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Abstract

To depict cancer epidemiology, many countries are running population-based cancer
registries. Capturing data on the course of the disease as well as the treatment pathway
can bring immense benefits; like an evidence-based improvement of the quality of treat-
ment or a better data basis for research. The Austrian Cancer Registry does currently not
collect clinical data. One goal of the national cancer plan is to develop a clinical cancer
registry on a national level.

This report investigates different approaches to clinical cancer registration in Austria and
in Europe. This study aims, firstly, to depict the status quo of local initiatives regarding
clinical cancer registration. Secondly, it aims to identify countries that currently run clin-
ical registries with nationwide coverage and describe their approach. Thirdly, it aims to
draw conclusions from these insights that can be applied to the Austrian context.

In Austria, there are several clinical registries operating at a local level or collecting data
for a certain cancer type. The main initiatives for clinical registration that were identified
are the following: Onkologisches Informationssystem, Tumorzentrum Oberdsterreich,
Klinisches Tumorregister fir gynakologische Tumoren, Register der Arbeitsgemeinschaft
medikamentdse Tumortherapie, Osterreichisches Myelom-Register. The first two of
them cover all cancer cases within the respective region. The latter three are entity spe-
cific clinical registries.

In Europe, seven countries were identified that run clinical cancer registries with nation-
wide coverage. In Belgium, Germany and England, treatment and disease related data
are collected for all cancer types. Belgium and England are organised rather centrally
while in Germany there are separate regional registries. In Denmark, Norway, Sweden
and Slovenia, there are clinical registries for a number of cancer types. Denmark and
Sweden have decentralised registries that are institutionally separated from the respec-
tive epidemiological cancer registry. In Norway and Slovenia, the clinical data collected
represents an expansion of the epidemiological registry for certain cancer types.

These heterogeneous approaches to cancer registration face different challenges and
success factors. Insights from these initiatives in Austria and in Europe form a valuable
experience base for an implementation process of a nationwide clinical cancer registry
in Austria.

Key words: Cancer registry, treatment pathway, course of disease, national cancer plan



Zusammenfassung

Um das Krebsgeschehen zu erfassen, werden in vielen Landern bevélkerungsbezogene,
epidemiologische Krebsregister gefiihrt. Darliber hinaus kann die Erfassung von Krank-
heits- und Behandlungsverlauf enorme Potenziale bringen; insbesondere eine evidenz-
basierte Verbesserung der Behandlungsqualitdt und eine bessere Datengrundlage fir
registerbasierte Forschung. Im Nationalen Krebsregister ist bis dato kein Verlaufsbezug
abgebildet. Ein Ziel des 6sterreichischen Krebsrahmenprogrammes ist die Entwicklung ei-
nes krankheitsbezogenen Verlaufsregisters. Der vorliegende Bericht untersucht Ansatze
zur krankheitsverlaufsbezogenen Krebsregisterfiihrung in Osterreich und in Europa. Ziel
der Studie ist es erstens, den Status quo in Osterreich beziiglich lokaler Initiativen zur
krankheitsbezogenen Verlaufserfassung abzubilden. Zweitens sollen europaische An-
satze zur verlaufsbezogenen Krebsregistrierung mit nationaler Abdeckung dargestellt
werden. Drittens sollen aus diesen Erkenntnissen Schlussfolgerungen fiir den 6sterrei-
chischen Kontext abgeleitet werden.

In Osterreich bestehen bereits einzelne verlaufsbezogene Krebsregister auf lokaler
Ebene bzw. bezogen auf einzelne Krebsarten. Als zentrale Registerinitiativen in Oster-
reich wurden identifiziert: Onkologisches Informationssystem, Tumorzentrum Oberds-
terreich, Klinisches Tumorregister fir gynakologische Tumoren, Register der
Arbeitsgemeinschaft medikamentdse Tumortherapie, Osterreichisches Myelom-Regis-
ter. Wahrend die ersten beiden Registerinitiativen das gesamte Krebsgeschehen in der
jeweiligen Region erfassen, handelt es sich bei den letzten drei um entitatsspezifische
Verlaufsregister. In Europa wurden sieben Lander identifiziert, in denen verlaufsbezo-
gene Krebsregister mit nationaler Abdeckung gefiihrt werden. In Belgien, Deutschland
und England werden krankheits- und behandlungsbezogene Daten fiir alle Indikationen
gesammelt, wobei die Register in Belgien und England eher zentral organisiert sind und
in Deutschland separate regionale Register geflihrt werden. In Danemark, Norwegen,
Schweden und Slowenien werden verlaufsbezogene Krebsregister fiir mehrere Krebsar-
ten gefiihrt. Ddnemark und Schweden verfligen iber dezentral organisierte Register se-
parat vom epidemiologischen Register, wahrend in Norwegen und Slowenien die
verlaufsbezogenen Variablen eine Erweiterung des epidemiologischen Registers darstel-
len.

Diese heterogenen Ansatze sind von unterschiedlichen Herausforderungen und Erfolgs-
faktoren gekennzeichnet. Erkenntnisse daraus kdnnen eine wertvolle Erfahrungsgrund-
lage im Umsetzungsprozess eines verlaufsbezogenen Krebsregisters in Osterreich sein.

Schlagwéorter: Krebsregister, Krankheitsverlauf, Behandlungsverlauf, Krebsrahmenpro-
gramm
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1 Hintergrund

Krebserkrankungen stellen eine der zentralen Herausforderungen fir das 6sterreichi-
sche Gesundheitswesen dar. In Osterreich erkranken etwa 40.000 Menschen jahrlich an
Krebs (Statistik Austria, 2020a). Krebs ist fur etwa ein Viertel der jahrlichen Todesfalle
verantwortlich. Im Jahr 2018 allein gab es circa 20.000 Sterbefalle, was 24,5 Prozent der
gesamten nationalen Todesfille entsprach. Damit sind Krebserkrankungen in Osterreich
nach Herz-Kreislauf-Erkrankungen die zweithdufigste Todesursache (Statistik Austria,
2020b). Uber die Jahre hinweg sind Neuerkrankungsrate und Sterblichkeitsrisiko leicht
riickldufig. Die besseren Uberlebensaussichten erkrankter Personen zeigen sich unter
anderem in der Entwicklung der Pravalenz: wahrend vor zehn Jahren etwa 270.000 Per-
sonen mit Krebs am Leben waren, waren es 2017 fast 360.000* (Statistik Austria, 2020a).
Gleichzeitig verdeutlicht die Entwicklung der Pravalenz die Bedeutung und einherge-
hende Herausforderungen von Krebserkrankungen fir das 6sterreichische Gesundheits-
wesen. Zu den haufigsten Krebsdiagnosen gehéren Darm-, Lungen-, Brust- und
Prostatakrebs. Bei der Halfte aller Erkrankten wurde 2017 eine dieser Diagnosen gestellt.
Bei Frauen war der Brustkrebs die haufigste Krebslokalisation, wahrend bei Mannern seit
1994 Prostatakrebs die hdufigste Krebserkrankung ist (Statistik Austria, 2020a).

Um das Erkrankungsgeschehen erfassen zu kdnnen und eine angemessene Versorgungs-
planung zu gewahrleisten, werden bevolkerungsbezogene Krebsregister gefiihrt. Die
meisten Lander in Europa fiihren schon seit einigen Jahrzehnten derartige epidemiolo-
gische Register. Auch Osterreich besitzt ein bevélkerungsbezogenes Krebsregister. Der
Grundstein dafiir wurde mit dem Krebsstatistikgesetz von 1969 gelegt, welches eine
Meldepflicht fiir ganz Osterreich definierte. Demnach sind die Krankenanstalten ver-
pflichtet, alle Krebsneuerkrankungen von Personen mit Wohnsitz in Osterreich an die
Statistik Austria zu melden. Seit 1983 kdnnen die Daten mit der Todesursachenstatistik
verkniipft werden (Statistik Austria, 2014). Das Register stellt die Zahl der jahrlich neu
diagnostizierten Krebsfalle (Inzidenz), die Zahl der jahrlichen Krebssterbefalle (Mortali-
tat), die Zahl der mit einer Krebsdiagnose lebenden Menschen (Pravalenz) und die Uber-
lebensdauer von Krebspatientinnen dar (Statistik Austria, 2020a). Weiters sind darin
unter anderem Lokalisation, Geschlecht, Alter und Bundesland erfasst. Das 6sterreichi-
sche Krebsregister ist Mitglied der International Association of Cancer Registries (IACR)
sowie des European Network of Cancer Registries (ENCR) und findet somit internationale
Anerkennung. Insbesondere zeichnet es sich durch die vollstandige Abdeckung der 6s-
terreichischen Bevolkerung aus — eine solche Abdeckung wird im internationalen Ver-
gleich nur von wenigen epidemiologischen Registern erreicht (Statistik Austria, 2020a).

! Dieser Anstieg ist auch durch die demografische Alterung und eine generell steigende Lebenserwartung zu erklaren.
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Daten aus dem epidemiologischen Krebsregister sind wichtig fiir die Versorgungspla-
nung und die Evaluierung gesundheitspolitischer MalRnahmen und medizinischer Infra-
struktur. Epidemiologische Registerdaten ermdglichen jedoch keine Aussagen Uiber den
Behandlungs- und Krankheitsverlauf. Register, die Daten zum Behandlungs- und Krank-
heitsverlauf sammeln, werden als verlaufsbezogene oder klinische Krebsregister be-
zeichnet. Anders als in epidemiologischen Krebsregistern werden die
Behandlungsschritte und Stadien der Krankheitsentwicklungen von Patientinnen Uber
die Zeit hinweg verfolgt und dokumentiert (Klinkhammer-Schalke, Tillack, Hentschel &
Benz, 2020). Verlaufsbezogene Krebsregister finden Anwendung fiir Krebsversorgung,
offentliche Gesundheit, Technologiebewertung und Forschung (Pop et al., 2019).

Damit gehen mehrere potenzielle Vorteile einher. Verlaufsbezogene Register bilden
zahlreiche klinische Informationen in strukturierter Weise ab und stellen damit erstens
eine verbesserte Datengrundlage fiir registerbasierte Forschung dar (Pop et al., 2019).
So kann neben den Erkenntnissen aus klinischen Studien auch die klinische Routine be-
forscht werden. Zweitens kdnnen Patientinnen von verlaufsbezogenen Krebsregistern
profitieren. Es gibt unmittelbare Nutzeneffekte: durch die Registerdaten kann eine bes-
sere Patientlnnenaufklarung Giber Erkrankung und Prognose erfolgen; der Informations-
austausch zwischen den verschiedenen Behandlerinnen wird vereinfacht; auch die
Organisation der Tumornachsorge kann profitieren (Blatt, Holterhoff, Henkel, Kemper &
Donges, 2010, S. 56). In der mittleren/langen Frist kdnnen klinische Register auBerdem
zur Verbesserung der Behandlungsqualitat beitragen. Das kann sowohl die Prozesse als
auch die Outcomes betreffen. Die Ergebnisqualitat (=Effektivitdt) neuer onkologischer
Entwicklungen kann durch strukturierte, patientinnenbegleitende Dokumentation bes-
ser beurteilt werden (Hofstadter & Holzel, 2008). AuRerdem ermdoglichen verlaufsbezo-
gene Register eine Beurteilung des Behandlungspfads und koénnen somit
Verbesserungspotenziale aufzeigen (Klinkhammer-Schalke, Gerken, Barlag & Tillack,
2015). In einem Literaturreview zu klinischen Registern zeigen Hoque et al. (2017) auf,
dass die Mehrzahl der Studien zu diesem Thema einen positiven Einfluss von Registern
auf die Prozesse und Outcomes in der Gesundheitsversorgung haben (Hoque et al.,
2017).

Im Osterreichischen Krebsregister sind bis dato noch keine krankheitsverlaufsbezogenen
Daten abgebildet. Es gibt diesbeziiglich bereits vielversprechende Projekte einzelner
Krankenanstaltenverbiinde, jedoch noch keine Implementierung auf nationaler Ebene.
Im Osterreichischen Krebsrahmenprogramm (Bundesministerium fiir Gesundheit, 2014)
lautet das strategische Ziel 5 ,Hochwertige Daten und verbesserte evidenzbasierte In-
formation zur Entscheidungsfindung von Gesunden, Patientinnen und Patienten, Leis-
tungserbringern und politischen Entscheidungstragern”. Eines der diesem Ziel
zugeordneten operativen Ziele lautet ,Entwickeln von einem krankheitsbezogenen
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Verlaufsregister”. Langfristig soll durch einheitliche Standardisierung vorhandener klini-
scher Routinedaten die Dokumentation des Erkrankungs- (Progression und Rezidivbil-
dung) und Behandlungsverlaufs ermoéglicht werden. So sollen Spatfolgen durch die
Moglichkeit von Langzeitnachbeobachtungen erfasst und entsprechende Praventivstra-
tegien abgeleitet werden kénnen (Bundesministerium fiir Gesundheit, 2014).

Vor diesem Hintergrund soll die vorliegende Studie erstens umfassend darstellen, wel-
che krankheitsverlaufsbezogenen Register in Osterreich bereits bestehen und damit den
Status quo abbilden. Zweitens sollen europdische Lander identifiziert werden, in denen
verlaufsbezogene Krebsregistrierung mit nationaler Abdeckung implementiert sind. Da-
raus sollen in weiterer Folge relevante Lektionen fiir den 6sterreichischen Kontext gezo-
gen werden. Daflr wird einerseits auf 6ffentlich verfligbare Informationen, andererseits
mittels Interviews auf Expertinnen-Wissen zuriickgegriffen. In Kapitel 2 wird die qualita-
tive Methodik dargestellt. Kapitel 3 widmet sich dem Status quo der Krebsregistrierung
in Osterreich, wahrend Kapitel 4 die europdischen Ansitze verlaufsbezogener Krebsre-
gisterfiihrung abbildet. In Kapitel 5 werden die Erkenntnisse der Kapitel 3 und 4 in einer
Synthese zusammengefasst und Lektionen fiir den 6sterreichischen Kontext dargelegt.
Das abschlieRende Fazit erfolgt in Kapitel 6.
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2 Methode

Im Rahmen der vorliegenden Studie soll erstens der Status quo in Osterreich beziiglich
verlaufsbezogener Registerinitiativen dargestellt werden und zweitens europdische Vor-
reiter-Ansatze zur klinischen Krebsregistrierung auf nationaler Ebene beschrieben wer-
den. Dazu wurden im ersten Schritt Register-Initiativen sowohl auf dsterreichischer als
auch internationaler Ebene identifiziert und im zweiten Schritt zu den identifizierten Re-
gistern Informationen mittels Desktop-Recherche und Expertinnen-Interviews zusam-

mengetragen.

2.1 Identifikation Register in Osterreich und Europa

Die Ildentifikation der Registerinitiativen erfolgte auf Basis einer Desktop-Recherche
nach Krebsregistern in Osterreich. Es wurde hier versucht, die neben dem nationalen
epidemiologischen Krebsregister bestehenden Krebsregisterinitiativen in Osterreich
moglichst vollstandig abzudecken. Die zentralen identifizierten dsterreichischen Regis-
terinitiativen sind (grob nach GréRe der Register geordnet):

e Onkologisches Informationssystem

e Tumorzentrum Oberdsterreich

e Klinisches Tumorregister

e Arbeitsgemeinschaft medikamentdse Tumortherapie
e Osterreichisches Myelom-Register

Um die europdischen Best-Practice-Beispiele zu identifizieren, wurde auf die Datenbank
des European Network of Cancer Registries (ENCR) zurlickgegriffen. Als Best-Practice-
Beispiele wurden hier zunachst Lander definiert, in denen umfassende nationale krank-
heitsverlaufsbezogene Krebsregister gefiihrt werden; in denen also die gesamte Bevol-
kerung und alle Krebsentitaten abgedeckt sind. Daher wurden aus der ENCR-Datenbank
jene Register identifiziert, die die gesamte Wohnbevdlkerung abdecken (29). Nachgela-
gert wurde fiir diese Register mittels Web-Recherche bestimmt, ob es sich um epidemi-
ologische oder krankheitsverlaufsbezogene Register handelt. Mit dieser
Vorgehensweise wurden vier Lander mit umfassenden klinischen Krebsregistern auf na-
tionaler Ebene identifiziert. Um weitere europaische Registerinitiativen einbeziehen zu
kénnen, wurden die Kriterien zur Registersuche erweitert. Es sollen jene Lander als Best-
Practice-Beispiele inkludiert werden, die

e ein nationales klinisches Register, das alle Krebsarten umfasst, fihren
e regionale klinische Register, die alle Krebsarten umfassen, fiihren
e nationale klinische Register, die spezifische Krebsarten umfassen, fihren.
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Dieses zweite Screening mit erweiterten Kriterien soll keine vollstandige Abdeckung aller
im europaischen Raum gefiihrten Krebsregister darstellen, sondern die Best-Practice-
Beispiele um interessante Register-Modelle (die aber die strengen Kriterien nicht erfil-
len) erweitern. Mit der Anwendung dieser Kriterien konnten weitere drei Best-Practice-
Beispiele identifiziert werden. Die identifizierten Lander, in denen den Kriterien entspre-
chende Register gefiihrt werden, sind:

e Belgien

e Danemark
e Deutschland
e England

e Norwegen
e Schweden
e Slowenien

2.2  Qualitative Erhebung

Um die Register umfassend und detailliert zu beschreiben, wurde ein zweifacher quali-
tativer Ansatz gewahlt: Informationen wurden einerseits aus offentlich verfliigbaren
Quellen und andererseits aus Expertinnen-Interviews extrahiert. Diese qualitative Me-
thodik erfolgte fir die 6sterreichischen Register und die europdischen Initiativen gleich-
ermaRen. Die Expertlnnen-Interviews werden neben der Gewinnung faktischer
Informationen genutzt, um Erfahrungswerte und persdnliche Einschatzungen der Exper-
tInnen einbeziehen zu kénnen.

