schweizerisches implantat-register
registre suisse des implants

SII’IS

SIRIS Spine — Schweizer Wirbelsaulenimplantatregister
Konzeption (stand 26.05.2020, V. 1.0)

Entwicklung in Zusammenarbeit von:

Swiss Orthopaedics (SO)

Schweizerische Gesellschaft fir Neurochirurgie (SGNC)
Schweizerische Gesellschaft fir spinale Chirurgie (SGS)
sowie

SIRIS Spine Steering Group

SIRIS Spine Scientific Advisory Board

ANQ - Nationaler Verein fur Qualitatsentwicklung in Spitalern und Kliniken

Inhalt

© 00 ~NO 01~ WN PP

el el I el el
O UM WNR O

. Ausgangslage

. Vertrags- und Projektpartner

. Kernelemente der Datenerfassung von SIRIS Spine
. Datenschutz und Datensicherheit

. Northgate-Registerplattform und Servicebereitstellung
. SIRIS Spine und Spine Tango

. Patientenkollektiv und Datenstruktur

. Datenqualitat und Datenvalidierung

. Nachverfolgung von Reoperationen und Revisionen
. Berichterstattung

. Projektorganisation und Kommunikationswege

. Realisierung und Zeitplan

. Datensatzteile aus der Sicht der Benutzer

. Eigentiimerschaft tber die Datensammlung

. Finanzierung

. Ausbaustufen von SIRIS Spine

o SCHWEIZERISCHE GESELLSCHAFT FUR NEUROCHIRURGIE
E U Ro # SOCIETE SUISSE DE NEUROCHIRURGIE
SOCIETA SVIZZERA DI NEUROCHIRURGIA
a n g SPINE SWISS SWISS SOCIETY OF NEUROSURGERY
wwwswiss

] orthopaedics

neurosurgery.ch

02
03
04
05
06
06
07
08
09
09
10
11
13
13
15
15

.
% Schweizerische Gesellschaft fiir Spinale Chirurgie

SGS/

%, Swiss Society of Spinal Surgery

Société Suisse de Chirurgie Du Rachis
Societa Svizzera di Chirurgia Spinale
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1. Ausgangslage

2015 haben die Partner des Nationalen Qualitéatsvertrages (H+, santésuisse, Medizinaltarif-
kommission UVG und die Gesundheitsdirektorenkonferenz) den Antradgen des ANQ betreffend der
Aufnahme des Wirbelsaulenimplantatregister SIRIS Spine auf den Messplan des ANQ zugestimmt.
Die Fachgesellschaften Swiss Orthopaedics (SO), Schweizerische Gesellschaft fiir Spinale
Chirurgie (SGSC) und Schweizerische Gesellschaft fir Neurochirurgie (SGNC) setzen sich
vorbehaltlos fiir qualitatssteigernde Massnahmen im Fachgebiet der Wirbelsaulenchirurgie ein und
haben sich entschieden die Administration, das Vertragswesen, die Organisation, die Finanzierung
und die Ubernahme der rechtlichen Struktur der SIRIS-Stiftung zu Gbergeben. Somit wird SIRIS
Spine unter denselben rechtlichen und organisatorischen Vorgaben gefuhrt wie das seit 8 Jahren
obligatorische SIRIS Hip & Knee Implantateregister. Unter der Leitung der SIRIS-Stiftung wurden
2019, gemeinsam mit den drei Fachgesellschaften, zwei relevante Registerbetreiber hinsichtlich
Leistungsspektrum, Potential und Kosten evaluiert. Die Entscheidung fiel zugunsten EUROSPINE /

Northgate aus.

Das vorliegende Konzept beschreibt die Hauptcharakteristika von SIRIS Spine im Hinblick auf
rechtliche Rahmenbedingungen, Datenschutz und Sicherheit, Schnittstelle zu Spine Tango, Daten-
struktur und -qualitat, Erfassung der Primareingriffe und Nachverfolgung von Revisionen und Re-
operationen, Auswertungsmodalitaten und Datenberichterstattung sowie Hosting, Registrierungs-
plattform, Team und technisches Servicemodell, Umsetzungsplanung und Finanzierung.

Das SIRIS Spine wird entlang der Empfehlungen fir den Aufbau und Betrieb von

Gesundheitsregistern aufgebaut.

Ziel von SIRIS Spine ist es, eine solide nationale Datenbasis fur die Qualitatssicherung zu entwickeln
und Daten zu sammeln, die auch mit den Spine Tango Daten kompatibel sind, um internationale
Vergleiche in der Wirbelsaulenchirurgie zu ermoglichen und Doppeleingaben von Kliniken zu

verhindern.
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2. Vertrags- und Projektpartner der SIRIS Stiftung

SIRIS Die Stiftung fur Qualitatssicherung in der Implantationsmedizin SIRIS ist eine unabhéngige,
gemeinnutzige Organisation. Der Stiftungsrat setzt sich zu gleichen Teilen durch Delegierte der
Organisationen Swiss Orthopaedics, Swiss Medtech, Spitalverband H+ und santésuisse zusammen.
SIRIS wurde im August 2007 gegrindet und baute in der Folge das Schweizer Implantatregister
SIRIS Hip & Knee auf. Seit 2012 ist SIRIS Hip & Knee und ab 2021 SIRIS Spine ein Bestandteil des
ANQ-Messplans und fir alle Spitaler verpflichtend, die dem Nationalen Qualitatsvertrag beigetreten
sind und in ihrem Leistungskatalog die definierten Eingriffe auffiihren.

