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1 Einflihrung

1.1 Beauftragung des IQTIG

Das IQTIG wurde am 20. September 2018 durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) mit
der Entwicklung einer Skizze fiir ein technisches Modellprojekt zur Einbindung klinischer Krebs-
register nach § 65¢ SGB V! im Rahmen eines sektoreniibergreifenden Qualitatssicherungsver-
fahrens ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” wie folgt beauftragt (G-BA 2018):

1. Das IQTIG wird beauftragt, eine Projektskizze fiir ein technisches Modellprojekt zu entwi-
ckeln [Auftragstyp entsprechend Produktkategorie Al], mit dem gemafd § 65c Abs. 7 und 8
die Zusammenarbeit klinischer Krebsregister und Auswertungsstellen der klinischen Krebsre-
gistrierung auf Landesebene mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss bei der Qualitatssi-
cherung der onkologischen Versorgung erprobt werden kann.

2. Am Beispiel des geplanten sektorenibergreifenden Qualitatssicherungsverfahrens ,Lokal be-
grenztes Prostatakarzinom® sollen mit diesem Modellprojekt Optionen fiir eine technische
Zusammenarbeit zwischen den klinischen Krebsregistern und dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss erarbeitet werden. Dazu zahlen insbesondere:

a. Die Entwicklung einer prototypischen QS-Filter-Spezifikation zur Umsetzung der QS-Aus-
I6sung in den klinischen Krebsregistern. Hierflir missen die technischen Gegebenheiten
in verschiedenen klinischen Krebsregistern analysiert und Méglichkeiten fir eine einheit-
liche Umsetzung entwickelt werden.

b. Die Entwicklung moglicher Datenflisse zur Umsetzung der QS-Auslosung sowie der Da-
tenlibermittlung zwischen den beteiligten Stellen (Leistungserbringer, Krebsregister, Da-
tenannahmestellen, Krankenkassen, Vertrauensstelle, IQTIG, Versendestelle) einschliel3-
lich der erforderlichen Verschliisselungen.

c. Die Ermittlung der Anforderungen an die Datenstrukturen zur Ubermittlung der Informa-
tionen zwischen den beteiligten Institutionen.

d. Ein Konzept fir eine mogliche zukiinftige gemeinsame Spezifikationsentwicklung zwi-
schen der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e. V. (ADT), der Gesellschaft der
epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e. V. (GEKID) und dem IQTIG.

Das Modellprojekt soll in Kooperation des IQTIG mit klinischen Krebsregistern auf Landesebene
durchgefiihrt werden. Die Projektskizze soll aufzeigen, in welcher Form eine solche Kooperation
erfolgen kann.

Die Projektskizze sollte die Projektstruktur mit Arbeitspaketen bzw. ggf. mit Teilprojekten auf-
zeigen. Sie sollte zudem einen Projektzeitplan inklusive Meilensteinen und Ressourcenplanung
enthalten. Notwendige zu schaffende Rahmenbedingungen sollten benannt werden und auf Ge-
fahren bzw. Hindernisse fiir den Erfolg des Projekts sollte hingewiesen werden.

Der G-BA wird anhand der vorgelegten Projektskizze entscheiden, ob und wann ein Modellpro-
jekt in der oben beschriebenen Form durchgefiihrt werden soll.

1Im Folgenden beziehen sich §-Angaben ohne Gesetzesbezeichnung auf das SGB V
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1.2 Gesetzliche Grundlagen

Die gesetzlichen Grundlagen zum Aufbau einer flaichendeckenden klinischen Krebsregistrierung
wurden im Jahr 2013 mit dem Krebsfriherkennungs- und Registergesetz (KFRG) geschaffen.
Durch das KFRG wurde das SGB V um § 65c ergénzt, der die gesetzlichen Vorgaben zur Anbin-
dung der klinischen Krebsregister an die sektorenibergreifende Qualitatssicherung des G-BA ge-
maRk § 136 ff. macht. In § 65¢ Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 wird

,die Beteiligung an der einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitdts-
sicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 in Verbindung mit § 135a Absatz 2 Nummer 1“

als Aufgabe der klinischen Krebsregister definiert. Ergdanzt wird die Vorgabe durch die Regelun-
genin § 65c Abs. 8, die die klinischen Krebsregister an die Richtlinien des G-BA sowie die Vorga-
ben des § 299 binden:

»Bei Mafinahmen der einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitditssi-
cherung nach § 135a Absatz 2 Nummer 1 in Verbindung mit § 136 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 in der onkologischen Versorgung soll der Gemeinsame Bun-
desausschuss die klinischen Krebsregister unter Einhaltung der Vorgaben des
§ 299 bei der Aufgabenerfiillung einbeziehen. Soweit den klinischen Krebsre-
gistern Aufgaben nach Satz 1 iibertragen werden, sind sie an Richtlinien nach
§ 92 Absatz 1 Nummer 13 gebunden.”

Im Rahmen der Forderung klinischer Krebsregister durch die gesetzlichen Krankenkassen wer-
den die klinischen Krebsregister verpflichtet, vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen
(GKV-SV) veroffentlichte Férderkriterien zu erfillen (§ 65¢ Abs. 2):

,Die Krankenkassen férdern den Betrieb klinischer Krebsregister nach Ab-
satz 1 Satz 2, indem sie eine Pauschale nach Absatz 4 Satz 2 bis 4 zahlen. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen beschlief3t bis zum 31. Dezember
2013 einheitliche Voraussetzungen fiir diese Férderung.”

Die ,Kriterien zur Fdrderung klinischer Krebsregister? des GKV-Spitzenverbandes vom
20.12.2013“ legen in Forderkriterium 1.13 u. a. fest, dass klinische Krebsregister die Funktion
einer Datenannahmestelle des G-BA in der onkologischen Versorgung erfiillen missen:

»Das klinische Krebsregister ist in der Lage, bei MafSnahmen der einrichtungs-
und sektoreniibergreifenden Qualitétssicherung nach § 135a Absatz 2 Num-
mer 1 SGB V in Verbindungmit § 137 Absatz 1 Nummer 1 SGB V in der onko-
logischen Versorgung die vom G-BA in seinen Richtlinien beschriebene Funk-
tion der Datenannahmestelle zu erfiillen und im Rahmen der Erfiillung der
Aufgaben der Datenannahmestelle alle Daten, die gemdfs ADT/GEKID-Basis-
datensatz und seiner Module abgebildet sind, entsprechend anzunehmen, zu
verarbeiten und weiterzuleiten.”

2 https://www.tumorzentren.de/tl files/dokumente/KFRG/2013-12-20-Foerderkriterien des GKV-
SV_fuer klinische Krebsregister gem KFRG Kriterienkatalog.pdf (Abgerufen am 14.03.2019)
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1.3 Hintergrund des Modellprojekts basierend auf der Konzeptstudie zu
einem QS-Verfahren , Lokal begrenztes Prostatakarzinom“?

Das Modellprojekt zur Anbindung klinischer Krebsregister an die sektorenibergreifende Quali-
tatssicherung des Gemeinsamen Bundesausschuss wurde vom IQTIG in der Konzeptstudie fiir
ein Qualitatssicherungsverfahren ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom“ empfohlen (IQTIG 2017).
Die zum Verstandnis dieses Berichts wichtigsten fachlichen Inhalte werden in diesem Abschnitt

zusammenfassend dargestellt.

13.1 Epidemiologie und Klassifikation des Prostatakarzinoms

Das Prostatakarzinom ist die haufigste Krebserkrankung bei Mannern in Deutschland und macht
etwa 25 % aller diagnostizierten Tumorerkrankungen der mannlichen Bevdlkerung aus. Jahrlich
erkranken etwa 60.000 Manner in Deutschland neu an einem Prostatakarzinom und ungefahr
13.000 Patienten versterben jahrlich an den Folgen ihrer Erkrankung. Bei den letal verlaufenden
Krebserkrankungen bei Mannern steht somit das Prostatakarzinom mit etwa 10 % an dritter
Stelle, bei Betrachtung aller Todesursachen an insgesamt siebter Stelle. (RKI/GEKID 2015, RKI
2017, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2016).

Die Inzidenz des Prostatakarzinoms liegt in Deutschland bei etwa 110 Erkrankten pro 100.000
Mannern und zeigt eine starke Korrelation zum Alter der Erkrankten. Liegt die jahrliche Neuer-
krankungsrate bei 60-Jahrigen bei ungefahr 50 Erkrankten pro 100.000 Mannern, so steigt sie in
der Altersgruppe der 75- bis 85-Jahrigen auf Uber 400 Erkrankte pro 100.000 Manner an
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2016).

Die Pravalenz des Prostatakarzinoms ist mit etwa 50 % bis 65 % der mannlichen Bevolkerung im
Alter zwischen 60 und 80 Jahren sehr hoch, wobei darunter ein grofRer Anteil klinisch inapparen-
ter, kleiner Prostatatumoren mit guter Differenzierung fallt (Manski 2017).

Zusammengefasst besteht bei insgesamt etwa 12,8 % aller Manner das Risiko, im Laufe ihres
Lebens an einem Prostatakarzinom zu erkranken (RKI/GEKID 2015). Allerdings werden lediglich
10 % aller Prostatakarzinome symptomatisch und nur 3 % aller Erkrankten versterben an einem
Prostatakarzinom (Manski 2017, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2016).

Das Prostatakarzinom ist meistens ein Adenokarzinom mit variablem klinischem Verlauf und
lasst sich entsprechend der Klassifikation maligner Tumoren (T fir Primartumor, N fir regionare
Lymphknotenmetastasen, M flir Fernmetastasen) in verschiedene Stadien, die die Ausbreitung
des Tumors beschreiben, einteilen.

In 75 % der Falle handelt es sich bei Diagnosestellung um ein lokal begrenztes Prostatakarzinom,
also ein Tumorstadium klinisch T1a-2c NO MO, somit werden drei von vier Tumoren in einem
frihen Stadium (T1 oder T2) diagnostiziert (RKI 2017).

3 Dieses Kapitel ist IQTIG (2017) entnommen und wurde gekdrzt.
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1.3.2 Versorgung von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom

Manner sollten sich ab einem Alter von 45 Jahren im Rahmen der gesetzlichen Friherkennung
in jahrlichen Abstdnden bei ihrer Hausarztin / ihrem Hausarzt vorstellen. Bei Patienten mit ei-
nem erhdhten Risiko fiir ein Prostatakarzinom (beispielsweise aufgrund einer familiaren Hau-
fung) sollte eine Friherkennungsuntersuchung bereits ab dem 40. Lebensjahr erfolgen
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2016). Hierbei sollen laut Sondervo-
tum der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V. (DEGAM) eine
digital-rektale Untersuchung (DRU) und auf Wunsch des Patienten ein PSA-Screening” durchge-
flihrt werden (DEGAM 2016).

Laut deutscher S3-Leitlinie ,,Friiherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien
des Prostatakarzinoms*“ soll bei einem Karzinomverdacht aufgrund eines positiven Tastbefundes
in der digital-rektalen Untersuchung oder eines suspekten PSA-Werts eine Prostatastanzbiopsie
erfolgen. Diese soll unter transrektaler Ultraschallkontrolle durchgefiihrt werden und 10 bis 12
Stanzzylinder enthalten (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2016). Nach
anschlieRender histopathologischer Aufarbeitung kann eine Tumordiagnose bestatigt und das
klinische Staging komplettiert werden. Das lokal begrenzte Prostatakarzinom kann gemaR der
Risikoklassifikation nach D’Amico et al. (1998) in drei Risikogruppen eingeteilt werden, die mit
der potenziellen Entwicklung eines Rezidivs nach Priméartherapie korrelieren:

= niedriges Rezidivrisiko: PSA < 10 ng/ml, klinisch T1c—2a, Gleason-Score® 6
= mittleres Rezidivrisiko: PSA > 10-20 ng/ml, klinisch T2b, Gleason-Score 7
= hohes Rezidivrisiko: PSA > 20 ng/ml, klinisch T2c, Gleason-Score > 8

Anhand der Risikoklassifikation nach D’Amico et al. (1998) und unter Berlicksichtigung der Le-
benserwartung des Patienten sollte laut Empfehlung der deutschen S3-Leitlinie gemeinsam mit
diesem zunachst die grundsatzliche Entscheidung (iber eine kurativ intendierte, kurative oder
palliative Therapie getroffen werden (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH
2016). Unter kurativ intendierter bzw. kurativer Therapie werden folgende Therapieoptionen
subsumiert:

= Aktive Uberwachung (Active Surveillance)

= perkutane Strahlentherapie (ggf. in Kombination mit einer hormonablativen Therapie)

= Brachytherapie: Low-Dose-Rate-Brachytherapie (LDR-Brachytherapie) und High-Dose-Rate-
Brachytherapie (HDR-Brachytherapie)

= radikale Prostatektomie

4 Das prostataspezifische Antigen ist ein Enzym, das u. a. vom Driisenepithel der Prostata gebildet wird und
sowohl in der Samenflissigkeit des Mannes als auch im Blut nachweisbar ist. Es handelt sich hierbei um einen
empfindlichen Parameter in der Diagnostik des Prostatakarzinoms. Dennoch ist das PSA kein reiner
Tumormarker, da es sich beispielsweise auch bei einer benignen Prostatahyperplasie nachweisen ldsst
(Manski 2017).

