Originalien

Nervenarzt 2005 - 76:967-975
DOI 10.1007/s00115-005-1907-8
Online publiziert: 2. April 2005
© Springer Medizin Verlag 2005

Die Multiple Sklerose (MS) ist eine
chronisch-entziindliche Erkrankung des
zentralen Nervensystems und gleichzeitig
die Erkrankung, die im jungen Erwachse-
nenalter am haufigsten zu einer dauerhaf-
ten Behinderung fithrt. Schitzungen zu-
folge diirften weltweit mindestens 1 Mio.
Menschen von einer MS betroffen sein,
genaue Zahlen liegen aber nicht vor [1].
Auch in Deutschland sind weder die An-
zahl der MS-Erkrankten noch die Vertei-
lung auf die einzelnen Verlaufsformen
gut bekannt. Hochrechnungen aufgrund
verschiedener regionaler epidemiologi-
scher Erhebungen lassen Zahlen zwischen
67.000 und 138.000 vermuten [4]. Mit Hil-
fe einer représentativen Befragung aller an
der Behandlung der MS beteiligten Arzt-
gruppen errechneten Hein u. Hopfenmiil-
ler eine Zahl von 122.000 MS-Patienten in
Deutschland, die mit den Schatzungen der
Deutschen Multiple Sklerose Gesellschaft
(DMSG) von etwa 120.000 MS-Betroffe-
nen gut tibereinstimmt [8].

Die volkswirtschaftliche Bedeutung
der MS ist enorm: Unter Verwendung
von Statistiken der Kostentriger (sog.
»Top-down-Analysen®), die allerdings nur
die direkten Krankheitskosten beriicksich-
tigen, errechneten sich Krankheitskosten
von rund 500 Mio. EUR (1 Mrd. DM) [17].
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Unter Beriicksichtigung auch der indirek-
ten Kosten (Produktivititsverlust durch
Arbeitsunfihigkeitszeiten oder vorzeitige
Berentung) stiegen die jahrlichen Krank-
heitskosten auf 33.438 EUR pro Patient
oder mehr als 4 Mrd. EUR insgesamt [9].
Trotzdem ist die Versorgungssituation der
MS-Patienten nur unzureichend bekannt.
Schitzungen zufolge diirften MS-Patien-
ten eher unter- als iiberversorgt sein, ohne
dass jedoch zuverlissige Daten hierzu vor-
liegen. Daher ist nicht zuletzt auch unter
gesundheitsokonomischen Aspekten und
dem zielgerichteten Einsatz der vorhande-
nen (begrenzten) Ressourcen ein flichen-
deckendes MS-Register wiinschenswert.
Eine derartige systematische Erhebung
existiert trotz vielféltiger, sich im Umlauf
befindlicher MS-Datenbanksysteme [12]
fir Deutschland bisher nicht.
Langfristiges Ziel des hier vorgestellten
MS-Registers ist es, verldssliche Daten zur
Prévalenz der Erkrankung und deren Un-
terformen in der Bundesrepublik Deutsch-
land zu erhalten und die Verteilung inner-
halb der einzelnen Schweregrade, den Ein-
fluss der Erkrankung auf die Berufs- und
Arbeitsfihigkeit, Versorgungsaspekte wie
die Anwendung immunmodulierender,
symptomatischer und nichtmedikamentd-
ser Therapiemafinahmen und die regiona-

le Verteilung der MS darzustellen. In der
vorliegenden Arbeit sollen insbesondere
die Methodik des MS-Registers wie Art
der Datenerhebung, Basisdatensatz und
Qualititskontrolle vorgestellt werden, da-
neben werden die ersten Ergebnisse der Pi-
lotphase berichtet.

Patienten und Methoden

In der auf zwei Jahre angelegten Pilotpha-
se wurden alle MS-Patienten eingeschlos-
sen, die im Erhebungszeitraum vom
07.01.2002 bis 31.12.2003 die teilnehmen-
den Zentren aufsuchten und nach ausfiihr-
licher Aufklarung ihr schriftliches Einver-
stindnis zur zentralen Auswertung des er-
hobenen Basisdatensatzes gaben. Die Ak-
zeptanz zur Teilnahme an der Studie lag
bei tiber 9o%. Die Daten wurden prospek-
tiv erhoben. Um eine Vermengung retro-
spektiv und prospektiv erhobener Daten
in den Zentren, die bereits mit elektroni-
schen Datenbanken dokumentiert hatten
zu vermeiden, wurden die in den einzel-
nen Zentren bereits vorhandenen Daten-
sitze nicht iibernommen; diese Informa-
tionen konnten allerdings neben den ge-
fithrten Krankenakten zur Beschreibung
der personenbezogenen Daten und der
Krankheitsgeschichte herangezogen wer-
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den. Die Datenerhebung erfolgte in Form
einer Querschnittsuntersuchung. In den
Fillen, in denen Patienten im Erhebungs-
zeitraum mehrfach ein Zentrum aufsuch-
ten, wurde der jeweils letzte Datensatz ana-
lysiert. Die Erfassung und Auswertung lon-
gitudinaler Daten war in der Pilotphase
nicht vorgesehen.

