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Die Zahl der medizinischen Register in der Schweiz nimmt zu. Die krankheits- oder

behandlungsspezifischen Register werden entweder auf freiwilliger oder obligato-

rischer Basis gefiihrt und dienen verschiedenen Zwecken. Sie sind fur Qualitats-

sicherung und (Versorgungs-)Forschung ein wichtiger Pfeiler, aber nicht alle dran-

genden Fragen konnen damit beantwortet werden. Informationen aus Registern
werden vermehrt auch bei Health Technology Assessments einbezogen. Der Nut-
zen steht und fallt mit der Qualitat der Register, diese misst sich an Abdeckung und

Reprasentativitat, Vollstandigkeit und Korrektheit der Angaben, insbesondere

auch, ob Informationen uiber den Verlauf nach Diagnose und initialer Behandlung

zuverlassig erfasst werden.

Rund 100 medizinische Register sind derzeit auf
der Online-Plattform «Forum medizinische Register
Schweiz» der FMH (www.fmh.ch/services/qualitaet/
forum_medizinische registerhtml) verzeichnet [1].
Die Anzahl der dokumentierten Register ist mit jeder
Aktualisierung weiter angestiegen. Die Bandbreite der
Register reicht von A wie AMDS - das Absolute Mini-

Online-Plattform
«Forum medizinische Register Schweiz»

Seit 2012 dokumentiert die Schweizerische Akademie fiir Qualitét
in der Medizin SAQM medizinische Register auf ihrer Website [1].
Diese Plattform zeigt die Bandbreite der medizinischen Register
auf, und mit der Suchmaschine findet man mit wenigen Klicks
das gesuchte Register.

Die Online-Plattform hat zum Ziel, Interessierten die gesammel-
ten Informationen Uber die dokumentierten Register zuganglich
zu machen, die Vernetzung unter den Registerbetreibenden zu
fordern und als Orientierungshilfe beim Aufbau von neuen Re-
gistern zu dienen. Sie enthalt fiir jedes Register einheitlich struk-
turierte Informationen, bestehend aus einem Kurzbeschrieb und
Angaben zur geographischen Abdeckung, Datenarten und -erfas-
sung, Population, Teilnahmemadglichkeit, Datenzugang, Finanzie-
rung oder Berichterstattung.

Die Online-Plattform wird durch die SAQM regelmassig aktuali-
siert und dient ihr als Basis flir weitere Arbeiten zumThema Re-
gister.

www.fmh.ch = Qualitdt - Forum medizinische Register

mal Data Set tiber die Tatigkeit im Bereich Andsthesio-
logie — bis zu Z wie ZDR, dem BAG-Register der Dosen,
die von den beruflich strahlenexponierten Personen
in der Schweiz akkumuliert werden. Was aber ist ein
medizinisches Register, wozu wird es gebraucht und
welche Anforderungen muss es erfiillen? Etwa so un-
terschiedlich wie die Register selbst sind auch die in
der Literatur vorhandenen Definitionen eines medizi-
nischen Registers. Als Konsens sprechen sie «von einer
systematischen Sammlung von einheitlichen Daten
innerhalb eines definierten Untersuchungskollektivs»
[2, 3]. Weiter geht ein europdisches Dokument von
2015 [4]: «Register sind ein organisiertes System, um
Daten und Informationen von einer Gruppe von Men-
schen zu sammeln, zu analysieren und zu verbreiten,
die durch eine bestimmte Erkrankung, einen Zu-
stand, eine Exposition oder eine medizinische Leis-
tung definiert ist; und sie dienen zum Voraus be-
stimmten wissenschaftlichen, klinischen und/oder
politischen Zwecken.»