Fir die Expertinnen-Interviews wurde ein ausfihrlicher Leitfaden erstellt, der eine um-
fangliche Liste relevanter Fragestellungen umfasst. Dieser Leitfaden wurde individuell
flr jedes Gesprach angepasst; zugeschnitten auf die Ausgestaltung des jeweiligen Regis-
ters und auf den 6ffentlich verfiigbaren Kenntnisstand. Nachfolgend wird eine Aufstel-
lung des vollumfanglichen Fragenkatalogs gegeben.

10
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Leitfaden Expertinnen-Interviews

Register-Beschreibung

e Was wird aktuell im Register abgebildet bzw. abgedeckt?

e  Wofir werden bzw. konnten die Daten eingesetzt werden? [z. B.: Tumorboard,
Auswertung der Behandlungsqualitat, Moglichkeit zur Versorgungsforschung, wei-
tere Plane zum Ausbau des Registers]

o Gibt es Anwendungsbeispiele?

e Wie ist das Register organisatorisch und administrativ aufgesetzt?

Prozess Register-Einfiihrung

e Wie lief der Prozess zur Einflihrung des Registers ab? [Initiative, Ausgestaltung,
Umsetzung, klinische Routine inkl. Dauer]

e Was waren die grofSten Herausforderungen? [politisch, finanziell, infrastrukturell]

e Ging Initiative zur Einflihrung von nationaler Ebene oder Klinikerlnnen-Ebene aus?

Datenqualitat und Datenschutz

e Wie wird die Qualitatssicherung der Daten im Register durchgefiihrt?
o Welche MaRnahmen werden beziiglich Datenschutz gesetzt?
e Ist eine Patientlnnen-Aufklarung notig?

Erfassung, Schnittstellen

o Wie aufwandig ist die Datenerfassung im klinischen Alltag?

e Wie stehen Qualitat des Registers und Aufwand der Datenerfassung in Beziehung?
e Konnen manche Informationen automatisiert zugespielt werden?

e Gibt es Verbindungsmoglichkeiten/Schnittstellen mit anderen Datensatzen?

Veroffentlichung

e Wird das Register 6ffentlich / fiir bestimmte Forschungszwecke zuganglich ge-
macht?

e Welche Anforderungen mussen erfiillt werden, um Zugang zu Registerdaten zu er-
halten?

e In welcher Form werden die Registerdaten zur Verfligung gestellt? [individuelle Ab-
frage oder standardisierter veroffentlichter Datensatz]

e Werden Ergebnisse aus dem Register veroffentlicht? [oder wird es nur intern ge-
nutzt; wenn ja, wer veroffentlicht, wie haufig]

Finanzierung

o Welche Kosten entstehen in Verbindung mit der Flihrung des Registers? [Aufbau
und Einflihrung; Vollzeit-Positionen, die flir Register arbeiten]
e Wie wird das Register finanziert?

11
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Vertreterlnnen aller in Schritt 1 identifizierten krankheitsverlaufsbezogenen Krebsregis-
ter in Osterreich und in Europa wurden fiir ein Expertinnen-Interview angefragt. Mit Ver-
treterlnnen folgender Register konnten Expertinnen-Interviews gefiihrt werden:

e Osterreich
o Nationales Krebsregister
o Arbeitsgemeinschaft Medikamentdse Tumortherapie
o Klinisches Tumorregister
o Onkologisches Informationssystem
o Tumorzentrum 00
e FEuropa
o Deutschland
o Norwegen
o Schweden
o Slowenien

Von folgenden Registern standen keine Vertreterlnnen fir ein Interview zur Verfiigung

(keine Rickmeldung oder Absage):

e Osterreich

o Austrian Myeloma Registry
e FEuropa

o Belgien

o Danemark

o England

Die Expertinnen-Interviews dauerten meist etwa eine Stunde. Zur leichteren Verarbei-
tung wurden die Gesprache aufgezeichnet. Im Nachgang der Interviews wurde fiir jedes
Interview ein wortliches Transkript erstellt und eine kondensierte Zusammenfassung in
Stichpunkten erstellt. Die Zusammenfassung wurde den Interview-Partnerinnen tber-
mittelt, sodass diese die Mdglichkeit hatten, etwaige Missverstandnisse zu berichtigen

oder Allfalliges zu ergénzen.

12
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3 Status quo: Krebsregister in Osterreich

Das folgende Kapitel soll den Status quo zur Krebsregistrierung in Osterreich detailliert
darstellen. Dazu wird zunachst auf die flachendeckende epidemiologische Krebsregist-
rierung eingegangen. AnschlieRend werden dsterreichische Initiativen der verlaufsbezo-
genen Registerfihrung vorgestellt; die Reihung erfolgt grob entlang der GroRRe der
Register.

3.1 Epidemiologische Registrierung

3.1.1 Nationales Krebsregister

Das oOsterreichische nationale Krebsregister ist eine Registerdatenbank mit dem An-
spruch, das Krebsgeschehen in Osterreich vollstindig abzubilden. Zentral in der Erfas-
sung des Krebsgeschehens sind Inzidenz, Pravalenz und Uberlebensdauer. Um diese
Darstellung zu gewahrleisten, werden Daten zu allen Krebsneuerkrankungen und Ster-
beféllen gesammelt.

Gesetzliche Grundlage

Den rechtlichen Rahmen fiir die Krebsregistrierung in Osterreich bilden das Krebsstatis-
tikgesetz 1969 und die Krebsstatistikverordnung 2019. Seit 1969 besitzt Osterreich die
gesetzliche Grundlage fiir eine nationale Erfassung von Krebserkrankungen. Laut dem
Krebsstatistikgesetz 1969 muss jede Erkrankung und jeder Sterbefall an einer Ge-
schwulstkrankheit dem statistischen Zentralamt gemeldet werden. Fir die Krankenan-
stalten besteht somit eine Meldepflicht. Erkrankungen werden fiir alle in Osterreich
lebenden Personen erfasst. Eine Ausnahme stellen Personen dar, die zwar ihren Wohn-
sitz in Osterreich haben, sich aber ausschlieRlich im Ausland behandeln lassen. Seit 1983
liegen die Daten in ausreichender Vollzadhligkeit in hoher Qualitdt vor. Das liegt unter
anderem daran, dass erst seit diesem Zeitpunkt eine Verkniipfung mit den Daten der
Todesursachenstatistik moglich wurde (Statistik Austria, 2014). Im Jahr 2019 trat eine
neue Krebsstatistikverordnung in Kraft, welche Neuerungen in Bezug auf die Meldewege
und Personenkennzeichnung einfiihrte.

Bei der Datensammlung sowieso der Qualitatskontrolle richtet man sich beim nationalen
Krebsregister nach international anerkannten Empfehlungen. Das Register ist Mitglied
der International Association of Cancer Registries (IACR) und des European Network of
Cancer Registries (ENCR). Die Daten sind international anerkannt und seit dem Diagno-
sejahr 1997 in der Publikation ,Cancer Incidence in Five Continents” veroffentlicht. Zu-
dem gibt es wenige nationale epidemiologische Register, die eine vergleichbar grolRe
Bevdlkerung abdecken wie jenes in Osterreich (Statistik Austria, 2020a).
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Datenerfassung

Die Daten werden in der Regel direkt an die Statistik Austria geliefert. In vier Bundeslan-
dern (Karnten, Salzburg, Tirol, Vorarlberg) gibt es regionale Krebsregister, die fir die Da-
tensammlung und -aufbereitung des jeweiligen Bundeslandes zustandig sind. Diese
regionalen Register arbeiten eng mit den Krankenanstalten zusammen und fungieren als
Dienstleister fiir diese. Die regionalen Krebsregister verwalten die Daten der Krebsfille,
fihren Codierung und Plausibilitatspriifung durch und tbermitteln die harmonisierten
Krebsmeldungen an die Statistik Austria. Fir jene Krebsmeldungen, die von Krankenan-
stalten direkt Gibermittelt werden, geschieht die Datenaufbereitung seitens der Statistik
Austria.

Meldewege

Mit der Krebsstatistikverordnung 2019 trat eine Neuerung hinsichtlich der Meldewege
in Kraft. Es wurde eine vollstindig elektronische Ubermittlung der Krebsmeldungen fest-
gelegt. Diese gesetzlich vorgesehene Umstellung ist bereits vollumfanglich abgeschlos-
sen. Es stehen nun drei Moglichkeiten der Datenlibermittlung zu Verfligung (Statistik
Austria, 2019).

e Webformular
e Datei-Upload
e Secure File Transfer

In der ersten Funktionsweise kann ein Webformular elektronisch ausgefullt und im so-
genannten eQuest-System direkt eingegeben werden. Im zweiten Fall werden IT-Struk-
turen der Krankenhdauser genutzt, um elektronische Fragebdgen hochzuladen. Das kann
genutzt werden, wenn im Krankenhausinformationssystem Daten strukturiert erfasst
werden und die Meldepflicht aus der reguldaren Dokumentation erfiillt werden kann. Bei
der letzten Option ist eine automatische Ubermittlung mittels Secure File Transfer pro-
grammiert (Statistik Austria, Josef, persénliches Interview, 08.06.2021). Die Meldung hat
laut Krebsstatistikverordnung 2019 schnellstmaoglich zu erfolgen, jedoch spatestens drei
Monate nach einer gesicherten Erstdiagnose oder Feststellung im Rahmen einer Obduk-
tion (Statistik Austria, personliches Interview, 08.06.2021).

Im Zuge der Umstellung auf elektronische Meldewege stellt die Statistik Austria eine ge-
sicherte elektronische Schnittstelle zur Verfligung, welche das verschliisselte bereichs-
spezifische Personenkennzeichen ,Amtliche Statistik” (vbPK-AS) verwendet. Auf diese
Weise soll eine Pseudonymisierung der personenbezogenen Daten der Betroffenen si-
chergestellt werden, um den Datenschutz zu wahren. Sollten Krankenanstalten noch
nicht in der Lage sein, diese Personenkennzeichnung zu verwenden, bietet die Statistik
Austria an, die Zuordnung spater selbst vorzunehmen (Statistik Austria, 2020a).
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Erfasste Daten

Konkret werden zehn Variablenkategorien zu Erkrankung, Patientln und Krankenanstalt
erfasst. Es handelt sich um (Statistik Austria, 2019):

Geburtsdatum

Geschlecht

Aufnahme-/Ambulanzzahl

Daten zum Aufenthalt in der Krankenanstalt
Tumorbeschreibung

Tumorstadium

Diagnosestellung

Behandlung

©ENDU A WN R

. Anamnestische Daten
10. Allfalliger Verdacht auf Berufskrebs

Die Angaben zur Behandlung beschreiben nur eine Behandlungsintention. Ob die ange-
gebene Behandlung tatsachlich durchgefiihrt wurde oder eine andere Behandlung ge-
wahlt wurde, ist nicht erfasst. Das liegt daran, dass bei dem Register im
epidemiologischen Sinn die Situation zum Zeitpunkt der Diagnosestellung abgebildet
werden soll (Statistik Austria, personliches Interview, 08.06.2021).

Qualitatssicherung

Die Qualitatssicherung der Daten erfolgt in zwei Schritten. Eine erste Plausibilitatspri-
fung der Daten erfolgt direkt bei der Eingabe in das System. Es sind in den elektronischen
Ubermittlungswegen automatische Plausibilitatspriifungen implementiert; das betrifft
insbesondere das Eingabeformat der Daten. Die inhaltliche Plausibilitatsprifung erfolgt,
wenn die Daten codiert sind. Auch fiir diesen Prozess gibt es programmierte Prifhilfen,
die in die Applikation eingebaut sind. Riickfragen oder Plausibilitatsprobleme beziglich
der Gibermittelten Daten werden gesammelt und in Riicksprache mit den Krankenanstal-
ten geklart (Statistik Austria, personliches Interview, 08.06.2021).

Verwendung der Daten

Die fertig aufbereiteten Daten werden auf verschiedene Weise genutzt. Neben den in-
ternationalen Publikationen gibt es auf der Website der Statistik Austria Informationen
zum nationalen Krebsgeschehen.! In Kooperation mit dem Gesundheitsministerium wer-
den Entwicklungen und Prognosen in Form von Berichten ausgearbeitet. Zudem kénnen
Daten auch auf Anfrage bereitgestellt werden, welche dann von der Statistik Austria

1 Informationen abrufbar unter: https://www.statistik.at/web_de/statistiken/menschen_und_gesellschaft/gesund-
heit/krebserkrankungen/index.html
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ausgewertet und zur Verfligung gestellt werden (Statistik Austria, personliches Inter-
view, 08.06.2021).

3.1.2 Regionale Krebsregister

Wie schon im vorigen Kapitel angefiihrt, gibt es in vier Bundeslandern eigene Register,
welche die gesetzliche Meldepflicht fiir die jeweilige Region an die Statistik Austria er-
flllen. Die offiziellen regionalen Krebsregister sind vorwiegend epidemiologisch und da-
mit beauftragt, die flichendeckende Erfassung des Krebsgeschehens in den jeweiligen
Bundeslandern zu gewahrleisten und gegebenenfalls Berichte vorzulegen. Die Bundes-
lander, in denen es derartige Register gibt, sind Karnten, Salzburg, Tirol und Vorarlberg.
Sie agieren als Dienstleister flir die Krankenanstalten, indem sie die Datensamm-
lung, -aufbereitung und -libermittlung an die Statistik Austria im jeweiligen Bundesland
durchfihren (Statistik Austria, 2020a).

Das Karntner Tumorregister wurde im Jahr 1987 gegriindet und die zentrale Leitstelle ist
im Klinikum Klagenfurt eingerichtet. Finanziert wird das Register mit den Mitteln des
Landes Karnten und des Karntner Gesundheitsfonds (IET, 2018). Das eigentliche Register
wird von vier Personen verwaltet und von einer externen EDV-Firma unterstitzt, die fir
technische Ablaufe zustidndig ist. Konkret werden alle bosartigen Neubildungen und so-
gar ein groRer Teil der nur im niedergelassenen Bereich behandelten Erkrankungen do-
kumentiert. Im regionalen Register sind auch Personen erfasst, die ihren Wohnsitz in
anderen Bundeslandern haben, jedoch in Kdrnten behandelt werden. Die Sammlung und
Qualitatskontrolle erfolgt nach den Empfehlungen der IACR und der ENCR (IET, 2018).

Das Tumorregister Salzburg wurde 1983 eingerichtet und erfasst alle bésartigen Tumor-
erkrankungen, die im Bundesland Salzburg diagnostiziert oder behandelt werden. Das
Register befindet sich am Uniklinikum Salzburg und sammelt Daten zu Inzidenz, Morta-
litdt, Pravalenz und Uberleben. Diesbeziigliche Daten von mehr als 60.000 Patientinnen
wurden auch bereits innerhalb des Registers ausgewertet (Uniklinikum Salzburg, 2020).

Im Jahr 1986 hat auch das Bundesland Tirol ein eigenstandiges Tumorregister gegriindet
und bis 1987 mit dem Aufbau begonnen. Es werden alle Krebsfalle der Tiroler Bevolke-
rung dokumentiert und durch die Verbindung mit Mortalititsdaten Uberlebenszeiten
und Uberlebensraten berechnet. Das Register ist Mitglied des ENCR und Partner der eu-
ropaischen Krebsinitiativen EUROCARE und EUROPEVAL, welche europaweite Datenver-
gleiche ermoglichen wollen. In regelmalRigen regionalen Berichten werden die
wesentlichen Krebsindikatoren fiir das Land Tirol prasentiert (IET, 2020).

