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Arbeitskreis Knorpel der Osterreichischen Gesellschaft fur Unfallchirurgie

Das KnorpelRegister DGOU

Das KnorpelRegister DGOU ist eine industrieunabhingige, multizentrische
Plattform zur wissenschaftlichen Dokumentation und Evaluation von Behand-
lungsergebnissen und Komplikationen nach knorpelregenerativen MafSnahmen.

Wie wirksam, sicher und effektiv sind
die Therapien im Bereich der knor-
pelregenerativen Medizin? Kann man
Studienergebnisse aus prospektiv-
randomisierten Studien mit hoch-
selektierten Patienten auf die breite
Bevolkerung ubertragen? Wie sieht
die Versorgungsrealitit bei der ope-
rativen Behandlung von Knorpelschi-
den aus und welche Trends lassen sich
daraus ableiten? Wie wirksam sind
Knorpeloperationen in Kom-

Studien nur bedingt kliren. Um die
normale Versorgungsrealitit im kli-
nischen Alltag abbilden zu konnen,
bedarf es deshalb einer Aufarbeitung
grofler Fallzahlen, welche idealerwei-
se unabhingig von lokalen Faktoren
und behandlerspezifischen Einfliis-
sen in multizentrischen Registern
abgebildet werden. Wie effektiv dies
sein kann, verdeutlichen auch neue-
re Studien aus den skandinavischen
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Fur die Behandlung von Knorpelschi-
den existieren solche nationalen und
internationalen Register bisher nicht.
Vor diesem Hintergrund wurde durch
die  AG-Geweberegeneration  der
DGOU das KnorpelRegister DGOU
initiiert, um dem Ziel, einer von der
Industrie unabhingigen und quali-
tatssichernden Dokumentation der
Versorgung von Patientinnen und Pa-
tienten mit Knorpelschiden am Knie,
gerecht zu werden und diese

bination mit Begleittherapien?
Diese und viele andere Fragen
gewinnen in Zeiten evidenz-
basierter Medizin zunehmend
an Bedeutung. Die Forde-
rung nach wissenschaftlicher
Evidenz bei der Behandlung
von Patienten wird in diesem
Zusammenhang von unter-
schiedlichen Seiten (Patienten,
Kostentrigern, Arzten) vorge-
bracht und die vorhandenen
Studien werden oftmals kont-
rovers diskutiert.

Selbstverstindlich steht der
Nutzen prospektiv-randomi-
sierter Studien in diesem Zu-
sammenhang aufSer Frage, al-
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Uber einen lingeren Zeitraum
nachuntersuchen zu kénnen.

Im Oktober 2013 startete das
erste Modul des Registers, wel-
ches sich auf die Dokumenta-
tion von Knorpelschiden am
Knie und deren Therapie be-
schrinkte. Innerhalb des ers-
ten Jahres konnten knapp 600
Patienten in das Register einge-
tragen und deren Behandlung
nachverfolgt werden. Nach
diesem durchaus erfolgreichen
ersten Jahr wurden im Okto-
ber 2014 das Modul Sprung-
gelenk und das Modul Hiifte
nach halbjdhriger Planungs-
phase freigeschaltet. Diese die-

gerade in Bezug auf die syste-
matische Erfassung von Kom-
plikationen, die Identifikation
patientenindividueller Risiko-
faktoren oder das Erfassen von
Patienten auflerhalb des klassischen
Indikationsspektrums, limitiert. Ins-
besondere Fragestellungen nach in-
dividuellen Risikofaktoren und deren
Einfluss auf das Behandlungsergeb-
nis lassen sich durch interventionelle
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Abb. 1: Das KnorpelRegister DGOU wurde im Oktober 2013 auf Initiative
der AG Klinische Geweberegeneration gestartet und bietet die Mdglich-
keit einer multizentrischen Erfassung von Versorgungs- und Behandlungs-
charakteristika von Patienten mit Knorpelschaden am Knie, an der Hufte
und am Sprunggelenk

Registern zur Behandlung von Kreuz-
bandrupturen, mit mehr als 40.000
dokumentierten Fillen, die wichtige
Fragestellungen aufwerfen und be-
deutende Informationen zum aktuel-
len Stand der Wissenschaft beitragen.

nen analog der Grundidee des
Registers der Erfassung von
Knorpelschiaden und deren Be-
handlung.

