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Zusammenfassung

Die Erhebung klinischer Behandlungs-
daten in Registerdatenbanken hat seit
Jahren einen hohen Stellenwert in der
Versorgungsforschung. Hierdurch kann
beispielsweise eine kritische Priifung der
Sicherheit, Wirksamkeit und Wirtschaft-
lichkeit klinischer Behandlungskonzepte
an groflen Untersuchungskollektiven er-
folgen. Die erhobenen Erkenntnisse aus
der Registerforschung entsprechen dem
tatsdchlichen Patientenklientel und dem
Versorgungsalltag der teilnehmenden
Kliniken. Sie sind nicht durch strenge
Einschlusskriterien oder realitdtsferne
Rahmenbedingungen klinischer prospek-
tiver Studien beschrankt.

Durch die Implementierung des Deut-
schen Thoraxregisters wurde erstmalig die
Moglichkeit geschaffen, die interdiszipli-
ndre Betreuung (Thoraxchirurgie, Ands-
thesiologie, Intensivmedizin, Schmerz-
therapie) von Patienten mit operativen
Eingriffen am Thorax ganzheitlich in
einer Datenbank zu erfassen und auszu-
werten.

Unter der Schirmherrschaft der Deut-
schen Gesellschaft fiir Andsthesiologie
und Intensivmedizin (DGAI) und der
Deutschen Gesellschaft fiir Thoraxchir-
urgie (DGT) wurde ein urspriinglich rein
thoraxchirurgisches Register des Klini-
kums der Universitdt Witten/Herdecke-
Kéln in enger Kooperation mit dem
Universitdtsklinikum Freiburg erweitert.
Nach Ausarbeitung eines umfangreichen
Datenschutzkonzeptes und Abschluss
der Pilotphase wurde das Deutsche
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Deutsches Thoraxregister

Implementierung eines
etablierten Werkzeuges
der perioperativen

Versorgungsforschung*

Thoraxregister als erstes perioperatives,
interdisziplindres Behandlungsregister im
Januar 2016 offiziell implementiert.

Neben der reinen Registerforschung
profitieren die teilnehmenden Kliniken
vor allem durch die ,Benchmarking”-
Funktionen. Das ,Benchmarking”, also
der Vergleich der Behandlungsqualitat
verschiedener Kliniken erlaubt es, indi-
viduelle Profile, Starken und Schwachen
im nationalen Vergleich zu identifizieren
und eigene Fortschritte (iber mehrere
Jahre zu verfolgen. Das Eingabe- und
Benchmarkportal ist jederzeit online
verfligbar (www.thoraxregister.de).

Seit Oktober 2016 wurde das Teilneh-
merspektrum erweitert, so dass samtliche
Kliniken mit mindestens 50 thoraxchir-
urgischen Eingriffen im Jahr teilnahme-
berechtigt sind.

Summary

The collection of clinical treatment data
in registry databases is an important
aspect of health services research. It
allows a critical evaluation of the safety,
efficacy and cost effectiveness of clinical
treatment concepts in large patient
collectives. The findings of registry
research actually apply to the patients
and treatment structures seen in daily
clinical practice, as they are not limited
by strict inclusion criteria or unrealistic
conditions of prospective clinical trials.

By implementing the German Thorax
Registry, it is possible to collect and ana-
lyse data on the interdisciplinary care
(thoracic surgery, anaesthesia, intensive
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care, pain management) of patients
undergoing thoracic surgery.

Under the patronage of the German
Society of Anaesthesiology and Intensive
Care Medicine and the German Society
of Thoracic Surgery, an initially purely
surgical registry of the Hospital of the
University Witten/Herdecke-Cologne was
expanded in close cooperation with
the University Hospital Freiburg. After
drafting a comprehensive data protec-
tion concept and completion of a test
phase, the German Thorax Registry was
officially launched in January 2016.
Participating hospitals profit especially
from the registry’s “benchmarking”
services. “Benchmarking”, meaning the
anonymous comparison of treatment
quality between different hospitals,
enables the participants to identify
individual profiles, strengths and weak-
nesses on a nation-wide level and follow
their progress over the course of several
years. An online database for data entry
and benchmarking is always accessible
(www.thoraxregister.de).