Das Krebsregister Vorarlberg wurde bereits 1978 vom damaligen Leiter des Instituts flr
Pathologie gegriindet. Im Jahr 1981 beschloss das Land Vorarlberg, das Register in den
Arbeitskreis flir Vorsorge- und Sozialmedizin einzugliedern. Die Finanzierung erfolgt seit
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1990 ausschliefRlich durch die Vorarlberger Landesregierung (aks gesundheit, 2018). Das
Register setzt sich aus vier Mitarbeiterlnnen zusammen, die in unterschiedlicher Auslas-
tung flr das Register zustandig sind. Zudem kdnnen bei Bedarf auch die Ressourcen der
EDV-Abteilung des Arbeitskreises fiir Vorsorge- und Sozialmedizin genutzt werden. Es
werden alle Krebsfalle der Vorarlberger Bevolkerung dokumentiert. Seit 1999 kann die
Datengrundlage auch mit den Todesmeldungen aus der offiziellen Mortalitatsstatistik
Osterreich der Statistik Austria verkniipft werden. Auf diese Weise kénnen Aussagen
tiber Uberlebenszeiten und Uberlebensraten gemacht werden (aks gesundheit, 2018).
Das Register setzt die Priifprogramme der International Association for Research on
Cancer ein und die Inzidenzdaten sind auch Teil der internationalen Publikation ,,Cancer
Incidence in Five Continents” der International Association for Research on Cancer (aks
gesundheit, 2018).
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3.2  Onkologisches Informationssystem

Tabelle 1: Uberblick Onkologisches Informationssystem

Gegriindet 2015

Institution NO Landeskliniken-Holding

Entitdten Alle Entitdten

Kliniken Alle Landes- und Universitatskliniken und Niederdsterreich
Bevolkerung Ganz Niederdsterreich

Darstellung: IHS (2021).
Zusammenfassung Register

Seit Ende 2018 umfasst das Onkologische Informationssystem (OIS) das gesamte onko-
logische Geschehen in den niederdsterreichischen Landes- und Universitatskliniken. Mit
Stand Ende 2020 waren im OIS rund 51.000 Tumorfidlle dokumentiert. Das OIS liefert
kompakte Informationen Gber den gesamten Krankheitsverlauf der Patientinnen. Durch
die Vernetzung ist es moglich, klinikiberreifend Gber Behandlungsschritte zu beraten
(Tumorboard). Die Ubermittlung an die Statistik Austria ist bereits integriert. Dadurch
wird im selben System die Meldepflicht an die Statistik Austria erfillt. Weitere Anbin-
dungen an andere Register sind moglich (Bodi & Gottsauner-Wolf, 2020).

Verlaufsbezug

Jeder Krankheitsverlauf wird in der Gesamtheit erfasst und steht den behandelnden Spi-
talsarztinnen zu Verfligung (Bodi & Gottsauner-Wolf, 2020). Die Datensammlung um-
fasst alle Krankheitsphasen, von der Diagnostik bis zur Nachsorge.

90 Prozent der Krebsneuerkrankungen werden in einem Tumorboard besprochen (Bodi
& Gottsauner-Wolf, 2020). Die Besprechungen im Tumorboard kénnen anhand der Do-
kumentation im Register unterstiitzt werden.

Erfassung und Vereinheitlichung der Daten

Die Erfassung der Registerdaten ist als tagliches Routineinstrument angedacht, in dem
Arztinnen Patientinnendaten laufend aktualisieren kdnnen. Dies erfolgt iber ein einheit-
liches System, das allen Kooperationspartnerinnen zur Verfligung steht. Das System er-
moglicht krankenhaustibergreifende Datengrundlagen und Zusammenarbeit (APA-OTS,
2018). Zu den im OIS erfassten Daten zahlen:

e Basisdaten (Stammdaten der Patientlnnen, behandelnde/r Arztin/Arzt, Aller-
gien, Komorbiditaten)
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e Diagnostische Daten (Tumortyp, Diagnosesicherung, Klinisches Staging, in Scree-
ning-Programm entdeckt)

e Tumorboard (Fragestellung, Empfehlung)

e Therapie (Chemotherapie, Operation, Radiotherapie, Systematische Therapie,
Palliation)

e Verlauf (Metastasierung, weitere Tumore, Rezidiv)

e Tod

Das Register ist dabei entlang eines typischen Ablaufs strukturiert, der Aufbau der Ein-
gabe erfolgt daher entlang der in der obigen Liste dargestellten Reihenfolge. Die Doku-
mentation des Tumorboards erfolgt direkt im OIS. Behandlungen werden anhand der
zentralen Informationen ins OIS eingegeben; bei der Chemotherapie etwa wird nur der
Beginn, das Ende, die Substanz und die Anzahl der Zyklen eingegeben, bei der Radiothe-
rapie wird nur das Ergebnis eingespeist. Dieser Ansatz wurde gewahlt, um den Doku-
mentationsaufwand gering zu halten. Gleichzeitig sind nur jene Informationen
auswertbar, die im OIS strukturiert erfasst sind. Daher werden die zu erfassenden Vari-
ablen in Abstimmung mit den Arztinnen festgelegt (NO Landesgesundheitsagentur, per-
sonliches Interview, 22.03.2021).

Meldewege

Die Niederosterreichische Landeskliniken-Holding hat das OIS im Jahr 2014 in Auftrag
gegeben. Verwirklicht wurde es gemeinsam von den Firmen celsius37.com AG und
x-tention Informationstechnologie GmbH. Das OIS besitzt somit eine eigene Web-Appli-
kation. Neben der einheitlichen Aufnahme von Registerdaten beinhaltet das System
auch Module fiir Tumorboards, zur Einbindung externer Partner oder freier Auswertung
aller erhobenen Daten (Celsius37, 2014).

Die Dateneingabe in das OIS erfolgt hauptsichlich seitens der Arztinnen. Wenn es er-
wiinscht ist, kdnnen auch Sekretarinnen dokumentieren. Da das OIS kein separates Re-
gister darstellt, sondern als Dokumentationstool fungiert, sind es jedoch primar die
Arztinnen, die die Eingabe vornehmen. Die strukturierte Erfassung im OIS bedeutet ei-
nen gewissen Mehraufwand in der Tumor-Dokumentation. Allerdings wiirde auch regu-
lar, insbesondere in  der  Tumorboard-Vorbereitung ein bedeutender
Dokumentationsaufwand anfallen.

Stammdaten von Patientinnen kénnen automatisch mit den verschiedenen Kranken-
hausinformationssystemen (KIS) abgeglichen werden und damit von den KIS direkt ins
OIS Ubernommen werden (Primes, 2019). AuRerdem wird die Schnittstelle von OIS und
KIS genutzt, um Arztbriefe und Tumorboard-Protokolle vom OIS in das KIS zu exportie-
ren. Weitere Schnittstellen (wie etwa zu Chemotherapie-Daten) sind in Planung. Neben
den Schnittstellen zu den niederdsterreichischen KIS-Applikationen gibt es auch eine
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Schnittstelle zur Statistik Austria, wodurch die gesetzliche Meldepflicht im OIS abgedeckt
wird (Celsius37, 2014). Auch eine Anbindung an weitere Register ist im OIS mdglich (Bodi
& Gottsauner-Wolf, 2020).

Eine zentrale Herausforderung ist der Eingabeaufwand. Da es in den NO Landesklinken
finf verschiedene KIS (mit teilweise unterschiedlichen Auflagen) gibt, kann nicht alles
Uber Schnittstellen gelost werden und viele Informationen miissen manuell eingegeben
werden. Beispielsweise gibt es kein tber die Kliniken hinweg einheitliches Pathologie-
system, sodass diese Informationen nicht einheitlich eingespeist werden kénnen. Auch
die Eingabe der Chemotherapie-Regime ist nicht automatisiert und muss manuell einge-
geben werden (NO Landesgesundheitsagentur, persdnliches Interview, 22.03.2021).

Qualitatssicherung

Nach der Dateneingabe in das OIS durch die Arztinnen erfolgt zentral in der NO Landes-
kliniken-Holding eine Qualitatssicherung. Der Qualitatscheck muss erfolgen, um die Da-
ten zu vereinheitlichen, Dokumentationsfehler zu beheben und Liicken zu befillen, um
die Daten schlieBlich auswertbar zu machen. Das Qualitatssicherungsteam tberprift pro
Quartal ca. 6.500 Falle. Es werden Listen mit Unklarheiten und Fehlern erstellt und an
die Kliniken bzw. die Arztinnen retourniert. Nach etwa einem Monat wird tberpriift, ob
die Nachtragungen und Korrekturen vorgenommen wurden. AbschlieBend wird ein Indi-
kator fiir die Dokumentationsqualitit berechnet und den Kliniken riickgemeldet (NO
Landesgesundheitsagentur, personliches Interview, 22.03.2021).

Veroffentlichung und Verfiigbarkeit

Komplexe Auswertungen sind mit den OIS-Daten moglich (Bodi & Gottsauner-Wolf,
2020). Bis dato gibt es jedoch keine wissenschaftlichen Publikationen, die sich auf die
Daten des OIS stltzen. Die Qualitatssicherung und der interne Nutzen stehen im Vorder-
grund.

Die Auswertungen aus den Daten des OIS werden immer vom zentralen Team vorge-
nommen, die Arztinnen selbst kénnen keine Auswertungen durchfiihren. Bei Interesse
kénnen die Arztinnen jedoch eine Anfrage zur Auswertung stellen, die dann vom zentra-
len Team durchgefiihrt wird. Dieses Vorgehen wurde gewahlt, da vor der Auswertung
meist Datenbereinigungen nétig sind. Zum Stand Marz 2021 wurden bereits tiber 300
Auswertungen durchgefiihrt. Flir wissenschaftliche Publikationen besteht derzeit aller-
dings noch keine Forschungsinfrastruktur. Flr externe Personen besteht derzeit keine
Méglichkeit, Zugriff auf die im OIS erfassten Daten zu erhalten (NO Landesgesundheits-
agentur, personliches Interview, 22.03.2021).
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Entstehung und rechtliche Rahmenbedingungen

Im Jahr 2012 begann die Initiative des OIS mit dem Wunsch der Landeskliniken, die Tu-
morinformationen strukturiert, kompakt und vollstandig in einem System darstellen zu
kénnen. In diesem Jahr erfolgte eine europaweite Ausschreibung zur technischen Um-
setzung, den Zuschlag erhielt Celsius37. Nach Vervollstandigung des Systems erfolgte
schrittweise die Einfliihrung des OIS. Zu Beginn im Jahr 2015 wurde das OIS in grofReren
Kliniken wie St. P6lten und Krems eingefiihrt. Mit 31.12.2018 war das System in allen 27
NO Landeskliniken etabliert (NO Landesgesundheitsagentur, persénliches Interview,
22.03.2021).

Datenschutz

Fir die Erfassung im OIS bedarf es keiner expliziten Zustimmung der Patientinnen. Das
OIS enthilt nur Routinedaten, die im Zuge der Behandlung einer/eines Krebspatientin
ohnehin dokumentiert wiirden. Der Unterschied ist hierbei, dass die Daten im OIS struk-
turiert erfasst werden. Die Zustimmung der PatientInnen erfolgt somit implizit Gber den
Behandlungsvertrag.

Der Zugang zu den Patientinnen-Daten im OIS ist iber ein Rollensystem geregelt. Dabei
sind manche Arztinnen nur fiir das eigene Klinikum freigeschaltet, andere Arztlnnen kén-
nen klinik-Gbergreifende Daten zum Behandlungsweg der/des PatientIn einsehen. Eine
Zugriffsberechtigung, die iber die eigene Klinik hinausgeht, muss jedoch beantragt wer-
den.

Um dem Datenschutz bei personenbezogenen Daten gerecht zu werden, hat das Quali-
tatssicherungsteam nur Zugang zum OIS, nicht aber zu den KIS. Damit kénnen fehlende
Datenpunkte oder Unstimmigkeiten identifiziert werden, ohne Zugriff auf weitere per-
sonliche Daten (NO Landesgesundheitsagentur, personliches Interview, 22.03.2021).

Kosten und Finanzierung

In der Einflhrungsphase waren im zentralen Team der Landeskliniken-Holding 2,5 Voll-
zeitdquivalente (VZA) fiir das OIS beschiftigt. Fiir den laufenden Betrieb sind aktuell
2,0 VZA fiir die zentrale Registerfiihrung beschiftigt und weitere 2,0 VZA fiir die Quali-
tatssicherung der Daten (ebenfalls in der zentralen Landeskliniken-Holding) angestellt.
Neben den Personalkosten fielen in der Einfihrungsphase zudem die Kosten der Soft-
ware an; fir die laufende Registerfiihrung sind auBerdem Wartungsarbeiten, Updates
und Programmierwiinsche zu beriicksichtigen. Genaue Daten zu den Kosten, die fiir die
Erhaltung des OIS zustande kommen, stehen derzeit nicht zur Verfiigung. Das OIS wird
vom laufenden Budget der Landeskliniken-Holding finanziert (NO Landesgesundheits-
agentur, personliches Interview, 22.03.2021).
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3.3 Tumorzentrum Oberdsterreich

Tabelle 2: Uberblick Tumorzentrum Oberésterreich

Gegriindet 2014

Institution Tumorzentrum Oberdsterreich

Entitdten Alle Entitdten

Kliniken 11 Krankenanstalten von 3 Spitalstragern in Ober&sterreich
Bevolkerung (Fast) ganz Oberosterreich

Darstellung: IHS (2021).
Zusammenfassung Register

Das Tumorzentrum Oberosterreich ist ein Zusammenschluss der onkologischen Abtei-
lungen von elf Krankenanstalten dreier verschiedener Trager. Ziel des Tumorzentrums
ist es, durch ein Netzwerk onkologische Standorte miteinander zu verkniipfen und somit
die Therapiequalitat miteinander vergleichen und auf einen gemeinsamen Stand bringen
zu kénnen. Ein wesentlicher Bestandteil des Tumorzentrums ist ein einheitliches Doku-
mentationssystem, das den Behandlungsverlauf erfasst. Die teilnehmenden Krankenan-
stalten verschreiben sich dabei der Zusammenarbeit und trageriibergreifenden
Kooperation fiir Behandlung, Weiterentwicklung und Tumordokumentation. Durch die
Vernetzung kénnen Krankheitsfalle unkompliziert besprochen werden und Medizinerin-
nen sich Gber mogliche Therapieschritte beraten. Fiir Patientinnen bedeutet das, dass
sie standortunabhangig die bestmogliche Diagnose und Therapie erhalten konnen sollen
(Weltermann & Pichler, 2020).

An allen teilnehmenden Standorten wird eine einheitliche Software zur Dokumentation
des Krankheits- und Behandlungsverlaufs genutzt. Die Verwendung derselben Doku-
mentationssoftware an allen Standorten sowie eine vereinheitlichte Tumordokumenta-
tion fihren dazu, dass sich ein zentrales klinisches Register ergibt (Fessl, 2021).

Verlaufsbezug

In verschiedenen Phasen der Erkrankung werden standardisiert Dokumentationen ge-
flhrt. Zu diesen Phasen gehoren Erstkontakt, Diagnose, Therapie und Therapieende,
Nachsorge und Nachsorgeende, Follow-up und Follow-up-Ende/Tod. Der gesamte
Krankheitsverlauf wird auf diese Weise abgebildet. Das Register macht diesen vollstan-
digen Behandlungsverlauf fiir alle medizinisch Tatigen verfiigbar, alle behandelnden Arz-
tinnen kénnen damit auf den gesamten Krankheits- und Behandlungsverlauf der/des
betreffenden Patientln zugreifen. Es ist somit facherlibergreifend nutzbar (Weltermann
& Pichler, 2020). Mit dieser Anwendung ist nicht nur eine ex post Auswertung der
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Behandlung und Behandlungsqualitat moglich, sondern sie erleichtert auch eine inte-
grierte Versorgung.

Erfassung und Vereinheitlichung der Daten

Die Datenerfassung erfolgt im Tumorzentrum Oberdsterreich (wie auch beim OIS) mit
dem Tumordokumentationssystem Celsius37. Mit dieser Anwendung wird die gesamte
Falldokumentation durchgefiihrt und Tumorboards abgehalten. Neben der Nutzung als
Register dient Celsius37 damit vor allem als Dokumentationssystem.

Zur Dokumentation der Tumorfalle und zur Organisation des Tumorboards sind im Tu-
morzentrum Oberdsterreich eigens Dokumentationsassistenzen angestellt. Die Doku-
mentationsassistenzen sind dezentral an den Krankenanstalten tatig. Der Arbeitsumfang
wird auf 40 Wochenstunden pro 300 jahrlicher Neudiagnosen geschatzt. Die Aufgaben
der Dokumentationsassistenz umfassen die Fallbeschaffung (aus Entlassungslisten u. &.),
Klassifikation, Aufarbeitung und Datenlberprifung (Weltermann & Pichler, 2020).