> Der Gleason-Score beruht auf der histologischen Beurteilung der Driisenmorphologie der Prostata. Diese
wird anhand von 5 Graden bewertet, wobei Grad 1 einen gut differenzierten Tumor beschreibt und Grad 5
einem Wachstumsmuster entspricht, das jegliche Ahnlichkeit zu normalem Prostatagewebe verloren hat.
Durch Summation des haufigsten und des am schlechtesten differenzierten Gleason-Grads ergibt sich der
Gleason-Score (Manski 2017).
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Die palliative Therapie beinhaltet hingegen das Konzept des Watchful Waiting.

Patienten mit einem niedrigen Rezidivrisiko haben je nach Patientenpraferenz die Wahl zwi-
schen den genannten kurativen Therapieoptionen, die hinsichtlich des Outcome als dquivalent
gewertet werden kdnnen, sich jedoch in Bezug auf ihr Nebenwirkungsspektrum teilweise erheb-
lich unterscheiden (Hamdy et al. 2016, Xiong et al. 2014, Wilt et al. 2012). Befindet sich der
Patient unter Aktiver Uberwachung und wird ein Einschlusskriterium nicht mehr erfiillt, so sollte
dem Patienten nach den Empfehlungen der deutschen S3-Leitlinie zur Beendigung der Aktiven
Uberwachung und der Einleitung einer sofortigen kurativen Therapieoption wie der perkutanen
Strahlentherapie, der Brachytherapie oder der radikalen Prostatektomie geraten werden
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2016).

Im Anschluss an alle kurativen Therapieoptionen sollte laut deutscher S3-Leitlinie bei asympto-
matischen Patienten innerhalb von 12 Wochen nach Beendigung der Therapie eine Nachsorge-
untersuchung erfolgen. Diese beinhaltet eine Bestimmung des PSA-Werts, welche innerhalb der
ersten zwei Jahre nach Beendigung der Therapie in vierteljahrlichen Intervallen, innerhalb der
darauffolgenden zwei Jahre halbjahrlich und ab dem fiinften Jahr in jahrlichen Abstanden wie-
derholt werden sollte.

133 Akteure der Versorgung

An der Versorgung von Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom sind folgende
Akteure unterschiedlicher Fachdisziplinen sowohl aus dem ambulanten als auch aus dem
stationaren Sektor beteiligt:

= Hausérztin bzw. Allgemeinmedizinerin / Hausarzt bzw. Allgemeinmediziner
= Urologin / Urologe

= Strahlentherapeutin / Strahlentherapeut

= Pathologin / Pathologe

= Psychoonkologin / Psychoonkologe

Am Anfang des Versorgungspfads stehen meist die vertragsarztlich tatigen Urologinnen und
Urologen oder seltener die Hausarztinnen und Hausarzte bzw. die Allgemeinmedizinerinnen und
Allgemeinmediziner, bei denen sich der zumeist asymptomatische Patient im Rahmen der ge-
setzlichen Friiherkennung, der symptomatische Patient zur weiteren Abklarung/Diagnostik vor-
stellt. Hat die Friherkennung bzw. die Abkldrung/Diagnostik stattgefunden und zeigt sich ein
suspekter Befund, so erfolgt spitestens zum jetzigen Zeitpunkt die Uberweisung an vertrags-
arztlich tatige Urologinnen und Urologen, bei denen zur weiteren Diagnosesicherung eine Pros-
tatastanzbiopsie durchgefiihrt wird. Handelt es sich um einen komorbiden Patienten beispiels-
weise mit eingeschrankter Gerinnung, ware auch die Durchfiihrung der Stanzbiopsie in einer
Krankenhaus- oder Hochschulambulanz oder im stationaren Umfeld denkbar. Die anschlieBende
histopathologische Aufarbeitung des Praparats erfolgt durch vertragsarztlich tatige oder an ein
Krankenhaus angegliederte Pathologinnen und Pathologen. Nach Bestatigung der Tumordia-
gnose und der Befundiibermittlung an die behandelnden Urologinnen und Urologen erfolgt
durch sie die Aufklarung des Patienten (iber die Tumordiagnose und die Indikationsstellung zur
Therapie. Eine Vorstellung bei vertragsarztlich tatigen oder auch — eher selten — stationar tatigen
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Strahlentherapeutinnen und -therapeuten zur Einholung therapiespezifischer Einzelheiten ware
zu diesem Zeitpunkt denkbar. Nachdem die Indikationsstellung zur Einleitung einer Therapie zu-
meist durch die vertragsarztlich tatigen Urologinnen und Urologen (teilweise jedoch auch bei
den Strahlentherapeutinnen und -therapeuten) erfolgt ist, findet nun die eigentliche Durchfiih-
rung der Therapie, beispielsweise die radikale Prostatektomie, in einer stationdren Urologie
statt, im Fall einer eingeleiteten Strahlentherapie kann die Therapie sowohl ambulant als auch
stationar durchgefiihrt werden. Im Rahmen des stationaren Aufenthalts beziehungsweise der
ambulanten Strahlentherapie erfolgen dann zumeist die Abklarung des Bedarfs zur psychoon-
kologischen Beratung/Betreuung, die, wenn erforderlich, dann tendenziell eher ambulant be-
gonnen oder auch fortgefiihrt werden kann. Befindet sich ein Patient unter Aktiver Uberwa-
chung oder im Watchful Waiting, werden diese von den betreuenden vertragsarztlich tatigen
Urologinnen und Urologen durchgefiihrt. In solch einem Fall ist das Aufsuchen von Psychoonko-
loginnen und -onkologen auch bereits vor Beginn einer kurativen Therapie wie der radikalen
Prostatektomie oder der Strahlentherapie denkbar.

Die Nachsorge des Patienten wird in der Regel durch die vertragsarztlich tatigen Urologinnen
und Urologen durchgefiihrt. Bei eventuell aufgetretenen postoperativen Komplikationen, die
eine erneute stationdre Aufnahme bedingen, kénnte die anschlieRende poststationdre Nach-
sorge fur einen gewissen begrenzten Zeitraum auch in einer Krankenhaus- oder Hochschulam-
bulanz erfolgen, bevor letztlich die langfristige Nachsorge von vertragsarztlich tatigen Urologin-
nen und Urologen durchgefiihrt wird.

1.3.4 QS-Auslosung und Dateniibermittlung

Das Hauptkriterium zur Identifikation der Zielpopulation ,,Patienten mit lokal begrenztem Pros-
tatakarzinom” ist das T-Stadium gemaR TNM-Klassifikation aus dem histopathologischen Be-
fund. Das TNM-Stadium ist jedoch nicht in den Abrechnungsdaten — gemaR den Katalogen zur
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (International Classifica-
tion of Disease and Related Health Problems, ICD, Operations- und Prozedurenschliissel, OPS,
oder gemaR einheitlichem BewertungsmaRstab, EBM) — enthalten, sodass das T-Stadium nicht
als Kriterium zur QS-Auslosung (QS-Filterkriterium) analog zu den etablierten Erfassungsinstru-
menten genutzt werden kann. Zur Identifikation der QS-pflichtigen Falle sind insbesondere fol-
gende Informationen notwendig:

= |CD-Kode (C61)
= TNM-Klassifikation (T < 2c)
= Leistungserbringer (stationar, ambulant)

Jeder Leistungserbringer (vertragséarztlich tatige Urologinnen/Urologen, Pathologinnen/Patho-
logen und Krankenhduser) ist verpflichtet, das Auftreten, die Behandlung sowie den Verlauf von
bosartigen Neubildungen an die klinischen Krebsregister zu melden (§ 65c Abs. 1 Nr. 1 SGB V
sowie Regelungen zur Meldepflicht entsprechend der jeweiligen Landeskrebsregistergesetze).
In einem standardisierten einheitlichen Format (ADT/GEKID-Basisdatensatz®) in Ergdnzung mit
dem prostataspezifischen Modul) werden bereits alle Informationen, die zur Identifikation von

6 Basisdatensatz der ADT und der GEKID
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Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom notwendig sind (z. B. Tumordiagnose anhand
des ICD-Kodes, TNM-Stadium), an die klinischen Krebsregister gemeldet.

Die Vorprifung der QS-Auslosung ergab, dass die umfassendste und zielgenaueste Ausldsung
der QS-pflichtigen Falle ausschlieBlich tiber die klinischen Krebsregister mdglich ist, da nur diese
alle relevanten Informationen erhalten. Die durch die Auslosekriterien identifizierten QS-pflich-
tigen Falle konnen dann als Grundlage fiir weitere Auslésungen (Sekundarauslésungen), z. B. der
Auslésung einer fallbezogenen QS-Dokumentation beim Leistungserbringer, der Auslésung der
Sozialdaten bei den Krankenkassen oder der Ausldsung einer Patientenbefragung, dienen.

Eine detaillierte Beschreibung der verschiedenen Anwendungsfaille und Akteure der gemal Ab-
schlussbericht ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” (IQTIG 2017) durch das IQTIG empfohlenen
und in dem Modellprojekt technische zu evaluierenden Datenflisse ist Inhalt dieses Berichts und
wird in den folgenden Abschnitten ausfiihrlich erlautert.

1.4 Beauftragung des IQTIG zur Erstellung von Spezifikationen zur Evalua-
tion der organisierten Krebsfritherkennungsprogramme fiir das Darm-
krebs- und Zervixkarzinomscreening

Unabhangig von der Beauftragung vom 20. September 2018 hat der G-BA das IQTIG am 17. Mai
2018 beauftragt, Spezifikationen zur Evaluation der Krebsfriiherkennungsprogramme fiir das or-
ganisierte Darmkrebs-7 und Zervixkarzinomscreening?® zu entwickeln. In den Spezifikationen sol-
len neben Leistungserbringern (Vertragsarztinnen und -arzte in den Arztpraxen und medizini-
schen Laboratorien) und Krankenkassen auch die klinischen Krebsregister als Datenquelle
eingebunden werden. Die Programme zur organisierten Krebsfriiherkennung unterliegen den
Regelungen von § 25a SGB V und somit einer teilweise anderen Rechtsgrundlage als die in die-
sem Bericht adressierte Einbindung der klinischen Krebsregister gemals § 65c SGB V. Die Aufga-
ben und technischen Grundlagen in Bezug auf die Selektion der entsprechenden Zielpopulation
in den Registern sowie die Ubermittlung der Daten an das IQTIG sind jedoch nahezu identisch
(siehe Abschnitt 5). Aus diesem Grund empfiehlt das IQTIG, technische Aspekte tbergreifend zu
betrachten, um die Komplexitat der Verfahren und die Aufwéande fir die Entwicklung und Um-
setzung zu minimieren. Das IQTIG hat sich zur Vorstellung der Projektinhalte und zur Abstim-
mung des weiteren Vorgehens an die Ad-Hoc-AG zur Umsetzung des KFRG® sowie die Plattform
der § 65c-Register’® gewendet. Die klinischen Krebsregister duBerten hierbei starke Bedenken
bei der Umsetzung, da landesrechtliche Regelungen eine Ubermittlung der notwendigen pati-
entenidentifizierenden Daten verboten. In einer darauffolgenden, schriftlich durch das IQTIG
durchgefuhrten Anfrage an alle klinischen Krebsregister, wurde dies noch einmal bekraftigt. Ne-
ben Einschrankungen bei der Weitergabe personenbezogener Angaben haben die klinischen
Krebsregister weitere Bedenken in einem gemeinsamen Positionspapier zusammengefasst.

