- 17235249,
Heart Intensive care Admissions hia.se/Information/body_informatio 17235249,
n.html 16301355,
17032988
SCAAR Svenska Coronar Angiografi- och Angioplastik Registret http://www.ucr.uu.se/scaar/index.ht 16882275,
(SCAAR) m 17296822,
16961673
Swedish Cardiac Swedish Cardiac Arrest Registry Keine gefunden 129069609,
Arrest Registry 15050760,
15036738,
15654201
Swedvasc Swedish Vascular Registry https://www.swedvasc.ucr.uu.se/swe 15776397,
dvasc/ 17053183,
16682166,
17664101

48
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Schweiz

Das AMIS Plus Register wird vom Institut fiir Sozial- und Praventivmedizin
der Universitat Ziirich gefiihrt. Hier werden Falle von akutem Koronarsyn-
drom erfasst. Es dient der Verbesserung der Diagnostik und Therapie und
das Follow-Up erfolgt nach einem Jahr.

Schweden

Das Malm6 Preventive Medicine Projekt umfasst ein Register, das Follow-
Up-Daten einer Population aus fritheren Studien erhebt. Fachlicher Schwer-
punkt liegt nicht nur im kardiovaskuldaren Bereich, sondern es sind auch Di-
abetes und Tumorerkrankungen miteinbezogen.

Das Northern Sweden MONICA Project MI Registry ist die Fortsetzung eines
WHO Projekts fiir die nordliche Region Schwedens. An der komplexen Ko-
horte werden mehrere epidemiologische Studien durchgefiihrt.

Das RIKS-HIA hat das Ziel, die Versorgungssituation von Herzinfarkt-
Betroffenen kontinuierlich zu verbessern.

SCAAR ist das Register fiir Koronarangiographien und Angioplastiken. Mehr
zu diesem Register finden sie in Kapitel 7.2.2.

Das Swedish Cardiac Arrest Registry untersucht Falle von Herzstillstand au-
Rerhalb von Krankenhdusern. Unter anderem wird der Erfolg von Wiederbe-
lebungsmafinahmen erforscht.

Das Swedish Vascular Registry untersucht Interventionen an Gefafden. Ziele
sind die Verbesserung der Versorgung und wissenschaftliche Forschung.
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Tabelle 6-4, Internationale und europdische kardiovaskuldre Register

Kurzname Name Webseite Zitiert in
[PMID]
e-CYPHER(SM)- e-CYPHER(SM)-Register Keine gefunden 15291156,
Register 16534015
Eurostar Registry The EUROpean Collaborators on Stent/graft Techniques for | Keine eigene Webseite 17484526,
aortic Aneurysm Repair (EUROSTAR) Registry programme 17291150
GRACE Global Registry of Acute Coronary Events http://www.outcomes- 12958622
umassmed.org/grace/
IRAD International Registry of Acute Aortic Dissection IRAD http://www.med.umich.edu/cvc/rese 15197151
arch/mcorrp/mcorirad.htm
Tabelle 6-5, Register aus ergdnzender Suche
Kurzname Name Webseite

Deutschlan

Herzstimulation herzstimulation.de d http://www.herzstimulation.de/index.htm
KA und PCl Register Koronarangiographie und perkutane
Osterreich kardiale Interventionen in Osterreich Osterreich http://iik.msig.at/
Nationales Register
flr angeborene Nationales Register fiir angeborene Deutschlan http://www.kompetenznetz-
Herzfehler Herzfehler d ahf.de/index.php?id=47

Thrombose mit und ohne Lungenembolie Deutschlan
TULIP bei Patientinnen im ambulanten Bereich d -

50
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International /Europa

Das e-CYPHER(SM)-Register sammelt aus sehr vielen Zentren weltweit Da-
ten zum Einsatz von drug-eluting-stents. Pradiktoren fiir den Erfolg, sowie
Vergleiche der Ergebnisse mit Ergebnissen aus RCTs sind Inhalte des Regis-
ters.

Das Eurostar Register erforscht das Gebiet der Aortenaneurysmen. Aus der
Datenbank werden pradiktive Faktoren fiir den Erfolg der Operation und
andere Fragestellungen beantwortet.

GRACE ist das weltweit grofdite Multicenter-Register zur Erforschung von
akuten Koronar-Ereignissen. Unter anderem wird untersucht, ob eine leitli-
niengetreue Behandlung erfolgt.

IRAD ist ein Internationales Register, das die Aortendissektion erforscht.

Register aus erganzender Suche:

Herzstimulation.de ist ein Verzeichnis von implantierbaren Herzschrittma-
chern und Defibrillatoren in Deutschland. Das Verzeichnis ist als Access-
Datenbank kostenlos zuganglich und liefert Informationen zu den registrier-
ten Geraten.

In Osterreich werden Koronarangiographien/KA und Perkutane Koronare
Interventionen/PCI im Register fiir Invasive Interventionelle Kardiologie er-
fasst.

Das Nationale Register flir angeborene Herzfehler registriert Kinder mit
Herzanomalien in Deutschland.

TULIP ist ein deutsches Register, das Thrombosen im ambulanten Bereich
erfasst.
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Kurzname

ADSR

FAPWTR

Lausanne Stroke
Registry

Osterreichische
Schlaganfallregister

Pro-CAS

Risks-Stroke

SNPSR

STROMA

52

Register fur klinische und gesundheitsdkonomische Fragestellungen

622

Tabelle 6-6, Neurologische Register

Name

Arbeitsgemeinschaft Deutscher
Schlaganfall-Register (ADSR) [engl:
German Stroke Registers Study Group]

Familial Amyloidotic Polyneuropathy
World Transplant Registry

Lausanne Stroke Registry

Osterreichische Schlaganfallregister

Pro-CAS - A prospective registry of

carotid angioplasty and stenting

National quality register for acute
stroke

Swiss Neuropaediatric Stroke Registry

Stroke Register of Malmoe

Land

Deutschland

International

Schweiz

Osterreich

Deutschland

Schweden

Schweiz

Schweden

Webseite

http://epi.klinikum.uni-
muenster.de/schlaganfallregis
ter/index.htm

http://www.fapwtr.org/rami.
htm

Keine Homepage dazu
gefunden

http://www.stroke-
unit.at/oegsf/stroke_unit_regi
ster.html

http://www.baq-bayern.de/

http://www.riks-stroke.org

http://www.neuroscience.uni
be.ch/lenya/neuroscience/live/
Mitglieder/Gruppen/Paediatri
e_en.html

Keine gefunden

Neurologische Register (D, CH, SE, FI, A, EU, 1)

Zitiert in
[PMID]
16809556,
16371515,

15364669,
12663875

14724437

17519551,
15679696,
15136681,
12913193,
12633146

15451152,
12823485

15232119

12580866,
12649604,
17322093,
15001790,
14986445,
12855818

15822021

15459506
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Ergebnisse aus erganzender Suche

Flir den neurologischen Bereich wurden durch die ergdnzende Suche keine
weiteren Register identifiziert.

Die Arbeitsgemeinschaft deutscher Schlaganfallregister (ADSR) betreibt ein ADSR
Netzwerk von Registern zur Erhebung der Situation der Schlaganfallversor-

gung. Ausgangspunkt fiir das Register ist das Qualitatssicherungsgesetz fiir
Krankenhduser in Deutschland. Viele Publikationen, darunter auch 6kono-

mische Studien, sind bereits aus den Daten entstanden.

Das Familial Amyloidotic Polyneuropathy World Transplant Registry begann FAPWTR
in Schweden und wird jetzt international gefiihrt. Transplantationen werden
in diesem Register erfasst.

Im Lausanne Stroke Registry werden Stroke-PatientInnen aus Lausanne er- Lausanne Stroke
fasst. Registry

Das Osterreichische Schlaganfallregister registriert Schlaganfille in Stroke- Osterreichische
Units. Die Beteiligung am Register erfolgt freiwillig. Die Versorgungssituati- Schlaganfallregister

on fiir Schlaganfallpatientlnnen wird dabei aus verschiedenen Perspektiven
erfasst.

Das Deutsche Pro-CAS Register gehort zum ADSR-Netzwerk (ndhere Infos Pro-CAS
siehe dort) und registriert die Anwendung der Koronarangiographie und
Stenting an der Halsschlagader.

Das Risks-Stroke Register ist das schwedische Schlaganfallregister. Es gehort Risks-Stroke
zu den schwedischen Qualitatsregistern und es iiberpriift unter anderem die

Adhédrenz an in Schweden entwickelten Leitlinien zur Schlaganfallbehand-

lung.

Das SNPSR ist ein Register aus der Schweiz, das Schlaganfille im padiatri- SNPSR
schen Bereich erforscht. Es geht dabei hauptsachlich um die Biologie der Er-
krankung.

Das STROMA Register ist ein epidemiologisches Register fiir den Schlaganfall STROMA
in der Region Malmé.
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Kurzname

ASCIR

Canadian Ice Hockey
Spinal Injury Registry

Florida Trauma
Registry

Spine Tango

Swedish Lumbar
Spine Register

Register fur klinische und gesundheitsdkonomische Fragestellungen

6.2.3 Wirbelsdulenspezifische Register (Weltweit)

Wirbelsaulenspezifische Register sind weitaus seltener als Register im kar-
diovaskuldren Bereich. Die Suche wurde daher auf alle Lander ausgeweitet.

Tabelle 6-7, Wirbelsdulenspezifische Register

Name Land Webseite Zitiertin
[PMID]
Australian Spinal Cord Injury Register Australien http://www.nisu.flinders.edu. 16800205
au/pubs/reports/2007/injcatio
2.php
Canadian Ice Hockey Spinal Injury Kanada http://www.thinkfirst.ca 15595248
Registry
Florida Trauma Registry USA http://www.doh.state.fl.us/de
mo/Trauma/registry.htm
International online registry for spinal International http://www.eurospine.org/p31 = 15614517,
surgery 000030.html 16292634
Swedish National Spine Register Schweden Keine eigene gefunden 16328224,
16175972,
16929446
Ergebnisse aus erginzender Suche
Fiir den wirbelsaulenspezifischen Bereich wurden durch die ergidnzende Su-
che keine weiteren Register identifiziert.
ASCIR ASCIR ist ein epidemiologisches Register in Australien, das traumatische

Canadian Ice Hockey
Spinal Injury Registry

Florida Trauma Registry

Spine Tango Register

Swedish Lumbar Spine

Register

Diskussion der

54

Methodik

Schaden an der Wirbelséule registriert.

In Kanada werden Wirbelsdulenverletzungen erfasst, die durch den Eisho-
ckey-Sport auftreten

Das Florida Trauma Register umfasst neben Wirbelsaulenverletzungen auch
andere traumabedingte Schiden. Das Register ist sehr umfassend organi-
siert. Hintergrund ist ein gesetzlich festgelegter Staatlicher Trauma System
Plan. Letztendlich sollen umfassende Mafdnamen zu Pravention und optima-
ler Behandlung von Traumen erzielt werden.

Das Spine Tango Register erfasst Operationen an der Wirbelsaule. Mehrere
Linder, unter anderem auch Osterreich, beteiligen sich bei der Datenerhe-
bung.

Das Swedish Lumbar Spine Register reflektiert die Ergebnisse von Operatio-
nen. Die Ziele fiir wirbelsdulenspezifische Operationen sind zumeist
Schmerzlinderung und Funktionsverbesserung. Dem Register kommt die
Aufgabe zu, Ergebnisse aus der Praxis zu erheben, da studienbasierte Ergeb-
nisse oft in Spezialkliniken stattfinden und oft restriktive Einschlusskriterien
haben, die Riickschliisse auf die Gesamtpopulation erschweren.

6.3 Diskussion

Die Identifikation der Register erfolgte mehrstufig. Eine grofde Trefferzahl an
Eintrigen, die nichts mit Registern zu tun haben, ergibt sich durch die Aqui-
vokation des Begriffs ,Register’. Viele falsche Eintrdge kamen etwa zustande,
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wenn der Begriff Register im Zusammenhang mit der Registrierung im Rah-
men eines Studienregisters verwendet wurde. Bei der Durchsicht der Abs-
tracts konnten diese ,falsch-positiven“ Eintrage jedoch ohne Schwierigkeiten
ausgeschlossen werden. Die Identifizierung der Registerprojekte im Internet
gelang in der Mehrzahl aller Falle. Jedoch war das Ausmaf$ der dargebotenen
Informationen sehr variabel. Eine grofde Zahl der Register, die iiber Publika-
tionen in wissenschaftlichen Zeitschriften verfiigen, sind auch auf Homepa-
ges prasent. Die Suche wurde im Fachbereich der kardiovaskuldren Erkran-
kungen und im neurologischen Fachbereich auf wenige Lander beschrankt,
da eine Vollerhebung nicht das Ziel der Recherche war. Es kann jedoch re-
stimiert werden, dass sich die Methodik der Registeridentifizierung eignet,
eine Vollerhebung, bzw. auch fiir andere Fachbereiche durchzufiihren. Ein-
schrankend muss aber in Betracht gezogen werden, dass so manche ,Regis-
ter-dhnliche” Initiativen, nicht unter dem Titel Register gefiihrt werden, ob-
wohl sie weitgehend der Registerdefinition entsprechen wiirden. Diese Initi-
ativen kénnten ohne zusatzliche Modifikation der Suchmethodik libersehen
werden.