Since October 2016, the spectrum of
participants was expanded to include all
hospitals performing at least 50 thoracic
operations per annum.

Registerforschung

Bei der Betrachtung der aktuellen Regis-
terlandschaft und Versorgungsforschung
in Deutschland zeigen sich einige er-
folgreiche Projekte. Das grofite aus dem
Bereich der perioperativen Versorgung
von Patienten ist das Traumaregister
der Deutschen Gesellschaft fiir Un-
fallchirurgie (DGU®) mit dber 38.000
eingeschlossenen Datensdtzen und 290
Publikationen [1]. Es ist das weltweit
grofite Register traumatisierter Patienten
und profitiert unter anderem davon,
dass die Teilnahme eine verpflichtende
Voraussetzung fir die Zertifizierung
als Traumazentrum ist. Weiterhin gibt
es monodisziplindre Register, z.B. der
Deutschen Gesellschaft fiir Allgemein-
und Viszeralchirurgie (DGAV), die mit
dem Studien-, Dokumentations- und
Qualitatszentrum (StuDoQ) eine exzel-
lente Infrastruktur fiir chirurgisch ge-
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flhrte Register ins Leben gerufen hat.
Einige andsthesiologische Kernleistungen
werden im QUIPS-Register (Qualitét in
der postoperativen Schmerztherapie,
Schirmherrschaft durch die Deutsche
Gesellschaft fiir Andsthesiologie und
Intensivmedizin (DGAI) und den Berufs-
verband Deutscher Anadsthesisten (BDA))
und im Deutschen Reanimationsregister
(DGAI) erfasst. Im Reanimationsregister
nehmen aktuell 308 Zentren aktiv an
der praklinischen und innerklinischen
Datenerfassung teil. Durch die statisti-
sche Auswertung der iber 14.000 doku-
mentierten Reanimationen konnte ein
wesentlicher Beitrag zum Erkenntnisge-
winn lber die Therapie von Herz-Kreis-
laufstillstinden geleistet werden. Dies
zeigt sich auch in den tber 50 Publi-
kationen in wissenschaftlichen Fach-
zeitschriften. Es stellt sich dem Leser da-
her die Frage: ,Warum noch ein weiteres
Register?”.

Worin liegen nun die Vorteile eines
Registers? In der heutigen Zeit ist die
prospektive Erhebung von klinischen
Patientendaten fiir gezielte wissenschaft-
liche und versorgungsrelevante Frage-
stellungen zunehmend aufwendig. Die
Patienten missen entsprechend auf-
geklart werden und in die Teilnahme
einwilligen. Fur die Prifung und den
statistischen Vergleich weniger stark aus-
gepragter Unterschiede zwischen Inter-
ventionen oder Therapiekonzepten sind
hohe Fallzahlen in den Untersuchungs-
kollektiven erforderlich. Multizentrische
Register bieten die Moglichkeit, durch
die strukturierte Erfassung ausgewahlter
Patientendaten eine ausreichend hohe
Fallzahl zu erfassen, um patienten- und
institutionsbezogene  Einflussfaktoren
vernachldssigen zu kénnen. Der hohe
Stellenwert patientenbezogener Register
im Rahmen der Versorgungsforschung
zeigt sich auch in aktuellen Forderaus-
schreibungen des ,Aktionsplans Versor-
gungsforschung” der Bundesregierung
(http://www.gesundheitsforschung-bmbf.
de/de/5526.php).

Die Tatsache, dass die zu erhebenden
patienten- und behandlungsbezogenen
Parameter durch den Register-Datensatz
fest vorgegeben werden, erméglicht eine

standardisierte Dokumentation und bie-
tet die Moglichkeit, grofle Datenmengen
statistisch zu vergleichen. Daraus ergibt
sich logischerweise auch ein poten-
tieller Nachteil der Registerforschung.
Moglicherweise konnen spezielle Frage-
stellungen nicht beantwortet werden,
da die erforderlichen Daten nicht Teil
des Erhebungsbogens gewesen sind (z.B.
,Welche antibiotische Therapie hat der
Patient erhalten?”).

