Die Abteilung Daten, Demographie und Qualitat
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Zusammenfassung

Medizinische Register sind ein wichtiger Be-
standteil der klinisch-epidemiologischen For-
schung, Versorgungs- und Ursachenforschung,
Qualitatssicherung und Gesundheitspolitik. Der
Aufbau und das Fiihren von Registern sind in
der Regel aufwendig und die haufigsten Pro-
bleme entstehen durch unterschitzte methodi-
sche Herausforderungen, fehlende Teilnahme-
bereitschaft und ungeniigende Finanzierung.
Der vorliegende Artikel thematisiert sowohl
diese grundlegenden Schwierigkeiten als auch
den Nutzen, die Grenzen und die Qualitats-
merkmale von Registern. Die Erkenntnisse kon-
nen den Registerverantwortlichen als Orientie-
rungshilfe fiir eine bessere Registerfiihrung oder
zum Neuaufbau eines Registers dienen.

Einleitung

Die ersten medizinischen Register (z.B. Tuberkulose-
Register) entstanden in der ersten Hélfte des 19. Jahr-
hunderts, wobei Norwegen eine Vorreiterrolle in der
Registerfithrung tibernahm. Durch die zunehmende
Auseinandersetzung mit chronischen und anderen
Krankheiten sind ab 1950 vielerorts und innert kur-
zer Zeit neue Register entstanden. Damals dienten
Register vor allem der Gesundheitsberichtserstattung,
heute sind sie ein wichtiger Bestandteil der klinisch-
epidemiologischen Forschung, Versorgungsforschung
und der Qualitédtssicherung [1]. Nicht unbetrdchtlich
ist auch der 6konomische Nutzen von Registern, in
den USA hat die seit den 80er Jahren bestehende
National Trauma Data Bank die Basis fiir eine gross-
angelegte Umstrukturierung der Triage und Versor-
gung dieser Patienten gelegt und somit substantiell
zu verbesserter Behandlungsqualitit und Kosten-
reduktion beigetragen [2].

Medizinische Register dienen unter anderem
der systematischen, patienteniibergreifenden Aus-
wertung von Krankheitsverldufen, in der Regel zur Be-
antwortung einer klinisch-wissenschaftlichen oder
epidemiologischen Fragestellung [3]. Zu den bekann-

Schweizerische Arztezeitung | Bulletin des médecins suisses | Bollettino dei medici svizzeri | 2012;93: 35

der erarbeiteten Grundlagen Stellung zum Thema
und gelangt iiber das Papier «Die Meinung der
FMH» mit ihrer Position an die Offentlichkeit.
Nachfolgend werden das Grundlagenpapier so-
wie die Meinung der FMH zum Thema «Medizini-
sche Register» prasentiert.

testen gehoren die Krebsregister: Sie tragen haupt-
sdchlich zur Erforschung von Krebserkrankungen,
Evaluation von Fritherkennungsmassnahmen und
Monitoring-Zwecken bei [4]. Vergleichbar hohes
offentliches Interesse kommt auch den Impf- und
Infektionskrankheiten-Registern zu. Die Grosse der
Register sagt jedoch nichts iiber deren Wert aus, auch
kleinere Register, welche beispielsweise seltene Krank-
heiten erfassen, tragen zu neuen Erkenntnissen bei,
bilden eine Basis fiir Publikationen und unterstiitzen
somit den medizinischen Fortschritt. Zentral fiir den
Wert eines Registers ist die Datenqualitét - sie wird
durch falsche oder fehlende Daten vermindert [5-7].
Das Sicherstellen der Datenqualitdt anhand von Plau-
sibilitats- und Vollzahligkeitsanalysen sowie die Ent-
wicklung und Pflege eines Registers ist im Allgemei-
nen mit viel Aufwand verbunden, was eine betracht-
liche Hiirde fiir die Registereinfithrung bildet [8].
Erfahrungen zeigen, dass der Erfolg eines Registers
hauptsdchlich von der methodischen Vorgehens-
weise, der Mitarbeit der beteiligten Einrichtungen
und einer gesicherten Finanzierung abhéngt [8, 9].

