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1 . T I T E L  D E R  S T U D I E  
Das Deutsche Wirbelsäulenregister als Qualitätssicherungsinstrument für zertifizierte Wirbelsäu-
lenzentren 
Quality Assurance of certified Spine Centers with the German Spine Registry  
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2 . Z U S A M M E N F A S S U N G  
Die rasanten Entwicklungen im Bereich der Wirbelsäulenchirurgie sowie die Herausforderungen 
der Gesundheitssysteme mit knapper werdenden Ressourcen machen eine Outcomeforschung und 
Qualitätskontrolle notwendig. Klinische Register als Evaluations- und Outcomeinstrumente gewin-
nen zunehmend an Bedeutung.  Die DWG hat in einer 2 jährigen Evaluationsphase das Deutsche 
Wirbelsäulenregister erprobt. Das Register soll als Qualitätssicherungsinstrument für die vorgese-
hene Institutszertifizierung von Wirbelsäulenzentren durch die DWG eingeführt werden.  
 

3 .  E R G E B N I S S E  D E R  E V A L U A T I O N S P H A S E  D E S  D W G  R E G I S T E R S  
Die rasanten Entwicklungen im Bereich der Wirbelsäulenchirurgie sowie die Herausforderungen 
der Gesundheitssysteme mit knapper werdenden Ressourcen machen eine Outcomeforschung und 
Qualitätskontrolle notwendig. Klinische Register als Evaluations- und Outcomeinstrumente gewin-
nen zunehmend an Bedeutung. Unter Schirmherrschaft der Eurospine wurde das klinische Wirbel-
säulenregister “Spine Tango” etabliert, welches durch das MEM Institut in Bern betreut und weiter-
entwickelt wird. Das Register ermöglicht die Dokumentation der konservativen und operativen 
Therapie von Wirbelsäulenerkrankungen wobei insbesondere auch patientenorientierte Outcomein-
strumente verwendet werden. Das von der Deutschen Wirbelsäulengesellschaft initiierte Deutsche 
Wirbelsäulenregister bedient sich der „Spine Tango“ Plattform. Forschung im Bereich der Ergeb-
nisqualität und deren Prädiktoren kann in einer sehr direkten Weise hilfreich für den Leistungser-
bringer sein, nämlich für die Verbesserung der Qualität und die Kontrolle der Leistungserbringung. 
Die Qualitätssicherung im Gesundheitswesen ist unerlässlich, um das Vertrauen der Gesellschaft in 
die Qualität der medizinischen Versorgung sicherzustellen. Da ein nationaler Alleingang nicht 
sinnvoll ist, muss auf internationale Initiativen zurückgegriffen werden, weshalb das Deutsche Wir-
belsäulenregister auf der Plattform des internationalen Wirbelsäulenregisters „Spine Tango“ aufge-
baut wird. Die Dateneingabemaske des „Spine Tango“ wird benutzt, die auf diese Weise von den 
Teilnehmern erhobenen Daten werden auf einem zentralen Server gespeichert. Hierbei wird auf die 
MEMdoc Module zurückgegriffen (s.a. Ausführungen unten). Die erforderliche EDV-Infrastruktur 
wird durch die Universität Bern, Institut für Sozial- und Präventivmedizin (ISPM). Hier erfolgt 
auch die Begleitforschung insbesondere unter Aspekten der Versorgungsforschung. Gemeinsam mit 
dem ISPM der Universität Bern erfolgen die Datenauswertung, Forschung sowie auch eine Weiter-
entwicklung des Deutschen Wirbelsäulenregisters. 

 

In einer 2 jährigen Evaluationsphase (2012 - 2014) erfolgte eine Prüfung des Registers bzgl. der 
Eignung für klinische Fragestellungen und der Praktikabilität (s.a. Anlage 1: Abschlussbericht Eva-
luationsphase des DWG Registers). 

Es erfolgte zusätzlich eine Auswertung der im Register vorhandenen Daten. Ein derartiger Bericht 
soll zukünftig jährlich erstellt werden.  
(Anlage 2) 

Die Studie wurde der Kommission für Forschungsfolgeabschätzung und Ethik der Carl von Os-
sietzky Universität Oldenburg vorgelegt (s.a. Anlagen 3: Projektbeschreibung DWG Register; An-
lage 4 und 5: Stellungnahmen der Kommission Forschungsfolgeabschätzung und Ethik der Carl von 
Ossietzky Universität Oldenburg )  
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4 . 1  S T U D I E N Z I E L  
Das DWG Register soll als Qualitätssicherungsinstrument für zertifizierte Wirbelsäulenzentren 
(Zertifizierung nach DWG Kriterien)  verwendet werden.  

 

