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Hintergrund

Am 8. Januar 2012 erteilte das IVHSM (Interkantonale
Vereinbarung zur hochspezialisierten Medizin)-Be-
schlussorgan der Swiss Federation of Clinical Neuro-
Societies(SFCNS)-Hirnschlagkommission das Mandat zur
Zertifizierung von Stroke Centers und Stroke Units. Dieses
Mandat wurde im Rahmen der hochspezialisierten Be-
handlung von Hirnschldgen in der Schweiz vergeben.
Dabei hat das IVHSM-Beschlussorgan in seinen HSM-Spi-
tallistenentscheiden eine Zertifizierung der ausgewihl-
ten Spitdler vorausgesetzt. Diese Zertifizierung soll zur
Qualitatssicherung bei der Betreuung der Hirnschlag-
patienten und -patientinnen in der Schweiz beitragen.
In einem nationalen Hirnschlag-Register sollen ausge-
wahlte Indikatoren zur Qualitatsmessung einheitlich,
standardisiert und strukturiert erfasst und im Rah-
men des Zertifizierungsprozesses liberpriift werden.
Liicken in der Versorgung sollen im Rahmen des Zerti-
fizierungsprozesses und aufgrund von Daten aus dem
nationalen Hirnschlag-Register identifiziert und Kor-
rekturvorschldge erarbeitet werden, um eine flachen-
deckende Versorgung zu gewéhrleisten. Zudem soll das
Hirnschlag-Register fiir eine schweizweit koordinierte
Forschungsaktivitit genutzt werden kdnnen.

Von der IVHSM wurde gefordert, dass jede Stroke Unit
und jedes Stroke Center ihren Organen jahrlich Bericht
uber die im Rahmen des Registers erhobenen Daten
zur Prozess- und Ergebnisqualitdt erstatten.

Eine Arbeitsgruppe der Schweizerischen Hirnschlagge-
sellschaft (SHG) erarbeitete in der Folge den minimalen
Datensatz fiir ein Internet-basiertes nationales Hirn-
schlag-Register (Swiss Stroke Registry — SSR). Die Mit-
glieder dieser Arbeitsgruppe leiten den Betrieb des SSR
und sind die Autoren dieses Artikels.

Zielsetzung

Die Ziele des SSR entsprechen dem Auftrag des IVHSM-
Beschlussorgans: Erstens soll bei verschiedenen akuten
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zerebrovaskuldren Erkrankungen von allen zertifi-
zierten Stroke Units und Stroke Centers ein einheitli-
cher Satz an obligatorischen Daten (minimaler Daten-
Qualitdt der
Hirnschlagversorgung in der Schweiz zu erfassen und

satz) erhoben werden, um die
sicherzustellen. Zweitens soll die Erhebung dieser ob-
ligatorischen Variablen, jedoch auch fakultativer Zu-
satzvariablen, die koordinierte klinische und Versor-

gungsforschung in der Schweiz fordern.

Methodik

Datenbank und Datensatz

Alle Stroke Centers erhoben bereits vor der Schaffung
des SSR Daten von Hirnschlagpatientinnen und -patien-
ten in lokalen Registern. Die Daten der thrombolysierten
Patienten wurden zudem im Schweizerischen Throm-
bolyse-Register (Swiss intravenous and intra-arterial
thrombolysis for treatment of acute ischemic stroke regis-
try) erfasst, das von der Schweizerischen Herzstiftung
finanziert wird. Diese Datenbanken waren eine wich-
tige Basis fiir zahlreiche monozentrische und multizen-
trische wissenschaftliche Projekte. Die Art der einge-
schlossenen Patienten und der Datenerfassung war in
der Gruppe der nicht thrombolysierten Patienten je-
doch nicht in allen Institutionen einheitlich. Aus die-
sem Grund fiel der Entscheid, eine zentrale Datenbank
aufzubauen, in die alle Stroke Units und Stroke Centers
einheitliche Daten eingeben kénnen. Die Umsetzung
basiert auf der an den meisten Clinical Trial Units (CTU)
in der Schweiz verfiigbaren Datenbanklosung Secu-
Trial® (InterActive Systems GmbH, Berlin, Deutschland).
Berechtigte und registrierte Benutzer der teilnehmen-
den Stroke Units und Stroke Centers konnen tiiber jedes
Internet-taugliche Gerit die notwendigen Daten ins SSR
eintragen. Uber eine Exportfunktion kénnen die Daten
des eigenen Zentrums jederzeit abgerufen werden.

Fir acht akute zerebrovaskuldre Krankheitsbilder
wurden jeweils die obligatorischen (minimaler Daten-

EMHMedia



RECHERCHE

169

Tabelle 1: Im Swiss Stroke Registry erfasste klinische Ereignisse.

