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ANQ-MESSUNGEN AKUTSOMATIK
SIRIS Wirbelsiule - Informationen iiber die neuen Einschlusskriterien und die Uberpriifung der
Fallzahlen ab 2025

Sehr geehrte Damen und Herren

Gerne informieren wir Sie in diesem Schreiben uber das weitere Vorgehen in Bezug auf die Vereinfa-
chung der Einschlusskriterien des Implantatregisters SIRIS Wirbelsdule sowie die Uberprifung der Fall-
zahlen ab 2025.

Wir sind lhnen dankbar, wenn Sie diese Informationen auch intern an die fir SIRIS Wirbelsdule zustan-
digen Personen weiterleiten.

Hintergrundinformationen und Griinde fiir die neuen Einschlusskriterien

Um die Spitaler und Kliniken in der Lancierungsphase nicht zu iberlasten, wurden zu Beginn nur ge-
wisse Operationen als registrierungspflichtig deklariert und ein schrittweiser Ausbau der Einschlusskri-
terien festgelegt (vgl. Detailkonzept SIRIS Wirbelsdule).

Die Erfahrungen im klinischen Alltag zeigen, dass die aktuellen Einschlusskriterien sehr komplex zu
handhaben sind. Die Restriktion auf bestimmte Diagnosen, Segmente oder Regionen, Symptom-
dauer, Zugange, etc. sind einige Griinde fiir diese Komplexitat. Dies fiihrt in der Praxis zu Unklarheiten
und verunmoglicht die Validierung der Fallzahlen. Die Daten kdnnen heute zwar analysiert werden,
die Zuverlassigkeit der Aussagen kann jedoch noch nicht Gberprift werden.

In den Jahren 2023 und 2024 wurde aus diesen Griinden auf den schrittweisen Ausbau des Registers
verzichtet. Das SIRIS Scientific Advisory Board (SSAB) und die SIRIS Stiftung haben gemeinsam mit den
medizinischen Fachgesellschaften eine Vereinfachung der Einschlusskriterien entwickelt.

Neue Einschlusskriterien ab Januar 2025
» Neu werden alle Operationen an der Lendenwirbelsdule (L1 — S1) registrierungspflich-
tig, wenn ein Implantat;

a) neu eingesetzt wird,
b) in situ ist oder
c) explantiert wird.
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Die behandelte Pathologie, die Anzahl der operierten Segmente und der Operationstyp spielen fiir
den Einschluss der Operation im Register keine Rolle mehr.

Mit den neuen Einschlusskriterien bleiben die Vertebro- und Kyphoplastien an der Lendenwirbelsaule
weiterhin registrierungspflichtig, wahrend die Vertebro- und Kyphoplastien an der Brustwirbel-
sdule neu nicht mehr registrierungspflichtig sind.

Mit den neuen Einschlusskriterien wird die Validierbarkeit der Registrationen, eine hdhere Datenquali-
tat sowie eine Vereinfachung des Registrationsentscheides im klinischen Alltag erreicht.

Uberpriifung der Fallzahlen ab 2025

Im ersten Quartal 2025 erhalten die Spitaler und Kliniken weitere Informationen zur externen Uberprii-
fung der Fallzahlen und der Datenqualitdt. Zu diesem Zeitpunkt wird ein entsprechendes Validierungs-
konzept verflgbar sein, welches Informationen zum Ablauf und Inhalt der geplanten Audits vor Ort
ausfihrt.

Detaillierte Informationen zu den ab Januar 2025 geltenden Einschlusskriterien finden Sie beiliegend
im Anhang.

Fir weitere Informationen stehen wir lhnen wie folgt zur Verfligung:

- fiir den Registerbetrieb und EUROSPINE: siris-spine@eurospine.org
- fir den ANQ: Regula Heller, regula.heller@ang.ch
- fir die SIRIS-Stiftung: Jasmin Vonlanthen, jasmin.vonlanthen@siris-implant.ch

Freundliche Grisse

Regula Heller Jasmin Vonlanthen PD Dr. med. Thorsten Jentzsch, MSc
Leitung Akutsomatik Geschaftsfuhrerin Leiter SSAB
Stv. Geschéftsleiterin ANQ SIRIS Stiftung

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