4 . 2  W I S S E N S C H A F T L I C H E R  H I N T E R G R U N D  

4 . 2 . 1  R E G I S T E R  A L S  E V A L U A T I O N S I N S T R U M E N T E  
Mit Hilfe eines Registers können populations- und patientenbezogen, aber auch qualitätsbezogen 
medizinische und/oder gesundheistökonomische Daten in einem vordefinierten Arbeitsbereich ge-
sammelt und ausgewertet werden. Ein Register erfüllt einen definierten Zweck, erlaubt dabei aber 
auch die Beantwortung unterschiedlicher Fragestellungen[15]. Unterschieden werden kann zwi-
schen einem epidemiologischen Register, einem klinischen Register und einem Qualitätsregister. 
Epidemiologische Register werden beispielsweise als Tumorregister oder Todesursachenregister 
eingesetzt. Basisinformationen zum Gesundheitszustand, die Prävalenz, Inzidenz oder Ausbreitung 
und Verlauf von Erkrankungen können erforscht, regionale Unterschiede identifiziert werden[15, 
17]. Klinische Register sind zunehmend zu einem wichtigen methodischen Werkzeug geworden: sie 
dienen der Beobachtung und Dokumentation des Therapieverhaltens unter Realbedingungen[21]. 
Mit Hilfe der gewonnenen Daten kann die klinische Forschung unterstützt werden, beispielsweise 
können Hypothesen generiert oder auch Hinweise für die Fallzahlplanung einer klinischen Studie 
geliefert werden. Für seltene Erkrankungen kann die Abschätzung der Wirksamkeit einer Behand-
lung erfolgen[2,17]. Qualitätsregister schließlich können das Management unterstützen, indem auch 
ein Benchmarking genutzt wird. 

Für ein Register werden im Regelfall Primärdaten erhoben, ggf. können auch Sekundärdaten über 
Schnittstellen übernommen werden. Diese Sekundärdaten werden letztlich über ihren eigenen vor-
rangigen Verwendungszweck hinaus benutzt. Beispielsweise können die seit 2005 vollständig do-
kumentierten OPS Daten des Statistischen Bundesamtes (DESTATIS) für Analysen verwendet und 
ausgewertet werden [23]. Mit Hilfe dieser Daten können zwar durchaus epidemiologische Frage-
stellungen beantwortet werden, Rückschlüsse zur Indikationsqualität können allerdings nur indirekt 
gezogen werden. 

Hingegen können aus der Auswertung der DESTATIS Daten gute epidemiologische Erkenntnisse 
gewonnen werden. Die Daten 2005 - 2009 für eine knöcherne Dekompression des Spinalkanals 
zeigen, dass der Altersgipfel bei Patienten zwischen 65 und 80 Jahren liegt; Frauen sind häufiger 
betroffen als Männer (siehe Abbildungen 1 und 2). 
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Abbildung 1 und 2 : Alters-, Geschlechtverteilung und Zahl der dekomprimierten Segmente aller 
operierten Patienten 2005-2009, bei denen eine knöcherne Dekompression des Spinalkanals durch-
geführt wurde (Quelle: Destatis). 

 

Ein gutes klinisches Register soll Daten zur Versorgungsqualität liefern, die klinische Forschung 
unterstützen und schließlich die Sicherheit, Wirksamkeit und Kosteneffektivität therapeutischer 
Maßnahmen in der Routineversorgung unter Realbedingungen evaluieren. Eine hohe Validität kann 
dann erzielt werden, wenn eine möglichst vollzählige Erfassung aller Behandlungen erfolgt. Daher 
ist die Speicherung nur weniger Basisdaten sinnvoller als eine komplexe Datenerfassung jedes Ein-
zelfalles. 

Insbesondere für chirurgische Innovationen sind klinische Register bedeutend, da hier der Anteil 
kontrollierter randomisierter Studien eher niedrig weil oft schwierig zu realisieren ist. Mit Hilfe 
eines Registers kann die Konsistenz zwischen einzelnen Studienergebnissen bewertet werden, die 
Angemessenheit einer chirurgischen Intervention sowie der Bedarf und die Inanspruchnahme chi-
rurgischer Leistungen. Schließlich kann auch der Innovationstransfer verbessert werden[1, 6, 16]. 

Zusammenfassend soll ein klinisches Register folgende Ziele erfüllen: 



Ethikantrag Deutsches Wirbelsäulenregister 6 

1. Interne Sicherung der Ergebnis- und Indikationsqualität  

2. Externe Sicherung der Ergebnis- und Indikationsqualität durch nationales und  
internationales Benchmarking  

3. Technologie- und Kompetenznetzwerk für Mulitcenterstudien  

4. Systematische und zentralisierte Erfassung standardisierter und kategorisierter  
essentieller Information, um Behandlungen und Resultate transparent und vergleichbar zu 
machen.  
 

 

 

4 . 2 . 2  E U R O S P I N E  „ S P I N E  T A N G O “   
- ein internationales Wirbelsäulenregister zur Sicherung der Indikations- und Ergebnisqualität, 
komparativen Effektivitäts- und Outcomeforschung und zur Nachverfolgung von Implantaten- 

 
Historie und Ziele  
Auf Grund der Vielfalt an anatomischen Lokalisationen, Pathologien, Zugängen und chirurgischen 
Techniken in der Wirbelsäulenchirurgie fokussieren sich die meisten Arbeitsgruppen bei der Regis-
terentwicklung auf bestimmte Aspekte der Wirbelsäulenchirurgie. 

Die North American Spine Society hat zum Beispiel vor allem Patienten basierte Fragebögen für 
die Halswirbelsäule und die Lendenwirbelsäule entwickelt, daneben auch für die Skoliose[4]. Das 
schwedische Wirbelsäulenregister wurde ursprünglich sogar das “Schwedische nationale Register 
für lumbale Wirbelsäulenchirurgie” genannt, um den Hauptfokus bzgl. Pathologien und Interven-
tionen klarzumachen[20]. 