ANQ Ist ein nationaler Verein fur Qualitatsentwicklung in Spitalern und Kliniken. Die Mitglieder sind
der Spitalverband H+, santésuisse, curafutura, die Eidgendssischen Sozialversicherer, die Kantone
und die Schweizerische Gesundheitsdirektorenkonferenz GDK. Durch den nationalen
Qualitatsvertrag des ANQ sind die Kliniken verpflichtet, die definierten Qualitatsmassnahmen
umzusetzen und zu finanzieren. Der ANQ hat mit SIRIS einen Leistungsvertrag abgeschlossen.
SwissRDL, ein Teil des ISPM der Universitdt Bern, ist auf medizinische Register und
Datenverkniipfung spezialisiert. Das SwissRDL fiihrt im Auftrag der SIRIS-Stiftung die technische
Durchfiihrung, den Support der Kliniken, die Datenverwaltung und die statistische Auswertung von
SIRIS Hip & Knee.

EUROSPINE ist eine europaische Wirbelsédulengesellschaft mit Sitz in der Schweiz, mit 1500 aktiven
und Uber 7000 assoziierten Mitgliedern. Sie besitzt und verwaltet das Spine Tango Register, und ist
fur die Entwicklung, Einfihrung und den Betrieb von SIRIS Spine in einem vertraglich definierten
Umfang verantwortlich.

Northgate ist ein internationaler IT-Dienstleister mit Hauptsitz in England und entwickelt und betreibt
das Spine Tango Register im Auftrag von EUROSPINE und fiuhrt, unter anderen, das britische
National Joint Registry (NJR). Northgate entwickelt auf der Basis des Spine Tango eine individuelle
IT-Losung fur SIRIS Spine. Die Zusammenarbeit mit EUROSPINE/Northgate garantiert die

Verwendung einer einheitlichen Implant Library und vereinfachten Zugriff auf einen européischen

Datenpool.

SwissRDL SIRIS Stiftung

ISPM, Universitdt Bern S0, SGNC, SGSC, Swiss Medtech
Projektleitung SIRIS Hip & Knee H Plus, Santésuisse

Projektleitung SIRIS Hip & Knee . Gtﬁsamtverantwonung,
IT-Entwicklung, Hosting, Betrieb, P> Vertrag « | Eigentiimer der Datensammlung
Support, Monitoring, ANQ
Quartals- und Implantatberichte, ) H Plus, Versicherer, Kantone
Data Management, Statistik SIRIS Wissenschaft
SIRIS Scientific Advisory Board ~ Mandatsgeber
P Vertrag Qualitdtsmessung nach Q-Vertrag
Northgate EUROSPINE SIRIS Geschiftsstelle
Internationaler IT-Dienstleister, intern. Wirbelsdulengesellschaft Geschiftsleitun
entwickelt unter anderen das Projektleitung SIRIS Spine L N s,

Spine Tango Register und das NJR Administration, Kommunikation

Projektleitung SIRIS Spine Stiftungsanwiltin
IT-Entwicklung, P> Vertrag 4 Implementierung, Betrieb, P Vertrag < Dr. Karola Krell
Data Linkage Spine Tango, Support, Monitoring, Inkasso und Buchhaltung
Daten Hosting, Weiterentwicklung, Core Treuhand
Daten Bereitstellung Quartals- Implantatberichte,
Data Management, Statistik

o SCHWEIZERISCHE GESELLSCHAFT FUR NEUROCHIRURGIE . X
E U Ro SOCIETE SUISSE DE NEUROCHIRURGIE %, Schweizerische Gesellschaft fiir Spinale Chirurgie
a n swiss SOCIETA SVIZZERA DI NEUROCHIRURGIA M E Société Suisse de Chirurgie Du Rachis
s PI N E SWISS SOCIETY OF NEUROSURGERY _.‘ Societa Svizzera di Chirurgia Spinale
b

!.) orthopaedics Swiss Society of Spinal Surgery

wwwswissneurosurgery.ch




4 SIRIS Spine — Konzeption (Stand 26.05.2020, V. 1.0)

3. Kernelemente der Datenerfassung SIRIS Spine

Einfache Dateneingabe Erfassung eines vereinbarten Datensatzes durch eine einfache, flexible
und einfach zu bedienende Online-Plattform. Das Dokumentationssystem erzwingt die
Dateneingabe Uber eingeschrankte Listen mit gultigen Werten. Es werden keine Papierformulare
verwendet.