In diesem Zusammenhang gehen wir den Fragen
nach, wie sich die Qualitdt und der Nutzen von Regis-
tern beurteilen lassen und welche Punkte zu beachten
sind, damit sich der Aufwand einer Registerfithrung
lohnt. Gegeniiber Lindern mit langjahriger Register-
erfahrung steht die Schweiz - trotz einzelnen langbe-
stehenden Registern - eher am Anfang. Aus dieser
Sicht thematisiert der vorliegende Bericht die in der
Schweiz vorhandenen Bestrebungen beziiglich dem
Aufbau und Fithren von Registern.

Begriff «medizinische Register»

In der Literatur findet sich eine Vielzahl von Defini-
tionen iiber medizinische Register, die im folgenden
Punkt grundsitzlich tibereinstimmen: Sie sind eine
systematische Sammlung von einheitlichen Daten
innerhalb eines definierten Untersuchungskollektivs.
Unterschiedliche Auffassungen gibt es dagegen beim
Ziel und Zweck. Einige Definitionen schrdnken ein,
dass Daten ausschliesslich zu einem vordefinierten
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Zweck gesammelt werden [10-12], andere halten aus-
driicklich fest, dass Register Raum fiir neue Fragestel-
lungen lassen [8, 13, 14]. Je nach Wahl der Definition
kénnen beispielsweise auch Geburten- und Todesur-
sachenstatistiken, obligatorische Meldesysteme oder
Fehlermeldesysteme als Register bezeichnet werden.

Aufschlussreicher ist es, Register nach ihrem
Zweck oder ihrer Orientierung zu unterscheiden,
zum Beispiel in epidemiologische oder klinische Re-
gister. Epidemiologische Register streben die vollzdh-
lige Erfassung des Untersuchungskollektivs einer gan-
zen Region wie etwa der Ostschweiz an. Gemadss inter-
nationalen Richtlinien fiir Krebsregistrierung ist die
Vollzdhligkeit erreicht, wenn 95% des Untersuchungs-
kollektivs einer Region erfasst wurden [15]. Fiir andere
Register gilt dieser Wert bereits bei 90%. Epidemiolo-
gische Register sind bevolkerungsbezogen, das heisst,
sie ermoglichen auf die Gesamtbevolkerung tibertrag-
bare Aussagen. Im Gegensatz dazu haben klinische
Register eine klare Aufgabenstellung im Bereich der
klinisch-wissenschaftlichen Forschung: Es werden
Merkmale von Patienten einer oder mehrerer Ver-
sorgungseinrichtungen erfasst. Die Aussagekraft be-
schrankt sich somit auf das Untersuchungskollektiv
innerhalb dieser Versorgungseinrichtung [3]. Grund-
sdtzlich bestimmt die Fragestellung oder die Zielpopu-
lation den anzustrebenden Erfassungsgrad [6]. Da
eine Vollerhebung auch unnétigen Aufwand bedeu-
tet [8, 16], kann eine Stichprobe reichen, sofern das
Untersuchungskollektiv reprasentativ abgebildet ist
[1, 8].

Die Einteilung von Registern nach ihrer Orientie-
rung beschreibt die Erfassungsart von Daten. In der
Tabelle 1 ist eine mogliche Einteilungsform aufge-
fihrt.

Tabelle 1

Orientierung von Registern

Soziodemographie

Krankheit/Diagnose

Intervention/Therapie
Risiken/gesundheitsrelevante Bedingungen
Qualitat (Struktur-, Prozess-, Ergebnisqualitat)
Technologie-/produktebezogene Daten
Andere

(Quelle: Projektbericht «Medizinische Registerlandschaft
Schweiz», S. Strub et al. 2012)

Aufgaben von Registern

Der Vollzdhligkeitsgrad und die Art der erfassten Da-
ten beeinflussen die Aufgaben, die Register erfiillen.
So gibt nur ein epidemiologisches Register tiber das
Auftreten (Inzidenz) und die Verbreitung (Pravalenz)
einer Krankheit in einer bestimmten Region Aus-
kunft [7]. Ein klinisches Register hingegen zeigt den
Erfolg einer Behandlung oder die Prognose der Pa-
tienten auf, die in einer oder mehreren Versorgungs-

einrichtungen behandelt wurden. Tabelle 2 zeigt
eine Auswahl an moglichen Aufgaben von Registern.