Nachdem die initial geplante internetba-
sierte Dokumentation [5] aufgrund erhebli-
cher datenschutzrechtlicher Bedenken und
der dadurch bedingten zeitlichen Verzoge-
rung zunéchst nicht weiter verfolgt wurde,
erfolgte die Dokumentation lokal mit den
in den Zentren vorhandenen Dokumen-
tationssystemen (MUSIS [17] bzw. MS-

DS [13]). Zwischenauswertungen erfolgten
zum 31.07.2002 (7 Monate) und 30.06.2003
(18 Monate) unter Verwendung gruppier-
ter Daten aus den Zentren [3, 6]. Fiir die
Qualititskontrolle und endgiiltige Auswer-
tung wurden die Datensitze zentral bei der
MS-Forschungs- und Projektentwicklungs-
gGmbH Hannover zusammengefiihrt und

dem Institut fiir Medizinische Statistik und
Epidemiologie (IMSE) der Technischen
Universitit Miinchen weitergeleitet.

Tabelle1

Teilnehmende Zentren

Teilnehmende Zentren

Zentrum Versorgungsstufe Region Dokumentierte
Patienten

BadWildbad®  Rehabilitationsklinik ~  Léndliches Gebiet Stationar In der zweijéhrigen Pilotphase beteiligten

. . sich 6 Zentren mit besonderer Erfahrung
Berlin Allgemeinkrankenhaus  GrofBstadt Ambulant in der Betreuung von MS-Patienten, die un-
Bochum Universitatsklinik Ballungsraum Stationar terschiedliche Versorgungsstufen und geo-
Hamburg Schwerpunktpraxis GrofBstadt Ambulant graphische Gegebenheiten aufweisen, ver-
Rostock Universitatsklinik Grofstadt Ambulant schiedene Regionen Deutschlands repra-
Wiirzburg Universitatsklinik Mittlere GroBstadt mit Ambulant sentieren und in unterschiedlichen Versor-

gungsstrukturen (ambulant/stationér) do-
kumentieren (B Tabelle 1). Damit sollte
eine moglichst représentative Auswahl ge-
wihrleistet sein. Die Rehabilitationsklinik
Bad Wildbad schied vor Ablauf der Pilot-
phase aus, so dass fiir die endgiiltige Aus-
wertung nur die Datensitze der verbleiben-

landlichem Einzugsgebiet

a Vor Beendigung der Pilotphase ausgeschieden und deshalb nicht in die Auswertung eingeschlossen.

Tabelle2

Demographische Daten

Zentrum Anzahl Frauen Alter? RR Krankheitsdauer® den 5 Zentren beriicksichtigt wurden.
(n=2929) (n=3139)

Berlin 865 75% 43,4+11,2 76% 13,549,2 Basisdatensatz

Bochum 460 70% 44,6x11,4 31% 14,09,5

Hamburg 231 78% 416£11,6  n/a 10,384 Von der MS-Register-Gruppe wurde ein

Basisdatensatz entworfen, der soziodemo-

fostog e ik 441211,6 i deipesiie graphische Daten, Daten zu Diagnosestel-

Wiirzburg 1312 70% 41,9108 63% 11,9+8,0 lung und Diagnosesicherheit, Verlaufs-

Gesamt 3223 72% 42,9+11,2 64% 12,6+8,7 formen und Erstsymptomatik sowie zur

Krankheitsaktivitit und zur immunmo-

2 Alter und Krankheitsdauer in Jahren (Mittelwert + Standardabweichung). dulierenden und symptomatischen Thera-

RR: Anteil der Patienten mit schubférmigen Verlaufstyp.

Tabelle3

Vergleich der MS-Register-Daten mit der Literatur

Autoren Ref N Frauen Alter RR Dauer EDSS
Median <4 =26 =8

MS-Register - 3223 72% 42,9+11,2 64% 12,6+8,7 3,0 69% 21% 3%
Haas etal. [8] 654 76% 47,4+12,3 33% 15,4+9,6 6,5-7,5 13% 67% 21%
Kobelt et al. [10] 737 73% 41,9114  35% 7,7 3,540  54% 29%" 2%
Weinshenker et al. [20] 1099 66% 42,4+9,9 66% 11,9+9,9 5,0 49% 49% 12%
Rodriguez et al. [17] 162 75% 47,52 58% 15,42 3,5 57% 39% 14%
Pittock et al. [15] 201 70% 51,8° 65% 19,32 3,0 62% 36% 14%

RR: Anteil der Patienten mit schubférmigen Verlaufstyp. Alter und Krankheitsdauer (Dauer) in Jahren (Mittelwert + Standardabweichung bzw. 2 Median),
b EDSS 26,5, < Berliner DMSG-Studie, 9 Deutsche Krankheitskostenstudie.
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Zusammenfassung - Summary

pie enthilt, aber auch Behinderungsgrade
und funktionelle Einschrankungen sowie
Aussagen zu sozialmedizinischen Aspek-
ten wie Berufstitigkeit und Berentung um-
fasst (@ Abb. 6). In einer gemeinsamen Ar-
beitsgruppe der Multiple-Sklerose-Thera-
pie-Konsensus-Gruppe (MSTKG) und
des Arztlichen Beirates der DMSG wur-
de auf Grundlage dieses Entwurfs der Ba-
sisdatensatz definiert und im Rahmen ei-
ner Konsensusbildung zur standardisier-
ten Dokumentation von MS-Patienten
im Dezember 2001 iibereinstimmend ak-
zeptiert.