Dass sich die Definitionen teilweise stark unterschei-
den und verschieden detailliert ausfallen, liegt auch an
den unterschiedlichen Anspriichen an verschiedene
Register. Einige — etwa im Bereich der Infektionskrank-
heiten — dienen sowohl als Frithwarnsystem wie auch
um langerfristig die Kontrollmassnahmen zu evaluie-
ren, andere zu Forschungszwecken oder zur Herstel-
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lung von Transparenz. So miissen in der Schweiz iiber
50 verschiedene Erkrankungen dem Bundesamt fiir
Gesundheit gemeldet werden, zum Beispiel HIV, Mala-
ria, Masern, Tuberkulose und ab 2020 Krebserkran-
kungen. Der Grossteil der Register ist freiwillig. Haufig

Uber 50 verschiedene Erkrankungen miissen dem
Bundesamt fiir Gesundheit gemeldet werden,
zum Beispiel HIV, Malaria, Masern, Tuberkulose.

geht die Initiative von Fachidrzten beziehungsweise
von den medizinischen Fachgesellschaften, in Einzel-
fillen aber auch von Patientengruppen aus. Um die
einzelnen Registerformen besser voneinander abgren-
zen zu kénnen, wird in der Literatur eine Kategorisie-
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rung zum Beispiel in Public-Health-, Medizinische, Epi-
demiologische, Klinische und PatientInnen-Register
vorgeschlagen [2, 3, 5, 6] (Tab. 1). Allerdings ist die Ab-
grenzung der verschiedenen Registertypen — und teil-
weise auch von Kohorten —nicht immer eindeutig, und
ein Register kann verschiedenen Zwecken dienen.

Daten sammeln, aber richtig

Unabhidngig vom Zweck eines Registers miissen ge-
wisse Qualitatskriterien erfiillt werden. Nur so kann
der mit dem Aufbau und Betrieb eines Registers ver-
bundene hohe organisatorische, zeitliche und finanzi-
elle Aufwand gerechtfertigt werden [7, 8]. Ein
unsorgfaltig oder gar schlecht gefiihrtes Register istim

Tabelle 1: Mégliche Kategorisierung verschiedener Registertypen.

Art des Registers

Einschlusskriterien

Resultate

Was wird womit verglichen?

Beispiele von maglichen
Aussagen

Public-Health-Register
Beispiele:
Register der Personen nach

verabreichten Impfungen

Register gescreenter Personen

Region/Teilnahme
an Impf- oder Scree-
ning-Programm

Abdeckung des
Programms in der
Zielbevélkerung

Nebenwirkungen nach
Impfungen

Vergleich der Haufigkeit von
Nebenwirkungen nach Art des
Impfstoffes

Vergleich von Folgeabklarun-
gen nach Brustkrebsscreening
nach Regionen

Abdeckung des Programms
ist tief sowohl bei jlingeren als
auch bei alteren Personen

Inzidenz von Nebenwirkungen
nach trivalentem Impfstoff ist
nicht unterschiedlich von der
Inzidenz nach bivalentem
Impfstoff

Medizinische Register

Beispiele:
Register der Patienten mit
Prothesenoperation

Register der Patienten mit
einem herzchirurgischen
Eingriff

Bestimmte Erkran-
kung oder medizini-
scher Eingriff/
Behandlung

Verlauf, Komplikationen

Vergleich Behandlung A mit
Behandlung B beziehungs-
weise mit Patientlnnen ohne
Behandlung

Vergleich verschiedener
Spitaler

Revisionslast ist héher bei
Implantat A als bei Implantat B

Sterblichkeit nach Herzchirur-
gie istin einer Klinik héher als
in anderen Kliniken korrigiert
fur Risikofaktoren wie den
Euroscore Il

