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Querschnittlahmung

1.800 — 2.300 frische Querschnittlahmungen pro Jahr
in Deutschland

*

+ 60.000 — 80.000 Querschnittgelahmte insgesamt
Deutschland

. /3 30/70

¢+ Para- / Tetraplegie 50/ 50
¢ Unfallbedingt / Nicht-unfallbedingt 45/ 55
¢+ Komplett / Inkomplett 35/ 65

¢+ Akutversorgung

» Sofortige operative Stabilisierung der Wirbelsaule /
Dekompression des Ruckenmarks

» Ggfs. Beatmung
» Behandlung autonomer Dysfunktionen
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Rehabilitation von Querschnittgelahmten

Kompensation Restauration
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Behandlungspfade von Ruckenmarkverletzten

Unterschiedliche Behandlungspfade in Abhangigkeit
von Ort, Alter, Kostentrager, Lahmungsursache:
+ BG-Querschnittzentren

— langere Erstrehabilitation

— regelmaldige ambulante Wiedervorstellungen

+ Nicht BG-Querschnittzentren
— kurzere Erstrehabilitation

— Anschlussheilbehandlung in (Neuro-)
Rehazentrum

— unregelmalige ambulante Wiedervorstellungen

+ (Neuro-)Rehabilitationszentren
— kurzeste Erstrehabilitation
— keine ambulante Wiedervorstellungen

Einfluss des Behandlungspfads auf den langfristigen Rehabilitationsoutcome ?
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ParaReg — ein deutschlandweites web-basiertes Register zum
lebenslangen Monitoring von Querschnittgelahmten

+ Ziele: Datenerfassung zur langfristigen Verbesserung der
— Patientenversorgung
— Therapieplanung und Steuerung des Behandlungspfades
unter Berucksichtigung der Kosteneffizienz

+ Patientenzentrierte (eindeutige Master-Patienten-1D) aufenthaltsbezogene
Dokumentation von

— medizinischen
— neurologisch-funktionellen
— sozialen

Parametern von akut und chronisch, traumatisch und nicht-traumatisch
Querschnittgelahmten
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Das ParaReg-Konsortium = die DMGP-Registergruppe

Koordination:  PD Dr.-Ing. Rudiger Rupp
Klinik fir Paraplegiologie - Universitatsklinikum Heidelberg
Partner: - Dr. med. M. Saur
Zentrum fur Tetra- und Paraplegie - Orthopadische Klinik Hessisch-Lichtenau

— Dr. med. A. Hildesheim
Rehabilitationsklinik Godeshohe, Bonn

— Dr. med. D. Maier
Zentrum fur Rickenmarkverletzte - BG Unfallklinik Murnau

— Dr. med. M. Aach

Abteilung fir Rickenmarksverletzte - BG Universitatsklinikum Bergmannsheil
Bochum

— PD Dr. med. A. Badke
BG Unfallklinik Tubingen

— Prof. Dr. med. N. Weidner
Klinik fir Paraplegiologie - Universitatsklinikum Heidelberg

— Prof. Dr. Knaup Gregori
Institut fur Medizinische Biometrie und Informatik - Universitat Heidelberg

Grundung: 20.04.2016
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Vorrangige Fragen des ParaReg-Registers

+ Hat die Art und Lange der stationaren Erstbehandlung einen
Einfluss auf die Haufigkeit von schweren Komplikationen wie
Druckgeschwiren, Pneumonien, Harnwegsinfekten und
Darmentleerungsstorungen und den damit assoziierten
kostspieligen stationaren Wiederaufnahmen ?

+ |[st eine lebenslange Nachsorge mit regelmaRigen
Wiedervorstellungen in Querschnittgelahmtenzentren mit einer
geringeren Rate von schweren, kostspieligen Komplikationen
assoziiert ?
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Weitere Fragestellungen

- Andern sich die soziodemographische Parameter und die funktionellen Fahigkeiten von Querschnittgelahmten in
einer alternden Gesellschaft ?

- Sind diese soziodemographischen und funktionellen Parameter sowie das Rehabilitationsergebnis im
deutschsprachigen Raum vergleichbar mit anderen Gesundheitssystemen vor allem mit dem des
nordamerikanischen Systems ?

- Wie gestaltet sich der Behandlungsverlauf nach der stationaren Behandlung ? Spielen der Schweregrad und die
Lahmungshdhe der Querschnittldhmung sowie das Alter eine Rolle, ob Patienten ins hausliche Umfeld
zuruckkehren konnen oder im Pflegeheim weiterversorgt werden ?

- Wie hoch ist die Lebenserwartung von Querschnittgelahmten in Abhangigkeit der Lahmungshohe und -schwere?
Gibt es Sterbegrinde, die mit der Art des Kostentragers assoziiert sind ?

- Korrelieren Komplikationsraten mit der Art der Pflege ? (Pflegeheim, ambulanter Pflegedienst, nicht-professionelle
Pflege, 24-Stunden-Intensiv-Pflege, etc.)

