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ANQ-MESSUNGEN AKUTSOMATIK
SIRIS Wirbelsédule — Informationen zum Ausbau des Registers und zur Einfithrung der ePROMs

Sehr geehrte Damen und Herren

Gerne informieren wir Sie in diesem Schreiben Uiber das weitere Vorgehen in Bezug auf den Ausbau
des Implantatregisters SIRIS Wirbelsdule und die vorerst freiwillige Einfihrung der ePROMs. Wir sind
Ihnen dankbar, wenn Sie diese Informationen auch intern an die fur SIRIS Wirbelsaule zustandigen
Personen weiterleiten.

Uberarbeitung der Einschlusskriterien - vorerst kein Ausbau des Registers

Um die Spitaler und Kliniken in der Lancierungsphase nicht zu iberlasten, wurden zu Beginn nur ge-
wisse Eingriffe als registrierungspflichtig deklariert und ein schrittweiser Ausbau der Ein- und Aus-
schlusskriterien festgelegt (vgl. Detailkonzept SIRIS Wirbelsaule). Wie im Oktober 2022 informiert,
mussten die geplanten Ausbaustufen des SIRIS Wirbelsdule in der Folge zeitlich angepasst werden.

Die Erfahrungen im klinischen Alltag zeigen, dass die aktuellen Ein- und Ausschlusskriterien sehr kom-
plex zu handhaben sind. Die Restriktion auf bestimmte Diagnosen, Regionen, Symptomdauer, Seg-
mente, Zugange, etc. sind einige Griinde flr diese Komplexitat. Dies flihrt in der Praxis zu verschiede-
nen Unklarheiten und Abweichungen in der Umsetzung, die sich auf die Registrierung auswirken.

Der Erfolg des Implantatregisters SIRIS Wirbelsaule ist aber nicht nur abhangig von der Vollzéhligkeit
der registrierten Eingriffe, sondern auch von der Moglichkeit, das Register hinsichtlich der Vollstandig-
keit zu Uberprifen (validieren). Aktuell ist die ndtige Validierung der Daten auf Vollzahligkeitaus den
erwdhnten Griinden nicht moglich. Deshalb kdnnen auch keine zuverldssigen Aussagen zur Datenqua-
litdt sowie den Revisionen gemacht werden.

Das SIRIS Scientific Advisory Board (SSAB) und die SIRIS Stiftung sind daran, einen praktikable Lo-
sungsansatz zu konzipieren, um die Ein- und Ausschlusskriterien und die Validierung zu vereinfachen.
Dafiir sind sie auch im Kontakt mit den medizinischen Fachgesellschaften. Solange das weitere Vorge-
hen nicht geklart ist, lasst sich der urspriinglich geplante Ausbau des Registers nicht realisieren.

» Dies bedeutet, dass es zu Beginn 2024 zu keinen Verinderungen bei den registrierungs-
pflichtigen Eingriffsarten kommt und dass die derzeitigen Ein- und Ausschlusskriterien
weiterhin giiltig bleiben.
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Einfilhrung der ePROMs auf freiwilliger Basis ab 1. Mai 2024

Im Hinblick auf die Einfiihrung der ePROMs fiir SIRIS Wirbelsaule wurde von Februar bis Juni 2023 eine
Pilotphase mit 13 Spitélern und Kliniken durchgefiihrt. Ziel war es, die ePROMs-Applikation und die
dazu notwendigen Prozesse in den Spitdlern und Kliniken vor der nationalen Einflihrung zu testen. Die
Erkenntnisse aus der Pilotphase wurden genutzt, um die Applikation sowie die Anwenderdokumenta-
tion zu optimieren. Diese Arbeiten werden im Friihling 2024 abgeschlossen sein.

Erfahrungen aus dieser Pilotphase zeigen, dass einzelne Spitéler und Kliniken die ePROMs moglichst
frihzeitig bei sich einfilhren méchten. Deshalb wurde in Absprache mit dem SSAB, der SIRIS Stiftung
und dem ANQ entschieden, die Nutzung der ePROMs im SIRIS Wirbelsdule auf freiwilliger Basis zum
nachstmdglichen Zeitpunkt zu ermdglichen. Interessierte Spitaler und Kliniken kdnnen die ePROMs-
Funktion ab 1. Mai 2024 freiwillig und ohne Kostenfolgen nutzen.

EUROSPINE fiihrt an folgenden Daten entsprechende Online-Schulungen durch:

Schulungen auf Deutsch
e Mittwoch, 27. Mérz 2024: 08.30-09.30 Uhr Anmeldung
e Montag, 29. April 2024: 13.30-14.30 Uhr Anmeldung

Schulungen auf Franzésisch
e Mittwoch, 27. Mérz 2024: 13.30-14.30 Uhr Anmeldung
e Mittwoch, 24. April 2024: 08.30-09.30 Uhr Anmeldung

Sie kdnnen sich bereits Giber die entsprechenden Links anmelden, Sie erhalten dann direkt die Zu-
gangsinformationen.

Bei Fragen oder besonderen Bediirfnissen wenden Sie sich bitte an siris-spine@eurospine.org. Bei Be-
darf kdnnen Tessiner Kliniken und Spitaler eine individuelle Schulung per E-Mail an siris-spine@euro-

spine.org anfragen.
Die Anwenderdokumentation wird den Kliniken und Spitélern in den dret Amtssprachen zur Verfligung

gestellt. Jede Institution bestimmt selbst, ob und ggf. zu welchem Zeitpunkt sie mit der Nutzung der
ePROMs beginnt.

Eine national verpflichtende Teilnahme an den ePROMs fiir alle Spitaler und Kliniken wird erst bet einer
erfolgreichen Umsetzung der oben beschriebenen Voraussetzungen erfolgen.

Fir weitere Informationen stehen wir lhnen wie folgt zur Verfligung:

- fiur die ePROMs-Funktion und EUROSPINE: siris-spine@eurospine.org
- fir den ANQ: Regula Heller, regula.heller@ang.ch
- fir die SIRIS-Stiftung: Andreas Mischler, andreas.mischler@siris-implant.ch
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Regula Heller Andreas Mischler PD Dr. med. Thorsten Jentzsch, MSc
Leitung Akutsomatik Geschéftsleiter SIRIS Stiftung  Leiter SSAB
Stv. Geschéftsleiterin ANQ

Kopien an: PD Dr. med. Emin Aghayev, EUROSPINE
SIRIS Stiftungsrate
ANQ-Vorstandsmitglieder
Qualitatsausschuss Akutsomatik
Mitglieder des SIRIS Scientific Advisory Board (SSAB)
Prasidenten der Fachgesellschaften swiss orthopaedics, Schweizerische Gesellschaft fir Neurochirurgie und
Schweizerische Gesellschaft fiir Spinale Chirurgie
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