Tabelle 2
Aufgaben von Registern

Dokumentieren:

Therapien

Verlaufe

Erkrankungen

Prozesse

Nebenwirkungen

Komplikationen

unerwiinschte Ereignisse

usw.

Aufzeigen:

Inzidenz und Prévalenz

zeitliche und regionale Muster und Trends
Risikofaktoren/Einflussfaktoren
Assoziationen/Korrelationen

usw.

Bereitstellen von Daten:

Epidemiologie

Versorgungsforschung
Ursachenforschung

Klinische Forschung

usw.

Andere Aufgaben:

Evaluieren von Fritherkennungsmassnahmen
Uberpriifen von leitliniengerechter Therapie

usw.

Nutzen und Verwendung von Registern

Als Informationsdrehscheiben zur Unterstiitzung
interdisziplindrer Vernetzung fordern Register den
Erfahrungsaustausch. Sie {ibernehmen eine zentrale
Funktion unter anderem bei der Beurteilung von
Krankheitsverldufen, Bekimpfung von Krankheiten
und Qualitédtssicherung [17]. Register leisten dadurch
einen wichtigen Beitrag zum Fortschritt in zahlrei-
chen Gebieten der Medizin: Pravention, Therapie-
optimierung oder Ursachenforschung.

Beispielhaft fiir den Nutzen eines Registers in der
Versorgungsforschung stehen die deutschen Kardio-
logie-Qualitétsregister, die seit 1992 Patienten mit
akutem Herzinfarkt oder mit wichtigen Prozeduren
wie der perkutanen koronaren Intervention prospek-
tiv erfassen [18]. Die Erkenntnisse dieser Infarktregis-
ter zeigen, dass die friithzeitige Einleitung einer Re-
Perfusionstherapie oder einer primédren perkutanen
koronaren Intervention die Sterblichkeit bei Patien-
ten mit akuten koronaren Syndromen senkt. Zudem
wird in den Erhebungsbdgen der Register explizit
nach der Verordnung von Acetylsalicylsdure, Beta-
blockern und ACE-Hemmern gefragt. Als Folge davon
hat sich die leitliniengerechte Therapie und somit
die Versorgung und Prognose von Patienten mit aku-
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tem Herzinfarkt verbessert [18]. Ausserdem zeigen
Register die Variation im medizinischen Alltag auf
[18]. Mit Hilfe von validen und korrekt interpretier-
ten Registerdaten lassen sich auch medizinische
Guidelines entwickeln [16]. Die Verwendung von Re-
gistern als Instrumente der Qualitdtssicherung er-
moglicht zudem den Vergleich zwischen verschiede-
nen Versorgungseinrichtungen [18]. Sie haben auch
eine wichtige Rolle bei der Steuerung der Gesund-
heitspolitik inne, indem sie Informationen fiir politi-
sche Diskussionen sowie fiir die Meinungsbildung
und Entscheidungsfindung liefern [1].

Register unterscheiden sich gegentiber klinischen
Studien unter anderem, indem sie die Realitdt praxis-
nah abbilden, risikoarm sind, grossere Fallzahlen ge-
nerieren und eine lingere Beobachtungsdauer haben
[13]. Sie ermoglichen es, die Ubertragbarkeit von Stu-
dienerkenntnissen in die Praxis zu priifen, und kon-
nen wiederum als Basis fiir die Patientenrekrutierung
fiir Studien genutzt werden [8]. Nachteilig ist dagegen,
dass sie sich nicht eignen, beweisende Aussagen zur
Wirksamkeit zu machen und kausale Zusammen-
hédnge aufzuzeigen [19], weil sie nicht in die Behand-
lung eingreifen - es wird lediglich beobachtet und
registriert.

