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Informationstechnologie in der Reproduktionsmedizin

Europdische IVF-Register — warum Zahlen
nicht gleich Zahlen sind

Markus Kupka

Aktuell diskutiert

»You must look at the facts because they look at you“. Sir Winston Churchill wird dieses Zitat

zugesprochen. Er soll es vor 90 Jahren ausgesprochen haben. An der Aktualitat hat sich nichts
geandert. Ebenfalls aus England stammte der Mediziner Archibald Cochrane, der seit der Verof-
fentlichung seines Buches ,Effectiveness and Efficiency - Random Reflections on Health Services®[1]
als Vater der evidenzbasierten Medizin gilt. Nur das Sammeln, Analysieren und Interpretieren
groRer Datenmengen scheint Aufschluss tiber Sinnhaftigkeit, Effektivitdt und Sicherheit medi-
zinischer Behandlungen zu ermdglichen [2, 3]. Dies gilt auch im Bereich der assistierten Repro-
duktionstechniken (ART) oder allgemeiner: fiir die Kinderwunschbehandlung [4-6].

Bei der Kinderwunschbehandlung gibt es
nicht nur Unterschiede in der Indikations-
stellung zu einzelnen Therapieoptionen,
sondern auch erhebliche Schwankungen
beziiglich der Erfolgsraten von Land zu
Land und auch innerhalb eines Landes.
Hier wird deutlich, dass Einflussfaktoren

wie Verfiigbarkeit dieser Therapieoptio-
nen, Versicherungssysteme und rechtli-
che Rahmenbedingungen EinflussgrofRen
darstellen.

Gerade die ldnderspezifischen Faktoren
lassen sich nur durch Datensammlungen

Tab. 1 Betreiber und Grad der Teilnahmeverpflichtung in europaischen Landern.

Land Teilnahme Betreiber Datenerfassung
alle Zentren berichten

Osterreich verpflichtend nationale Gesundheitsbehdrde Zyklus fur Zyklus
Belgien verpflichtend nationale Gesundheitsbehdrde Zyklus ftr Zyklus
Zypern verpflichtend Gesundheitsministerium Zusammenfassung
Tschechien verpflichtend nationale Gesundheitsbehérde Zyklus fiir Zyklus
Dédnemark freiwillig medizinische Organisation Zusammenfassung
Estland verpflichtend Gesundheitsministerium Zusammenfassung
Finnland verpflichtend nationale Gesundheitsbehdrde Zusammenfassung
Frankreich verpflichtend nationale Gesundheitsbehdrde Zusammenfassung
Ungarn verpflichtend nationale Gesundheitsbehdrde Zyklus ftr Zyklus
Island verpflichtend medizinische Organisation Zusammenfassung
Norwegen verpflichtend nationale Gesundheitsbehérde Zusammenfassung
Portugal verpflichtend nationale Gesundheitsbehdrde Zusammenfassung
Slowenien verpflichtend nationale Gesundheitsbehorde Zusammenfassung
Schweden freiwillig medizinische Organisation Zyklus fir Zyklus
Niederlande verpflichtend medizinische Organisation Zusammenfassung
GroRbritannien  verpflichtend nationale Gesundheitsbehdrde Zyklus fur Zyklus
nicht alle Zentren berichten

WeiRrussland freiwillig nationale Gesundheitsbehérde Zusammenfassung
Bulgarien freiwillig nationale Gesundheitsbehdrde Zyklus fur Zyklus
Deutschland freiwillig medizinische Organisation Zyklus fiir Zyklus
Griechenland freiwillig nationale Gesundheitsbehorde Zusammenfassung
Irland freiwillig medizinische Organisation Zusammenfassung
Italien verpflichtend nationale Gesundheitsbehdrde Zusammenfassung
Kasachstan freiwillig medizinische Organisation Zusammenfassung

veranschaulichen, die nicht nur einzelne
Zentren eines Landes einschlieRBen, son-
dern eine grofRere Anzahl - im besten Fal-
le alle. Auch die Art der Datensammlung
ist hier entscheidend. Lander, die einen
Jahresbericht erstellen, indem die einzel-
nen Zentren nach einer Sammelstatistik
gefragt werden und aus diesen Sammel-
statistiken dann ein nationaler Bericht
zusammengefasst wird, werden eine an-
dere Datenqualitdt vorweisen, als Lander,
in denen ein Online-Register, dass Zyklus
fiir Zyklus erfasst (¢ Abb. 1), etabliert ist.

