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3. Einleitung

3.1 Hintergrund

Das notfallmedizinische Vorgehen bei Lawinenunféllen wird wegen des Fehlens grofier prospektiver
Beobachtungsstudien auch heute noch kontrovers diskutiert. Grund dafir ist vor allem die Tatsache,
dass Lawinenunfalle nicht nur eine notfallmedizinische Herausforderung darstellen, sondern auch
rettungstechnische Faktoren beriicksichtigt werden missen. Die Sicherheit der Retter hat oberste
Prioritat, allerdings erfolgt die Betreuung der Lawinenopfer in der préahospitalen Phase unter
erschwerten Umgebungsbedingungen mit erhdéhtem Sicherheitsrisiko. Fir die Sicherheit der
Rettungsmannschaften sind demnach auch Kriterien zu bericksichtigen, die einen Verzicht oder
Abbruch von Rettungs- und Reanimationsmafinahmen erlauben. Asphyktische Lawinenopfer mussen
von hypothermen Lawinenopfer diagnostisch differenziert und gesondert behandelt werden.
Dementsprechend muss auch die Rettungskette differenziert organisiert und das geeignete
Krankenhaus angefahren oder angeflogen werden. Eine besondere Bedeutung kommt der Einweisung
in ein Krankenhaus mit extrakorporalem Kreislauf (Herzlungenmaschine oder ECMO) zur optimalen
Behandlung der schweren Hypothermie zu. Bei asphyktischen und traumatisierten Lawinenopfern
hingegen wird die erweiterte notfallmedizinische Versorgung am Unfallort (,,advanced trauma life
support® ATLS) und ein mdglichst rascher Transport des Patienten in ein Krankenhaus, das die
Verletzungen des Patienten optimal versorgen kann, empfohlen. Lawinenunfalle sind haufig
Groliereignisse mit mehreren Opfern und vielen Helfern, und so stellen Triagekriterien und optimale

Einsatzstrategien einen wichtigen prognostischen Faktor fiir das Outcome der Patienten dar.

Von Fachgesellschaften wie der Internationalen Kommission fir Alpine Notfallmedizin (ICAR MEDCOM),
dem International Liaison Committee of Resuscitation (ILCOR) und dem European Resuscitation
Council (ERC) wurden verschiedenste Ansatze zur notfallmedizinischen Versorgung von Lawinenopfern
vorgeschlagen. Diese Empfehlungen basieren grofitenteils auf ,,Consensus of experts*, gestitzt auf
Case Reports oder Case series mit kleinen Fallzahlen, und erreichen damit in der Regel ein niedriges

Evidenzniveau.
3.2 Ziel des Registers

Mit dem geplanten Register sollen prahospitale und intrahospitale Daten zu Lawinenunfallen mit
Personenschaden nach einheitlichen Kriterien und mit standardisierten Datenpunkten erfasst und
statistisch ausgewertet werden. Das Register sollte Daten aus mdglichst vielen Lédndern in denen sich

Lawinen ereignen, erfassen und langfristig ausgelegt sein. Damit sollte die Grundlage fir eine
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internationale Datenbank zur wissenschaftlichen Aufarbeitung der Lawinenunféalle geschaffen werden

zur Verbesserung der Behandlung und Prognose von Lawinenopfern.

Ferner soll mit dem Register und den damit erzielten Beobachtungsstudien den Fachgesellschaften
ICAR MEDCOM (International Commission for Mountain Emergency Medicine), ILCOR (International
Liaison Committee Of Resuscitation) und ERC (European Resuscitation Council) ein Instrument zur
besseren Evaluierung des Evidenzniveaus und den nationalen Gesundheitssystemen eine Grundlage
zur rationalen Zuteilung von Ressourcen und Qualitatskontrolle in die Hand gegeben werden. Die
Inzidenz, Mortalitat und Morbiditat von Lawinenunfallen und die damit verbundenen medizinischen
und logistischen Probleme kénnen dokumentiert, statistisch analysiert und mit den Ergebnissen
orientierender Benchmarks verglichen werden. Als Ubergeordnetes Fernziel sollte es mit diesem
Projekt mdglich sein, Mortalitat und Morbiditat von Lawinenopfern zu senken und deren Outcome zu

verbessern.