Im Vergleich zu älteren Register- oder Dokumentationsinitiativen in orthopädischen Subspezialitä-
ten wie der Arthroplastik[8], hat die Outcome-Bewegung zu einer starken Verschiebung hin zur 
patientenbasierten Erfassung der Ergebnisqualität geführt. Unter Schirmherrschaft der Eurospine 
wurde in Zusammenarbeit mit dem Institut für Evaluative Forschung in der Medizin der Universität 
Bern (IEFM, damals noch Institut für Evaluative Forschung in der Orthopädie – IEFO) im Jahre 
2000 ein Projekt gestartet, welches auf die Entwicklung und Implementierung eines Dokumentati-
onssystems für die Wirbelsäulenchirurgie abzielte. Die größte Herausforderung war es, einen kur-
zen aber genügend umfassenden Fragebogen zu entwickeln, um alle wichtigen Wirbelsäulenerkran-
kungen und Behandlungen, wie auch alle anatomischen Levels abzudecken. Der aktuell vorliegen-
de, von den Autoren als „reif“ bezeichnete Fragebogen in der Version 2011 ist das Resultat einer 
langen Entwicklung auf Grund der Kommunikation mit den Nutzern des Systems. 

Neben einem Fragebogen „Operation“ für alle offenen Operationen und auch minimalinvasiven und 
perkutanen Eingriffe, einem Fragbogen „Operation zweizeitig“ im gleichen Format für geplante 
zweizeitige Operationen innerhalb eines Klinikaufenthaltes, und einem kurzen einseitigen Fragebo-
gen „Nachuntersuchung“ für die arztbasierte Beurteilung des Ergebnisses steht jetzt auch ein Bogen 
zur Erfassung aller nicht- chirurgischen Therapien zur Verfügung, welcher aktuell eine Validierung 
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durchläuft[9]. Gleichzeitig wurden durch eine Arbeitsgruppe an der Schulthess Klinik Zürich die 
COMI- Patientenbögen (Core Outcome Measures Index) für Nacken und Rücken entwickelt und 
validiert, die von der Eurospine als die offiziellen Outcomeinstrumente des „Spine Tango“ dekla-
riert wurden[12]. 

 

Das internationale Wirbelsäulenregister „Spine Tango“ verfolgt folgende Ziele: 

 
1. Darstellung des State of the Art internationaler Wirbelsäulenmedizin (chirurgisch und nicht-

chirurgisch)  

2. Interne Sicherung der Indikations- und Ergebnisqualität  

3. Externe Sicherung der Indikations- und Ergebnisqualität durch nationales und internationa-
les Benchmarking  

4. Komparative Effektivitäts- und Outcomeforschung verschiedener  
Therapieverfahren als Alternative zu randomisierten kontrollierten Fallstudien  

5. Nachverfolgung von Wirbelsäulenimplantaten im Sinne von Phase IV-Studien  

6. Aufbau eines inter-/nationalen Technologie- und Anwendernetzwerkes zur Durchführung 
multizentrischer Studien Inhalte für Leistungserbringer  
 

Der Fragenkatalog erlaubt die Dokumentation des breiten Spektrums der Pathologien und Behand-
lungen an der gesamten Wirbelsäule. Dies wird ermöglicht durch ein Liste von Hauptpathologien 
und deren Spezifikationen und die sogenannte chirurgische Matrix, ein Terminologiesystem wel-
ches die Eingriffe auf ihre Grundprinzipien reduziert – Dekompression, fusionsfördernde Mass-
nahmen, rigide Stabilisierung, dynamische Stabilisierung, perkutane Verfahren und Anderes. Die 
Unterscheidung zwischen anterioren und posterioren Massnahmen und deren Spezifikation vervoll-
ständigen die Matrix. Die Struktur des chirurgischen Bogens wurde als Vorlage für den konservati-
ven Bogen verwendet und anstelle der Pathologien wurde eine noch zu validierende Patientenklas-
sifikation, das Flaggensystem von Main u. Williams[10] und Auszüge aus der ICD und ICF-
Klassifikation verwendet[18]. Die chirurgische Matrix wird durch eine Liste der therapeutischen 
Maßnahmen nach Gruppen und deren Spezifikationen ersetzt.  
 
Ein Register muss einen für alle Teilnehmer verpflichtenden Mindeststandard vorgeben, um die 
komparative Effektivitäts- und Outcomeforschung zu ermöglichen. Daher gilt es, eine Balance zu 
finden zwischen ausreichend detaillierten Inhalten zur Erfüllung der Ziele, aber auch im täglichen 
Routinebetrieb einer Klinik oder Abteilung bewältigbarem Dokumentationsaufwand. Hierzu gehört, 
die verschiedenen Pathologien und die unterschiedlichen chirurgischen Verfahren zu deren Behand-
lung beschreiben zu können, sowie Risikofaktoren (z.B. Alter, body mass index BMI, Anästhesieri-
sikoklassifikation ASA) für ein schlechtes Outcome zu erfassen. Diese Risikofaktoren müssen bei 
Vergleichen des Outcomes im Sinne einer Risikoadjustierung für den „case mix“ in die statistischen 
Modelle eingebracht werden, um so das künstlich gemittelte gleiche Patientenkollektiv bzgl. Risi-
kofaktoren für alle komparativen Analysen verwenden zu können. Optimalerweise ist hierzu noch 
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der Schweregrad der Erkrankung aus Sicht des Patienten hinzuzufügen. Dies geschieht im Register 
über die Erfassung der allgemeinen und krankheitsspezifischen Lebensqualität mittels EuroQol 
Score EQ-5D und den COMI Nacken- / Rücken-Fragebögen, welche auch noch das Ausmaß des 
axialen (Wirbelsäule) und peripheren (Arme oder Beine) Schmerzlevels erfassen. Die Outcomein-
strumente erlauben die Berechnung von Summenscores aus den gegebenen Antworten, welche sich 
dann leicht in die statistischen Modelle einbringen lassen.  
Weiter gehören zum Registerbogen die Erfassung von für viele Qualitätsprogramme wichtigen De-
tails wie prä- und postoperative sowie gesamthafte Liegezeiten, prophylaktische Maßnahmen gegen 
z.B. Infektion und Thrombose, intraoperative und postoperative chirurgische und allgemeine Kom-
plikationen, Maßnahmen dagegen und deren Status bei Entlassung. Wichtig zum Erfassen der Indi-
kationsqualität ist, dass die mit dem Patienten ausgehandelten therapeutischen Ziele, deren Errei-
chen, teilweises Erreichen oder Nichterreichen dann auf dem Nachuntersuchungsbogen durch den 
Leistungserbringer dokumentiert werden können. 

