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Praambel

Die Erarbeitung der Auswertungskonzepte des ANQ verlaufen prozesshaft. Nach den Auswertungen zu-
kiinftiger Jahre werden neue Erkenntnisse und allfallige Weiterentwicklungen des Registers jeweils im
Auswertungskonzept ergdnzt. Grundlagen der Auswertungskonzepte des ANQ sind der nationale Qua-

litatsvertrag sowie das Datenreglement des ANQ.
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1. Zielsetzung

SIRIS — ein kombiniertes klinisches Qualitatssicherungssystem und Implantatregister

Das Implantatregister SIRIS Hifte und Knie ist durch seine Verankerung im ANQ-Messplan explizit zu
einem Instrument eines klinischen Qualitatssicherungssystems geworden, das kontinuierliches Lernen
erlaubt um die Qualitdt in der Implantat-Medizin stetig zu verbessern. Gleichzeitig erfiillt es aber auch
seinen urspringlichen Zweck, ein Frilhwarnsystem flr schlecht funktionierende Implantate zu sein.

Das Auswertungskonzept muss diesen beiden Anforderungen dadurch gerecht werden, dass es zwei
gleichwertige, aus ein und demselben Datensatz abgeleitete Berichtsthemen mit unterschiedlichen
Schwerpunkten behandelt. Wahrend einige Revisionsdiagnosen und deren Ereignisintervall nach In-
dexoperation eher klinischen Qualitatsindikatoren entsprechen, sind fiir die Uberlebenszeit eines Im-
plantates teilweise andere Aspekte wichtig, die sich im Allgemeinen zu einem spéateren Zeitpunkt aus-
wirken. Dementsprechend fokussiert sich diese Version des Auswertungskonzeptes auf die Beschrei-
bung der bisher umgesetzten Auswertungen (Schwerpunkt Ebene Implantat/Revisionen), und die zu-
kiinftig beabsichtigten Auswertungen (Schwerpunkt Ebene Spital/Klinik und Operateur/in). Die Auswer-
tungs- und Berichtsebene Implantat/Revisionen wurde von internationalen Harmonisierungsbestrebun-
gen der Prothesenregister beeinflusst, erforderte aber weitere umfangreiche Arbeiten an Zusatzinfor-
mationen wie Prothesenklassifikationen und Sterberegisterabgleich.
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2. Ausgangslage

Aufnahme des Registers in den ANQ-Messplan — Mehrwert durch Implantatregister

Die absolute Anzahl der implantierten Knie- und Hiiftprothesen ist in den westlichen européischen Lan-
dern in den vergangenen Jahren gestiegen und wird aufgrund der demografischen Entwicklung vermut-
lich auch weiterhin ansteigen [1]. Damit wachst eine nicht zu unterschdtzende zusatzliche finanzielle
Belastung der Gesundheitssysteme, obgleich die positiven volkswirtschaftlichen Aspekte wie die Ver-
meidung von Arbeitsunfahigkeiten sowie die Erhéhung der Lebensqualitat vieler Betroffener unbestrit-
ten sind.

Mit dem Anstieg von Primareingriffen geht auch eine Erhéhung von Revisionen und Re-revisionen ein-
her, wobei die Kosten dieser Operationen erheblich héher als die einer Primarimplantation sein kdnnen.
In der Schweiz zum Beispiel stieg die Zahl der primaren Huft-Totalprothesen von 2013-2018 von 208
pro 100°000 Einwohner auf 221. Fiir die Knieprothesen stieg diese Zahl im gleichen Zeitraum von 159
auf 167 pro 100°000. Diese Entwicklung ist aber im Verhéltnis zur Altersstruktur der Bevolkerung zu
betrachten, da im Zeitraum von 2013-2018 auch der Anteil der Personen élter als 50 Jahre angestiegen
ist. Deswegen muss die absolute Zahl der Eingriffe zwingend in Relation zur Risikopopulation gestellt
werden (alle Personen im Alter zwischen 50 und 89 Jahren).

Viele verschiedene Faktoren beeinflussen das Ergebnis und die Standzeit einer Prothese: korrekte Indi-
kationsstellung, korrekte Implantation und Fixation der Prothese, das Design und Material des Implan-
tates, und die Charakteristika des Patienten/der Patientin wie Alter, Geschlecht, Body Mass Index, Grun-
derkrankungen, Aktivitatslevel, Knochenqualitdt, etc.

Folglich sind die besten Standzeiten von Implantaten nur durch qualitativ hochwertige chirurgische Ein-
griffe zu erzielen, bet denen die fir die Patientencharakteristika geeigneten, qualitativ hochwertigen
Prothesen mit der richtigen Fixation implantiert werden.

Mit dem vom ANQ ab 2012 in den Messplan aufgenommenen Implantatregister SIRIS werden durch
Messung des harten Endpunktes ,Revision” die Prothesenstandzeiten schweizweit monitoriert und die
wichtigsten Informationen wie behandelnde Klinik, Prothesentyp, Fixation, und die wichtigsten Patien-
tencharakteristika erhoben. Dank des auf dem nationalen Qualitdtsvertrag basierenden Mandates liegt
die Teilnehmerrate der Spitaler/Kliniken bet 100% und die Abdeckungsrate der Operationen Ubertrifft
inzwischen 95% (im Vergleich mit Marktdaten). Damit entspricht SIRIS den Standards einer Vollmitglied-
schaft in der International Society of Arthroplasty Registers (ISAR). Ob die von der ISAR geforderte Do-
kumentationsrate von 90% aller Eingriffe in jeder Teilnehmerklinik erreicht wird, ist Teil der jahrlichen
Validierungsprozesse mit vor-Ort-Audits bei einer reprasentativen Klinikstichprobe, wie im Validierungs-
konzept beschrieben (siehe auch Kapitel 7).

Die Auswertung der Daten auf nationaler Ebene erlaubt so die Identifikation von Faktoren, die vor allem
die Standzeit der Primarprothesen beeinflussen, seien sie auf Ebene Operateur/Klinik, Prothesenmodell
oder Patient vorzufinden. Durch Analyse und Publikation der Daten kdnnen dann auf der Ebene der
Fachgesellschaft, aber auch durch Prothesenhersteller und Spitéler/Leistungserbringer oder politischen
Instanzen Massnahmen ergriffen werden, um negative Pradiktoren auszurdumen oder zu verbessern.
Dies gilt sowohl fiir Primar- wie auch Revisionseingriffe.
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Erfahrungen aus anderen Landern mit Implantatregistern haben gezeigt, dass auf diese Weise Revisi-
onslasten innerhalb eines Gesundheitssystems gesenkt werden kénnen, Standzeiten erh6ht werden und
schlecht funktionierende Produkte vom Markt verschwinden. Dies wiederum hat einen direkten Einfluss
auf die Indikations- und Outcomequalitdt der Behandlungen zu Gunsten des Patienten/der Patientin
und auch auf die Kosten-Nutzen-Relation der Behandlung selbst, da mit verlangerten Standzeiten und
gesenkten Revisionsraten fir denselben finanziellen Aufwand mehr Ertrag (z.B. Standjahre der Primar-
prothesen) erwirtschaftet werden kann [2, 3].