Qualitatskontrolle der Datensatze

Die Qualititskontrolle der Daten erfolgte
in zwei Schritten: Zunéchst wurde die Voll-
standigkeit beziiglich der Hauptzielkriteri-
en Alter, Geschlecht, EDSS und Diagno-
sekriterien tiberpriift und den einzelnen
Zentren die Moglichkeit gegeben, anhand
einer Mingelliste die Datensitze zu kom-
plettieren. Datensitze, die hinsichtlich
der Hauptzielkriterien nicht vervollstan-
digt bzw. korrigiert werden konnten, wur-
den von der weiteren Qualititskontrolle
und Auswertung ausgeschlossen. Im zwei-
ten Schritt wurden die Variablen des Ba-
sisdatensatzes anhand vorab erstellter Re-
geln auf Plausibilitdt hin diberpriift und
bei statistischen Extremwerten (Abwei-
chung um mehr als das 3fache der Stan-
dardabweichung vom arithmetischen Mit-
tel) oder auffilligen Inkonsistenzen (z. B.
Datum des Krankheitsbeginns nach Diag-
nosestellung, EDSS >8 bei noch vorhande-
ner Berufstitigkeit etc.) den Zentren zur
erneuten Uberpriifung zuriickgesandt. Da-
nach wurden die korrigierten Daten in ei-
ner zentralen Datenbank auf Basis von
MSDS harmonisiert und ausgewertet.

Ergebnisse

In der zweijihrigen Pilotphase konnten
die Daten von 3458 Patienten erhoben
werden. Nach der ersten Qualititskontrol-
le und Korrektur in den Zentren waren be-
ziiglich der Hauptzielparameter 3223 voll-
standige Datensitze vorhanden, die den
zweiten Schritt der Qualititskontrolle und
die Auswertung durchliefen. Damit waren
93,2% der urspriinglich erhobenen Daten-
sdtze verwertbar.
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MS-Register in Deutschland -

Design und erste Ergebnisse der Pilotphase

Zusammenfassung

Unter Federfiihrung des DMSG-Bundesver-
bandes wurde 2001 die Einrichtung eines fla-
chendeckenden MS-Regjisters initiiert, um
epidemiologische Daten zur Anzahl der an
Multipler Sklerose (MS) Erkrankten, deren
Verlaufsformen und die Versorgungssituati-
on in Deutschland zu gewinnen. In der auf
zwei Jahre angelegten Pilotphase beteiligten
sich 5 Zentren mit unterschiedlichen regiona-
len Gegebenheiten und Versorgungsstruktu-
ren, womit eine moglichst reprasentative Pa-
tientenauswahl gewahrleistet war. Mit En-

de der Pilotphase im Dezember 2003 stehen
nun standardisiert dokumentierte Basisda-
tensatze von 3458 Patienten zur Verfiigung.
Nach einer Qualitétskontrolle der Daten konn-
ten 3223 Datensatze weiter verarbeitet wer-
den. Die Auswertung der demographischen
Daten ergab mit einen Frauenanteil von 72%,
einem mittleren Alter von 42,9+11,2 Jahren

und einer mittleren Krankheitsdauer von
12,6+8,7 Jahren Zahlen, die mit denjenigen
anderer Studien gut vergleichbar sind. Auch
Verlaufsform (64% schubférmige Patienten)
und Schweregrad der Behinderung (media-
ne EDSS 3,0, EDSS <4,0 bei 69% der Patien-
ten) entsprechen anderen Studien. Die hohe
volkswirtschaftliche Bedeutung der MS wird
dadurch deutlich, dass 33% der Patienten
aufgrund ihrer Erkrankung vorzeitig beren-
tet wurden. Insgesamt kann das MS-Register
dazu dienen, verlassliche Zahlen zur derzeiti-
gen Versorgungssituation von MS-Patienten
in Deutschland zu gewinnen und so langfris-
tig die Versorgungssituation dieser Patienten
zu verbessern.

Schliisselworter
Multiple Sklerose - MS-Register -
Epidemiologie - Datenbanken

Development and first results of a German epidemiological multiple

sclerosis register

Summary

In the summer of 2001, a nationwide epi-
demiological multiple sclerosis (MS) regis-
ter was initiated under the auspices of the
German MS Society (DMSG). This project
aimed at collecting epidemiological data
on the number of patients with MS, course
of the disease, and their social situation in
Germany. During the 2-year pilot phase, fi-
ve MS centers with various regional differ-
ences and treatment methods participated,
leading to a representative selection of pa-
tients. In December 2003, standardised da-
ta sets of 3,458 MS patients were available
for evaluation. After examining the quali-
ty of the data, 3,223 sets remained for fur-
ther analysis. The demographics were sim-
ilar to those obtained from other epidemi-
ological studies: 72% of the patients we-

re female, mean age was 42.9+11.2 years,
mean disease duration 12.6+8.7 years, and
64% suffered from the relapsing-remitting
form of the disease. The median EDSS was
3.0, and 69% of patients had an EDSS <4.0.
The great effect of this disorder was under-
scored by the fact that one third of the pa-
tients had prematurely retired due to MS.
After successful completion of the pilot
phase, the MS register will provide reliable
data and thus serve as an important tool
to improve the overall situation of MS pa-
tients in Germany.