Zahlreiche Register in Deutschland entstammen den gesetzlichen Vorgaben
zur Qualitdtssicherung in Krankenanstalten. Im Deutschen Gesetz zur Quali-
tatssicherung in zugelassenen Krankenhdusern wird Transparenz in Form
von Informationen fiir die interessierte Offentlichkeit gefordert. In einem
Auszug aus dem Gesetz ist Folgendes zu lesen: ,Zum Zwecke der Erhohung
von Transparenz und Qualitit der stationdren Versorgung kénnen die Kas-
sendrztlichen Vereinigungen und die Krankenkassen und ihre Verbande die
Vertragsarzte und die Versicherten auf der Basis der Qualititsberichte auch
vergleichend tlber die Qualititsmerkmale der Krankenhduser informieren
und Empfehlungen aussprechen” [33].

Ein weiterer fiir Deutschland spezifischer Aspekt ist ein Férderungspro-
gramm zur Vernetzung von Forschung und Praxis. Einige Register erhalten
diese Forderung und somit hat diese einen mafigeblichen Einfluss auf das
Register. Die Landschaft von Registern in Deutschland zeigt aber auch Regis-
ter, die aus einem ganz anderen Hintergrund entstanden sind: Eine grofde
Gruppe sind Register, die auf Initiative der Industrie entstanden sind. Hier
sind nur wenige Register durch die Literaturrecherche identifiziert worden.
Das liegt daran, dass die Industrie im nicht-interventionellen Bereich syste-
matisch Daten zu ihren Produkten sammelt, diese Daten dienen jedoch meist
primar internen Zwecken. Gesetze zur Anwendungsbeobachtung in Deutsch-
land und potentiell auch in Osterreich, kénnten in Zukunft dazu fithren, dass
diese Erhebungen durch verpflichtendes Meldewesen und mehr Transpa-
renz auch einem breiteren Interessentenfeld erschlossen wird. Dies ist auch
fiir das Registerwesen von Bedeutung, da Anwendungsbeobachtungen und
Register weite Uberschneidungsbereiche in ihrer Definition und Funktion
enthalten und daher nicht scharf voneinander zu trennen sind.

In Schweden sind Register seit mehreren Jahrzehnten Bestandteil des Ge-
sundheitswesens. Mehr als 50 Register werden dabei explizit als Qualitats-
register bezeichnet. Hier wird besonders deutlich, dass die Einbeziehung der
PatientInnenzufriedenheit mehr und mehr Einzug bei der Beobachtung der
Anwendungsrealitdt halt. Neben einer langen Tradition der Registerfithrung
spielt auch das Vorhandensein von eigenen Gesetzen fiir die Qualitatsregis-
ter eine bedeutende Rolle. Einerseits haben schwedische Qualitatsregister
eine erleichterte Situation im Umgang mit sensiblen Gesundheitsdaten: so
konnen Daten auch ohne Einverstidndnis der Patientlnnen in Registern ge-
speichert werden, mit der Begriindung, dass das Interesse am Gemeinwohl
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im Fall der Qualititsregister zu priorisieren ist. Andrerseits hat sich in
Schweden ein Refundierungsschema etabliert, dass Registerbetreiber jahr-
lich zu umfangreicher Berichterstattung zwingt und detaillierte Auskunft im
Rahmen eines vorgegebenen Einreichungsschemas abverlangt wird.
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7 Welche Fragen kénnen mit Registern

beantwortet werden?

Im Methodenteil wird ein Schema zur Charakterisierung von Registerprojek-
ten beschrieben, das fiir die Frage, welche Fragestellungen von Registern be-
antwortet werden, eingesetzt werden kann. Es enthélt Informationen zu den
wesentlichen Dimensionen von mdglichen Fragestellungen.

Der Ergebnisteil wendet das Charakterisierungsschema an vier ausgewdahl-
ten Registern an.

7.1 Methodisches Vorgehen

Um sich mit der Frage auseinanderzusetzen, welche Fragen von Registern
beantwortet werden kénnen, wurde ein Ansatz gewahlt, der zwei Perspekti-
ven - die globale (Vogel-) Perspektive und die Detail-Perspektive - ein-
schlief3t.

Die globale Perspektive betrachtet das Register als Projekt bzw. als Einrich-
tung, das in Reaktion zu einer realen Problemsituation entstanden ist. Das
kann etwa mangelndes Wissen liber einen fachlich-praktischen Sachverhalt
sein, eine vermutete erhohte Mortalitdtsrate in einer Klinik, ein ungewdhn-
lich hoher Ressourcenverbrauch oder die Frage, ob ein neu verfiigbares Ver-
fahren die Effizienz steigern kann. Auch ein neues Gesetz oder ein Beschluss,
kann der Initiator sein, der zum Start eines Registers gefiihrt hat. Die Ant-
wort auf globale Fragen ist nicht direkt durch einen Indikator messbar, son-
dern entsteht durch die Interpretation verschiedener erhebbarer Parameter.
Daher finden sich Antworten zu der globalen Frage oft im Diskussions-
/Interpretationsteil eines Berichts. Zu der erhobenen Information kommen
die Erfahrung und die Expertise der Registerbetreiber hinzu.

Die Detailperspektive soll zeigen, wie die Operationalisierung der zu beant-
wortenden Fragen erfolgte, also was und wie der Sachverhalt im Register
konkret messbar und analysierbar gemacht wurde. In einigen Registern
werden analog zu Studien wissenschaftliche Fragestellungen untersucht, die
dem Prinzip der Hypotheseniiberpriifung folgen. Mit einem Blick darauf,
welche Arten von Daten gesammelt werden, wird ersichtlich, welche Detail-
fragen betrachtet wurden. Viele Fragen der Detailperspektive sind nach dem
Schema aufgebaut - ,Wie zeigt sich A im Vergleich zu B?“. Fiir die Detailper-
spektive wird auf die Methode zur Typologien-Bildung von Routinedaten
und Registern in England zurtickgegriffen [6]. Diese basiert im wesentlichen
auf die Betrachtung der erfassten Intervention bzw. des Outcomes. Wert-
vollste Aussagen werden dann erwartet, wenn Daten zu beiden Bereichen
vorliegen (Typ I). Bei der Anwendung des Schemas zur Untersuchung der
Frage, welche Fragestellungen in Registern beantwortet werden koénnen,
wurde deutlich, dass eine Prazisierung des Ausgangsmodells notwendig war.

In Abbildung 7-1 entspricht die vertikale Achse der globalen Fragestellung,
die horizontale Achse entspricht der Operationalisierung in Detailfragen.

Um beide Perspektiven systematisch zu erfassen, wurde ein Schema entwi-
ckelt, das fiir die Analyse der recherchierten Register hilfreich war und sich
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fiir die systematische Beschreibung eines Registers einsetzen lasst. Das
Schema findet sich im Anhang (Kapitel 11.2) und wird anschliefSend dazu
eingesetzt, um 4 ausgewdhlte Register ndher zu beschreiben. Eine grafische

Darstellung findet sich in Abbildung 7-2.

Fragestellung/

Zielsetzung

Medizinische Medizinische
1 Mafiname Register Endpunkte
Antwort/
Ergebnisse
I
Abbildung 7-1, Ausgangsmodell fiir das Charakterisierungsschema
1. Kontext:

Globale Frage; Einordnung in Versorgungssystem; folgt Gesetz oder Guideline;

Register

2. Design:

Was wird gesammelt?

Was wird verglichen?

Welche Population wird untersucht?

3.Ergebnisse/Feedback:

Einzelne Ergebnisse; Publikati-
onen, Berichtspolitik

58

Abbildung 7-2, Charakterisierungsschema; Details siehe Anhang Kapitel 11.2
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7.2 Charakterisierung von Registerprojekten
anhand von 4 Fallbeispielen

7.2.1  Arbeitsgemeinschaft Deutscher
Schlaganfallregister (ADSR)

Die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Schlaganfallregister ist ein Netzwerk von
Schlaganfall-Registern, in dem die Datensammlungen aus iiber 100 Kran-
kenhdusern zusammenlaufen.

1. Kontext

Schlaganfall ist nicht nur eine sehr haufige neurologisch Erkrankung, son-
dern verursacht durch die oft schweren neurologischen Ausfille ein komple-
xes Behandlungsprogramm, das auch Rehabilitationsmafnamen mit ein-
schliefdt. Durch die Messung der Qualitdt soll die Situation der Versorgung
erfasst und wenn moéglich verbessert werden.

Das ADSR hat im Versorgungssystem weitreichende Aufgaben. Es liefert In-
formationen zur Inanspruchnahme von schlaganfallbezogenen Leistungen,
analysiert Prozesse der Behandlung, gibt Angaben zu derzeitigen und erwar-
teten Kosten und macht Angaben zum Nutzen fiir PatientInnen. Zusatzlich
wird methodische Grundlagenarbeit im Gebiet des Schlaganfalls geleistet
(Indikatorentwicklung).

Das Register basiert auf dem Deutschen Gesetz zur Qualitdtssicherung in
Krankenhdusern. Das Register ist aus dem Zusammenschluss von vielen ein-
zelnen Krankenhdusern entstanden. Seit 2003 wird es als Kompetenznetz-
werk von der deutschen Bundesregierung gefordert.

2. Design

Das Register entspricht dem Register-Typus I der Registertypologie [6] aus
Kapitel 5.3. Es werden demnach Daten zum Gesundheitszustand (Outcome)
sowie Daten zur Behandlung (Intervention) gesammelt.

Uber einen standardisierten Fragebogen werden Daten zum Gesundheitszu-
stand der PatientInnen bei der Aufnahme erhoben. Zur Beurteilung werden
dabei internationale Skalen und Indizes so wie auch viele potenzielle Risiko-
faktoren verwendet. Diese werden zum Teil zur Pradiktorenbestimmung,
zum Teil zur Adjustierung der Daten eingesetzt. Die Intervention ist beim
Schlaganfall komplex und umfasst sowohl diagnostische als auch therapeuti-
sche Prozesse. Innerhalb dieser Prozesse werden Indikatoren gemessen, wie
zum Beispiel kritische Zeitdauer-Angaben erhoben. Neben einem Basismo-
dul-Fragebogen stehen weitere spezifische Fragebdgen zur Verfiigung.

In diesem Register sind bereits sehr viele unterschiedliche Fragestellungen
untersucht worden. Zum Beispiel wurde ein Vergleich der Krankenhausmor-
talitit bei Behandlung mit bzw. ohne tPA (gewebespezifischer Plasminoge-
naktivator, ein Medikament zu Auflésung von Thromben) durchgefiihrt [34].
Es wurden im Rahmen dieses Registers aber auch 6konomische Schatzungen
zu Aufwendungen fiir die Stroke-Therapie iiber die nachsten 10-15 Jahre
durchgefiihrt [35]. Im Rahmen der Qualitatssicherung werden kontinuierlich
die Ergebnisse der einzelnen beteiligten Krankenhauser miteinander vergli-
chen.
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Die beteiligten Zentren sammeln konsekutiv Daten zu Fallen von akutem
Schlaganfall. Mehrere Bundesldnder sind involviert.

3. Was sind die Ergebnisse, wie erfolgt das Feedback?

Das Register bietet umfassende Informationen zur Qualitatssituation der
Strokebehandlung.

Es liegen mehrere thematisch unterschiedliche Einzelergebnisse vor. Unter
anderem konnte festgestellt werden, dass die Auflésung von Thromben mit
tPA von der Expertise im jeweiligen Zentrum abhangt.

Es sind zahlreiche Publikationen im Rahmen der Registertatigkeit publiziert,
die verschiedene Fragestellungen beantworten.

Regelmaflige Berichte, sowie zahlreiche Publikationen sind bereits erschie-
nen.

7.2.2 Schwedisches Koronarangiographie und
Angioplastik Register (SCAAR)

1. Kontext

In Schweden sind Register elementarer Bestandteil des Gesundheitssystems.
Allgemein werden die Qualitdtsregister eingesetzt, um die Wissensliicke
zwischen der experimentellen Forschung und klinischer Realitdt zu beleuch-
ten. Das SCAAR Register dient zur Erhebung der Qualitat des Gesundheits-
wesens im Bereich der Behandlung des akuten Koronarsyndroms. Es wird
nach Moglichkeiten gesucht, wie durch Verbesserung der Diagnostik und der
Therapie die Mortalitdt und Morbiditat, aber auch die Kosteneffizienz ver-
bessert werden kann. Unter anderem erhebt das Register die Langzeitergeb-
nisse von implantierbaren Stents.

Das Register hat im Versorgungssystem insbesondere die Rolle, Throughput
(Zahlreiche Daten des Behandlungsprozesses wie z.B. Rontgendurchleuch-
tungsdauer , Output und Outcome) zu reflektieren.

Das schwedische Koronarangiographie-Register folgt den Leitlinien zur Ges-
taltung von Registern in Schweden. Als Qualitdtsregister richtet es sich zu-
dem nach Vorgaben, die fiir die jahrliche Refundierung nétig sind [15].

2. Design

Das Register sammelt Daten zur Intervention und Patientlnnen-relevante
Ergebnisse. Dies entspricht dem Typ I der Register-Typologie aus Kapitel
4.3.

Es werden Daten zur Art der Intervention (Art der Stents, Punktionsstelle,
Therapieentscheidung, Komplikationen), Daten zum patientlnnen-Outcome
(Demographische Daten, Risikofaktoren, Indikation) gesammelt. Diese wer-
den mit sekundaren Daten aus Todesursachenregistern, Krankenhausentlas-
sungsregistern und elektronischen PatientIlnnenakten ergéanzt.