Auch die Unterscheidung nach Ver-
pflichtungsgrad kann Einfluss auf die
Datenqualitdt haben. Ist die Teilnahme
verpflichtend und wenn ja, was passiert
bei Nicht-Lieferung der Daten? Wer ini-
tilert das Register: eine Behorde oder
eine medizinische Fachgesellschaft?
Neben technischen Details beziiglich der
Erfassung der Daten sind dies wichtige
Fragen. In cTab.1 ist die Situation in
Europa mit dem Stand von 2011 wider-
gegeben.

An dieser Heterogenitt ist schon erkenn-
bar, dass das europdische IVF-Register
(EIM = European IVF monitoring consorti-
um der European Society of Human repro-
duction and Embryology, ESHRE) nur
miithsam eine Jahresstatistik aller teilneh-
menden Ldnder publizieren kann [7].
Nichts desto trotz wére ohne die seit 1997
publizierten EIM-Jahresberichte kein
Uberblick méglich, welche Behandlung in
welcher Haufigkeit mit welchem Erfolg in
den mehr als 30 teilnehmenden Lindern
angeboten wird [8-21].
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Mit einem Blick auf die eingesetzten Soft-
ware-Losungen wird schnell klar, dass
eine einheitliche Variante nicht existiert.
Vom Online-Register mit Pflege der Daten
in einer zentral gefiihrten Datenbank (Da-
nemark) bis zur Behorde, die mit dutzen-
den von Personen ein nationales Register
betreibt, dass auch iiber jegliche Spender-
identifikationen bei heterologen Behand-
lungen in der Lage sein muss, berechtig-
ten Personen Auskunft zu geben (Grofbri-
tannien), variieren die Systeme immens.

Datenschutzbehérden haben ebenfalls
unterschiedliche Anspriiche.

In der Softwarelésung Meditex®, die in
tiber 90 von aktuell 130 Kinderwunsch-
zentren in Deutschland den Schwanger-
schaftsausgang erfasst, wird beispiels-
weise nach Fehlbildungen anhand des
ICD-10-Katalogs gefragt (¢ Abb. 2).

In GroBbritannien wird hierzu lediglich
ganz vereinfacht nach , Anomalitdten
ja/nein“ beim Neugeborenen gefragt
(cAbb. 3).

Fragt man etwas detaillierter nach der
Moglichkeit der Verbindung von Angaben
in einem IVF-Register zu z.B. Angaben in
einem Krebsregister oder in einem Gebur-
tenregister, dann gibt es erneut die unter-
schiedlichsten Losungsansatze (© Tab. 2).

In einigen Lindern wird die Sozialversi-
cherungsnummer von den Versiche-
rungsgesellschaften fiir ihre eigenen Ana-
lysen verwendet. Es geht hierbei vor allem
um die Kostenerstattung fiir ihre Mitglie-
der. Es ist auf jeden Fall keine Verbindung
zu einem anderen etablierten Registern
(z.B. Geburt, Krebs, ...) vorhanden.

Auch die Frage der Verbindlichkeit der
Teilnahme an einem IVF-Register ldsst
Riickschliisse auf die Datenqualitdt zu.
Selbst wenn die Teilnahme am Register
verbindlich ist, muss dies nicht bedeu-
ten, dass bei Nicht-Teilnahme eine
bedrohliche Sanktion erfolgen wird
(cTab.3).

Nicht zuletzt entscheiden auch die finan-
ziellen Mittel {iber die Qualitdt der Daten-
sammlung (© Tab. 4).

Die Europdische Kommission plant seit
Jahren den Aufbau einer Datensammlung
(Reprostat) dhnlich der des ,European
IVF-monitoring Consortiums* (EIM) [23].
Eine einheitliche Datenerhebung scheint
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Tab. 2 Verbindungen eines IVF-Registers zu anderen Gesundheitsregistern.

Land Code

Deutschland

» sogenannter DDR-Code: mathematischer Code mit Geburtsdatum, Geschlecht,

Vorname, Familienname, Geburtsname (z.B.: 19530924M1951212)
Verwendung der Steuernummer ist nicht vorgesehen

GroRbritannien

>

» keine Verbindung zu anderen Registern

» keine Routine-Links — die Daten werde anonymisiert
>

Die Daten fiir die Frauen und Kinder kdnnen und wurden bereits durch eine
Vielzahl von ,|dentifiers“ nach Erhalt einer Sondergenehmigung verkniipft.