Keywords

Multiple sclerosis -

Multiple sclerosis register - Epidemiology -
Database management systems
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Abb.1 A Haufigkeitsverteilung nach PLZ-Regionen. In der
Legende ist fiir die jeweilige Farbzuordnung die Anzahl der
Patienten pro PLZ-Gebiet und (in Klammern) die Gesamtzahl
der PLZ-Regionen fiir die Gesamtauswertung des MS-Registers
(n=3150 Patienten) angegeben. WeifSe Flachen reprasentieren
PLZ-Gebiete, aus denen keine Patienten registriert wurden.
Weitere Erlauterungen im Text

i Hamburg -

> r

970 | Der Nervenarzt 8 - 2005

.0 Widrzburg -
A -

N rankheitsbeginn N kel

1200

1000 -

800 -

600 -

400 -

200 -

Anzahl der Patienten

<11 1120 2130 3140 4150 5160 =60

Alter (Jahre)

Abb.3 A Alter zu Krankheitsbeginn und bei der aktuellen
Untersuchung. Anzahl der Patienten in Abhédngigkeit vom
Alter zu Krankheitsbeginn (rot) und bei der aktuellen Erhebung
(blau) fiir das gesamte MS-Register (n=3223)
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O Abbildung 1 stellt die Haufigkeits-
verteilung in Abhingigkeit von den Post-
leitzahlen- (PLZ-)Regionen und damit
das Einzugsgebiet des gesamten MS-Re-
gisters dar, @ Abb. 2 die Haufigkeitsvertei-
lung nach PLZ-Regionen der einzelnen
Zentren und damit deren unmittelbares
Einzugsgebiet. Der wesentliche Anteil der
Patienten entstammte den regionalen Ein-
zugsgebieten der Zentren, allerdings wur-
den in den einzelnen Zentren auch Patien-
ten aus weiter entfernt liegenden Gebieten
registriert, so dass in der Gesamtauswer-
tung nahezu alle PLZ-Regionen der Bun-
desrepublik Deutschland vertreten waren.
Von 96 PLZ-Gebieten waren nur 3 Regio-
nen (3,1%) nicht reprasentiert: Hannover
(PLZ-Gebiet 30), Teile Miinchens (81) und
Garmisch-Partenkirchen (82). Im Zeit-
raum 2000-2003 wurden in der PLZ-Re-
gion 18 (Rostock) 79 MS-Patienten und in
der PLZ-Region 97 (Wiirzburg) 119 Patien-
ten neu diagnostiziert. Unter Beriicksich-
tigung der Tatsache, dass in dieser frithen
Phase des Projektes sicherlich nicht alle
MS-Patienten eines Gebietes erfasst wer-
den konnten, errechnet sich daraus - bezo-
gen auf die Einwohnerzahl zum 31.12.2003
— die Rate der Neuerkrankten pro 100.000
Einwohnern fiir den 4-Jahres-Zeitraum
mit 12,2 fiir Rostock und 10,8 fiir Wiirz-
burg; dies entspricht einer jahrlichen In-
zidenz von 3,0 (Rostock) bzw. 2,7 (Wiirz-
burg) pro 100.000 Einwohnern.

Das mittlere Alter bei Krankheitsbe-
ginn betrug fiir die gesamte Stichprobe
30,2 Jahre, die mittlere Krankheitsdauer
lag bei 12,6 Jahren (@ Tabelle 2). Am hiu-
figsten erkrankten die Patienten im Alter
zwischen 20 und 40 Jahren erstmals an der
MS (B Abb. 3). Frauen waren 2,6-mal hau-
figer betroffen als Manner (72% vs. 28%,
O Tabelle 2). Knapp zwei Drittel der Pati-
enten wies einen schubférmigen Verlaufs-
typ auf (63,7%, @ Tabelle 2), 27,8% litten
an einer sekundér chronisch-progredien-
ten (CP) MS (15,1% ohne und 12,7% mit
iiberlagerten Schiiben), 5,8% an einer pri-
mir CP-MS, und 1,4% waren nicht sicher
Kklassifizierbar. Bei 1,3% war bisher nur ein
klinisch isoliertes Syndrom aufgetreten
(8 Abb. 4). Zwischen den Zentren erge-
ben sich teilweise erhebliche Unterschiede
in der Haufigkeit der einzelnen Verlaufs-
formen, die auf die unterschiedlichen Be-
handlungsschwerpunkte und die Versor-

Abb.4 » Verlaufsformen

der MS. Prozentualer
Anteil der Patienten in
Abhéangigkeit von der
Verlaufsform fiir das
gesamte MS-Register
(n =2929). CIS klinisch
isoliertes Syndrom,

RR schubformig,

SP sekundar chronisch-
progredient, PP primar
chronisch-progredient

Anzahl der Patienten

Abb.5 > EDSS-Vertei-
lung. Anzahl der Patien-
ten in Abhéngigkeit von

der EDSS (,expanded

disability status scale”)
[11] fiir das gesamte
MS-Register (n=3223)

Anzahl der Patienten

gungsstruktur der dokumentierten Pati-
enten (stationdr vs. ambulant) zuriickge-
fiihrt werden kénnen (8 Tabelle 2).