Unter anderem wurde die der Langzeiteffekt (Mortalitidt, Morbiditat) von
Metallstents(BMS) mit Drug-eluting-Stents (DES) verglichen.

Die Registrierung erfolgt populationsbezogen.
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3. Was sind die Ergebnisse, wie erfolgt das Feedback?

Das Register liefert vielfaltige Angaben zur Qualitat der Versorgung und di-
rekte PatientInnen-relevante Ergebnisse.

Es gibt Hinweise darauf, dass DES auf lange Sicht gesehen mit einer hoheren
Mortalitit verbunden sind als BMS.

Es sind zahlreiche Publikationen durch Auswertungen des Register entstan-
den und veroéffentlicht worden.

Es gibt eine jahrliche Berichterstattung und Prasentationen der Register-
betreiber. In den Berichten wird auch Stellung dazu bezogen, inwieweit Er-
gebnisse des Registers als Feedback in die Praxis zuriickflief3en.

7.2.3  Australian Spinal Cord Injury Registry (ASCIR)

1. Kontext

Verletzungen bzw. Erkrankungen der Wirbelsdule sind zwar nicht so haufig,
haben aber durch ihre lange Behandlungsdauer grofde Bedeutung. Durch In-
formationssammlung und Auswertung des Registers sollen Gesundheit und
Wohlbefinden der Patientlnnen verbessert werden.

Dieses Register erforscht insbesondere Aspekte des ,Bedarfs“ und der Inan-
spruchnahme des Versorgungssystems anhand der Inzidenz von Wirbelsau-
lenverletzungen.

Das Register wird in Rahmen eines Programms der National Injury Surveil-
lance Unit (NISU) gefordert. Die Durchfiihrung des Programms erfolgt durch
das Flinders University Research Centre for Injury Studies (RCIS). Im Beirat
des Registers sind Fachexperten und Experten fiir Register.

2. Design

Das Register erhebt vorwiegend Daten der Verletzungsentstehung und den
Diagnosen. Somit werden in diesem Register Daten zur Charakteristik einer
Erkrankung erhoben. Das entspricht dem Typ 2 der Registertypologie [6]
aus Kapitel 4.3

Es werden Falle von Wirbelsdulenschdadigungen erfasst, eingeschlossen sind
auch demographische Informationen sowie Unfallursache bzw. Krankheits-
hintergrund.

Die erhobenen Daten werden mit Daten der Vorjahre verglichen. Es werden
jedoch nicht die unterschiedlichen Verfahren verglichen, somit konnen auch
keine Aussagen zu deren Wirksamkeit gemacht werden. Die Aussagen sind
rein deskriptiv.

Das Register umfasst die Gesamtpopulation der Bewohner Australiens. So-
mit ist es ein epidemiologisches Register mit einer durch Vollerfassung
bestmoglichen Reprasentativitat.

3. Was sind die Ergebnisse, wie erfolgt das Feedback?

Die erhobenen epidemiologische Grunddaten geben einen Uberblick zur Si-
tuation im Bereich von neurologischen Traumata der Wirbelsaule. Schwer-
punkt liegt auf der Darstellung von Haufigkeit und Ursachen.
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Als Einzelergebnisse liegen deskriptive Statistiken vor. Die Statistiken zeigen
altersabhangige Muster von Verletzungen, aber auch Verletzungstrends iiber
Jahre hinweg. Inzidenzraten wurden durch direkte Standardisierung an der
Australischen Bevolkerungsverteilung von 2001 adjustiert. Eine Publikation
zur Inzidenz von Verletzungen im Rahmen von Handgemengen und Take-
lungen im Rugby Sport liegt vor [36].

Jahrlich werden die Ergebnisse in einem Bericht verdffentlicht. In wissen-
schaftlichen Zeitschriften publizierte Auswertungen sind auch auf der Ho-
mepage des Registers verfiigbar.

7.2.4 TILAK Endoprothesenregister

Das Prothesenregister der TILAK ist wurde 2003 gegriindet und wird vom
Institut fiir klinische Epidemiologie der TILAK GmBH zusammen mit leiten-
den Medizinern gefiihrt.

1. Kontext

Knie- und Hiiftgelenksimplantationen sind mit einer enormen Lebensquali-
tatsverbesserung fiir Betroffene verbunden. Wenn nach der Implantations-
operation in der Folge eine Revision notig wird, hat das fiir die Patientlnnen
aber auch fiir den Leistungstrager belastende Konsequenzen. Bei Reoperati-
onen fallen die erzielten Funktionsverbesserungen der PatientInnen im
Vergleich zur Erstimplantation im Durchschnitt schlechter aus, und die Kos-
ten fiir die Reoperation sind im Vergleich hoher. Wissen zu den Ursachen zur
Notwendigkeit von Reoperationen ist daher sowohl fiir die Betroffenen als
auch fiir das Gesundheitssystem von wesentlichem Nutzen. Ziel des Prothe-
senregisters der TILAK (Tiroler Landeskrankenanstalten) ist daher, die Qua-
litdit der Behandlung mit Endoprothesen in Tirol zu verbessern. Dabei wird
einerseits die Ergebnisqualitidt der Abteilungen erhoben, andererseits wird
die Qualitit der Implantate beobachtet.

Aus der Perspektive der Gesundheitssystemforschung untersucht das Regis-
ter die Prozesse der Versorgung (Throughput), die direkten Leistungen des
Systems (Output) und die patientInnen-relevanten Outcomes. Die Informati-
onen dazu stammen aus Operationsdaten und aus PatientIlnnenfragebogen.

Fiir den verpflichtenden Betrieb des Registers liegen keine gesetzlichen Vor-
schriften vor. Es sind auch keine Leitlinien von Fachgesellschaften oder einer
Nationalen Institutionen vorhanden, an die das Register gebunden ist. Stra-
tegische Entscheidungen werden von einer Gruppe von leitenden Medizi-
nern getroffen. Ein Beirat und ein schriftlich fixiertes Statut befindet sich im
Aufbau.

2. Design

Im Register werden sowohl Daten zur Intervention, als auch zu PatientIn-
nen-relevanten Ergebnissen erhoben. Das Register entspricht somit dem Typ
[ des Registertypus [10] (Siehe Kapitel 4.3)

Im Detail wird insbesondere die Revisionslast als Outcomeparameter einge-
setzt. Dieser Parameter dient vorwiegend dem einzelnen Krankenhaus zur
Outcome-Analyse, und ist weniger zur Orientierung fiir einzelne PatientIn-
nen geeignet. Der Grund dafiir ist, dass die Operationsrate in einem Kran-
kenhaus oft eine andere Grundpopulation représentiert, als diejenige der
Revisionsoperation. So werden Revisionensoperationen oft nur in bestimm-
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ten Krankenhausern durchgefiihrt und diese haben dann natiirlich vermehrt
Revisionsoperationen. Die Revisionslast gibt aber Hinweise auf die Revisi-
onsrate (die Rate steht fiir das Risiko fiir die erstoperierten Individuen, nach
einer gewissen Dauer nachoperiert zu werden) und ein internationaler Ver-
gleich ist moglich.

Die Revisionslast kann international verglichen werden. Die im Register er-
hobenen Daten ermdéglichen aber auch mehrere andere Vergleiche. Insbe-
sondere ist erwdhnenswert, dass durch den Einsatz eines PatientInnen-
Fragebogens auch Informationen zur Lebensqualitit (WOMAC-Score) erho-
ben werden. Ein Vergleich dieses Scores ermdoglicht auch direkt PatientIn-
nen-bezogene Aussagen zum Ergebnis der Operation.

Das Register hat zum Ziel, eine Vollerhebung aller Faille von Hiift-
Implantationen in Tirol zu erheben. Zur Abschitzung der Vollstandigkeit
wurden die erfassten Falle mit den dokumentierten Leistungen des Tiroler
Gesundheitsfonds verglichen.

3. Was sind die Ergebnisse, wie erfolgt das Feedback?

Insgesamt konnten im ersten Bericht bereits spezifische Hinweise zu Ver-
besserungsmoglichkeiten, aber auch zum Verstandnis der Situation der Pro-
thesenimplantationen aufgezeigt werden. Mit Hilfe des Registers wurden
anhand des Vergleiches zwischen den einzelnen Krankenhdusern aber auch
durch den internationalen Vergleich Hinweise auf Verbesserungspotentiale
fiir die Versorgung und auch fiir die PatientInnen-relevanten Outcomes
sichtbar.

Neben Daten zum Outcome wurden auch Daten zur Qualitit der Datenerhe-
bung selbst erhoben. Durch die hohe Teilnahmerate kann darauf geschlossen
werden, dass die Datenqualitdt sehr hoch ist. Fiir das Outcome Revisionslast
zeigen sich gemessen am internationalen Durchschnitt Verbesserungspoten-
tiale. Auf Grund der Daten kénnen auch pradiktive Faktoren fiir die Revision
bestimmt werden. Anhand der WOMAC-Scores zeigen sich deutliche Erfolgs-
raten sowohl fiir die Primarimplantation (55 vorher, 12 nachher) und auch
fiir die Revisionsoperation (55 vorher, 37 nachher).

Publikationen sind in Vorbereitung. Durch die europaweite Zusammenarbeit
und Vergleichbarkeit der Daten sind wichtige Ergebnisse zu erwarten.

Berichte erschienen regelmafig in gedruckter Form. Dabei handelt es sich
auf eine aggregierte Darstellung aus epidemiologischer Sicht. Diese werden
auch auf der Homepage verdffentlicht. Detaillierte Scores fiir die einzelnen
beteiligten Kliniken werden intern weitergegeben.

7.3 Ergebnis

Die vier Fallbeispiele demonstrieren die Moglichkeit des hier vorgestellten
Charakterisierungsschemas, ein Register strukturiert darzustellen. Damit
bildet das Charakterisierungsschema ein Werkzeug, mit dem sowohl bei der
Betrachtung schon bestehender Registerprojekte, als auch bei der Betrach-
tung eines Plans fiir ein Registervorhaben eingesetzt werden kann, um we-
sentliche Aspekte systematisch zu erfassen. Das Schema bietet einen struk-
turellen Rahmen, der eine variable Detailtiefe in der Darstellung zuldsst. Im
Bereich ,Kontext’ wird die globale Fragestellung betrachtet und es wird er-
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sichtlich, in welchen Bereich der Versorgungsforschung das Register einzu-
ordnen ist. Auch der unterschiedliche Grad der Determiniertheit des Regis-
terzwecks - eher fixiert durch eine lokal spezifische Fragestellung oder eher
offen im Rahmen von Forschungsfragen - wird im Abschnitt des Kontextes
erortert. Im Abschnitt ,Design’ werden methodische Dimensionen des Regis-
ters beschrieben. Dabei werden Kategorien der erhobenen Merkmale be-
schrieben (Daten zum Risiko, zur Intervention oder zum Outcome) sowie die
Art des Vergleiches, der Aussagen ermdglicht. In diesem Abschnitt wird wei-
ters der Aggregationslevel betrachtet, sodass ein Eindruck von der im Regis-
ter angestrebten Detailschdrfe an Informationen entsteht. Im Bereich ,Er-
gebnisse/Feedback’ geht es um die Auswirkungen der Registerresultate im
betroffenen Bereich in Form von Feedback. Ergebnisse konnen von lokalem
Interesse sein oder aber der wissenschaftlichen Kommunity zur Verfiigung
gestellt werden.

Das das Charakterisierungsschema aus dem Datensatz der identifizierten
Register aus Kapitel 6 deduktiv abgeleitet wurde, reprasentiert es die mogli-
chen Arten von Fragestellungen, die mit Registern beantwortet werden kon-
nen.

7.4 Diskussion

Der Datensatz an identifizierten Registern ermdglichte eine deduktive Ver-
gehensweise zur Klarung der Frage, welche Fragestellungen mit Registern
beantwortet werden kénnen. Das Ausgangsmodell erwies sich dabei als ge-
eignet, die Mehrinformationen aus der Registerdatenbank zu integrieren.
Registerinitiativen, die aus anderen Fachbereichen stammen, untersuchen
jedoch moglicherweise zusatzliche Aspekte, die durch die hier gewahlte Vor-
gehensweise nicht beriicksichtigt sind. Ebenso kénnen jene Initiativen nicht
zum Ergebnis beitragen, die zwar den Kriterien fiir ein Register entsprachen,
jedoch von den Autoren der Berichte nicht als Register bezeichnet werden.