Die erfassten Datenkategorien sind folgende:

e Basisdaten (Stammdaten der Patientlnnen, Stadium, Tumordaten)

e Tumorboard (Fragestellung, Empfehlung)

e Diagnostische Daten

e Therapie (Chemotherapie, Operation, Radiotherapie, Systematische Therapie,
Palliation)

o Verlauf (Metastasierung, weitere Tumore, Rezidiv)

e Tod

Vor der ersten Vorstellung im Tumorboard wird eine Ersterfassung der Patientlnnen vor-
genommen. Darin werden die Stammdaten und essenzielle Daten zum Krebsfall doku-
mentiert. Dafiir diktieren Arztinnen die notwendigen Daten in strukturierter Abfolge.
Dieses Diktat wird in weiterer Folge von Dokumentations-Assistenzen in das Register
Ubertragen. Gegebenenfalls werden die Informationen aus dem Diktat mit Informatio-
nen aus Befunden komplettiert. Die Dokumentations-Assistenzen nehmen damit bereits
dezentral eine Vervollstandigung des Registers und Qualitatstiberpriifung der Daten vor.
Nach der Ersterfassung erfolgt eine weitere Beflllung des Registers im Tumorboard. Da-
bei wird im Register ein Formular mit der abgegebenen Empfehlung angelegt. In defi-
nierten Abstanden werden die Patientinnen-Informationen von den Dokumentations-
Assistenzen komplettiert (Tumorzentrum Oberd6sterreich, personliches Interview,
24.03.2021). Um Einheitlichkeit in der Datenerfassung zu gewahrleisten, gibt es im Tu-
morzentrum fir jede Entitdt ein Handbuch, in dem die Variablen genau definiert sind.
Diese Handblicher dienen auch als Schulungsunterlagen fiir die Dokumentations-Assis-
tenzen (Weltermann & Pichler, 2020).
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Meldewege

Die Meldung der Daten erfolgt tber die Plattform celsius37. Hier konnen Informationen
aus festgelegten Auswahloptionen eingewahlt werden. Es gibt auch die Moglichkeit, er-
gdnzende Patientlnnen-Informationen einzufiigen. Die Speicherung der Daten erfolgt
getrennt auf Ebene der Krankenanstalten (Metz-Gercek, Pichler & Weltermann, 2020;
Weltermann & Pichler, 2020). Wechselt ein/e PatientIn die Krankenanstalt, dann wech-
selt die Patientlnnen-Akte mit (Tumorzentrum Oberdsterreich, personliches Interview,
24.03.2021).

Die Stammdaten der Patientlnnen kdnnen (iber das KIS zugespielt werden. Die KIS-Num-
mer muss dabei aber hiandisch zugeordnet werden, weil innerhalb des Tumorzentrums
unterschiedliche KIS verwendet werden. Die im Tumorzentrum Oberdsterreich re-
gistrierten Daten werden taglich in ein Data Warehouse (ibertragen. Dort kdnnen sie auf
Ebene der Patientlnnen mit Prozessdaten aus KIS oder einem OP-Programm verkniipft
werden. Die Verknipfung mit anderen Systemen ware technisch moglich (zum Beispiel
radiologische oder pathologische Informationen). Allerdings werden die Informationen
in anderen Systemen nicht strukturiert erfasst (Befunde im Freitext), weshalb eine Ver-
kniipfung mit dem Register nicht sinnvoll ist. Das Register bietet Export-Moglichkeiten,
wodurch die Meldepflicht an die Statistik Austria erflllt werden kann (Tumorzentrum
Oberosterreich, persénliches Interview, 24.03.2021).

Qualitatssicherung

Der erste Schritt der Qualitatssicherung der Daten wird dezentral von den Dokumenta-
tionsassistenzen vorgenommen. Diese iberpriifen die von den Arztinnen angegebenen
Daten auf Vollstandigkeit und ergdnzen nach Bedarf, zum Beispiel aus Befunden. Dar-
Uber hinaus ist auf zentraler Ebene eine Person fiir Data Clearing zustandig, um die In-
formationen der einzelnen Krankenanstalten zu harmonisieren. Insbesondere werden
hierbei die Daten zentral Uberpriift, bevor sie an die Statistik Austria libermittelt werden
(Tumorzentrum Oberdsterreich, personliches Interview, 24.03.2021).

Zur Weiterentwicklung des Registers gibt es ein jahrliches Treffen aller in der onkologi-
schen Versorgung und Registerfiihrung tatigen Personen des Tumorzentrums. Dort wer-
den Auswertungen und Analysen prasentiert und den Kliniken und Abteilungen zur
Diskussion bereitgestellt. Im Rahmen dieser Veranstaltung kénnen die Beteiligten Feed-
back und Weiterentwicklungswiinsche einbringen (Tumorzentrum Oberdsterreich, per-
sonliches Interview, 24.03.2021).

Bezliglich der Qualitatssicherung in der Behandlung finden auf Ebene der Krankenanstal-
ten regelmalBig Qualitatszirkel statt. In diesen Zirkeln stimmen sich jene Personen ab, die
in die Krebsbehandlung involviert sind. Dadurch soll einheitliche und qualitative
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Behandlung sichergestellt werden. Neben den hausinternen Qualitatszirkeln finden auch
hauseribergreifende entitatsspezifische Qualitatszirkel statt. Einmal jahrlich kommt die
zentrale Geschéftsstelle auRerdem in die einzelnen Krankenanstalten, um mit den in der
Onkologie tatigen Personen die Registerdaten zu besprechen (Tumorzentrum Oberos-
terreich, personliches Interview, 24.03.2021).

Veroffentlichung und Verfiigbarkeit

Wie oben angefiihrt, werden die Registerdaten des Tumorzentrums taglich in ein Data
Warehouse (ibertragen und dort auf Patientinnen-Ebene mit Prozessdaten verknipft. In
diesem Data Warehouse konnen mit der Anwendung QlikView zahlreiche standardi-
sierte Auswertungen gemacht werden. Dazu zdhlen etwa Haufigkeiten von Diagnosen
nach Krankenanstalten oder Abteilungen, demografische Verteilung der Patientinnen,
Kaplan-Meier-Kurven und mehr (Tumorzentrum Oberdsterreich, persénliches Interview,
24.03.2021).

Im Tumorzentrum sind die Auswertungswege geregelt. Jede Krankenanstalt hat die
Moglichkeit, auf Auswertungen fiir die jeweils eigenen Daten zuzugreifen. Zusatzlich
kénnen individualisierte (z. B. krankenanstalten-ibergreifende) Auswertungen ange-
fragt werden. Diese sollen von den Dokumentations-Assistentinnen lokal im jeweiligen
Spital durchgefiihrt werden (Metz-Gercek et al., 2020). Komplexere medizinische Analy-
sen werden immer zentral von der Geschéftsstelle durchgefiihrt.

Die Auswertungen und Ergebnisse, die mit dem im Tumorzentrum Oberd6sterreich ge-
fihrten Register vorgenommen werden, sind bisher nicht 6ffentlich verflugbar. Auller-
dem kdnnen auch externe Personen nicht auf die Daten des Tumorzentrums zugreifen.
Als Ziele der jetzigen Auswertungen werden eine Bewertung und Verbesserung der Be-
handlungsqualitat und der Prozesse angefiihrt. Die Daten werden Fachexpertinnen (alle
Berufsgruppen, die direkt oder indirekt in den Behandlungsprozess der Patientinnen im
Tumorzentrum involviert sind) innerhalb des Tumorzentrums zur Verfligung gestellt, die
anhand der Ergebnisse Verbesserungen ableiten konnen. Beispiele sind hier medizini-
sche Outcome-Messungen, medizinische Fall- und Leistungszahlen oder Kosten-/Nut-
zenanalyse (Metz-Gercek et al., 2020). Es ist nicht vorgesehen, mit den Daten des
Tumorzentrums offentliche Berichte oder Publikationen zu erstellen. Im Vordergrund
steht der interne Qualitatssicherungsprozess, der mit dem Register gestarkt werden soll.
Dazu gehoren interne Leitlinien, die mithilfe der Erkenntnisse aus den Registerdaten re-
gelmaRig Gberarbeitet werden (Tumorzentrum Oberosterreich, personliches Interview,
24.03.2021).
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Entstehung und rechtliche Rahmenbedingungen

Im Jahr 2012 entstand zwischen dem Krankenhaus der Elisabethinen Linz und der Ge-
spag (heutige Oberosterreichische Gesundheitsholding GmbH) die Initiative fiir ein Tu-
morzentrum. Zwei Jahre spater wurde als Teil der Qualitatssicherung in der Behandlung
ein Register angestrebt. Im selben Jahr, 2014, wurde das Tumordokumentationssystem
in den Krankenanstalten des Tumorzentrums implementiert. Das System wurde an allen
Kliniken gleichzeitig eingesetzt, jedoch zunachst nur fir einzelne Entitdten etabliert.
Nach einer schrittweisen Vervollstandigung werden mittlerweile alle Entitaten und alle
Krebspatientlnnen erfasst (Tumorzentrum Oberdsterreich, personliches Interview,
24.03.2021). Das Register entstand in einem Bottom-up-Prozess, die Idee dieser flachen-
deckenden Versorgung kam von Arztlnnen selbst, die sich besser vernetzen wollten
(Fessl, 2021).

Datenschutz

Fir die Erfassung im Tumorregister muss keine explizite Einwilligung der Patientlnnen
gegeben werden. Allerdings miissen Arztinnen ihre Patientinnen (iber die Vorstellung im
Tumorboard informieren, da in diesen kliniklibergreifend Patientinnen-Daten bespro-
chen werden. Mit der Zustimmung zum Tumorboard ist auch die Rechtsgrundlage fir
die Registererfassung gegeben. Wenn Patientinnen der Vorstellung ihres Falls in einem
Tumorboard widersprechen, werden ihre Daten auch nicht im Register aufgenommen
(Tumorzentrum Oberdsterreich, personliches Interview, 24.03.2021).

Im Datenhandling kénnen Arztinnen auf Patientinnen-Daten des eigenen Fachbereichs
im eigenen Krankenhaus zugreifen, sie sind also prinzipiell nur fiir Haus und Entitat frei-
geschaltet. Weitere Zugriffsrechte missen beantragt und bewilligt werden (Metz-Ger-
cek et al., 2020).

Flr die Auswertung personenbezogener Daten sind unterschiedliche Grade der Entfer-
nung des Personenbezugs erforderlich. Auf Abteilungsebene darf die Abteilungsleitung
auf patientinnenbezogene Daten zugreifen. Abteilungs- oder klinikiibergreifende Daten
werden pseudonymisiert (KIS-Nummer) bereitgestellt. Trageribergreifende Auswertun-
gen von Patientlnnendaten erfolgen ausschlieBlich anonymisiert. Zugriff auf Auswertun-
gen erhalten hauptsachlich Mitarbeiterinnen des Tumorzentrums, die direkt oder
indirekt in die Behandlung der Patientlnnen involviert sind. Vorwiegendes Ziel der Aus-
wertungen ist eine Bewertung der Prozesse und Behandlungsqualitdt (Metz-Gercek et
al., 2020).

Kosten und Finanzierung

Im laufenden Betrieb sind neben der Leitung 3,0 VZA auf zentraler Ebene des Tumor-
zentrums angestellt. Diese Stellen beinhalten die Aufgaben der Zentrums-Koordination,
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Statistik, Data Clearing und IT. Die Dateneingabe ins Tumorregister wird dezentral von
Dokumentationskraften vorgenommen. Von zentraler Stelle wird ein VZA pro 300-400
jahrlicher Krebsneudiagnosen empfohlen, die konkrete Umsetzung liegt jedoch bei den
Kliniken. [Hochgerechnet auf 7.500 jahrliche Neudiagnosen in Osterreich entspricht das
ca. 20-25 Vollzeit-Dokumentationskraften.] Die auf zentraler Ebene bestehenden Stel-
len werden gemeinsam von den Tragern nach einem festgelegten Schlissel finanziert.
Die Dokumentations-Assistentinnen werden von den Krankenhdusern bestellt und von
den jeweiligen Tragern finanziert. Neben den Personalkosten fielen bei der Einflihrung
des Registers Kosten fir die Software und im laufenden Betrieb Kosten fiir die Wartung
des Registers an (Tumorzentrum Oberosterreich, personliches Interview, 24.03.2021).

Einer Schatzung des Tumorzentrums zufolge summieren sich die jahrlichen laufenden
Kosten auf knapp 1,5 Mio. Euro; wovon etwa 10 bis 20 Prozent fiir die Wartungskosten
des Systems anfallen. Diese Schatzung beinhaltet die zentrale Leitung des Tumorzent-
rums und die Dokumentationskrafte in den Spitdlern. Den Hauptaufwand der laufenden
Kosten stellen die Dokumentations-Assistentinnen dar. Dabei muss angemerkt werden,
dass diese Teil des klinischen Alltags sind und auch ohne ein Tumorregister Dokumenta-
tionskrafte fiir die Tumordokumentation und Tumorboard-Vorbereitung benotigt wiir-
den (Tumorzentrum Oberdsterreich, personliches Interview, 24.03.2021).

Leitlinien

Das Tumorzentrum OO entwickelt (unter anderem auf Basis des Registers) gemeinsame
Leitlinien, um eine gleichwertige Behandlungsqualitat an allen Standorten zu sichern.
Diese Leitlinien orientieren sich an internationalen Empfehlungen, lokalen Vereinbarun-
gen sowie Studien des Tumorzentrums selbst. Sie werden auf der Website veroffentlicht.
Alle Medizinerlnnen kdnnen an der Leitlinienarbeit teilnehmen und mindestens einmal
jahrlich werden sie revidiert (Weltermann & Pichler, 2020).

27



IHS — Stacherl, Czypionka, Hobodites | Krankheitsverlaufsbezogene Krebsregister in Osterreich und Europa

3.4 Klinisches Tumorregister Osterreich fiir gynikologi-
sche Tumoren

Tabelle 3: Uberblick Klinisches Tumorregister Osterreich fiir gynéikologische Tumoren

Gegriindet Anfang 2000er
Institution Institut fiir klinische Epidemiologie der Tirol Kliniken
Entitdten Entitatsspezifisch: Mamma-, Endometrium-, Ovarial- und

Zervixkarzinome

Kliniken Teilnehmende Abteilungen in allen Bundesldndern

Bevolkerung Keine vollstandige Abdeckung

Darstellung: IHS (2021).
Zusammenfassung Register

Das Klinische Tumorregister Osterreich fiir gynikologische Tumoren (KTR) ist ein Krebs-
register, das Daten zu vier gynakologischen Tumoren sammelt. Die strukturierte Erfas-
sung klinischer Indikatoren soll dem Benchmarking und der Behandlungsqualitat dienen.
Abteilungen aus ganz Osterreich nehmen am Klinischen Tumorregister teil. Das KTR
wurde mit dem Ziel gegriindet, die Qualitit der Behandlung von verschiedenen gynako-
logischen Tumoren in Osterreich zu sichern. In Auftrag gegeben wurde es von der Ar-
beitsgemeinschaft fir Gyndkologische Onkologie (AGO). Fiir die Registerfiihrung ist das
Institut fir klinische Epidemiologie (IET) zustdndig (KTR, personliches Interview,
01.06.2021). Im KTR werden klinische Daten zu Mamma-, Endometrium-, Ovarial- und
Zervixkarzinomen gesammelt. Das Register entspricht auch den Dokumentationsanfor-
derungen im Rahmen von Zertifizierungssystemen. Es besteht keine vollstandige Abde-
ckung der Osterreichischen Bevélkerung oder einer subnationalen Region. Im KTR sind
teilnehmende Abteilungen aus allen Bundesldandern vertreten, insgesamt sind es 54 Ab-
teilungen. Die strukturierte Dokumentation im Rahmen des KTR kénnen die teilnehmen-
den Abteilungen zur Zertifizierung und zum Benchmarking nutzen (IET, 2021a).

Verlaufsbezug

Die teilnehmenden Abteilungen melden Neuerkrankungen und Follow-up-Falle der im
Register erfassten Krebsarten ein. Dabei werden klinische Daten zu Behandlung und ge-
gebenenfalls Krankheitsfortschritt erfasst. Im Rahmen von verschiedenen Standardfor-
mularen werden Patientinnen anhand des Namens und des Geburtsdatums registriert.
Zu den erfassten Datenkategorien gehoren (IET, 2016):

e Diagnose (Datum der Erstdiagnose und Methode)
e Histologie, Stadium
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e Therapie (Art der Therapie, Datum des Beginns, Details zur Therapie)
o Operation
o Chemotherapie
o Strahlentherapie
o Hormontherapie
e Ob die Patientinnen an einer klinischen Studie teilnehmen

Die konkreten Variablen und Variablenausprdagungen sind je nach Entitat unterschiedlich
(da sich die Behandlungsmethoden unterscheiden). Einmal jahrlich werden die Patien-
tinnen durch den Hauptverband mithilfe der Sozialversicherungsnummer auf Uberleben
Gberprift (IET, 2021a).

Erfassung und Vereinheitlichung der Daten

Daten werden vor Ort von den teilnehmenden Abteilungen manuell eingetragen. Wer
fir die Datenerfassung zustandig ist, wird lokal von den Kliniken geregelt; das kénnen
sowohl Arztinnen als auch Dokumentarinnen sein. Innerhalb des KTR gibt es fiir die Da-
tenerfassung ein webbasiertes Dokumentationssystem, in dem die Registerdaten einge-
geben werden. Diese eingegebenen Daten werden in einer Webdatenbank gespeichert,
die vom IET gefiihrt und ausgewertet wird (KTR, personliches Interview, 01.06.2021).

Innerhalb des webbasierten Dokumentationssystems sind Prifungen implementiert, die
die Daten unmittelbar auf Plausibilitat priifen. Damit soll eine Validierung der Daten di-
rekt bei der Eingabe erfolgen. Zudem wird die Anzahl der eingemeldeten Falle regelma-
Rig vom IET an die teilnehmende Abteilung Ubermittelt, sodass die Abteilungen die
Dateneingabe auf Vollstandigkeit prifen koénnen (KTR, persénliches Interview,
01.06.2021).

