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Gliederung

Ziele der ersten Stufe

Inhalt und Umsetzungsvorschriften

= Stand der Umsetzung und aktuelle Baustellen

= Prognose: Was konnen Forschende in 2023 erwarten?
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Schwerpunkte des neuen Gesetzes

= Forderung der Datennutzung im , klinisch-wissenschaftlichen®
Kontext durch Erweiterung der bundesweit verfigbaren Daten

= Erhohte Datenschutzanforderungen fir die externe Datennutzung
=  Ausweitung der Zusammenarbeit zwischen Registern und ZfKD

= Erweiterung und Modernisierung der Berichterstattung auf
Bundesebene
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Daten der epidemiologischen Krebsregistrierung im ZfKD
Bis Ende 2022 (Diagnosejahre bis 2019)

Priméartherapie (jeweils ja/nein)*:
Operation
Bestrahlung
Chemotherapie
Hormontherapie
Immuntherapie

* Nur aus wenigen Bundeslandern weitgehend vollstandige Daten

|Diagnose: T
Zeitpunkt (mm/jjjj) Todesfall:

Diagnose nach ICD-10

Sterbedatum (mm/jjjj)
Morphologie/Lokalisation n. ICD-O (Todesursache)
Tumorstadium (TNM nach UICC)
Diagnosesicherung
Person:
Geburtsdatum (mm/jjjj)
Kreis d. Wohnorts 4

Geschlecht
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Daten der klinisch-epidemiologischen Krebsregistrierung im ZfKD

ab 2023

Therapie (detailliert):
Operation (OPS-Kode)

Bestrahlung (Dauer) Ereignisse im Verlauf: ~ Therapie im Verlauf
Chemotherapie Rezidiv, Metastase,
Hormontherapie}(Dauer+Substanzen) Progression

Immuntherapie

TDiagnose: T
Zeitpunkt (mm/jjjj) Todesfall:

Diagnose nach ICD-10

Morphologie/Lokalisation n. ICD-O-3

Tumorstadium (TNM nach UICC)

Diagnosesicherung

2.T. zusatzliche Angaben zur Diagnose (z.B. Hormonrezetorstatus)

Person:

Geburtsdatum (mm/jjjj)
Kreis d. Wohnorts
Geschlecht

Sterbedatum (mm/jjjj)
Todesursache
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Datensatz in den Krebsregistern (ADT-GEKID)

und wahrscheinliche Umsetzung fiir das ZfKD

Informationen zu

Erkrankten

(wie bisher):

* Geschlecht

* Geburtsmonat/Jahr

*  Wohnort (Kreis)

* Keine ldentifier
(Namen, Adressen,
KV-Nummern)

Keine Informationen

Diagnose

BMG kann ZfKD-
Datensatz per
Verordnung erweitern
(im Rahmen des
ADT/GEKID-Datensatzes

Primartumor Tumordiagnose ICD Code......

Primartumor Tumordiagnose ICD-Version.

PrirrartamerTamordagrese—Text...............
Primartumor Topographie ICD-O..................

Primartumor Topographie ICD-O -Version.

Tumor Diagnosedatum
Tumor_Diagnosesicherung

Tumor_Seitenlokalisation

“Farmor-friereTFamorerkrankangen...........

Morphologie-Code

Morphologie ICD-O -Version

D o

Grading......ccovvvevevererenne.

07.12.2021

Anzahl der untersuchten Lymphknoten................]
Anzahl der befallenen Lymphknoten.....................)

“Anzahlderuntersuchter Sentmnel:Lymphknoten:

-Anzahi-der-befallenen-Sentinel:Lymphknoten:::::

Onkologie im Dialog

TNM-Klassifikation..... (Tumorstadien) ...
TNM DEEUM coovevetrrreimsceerss s cess s sssssssnsssses
TNM VEISION.....cootrrvirmserersicrimssisssssessnse s sssssssnsssses
TNM Y=SMBOL ..ot esssnes
TNM F-SyMDBOl oo