7 https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/3344/

8 https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/3345/

° Arbeitsgruppe der Ministerien der Bundeslander zur Umsetzung des KFRG.
10 Fachlich-technische Arbeitsgruppe der Klinischen Krebsregister.
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Wie beschrieben bilden die im Folgenden dargestellten Fragestellungen und Aufgaben, die In-
halt des Modellprojektes sind, auch die Grundlage zur Anbindung der klinischen Krebsregister
im Rahmen der organisierten Krebsfritherkennung. Einige wenige Fragestellungen und Aufga-
ben sind ausschliellich flr die organisierte Krebsfriiherkennung relevant. Diese werden der Voll-
standigkeit halber auch angegeben und entsprechend gekennzeichnet. Eine Bearbeitung dieser
Fragestellungen wiirden im Rahmen eines Folgeauftrags zur Anbindung der klinischen Krebsre-
gister an die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung nicht bearbeitet werden.
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2 Projektinitialisierung

Die Projektinitialisierung findet vor dem eigentlichen Projektbeginn statt. Das IQTIG sieht in die-
ser Phase unter anderem die folgenden Aufgaben:

. Festlegung der Projektziele

. Ermittlung der Stakeholder

. Anforderungsanalyse

. Aufgabenplanung

. Zeit- und Ressourcenplanung

. Risikoanalyse

. Gewinnung von 4 bis 6 klinischen Krebsregistern zur Unterstiitzung im Modellprojekt
. Projekt-Kickoff-Treffen

0O N O Ul A W N

Die Projektziele wurden vom IQTIG im Abschlussbericht zur Konzeptstudie zu einem maéglichen
QS-Verfahren , Lokal begrenztes Prostatakarzinom® skizziert und anschliefend in der Beauftra-
gung des G-BA fiir den vorliegenden Abschlussbericht festgelegt (siehe Abschnitt 1.1).

Die Punkte 2 bis 6 werden im Rahmen dieses Berichts detailliert dargestellt. Sie bilden die Grund-
lage fiir die Beauftragung des eigentlichen Modellprojekts und dessen Durchfiihrung gemeinsam
mit den klinischen Krebsregistern.

Die Gewinnung von klinischen Krebsregistern zur Unterstiitzung bei der Durchfiihrung des Mo-
dellprojekts ist entscheidend fur den Projekterfolg. In jedem Bundesland wurden klinische
Krebsregister eingerichtet. In Sachsen existieren 4 klinische Krebsregister, sodass insgesamt 19
Register in Deutschland eingerichtet wurden. Im Modellprojekt ist eine Unterstiitzung von 2 bis
3 Registern sinnvoll, die GTDS als Software nutzen, und von 2 bis 3 Registern, die IT-Choice nut-
zen, um Losungen zu entwickeln, die nach Mdéglichkeit von allen Registern problemlos umgesetzt
werden kdnnen.

Nach der Beauftragung des IQTIG durch den G-BA zur Durchfiihrung des Modellprojekts wird
das IQTIG bei den Krebsregistern schriftlich anfragen, ob diese bei der Durchfiihrung ihre Unter-
stltzung zusichern wiirden. Zusatzlich wird das IQTIG auf einem Treffen der Plattform der § 65c-
Register Uber den Projektstart sowie die Aufgaben- und Zeitplanung informieren.

Das Projekt-Kickoff bildet den eigentlichen Start des Projekts. Im Projekt-Kickoff-Treffen kom-
men alle an der Projektdurchfiihrung beteiligten Akteure zusammen, um grundlegende Regeln
fir die Kommunikation und die Zusammenarbeit festzulegen. Hierzu zdhlen unter anderem:

= Verstandigung Uber regelmalige Treffen und Information der Projektteilnehmerinnen
und -teilnehmer

= Festlegung von Verantwortlichkeiten

= Vorstellung der Aufgaben, der Zeit- und der Ressourcenplanung

= Planung der Umsetzung der Arbeitspakete gemeinsam mit den KKR
D. h. Verstandigung lGiber gemeinsame Arbeitstreffen in den KKR
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= Diskussion von Projektrisiken

Das Projekt-Kickoff-Treffen wird gemeinsam mit allen beteiligten Krebsregistern und am Projekt
beteiligten IQTIG-Mitarbeiterinnen und -mitarbeitern stattfinden. AnschlieRend beginnt die Be-
arbeitung der einzelnen Aufgabenpakete und somit das eigentliche Projekt.
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3 Stakeholder

In diesem Abschnitt sind alle dem IQTIG aktuell bekannten Institutionen aufgefiihrt, die ein mog-
liches Interesse an dem Modellprojekt haben kénnten. Diese Darstellung erhebt keinen An-
spruch auf Vollstandigkeit und dient einer Orientierung. Zu den Stakeholdern zdhlen die klini-
schen Krebsregister selbst, da diese direkt von einer spateren Umsetzung betroffen sein werden
und bei der Durchfiihrung des Modellprojekts um Unterstiitzung gebeten werden. Weiterhin
sind die Ministerien der Lander bei der Umsetzung der klinischen Krebsregister involviert und
mussen Uber die Projektergebnisse informiert werden. Hierzu zahlt auch das Bundesministerium
fir Gesundheit. Die entsprechend in der Krebsregistrierung tatigen Arbeitsgemeinschaften, Ver-
bande und Softwareanbieter haben auch ein mogliches Interesse an dem Projekt und werden
als Stakeholder aufgefiihrt.

3.1 Klinische Krebsregister

Tabelle 1: Ubersicht iiber die klinischen Krebsregister

Bundesland Institutionen

Bayern Tumorzentrum Regensburg
Institut flr Qualitatssicherung und Versorgungsforschung der Uni-
versitat Regensburg

Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
Brandenburg Klinisches Krebsregister fiir Brandenburg und Berlin gGmbH
Berlin Klinisches Krebsregister fir Brandenburg und Berlin gGmbH
Baden-Wiirttemberg Krebsregister Baden-Wirttemberg bei

der Deutschen Rentenversicherung

Klinische Landesregisterstelle (KLR) des Krebsregisters Baden-
Wirttemberg bei der Baden-Wiirttembergischen Krankenhausge-
sellschaft e. V.

Bremen Vertrauensstelle des Bremer Krebsregisters
Auswertungsstelle des Bremer Krebsregisters: Leibniz-Institut flr
Praventionsforschung und Epidemiologie — BIPS GmbH

Hessen Vertrauensstelle des Krebsregisters bei der Landesarztekammer
Hessen

HLPUG — Hessisches Landespriifungs- und Untersuchungsamt im
Gesundheitswesen

Hamburg Hamburgisches Krebsregister

Mecklenburg-Vor- Zentralstelle der Krebsregistrierung Mecklenburg-Vorpommern —

pommern Institut fir Community Medicine, Universitatsmedizin Greifswald,
K.d. o.R.
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Bundesland Institutionen

Niedersachsen KKN = Klinisches Krebsregister Niedersachsen, Anstalt des 6ffentli-
chen Rechts

Nordrhein-Westfalen Landeskrebsregister Nordrhein-Westfalen gGmbH

Rheinland-Pfalz Krebsregister Rheinland-Pfalz gGmbH
Schleswig-Holstein Vertrauensstelle des Krebsregisters bei der Arztekammer Schles-
wig-Holstein

Registerstelle — Institut flir Krebsepidemiologie e. V. an der Univer-
sitat zu Libeck

Saarland Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie, Krebsre-
gister Saarland

Sachsen Gemeinsame Geschaftsstelle KKR bei der Sachsischen Landesarzte-
kammer
Klinisches Krebsregister Leipzig
Klinisches Krebsregister Chemnitz
Klinisches Krebsregister Dresden

Klinisches Krebsregister Zwickau

Sachsen-Anhalt Klinische Krebsregister Sachsen-Anhalt gGmbH
Thiringen Zentrales klinisches Krebsregister Thiiringen gGmbH
3.2 Ministerien der Lander

Tabelle 2: Ubersicht (iber die Ministerien der Léinder

Bundesland Zustandiges Ministerium/Aufsichtsbehérde
Bayern Bayerisches Landesamt fir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
Brandenburg Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie

des Landes Brandenburg

Berlin Ministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie
des Landes Brandenburg

Baden-Wiirttemberg  Ministerium fir Soziales und Integration

Bremen Ministerium fur Wissenschaft, Gesundheit und Verbraucherschutz
Hessen Hessisches Ministerium fir Soziales und Integration

Hamburg Behorde fur Gesundheit und Verbraucherschutz
Mecklenburg-Vor- Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit Mecklenburg-
pommern Vorpommern

Niedersachsen Ministerium fur Soziales
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Bundesland Zustandiges Ministerium/Aufsichtsbehérde

Nordrhein-Westfalen = Ministerium fiir Heimat, Kommunales, Bau und Gleichstellung

Rheinland-Pfalz Ministerium fiir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demographie
Schleswig-Holstein Ministerium flr Soziales, Gesundheit, Jugend, Familie und Senioren
Saarland Ministerium fir Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie

Krebsregister Saarland

Sachsen Sachsisches Staatsministerium fiir Soziales und Verbraucherschutz
Sachsen-Anhalt Ministerium fiir Arbeit, Soziales und Integration
Thiringen Thiringer Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Frauen und

Familie, Referat 46

3.3 Arbeitsgemeinschaften und Verbande

Tabelle 3: Ubersicht der Arbeitsgemeinschaften und Verbénde

Name Arbeitsgemeinschaft bzw. Verband Website

Arbeitsgemeinschaft deutscher Tumorzentrene. V.  https://www.tumorzentren.de/
(ADT)

Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister http://www.gekid.de/
in Deutschland e. V. (GEKID)

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) https://www.krebsgesellschaft.de/

AG Datensparsame einheitliche Tumordokumenta- = Link zur Website des BMG:
tion (AG DET) https://bit.ly/2NRhf4V

Arbeitsgruppe zur Koordination klinischer Krebsre- = http://www.akkk.de/
gister (AKKK)

3.4 Softwareanbieter fiir Landeskrebsregister

Tabelle 4: Ubersicht der Softwareanbieter fiir Landeskrebsregister

Name Website

GieRBener Tumordokumentationssystem (GTDS) http://www.med.uni-gies-
sen.de/akkk/gtds/

IT-Choice https://www.it-choice.de/de/medical/
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4 Anforderungsanalyse

In diesem Abschnitt werden die einzelnen Anwendungsfalle, die im Rahmen einer QS-Auslésung
und Datenlibermittlung notwendig sind, auf fachlicher Ebene beschrieben. Diese Anwendungs-
falle bilden unter anderem die Grundlage fir die Entwicklung der Datenfliisse, die prototypisch
in Abbildung 8, Abbildung 9 und Abbildung 10 dargestellt sind. Die Anwendungsfalle werden als
Oval dargestellt. Ein Anwendungsfall kann weitere Anwendungsfille beinhalten, diese werden
durch eine gestrichelte Linie mit der Annotation , << enthalt >>“ dargestellt. Ein Anwendungsfall
kann auch Erweiterungen enthalten, die unter bestimmten Bedingungen ausgefiihrt werden.
Diese sind mit , << erweitert >>“ gekennzeichnet und enthalten einen beschreibenden Text, in
dem die Bedingung sowie der zutreffende Anwendungsfall benannt werden. Die Akteure, die an
einem Anwendungsfall beteiligt sind, werden als Strichmannchen dargestellt. Ein Strichmann-
chen kann eine natirliche Person oder auch ein Softwaresystem sein. Die nicht gestrichelten
Linien zeigen, dass Akteure an Anwendungsfillen beteiligt sind. Die Pfeilrichtung geht immer
vom Akteur zum Anwendungsfall. Die gewahlte Notation entspricht einem UML Anwendungs-
falldiagramm. Ein Anwendungsfalldiagramm beschreibt keine zeitliche Abfolge.