Ein Implantatregister ist in erster Linie ein Instrument eines Qualitatssicherungssystems und die Aus-
wertung der Daten innerhalb eines Auswertungskonzeptes erfordert kein Einholen eines Ethikvotums.
Fir eine aus dem Register abgeleitete Begleitforschung sind die Bestimmungen des Humanforschungs-
gesetzes sowie der zustdandigen Ethikkommissionen zu beriicksichtigen (siehe Kapitel 10).
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3. Datenerhebung

Erhoben werden die Daten aller Patientinnen und Patienten, die einer der drei Landessprachen Deutsch,
Franzdsisch oder Italienisch méachtig sind und ihr schriftliches Einverstandnis zur elektronischen Daten-
verarbeitung im SIRIS gegeben haben. Eingeschlossen werden Totalprothesen und Teilprothesen, je-
doch keine Osteosynthesen wie zum Beispiel die dynamische Hiftschraube. Ausgeschlossen sind Pati-
entinnen und Patienten, die ihr Einverstandnis nicht geben oder aus sprachlichen oder gesundheitlichen
Grinden nicht geben kdnnen (z.B. Sturz einer/eines kognitiv eingeschrankten alteren Patient/in mit
Oberschenkelhalsbruch und Versorgung mittels Femurkopfprothese).

Das SIRIS Register bedient sich in der fir alle Teilnehmenden als minimaler Datensatz verpflichtenden
Basisversion der folgenden vier Fragekataloge:

. Priméare Huftprothese
. Revision Hiftprothese
. Priméare Knieprothese
. Revision Knieprothese

Gemass Umfragen unter der Teilnehmerschaft dauert die Dateneingabe pro Fall je nach Modus (direkt
online, Papier an SwissRDL, Papier mit spaterer online Eingabe im Spital, GHX Scanner, MEMdoc Scanner,
elektronische Implantatkataloge) dreti bis sieben Minuten. Die Patientenaufklarung zu SIRIS dauert noch-
mals zirka finf Minuten, je nach Form und Umfang.

Zum freiwilligen Gebrauch steht zusatzlich je ein Hift- und Knienachuntersuchungsbogen zur Verfi-
gung. Patientenbasierte Informationen werden im Implantatregister nicht verpflichtend erhoben, jedoch
werden die wichtigsten patientenbasierten Lebensqualitatsbogen fur Hift- und Knieprothese zum frei-
willigen Gebrauch auf dem SIRIS-Portal angeboten (HOOS, KOOS, WOMAC, COMI, EQ-5D). Die Inhalte
der arztlich administrierten Bogen des minimalen SIRIS-Datensatzes basieren auf dem von Prof. M.E.
Muller entwickelten IDES (Internationales Dokumentations- und Evaluationssystem) [4] und sind in der
Minimalversion (,Implantatdatensatz”) kompatibel mit dem europaischen Hiiftregister EAR der EFORT
(European Federation of Orthopaedics and Traumatology) [5]. Das IDES steht im SIRIS in drei Ausbau-
stufen zur Verfligung: Implantatdatensatz (verpflichtend), der erweiterte wissenschaftlicher Datensatz
(optional) und selbst programmierbare teilnehmerspezifische Zusatzfragen gemass klinikeigenem Inte-
resse (optional). In der Ausbaustufe ,wissenschaftlich” oder «individualisiert» ist der kleinste gemein-
same Nenner, der Implantatdatensatz, enthalten.

Inhalte — IDES minimal
Nach zweijahriger Testphase wurden die IDES-B6gen in Zusammenarbeit mit den Expertengruppen
LHufte” und ,Knie" der Schweizerischen Orthopadischen Gesellschaft fiir Orthopéadie und Traumatologie

des Bewegungsapparates swiss orthopaedics liberarbeitet und waren seit 1.1.2015 in einer neuen Ver-
sion zur Verfiigung. Ab 2021 wurde eine neue, Uberarbeitete und erweiterte Version 2021 eingefihrt.
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Die jahrlichen SIRIS-ANQ Berichte basieren ab 2022 auf den nachfolgenden Fragebdgen und Variablen.
Die 2021 neu hinzugekommenen Variablen werden nachfolgend mit einem Stern markiert. Neben den
inhaltlichen Erweiterungen enthalt die Version 2021 vor allem Modifikationen bestehender Variablen
und zahlreiche Verbesserungen in der Funktionalitit der Online-Formulare. Eine Ubersicht kann online
eingesehen werden.

Primare Hiftprothese

Alter

Geschlecht

Grosse und Gewicht des Patienten (BMI automatisch berechnet)
Charnley Klassifikation der Mobilitat

Seite der Operation

Diagnose

Voroperationen

Operationsdatum

ASA Status des Patienten (Narkoserisiko, spiegelt den allgemeinen Gesundheitszustand wider)
Art des Eingriffs

Zugang zum Gelenk

Technische Hilfsmittel*

Lagerung des Patienten

Fixation der Komponenten

Zusatzeingriffe

Zementiertechnik

Zementtyp

implantierte Prothesenkomponenten

Revision Hiftprothese
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Alter

Geschlecht

Grosse und Gewicht des Patienten (BMI automatisch berechnet)
Charnley Klassifikation der Mobilitat

Aufnahme: Typ der revidierten Prothese*

Seite der Revisionsoperation

Revisionsdiagnose

Operationsdatum

ASA Status des Patienten zum Narkoserisiko

Art des Revisionseingriffes

Zugang zum Gelenk

Technische Hilfsmittel*

Lagerung des Patienten

Fixation der Komponenten

Zusatzeingriffe

Zementiertechnik

Zementtyp

Zementzusatze

implantierte Revisionskomponenten (wenn zutreffend)


https://www.siris-implant.ch/de/Downloads&category=19
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Primére Knieprothese

Alter

Geschlecht

Grosse und Gewicht des Patienten (BMI automatisch berechnet)
Seite der Operation

Diagnose

Voroperationen

Anzahl Voroperationen

Charnley Klassifikation der Mobilitat
Operationsdatum

ASA Status des Patienten zum Narkoserisiko
Typ der Arthroplastik

Operation: Personalisierte Prothese*
Subtyp

Technische Hilfsmittel

Fixation der Komponenten
Patellakomponente

Fixation der Patellakomponente
Fixation der Femoropatellarprothese
Operation: Zusatzkomponenten*
Operation: Zusatzeingriffe*
Vakuummischung Zement
Zementtyp

implantierte Prothesenkomponenten

Revision Knieprothese

Alter

Geschlecht

Grosse und Gewicht des Patienten

Seite der Revisionsoperation

Aufnahme: Typ der revidierten Prothese*
Revisionsdiagnose

Charnley Klassifikation der Mobilitat
Operationsdatum

ASA Status des Patienten zum Narkoserisiko
Art des Revisionseingriffes

Typ der Arthroplastik

Subtyp

Technologie

Fixation der Komponenten
Zusatzkomponenten

Fixation der Zusatzkomponenten femoral und tibial
Patellakomponente

Fixation der Patellakomponente

Fixation der Trochleakomponente
Vakuummischung Zement

Zementtyp

Zementzusatze

implantierte Prothesenkomponenten (wenn zutreffend)
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4. Datentbermittlung, Datenschutz

Bei der medizinischen internetbasierten Dokumentationslésung des SwissRDL handelt es sich um ein
patientenbezogenes Dokumentationssystem. Im SIRIS-Register werden demografische und klinische
Daten sowie Implantatdaten zu einem Gesamtdatensatz konsolidiert. Die Erfassung der einzelnen Da-
tensatze kann auf unterschiedlichen Wegen erfolgen, zum Beispiel online, per Barcodescanner, per Pa-
pier und Belegleser oder per Papier. Allerdings wird die direkte online Eingabe Uber das SIRIS Portal mit
Auswahl aus Dropdown-Listen bevorzugt, sie gewdhrleistet im Unterschied zur Papierversion die voll-
standige Datenerfassung. Die Freitextangabe wurde zunehmend blockiert und durch zwingende Aus-
wahl aus Dropdown-Listen ersetzt. Damit kann der Aufwand fir Datenbereinigung signifikant reduziert
werden.

