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Antrag auf Auswertung fiir wissenschaftliche Publikation

Informationen zum Antragsteller

Initiator/Antragsteller! ®:

Firma/Institution/Organisation ®:
(falls nicht privat)

Adresse:

Ansprechpartner?: (optional)

Telefon:

E-Mail:

Allgemeine Informationen zum Antrag

Kurztitel (max. 200 Zeichen) @

] Fachartikel oder Buchbeitrag:
Veroffentlichung geplant als:

] Vortrag:

Erstautor:
Autoren ®: Seniorautor:
(mind. Erst- oder Seniorautor) weitere Autoren:

E] Auswertung ausschlieRlich aus Datenbestand des EPRD

. . (inklusive Auszug fir Pooling mit Daten anderer Register)
Studiendesign:
O Verkniipfung mit weiteren, externen (Studien-)Daten?

(, registry embedded studies” - registerbasierte Substudien)

Anlagen (folgenden Anlagen sind dem Antrag beizufiigen)

Selbstauskunft zum potenziellen Interessenskonflikt (ICMJE COI)
optional:  Exceltabelle zu Studienpopulation und Vergleichsgruppen (C-054-AN-Antragssupplement)
optional:  Vertraulichkeitsvereinbarung (C-010-AN-Vertraulichkeitsvereinbarung)

optional:  Information zum Ethikvotum?® (nur bei , registry embedded studies”)
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Exposee inkl. Zielsetzung, Hintergrund und zentraler Fragestellung® @: (max. 800 Zeichen)

Vergleichsgruppen und ggf. Hypothesen®: (max. 600 Zeichen)

Starken des Studiendesigns und erhoffter Erkenntnisgewinn®: (max. 800 Zeichen)

Absehbare Limitationen”: (max. 800 Zeichen)
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Methodik (Detaillierte Angaben kdnnen in Anlage C-054-AN-Antragssupplement ausgefiillt werden)

Studienpopulation:

Endpunkte:

Statistische Methoden:

Index-Operation?: (definiert den Beginn der Beobachtung)
O Primarversorgung oder [ 1. Folge-OP oder [ jegliche Folge-OP

relevante Primdrversorgungen:

(] alle Huftversorgungen [ elektive HTEP [ nicht-elektive HTEP [ Hemi-Hufte

I nur Huftversorgungen mit:
[1 alle Knieversorgungen [1 KTEP [ Unischlitten [ femoro-patellar
[ nur Knieversorgungen mit:
bei Index-Auswahl ,,Folge-OP* °:
I nur Huftversorgungen mit:
(I nur Knieversorgungen mit:

sonstige zentrale Ein- oder Ausschlusskriterien®: (optional)

Einschluss Ausschluss

O

erste Folgeoperation nach der Index-Operation!!
] alle Ursachen [ nur folgende Ursachen:
andere gelenkbezogene Eingriffe (bei Bemerkungen eintragen)

Mortalitat

deskriptive Analyse!?

oo oo

Uberlebenszeitanalyse/Ausfallwahrscheinlichkeit

O Kaplan-Meier-Analyse 13

[0 risikoadjustierte Analyse* (bei Bemerkungen eintragen)
0 logistische Regression®®

[0 andere (bei Bemerkungen eintragen)

Bemerkungen: (optional, max. 600 Zeichen)
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Antragstellung

Die Antragstellung ist unverbindlich. Kosten entstehen bei kostenpflichtigen Projekten erst durch das Unterzeichnen des
Bestellformulars, welches dem Antragsteller nach Genehmigung des Antrags zur Verfligung gestellt wird.

Durch die Antragstellung bestatige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemaR, richtig und vollstandig sind.
Ich bestatige, dass die mit @ gekennzeichneten Informationen durch die EPRD gGmbH verdéffentlicht werden diirfen. Ich
versichere, nach Abschluss des Projekts die Referenz und den Volltext an die EPRD gGmbH zu liefern. Des Weiteren bestatige
ich, die Richtlinien ,Antrag auf sekunddre Datennutzung” (B_002-RL), ,Publikationsrichtlinie” (B_022-RL) und
»Gebihrentabelle” (C_053-AN), sowie die Information fiir den Antragsteller gelesen und verstanden zu haben und mich gemafi
den Vorgaben zu verhalten.

Hiermit stelle ich den Antrag zur sekundaren Auswertung/Nutzung der EPRD-Daten

Ort: Unterschrift:

Datum:

Vorpriifung Antrag (nur vom EPRD auszufiillen)

EPRD Projekt-ID:

Bestatigung der Vorprifung seitens der EPRD gGmbH.

Ort: Unterschrift:

Datum:
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Erlduterungen

Vollstandiger Name bzw. Titel des Initiators/Antragstellers (natiirliche oder juristische Person z.B. Individuum, Firma, Institution oder
Organisation). Tragt die Verantwortung beziglich Initiierung, Management und Finanzierung der Studie und nimmt alle damit
verbundenen Pflichten wahr (z.B. die Vereinbarkeit der Autorenschaft, Wahrung des Datenschutzes und der Vertraulichkeit) und
kontrolliert deren Einhaltung. Verantwortet die Einhaltung der Interessen und Ziele der EPRD gGmbH, unterzeichnet den Antrag und
tragt die Kosten. Er oder sein bevollmachtigter Vertreter (,,Ansprechpartner”) ist typischerweise der Datenempfanger.

Der ,Ansprechpartner ist ein vom Initiator/Antragsteller autorisierter Vertreter, der die Interessen und Pflichten des
Initiators/Antragstellers vertritt und den Kontakt zur EPRD gGmbH hilt.