Das Ziel des Deutschen Thoraxregisters
ist die Institutionalisierung und Imple-
mentierung des ersten interdisziplindren
Registers, um den perioperativen Behand-
lungsprozess des speziellen thorax-
chirurgischen Patientenkollektivs ganz-
heitlich abzubilden und als Grundlage
einer evidenzbasierten, qualitdtsorien-
tierten Versorgungsforschung zu dienen.
Die Thoraxchirurgie bietet aufgrund des
sehr strukturierten und standardisier-
ten operativen Vorgehens eine ideale
Homogenitdt einzelner Prozeduren und
Kollektive. Dies erlaubt Vergleiche zwi-
schen den teilnehmenden Kliniken und
den diszipliniibergreifenden Konzepten.

Nutzen - zwischen Wissenschaft
und Qualitit

Die Eingabe von patienten- und behand-
lungsbezogenen Parametern in Register-
datenbanken steigert den ohnehin be-
trachtlichen Dokumentationsaufwand im
klinischen Alltag zusatzlich. Aus diesem
Mehraufwand ist jedoch ein erheblicher
Erkenntnisgewinn zugunsten aller thorax-
chirurgischen Patienten zu erwarten.
Anhand von Registerdaten kann bei-
spielsweise eine kritische Priifung der
Sicherheit, Wirksamkeit und Wirtschaft-
lichkeit klinischer Behandlungskonzepte
an groflen Untersuchungskollektiven er-
folgen [2]. Die erhobenen Erkenntnisse
aus Registerdatenbanken entsprechen
dem tatsachlichen Patientenklientel und
dem Versorgungsalltag der teilneh-
menden Kliniken. Sie sind nicht durch
strenge Einschlusskriterien oder realitats-
ferne  Rahmenbedingungen klinischer
prospektiver Studien beschrankt [2].

Durch den interdisziplindren For-
schungsansatz lassen sich komplexe
Fragestellungen durch die ganzheitliche
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Abbildung der Patientenbetreuung tiber
die Grenzen der einzelnen Fachab-
teilungen hinweg untersuchen. Somit
kann beispielweise die Effektivitdt der
postoperativen Schmerztherapie (QUIPS-
Patientenfragebogen) unter Berticksich-
tigung chirurgischer (z.B. Zugangsweg,
Operationsart und -dauer) und anésthe-
siologischer Einflussfaktoren (z.B. Ein-
satz regionalandsthesiologischer Ver-
fahren, Narkosefiihrung) analysiert und
im Hinblick auf postoperative Kompli-
kationsraten bewertet werden. Zudem
lassen sich hdufig diskutierte interdis-
ziplindre Fragestellungen (z.B. Einfluss
der perioperativen Infusionsmengen auf
postoperative Komplikationsraten oder
Effektivitdt von Tranexamsdure zur Re-
duktion von Blutungskomplikationen) an-
hand grolRer Patientenkollektive abbilden.

Die teilnehmenden Kliniken profitieren
unter anderem durch die ,Bench-
marking”-Funktionen. Das ,Benchmark-
ing” (also der Vergleich der Behand-
lungsqualitat verschiedener Kliniken)
erlaubt es, individuelle Profile, Starken
und Schwdéchen im nationalen Vergleich
zu identifizieren [3]. Zudem lasst sich
der Einfluss klinikbezogener Interven-
tionen zur Qualitatsoptimierung der
einzelnen Kliniken Gber mehrere Jahre
longitudinal abbilden und evaluieren.
Dariiber hinaus konnen die Datensétze
des Deutschen Thoraxregisters fiir wis-
senschaftliche Untersuchungen, Publi-
kationen und Dissertationen unter-
schiedlichster Fragestellungen genutzt
werden.