Hohe Datenqualitat Die Daten werden zum Zeitpunkt ihrer Eingabe plausibilisiert, um «gliltige
Werte» flr jeden Datensatz sicher zu stellen. Nichtzutreffende Frage- und Antwortelemente werden
ausgeblendet, d.h. vom Ablaufprozess der Datendokumentation ausgeschlossen, was den
Dokumentationsprozess schlank macht. Die Implantatdaten werden direkt aus dem Katalog mit den
von der Industrie gepflegten Spezifikationen registriert, um eine eindeutige Identifikation und
Klassierung der Implantate zu gewabhrleisten.

Datenzugriff und Berichterstattung Es werden optimierte Instrumente und Arbeitshilfen
angeboten, um autorisierten Benutzern einen einfachen Zugriff auf Daten und Berichte zu
ermoglichen. Zur Berichterstattung gehtdren neben einem jahrlichen, 6ffentlich publizierten SIRIS
Spine Report auch Quartalsberichte fur die Kliniken. Die Klink hat jederzeit die Moglichkeit des
Downloads ihrer eigenen Datenelemente.

Datensicherheit Von grundlegender Bedeutung ist die Notwendigkeit, die Sicherheit der
registrierten Daten sowie die Konformitat mit dem schweizerischen Datenschutzgesetz (DSG) und
der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) der Europaischen Union, die die Rechte der
Europaischen Burger schitzt. SIRIS Spine folgt denselben Sicherheitsstandards wie das bewahrte
Register SIRIS Hip & Knee.

Grundlegende Kernelemente und Eingabemaske (Draft) von SIRIS Spine

1SO 27001, Cyber Einfache, benutzerfreund- -
Grundlagen, Einhaltung liche Dateneingabe. SIRls splne e L
der Protokolle im Umgang Einfacher, minimierter Suche Patienten Borastzerdokunantation
mit Patientendaten, Datensatz.
Einhaltung der DSG und
DSGVO und der Vorgaben Patientennummer: 100-007 Geb.dafum: 13/0311960 Geschlecht: Mannlich Operation
des EDOB
SICHERHEIT || EINGABE pe—r—

rafion
Operafio Morbidity state™

Operative Massnahmen Bitte auswahlen

Hospitalisation
Co-Morbidity state®

Bitte auswahlen

ZUGRIFF QUALITAT -
Weight (kg)*
Bereitstellung von H
Instrumenten mit denen Datenvalidierung bei der
autorisierte Benutzer die Eingabe. Regelwerk der BMI”
Daten analysieren und auf Datenvalidierung. c
N N . annot calculate

Berichte zugreifen kénnen Implantatdatenbank.
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4. Datenschutz und Datensicherheit

Grundsétze des Datenzugriffs Das Register speichert alle Daten zentral, die medizinischen und die
patientenidentifizierbaren Datenkomponenten sind jedoch logisch getrennt und nur der behandelnde
Arzt/Arztin sowie die fur das Erbringen der notwendigen Leistungen verantwortlichen und
sicherheitstechnisch entsprechend zertifizierten Mitarbeiter von Northgate haben Zugang zu
patientenidentifizierbaren Daten. Die zugriffsberechtigten Mitarbeitenden der jeweiligen Klinik
kénnen ausschliesslich auf die Daten ihrer Klinik bzw. ihrer Patientinnen und Patienten zugreifen.
Eine Admin-Funktion ermdglicht den Zugriff auf Gesamtdaten einer Klinik. SIRIS Spine folgt beim
Datenschutz und der Patienteneinwilligung dem aktuell eingefiihrten Konzept von SIRIS Hip & Knee
(vor dem Eingriff wird beim Patienten/bei der Patientin die schriftliche Einwilligung eingeholt).
Datenschutz, Datenhoheit, Einsichts- Zugriffsrechte, Weiterverwendung der Daten durch Dritte etc.
werden in einem separaten Benutzungsreglement detailliert definiert.

Akkreditierung Northgate ist nach ISO/IEC 27001:13, ISO/ISEC 9001 und den Cyber Essentials
der britischen Regierung zertifiziert. Northgate ist auch konform mit der Information Technology
Infrastructure Library (ITIL) und dem NHS Information Governance Toolkit (erforderlich fur die
Verarbeitung von NHS-Daten).

Information Governance Der Eigentimer der Datensammlung (die SIRIS Stiftung) und der
Registerfihrer (Northgate im Auftrag von EUROSPINE) verflugen Uber vertraglich definierte
Governance-Prozesse fur die Bearbeitung der Daten. Der Registerfuhrer wird jederzeit unter
ausdricklicher Anweisung der SIRIS Stiftung handeln. Alle Anfragen nach Schweizer Wirbelsaulen-
daten werden der SIRIS Stiftung zur Prifung und Genehmigung weitergeleitet. Northgate/
EUROSPINE wird Daten nur dann an Dritte weitergeben, wenn dies von der SIRIS Stiftung
genehmigt wurde. Das Datenhosting erfolgt auf einem Server in der Schweiz (Microsoft azure).
Physische IT-Infrastruktur

| IS Azure Switerland

= e Web Tier e App Tier Hrosuetion
(Eh—’ﬂa\ ' y
&-@-a
- |

;

