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Datenerhebung Bundesweite Qualitatskonferenz

* Bundesweite Qualitatskonferenz seit 2006 von ADT ausgerichtet
e ,Regeln zur Nutzung von Daten klinischer Krebsregister” ADT
* Schriftliche Verpflichtungserkldarung von ADT,rsnemsoasiertunanenuenwon

Regeln zur Nutzung von Daten klinischer Krebsregister
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/weckbindung der Datennutzung

e Auswertungen der Bundesweiten Qualitatskonferenz & zugehorige
Fachvortrage wahrend des Deutschen Krebskongresses

* Verpflichtungserklarung der datenliefernden Einrichtung:

Weitere Nutzung der bereits durchgefiihrten Analysen: (Bitte Zutreffendes ankreuzen)

] Die datenliefernde Einrichtung ist mit der Nutzung der im Rahmen der Bundesweiten Qualitatskonferenz
durchgefiihrten Analysen fiir folgende weitere Zwecke einverstanden.

[ Prasentation auf Kongressen, Symposien und ahnlichen Veranstaltungen
[0 Wissenschaftliche Publikationen in Fachzeitschriften

[J Ich machte vor jeder Publikation informiert werden.

* Weitere Nutzung (neue Analysen) nur auf Antrag moglich mit erweiterter
und prazisierter Zustimmungsregelung durch die Datenlieferanten
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e Standardisierte Variablenliste + Entitaten-Module

* Orientierung am einheitlichen onkologischen Basisdatensatz
* Datenmatrix nach Datensatz §65¢ SGB 5
* Keine Erhebung weiterer Variablen fur zusatzliche Projekte

e Zeitplan:
* Fruher Call for data, ausreichende Fristen

* Erneute Datenubermittlung zur Aktualisierung (nicht verpflichtend)
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Datenempfanger

 ADT

* Geschaftsstelle: Empfanger der Daten, Projektleitung

e Vertrauensstelle
* Weitere Pseudonymisierung (= Datenschutzkonzept)

* Prifung der Daten auf Plausibilitat (ggf. Absprachen mit Auswertungsteams)

* Auswertungsteam
* Nur Daten der von ihnen analysierten Entitat
* Klare Trennung von Vertrauensstelle und Auswertungsteam der ADT

* Verpflichtungserklarung: Benennung Projektleiter, Mitglieder getrennt in:
* Datenauswertung mit Zugriff auf Daten
* Berater

* Keine Weitergabe an Dritte ohne Genehmigung
e
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Auswertungsmethoden
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* Bereitstellung im Rahmen des Aufrufes zur Datensammlung
* Projektbeschreibung mit Analysemethoden

* Fragestellungen allgemein

* Geplante Analysen einzelner Auswerteteams (wenn Datenlage diese
ermoglicht)

* Harmonisierung Auswertungsmethoden in Kooperation mit Plattform
§65c-Register und GEKID (gemeinsame Workshops)
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Verbleib / Loschung der Daten

 Jederzeit Auskunft zu Form und Inhalt der eigenen Daten (Rickmeldeberichte)

* Loschung:

3 Jahre nach jeweiliger Bundesweiter Qualitatskonferenz
Schriftliche Information an Datenlieferanten
Aggregierte Daten, Auswertungsergebnisse nicht betroffen

Bis zur Loschung: Moglichkeit Ricksendung aufbereiteter/ ausgewerteter Daten an die
Register

Archivierung riickgesendeter aufbereiteter/ausgewerteter Daten durch teilnehmende
Register fir nachfolgende Projekte und Rekonstruktion der Auswertung

* Widerruf der Einwilligungserklarung:

* Datenschutzkonzept

Betrifft nur zukliinftige Nutzung Daten
Kein Anspruch Loschung bisherige Forschungsergebnisse
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Projekte Uber die Qualitatskonferenz hinaus

- Antragsverfahren

negat

| Antragssteller |<—

r

‘ Antrag auf Datennutzung |

Priifung auf Vollstandigkeit,

Eingangsbestatigung

Plausibilitat

‘ Begutachtung durch Beirat |

iv

1

Negativer Bescheid

positiv
r

Antragsgenehmigung

Information

r

ADT: Infarmation der
Datenlieferanten

Dreiwdchige
Widerspruchsfrist der
Datenlieferanten fiir die
Nutzung der eigenen Daten

bei Widersp

Ggf. Exklusion der Daten

ruch

Verpflichtungserklarung
Projekte auRerhalb der
Bundesweiten
Qualititskonferenz

¥

¥

Auswertungsteams

Weitergabe definierter Veréffent
Auswertungen durch die

Themas auf ADT Website

lichung des
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Projektantrag

* Antragssteller
* Auswertungsteams: weitere Auswertungen
* Externe Antragssteller (incl. Doktoranden)
v" Auswertungen bereits erhobener Daten

v" Durch Auswertungsteams oder
Auswertung vor Ort

v’ Keine Ubermittlung von Rohdaten an
externe Stelle

e Zweck der Antragsstellung
* Wissenschaftlicher Hintergrund

* Auswertungsziel / Zu priifende Hypothesen /
Fragestellungen

* Kurze Beschreibung der gewtlinschten
Auswertung

* Bereits existierende eigene Vorarbeiten

» Spezifikation der beantragten Auswertung

* Tumorlokalisation, Diagnosejahre, Angabe der
moglichen Variablen

Antragssteller

Y

Antrag auf Datennutzung

Priifung auf Vollstandigkeit, |

Plausibilitat

|

P\ntrag zur Nutzung von Daten klinischer Krebsregister iiber die
Bundesweite Qualitétskonferenz hinaus

Datum des Antrages

Titel des Projektes

Eingangsbestatigung

1. Antragssteller

Name Vorname

Institution

Stralie Hausnr.