Verdéffentlichung und Verfiigbarkeit

Das IET stellt den teilnehmenden Abteilungen regelmalig Auswertungen und Grafiken
zur Verfligung. Diese Auswertungen sind aggregiert und sterreichweit und ermaoglichen
es den teilnehmenden Abteilungen, sich hinsichtlich Fallzahlen und Ergebnissen mit an-
deren Abteilungen zu vergleichen. Benchmarking stellt damit einen relevanten Anreiz
flr die Abteilungen dar. Darliber hinaus kdnnen die Abteilungen die strukturierte Doku-
mentation fir Zertifizierungen wie Doc-Cert oder EUSOMA verwenden (KTR, personli-
ches Interview, 01.06.2021).

Abteilungsspezifische Ergebnisse kénnen nur von der jeweiligen Abteilung eingesehen
werden, die Interpretation dieser Ergebnisse obliegt dabei der jeweiligen Abteilung (IET,
2021a). Auswertungen zu den eigenen Patientinnen-Daten kdnnen auf Klinik- oder Ab-
teilungsebene auf einem lokalen Computer durchgefiihrt werden. Nach einem Export
kénnen die Daten in Programmen wie Excel oder SPSS analysiert werden (IET, 2021b).
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Von externen Personen konnen Auswertungen beantragt werden. Diese Anfragen mus-
sen in der Folge von einem Beirat geprift und genehmigt werden. Derartige Auswertun-
gen werden am |ET vorgenommen und ausschlieflich in aggregierter Form ohne
Riickschliisse auf Personen oder Abteilungen freigegeben (KTR, personliches Interview,
01.06.2021).

Entstehung und rechtliche Rahmenbedingungen

In Tirol besteht seit 1988 ein flaichendeckendes epidemiologisches Register. Das IET als
registerfliihrende Institution stand daher im Austausch mit Krebsabteilungen in Tirol. An-
fang der 2000er Jahre entwickelte sich dezentral der Wunsch, im klinischen Bereich Do-
kumentation fir gyndkologische Tumore zu machen. Die Arbeitsgemeinschaft fiir
Gynakologische Onkologie beauftragte das IET, ein klinisches Register mit Dokumentati-
onssoftware einzurichten. Das IET ist verantwortlich fiir die Bereitstellung der Infrastruk-
tur, Datenverarbeitung und Auswertungen. Das Register wurde entlang der Vorgaben
der Osterreichischen Gesellschaft fiir Gynikologie und Geburtshilfe (OGGG) und im Aus-
tausch mit Klinikerlnnen entwickelt. Zum Zeitpunkt der Einfihrung war das KTR die erste
Initiative in Osterreich, die strukturierte klinische Tumordokumentation durchfiihrte
(KTR, personliches Interview, 01.06.2021).

Fir die Erfassung der klinischen Daten im Rahmen des KTR muss die Zustimmung der
Patientinnen eingeholt werden. Die Patientinnen werden Uber das Projekt informiert
und erteilen ihre Einwilligung (IET, 2021b).

Kosten und Finanzierung

Fir die laufende Registerflihrung auf zentraler Ebene (IET) ist ein Vollzeitdquivalent vor-
gesehen. Dabei fallen etwa 80 Prozent fiir Datenmanagement, Anfragen und Koopera-
tion mit den Abteilungen an; 20 Prozent fiir Auswertungen. Neben den Personalkosten
fallen noch Kosten fiir Software und EDV-Implementierung an. Die Personalkosten, die
dem IET fir das KTR anfallen, werden aus einem jahrlichen Kostenbeitrag der teilneh-
menden Abteilung finanziert. Dieser Kostenbeitrag liegt bei 500 Euro jahrlich (KTR, per-
sonliches Interview, 01.06.2021).
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3.5  Arbeitsgemeinschaft medikamentdse Tumortherapie

Tabelle 4: Uberblick Register d. Arbeitsgemeinschaft medikamentése Tumortherapie

Gegriindet Ab 2009; mehrere Register zu unterschiedlichen Zeitpunkten
Institution Arbeitsgemeinschaft medikamentése Tumortherapie
Entitdten Mehrere entitats- bzw. therapiespezifische Register
Kliniken Teilnehmende Abteilungen in mehreren Bundeslandern
Bevolkerung Keine vollstandige Abdeckung

Darstellung: IHS (2021).
Zusammenfassung Register

Die Arbeitsgemeinschaft medikamentdse Tumortherapie (AGMT) entstand aus einem
Zusammenschluss von Klinikerlnnen und Forscherlnnen aus Onkologie, Himatologie
und weiteren Fachgebieten. Ziel des Zusammenschlusses ist es, die Behandlungsqualitat
durch Registerfiihrung und Forschung zu verbessern (AGMT, 2021a). Das AGMT umfasst
aktuell 15 klinische Register. Diese Register verfolgen unterschiedliche spezifische Fra-
gestellungen und sind auf bestimmte Entitaten oder Therapieoptionen zugeschnitten.
Die Krebsregister sind nicht einheitlich aufgebaut, die AGMT stellt damit vorwiegend ein
Netzwerk aus unterschiedlichen klinischen Krebs-Datenbanken dar. Sowohl die Uber-
mittlung von Daten als auch die Teilnahme der Patientlnnen ist freiwillig. Die Zahl der
erfassten Patientlnnen ist registerabhangig, das derzeit grofRte Register ist jenes zum
Mammakarzinom und beinhaltet Daten zu tber 2.000 Patientlnnen. Die Register wurden
beginnend mit 2009 zu unterschiedlichen Zeitpunkten aufgebaut und sind teilweise noch
nicht vollstandig etabliert (AGMT, personliches Interview, 24.06.2021). Zu den von der
AGMT geflihrten Registern zdhlen unter anderem:

e aMYELOIDr: Austrian Myeloid Registry

e BV-NIS: Austrian Brentuximab Vendotin observational study

e MCB: Metastatic Breast Cancer in Austria

e NGS: The Use of Genomic Testing and the Resulting Medical Decisions According
to Target Identification

e  PTCL: Austrian Registry and Biobank of Peripheral T-cell Lymphomas

o LungCa: AGMT Lung Cancer Registry

Verlaufsbezug

Die von der AGMT gefiihrten Register verfolgen spezifische Fragestellungen und sind
dementsprechend auf bestimmte Tumor-Lokalisationen oder therapeutische Modalita-
ten zugeschnitten. Zielsetzung der Register sind dabei wissenschaftliche Publikationen
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auf Basis einer Real-World-Datenlage. Die Laufzeit der Register betrdgt ab Etablierung
oft mehrere Jahre; viele der Register laufen zudem nach Erreichung des definierten Stu-
dienziels weiter. In allen Registern werden Stammdaten der Patientlnnen sowie klinische
Verlaufsdaten der Patientlnnen gesammelt. Die konkreten gesammelten Variablen un-
terscheiden sich je nach Register. Zu den gesammelten Datenkategorien zahlen:

e Biografische Grunddaten

e Stadium der Erkrankung

e Subtypisierung

e Molekulargenetische Definitionen

e Zytogenetische Definitionen

e Diagnosezeitpunkt

e Therapie (welche Behandlung, Beginn und Zeitabstande der Behandlungen)
e Therapieergebnisse

Die unterschiedlichen Ausrichtungen der Register bedingen eine Heterogenitat der Da-
ten. Es wird aktuell an einer Vereinheitlichung der Datenerfassung und -Ubermittlung
gearbeitet, sodass kiinftig Basisdaten einheitlich gesammelt werden und Vergleiche
Uber Register hinweg ermdglicht werden (AGMT, personliches Interview, 24.06.2021).
In manchen Registern werden auch Blut oder andere Gewebeproben in einer Biobank
gesammelt, welche fiir zukiinftige Forschung zentralisiert genutzt werden kdnnen
(AGMT, 2021b).

Erfassung und Vereinheitlichung der Daten

Die Dateneingabe wird lokal in den Spitdlern vorgenommen. Prinzipiell ist es den Kliniken
Uberlassen, wer fur die Datenerfassung zustdndig ist. Meistens wird die Dateneingabe
von Dokumentationskraften bernommen. Die Daten werden aus der Krankenge-
schichte, Arztbriefen, Pathologiebefunden u. a. fir die Register zusammengetragen.
Samtliche Daten werden dabei manuell Gbertragen. Wenn aus der Routinedokumenta-
tion die bendétigten Informationen nicht eindeutig abgelesen werden kdnnen, werden
die Fille mit Arztinnen riickbesprochen (AGMT, persénliches Interview, 24.06.2021).
Biomaterial wie Blutproben wird in einer zentralen Biobank gesammelt (AGMT, 2021b).

Die gesamte Datenibermittlung an AGMT erfolgt Uber Electronic Case Report Forms (E-
CRF). Dabei werden aktuell unterschiedliche (externe) webbasierte Anwendungen ge-
nutzt. Kiinftig sollen AGMT-interne ECRF verwendet werden. Diese sind bereits flr zwei
Register in Anwendung. Mit der Umsetzung der AGMT-internen technischen Lésung zur
Datenlibermittlung wird eine Vereinheitlichung des Registeraufbaus angestrebt. So kén-
nen die Grunddaten fir alle Register in gleicher Weise erhoben werden und je nach Re-
gister modulare Erweiterungen implementiert werden (AGMT, personliches Interview,
24.06.2021).
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In den ECRF sind automatische Plausibilitatsprifungen implementiert. Durch die Anwen-
dung von Pflichtfeldern soll Vollstandigkeit der Variablen gewahrleistet werden. Auf
zentraler Ebene wird eine weitere (umfangreichere) Stufe der Qualitatssicherung vorge-
nommen. Bevor Daten ausgewertet werden kdnnen, werden sie zentral auf Vollstandig-
keit und inhaltliche Plausibilitat geprift. Bei Unvollstandigkeiten bzw. Widerspriichen
erfolgt eine Riicksprache der betreffenden Falle mit den jeweiligen Kliniken. Dariiber
hinaus werden Schritte gesetzt, um die Dokumentationsqualitat in den Spitalern zu si-
chern: AGMT-Mitarbeiterlnnen kommen regelmaRig in die teilnehmenden Kliniken, um
vor Ort einzelne Patientlnnen-Dokumentationen beispielhaft durchzusprechen (AGMT,
personliches Interview, 24.06.2021).

Verdéffentlichung und Verfiigbarkeit

Ziel der AGMT-Register ist es, bestimmte festgelegte Forschungsfragen mit den Daten
der Register zu beantworten. Das geschieht in Form von wissenschaftlichen Publikatio-
nen. Es wird angestrebt, Publikationen auf den Weg zu bringen, die der urspriinglichen
Ausrichtung und Forschungsfrage des Registers entsprechen. Dariiber hinaus werden die
Register-Zielsetzungen zum Teil erweitert oder Follow-up-Auswertungen gemacht. Ex-
terne Personen kdnnen keinen Zugriff auf Daten der von der AGMT gefilihrten Register
erhalten. Teilnehmende Kliniken haben Zugriff auf die eigenen Daten; jedoch nicht auf
zentren-lbergreifende Registerdaten (AGMT, personliches Interview, 24.06.2021).

Entstehung und rechtliche Rahmenbedingungen

Derzeit flihrt die AGMT 15 klinische Register zu verschiedenen Krebsarten bzw. Behand-
lungsoptionen. Mit dem ersten Register wurde im Jahr 2009 begonnen, danach wurden
weitere Register graduell entwickelt. Die Register verfolgen verschiedene spezifische
Fragestellungen und zielen darauf ab, diese im Rahmen von wissenschaftlichen Publika-
tionen mit der Registerdatenbasis zu beantworten. Es nehmen Krankenanstalten aus
fast allen Bundeslandern teil (mit Ausnahme des Burgenlands); insgesamt sind mehr als
30 Kliniken in ganz Osterreich an einem oder mehreren Registern der AGMT beteiligt.
Die Teilnahme der Kliniken an den Registern beruht auf Freiwilligkeit. Der grofSte Anteil
der Dateneingaben (ca. 36 Prozent auf alle Register kumulativ betrachtet) stammt aus
Salzburg, wo auch der Sitz der AGMT ist. Es gibt in den jeweiligen Registern keinen An-
spruch, die betroffene Krebsart vollstandig abzubilden, sondern vielmehr, das definierte
Studienziel zu erfiillen (AGMT, persdnliches Interview, 24.06.2021).

Auch die Teilnahme der Patientlnnen erfolgt auf freiwilliger Basis. Nur bei Vorliegen ei-
nes Informed Consent kdnnen Patientlnnen in ein Register aufgenommen werden. Prin-
zipiell ist vorgesehen, dass allen Patientinnen, die fiir ein Register in Frage kommen, eine
Teilnahme vorgeschlagen wird. Die tatsachliche Abdeckung und Rekrutierung von Pati-
entlnnen kann allerdings variieren (AGMT, personliches Interview, 24.06.2021).
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Kosten und Finanzierung

Flr die Registerfiihrung fallen Kosten auf zentraler und lokaler Ebene an. Auf zentraler
Ebene sind aktuell 12 Mitarbeiterinnen beschaftigt. Die Dokumentationstatigkeiten in
den Krankenanstalten vor Ort werden von der AGMT nach einer Case Fee vergitet. Wer
in den Kliniken die Dokumentation vornimmt, bleibt den Krankenanstalten Uberlassen,
vonseiten AGMT wird der Dokumentationsaufwand nach registrierten Fallen vergiitet
(AGMT, personliches Interview, 24.06.2021).

Die rechtliche, inhaltliche und qualitatssichernde Verantwortung fir die Register obliegt
der AGMT. Fir die Kosten der Registerfiihrung miissen entsprechend finanzielle Mittel
eingeworben werden. Die Finanzierung erfolgt dabei pro Register und wird aus dem pri-
vatwirtschaftlichen Sektor eingeworben. Die Ausrichtung und definierten Fragestellun-
gen werden von der AGMT im Vorfeld festgelegt (AGMT, personliches Interview,
24.06.2021).
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3.6  Osterreichisches Myelom-Register

Tabelle 5: Uberblick Osterreichisches Myelom-Register

Gegriindet 2008

Institution ONCOTYROL Center for Personalized Cancer Medicine GmbH
Entitdten Entitatsspezifisch: Myelom

Kliniken Teilnehmende Abteilungen in allen Bundesldndern
Bevolkerung Keine vollstandige Abdeckung

Darstellung: IHS (2021).
Zusammenfassung Register

Das Osterreichische Myelom-Register (Austrian Myeloma Registry, AMR) wurde 2008
unter der Schirmherrschaft der Osterreichischen Gesellschaft fiir Himatologie & Medi-
zinische Onkologie (0OeGHO) ins Leben gerufen. Es wurde im Rahmen der COMET Pro-
gramme Oncotyrol | und Il entwickelt und wird von ONCOTYROL - Center for
Personalized Cancer Medicine GmbH gefiihrt. Ziel des Registers ist es, die Umsetzung
und Effektivitat klinischer Guidelines sowie Nebenwirkungen von Behandlungen aulRer-
halb von klinischen Studien in einem Real Life Setting zu dokumentieren und zu beobach-
ten. Forscherlnnen und Medizinerlnnen soll so der Zugriff auf eine Vielzahl an
PatientInnendaten ermdglicht werden. Es gibt einen einheitlichen (webbasierten) Doku-
mentationsweg, den die Arztlnnen in den teilnehmenden Abteilungen nutzen. Das Re-
gister umfasst derzeit 17 6sterreichische Zentren sowie drei internationale Zentren (und
wird daher auch als International Myeloma Registry gefiihrt) (ONCOTYROL, 2020).

Verlaufsbezug

Das AMR sammelt Verlaufsdaten zum gesamten Behandlungsverlauf bei multiplen
Myelomen mit einem Fokus auf neuartige Therapieoptionen (Willenbacher et al., 2016).
Dazu gehdren Stammdaten, Diagnostik und Behandlung. Sobald Patientlnnen im Regis-
ter gemeldet sind, kann auf die im Register vorhandenen Daten zugegriffen werden. Vor
der Erfassung muss eine schriftliche Zustimmung der Patientinnen vorliegen (Willenba-
cher et al., 2016).

Veroffentlichung und Verfiigbarkeit

Die Ergebnisse des Registers werden nicht allgemein zuganglich veréffentlicht, allerdings
kénnen individuelle Auswertungs-Anfragen getatigt werden. Dazu gehdren unter ande-
rem Drug Tracking (wie haufig bestimmte Medikamente in der klinischen Routine einge-
setzt werden) und Patient Reported Outcomes. AuRerdem wurden die Daten bereits fur
wissenschaftliche Publikationen herangezogen (z. B. Willenbacher et al., 2016).
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Meldewege

Die Webplattform des AMR wird von der Evaluation Software Development verwaltet
(ESD, 2020). Es ist vorgesehen, dass die teilnehmenden Zentren die Registrierung parallel
zum klinischen Alltag verwenden (Sztankay et al., 2019). Die Daten werden auch hier vor
der Analyse anonymisiert.

