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Im Bereich der Knorpeltherapie gibt es viele hochwertige Studien, diese vergleichen jedoch meist zellbasierte Therapieverfahren mit der arthroskopischen
Mikrofrakturierung. Beziiglich anderer Therapieformen gibt es wenig handfeste Aussagen. Das Erfassen von Patientendaten in einem Register ist deshalb ein
wichtiger Baustein zur Versorgungsforschung.

KNORPELCHIRURGIE

Knorpelregister DGOU: Wichtiger
Beitrag zur Versorgungsforschung

Als ergdnzenden Baustein zur Beurteilung der Wertigkeit von Knorpeloperationen und zur Erfassung von
Komplikationen hat die AG Klinische Geweberegeneration der DGOU das KnorpelRegister DGOU initiiert.
Es steht bislang den Mitgliedern der AG Klinische Geweberegeneration der DGOU zur Verfligung, eine

allgemeine Offnung wird fiir Mitte des Jahres angestrebt.

Knorpelregenerative Therapien haben
in den vergangenen Jahren zunehmend
an Stellenwert gewonnen. Neben der Re-
duktion der Beschwerden des Patienten
stellt eines der Ziele dieser Therapie-
ansdtze das Vermeiden einer Arthrose,
welche sich auf Grund eines isolierten
Knorpelschaden entwickeln kann, dar.
Wenngleich letzteres noch nicht mit
abschlieRender wissenschaftlicher Si-
cherheit nachgewiesen werden konnte,
begriinden diese Uberlegungen die hohe
medizinische, aber auch sozio-6kono-
mische Relevanz dieser Pathologien.
Auch wenn sich zwischenzeitlich gute
und weitestgehend einheitliche Thera-
pieempfehlungen fiir die Behandlung
von Knorpelschdden, insbesondere am

Kniegelenk, etabliert haben und sich
die Empfehlungen in unterschiedlichen
Landern hier iberwiegend entsprechen,
hat sich die Studienlage in den vergan-
genen Jahren im Bereich der knorpelre-
generativen Therapien doch erheblich
verdndert. Die AG Klinische Gewebe-
regeneration der DGU und DGOOC ge-
horte hier im Jahr 2004 zu den ersten
Fachgesellschaften, die bereits zu einem
relativ frithen Zeitpunkt Empfehlun-
gen zur groBenabhdngigen Behandlung
von Knorpelschdden verdéffentlicht ha-
ben [1]. Diese haben sich wdhrend der
zuriickliegenden Jahre bestdtigt und
wurden im Jahr 2013 unter Beriicksich-
tigung neuerer Studien aktualisiert und
erneut publiziert [2].

Deutlich bessere Evidenzlage - aber nur
limitierte Aussagen mdéglich

Die im Jahr 2013 ausgesprochenen Emp-
fehlungen basieren hierbei auf einer
deutlich verbesserten Evidenzlage, da
auch durch die Zuordnung der zellba-
sierten Therapien wie der autologen
Knorpelzelltransplantation (ACT) zum
Arzneimittelgesetz und die damit ver-
bundene Notwendigkeit der Hersteller,
Zulassungsstudien analog denen des
Zulassungsprozesses von Pharmaka
durchzufiihren, mittlerweile viele hoch-
wertige Studien im Bereich der Knorpel-
therapie vorliegen. Das Design und die
Kontrollgruppen miissen hierbei in der
Regel stets mit den Zulassungsbehérden
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abgestimmt werden. Dies hat aus wis-
senschaftlicher Sicht dazu gefiihrt, dass
mittlerweile zwar eine grofe Anzahl
von prospektiv-randomisierten Studien
(RCT) vorliegt, die unterschiedliche Pro-
dukte zellbasierter Therapieverfahren in
erster Linie gegen die arthroskopische
Mikrofrakturierung vergleichen [3-7],
jedoch ergibt sich durch die fehlende
Beriicksichtigung anderer Therapiefor-
men in diesen Studien ein Publikations-
Bias. Zudem liegt die in den meisten
Studien untersuchte Indikation bei eher
kleineren Knorpeldefekten und somit
nicht in dem Indikationsspektrum,
welches eigentlich von den Fachgesell-
schaften fiir die zellbasierten Therapi-
en empfohlen wird. Des Weiteren sind
die Ein- und Ausschlusskriterien in den
Zulassungsstudien so eng vorgegeben,
dass hier nur ein Bruchteil der Patienten
reprdsentiert wird, die mit solchen Ver-
fahren in der Realitdt behandelt werden.
Durch die iiberschaubaren Fallzahlen ist
es den RCTs kaum moglich, zuverldssige
Aussagen iiber mogliche Komplikatio-
nen und somit letztendlich auch iiber
die Sicherheit der Verfahren zu machen
[8]. Durch die Wahl des primdren Stu-
dienendpunktes - in der Regel nach 24
oder 36 Monaten - sind zudem keine
wirklichen Aussagen {iber Langzeit-
verldufe mdéglich. Nicht nur vor diesem
Hintergrund gewinnt das Erfassen von
Patientendaten im Rahmen der Routi-
neversorgung als ein wichtiger Baustein
der Versorgungsforschung zunehmend
an Bedeutung. Dies ist eines der for-
mulierten Ziele des KnorpelRegisters
DGOU.

