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Verfahrensanweisung:

Umgang mit den papierbasierten Erhebungsbogen des Deutschen
Thoraxregisters

| 1. Ziel

= Das Ziel ist der sachgerechte Umgang im Hinblick auf die Herstellung, Bearbeitung und
Lagerung der papierbasierten Erhebungsbogen des Deutschen Thoraxregisters.

‘ 2. Geltungsbereich

= Die Verfahrensanweisung ist verbindlich giiltig fiir alle Mitarbeiter, die an der
Datenerhebung fiir das Deutsche Thoraxregister beteiligt sind (Arzte, Pflegekrifte,

wissenschaftliche Mitarbeiter).

3. Beschreibung des Umgangs mit papierbasierten Erhebungsbogen

= Der 6 Seiten umfassende Papierbogen wird von den teilnehmenden Kliniken selbststiandig
produziert, bearbeitet und gelagert. Die Organisation im Einzelnen obliegt den
teilnehmenden Kliniken. Die jeweiligen Vorgaben haben den Rahmenbedingungen dieser
Verfahrensanweisung zu entsprechen.

* Ineinem angemessenen zeitlichen Abstand vor thoraxchirurgischen Eingriffen sind alle
Patienten iiber die Moglichkeit der Datenerhebung fiir das Deutsche Thoraxregister zu
informieren. Nach einem arztlich gefithrten Aufklarungsgesprach ist die Einwilligung auf
Seite 2 des Erhebungsbogens schriftlich zu dokumentieren.

* Wahrend des gesamten Krankenhausaufenthaltes ist 1 Erhebungsbogen pro Patient zu
verwenden. Alternativ ist die Verwendung von webbasierten Erhebungsbogen méglich (SOP
Umgang mit webbasierten Erhebungsbdgen des Deutschen Thoraxregisters).

* Der Erhebungsbogen wird interdisziplinar bearbeitet. Die Zustandigkeiten der beteiligten
Fachdisziplinen und -bereiche (Seite 1: , Ausfiillanweisung”) sind zu beachten.

* Nach vollstdandiger Bearbeitung ist der Erhebungsbogen manuell in das Online-Thorax-
Register zu libertragen. Hierbei wird automatisch eine zufallige Patienten-
Identifikationsnummer (PID) zugeteilt. Eine detaillierte Beschreibung ist der ,,SOP -

Dateneingabe in das Online-Register” zu entnehmen.
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3.1.

Herstellung/Vorbereitung der papierbasierten Erhebungsbogen

Die Erhebungsbogen werden von den Kliniken selbststdndig produziert. Jede Klinik erhalt
hierfir eine Microsoft Word-Datei (z.B. DTR_V1.3_K.docx) und eine Indexdatei
(indexDTR.xls).

Detaillierte Instruktionen zum Ausdrucken und zur Verkniipfung der Indexdatei sind der
bereitgestellten Datei ,Ausdruckbeschreibung.pdf* zu entnehmen.

Durch die bereits voreingestellte Druckoption wird die Microsoft Word Druckvorlage (z.B.
DTR_V1.3_K.docx) als Serienbrief gedruckt. Jeder Erhebungsbogen (alle 6 Seiten) erhalt
hierdurch eine individuelle Seriennummer. Einzelne, abgetrennte Seiten koénnen im
Zweifelsfall nur iiber die individuelle Seriennummer einem Erhebungsbogen und somit
einem Patienten zugeordnet werden, da Patientendaten nur auf Seite 1 und 2 enthalten sind.
Zu jedem Jahresbeginn ist mit der Seriennummer 00001 zu beginnen.