Entstehung und rechtliche Rahmenbedingungen

Das AMR hat die Zielsetzung eines nationalen Registers, hat bisweilen aber noch keine
vollstandige Abdeckung aller Myelom-Inzidenzen in Osterreich. Allerdings sind bereits
aus fast allen Bundeslandern Abteilungen im Registernetzwerk vertreten. Dariiber hin-
aus sind bereits drei internationale Zentren Teil des Registers. Die Erhebung der Daten
bedarf der expliziten Kooperation der Patientinnen, was auch dazu fiihren kann, dass
selbst in teilnehmenden Krankenhdusern nicht alle Falle erfasst sind (ONCOTYROL,
2020).

Kosten und Finanzierung

Das AMR wurde im Rahmen des COMET-Programms Oncotyrol | und Il etabliert. Das CO-
MET-Programm ist eine Initiative von verschiedenen Ministerien und wird zur Halfte von
nationalen und zur Halfte von regionalen Quellen finanziert. Hinzu kommen Férderun-
gen durch Spenden der pharmazeutischen Industrie und des gemeinnitzigen Vereins zur
Forderung der Krebsforschung (ONCOTYROL, 2020).
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3.7  Weitere Register

Mit den oben angefiihrten verlaufsbezogenen Registern ist die Liste der klinischen

Krebsregister in Osterreich noch nicht ausgeschépft. Im Zuge der vorliegenden Studie

wurden eine Reihe etablierter, groRerer Register ausgewahlt, deren detaillierte Darstel-

lung dem Forschungsziel besonders zutraglich scheint. Um den Status quo der klinischen

Register-Landschaft in Osterreich méglichst vollstandig abzubilden, werden hier weitere

klinische Krebsregister aufgefihrt.

Tabelle 6: Weitere klinische Krebsregister in Osterreich

Register

Institution

Osterreichisches Hirntumorregister
(Austrian Brain Tumor Register — ABTR)?

Universitatsklinik fiir Neurologie, Medizinische
Universitat Wien

Hautkrebssyndrom-Register Graz?

Medizinische Universitdt Graz

Osterreichisches GIST-Register (OGIST)3

Osterreichische Gesellschaft fiir Chirurgische On-
kologie; Osterreichische Gesellschaft fiir Himato-
logie und Onkologie

AMIG Mesotheliom-Datenbank®*

Austrian Mesothelioma Interest Group

Darstellung: IHS (2021).

1 Informationen abrufbar unter: http://www.sano.co.at/index.php?option=com_content&view=ar-

ticle&id=57&Itemid=58

2 Informationen abrufbar unter: https://www.medunigraz.at/universitaetskliniken/dermatologie-und-venerologie/for-

schung/bioimmuntherapie/register-und-datenbanken

3 Informationen abrufbar unter: https://oegch.at/qualitaetssicherung/gist-register/

4 Informationen abrufbar unter: http://amig.at/was-wir-tun/amig-mpm-datenbank
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4 Best-Practice-Beispiele Europa

In Tabelle 7 wird ein Uberblick der identifizierten Best-Practice-Beispiele aus europii-
schen Landern gegeben. In den Folgekapiteln werden die Ansatze detailliert dargestellt.

Tabelle 7: Internationale Best Practices verlaufsbezogener Krebsregister
Land Eckdaten Register

Belgien Nationales verlaufsbezogenes Register fiir alle Entitaten.

Epidemiologische Registrierung und Teil-Erfassung des Krankheitsverlaufs
durch Follow-up-Formular. Keine Informationen zu durchgefiihrten Behand-

lungen.

Danemark Nationale verlaufsbezogene Register fiir 25 Krebsarten.

Pro Krebsart wird ein nationales klinisches Register gefiihrt. Detaillierte Erfas-

sung von Diagnose, Therapie und Follow-up.

Deutschland Pro Bundesland verlaufsbezogenes Register fiir alle Entitdten.

Bundeslander fuhren flichendeckende Krebsregister zu Behandlung und

Krankheitsfortschritt. Grundlage: einheitlicher onkologischer Basisdatensatz.

England Englandweites verlaufsbezogenes Register fiir alle Entitdten.

Epidemiologisches Register kann mit Datensdtzen zum Behandlungsverlauf

verknilpft werden (systemische Therapie, Radiotherapie, KH-Aufenthalte).

Norwegen Nationale verlaufsbezogene Register fiir 8 Krebsarten.

Klinische Krebsregister sind Erweiterung des epidemiologischen Registers. De-

taillierte Erfassung von Diagnose, Therapie und Follow-up.

Schweden Nationale verlaufshezogene Register fiir 30 Krebsarten.

Pro Krebsart wird ein nationales klinisches Register gefiihrt. Detaillierte Erfas-

sung von Diagnose, Therapie und Follow-up.

Slowenien Nationale verlaufshezogene Register fiir 5 Krebsarten.

Klinische Krebsregister sind Erweiterung des epidemiologischen Registers. De-

taillierte Erfassung von Diagnose, Therapie und Follow-up.

Darstellung: IHS (2021).
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4.1 Belgien

Belgien fuhrt seit 2005 ein nationales verlaufsbezogenes Krebsregister, das Belgian
Cancer Registry. Es entstand aus dem bis dahin bestehenden nationalen (epidemiologi-
schen) Krebsregister und lokalen Weiterentwicklungen. Diese wurden zu einem zentra-
len Register zusammengefihrt.

Tabelle 8: Uberblick verlaufsbezogene Krebsregistrierung Belgien

Registername Belgian Cancer Registry
Institution Stiftung Krebsregister
Entitdten Alle Entitdten
Geografie Gesamt Belgien
Bevolkerung Gesamte Bevolkerung

Darstellung: IHS (2021).
Zusammenfassung Register

Das Belgian Cancer Registry (BCR) ist ein zentral organisiertes Register, welches von der
Stiftung Krebsregister gefiihrt wird. Die Stiftung Krebsregister ist sowohl fiir das Sam-
meln von Daten als auch fiir die Analyse und Aufbereitung in Form von Berichten ver-
antwortlich. Alle Krankenh&duser mit onkologischen Abteilungen sind dazu verpflichtet,
relevante Daten an die Stiftung Krebsregister zu liefern, das heif8t es sind alle Entitaten,
alle Altersgruppen und alle Versicherten in gesamt Belgien enthalten (BCR, 2021a). Die
Daten konnen zusétzlich auch regional in die drei Regionen Flandern, Wallonien und
Briissel-Hauptstadt unterteilt werden. Neben der aufklarenden Dimension wird auch
versucht, die Qualitat der Behandlungen anhand der vorhandenen Daten zu evaluieren
(BCR, 2021b).

Verlaufsbezug

Jede Krebsdiagnose wird dokumentiert und der nationalen Sozialversicherungsnummer
der/des Patientln zugeordnet. Seit 2006 hat die Stiftung Krebsregister die gesetzliche
Moglichkeit, so vorzugehen (Belgian Cancer Registry, 2008). Neue Diagnosen werden als
solche dokumentiert. Bei Progression oder Rezidiv wird ein Follow-up-Formular ausge-
flllt. So kann der Krankheitsverlauf nachvollzogen werden. Zu den Behandlungsschritten
im weiteren Verlauf werden keine Informationen erfasst (Belgian Cancer Registry, 2017).
Sollte bei derselben Patientin bzw. demselben Patienten eine neue Krebsdiagnose ge-
stellt werden, die mit der vorhergegangenen nicht zusammenhangt, wird ebenfalls eine
Neudiagnose dokumentiert. Noch nicht dokumentierte Tumorerkrankungen sollen nach
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Moglichkeit auch ergdnzt werden, wenn sie in der Krankengeschichte einer/eines Pati-
entln auftreten (BCR, 2021a).

Erfassung und Vereinheitlichung der Daten

In Belgien sind Gesundheitsdienstleister verpflichtet, jede neue Krebsdiagnose mithilfe
eines Standardformulars an das Register weiterzuleiten. Mit dem Start des nationalen
Krebsplans im Marz 2008 bekamen Spitéler die Moglichkeit, eine Person fir das Daten-
management einzustellen und die Kosten dafiir erstattet zu bekommen (Belgian Cancer
Registry, 2008). Folgende Daten sind Teil des Standardformulars zur Krebsregistrierung:

e Patientlnnendaten (ID, Geburtsdatum, Geschlecht)

e Inzidenzdatum und Prioritat (erste Bestatigung der Krebsdiagnose, Kranken-
hausaufnahme, oder Patientln im Sterben)

e Tumor (klinische und pathologische TNM-Klassifikation, Morphologie, GroRe,
Stadium etc.)

e Diagnose (Diagnose-Begrindung etc.)

e Behandlung (Datum der ersten Behandlung, vorhergegangene Behandlung, Art
der Behandlung, weiterer Behandlungsplan)

e Multidiscipliniary Oncological Consult (Mitglieder werden dokumentiert)

e Tod (Datum, Todesursache etc.)

Erfasste Berichte werden automatisch auf ihre Qualitat tiberprift. Vor allem werden die
im Formular ausgefillten Felder auf Unstimmigkeiten mit anderen Feldern Gberprift.

Im weiteren Krankheitsverlauf werden Follow-up-Daten erfasst. Dies geschieht nur,
wenn ein Rezidiv, Metastase oder Progression eines bereits bekannten Tumors in einem
Tumorboard besprochen wird. Die Follow-up-Daten beziehen sich auf den Krankheits-
verlauf und nehmen Bezug auf die geplante Behandlung. Konkret erfolgte Behandlungs-
schritte werden allerdings nicht erfasst. Im Zuge der Follow-up-Registrierung werden
Stammdaten, Lokalisation, Histologie, Inzidenzdatum, progressionsfreies Intervall, Re-
zidivdatum und geplante Behandlung erfasst (Belgian Cancer Registry, 2017).

Um den direkten Transfer der Daten zu vereinfachen, gibt es verschiedene technische
Ubermittlungsméglichkeiten. Registrierungen kénnen direkt (ber einen Secure File
Transfer auf der Cancer Registry Website Uibermittelt werden. Auch die Ubermittlung
Uber CD-ROM ist moglich, sollten Spitdler ein derartiges System nutzen. Das Register
bietet auch die Moglichkeit, Registrierungen direkt online vorzunehmen (BCR, 2021a).
Diese Applikation vereinfacht einige Schritte und macht es moglich, zusatzliche Informa-
tionen spater nachzureichen (lber etwaige Behandlungsschritte oder Behandlungs-
plane). Bereits 2008 wurde als Ziel beschrieben, die Ubermittlung in Papierform
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einzustellen; es ist nicht klar, wie weit dieser Prozess aktuell ist (Belgian Cancer Registry,
2008).

Veroffentlichung und Verfiigbarkeit

Die Stiftung Krebsregister vertffentlicht auf Basis des BCR selbst regelmafig umfangrei-
che Berichte, die Gber die Website abrufbar sind.! Diese haben verschiedene Themen-
schwerpunkte. Daten werden hier in anonymisierter Form dargestellt. In den
Publikationen werden auch klinische Daten verwendet. In Form verschiedener Online-
Tools kann jede/r selbst aggregierte Daten abrufen und filtern.

Der Zugang zu personenbezogenen Daten erfolgt unter Verschwiegenheitsplicht. Das gilt
sowohl fir Vorhaben mit gesellschaftlichem Nutzen als auch fiir Studentinnen oder
Pharmakonzerne. Das Register ist verantwortlich dafiir, dass veroffentlichte Informatio-
nen nicht auf einzelne Personen zuriickzufiihren sind. Die Stiftung Krebsregister bean-
tragt vor jedem Projekt, das das Nutzen solcher Daten vorsieht, eine Erlaubnis der
Kommission zum Schutz der Privatsphdre. Wird diesem Antrag stattgegeben, wird aus-
schlieBlich mit verschlisselten Daten gearbeitet (BCR, 2021c). Jedes Jahr gibt es einige
Studien, die klinische Daten nutzen und deren Ergebnisse auf der BCR-Website verlinkt
werden.

Die Berichte der Stiftung Krebsregister stellen nur einen der vielen Analyseschwerpunkte
dar. Seit der Implementierung des Gesundheitsgesetzes von 2006 kénnen die Daten des
BCR mit einer Auswahl an Gesundheitsdaten der Krankenkassen verknipft werden.
Diese kdnnen zusatzliche Informationen lber registrierte Patientinnen liefern. Die Kran-
kenkassen liefern Zugriff auf Daten zu medizinischen Prozeduren in einem Zeitraum von
einem Jahr vor bis drei Jahre nach dem Inzidenzdatum (BCR, 2021c).

Darliber hinaus arbeitet die Stiftung Krebsregister noch mit einigen Partnern aus dem
Gesundheitswesen an verschiedenen Forschungsprojekten. Die Daten des BCR werden
auch in Kooperation mit verschiedenen Krebsvorsorge-Programmen verwendet, um
diese auf Kosteneffizienz und Verbesserungsmoglichkeiten zu untersuchen. Zu diesen
Vorsorgeprogrammen gehoren: Brustkrebs, Gebarmutterhalskrebs und Dickdarmkrebs.
Im Zuge dessen wurden teilweise bereits MaRnahmen gesetzt, die es ermdglichten, nicht
notwendige Untersuchungen zu reduzieren (Francart & De Brabander, 2018).

Entstehung und rechtliche Rahmenbedingungen

Krankenhduser und Labors mit einer onkologischen oder pathologischen Abteilung sind
gesetzlich verpflichtet, mit dem Krebsregister zu kooperieren. Das Gesundheitsgesetz
vom 13. Dezember 2006 war einer der Meilensteine der belgischen Krebsregistrierung.

1 Berichte abrufbar unter: https://kankerregister.org/Publications
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Artikel 39 autorisierte die Stiftung Krebsregister zur Verwendung der Sozialversiche-
rungsnummer zur Identifikation der Patientlnnen. Es wird in den Ablaufen auf Daten-
schutz geachtet und somit werden keine personenbezogenen Informationen
veroffentlicht (BCR, 2021d).
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4.2 Danemark

In Danemark gibt es dezentral gefiihrte entitatsspezifische Krankheitsverlaufsregister fiir
25 Krebsarten. Diese werden separat vom epidemiologischen Krebsregister gefiihrt.

Tabelle 9: Uberblick verlaufsbezogene Krebsregistrierung Dénemark

Registername (separate sogenannte Qualitatsregister)
Institution Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram
Entitdten 25 Entitaten

Geografie Ganz Danemark

Bevoélkerung Gesamte Bevolkerung

Darstellung: IHS (2021).
Zusammenfassung Register

Das danische epidemiologische Krebsregister Cancerregisteret wurde 1942 gegriindet.
Ziel des Registers ist es, Krankheitsdaten zu sammeln und zu verarbeiten, um Aussagen
Uber Inzidenz und Verbreitung machen zu kénnen. Diese Informationen sollen verwen-
det werden, um Plane im Gesundheitssektor umzusetzen und Krebsforschung zu betrei-
ben. Von 2004 bis 2008 wurde das Register umfangreich modernisiert. Im Zuge dessen
wurde es moglich, die Informationen von verschiedenen Registern tber ein einheitliches
Personenkennzeichen zu verkniipfen. Das Cancerregisteret verbindet Daten des Natio-
nalen Danischen Patientlnnenregisters, des Danischen Pathologieregisters und des Da-
nischen Todesursachenregisters (Gjerstorff, 2011).

Es gibt auRerdem mehrere klinische Krebsregister, die entitdtsspezifisch detailliertere
Krebsdaten flir ganz Danemark sammeln und auswerten. Diese sind organisatorisch von
dem epidemiologischen Krebsregister getrennt. Die klinischen Register sind Teil der In-
stitution Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP, Klinisches Qualitatsent-
wicklungsprogramm der Regionen). Inhaltlich sind fiir die klinischen Krebsregister 24
sogenannte Danske Multidisciplinaere Cancer Grupper (Multidisziplindre Fachgruppen)
verantwortlich, diese haben eine Funktion als Lenkungsgruppe (Nilbert et al., 2020). Die
klinischen Register haben durch das Personenkennzeichen die Moéglichkeit der Verkniip-
fung mit verschiedenen anderen danischen Registerdatenbanken.

Verlaufsbezug

Patientlnnen werden, unabhangig vom Register, anhand ihrer personlichen Identifikati-
onsnummer identifiziert. Seit 1968 wird jeder/jedem Staatsbirgerin eine solche Num-
mer zugeteilt. Diese Nummer wird in allen nationalen Registern verwendet, was die
Verbindung von verschiedenen Registerdaten ermoglicht (Pedersen, 2011). Zu einem
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gewissen Grad kann daher ein Verlaufsbezug durch die Verbindung verschiedener Regis-
terdaten erzielt werden.

Wesentlich detailliertere (und fiir diesen Zweck gesammelte) Informationen zum Krank-
heits- und Behandlungsverlauf werden in den entitatsspezifischen klinischen Krebsregis-
tern erfasst.