- Sind Komplikationen assoziiert mit der Art der verschreibungspflichtigen Hilfsmittel wie Rollstihle, Rollstuhlkissen,
Katheter, der generellen Beatmungs- und orthopadischen Hilfsmittel ?

- Welche Variablen beeinflussen die soziale und berufliche Wiedereingliederung ?

- Gibt es geschlechtsspezifische Bewaltigungsstrategien nach einer Querschnittiahmung beztiglich kérperlicher
Komplikationen und psychologischen Konditionen ?

Jlebendiges Register”
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Internationale
Querschnittregister

+ |In USA Dokumentation der Aufenthalte von
Querschnittgelahmten in 14 Querschnitt-
zentren des Model Spinal Injury System

+ Bis 2018 Daten von tber 33.000
Querschnittgelahmten erfasst

¢+ Dokumentation von
— QSL-spezifische Personendaten
— Basispersonendaten

— medizinische Daten (Lasionshohe,
Lasionsschwere)

+ Jahrliche, fur jeden zugangliche offentliche
Standardberichte mit Trends
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Internationale
Querschnittregister

In USA Dokumentation der Aufenthalte von
Querschnittgelahmten in 14 Querschnitt-
zentren des Model Spinal Injury System

Bis 2018 Daten von tber 33.000
Querschnittgelahmten erfasst

Dokumentation von
— QSL-spezifische Personendaten
— Basispersonendaten

— medizinische Daten (Lasionshohe,
Lasionsschwere)

Jahrliche, fur jeden zugangliche offentliche
Standardberichte mit Trends

o 3,1% Since 2015

8.0% \

M Vehicular
, M Falls
13.5% e \  Violence
b { W Sports
Medical/surgical
Other
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ParaReg - Datenmodell
¢+ Seit 03/2017 mehr als 12 lterationen des Datenmodells

+ Finales Datenmodell mit

— Basisdaten (eindeutige Zuordnung Master-Pat-ID) inkl. Lahmungsursache orientiert an ISCoS Basic
Data Set (Vergleichbarkeit int. Register)

— veranderlichen Basis- und Sozialdaten

— Daten zu stationarer Aufnahme (Lange, Phase der QS, Kostentrager)

— querschnittspezifischen Aufnahmediagnosen (1 HD + 3 ND, soweit mdglich ICD-10 konform !)
— die Behandlung erschwerende Begleiterkrankungen

— querschnittspezifische Assessments (Vergleichbarkeit int. Register)

» Kennparameter der International Standards for Neurological Classification of Spinal Cord Injury
(ISNCSCI: AIS, NLI, Levels, ggfs. ZPPs, vollstandige motor scores, Summen sensory scores)

 Alle Subitems des Spinal Cord Independence Measure (SCIM) Ill
— Lebensqualitat (WHOQOL-BREF)
¢+ Ruckmeldungen / Kritik des erweiterten Vorstands der DMGP eingearbeitet
So Wemide sveabiieten videumoghieie sieldee ! Wie notig !
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Feedback von Betroffenen zu ParaReg

+ Vorstellung des ParaReg
Datenmodells vor 13 Peers
der Fordergemeinschaft der
Querschnittgelahmten e.V.
(FGQ) in Lobbach im
Februar 2018

¢ Strukturierte Erfassung
mittels Feedback-
Fragebogen

+ Bewertung der Abhangigkeit
von Komplikationen vom
initialen Behandlungspfad
(Hauptfragestellung von
ParaReg !) als weniger
relevant
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ParaReg - Advisory Board

+ Internationale Reprasentanten von Registern zur Dokumentation von Querschnittgelahmten

— Prof. Dr. Armin Curt (Zurich) - Koordinator EMSCI Register und und Ko-Koordinator des
schweizerischen SWISCI-Registers

— Dan Graves, M.D., Ph.D (Philadelphia) - Co-PI des Model Spinal Injury System Registers der USA

— Kristen Walden (Vancouver) - Reprasentantin des kanadischen Rick Hansen Institute (RHI)-
Registers

+ Vertreter von Patientenorganisationen

— Kevin Schultes (Lobbach) - Koordinator der Peers der Fordergemeinschaft der
Querschnittgelahmten e.V und Mitherausgeber des Magazins “ParaL.ife”

+ Experten in Registermethodik und Versorgungsforschung

— Prof. Dr. Antje Timmer (Oldenburg) — Leiterin des Bereichs klinische Epidemiologie der Abteilung
Epidemiologie und Biometrie
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ParaReg - Realisierungsphase

+ Laufzeit: 01.03.2019 — 28.02.2021 (36 Monate)
+ Seit Mitte April 2019 Vollmitglied in der TMF

+ ParaReg Implementierung basierend auf OSSE (Open-Source-Registersystem fur
Seltene Erkrankungen, www.osse-register.de)

AP1 — Ethische und rechtliche Voraus-
setzungen (M1-M6)

AP2 — IT-Infrastruktur (M1-M12)

AP3 — ParaReg Register Implemen-
tierung (M1-M24)