Das KnorpelRegister DGOU ist das
weltweit erste Register, welches die
Evaluation und Nachverfolgung von
Patienten nach operativer Behand-
lung von Knorpelschiden als wis-
senschaftliches, aber auch als quali-
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tatssicherndes Instrument zum Ziel
hat. Technisch basiert die Datenbank
auf einem webbasierten RDE-System
(,remote data entry system®), wel-
ches die automatisierte Nachver-
folgung der Patienten iiber mehrere
Jahre problemlos ermoglicht. Auf
diese Weise ist es den teilnehmen-
den Zentren jederzeit moglich, das
individuelle Behandlungsergebnis
der einzelnen Patienten zu reflektie-
ren. Das RDE-System, welches vom
Studienzentrum des Universitatskli-
nikums Freiburg entwickelt wurde
und dem KnorpelRegister DGOU
als elektronische Eingabeplattform
dient, ist ICH-GCP-konform. Die
Datenkommunikation zwischen Ein-
gabeformular und Webserver findet
https-verschlisselt (SSL - Zertifi-
kat des Universititsklinikums) statt.
Eine zentrale Datenspeicherung auf
einem MySQL-Server wird ebenfalls
iiber das Universitatsklinikum reali-
siert. Da die Datensitze der Patienten
pseudonymisiert gespeichert werden,
ist lediglich eine Riickverfolgung ei-
gener Patienten, iiber die Zuordnung
der bei der Anlage vergebenen Pati-
entennummer, moglich.

Die Zustimmung der Patienten vo-
rausgesetzt, konnen grundsitzlich
alle knorpelregenerativen Verfahren
in das Register eingegeben werden.
Zudem besteht auch die Moglichkeit,
Patienten mit unbehandelten Knor-
pelschdden zu registrieren und weiter
nachzuverfolgen.

Die bisherige Entwicklung des Knor-
pelRegisters DGOU verlauft sehr er-
freulich. Seit dem Start im Oktober
2013 haben sich mehr als 40 Kliniken
als teilnehmende Zentren registrieren
lassen, insgesamt haben sich bisher
knapp 600 Patienten aus Deutsch-
land und Osterreich dazu bereit er-
klart, regelmiflig Fragebogen zur
Evaluation des Gesundheitszustandes
auszufillen.
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Abb. 2: Beispiel eines vollschichtigen Knorpelschadens
an der medialen Femurkondyle mit intakter korre-
spondierender Gelenkflache bei erhaltenem Meniskus
als Beispiel einer den Empfehlungen der AG Klinische
Geweberegeneration entsprechenden Indikation zur
knorpelregenerativen Therapie

Abb. 3: Auch der Effekt von Begleittherapien, wie
z.B. Beinachsenkorrekturen, welche in den meisten

prospektiv-randomisierten  Studien  ausgeschlossen
werden, kann im Rahmen des KnorpelRegisters DGOU
analysiert und bewertet werden

Im Oktober 2014 starteten nun auch
die Module Sprunggelenk und Hiifte,
was die Attraktivitit des Registers
aus Sicht der Initiatoren noch einmal
deutlich erhoht. Alle Zentren, die sich
schon am Modul Knie beteiligt haben,
werden nach erfolgreichem Votum der
Ethik-Kommissionen (sofern nach lo-
kaler Berufsordnung notwendig) au-
tomatisch freigeschaltet. Ein positives
Votum der Ethik-Kommission Frei-
burg gibt es bereits. In den meisten
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deutschen Bundeslindern liegen fir
das Modul Knie bereits positive Vo-
ten der Ethik-Kommissionen der Uni-
versititen und der Landesirztekam-
mern vor, sodass sich die Einreichung
fir neue Zentren in der Regel einfach
gestaltet. Um den Zeitaufwand fiir
die Zentren so gering wie moglich zu
halten, werden diese in den adminis-
trativen Bereichen ebenfalls vom Stu-
dienzentrum Freiburg unterstiitzt.

Inhaltlich setzt sich das KnorpelRe-
gister DGOU in allen drei Modulen
ahnlich zusammen und besteht aus
einem Arzt- und einem Patienten-Teil.
Nach initialer Anlage des Patienten
durch den Arzt erhilt der Patient au-
tomatisch ein E-Mail mit der Auffor-
derung, die webbasierten validierten
Fragebogen auszufillen. Der Link zu
den Fragebogen ist nach Zustellung
drei Monate giiltig und wird im Falle
eines Nichtbeantwortens des E-Mails
nach zwei Wochen automatisch noch
einmal als Erinnerung verschickt.
Priaoperativ sowie 6, 12, 24, 36, 60
und 120 Monate nach der Knorpel-
operation erfolgt auf diesem Wege
die Erfassung der aktuellen Funktion
des knorpelchirurgisch behandelten
Bereiches (Knie, Hifte, Sprungge-
lenk). Diese Erfassung erfolgt mittels
standardisierter Messinstrumente,
zugeschnitten auf das entsprechende
Gelenk, wie beispielsweise KOOS,
IKDC, Sportaktivititsscore, visuel-
le Schmerzskala, AOFAS, FAAM,
FAOS, Harris Hip Score, iHOT33,
und allgemeiner Fragen zum Gesund-
heitszustand.