4.1 Meldung des Leistungserbringers an die klinischen Krebsregister

Der Anwendungsfall , Tumormeldung” beschreibt die Meldung eines Leistungserbringers (ver-
tragsarztlich tatige Urologinnen/Urologen, Pathologinnen/Pathologen oder Krankenhduser) an
das jeweilige klinische Krebsregister (siehe Abbildung 1).

Tumermeldung

Meldung an das
klinische Krebsregister Bedingung:
{Daten sind QS-filterrelevant}
Leistungserbringer Erweiterungspunkt:
, Primare QS-Ausldsung
J =< enthalt >
Priifung der Meldung,
Speicherung der Daten o B
- ? ’ ; |dentifikation der
= S P
4 Aktualisierung klinischer Best-of <% erweiter 5\ Zielpopulation
Klinisches . B
Krebsregister Primare (5-Auslésung

Abbildung 1: Anwendungsfall Meldung an das klinische Krebsregister

Der Leistungserbringer ist gemal} § 65c Abs. 1 Nr. 1 SGB V sowie nach den Regelungen zur Mel-
depflicht entsprechend der jeweiligen Landeskrebsregistergesetze verpflichtet, das Auftreten,
die Behandlung sowie den Verlauf von bdsartigen Neubildungen an die klinischen Krebsregister
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zu melden. Die Meldung ist verpflichtend im Format des ADT/GEDIK Basisdatensatzes auf elekt-
ronischem Wege durchzufiihren. Die von den Leistungserbringern gemeldeten Tumordaten stel-
len die Grundlage fir alle weiteren Schritte dar.

Die klinischen Krebsregister nehmen die Meldung entgegen, flihren eine Prifung der gemelde-
ten Daten ggf. inklusive Nachfrage beim Leistungserbringer durch, speichern die Informationen
zu bereits bestehenden Meldungen des Patienten und aktualisieren den allgemeinen klinischen
Best-of-Datensatz.

Der Best-of-Datensatz enthalt — basierend auf allen zu einem Patienten eingegangenen Tu-
mormeldungen — die neuesten bzw. validesten Daten. In der epidemiologischen Krebsregistrie-
rung existieren Vorgaben zur Erstellung des Best-of-Datensatzes, im klinischen Bereich befindet
sich dieser noch in der Entwicklung. Aufgrund der Differenzierung wohnortbezogener und be-
handlungsortbezogener Krebsregistrierung und eines entsprechenden Datenabgleichs zwischen
den Registern ist noch zu klaren, wo und wann ein adaquater klinischer Best-of zur Verfligung
stehen kann.

Je nach technischer Umsetzung wird auf den Eingangsdaten eine Priifung vorgenommen, ob der
gemeldete Fall QS-relevant ist oder nicht. Sollte dies zutreffend sein, tritt der Anwendungsfall
der QS-Auslosung ein. Die klinischen Krebsregister nutzen die Softwaresysteme GielRener Tu-
mordokumentationssystem (GTDS) oder eine Softwareldsung flir Landeskrebsregister der Firma
IT-Choice, die zusatzlich auf die Bedirfnisse der einzelnen Register speziell angepasst sind.

4.2 Identifikation der Zielpopulation im klinischen Krebsregister (Primare
QS-Auslosung)

Der Anwendungsfall ,,Primadre QS-Auslésung” zeigt die Aufgaben im klinischen Krebsregister im
Rahmen der Durchfiihrung der primaren QS-Auslosung (siehe Abbildung 2).

Primdre QS-Auslésung

Bedingung:
{fallbezogene QS-Doku,
Identifikation der Patientenbefragung,
N Zielpopulation Sozialdaten bei den KK}
v Erweiterungspunkt:
ekundare QS-Ausldsun * Sekundare QS-Auslosung

Klinisches
Krebsregister

. '
<< enthalt => 4 M

LT
., i
. << enveitert ==
<< enthalt == N

Vorbereitung der identifizierten
Datensatze fiir den Export
an das IQTIG N

Durchfiihrung weiterer
QS-Auslosungen

i
1
]
L}
1
1
]
!
i

Anwendung der IQTIG Filter-

oder der Datenbank

Abbildung 2: Anwendungsfall primére QS-Auslésung
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An welchem Punkt im Gesamtprozess die primare QS-Auslosung stattfinden wird, stellt eine
wichtige Frage in diesem Projekt dar und richtet sich nach den technischen und organisatori-
schen Moglichkeiten in den klinischen Krebsregistern und den Anforderungen der jeweiligen
QS-Verfahren. Mogliche Optionen sind die Durchfiihrung der QS-Auslésung prozessbegleitend
bei Dateneingang oder in regelmaRigen Abstdnden auf den in der Datenbank persistierten In-
formationen.

Zur Durchfiihrung der QS-Auslésung missen die vom IQTIG definierten Kriterien (ICD/OPS-Ko-
des, TNM-Klassifikation, histopathologische Informationen, etc.) als Filter auf die entsprechende
Datenbasis angewendet und alle Falle, welche den Filterkriterien entsprechen, selektiert wer-
den.

Die Vorbereitung der Datensatze fir den Export wird detailliert in Abschnitt 4.3 beschrieben.

Abhangig vom QS-Verfahren ist im Rahmen der Priméarauslosung zu prifen, ob weitere Erhe-
bungsinstrumente gefordert sind. Dies konnte z. B. eine Adressdatenibermittlung an die Ver-
sendestelle Patientenbefragung oder eine fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungser-
bringer sein. Diese sogenannte Sekunddrauslosung muss nach erfolgter Primarauslosung
durchgefiihrt werden.

4.3 Vorbereitung der Datensatze fiir den Export

Der Anwendungsfall ,Vorbereitung der Daten fir den Export” umfasst eine Datenselektion und
Extraktion aus den Datenbestidnden des klinischen Krebsregisters sowie eine Uberfiihrung von
Datensatzen in eine XML-Datenstruktur (siehe Abbildung 3).

Vorbereitung der Daten fiir den Export

Extraktion der fir den Export
relevanten Datenfelder, ggf.
Erstellung Best-of-Datensatz

Y

o
A

fir die QS Registerstelle
. Bereitstellung der
K”ms"‘h.es patientenidentifizierenden Daten
Krebsregister
Erstellung des Exportdatensatzes
gemal den Vorgaben des IQTIG
(XML-Schema,
XML-Verschlisselun
9) Vertrauensstelle

Abbildung 3: Anwendungsfall Vorbereitung der Datensdtze fiir den Export

Auf Basis der im IQTIG entwickelten Qualitatsindikatoren miissen die in den Richtlinien des G-BA
als erforderlich definierten Datenfelder aus den selektierten Fallen extrahiert und fiir den Export
an das IQTIG vorbereitet werden. Hierzu missen fiir jedes Datenfeld die neuesten oder valides-
ten Daten identifiziert werden, da dasselbe Datum, z. B. die T-Klassifikation, von unterschiedli-
chen Leistungserbringern an das klinische Krebsregister Gibermittelt wird. In diesem Zusammen-
hang ware der Datensatz, der vom Pathologen tibermittelt wurde (pT), am validesten, auch falls
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spater eine weitere T-Meldung eines anderen Leistungserbringers erfolgen sollte. Es ist hierfir
mit den klinischen Krebsregistern zu erdrtern, ob es fiir jedes QS-Verfahren einen speziellen
Best-of-Datensatz geben wird.

Weiterhin ist zu bericksichtigen, zu welchen Zeitpunkten welche Informationen vorliegen.
Hierzu missen die Zeitpunkte des Datenabgleichs zwischen Wohnort- und Behandlungsortre-
gister, der Abgleich mit den Melderegistern sowie der Abgleich mit den Todesbescheinigungen
bericksichtigt werden.

Die Datensatze des klinischen Krebsregisters miissen mit Datensdtzen anderer Datenquellen
(z. B. Sozialdaten bei den Krankenkassen) zusammengefihrt werden. Hierflir werden patienten-
identifizierende Daten im Klartext bendtigt, die anschlieBend in der unabhadngigen Vertrauens-
stelle des G-BA pseudonymisiert werden. Abhangig vom Aufbau und der Organisationsform des
jeweiligen klinischen Krebsregisters missen diese Daten von der Registerstelle bzw. dem Regis-
terbereich oder der Vertrauensstelle bzw. dem Vertrauensbereich bereitgestellt werden.

Die selektierten Daten mussen fir die Dateniibermittlung in die vom IQTIG gemeinsam mit den
klinischen Krebsregistern abgestimmten XML-Datenstrukturen Uberfihrt und einzelne Seg-
mente darin separat XML-verschliisselt werden.

4.4 Ubermittlung der Krebsregister-QS-Daten an die Datenannahmestelle

Der Anwendungsfall ,,Dateniibermittlung an die Datenannahmestelle” beschreibt die Ubermitt-
lung der im klinischen Krebsregister exportierten Daten an die entsprechende Datenannahme-
stelle (siehe Abbildung 4).

Dateniibermittlung an die Datenannahmestelle

. . ¢ Ubermittlung der XML-Exportdatei ™\ _ .
)\ "\ an die zustandige Datenannahmestelle / )\

Datenannahme-
stelle

Klinisches
Krebsregister

1
1== enthalt ==
1

MNutzung der entsprechenden
Transporiverschlisselung

Abbildung 4: Anwendungsfall Dateniibermittlung an die Datenannahmestelle

Das klinische Krebsregister ibermittelt die XML-Exportdatei an die Datenannahmestelle auf Lan-
desebene (siehe Abschnitt 5.2.4). Datenannahmestellen der sektoreniibergreifenden Qualitats-
sicherung sind gemal DeQS-RL im stationaren Bereich die Landesgeschaftsstellen fiir Qualitats-
sicherung (LQS), die Landeskrankenhausgesellschaften (LKG), im vertragsarztlichen Bereich die
Kassendrztlichen Vereinigungen sowie ggf. auch die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) fiir
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beide Sektoren. Inwiefern die LAG zur Datenannahme und Weiterleitung der Krebsregisterdaten
genutzt werden ist durch die Richtlinien des G-BA festzulegen.

4.5 Durchfiihrung der Sekundarauslosung

Der Anwendungsfall ,,Durchfiihrung der Sekundarauslosung” beschreibt die Priifung des klini-
schen Krebsregisters gemaR den Vorgaben des IQTIG, ob nach der Primarauslésung eines Falls
weitere Datenquellen durch das klinische Krebsregister ausgeltst werden missen (siehe Abbil-
dung 5).

Aktuell sind die Auslosung einer fallbezogenen QS-Dokumentation beim Leistungserbringer, die
Ubermittlung von Adressdaten durch den Leistungserbringer an die Versendestelle Patienten-
befragung im Rahmen einer Patientenbefragung oder die Ubermittlung von Sozialdaten bei den
Krankenkassen denkbar. Welche Informationen hierzu iber welche Ubertragungsstrecken {iber-
mittelt werden missen, ist im Moment noch nicht bekannt.

Die Zusammenstellung der Informationen erfolgt gemal Anwendungsfall ,,Vorbereitung der Da-
tensatze flr den Export”. Die Datenlibermittlung selbst ist in Anwendungsfall ,Dateniibermitt-
lung im Rahmen der Sekundarauslosung” beschrieben.

Durchfiihrung der Sekundarauslésung

rifung, ob fir das
QS-Verfahren weitere
Datenguellen ausgeldst werden missen

Vorbereitung der Datensatze Bedingung:

fur den Export Jfallbezogene QS-Doku,
O Patientenbefragung

Klinisches ; e Sozialdaten bei den Krankenkassen}
Krebsregister =< enweitert ».. """"""""""" Erweiterungspunkt:

i Vorbereitung der Datenséatze far
den Export

Zusammenstellung
ausldsungsrelevanter
Informationen

Abbildung 5: Anwendungsfall Durchfiihrung der Sekunddrauslésung

4.6 Dateniibermittlung im Rahmen der Sekundarauslésung

Der Anwendungsfall ,Dateniibermittlung im Rahmen der Sekundarauslésung” zeigt die Uber-
mittlung des vorab zusammengestellten Exportdatensatzes an die moglichen Empfanger, das
sind die Datenannahmestellen, die Leistungserbringer oder die Krankenkassen (siehe Abbildung
6).
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Dateniibermittiung im Rahmen der Sekundarauslésung

’ »( Ubermittlung des Exportdatensatzes
Datenannahme-
stelle
[
IFy i i
Khmsch‘es \<< enthalt =>
Krebsregister '
Leistungs-
Mutzung der entsprechenden erbringer
Transportverschlisselung
Krankenkasse

Abbildung 6: Anwendungsfall Dateniibermittlung im Rahmen der Sekunddrauslésung

Der Exportdatensatz wird sich in Inhalt und Struktur je Adressat unterscheiden, da Leistungser-
bringer, Datenannahmestellen und die Krankenkassen unterschiedliche Informationen benéti-
gen, um die notwendigen Aufgaben durchfiihren zu kdnnen. Weiterhin kdnnen sich die Daten-
strukturen und notwendigen Verschliisselungen je Empfanger unterscheiden.