NPS Admin
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5. Northgate-Registerplattform und Servicebereitstellung

Die Registerplattform von Northgate wurde speziell fur die Erfassung und Analyse von Daten im
Zusammenhang mit Behandlungen mit medizinischen Produkten wie z.B. Huft-, Knie-, Wirbelsaulen-
implantaten entwickelt. Die Plattform ist so konfiguriert, dass sie den spezifischen Anforderungen
von SIRIS Spine entspricht und wird eine gemeinsame Implantatdatenbank mit Spine Tango
verwenden. Die Northgate-Registerplattform ist eine Webanwendung, bei der ein Endbenutzer
lediglich Zugang zum Internet und einen konformen Webbrowser (Chrome oder Firefox) benotigt.
Die Northgate-Registerplattform wird fir das Scannen von Implantaten mit Barcodes den GS1-
Barcode-Standard verwenden. Die Plattform verfolgt einen modularen Ansatz mit Unterstlitzung fir
die zukinftige Weiterentwicklung, wie PROMSs, spezifische Analysen, neue Funktionalitaten und
Bereiche.

6. SIRIS Spine und Spine Tango

SIRIS Spine und Spine Tango werden den gleichen Basisdatensatz verwenden. Wahrend beide
Register unabhangig voneinander gefuhrt werden, existieren erhebliche Vorteile einer engen Zu-
sammenarbeit:

» Eine gemeinsame, bewahrte Registerplattform und Datenbank fiir Implantate (Implant Library)

* Weiterentwicklung von Funktionalitaten fur beide Register gleichzeitig verflgbar

* Rasche Erreichung einer statistisch robuste Aussage durch Datenpooling

* Bestehende Dokumentenvorlagen (Studienprotokollvorlage, Anwenderdokumentation etc.)

* Keine doppelte Dateneingabe fiir Schweizer Spine Tango Kliniken

Trennung | [

) DATENEIGENTUM DATENEIGENTUM
von Spine Tango EUROSPINE VEREINBARUNG DATENAUSTAUSCH SIRIS
2u SIRIS Spine HOSTING IN UK 2 HOSTING IN CH

EURO

SPINE SITIS
Spine Tango ’ SIRIS Spine
Datenelemente GEMEINSAME DATENELEMENTE Datenelemente

GEMEINSAME IMPLANT LIBRARY
[T

GEMEINSAME REGISTERPLATTFORM

A A
Eingabe durch Spine Tango Kliniken EU Eingabe durch SIRIS Spine Kliniken CH
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7.

Patientenkollektiv und Datenstruktur

In einem ersten Schritt soll ab 2021 der haufigste lumbale Wirbelsauleneingriff (ca. 4'500 Falle

/Jahr/Schweiz) — dorsale, lumbale Spondylodesen mit pedikulérer Instrumentation (ein bis zwei

Segmente) erfasst werden:

* Lumbale oder lumbosakrale Arthrodese mit dorsalem Zugang (intervertebral oder dorsolateraler

Zugang)

* Dorsale interkorporelle Spondylodese, lumbal (PLIF, posterior lumbar interbody fusion)

 Transpedikulare lumbale interkorporelle Fusion, lumbal (TLIF, transforaminal lumbar interbody

fusion)

Variablen und Datenstruktur SIRIS Spine

yellow | patient data
pe | A f
i o Social Security Number (optional) Number Height (cm)
white | dinical data single choke question
blue | clinical data multiple chokce question | | Patient first name Patient first name Weight (kg)
fend )] Onty W repesc srgery Patient last name Patient surname Current smoker single choice
Patient last name at birth if different :;::;’;'n':‘" name at birth if Co-morbidity state single choice
male Surgery date surgery date
female Surgeon name surgeon name
Gender T Instructed surgery single choice
= ior access single choice
not specified
If main pathology = repeat surgery singlé chaice
Patient birthdate Patient birthdate Anterior access 8
Patient email address Email address Decompression multiple choice
Patient phone number Phone number Extent of surgery of decompression Inditiple cholce
Fusion multiple choice
Patient home address Address type P
Fusion material multiple choice
Place of birth Place of birth
Extent of surgery of fusion multiple choice
Country of birth Country !
Medical Record Number (MRN; hospital internal) Number Stabilization rigid multiple choice
3 Options Extent of surgery of rigid stabilization rigid multiple choice
MAIN PATHOLOGY A dog: lasam; . =
i m:y:‘lmsis (non-degenerative), If main pathology = repeat surgery single cholce
DEGENERATIVE DISEASE: primary type single choice If main pathology = repeat surgery
Extent of of = multiple choice
DEGENERATIVE DISEASE: secondary type multiple choices Other surgical measures multiple choice
Additional window. if main pathology: Sidle diolé Intraoperative adverse event multiple choice
SPONDYLOLISTHESIS: TYPE e TFint v T
intraoperative adverse event, then
Additional window if main pathology: sinide dhiolce during surgery Tt cioce
SPONDYLOLISTHESIS: grade e
If main pathology = repeat surgery e P general multiple choice
REPEAT SURGERY: reason BAR Code scanning: name and
No. of previous spine surgeries at the same level(s) | single choice Components article number out of
logue (for every implant)
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8. Datenqualitat und Datenvalidierung

Schulungen SIRIS Spine wird eine Bedienung des Dateneingabesystems mittels Schulungs-
material und Video-Tutorials erklaren. Es steht zusatzlich ein Support fur Fragen zur Verfiigung

(innerhalb der Biirozeiten, an drei Tagen pro Woche, in Deutsch und Franzésisch).