Fur den Arzt besteht parallel die
Moglichkeit zur Dokumentation der
objektiven  Untersuchungsbefunde
wie Gewicht, Grofle, Raucherstatus,
Symptomdauer sowie einer exakten
Beschreibung von Defektgrofle, -sta-
dium, und -lokalisation. Die Eingabe
dieser Charakteristika ist fiir bis zu
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drei Knorpeldefekte pro
Gelenk moglich.  Aufser-
dem koénnen Komorbidi-

=

titen wie vorausgegange-
ne OPs, Instabilititen und
Achsfehlstellungen  doku-
mentiert werden. Wenn
gewiinscht, erfolgt eine
exakte Spezifizierung der
Therapie bis hin zur Erfas-
sung der verwendeten Pro-
dukte und Instrumentari-
en. Des Weiteren bietet das

System die Moglichkeit,
vorhandene =~ MRT-Bilder
mithilfe des MOCART-

entsprechenden  Satzung
ist  Grundvoraussetzung
fur die Teilnahme am Re-
gister. Die Teilnahme am
KnorpelRegister DGOU ist
kostenfrei und das Knor-
pelRegister DGOU  stellt
weiterfithrend eine ideale
Dokumentationsplattform
zum Nachweis qualititssi-
chernder Mafinahmen ge-
geniiber den Kostentrigern
dar, die allen gesetzlich
vorgeschriebenen Anforde-
rungen an die Dokumen-

Scores zu dokumentieren.
Die Dateneingabe ins
KnorpelRegister ~ DGOU
gestaltet sich sehr einfach
und ist mit einem nur geringen Zeit-
aufwand verbunden, da ein Fall in
wenigen Schritten intuitiv angelegt
werden kann. Hierzu ist lediglich ein
PC oder ein anderes mobiles Endgerat
mit Internetverbindung notwendig.
Die schriftliche Einwilligungserkla-
rung der Studienteilnehmer sollte, wie
in klinischen Studien immer iiblich,
am Zentrum archiviert werden. Die-
ses Vorgehen ermoglicht auch zu ei-
nem spiteren Zeitpunkt eine schnelle
Zuordnung der Patienten, beispiels-
weise fiir interne Auswertungen oder
Publikationen.

Eine erste iibergreifende Auswertung
der bisherigen Daten aus dem Modul
Knie des KnorpelRegisters DGOU er-
gab, dass, obwohl grundsitzlich alle
knorpelregenerativen Verfahren im
Register eingegeben werden konnen,
die zelltherapeutischen Eingriffe zur
Regeneration des Gelenkknorpels
(z.B. autologe Knorpelzelltransplan-
tation) sowie die knochenmarksti-
mulierenden Techniken zum jetzigen
Zeitpunkt mit deutlich mehr als 80%
der eingegebenen Fille die Schwer-
punkte darstellen. Dies scheint eben-
so die Schwerpunkte der beteiligten
Kliniken widerzuspiegeln, wie der
zum jetzigen Zeitpunkt mit iiber 40%
der Eingriffe sehr hohe Anteil an Re-
visionseingriffen zeigt. Da in der wis-
senschaftlichen Literatur gerade eine
hohe Fallzahl von Revisionseingriffen
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Abb. 4: Das Ausfullen der Fragebogen kann der Patient bequem per PC oder Tablet
von zu Hause aus nach Zustellung eines zeitlich begrenzt gultigen, individuellen und
passwortgeschutzten Links durchftihren

noch nicht aufgearbeitet ist, ist alleine
diese Entwicklung von groffem Inter-
esse. Ein grundsitzliches Ziel des Re-
gisters ist es, die Versorgungsrealitat
abzubilden. Deshalb ist es auf Dau-
er absolut winschenswert, nicht nur
hochspezialisierte Kliniken am Regis-
ter teilhaben zu lassen, sondern auch
in Bezug auf den Teilnehmerkreis die
Versorgungsrealitit abzubilden. Das
Register steht grundsitzlich jedem in-
teressierten Arzt zur Verfiigung.

Aus Sicht der teilnehmenden Zentren
bietet das KnorpelRegister DGOU
dem einzelnen Arzt eine kostenfreie,
webbasierte  Dokumentationsplatt-
form zur Erhebung der Behandlungs-
ergebnisse. Die teilnehmenden Zen-
tren verfiigen selbst tiber die Rechte
an ihren Daten, auch das Recht an
der wissenschaftlichen oder quali-
tatssichernden Auswertung verbleibt
beim eingebenden Arzt, sodass er zu
jedem Zeitpunkt seine eigenen in das
Register eingegebenen Daten auswer-
ten und auch veroffentlichen kann.
Mit seiner Teilnahme stimmt er zu-
dem der Verwertung seiner eingege-
benen Daten durch multizentrische
Projekte mit wissenschaftlichen Fra-
gestellungen zu, die alle am Register
beteiligten Arzte bei der AG Klinische
Geweberegeneration einreichen kon-
nen. Nach deren Zustimmung werden
die entsprechenden Daten zur Verfi-
gung gestellt. Die Anerkennung einer

tation entspricht (bspw.
ACT; SGB V Kapitel 2 §14
Abs. 4/2)

Weitere Informationen zum
KnorpelRegister DGOU finden sich
unter www.knorpelregister-dgou.de. m
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