In einem internationalen Register sind, bedingt durch unterschiedliche Strukturen der Teilnehmerin-
stitutionen und Gesundheitssysteme in denen sie arbeiten, unterschiedlichste Bedürfnisse zu befrie-
digen. Daher wurde ein Minimalkonsens entwickelt, indem eine zusätzliche inhaltliche Flexibilität 
durch dreistufige inhaltliche Hierarchie des Operationsbogens eingeführt wurde. Im Minimalformat, 
welches für alle verbindlich ist, muss der Teilnehmer nur farbig hinterlegte Felder ausfüllen, im 
Komplettformat muss der gesamte Bogen ausgefüllt werden. Zusätzlich steht jedem Anwender on-
line ein Fragengenerator zur Verfügung, mit dem Zusatzfragen für die jeweilige Klinik formuliert 
werden können, so dass für klinikeigene Interessen und Forschungsprojekte dokumentiert werden 
kann. Schliesslich liegen auch für klinisch wissenschaftliche Zwecke z.B. Oswestry, mJOA, SRS22 
und NDI und online vor. 

Nachuntersuchung 

Nachuntersuchungen vollständig zu dokumentieren stellt eine grosse Herausforderung dar, da die 
Kapazitäten der Teilnehmer oft nicht ausreichen, alle operierten Patienten vollständig nachzuunter-
suchen und sehr oft auch kassenarztrechtliche Aspekte dies unmöglich machen. Auf Grund des oft 
bestehenden Zeitmangels in einer Ambulanz wurde auf einen extrem kurzen Nachuntersuchungs-
bogen Wert gelegt, der neben dem Zeitpunkt der Nachuntersuchung Schlüsselinformation wie Ar-
beitstatus, Medikation, Erreichen/Nichterreichen der chirurgischen Ziele, Outcome aus Sicht des 
Chirurgen (im Gegensatz bzw. Vergleich zur Perzeption des Patienten wie auf dem COMI erfasst), 
postoperative Komplikationen und deren Konsequenzen erfasst. Die Nachuntersuchung sollte wenn 
möglich 3 Monate postoperativ erfolgen. Es konnte gezeigt werden, dass das funktionelle Outcome 
zu diesem Zeitpunkt als nahezu definitiv betrachtet werden kann[13], da die internationale Literatur 
jedoch eine Outcomemessung bis 2 Jahre postoperativ für wissenschaftliche Publikationen für es-
sentiell hält, werden die daran interessierten Teilnehmer aufgefordert, neben der Erfassung des Pa-
tientenstatus mittels COMI und EQ-5D zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung auch noch eine Ein- 
und Zweijahresbefragung durchzuführen.  

Im Gegensatz zum chirurgischen Setting hat sich die Nachuntersuchung beim praktischen Pilotieren 
des konservativen Bogens als nahezu inexistent gezeigt, weshalb hier der primäre Behandlungsbo-
gen den ganzen Behandlungszeitrahmen abdeckt und typische „Nachuntersuchungsfragen“ als Ab-
schlussevaluation beim letzten Behandlungstermin dokumentiert werden. 

Inhalte für Patienten 



Ethikantrag Deutsches Wirbelsäulenregister 9 

Das Ausmaß positiver Ergebnisse nach einer wirbelsäulenchirurgischen Behandlung hängt zum 
großen Teil von der Art und Weise ab, wie das Outcome erfasst wird, es gibt keine absolute und 
universell akzeptierte Methode[11]. Erfolgsmessungen durch den Kliniker sind meist nur schwach 
mit dem korreliert, was Patienten oder die Gesellschaft als relevante Outcomes auffassen[5]. Daher 
sollte der Fokus auf patientenorientierte Outcomeinstrumente gelegt werden sollte. Ein Standardset 
von Outcomemesselementen für Patienten mit (unteren) Rückenschmerzen wurde 1998 von einer 
Konsenusgruppe internationaler Experten vorgeschlagen[5]: Schmerz, rückenspezifische Funktion, 
allgemeiner Gesundheitszustand (Wohlbefinden), Arbeits(un-)fähigkeit, soziale Funktion und Pati-
entenzufriedenheit[3]. Dementsprechend schlug die Arbeitsgruppe einen minimierten Satz von 
sechs Fragen vor, die die vorgeschlagenen Domänen abdecken, um die Dokumentationslast für den 
Patienten auch auf ein Minimum zu reduzieren und somit im klinischen Alltag für Qualitätssiche-
rung und Outcomemessung praktikabel zu sein. Zusätzlich zum Instrument für den unteren Rücken 
wurde das schon erwähnte Instrument für den Nacken entwickelt. Beide Fragebögen können prä- 
wie postoperativ verwendet werden, um die Alltagsadministration weiter zu vereinfachen. Ein wei-
terer Aspekt der COMIs ist die Erfassung von Komplikationen und deren Belastung für den Patien-
ten. So wird neben dem allgemeinen Erfolg oder Misserfolg der Behandlung nun auch das Erfassen 
und Bewerten von Komplikationen dem Patienten (mit-) überlassen. Die allgemeine Zufriedenheit 
mit der medizinischen Betreuung in der Klinik kann z.B. für die Prozessqualitätsbeurteilung durch 
den Patienten im Rahmen eines „Six-Sigma“ Qualitätsprogrammes verwendet werden[7]. Klinisch 
und statistisch wichtige Kenngrößen wie minimal klinisch relevante Scoreverbesserung, standardi-
sierte Effektgrößen und Dichotomisierung in „gute“ und „schlechte“ Ergebnisse können auf Grund 
der COMI Begleitforschung zur Verfügung gestellt werden[14]. 