Abhangig vom QS-Verfahren werden ggf. nicht alle hier in diesem Anwendungsfall skizzierten
Empfanger bendtigt.
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5 Aufgabenplanung

Die Einbeziehung der klinischen Krebsregister in die sektorenlibergreifende Qualitatssicherung
sowie bei der Evaluation der organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme erfordert die Ent-
wicklung eines technischen Rahmens, in den spéater einzelne QS-Verfahren oder Programme zur
organisierten Krebsfriiherkennung als Module eingefiigt werden kénnen. In dem Rahmen wer-
den grundlegende Funktionalitaten zur Selektion der Zielpopulation, Datenformate zur Bereit-
stellung der Informationen und zur Ubermittlung der Datensitze an das IQTIG definiert. Hierzu
ist eine enge Abstimmung mit einzelnen klinischen Krebsregistern notwendig, um eine fir alle
Parteien nachhaltige, skalierbare und effiziente Losung zu entwickeln.

In Abbildung 7 sind alle Aufgaben und Teilaufgaben, die im Rahmen des Modellprojekts durch-
geflihrt werden mussen, dargestellt. Die Aufgaben wurden gemal der Beauftragung des IQTIG
gewahlt und sind griin dargestellt. Die zu jeder Aufgabe notwendigen Teilaufgaben sind rot dar-
gestellt. Blau dargestellte Teilaufgaben sind ausschlieRlich fir die Spezifikation im Rahmen der
organisierten Krebsfriiherkennung relevant und werden daher im Rahmen des Modellprojekts
nicht bearbeitet. Eine detaillierte Beschreibung der einzelnen Aufgaben findet in den folgenden
Abschnitten statt.

Die Priorisierung der Aufgaben erfolgte durch das IQTIG gemal dem Vorgehen, vorrangig die
primare Anbindung der klinischen Krebsregister an den G-BA zu etablieren. PCA-spezifisch be-
notigte Schnittstellen zur Sekundarauslésung etc. erhielten deshalb, und auch aufgrund der im
Modellprojekt sehr hohen Aufgabendichte, eine niedrigere Prioritat.

Datensatz der QS- Erstellung der Regeln Doppelausldsungen
Entwicklung QS- Auslésung und Filterkriterien
Filter Filterstufen zur Auslosezeitpunkte IS T e 1

Datenselektion
Testbetrieb des Filters

Patientenpseudonym Schnittstellen Datenfluss der
Sekunddrauslésung

Datenflusse LE-Pseudonym Datenfluss QS _

Entwicklung

X ; Exportdatensatz Datensatz KK
Entwicklung Referenzierung der
Datenstrukturen Datenfelderin KKR XML-Schemata Datensatz LE
Datensatz PB
Technische.: Synchronisation PCA
Entwicklung Dokumentation mit ADT/GEKID

' ' J ' '

Spezifikation —
Spezifikationsdatenbank Releasezyklen

Abbildung 7: Aufgaben und Teilaufgaben (Gesamtiiberblick)
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5.1 Entwicklung QS-Filter

5.1.1 Datensatz der QS-Auslésung / Eingangsdatensatz

Die sogenannte QS-Auslésung stellt die Selektion eines Falls bzw. Patienten anhand von vorab
definierten Aufgreifkriterien dar. Es ist notwendig zu bestimmen, auf welchen Datensatz oder
Datenpool die Filterkriterien angewendet werden sollen und zu welchem Zeitpunkt bzw. in wel-
chem zeitlichen Abstand.

Mogliche Datensdtze zur Durchfiihrung der QS-Auslésung sind nach aktuellem Kenntnisstand

= der ADT/GEKID Eingangsdatensatz, der vom Leistungserbringer an das klinische Krebsregister
Ubermittelt wird,

= der Datenpool, in dem die eingegangenen Datensatze persistiert werden,

= ein fiir jeden Patienten individuell erstellter Best-of-Datensatz.

Zu beachten ist, ob eine Auslosung im wohnortbezogenen oder behandlungsortbezogenen
Krebsregister unterschieden werden muss.

Ziel der Teilaufgabe ist die Ermittlung des am besten geeigneten Datensatzes zur Durchfiihrung
der QS-Auslosung unter Berlicksichtigung der notwendigen Auslosungszeitpunkte und Daten-
qualitat.

Diese Teilaufgabe sollte im Rahmen des Projekts mit normaler Prioritat bearbeitet werden.

5.1.2 Filterstufen zur Datenselektion

Abhangig von der Art der Datenspeicherung und den Anforderungen an die Selektion der Pati-
entenpopulation kann es notwendig sein, einen mehrstufigen Filterprozess zu implementieren.
In der Spezifikation des IQTIG zur Erhebung von Sozialdaten bei den Krankenkassen wurde ein
zweistufiger Auswahlprozess implementiert. Im ersten Schritt werden durch den Patientenfilter
anhand der primaren Selektionskriterien (bei PCA kdnnten das z. B. der ICD-Kode C61 sowie das
T-Stadium T < 2a sein) sowie vorab definierter Zeitschranken (z. B. Diagnosedatum im Jahr 2019)
die Patienten oder Fille selektiert. Fir diese Patienten oder Falle wird anschlieRend ein Leis-
tungs- und Medikationsfilter angewendet, in dem z. B. Komplikationen oder Angaben zur Risiko-
adjustierung selektiert werden kénnen.

Ziel der Teilaufgabe ist die Entwicklung der fiir die Selektion der Patientenpopulation notwendi-
gen Filterstufen.

Diese Teilaufgabe sollte im Rahmen des Projekts mit normaler Prioritat bearbeitet werden.

5.1.3 Erstellung der Regeln und Filterkriterien

Die Regeln und Filterkriterien zur Selektion der Zielpopulation werden durch das IQTIG bereit-
gestellt und missen durch die klinischen Krebsregister in Software umgesetzt werden. In der
QS-Basisspezifikation sowie der Sozialdatenspezifikation des IQTIG werden diese Regeln in einer
Access-Datenbank in Form von Pseudocode bereitgestellt.

© 1QTIG 2019 27



Modellprojekt Klinische Krebsregister Projektskizze zur Einbindung im Rahmen PCA

Ziel der Teilaufgabe ist die Ermittlung, in welchem Datenformat die Regeln bereitgestellt werden
mussen, damit diese effizient in die Softwaresysteme der klinischen Krebsregister integriert wer-
den kénnen.

Diese Teilaufgabe sollte im Rahmen des Projekts mit normaler Prioritat bearbeitet werden.

5.1.4 Ermittlung der Ausl6sezeitpunkte

Die Art- und Weise wie und wann ein Datensatz bzw. Fall in die Zielpopulation eingeschlossen
wird ist einerseits abhangig von den Anforderungen des jeweiligen QS-Verfahrens und anderer-
seits von den technischen Gegebenheiten innerhalb der klinischen Krebsregister. Ist eine sofor-
tige Information dariiber notwendig, dass ein Fall den Ausldsekriterien gentigt, dann ware eine
QS-Auslosung direkt auf dem ADT/GEKID-Eingangsdatensatz moglich. Abhangig davon, wie
schnell der Eingangsdatensatz geprift und in der krebsregisterinternen Datenbank persistiert
wurde, ware eine tagliche Abfrage auf der Datenbank mdglich. Eine Zeitnahe QS-Auslosung ist
ggf. fir Patientenbefragungen ausschlaggebend.

Ist eine zeitnahe, nach Dateneingang stattfindende Auslosung nicht notwendig, kann eine regel-
malRige Abfrage auf den internen Datenbanken des Krebsregisters stattfinden, welche die ge-
priften und ggf. bereits in Riicksprache mit dem Leistungserbringer korrigierten Datensatze ent-
halt. Auch eine QS-Ausldsung auf einem Best-of-Datensatz ist theoretisch moglich. Es sind hierzu
auch die Zeitpunkte und Verarbeitungsfristen der Abgleiche mit den Melderegistern und den
Todesbescheinigungen sowie zwischen wohnort- und behandlungsortbezogenem Register zu
bericksichtigen.

Ziel der Teilaufgabe ist die Priifung, wie zeitnah nach Dateneingang, in welchen zeitlichen Ab-
standen bzw. wie regelmaBig eine QS-Auslosung stattfinden kann.

Diese Teilaufgabe sollte im Rahmen des Projekts mit normaler Prioritat bearbeitet werden.

5.1.5 Testbetrieb des Filters

Ziel der Teilaufgabe ist die Testung eines prototypischen Filteralgorithmus auf Testsystemen in
teilnehmenden Krebsregistern.

Diese Teilaufgabe sollte im Rahmen des Projekts mit normaler Prioritat bearbeitet werden.

5.1.6 Vermeidung von Doppelauslosungen

Der Datenabgleich zwischen den wohnortbezogenen und behandlungsortbezogenen Krebsre-
gistern konnte ggf. zu Doppelauslosung eines bereits ausgeldsten QS-Falls fihren. Ziel der Teil-
aufgabe ist die Analyse des Sachverhalts und die Erarbeitung von MaBnahmen zur Vermeidung
von Doppelauslésungen.

Die Prioritat dieser Teilaufgabe ist niedrig.

5.1.7 Durchfiihrung von Mehrfachauslésungen

Im Rahmen von Patientenbefragungen besteht die Mdéglichkeit, dass Patientinnen und Patien-
ten wiederholt einen Fragebogen erhalten sollen, um Fragen des Verlaufs der Tumorbehandlung
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beantworten zu konnen. Ziel dieses Teilarbeitspakets ist zu ermitteln, ob eine weitere Sekun-
darauslosung durch die klinischen Krebsregister nach einer vorgegebenen Zeitspanne moglich
ist.

Die Prioritat dieser Teilaufgabe ist niedrig.
5.2 Entwicklung der Datenfliisse

5.2.1 Erstellung des Patientenpseudonyms

Die Verknipfbarkeit von Daten aus unterschiedlichen Datenquellen stellt eine grundsatzliche
Notwendigkeit in der sektorenilibergreifenden Qualitatssicherung dar. Dazu dient das Patienten-
pseudonym, was aus dem lebenslangen Teil der Versichertennummer der gesetzlich versicher-
ten Patientin / des gesetzlich versicherten Patienten (eGK-Versichertennummer) in der unab-
hangigen Vertrauensstelle des G-BA erstellt wird. Dies fiihrt die Vertrauensstelle fir alle
Datenquellen (fallbezogene QS, Sozialdaten bei den Krankenkassen) QS-verfahrensspezifisch
durch. Hierfiir erhdlt die Vertrauensstelle die eGK-Versichertennummer im Klartext von den
Leistungserbringern bzw. den Krankenkassen so verschliisselt, dass nur diese die eGK-Versicher-
tennummer einsehen kann.

Die zum Transport sowie der Pseudonymisierung der eGK-Versichertennummer notwendigen
Prozesse, Datenflisse, Verschlisselungs- und Pseudonymisierungstechnologien sind in der sek-
torentibergreifenden Qualitatssicherung nach § 136ff. SGB V fest etabliert und datenschutz-
rechtlich durch den Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI)
sowie das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) geprift und abgenommen.

Die klinischen Krebsregister sehen jedoch landesrechtliche Probleme beim Export von patien-
tenidentifizierenden Daten. Die klinischen Krebsregister unterbreiten Vorschldge fiir technische
Losungen, um eine datenschutzkonforme Umsetzung zu gewahrleisten. Eine Prifung der Vor-
schldage durch den Fachausschuss QS-IT des Unterausschusses Qualitatssicherung des G-BA ist
zu der Einschatzung gekommen, dass technische Losungen an dieser Stelle voraussichtlich keine
erhohte Sicherheit bieten konnen und verweist auf die Nutzung der im G-BA etablierten Daten-
flusse.