Epidemiologisches Register

Beispiele:
Register aller Todesfélle
mit Todesursachen

Register der Personen
mit Krebsdiagnosen

Zeitpunkt/Region

Inzidenz, Mortalitat

Vergleich mit anderen
Zeitpunkten

Vergleich von Regionen

Riickgang von tédlichen
Myokardinfarkten im Vergleich
zum Vorjahr

Die altersstandardisierte
Brustkrebsinzidenz bei Frauen
unter 40 nimmt zu

Klinische Register

Behandelndes

Verlauf nach Behand-

Daten Uber den Verlauf von

5-Jahres-Uberleben nach

Krankenhaus lung, Wechsel oder Ab- definierten Patientengruppen, Stadium der Erkrankung
Beispiele: bruch der Behandlung Verlauf, Versorgungsalltag bei Diagnose ist gleich wie
Patientlnnen eines Spitals mit vor 10 Jahren
einer Brustkrebsdiagnose
Die Haufigkeit des Behand-
Register der Transplantations- lungswechsels ist hoher bei
empfangerlnnen héherem Stadium der Krank-
heit
Patientinnen-Register Bestimmte Verlauf, erhaltene Vergleiche des Verlaufs unter Der Anteil der Personen mit
(zum Teil auch Kohorten) Erkrankung Behandlungen, Lebens- verschiedenen Behandlungen, MS mit beruflicher Tatigkeit

Beispiele:
Register von Personen mit MS

Register von Personen mit
neuromuskularer Erkrankung

qualitat

allenfalls verschiedenen gene-
tischen Varianten der Erkran-
kung

nimmt zu

Ein Teil der Lahmungen bei
Menschen mit Riickenmark-
verletzungen ist reversibel
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schlimmsten Fall nicht nur nutzlos, sondern kann
gar zu unzuverldssigen Informationen und falschen
Schliissen oder Entscheidungen fithren.

Ein wichtiger Anspruch an ein Register ist Kontinuitat.
Das Register muss so aufgebaut sein, dass die Fiihrung
im Alltag realistisch ist, auch wenn die allfallige An-
fangseuphorie nachgelassen hat. Die Finanzierung
sollte moglichst langfristig gesichert sein, ebenso die
Teilnahme der Stellen, welche die Information liefern
mussen.

Ein weiteres zentrales Kriterium fiir die Qualitdt eines
Registers ist die Vollstindigkeit. Diese betrifft meh-

Das Register muss so aufgebaut sein, dass die
Fiilhrung im Alltag realistisch ist, auch wenn die
allfallige Anfangseuphorie nachgelassen hat.

rere Dimensionen. Einerseits miissen moglichst alle
den Anforderungen entsprechenden Fille registriert
werden beziehungsweise die Moglichkeit haben, regis-
triert zu werden. Das heisst, wenn eine Klinik ein Re-
gister tiber samtliche Infektionen fiihrt, darf nicht in
einer Abteilung jeder Fall dokumentiert werden, wah-
rend in einer Abteilung die Infektionen nur registriert
werden, wenn jemand gerade Zeit hat. Dass die Mel-
dung an ein Register obligatorisch ist, heisst noch
lange nicht, dass es vollstandig ist. So geht man etwa
bei den ebenfalls meldepflichtigen Chlamydien davon
aus, dass die Zahl der gemeldeten Fille nur einen
Bruchteil der oftmals asymptomatisch verlaufenden
Erkrankungen abdecken. Andererseits miissen aber
auch pro Fall alle Informationen gleich detailliert re-
gistriert werden. Meldet zum Beispiel eine Klinik zwar
alle Félle, aber nicht alle Komplikationen, fithrt dies zu

Pro Fall miissen alle Informationen gleich
detailliert registriert werden.

falschen Schliissen. Dasselbe ist der Fall, wenn etwa
Komplikationen nach einem Eingriff registriert wer-
den, nicht aber Komplikationen bei Patientinnen und
Patienten im Register, bei denen auf den Eingriff ver-
zichtet wurde.

Wichtig und anspruchsvoll ist weiter die Konsistenz
der Daten. Klare Richtlinien miissen eine moglichst
einheitliche Registrierung gewahrleisten, unabhingig
von der meldenden Person. Wenn immer moglich soll-
ten diese auf nationale oder internationale Standards
gestlitzt werden. Dies ist insbesondere dann von Be-
deutung, wenn die zu erhebende Information einen
Interpretationsspielraum zulasst.