Die Entstehung des Thoraxregisters

In der Lungenklink des Klinikums der
Universitdt Witten/Herdecke-KoIn wurde
2005 ein monozentrisches, ausschliel3-
lich aus einem chirurgischen Datensatz
bestehendes Register zur operativen
Versorgung in der Thoraxchirurgie im-
plementiert. Hieraus konnten bereits
mehrere wissenschaftliche Arbeiten zu
verschiedenen Fragestellungen publiziert
werden [4-7]. Im Jahr 2012 entstand
die Idee, die bestehende Datenbank
mit andsthesiologischen, intensivmedi-
zinischen und schmerztherapeutischen
Parametern (z.T. Elemente des QUIPS-
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Registers) zu erganzen, um langfristig
ein nationales Register flir thoraxchir-
urgische Patienten aufzubauen. Der Er-
hebungsbogen entstand auf einer kon-
stituierenden  Sitzung des Registers
2012 im Rahmen der Jahrestagung der
Deutschen Gesellschaft fiir Thoraxchir-
urgie und konnte nach positivem Votum
der Universitdt Witten/Herdecke in die
Pilotphase gehen. Zunidchst erfolgten
getrennte Datenerhebungen in der Uni-
versitatsklinik Freiburg und im Klinikum
der Universitit Witten/Herdecke in
Kéln, um den gewdhlten Datensatz auf
Konsistenz und Machbarkeit zu testen.

Auf Grundlage dieses Erfassungsbo-
gens wurde in Freiburg im Rahmen
einer Promotionsarbeit eine Datenbank
mit Eingabeoberflache auf Basis von
Microsoft-Access® (Microsoft Corp.,
Albuquerque, USA) programmiert. Dies
ermoglichte eine standardisierte Daten-
erfassung sowie den Export der Daten
in statistische Auswertungsprogramme.
Zur Testung der Anwendung wurden alle
Patienten retrospektiv aus den Jahren
2006-2011 mit postoperativen Pneu-
monien im Rahmen eines strukturellen
Eingriffs an der Lunge in die Datenbank
aufgenommen. Es konnten in einer ca.
zweieinhalbjahrigen Entwicklungs- und
Testphase die Lauffdhigkeit und Anwen-
derfreundlichkeit dieser Registerversion
gezeigt werden.

In K6In wurde die Durchfiihrung der
Datenerhebung im klinischen Alltag
getestet. Es zeigte sich, dass flexibel
angepasste Erfassungsmoglichkeiten zur
Integration der Datenerhebung in die
etablierten Abldufe im klinischen Alltag
erforderlich sind. In Kliniken, die primar
papierbasierte Patientenakten fiihren,
kann die Datenerfassung auf Papier-
bogen von Vorteil sein, da an verschie-
denen Zeitpunkten der Patientenver-
sorgung Daten dokumentiert werden
kénnen und somit eine aufwendige,
nachtragliche Aufarbeitung aus der Akte
entfillt. Entscheidend hierfir ist die
interdisziplinare Bereitschaft aller arzt-
lichen Kollegen, die erforderlichen Daten
zu den entsprechenden Zeitpunkten
(z.B. Patientenaufnahme, Operations-
phase, Intensivstationsaufenthalt) un-
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mittelbar zu dokumentieren. Die aus-
gefiillten Bogen werden im Nachhinein
elektronisch erfasst (aktuell durch manu-
elle Dateneingabe). Viele Kliniken haben
sich von der papierbasierten Akte geldst
und fiihren eine fast ausschlieBlich elek-
tronische Patientenakte. Um dieser Do-
kumentationsform Rechnung tragen zu
konnen, entstand die Idee einer browser-
basierten Online-Datenerfassung. Hier-
durch sollte es moglich sein, an jedem
Ort der Patientenversorgung (Ambulanz,
Operationssaal, Station etc.) webbasiert
die Registerdaten zu dokumentieren.
Lediglich die Einverstindniserklarung
und die Patientenidentifikationsnummer
missen papiergebunden bei dem Patien-
ten mitgefiihrt werden.

Im Klinikum der Universitit Witten/
Herdecke in Koln wurden in einem
Zeitraum von 18 Monaten alle anato-
mischen Resektionen in dem in Freiburg
programmierten Register erfasst und
werden aktuell ausgewertet. Ziel ist es,
erste Anhalte fiir praoperative Pradik-
toren einer postoperativen Komplikation
zu erhalten.