Die Verteilung der EDSS (,expanded
disability status scale“) zeigte 3 Haufig-
keitsgipfel: bei EDSS 1,5, bei EDSS 3,5-4,0
und bei EDSS 6,0-6,5 (8 Abb. 5). Von
3223 Patienten waren noch 1941 Patien-
ten (60,2%) uneingeschriankt gehfihig
(EDSS <3,5), der Anteil der Patienten mit
EDSS <4,0 betrug 69,3% (2234 MS-Patien-
ten); 584 (18,1%) MS-Patienten waren auf
Gehhilfen angewiesen (EDSS 6-75), und
nur 83 (2,6%) waren schwerer behindert
(EDSS =8). In dhnlicher Weise wurden
funktionelle Einschrankungen bewertet:
879 Patienten (27,6%) gaben keine und 916
Patienten (28,8%) nur leichte funktionelle
Einschriankungen an, damit waren 56,4%
der MS-Patienten noch voll gehfahig. Ei-
ne eingeschrinkte Gehféhigkeit wurde bei
1125 Patienten (35,3%) gefunden, 215 Patien-
ten waren auf einen Rollstuhl angewiesen
(6,8%), und bettldgerig waren 51 Patienten
(1,6%). Sechzehn Patienten (0,5%) wurden
in einem Pflegeheim betreut, 85 Patienten
(2,6%) nahmen gelegentlich oder kontinu-

ierlich die Hilfe eines mobilen sozialen
Hilfsdienstes in Anspruch. Voll berufsti-
tig waren 1205 Patienten (40,9%), 271 Pati-
enten (9,2%) noch in Ausbildung, 250 Pati-
enten (8,5%) in Teilzeit beschaftigt, 161 Pati-
enten arbeitslos (5,5%), 85 Patienten (2,9%)
altersbedingt berentet, und 153 (5,2%) bzw.
810 Patienten (275%) bezogen Rentenleis-
tungen aufgrund Berufs- bzw. Erwerbsun-
fahigkeit. Damit waren 32,7% der Patien-
ten aufgrund ihrer MS vorzeitig berentet.
MS-bedingte Umschulungen wurden nur
bei 11 Patienten (0,4%) durchgefiihrt.

Diskussion

Die hier vorgestellten Ergebnisse der Pilot-
phase zeigen, dass es moglich ist, trotz ver-
schiedener Datenbanksysteme und Versor-
gungsstrukturen der beteiligten Zentren
den im Konsens verabschiedeten Basisda-
tensatz weitgehend vollstindig zu erfassen
und innerhalb eines vergleichsweise kur-
zen Zeitraumes die Daten von mehr als
3400 MS-Patienten zu erheben (8 Abb. 6).
Mit Hilfe der beschriebenen Qualititssiche-
rungsmafinahmen waren mehr als 93% der
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Basisdatensatz Multiple Sklerose

(MSDKG 11/2001)

»ALLGEMEINES

Datum der Erfassung:
Letzte Aktualisierung:
Ort der Erfassung:

»PERSONALIEN

Name:

Vorname:
Geburtsdatum:
Geschlecht:
Geburtsort:
Geburtsland:

Anschrift (Stral8e, Nr.):
PLZ:

Wohnort:

weiblich O mannlich Q

*Bildung eines eindeutigen, nicht riickverfolgbaren Schliissels aus Name, Vorname und

Geburtsdatum des Patienten

»Familienstand:

»FAMILIARE MULTIPLE SKLEROSE

ledig Qo
Lebensgemeinschaft/verheiratet Q
verwitwet Q

geschieden/getrennt lebend Q

ja O nein O

»Diagnostische Kriterien nach McDonald et al. (bitte ankreuzen)

O Multiple Sklerose

O Multtiple Sklerose

QO V.a. Multiple Sklerose

O V.a. Multiple Sklerose

zeitliche und rdumliche Disseminierung klinisch gesichert; keine bessere
Erklarung als Diagnose MS fur die klinische Problematik

oder:

zeitliche Disseminierung klinisch, réumliche Disseminierung durch MRT
bzw. MRT und Liquor gesichert; keine bessere Erklarung fur die klinische
Problematik als Diagnose MS

oder:

raumliche Disserminierung klinisch, zeitliche Disseminierung mittels MRT
gesichert; keine bessere Erklarung als Diagnose MS fur die klinische Prob-
lematik

primar chronisch progredienter Verlauf: rdumliche Disseminierung mittes
MRT bzw. VEP gesichert; zeitliche Disseminierung mittels MRT bzw. Pro-
gression Uber 1 Jahr gesichert; MS-typischer Liquor

zwei oder mehr Attacken, objektive klinische Evidenz firr eine Lasion (Zu-
satzdiagnostik noch nicht durchgefiihrt bzw. fur Diagnosesicherung noch
nicht ausreichend)

oder:

eine Attacke, objektive klinische Evidenz fur zwei oder mehr Lasionen (Zu-
satzdiagnostik noch nicht durchgefiihrt bzw. fur Diagnosesicherung noch
nicht ausreichend)

oder:

eine Attacke, objektive klinische Evidenz fir eine Lasion (Zusatzdiagnostik
noch nicht durchgefiihrt bzw. far Diagnosesicherung noch nicht ausrei-
chend)

primar chronisch p
plett verfugbar

Verlauf - ostik noch nicht kom-

MULTIPLE SKLEROSE SPEZIFIKATIONEN

»Erstsymptomatik*

Beginn der Erkrankung (Jahr):

Datum der Diagnosestellung (Jahr):

Ort der Diagnosestellung:

Erstdiagnose von wem ?