In Danemark werden 25 separate klinische Register gefiihrt, die klinische Daten zum Be-
handlungs- und Krankheitsverlauf erheben. Es gibt insgesamt 88 klinische Krankheitsre-
gister, von denen 25 mit verschiedenen Krebserkrankungen zusammenhangen (Nilbert
et al., 2020). Die Daten selbst stammen zum Teil aus denselben Quellen wie die des epi-
demiologischen Cancerregisteret. Das Lungenkrebsregister verwendet zum Beispiel auch
die Daten des Nationalen Danischen Patientinnenregisters und des Danischen Patholo-
gieregisters (Jakobsen, Palshof, @sterlind & Pilegaard, 2009). Die operative Durchfih-
rung der klinischen Krebsregister liegt beim RKKP, zudem unterstitzen multidisziplindre
Lenkungsgruppen mit fachlicher Expertise (Nilbert et al., 2020).

Erfassung und Vereinheitlichung der Daten

Die Datenerfassung fir die klinischen Register in Danemark erfolgt automatisch. Die Da-
tenquellen stellen dabei bevélkerungsbezogene Registerdaten und Daten aus den elekt-
ronischen Gesundheitssystemen der Krankenanstalten. Die bevoélkerungsbezogenen
Register, die herangezogen werden, sind: das Patientinnen-Register, das zentrale Perso-
nenregister, das Pathologieregister und das Sterbeursachenregister (Nilbert et al., 2020).
Die klinischen Register setzen sich aus eigens erfassten Indikatoren zusammen, die dann
mit anderen Registerdaten kombiniert werden und auf diese Weise auch auf ihre Voll-
standigkeit Uberprift werden (Gjerstorff, 2011). Es besteht kein direkter Link zwischen
den klinischen Registern und dem epidemiologischen Register, was eine kontinuierliche
Uberpriifung der Vollstindigkeit verhindert. Anlassbezogen kann die Vollstindigkeit
aber mit dem epidemiologischen Register abgeglichen werden. Die meisten klinischen
Register haben Vollstandigkeitsraten von tiber 95 Prozent (Nilbert et al., 2020).

Veroffentlichung und Verfiigbarkeit

Die Resultate der einzelnen klinischen Register kdnnen in Form von jahrlichen Berichten
auf der Website des RKKP! abgerufen werden. Forschende kénnen einen Antragsprozess
initiieren, um Zugriff auf die Daten zu erhalten. Teil des Antrags ist eine detaillierte Pro-
jektbeschreibung. In weiteren Schritten wird der Antrag dann vom RKKP registriert und
an die klinische Datenbank selbst weitergeleitet. Uber die Freigabe der Daten

1 https://www.rkkp.dk/kvalitetsdatabaser/
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entscheidet die jeweilige Lenkungsgruppe. Zusatzlich ist eine Zustimmung der Datatilsy-
net (Datenschutzbehorde) notwendig (Nilbert et al., 2020).

Einfihrung und rechtliche Rahmenbedingungen

Die klinischen Register wurden zu unterschiedlichen Zeitpunkten als nationale Initiativen
gegriindet. Die ersten klinischen Register wurden in den 1970er Jahren, die jlingsten im
Jahr 2013 gegriindet (Nilbert et al., 2020). Sie folgen gesetzlichen Vorschriften und wer-
den staatlich reguliert. Jedes der Register muss alle drei Jahre eine Uberpriifung der
Sundhedsstyrelsen (Gesundheitsbehorde) bestehen, in der evaluiert wird, ob die natio-
nalen Kriterien erfillt werden (RKKP, 2021).

Im dénischen System der klinischen Krebsregister sind die Aufgaben zwischen dem RKKP
und den multidisziplindren Lenkungsgruppen aufgeteilt. Das RKKP ist verantwortlich fiir
die strategische Ausrichtung, technische Umsetzung, Datenmanagement, Qualitatssi-
cherung der Daten, Auswertungen und Bereitstellung von Daten fir Externe. Die 24 mul-
tidisziplindaren Gruppen haben eine Rolle als Lenkungsorgan. Sie bringen ihre Expertise
flr registerbezogene Forschungsvorhaben ein, definieren und aktualisieren die zu erhe-
benden Variablen und entscheiden Gber den Datenzugriff Externer (Nilbert et al., 2020).

Kosten und Finanzierung

Die klinischen Register miissen nationalen Richtlinien folgen, werden jedoch von den re-
gionalen Regierungen finanziert. Die Dachorganisation RKKP hat ein zusatzliches Budget
von 8 Millionen Euro und ist hauptsachlich fur die Qualitatskontrolle und Erweiterung
der Register zustandig (RKKP, 2021).

Praxisbeispiel Lungenkrebs

Das danische Lungenkrebsregister (Dansk Lunge Cancer Register, DLCR) wurde 1991 ge-
grindet. Das DLCR veroffentlicht seit 2000 jahrliche Berichte, in denen auf verlaufsbezo-
gene Indikatoren eingegangen wird. Zudem kdnnen Forschende (ber einen Online-
Bewerbungsprozess Zugang zu den Daten des DLCR erhalten. Das DLCR wurde bereits
flir mehrere Publikationen herangezogen. In Kombination mit anderen Registern kann
Lungenkrebstherapie sogar mit sozio6konomischen Faktoren in Verbindung gebracht
werden (Jakobsen et al., 2013).

Einige der im Zuge des DLCR verwendeten Variablen sind:

e Patientlnnendaten (Alter, ID-Nummer, Geschlecht)

e Vitalstatus (Lungenfunktion, Funktionslevel, Lebensqualitdt, Komorbiditat)

e Charlson Komorbiditats-Index

e Krebsdiagnose (TNM-Klassifikation, Tumordaten, Symptome, Stadium, Histolo-
gische Qualifikation)
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e Behandlung (Chemotherapie, Radiologische Behandlung, Komplikationen, Da-
ten zur Operation)

e European Organisation for Research and Treatment of Cancer score

e Von der/dem PatientIn berichtete Auswirkungen

Das DLCR hat es ermdglicht, die Qualitat der Therapieangebote nach verschiedenen In-
dikatoren zu Uberprifen. Immer mehr wird hier auch die Erfahrung der Patientlnnen
selbst als Indikator fiir hochwertige medizinische Versorgung erhoben (Jakobsen et al.,
2013). Das Register liefert detaillierte Daten zu Behandlung, Umsetzung von empfohle-
ner Diagnose und Therapieprozessen. Das liefert Arztinnen und Gesundheitsdienstleis-
terlnnen relevante Informationen und es wird moglich, Unterschiede in der
Behandlungsqualitat zu minimieren. Nationale Standards sind dadurch Ubersichtlicher
und es wird garantiert, dass Patientinnen in allen Phasen ihrer Erkrankung die bestmog-
liche Versorgung erhalten (Jakobsen et al., 2013).
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4.3 Deutschland

Deutschlands Bundeslander fiihren klinische Krebsregister, welche in Zukunft zentral zu-
sammengeflihrt werden sollen. Die Basis wurde durch den rechtlichen Rahmen und die
einheitlichen Erfassungsrichtlinien geschaffen. Die Filhrung der Register auf Bundeslan-
derebene hat begonnen. Eine vollstéandige Zusammenfiihrung und Auswertung auf Bun-
desebene ist noch im Umsetzungsprozess.

Tabelle 10: Uberblick verlaufsbezogene Krebsregistrierung Deutschland

Registername (separate Register der Bundeslander)

Institution (separate registerfiihrende Institutionen der Bundeslander)
Datenzusammenfihrung: Zentrum fir Krebsregisterdaten

Entitdten Alle Entitaten
Geografie Gesamt Deutschland
Bevoélkerung Gesamte Bevolkerung

Darstellung: IHS (2021).
Zusammenfassung Register

Seit 2009 werden alle neu auftretenden Krebserkrankungen flaichendeckend erfasst. In
Deutschland sind fiir die Registerfiihrung die Bundeslander zustandig, es werden also 16
subnationale Krebsregister gefiihrt. Im Jahr 2013 wurde diese Initiative durch die Verab-
schiedung des Krebsfriherkennungs- und -registergesetzes (KFRG) weiterentwickelt.
Dadurch wurden alle Bundesldander verpflichtet, neben epidemiologischen auch klini-
sche Krebsregister aufzubauen. Dadurch soll es moglich sein, auf Daten beziglich Thera-
pie und Krankheitsverlauf zuzugreifen. Ziel war es, bis Ende 2020 flachendeckende
klinische Register zu etablieren (ZfKD & GEKID, 2019). Diese Register der einzelnen Bun-
desldander liefern die Daten an das Zentrum fir Krebsregisterdaten (ZfKD; dem Robert
Koch-Institut angehorig), welches die Zusammenfihrung und Auswertung der Register-
daten auf nationaler Ebene vornimmt.

Verlaufsbezug

Das KFRG sieht vor, dass alle Patientlnnen mit bosartigen Tumorneubildungen ein-
schlieBlich ihrer Friihstadien sowie Patientlnnen mit gutartigen Tumoren des zentralen
Nervensystems erfasst werden. Patientinnenbezogene Riickmeldungen des Krankheits-
status sind zu erbringen, um eine bestmogliche Einschdtzung des Ist-Zustands der Be-
handlung zu ermdoglichen (ADT & GEKID, 2019). Diese Registerdaten konnen dann zur
Qualitatssicherung und Aktualitat der Behandlungsmethoden genutzt werden. Fiir eine
Meldung an das Krebsregister gibt es verschiedene Anlasse:
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e Sicherung der Diagnose einer Krebserkrankung

e Beginn und Abschluss einer tumorspezifischen Behandlung

e Anderungim Krankheitsverlauf (Rezidive und Fernmetastasen, das Voranschrei-
ten der Erkrankung sowie Ergebnisse von Nachsorgeuntersuchungen)

e Tod der/des PatientlIn.

Um moglichst hohe Datenvollstandigkeit zu gewahrleisten, erheben Krebsregister zu-
satzliche Laborbefunde oder Nachsorgemeldungen. Hier gibt es jedoch Landerunter-
schiede zu Nachsorgekontakten ohne Befunddanderungen (teilweise erhoben, teilweise
nicht) (ADT & GEKID, 2019).

Erfassung und Vereinheitlichung der Daten

Die Vorschriften des KFRG geben vor, dass fir alle stationdr oder ambulant behandelten
Patientinnen Informationen Gber das Auftreten, die Behandlung und den Verlauf von
bdsartigen Neubildungen zu erfassen sind. Ausgenommen sind Erkrankungsfalle bei Kin-
dern unter 18 Jahren, da diese an das Deutsche Kinderkrebsregister gemeldet werden,
welches dem Ziel der Qualitatssicherung bereits seit Jahren entspricht.! AuBerdem wer-
den nicht-melanotische Hautkrebsarten nicht in den klinischen Registern erfasst, da sie
nur in den seltensten Fallen Metastasen bilden (ADT & GEKID, 2019).

Grundlage fir die klinische Datenerfassung ist der sogenannte einheitliche onkologische
Basisdatensatz. Er wurde gemeinsam von der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tu-
morzenten (ADT) und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutsch-
land (GEKID) zusammengestellt. Er gibt an, was von der behandelnden Arztin / vom
behandelnden Arzt dokumentiert werden soll. Zu den wichtigsten Items gehéren:?2

e Meldebegriindung

e Stammdaten der Patientln (Name, Krankenversicherungsnummer, Adresse)
e Stammdaten der Melderin / des Melders

e Diagnose

e Histologie (z. B. ICD-0-Versionen)

e TNM-Klassifikation

e OP

e QOperateurln

e Strahlentherapie

e Systemische Therapie

L Verbindung mit dem Kinderkrebsregister werden seit mehreren Jahren klinische Studien durchgefiihrt. Dadurch ist
die qualitatssichernde Funktion von Krebsbehandlungen bei Kindern bereits durch das Kinderkrebsregister abgedeckt
und muss mit dem klinischen Register nicht mehr erfiillt werden.

2 Basisdatensatz abrufbar unter: https://www.gekid.de/wp-content/uploads/2018/10/ADT_GEKID_Basisdatensatz.pdf.
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e Nebenwirkungen

e Krankheitsverlauf (Residualstatus, Fernmetastasen)

e Tumorkonferenz (Datum, pra- oder posttherapeutisch etc.)
e Tod

Fir die flaichendeckende Registerfiihrung (Datenerfassung, Datenmanagement und Da-
tenqualitatssicherung) sind die Bundeslander zustandig, es gibt daher 16 separat ge-
fihrte Krebsregister. Die meisten Bundesldnder haben hierbei integrierte klinisch-
epidemiologische Register eingerichtet (ZfKD, personliches Interview, 19.05.2021). Da
die Umsetzung der Registrierung den Bundeslandern Uberlassen ist, gibt es jedoch un-
terschiedliche Ausgestaltungen der Registerfiihrung. Das soll anhand zweier Beispiele
aufgezeigt werden:

1. Krebsregister Baden-Wirttemberg: Es gibt eine organisatorische und personelle
Teilung in der Krebsregistrierung. Die Melder (Krankenanstalten) melden samt-
liche im Basisdatensatz festgelegten Daten an die sogenannte Vertrauensstelle.
Die Vertrauensstelle entfernt den Personenbezug und gibt die Daten getrennt
an das Epidemiologische Krebsregister Baden-Wirttemberg und an die Klinische
Landesregisterstelle Baden-Wirttemberg weiter. Das Epidemiologische Krebs-
register ist in weiterer Folge flr die Berichterstattung der Krebslandschaft, und
weitere epidemiologische Forschung zustdndig. Die Klinische Landesregister-
stelle hingegen ist verantwortlich fiir Qualitatsberichterstattung, Riickmeldung
an die Behandler und Sicherstellung der Behandlungsqualitét (Krebsregister Ba-
den-Wiirttemberg, 2021).

2. Hamburgisches Krebsregister: In Hamburg lGibermitteln die Melder auf Basis des
Basisdatensatzes Angaben an das Hamburgische Krebsregister. Dort werden die
Informationen den Erkrankungsfallen und Personen zugeordnet und qualitats-
gesichert. Das Hamburgische Krebsregister flhrt damit ein integriertes klinisch-
epidemiologisches Register und betreibt auch Berichterstattung in beiden Berei-
chen (Behorde fur Wissenschaft, Forschung, Gleichstellung und Bezirke, 2021).

Die Datenerfassung und -Gbermittlung kann zwar in den Bundesldndern unterschiedlich
ablaufen, es gibt jedoch einen Meldeweg, der bundesweit verwendet werden kann. Mit
der Entwicklung des ADT/GEKID-Basisdatensatzes wurde auch eine XML-Schnittstelle ge-
schaffen. Um den Datenaustausch zwischen Meldenden und Registern zu erleichtern,
haben die meisten Tumordokumentationssysteme genormte Schnittstellen implemen-
tiert, in denen der Basisdatensatz hinterlegt ist. Damit wird der beflllte Basisdatensatz
als XML-Datei an die Register Gbermittelt (Plattform §65c, 2021).

Registerlbergreifender Datenaustausch ist mittlerweile moglich, falls etwa Behand-
lungs- und Wohnort bei einer Patientin / einem Patienten in unterschiedlichen
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Landesregistern liegen. Langfristig kdnnen so auch besser Follow-up-Informationen er-
halten werden (Klinkhammer-Schalke et al., 2020). Durch die Einfiihrung der klinischen
Register besteht fir die Bundeslander ein groRerer Anreiz zum Datenaustausch. Wah-
rend in den epidemiologischen Registern der Bezug stets der Wohnort war, ist es bei
klinischen Registern der Behandlungsort und kann damit in mehr als einem Bundesland
glltig sein (ZfKD, personliches Interview, 19.05.2021).

Bundesweite Datenzusammenfiihrung

Seit 2011 liefern alle Landeskrebsregister ihre epidemiologischen Daten jahrlich in einem
einheitlichen Format an das Zentrum fir Krebsregisterdaten (ZfKD & GEKID, 2019). Eine
gleichwertige Umsetzung fir die klinischen Registerdaten ist vorgesehen, jedoch noch
nicht im Kraft. Die meisten Rahmenbedingungen wurden bereits etabliert. Durch diesen
Schritt soll einerseits die Berichterstattung auf Bundesebene ausgeweitet werden und
der Zugang zu Registerdaten fiir Gberregionale Forschungsprojekte erleichtert werden
(2fKD & GEKID, 2019). Primares Ziel ist also, die klinischen Daten bundesweit fiir die For-
schung nutzbar zu machen (ZfKD, personliches Interview, 19.05.2021).

Die bundesweite Zusammenfiihrung der klinischen Registerdaten muss noch gesetzlich
verankert werden; die Verabschiedung des entsprechenden Gesetzes wird flir das zweit
Halbjahr 2021 erwartet. Dabei ist vorgesehen, dass das ZfKD die Aufgabe der Zusam-
menfiihrung Gbernimmt. Da das ZfKD die bundesweite Zusammenfiihrung bereits flr die
epidemiologischen Registerdaten durchfihrt, besteht hier eine Infrastruktur, die fir die
klinischen Registerdaten ausgebaut werden soll. Die erste Datenlieferung seitens der Re-
gister ist flir Ende 2022 geplant; damit ware ein Zeitraum von einem Jahr fir die Festle-
gung des Datensatzes und ein halbes Jahr fiir die technische Programmierung der
Schnittstellen gewahrleistet. Auf bundesweiter Ebene sollen allerdings nicht samtliche
Daten der klinischen Register zusammengefihrt werden; Informationen lGber die behan-
delnde Klinik oder behandelnde Arztinnen werden nicht an das ZfkKD Gbermittelt. Das
wurde entschieden, weil ein bevoélkerungsbezogenes Auswerten klinischer Daten im
Vordergrund stehen soll; die Qualitatssicherung der Behandlung soll aber Aufgabe der
Bundeslander bleiben und nicht vom ZfKD durchgefiihrt werden. Um dem Interesse der
Forschung an bundesweiten klinikbezogenen Daten gerecht zu werden, soll es allerdings
eine Moglichkeit zur anlassbezogenen Zusammenfihrung geben; dafiir soll bis 2024 ein
Konzept ausgearbeitet werden (ZfKD, persénliches Interview, 19.05.2021).