Technologie 

Der Schutz und die Pseudonymisierung von Anwender- und Patientendaten des internationalen Pro-
jektes hat oberste Priorität. Hierzu wurde die zentrale Datenbank an der Universität Bern zu einem 
Internetportal zur Dateneingabe und Auswertung aufgebaut. Ein wichtiger Schritt für die internatio-
nale Datensammlung war die Entwicklung der MEMdoc- Module, einer Art nationaler Satelliten-
server, welche identifizierbare Daten im jeweiligen Teilnehmerland zurückhalten und verschlüsseln, 
bevor die pseudonymisierten, rein klinischen Daten an den zentralen Server in der Schweiz weiter-
geleitet werden. Solche Module stehen mittlerweile z.B. in der BRD, Österreich, Italien, England, 
den USA, Australien, Mexiko und Brasilien. Für alle anderen Teilnehmer gibt es einen gemeinsa-
men internationalen Server an der Universität Bern[19]. 

Prozesse 

Gerade die Indikations- und Outcomequalitätsmessung basieren auf repräsentativen Daten, die dem 
klinischen Routinealltag entstammen und deren Erhebung mit einem gewissen Aufwand verbunden 
ist. Genau daher muss die Datenerfassung intelligent und effizient in die klinischen Prozesse inte-
griert werden, um nachhaltig und erfolgreich zu sein. Eine generische Applikation, die einer Viel-
zahl von Institutionen unterschiedlichster Struktur und Verwaltungs- und Arbeitskultur dienen soll, 
kann nur bis zu einem bestimmten Grad den lokalen Gegebenheiten angepasst werden. Direkte on-
line und papierbasierte offline Datenerfassung mit Möglichkeiten des zeitsparenden Einscannens 
sind mögliche Datenerfassungsmodi, welche maßgeblich von lokalen Gegebenheiten wie Internet-
zugang, Anzahl und Verteilung von internetfähigen Arbeitsstationen, Personal- und Finanzressour-
cen, Operationszahlen, etc. abhängen (siehe Abbildung 2). 
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Je nach vorhandener Infrastruktur der teilnehmenden Kliniken erweisen sich einige Lösungen vor-
teilhafter als andere[22]. 

 

5 .  S T U D I E N D E S I G N  

5 . 1 .  S T U D I E N T Y P   
 Registerstudie 

5 . 2 .  S T U D I E N D A U E R  
 laufende offene Stufe ohne definierten Abschluss 

5 . 3 .  G R U N D G E S A M T H E I T  U N D  B E O B A C H T U N G S E I N H E I T  
 Grundgesamtheit der Studie sind alle Patienten, bei denen ein Wirbelsäuleneingriff erfolgt. 

5 . 4 . 	 E I N S C H L U S S K R I T E R I E N 	
 Alle Patienten, bei denen ein operativer Eingriff an der Wirbelsäule erfolgt, werden erfasst. 

Durch einzelne Teilnehmer erfolgt zusätzlich die Erfassung der konservativ behandelten Patienten. 
Hierfür liegt ebenfalls eine Dateneingabemaske vor. Die Erfassung der konservativ behandelten 
Patienten ist nicht Bestandteil der Zentrumszertifizierung und erfolgt daher auf Initiative der jewei-
ligen Studienzentren.    

5 . 5 . 	 A U S S C H L U S S K R I T E R I E N 	
	 Einziges Ausschlusskriterium ist der erklärte Willen des Patienten,  nicht an der Registerstu-
die teilnehmen zu wollen.	

5 . 6 . 	 O R T 	 D E R 	 D U R C H F Ü H R U N G 	 	
 Teilnehmende Kliniken am DWG Register: zertifizierte Wirbelsäulenzentren (nach DWG 
Kriterien); sonstige freiwillige Teilnehmer am DWG Register.  

Universität Bern, Institut für Sozial- und Präventivmedizin (ISPM), Universität Bern, Finkenhu-
belweg 11, CH-3012 Bern: Auswertung und Datenspeicherung 

Die Administration, Beratung der Zentren, telefonische Unterstützung der Zentren bei technischen 
Problemen oder auch Verfahrensproblemen erfolgt durch Mitarbeiter der DWG, diese sind über die 
Grundsätze des Datenschutzes belehrt worden und unterliegen der strikten Schweigepflicht.   

5 . 7 .  P R O B A N D E N A N Z A H L  
 Angestrebt wird eine möglichst vollständige Abbildung der Behandlungsfälle der teilneh-
menden Kliniken (>90% aller operativ behandelten Fälle).  Derzeit sind im Rahmen der Evaluati-
onsphase 20.000 Fälle erfasst worden. Geplant ist die Zertifizierung von mindestens 100 Zentren, 
die jeweils mindestens 400 Fälle / Jahr dokumentieren = 40.000 Fälle / Jahr 
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5 . 8 .  S T U D I E N D U R C H F Ü H R U N G  
Von den teilnehmenden Einheiten sollen regelmäßig und möglichst vollständig online Daten über 
operative Eingriffe im Bereich der Wirbelsäule in das DWG Register eingegeben werden. Dies er-
möglicht eine Online-Statistik mit Beantwortung diverser Fragestellungen.  