Das Ziel dieser Teilaufgabe besteht darin, einen Datenfluss gemaR § 136ff. zu etablieren, sodass
in der Bundesauswertungsstelle Pseudonyme der Patienten vorliegen, die mit Pseudonymen
derselben Patienten aber anderer Datenquellen verknipfbar sind.

Die Bearbeitung dieser Aufgabe hat in dem Projekt die héchste Prioritat.

5.2.2 Erstellung des Leistungserbringerpseudonyms

Das Leistungserbringerpseudonym ist notwendig, um Datensatze auf Leistungserbringerebene
mit Daten aus anderen Datenquellen verkniipfen zu kénnen, da gemafll DeQS-RL zum Zeitpunkt
der Erstellung des Berichts das IQTIG keine Kenntnis Gber leistungserbringeridentifizierende Da-
ten (Institutionskennzeichen des Krankenhauses (IKNR)/ Betriebsstdttennummer des Vertrags-
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arztes bzw. der Vertragsarztin (BSNR)) haben darf. Hierfiir sind diese im Klartext an die Daten-
annahmestelle auf Landesebene zu lbermitteln. Die Datenannahmestelle erzeugt ein verfah-
rensspezifisches Leistungserbringerpseudonym und sendet dieses weiter an die Vertrauens-
stelle und das IQTIG.

Das Ziel dieser Teilaufgabe ist die Festlegung, in welcher Art- und Weise die leistungserbringeri-
dentifizierenden Daten aus den klinischen Krebsregistern exportiert und an die Datenannahme-
stelle gesendet werden kénnen.

Diese Teilaufgabe sollte im Rahmen des Projekts mit normaler Prioritat bearbeitet werden.

5.2.3 Schnittstellen zur Dateniibermittlung

Die klinischen Krebsregister konnen ihre Datensatze voraussichtlich an die im Datenfluss direkt
nachfolgenden Stellen tibermitteln. Diese waren die gemall DeQS-RL festgelegten Datenannah-
mestellen auf Landesebene (Landesgeschéftsstelle fiir Qualitatssicherung (LQS), Landeskran-
kenhausgesellschaft (LKG), Kassenarztliche Vereinigung (KV), Landesarbeitsgemeinschaft (LAG))
sowie gemal den Richtlinien zur organisierten Krebsfriiherkennung die Datenannahmestelle fiir
Krebsregister (DAS-KR), die bei der unabhangigen Vertrauensstelle des G-BA angesiedelt ist.

Zur Ubermittlung der entsprechenden Datensitze stehen unterschiedliche Technologien zur
Verfligung, z. B. Health Level 7 Fast Healthcare Interoperability Resources (HL 7 FHIR), Represen-
tational State Transfer (REST), SSH File Transfer Protocol (SFTP) oder E-Mail.

Das Ziel dieser Teilaufgabe ist es, festzulegen, welche Ubertragungstechnologie(n) genutzt wer-
den sollen, um die Daten an die entsprechenden Datenannahmestellen zu Gbermitteln.

Diese Teilaufgabe sollte im Rahmen des Projekts mit normaler Prioritat bearbeitet werden.

5.24 Datenfluss der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung

Das Ziel dieser Teilaufgabe ist die Definition des gesamten Datenflusses, um die Informationen
aus dem klinischen Krebsregister tiber die Datenannahmestellen sowie die Vertrauensstelle an
das IQTIG zu libermitteln. Hierflir werden die Erkenntnisse der vorangehenden Teilaufgaben
(u. a. Leistungserbringerpseudonymisierung, Erstellung des Patientenpseudonyms) in einen
vollstandigen Datenfluss tGberfihrt. Ein vom IQTIG in der Konzeptstudie zum lokal begrenzten
Prostatakarzinom als Empfehlung entwickelter Datenfluss ist in Abbildung 8 dargestellt.
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Abbildung 8: Datenfluss zur Ubermittlung der Tumordaten an das IQTIG

5.2.5 Datenfluss fiir die Sekundarauslosungen

Die Sekundarauslosung wird durch die klinischen Krebsregister durchgefiihrt. Sie dient der In-
formation weiterer Datenlieferanten liber dokumentationspflichtige Falle, da eine QS-Auslo-
sung direkt beim Datenlieferanten aufgrund nicht vorliegender bzw. unzureichend gesicherter
Informationen nicht moéglich ist. Hierzu zahlt die Information von z. B. Krankenhausern und Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzten lber die Durchfiihrung einer fallbezogenen QS-Dokumenta-
tion oder den Versand von Adressdatensatzen fir eine Patientenbefragung (siehe Abbildung 9).
Als weiterer Datenlieferant miissen auch Krankenkassen tiber zu exportierende Datensatze in-
formiert werden (siehe Abbildung 10).

Das Ziel dieser Teilaufgabe ist die Definition von Datenfliissen und Datenstrukturen (siehe hierzu
auch Abschnitt 5.3) zur Umsetzung einer Sekundarauslésung. Es werden in dieser Teilaufgabe
bereits existierende Datenfliisse zwischen den klinischen Krebsregistern und den entsprechen-
den Datenlieferanten betrachtet sowie ggf. die Notwendigkeit zur Etablierung neuer Daten-
flisse bericksichtigt.

Diese Teilaufgabe sollte im Rahmen des Projekts mit normaler Prioritat bearbeitet werden.
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Abbildung 9: Sekunddrauslésung von Leistungserbringern durch die klinischen Krebsregister
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Abbildung 10: Sekunddrauslésung der Krankenkassen durch die klinischen Krebsregister
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5.3 Entwicklung Datenstrukturen

5.3.1 Referenzierung der Datenfelder in den KKR

In den klinischen Krebsregistern kommen zwei grundlegend unterschiedliche Softwaresysteme
zum Einsatz. Dies sind das GieBener Tumordokumentationssystem (GTDS) sowie eine Software-
[6sung fur Landeskrebsregister der Firma IT-Choice. Das GTDS wird hauptsachlich in den neuen
Bundesldandern eingesetzt, IT-Choice hauptsachlich in den alten Bundeslandern. Beide Systeme
sind jedoch keine Out-of-the-Box-L&sungen, sondern wurden fir jedes Bundesland spezifisch an
die jeweiligen Erfordernisse angepasst.

Zur Selektion der korrekten Informationen ist es jedoch erforderlich, dass ein gemeinsames Ver-
standnis sowohl auf Seiten des IQTIG bei der Erstellung der Spezifikation als auch in den klini-
schen Krebsregistern bei der Umsetzung der Spezifikation besteht. Die Adressierung eines Da-
tenfeldes in der Spezifikation muss durch jedes Krebsregister eineindeutig dem entsprechenden
Datensatz in dessen jeweiligen proprietaren Datenstrukturen zugeordnet werden kdnnen.

Der kleinste gemeinsame Nenner sowohl fiir das IQTIG als auch fiir die klinischen Krebsregister
stellt der ADT/GEKID-Basisdatensatz inklusive aller organspezifischen Module dar. Bei der An-
gabe eines spezifischen XML-Elements aus dem Basisdatensatz (z. B. Nebenwirkung Grad,
welcher Nebenwirkungen einer Strahlentherapie erfasst) kann jedes klinische Krebsregister das
entsprechende Datenfeld in seinen internen Datenstrukturen adressieren. Die Angaben in die-
sem Datensatz bilden nach aktuellem Kenntnisstand die Briicke zwischen der Spezifikation des
IQTIG und der Umsetzung in den klinischen Krebsregistern, sodass in der Spezifikation auf die
ADT/GEKID-Elemente verwiesen wird und die klinischen Krebsregister somit in die Lage versetzt
werden, die korrekten Informationen in ihren Datenbanken zu selektieren.

Der ADT/GEKID-Basisdatensatz beschreibt, wie eine Meldung vom Leistungserbringer an das kli-
nische Krebsregister zu erfolgen hat. Jedoch kénnen zu jedem Patienten bzw. zu jedem Fall In-
formationen von unterschiedlichen Leistungserbringern an das klinische Krebsregister Gibermit-
telt werden. Es liegen somit zum gleichen Patienten Informationen unterschiedlichen Datums
vor, wobei neuere Informationen nicht notwendigerweise valider sein missen als altere Infor-
mationen (siehe hierzu auch das Beispiel in Abschnitt 4.3, Absatz 2). Dies bedeutet, dass in der
Spezifikation des IQTIG ein Verweis auf ein Element des ADT/GEKID-Basisdatensatzes allein nicht
ausreichend sein wird. Um die Selektion der validesten Daten zu gewahrleisten, muss ein zusatz-
liches Abstraktionsniveau eingefiihrt werden. Dies kénnte ein spezifisch fiir jedes QS-Verfahren
generierter Best-of-Datensatz sein. Die Zusammenstellung der validesten Informationen zu ei-
nem Best-of-Datensatz erfordert zwingend die Expertise der klinischen Krebsregister.

Das Ziel dieser Teilaufgabe besteht darin, gemeinsam mit den klinischen Krebsregistern auf tech-
nischer und fachlicher Ebene Mdglichkeiten zu entwickeln, um die korrekten Informationen zu
einem Patienten selektieren und exportieren zu kénnen.

Die Prioritat dieser Teilaufgabe ist hoch und entscheidend fiir den Erfolg des Projekts.
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5.3.2 Format des Exportdatensatzes

Ziel der Teilaufgabe ist die Entwicklung einer Struktur, in der die fiir den Datenexport selektier-
ten Informationen sinnvoll abgebildet werden kénnen. Die Losung sollte sowohl einen effizien-
ten Export der Daten aus den Datenstrukturen der klinischen Krebsregister als auch eine effizi-
ente Verarbeitung der Daten im IQTIG ermdglichen.

Diese Teilaufgabe sollte im Rahmen des Projekts mit normaler Prioritat bearbeitet werden.

5.3.3 Entwicklung der XML-Schemata

Die Speicherung der fiir den Export vorgesehenen Informationen als auch die Speicherung von
Meta-Daten erfolgt in einer XML-Datenstruktur. Die Gestaltung der Elemente der XML-Struktur,
in der die medizinischen Daten gespeichert werden, kann zwischen den klinischen Krebsregis-
tern und dem IQTIG frei definiert werden. Die Elemente, die in den Datenannahmestellen und
der Vertrauensstelle verarbeitet werden missen, sollten sich an den etablierten Strukturen der
sektorenibergreifenden Qualitatssicherung orientieren.

In dieser Teilaufgabe werden auch die entsprechenden XML-Schemata entwickelt, die in den
Datenannahmestellen sowie der Vertrauensstelle genutzt werden.

Ziel des Teilprojekts ist die Abstimmung einer flr die klinischen Krebsregister als auch fir das
IQTIG angemessenen Datenstruktur.

Diese Teilaufgabe sollte im Rahmen des Projekts mit normaler Prioritat bearbeitet werden.
5.3.4 Entwicklung der Datensatze zur Sekundarauslosung der Leistungserbringer, Patien-
tenbefragung und Krankenkassen

Zur Durchfiihrung der Sekundarauslosung missen wenige patientenidentifizierende Daten an
eine nachgelagerte Stelle (Leistungserbringer, Datenannahmestellen, Krankenkassen, Versen-
destelle Patientenbefragung) Gbermittelt werden. Welche Informationen hierfiir genau notwen-
dig sind und wie diese Gbermittelt werden kénnen ist Inhalt dieses Teilprojekts.

