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Qualité d’une prise en charge interprofessionnelle pour les personnes souffrant de maladies chroniques et multiples

Von Ethikkommissionen Nordwestschweiz, Ostschweiz, Bern genehmigtes Studienprotokoll

DFS-Triage: Eine retrospektive, beobachtende Querschnittsstudie von Patient:innen mit
diabetischem FuBsyndrom in drei deutschsprachigen Regionen der Schweiz.

Abkiirzungen

CTU: Clinical Trials Unit
GCP: Good Clinical Practice
HFV: Humanforschungsverordnung

1. Hintergrund

Polyneuropathie (PNP) und periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) sind haufige Folge-
komplikationen von Diabetes (1-4), die zum diabetischen Fusssyndrom (DFS) fihren konnen. Laut
der Definition der International Working Group on Diabetic Foot (IWGDF) ist ein diabetischer Fuss
eine "Infektion, Ulzeration oder Zerstérung des FuBgewebes einer Person mit aktuell oder friher
diagnostiziertem Diabetes mellitus, in der Regel begleitet von Neuropathie und/oder pAVK in den
unteren Extremitaten" (5).

Das DFS, wie es von der interprofessionellen Schweizer Arbeitsgruppe definiert wurde, umfasst
infektiose, angiopathische und/oder neuropathische Fussulzera sowie die diabetisch-
neuropathische Osteoarthropathie (Charcot-Arthropathie) (2). Aufgrund der diabetesbedingten
Polyneuropathie haben Betroffene ein reduziertes Schmerzempfinden, weshalb sie Verletzungen an
ihren Fussen nicht spuren, was wiederum deren Erkennen und Behandlung verzogert. Die vaskulare
Beeintrachtigung verhindert zudem eine rechtzeitige Wundheilung und erhoht somit das
Amputationsrisiko der unteren Extremitdten. Ulzerationen und Amputationen erhdéhen die
Krankheitslast, das Mortalitatsrisiko und die Gesundheitskosten. Ausserdem erhdohen sie das Ri-siko
fur weitere Ulzerationen und Amputationen. Eine Schweizer Studie aus dem Jahr 2012 zeigt eine
steigende Zahl von Hospitalisationen aufgrund von diabetischen Fussulzera und Amputationen (6).
Die direkten Kosten durch Diabetes und deren Sekundarkomplikationen wurden fir den Kanton
Waadt im Jahr 2009 auf bis zu CHF 250 Mio. geschatzt, fur die Folgekomplikationen wie unter
anderem DFS und Amputationen allein auf etwa CHF 125 Mio. (7). Im kurzlich erschienen
Versorgungsatlas der Schweiz werden neben der allgemeinen Amputationspravalenz auch explizit die
Amputationspravalenz aufgrund von Diabetes pro Kanton aufgezeigt. Dabei weisen die
standardisierten Amputationsraten je nach Kanton grosse Unterschiede - zwischen 7 und 36 pro
100'000 Einwohner - auf (8). Fur eine adaquate Versorgung von Patient:innen mit einem diabetischen
Fusssyndrom braucht es eine koordinierte und strukturierte Vorgehensweise.

Um Exazerbationen zu verhindern und obengenannte, kostenintensive Komplikationen zu vermeiden,
sind eine fruhzeitige, bedarfsweise Erstversorgung und ein rechtzeitiges Weiterleiten an ein
interprofessionelles Behandlungsteam mit Erfahrung in der Behandlung des DFS essenziell. Die
Wichtigkeit einer zeitnahen Uberweisung an ein interprofessionelles Team wird oft nicht erkannt und
erfolgt verzogert. Zudem ist eine solche Triage-Leistung bei einem Teil der Akteure nicht vergutet (z.B.
Apotheke, Podologie), weshalb diese Leistungserbringer es oft nicht bewusst anbieten. Ein
Handlungsbedarf in diesem Bereich wurde schon in der Schweizer Nationalen Strategie Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, Hirnschlag und Diabetes (HGHD-Strategie) 2017-24 von den
Gefassspezialisten definiert (10). Der im Fruhjahr 2023 publizierte Versorgungsatlas der Schweiz
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unter-streicht den Handlungsbedarf mit neuesten Zahlen (8). Mehrere Studien deuten darauf hin,
dass eine friihzeitige Uberweisung an eine interprofessionelles Fussteam sowie ein Pay-per-
Performance-Programme die Amputationsraten senken kéonnten (11-15). Eine Fall-Kontroll-Studie
aus dem Jahr 2015 konnte zwar kein verringertes Risiko aufgrund einer frithzeitigen Uberweisung
belegen, nannte aber die Versorgungsvariabilitat in der Primarversorgung als moéglichen Confounder
(16).