Grenzen von Registern

Das Aufbauen und Fiihren von Registern ist komplex
und mit hohem organisatorischem, zeitlichem und
finanziellem Aufwand verbunden. Fiir einen effizien-
ten Ablauf miissen mehrere beteiligte Schnittstellen
(Medizin, Informatik, Statistik usw.) koordiniert wer-
den [20]. Das Zusammentragen, Uberpriifen und Aus-
werten von Daten erfordert hohe Genauigkeit und
Motivation sowie Ausdauer. Dabei sind das metho-
dische Vorgehen und die Datenqualitdt zentral fiir
jede medizinische Datensammlung. Studien haben
gezeigt, dass der Einsatz von geschultem und erfahre-
nem Registerpersonal eine bessere Datenqualitdt mit
sich bringt [21, 22]. Leider reichen die Mittel oft
nicht, um Vollzeitstellen fiir entsprechendes Personal
zu finanzieren. Somit erledigen die Dokumentation
Arzte und Pflegende, welche fiir ihre alltéglichen Ar-
beiten ohnehin schon unter Zeitdruck stehen oder
uber weniger Wissen, etwa tiber Klassifikationsbe-
stimmungen, als spezifisch geschultes Personal ver-
fiigen [21]. Ungeniigende Finanzierung schrinkt zu-
dem mogliche Massnahmen fiir die Datenkontrolle
und Berichterstattung oder fiir detaillierte Auswer-
tungen ein [8].

Oft scheitern Register daran, dass zu viele Daten
gesammelt werden und somit der Fokus verloren geht
[23]. Das Sammeln von Daten auf Vorrat ist fiir per-
sonenbezogene Informationen nicht zuldssig (Art. 4
DSG) und - sowohl fiir personenbezogene als auch
fiir nicht personenbezogene Informationen - aufwen-
dig und nicht effizient [1, 23], denn die Daten wer-
den dabei uniibersichtlich, nicht mehr handhabbar
und/oder trdage, was ihren Nutzen beeintrachtigt [9].

Jedem Register sollten daher klare Fragestellungen
zugrunde liegen.

Eine Vielzahl von moglichen Verzerrungen [24]
macht zudem die Erkenntnisse von Registern un-
brauchbar [3, 25]. So fiihrt eine fehlende Standar-
disierung beim Vergleichen oder Zusammentragen
von Daten zu falschen Interpretationen [26]. Unter-
schiedliche Kodierungen und Klassifikationen be-
einflussen die Uberlebensprognosen und -raten [26].
Die Aussagekraft von gewissen Registern, zum Bei-
spiel die Evaluation von Fritherkennungsmassnah-
men wie Mammographie-Screening, ist ausserdem
beschrankt, wenn der Anteil nicht erfasster Personen
hoch ist, weil sie sich aus verschiedenen Griinden
nicht in drztliche Behandlung begeben [27].

Auch besteht ein Zielkonflikt zwischen dem
Bediirfnis des Patienten nach Vertraulichkeitsschutz
(Arzt-/Patientengeheimnis) und den Anliegen von
Forschung und Public Health. Deshalb sind die
Nutzungsmoglichkeiten von Registern durch Daten-
schutzvorschriften iiber die Verwendung von per-
sonenbezogenen Daten begrenzt [17, 28]. Fiir die Er-
fassung, Weitergabe und Auswertung von personen-
bezogenen Daten ist entweder die Einwilligung der
betroffenen Personen oder eine gesetzliche Grund-
lage notig.

Situation in der Schweiz

Beispiele gesetzlicher Verpflichtungen,

ein Register zu fiihren

Die Dokumentation von medizinischen Daten in der
Schweiz kann aufgrund von gesetzlichen Bestimmun-
gen vom Bund aus auferlegt werden. So werden im
Rahmen des Meldesystems meldepflichtiger tibertrag-
barer Krankheiten gestiitzt auf das Epidemiengesetz
und die Verordnung tiber die Meldung tibertragbarer
Krankheiten des Menschen ohne Einwilligung der Pa-
tienten personenbezogene Daten erhoben. Weitere
Beispiele sind das Schweizerische Organ-Lebendspen-
der-Gesundheitsregister und die Medizinische Statis-
tik der Krankenhduser (bei beiden pseudonymisierte
Daten).

Andererseits kann der Bund das Sammeln von
personenbezogenen Daten auch durch eine gesetz-
liche Registerbewilligung der Schweizer Experten-
kommission fiir das medizinische Berufsgeheimnis
in der medizinischen Forschung, wie beim Schweizer
Kinderkrebsregister SKKR, ermdglichen [28]. Dieses
kann ohne das Einholen von Einverstandniserkla-
rungen personenbezogene Daten aus verschiedenen
Quellen (Spitdler, Kantonale Register, Pathologie-
und Zytologieberichte) erheben. Die Daten werden
unter anderem verwendet, um Inzidenz, Uberlebens-
prognosen, Spatfolgen und Ursachen von Krankhei-
ten zu untersuchen (z.B. umweltbedingte oder gene-
tische Risikofaktoren).