Die Demografie des Patienten/der Patientin wird pro Klinik resp. Abteilung mit einem obligatorischen
Datensatz einmalig erfasst. Patientendaten und Anwenderdaten einerseits, und anonymisierte klinische
Daten andererseits werden auf zwei separaten Servern physisch getrennt voneinander gespeichert. Die
Patientendaten werden zusatzlich mehreren Verschlisselungsschritten unterzogen. Da die Verschliisse-
lung immer gleich erfolgt, kann man so ein- und denselben Patienten, wenn er in verschiedenen Spita-
lern operiert und reoperiert wird, anonym mittels Schlissel verkniipfen, was wichtig fur die Qualitats-
und Uberlebenszeitanalysen im Register ist und die Zusammenfiihrung (Verlinkung) von Prothesenrevi-
sionen und Primarimplantation erlaubt. Die AHV-Nummer wird nie gespeichert; sie wird nach Verschlis-
selung im Browser verworfen, und lediglich der daraus generierte Einwegcode (Hashcode) verbleibt auf
dem Modulserver.

Im SIRIS-Register werden diese Angaben mit dem Ziel erhoben, institutsibergreifende Langzeitbe-
obachtungen durchfiihren zu kénnen. Die sensiblen Daten werden auf einem separaten Modulserver
zurlickgehalten, und es wird nur ein Hashcode an den Zentralserver gesandt. Es werden mehrere
Hashcodes gebildet, um eine héchstmogliche Treffsicherheit beim Zusammenfiihren der anonymisier-
ten Daten auf dem Zentralserver zu erzielen, aber die Limitationen bet Erhebung und Eingabe der de-
mografischen Daten mit zu berlicksichtigen. Die Implantatverfolgung soll auch fir einen Fall gewahr-
leistet sein, der in verschiedenen Kliniken mit unterschiedlichen Dokumentationsmodi hinsichtlich De-
mografie behandelt worden ist.
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5. Datenaufbereitung

Nach Export der Daten aus der SIRIS Datenbank und Import in eine Statistikapplikation werden mdg-
lichst viele der registrierten Revisionseingriffe per Hashcode mit den urspriinglichen Primareingriffen
und den dazugehorigen Kliniken/Operateurinnen und Operateuren verbunden. Gerade in den Anfangs-
jahren des SIRIS wurden viele Revisionseingriffe an den Prothesen durchgefihrt, welche aus der Zeit vor
2012 stammten, und deswegen nicht verkniipft werden konnten. Dieses Verhaltnis hat sich im Laufe der
Jahre immer weiter verbessert und den SIRIS-Auswertungen eine zunehmend solidere Basis verschafft.
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6. Datenanalyse

Ein Register ist eine prospektive Datensammlung. Im Fall einer (quasi) Vollerhebung, welche mit SIRIS
seit dem Jahr 2014 hinsichtlich der teilnehmenden Spitéler/Kliniken erreicht worden ist, bildet das Re-
gister die Versorgungsrealitdt in der Schweiz ab. Somit hat ein Register keinen Studiencharakter mit
Patientenstichproben und der Extrapolation der Ergebnisse auf eine Grundpopulation. Aus diesem Grund
fallen auch Eingriffe in die Zuteilung eines Prothesentypen oder einer Fixationstechnik zu einem Patien-
ten/zu einer Patientin im Sinne eines klinischen Experimentes weg (zum Beispiel Randomisierung). In der
Versorgungsrealitat entscheidet der Chirurg/die Chirurgin iber diese Faktoren, welche dann Teil der Ver-
sorgungsqualitat einer Klinik werden. Endpunkt in einem Prothesenregister ist meist die Revision einer
oder mehrerer Prothesenkomponenten oder der Tod des Patienten/der Patientin. Das ultimative Ziel
eines Implantatregisters sind Uberlebenszeitanalysen der Prothesen, wobei der ,wandernde” Fall (Pri-
mareingriff in einem Spital aber Revisionseingriff in einem anderem) im Datenpool anonymisiert erkannt
werden muss. Dies geschieht im SIRIS mittels Ereignisverlinkung via aus Patienteninformation gebilde-
tem Hashcode und Koérperseite, da ein Patient zwei Hiift- oder Knieprothesen erhalten haben kann. Ide-
alerweise werden Beobachtungen in Uberlebenszeitmodellen dann noch zensiert, wenn der Patient ver-
stirbt. Dies geschieht seit dem SIRIS Bericht 2019 mittels Information aus dem Sterberegister. Die oft
zitierte Problematik der Validitat von Sterberegisterdaten bezieht sich eher auf Todesursachen als auf
Todeszeitpunkte. Fiir ein Implantatregister und dessen Uberlebenszeitanalysen sind die Sterbejahre der
Patientinnen und Patienten ausreichend. Deshalb ist die eindeutige Zuordnung eines Prothesentrdgers
zu einem Eintrag im Sterberegister ein klarer Informationsgewinn und der Mortalitatsabgleich fur die
Berechnung der korrekten Standzeiten nétig [6].

Der Schwerpunkt der statistischen Analysen liegt auf der Abschatzung des Revisionsrisikos von Gelenk-
prothesen auf verschiedenen analytischen Ebenen: z.B. einzelner Produkte, Produktgruppen, Verfahrens-
weisen, Spitaler/Kliniken oder auch einzelner Operateure und Operateurinnen. Dabei orientiert sich SIRIS
im Kern am Begriff der Komponentenrevision, welche vorliegt, wenn eine implantierte Prothese teilweise
oder vollstandig ersetzt, entfernt oder durch eine weitere Komponente erganzt werden muss.

Inhaltlich liegt der Schwerpunkt auf der Berechnung von Revisionsraten fiir verschiedene Zeitraume und
mit verschiedenen Verfahren, auf der Risikoadjustierung fiir unterschiedliche Patientengruppen (,Case-
mix"), sowie auf der Identifikation sogenannter ,Outlier” unter den Implantaten, Spitalern/Kliniken und
Operateur/innen. Ein ,Outlier” im statistischen Sinne ist eine Beobachtung, die wesentlich von der statis-
tisch zu erwartender Norm abweicht, also zum Beispiel ein Spital, das eine ungewohnlich hohe 2-Jahres-
Revisionsrate aufweist.

Die Datenanalysen fiir SIRIS obliegen den Medizinstatistikern des SwissRDL der Universitat Bern, welche
die Aufgabe unabhangig von und ohne spezifische Dateneinsicht durch die SIRIS Stiftung oder das SIRIS
Scientific Advisory Board oder anderen Personen oder Organen allein nach den allgemeinen Grundsatzen
der wissenschaftlichen Redlichkeit durchfthren.