Um die Nachhaltigkeit des Projekts zu
gewabhrleisten, wurde das Deutsche
Thoraxregister bei den beteiligten Fach-
gesellschaften DGAI und DGT ange-
siedelt und die Geschftsstelle bei den
Initiatoren des Projekts in KoIn belassen.
Es wurden dariiber hinaus Strukturen
geschaffen, die Verantwortlichkeiten in
Bezug auf wissenschaftliche Auswer-
tungen und organisatorische Angele-
genheiten voneinander trennen. Die
grundlegende Koordination und Lei-
tung des Projektes erfolgt durch den
Lenkungskreis, der durch die Prasidien
der DGAI und DGT als Trager des
Deutschen Thoraxregisters besetzt wird.
Der wissenschaftliche Beirat wird vom
Lenkungskreis ernannt und berdt die
Teilnehmer bei wissenschaftlichen Frage-
stellungen auf Grundlage der Qualitéts-
sicherungsdaten des Deutschen Thorax-
registers. Die Register-Geschéftsstelle
wird durch den Projektleiter der Uni-
versitit Witten/Herdecke besetzt. Die
Geschéftsstelle tibernimmt die Teilneh-
merbetreuung und organisiert wissen-
schaftliche Auswertungen fiir die durch
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den wissenschaftlichen Beirat geneh-
migten Fragestellungen in enger Zusam-
menarbeit mit dem Institut fir Forschung
in der operativen Medizin (IFOM), das
als zentrale Auswertungseinrichtung
des DGU Traumaregisters® eine grof3e
Expertise in der Registerforschung be-
sitzt.

Die Fachgesellschaften DGAI und DGT
beteiligen sich finanziell an der Pro-
grammierung des Eingabeportals. Die
webbasierte Eingabe- und Auswer-
tungsplattform wird bereits seit Jahren
vom Deutschen Reanimationsregister
genutzt.

Programmierung der Datenbank
zur Professionalisierung des

Registers mit automatisierter
Auswertung

Durch den Einsatz eines intuitiv bedien-
baren und webbasierten Eingabeportals
(www.thoraxregister.de) soll der zeitliche
Aufwand wéhrend der Dateneingabe
reduziert werden und sich einfacher in
den klinischen Alltag integrieren lassen
(Abb. 1 und 2).

Abbildung 1
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Um ein Hochstmal® an Datenschutz (s.u.)
und eine benutzerfreundliche Bedie-
neroberfliche zu gewahrleisten, erfolgte
die Programmierung des Eingabeportals
durch das IT-Unternehmen, das bereits
die Online-Datenbank des Deutschen
Reanimationsregisters erfolgreich erstellt
hat.

Nach der Anmeldung und Identifizierung
im Online-Portal kénnen Behandlungs-
daten eingegeben, eigene statistische
Auswertungen und Analysen durchge-
fihrt und Behandlungsergebnisse mit
anderen Kliniken Uber die ,Bench-
marking”-Funktion verglichen werden
(Abb. 3). So konnen beispielsweise
spezifische Operationen und chirur-
gische Zugangswege im Hinblick auf
Ergebnisqualitdt, Operationsdauer, peri-
operative Komplikationen und Kran-
kenhausverweildauer im nationalen
Vergleich abgebildet werden.

Neben dem ,Benchmarking” steht die
Datenbank zur Analyse spezifischer
Fragestellungen zur Verfiigung. Sie kann
in Formate exportiert werden, die sta-
tistische Auswertungen und Vergleiche
zulassen und fiir wissenschaftliche
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Mitgliederbereich

Internetprasenz des Deutschen Thoraxregisters (www.thoraxregister.de).

Publikationen genutzt werden koénnen.
Auswertungen, die patienten- oder be-
handlungsbezogene Daten samtlicher
Teilnehmer des Deutschen Thoraxregis-
ters einschliefen, sind nach Prifung
durch den Wissenschaftlichen Beirat
des Registers Uber die Geschiftsstelle
moglich.

Register und Datenschutz

Eine Herausforderung bei der Imple-
mentierung eines Registers liegt in der
Einhaltung der umfangreichen Daten-
schutzbestimmungen. Abweichungen
oder VerstoRe im Rahmen einer Uber-
prifung durch einen Landesdatenschutz-
beauftragten konnten bis zum sofortigen
Projektabbruch bzw. einer Anweisung
zur Léschung der Daten fiihren.