Datenvalidierung Das System prift die Gultigkeit von Antworten (und Antwortkombinationen) und
lasst nur sinnvolle Eingaben zu und warnt, wenn die eingegebenen Daten unplausibel sein kénnten.
EUROSPINE arbeitet mit dem SIRIS Spine Scientific Advisory Board zusammen, um die
notwendigen Validierungsregeln bei der Dateneingabe SIRIS Spine festzulegen und zu konfigurie-
ren. Jedes Implantat, das mit einem Registrierungseintrag verkntpft ist, hat einen Link zur Implantat-
datenbank, der sicherstellt, dass jedes Implantat Gber die vom Hersteller zugewiesene eindeutige

Referenznummer referenziert wird.

Uberwachung der Datenqualitat Northgate Giberwacht laufend die Qualitat der in das Register ein-
getragenen Daten. Die identifizierten Probleme werden durch EUROSPINE zur nachtraglichen
Bearbeitung an die jeweiligen Kliniken Uber einen Bericht zur Datenqualitat zuriickgegeben, und die
identifizierten gemeinsamen Themen werden zur Entwicklung neuer Validierungsregeln verwendet.
Zudem werden regelmdassige Audits vor Ort durchgefiihrt, um die Dokumentationsqualitat der
Kliniken zu bewerten und zu Uberwachen. Das noch zu erarbeitende Validierungskonzept wird die

Details dieser Qualititsmassnahmen beschreiben.

Berichterstattung zu Datenqualitat SIRIS Spine stellt jeder teilnehmenden Klinik jahrlich einen
personalisierten Datenqualitdtsbericht zur Verfliigung. Ziel des Datenqualitatsberichts ist es, jeder
Organisation eine Bewertung der Vollstandigkeit und Qualitat der von ihnen eingereichten Daten zu
geben, gemeinsame Probleme oder Muster bei der lokalen Dateniibermittlung zu identifizieren und
die Losung dieser Probleme zu unterstitzen. Der Datenqualitatsbericht wird Folgendes enthalten:

» Anzahl und Vollstandigkeit der nicht abgeschlossenen registrierten Fallen

* Hinweise zu den fehlenden Daten

» Angaben zur Datenqualitat bei registrierten Daten wie z.B. eine Analyse von unplausiblen Daten,

die durch die Ubersteuerung der Dateneingabe tlbernommen wurden
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9. Nachverfolgung von Revisionen und Reoperationen

Reoperationen und Revisionen sind institutionstibergreifend der Primaroperation zuordenbar, da die
Klinik und/oder der Operateur zwischen den Operationen andern kdénnen. SIRIS Spine verwendet wie
bei SIRIS Hip & Knee einen Klinikibergreifenden Identifier (auf Basis des Patientennamen,
Geburtsdatum, des Geschlechtes und des Geburtsortes). Damit kdnnen die Revisionsraten korrekt
und zuverlassig berechnet werden. Zusatzlich werden die Daten des Sterberegisters des BFS
verwendet, um die Revisionsraten im Register zu bereinigen.

Die korrekte Identifikation einer Revision bzw. Reoperation basiert in erster Linie auf der korrekten
Erfassung durch den Operateur. Zur Uberpriifung und Plausibilisierung werden durch SIRIS Spine die
kodierten CHOP-Codes der involvierten Kliniken eingefordert. Im Abgleich mit den erhaltenen
Registrationen kann damit die Registrationsrate berechnet werden, den Kliniken wird ihr Ergebnis

quartalsweise mitgeteilt.

10. Berichterstattung

Quartalsbericht Die Quartalsberichte werden den Kliniken in einer standardisierten Form zur
Verfiigung gestellt (inkl. Benchmarking). Der Inhalt dieses Berichts wird kontinuierlich an die
Anforderungen der Kliniken angepasst. Der Berichtsinhalt wird durch das SIRIS Spine Scientific
Advisory Board erarbeitet und schlussendlich durch den ANQ und die SIRIS Stiftung vernehmlasst
und verabschiedet. Der Inhalt der Berichte wird umfassen:

+ Klinik- und implantatbasierte Revisionsraten einschliesslich der Revisionsindikation

* Risikofaktoren flir Revisionsoperationen

» Rate der epi- und subfusioneller Reoperationen

 Implantatbezogene Komplikationen und Implantatversagensraten

SIRIS Spine Report Sobald es die Datenlage zulasst wird jahrlich ein umfassender SIRIS Spine
Report produziert und veréffentlicht. Daraus erstellt der ANQ die Inhalte fur einen Kurzbericht, fr
welchen er das Erstpublikationsrecht besitzt. Das Ziel der Berichterstattung ist eine transparente
Publikation Ebene Kliniken. Dazu wird das SIRIS Spine Scientific Advisory Board in enger
Kooperation mit der SIRIS-Stiftung und dem ANQ ein Publikationskonzept erarbeiten.
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11. Projektorganisation und Kommunikationswege