Im Jahr 2018 stellte der Verein QualiCCare auf Antrag der Schweizerischen Gesellschaft fur
Endokrinologie und Diabetologie (SGED) eine interprofessionelle Arbeitsgruppe zum diabetischen
Fuss-syndrom (DFS) zusammen, welche sich aus Vertretern von 12 arztlichen und nicht-arztlichen
Professionen, welche Personen mit diabetischen Fusswunden sehen, zusammensetzte. Diese
Arbeitsgruppe entwickelte, basierend auf internationalen Guidelines, einen nationalen, berufs-
Ubergreifenden Praxisleitfaden (2,17,18) sowie vier indikationsspezifische Praxisempfehlungen fir
die Behandlung des DFS (19-22).

Der berufstbergreifende Praxisleitfaden definiert drei Versorgungsstufen (Grundversorgung,
Netzwerk und interprofessionelles Fusszentrum) und deren Kompetenzen (18). Als Anwendungs-
hilfen wurden dazu ein Algorithmus und eine Checkliste erstellt. Der Algorithmus erlaubt den
entsprechenden Fachpersonen der Versorgungsstufen 1 und 2 auf einen Blick zu erfassen, wie die
optimale Versorgung der Person mit einem DFS erfolgen sollte. Die Checkliste wurde fur eine berufs-
und versorgungsstufenubergreifende, anamnestische und klinische Dokumentation so-wie fur
eventuelle Verlaufskontrollen entwickelt.

Um den Impact einer nationalen Einfuhrung des Praxisleitfadens in die Praxis aufzeigen zu kdnnen,
braucht es einen Querschnittstudie, welche die derzeitige Situation in den verschiedenen Regionen
widerspiegelt. Zu diesem Zweck soll fur die Jahre 2022 und 2023 in den Einzugsgebieten der
Kantonsspitaler Luzern und St. Gallen sowie des Spitals Emmental eine retrospektive
Querschnittsstudie durchgefihrt werden, deren Ergebnisse als Basis flir mogliche zuklnftige
prospektive Studien nach einer EinflUhrung des Praxisleitfadens dienen kdnnen.

FUr unsere retrospektive Studie sollen vordefinierte demographische und krankheitsspezifische
Daten verschlUsselt erfasst werden von denjenigen Patient:innen, welche ihr Einverstandnis zur
Weiterverwendung ihrer Daten gegeben haben, und welche in den interprofessionellen Fuss-
Sprechstunden der teilnehmenden Zentren mit einem diabetischen Fusssyndrom behandelt worden
sind. Die Daten werden in einem SecuTrail-Register, welches multizentrisch aufgesetzt wird,
dokumentiert.

2. Ziel

Ziel ist es, durch die beobachtende Querschnittsstudie den Ist-Zustand der Patientenpopulation mit
DFS der Jahren 2022 und 2023 in den drei teilnehmenden interprofessionellen Fusszentren
aufzuzeigen. Die Ergebnisse dienen als Grundlage fur den Handlungsbedarf zu einer
anschliessenden madglichen Implementation des Praxisleitfadens in den drei Regionen.