4. Methodik / Studienprotokoll

Voraussetzung fur eine reprasentative Stichprobe ist die prospektive vollstéandige Erfassung aller in
die Studie eingeschlossenen Lawinenopfer aus einem definierten geographischen Einzugsgebiet und
Uber einen definierten Zeitraum. Um die Vollstandigkeit der pra- und intrahospitalen Daten zu
gewdhrleisten muss die Datenerhebung in Zusammenarbeit zwischen den Rettungsdiensten und

Krankenhausern der Zielregion erfolgen.

4.1 Art der Studie

Prospektive Beobachtungsstudie

4.2 Studienort und Koordination der Studie

Multizentrisch mit dem Einschluss von Daten aus mehreren Regionen Europas und Nordamerikas in
denen Lawinenereignisse stattfinden. Koordination durch das Institut fir Alpine Notfallmedizin an der

Europdischen Akademie in Bozen.
4.2.1 Regionale Registergruppen

Die Daten aus den an der Studie teilnehmenden Zielregionen werden ber regionale Registergruppen

erfasst. Eine regionale Registergruppe besteht typischerweise aus 2-3 Personen und kann aus
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Mitgliedern einer Bergrettungsorganisation, Flugrettungsorganisation oder aus Arzten bestehen, die
fur die Versorgung von Lawinenopfern einer Region zustandig sind. Die regionale Registergruppe ist
fur die Zulassung der Studie durch die regional zusténdige Ethikkommission, Erfassung aller die
Einschlusskriterien erfillenden Lawinenopfer der betreffenden Zielregion, sowie fir die vollstandige

Eintragung der Daten in das Register verantwortlich.

4.3 Einschlusskriterien

Es werden alle Opfer von Lawinenunfallen in das Register aufgenommen.
4.4 Ausschlusskriterien

Keine

4.5 Datenerhebung und Datenverarbeitung

Aus den Unterlagen des Rettungsdienstes und des aufnehmenden Krankenhauses werden pro Patient
insgesamt 24 einsatztaktische und bergetechnische, 13 lawinenspezifische und 29 medizinische
Datenpunkte in anonymisierter Form in einem Case Report Form (CRF) erfasst. Die Details sind im als

Anhang beigelegten CRF ersichtlich.

Die Daten werden (ber eine von der Information & Communication Technologies (ICT) Abteilung der
EURAC zur Verfugung gestellten Webapplikation in eine zentrale Datenbank eingegeben und am Server
der Europaischen Akademie mit Sitz in Bozen, DrususstralBe 1, gespeichert. Der Zugang erfolgt mit
personlichem Benutzernamen und Passwort (iber eine verschlusselte Verbindung (Secure Socket Layer
SSL). Zu den Datensatzen haben ausschlieRlich die regionale Registergruppe, aus deren Einzugsgebiet

die Daten stammen, und autorisierte Mitarbeiter der EURAC Zugang.

Weiters ist die Erhebung eines Follow-up der Patienten bis zu einem Jahr nach dem Ereignis mit
Erhebung von Daten zu subjektiven Befinden, Arbeitsfahigkeit, Restberschwerden oder Behinderungen

geplant. Hierfir wird die Person schriftlich kontaktiert oder telefonisch interviewt.
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5. Datenschutz und informed consent

Die Bearbeitung der Daten erfolgt in Ubereinstimmung mit dem italienischen Datenschutzgesetz, d.h.
in Anwendung des Gesetzesdekretes Nr. 196/03 zum Schutz der persdnlichen Daten bei der

Datenverarbeitung.

Der Rechtsinhaber der Datenverarbeitung ist die Europaische Akademie Bozen (EURAC research) mit

Prof. Dr. Roland Psenner als Prasident und rechtlichen Vertreter.