Datenschutz  bedeutet Schutz der
informationellen Selbstbestimmung der
betroffenen Personen (Patienten und
Probanden). Relevant ist bei der Daten-
verarbeitung, inwiefern die Daten wieder
einer einzelnen Person zugeordnet und
damit Rickschliisse auf diese Person
gezogen werden kénnen:

Zuniachst musste entschieden werden,
ob es sich beim Thoraxregister um eine
anonymisierte oder eine pseudonymi-
sierte Datenbank handeln sollte. Ano-
nymisiert bedeutet dabei, dass kein oder
nur mit unverhaltnismaBig grolem Auf-
wand ein Riickschluss auf eine Person
gezogen werden kann, pseudonymisiert,
dass die identifizierenden Merkmale (wie
z.B. Name, Vorname, Geburtsdatum,
Patienten-ID oder Fall-Nummer) durch
einen Schliissel ersetzt werden.

Die Verarbeitung von anonymen Daten
fallt im Gegensatz zu dem Arbeitsschritt
der Pseudonymisierung nicht unter das
Datenschutzgesetz. Dementsprechend
ist fur die Verarbeitung anonymer Daten
in einem Register keine Einwilligung
durch den Patienten erforderlich. Aller-
dings ist mit anonymisierten Daten nur
eine Querschnittserhebung moglich,
da die zu einem spiteren Zeitpunkt er-
hobenen Daten nicht eingefligt werden
konnen.

Bei der pseudonymisierten Datenverar-
beitung ist ein Treuhdnder erforderlich,

© Anisth Intensivmed 2017;58:341-347 Aktiv Druck & Verlag GmbH
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der eine Liste mit den Pseudonymen
(Schlisseln) und den identifizierenden
Daten verwaltet. Uber die Treuhinder-
liste kdnnen weitere Daten (z.B. zum
Krankheitsverlauf) hinzugefiigt werden.
Zusétzlich kann in vorher definierten
Féllen, fiir die das explizite, schriftliche
Einverstindnis des Patienten vorliegt,
eine Depseudonymisierung erfolgen
und z.B. ein erneuter Kontakt mit dem
Patienten aufgenommen werden. Die
Voraussetzung fiir die pseudonymisierte
Datenverarbeitung ist ein schriftliches
und informiertes Einverstandnis des
Patienten. Als wertvolle Vorlage einer
solchen Aufkldrung steht die Musterauf-
kldrung zur Verwendung von Materialien
in Biodatenbanken des Arbeitskreises
Medizinischer Ethikkommissionen in
Deutschland zur Verfiigung (http:/
www.ak-med-ethik-komm.de), welche
dann an das eigene Forschungsprojekt
angepasst werden muss. Diese findet
im Rahmen der Aufklarung des Thorax-
registers Verwendung. Aufgrund der
tberwiegend elektiven Operationsindi-
kation im Rahmen thoraxchirurgischer
Eingriff, konnen die Patienten prdope-
rativ tiber das Thoraxregister ausreichend
informiert und aufgekldrt werden. Es
werden ausschlieflich Daten von Pati-
enten nach schriftlichem Einverstindnis
erfasst.

Die Datenschutzgesetzgebung ist in
Deutschland auf Ldnderebene geregelt.
Neben den Datenschutzgesetzen sind
weitere Gesetze, z.B. die Landeskran-
kenhausgesetze und das Strafgesetz-
buch (§ 203 Arztliche Schweigepflicht),
einzubeziehen. Dies fiihrt zu dem Pro-
blem einer Integration unterschiedlicher
Anforderungen seitens der Gesetzgeber
in einem bundesweit genutzten Erfas-
sungssystem.

Fazit: Die Entwicklung eines Daten-
schutzkonzeptes erfordert einen ho-
hen Zeit- und Personalaufwand so-
wie regulatorische Kenntnisse und
technische und organisatorische
Kompetenzen.

DGAInfo

Generische Konzepte der TMF

Damit dieser Aufwand nicht fiir jedes
Forschungsvorhaben neu betrieben wer-
den muss, hat die Arbeitsgruppe Daten-
schutz der TMF - Technologie- und
Methodenplattform fiir die vernetzte
medizinische Forschung e.V. generische
Datenschutzkonzepte fiir die biomedi-
zinische Forschung erstellt und mit
dem Arbeitskreis Wissenschaft der Lan-
desdatenschutzbeauftragten abgestimmt,
(,Leitfaden zum Datenschutz in medi-
zinischen Forschungsprojekten, Generi-
sche Losungen TMF 2.0%).