Zur retrospektiven Erfassung der Patientendaten bedarf es eines Registers, um die notigen Para-
meter koharent abbilden zu kdnnen. Dazu wird mit Unterstutzung der CTU am Luzerner Kantonsspital
ein multizentrisch aufgesetztes SecuTrial-Register erstellt. Das Luzerner Kantonsspital fuhrt bereits
ein Register dieser Art («Diabetic Foot Care» / Ethik Zulassungsnummer AO_2020-00046) und die
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darin erfassten, fur die vorliegende Studie relevanten, Daten werden extrahiert und in dem
multizentrischen Register erfasst. Trager des Registers sind die Abteilung Endokrinologie der
Kantonsspitaler Luzern und St. Gallen sowie des Spitals Emmental. Es ergeben sich dabei keine
Interessenskonflikte und alle Patient:innen werden weiterhin in den entsprechenden Ab-teilungen
gemass Standardprozedere behandelt, unabhangig davon, ob ihre Daten im Register erhoben
werden.

Primaére Ziele

Erfassung der

o Zeit bis zur Uberweisung von Patient:innen mit DFS an die drei teilnehmenden
interprofessionellen Fusszentren in den Jahren 2022 und 20283;
o Heilungszeiten von DFS ab Auftreten der Wunde (self-reported oder gemass

Zuweisungsbericht) und ab Eintrittin die drei interprofessionellen Fusszentren in den Jahren 2022 und
2023;

o Amputationsraten, bedingt durch DFS, in den drei interprofessionellen Fusszentren in den
Jahren 2022 und 2023.

Sekundares Ziel

o Erfassung der anamnestischen und klinischen Patientenangaben, welche Einfluss auf das
DFS und den Heilungsverlauf der Wunden haben, in den drei interprofessionellen Fusszentren in den
Jahren 2022 und 2023.

3. Design

In einer retrospektiven, beobachtenden Querschnittsstudie werden krankheitsspezifische Daten
aller Patient:innen mit Fusswunden bei Diabetes mellitus, welche in den Jahren 2022 und 2023 in den
interprofessionellen Fuss-Sprechstunde der Kantonsspitdlern Luzern und St. Gallen sowie des
Spitals Emmental vorstellig wurden und ihr Einverstandnis gaben fur die Nutzung ihrer Daten zu
Forschungszwecken, erfasst. Folgende Daten werden in verschlisselter Form in einem eigens
erstellten multizentrischen SecuTrail-Register dokumentiert: Informationen bei Erstkontakt (Ge-
schlecht / Alter / Wohnsituation / berufliche Situation / Mobilitdt / DFU, Charcot-Arthropathie,
Amputation in der Vorgeschichte / vormalige Betreuung durch ein spezialisiertes Zentrum /
kardiovaskulare Co-Risikofaktoren / Nikotin / vorgangige podologische Fusspflege / vorhandene
orthopadische Schuhzurichtung / terminale Niereninsuffizienz / Herzinsuffizienz / Ulkusdauer),
Informationen zum Diabetes (Typ / Dauer / Therapie / HbA1c), klinischer Fuss-Befund (Polyneu-
ropathie / pAVK / Infektion / Ulkusgrosse / Ulkuslokalistion / Probe to bone), erfolgte Interventionen
(Revaskularisation / Offloading / Antibiotische Therapie / Wundbehandlung / fussorthopéadische
Eingriffe) sowie Angaben zum Verlauf (Zeit bis zur Wundheilung / Wundverlauf / Hospitalisation).
Verwendet werden auch, falls vorliegend, Daten aus den Informationen von Zuweisern (Welche(r)
Zuweiser:in, Zeit bis zur Zuweisung, Laborwerte, wie z.B. HbA1c-Wert). Die Datenhoheit liegt allein
bei den lokalen Projektleiter:innen. Einsichts- und Zugriffsrechte haben nur die lokalen
Projektleiter:innen, wobei eine delegierte Datenerfassung an klar definierte Personen (Study nurse
und GCP zertifizierte wissenschaftliche Mitarbeiter:in) moglich ist.
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4. Herkunft der Daten/des biologischen Materials