6.1 Berechnung von Revisionsraten

Die internationale wissenschaftliche Literatur Uber die statistische Auswertung der gangigen Themen
der Gelenkprothetik legt verschiedene Vorgehensweisen nahe, die sich am jeweiligen Schwerpunkt einer
Berichtsform und auch an der verfligbaren Datenqualitat (bzw. dem inhaltlichen Entwicklungstand) eines
Implantatregisters orientieren miissen. Der derzeitige Schwerpunkt der Auswertungen von SIRIS liegt
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auf der Ableitung von Revisionsraten flir bestimmte Zeitintervalle auf der Basis der Kaplan-Meier-Me-
thode. Die Zeitraume werden von der Datenverfligbarkeit bestimmt (seit 2012), ein ganz besonderes
Augenmerk gilt derzeit aber den 2-Jahres-Revisionsraten (d.h. Revision innerhalb von zwei Jahren nach
dem Primareingriff). Insbesondere fiir diesen Zeitraum liegen bereits grosse Fallzahlen vor (einzelne
Jahrgange konnen fiir Analysen zusammengefasst werden) und es kann nach allgemeiner Auffassung in
diesem Zeitraum von sogenannten Frihrevisionen gesprochen werden. Den Operateurinnen und Ope-
rateuren und damit auch den Spitélern/Kliniken fallen damit eine besondere Verantwortung fir die Qua-
litdt der Eingriffe zu, da die relevanten Revisionsgriinde wahrend dieses Zeitraums in erster Linie durch
chirurgische Entscheidungen und Verfahren beeinflussbar sind.

Die Kaplan-Meier Methode erlaubt nicht nur die Verkettung von Beobachtungen aus verschiedenen Jah-
ren, sondern auch die Beachtung von relevanten Zensurereignissen. Hierzu macht SwissRDL einen jahr-
lichen Abgleich mit den Schweizerischen Statistikbehdrden, um in Erfahrung zu bringen, welche Indivi-
duen inzwischen verstorben sind, aus der Schweiz ausgewandert sind oder vermutlich nie Teil der
Schweizer Wohnbevdélkerung waren. Nur die Trager von Implantaten, die nachweislich noch in der
Schweiz leben, sind zweifelsfrei dem Risiko einer von SIRIS erfassbaren Revision ausgesetzt und duirfen
in die Berechnung von Revisionsraten einfliessen (,at risk of revision”). In diesem Zusammenhang mus-
sen im Rahmen der Analyse oft gewisse methodische Annahmen getroffen werden, zum Beispiel, wie
lange eine in der Schweiz eigentlich unbekannte Person im Register als ,at risk” gefihrt werden soll,
bevor es zum Ausschluss kommt. Diese werden jeweils im Rahmen der gemachten Analyse transparent
gemacht und orientieren sich an géngigen statistischen Gepflogenheiten fiir den Umgang mit unsiche-
ren Daten.

Obgleich es sich bet der Kaplan-Meier-Methode (KM) um ein Schétzverfahren fiir das Revisionsrisiko
Uber den maximal mit Daten ausgestatteten Zeitraum handelt, bietet es sich mitunter an, die Revisions-
rate Uber einen bestimmten Zeitraum nur auf der Basis derjenigen Prozeduren zu berechnen, fir die
auch eine vollstandige Beobachtungszeit vorliegt. Das heisst flr eine 2-Jahresrate finden nur Implantate
Eingang in die Analyse, die mindestens zwet Jahre zuvor implantiert wurden. Dieses Verfahren findet bet
SIRIS bevorzugt Anwendung, um mdglichst zuverldssige Revisionsraten zu berechnen. Der Vorteil des
Verfahrens (,zeitlich geschlossene Kohorte") liegt darin, dass die Analyse ein tatsachliches Endergebnis
widerspiegelt, frei von noch veranderbaren Schatzwerten. Sie beruht in der Regel auch auf einer robus-
teren Datenbasis, da sowohl Primareingriffe als auch Revisionen mitunter nur mit Zeitverzégerung in
das Register aufgenommen werden kdnnen. Ein wesentlicher Nachteil liegt in der ldngeren Wartezeit
bis Ergebnisse fur die Implantate eines bestimmten Verwendungszeitraums berichtet werden kdnnen
sowie in der Verzogerung der Dokumentation von eventuellen Verdnderungen von Revisionsraten. Die
Abbildungen 1 bis 3 illustrieren exemplarisch anhand aktueller SIRIS-Berichtsformen die oben genann-
ten Verfahren.

Abbildung 1 zeigt das visualisierte Ergebnis einer Analyse des kumulativen Revisionsrisikos bei Knie-
Totalprothesen (TKA). Die Analyse berlicksichtigt oben genannte Zensurereignisse, ist aber ansonsten
nicht risikoadjustiert. Die zugrundeliegende Annahme der KM-Methode ist, dass alle eingeschlossenen
Falle tatsachlich miteinander vergleichbar sind und dass sich das kumulative Revisionsrisiko der beo-
bachteten und der nicht-mehr-beobachteten (= zensierten) Falle nicht unterscheidet. Die X-Jahres-Re-
visionsraten kdnnen aus der Grafik geschatzt werden oder, wie in Abbildung 2 unten exemplarisch an
etnem Implantat gezeigt, inklusive Berechnung von Vertrauensintervallen.

Auswertungskonzept — Implantatregister SIRIS Hifte und Knie — V. 4.2 13



ainqQ

?
SITIS

schweizerisches implantat-register

registre suisse des implants

Abb. 1 — KM kumulatives Revisionsrisiko eines Spitals im Vergleich mit dem Schweizer Durchschnitt und

95%-Vertrauensintervalle

6% 8%

% of TKAs revised
4%

b4

0%

KM estimate of cumulative revision risk: TKA, diagnosis primary OA

group = My clinic
group = All other clinics

1 2 3 4 5) 6
Years since primary operation
Number at risk
3673 3005 2417 1830 1292 762
76425 62540 48114 36749 26527 16449
95% ClI 95% ClI
group = My clinic — group = All other clinics

Abb. 2 — Aus einer KM-Schatzung abgeleitete X-Jahres-Revisionsraten fiir ein bestimmtes Implantat
(Huft-Pfanne) und verschiedene Untergruppen (Kopf-Materialien) sowie den Vergleich mit allen anderen

Vergleichsprodukten

Estimated cumulative
revision rates

Implant X

Comp: all uncem cups
Ceramic heads
Cobalt-Chrome heads

Stainless steel heads

1-year 2-year 3-year 4-year
4.2(2.8-6.2) 44(29-6.5) 5.1 (3.5-7.4) 5.1(3.5-7.4)
2.1(2.1-2.2) 2.7 (2.6-2.8) 3.0(2.9-3.1) 3.3(3.2-34)
3.7 (2.2-6.1) 3.7 (2.2-6.1) 4.7 (3.0-7.5) 4.7 (3.0-7.5)
52(2.6-10.1) 58(3.1-11.1) 59(3.1-11.1) 59(3.1-11.1)

(=) (=) (=) (=)

5-year
5.5(3.8-7.9)
3.6 (3.5-3.7)
5.3(3.3-8.4)
5.9 (3.1-11.1)
(=)
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Abbildung 3 zeigt im Detail eine Zusammenstellung von 2-Jahres-Resultaten auf der Basis der zeitlich
geschlossenen Kohorte aller Knie-Totalprothesen (TKA) von 2012 (Beginn des Registers) bis einschl.
Quartal 1 2018, berichtet nach Ende Quartal 1 2020 (d.h. Beobachtungszeit von mindestens zwei Jahren).
Die Daten sind identisch mit denen in Abbildung 1.