Versorgungszahlen zur Bewertung
einzelner Verfahren

Wahrend in Deutschland bisher nur we-
nige Register zur Erfassung von Behand-
lungsdaten etabliert werden konnten,
bilden nicht nur die bekannten Register
fiir endoprothetische Operationen in
den skandinavischen Ldndern einen es-
senziellen Baustein der Versorgungsfor-
schung; vielmehr konnten auch weniger
bekannte Register wie zum Beispiel ein
Register zur Erfassung von Operationser-
gebnissen und Komplikationen nach vor-
derer Kreuzbandruptur etabliert werden,
aus denen hochwertige Daten mit grofSer
klinischer Relevanz publiziert werden.
Aus diesen lassen sich zwar nicht so ein-
deutig wie in einer vergleichenden Stu-
die direkte Riickschliisse auf die unter-

Abb.1 Isolierter Knorpelschaden der medialen Fe-
murkondyle Stadium Ill nach ICRS Klassifikation. Die
Erfassung des Behandlungsergebnisses nach operati-
ver Versorgung erfolgtim KnorpelRegister DGOU un-
abhadngig von der Art der stattgehabten Operation.

schiedliche Wirksamkeit von Therapien
ziehen, dennoch wird von vielen Autoren
gerade in den vergangenen Jahren die
Bedeutung solcher Versorgungszahlen
als wichtiger Baustein fiir die Bewertung
von Verfahren und Optimierung der In-
dikationsstellung angesehen [9, 10]. Ein
separates Register zur Erfassung von
Ergebnissen von Operationen am Ge-
lenkknorpel existiert zum jetzigen Zeit-
punkt noch nicht.

Webbasiertes Eingabe- und
Dokumentationssystem

Auf Basis der Erfahrungen mit anderen
erfolgreichen Registern, wie dem Trau-
maRegister DGU oder dem Beckenregis-
ter der AG Becken der DGU, wurden fiir
das Projekt KnorpelRegister DGOU zu-
ndchst die Anforderungen definiert. Im
Gegensatz zu den oben erwdhnten Re-
gistern bestand eines der Hauptziele des
Projektes darin, auch das Behandlungs-
ergebnis {iber mehrere Jahre zu erfassen
und im Verlauf zu verfolgen. Zudem soll-
te der Dokumentationsaufwand fiir die
beteiligten Arzte in den teilnehmenden
Zentren moglichst gering gehalten wer-
den, um eine gute Mitarbeit und breite
Nutzung zu ermoglichen. Vor diesem
Hintergrund und unter Beriicksichtigung
der spezifischen Charakteristika von Pa-
tienten mit isolierten Knorpelschdden,
die ein durchschnittliches Behandlungs-
alter im Bereich der vierten Lebensde-
kade aufweisen, wurde der Entschluss
gefasst, ein web-basiertes Eingabe- und
Dokumentationssystem unter Verwen-
dung eines automatisierten Follow-Up
durch ,Patient-reported Outcome - PRO*
zu verwenden. Die entsprechenden
subjektiven Score-Systeme waren dies-
beziiglich schon lange im Bereich der
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Abb. 2 Auch Patienten mit Begleiteingriffen, wie
zum Beispiel Patienten mit begleitender Osteoto-
mie, werden im KnorpelRegister DGOU - anders als
in der iberwiegenden Zahl kontrollierter Studien -
abgebildet.

knorpelregenerativen Therapie etabliert
und auch fiir diese Krankheitsbilder va-
lidiert [11-15].

Die technische Umsetzung der Daten-
bank und Datenerfassung erfolgte durch
das Studienzentrum des Universitdts-
klinikums Freiburg. Aufbauend auf dem
System ,RDE light“, welches fiir die
webbasierte Erfassung von Daten im
Rahmen multizentrischer Studien ent-
wickelt wurde, konnte durch eine Dritt-
mittelférderung der Deutschen Arthro-
sehilfe e.V. durch das Studienzentrum
das System weiterentwickelt und den
Anforderungen fiir die Nutzung als Re-
gisterdatenbank angepasst werden. Den
Aspekten ,Datenschutz“ und ,Datensi-
cherheit* wurde hier ein besonders ho-
her Stellenwert eingerdumt. Die Akzep-
tanz der Struktur durch mittlerweile 20
verschiedene Ethikkommissionen in elf
verschiedenen Bundesldndern spiegelt
aus Sicht der Initiatoren diesen Aspekt
wider.

Das Register wurde im Rahmen des
Deutschen Kongresses fiir Orthopddie
und Unfallchirurgie 2013 freigeschaltet,
aktuell beteiligen sich 25 Kliniken am
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Interessierte Kollegen kénnen sich unter
der E-Mail-Adresse info@knorpel-register.
info sowie auf der Internetseite www.
knorpelregister-DGOU.de (iber die Aktivi-
taten und Nutzungsvoraussetzungen des
KnorpelRegisters DGOU informieren.

KnorpelRegister DGOU. Bis Mitte 2014
steht es nur den Mitgliedern der AG Kli-
nische Geweberegeneration der DGOU
zur Verfiigung, eine Offnung an simtli-
che Operateure, die Patienten mit Knor-
pelschdden behandeln, wird fiir Mitte
2014 angestrebt.
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