Zentrum
neurologische Klinik

andere Klinik

anderer niedergelassener Facharzt

Hausarzt

o
Qo
Qo
niedergelassener Neurologe o
@]
o
Q

Sonstiges

»Diagnostische Kriterien nach Poser et al. (bitte ankreuzen)

Anzahl der Lasionen

Kategorie Attacken (n) klinisch paraklinisch Liquor (OKB+)
klinisch sicher

O CDMS A1 2 2 NA NA
O CDMSA2 2 1 und 1 NA
paraklinisch sicher

O LSDMS B1 2(a) 1 oder 1 +
O LSDMS B2 1 2 NA +
O LSDMS B3 1 1 und 1 +
klinisch wahrscheinlich

O CPMS C1 2 1 -
O CPMS C2 1 2 -
O CPMS C3 1 1 und 1 -
paraklinisch wahrscheinlich

O LSPMS D1 2 +

»Behinderungsgrad - Qualitativ (wenn Scores nicht erhoben)

]

© 0000 O0O0

keine funktionellen Einschrankungen

leichte funktionelle Einschrankungen, voll gehfahig
eingeschrénkt gehfahig

rollstuhlpflichtig

bettlagerig (Pflegestufe 1)

bettlagerig (Pflegestufe 2)

bettlagerig (Pflegestufe 3)

bettlagerig (Pflegestufe nicht bekannt)

Abb.6 < Dokumentationsbogen,,Basisdatensatz”

Datensitze auswertbar, so dass zur weite-
ren Analyse die Daten von 3223 MS-Patien-
ten zur Verfiigung standen. Damit stellt die

vorliegende Untersuchung bereits nach Ab-
schluss der Pilotphase eine der zahlenmi-
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ig grofiten Erhebungen bei Patienten mit
MS dar.

Durch die Auswahl der 5 Zentren un-
terschiedlicher geographischer Lage und
verschiedener Versorgungsstrukturen

sollte eine, fiir das gesamte Bundesge-
biet moglichst reprasentative Datenerhe-
bung erreicht werden. Obwohl aufgrund
der raumlichen Verteilung der Zentren
iiber das gesamte Gebiet der Bundesrepu-



»Verlaufstyp nach Lublin und Reingold (bitte ankreuzen)

(ONONCNONONCNCRE

isoliertes neurologisches Defizit

schubférmig-remittierender Verlauf mit kompletten Remissionen
schubférmig-remittierender Verlauf mit inkompletten Remissionen
sekundar chronisch progredienter Verlauf mit Schiiben

sekundar chronisch progredienter Verlauf ohne Schiibe

primar chronisch progredienter Verlauf ohne Schiibe

primar chronisch progredienter Verlauf mit Schiben

Verlaufstyp nicht sicher zu bestimmen

MODUL A - MS - SPEZIFIKATIONEN (erweitert) SCORES
Erstsymptome Extended Disability Status Scale (EDSS) nach Kurtzke
Bitte die im Rat der Erstsymptomatik aufge! (n) Beschwerden ankreuzen FS Pyramidenbahn __ maximale Gehstrecke (m)
(Mehrfachauswabhl - bis zu 5 Items kénnen gewéhlt werden): L .
FS Kleinhirn __ eine Stiitze Q
Himnerven Keogdination FS Hirnstamm __ zwei Stitzen Qo
Visusminderung Q Feinmotorik gestort FS Sensibilitat
Doppelsehen (o) Gang- bzw. Standunsicherheit -
Ostzillopsie e} Koordinationsstorungen (Sonstige) FS Blase/Mastdarm
Geschmacksstorung o o FS Visus —
Gefiihlsstorung im Gesicht o Sensibilitat FS Kognition EDSS Score
Gesichtslahmung Qo Reduzierte sensible Wahrmehmung (@]
Drehschwindel (@] Verstarkte sensible Wahrnehmung (@]
Schwankschwindel Q Veranderte sensible Wahrehmung ~ Q Multiple Sclerosis Functional Composite (MSFC)
Sprechstorung ] Sensibilitatsstérungen (Sonstige) 0}
Schluckstérung o .
Sonstige Hirnervenfunktionsstérungen O Vegetativum/Fatigue Gehstrecke (7.6 m) auf Zeit — (1. Versuch)
. Probleme mit der Miktion Q — (@ VR
Motorik Probl it der Defakati fe)
(LIRS G2 L 9-Loch-Stecktest (dominante Hand) (1. Versuch)
Schwache/Lahmung rechter Arm o Sexuelle Dysfunktion (o]
Schwache/Lahmung linker Arm Qo Vegetative Storungen (Sonstige) Qo — (2. Versuch)
Schwache/Lahmung rechtes Bein Q Fatigue (@] 9-Loch-Stecktest (nicht-dom. Hand) (1. Versuch)
Schwache/Lahmung linkes Bein (@] (2. Versuch)
Schwéche/Lahmung rechte Extr. Q Paroxysmen -
Schwache/Lahmung linke Extr. (@] Trigeminusneuraigie o) Paced Auditory Serial Addition Test (PASAT3)
Schwache/Lahmung belderv Beine 8 Fazialismyokymien o
Schwache/Lahmung valler vner‘ Extr. o Tonische Halbseitenkrampfe Q MSFC - Score
Stérungen der Motorik (Sonstige) Paroxysmen (Sonstige) (o)

Stadieneinteilung (bitte ankreuzen)

o)

Stadium 1 - stabil (in den letzten 2 Jahren kein Schub/Progression)
Stadium 2a - selten Exazerbationen (<= 1/Jahr)

