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Patientenaufkldrung fiir das Endoprothesenregister
der Deutschen Assoziation fiir Fuf3 und Sprunggelenk e.V.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

bei lhnen ist die Versorgung mit einem kunstlichen Sprunggelenk (sog. Sprunggelenk-
Endoprothese) geplant. Im Vorfeld haben Sie uns nach dem zu erwartenden Ergebnis
und der Haltbarkeit der Endoprothese befragt. Solche Informationen beziehen wir aus
den Daten einzelner deutscher Arbeitsgruppen sowie den Registern in anderen europai-
schen Landern. In Skandinavien z. B. existieren sogenannte Endoprothesenregister,

in denen landesweit anonym die Informationen zu den einzelnen Operationen der
Patienten gesammelt werden. Unter der Annahme, dass aufgrund der ethnischen
Verwandtschaft, den dhnlichen Lebensbedingungen sowie den gleichen verwendeten
Kunstgelenken und Operationsverfahren diese Ergebnisse auf Deutschland tibertragbar
sind, nennen wir lhnen z.B. die Haltbarkeitsdauer der dortigen Endoprothesen.

Um zukiinftig direkte Aussagen tiber die Ergebnisse in Deutschland machen zu kénnen,
hat die Fachgesellschaft fiir Fuf3- und Sprunggelenkchirurgie (D.A.F.) die Errichtung
eines Registers fiir Sprunggelenk-Endoprothesen geplant.

Wir mochten Sie fragen, ob Sie bereit sind, an diesem Register teilzunehmen.

lhre Teilnahme ist freiwillig, Sie werden also nur dann einbezogen, wenn Sie dazu
schriftlich lhre Einwilligung erklaren. Sofern Sie nicht daran teilnehmen oder spater
ausscheiden mochten, erwachsen lhnen daraus keine Nachteile.

Der nachfolgende Text soll Ihnen die Ziele und den Ablauf erlautern. Anschlief3end wird
ein Arzt das Aufklarungsgesprach mit Ihnen fiihren. Bitte z6gern Sie nicht, alle Punkte
anzusprechen, die lhnen unklar sind. Sie werden danach ausreichend Bedenkzeit erhal-
ten, um lber lhre Teilnahme zu entscheiden.



Ziele des Endoprothesenregisters:
1. Erfassung von Informationen zur Schmerzreduktion und Verbesserung der Funktion
durch die Versorgung mit dem kiinstlichen Sprunggelenk

2. Erfassung der Haltbarkeit des Kunstgelenkes (sog. Standzeit der Endoprothese, also
der durchschnittlichen Zeitdauer zwischen Einbau und Wechseloperation)

3. Kurzfristige Erfassung moglicher Probleme einzelner Prothesentypen (sog. Friih-
warnsystem). Ziel ist es Komplikationen - z.B. Briiche von Kunstgelenken wie sie
2008 bei kiinstlichen Hiiftgelenken in den Medien berichtet wurden — friihzeitige zu
erfassen. Damit kénnen solche Probleme kurzfristig erkannt und ein weiterer Einbau
bei Patienten zeitnah gestoppt werden, ohne das unnétig viele Patienten
davon betroffen werden.

Worin bestehen lhre Aufgaben?

Wenn Sie in die Teilnahme einwilligen, werden Sie gebeten einen Fragebogen zu den
bestehenden Schmerzen und lhrer Gehfahigkeit / Belastbarkeit auszufiillen.

Um moglicherweise vom Kunstgelenk unabhangige Ursachen fiir das friihe Versagen
einer Endoprothese herauszustellen, sind Informationen liber den allgemeinen Gesund-
heitszustand sowie die Ursache fiir lhre Gelenkprobleme (Verschleif? oder Unfallfolge)
wichtig.

Was passiert mit lhren Angaben?

Die Informationen werden zusammen mit Daten lber das verwendete Kunstgelenk und
Informationen aus den Rontgen erhoben. Nur in unserer Klinik sind diese Daten als
lhre Daten erkennbar. Aus lhren personenbezogenen Daten wird von einer Vertrauens-
stelle der Fachgesellschaft ein Zahlen- bzw. Buchstabenschliissel erstellt. Zusatzlich
wird ein weiterer Zahlenschliissel eingefligt, der nur der Vertrauensstelle bekannt ist.
Somit werden Ihre Daten anonymisiert, also mit einem nicht nachvollziehbaren
Pseudonym versehen. Die Vergabe dieses Pseudonyms ist erforderlich, damit eine
Wechseloperation auch dann als solche erkannt wird, wenn sie in einem anderen Kran-
kenhaus vorgenommen wird. Die mit dem Pseudonym versehenen Daten werden von
einem wissenschaftlichen Institut in Bern gesammelt und statistisch aufgearbeitet.
Durch die Nutzung des Pseudonyms ist die Zuordnung der Daten zu |hrer Person durch
Dritte / Unbefugte nicht moglich.

Wichtige Hinweise:

Die genutzten Kunstgelenke sowie die Operationsverfahren sind die gebrauchlichen
Endoprothesen bzw. Verfahren. Es werden keine neuartigen Prothesen oder Opera-

tionsverfahren an lhnen erprobt. Das Register dient lediglich einer standardisierten
Sammlung und Auswertung von Informationen in Zusammenhang mit der endopro-
thetischen Versorgung lhres Sprunggelenkes.