Ein Register ist teilweise auch durch kantonale
Gesetze vorgeschrieben wie im Fall der Krebsregister,
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die derzeit in allen Kantonen bis auf einige wenige
gefiihrt werden und insgesamt 80 % der Bevolkerung
abbilden. Um die Registrierung von Krebserkrankun-
gen auf die ganze Schweiz auszudehnen, wurde auf-
grund einer parlamentarischen Initiative ein Geset-
zesvorentwurf verfasst, welcher voraussichtlich im
Verlauf des Jahres 2012 in die Vernehmlassung gehen
wird. Dieser will die flichendeckende Erfassung von
Krebs und anderen Krankheiten in einem nationalen
Register biindeln, eine einheitliche Methodik bei der
Datenerfassung festlegen und die Weitergabe von Da-
ten fiir versorgungs- und gesundheitspolitische An-
spriiche regeln.

Andere politische Vorstosse wie die Gesetzesvor-
lage zur Einfithrung eines Implantatregisters mit Mel-
depflicht werden in Zukunft die Diskussionen zu den
Chancen und Risiken von Registern zunehmend for-
dern.

Beispiele anderer Verpflichtungen,
ein Register zu fiihren
Die Teilnahme an einem Register kann auch durch
die Fachgesellschaft verlangt werden. Seit 2008 be-
wirkte die Schweizerische Gesellschaft fiir Intensiv-
medizin, dass das Erfassen eines minimalen Datensat-
zes (MDSi) fiir alle 89 anerkannten Intensivstationen
in der Schweiz obligatorisch ist. Die Anerkennung ist
zudem eine Voraussetzung fiir die Institutionen, um
Arzte und Pflegende weiterzubilden. Die Datensitze
ermoglichen in Form von Kennzahlen einen Ver-
gleich unter den einzelnen Intensivstationen, unter-
stiitzen das Qualitdtsmanagement der einzelnen In-
tensivstationen und werden fiir epidemiologische
Forschung und Versorgungsforschung verwendet.
Eine Registerteilnahme kann auch die Vorausset-
zung fiir eine Mitgliedschaft bei einer Institution sein
(z.B. Beitritt zum Qualitédtsvertrag des Nationalen Ver-
eins fiir Qualitdtsentwicklung in Spitdlern und Klini-
ken [ANQ] erfordert die Teilnahme am SIRIS Implan-
tatregister) oder fiir eine Zertifizierung (z.B. Zertifizie-
rung als Wundzentrum SAfW durch Teilnahme am
Register der Schweizerischen Arbeitsgemeinschaft fiir
Wundbehandlung). Eine andere Art von Verpflich-
tung ist der Datenerfassungszwang, um die Leistun-
gen abrechnen zu konnen (z.B. Halswirbelsdulen-Im-
plantat-Register).

Register in der Schweiz

Die Anzahl und Arten der in der Schweiz gefithrten
Register war lange Zeit unbekannt. Deswegen fiihrte
die Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
FMH 2011/2012 das Projekt «Forum medizinische Re-
gister Schweiz» durch. Dieses hatte zum Ziel, aufzuzei-
gen, wie viele Register in der Schweiz existieren, wel-
che Daten erhoben werden und wer Zugang zu die-
sen Daten hat. Nach der Kontaktaufnahme mit tiber
100 Registerverantwortlichen hatten schliesslich
52 ihre Register auf der Online-Plattform eingetragen
und dokumentiert (www.fmh.ch — weitere Themen

— Qualitdt — Medizinische Register). Neben einem
Kurzbeschrieb des Registers finden sich dort seit Juni
2012 Angaben zur Finanzierung, geographischen Ab-
deckung, Teilnahmemoglichkeiten, Datenzugang,
Berichterstattung und Ahnliches. Diese Datenbank
dient dazu, die Vernetzung von Registerbetreibenden
und die Transparenz in diesem Bereich zu erh6hen,
aber auch als - fiir die Offentlichkeit zugingliche -
Orientierungshilfe beim Aufbau von neuen Regis-
tern zur Verfiigung zu stehen.