Die SIRIS Spine Steering Group ist die operative Kerneinheit in der Entwicklungsphase und
rapportiert dem SIRIS Stiftungsrat sowie dem ANQ. Sie setzt sich wie folgt zusammen:

Prof. Dr. Norbert Boos (SO/SGS/SGNC), PD Dr. Emin Aghayev (EUROSPINE), Regula Heller (ANQ),
Andreas Mischler (SIRIS-Stiftung).

Das SIRIS Spine Scientific Advisory Board wird durch die Steering Group fir inhaltliche Fragen
konsultiert und ist verantwortlich fiir die Definition der zu erfassenden Variablen sowie fir die Definition
der Schwerpunkte der Auswertung inkl. Auswertungskonzept und der Berichtsinhalte. Das Board
begleitet auch die Ausbaustufen 2022 — 2024. Es setzt sich aktuell wie folgt zusammen:

Prof. Dr. Norbert Boos (SO), Vorsitz

Dr. Frank Kleinstlick (SO), Prof. Dr. Carol-Claudius Hasler (SO), Dr. Martin Baur (SGS)

Prof. Dr. Stefan Schéaren (SGS), Prof. Dr. Oliver Hausmann (SGNC), Prof. Dr. Andreas Raabe (SGNC)
EUROSPINE steht in der Verantwortung mit der Projektleitung, Planung, Systemkonfiguration und
Implementierungsberatung sowie Qualitatssicherung, Support, Wartung, Benutzersupport, Betrieb
und Wartung von SIRIS Spine. Die Projektleitung tibernimmt PD Dr. Emin Aghayev im Auftrag von
EUROSPINE, er ist dafir verantwortlich, dass die Termine eingehalten werden und dass SIRIS
Spine seine Ziele erreicht. Dem Projektleiter ist ein Stellvertreter zugeteilt.

Der Benutzersupport fur SIRIS Spine erfolgt Uber den Registermanager. Diese Stelle wird
spatestens bis Januar 2021 besetzt sein. Der Registermanager auditiert regelméssig Kliniken vor
Ort gemass dem Validierungskonzept und ist Mitglied der SIRIS Spine Steering Group.

Das Hintergrundteam wird von Northgate gestellt und tragt die Verantwortung, dass das Register
voll funktionsfahig ist. Die Kliniken kommunizieren nicht direkt mit dem Hintergrundteam, dieses ist

Uber den Registermanager zu erreichen.

SIRIS Foundation

Geamtverantwortung

Verena Nold, santésuisse;
Stefan Grunder, santésuisse; Claudio Dora, SO; Andreas Raabe, SGNC; Christoph Meier, H+, Thomas Straumann, H+,
Eduardo Stadelmann, Swiss Medtech; Peter Liniger, Swiss Medtech

v
A
EUROSPINE SIRIS Spine Geschiftsstelle SIRIS
Projektleitung Steering Group Administration, Kommunikation,
Vordergrundteam Erweiterte Projektleitung Koordination
Emin Aghayev (Lead) p « | Norbert Boos (S0/SGNC/SGSC) | P> Andreas Mischler
Robert Conrad (Stv.) Emin Aghayev (EUROSPINE)
Registermanager Registermanager (EUROSPINE)
Regula Heller (ANQ)
Andreas Mischler (SIRIS)
v v
A A
Northgate SIRIS Spine
Hintergrundteam Scientific Advisory Board
Richard Armstrong Norbert Boos (Vorsitz)
Implementlerungs‘manager Frank Kleinstiick (50)
Datenanalytiker Carol-Claudius Hasler (S0)
Statistiker Martin Baur (SGSC)
Service manager Stefan Schiren (SGSC)

Oliver Hausmann (SGNC)
Andreas Raabe (SGNC)
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12. Realisierung und Zeitplan

Projektphasen 2020

* Implementierung  Juni/ Juli / August

* Test August

* Pilot Voraussichtlich September — November 2020 in ausgewahlten Kliniken
* Finalisierung wahrend und nach Abschluss der Pilotphase

* Umsetzung Januar 2021

Implementierung Die Entwicklungs- und Testumgebungen werden in dieser Phase auf der IT-Umge-

bung in der Schweiz aufgestellt und konfiguriert.