Fiir ein funktionierendes Register ist auch die Aktua-
litdt der Eintrége von grosser Bedeutung. Werden die

Dialoggruppe Forschungsschwerpunkt
Versorgungsforschung

Versorgungsforschung ist fiir die Arzteschaft ein wichtiger und
wegweisender Wissenschaftsbereich. In Zeiten des Umbruchs
und der Veranderungen im Gesundheitswesen (neue Finanzie-
rungsmodelle, demographische Veranderungen, steigende Ge-
sundheitskosten usw.) ist eine akademisch verankerte Forschung
im Bereich der arztlichen Versorgung zwingend nétig. Um wis-
senschaftliche, von Partikuldrinteressen unabhangige Grundla-
gen schaffen zu kdnnen, untersttitzen die Verbindung der Schwei-
zer Arztinnen und Arzte (FMH) und Newlndex gemeinsam den
Forschungsschwerpunkt Versorgungsforschung am ISPM Bern.
Eine Dialoggruppe dient als Informations- und Austauschplatt-
form: Vertreter der Organisationen und der Forschungsgruppen
diskutieren regelmaéssig die laufenden und geplanten Arbeiten
im Bereich der Versorgungsforschung. Die Dialoggruppe verfolgt
zudem das Ziel, die Akzeptanz und Sensibilisierung innerhalb der
Arzteschaft fiir diesen Wissenschaftsbereich zu férdern. Die Dia-
loggruppe steht ihrer Basis offen fiir Themen-, Diskussionsvor-
schlage sowie fiir weitere Fragen und Informationen. Die Abtei-
lung Daten, Demographie und Qualitat DDQ der FMH tbernimmt
die Koordination der Dialoggruppe und steht fiir weitere Infor-
mationen und Auskiinfte gerne zur Verfligung: ddqglat]lfmh.ch
oderTel. 031 359 11 11.

Daten erst mit mehrmonatiger Verzogerung geliefert,
sind Nachfragen schwierig, aber auch Auswertungen
und der Uberblick tiber die Daten leidet.

Ein zentraler Aspekt ist schliesslich die Relevanz der
gesammelten Informationen. Es ist verlockend, erst
mal alle méglichen Informationen zu sammeln. Beim
Aufbau eines Registers sollten aber die Ziele und der
Verwendungsweck klar definiert und die zu erheben-
den Daten entsprechend definiert werden.

Weiter muss der Personlichkeitsschutz jederzeit ge-
wahrt sein. Wie werden Daten allenfalls anonymisiert,
wer hat Zugriff zum Anonymisierungsschliissel, wel-
che Daten werden wem weitergegeben, was passiert
bei einem Riickzug der Patienteneinwilligung?

Die Validierung der Daten ermdglicht die Qualitéts-
sicherung. Gesammelten Daten missen systematisch
auf fehlerhafte oder unplausible Eingaben tiberpriift
werden, um die Qualitdt der Informationen moglichst
hochzuhalten.

Die FMH veroffentlichte 2016 zusammen mit ANQ, H+,
SAMW und Universitare Medizin Schweiz «Empfehlun-
gen zum Aufbau und Betrieb von gesundheitsbezo-
genen Registern» [8]. Die Empfehlungen miinden in
eine Checkliste fiir die Uberpriifung von Registern, die
7 Dimensionen umfasst (1. Vorabkldrungen bei der
Planung eines Registers, 2. Konzeption des Registers,
3. Kompetenzen zur Registerfithrung, 4. Datenschutz
und Datenhoheit, 5. Datenerhebung und Datenver-
wendung, 6. Qualitatssicherung, 7. Zweckdnderung
und Aufldsung).
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Der Nutzen gesammelter Daten

Auch ein optimal geflihrtes Register mit vollstandigen,
aktuellen und relevanten Daten macht kaum Sinn,
wenn die enthaltenen Informationen nicht ausgewer-
tet und entsprechend verwendet werden.