Abb. 3 — Detaillierte Ergebnisse fur 2-Jahres-Revisionsraten verschiedener Gruppen

My clinic All other clinics
i i i N Revised i N Revised
Baseline patient N patients . N patients .
. i within 24 95% ClI i within 24 95% CI
characteristics at risk at risk
months (%)* months (%)*

Overall 3928 62 (1.6) 1.3-2.1 85842 2932 (3.9) 3.3-3.6
Primary osteoarthritis (OA) 3623 57 (1.8) 1.2-2.1 78535 2639 (3.4) 3.3-35
Secondary osteoarthritis 305 5(1.7) 0.7-4.0 7307 283 (4.1) 3.7-46
TKA, diagnosis primary OA™* 3252 46 (1.4) 1.1-1.9 67030 2163 (3.3) 3.1-34
Figures based on patients with sufficient follow-up time and documented first revisions within 24 months that could be linked to
primary operations. Primary operations included up to Quarter 1 2018.
‘KM cumulative percent revision involving removal or addition of implants (component revision). Adjusted for all-cause mortality and
loss to follow-up due to emigration.
“Total knee arthroplasty. We use this category for all benchmarking purposes below.

Seit der Einfihrung der derzeitigen klinischen Quartalsberichte (Q2-2019) gibt es Feedback seitens der
Empfanger, wonach Spitéler/Kliniken ein Interesse daran hatten, Veranderungen in den Revisionsrisiken
moglichst zeitnah berichtet zusehen. Die oben erlduterten Verfahren eignen sich aus genannten Griin-
den nicht besonders gut fur eine zeitnahe Berichterstattung. Eine mogliche Losung liegt in der Stratifi-
zierung der Analyse nach Jahreskohorten, also zum Beispiel einer KM-Darstellung, die in zwet Kurven
einerseits die Implantate des Jahres 2019 zeitlich soweit wie moglich darstellt und andererseits alle
friheren Implantationen. Bei einer Verringerung des bisher beobachteten Revisionsrisikos wiirde die
klrzere erste Kurve deutlich unter der zweiten Kurve liegen, bet einer Verschlechterung dartiber (siehe
Abb. 1). Entsprechende Revisionsraten zu gegebenen Zeitpunkten kénnen ebenfalls fiir die Jahresko-
horten berechnet werden.

Revisionsrisiken kdnnen auch mit einer alternativen Methode berichtet werden: Revisionen pro 100
Komponentenjahre. Bei diesem Konzept handelt es sich im Kern um eine allgemeingiiltige ,Wahrung”
fur die Vergleichbarkeitsmachung von Daten aus unterschiedlichen Registern — im Prinzip unabhangig
von den Standzeiten der Implantate — die zudem auch noch direkt miteinander kombiniert werden kén-
nen. Die Vor- und Nachteile dieser Methode sollen hier aber nicht thematisiert werden. SwissRDL pro-
duziert diese Metrik auf Wunsch der Industrie und berichtet sie, neben den Kaplan-Meier-Resultaten, in
den SIRIS-Implantatberichten. Obgleich die Methodik haufig ohne Anpassungen fiir Zensurereignisse
erfolgt, berechnet SwissRDL auch die ,Revisionen pro 100 Komponentenjahren” immer unter Beriick-
sichtigung von Zensurereignissen (z.B. Todesfélle — siehe Erlduterungen in Abbildung 4). Die Bericht-
empfanger kénnen aus alternativen Angaben (,unadjusted component years”) jedoch problemlos bei
Bedarf nicht-adjustierte Revisionswerte berechnen.
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Abb. 4 — Berechnung von ,Revisionen pro 100 Komponentenjahren” flir ein bestimmtes Implantat (Hift-
Pfanne) und verschiedene Untergruppen (Kopf-Materialien) sowie den Vergleich mit allen anderen Ver-
gleichsprodukten

Group N N Adjusted For Revisions 935% CI 95% CI
Primaries Revised component years comparison: per 100 lower upper
(time at risk) Unadjusted component bound bound
component years
years
Implant X 569 19 2089 2215 0.91 0.58 1.42
Comp: all uncem cups 125166 2276 420010 445724 0.54 0.52 0.56
Ceramic heads 392 15 1428 1508 1.05 0.64 1.73
Cobalt-Chrome heads 160 4 581 626 0.69 0.27 1.76
Stainless steel heads 8 0 47 a7 0.00 0.00 7.57

Note: Wilson score intervals were used to calculate the limits of 95% Confidence Intervals.

Adjusted for mortality and migration. A patient is deemed at risk from day of operation to day of first revision or until confirmed
dead or emigrated from Switzerland. Official statistics follow-up until 31.12.2017. Patients still at risk at that date are considered
still at risk until 31.12.2019 or revision. A small fraction of patients was deemed lost to follow-up after assumed time intervals, as
they could not be traced by the national statistical office (status unknown in Switzerland). Please also note that discrepancies
between reported numbers of primary cases in this section and the overview section above may arise from the fact that patients
can have unknown revision status due to missing data (i.e. insufficient information to link with potential revisions).

6.2 ,Funnel plots” mit Risikoadjustierung

Sowohl der ANQ wie auch SIRIS favorisieren fiir den risikoadjustierten Vergleich von Spitalern/Kliniken
und Operateur/innen sogenannte ,funnel plots” [12]. Dabei handelt es sich um eine Gesamtdarstellung
der Revisionsraten aller in die Analyse eingeschlossenen Einheiten relativ zum Durchschnitt und mit
jeweils einem 95%- und einem 99.8%-Kontrolllimit welche die Ober- und Untergrenzen der jeweiligen
Erwartungswerte einer reinen Zufallsverteilung (abhdngig vom Volumen) darstellen. Der Vorteil dieser
Methode liegt in der Darstellung von Verteilungsmustern beti unterschiedlichen Operationsvolumen ,auf
einen Blick” und damit der direkten Illustration von Homogenitdt oder Heterogenitat derselben, ein-
schliesslich statistisch auffalliger Abweichungen vom Durchschnitt. Die dahinterstehende implizite Er-
wartung ist, dass moderne evidenzbasierte Interventionen zu relativ homogenen Behandlungsresultaten
fuhren sollen. Ein Nachteil der Methode im Kontext der Gelenkprothetik ist die notwendige Einschran-
kung auf bestimmte Zeitrdume, also die gleichzeitige Ausblendung des vollstédndigeren Informations-
gehalts einer KM-Grafik. SwissRDL geht fiir SIRIS deshalb vor allem den Weg der routinemassigen Kom-
binationen dieser beiden Verfahren.