Stadium 2b - langsame Progression (<= 0.5 EDSS-Punkte/Jahr)
Stadium 3a - haufig Exazerbationen (> 1/Jahr

Stadium 3b - rasche Progression (> 0.5 EDSS-Punkte/Jahr)

Stadium 4 - Multiple Sklerose im fortgeschrittenen -/Endstadium

C000O0O0

blik Deutschlands nahezu alle PLZ-Regio-
nen abgebildet wurden, lebte der tiberwie-
gende Anteil der Patienten in der unmit-
telbaren Umgebung der Zentren, und ob-
wohl die Zentren unterschiedliche Versor-
gungsstrukturen aufwiesen, waren doch
iiberwiegend Universitatskliniken repra-
sentiert. Damit sind zum jetzigen Zeit-
punkt noch keine epidemiologisch rele-
vanten Daten zu erwarten. Dies wird erst
durch die geplante Ausweitung des Regis-
ters und den Einschluss weiterer Zentren
mit einer flichendeckenden Erfassung
von mehr als 10.000 MS-Patienten mog-
lich sein.

Stadium X - Schubrate bzw. Progression nicht bestimmbar

Abb.6 < (Fortsetzung)

Trotz dieser Einschrankungen entspre-
chen die demographischen Daten wie Ge-
schlechtsverteilung, Alter und Krankheits-
dauer und die MS-spezifischen Charakte-
ristika wie Verlaufsform und Schweregrad
der Behinderung (gemessen an der EDSS)
denjenigen, wie sie aus mehreren Studien
sowohl dlteren als auch neueren Datums
zum natiirlichen Krankheitsverlauf der
MS bekannt sind (B Tabelle 3) [2, 14-16,
19, 20]. Die Unterschiede zwischen den
einzelnen Zentren beziiglich der Verlaufs-
form kénnen am ehesten der unterschied-
lichen Schwerpunktsetzung der Zentren
und der Art der dokumentierten Patien-

ten (ambulant vs. stationir) zugeschrieben
werden. Dass die demographischen Daten
von denen der Berliner DMSG-Studie ins-
besondere beziiglich der EDSS-Verteilung
abweichen, verwundert nicht, da diese Stu-
die auf einer Befragung von DMSG-Mit-
gliedern beruht und man davon ausgehen
muss, dass schwerer betroffene Patienten
eher in der DMSG organisiert sind als we-
niger stark Betroffene und wohl auch eher
bereit sind, an einer derartigen Befragung
mitzuwirken [7].

Obwohl nicht Ziel der Pilotphase, wur-
de eine grobe Abschitzung der Zahl der
Neuerkrankten versucht. Dabei muss

Der Nervenarzt 8 - 2005 ‘ 973



Originalien

AUSBILDUNG/BERUF

*auch Hausfrau

Medizinische Betreuung

MS-Spezialambulanz
Schwerpunktpraxis

Neurologe

FA fur Allgemeinmedizin/Hausarzt

FA fir Urologie

Soziale Betreuung

Sozialdienst

Selbsthilfegruppe

Schwerbehindertenausweis
Pflegeheim

Mitglied DMSG

Hilfsmittelversorgung

Gehstiitze rechts
Gehstiitze links
Rollator

Rollstuhl
E-Rollstuhl

in Ausbildung

voll berufstatig*

Teilzeitbeschaftigung

arbeitslos
berentet (BU)
berentet (EU)
berentet (Alter)

MS-bedingte Umschulung

1x jahrlich Q
1x j&hrlich (@]
1x jahrlich O
1x jahrlich Q
1x jahrlich O

sporadisch O

sporadisch o

Komplementére Therapie der Multiplen Sklerose

Spezielle Diat
homéopathische Préaparate
Akupunktur

Chiropraxis

Sonstige

MODUL D - SONSTIGES

DIAGNOSTIK/PROBEN

Erst-MRT ja O
MRT letztes Jahr ? ja O
Liquor asserviert ja O
Zellen asserviert ja Q
DNA asserviert ja Q
Hirnbiopsie durchgefiihrt ja QO

Andere chronische Krankheiten
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nein

nein

nein

nein

nein

nein

o
O
o
o
O
o
o
)

> 1x jahrlich O
>1x jahrich O
>1x jahriich O
>1x jahrlich O

>1x jahrlich O

kontinuierich O

kontinuierlich QO

ja nein
ja nein
ja Q nein O
ja Q nein Q
ja QO  nein (@]
ja O  nein (@]
ja o nein Q
ja o nein (@]
G QO v eit O
Gi o Vi eit O
G Q v eit O
G @] eit O
G Q eit O
Q (YT RO o, ST
o Datum .....ccee Ot oo
Q (DAl [FSTE— ) (L ——————
Q Datum ...
Q [ ETTT RO o N
Qo Datum ... Ort

Kausalorientierte Therapie der Multiplen Sklerose

Azathioprin

Cyclophosphamid

Cyclosporin A
Deoxyspergualin

Interferon beta
Glatirameracetat

IVig

Methotrexat

Mitoxantron

Langzeit-Steroide (> 2 Monate)
RegelméaRige Steroid-Pulstherapie
Stammzelltransplantation

Sonstige

Gegenwart
Gegenwart
Gegenwart
Gegenwart
Gegenwart
Gegenwart
Gegenwart
Gegenwart
Gegenwart
Gegenwart
Gegenwart
Gegenwart