Wie die Daten ausgewertet und verwendet werden,
hédngt ganz von der Bestimmung des Registers ab. Die
obligatorischen Register des Bundes dienen in erster
Linie als Frithwarn- und Uberwachungssystem. «Zeit-
gerechte und wirkungsvolle Eingriffe in die Dynamik
des epidemiologischen Geschehens zur Schadens-
abwehr und -verhiitung erfordern, dass Gesundheits-
gefahrdungen durch tibertragbare Krankheiten friih-
zeitig erkannt und gemeldet werden», heisst es auf der
Homepage des BAG. Epidemiologische Register, die
ein Gebiet oder eine Patientengruppe reprasentativ ab-
decken, ermdglichen auch die Identifikation mog-
licher Risikofaktoren. Medizinische Register, die eine
bestimmte Erkrankung oder eine medizinische Be-
handlung abdecken, bilden haufig einzigartige Daten-
sammlungen, die fir die Weiterentwicklung der medi-
zinischen Versorgung zentral sind.

1

trierten Patienten nicht unbedingt reprasentativ sind.
Vielleicht sind schwerer Betroffene eher registriert,
vielleicht Patienten von einer beziiglich Register be-
sonders motivierten Arztin.

Qualitdtssicherung in der medizinischen
Versorgung

Im Bereich der Qualitdtssicherung von implantierten
Medizinprodukten («medical devices») haben freiwil-
lige oder staatlich organisierte Register eine wichtige
Rolle und fiihrten etwa zur Erkenntnis, dass Metall-
auf-Metall-Hiiftimplantatsysteme nicht gentigend si-
cher sind [9-11]. Allerdings fehlt eine klare Ubersicht,
in welchen Landern welche Register fiir implantier-
bare Medizinprodukte bestehen [12]. Eine solche
Ubersicht wird sich wohl erst mit den verstarkten Auf-
sichtsaufgaben der Behdrden unter der angepassten
Europdischen Regulierung von Medizinprodukten ein-
stellen (https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/
home/medical-devices/new-eu-regulations--mdr--ivdr-.
html). In der Traumatologie sollen die Informationen
aus einem internationalen Traumaregister die Be-
handlung in Notallstationen verbessern [13]. In der

Bei optimaler Nutzung konnen medizinische
Register Zusammenhinge aufzeigen oder
Forschungsfragen anstossen.

Schweiz soll die gesetzlich verankerte Transplanta-
tionskohorte die Behandlungsqualitédt bei Transplan-
tationen sicherstellen [14]. Hier zeigt sich auch, dass

Da die Angaben einzelner Register begrenzt sind, ist
fir die Forschung eine Kombination verschiedener
Register oder die Verkniipfung eines Registers mit offi-
ziellen Angaben haufig von Interesse. Allerdings sind
hier die Moglichkeiten sehr begrenzt, sei es aufgrund
der technischen Machbarkeit oder aufgrund von Ein-
schrankungen durch den Datenschutz.

Bei optimaler Nutzung kénnen medizinische Register
Zusammenhidnge aufzeigen oder Forschungsfragen
anstossen, sie ersetzen in der Regel aber keine rando-
misierten Studien. Ursache und Wirkung koénnen in
den Registern meist nicht unterschieden werden, und
héufig sind die registrierten Daten nicht reprisentativ,
sondern entsprechen einer bestimmten Auswahl. Dies
kann etwa durch teilnehmende Kliniken, unterschied-
liche Motivation bei Patienten oder geographische Un-
terschiede bedingt sein.

Register konnen aber bei der Durchfiihrung von ran-
domisierten Studien ebenfalls eine wichtige Rolle spie-
len. Bei einzelnen Erkrankungen, etwa im Bereich sel-
tene Erkrankungen, ist es hiufig schwierig, gentigend
mogliche Studienteilnehmerinnen und Studienteil-
nehmer zu identifizieren. Register konnen hier niitz-
liche Kontakte liefern. Bei freiwilligen Registern muss
aber auch dabei berticksichtigt werden, dass die regis-
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manchmal unklar ist, was als Register oder als Kohor-
tenstudie gilt. In den USA wurde die systematische Er-
fassung von Transplantationen als Register bezeichnet
[15]. Bei den Transplantationen ist ein klar deklariertes
Ziel, die gesundheitliche Situation und weitere Be-
handlungen der Transplantationsempfingerinnen
und -empfinger lebenslang nach der Transplantation
zu dokumentieren. Dies erfordert einerseits regelmas-
sige klinische Visiten, aber auch den geregelten Ein-