Die Kliniken haben sicherzustellen, dass jede Seriennummer innerhalb eines Jahres nur
einmalig vergeben wird. Das Kopieren von Erhebungsbégen ist demnach unzuldssig. Es
empfiehlt sich nach jedem Druck die vergebenen, fortlaufenden Seriennummern in einer von
allen Dbeteiligten Personen zuginglichen Datei (z.B. Word-Datei, Txt-Datei) zu
dokumentieren (z.B. ,,01. Januar 2016: Ausdruck Seriennummern 00001 bis 00050“). Zum
nachsten Ausdruck wéire in diesem Fall die Startseriennummer ,00051“ einzustellen.
Ausfiihrliche Instruktionen hierfiir sind der Datei ,Ausdruckbeschreibung.pdf‘ zu

entnehmen.

3.2,

Bearbeitung der papierbasierten Erhebungsbogen

Die Bearbeitung erfolgt mit einem dokumentenechten Stift.

Wiéhrend des gesamten Krankenhausaufenthaltes ist 1 Erhebungsbogen pro Patient zu
verwenden.

Die Seiten 1 (Allgemeine Patientendaten) und 2 (Aufklarung/Einwilligung) miissen bereits
praoperativ ausgefiillt werden.

Es wird empfohlen Seite 3 (,,Zeitpunkt A: Vorbereitung“ und , Zeitpunkt B: OP-Phase-
Operation“) im Operationsbereich auszufiillen.

Seite 4 (Zeitpunkt B: OP-Phase-Anasthesie) sollte spatestens im Aufwachraum oder vor
einer direkten Verlegung auf eine Uberwachungs- oder Intensivstation vervollstindigt
werden.

Komplikationen (,,Zeitpunkt E: Komplikationen“) sollten unmittelbar nach Eintreten
dokumentiert werden, da die Mehrzahl der Komplikationen retrospektiv aus der Akte nicht

eindeutig zu eruieren ist.
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Bei der Bearbeitung sind die ,Erlduterungen zur Bearbeitung der Erhebungsboégen* zu
beachten.

‘ 3.3. Lagerung der papierbasierten Erhebungsbégen

Nach  vollstindiger = Erfassung im  Online-Register sind die Seite  1-2
(personenidentifizierende Daten und Aufklarungsbogen) vom restlichen Erhebungsbogen
abzutrennen und in einem gesonderten Ordner in aufsteigender Reihenfolge der PID
(Patienten-ID aus dem Onlineregister) mit jihrlichem Neubeginn zu sortieren. Dies
ermoglicht eine ggf. notwendige Depseudonymisierung. Um eine Depseudonymisierung zu
einem spdteren Zeitpunkt zu ermoglichen, sind die PID, die Seriennummer, der
Patientenname, das Geburtsdatum und Erhebungsjahr in einer gesonderten Tabelle (z.B.
Excel-Vorlage: ,Identifikationsliste“) zu dokumentieren. Diese kann in gedruckter oder
elektronischer Form vorliegen und muss getrennt von den Seiten 1-2 der Erhebungsbé6gen
fiir 15 Jahre aufbewahrt werden.

Diese Ordner sind fiir 15 Jahre in einem brandsicheren Schrank aufzubewahren.

Die restlichen Seiten der Erhebungsbogen werden nach aufsteigender Seriennummer
sortiert und getrennt von den Seiten 1-2 (personenidentifizierende Daten und
Aufklarungsbogen) in gesonderten, jahrlich getrennten Ordnern in einem separaten Schrank

10 Jahre aufbewahrt und anschlief3end sachgerecht entsorgt.

‘ 4. Einhaltung, Auswertung und Weiterentwicklung der Verfahrensanweisung

Bei Riickfragen zum Umgang mit den Erhebungsbodgen des Deutschen Thorax-Registers steht

Thnen die Geschéaftsstelle des Deutschen Thorax-Registers zur Verfligung.

Deutsches Thoraxregister

Dr. med. Jérome Defosse
Universitat Witten/Herdecke
Klinik fiir Anédsthesiologie und
Operative Intensivmedizin
Kliniken KoIn
Ostmerheimerstr. 200

51109 Koln

Tel: 0221-8907-13336

Fax: 0221-8907-3146

Email: registergs@thoraxregister.de
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