Die TMF ist eine Dachorganisation fir
biomedizinische Verbundforschungspro-
jekte in Deutschland und wurde durch
das BMBF gegriindet. Neben den Publi-
kationen bietet die AG Datenschutz die
Moglichkeit der individuellen Beratung.
Dabei werden die Datenschutzkonzepte
wahrend einer Sitzung der Arbeitsgruppe
vorgestellt und von dem Gremium Hin-
weise zur weiteren Ausarbeitung bzw.
zu notwendigen Anpassungen gegeben.
Begleitet wird der Antragsteller von
einem Tutor, der auch ein Votum erstellt,
welches von der AG Datenschutz kon-
sentiert und von den Antragstellern den
Ethikkommissionen und Datenschutzbe-
auftragten vorgelegt werden kann und
dort meist zu einer vereinfachten Begut-
achtung bzw. Vorabkontrolle fiihrt.

Bei der Umsetzung des Deutschen Tho-
raxregisters wurde sich fiir eine pseudo-
nymisierte Eingabe von Patientendaten
entschieden. Das Identititsmanagement
wurde der einfacheren Umsetzung we-
gen dezentral an die einzelnen Kliniken
verortet. Dies ist im Hinblick auf den
Datenschutz unkritisch und vereinfacht
die IT-Losung des Registers, da nicht mit
temporiren Schliisseln (Ubergangsiden-
titdten) gearbeitet werden muss. Dies
hat jedoch den Nachteil, dass eine De-
pseudonymisierung nur an den einzel-
nen Kliniken erfolgen kann.

Bei der primdren Eingabe eines neuen
Patientendatensatzes in das Thorax-
register wird eine zufdllige und ein-
deutige Patientenidentifikationsnummer
vergeben, die nur in den einzelnen
Kliniken mit den Patientendaten in

Verbindung gebracht werden kann. Die
eingegebenen Daten wurden ebenfalls
dahingehend Uberpriift, ob eine Riick-
verfolgung ohne Einverstindnis des Pa-
tienten moglich erscheint. Die Eingabe
des genauen OP-Datums wurde als
kritisch angesehen, da in Kliniken mit
kleinen Fallzahlen nicht ausgeschlossen
werden kann, dass sich der behandelnde
Arzt an die Identitdt des Patienten erin-
nern kénnte. Die Erfassung des Jahres der
OP ist demgegeniiber deutlich sicherer.

In der Beratung durch die TMF wurde
auf die Probleme einer nicht eindeutig
geklarten Verantwortlichkeit aufgrund
einer Doppelftihrung durch die zwei
Fachgesellschaften DGAI und DGT hin-
gewiesen. Da es aus juristischer Sicht
nur eine Person im Sinne der Verantwort-
lichkeit geben darf, wurde im Rahmen
des Datenschutzkonzeptes die DGAI
als juristische ,Person” festgeschrieben,
diese jedoch durch einen Kooperations-
vertrag an gemeinsame Entscheidungen
mit der DGT gebunden.

Nach Abschluss der Pilotphase wurde
ab Oktober 2016 der Teilnehmerkreis
erweitert. Fortan sind alle Kliniken, die
mindestens 50 thoraxchirurgische Ein-
griffe jahrlich durchfiihren, teilnahme-
berechtigt. Néahere Informationen zu
den Teilnahmemoglichkeiten und -be-
dingungen erhalten Interessenten (iber
die Geschdftsstelle oder die Internet-
prasenz des Deutschen Thoraxregisters
(www.thoraxregister.de).

Exemplarische Fragestellungen an das
Register sind beispielsweise die Er-
stellung von prognostischen Variablen
(,Scores”), die anhand der prdoperativen
Daten mit hoher Sensitivitdt und Spe-
zifitdt sowohl die Krankenhausverweil-
dauer, die perioperative Morbiditét als
auch die Gesamtmortalitdt vorhersagen
konnten. Eine vergleichbare Zielsetzung
konnte fiir das Traumaregister der Deut-
schen Gesellschaft fir Unfallchirurgie
mit der Entwicklung des ,RISC”-Scores
(,Revised Injury Severity Classification”)
erreicht werden [8,9]. Zudem ist geplant,
den Einfluss verschiedener chirurgischer
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Zugangswege (video-assistiert thorako-
skopisch vs. offener Thorakotomie), der
Flissigkeitstherapie und der Schmerz-
konzepte auf die Inzidenz postoperativer
Komplikationen und die Krankenhaus-
verweildauer zu analysieren.