Die wiederverwendbaren Komponenten des Spine Tango

* Benutzerverwaltung, Benutzerauthentifizierung, Autorisierung

* Regelmechanismen, Suche, Exporte, Mehrsprachigkeit der Registerplattform, Bilder-Upload etc.
* GS1-Barcode Standard

 Benutzerbereich fur die Berichte

* Implantatkatalog mit Anfragen bei der Implantat-Firmen bei fehlenden Implantat-Spezifikationen

Die neuen technischen Entwicklungen und Konfigurationen

» Zugangswebseite im SIRIS Spine Brand

* Benutzerinterface (GUI)

* QR-Code-Generator

* Klinikibergreifender Identifier (auf der Basis von patientenidentifizierenden Angaben)

* Datenstruktur SIRIS Spine

+ Datenerfassungsmaske in Kombination mit der Datenstruktur Spine Tango sowie physische

Trennung der SIRIS Spine und Spine Tango Daten

* Prifung auf die Vollstandigkeit und eine allfallige Komplettierung der Implantatdatenbank mit den
Daten der Implantate auf dem Schweizer Markt

* Patienteneinwilligung in den vier Landessprachen und Englisch

» Anwenderdokumentation und Dictionary of Terms

* Einrichtung der Benutzer-Konten der Pilot-Kliniken

* Schulung der Pilot-Kliniken

Test Die durch Northgate durchgefihrten Tests beinhalten einen vollstdndigen Satz von System-,

Performance- und Integrationstests der Anwendung, mit simulierten Nutzungslasten, um sicher zu
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stellen, dass die Lésung bei ihrem Einsatz in der Live-Umgebung wie erwartet funktioniert. Dazu
kommen die Benutzerakzeptanztests (BAT), um ein zeitnahes Feedback zu erhalten. EUROSPINE
wird einem Kernteam aus dem SIRIS Spine Scientific Advisory Board eine Schulung in der

Verwendung der Anwendung geben.

Pilot Ziele des Pilotes sind in der nachfolgenden Tabelle aufgefihrt.

Nr. | Pilotziele Monat Monat Monat

Die Schulungsinhalte sind vollstandig und verstandlich vermittelt.
1 | Der definierte Einfilhrungsprozess bertcksichtigt alle wesentlichen Aspekte, X - -
welche fiir die Registrierung der Daten notwendig sind

Die Machbarkeit einer Vollerfassung ist geprift, eventuelle Stolpersteine und
Risiken sind identifiziert.

Die Anwenderfreundlichkeit der Eingabemasken und die Benutzerfihrung im

3 Dokumentationsprozess sind geprift. X X X
4 Die Dokumentationen (DE und FR) sind auf Vollstandigkeit und Verstandlichkeit X X X
gepruift.
Alle sonstigen relevanten Anforderungen an die nationale Einflihrung sind
5 | Uberpruft. Allfallige Probleme und Herausforderungen vor der nationalen X

Einflhrung sind identifiziert, Gegenmassnahmen festgelegt und implementiert.

In dieser Phase werden folgende Produkte und Dienstleitungen finalisiert und pilotiert bzw. getestet:
» Anwenderdokumentation

* Einrichtung der Benutzer-Konten, Schulung und Support der Pilot-Kliniken

* QR-Code Generator

* Admin-Funktion Monitoring von Registrierungsaktivitaten der Klinik bzw. des Spitals

Die Pilot-Kliniken werden zu Beginn der Pilotphase die Méglichkeit haben in einer Training-Umgebung
einige erste Falle zu erfassen und anschliessend in einer Live-Umgebung die klinischen Daten aus
der Alltagpraxis zu registrieren. Es finden regelmassige Analysen der aufgefiihrten Ziele statt. In dieser
Phase werden auch das Validierungskonzept und die erste Fassung des Quartalberichtes in

Zusammenarbeit mit dem SIRIS Spine Scientific Advisory Board erarbeitet.

Finalisierung In dieser Phase werden die Erkenntnisse aus der Pilotphase umgesetzt, die
Benutzerdokumentation in den drei Amtssprachen und Englisch finalisiert, die erste Version eines
Auswertungskonzeptes erarbeitet sowie die notwendige Weiterentwicklung der Registrierungs-

plattform vorgenommen.

Umsetzung Die Kliniken werden vorgangig mehrmals (ber den Start der verpflichtenden
Qualitatsmessung informiert, es wird ihnen eine Klinikanmeldung mit Angaben der zu erwartenden
Fallzahlen und der verwendeten Implantate zugestellt. Bereits im Vorfeld werden eine Reihe von
Schulungen auf Videokonferenz-Basis angeboten. Der Registermanager 16st den Projektleiter ab und

Ubernimmt die Verantwortung fur die Servicebereitstellung und steht den Benutzern fir ihre Anfragen
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zur Verfigung. Der Benutzersupport wird in Deutsch, Franzdsisch und Englisch angeboten. In dieser
Phase werden die ersten Monitorings der Kliniken und Spitéaler durchgefuhrt. Ab dem ersten Jahr

konnen Datenqualitatsberichte und die Quartalsberichte erstellt werden.

13. Datensatzteile SIRIS Spine aus der Sicht der Benutzer

Die Benutzer der SIRIS Spine kdnnen in zwei Gruppen aufgeteilt werden:

Gruppe A: diejenigen, die nur den verpflichteten Inhalt vom SIRIS Spine dokumentieren werden
Gruppe B: diejenigen, die zusatzlich die verbleibenden Fragen vom Spine Tango sowie allenfalls
andere Formulare (wie COMI, Oswestry, NDI, arztliche Nachuntersuchung, konservative Behandlung
usw.) dokumentieren werden. Beide Benutzergruppen werden nur einen einzigen Dateneingabepunkt
haben — die Webseite des SIRIS Spine.