Die Prioritat dieser Teilaufgabe ist niedrig.
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5.4 Entwicklung der Spezifikation

5.4.1 Entwicklung der Spezifikationsdatenbank

Die in den Teilprojekten der Abschnitte 5.1 bis 5.3 gewonnenen Erkenntnisse miissen in ein
elektronisches Format Uberfiihrt werden, die sogenannte Spezifikationsdatenbank. Diese Da-
tenbank enthilt alle Informationen zur Selektion der Patientenpopulation, relevante ICD/OPS-
Kodes, notwendige Filterregeln etc. Die Spezifikationsdatenbanken fiir die IQTIG-Basisspezifika-
tion sowie die Sozialdatenspezifikation werden als MS-Access-Datenbank bereitgestellt. Diese
werden durch die Softwareanbieter und Krankenkassen teilweise vollautomatisch in die eigene
Software umgesetzt, sodass bei einem Update der Spezifikation eine verhaltnismaRig geringe
manuelle Nacharbeit entsteht. Dies ist auch das Ziel fur die Spezifikationsdatenbank fir klinische
Krebsregister. In die Spezifikationsdatenbank kénnen anschliefend die einzelnen Module (z. B.
lokal begrenztes Prostatakarzinom) integriert werden. Auch die Programme zur organisierten
Krebsfriiherkennung kénnen als Module in die Spezifikationsdatenbank eingebracht werden.

Ziel der Teilaufgabe ist die Abstimmung des Formats und der Struktur des Inhalts der Spezifika-
tionsdatenbank mit den klinischen Krebsregistern und die Erstellung eines Prototyps.

Diese Teilaufgabe sollte im Rahmen des Projekts mit normaler Prioritat bearbeitet werden.

5.4.2 Entwicklung der Technischen Dokumentation

Ziel der Teilaufgabe ist die Bereitstellung einer technischen Dokumentation. Diese enthalt be-
schreibende und erlduternde Texte zur Spezifikationsdatenbank sowie organisatorische Rege-
lungen, die nicht in die Spezifikationsdatenbank eingepflegt werden kdénnen.

Diese Teilaufgabe sollte im Rahmen des Projekts mit normaler Prioritat bearbeitet werden.

5.4.3 Festlegung von Releasezyklen

Die Spezifikation muss in regelmaRigen Abstdnden aktualisiert werden. Griinde hierfir sind un-
ter anderem:

= Fehlerkorrekturen

= Jahrliche Updates der Kodelisten des DIMDI (ICD/OPS-Kodes)

= Updates des ADT/GEKID-Basisdatensatzes oder organspezifischer Module

= |ntegration neuer QS-Verfahren oder Programmbeurteilungen in die Spezifikation

Ziel der Teilaufgabe ist die Ermittlung, in welchen Abstdanden und zu welchen Zeitpunkten ein
Update der Spezifikation notwendig ist, und ob dies in die bestehenden Releasezyklen der sek-
torentibergreifenden Qualitatssicherung eingebunden werden kann.

Diese Teilaufgabe sollte im Rahmen des Projekts mit normaler Prioritat bearbeitet werden.

5.4.4 Synchronisation der Entwicklung mit der ADT/GEKID

Die Arbeitsgemeinschaft deutscher Tumorzentren sowie die Gesellschaft fiir epidemiologische
Krebsregistrierung in Deutschland veroffentlichen in unregelmaRigen Abstanden neue Versio-
nen des ADT/GEKID-Basisdatensatzes oder von organspezifischen Modulen. Zur Vermeidung
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von Inkonsistenzen zwischen der IQTIG-Spezifikation und des ADT/GEKID-Datensatzes ist eine
Abstimmung aller Beteiligten sinnvoll.

Ziel dieser Teilaufgabe ist eine abgestimmte Veréffentlichung beider Spezifikationen.

Diese Teilaufgabe hat keine Prioritdt im Rahmen des Modellprojekts.

5.4.5 Entwicklung eines prototypischen Spezifikationsmodauls fiir das lokal begrenzte
Prostatakarzinom

Die Spezifikation eines konkreten QS-Verfahrens bendétigt die Ergebnisse aller in den vorausge-
henden Abschnitten beschriebenen Aufgaben und Teilaufgaben. Beispielhaft an einem magli-
chen QS-Verfahren zum lokal begrenzten Prostatakarzinom soll in dieser Teilaufgabe ein kon-
kretes Modul erstellt werden. Dieses Modul kann jedoch zu diesem Zeitpunkt lediglich
rudimentar die entsprechende Zielpopulation selektieren, da die Entwicklung des eigentlichen
QS-Verfahrens inklusive der Entwicklung der Qualitatsindikatoren sowie der hierzu zu erheben-
den Datenfelder zeitlich nach der Durchfiihrung des Modellprojekts angesiedelt ist. Prinzipiell
ware jedoch ein Test der Spezifikation nun unter realen Bedingungen maoglich. Dies umfasst die
Selektion der Patientenpopulation, die Zusammenstellung der Daten zum Export sowie den Ver-
sand der Daten. Reale Testbedingungen sind zu diesem Zeitpunkt jedoch noch nicht vollumfang-
lich gegeben, da die den klinischen Krebsregistern nachgelagerten Stellen (Datenannahmestel-
len, Vertrauensstelle) noch nicht in der Lage sind, die Datensatze zu verarbeiten. Weiterhin ist
eine Verarbeitung von Echtdaten fiir Testzwecke nicht moglich.

Alternativ kann in dieser Teilaufgabe auch ein Spezifikationsmodul fiir ein hypothetisches QS-
Verfahren entwickelt werden, welches alle zentralen Elemente abbildet und lediglich als techni-
sche Demonstration zum Erlernen der Spezifikation dient.

Ziel der Teilaufgabe ist die Erstellung eines Spezifikationsmoduls.

Die Teilaufgabe hat eine niedrige Prioritat.

5.5 Erstellung des Projektabschlussberichts

Nachdem alle inhaltlichen und datenschutzrechtlichen Fragestellungen mit den klinischen
Krebsregistern geklart wurden, konnen die technischen Losungen modelliert und die technische
Dokumentation verfasst werden. Abschliefend wird der Projektabschlussbericht fiir den G-BA
verfasst. Der Abschlussbericht wird den Projektverlauf und die Projektergebnisse darstellen. Er
stellt das Bindeglied zwischen den technischen Komponenten sowie der technischen Dokumen-
tation dar. Der Abschlussbericht wird die Inhalte, die in den eben genannten weiteren Doku-
menten verfasst wurden, aggregieren und diese in den ibergeordneten Gesamtkontext stellen.

Diese Teilaufgabe sollte im Rahmen des Projekts mit normaler Prioritat bearbeitet werden.
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6 Zeit- und Ressourcenplanung

Die Aufgaben und Teilaufgaben, die in Kapitel 5 detailliert dargestellt sind, werden in diesem
Kapitel in eine zeitliche Abfolge gebracht und es werden die erforderlichen Ressourcen abge-
schatzt. Da eine enge Kooperation mit den klinischen Krebsregistern unabdingbar ist, kénnen
die einzelnen Teilaufgaben nicht in einer chronologischen Abfolge in sich geschlossen bearbeitet
werden. Jede Teilaufgabe muss mit jedem am Modellprojekt teilnehmenden Register eigenstan-
dig bearbeitet werden, wobei Ergebnisse bereits in die Nachfolgetreffen mit den Registern ein-
flieBen. AnschlieRend werden die Erkenntnisse aus allen Arbeitstreffen aggregiert und in eine
Gesamtlosung lberfiihrt. Basierend auf diesem Vorgehen wurden die Aufgaben und Teilaufga-
ben aus Kapitel 5 noch einmal neu strukturiert und in einen zeitlichen Ablauf Gberfiihrt. Es wurde
jedoch darauf geachtet, dass alle Angaben aus Abschnitt 5 auch in diesem Kapitel ersichtlich
sind. Die Gesamtubersicht Gber die chronologische Abfolge der Aufgaben wird in Abbildung 11
detailliert dargestellt.

Die Gesamtdauer des Projekts betragt aufgrund des umfangreichen Aufgabenkatalogs sowie der
notwendigen Abstimmungsprozesse mit den klinischen Krebsregistern 18 Monate.

Die fir das Projekt bendtigten personellen Ressourcen belaufen sich auf 3 Mitarbeiterinnen o-
der Mitarbeiter des IQTIG, die in Vollzeit fir dieses Projekt tatig sind. Fir die geplante Projekt-
dauer von 18 Monaten waren dies 54 Personenmonate an Gesamtressourcen. Dies entspricht
der IQTIG-Projektkategorie C3. Hinzu kommen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter wahrend der
gemeinsamen Arbeitsphasen mit den klinischen Krebsregistern, die bei der praktischen Bearbei-
tung der Aufgaben unterstltzend tatig sind.

Das IQTIG plant, jedes am Modellprojekt teilnehmende klinische Krebsregister zwei Mal fiir je-
weils zwei Tage zu besuchen. Fiir jedes Krebsregister wiirde dies einen personellen Ressourcen-
aufwand von ca. 8 bis 10 Personentagen fir die personlichen Treffen (Kickoff-Meeting, Besuche
des 1QTIG) sowie die Beantwortung von Rickfragen (telefonisch, E-Mail) darstellen. Hinzu
kommt ggf. eine Durchfiihrung von praktischen Tests, z. B. zur Testung von Filteralgorithmen.
Hierflr kann aktuell keine valide Aufwandsabschatzung fir die in den klinischen Krebsregistern
entstehenden Aufwande durch das IQTIG erfolgen.
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Abbildung 11: Zeitplanung des Modellprojekts (Gesamtiiberblick)
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Zeitplanung des Modellprojekts — Projektabschnitte

1 - Anfrage an die KKR

Die erste im Modellprojekt durchzufiihrende Aufgabe ist die Information der klinischen Krebs-
register Uber den Start des Projekts mit der Bitte um Unterstiitzung der Entwicklungsarbeiten
des IQTIG. Eine Information der Register lber die § 65c-Plattform vor dem offiziellen Beginn der
Beauftragung, d. h. bevor diese im Plenum des G-BA beschlossen wird, ist sinnvoll, um den Re-
gistern eine langerfristige Moglichkeit der Planung zu geben.

Zeitdauer: 2 Monate

2 - Erarbeitung initialer Losungsideen

Wahrend der Anfrage an die klinischen Krebsregister werden im IQTIG bereits Vorschlage basie-
rend auf der Basis- und Sozialdatenspezifikation fiir eine mogliche Umsetzung der Aufgabenstel-
lungen erarbeitet. Anhand dieser konkreten Vorschlage werden dann gemeinsam mit den klini-
schen Krebsregistern die weiteren Arbeiten durchgefiihrt. Die Vorschlage werden unter
anderem im Projekt-Kickoff-Meeting vorgestellt.

Zeitdauer: 3 Monate

3 — Meilenstein Projekt-Kickoff-Meeting

Im Kickoff-Meeting werden alle am Modellprojekt teilnehmenden klinischen Krebsregister zur
Abstimmung des weiteren Vorgehens eingeladen. Fiir weitere Informationen zu diesem Meeting
siehe Kapitel 2.

4 — Gemeinsame Arbeitstreffen mit den klinischen Krebsregistern

Das IQTIG wird die am Modellprojekt teilnehmenden klinischen Krebsregister besuchen und mit
den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern vor Ort die Aufgaben (siehe Kapitel 5) gemeinsam bear-
beiten. Die aktuelle Grobplanung sieht ein bis zwei Treffen mit jedem Register vor, jedes Treffen
dauert ein bis zwei Tage.

Zeitdauer: 6 Monate

5 — Beginn der Erstellung der Komponenten

Parallel zu den gemeinsamen Arbeitstreffen werden die mit den klinischen Krebsregistern erar-
beiteten Inhalte aufgearbeitet und als Basis fiir die weiteren Treffen vorbereitet. Informationen
aus vorangegangenen Meetings fliefen immer sofort in die folgenden Meetings ein.

Zeitdauer: 6 Monate

6 — Iterative Uberarbeitung der Ergebnisse, Testung von Einzelkomponenten

Nachdem das IQTIG die Inhalte mit allen klinischen Krebsregistern einmal erarbeitet hat, werden
die Ergebnisse aufbereitet. Basierend auf den Erkenntnissen wird nun das vorlaufige Gesamt-
konzept je nach Bedarf noch einmal mit den klinischen Krebsregistern beraten und weitere An-
passungen und Ergdanzungen vorgenommen. In dieser Phase konnen ggf. bereits verschiedene
Komponenten in den Registern getestet werden.