Gegenwart

OO0 00000000 O0OOCO

Symptomatische Therapie der Multiplen Sklerose

Antidepressiva (Depression, Schmerzen) sporadisch
Antiepileptika (Epilepsie, Paroxysmen) sporadisch
Antispastika sporadisch
Nootropika (Fatigue, Kor

Urologika sporadisch
Sonstige (4-AP) sporadisch
Ergotherapie sporadisch
Logopadie sporadisch
Physiotherapie sporadisch
Psychotherapie sporadisch

Abb. 6 <« (Fortsetzung)

Q
Q
Q
Q
Qo
Qo

O 00O

Vergangenheit o
Vergangenheit 0]
Vergangenheit o
Vergangenheit o
Vergangenheit 0]
Vergangenheit (0]
Vergangenheit (0]
Vergangenheit Q
Vergangenheit 0]
Vergangenheit ]
Vergangenheit o
Vergangenheit o

Vergangenheit ]

kontinuierlich
kontinuierlich
kontinuierlich
kontinuierlich

kontinuierlich

O 0O0OO0O0O0

kontinuierlich

kontinuierlich
kontinuierlich

kontinuierlich

O 00O

kontinuierlich



nochmals einschrankend angemerkt wer-
den, dass in der Pilotphase des MS-Regis-
ters keine gezielten Mafinahmen getroffen
wurden, um eine flichendeckende epide-
miologische Erhebung zu gewiahrleisten
und somit sicherlich nicht alle Patienten
in diesem Gebiet erfasst werden konnten.
Trotz dieser Einschrankungen ergibt die
Abschitzung der ,Inzidenz zumindest
fir Witrzburg und Rostock mit Raten von
2,7-3,0 pro 100.000 Einwohnern Zahlen,
die denjenigen fritherer Untersuchungen
aus verschiedenen Regionen mit hohem
Erkrankungsrisiko wie Europa oder Nord-
amerika von 2—5 pro 100.000 Einwohnern
gut vergleichbar sind [11]. Geht man des
Weiteren davon aus, dass entsprechend
der obigen Annahmen sicherlich nicht al-
le Neuerkrankte in den Zentren versorgt
werden, diirfte die Anzahl der Neuer-
krankten in Deutschland die Gesamtzahl
von 2500 deutlich tibersteigen. Valide Aus-
sagen hierzu lassen sich jedoch nur durch
die geplante Ausweitung des MS-Registers
auf weitaus mehr Zentren treffen.
Besondere Bedeutung kommt der MS
nicht nur durch die hohe Zahl der Er-
krankten, sonder auch aufgrund ihrer so-
zialmedizinischen Auswirkungen zu. In
unserer Erhebung waren nach knapp 13-
jahriger Krankheitsdauer und einem mitt-
leren Alter von 43 Jahren nahezu ein Drit-
tel (32,7%) der Patienten vorzeitig aus dem
Erwerbsleben ausgeschieden und bezogen
Berufs- bzw. Erwerbsunfihigkeitsrente;
nur 41% der Erkrankten waren noch voll-
schichtig berufstitig. Ahnliche Zahlen fan-
den sich auch in den Untersuchungen, die
beziiglich ihrer demographischen Daten
dem MS-Register vergleichbar waren: So
waren in Rochester, Minnesota, bei der ak-
tuellen Erhebung im Jahr 2000 trotz ver-
hiltnisméflig geringgradiger Behinde-
rung 32% der Patienten bereits berentet
[14]. Bei Patienten mit hoheren Behinde-
rungsgraden wie in der Berliner DMSG-
Studie waren nur mehr 18% ganztags und
8% halbtags berufstitig [7]. In der deut-
schen Krankheitskostenstudie mussten
40% der Patienten aufgrund der MS ihre
Berufstitigkeit vorzeitig aufgeben. Die da-
durch bedingten (indirekten) Kosten be-
trugen 12.968 EUR und waren damit fiir
39% der durchschnittlichen Gesamtkosten
von 33.438 EUR pro Patient und Jahr ver-
antwortlich [9]. Mit zunehmendem Ein-

satz der immunmodulatorischen Therapi-
en, und insbesondere durch héufige Thera-
piewechsel, diirften die Gesamtkosten der
Erkrankung zunichst noch weiter anstei-
gen. Damit kommt der MS eine enorme
volkswirtschaftliche Bedeutung zu, was
die Notwendigkeit unterstreicht, die Fakto-
ren zu identifizieren, die zum vorzeitigen
Riickzug aus dem Erwerbsleben fiithren
und die fiir den vorzeitigen Abbruch der
Therapie verantwortlich sind. Diese und
weitere Analysen der MS-Register-Daten,
vor allem die Versorgung mit immunmo-
dulatorischen und symptomatischen The-
rapien, werden derzeit durchgefiihrt und
in einer eigenstindigen, demnichst folgen-
den Publikation dargestellt.

Mit Abschluss der Pilotphase bildet
das MS-Register nun die Grundlage, um
die Versorgungssituation von MS-Patien-
ten in Deutschland zu beschreiben. Mit
der geplanten Ausweitung und dem Ein-
schluss weiterer Zentren kann die Daten-
basis vergrofiert, eine mogliche Uber-, Un-
ter- oder Fehlversorgung ermittelt und so-
mit die Versorgungssituation von MS-Pati-
enten insgesamt verbessert werden.
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