SIRIS Spine ist so konstruiert, dass die Gruppe B keine Daten zweimal eingeben muss, sondern den
Inhalt von SIRIS Spine und weitere Spine Tango-Fragen und/oder Formulare eingeben kann.

Die historischen Daten der Schweizer Kliniken werden aus dem Spine Tango Register auf die CH-
Infrastruktur migriert und somit Gber den gleichen Dateneingabepunkt wie SIRIS Spine abrufbar sein.
Die Datenmigration wird voraussichtlich gegen Ende 2020 vollzogen, kurz vor der nationalen

Einflhrung.

14. Eigentimerschaft der Datensammlungen

Der Eigentimer der SIRIS Spine Datensammlung ist die SIRIS Stiftung. Diese Datensammlung wird
in der Schweiz gehostet und enthalt Patientendaten (Orange), medizinische Daten, die zwischen
SIRIS Spine und Spine Tango technisch oder semantisch kompatibel sind (Griin), und SIRIS Spine
spezifische Daten (in Blau), wie in der folgenden vereinfachten Abbildung dargestellt.

Der Eigentimer der Spine Tango Datensammlung ist EUROSPINE. Die Datensammlung wird in
Grossbritannien gehostet. Spine Tango erhélt regelméssig eine physische Kopie der medizinischen
und ausgewdhlten patientenbezogenen Daten (Geburtsjahr und Geschlecht), die zwischen SIRIS
Spine und Spine Tango technisch oder semantisch kompatibel sind (in Griin) sowie die anderen nicht
kompatiblen Spine Tango spezifischen Daten (in Grau).

Keine patientenbezogenen Daten ausser Geburtsjahr und Geschlecht verlassen die Schweiz. Die
kompatiblen Daten (in Grin) werden fur die Berichterstattung im Spine Tango und im SIRIS Spine auf

Basis der zusammengefiihrten Datenséatzen genutzt.
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SIRIS Spine SPINE TANGO

Andere Hauptpathologien
- Trauma, Infektion, Deformitat etc.
Technologie

Qualifikation des Operateurs
Operationszeit

Blutverlust

andere nicht kompatible Daten
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15. Finanzierung

Die SIRIS Stiftung Ubernimmt die Finanzierung der Entwicklung des Registers. Der Betrieb des
Registers wird uber die Klinken mit sogenannten Registrationsbeitrégen abgerechnet. Da bei dem
Bereich SIRIS Spine mit kleinen Stiickzahlen und einer komplizierten Struktur gerechnet werden
muss, wird mit maximal CHF 50.—/Registration gerechnet.

Den Kliniken wird auf Grund einer Selbsteinschatzung (erwartete Fallzahl) halbjéhrlich eine
Rechnung lber die Operationen im definierten Feld der Qualitatsmassnahme gestellt (2021: CHOP
Codes 7A.71.11, 7A.71.12, lumbale Wirbelsauleneingriffe mit dorsaler pedikuldrer Instrumentation
Uber ein bis zwei Segmente bei degenerativen Erkrankungen der Wirbelsaule). Der Rechnungs-
betrag wird im Folgejahr durch BFS-Zahlen und Registrationen Uberpruft. Dies ergibt dann in der

Folge eine Nachfakturierung oder eine Gutschrift.

16. Ausbaustufen von SIRIS Spine

Es sind folgende Ausbaustufen tber die ndchsten Jahre vorgesehen:

¢ Perkutane Vertebroplastik (PVP) und Kyphoplastik (PKP) (ca. 5000 Falle/Jahr ab 1.1.2022)
e PROMS (COMI und EQ5D) (ab 1.1.2023, Testphase 2022)
e Zervikale ventrale Spondylodesen (ca.1500 Falle/Jahr) (ab 1.1.2023)

¢ Neu einzufiihrende Wirbelsaulenimplantate (ab 2024/5)

In zirka funf Kliniken wird in einer einjahrigen Testphase ab 2021 der im Spine Tango zur Anwendung
kommende COMI Score ggf. in Kombination mit EQ5D als PROM erhoben werden. Bei der
Erfassung dieser patientenbezogenen Ergebnisdaten sollen Erkenntnisse hinsichtlich der benétigten

Zeit und damit verbundenen Kosten sowie der Infrastruktur erhoben werden.

Die Ausbaustufen sind ein zwingender Bestandteil fir die Finanzierung des Wirbelsaulenimplantat-
registers SIRIS Spine. Nur dadurch wird die kritische Grenze der Anzahl Registrationen erreicht, um
das Register finanziell selbstragend fuhren zu kénnen. Die SIRIS Stiftung Ubernimmt in den
Entwicklungsjahren die zu erwartenden Defizite, diese muissen sich langfristig jedoch wieder

refinanzieren.

26. Mai 2020, SIRIS Spine Steering Group
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