Chirurgische und andsthesiologische Be-
handlungskonzepte unterliegen einem
stetigen Wandel. Um die Datensdtze des
Deutschen Thoraxregisters an derartige
Entwicklungen anzupassen, erfolgen in
zweijdhrigen Abstinden bedarfsadap-
tierte Aktualisierungen des Erhebungs-
bogens. Hierbei werden die Erfahrungen
und Anregungen der teilnehmenden
Kliniken beriicksichtigt.

Schlussfolgerung

Durch die Implementierung des Deut-
schen Thoraxregisters wurde erstmalig
die Maoglichkeit geschaffen, die inter-
disziplindre Betreuung (Thoraxchirur-
gie, Andsthesiologie, Intensivmedizin,
Schmerztherapie) von Patienten mit
operativen Eingriffen am Thorax ganz-
heitlich in einer Datenbank zu erfassen
und auszuwerten. Hierdurch wird es
ermoglicht, aktuelle Therapiekonzepte
in der Behandlung thoraxchirurgischer
Patienten kritisch an einem grofen
Kollektiv zu priifen und zu bewerten.
Der hohe Stellenwert patientenbezo-

DGAInfo

gener Behandlungsregister im Rahmen
der Versorgungsforschung wird durch
aktuelle Forderungsausschreibungen
der Bundesregierung bestatigt.

1. Lefering R, U. N: TraumaRegister DGU —
Jahresbericht 2015. Sektion NIS der
Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie
(DGU); Arbeitskreis TraumaRegister /
AUC - Akademie der Unfallchirurgie
GmbH 2015

2. Holzel D: Versorgungsforschung mit
Krebsregistern. Onkologe 2011;17:143-52

3. Hilbert R, Lefering R, Stuttmann R:
Traumaversorgung in Deutschland.
Dtsch Arztebl Int 2010;107:463-9

4. Lopez-Pastorini A, Kraja O, Ludwig C,
Plones T, Storre J, Rommel T et al:
Reduktion Tracheostoma-assoziierter
Trachealstenosen durch chirurgischen
Stomaverschluss. Pneumologie
2015;69:335-40

5. Beckers F, Lange N, Koryllos A,
Picchioni F, Windisch W, Stoelben E:
Unilateral Lobe Resection by Video-
Assisted Thoracoscopy Leads to the
Most Optimal Functional Improvements
in Severe Emphysema. Thorac Cardio-
vasc Surg 2016;64:336-42

6. Ludwig C, Stoelben E: A new classifi-
cation of bronchial anastomosis after
sleeve lobectomy. ] Thorac Cardiovasc
Surg 2012;144:808-12

7. Ludwig C, Riedel R, Schnell J, Stoelben E:
Inhalation with Tobramycin to improve

© Andsth Intensivmed 2017;58:341-347 Aktiv Druck & Verlag GmbH

Aus den Verbanden

News | Information | Events

healing of tracheobronchial recon-
struction. Eur ) Cardiothorac Surg 2009;
35:797-800

8. Lefering R, Huber-Wagner S, Nienaber U,
Maegele M, Bouillon B: Update of the
trauma risk adjustment model of the
TraumaRegister DGUTM: The Revised
Injury Severity Classification, version II.
Crit Care 2014;18:467

9. Lefering R: Development and validation
of the Revised Injury Severity Classifi-
cation (RISC) score for severely injured
patients. Europ J Trauma Emerg Surg
2009;35:437-47.

www.thoraxregister.de

Korrespondenz-
adresse

Dr. med.
Jérome Defosse

Klinik fir Andsthesiologie und
operative Intensivmedizin
Klinikum der Universitat Witten/
Herdecke, Koln

Ostmerheimer StralRe 200
51109 Koln, Deutschland

Tel.: 0221 8907-3863
Fax: 0221 8907-3868

E-Mail: defossej@kliniken-koeln.de