Zeitdauer: 6 Monate
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7 — Meilenstein Vorstellung der Zwischenergebnisse in der § 65c-Plattform

Die Zwischenergebnisse werden in einem Treffen der § 65c-Plattform vorgestellt. In den Treffen
sind weitere Register vertreten, zusatzlich zu den Registern, die an dem Modellprojekt teilneh-
men. Diesen Registern wird somit die Moglichkeit geboten, sich an der Entwicklung zu beteiligen
und ihre Anmerkungen einzubringen.

8 — Entwicklung der Spezifikationskomponenten
Basierend auf den Arbeitsergebnissen gemeinsam mit den klinischen Krebsregistern werden alle
erforderlichen Komponenten der Spezifikation erarbeitet.

Zeitdauer: 6 Monate

9 - Finale Abstimmung

Diese Projektphase kann, falls notwendig, dazu genutzt werden, die in der Entwicklung befindli-
che Spezifikation noch einmal mit den klinischen Krebsregistern abzustimmen. Art und Umfang
der Abstimmungen wird nach Bedarf festgelegt.

Zeitdauer: 2 Monate

10 - Entwicklung eines Demomoduls

In diesem Zeitfenster kann, falls dies ressourcentechnisch durch das IQTIG an dieser Stelle leist-
bar ist, ein Demomodul bzw. ein experimentelles Modul PCA entwickelt werden. Dieser Aufga-
benbereich sollte als ,,optional” beauftragt werden.

Zeitdauer: 3 Monate

11 - Erstellung des Abschlussberichts
Erstellung des Abschlussberichts an den G-BA.

Zeitdauer: 4 Monate

12 — Meilenstein: Abgabe der Spezifikation und des Abschlussberichts
Dieser Meilenstein stellt das Projektende dar. An diesem Datum werden die erarbeiteten Inhalte
dem G-BA (ibergeben.
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7 Die Zusammenarbeit des G-BA mit den klini-
schen Krebsregistern zur Erprobung der Quali-
tatssicherung in der onkologischen Versorgung

Die Beauftragung des IQTIG durch den G-BA mit der Entwicklung einer Konzeptstudie zu einem
moglichen QS-Verfahren zum lokal begrenzten Prostatakarzinom umfasste ausdriicklich die Pri-
fung, ob die klinischen Krebsregister in diesem QS-Verfahren in den Datenfluss eingebunden
werden kdonnen. Im Rahmen der Konzeptstudie ist das IQTIG auf die klinischen Krebsregister
zugegangen und hat erste Sondierungen zu einer moéglichen Einbindung und technischen Um-
setzung vorgenommen. Ein wichtiges Kriterium in diesem Zusammenhang war der Stand des
Aufbaus der klinischen Krebsregister, da diese zu diesem Zeitpunkt noch nicht flachendeckend
und vollstandig einsatzbereit waren. Mit der Abgabe des Abschlussberichts am 30. November
2017 waren basierend auf dem Prognos-Gutachten (Prognos 2016) sowie weiterfiihrenden Re-
cherchen des IQTIG die klinischen Krebsregister in 15 von 16 Bundeslandern arbeitsfahig. Die
entsprechenden Landesgesetze fehlten in zwei Bundeslandern. Das IQTIG hat auf der Ad-Hoc-
AG zur Umsetzung des KFRG am 30. Januar 2018 die Inhalte des mdglichen QS-Verfahrens sowie
das angedachte Modellprojekt prasentiert und somit erstmals sowohl die Ministerien der Lan-
der als auch einige anwesende Vertreterinnen und Vertreter der klinischen Krebsregister um-
fassend informiert.

Der G-BA hat das IQTIG am 20. September 2018 beauftragt, anhand einer technischen Skizze ein
mogliches Modellprojekt zur Anbindung der klinischen Krebsregister an die sektorenibergrei-
fende Qualitatssicherung inklusive Aufgaben-, Zeit- und Ressourcenplanung zu entwerfen. Das
IQTIG hat einen Grobentwurf der Aufgabenplanung (wie in Kapitel 5 detailliert dargestellt) auf
dem Plattformtreffen der § 65c-Register am 4. Oktober 2018 sowie in der Ad-Hoc-AG zur Um-
setzung des KFRG am 29. Oktober 2018 vorgestellt. In diesen Treffen hat das IQTIG auch auf die
Dringlichkeit der Mitarbeit der klinischen Krebsregister am Modellprojekt hingewiesen. Eine ein-
seitig durch das IQTIG erstellte Spezifikation, die nicht in Zusammenarbeit mit den klinischen
Krebsregistern erstellt ware, wiirde zu gravierenden Problemen bei der Umsetzung im Regelbe-
trieb fihren. Die klinischen Krebsregister duBerten sich positiv zum Einbezug in die sektoren-
Ubergreifende Qualitatssicherung des G-BA, brachten jedoch auch Bedenken hinsichtlich der
Ubermittlung personenbezogener Daten sowie einer nicht gekldrten Finanzierung bei der Un-
terstitzung des Modellprojekts vor.

Aufgrund der Bedenken hat sich das IQTIG noch einmal schriftlich an die klinischen Krebsregister
gewandt und diese gebeten, ihre rechtlichen und fachlichen Bedenken darzulegen. Zusammen-
fassend kann den Schreiben eine hohe Bereitschaft der klinischen Krebsregister zur Zusammen-
arbeit mit dem G-BA entnommen werden, jedoch bestehen in allen Bundeslandern Vorbehalte
bei der Ubermittlung der patientenidentifizierenden Daten, da dies gemaR den landesrechtli-
chen Vorgaben nicht méglich sei.
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Die Klarung der rechtlichen Fragestellungen liegt nicht im Kompetenzbereich des IQTIG. Das
IQTIG wird unabhangig hiervon im weiteren Projektverlauf des Modellprojekts eine vertrauens-
volle und enge Zusammenarbeit mit den klinischen Krebsregistern pflegen, um die Entwicklung
langfristiger, fachlicher und technischer Lésungen zu férdern.
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8 Projektrisiken

Ubermittlung der eGK-Versichertennummer

Die Ubermittlung der Krankenversichertennummer durch die klinischen Krebsregister an die
Vertrauensstelle des G-BA stellt die Grundvoraussetzung zur Entwicklung und Etablierung von
Verfahren flr die Qualitatssicherung der onkologischen Versorgung von Patientinnen und Pati-
enten dar. Basierend auf den Riickmeldungen der klinischen Krebsregister auf die Anfrage des
IQTIG sehen viele Bundeslander Hirden in den jeweiligen landesrechtlichen Vorgaben.

Unterstiitzung der klinischen Krebsregister im Modellprojekt

Die klinischen Krebsregister stehen der Anbindung an den G-BA im Rahmen der sektoreniber-
greifenden Qualitatssicherung sehr offen gegentiber und haben in Ihren Riickmeldungen auch
durchgangig die Bereitschaft zur Mitarbeit gedulRert. Wie eine Finanzierung derartiger Unter-
stltzungsleistungen aussehen kann scheint teilweise in den klinischen Krebsregistern noch nicht
geklart zu sein. Es besteht das Risiko, dass nicht ausreichend viele klinische Krebsregister das
Modellprojekt unterstitzen.

Ressourcenbedarf des Teams Spezifikation

Im Modellprojekt wird (iber die gesamte Projektlaufzeit eine Vollzeitstelle aus dem Team Spezi-
fikation benotigt. Bei der Beauftragung des Modellprojekts durch den G-BA ist deshalb die Kon-
tingentplanung fir die Beauftragung von Spezifikationen mit zu bericksichtigen.
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9 Fazit

Die Einbeziehung klinischer Krebsregister in die sektorenlibergreifende Qualitatssicherung stellt
einen komplexen Prozess dar. Mit dem in diesem Bericht skizzierten Vorgehen fiir eine Priifung
der technischen Voraussetzungen sowohl auf Seiten der klinischen Krebsregister als auch auf
Seiten des G-BA wird ein wichtiger Grundstein fiir eine erfolgreiche Zusammenarbeit gelegt. In
dem hier geplanten Modellprojekt konnen technische Fragestellungen jedoch nicht losgelost
von fachlichen oder rechtlichen Fragestellungen betrachtet werden. Die technischen Aufgaben
im Rahmen des Modellprojekts werden gemeinsam durch das IQTIG und die klinischen Krebsre-
gister bearbeitet. Diese umfassen die Definition eines Eingangsdatensatzes, die Festlegung von
Regeln und Algorithmen zur Selektion der korrekten Patientenpopulation in den Datenbestéan-
den der Register sowie die Definition von Datenstrukturen, die zum Export an Datenannahme-
stellen, die Vertrauensstelle und das IQTIG genutzt werden. Weiterhin missen Datenfliisse ent-
wickelt werden, die auf datenschutzrechtlich gepriiften und bereits im Rahmen der
sektorenibergreifenden Qualitdtssicherung des G-BA langjahrig etablierten Vorgaben aufset-
zen, um eine sichere Ubermittlung der sensiblen Patienteninformationen gewéhrleisten zu kén-
nen. Die Ergebnisse miissen schlussendlich in eine fiir alle Register verstandliche technische
Form liberfiihrt werden, eine sogenannte Spezifikation. Alle hierflir notwendigen Aufgaben wur-
den in diesem Bericht detailliert erldutert und bilden die Grundlage fiir eine Zeit- und Ressour-
cenplanung im Rahmen des noch durch den G-BA zu beauftragenden Projekts mit einer geplan-
ten Gesamtdauer von 1,5 Jahren. Da die Zeitplanung noch nicht mit den klinischen
Krebsregistern abgestimmt werden konnte, kann sich diese bei der Durchfiihrung des Projekts
in Bezug auf die Reihenfolge der Aufgabenbearbeitung andern.

Der fachliche Aspekt spielt auch in diesem Projekt eine wichtige Rolle, obwohl die Ausrichtung
primar auf technische Fragestellungen abzielt. Die korrekte Referenzierung der Datenfelder in
den klinischen Krebsregistern ist nicht trivial, da es zu einem einzigen Datum (z. B. T-Stadium
des Tumors) durch die Meldung mehrerer Leistungserbringer zum gleichen Patienten mehrere,
teils auch widersprichliche Angaben geben kann. Aus diesem Grund ist es notwendig, gemein-
sam mit den klinischen Krebsregistern erste Vorgaben fiir einen klinischen Best-of-Datensatz zu
definieren, der ggf. spezifisch fiir jedes QS-Verfahren (oder jede Programmbeurteilung der or-
ganisierten Krebsfriiherkennung) gestaltet wird. Dies ermdglicht es dem IQTIG, die neuesten o-
der validesten Informationen zu einer Patientin bzw. einem Patienten durch die Spezifikation zu
adressieren und zu exportieren.

Die Klarung rechtlicher Aspekte spielt eine grundlegende Rolle fiir die Anbindung der klinischen
Krebsregister. Wie bereits im Abschnitt 5.2.1 bzw. in den Kapiteln 7 und 8 dargelegt ist, sehen
die klinischen Krebsregister landesrechtliche Probleme beim Export von patientenidentifizieren-
den Daten an das IQTIG. Zur Nutzung der Krebsregisterdaten im Rahmen der sektoreniibergrei-
fenden Qualitatssicherung sowie der organisierten Krebsfriiherkennung ist der Export der le-
benslangen Versichertennummer der Patienten an die unabhangige Vertrauensstelle des G-BA
zwingend notwendig, um diese mit Daten aus anderen Datenquellen verknipfen zu kénnen. Da
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die Vertrauensstelle als alleinige Aufgabe die sichere Uberfiihrung der lebenslangen Versicher-
tennummer in ein sicheres Patientenpseudonym hat, ist die Ubermittlung eines vorab erstellten
Pseudonyms nicht zu empfehlen und bietet voraussichtlich keine erhéhte Sicherheit. Die hierfr
notwendigen, sicheren Datenfliisse sind durch das BSI sowie den BfDI geprift und seit vielen
Jahren in der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung des GBA etabliert und missen genutzt
werden. Sollte ein Export der lebenslangen Versichertennummer von den Krebsregistern an die
unabhangige Vertrauensstelle des G-BA nicht gewahrleistet werden kénnen, ist eine Nutzung
der Datenbestdnde der klinischen Krebsregister im Rahmen der sektorenlibergreifenden Quali-
tatssicherung und der organisierten Krebsfriiherkennung voraussichtlich nicht moéglich.
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