Diskussion

Die Einsatz- und Nutzungsmoglichkeiten von Regis-
tern sind vielseitig. Wissenschaftler, Arzte in der For-
schung, Klinik und Praxis, drztliche Vereinigungen
usw. nutzen sie als Grundlage fiir Praventionsmass-
nahmen, klinische Fragestellungen, Versorgungsfor-
schung, Qualitdtssicherung und Gesundheitspolitik.

Register sind in der Regel teuer und mit viel Auf-
wand verbunden [23]. Dieser lohnt sich nur, wenn die
Daten zu einem bestimmten Zweck gesammelt wer-
den und es zum Erreichen des definierten Ziels keine
kostengiinstigere Alternativen gibt. Zudem ist es
wichtig zu priifen, ob die bendtigten Daten nicht
bereits vorhanden sind oder ob man an Bestehendes
ankniipfen beziehungsweise andere Synergien nutzen
kann.

Primar ist durch die Registerfiihrung ein Zusatz-
nutzen zu generieren. Dieser setzt eine gesicherte Da-
tenqualitdt voraus [7]. Die Datenqualitét sollte vor-
rangig durch eine systematische, methodisch fun-
dierte Vorgehensweise beim Aufbau eines Registers
sichergestellt werden [3]. Zudem sollte der Qualitat
gegeniiber der Quantitdt - dem Umfang der Daten-
sammlung - generell der Vorrang gegeben werden.
Obwohl sich Liicken und Fehler bei Registrierungen
meist nicht komplett verhindern lassen [6, 29], sind
keine Kosten und Miihen zu scheuen, um die best-
mogliche Datenqualitdt zu erreichen. In regelmassi-
gen Abstdnden sollten daher Massnahmen und Me-
thoden zur Priifung der Validitdt, Reliabilitdit und
Vollstandigkeit der Daten angewendet werden [7, 27,
30].

International festgelegte Kriterien [10, 15, 23, 31,
32] bieten hier eine Orientierungshilfe fiir solche Ver-
besserungen. Sie tragen zum Erfiillen von Qualitéts-
kriterien bei, indem sie die Wichtigkeit eines klar de-
finierten Ziels, einer relevanten Fragestellung oder
eines schriftlichen Projektkonzepts betonen, der de-
taillierte Aspekte zur Datenerfassung, Datenschutz,
Qualitétssicherung, Auswertung, Berichterstattung
und Finanzierung festhélt. Die Schaffung von giins-
tigen Rahmenbedingungen und die Orientierung an
gutfunktionierenden Registern hilft Fehler zu ver-
meiden und erhoht die Chancen auf langfristigen
Erfolg [33].

Entscheidend dafiir ist auch die gesicherte finan-
zielle und organisatorische Unterstiitzung, wie eine
Arbeit aus der Schweiz [34] tiber Erfolgsfaktoren bei
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nationalen Registern belegt. Weitere wichtige Fakto-
ren sind eine eindeutige Patientenidentifikation so-
wie die Teilnahmebereitschaft und Kooperation aller
Beteiligten.

Register sind wesentlich sowohl fiir die medizini-
sche Behandlungsqualitét als auch fiir die Beurteilung
von Versorgungsstrukturen und gesundheitspoliti-
schen Entscheidungen. Zukiinftig werden Register
auch aus sozio-6konomischer Sicht weiter an Bedeu-
tung gewinnen. Die Anzahl an Diabetes, Krebs und
Herz-Kreislauf-Erkrankungen wird in den néchsten
Jahren weiter steigen, was zusammen mit der hohen

Lebenserwartung und der personellen und finanziel-
len Ressourcenknappheit zunehmend zu einem Pro-
blem wird. Register helfen die Gesundheitsversor-
gung anhand der erwarteten Entwicklungen, Prava-
lenz und Mortalitédt zu planen und zu verbessern [24].
In diesem Zusammenhang ist wichtig, dass sowohl
die Registerverantwortlichen als auch der Gesetzgeber
den Zielkonflikt zwischen dem Bediirfnis des Patien-
ten nach Vertraulichkeitsschutz (Arzt-/Patientenge-
heimnis) und den Anliegen von Forschung und Pub-
lic Health anerkennen und gemeinsam nach geeig-
neten Losungen suchen.
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