Das Luzerner Kantonsspital fihrt bereits ein Register («Diabetic Foot Care») mit Daten aus der
interprofessionellen Fusssprechstunde. Ein Teil der zu erfassenden Parameter aus Luzern ist so-mit
bereits vorhanden und soll nun in ein neues multizentrisches (mit Kantonsspital St. Gallen und Spital
Emmental) SecuTrail-Register extrahiert werden. Es sollen retrospektiv Daten aus dem Zeitraum vom
01. Januar 2022 bis 31. Dezember 2023 strukturiert und in verschlusselter Form erfasst werden.
Samtliche Daten stammen aus dem Klinikalltag von in einer interprofessionellen Fuss-Sprechstunde
ambulant betreuten Patient:innen am Luzerner Kantonsspital, am Kantonsspital St. Gallen und am
Spital Emmental. Die Zuweisung in die interprofessionelle Fuss-Sprechstunde erfolgt durch
verschiedene interne und externe Zuweiser:iinnen (Hausarzte/Haus-arztinnen, Arzte/Arztinnen
anderer Fachgebiete oder aus externen Spitalern, Orthopadie-Schuhmacher:innen, Podologen,
Spitex etc.). Es handelt sich um erwachsene Patientiinnen beider Ge-schlechter und mit
verschiedenen Diabetestypen, von denen ein unterschriebener Generalkonsent zur
Weiterverwendung ihrer Daten vorliegt. Es werden somit keine Daten von minderjahrigen oder
urteilsunfahigen Menschen erfasst.

5. Einschlusskriterien

Es werden nur Patientendaten eingeschlossen, welche den Generalkonsent der Kantonsspitaler
Luzern und St. Gallen oder des Spitals Emmental unterschrieben haben und in der
interprofessionellen Fuss-Sprechstunde behandelt wurden. Das Mindestalter der Patient:innen
betragt 18 Jahre.

6. Ausschlusskriterien

Die fehlende schriftliche Einverstandniserklarung in Form des Generalkonsents stellt ein
Ausschlusskriterium dar. Die Patient:innen kdnnen jederzeit ihre Einwilligung widerrufen. Die
medizinische Behandlung in der interprofessionellen Fuss-Sprechstunde gemass Standard erfolgt
unabhangig davon, ob einer Datenerfassung in unser Register zugestimmt wurde.

7. Information und Einwilligung der Teilnehmenden

Als Voraussetzung der Datenerfassung gilt der unterschriebene und datierte Generalkonsent (Kopien
liegen bei) der Kantonsspitaler Luzern und St. Gallen und des Spitals Emmental.

8. Wissenschaftliche Methodik und Zielgrossen

Die retrospektive, beobachtende Querschnittsstudie hat einen explorativen Charakter. Es sollen ca.
500 Datensatze erfasst werden. Diese Anzahl entspricht der ungefahren Anzahl Patient:innen in den
interprofessionellen Fusssprechstunden der drei Zentren in den vergangen zwei Jahren. Zusammen
mitdem CTU am Luzerner Kantonsspital wird ein SecuTrail-Register multizentrisch aufgesetzt, indem
die drei Zentren (Spital Emmental, Kantonsspital St. Gallen und Luzern) die Daten mittels
webbasierten Zugangs strukturiert erfassen konnen. Die Datenerfassung, Speiche-rung und
Auswertung erfolgtin Zusammenarbeit mit dem CTU Zentralschweiz, welcher das CTU des Schweizer
Paraplegiker-Zentrums, das CTU des Luzerner Kantonsspitals und die Universitat Luzern angehoren.
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9. Meldepflichten

Ein Wechsel der Projektleitung ist der zustandigen Ethikkommission vorgangig zu melden. Der
Abschluss oder Abbruch des Forschungsprojekts wird der Ethikkommission innerhalb von 90 Ta-gen
gemeldet.