Das Charakterisierungschema ermoglicht die erste Umschreibung der Poten-
tiale eines Registers, es ist jedoch nicht dazu geeignet, um die Qualitat der
der Arbeit im einem Register oder die Qualitit der Evidenz aus Registern zu
evaluieren. Es dient als primirer Zugangsweg, um sich einen ersten Uber-
blick liber ein bestehendes oder geplantes Registerprojekt zu verschaffen.
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8 Good Practice Strategien

8.1 Methodisches Vorgehen

8.1.1  Systematische Literatursuche

Im ersten Schritt wurde eine systematische Literaturrecherche zu Good
Practice Strategien flir Register durchgefiihrt. Die Suche erfolgt dabei in
PubMed, Scopus und in dem Cochrane Methodology Register. Im einzelnen
werden dazu folgende Suchstrategien eingesetzt:

PubMed

(register[ti] OR registry[ti] OR "registries"[ti]) AND ("best practice"[TIAB]
OR "tool"[TIAB] OR "howto"[TIAB] OR guide[TIAB] OR "guide-
line"[Publication Type] OR "guidelines"[MeSH Terms] OR "guideline"[TIAB]
OR "lessons learned"[TIAB] OR checklist[TIAB] OR key[TIAB] OR implemen-
tation[TIAB]) AND ("2000/01/01"[PDAT] : "2007/07/25"[PDAT])

Scopus

(TITLE(register) OR TITLE(registry) OR TITLE("registries")) AND ABS("best
practice” OR "howto" OR "lessons learned" OR "checklist" OR "key" or "im-
plementation")  AND ( LIMIT-TO(PUBYEAR,2006) OR  LIMIT-
TO(PUBYEAR,2001) OR LIMIT-TO(PUBYEAR,2004) OR LIMIT-
TO(PUBYEAR,2007) OR LIMIT-TO(PUBYEAR,2000) OR LIMIT-
TO(PUBYEAR,2002) OR LIMIT-TO(PUBYEAR,2005) OR LIMIT-
TO(PUBYEAR,2003) )

Cochrane Methodology Register (CMR)

Suche im Feld , Abstract” fiir jeweils: registries; register; registry
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Suche in PubMed Suche in Scopus
n = 320 n = 267

Suche in CMR

n=7

Vorauswahl Vorauswahl
n=81 n=57

Vorrecher-

che/Handsuche n =

22
Ausgewahlt durch Peer Review - Volltext angefor- Volltext angef. Volltext angefordert
dert n=41
n=0 n=17
Ausgeschlossene Ausgeschlossene
Referenzen: Referenzen:
n=30 n=7

Ausgewahlt zur Identifizierung von Good Practice Strategien

n=21

Abbildung 8-1, Literaturrecherche zu Good Practice Strategien
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8.1.2 Sammlung von Good Practice Strategien in einer

Datenbank

Im zweiten Schritt wurde die Literatur ausgewertet und Good Practice Stra-
tegien identifiziert, die wie folgt definiert werden:

Eine Good Practice Strategie (GPS) ist eine mittel- bis langfristig angelegte
Vorgehensweise oder eine Uberlegung zur Erreichung eines Ziels oder zur
Vermeidung einer Problemsituation, in einer fiir Register spezifischen Situa-
tion.

Die identifizierten Strategien wurden in einer Datenbank gesammelt.

i
£ Gliederung |?.7 aus hoheitlicher Sicht [Proiekimanagement = | [Effizienz =] | =1
Bereich IEFFizienz
Problem- Fiessourcen werden zu pauschal vergeben
beschieibung
Strategie Selektives Investment der Auftraggeber
Aut andere Register anwendbar — Wichtigkeit Typizch fur Register
& Gut % Sehr wichtia
€ In einigen Fallen b anig wichtig
© Kaum " Meistens unwichtig

Kommentar

+ +
G uelle:

Faftery J. Rodenick P, Stevens &, Potential use of routine databases in health technology assessment. Health
technology aszessment [winchester, England). 2005 May;9(20):1-106.

Datensatz: |4| b I 109k I?I IP*I von 147

Abbildung 8-2, Formular zur Darstellung der Good Practice Strategien

8.1.3 Auswahl und Darstellung von Good Practice
Strategien

Im dritten Schritt wurden fiir die Auswahl bzw. Priorisierung einzelner Good
Practice Strategien (GPS) sowie zu Gewichtungen bzw. Darstellungsméglich-
keiten Expertlnnen befragt.

Fiir die Darstellung ausgewahlter Strategien wird eine Anordnung verwen-
det, die den Phasen, bzw. Bereichen der Arbeit mit Registern entspricht. Als
Darstellungsstruktur wird hier das Registerhandbuch [1] herangezogen.

Die Abbildung 8-1 zeigt die Teilergebnisse der Literaturrecherche und die
Stationen zur Identifizierung der Good Practice Strategien.

Eine komplette Liste der Good Practice Strategien befindet sich in einer Da-
tenbank, die auf der Webseite des Instituts [2] verfiigbar ist oder beim Autor
erhaltlich ist. Die Abbildung 8-2 zeigt ein Formular, in dem eine der Strate-
gien dargestellt wird. Zum Auffinden von themenbezogenen Strategien kann
das Kategorienschema eingesetzt werden oder es besteht die Mdglichkeit im
Volltext zu suchen.
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8.2 Ergebnisse

Aus insgesamt ca. 600 priméren Treffern wurden letztendlich 21 Publikatio-
nen zur weiteren Analyse ausgewdhlt. Bei den Arbeiten handelt es sich um
methodische bzw. reflexive Abhandlungen, die im Kontext der Arbeit mit
Registern entstanden sind. Zwei davon deklarieren sich direkt als Handbii-
cher zur Arbeit mit Registern [15],[1] und sind in Kapitel 5 auszugsweise zu-
sammengefasst. Die restlichen Arbeiten zeigen eine Vielfalt an Hinweisen
aus der Praxis. Diese Hinweise wurden als Good Practice Strategien gesam-
melt in Kategorien eingeteilt. In einer Datenbank sind diese Strategien iiber
die Kategorien oder iiber eine Volltextsuche zuginglich. Insgesamt umfasst
die Datenbank 147 Good Practice Strategien. Die identifizierten Good Practi-
ce Strategien zeigen den interdisziplindren Charakter von Registern. Wichti-
ge und durchgehend hoch eingeschitzte Faktoren sind Vergleichbarkeit und
Berichtswesen bei Registern.

8.2.1 Kategorien von Good Practice Strategien

Die folgende Liste stellt die Kategorien von Good Practice Strategien (GPS)
vor, die fiir die Suche in der Datenbank eingesetzt werden kdnnen.

Kategorien
Schutz der| [Patientln- Effizienz Projektma- Wissen- IS* und Berichte
Grundrech- | |nenorien- nagement schaftlich- EDV** und Zugriff
te tierung keit
Finanzie- Motivation Daten- Daten- Linkage
rung erhebung qualitat
* IS ... Informationssysteme

68

** EDV ... Elektronische Datenverarbeitung

Abbildung 8-3, Kategorien von Good Practice Strategien
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% Schutz der Grundrechte

Diese Kategorie umfasst Mafsnahmen des Datenschutzes und Mafinahmen
zum Umgang mit, im Rahmen des Registers beobachteten, gesundheitsbezo-
genen Problemen (Nebenwirkungen, Belastungen...)

<+ Patientlnnenorientierung

Diese Kategorie umfasst Strategien, wie Register im Rahmen des personli-
chen Gesundheitsmanagements oder des Disease-Managements eingesetzt
werden kénnen

< Effizienz

In der Kategorie Effizienz werden Strategien gelistet, die die internen Ablau-
fe der Registeraktivititen sowie grundlegende Entscheidungen betreffen.
Meist geht es bei diesen Strategien um Mafinahmen zur Optimierung oder zu
Abwagungen von Vorteilen und Nachteilen einzelner Mafdnahmen.

% Projektmanagement allgemein

Diese Kategorie enthalt Strategien zum Projektmanagement. Dabei wird der
Schwerpunkt auf jene Strategien gelegt, die fiir Register typische Aspekte be-
riicksichtigen. Dennoch sind hier auch Strategien zu finden, die auch in ande-
ren Projekten eingesetzt werden kénnen.

Projektmanagement-Finanzierung

GPS, die die Finanzierung von Registern betreffen

Projektmanagement-Motivation
GPS, Moglichkeiten der Motivation betreffen

% Wissenschaftlichkeit

In dieser Kategorie finden sich GPS, die Maffnahmen zur Etablierung von
wissenschaftsmethodischen Elementen in Registern adressieren.

% Informationssysteme (IS) und EDV allgemein

Mit der Etablierung von digitalen Informationssystemen entstanden auch
Methoden zur Analyse von Informationsfliissen, Informationsbediirfnissen
und Bewertung von Informationssystemen. Register sind wesentlich durch
ihre Handhabung von Informationen gepragt, das beginnt bei der Eingabe
von Informationen bis zur Prasentation der Ergebnisse. Nach Meinung vieler
Autoren sind bedarfsorientierte digitale Informationssysteme ein absolutes
Muss-Kriterium fiir ein produktives Register. Die Kategorie Informations-
management sammelt Strategien zum Umgang mit den Herausforderungen
des Informationsmanagements

IS und EDV Datenerhebung

Die Datenerhebung wird hier als gesonderte Kategorie gefiihrt, da die zuge-
horigen Strategien sehr zahlreich sind. Die Schnittstelle vom priméaren In-
formationstrager - sei es der behandelnde Arzt oder der betroffene Patient
zum Ort, wo die Daten zusammengefiihrt und weiterverarbeitet werden -
ein Fragebogen oder eine Eingabemaske - ist der wichtigste Kontenpunkt im
Informationsfluss von Registern.

IS und EDV Datenqualitat

Die Datenqualitdt ist sowohl im Hinblick auf Wissenschaftlichkeit, als auch
im Hinblick auf ein hochwertiges Informationsmanagement von zentraler
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Bedeutung. Viele Hinweise aus der Literatur liegen fiir diese Kategorie vor.
Die Integritat, die Reliabilitdt, Vertrauenswiirdigkeit, Vollstandigkeit und die
Handhabbarkeit der gewonnenen Daten spielt gerade in einer Zeit, in der
sich der Paradigmenwechsel von papierbasierten zur digitalen Datenverar-
beitung vollzieht, besondere Beachtung. Die Datenqualitit ist ein wesentli-
cher Faktor dafiir, dass die Ergebnisse des Registers in einem breiten Nut-
zungskontext beriicksichtigt werden kénnen.

IS und EDV Linkage

Linkage ist die Vernetzung von Datenbestdnden auf internationaler Ebene,
auf nationaler Ebene aber auch zwischen Institutionen oder Abeilungen. Da-
ten kdnnen auf vielfaltige Weise einen Mehrnutzen erzielen, wenn Méglich-
keiten zum Linkage bestehen. Beispielsweise konnen Datensammlungen von
seltenen Krankheiten erst dann wirklich tragende Aussagen liefern, wenn
durch Linkage die Daten {ibernational gesammelt werden. Weiters sind
durch Linkage Vergleiche zwischen Nationen, Institutionen oder auch Abtei-
lungen moglich. Auch ist Vergleichbarkeit von Daten essentiell fiir die Prii-
fung der Qualitit der erhobenen Daten.

# Berichte und Zugriff

Die Formen, wie Registerergebnisse Verbreitung finden, sind sehr unter-
schiedlich. Eine haufig praktizierte Form ist eine jahrliche Berichterstattung.
Es gibt aber auch Registerprojekte, wo die Ergebnisse als Datenbank mit
ausgekliigelten Abfragemoglichkeiten Online zur Verfiigung stehen. In man-
chen Registern sind die Ergebnisse direkt an Prozesse der Qualitdtsarbeit
gekoppelt. Die Verfiigbarkeit von Registerergebnissen ist essentiell dafiir,
dass deren Nutzen sich entfalten kann.

8.3 Ausgewadhlte Good Practice Strategien

Die identifizierten Publikationen, die sich mit methodisch-reflexiven Aspek-
ten der Arbeit mit Registern beschaftigen, tragen in unterschiedlicher Quan-
titdt zur Gesamtmenge an identifizierten Good Practice Strategien (GPS) bei.
Einen besonderen Stellenwert nimmt das Handbuch ,Registers for Evalua-
ting Patient Outcomes: A User’s Guide“ [1] ein. Es versteht sich als Anleitung
in allen Phasen der Registerarbeit. Neben dem schwedischen Handbuch zur
Erstellung von nationalen Qualitatsregistern [15], sind die anderen Publika-
tionen im Wesentlichen im Zuge konkreter Registerprojekte entstanden und
beschreiben Good Practice Strategien als ,lessions learned“ oder als Emp-
fehlungen im Diskussionsteil.

Aufgrund der herausragenden Stellung des ,User Guides” [1] orientiert sich
die Auflistung ausgewahlter Strategien am Aufbau dieses Leitfadens. In der
analysierten Literatur konnten aber auch GPS identifiziert werden, die sich
nicht den Kapiteln des Handbuchs zuordnen lassen. Einige dieser nicht zu-
ordenbaren Strategien werden daher am Ende angefiihrt, um die Darstellung
von Good Practice Strategien abzurunden.
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Folgende Phasen bzw. Bereiche werden im ,User Guide“ angefiihrt:

%  Zu Beginn steht die Planung (Kapitel 2) und Struktur des User Guide:
. . . Planung und Design
 das Design (Kapitel 3) des Registers, Daten

%  Aspekte der Daten an sich (Kapitel 4,5,6), Rekrutierung

. . . . Erhebung

~ der Rekrutierung von Teilnehmern und Beteiligten (Kapitel 7) Analyse und

% Erhebung der Daten (Kapitel 8) und Interpretation
Evaluation

% Meldung von Nebenwirkungen (Kapitel 9)

ava

%  Analyse und Interpretation der Daten (Kapitel 10), sowie

ava

* Evaluation (Kapitel 11) des Registers.

Eine vollstdndige Sammlung aller Strategien findet sich auf der Webseite des
Instituts [2].

Im Folgenden werden jeweils die Kurzzusammenfassungen der Kapitel des
Handbuches gebracht und die GPS daran angeschlossen. Die verwendete
Struktur fiir die Darstellung der GPS ist in Abbildung 8-4 grafisch dargestellt.