TNM @-SYMDBOL..... s e ensriees
TNM CIPIU-PIETIX Tt sness s esssanes
TNM C/PIU-PIETIX N 1ot enssanes
TNM C/PIU-PIEIIX M ..ot ssess s esssanes
TNM T-Kat@QOTIE....uerveeereer vt sssssssssssssesssanes
TNM N-K@tQQOTIE . .cveeevvveiemsresseermseesseesesssssssanesssssssnsssssssssasesssseses
TNM M-K@EQOTIE......oervvreierrresreermseessessesssssssanesssssssnsssssssssasesssseses
TNM L-KatEGOTE .. vveeeeevrieemesresseerms s ssssanesssssssssssssssssasesssasses
TNM V-KatEGOTI....vvvereevie et sissanesssss st ssssssasssssnses
TNM PR-KateQOorie ......vvvveiemerresreermseesreesisssssmanesssssssnessssssssasessssenes
TNM S-KatEgOTIE....ovverevrieiesssressrirmseessessissssissssesssss s ssssssasssssneses

Weitere Klassifikationen. ... vevececieei e s ses s
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gerahmt:
neue
Variablen

Hamatoonkologische und sonstige Klassifikationen Name.....

Hamatoonkologische und sonstige Klassifikationen Stadium.

Gestrichen:

in Register
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Beurteilung des lokalen Residualstatus nach Abschluss der Operation............
Gesamtbeurteilung des Residualstatus nach Abschluss Priméartherapie.............
Fermnmetastasen..................adChim Verlauf .
Lokalisation von Fernmetastasen...........c e ssssessssssssssssssssssonn

-Datum-der diagnostischen Sicherung vorr Femmetastasen....oercseevevenn,

Intention der Operation....
OP Datum ..als. leferenz zum Dlagnosedatum in Tagen._m_.m

OPS-Version..........

SHrANIENTNETAPIE ..ovv ettt st st s et st

Intention der Strahlentherapie..........o.vveevnvr s ssasssssmsssen
Strahlentherapie Stellung zu operativer TNErapie ..........oc.oemimrresnmeece e
Strahlentherapie ZIEIgebiet ... st

Strahlentherapie Seite Zielgebiet..... SOOI
Strahlentherapie Beginn 2lS. Dn‘ferenz zum Dlagnosedatum in...

Strahlentherapie Ende ... Tagen

Strahlentherapie AppliKationSart........ccoocieirreeie e

Systemische Therapi€......ccoociiiiviiiiiiciics s
Intention der systemischen Therapie..........cococeevervninenn
Systemische Therapie Stellung zu operativer Therapie.
Art der systemischen oder abwartenden Therapie..........
Systemische Therapie ProtoKoll ............ccccooevvvniicnencne

Systemische Therapie Beginn...........ccoeceverienvncncencncne

Untersuchungsdatum Verlauf..........ccooeenrcnecereeeses e

Gesamtbeurteilung des Tumorstatus...

Tumorstatus Primartumor.......................
Tumorstatus LymphKROEN. ...

Tumorstatus Fernmetastasen............ocooeeveviieiecvcci e
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Tod tumMOorbedingt ..ot

TOAESUrSACHEN .....v it b bbb e

X

Angaben zu
Rezidiven und
Remissionen
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Erweiterte externe Datennutzung: Stufe 1

= Die Nutzung der am ZfKD vorliegenden Daten kann beantragt werden

= Projektbeschreibung zur Begrindung des , berechtigten
wissenschaftlichen Interesses“=Notwendigkeit der beantragten Daten

= Vorlage des Antrags beim wissenschaftlichen Ausschuss,
Stellungnahme auf Anforderung des ZfKD oder aus eigener Initiative

= Bewertung des Re-ldentifizierungsrisikos durch das ZfkKD

= Bewilligte Antrage werden in 6ffentlichem Verzeichnis gefuhrt

= Gebihren sind zu erheben (hach BMGBGebV vom 24.09.2021)

= Daneben offener Datensatz im Internet (Public Use File, ohne Antrag)
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Verschiedene Formen des Datenzugangs in Stufe 1

. Antrag auf
Antragseingang Einzeldaten

erhoht nicht erhoht
(anonyme Daten)
|

(pseudonyme Daten)
1

Prifung
Reidentifikationsrisiko

aggregierte
Daten

BereitSte”ung in kontrollierter anonymisierte
der Daten Umgebung Einzeldaten

Einzeldaten
It. Antrag

Weitere Moglichkeiten:

* Beantragung aggregierter Daten

* Nutzung von interaktiven Auswertungswerkzeugen
* Nutzung des Public Use Files
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Was ist umgesetzt?