Ziel ist es alle operativen Fälle der Wirbelsäulenchirurgie zu erfassen.  

Die Teilnehmer sollen die Eingabemaske „Operationsbogen“ vollständig dokumentieren (s.a. Anla-
ge 6). 

Fakultativ erfolgt eine Dokumentation der Nachuntersuchung online mit dem „Nachuntersuchungs-
bogen“ (Anlage 6). 

Da für wissenschaftliche Fragestellungen insbesondere patientenbasierte Messinstrumente sinnvoll 
ist, werden den Teilnehmern auch folgende Instrumente zur Verfügung gestellt (s.a. Anlage 6)  

COMI back; COMI neck; Oswestry; NDI; EQ5; SRS22 

5 . 9 .  T E I L N E H M E R R E K R U T I E R U N G  
Die Patienten werden bei der stationären Aufnahme gefragt, ob Sie an der Studie teilnehmen. Die 
Aufklärung der Teilnehmer über die Risiken sowie die erfassten Daten und die Pseudonominierung 
erfolgt in mündlicher Form, über die Aufklärung erfolgt eine schriftliche Dokumentation, eine Ko-
pie wird dem Probanden ausgehändigt, das Original in der Krankenakte des Probanden aufbewahrt 
(s.a. Anlage 7). Eine Aufwandsentschädigung ist nicht vorgesehen. 
Ein Abbruch der Aufnahme ist durch die Teilnehmer jederzeit möglich, es genügt die einfache Mit-
teilung. Die bis zu diesem Zeitpunkt erfassten Daten können entweder weiter verwendet werden 
oder auf Wunsch des Patienten vollständig vernichtet werden. 

Es sollen alle Patienten eingeschlossen werden, welche an der Wirbelsäule operativ behandelt wer-
den. 
 

Einschlusskriterien 

1. -  Operative Behandlung an der Wirbelsäule  

2. -  Unterzeichnete Einverständniserklärung (bei Minderjährigen    
    schriftliches Einverständnis der Eltern)  

3. -  Sicheres Verständnis der deutschen Sprache in Wort und Schrift 

 

Ausschlusskriterien: 

1. keine operative Versorgung der Wirbelsäule 

2. keine vorliegende Einverständniserklärung 
 



Ethikantrag Deutsches Wirbelsäulenregister 12 

5 . 1 0 .  R E G E L U N G E N  F Ü R  D I E  T E I L N E H M E R  D E S  R E G I S T E R S  
( „ P R Ü F Z E N T R E N “ )  
Von der DWG wurden Teilnahmebedingungen formuliert, die für die Teilnehmern des Registers 
verpflichtend sind (s.a. Anlage 8). Unter anderen wird hier geregelt, welche Rechte und Pflichten 
die Teilnehmer haben, unter welchen Bedingungen mit den Daten des Registers publiziert werden 
kann und unter welchen Bedingungen Dritten Daten zur Verfügung gestellt werden dürfen.   

Den Teilnehmern des Registers wird jährlich ein Bericht über die eigenen Ergebnisse im Vergleich 
zum restlichen Datenpools zur Verfügung gestellt (s.a. Anlage 9). 
Für die Nutzer des Registers liegt eine Nutzungsanleitung in Kurzform in deutscher Sprache vor 
(s.a. Anlage 10), eine ausführliche Anleitung für die einzelnen Felder findet sich auf der Homepage 
in englischer Sprache. 

6 .  M Ö G L I C H E  R I S I K E N  F Ü R  D I E  P R O B A N D E N -  E T H I S C H E  
Ü B E R L E G U N G E N  
Durch die Dateneingabe in das Register entstehen für den Patienten keine zusätzlichen Belastungen. 
Es sind keine zusätzlichen Untersuchungen, diagnostische Maßnahmen oder invasive Eingriffe 
notwendig. Die Erfassung der Daten erfolgt ausschließlich von Patienten, die eine schriftliche Ein-
willigungserklärung unterzeichnet haben. Die Patienten werden zuvor durch eine Patienten-
Information zur Erfassung medizinischer Daten in einem Register über das Vorhaben aufgeklärt. 
Die Patienten können ihre Einwilligung zur Erfassung jederzeit widerrufen. Die sofortige Vernich-
tung der Daten ist gesichert.  

6 . 1 .  B I O M E T R I E  
Patientenidentifikation 

Die Patienten werden unter einer eindeutigen MRN (medical record Number) im „DWG Register“ 
geführt. Die MRN lässt keinen Rückschluss auf den Probanden zu. 

6 . 2 .  A R C H I V I E R U N G  U N D  D A T E N S C H U T Z  
Die Bedingungen über Schweigepflicht und Datenschutz werden eingehalten. Es werden aus-
schliesslich Geburtsdatum - Geschlecht - Fallnummer auf einem separaten Server getrennt von den 
übrigen Ergebnissen archiviert. Auswertungen sind nur über die medizinischen Daten möglich. 