)
1 Planung

2 Design 3-5 Aspekte der
Daten

6 Rekrutierung

11 Evaluation

A 4

Ve

7 Datener- 8 Meldung von
hebung Nebenwirkungen

g

e 12 Andere Be-
9 Analyse und reiche

Interpretation

g

Abbildung 8-4, Struktur im 'User Guide' [1]
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8.3.1  Planung

Kurzzusammenfassung: Planung eines Registers [1]

Zu den wesentlichen Aufgaben bei der Planung eines PatientInnenregisters
gehort die Ausformulierung des Zwecks des Registers, die Uberlegung, ob
ein Register das addquate Werkzeug fiir die jeweilige wissenschaftliche Fra-
gestellung ist, die Identifizierung der Interessenhalter, die Definition des Un-
tersuchungsbereiches und der Zielpopulation, die Abschitzung der Mach-
barkeit und die Sicherstellung der Finanzierung. Das Register-Team, sowie
Berater sollten anhand ihrer Fachkenntnis und Erfahrung ausgewahlt wer-
den. Der Plan fiir die Fiihrung und Uberwachung sollte unmissverstindlich
folgende Belange klaren: Gesamtleitung und Betrieb, wissenschaftlicher In-
halt, ethische Grundsatze, Sicherheitsaspekte, Zugangsrechte fiir Daten,
Handhabung von Publikationen und Change Management. Hilfreich ist auch
die gesamte Lebensspanne des Registers zu planen, einschliefilich der
SchlieBung und Pline fiir damit verbundene Ubergange.

Ausgewaihlte Good Practice Strategien fiir die Planung von Registern

% Definition der Zielsetzung

Bei der Planung des Registers sollte der Zweck klar durch den Sponsor? for-
muliert werden [1, 37]. Cameron et al. empfiehlt, dass die Ziele im Finanzie-
rungsvertrag festgeschrieben werden sollen [19].

<+ Prifung, ob ein Register das geeignete methodische Werkzeug ist

Als Alternative zu Registern kommen beispielsweise randomisierte kontrol-
lierte Studien oder Kohortenstudien in Frage [1]. Ebenfalls sollte {iberlegt
werden, inwieweit schon bestehende Datensammlungen (zum Beispiel e-
lektronische Patientlnnenakten, administrative Datensammlungen) zur Be-
antwortung beitragen kénnen [1].

% Interessen der Interessensvertreter kliaren

Die Mitglieder der Interessensgruppen bestimmen durch ihr Interesse den
Nutzen bzw. den Wert des Registervorhabens. Die Mitglieder der Interes-
sengruppen sind die Empfanger der Resultate und daher soll deren inten-
dierter Gebrauch der Ergebnisse die Planung der Breite und Tiefe des Unter-
suchungsbereiches des Registers (Fallzahl, Setting, Lebensspanne, Aggrega-
tionsgrad) bestimmen [1].

5 Der Begriff Sponsor soll hier im Sinne der Definition im 6sterreichischen Arzneimittelge-
setz verstanden werden: ,’Sponsor’ ist jede physische oder juristische Person, die die Ver-
antwortung fiir die Planung, die Einleitung, die Betreuung und die Finanzierung einer klini-
schen Priifung iibernimmt’ [20]

LBI-HTA | 2008



Good Practice Strategien

# Breite und Tiefe des Untersuchungsbereichs nach der gewiinschten
Genauigkeit der Resultate ausrichten

Zum Untersuchungsbereich gehoren Rahmenbedingungen (Umfang, Setting,
Dauer, Ort, Finanzierungsmoglichkeiten, Informationsgehalt von Daten), das
Set von Kerndaten, Wahl der medizinische Endpunkte und die ausgewahlte
Zielpopulation [1]. Dieser Untersuchungsbereich sollte nicht breiter gesteckt
werden, wie es fiir die Beantwortung der Fragestellung notwendig ist.

% Die Finanzierung soll alle notwendigen Registerphasen beriicksich-
tigen

Die Finanzierung sollte fiir die gesamte geplante Registerdauer oder fiir den
laufenden Dauerbetrieb aufgestellt werden [1, 19, 38, 39]. In vielen Regis-
tern fehlt oft am Ende das Geld, da die Kosten fiir die statistischen Auswer-
tungen und die Berichterstattung unterschatzt werden [4]. In Kapitel 4.2.2
dieser Arbeit wird eine Ubersicht zum in Schweden fiir Nationale Qualitits-
register eingesetzten ,Funding Allocation [15] - Verfahren beschrieben.

# Die Erhebung der Daten kann an die Riickerstattung bestimmter
Leistungen gekoppelt sein

Die Schaffung eines finanziellen Anreizes durch die Koppelung von Erhebung
und Leistung kann die Riicklaufrate stark verbessern [38, 39], es ist jedoch
zu priifen, ob durch diese Koppelung nicht das Risiko eines systematischen
Fehlers provoziert wird.

% Es ist zu Kkldren, auf welchen Ebenen die Bedeutung des Registers
liegt

Die Bedeutung des Registers kann beispielsweise auf lokaler, nationaler

und/oder internationaler Ebene liegen [38].

8.3.2 Design

Kurzzusammenfassung: Design eines Registers [1]

Das Design des PatientInnenregisters sollte immer am Hauptzweck orien-
tiert sein, mit dem Verstandnis, dass je nach Zweck (beispielsweise Register,
die auf analytische Fragestellungen zur Entscheidungsfindung abzielen im
Kontrast zu Registern, die fiir deskriptive Darstellungen eingesetzt werden)
unterschiedliche Strengekriterien angelegt werden miissen. Die Schliissel-
iiberlegungen fiir das Design eines Registers umfassen die Formulierung der
Forschungsfrage; die Wahl des Studiendesigns; die Umformung der Kklini-
schen Fragestellung in messbare Grofien und Ergebnisse; die Auswahl von
PatientInnen einschliefdlich der Festlegung, ob eine Kontrollgruppe mitge-
fiihrt wird; die Bestimmung, woher die Daten stammen; und die Entschei-
dung, wie viele PatientInnen fiir die Studien nétig sind und auf welche Dau-
er. Wenn diese Schliisseliiberlegungen angestellt sind, sollte der Register-
entwurf einem Review unterzogen werden, um potenzielle Bias-Quellen
(Systematische Fehler) zu begutachten; die Beriicksichtigung der Bias-
Quellen sollte dann in einem praktikablen und umsetzbaren Ausmaf$ erfol-
gen.
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Die jeweilige Forschungsfrage leitet das Design des Registers, die Identifika-
tion von Einwirkung (Exposition) und Ergebnis (Outcome) und legt die Ziel-
population (die Population, der die Ergebnisse zugeordnet werden) fest. Die
Register-Population sollte so gewdahlt sein, dass sie der Charakteristik der
Zielpopulation maximal entspricht. Die angestrebte Anzahl der Studienob-
jekte sowie die Dauer der Nachbeobachtung (Follow-Up) sollte anhand des
Gesamtzwecks des Registers geplant werden. Die angestrebte Studiengrofie
(in Form von Subjekt- oder Personenjahren der Beobachtung) wird durch
die Spezifizierung der Grofde eines erwarteten klinisch bedeutsamen Effek-
tes festgelegt oder durch die erwiinschte Prézision des Effekt-Schatzers. Die
bestimmenden Faktoren der Studiengréfie werden auch durch Praktikabili-
tat, Kosten, die Absicht, ob das Register dazu bestimmt ist, Unterstiitzung fiir
die regulative Entscheidungsfindung zu liefern.

Je nach Zweck des Registers eingesetzt, kdnnen interne, externe oder histo-
rische Vergleichsgruppen das Verstandnis férdern, ob die beobachteten Ef-
fekte realistisch sind, und sich vom Ergebnis unter anderen Bedingungen un-
terscheiden.

Studiendesigns fiir Register schlief3en oft den Zugang fiir Individuen mit be-
stimmten Eigenschaften aus, um sicher zu gehen, dass genug Information fiir
die Analyse vorhanden ist (zum Beispiel durch Altersbeschrankungen) oder
verwenden eine definierte Form der Stichprobengenerierung (zufallige Zu-
teilung, systematische Generierung oder nicht-randomisierte). Das Potenzial
fiir Bias beruht auf den Moglichkeiten, wie systematische Fehler (Bias) die
Ergebnisse beeinflussen konnen. Der Informationswert eines Registers ver-
grofiert sich, wenn die Moglichkeiten zur Beurteilung des Potenzials fiir Bias
nachweisbar sind, und eine Quantifizierung erfolgen kann, inwieweit Bias
die Studienergebnisse beeinflussen kénnen.

Ausgewaihlte Good Practice Strategien zum Design von Registern

# Die Aussagen des Registers sollten méglichst durch Anwendung ei-
nes wissenschaftlichen Studiendesign entstehen.

Elemente eines wissenschaftlichen Studiendesigns sind die Formulierung ei-
ner wissenschaftlichen Fragestellung, die Auswahl des Studiendesigns, Uber-
tragung der wissenschaftlichen Fragestellung in messbare Grofien, Auswahl
der Patientlnnen, Uberlegungen zur Kontrollsituation, Lokalisation der Da-
tenquellen, Festlegung von Fallzahl und Beobachtungsdauer, und die Analy-
se von konfundierenden Variablen [1].

# Register und klinische Studien sollen aufeinander bezogen sein,
moglichst sogar verzahnt geplant, durchgefiihrt und ausgewertet
werden

Hintergrund dieser Strategie ist der Umstand, dass sowohl Register, als auch
Studien das gleiche Forschungsgebiet einnehmen. Sie unterscheiden sich
zwar in der Betrachtungsperspektive, liefern sich jedoch gegenseitig ergan-
zende Grundvoraussetzungen oder auch Ergebnisse. So konnen beispiels-
weise Teilnehmerlnnen eines RCTs aus der Population von Registern rekru-
tiert werden. Umgekehrt liefern die Studien die Richtwerte, an denen Beo-
bachtungen in Registern gemessen werden konnen [4].
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<+ Das Design des Registers soll von einer Ethikkommission iiberpriift
werden

Eine Ethikkommission ist bei klinischen (intervenierenden) Studien obliga-
torisch. Aber auch in beobachtenden Studiendesigns wird die Einbeziehung
einer Ethikkommission empfohlen (zum Beispiel fiir Anwendungsbeobach-
tungen). In Schweden® miissen beispielsweise alle Untersuchungen von der
Ethikkommission abgesegnet werden, die mit sensiblen Daten umgehen, die
Gesetzesiiberschreitungen erfordern oder die Informationspflicht umgehen,
sowie jene, die Eingriffe in den Kdrper (auch an Verstorbenen) erfordern, die
physische oder psychische Auswirkungen erwarten lassen oder die Proben
erfordern, welche einem Individuum zugeordnet werden kénnen [15].

# Beim Einsatz von sekundiren Datenquellen sind systematischer
Verfalschungen sehr wahrscheinlich und miissen gepriift werden

Ein Beispiel fiir eine sekundare Datenquelle sind Daten, die zu Abrechnungs-
zwecken dokumentiert wurden. Insbesondere bei den Diagnosen sind sys-
tematische Verfalschungen zu erwarten [5].

8.3.3 Datenelemente

Kurzzusammenfassung: Datenelemente [1]

Die Auswahl von Datenelementen erfordert das Abwagen von Faktoren, wie
z.B. deren Wichtigkeit fiir die Integritiat des Registers und fiir die primare
Analyse der Ergebnisse, Zuverlassigkeit, Gesamtaufwand fiir die Befragten
und Kostenzuwachs bei deren Erfassung. Die Auswahl beginnt mit der Iden-
tifizierung der relevanten Doméane. Dann werden spezifische Datenelemente
ausgewahlt unter der Bericksichtigung von etablierten klinischen Stan-
dards, generellen Datendefinitionen und der Verwendung von eindeutigen
PatientInnenindizes. Es ist wichtig festzulegen, welche Elemente absolut no-
tig und welche wiinschenswert aber nicht essenziell sind. Bei der Verwen-
dung von Messskalen zur Erfassung der patientInnengenerierten Ergebnisse
sollen sorgfaltig validierte Skalen verwendet werden, falls solche existieren.
Wenn die Datenelemente ausgewahlt sind, soll die Datenstruktur gebildet
werden und die Werkzeuge zur Datensammlung sollten einem Pilottest un-
terzogen werden. Das Testen erlaubt die Beurteilung eventueller Beantwor-
tungsschwierigkeiten, Genauigkeit und Komplettheit der Fragen sowie die
Identifizierung von Bereichen, in denen noch Daten fehlen. Die Priifung der
Datenerfassungsinstrumente kann durch Konsens erfolgen, insbesondere
dann, wenn Register auf einer tabellarischen Erfassung beruhen. Insgesamt
sollte die Wahl der Datenelemente geleitet sein durch Sparsamkeit, Validitat
und der Fokussierung auf den Zweck des Registers.

6 In Osterreich ist das Fithren von Qualitédtsregistern im Griindungsgesetz der Gesundheit
Osterreich GmbH (GOGG) verankert. In diesem Fall diirfte die Befassung einer Ethik-
kommission eventuell entfallen, da das BIQG im gesetzlichen Auftrag titig ware und dort
eigene Regulatorien vorhanden sind.
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Ausgewaihlte Good Practice Strategien zu Datenelementen

% Datenelemente werden nach etablierten klinischen Standards aus-
gewahlt

In einigen medizinischen Disziplinen gibt es international anerkannte Emp-
fehlungen, welche Datenelemente (Variablen, Messgrofien, Merkmale) fiir
klinische Untersuchungen im Fachbereich eingesetzt werden sollen. Ein Bei-
spiel sind die Messgréfien zur Beurteilung der Leistung bei der Behandlung
von Myokardinfarkt des American College of Cardiology [40]. Eine Ubersicht
zu weiteren Initiativen finden sich in [1]. Auch im EU-Projekt EUPHORIC
sind Indikatoren fiir verschiedene Fachbereiche, sowie zusitzliche Informa-
tionen zur Handhabung verdéffentlicht [41].