Empfehlungen fir den Aufbau und
Betrieb von gesundheitsbezogenen

Registern

Die SAQM erarbeitete zusammen mit ANQ, H+, SAMW und uni-
medsuisse Empfehlungen fir den Aufbau und Betrieb von
gesundheitsbezogenen Registern. Die Empfehlungen tragen zur
Qualitatssicherung bei und enthalten Mindeststandards fiir den
Aufbau und Betrieb der Register, unter anderem zu Datenschutz
und Datenqualitat [8]. Im Rahmen eines Piloten wurden nun zehn
laufende Register anhand der Empfehlungen lberprift. Den ge-
priften Registern wird eine Einschatzung ihrer Aufstellung und
allfalligen Optimierungsmaglichkeiten abgegeben. Gleichzeitig
werden die Empfehlungen und ihre Anwendung weiterentwi-
ckelt, um die Qualitat von Schweizer Registern weiter zu unter-
stltzen.

www.sagm.ch - Publikationen -> Empfehlungen Register
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bezug von Angaben aus dem Einwohner- oder Sterbe-
register.

Das Schweizer Multiple Sklerose (MS) Register hinge-
gen ist ein Beispiel fiir ein sogenanntes Bottom-up-
Register [16]. Das Register wurde von der Schweizeri-
schen MS Gesellschaft initiiert und wird auch von ihr

Manchmal ist unklar, was als Register
oder als Kohortenstudie gilt.

finanziert. Ziel des Registers ist neben der Untersu-
chung von epidemiologischen Fragen primar auch die
Dokumentation der Lebensqualitit von Betroffenen in
der Schweiz.

Im Rahmen der europaweiten Standardisierung von
Health Technology Assessments (THA) wurde kiirzlich
erhoben, in welcher Form und unter welchen Voraus-
setzungen Informationen aus Registern von verschie-
denen HTA-Behorden miteinbezogen werden [17].
Dabei stellte sich heraus, dass Registerdaten ofter ver-
wendet werden als erwartet, aber auch dass Register
fiir den Einbezug in HTA in mehreren Dimensionen
Qualitatskriterien erfiillen miissen. Basierend auf die-
ser Untersuchung soll nun ein Qualitatsassessment-
Tool entwickelt werden.

Ausblick

Register, die als ein Zweig von «Big Data» betrachtet
werden konnen, gewinnen voraussichtlich in den
kommenden Jahren weiter an Bedeutung. Sie sind aber
keine Zauberwaffe, sondern bediirfen eines tiberlegten
Aufbaus sowie grosster Sorgfalt, damit sie einen Bei-
trag zur Forschung und Qualitdtssicherung leisten

Es sollte angestrebt werden, eine einheitliche
nicht-sprechende Identifikationsnummer in
den verschiedenen Registern und Routinedaten
zu verwenden.

konnen. Wie generell bei Big Data gilt auch bei den Re-
gistern: Wenn Schrott eingegeben wird, wird auch
Schrott herauskommen. Die Verkntipfbarkeit und eine
Harmonisierung der Daten zwischen Registern und
Routinedaten ist entscheidend fiir den Ausbau und die
Zukunft der Nutzung von Registern im Gesundheits-
wesen. Das Netzwerk Swiss Personalized Health Net-
work (SPHN) fordert seit 2017 Projekte, welche die Vor-
aussetzungen verbessern und schaffen, «um den fiir
die Forschung notwendigen Austausch von gesund-

heitsbezogenen Daten zu ermoglichen» (https://www.
sphn.ch). Zudem sollte angestrebt werden, eine ein-
heitliche nicht-sprechende Identifikationsnummer
in den verschiedenen Registern und Routinedaten zu
verwenden. Hier sind noch rechtliche Aspekte und
solche des Datenschutzes zu klaren. Es ist zu hoffen,
dass das NFP 74 (Nationales Forschungsprogramm
«Gesundheitsversorgung», http://www.nfp74.ch) und
andere Programme zur Starkung der Versorgungsfor-
schung geniigend Anlass bieten, hier Fortschritte zu
erzielen.
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