SwissRDL berechnet zu festgelegten Zeitpunkten ,funnel plots” fir die Revisionsraten Uber definierte
Beobachtungszeitrdume (1, 2, 3, X-Jahresraten). Es werden dazu jedoch im Gegensatz zur Kaplan-Meier-
Methode risikoadjustierte Revisionsraten mit den Methoden der indirekten Standardisierung und der
logistischen Regression berechnet. Die Risikoadjustierung beriicksichtigt Alter und Geschlecht (einfa-
ches Modell) und wo verfiigbar zusatzlich BMI, ASA-Morbiditdtsstatus, Charnley-Klasse (erweitertes Mo-
dell) [7, 8, 9].
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Abb. 5 — ,Funnel plot” fiir 2-Jahresrevisionsraten von Knie-Totalprothesen aller Schweizer Spitaler im
Zeitraum 2012-Q1/2018
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Bis Q1-2020 wurden fir SIRIS Analysen fiir den maximal verfigbaren Gesamtzeitraum des Registers
gemacht (d.h. ab 2012). Ab Q2-2020 wird diese Praxis durch die Berechnung eines ,wandernden Durch-
schnitts” ersetzt. Der wandernde Durchschnitt wird bei den 2-Jahres-Revisionsraten durch die Zusam-
menfassung des Operationsvolumens von 4 Jahren gebildet. Zum Beispiel, zum Zeitpunkt nach Q2-2020:
alle Operationen vom 1.7.2014 bis zum 30.06.2018 mit einem Mindest-Follow-Up von 2 Jahren bis zum
30.06.2020. Ein Quartal spater, wird der Zeitraum dann um 3 Monate auf der Zeitskala ,nach rechts”
verschoben. Dadurch wird anerkannt, dass Altfalle im Laufe der Zeit nicht mehr als ,Anker” fur das ak-
tuelle Revisionsrisiko dienen sollen; sie werden irgendwann zumindest flr 1- oder 2-Jahres-Revisions-
raten schlicht ,uninteressant”. lhr unbegrenzter Einschluss kdnnte diese kurzfristigen Indikatoren sogar
verfalschen, wenn allgemeine, alle Prothesen betreffende Veranderungen, in der klinischen Praxis vor-
liegen. Dazu kdnnten z.B. allgemein steigende oder fallende Infektionsraten in Spitélern gehdren.

Besondere Bedeutung erhalten die SIRIS ,funnel plots” durch die transparente Darstellung von chirur-
gischer Quialitat durch den ANQ (ab 2020). Es wird geprift, neben den 2-Jahres-Revisionsraten fur Hiift-
und Knieprothesen der Schweizer Spitaler, die dazugehdrigen KM-Grafiken ,Spital versus Rest der
Schweiz” zu publizieren. Ferner sollen pro Spital die Variablen der Risikoadjustierung transparent ge-
macht werden, also Altersverteilung, Geschlechterverteilung, BMI, ASA und Charnley-Klasse. Auf eine
Darlegung aller Revisionsgriinde und Prozeduren soll an dieser Stelle aus Griinden der Ubersichtlichkeit
allerdings verzichtet werden. Es wird erwartet, dass diese Daten vor allem flr das medizinische Fach-
publikum relevant sind und fiir die allgemeine Offentlichkeit hingegen kaum zu interpretieren sind.
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6.3 ,Outlier”-Identifikation

Wie oben erwahnt, dienen ,funnel plots” direkt der Darstellung auffalliger statistischer Abweichungen
von Durchschnittswerten und dementsprechend sollen sie fiir SIRIS fiir Revisionsraten Uber definierte
Beobachtungszeitraume (1, 2, 3, X-Jahresraten) angefertigt werden. Als «outlier» im Sinne der Analyse
gilt folglich, wer in einem oder mehreren Modellen Gber der sogenannten 99.8%-Grenze liegt. Bei An-
nahme einer reinen Zufallsverteilung der risikoadjustierten Revisionsraten liegt der Erwartungswert flr
eine zufallige Positionierung eines Spitals/einer Klinik tGber dieser Grenze bei 1 von 500. Die Outlier-
Identifikation wird in jedem Fall durch die Berechnung entsprechender «hazard ratios» (siehe Kapitel
6.4) und die Erstellung entsprechender Kaplan-Meier-Kurven in einem alle Zeitrdume umfassenden
Uberlebensmodell illustriert und abgesichert.

Seit 2021 stehen den Operateuren und Operateurinnen individualisierte Berichte zur personlichen Nut-
zung zur Verfligung. Alle analytischen Darstellungen erfolgen analog und vom SIRIS Scientific Advisory
Board wurde ein entsprechendes Outlier-Prozedere entwickelt.

Ein alternatives Verfahren fiir Outlier-Produkte kam erstmals im SIRIS Jahresbericht 2019 zur Anwen-
dung. Dieses wurde an die internationale Praxis angelehnt (insbesondere an das National Joint Registry
in England und Wales) und gewissen pragmatischen Notwendigkeiten der Berichterstattung angepasst.
Der Fokus der erstmaligen Offenlegung des Revisionsrisikos von HUft- und Knieimplantaten in der
Schweiz war ebenso wie in den SIRIS Quartalsberichten die 2-Jahres-Revisionsrate (siehe Abbildung 6).
Als Outlier-Grenze wurde das Doppelte des jeweiligen Gruppendurchschnitts definiert und jedes Im-
plantat oder jede Implantatkombination, welche diese Grenze uberschritt, wurde als ,potenzieller Out-
lier" hervorgehoben. Dazu wurden noch Abstufungen der Wahrscheinlichkeit des Outlier-Status auf der
Basis der 95%-Vertrauensintervalle vorgenommen. Diese Darstellungsform soll in zukiinftigen SIRIS Jah-
resberichten beibehalten werden, wird aber wie alle anderen Methoden laufend Gberprift und falls not-
wendig angepasst werden, insbesondere auch hin zu ,wandernden Durchschnitten” und ggf. einer Aus-
weitung auf andere Berichtszeitrdume (z.B. 1-Jahres-Revisionsraten und wo schon maéglich 5-Jahres-
Revisionsraten).

Abb. 6 — Zwei-Jahres-Revisionsraten fir Hiftschaft-/Hiftpfannenkombinationen im SIRIS Jahresbericht
2019
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6.4 Weitere statistische Analysen

Die bisher genannten Analysemethoden haben gemein, dass sie threm Wesen nach tendenziell eher
deskriptiv als analytisch sind. Es gibt aber Situationen, in denen eine reine Beschreibung von Daten nicht
ausreichend ist bzw. einmal ,beschriebene” Tatsachen z.B. die Identifikation eines Produkts als Outlier
im vereinfachten Verfahren (wie in Abbildung 6) der weiteren Uberpriifung in einem statistischen Modell
bediirfen. Dazu bieten sich verschiedene Regressionsmethoden der Uberlebensanalyse (,survival analy-
sis”) an. Standardmodelle berechnen sogenannte ,hazard ratios”. Dabei handelt es sich um relative
Schatzungen von Revisionsrisiken fir bestimmte Gruppen oder Produkte unter Berlicksichtigung von
Kontrollvariablen. Abbildung 7 zeigt das Beispiel eines Outlier-Implantats in zwei verschiedenen Model-
len (einfach und, wo méglich, detailliert). Die Koeffizienten der geschatzten ,hazard ratios” belegen ein
deutlich erhdhtes Revisionsrisiko (mehr als doppelt so hoch) selbst in der Prasenz anderer ,Case-Mix"-
Einflisse. Allerdings zeigen die Modelle auch relativ weite 95%-Vertrauensintervalle.

