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4.0» und Publikationskonzept «iImplantatregister SIRIS Hifte und Knie V. 1.0»:
Stellungnahme von H+

Sehr geehrte Frau Dr. Busch

Besten Dank fir die Einladung zur Vernehmlassung des Auswertungs- und Publikationskon-
zepts des ANQ zum SIRIS Implantatregister Hufte und Knie. Die Stellungnahme basiert auf ei-
ner Umfrage bei unseren Mitgliedern der Gruppierung Akutsomatik.

Es freut uns Ihnen mitzuteilen, dass wir mit dem Auswertungs- wie auch Publikationskonzept
einverstanden sind. Einzelne Préazisierungsvorschlage leiten wir Ihnen gerne weiter:

Validierung der Daten

Die geplante Neufassung des Datenvalidierungskonzepts wird begrisst. Im Wissen, dass die
Ergebnisse transparent publiziert werden, ist eine hohe Datenqualitat (Vollstandigkeit und Ge-
nauigkeit) erforderlich. Es wird vorgeschlagen, das aktualisierte Konzept zum gegebenen Zeit-
punkt offen zu legen und im Kapitel des vorliegenden Auswertungskonzeptes folgende Fragen
zur Validierung der Datenqualitat zu beantworten: Wer fiihrt die Validierung durch, um die Un-
abhangigkeit zu gewahrleisten? Wie werden die Patientendossiers ausgewahlt? Was ist die
mogliche Bewertung?

Bei der Validierung der Daten zur Ermittlung der Revisionsraten sind zudem prézisiere Angaben
Uber den Abgleich und die Zusammenfuhrung von Fallen erwinscht. Es scheint nicht allen Be-
teiligten klar zu sein, ob und wie Rickschlisse auf die Kliniken, die die Erstimplantation durch-
fuhren, mdglich sind. Entsprechende Prézisierungen sind im Zusammenhang mit verlasslichen
Aussagen zur Ergebnisqualitat winschenswert.

SIRIS als Frihwarn- und Qualitatssicherungssystem

Nebstdem die Registerdaten die Identifikation von unzureichenden Implantatprodukten ermégli-
chen, erlauben weitere Auswertungen zusatzliche Aussagen uber die Operations- und Behand-
lungsqualitat. Auf das Potenzial von Registerdaten und ihren Beitrag zur Qualitatssicherung im

Bereich der Hiift- und Knieprothetik darf in beiden Konzepten starker hingewiesen werden.
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Aus dem Publikationskonzept geht nicht hervor, wann die Erstpublikation geplant ist. Es wird

vorgeschlagen, diese Angabe zeitgleich mit der korrekten Grafik des Funnel-Plots mit einem
Satz zu erganzen.

Wir bitten Sie, diese Anliegen zu prifen und danken daftr, die Konzepte entsprechend anzu-
passen.

Bei Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfugung.

Freundliche Grisse

U §

Anne-Geneviéeve Bitikofer
Direktorin
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