= Antragsverfahren wurde angepasst

= Auch aggregierte Daten sind zu beantragen
= Angaben fur offentliches Verzeichnis werden erhoben

= Wissenschaftlicher Ausschuss (13 Personen) ist konstituiert und
,integriert”

= Antragsbescheide werden angepasst
= Gebuhrenbescheide in Vorbereitung

= Keine Verzogerung bei laufenden Antragen, erste Bescheide
ergehen noch im Dezember
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Wichtigste Baustellen

Konkretisierung des Datensatzes
= Umsetzung der Variablen in einen ,Lieferdatensatz”
=  Welche Diagnosen?
= Welche Diagnosejahre?
= Aspekte der Interoperabilitat

= Anonymisierungskonzept

= Erarbeitung/Abstimmung v. Kriterien flr anonymisierte Daten
= MalRnahmen zur Verringerung des Reidentifikationsrisikos

= Bereitstellung einer , kontrollierten Umgebung”

Vorbereitung der ersten Datenprifung

= z.B. zur Beurteilung der Plausibilitat von Ergebnissen zur Primartherapie und
Verlaufsereignissen

Implementierung des Beirats (Berufung ca. Anfang 2022)

Neukonzeption der Berichterstattung
= u.a. Erweiterung des Diagnosespektrums
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Ruckenwind aus der Politik?
Auszug aus dem Koalitionsvertrag der Ampel

Nutzung von Daten und Datenrecht

* Fdur alle, die an der Entstehung von Daten mitgewirkt haben, starken
wir den standardisierten und maschinenlesbaren Zugang zu

selbsterzeugten Daten.
 Mit einem Datengesetz schaffen wir fur diese MaBnahmen die

notwendigen rechtlichen Grundlagen.

* Wir fordern Anonymisierungstechniken, schaffen Rechtssicherheit
durch Standards und fuhren die Strafbarkeit rechtswidriger De-
anonymisierung ein.
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Was konnen Forschende flir 2023 realistisch erwarten?

= Einheitlich nach ADT/GEKID erfasster bundesweiter Kerndatensatz
= Erweiterte Daten aus Diagnosejahren (2019), 2020, 2021
= Epidemiologische Daten ab 2010
= Zuletzt hohe Vollzahligkeit der erfassten Falle (mind. bis 2020)
= Hohe Qualitat des Mortalitats-Follow-up
= Akzeptable Vollstandigkeit zu Tumorstadien u. Primartherapie

= Bearbeitungsdauer der Antrage: bis 3, maximal 4 Monate

= Ziel: Antrage ab Q1/2023, erste Datenlibermittlung: Q2/2023

= Motiviertes Team des ZfKD zur Unterstiutzung wissenschaftlicher
Auswertungsvorhaben (im Rahmen der vorhandenen Ressourcen)

= Dokumentation v. Heterogenitat, Hinweise auf Unterfassung
(Verlaufsereignisse) usw.
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Was sollte man nicht erwarten

= Daten in der Qualitat von klinischen Studien

= Angaben zu Leistungserbringern

= VerknUpfung (auf Einzelfallebene) mit anderen Datenquellen
= Versichertendaten
= Studien
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Vielen Dank flir lhre Aufmerksamkeit!

ROBERT KOCH INSTITUT

o Kontakt: kraywinkelk@rki.de
oder: krebsdaten@rki.de
Webseite: www.krebsdaten.de

Nutzerbefragung

Krebs in Deutschland n —

fir 2017/2018
u -
oW

_ Wir freuen uns iber lhr Feedback zu
ZENTRUM FU ‘:. .
KREBSREGISTERDATEN GEKID unserem Infnrmatlunsangebnt
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