Ein weiterer analytischer Vorteil kann das direkte Aufzeigen von Kohorteneffekten sein, also z.B. ob die
Implantate der jingsten Zeit bisher ein héheres oder geringeres Revisionsrisiko aufweisen als der Lang-
zeitdurchschnitt. Dies ist leicht integrierbar in der Form von entsprechenden Zeitvariablen (z.B. Indikator
fur ,Implantat des Jahres 2019").

Abb. 7 — ,Hazard ratios” fir ein ,Outlier-Implantat” aus einem der Outlier-Berichte 2019

Adjusted for age and sex Adjusted for age, sex, BMI and ASA (from
2015)
Hazard ratio | 95% Cl lower | 95% Cl upper | Hazard ratio | 95% Cl lower | 95% Cl upper
bound bound bound bound
2.7 1.75 4.05 2.3 1.31 4.14
(p=0.001) (p=0.004)

Revision rates adjusted for effects of mortality and emigration (KM failure estimate)

Explanatory note: a hazard ratio of 1 indicates equivalent revision risks in two comparison groups. A hazard ratio of 2
indicates that the analysis group bears twice the overall revision risk of the comparison group.

+Hazard ratios” kdnnen auch direkt als relevante Grdsse in ,funnel plots” eingebaut werden. Dies ge-
schieht z.B. in den Operateurberichten des National Joint Registry. Es vermeidet das Problem des im
Prinzip willkurlichen Zeitbezugs von ,funnel plots” mit Revisionsraten, ist aber in Punkto Interpretation
weit weniger intuitiv. Deshalb ist eine Verwendung dieses Ansatzes flr SIRIS derzeit nicht geplant.

Die Kaplan-Meier-Methode hat trotz ithrer grossen Popularitat einen zentralen Schwachpunkt. Sie macht,
wie oben erwdhnt, gewisse Annahmen beziglich des Revisionsrisikos der beobachteten und der nicht-
mehr beobachteten (zensierten) Félle. In anderen Worten, wenn ein Implantat durch den Tod des Tragers
.zensiert” wird, dann impliziert die Methode, dass sich das hypothetische Revisionsrisiko (falls der Trager
nicht gestorben ware) nicht von den weiterhin beobachteten Implantaten unterscheidet. Diese Annahme
ist erfahrungsgemass unproblematisch, solange nur ein geringer Teil einer Patientenkohorte verstirbt.
Stirbt jedoch ein grosser Anteil der Patientinnen und Patienten innerhalb der Beobachtungszeit (z.B. bei
Haft-Hemi-Prothesen, die oft bei sehr betagten Patient/innen zur Anwendung kommen), dann kommt
diese Annahme leicht ins Wanken. Mdglicherweise haben die Patient/innen, die friiher sterben, ein
grundsatzlich geringeres Revisionsrisiko als die noch aktiveren Patient/innen mit héherer Lebenserwar-
tung [11]. Man sagt dann, dass das Sterberisiko im direkten ,Wettbewerb” mit dem Revisionsrisiko steht
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(,competing risk”). Durch Nichtbeachtung des Einflusses der Sterbewahrscheinlichkeit kann es folglich
zu Uber- oder Unterschitzungen der tatsichlichen Revisionsrisiken kommen, was insbesondere bei
Gruppenvergleichen zu ungewollten Verzerrungen fiihren kann. Sogenannte ,competing risk analyses”
sind ein modernes Spezialgebiet in den Prothesenregistern. Entsprechende Analysen sind fir zukiinftige
SIRIS Jahresberichte deswegen vorgesehen.
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7. Validierung der Daten

Zur Validierung der Datenqualitat im SIRIS Register wurde ein Datenvalidierungskonzept entworfen,
dessen Umsetzung bzgl. des Fernmonitorings bereits seit dem Jahr 2013 lauft. Im Jahr 2014 ist mit den
Vor-Ort-Visiten mit stichprobenartiger Uberpriifung der Vollstandigkeit und Richtigkeit der Datensétze
von jeweils 10 Féllen begonnen worden. Das Validierungskonzept wurde durch SwissRDL anhand der
praktischen Erfahrungen und gewachsener Verbindungen mit den teilnehmenden Spitalern/Kliniken
weiterentwickelt. Seit Oktober 2021 steht eine Neufassung zur Verfligung.

Die wichtigste Zahl, wenn es um die Validitat eines nationalen Implantatregisters geht, ist die Abde-
ckungsrate. Sie setzt die registrierten Prothesen in Bezug zu einem Referenzwert der tatsachlich im-
plantierten Prothesen. Zwei Referenzwerte sind fir die Bewertung der SIRIS-Abdeckungsrate relevant:
zum einen die publizierten Zahlen der Spitalaustritte nach primaren Hift- und Knieprothesenimplanta-
tionen (ohne Trauma) des Bundesamt flir Gesundheit (Quelle: BAG ), zum anderen die Zahl der in der
Schweiz verkauften Implantate (Quelle: Swiss Medtech).
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8. Dateneignerschaft, Datenhoheit, Datenverwendung

Gemass Vertragswerk zwischen der SIRIS Stiftung und dem ANQ ist jedes Spital, im Belegarztmodell
jede einzelne Operateurin/Operateur, Eignerin/ Eigner ihrer/seiner Daten und kann frei iber diese ver-
figen bzw. mit ihnen arbeiten. Die SIRIS-Stiftung ist Inhaberin der SIRIS-Datensammlung und hat samt-
liche Immaterialgiterrechte daran.

Begleitforschung, welche mit dem SIRIS Datenpool betrieben werden soll, muss schriftlich beantragt

werden, vom SIRIS Scientific Advisory Board Uberprift und von der SIRIS Stiftung genehmigt werden
(siehe Kapitel 10).
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Dem ANQ kommt, entsprechend der vertraglichen Vereinbarung zwischen der Stiftung SIRIS und dem
ANQ, das Recht an der Erstveroffentlichung der jahrlich national vergleichenden Auswertung gemass
Auswertungskonzept zu. In enger Zusammenarbeit mit dem SIRIS Scienitfic Advisory Board und
SwissRDL hat der ANQ das separate Publikationskonzept erarbeitet.

Das SwissRDL als Leistungserbringer der SIRIS Stiftung wird der Stiftung fiir Qualitatssicherung in der
Implantationsmedizin und dem ANQ die national vergleichenden Ergebnisse zur Verfligung stellen. Die
detaillierte Beschreibung der Veroffentlichung ist Bestandteil des Publikationskonzeptes.

Die verschiedenen Berichtsformen, Berichtsebenen und Adressaten der Berichte sind in Tabelle 1 zu-
sammengestellt.