Ischamischen Hirnschlag (ischemic stroke)

Transiente ischamische Attacke (transient ischemic attack)

Intrazerebrale Blutung (intracerebral hemorrhage)

Netzhautinfarkt (retinal infarct)

Amaurosis fugax

Akute ischamische Myelopathie (acute ischemic myelopathy)

Zerebrale Sinusvenenthrombose (cerebral sinus vein thrombosis)

Nicht-traumatische Subarachnoidalblutung (non-traumatic subarachnoid hemorrhage)

Patienten, bei welchen in den vergangenen sieben Tagen eines dieser Ereignisse aufgetreten ist,
werden im Swiss Stroke Registry erfasst.
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satz) und die fakultativen Variablen definiert (Tab. 1).
Beispielsweise werden fiir den ischamischen Hirn-
schlag (ischemic stroke) 80 Variablen obligatorisch und
59 Variablen fakultativ erfasst; bei der intrazerebralen
Blutung (intracerebral haemorrhage) dagegen sind es 56
obligatorische und 43 fakultative Variablen, und bei der
Hirnvenenthrombose (cerebral sinus vein thrombosis)
sind es lediglich 3 obligatorische Variablen.

Es werden sowohl der Zustand und die Risikofaktoren
vor Hirnschlagbeginn, Daten zur akuten Erkrankung
wahrend der Spitalphase als auch zum Verlauf erhoben.
Die Daten umfassen demographische und allgemeine
Charakteristika der Patienten, den klinischen Befund
und Resultate der Zusatzuntersuchungen sowie zum
Zustand der Patienten nach drei Monaten. Anhand die-
ser Daten konnen wichtige Parameter der Prozessqua-
litat (beispielsweise der Zeit zwischen Spitaleintritt
und Beginn einer Thrombolyse) und der Ergebnisqua-
litat (z.B. Grad der Selbstandigkeit nach drei Monaten,
Mortalitdt) bestimmt werden.

Seit dem Beginn der Datenerhebung im Januar 2014
wurden bereits tiber 14 000 Fille ins SSR eingegeben.

Datenschutz

Die SSR-Datenbank ist auf einem Server des Universi-
tatsspitals Basel gespeichert und durch Firewalls ge-
schiitzt. Von jedem angeschlossenen Spital aus konnen
die zugangsberechtigten Personen immer nur die Da-
ten der eigenen Patienten sehen. Nur der Datenbank-
manager der CTU Basel hat Zugriff auf die Daten aller
Patienten. Datenauswertungen zur Qualitdtssicherung
oder zu Forschungszwecken erfolgen mittels Auszug
eines verschlisselten Datensatzes aus der Datenbank.
Die Moglichkeit zur Eingabe von Namen und Geburts-
datum erleichtert den einzelnen Spitdlern das Fiihren
des Registers, unterliegt jedoch den jeweiligen lokalen
Datenschutzbestimmungen und ist nicht obligatorisch.
Die Registrierung der Postleitzahl des Patientenwohn-
ortes stellt ein zentrales Element in der Erfassung und
Erforschung der regionalen Versorgung dar.
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Rechtliche Grundlagen

Die Datenerhebung und -auswertung zur Qualitéts-
sicherung in einem Register (beispielsweise fiir spital-
interne Zwecke oder zur jahrlichen Berichterstattung
an die IVHSM) bediirfen grundsatzlich keiner Informa-
tion der Patienten. Die auf SSR-Daten basierende For-
schung beruht auf dem im neuen Humanforschungs-
gesetz definierten Prinzip der Weiterverwendung
nicht-genetischer, verschliisselter, gesundheitsbezoge-
ner Personendaten zu Forschungszwecken: Eine solche
Bedarf einer Information des Patienten (beispielsweise
mittels einer Informationsbroschiire), der das Recht
hat, die Weiterverwendung seiner Daten zu verwei-
gern. Eine schriftliche Einverstandniserklarung ist im
Gegensatz zu den klinischen Studien jedoch nicht not-
wendig. Forschungsprojekte von SSR-Daten miissen
von der Ethikkommission bewilligt werden.

Finanzierung

Von Seiten der Kantone und HSM-Organe wurden bis-
her keine Mittel fiir das SSR zur Verfligung gestellt.
Dank eines Grants der Schweizerischen Herzstiftung
konnte das Register aufgebaut und im ersten Jahr be-
trieben werden. Zurzeit mussen die beteiligten Kliniken
selber fiir die Finanzierung des fiir die Dateneingabe
benoétigten Personals aufkommen. Das Steering Com-
mittee bemiiht sich bei Stiftungen und politischen Ins-
titutionen um die langfristige Finanzierung.

Ausblick

Die im SSR erhobenen Daten der Schweizer Schlaganfall-

patienten sind derzeit primar fiir folgende Ziele geeignet:

— Erhebung von Basisdaten zur Hirnschlagversorgung
in der Schweiz;

- Benchmarking der Stroke Centers und Stroke Units
untereinander und im Vergleich mit ausldndischen
Institutionen;

- Klinische Forschung inklusive Versorgungsforschung.
In Zukunft wird eine flichendeckende Erfassung aller
in Schweizer Spitalern behandelten Hirnschlagpatien-
ten angestrebt mit dem Ziel, die akute Versorgung in
allen Regionen zu verbessern. Die Datenbankinfra-
struktur des SSR kann durch geschiitzte Bereiche mit
zusatzlichen Daten auch fiir prospektive klinische Stu-
dien erweitert und verwendet werden.

Disclosure statement
Das SSR wird durch einen Grant der Schweizerischen Herzstiftung
unterstitzt.
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