In Abbildung 3 ist das Konzept der Datenhaltung im Projekt aufgeführt. Das Konzept unterscheidet 
zwischen dem zentralen MEMdoc Server und nationalen MEMdoc Modulen. Die medizinischen 
Daten werden ausschließlich in pseudonymisierter Form im zentralen Server in Bern vorgehalten, 
der wiederum mit dem MEMdoc Server kommuniziert. 

MEMdoc Module dienen zur Erfassung der Daten. In diesen Modulen werden die notwendigen 
personenidentifizierenden Daten unter Berücksichtigung des Prinzips der Datensparsamkeit vorge-
halten. Medizinische Daten werden in den nationalen MEMdoc Modulen nicht vorgehalten. Somit 
ist eine Trennung von persönlichen und medizinischen Daten gewährleistet.  

Das nationale MEMdoc Modul soll operativ vom ISPM Bern betreut werden. Eine vertragliche Re-
gelung liegt vor (s.a. Anlage 11) . 
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Abbildung 3: Konzept der Datenhaltung 
 

6 . 3 .  B E T E I L I G T E  I N S T I T U T I O N E N  U N D  P E R S O N E N  
Vorsitzender der Kommission Wirbelsäulenregister der DWG und Projektleiter: 

Derzeit: Dr. Frerk Meyer, Evangelisches Krankenhaus Oldenburg, Universitätsklinik für Neurochi-
rurgie (Direktor Prof. Dr. Th. Kretschmer), Abteilung für Wirbelsäulenchirurige, Evangelisches 
Krankenhaus, Steinweg 13-17, D 26122 Oldenburg. Tel: +49 441 236 257; Fax +49 441 236 449 
f.meyer@dwg.org 

Amtierender Präsident der DWG: 

Prof. Dr. Michael Winking, Neurochirurg, Gesundheitsökonom 
Ärztehaus am Klinikum, Am Finkenhügel 3, 49076 Osnabrück 

Wissenschaftlicher Leiter, ISPM, Bern: 

PD Dr. med Emin Aghayev, Universität Bern, Institut für Sozial- und Präventivmedizin (ISPM), 
Universität Bern, Finkenhubelweg 11 
CH-3012 Bern  

Email: emin.aghayev@memcenter.unibe.ch 

 

Operativer Betrieb: 

PD Dr. med Emin Aghayev, Universität Bern, Institut für Sozial- und Präventivmedizin (ISPM), 
Universität Bern, Finkenhubelweg 11 
CH-3012 Bern  
Email: emin.aghayev@memcenter.unibe.ch 
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Geschäftsstelle Deutsche Wirbelsäulengesellschaft (DWG) e.V. 
Institut für Unfallchirurgische Forschung und Biomechanik 
Universität Ulm 
Helmholtzstraße 14 
89081 Ulm 

7 . G R Ü N D E  F Ü R  D E N  E I N S C H L U S S  V O N  P E R S O N E N  A U S  B E S O N -
D E R S  G E S C H Ü T Z T E N  G R U P P E N   
 
Die aus Registerdaten gezogenen Rückschlüsse sind umso genauer, je vollständiger die Datenerfas-
sung erfolgt ist. Der Ausschluss einelner Probandengruppen würde daher möglicherweise zu einer 
Verfälschung der Ergebnisse führen. Wirbelsäulenoperationen sind ferner bei Kindern und Jugend-
lichen unter bestimmten Voraussetzungen (z.B. Skoliosen aber auch Tumoren) erforderlich. Die 
Qualitätssicherung ist insbesondere in diesem Bereich unerlässlich.  

8 . B E S C H R E I B U N G  D E S  V E R F A H R E N S  Z U M  E I N S C H L U S S  V O N  T E I L -
N E H M E R N  
Einschlusskriterien 

4. -  Operative Behandlung an der Wirbelsäule  

5. -  Unterzeichnete Einverständniserklärung (bei Minderjährigen    
    schriftliches Einverständnis der Eltern)  

6. -  Sicheres Verständnis der deutschen Sprache in Wort und Schrift 

 

Ausschlusskriterien: 

3. keine operative Versorgung der Wirbelsäule 

4. keine vorliegende Einverständniserklärung 
 

 

9 .  V O R G E H E N  A N  D E R  P R Ü F S T E L L E  / S T U D I E N D U R C H F Ü H R E N D E N  
S T E L L E  Z U R  I N F O R M A T I O N  U N D  E R L A N G U N G  D E R  I N F O R M I E R T E N  
E I N W I L L I G U N G  D E R  S T U D I E N T E I L N E H M E R ,  D E R  E L T E R N  O D E R  
D E S  G E S E T Z L I C H E N  V E R T R E T E R S ,  W E N N  E R F O R D E R L I C H   
 
Jeder Proband bzw. falls erforderlich sein gesetzlicher Vertreter wird in mündlicher Form durch 
einen ärztlichen  Mitarbeiter der teilnehmenden Zentren über die Studie aufgeklärt, eine Teilnahme 
wird erbeten. Die erfolgte Aufklärung  wird schriftlich dokumentiert, eine Kopie erhält der Pro-
band, das Original wird in der Krankenakte des Patienten aufbewahrt.  
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1 0 .  S T U D I E N B E Z O G E N E  M A ß N A H M E N  U N D  A L L E  E R F O R D E R L I C H E N  
A B W E I C H U N G E N  V O N  D E R  Ü B L I C H E N  R O U T I N E B E H A N D L U N G   
 
nicht vorgesehen 
 

1 1 .  R I S I K O E I N S C H Ä T Z U N G ,  V O R H E R S E H B A R E  R I S I K E N  D E R  B E -
H A N D L U N G  U N D  S O N S T I G E R  S T U D I E N B E D I N G T E R  V E R F A H R E N ,  D I E  
E I N G E S E T Z T  W E R D E N  S O L L E N   
 
Besondere Risiken liegen für die Teilnehmer nicht vor.  
 