% Fiir die Messung von Ergebnissen an den PatientIlnnen sollen sorg-
filtig validierte Skalen verwendet werden

Auch die eingesetzten Messskalen sollten sich an international anerkannten
Empfehlungen orientieren. Ein Beispiel dafiir liefert wiederum das American
College of Cardiology. Es publiziert Schliisselelemente und Datenelemente
fiir die Messung von Outcomes fiir Patientinnen mit akutem Koronarsyn-
drom [42].

#+ Datenelemente, Datenstruktur und die Werkzeuge der Datenverar-
beitung sollen einem Pilottest unterzogen werden

Im Pilottest werden die einzelnen Schritte der Datenerhebung und Speiche-
rung probeweise durchgespielt. Spatesten dann sollten besonders aufwéndig
einzugebende Datenelemente erkannt werden und die Funktionsfahigkeit
der Eingabe- und Verarbeitungssysteme ersichtlich werden. Der Pilottest
soll nicht nur den technischen Level erfassen, es soll damit auch ein Feed-
back zur Verstindlichkeit und Sinnhaftigkeit entstehen. So kénnen bei-
spielsweise unzureichende Erlduterungstexte, unverstiandliche Fragen oder
fehlende Informationen fiir die Endauswertung identifiziert werden [1].

% Definition eines Core-Datensets

Viele Autorlnnen empfehlen ein Set von Kern-Datenelementen [15, 43]. Da-
durch erhoht sich die Chance auf vollstindige Datensatze [19]. Dennoch ist
es moglich, in Einzelbereichen, in denen mehr (Erhebungs-) Kapazititen
vorhanden sind, weitere Datenelemente zu erheben [1]. Auch fiir internatio-
nale Vergleiche ist es bedeutsam, dass als Kerndaten jedenfalls diejenigen
erhoben werden, die international verglichen werden kénnen [38].

#+ Der Erhebungsaufwand soll bei der Auswahl der Datenelement be-
riicksichtigt werden

Die Auswahl der Datenelemente soll auch in Riicksichtnahme auf den Einga-
beaufwand erfolgen, um eine hohe Riicklaufrate zu erreichen [19]
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8.3.4 Datenquellen

Kurzzusammenfassung: Datenquellen [1]

Ein einzelnes Register kann die Daten von unterschiedlichen Quellen integ-
rieren. Die Form, die Struktur, die Verfiigbarkeit und Zeitverlaufe der bené-
tigten Daten miissen berticksichtigt werden. Datenquellen kénnen als priméar
oder sekundar Klassifiziert werden. Primdre Daten werden gesammelt, um
direkt den Zweck des Registers zu erfiillen. Sekundare Daten tragen die In-
formation, die fiir einen anderen Zweck gesammelt worden sind. Diese kon-
nen uneinheitlich strukturiert oder/und zweifelhaft valide sein, verglichen
mit den Primardaten. Fiir die Zuordnung der PatientInnen des Registers zu
sekundaren Datenquellen sind ausreichende Identifikationsmerkmale notig.
Wichtig ist auch ein solides Verstindnis fiir den urspriinglichen Zweck der
Sekundardaten und auf welche Weise sie gesammelt wurden, weil die Art
der Sammlung und der Validierung oder Verifizierung fiir die Nutzung im
Register wichtige Hintergrundinformation liefert. Gebrauchliche sekundare
Datenquellen, die fiir die Verlinkung mit Registern eingesetzt werden, sind
PatientInnenakten, Datenbanken aus Institutionen oder Organisationen,
administrative Daten von Gesundheitsversicherungen, Geburts- und Sterbe-
register, Zensusdatenbanken und bestehende Registerdatenbanken.

Ausgewihlte Good Practice Strategien zu Datenquellen

# Fir den Einsatz von Sekundirdaten miissen umfangreiche Kennt-
nisse zu den Erhebungsumstinden und dem urspriinglichen Erhe-
bungszweck eingeholt werden

Sekundére Datenquellen (bereits bestehende Datensammlungen, die fiir ei-
nen anderen Zweck erstellt wurden) kénnen durch deren Entstehungsum-
stdnde sehr heterogene Qualitit aufweisen. Moglicherweise wurden die Da-
ten durch ungeschultes Personal eingegeben oder es wurden keine Daten-
qualitdtschecks (Plausibilitdt, Richtigkeit) durchgefiihrt oder die Definitio-
nen der Datenelemente dnderten sich im Laufe der Erhebung [1].

% Es soll einen definierten Umgang mit Problemen bei der Verlinkung
von Datenbestinden geben

Mogliche Fehler bei der Verlinkung sind die Verkniipfung nicht identischer
Falle oder die Nicht-Verkniipfung von identischen Féllen [1].

# Definierte Zusammenarbeit von klinischen Registern und epidemio-
logischen Registern.

Durch eine Zusammenarbeit eines klinischen Registers mit einem Todesur-
sachenregister konnen beispielsweise Sterbefille riickgemeldet werden
[44].
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8.3.5 Ethik, Datenbesitz und Datenschutz

Kurzzusammenfassung: Ethik, Datenbesitz und Datenschutz [1]

Eine kritische Priifung von ethischen und rechtlichen Aspekten sollte die
Entwicklung und die Fiihrung eines Registers begleiten. Die ,Common Rule“
ist eine einheitliche Sammlung von Bestimmungen zur ethischen Durchfiih-
rung von Forschung am menschlichen Leben und stammt von den Institutio-
nen, die diese Forschung férdern. Institutionen unterwerfen ihre Forschung
den Bestimmungen der ,Common Rule for federally funded research”. Sie
kénnen optional auch auf alle den Menschen betreffenden Aktivitdten aus-
weitet werden - auf die Anlagen, die Mitarbeiterlnnen und Vertreterlnnen -
unabhéngig von der Forderquelle. Der Health Insurance Portability and Ac-
countability Act of 1996 (HIPAA) der USA und die dazugehorigen Implemen-
tierungsbestimmungen (Zusammengefasst als Privacy Rule) sind die gesetz-
liche Protektoren des Datenschutzes individuenbezogener identifizierbarer
Gesundheitsinformationen, die von Gesundheitsdienst-Anbietern erzeugt
und verwaltet werden. Der Forschungszweck eines Registers, der Status des
Griinders und das Ausmaf3, inwieweit die Registerdaten personenbezogen
sind, bestimmt hauptsachlich, welche Bestimmungen zum Einsatz kommen.
Andere wichtige ethische und gesetzliche Aspekte sind Transparenz der Ak-
tivitaten, Leitung und Datenbesitz.

Ausgewaihlte Good Practice Strategien zu Ethik, Datenbesitz und Daten-
schutz

& Uberlegungen zum Datenschutz sollen sich an der EU-
Datenschutzrichtlinie orientieren

Die EU-Datenschutzrichtlinie gibt vor, was EU-Mitgliedsstaaten in ihrer Ge-
setzgebung zum Datenschutz beriicksichtigen miissen. Viele Lander der EU
haben die Richtlinien bereits integriert, zum Beispiel in Schweden durch den
,Personal Data Act” [15]. Diese Orientierung an der EU-Datenschutzrichtlinie
kann als langfristige Mafsnahme zum Schutz gegen Verletzungen der person-
lichen Integritit betrachtet werden. Siehe auch Kapitel 5.2.1.

# Durchfiihrung eines Assessments zum Risiko des Datenmissbrau-
ches

Der erwartete Nutzen der Datensammlung sollte gegeniiber dem Risiko des
Datenmissbrauchs abgewogen werden [6].
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8.3.6 Rekrutierung von Patientinnen, sowie von
Provider und Management

Kurzzusammenfassung: Rekrutierung von Patientinnen, sowie von
Providern und Management [1]

Die Rekrutierung und Erhaltung von Providern (Registerbetreiber) und Pa-
tientlnnen sind essenziell fiir den Erfolg eines Registers. Die Rekrutierung
erfolgt typischerweise auf mehreren Ebenen unter Einbeziehung von Ein-
richtungen (Krankenhduser, Praxen, Apotheken), Providern und PatientIn-
nen. Die Motivationsfaktoren fiir die Teilnahme sowie die Faktoren fiir die
bleibende Teilnahme (Erhaltung) unterscheiden sich in jeder Schicht.

Motivierende Faktoren fiir eine Teilnahme sind die wahrgenommene Rele-
vanz, die Wichtigkeit oder die wissenschaftliche Glaubwiirdigkeit des Regis-
ters, sowie auch die Risiken und die Auflagen fiir die Teilnahme und samtli-
che Anreize fiir die Teilnahme. Weil die Rekrutierung und Erhaltung von
Providern und PatientIlnnen wesentlich fiir die Reprédsentativitat der Zielpo-
pulation ist, sind gut geplante Strategien fiir die Einschreibung und die Er-
haltung unerlasslich. Ziele fiir die Rekrutierung und Erhaltung und fiir das
Follow-up sollten explizit in der Planungsphase festgelegt werden, und Ab-
weichungen wahrend der Durchfiihrung des Registers sollte kontinuierlich
in Bezug auf das Risiko systematischer Verfalschungen evaluiert werden.

Ausgewihlte Good Practice Strategien zur Rekrutierung

% Relevanz, Wichtigkeit und Reliabilitit des Registervorhabens soll
allen Partizipanten bekannt gemacht werden.

Durch das transparent machen des Ziels und der Vorgehensweise kann die
Motivation der Beteiligten gesteigert werden. Dies ist fiir eine hohe Riick-
laufrate sowie fiir die korrekte Erfassung von Daten erforderlich [1].

# Mafdnahmen zur Rekrutierung und die Sicherung der langfristigen
Teilnahme aller Beteiligten sollen schon in der Planungsphase fest-
gelegt werden

Fir die Rekrutierung und die Aufrechterhaltung der kontinuierliche Teil-
nahme sind verschiedene Mafdnahmen méglich, die schon bei der Planungs-
phase festgelegt werden sollen. Die Bediirfnisse der Teilnehmerlnnen sowie
mogliche Risiken spielen dabei eine Rolle. Fiir eine langfristige Teilnahme
sollten Moglichkeiten wie Webseiten, Newsletter oder Informationsbroschii-
ren, aber auch Infotelefone, Treffen und Prasentationen genutzt werden [1].

< Mitprofitieren lassen

Eine wichtiger Aspekt zur Rekrutierung (sowohl des Registerteams als auch
der Teilnehmer) ist es, den Nutzen an die Erbringer (Provi-
der/Dienstleister/Teilnehmer) zuriickzugeben. Die Wissenschaftler und die
beteiligten Institutionen sollen unmittelbar vom erzielten Erkenntnisgewinn
mitprofitieren [4].
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8.3.7 Datenerhebung und Qualitdtssicherung

Kurzzusammenfassung: Datenerhebung und Qualitats-sicherung [1]
(Ubersetzung des Zusammenfassungstextes zu Kapitel 8 in Gliklich et al.)

Das integrierte System fiir die Sammlung, Datenbereinigung (cleaning),
Uberwachung (monitoring), kritische Betrachtung (review) und Berichter-
stellung anhand der Datenelemente des Registers bestimmt die Gebrauchs-
tauglichkeit der Daten und die Erreichung der Ziele des Registers. Ein breites
Angebot von Verfahren und Systemen fiir die Sammlung der Daten ist ver-
fiigbar. Manche davon passen eher zu einer bestimmten Fragestellung. Ent-
scheidende Faktoren der ultimativen Qualitidt von Daten sind die Art, wie die
Daten strukturiert und definiert sind, wie das Personal trainiert wird und
wie mit Datenproblemen(zum Beispiel: Fehlende Daten, Out-of-Range, lo-
gisch inkonsistente Werte) umgegangen wird. Bei manchen Registern mag es
notwendig sein, bestehende Guidelines oder Standards bestimmter Endbe-
nutzer zu erfiillen. Qualitatssicherung soll gewidhrleisten, dass die Daten ge-
mafs etablierter Verfahren gesammelt werden und dass die notwendigen
Qualitatsstandards erfiillt sind, um die Zielsetzung des Registers und die be-
absichtigte Nutzung der Daten zu ermoglichen.

Die Anforderungen der Qualitdtssicherung sollten in der Start- und Aufbau-
phase des Registers definiert werden. Da gewisse Anforderungen sich signi-
fikant auf die Kosten auswirken, sollte ein risikobasierter Ansatz bei der Er-
stellung des Qualitdtssicherungsplans gewdhlt werden. Mit diesem Ansatz
soll die Suche nach den wichtigsten und wahrscheinlichsten Quellen fiir Feh-
ler oder potenzielle Entgleisungen, die die Qualitdt des Registers hinsichtlich
seines Zwecks beeinflussen konnen, bewerkstelligt werden.