10. Datenschutz (Umgang mit unverschlusselten Daten, Verschlisselung und Aufbewahrung des
Schlissels)

Die Dateneingabe und Datenvalidierung wird im Modul "DataCapture" von SecuTrial erfolgen. Im
genannten Modulwerden die Patientendaten eingegeben, verwaltet und validiert. Zugang dazu haben
nur die lokalen Projektleiter:innen. SecuTrial ist ein vollstandig webbasiertes Datenbank-
managementsystem (DBMS) und die Pseudonymisierung der Patient:innen erfolgt automatisch.

Das Schlusseldokument ist nur den lokalen Projektleiter:innen zuganglich, wird in den jeweiligen
Zentren aufbewahrt und wird nicht weitergegeben. Die Ausdrucke werden vertraulich behandelt und
in einem Ordner an einem zugriffskontrollierten Ort in den jeweiligen Zentren abgelegt.

Der Ausdruck ist die einzige Moglichkeit einer Zuordnung des Pseudonyms zum/zur Patient:in.
Zusatzlich zur Druckansicht wird auch ein PDF der identifizierbaren Daten der Patient:innen er-stellt,
welches auf einem separaten Laufwerk gespeichert wird, welches nur den lokalen Projektleiter:innen
zuganglich ist und nicht weitergegeben wird.

In der Datenbank werden nur verschlisselte Daten erfasst. Die flr das Tool notwendige Software ist
auf einem zentralen Server des Schweizer Paraplegiker-Zentrums Nottwil installiert.

11. Angaben zur Aufbewahrung von Daten und Proben

Samtliche identifizierenden Daten (Namen, Adressen, Geburtsdatum und Patientennummer etc.)
werden getrennt von den eigentlichen Studiendaten aufbewahrt. Samtliche digitale Dokumente sind
passwortgeschutzt. Papierdaten werden sicher weggeschlossen. Unbefugte haben keinen Zugang zu
den verschlisselten Patientendaten. Zugriff auf die Daten haben nur die lokalen Projektleiter:innen.

12. Dauer der Aufbewahrung

Nach beendeter Studie werden alle Daten flir mindestens 10 Jahre bei den lokalen Projektleiter:innen
aufbewahrt gemass den ICH-GCP-Richtlinien und der gesetzlichen Grundlagen. Zudem werden die
elektronischen Daten in der Datenbank in einem elektronischen Archiv gespeichert, das von der IT-
Abteilung des Schweizer Paraplegiker-Zentrums verwaltet und kontrolliert wird. Wahrend der
Datensammlung wird ein Monitoring mit Stichprobenkontrolle und Fall-orientiert von Frau Iréne
Frank, Leiterin CTU, Luzerner Kantonsspital, stattfinden. Die Registerdaten wer-den flir die Dauer der
wissenschaftlichen Datenauswertung weiterhin aufbewahrt, bei Register-aufldsung werden alle
Registerdaten geloscht.

13. Ethische und regulatorische Anforderungen

Dieses Projekt entspricht den regulatorischen Anforderungen des HFG und der HFV. Voraussetzung
fur die Durchflihrung des Forschungsprojekts ist die Bewilligung der zustandigen Ethikkom-mission.
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Die Ergebnisse kdnnen den Handlungsbedarf aufzeigen und bieten gleichzeitig die Grundlage fur
zukunftige Erhebungen zum Impact der Implementation des Praxisleitfadens in der Grundversorgung,
was ein strukturiertes Vorgehen bei der Triage und Behandlung des DFS sicherstellen kdnnte.

14. Ergebnisse / Transparenz / Publikation

Nach Abschluss des Projekts sollen die Ergebnisse anonymisiertin einem peer-reviewed Journal (z.B.
Swiss Medical Weekly oder International Journal of Public Health) veroffentlicht werden.

15. Finanzierung / Datenaustausch / Interessenerkldrung

Das vorliegende Projekt hat folgende Finanzierungszusagen: Schweiz. Diabetesstiftung, Berni-scher
Hilfsbund, Organisation Podologie Schweiz, Novartis Schweiz, sowie zweckgebundene Mittel aus
dem Begleitforschungsfonds von QualiCCare.

Es liegen keine Conflicts of Interest vor.
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