all Q S1r1S

schweizerisches implantat-register
registre suisse des implants

Ansprechpersonen An die
Qualitatsverantwortlichen
Regula Heller der Akutspitaler

T +41315113841

requla heller@ana.ch mit einem Leistungsangebot in der

Wirbelsaulenchirurgie

Andreas Mischler
T +41 79 356 63 59
andreas.mischler@siris-implant.ch

Bern, 8. November 2021

ANQ MESSUNGEN AKUTSOMATIK
Implantatregister SIRIS Wirbelsaule (SIRIS Spine)
Informationen nichste Ausbaustufe - Erweiterung durch Vertebroplastiken und Kyphoplastiken

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir informieren Sie Uber die ndchste Ausbaustufe des Implantatregisters SIRIS Wirbelsdule.

Im Januar 2021 wurde mit der dorsalen, lumbalen Spondylodese mit pedikularer Instrumentation (ein
bis zwei Segmente) als haufigstem Wirbelsauleneingriff gestartet. Wie bereits im Konzept SIRIS Spine
(S. 15) ausgefihrt, wird das Register in mehreren Ausbaustufen erweitert.

In einer nachsten Ausbaustufe ab Januar 2022 sind die beiden Wirbelsauleneingriffe Vertebroplastik
und Kyphoplastik ebenfalls verpflichtend im Register zu erfassen. Die Registerplattform von EURO-
SPINE wird zurzeit fur diese Erweiterung vorbereitet.

Februar 2022 Start der Erfassung Vertebroplastik und Kyphoplastik

Ab 01. Februar 2022 steht die Eingabemaske mit den zusatzlichen Fragen und Antwortoptionen zu den
beiden Eingriffsarten bereit.

Ab diesem Zeitpunkt missen Eingriffe gemass der folgenden Einschlusskriterien erfasst werden:

e Akute osteoporotische Frakturen der LWS und BWS (< 4 Wochen), welche mit einer perkuta-
nen Vertebroplastik oder Kyphoplastik versorgt werden.

Von der Erfassung ausgeschlossen werden:

e Pathologische Frakturen anderer Genese (z. B. Tumoren, Infektionen, etc.)
e Voroperierte Patientinnen und Patienten mit thorakolumbalen Wirbelsaulen-Implantaten
e Frakturen alter als 4 Wochen

Wichtiger Hinweis:

e  Wirbelfrakturen als Komplikation eines im Register erfassten Voreingriffes missen als Revi-
sion/Reoperation der Indexchirurgie erfasst werden.
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Die Papierversionen der Erhebungsformulare stehen ab Mitte Januar 2022 auf der SIRIS Webseite und
auf der Registerplattform zum Download bereit.

Fur die beiden zuséatzlichen Eingriffsarten gelten die gleichen Bedingungen und Vorgaben, wie fiir die
lumbalen Spondylodesen.

e Patienten-Registrierungseinwilligung:
Klinische Patientendaten in Kombination mit persénlichen Angaben wie Name, Vorname, Ge-
burtsdatum etc. sind besonders schiitzenswerte Daten. Es ist eine explizite, schriftliche Einwilli-
gung von jeder Patientin/jedem Patienten fir die Registrierung der Patientendaten im Implan-
tatregister erforderlich. Ein Generalkonsent kann die schriftliche Registrierungseinwilligung fur
das Implantatregister SIRIS Wirbelsaule nicht ersetzen.
Die Informationen zum Implantatregister kdnnen in die Einwilligungserklarung zur Operation
integriert werden. Bitte beachten Sie dabei, dass die Einwilligung fiir die Registrierung der Da-
ten im Implantatregister, inhaltlich unabhangig von der Einwilligung zur Operation, mittels ei-
ner zweiten Unterschrift im Dokument einzuholen ist.

e Arzte-Registrierungseinwilligung:
Die operierenden Arztinnen und Arzte unterzeichnen einmalig eine Arzte-Registrierungsein-
willigung (siehe Beilage). Diese ist in lhrer Institution aufzubewahren und auf Verlangen der
SIRIS Stiftung vorzuweisen.

e Beide Formulare, Patienten- sowie Arzte- Registrierungseinwilligung, sind auf der SIRIS Web-
seite sowie der Registerplattform zum Download bereit.

e Finanzierung:
Die SIRIS Stiftung Gbernimmt die Investitionskosten. Pro registriertem Fall wird den Spitalern

und Kliniken von der SIRIS Stiftung der Betrag von CHF 50 in Rechnung gestellt.

Ausblick

Ab Januar 2023 ist vorgesehen, beti diesen beiden Eingriffsarten zusatzlich zu den klinischen Angaben
und Implantatdaten auch Patient Reported Outcomes Measures (PROMs) zu erfassen. Der Erfassung
der Patientensicht kommt bei Vertebro- und Kyphoplastiken eine besondere Bedeutung zu. Dazu wer-
den die beiden validierten Instrumente COMI! und EuroQol-5D? eingesetzt.

Um die Erfassung von PROMs auf nationaler Ebene zu implementieren, ist fiir den Verlauf des Jahres
2022 eine Pilotphase in zwel bis drei Kliniken geplant.

Weitere Ausbaustufen des Implantatregisters SIRIS Wirbelsaule:

e Ab 2023 verpflichtende Erfassung zervikaler Spondylodesen
e Ab 2024/2025 verpflichtende Erfassung aller neu einzufiihrenden Wirbelsaulenimplantate

Wir danken Ihnen fir die Kenntnisnahme und erteilen gerne weitere Auskiinfte oder beantworten lhre
Fragen. Fir den ANQ ist Regula Heller regula.heller@ang.ch und fir die SIRIS-Stiftung Andreas Misch-
ler andreas.mischler@siris-implant.ch die Kontaktperson.
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Freundliche Grisse
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Regula Heller Andreas Mischler
Leitung Akutsomatik Geschéftsleiter SIRIS Stiftung

Stv. Geschéftsleiterin ANQ

Kopie an: PD Dr. med. Emin Aghayev, EUROSPINE
Mitglieder des Scientific Advisory Board
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Prof. Dr. Norbert Boos
Vorsitz SIRIS Spine Scientific
Advisory Board
SO/SGS/SGNC