Ausgewahlte Good Practice Strategien zur Datenerhebung und Quali-

tiatssicherung

-,
o

% Das integrierte Softwaresystem fiir das Register soll die Bereiche
Sammlung, Clearing, und Speicherung der Daten umfassen sowie
Méglichkeiten zum Monitoring, zur Uberarbeitung und zur Ergeb-
nisdarstellung bieten

Ein gut an die Anforderungen des Registers angepasstes integriertes Soft-
waresystem ist Voraussetzung fiir den Nutzen und die Nutzbarkeit der erho-
benen Daten im Sinne der Zielsetzung des Registers [1, 15, 38].

# Entwicklung eines einheitlichen sorgfiltig geplanten Softwaresys-
tems, das fiir mehrere Zentren eingesetzt werden kann

Ein globales Softwaresystem kann vermeiden, dass zu viele Ressourcen fiir
wiederkehrende Problemsituationen in verschiedenen Registerprojekten
eingesetzt werden [44].

#+ Die Registersoftware sollte in strategisch giinstiger Position einge-
setzt werden

Die Registersoftware sollte organisatorisch so positioniert werden, dass
moglichst keine Inflexibilitdten durch Biirokratie, ungenaue Definitionen der
Zustandigkeit und andere organisatorische Hindernisse vorliegen [38].
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# Training fiir Personen, die Daten eingeben

Fiir den Umgang mit der Dateneingabesoftware sind geeignete Schulungen
notwendig [15, 19, 20]. Dazu gehort auch, dass die Beteiligten eine klare
Vorstellung von den Informationen haben, die gesammelt werden [13].

% Die Eingabesoftware soll iiber Gegencheckmechanismen verfiigen

In elektronischen Formularen ist es moglich, einfache, aber auch komplexe
Plausibilitdts- bzw. Giiltigkeitsbedingungen direkt bei der Eingabe zu priifen.
Bei unpassenden Eingaben konnen dann Warnungen angezeigt werden oder
der nachstfolgende Schritt wird blockiert. Durch die Anwendung dieser Kon-
trollen kdnnen Fehler vermieden werden [45].

#+ Es soll ein Support eingerichtet werden

Da bei der Dateneingabe viele Fragen auftreten kdnnen, sollte wihrend der
Arbeitszeiten ein einfach zugédnglicher Support zur Verfiigung stehen [38].

% Die Dokumentation soll moglichst verzogerungsfrei nahe der Be-
handlung durchgefiihrt werden

Die Dokumentation der Daten sollte mdglichst friihzeitig erfolgen und nicht
nachtraglich. Beispielsweise kann dies durch die Integration der Erhebung in
die Routine erreicht werden [44].

#+ Die Datenerhebung soll standardisiert sein

Bei der Erfassung der Daten soll die Erhebungsgleichheit gewahrleistet wer-
den. Zur validen und vertrauenswiirdigen Erfassung kénnen Erfassungspro-
tokolle formuliert werden [19]. In bestimmten Situationen kann die Uber-
prifung des Interrater-Agreements oder des Intrarater-Agreements (vgl
Kappa-Statistik [46]) [1, 15] notwendig sein.

% Zur Datenerfassung sollen webbasierte Losungen eingesetzt werden

Webbasierte Losungen ermdglichen eine schnelle Verarbeitung der Daten
und auch schnelle Zugriffe auf den bereits vorhandenen Datenbestand. Das
macht das Register lebendig und erhoht die Motivation der User [15].

# Verwendung von PatientInnenfragebdgen

Durch den Einsatz von Fragebégen, die direkt von den Patientlnnen ausge-
filllt werden [38], kdnnen nicht nur Ressourcen (Erhebungspersonal) ge-
spart werden, sondern viele PatientInnen deuten Nachbefragungen dahin-
gehend, dass man sich um ihre Anliegen kiimmert. Ein anderer Aspekt ist,
dass durch die direkte Patientlnnenbefragung der Informationen hinsicht-
lich des Ziels des Registers oft besser widergespiegelt werden, als durch ei-
nen weiteren Interpretationsschritt des Behandlungspersonals [1].

# Die Merkmale der Datenqualitit miissen definiert werden

Die Datenqualitdt muss anhand von standardisierten Indikatoren zur Daten-
qualitat definiert werden. Nur dann sind longitudinale Vergleiche moglich
[29]. Eine systematische Sammlung von Indikatoren zur Datenqualitit findet
sich in der Leitlinie Datenqualitit in der medizinischen Forschung [30].

LBI-HTA | 2008

Dateneingabetraining

Eingabekontrollen

Support

Behandlungsnahe
Dokumentation

standardisierte
Datenerhebung

webbasierte
Technologien einsetzen

direkte Erfassung der
Sicht der Patientinnen
moglich

Festlegung von
Qualitatsindikatoren

81



Register fur klinische und gesundheitsdkonomische Fragestellungen

# Durchfithrung von Audits, Datamonitoring und Plausibilititsprii-

fungen
Audits, Datamonitoring Audits, Datamonitoring und Plausibilitatspriifungen sollen in dhnlicher Form
& Plausibilitats- wie bei klinischen Studien auch bei Registern durchgefiihrt werden [4, 39].

prifungen

8.3.8 Registrierung, Verarbeitung und Berichterstattung
von Nebenwirkungen

Kurzzusammenfassung: Registrierung, Verarbeitung und Berichter-
stattung von Nebenwirkungen [1]

Nebenwirkungen Die U.S. FDA/Food and Drug Administration definiert eine eingetretene Ne-

miissen systematisch benwirkung (AE) als jegliche unerwiinschte medizinische Erscheinung bei
erfasst werden, auch einem Patientlnnen, der ein pharmazeutisches Produkt verabreicht bekom-
wenn diese nicht als men hat, unabhingig davon, ob es einen kausalen Zusammenhang mit der
Outcomes des Registers Behandlung gibt. Nebenwirkungen werden anhand des Schweregrads und
definiert sind (fir Medikamente) anhand des Erwartungsgrades des Events kategorisiert.

Obwohl der Report von Nebenwirkungen fiir alle Produkte auf dem Markt
nach dem Prinzip der Wahrnehmung (Meldung bei Wahrnehmung) folgt,
fallt die Sammlung von Nebenwirkungen in zwei Kategorien: jene Ereignisse,
die im Rahmen der geplanten Dokumentation erhoben werden, und jene, die
freiwillig oder ungeplant erhoben werden.

bei manchen Zu entscheiden, ob ein Register ein eigenes Fallbeschreibungsformular fiih-
Zielsetzungen kann ren soll, sollte davon abhidngen, welche wissenschaftliche Bedeutung hin-
Fallbeschreibungsformul sichtlich der spezifischen Fragestellung dieser Information beigemessen
ar eingesetzt werden wird. Unabhéngig davon, ob Nebenwirkungen zum Ergebnis des Registers

gehoren, ist es wichtig, einen Plan fiir die Wahrnehmung (Auftreten, Auf-
trittsmeldung), die Verarbeitung und die Berichterstattung zu haben, bei
dem der/die Patientln direkt miteinbezogen ist. Wenn das Register teilweise
oder vollstindig von Sponsoren einer regulierten Industrie (Arzneimittel

im Rahmen der oder Geréte) finanziert wird, so ist der Sponsor zur Berichtserstattung ver-
Erhebung beobachtete pflichtet und die Prozesse fiir die Erkennung und die Meldung von uner-
unerwiinschte wiinschten Nebenwirkungen sollte fixiert sein. Ebenfalls sollte das Register-
Nebenwirkungen personal darin trainiert werden, wie unerwiinschte Nebenwirkungen identi-
miissen gemeldet fiziert werden kénnen und wem sie gemeldet werden sollten. Den Sponsoren
werden. von Registern, die fiir die Kontrolle von Medikamenten oder medizinischen

Geridten entworfen sind, wird empfohlen, mit Gesundheitsexpertinnen in
Diskussion iiber die zweckdienlichsten Prozesse fiir die Entdeckung von
schwerwiegenden Nebenwirkungen zu treten.

Ausgewaihlte Good Practice Strategien zur Registrierung, Verarbeitung
und Berichterstattung von Nebenwirkungen

# Ein System zum Dokumentieren von beobachteten Nebenwirkungen
muss eingerichtet werden

In vielen Landern ist die Meldung von Nebenwirkungen obligatorisch und
muss in der gesetzlich vorgeschriebenen Form erfolgen [1]. Dem Report von
Nebenwirkungen kommt innerhalb von geplanten Dokumentationsprojekten
eine besondere Stellung zu, da eine systematischere Erfassung zu erwarten
ist, als bei spontanen Meldungen [4].
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8.3.9 Analyse und Interpretation

Kurzzusammenfassung: Analyse und Interpretation [1]

Die Analyse und die Interpretation der Studiendaten beginnt mit der Beant-
wortung einer Reihe von Kernfragen. Wurden die Zielsetzungen im voraus
oder nachtraglich definiert? Wer wurde untersucht? Wie wurden die Daten
gesammelt, editiert und verifiziert - und wie wurde mit fehlenden Daten
umgegangen? Wie wurde die Datenanalyse durchgefiihrt? Vier Populationen
stehen bei der Beschreibung der Frage, wer studiert wurde im Interesse: die
Zielpopulation, die verfligbare Population, die intendierte Population und
die Population, die tatsachlich studiert wurde. Die Repradsentativitat der tat-
sdchlich studierten Population beziiglich der Zielpopulation wird auch als
Generalisierbarkeit bezeichnet.

Die Analyse von Registerergebnissen bendtigt zuerst eine Analyse der Voll-
standigkeit der Daten und der Datenqualitit. Diesbeziigliche Uberlegungen
umfassen eine Evaluation der Vollstandigkeit der meisten, wenn nicht sogar
aller, wichtigen Kofaktoren und der Art und Weise, wie mit fehlenden Daten
umgegangen wurde und wie das dokumentiert wurde. Die Analyse eines Re-
gisters sollte Informationen dariiber enthalten, welche Charakteristika die
PatientInnenpopulation hat, welche Einwirkungen von Interesse waren und
was die Endpunkte waren. Deskriptive Registerstudien beschreiben Haufig-
keiten und Verteilungsmuster verschiedenster Elemente der PatientInnen-
population, analytische Studien konzentrieren sich auf die Assoziationen
zwischen PatientInnen oder Behandlungscharakteristiken und den im Inte-
resse stehenden gesundheitlichen Ergebnissen. Der statistische Analyseplan
beschreibt die Analyseplanung und statistische Techniken, die eingesetzt
werden, um die primdren und sekundéren Ziele, die im Studienplan festge-
legt wurden, zu erreichen. Die Interpretation der Registerdaten sollte in der
Weise erfolgen, dass die Schliisse daraus verstdndlich im jeweiligen Kontext
sind, so dass die gelernten Erkenntnisse aus der Registerauswertung fiir das
Zielpublikum anwendbar sind und dafiir verwendet werden kénnen, die Pa-
tientlnnenversorgung und Outcomes zu verbessern.

Ausgewihlte Good Practice Strategien zur Analyse und Interpretation

< Beriicksichtigung der relevanten Ko-Variablen in der Menge der er-
hobenen Elemente

Insbesondere dann, wenn die Registerdaten fiir verschiedene Zwecke einge-
setzt werden, ist es wichtig, alle nétigen Informationen zu haben, um syste-
matische Verzerrungen zu erkennen und diese adjustieren zu kénnen [1].

++ Einsatz eines statistischen Analyseplans

Flir den Umgang mit multiplen Fragestellungen soll ein statistischer Master-
analyseplan fiir die Hauptaspekte und erganzende statistische Analysepldne
eingesetzt werden [1].

<+ Ergebnisse sollen als Feedback wirken

Analyse und Berichterstattung sollte als Feedbackkomponente in ein System
der Qualitdts- bzw. Nutzenverbesserung eingebettet sein [15, 30, 47] Dazu
gehort auch die Bereitschaft im ganzen System, die Berichte zu lesen und
Konsequenzen daraus zu ziehen [47].

LBI-HTA | 2008

Analyse der
Studiendaten:

Wer wurde untersucht,
wie wurde gesammelt,
wie wurde analysiert?

Zielpopulation,
Reprdsentativitdt

Datenqualitdt
Vollstandigkeit

Umgang mit fehlenden
Daten?

deskriptives Design
analytisches Design

statistischer Analyseplan

Interpretationen und
Schliisse fir
Zielpublikum
verstandlich und
nutzbar

Aufspliren
systematischer
Verzerrungen

Berichte als Feedback

83



regelmafige Berichte

Statistiker einsetzen

Spezialauswertungen

einschranken

Qualitdt als MaR fiir die

Validitat der
Erkenntnisse

Qualitatsanalyse in
Einzelkomponenten

Prozessqualitat

Ergebnisqualitat

Qualitdtsmessung
immer unter

Beriicksichtigung des

Kontextes

Qualitat der Forschung

84

in Registern

Register fur klinische und gesundheitsékonomische Fragestellungen

# Die Art bzw. die Frequenz der Berichterstattung soll klar definiert
sein

Berichte iiber Registerauswertungen sollen in einem festgelegten Format re-

gelmaRig (z.B.: Halbjahrlich) erscheinen [47].

% Fiir die Auswertung sollte ein erfahrener Statistiker eingesetzt wer-
den

Der Umfang der statistischen Auswertung in Registern wird oft unterschatzt
und ist um ein vielfaches grofier als beispielsweise bei RCTs [4].

# Fur Spezialauswertungen eine User-Pays-System einfithren

Ein ,User-Pays“ - System kann eingesetzt werden, um entbehrliche ad hoc
Auswertungen einzuschranken [19].