AP4 — ParaReg Register Betrieb
(M13-M36)

AP5 - Instrumentierte Assessments
(M13-M36)
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ParaReg - Nachhaltigkeitskonzept

+ ParaReg-Leitungskommittee als DMGP Registerarbeitsgruppe institutionalisert

+ Ubernahme des 20%-igen Eigenanteils der Ausgaben wahrend der Projektlaufzeit
— Deutschsprachige Medizinische Gesellschaft fur Paraplegiologie e.V. (DMGP)
— Universitatsklinikum Heidelberg

+ Ubernahme der Kosten nach Projektende (ab 03/2021) durch die DMGP flr
— Registerhosting
— Zentralen Datenbankmanager

¢ Einstufung und Veroffentlichung von DMGP-Behandlungszentren als Level 1a-Zentren nur
bei Beteiligung an ParaReg

+ Nennung der ParaReg-Studiengruppe und der Pls der 3 datenstarksten Zentren als
Koautoren bei Veroffentlichungen

+ Bereitsstellung von Textblocken zur Integration in Entlassbriefe (Entlassmanagement)
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Die European I\/Iultloenter Study about Splnal Cord Injury (EMSCI)
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Gefordert durch die Internationale Stiftung flr Forschung in Paraplegie (IFP) (2001-2011), Wings for Life (2012- 2015) ......
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EMSCI- standardisiertes multizentrisches Assessment

ISNCSCI pin prick
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ISNCSCI light touch
ISNCSCI motor

ed up and go

Time Schedule for 1 year follow-up

*

Standardisiertes
Assessment des

- neurologischen,
- neurophysiologischen,
- funktionellen

Status von Patienten mit
einer akuten

- traumatischen oder
- ischamischen

Querschnittiahmung

Funf, auf den Trauma-
zeitpunkt bezogene Zeit-
fenster fur Assessments
(2,4, 12, 24, 48 Wochen)
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Das europaische EMSCI Register

EMSCI: N Patients & Core Sets Per Year

193

58
25

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

OPatients ( N = 4145) O Patients with CoreSets (N = 3064)
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Das europaische EMSCI Register

* Vorrangiges EMSCI Ziel:
Hochste Datenqualitat

+ EMSCI ist weltweit einziges ISO9001:2015
zertifiziertes Netzwerk

+ Seit 2008 ist EMSCI offizieller
DMGP-Arbeitskreis

¢ Vorstellung und Diskussion interner
Qualitatsberichte auf dem jahrlichen
ganztagigen EMSCI Arbeitskreistreffen

+ Halbjahrliche Schulungen der wichtigsten
EMSCI-Assessments (ISNCSCI, SCIM IlI)

+ Jahrliche Schulung Nutzung EMSCI-
Datenbank
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ParaReg — Qualitatssicherung

+ Quartalsweise Bereitstellung von zentrumsbezogenen Standardqualitatsberichten
(basierend auf 18 der TMF-Qualitatsindikatoren)

+ (Ggfs. spezifische Ruckmeldung des Datenbankmanagers an Zentrums-Pls Uber
fehlende oder fehlerbehaftete Datensatze

+ Quartalsweise Erstellung eines zentrumsubergreifenden Qualitatsreports zum internen
Benchmarking

+ Jahrliche Datenbank-/Assessmentworkshops im Rahmen der DMGP-Jahrestagung

¢ (Vor-Ort) Schulungen in den aufwandigeren ParaReg-Assessments
(ISNCSCI, SCIM III) auch uber EMSCI-Netzwerk
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ParaReg AP1 — ethische und rechtliche Voraussetzungen

/L‘ ¢+ ParaReg Datenschutzkonzept und
Patienteninformation basieren auf
ParaReg OSSE-Vorlage
A web-based registry for lifelong monitoring of
Individuals with spinalcord injury ¢ Prufung der Unterlagen durch
Data Protection Concept Datenschutzbeauftragte des

Universitatsklinikums Heidelberg
(Dr. jur. R. Mathes)

+ Ruckmeldung von Mangeln
hinsichtlich DSGVO (DSGVO-
konforme IT-Infrastruktur, Wegfall
,faktische Anonymisierung*

Zusammenarbeit mit OSSE-
Verantwortlichen bzgl.
DSGVO-Kompatibilitat
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ParaReg AP2 - IT-Konzept

Mainzelliste (Uni Mainz)

| |
| (pers. Daten & temp ID) |
' |
} I |
| I |
' |
Peter Miiller geb. Schmitt | |
geb. 01.01.1950 in Hamburg l |
| |
' Angemieteter physikal. Server I
: (temp ID & med. Daten) I
|
4 ' '
|
: Zuféllige: Zuteilung
| | ID1 > ID2
Peter Miiller geb. Schmitt e IWWWWWI-’
geb. 01.01.1950 in Hamburg | |
' |
Datenerfassung ' Datenspeicherung 1 Auswertung
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Danksagung

DMGP Jahrestagung, Mai 2018
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