» Patienten-NHS-Nummer: dieses Feld wird derzeit optional (und erst seit Oktober
2007) genutzt, kann auch zur Pflicht gemacht werden

» Kinder-NHS-Nummer: dieses Feld wird derzeit optional genutzt

Dédnemark » basierend auf personlicher Identifikationsnummer (CPR-Nummer)
» an alle Gesundheitsregister verkniipft: alle Krankenhauskontakte, alle
Entbindungen, alle zytogenetischen Befunde
» jedes Kind ist durch einen Code mit seiner Mutter ,verbunden*

Schweden

» durch einen PIN-Code verkniipft, einzigartig fir alle schwedischen Biirger

» Quer-Links zu 10-12 bereits bestehenden nationalen Gesundheitsregistern

Spanien
Russland

Italien

Es werden keine Codes verwendet.

Es werden keine Codes verwendet (Registrierung Zentrum fiir Zentrum).

Das Register ist nicht mit einem anderen Gesundheitsregister verkniipft. Bis heute

wird die nationale Datensammlung ohne personliche Codierungen gefiihrt, so dass
es unmaoglich ist, eine Verkniipfung mit anderen Registern herzustellen.

Osterreich

Es gibt keine Verbindung zu einem anderen Register. Die Sozialversicherungsnum-

mer wird von den Versicherungsgesellschaften fr ihre eigenen Analysen verwendet.
Es geht hierbei vor allem um die Kostenerstattung fiir ihre Mitglieder. Es ist auf jeden
Fall keine Verbindung zu einem anderen etablierten Registern (z.B. Geburt, Krebs, ...)

vorhanden.

Tab. 3 Konsequenzen der Nicht-Teilnahme an einem IVF-Register.

Im Jahresbericht werden die Zentren genannt, die keine Daten geliefert haben.

Land Kommentar

Deutschland > keine ,offiziellen“ Folgen
» keine individuellen Ergebnisse der einzelnen Zentren im Jahresbericht
>

Osterreich » Bei Nicht-Teilnahme gibt es keine Vergiitung.
>

Das Erstattungssystem ist mit der Registrierung verbunden. Gilt nur fir die

Fond-Zyklen (vergleichbar den gesetzlichen Krankenkassen). Alle anderen
privaten Zyklen brauchen nicht gemeldet zu werden.

GroRbritannien ~ » Kliniken missen alle Zyklen melden - inklusive aller Registrierungsdaten aller
Patienten und Spender, die mit diesen Behandlungen verbunden sind.
» Klinik-Aufzeichnungen kénnen Giberpriift werden, um sicherzustellen, dass

nichts fehlt.

Déanemark

vV vVYy VY

Schweden

Spanien

v

Fehler konnten rechtliche MaRnahmen zur Folge haben.

Pflicht - Alle Kliniken beteiligen sich.
Praxis in Bezug auf Sanktionen im Falle einer Nicht-Teilnahme ist nicht bekannt.

so wie in Deutschland, alle Kliniken nehmen teil

Nicht-Teilnehmer erscheinen auf der Website des nationalen Registers

» Patient kann Aktivitdt und eine Zusammenfassung der Ergebnisse des Zentrums

im Web tiberpriifen.

» Es werden Teilnahmezertifikate auf Papier und Logos auf der Website des

Zentrums vergeben.

Russland > keine Konsequenzen

Italien » Das Register in Italien ist obligatorisch, da die Genehmigung in einem Gesetz

aus 2004 geregelt wurde.

» In Italien gibt es regionale Kontroll-Bereiche (20 Regionen).
» Die Zulassung und die Datensammlung sollen unter der Verantwortung der

jeweiligen Region erfolgen.

» Im Falle der Nicht-Teilnahme droht der Entzug der Ermédchtigung.

nicht geplant. Diese wdre wahrscheinlich
fiir die ca. 1500 IVF-Zentren in Europa zu
komplex zu organisieren.

Fiir die weltweite Datenerhebung arbeitet
das International Committee Monitoring
Assisted  Reproductive  Technologies



(ICMART) [24]. Es publiziert seit 1993
Jahresberichte [25-36].

Aktuell (August 2015) gibt es daneben
noch die sogenannte ,Global-IVF-
registry“-Initiative des Registers der
amerikanischen Fachgesellschaft Socie-
ty for Assisted Reproductive Technolo-
gies (SART). Hier scheint es unter ande-
rem auch darum zu gehen, die amerika-
nische Softwarelésung weltweit anzu-
bieten.

Dies stellt kein leichtes Unterfangen dar.
So hat beispielsweise das EIM nun eine Art
Minimal-Datensatz definiert, den ein [VF-
Register beriicksichtigen sollte. Hierzu
gab es bereits intensive Vorarbeiten [37].

Losungsmdoglichkeiten

v

Die Schaffung eines einheitlichen europa-
ischen Registers fiir Reproduktionsmedi-
zin wird aufgrund der foderalen Vielfdl-
tigkeit als unrealistisch einzustufen sein.
Auch auf anderen Gebieten wie der Onko-
logie oder der Geburtsmedizin ist dies
nicht erreicht worden.