Diese Auswahl gilt z. B. flir sog. ,registry embedded studies” (registerbasierte Substudien), bei denen zusatzliche Daten erhoben und
mit den EPRD-Registerdaten verkniipft werden sollen. In diesem Fall ist die Anlage Information zum Ethikvotum erforderlich.

Eine Kurzbeschreibung des Forschungsvorhabens mit Darlegung der Zielsetzung, des wissenschaftlichen Hintergrunds und der
zentralen Fragestellung. Das Exposee kann nach Genehmigung des Projekts auf der Webseite des EPRD verd&ffentlicht werden.

Durch spezifische Merkmale definierte Gruppen, z.B. zementierte vs. nicht zementierte Versorgungen, die hinsichtlich ihres Outcomes
miteinander verglichen werden sollen. Die Formulierung von Hypothesen, bezogen auf die Vergleichsgruppen, ist optional.

Darlegung der Starken des Studiendesigns und Beschreibung des Bezugs zur wissenschaftlichen Forschung: Ziel ist hierbei, den
wissenschaftlichen Mehrwert der geplanten Studie zu erldutern.

Darlegung der absehbaren Einschrankungen oder methodischer Schwachstellen wie z. B. zu kleine Stichproben, fehlende Daten etc.

Hier wird festgelegt, ob die Nachverfolgung von Féllen mit der Primarversorgung (erstmaliger Einsatz einer oder mehrerer
Prothesenkomponente(n) an einer bestimmten Lokalisation des Hift- oder Kniegelenks) oder mit einer danach erfolgten
Folgeoperation (,Revision” mit Ergdnzung, Tausch bzw. Wiedereinbau von Implantatkomponenten) beginnt. Bei der Auswahl
,1. Folge-OP“ werden nur Falle bertcksichtigt, fir die die Priméarversorgung im Register dokumentiert ist und somit die
erste Folgeoperation von moglichen spateren Folgeoperationen abgegrenzt werden kann.

Bei Fragestellungen, die mit der ersten Folgeoperation beginnen, kann es sinnvoll sein, die Primarversorgung einzuschranken (z. B. auf
elektive HTEP), um eine Studienpopulation mit homogener Versorgungshistorie und vergleichbarem Risikoprofil zu erhalten. Hierflr
sind die entsprechenden Felder zur Primarversorgung zu nutzen.

Hier sind weitere Implantat- oder Patientencharakteristika anzugeben, die zum Ein- bzw. Ausschluss aus der Studienpopulation fihren.

Wenn die gewahlte Index-Operation eine Primarversorgung ist, gilt die erste Folgeoperation meist als gelenkbezogener Endpunkt.
Ist die Index-Operation bereits eine Folgeoperation, markiert die nachste Folgeoperation den Endpunkt (beginnt die Nachverfolgung
laut Studienpopulation mit der ersten Folgeoperation, ist der Endpunkt die zweite Folgeoperation). Abweichende gelenkbezogene
Endpunkte fallen unter ,,Andere gelenkbezogene Eingriffe” und kénnen im Bemerkungsfeld spezifiziert werden.

Umfasst Angaben zur Anzahl der Falle in der Studienpopulation sowie zur Haufigkeit bzw. Verteilung bestimmter Variablen von
Interesse (ausgewahlt in Anlage C-054-AN-Antragssupplement). Kontinuierliche Variablen werden je nach Anwendung mithilfe von
Mittelwerten und Standardabweichungen oder Medianwerten und Interquartilsabstanden zusammengefasst. Kategoriale Variablen
werden als absolute Zahlen und Prozentsatze dargestellt. Gruppenvergleiche werden mithilfe des Student-t-Tests oder des Mann-
Whitney-U-Tests fiur kontinuierliche Variablen sowie mithilfe des Chi-Quadrat-Tests oder des Fisher-Exakt-Tests fiir kategoriale
Variablen durchgefiihrt. P-Werte werden angegeben, um die statistische Signifikanz von Gruppenunterschieden zu bewerten.

Kaplan-Meier-Kurven werden erstellt, um Uberlebensverteilungen zu visualisieren, wobei 95-Prozent-Log-Log-Konfidenzintervalle
angezeigt werden. Die Ergebnisse werden sowohl grafisch als auch in tabellarischer Form dargestellt. Gruppenunterschiede im
Uberleben werden mit dem Log-Rank-Test getestet, und die entsprechenden p-Werte werden angegeben. Es erfolgt keine
Adjustierung fir Risikofaktoren.

Zur Adjustierung fur Risikofaktoren kénnen Cox-Proportional-Hazards-Regressionen verwendet werden, um Hazard Ratios (HRs) und
95-Prozent-Konfidenzintervalle (Cls) zu schatzen. Ferner kénnen Matchingverfahren, insbesondere das Mahalanobis-Distanz-
Matching, angewendet werden, um die Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen zu erhéhen. Im Feld ,Bemerkungen” sind
Angaben zu den zentralen Variablen zu machen, die als Risikofaktoren bericksichtigt werden sollen, sowie ggf. zum praferierten
Analyseverfahren (Cox-Regression und/oder Matchingverfahren). Bei Bedarf kann Anlage C-054-AN-Antragssupplement genutzt
werden, um detailliertere Angaben zu den Kovariaten zu machen.

Logistische Regressionsmodelle werden zur Bewertung bindrer Ergebnisse, wie z.B. der 90-Tages-Mortalitdt, verwendet. Es werden
Odds Ratios (ORs) und 95-Prozent-Konfidenzintervalle angegeben. Dabei konnen wiederum Risikofaktoren berticksichtigt
werden (zu spezifizieren im Feld ,,Bemerkungen” sowie ggf. in der Anlage C-054-AN-Antragssupplement).
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