8.3.10 Evaluation von Registern

Kurzzusammenfassung: Evaluation [1]

Register konnen zwar niitzliche Daten liefern, aber deren Validitat kann un-
terschiedlich streng verfolgt werden, sodass einige Register bessere Infor-
mationen fiir die Entscheidungsunterstiitzung liefern, als andere. Der Begriff
,Qualitdt” kann bei Registern als Maf? dafiir eingesetzt werden, wie gut es ge-
lingt anhand der Darlegung des Designs, der Art der Schlussfolgerung und
der Vorgehensweise, zu zeigen, dass Bias und Fehler die gewonnen Erkennt-
nisse nicht beeinflussen konnten. Obwohl es generell Limitierungen fiir die
Messung der so definierten Qualitit gibt, wird in diesem Handbuch eine
komponentenbezogene Qualititsanalyse verwendet, um die wichtigsten
Faktoren zu evaluieren, die die Ergebnisse beeinflussen kénnen, und zwi-
schen Forschungsqualitdt (den wissenschaftlichen Prozess betreffend) und
Evidenzqualitit (hinsichtlich der aus dem wissenschaftlichen Prozess stam-
menden Daten und Ergebnisse) zu differenzieren. Qualititskomponenten
werden entweder als ,Basiselemente von Good Practice - im Prinzip eine
Checkliste, die fiir alle Arten von Registern empfehlenswert ist - klassifiziert,
oder als ,Verbesserungspotentiale der Good Practice”. Diese kénnen den In-
formationswert in bestimmten Situationen verstirken. Die Ergebnisse einer
derartigen Evaluation sollten immer im Kontext des medizinischen Fachbe-
reichs, der Art des Registers und des Zwecks eines Registers betrachtet wer-
den, und auch die Machbarkeit und die Erschwinglichkeit sollen im Auge be-
halten werden.

Basiselemente guter Praxis fiir die Evaluation der Forschungsqualitit
in Registern [1]

Planung

& Alle machbaren Uberlegungen wurden angestellt, um bis zum Start der
Datenerhebung alle notwendigen Aspekte berticksichtigt zu haben

# Ein Registerplan ist formuliert (sieche Anhang 10.1)

% Prozesse des Nebenwirkungs-Reports sind definiert

# Ein Disseminationsplan fiir die Resultate wurde formuliert

# Notwendige Ressourcen sind abgesichert

& Ein Prozess fiir Anderungen im Register-Plan ist formuliert
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Design

ava
LA

v
v

ava
LA

v
v

ava
LA

v
v

Die sachgemafie Durchfiithrung der Datensammlung wird durch einen Li-
teraturreview geleitet

Beschreibung der Zielpopulation und Rekrutierungsplan liegt vor
Auswabhlkriterien sind definiert

Angaben zur Begriindung der Fallzahl werden gemacht

Das Follow-Up ist geplant

Es lieg ein Analyseplan vor, der gegebenenfalls die Hypothesen be-
schreibt

Datenelemente und Datenquellen

v
v

ava
LA

v
v

Gewdhlte Outcomes sind klinisch bedeutsam, relevant und kénnen von
Entscheidungstragern genutzt werden.

Operationale Definitionen der Outcomes liegen vor

Alle beeinflussenden Faktoren werden (soweit es machbar ist) bertick-
sichtigt

Ethik, Privatsphire und Governance

ava
LA

v
v

Uberlegungen zum Schutz des Individuums wurden ausreichend gemacht
und alle notigen gesetzlichen oder anderen regulativen Vorschriften
werden beriicksichtig

Das Register wurde von einem libergeordneten Gremium begutachtet

Basiselemente der guten Praxis fiir die Evaluation der Qualitit der Evi-

denz in Registern [1]

Registerpopulation

ava
LA

v
v

ava
A4

v
v

Gute Représentativitit der Zielpopulation
Angabe der Einschluss- bzw. Ausschlusskriterien

Sicherstellung der Detektion von Nebenwirkungen durch geeignetes
Training (bei Registern zur Sicherheit)

Die Vollstandigkeit von Falldaten ist beschreiben

Datenelemente und Datenquellen

Alle relevanten Variablen wurden berticksichtigt
PatientInnenoutcomes sind klinisch relevant und klar definiert

Die Follow-up Periode ist geeignet, um das gewiinschte Outcome zu er-
fassen

Sicherstellung der Datenqualitat

v
v

ava
LA

v
v

ava
A4

Die Daten sind komplett

die Systematische Erfassung erfolgte moglichst frei von systematischen
Verzerrungen

Das Maoglichste wurde getan, um friithzeitiges Ausscheiden (loss-to-
follow-up) zu vermeiden

Datenchecks wie Kontrolle des Giiltigkeitsbereichs oder Konsistenz wur-
den durchgefiihrt
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Register fir klinische und gesundheitsdkonomische Fragestellungen

Analyse
# Primar werden etablierte Analyseverfahren eingesetzt, ergdnzend auch
innovative Ansatze

# Der Umgang mit und das Ausmafd von Fehldaten und potentiellen kon-
fundierenden Variablen ist beschrieben

Inhalte des Berichts

# Die Methoden sind beschrieben
# Ergebnisse zu allen Hauptfragestellungen sind dargestellt

# Die Follow-up-Zeit ist beschrieben

o

% Es gibt klare Aussagen zu allen Riickschliissen, die aus den Ergebnissen
gezogen werden konnen

-,

% Jede/r genannte Autorln hatte eine pragende Rolle beim ,Processing” der
Ergebnisse

# Bertcksichtigung von potenziellem Wert und Nutzen

Die Aktivititen des Registers miissen dahingehend evaluiert werden, wel-
chen potenziellen Nutzen sie erbringen [6]

8.3.11 Good Pactice Strategien aus anderen Bereichen

PatientInnenorientierung

# Die Registersoftware bietet die Moglichkeit, Dokumente automa-
tisch generieren zu lassen (Einladungen, Empfehlungen)

Durch softwaretechnische Moglichkeiten kénnen Register auch im Zuge von
organisatorischen Mafdnahmen (z.B.: Follow-Up Management, Information)
eingesetzt werden [45].

#+ Das Register bzw. Ausziige daraus unterstiitzen das Selbstmanage-
ment von Erkrankungen

Durch Erweiterungen am Informationssystem der Registerhandhabung kann
das Selbst-Management der TeilnehmerInnen unterstiitzt werden [48].

8.4 Diskussion

Die systematische Recherche nach methodischen reflexiven Publikationen
zur Etablierung und Handhabung von Registern brachte etliche als hilfreich
beschriebene Strategien zutage. Die Zugénglichkeit von Erfahrungen iiber
die Erstellung und Handhabung von Registern kann daher als ausgesprochen
gut bezeichnet werden.

Die Unterschiedlichkeit in der thematischen Breite der identifizierten GPS
zeigt den stark interdisziplindren Charakter von Registern. In der systemati-
schen Sammlung zeigte sich, dass projektbezogene Aspekte sowie Aspekte
der Informationstechnologie und der elektronischen Datensammlung eben-
so stark représentiert sind, wie Strategien zur Erreichung von Wissenschaft-
lichkeit. Weniger prasent sind Strategien zur PatientInnenorientierung.
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In den Good Practice Strategien zeigt sich auch die Bedeutung der Vernet- Vergleichbarkeit
zung bei der Erforschung der Versorgungssituation. Wahrend in klinischen

Studien Kontrollvoraussetzungen durch Randomisierung und das experi-

mentelle Design hergestellt werden kdnnen, ist es in Registern notwendig,

iiberregional vergleichbare Outcomes bzw. Indikatoren einzusetzen, um die

Vergleichbarkeit zu ermoglichen.

Konsens zeigt sich auch bei der Erkenntnis, dass die Messung von Ergebnis- Strategie zur
sen per se noch nicht zu einer Verdanderung der Versorgungssituation fithren Dissemination
muss. Registerprojekte sollten daher auch die Rolle der Dissemination der

Ergebnisse wahrnehmen. Ein gut strukturiertes Berichtwesen ist eine Vor-

aussetzung, wie lbereinstimmend in der Literatur immer wieder betont

wird, um die Ergebnisse dorthin zu bringen, wo sie Verbesserungen bewir-

ken konnen.

Der Umfang und der Detailgrad der Good Practice Strategien in der unter- Erfahrungen niitzen
suchten Literatur ist liberraschend grofd bzw. hoch. Es kann daher eindeutig

festgestellt werden, dass fiir geplante Registerprojekte umfangreiche Infor-

mationen aus der aktuellen Literatur entnommen werden kdnnen.

Gerade in den methodisch reflexiven Artikeln zu Erfahrungen mit Registern, Pragmatische Aussagen
zeigt sich deren pragmatischer Ansatz und es ist oft grofdes Engagement der und pragmatisches
federfiihrenden Akteure zu erkennen, die Realsituation der Versorgung Arbeiten

sichtbar zu machen und auf Potenziale und Optimierungsmdoglichkeiten hin-

zZuweisen.
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9 Schlussfolgerung

Folgende Schliisse konnen aus den methodischen wie praxisnahen Publika-
tionen gezogen werden:

Register sind eine Antwort auf erweiterte Informationsbediirfnisse
zur Versorgungssituation im Gesundheitswesen,

Register sind zunehmend im Rahmen von Qualitdtsarbeit, in Initia-
tiven von Fachgesellschaften und Initiativen zur Vernetzung von
Forschung und Praxis zu beobachten,

Register sind als ergdanzendes Werkzeug zu klinischen Studien zu
sehen,

Datenschutzaspekte und komplexe Auswertungsszenarien sind Ri-
siken, die bei Registervorhaben eine wesentliche Rolle spielen kon-
nen

verschiedenste Vorraussetzungen miissen geschaffen sein, damit
die Ergebnisse in Form von Feedback auch beriicksichtig werden,

in viele Fillen kann das methodische Werkzeug klassischer Stu-
diendesigns bzw. der Einsatz biometrischer Methoden die Aussage-
kraft der Registerergebnisse positiv verstédrken,

fiir die HTA-relevante Beurteilung der Qualitit der Evidenz aus Re-
gisterergebnissen ist eine etablierte Methodik nur in Ansdtzen vor-
handen.
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11 Anhang

11.1  Elemente eines Registerplans [1]

o Ziele

@ Design

# Zielpopulation

#% Methoden der Datenerhebung, einschliefdlich der Rekrutierung
# Datenelemente und Datenquellen

% High-Level Plan zum Datenmanagement

#  Plan zum Schutz der Teilnehmer

% Plan zur Sicherstellung der Datenqualitit

# High-Level Analyseplan mit Details zur Hauptauswertung und dafiir no-
tige Analysemethoden

11.2  Charakterisierungsschema fiir Register zur

Darstellung der Fragestellung

1. Kontext

% Globale Fragestellung (Welches Problem im Gesundheitssystem wird
thematisiert/betrachtet, was sind die Hintergriinde der Errichtung)?

# In welche Bereiche des Versorgungssystem ist das Register einzuordnen?

Untersuchung von Bedarf oder Inanspruchnahme an Versorgungsleis-
tungen werden erhoben; Untersuchung, welche Voraussetzungen fiir
die Versorgung vorhanden sind (Ressourcen, Personal, Infrastruktur)

Die Prozesse im Rahmen der Versorgungsleistung werden erforscht
(Organisation, Qualitat, Abwicklung, Effizienz)

Art, Anzahl oder Ausgaben fiir erbrachte Leistungen werden erhoben
Nutzen fiir die PatientInnen (in der Real-Situation) wird erhoben.
% Welche Abhangigkeiten (Adhdrenz) bestehen fiir das Register?
Entstand das Register aufgrund bestimmter Abhdngigkeiten / Verpflich-
tungen? Beispielsweise Gesetze oder gesetzliche Bestimmungen, Leitli-

nien zur Registererstellung, andere Abhingigkeiten (Vertriage, Refundie-
rungsvoraussetzungen)
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2. Design

# Welcher Register-Typologie [6] aus Kapitel 5.3. entspricht das Register?

(Typ I: Daten zu Interventionen UND zum Gesundheitszustand werden
erhoben; Typ II: Nur Daten zu Interventionen werden erhoben; Typ III.
nur Daten zum Gesundheitszustand werden erhoben

% Was wird gesammelt?

Welche Gruppen von Daten werden erhoben? (Risikofaktoren, Di-
agnosedaten, Daten zur Therapie, Daten zum Gesundheitszustand,
Daten zur Adjustierung, Merkmale eines Produkts,...

Welcher Level? Populations-Level / Individuums-Level? Grad der
Aggregation?

&

% Was wird verglichen?

Worin besteht der erkenntnistheoretische Vergleich? (Zeitliche
Trends, Vergleich zwischen Abteilungen, Krankenhdusern, Landern,
Vergleich mit Ergebnissen aus Studien, Verglich mit etablierten Stan-
dards, Vergleich mit eigens definierten Soll-Werten

-,

% Population?
Was ist die Zielpopulation? (Représentativitit, Selektionsaspekte,
Abdeckungsgrad)

3. Was sind die Ergebnisse, wie erfolgt das Feedback?

#% Gesamtergebnis (Ergebnis im globalen Level gesehen)

#+ Einzelergebnisse (Ergebnisse einzelner wissenschaftlicher Fragestellun-
gen)

% Publikationen

# Berichtspolitik

«

(Wie oft wird berichtet, in welche Medien, ,Dissemination-Strategie’
Feedbackmechanismen zur untersuchten Situation)
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