PLZ Ort

E-Mail Telefonnr.

Qualifikation des Antragsstellers

2. Zweck der Antragsstellung
{max. 200 Wirter pro Thema)

Die angeforderten Daten werden ausschlizlich fir den obenstehenden Zweck verwendan.

Wissenschaftlicher Hintergrund
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Wissenschaftlicher Beirat
* Max. 10 Mitglieder

* Kliniker
Mitglieder der Auswertungsteams (wechselnd)
Statistiker/ Methodiker/ Versorgungsforscher

e

Begutachtung durch Beirat

negativ

Vertreter der Datenlieferanten (Krebsregister)

positiv
h A

Mitglieder des ADT-Vorstandes .

Negativer Bescheid

* Prifung:

e Zielsetzu ng des Antrags (Originalitat, Aktualitat, Relevanz der Forschungsfrage aus onkologischer Sicht)

* Wissenschaftliche Machbarkeit

* Wissenschaftliche Integritat / Unabhangigkeit Antragsstellers bzw. Institution (vorarbeiten hnliche

Projekte, etc.)

* Wissenschaftliche Qualitat des Antrags

e Zeitvorgabe:

* Umlaufbeschlisse, Antwort an Antragssteller nach 4-6 Wochen A DT
WWW. - netzwerk.de
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Zustimmung Datenlieferanten Datennutzung

Verpflichtungserklarung der datenliefernden Einrichtungen

Weitere Datennutzung, welche neue Analysen erfordern: (Bitte Zutreffendes ankreuzen)

[ Die datenliefernde Einrichtung stimmt jeder Nutzung der Daten im Rahmen zusétzlicher Projekte und
Fragestellungen (genehmigt durch den Wissenschaftlichen Beirat der ADT) zu.

(] Ich mochte vor jeder Publikation informiert werden.

[0 Der Nutzung der Daten im Rahmen zusatzlicher Projekte und Fragestellungen (genehmigt durch den
Wissenschaftlichen Beirat der ADT) stimmt die datenliefernde Einrichtung nur nach vorhergehender Information
und unter Einhaltung einer Widerspruchsfrist von 3 Wochen zu.

] Ich machte vor jeder Publikation informiert werden.

[0 Die datenliefernde Einrichtung widerspricht jeder Nutzung der Daten Uber die bundesweite
Qualitatskonferenz hinaus.

ADT: Information der
Datenlieferanten

Dreiwdchige
Widerspruchsfrist der
Datenlieferanten fiir die
Nutzung der eigenen Daten

Ggf. Exklusion der Daten
bei Widerspruch
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enehmigung zusatzliche Projekte

Verpflichtun%serkl.‘irung Projekte auBerhalb der Bundesweiten
Qualitatskonferenz

* Verpflichtungserklarung
* Einhaltung Regeln zur Verwertung von Ergebnissen ——
* Gute Wissenschaftliche Praxis , e e s e

Nutzung von Daten Idinischer Krebsregister dor ADT)

a) [Die wissenschaftliche MNutzung der Daten richtet sich nach den Grundsitzen der guten

z.B. Berucksichtigung bei Koautorenschaften

Zustimmung fur das Projekt Gber Publikationen informiert werden.

Sollen Ergebni der Auswert der Qualitatskenferenz auBerhalb dieser
prasentiert werden, mibssen diese Teams derm zustimmen.

Die Ricknahme won Einverstdndniserklarungen von Datenlieferanten bezieht sich grundsatelich
nur auf die weitere Nutzung der Daten. Bereits erfolgte Auswertungen bleiben hiervon unberihrt,
Darlber hinaus kann aufl die Autorenschall/Mennung im Acknowledgement vereichlel werden
Die an den Auswerlungen aktiv betelliglen Milgleder der jewelligen Auswerlungsleams sollen
* bei Versflentlichungen in angemessener Weise als Autoren bericksichtigt und in die Erarbeitung

¢

d

[

der Verdffentlichungen einbezogen werden. Die Festlegung der Autorenschaft und der
Reihenfolge der Autoren liegt in der Hand der Prajektverantwortlichen. Passive Mitarbeit durch

Verpflichtungserkldrung e e
. Entschaidung vom Varstznd der ADT getroffen.
Projekte aulRerhalb der f
. Auswertung rdan inrichtungen  brw.  datenlisfernden  Einrichtunzen
B un d eswe|ten hinzuweisen. Sie hat in folgender Farm zu erfolgen: ,Das diesam Bericht zugrundeliegende
Worhaben wurde durch die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentran e W (ADT) geférdert. Die
Qualitatskonferenz .

| hl  Bei veranstaltungen, die durch die ADT oder in deren Namen ausgerichtet werden, richtet sich die
v v dufters Form nach den Vorgaben der A0T {Prisentationslayouth,
i} Die ADT tbernimml keine Hallung fir die Rechle Driller in Bezug auf die bereilgestelilen Dalen
safern dies nicht in ihrem unmittelbaren Einflussbereich liegt,

Bei allen Sffentlichen Mitteilungen ist auf die Beteiligung der ADT und die an der jeweiligen

Verantwortung fir den Inhalt dieser Vardffentlichung liegt bei den Autoren
Zusditzlich zum Hinweis auf die Férderung ist bei Kongressbeitrigen in Posterform das Logo der

ADT zu integrieren.

Weitergabe definierter Veroffentlichung des
Auswertungen durch die Themas auf ADT Website o den
Auswertungsteams Pk

Aebaitsgeneinschatt Deutschar Tumorzantren

.
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