Tabelle 1: Ubersicht Berichtsformen

Berichts- Berichts- Zeitpunkt Berichtsmedium Inhalt
form ebene
Klinische Klinik und Jeweils innerhalb ei- Online Benutzer- Deskriptiv: die gdngigsten SIRIS-Variablen
Quartals- Vergleich nes Monats nach konto der klinischen | fir das aktuelle Jahr
berichte mit Schwei- Quartalsende Administratorin- . | . . .
- Analytisch: Ubersicht Operationen und Revi-
zer Durch- nen/Administratoren ) ; ..
schnitt sionsentwicklung; 2-Jahres-Revisionsraten;
Kaplan-Meier kumulatives Revisionsrisiko;
Funnel-plots mit risikoadjustierten 2-Jahres-
Revisionsraten (Erweiterung des Umfangs
geplant, z.B. Hazard Ratios)
Wissen- Schweizer Q 3-4 des Folgejah- Webportal von ANQ | Umfassende deskriptive Darstellung des Re-
schaftlicher | Spitdlerund | res, je nach Umfang und SIRIS Stiftung gisters
Jahresbe- Kliniken und Tiefe der Analy- . L
. . Analytisch: 2-Jahres-Revisionsraten und Ka-
richt sen. Der Bericht geht | Druck und Versand ) . . .. .
SIRIS Re- . ) plan-Meier kumuliertes Revisionsrisiko fir
e mit wachsendem Da an Stakeholder und . ;
. ausgewahlte Untergruppen (z.B. zementierte
port tenpool durch eine Besteller . )
) vs. zementfreie Implantate); Funnel-plots mit
konstante Evolution. L S .
lisch risikoadjustierten 2-Jahres-Revisionsraten
(englisch) (HUft- und Knie-Totalprothesen); 2-Jahres-
Revisionsraten ausgewahlter Implantate und
Implantatkombinationen
Kurzfas- Schweizer Zeitgleich mit dem Webportal von ANQ | Kurze Zusammenfassung der wesentlichen
sung ANQ Spitéler und | Jahresbericht und SIRIS Stiftung Inhalte des wissenschaftlichen Jahresberich-
SIRIS Re- Kliniken tes.
port . . .
Richtet sich an die Anspruchsgruppen des
(deutsch, ANQ (Vertretende der Kostentréger, Interes-
franzdsisch sierte Nicht-Expertinnen und -Experten)
italienisch)
Outlier-Be- | Einzelnes Zeitgleich mit Jahres- | Personalisierte Zu- 2-Jahres-Revisionsraten ausgewahlter Im-
richte far Implantat bericht stellung an Herstel- plantate und Implantat-Kombinationen Ka-
Implantate | oder Implan- ler und betroffenen plan-Meier kumuliertes Revisionsrisiko Cox-
tat-kombi- Spitaler Survival-Modell (statistische Analyse) zur Be-
nation stimmung von risikoadjustierten Hazard Ra-
tios

Auswertungskonzept — Implantatregister SIRIS Hiifte und Knie — V. 4.2

23


https://www.anq.ch/de/fachbereiche/akutsomatik/messinformation-akutsomatik/implantat-register-siris/

ainqQ

?
SITIS

schweizerisches implantat-register

registre suisse des implants

Berichts- Berichts- Zeitpunkt Berichtsmedium Inhalt

form ebene

Operateur- | Operateu- Jahrlich Personalisierte Zu- Analog klinische Quartalsberichte
berichte rin/Opera- stellung als Down-

teur load. Die Meldungen

werden nur an vali-
dierte und personli-
che Emails versen-
det.
Implantat- | Einzelnes Ad-hoc nach Bestel- Personalisierte Zu- Deskriptiv: Ubersicht Implantat und Nutzung
berichte Implantat lung durch Industrie stellung im Zeitverlauf (z.B. Operationsverfahren,
oder Implan- Komponentenfixation)

:j:t:;imbl Analytisch: Ubersicht Operationen und Revi-
sionsentwicklung; Revisionen pro 100 beo-
bachtete Komponentenjahre; Kaplan-Meier
kumuliertes Revisionsrisiko (Erweiterung des
Umfangs geplant, z.B. Hazard Ratios)
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10. Begleitforschung

Begleitforschung im SIRIS Register wird als jegliche Forschung verstanden, die ausserhalb der Routi-
neauswertungen, die momentan und zukinftig fir die verschiedenen Berichtsformen und Berichtsebe-
nen vorgesehen sind, betrieben wird. Hierzu gehért auch die Erforschung der sekundaren Ziele des Re-
gisters, wie zum Beispiel der Einfluss der Risikofaktoren auf die Prothesenstandzeiten. Da jedoch der
Erfolg einer Behandlung durch Unmdglichkeit einer vollstandigen Standardisierung der Operation (wie
zum Beispiel in der Pharmakologie) entscheidend von der Operateurin/vom Operateur mitbeeinflusst
wird, sind Ergebnisse aus solchen Analysen immer allgemeingiiltig, kénnen aber im Einzelfall stark von
anderen Faktoren auf Seite Patient/in, Klinik, Operateur/in oder Rehabilitation beeinflusst werden [10].

Als Inhaberin des SIRIS-Datenpools ist die SIRIS-Stiftung fur die Weiterverwendung von Daten an Dritte
zustdndig. Sie ist verantwortlich, den Prozess der Antragsstellung und der Datenverwendung durch
Dritte zu definieren. Dabei sind die Bestimmungen des Humanforschungsgesetzes sowie der zustandi-
gen Ethikkommissionen zu beriicksichtigen. Des Weiteren obliegt es der SIRIS-Stiftung zu prifen, ob
die Forschungsvorhaben und Ergebnisse keinen Konflikt mit dem Erstverdffentlichungsrecht des ANQ
gemass Auswertungskonzept darstellen, bevor sie das Forschungsvorhaben genehmigt.
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11. SIRIS als Frihwarnsystem

Die Verwendung von SIRIS als Frihwarnsystem bei implantatbedingten Problemen kann nur bedingt
unter den Punkt Begleitforschung fallen, denn sie kann in verschiedenen Ausmassen betrieben werden
und wirkt sich hauptsachlich im Bereich des Qualitdtsmanagements aus. Grundsatzlich ist das Swissme-
dic Institut die fir Arzneimittel und Medizingerate zustandige Aufsichtsbehorde, die aus den Meldungen
Uber schwere unerwiinschte Ereignisse aus dem Schweizerischen Gesundheitswesen entsprechende
Massnahmen wie Ruckrufaktionen usw. einleiten kann. Bei konkreten Hinweisen, auch aus neu obliga-
torischen Vigilanz-Meldungen, fiir die Auffalligkeit eines Implantats, kann in Zusammenarbeit mit Swiss-
medic und dem Hersteller jedoch aus der SIRIS Datenbank schnell eine Liste der betroffenen Patient/in-
nen und der Spitaler, in denen sie operiert wurden, erstellt werden, so dass die Patient/innen zeitnah zu
einer Untersuchung aufgeboten werden kénnen. Ein dhnlicher Prozess kann durch einen Chirurgen/eine
Chirurgin oder die Expertengruppe Hifte oder Knie der Fachgesellschaft swiss orthopaedics initiiert
werden. Weiterhin kdnnen im Rahmen der zukiinftigen Jahresberichte Uber die Implantatiberlebenszei-
ten auffallig schlechte Prothesenmodelle sichtbar werden, deren Anwendung durch die Leserschaft der
Berichte gestoppt werden wird und je nach Ausmass der Auffalligkeit auch zu verstarkten Nachuntersu-
chungen fiihren kann. Hier gibt es jedoch bisher keine harten Schwellenwerte oder verbindliche Regeln,
ab wann eine echte Ruckrufaktion oder nur ein verstarktes Monitoring durch das arztliche Fachpersonal
erfolgen muss.
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