1 2 .  F R Ü H E R E  E R F A H R U N G E N  A U S  D E R  D U R C H F Ü H R U N G  Ä H N L I -
C H E R  K L I N I S C H E R  P R Ü F U N G E N  /  S T U D I E N  A N  D E R  P R Ü F S T E L L E  /  
S T U D I E N  D U R C H F Ü H R E N D E N  S T E L L E   
 
Siehe Punkt 3 
 

1 3 .  A L L E  V O R A U S S I C H T L I C H E N  V O R T E I L E  F Ü R  D I E  I N  D I E  K L I N I -
S C H E  P R Ü F U N G  /  S T U D I E  E I N B E Z O G E N E N  P E R S O N E N   
 
Die Studienteilnehmer (Probanden) haben weder Vor- noch Nachteile.  
 

1 4 .  A B H Ä N G I G K E I T  Z W I S C H E N  P R Ü F U N G S T E I L N E H M E R  U N D  S T U -
D I E N A R Z T  /  A U F T R A G G E B E R  /  S P O N S O R  /  S T U D I E N L E I T E R   
 
Die Finanzierung der Studie erfolgt durch die DWG (gemeinnütziger Verein). Diese erhält Gelder 
einerseits aus der Stiftung der DWG, andererseits von diversen Unternehmen der Medizinpro-
dukteindustrie. Eine Einflussnahme auf die Studie von Sponsoren kann ausgeschlossen werden. 
 

1 5 .  V E R F A H R E N  A N  D E R  P R Ü F S T E L L E  /  S T U D I E N  D U R C H F Ü H R E N -
D E N  S T E L L E  Z U R  F E S T S T E L L U N G ,  O B  D E R  S T U D I E N T E I L N E H M E R  
G L E I C H Z E I T I G  A N  A N D E R E N  F O R S C H U N G S P R O J E K T E N  B E T E I L I G T  
I S T ,  O D E R  O B  E I N E  V O R G E G E B E N E  Z E I T S P A N N E  S E I T  D E R  L E T Z -
T E N  T E I L N A H M E  A N  E I N E M  P R O J E K T  V E R S T R I C H E N  I S T .   
 
Entfällt, da nicht erforderlich 
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1 6 .  M A ß N A H M E N  U N D  M E T H O D E N  Z U R  A U F Z E I C H N U N G  D E R  G E -
S U N D H E I T S K O N T R O L L E N  V O N  G E S U N D E N  P R O B A N D E N   
 
Entfällt, da nicht erforderlich 
 

1 7 .  M E T H O D E N ,  U M  U N E R W Ü N S C H T E  E R E I G N I S S E  Z U  E R K E N N E N ,  
S I E  A U F Z U Z E I C H N E N  U N D  Z U  B E R I C H T E N ;  B E R I C H T E R S T A T T U N G  
U N E R W Ü N S C H T E R  E R E I G N I S S E   
 
Unerwünschte Ereignisse durch die Teilnahme an der Studie sind nicht möglich, daher kein Verfah-
ren erforderlich 
 

1 8 .  V O R G E S E H E N E  M A ß N A H M E N  Z U M  S C H U T Z E  D E R  E R H O B E N E N  
P E R S O N E N B E Z O G E N E N  D A T E N ,  O R I G I N A L B E F U N D E  U N D  K Ö R P E R -
P R O B E N   
 
Siehe 5.9. und 6.2. sowie Anlagen 8 und 9 
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2 0 .  L I S T E  D E R  D E R Z E I T  B E T E I L I G T E N  S T U D I E N Z E N T R E N  
Eine deutliche Zunahme der Studienzentren ist im Laufe des Zertifizierungsverfahrens vorgesehen, 
so dass die aktuelle Liste nur den Stand Sept. 2016 wiedergibt 
 

2 1 .  A N L A G E N   
 

1. Abschlussbericht Evaluationsphase des DWG Registers 

2. Bericht Wirbelsäulenregister der DWG 3.1.2011- 26.4.2016 

3. Projektbeschreibung DWG Register 

4. Stellungnahme der Kommission Forschungsfolgeabschätzung und Ethik der Carl von Ossietzky 
Universität Oldenburg 

5. Stellungnahme der Kommission Forschungsfolgeabschätzung und Ethik der Carl von Ossietzky 
Universität Oldenburg 

6. Muster der Dateneingabemasken 

7. Einverständniserklärung der Probanden 

8. Teilnahmebedingungen für das Register 

9. Jährlicher Bericht für die Teilnehmer des Registers 

10. Nutzungsanleitung des DWG Registers (Kurzform in deutscher Sprache) 

11. Vertrag zwischen DWG und ISPM Bern 

 

Ich bestätige hiermit, dass die in diesem Antrag angegebenen Informationen zutreffen und 
ich der Überzeugung bin, dass die klinische Prüfung/Studie in Übereinstimmung mit dem 
Protokoll sowie landesrechtlichen Bestimmungen durchgeführt werden kann.  

Mit der Weitergabe der Daten (WHO Datensatz und FIB) an das Deutsche Register für 
klinische Studien (DRKS) zu Abgleichszwecken bin ich einverstanden und werde vor Be-
ginn der Studie selbst beim DRKS registrieren.  

Osnabrück, 15.09.2016      
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_____________________ 
(Prof. Dr. M. Winking, Präsident DWG) 
 

 