Samtliche Daten werden in anonymisierter Form erhoben. Die Auswertung oder Weitergabe der
erhobenen Daten des Registers erfolgt ausschlielflich zu medizinischen und wissenschaftlichen
Zwecken. Die aus den Unfallprotokollen und Patientenkarteien entnommenen Daten der Patienten
werden lediglich zur Erstellung der anonymisierten Datenbégen und zur Erhebung des Follow-up
herangezogen. Vor der Dateneingabe wird von den Patienten, die ansprechbar und urteilsféhig sind
ein informed consent eingeholt. Hierbei werden die Patienten Uber Ziele und Ablauf der
Registerstudie mundlich und schriftlich informiert und unterschreiben eine Einverstéandniserklarung.
Eine Kopie der Einverstandniserklarung wird dem Studienteilnehmer ausgehandigt. Im Fall von
Minderjahrigen muss das Einverstandnis der Eltern oder Erziehungsberechtigten eingeholt werden. Im
Fall von tot geborgenen oder verstorbenen Unfallopfern oder von Patienten die sich im Dauerkoma
befinden oder nicht ansprechbar und urteilsfahig sind, muss, unter Wahrung der Privacy, kein
Einverstandnis fur die Aufnahme in das Register vorliegen, da es sich um eine anonymisierte
Datenerhebung handelt und das Einholen eines Einverstandnisses eine unzumutbare Belastung fiir die

Angehorigen bedeuten wiirde.

Die zu Grunde liegenden Unterlagen werden nach Erstellung der anonymisierten Datenbdgen in den
Archiven der Rettungsorganisationen und Krankenh&user belassen. Im Falle einer Verdffentlichung
werden die Daten ausschlief3lich in anonymisierter Form, ohne jeden Bezug auf die zu Grunde
liegenden Personen prasentiert, so dass keine Rickschlisse auf die betroffenen Personen gezogen

werden kdnnen.
6. Ethische Aspekte

Es werden ausschlie3lich bereits vorhandene Daten aus archivierten Unterlagen ausgehoben, sodass
davon keine zusatzliche Belastung der Personen entsteht. Zu jedem Zeitpunkt, und insbesondere
anlasslich der Kontaktaufnahme fir den Follow-up, kann die angefragte Person ohne Angabe weiterer

Griunde ihre Teilnahme an der Studie widerrufen. Dabei enstehen ihr keinerlei Nachteile.
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Regionale Registergruppen auRerhalb Sudtirols sind verpflichtet sich zusatzlich zur Genehmigung des
Projektes durch die Ethikkommission Bozen falls erforderlich Genehmigungen zusténdiger lokaler

Ethikinstitutionen einzuholen.
7. Orginalitat

Es gibt bisher zu dieser speziellen notfallmedizinischen Fragestellung kein vergleichbares Projekt.
8. Finanzierung

Die Finanzierung der Erhebung, Speicherung und Auswertung der Daten aus der Provinz Bozen und die
Speicherung und Auswertung der Daten anderer Zentren erfolgt zur Génze durch Eigenmittel des
Instituts fur Alpine Notfallmedizin oder durch Beschaffung von Drittmitteln. Die Datenerhebung in

anderen Zielregionen wird durch die jeweiligen Zentren finanziert.
9. Zeitliche Planung

Nach Begutachtung des Projektes durch die Ethikkommission Bozen soll im Jahr 2016 eine Pilotphase
des Projektes in der Region Sudtirol starten, in Zusammenarbeit mit dem Sudtiroler Sanitatsbetrieb,

der Landesnotrufzentrale und den Rettungsdiensten.

Nach Abschluss dieser Pilotphase erfolgt eine erste Auswertung und kritische Evaluation der
Datenqualitat. Danach soll auf die Wintersaison 2016/2017 die volle Implementierung des
»International Avalanche Registry“ erfolgen. Damit wird das Register fir weitere Interessenten
gedffnet. Zusatzliche regionale Registergruppen kdénnen damit die Mdglichkeit der Dateneingabe

erhalten, unter Einhaltung der oben beschriebenen ethischen und datenschutzrechtlichen Vorgaben.

10. Publikationen

In allen Publikationen, in denen Daten einer Zielregion verwendet werden, mussen die Mitglieder der
regionalen Registergruppe namentlich erwéhnt und eine Autorenschaft in Erwdgung gezogen werden,

wenn ihre Mitarbeit den vom International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) definierten

Beitrag (,,substantial contribution*) entspricht (6).
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