Nur bei massiver politischer Unterstiit-
zung wie beispielsweise bei der Organ-
transplantation sind Harmonisierungen
der Datenerfassung erreicht worden.

Dies bedeutet jedoch nicht, dass keine
Verbesserungen erreicht wurden.

Das EIM leistet hier auf unterschiedlichste
Weise hervorragende Arbeit.

Lander, die ein Register aufbauen, bekom-
men fachliche Unterstiitzung. Linder, die
ein Register umstellen wollen - z.B. von
Statistiken durch Zusammenfassungen
auf eine Datenerfassung Zyklus fiir Zyklus
- werden beraten und Kontakte mit Ver-
antwortlichen hergestellt, die ihre Erfah-
rungen mit einflieen lassen kénnen.

Nicht zuletzt sind Lésungskonzepte auch
mit Finanzen verbunden. In Deutschland
zahlen die Betreiber von Kinderwunsch-
zentren ohne jegliche Gegenfinanzierung
momentan 1,60€ pro Zyklus um das
Deutsche IVF-Register arbeiten lassen zu
konnen. In Spanien zahlt das Gesund-
heitsministerium jdhrlich 40000€ und
die Spanische Gesellschaft fiir Reproduk-
tionsmedizin dazu noch einmal 22 500¢€.
In England werden 75-100 £ pro Zyklus
fiir die Register-Behérde aufgewandt.

Aktuell diskutiert

& Abb. 1 Ublicher
i { Meldeweg der IVF-
Chnac Register, die Zyklus ftr
Zyklus dokumentieren
Dty mxpoit 22].
IVF Software /
Internet

IF Regisiry

siorgenaus Usiormios

Abb. 2 Screenshot
der Eingabemaske
Schwangerschaftsaus-
E gang in Meditex®.

Eorgerane Usrmatze

Tab. 4 Kosten eines IVF-Registers.

Land Kosten Kommentar
Deutschland 2,20€ [ Zyklus  » von den IVF-Zentren selbst zu bezahlen
» keine Erstattung durch Krankenkassen
Italien » Das Register wird durch den Minister fiir Gesundheit finanziert.
» Die institutionelle Korperschaft ISS (Istituto Superiore di Sanita)
ist verantwortlich fiir die Datensammlung.
Spanien 62500€ [ Jahr » 40000 Gesundheitsministerium
» 22500 Spanische Fachgesellschaft
GroRbritannien 75-100 £ » vom Patienten zu bezahlen
(ca. 100-150€) » weitestgehend fiir alle Zyklen
| Zyklus » keine Geblihr fr social freezing und heterologe Zyklen
» Preisnachlass (£ 75) fiir elektive Single-Embryo-Zyklen
Russland » von russischen Fachgesellschaft bezahlt
» es nehmen nicht alle Zentren teil
Osterreich » Das Register wurde durch das Ministerium fiir Gesundheit ge-
schaffen und finanziert (OBIG) (nur fiir Fond-Zyklen).
Schweden » Alle Kosten werden durch 6ffentliche Gelder fiir das nationale
IVF-Register bezahlt.
Déanemark » Das Register ist integriert in die NHS (6ffentliche Gesundheits-

wesen).
Die Gesamtbetriebskosten des Registers sind unbekannt.

Es muf nicht zwingend die eingesetzte
Geldsumme mit der Qualitdt des Registers
korrelieren, aber wenn keine Strukturen
geschaffen wurden, die die Arbeit einer

solchen Daten-Management-Stelle finan-
ziert, dann ist auch nicht zu erwarten,
dass die Qualitdt der Arbeit ausreichend
ist.
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Abb. 3 Screenshot der Eingabemaske Schwangerschaftsausgang der HFEA (The Human Fertilisation & Embryology Authority).

Fazit

v

» Die IT-Landschaft in Europa ist sehr
heterogen [38, 39].

» Das Sammeln von Daten Zyklus fiir
ZyKklus zeigt eine deutlich héhere
Datenqualitdt als Sammelstatistiken.

» Internetbasierte Losungen werden im-
mer verbreiteter. Das Zusenden von
Daten auf CDs oder anderen Speicher-
medien ist nicht mehr zeitgemadR.

» Eine einheitliche Losung kann es auf-
grund der gesetzlichen Anforderun-
gen, des Datenschutzes und der finan-
ziellen Ausstattung der Register nicht
geben.

» Ziel kann nur eine Harmonisierung
und Konzentrierung auf die wichtigs-
ten Parameter sein.
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