Zur Bereitstellung bundesweiter klinischer Registerdaten fiir die Forschung ist ein wich-
tiger Aspekt die Qualitatssicherung der bundesweiten Daten. Die primdre Qualitatssi-
cherung und Plausibilitdtsprifung finden bereits in den Registern seitens der
Bundeslander statt. Das betrifft etwa die Kondensierung mehrerer Meldungen, die Be-
reinigung um widerspriichliche Informationen und Abgleiche mit anderen
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Bevolkerungsregistern. Auf zentraler Ebene soll mit dem Vergleich zwischen den Regis-
tern moglichst hohe Interoperabilitat gewahrleistet werden. Bei einigen Variablen kann
es Interpretationsspielraum hinsichtlich der Auspragungen geben; hier werden also Dif-
ferenzen zwischen den Bundeslandern erwartet. Das ZfKD wird daher Unterschiede in
der Erfassung beobachten und an die Bundesldander riickmelden, sodass die Kooperation
und der Datenaustausch zwischen den Registern verbessert werden kénnen (ZfKD, per-
sonliches Interview, 19.05.2021).

Verdéffentlichung und Verfiigbarkeit

Die klinisch-epidemiologischen Register der Bundeslander sind eigenstandig und flhren
dementsprechend auch Auswertungen auf Ebene der Bundeslander durch. Das primare
Ziel der Registerfiihrung und der Auswertung ist dabei die Qualitatssicherung der Be-
handlung (ZfKD, personliches Interview, 19.05.2021).

Der bisherige Fortschritt in der klinischen Krebsregistrierung in Deutschland lasst noch
keine bundesweiten Darstellungen dieser Daten zu. Studien und Publikationen beziehen
sich daher in erster Linie auf die epidemiologischen Daten. Das ZfKD ver&ffentlicht aktu-
ell alle zwei Jahre einen umfangreichen Bericht zum Thema Krebs in Deutschland. Dieser
beruht auf den epidemiologischen Daten des ZfKD. Auf der Website des ZfKD kénnen
auch direkt tabellarische Datenabfragen gemacht werden. Seitens des ZfKD sind mit den
klinischen Registerdaten bevdlkerungsbezogene Auswertungen geplant. Die Offentlich-
keit soll moglichst aktuell und regelmaRig online informiert werden. Alle fiinf Jahre soll
ein ausfihrlicherer Bericht veréffentlicht werden (ZfKD, personliches Interview,
19.05.2021).

Die Daten der klinischen Krebsregister konnen auf Ebene der Bundeslander grundsatz-
lich furr die Versorgungsforschung genutzt werden. Die Antragsstellung hangt jedoch von
den jeweiligen Landesrechten ab. In den meisten Bundeslandern muss man einen wis-
senschaftlichen Beirat einbeziehen. Je nach Art und Personenbezogenheit kann es not-
wendig sein, ein Votum der Landesdatenschiitzer zu erhalten (Klinkhammer-Schalke et
al., 2020).

Auf Bundesebene konnen Dritte auf Anfrage auf die epidemiologischen Daten zugreifen.
Das ZfKD stellt einen gepriften Datensatz auf Antrag zur Verfligung, sofern ein (wissen-
schaftliches) Interesse begriindet werden kann (ZfKD, 2020). Dieses Vorgehen ist auch
fir die bundesweiten klinischen Registerdaten vorgesehen. Das wissenschaftliche Inte-
resse ist breit definiert und schlieBt auch die Industrie mit ein. Im Datenantrag missen
Forschungsfragen und Methodik dargelegt werden. Je nach eingestufter Sensibilitat der
Daten wird die Datennutzung entweder direkt oder mittels Fernverarbeitung ermoglicht
(zfKD, personliches Interview, 19.05.2021).
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Zudem herrscht eine langjahrige Zusammenarbeit zwischen dem ZfKD und dem Deut-
schen Krebsforschungszentrum, welches umfangreiche Forschung betreibt. Vermehrt
kommt es auch zu Kooperationen mit anderen klinisch Tatigen, die im Rahmen verschie-
dener spezifischer Publikationen mit den Daten arbeiten und forschen (ZfKD & GEKID,
2019).

Einfihrung und rechtliche Rahmenbedingungen

Das Bundeskrebsregisterdatengesetz von 2009 verpflichtet die Bundeslander, dafiir zu
sorgen, dass die Daten der epidemiologischen Krebsregistrierung flaichendeckend und
vollzahlig erhoben werden. Im April 2013 wurde das Krebsfriiherkennungs- und -regis-
tergesetz verabschiedet. Dieses erweiterte die rechtlichen Grundlagen auf eine einheit-
liche klinische Registrierung. Alle Bundeslander sind zur Haltung klinischer Register
verpflichtet. Diese miissen auch auf nationaler Ebene zusammenfihrbar sein. Mittler-
weile haben alle Bundesldander neue Landeskrebsregistergesetze verabschiedet und die
klinisch-epidemiologische Krebsregistrierung implementiert (dkfz, 2019). Fir die Zusam-
menfihrung der klinischen Krebsregisterdaten seitens des ZfKD wird die Verabschiedung
eines entsprechenden Gesetzes fir das zweite Halbjahr 2021 erwartet (ZfKD, personli-
ches Interview, 19.05.2021).

Der Aufbau eins zentralen klinischen Registers war mit Herausforderungen verbunden.
Register, Kliniken, Praxen sowie die Arztinnen selbst mussten sich erst an diese Neue-
rungen anpassen. Sowohl bei der Erstdiagnose als auch im gesamten Krankheitsverlauf
miissen nun deutlich mehr Informationen erhoben werden (ZfKD & GEKID, 2019).

Der einheitliche Basisdatensatz soll weiterentwickelt werden. Um die Qualitdt von
neuen und bestehenden Items des Basisdatensatzes zu verbessern, gibt es bereits ein
Priif- und Entwicklungskonzept. Neue Items miissen umfangreich beschrieben werden.
Das darauffolgende Prifverfahren setzt sich aus verschiedenen Priifkapiteln zusammen
(Haier et al., 2018).

e Allgemeine Prifung

e Medizinisch-fachliche Priifung

e  Prifung zur Dokumentation

e Prifung zur Auswertbarkeit

e Bei Bedarf juristische/ethische Prifung

Kosten und Finanzierung

Die Meldung der circa 110 Variablen bedeutet einen Mehraufwand fiir die Krankenan-
stalten. Die Gremien der Selbstverwaltung haben deshalb eine einheitliche Aufwands-
entschadigung fir die unterschiedlichen Meldeanldsse vereinbart (Klinkhammer-
Schalke et al., 2020).
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Die Finanzierung der rein epidemiologischen Krebsregistrierung in den Bundeslandern
erfolgte aus den jeweiligen Landerhaushalten (ADT & GEKID, 2019). Durch die klinische
Registerflihrung sind die Kosten stark angestiegen. Seit der Erweiterung 2013 kommen
die Krankenkassen fiir 90 Prozent® der Betriebskosten der klinischen Krebsregister auf
(ZfKD & GEKID, 2019). Die weiteren zehn Prozent kommen aus dem Budget der Lander
(ZfKD, personliches Interview, 19.05.2021).

Das Zentrum fir Krebsregisterdaten fiir ganz Deutschland ist dem Robert-Koch-Institut
untergeordnet. Dieses bezieht hauptsachlich 6ffentliche Mittel des Bundesgesundheits-
ministeriums (RKI, 2017). Aktuell gibt es am ZfKD acht Vollzeitaquivalente, die die Da-
tenzusammenfiihrung, Auswertung und Freigabe bewerkstelligen. Die entsprechenden
jahrlichen Kosten liegen aktuell bei etwa 800.000 Euro. Mit der Erweiterung der Aufga-
ben um die Zusammenfihrung der klinischen Registerdaten wird ein Anstieg auf etwa
25 Vollzeitaquivalente bei einem jahrlichen Budget von ca. zwei Millionen Euro erwartet
(ZfKD, personliches Interview, 19.05.2021).

! Wichtig ist es in diesem Zusammenhang festzuhalten, dass in Deutschland die Krankenversicherer fiir intra- und
extramurale Behandlung verantwortlich sind, wihrend in Osterreich der Wirkungsbereich der Sozialversicherung im
intramuralen Bereich sehr begrenzt ist.
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4.4  England

In England wird ein bevdlkerungsbezogenes Krebsregister gefiihrt. AuRerdem werden
flr alle Krebsfalle Registerdaten zur Behandlung erfasst. Diese Daten kdnnen auf Ebene
der Patientlnnen verknipft werden.

Tabelle 11: Uberblick verlaufsbezogene Krebsregistrierung England

Registername National Cancer Registration Dataset

Institution National Cancer Registration and Analysis Service
Entitdten Alle Entitdten

Geografie Gesamt England

Bevoélkerung Gesamte Bevolkerung

Darstellung: IHS (2021).
Zusammenfassung Register

Das National Cancer Registration Dataset (NCRD) ist das nationale (bevolkerungs-ba-
sierte) Krebsregister in England. In diesem Register werden alle Krebsfalle in England
registriert, d. h. es sind alle Entitaten, alle Altersgruppen und alle Versicherten in gesam-
ten Raum England enthalten. Es werden fir alle Krebsneuerkrankungen Patientinnen-
Daten, tumor-spezifische Daten sowie Daten zu Diagnose und Behandlung erhoben und
mit Mortalitatsdaten verknlpft. Das Register wird von National Cancer Registration and
Analysis Service (NCRAS) geflihrt, die ein Teil der Gesundheitsbehérde Public Health Eng-
land (PHE) ist (Henson et al., 2020).

Verlaufsbezug

Der NCRD als Hauptdatensatz des Krebsregisterfiihrung beinhaltet zwar Informationen
zu Krebsbehandlungen, ist aber per se kein verlaufsbezogenes Register, da nur Behand-
lungen, die innerhalb der ersten sechs Monate ab Diagnosestellung erfolgen, registriert
werden. Allerdings kénnen im englischen System (Register-)Datenséatze zu Krebsbehand-
lungen im weiteren Krankheitsverlauf auf Ebene der Patientlnnen gelinkt werden,
wodurch die Herstellung eines verlaufsbezogenen Krebsregisters moglich ist (PHE,
2020).

Erfassung und Vereinheitlichung der Daten

In England wird eine fallbasierte Registrierung genutzt. Gesundheitsdienstleister tber-
mitteln zu jedem festgestellten Primartumor Daten an NCRAS, wo diese als Krebsneuer-
krankung oder als neues Ereignis einer bestehenden Krebserkrankung registriert werden
(Henson et al., 2020). Die von NCRAS gesammelten Daten stammen aus
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unterschiedlichen Quellen, wie etwa Pathologieberichten, onkologischen Protokollen,
Laborberichten, multidisziplindren Team-Meetings oder Krankenhausaufenthaltsdaten
(PHE, 2020). Diese erhaltenen Daten werden (zum Teil manuell) von Registrierungsper-
sonal Ubertragen; das ist notig, da die Daten aus heterogenen Quellen stammen und so
Einheitlichkeit und Datenqualitat gewahrleistet wird. Die Eintragungen werden in einer
dafiir entwickelten Anwendung, ENCORE (English National Cancer Online Registration
Environment), verarbeitet (Henson et al., 2020). Nach der ersten Eintragung startet ein
sechsmonatiges Zeitfenster innerhalb dessen eine Behandlung erfolgen und diesbeziig-
liche Daten an NCRAS Ubermittelt werden kénnen. Danach wird die Registereintragung
finalisiert (PHE, 2020).

Zu jedem im Register erfassten Krebsfall werden Datenpunkte in den folgenden Katego-
rien gesammelt (Henson et al., 2020):

e Patientln (ID, Geburtsdatum, Geschlecht, Postleitzahl, Komorbiditat, zugeord-
nete hausérztliche Praxis etc.)

e Tumor (ICD-03, Morphologie, GréRe, Stadium etc.)

e Diagnose (Datum, Gesundheitsdienstleister, Diagnose-Begriindung etc.)

e Behandlung (Datum, Art der Behandlung, Gesundheitsdienstleister, Teilnahme
an Studie etc.)

e Tod (Datum, Todesursache etc.)

Mit diesen Informationen werden im NCRD drei Tabellen-Arten erstellt — nach PatientIn-
nen-Informationen, Tumor-Informationen und Behandlungs-Informationen gegliedert.

Zum Krebsregister-Hauptdatensatz bestehen Verkniipfungsmoglichkeiten zu mehreren
anderen behandlungsbezogenen Datensdtzen, die einen stdrkeren Verlaufsbezug er-
moglichen. Insbesondere sind dies Datensdtze zu medikamentéser Krebstherapie (sys-
temic anti-cancer therapy dataset), Strahlentherapie (radiotherapy dataset) und
Hospitalisierungen (hospital episodes statistics). Damit werden alle Behandlungen in
Verbindung mit einer Krebserkrankung strukturiert erfasst. Diese Datensatze kdonnen
Uber einen eindeutigen Patientinnen-ldentifier (Versichertennummer) mit dem NCRD
verknipft werden. Somit kdnnen behandlungsbezogene Auswertungen auf Ebene der
Patientlnnen vorgenommen werden (Bomb, Martine, persénliche Kommunikation per
E-Mail, 21.05.2021).

Veroéffentlichung und Verfiigbarkeit

Die Registerdaten werden auf personenbezogener Ebene nur fiir Forschungszwecke, die
gesellschaftlichen Nutzen versprechen, zur Verfligung gestellt. Personen, die Zugang zu
den Daten erhalten wollen, miissen das Ansuchen begriinden und eine rechtliche Basis
flir das Vorhaben anfiihren. In anonymisierter Form (d. h. aggregiert) werden die
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Registerdaten in Publikationen, Berichten und im Portal CancerData verdffentlicht. Mit-
hilfe eines Simulationstools (Simulacrum) werden Daten von NCRAS kiinstlich nachge-
stellt. Das erlaubt (probeweises) Arbeiten mit disaggregierten Daten, ohne einzelne
Personen zu identifizieren. Damit kdnnen Forscherlnnen an groRen Datensatzen Metho-
den testen (PHE, 2020).

Entstehung und rechtliche Rahmenbedingungen

Fiir das Sammeln der Registerdaten muss die Zustimmung der Patientinnen nicht einge-
holt werden. Allerdings haben Patientlnnen das Recht, dem Sammeln von Informationen
Uber sie im Krebsregister zu widersprechen. Henson et al. (2020) geben an, dass weniger
als eine von 10.000 Personen dieses Opt-out-Recht in Anspruch nimmt.

Institutionell ist das englische Krebsregister dem National Disease Registration Service
zugeordnet, das wiederum ein Teil von PHE ist. PHE soll in naher Zukunft aufgelost wer-
den und durch eine andere Gesundheitsbehodrde ersetzt werden (lacobucci, 2020). Im
Rahmen dieser institutionellen Umstrukturierung wird auch das Krebsregister zu einer
neuen Organisation (NHS Digital) transferiert (Bomb, Martine, persdnliche Kommunika-
tion per E-Mail, 21.05.2021).

Die Daten fiir das Krebsregister werden von 162 Gesundheitsdienstleistern zur Verfu-
gung gestellt, die auch zahlreiche multidisziplindare Gesundheitsdienstleister umfassen.
Aus der Primarversorgung ist allerdings keine vollstandige Datenverfligbarkeit gewahr-
leistet. Informationen aus der Primarversorgung sind nicht auf der nationalen Ebene ver-
flgbar, sondern nur fiir einen Teil der Bevolkerung.

Patientinnen-Outcomes auller Mortalitdtsdaten (beispielsweise Lebensqualitat) sind
mittels Registerdaten eher schwierig zu erfassen. Bisher sind in den Krebsregisterdaten
in England Informationen zu Progression und Rezidiv schlecht erfasst. Um Langzeitef-
fekte besser abzubilden, werden fiir Primar-Diagnosen, die ab 2014 gestellt wurden,
auch Datenpunkte zu Progression und Rezidiv erfasst (Henson et al., 2020).

1 cancerData Portal abrufbar unter https://www.cancerdata.nhs.uk/
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4.5 Norwegen

In Norwegen werden neben dem nationalen epidemiologischen Krebsregister auch acht
entitatsspezifische Krankheitsverlaufsregister zentral auf nationaler Ebene gefiihrt. Die
Register werden als Qualitatsregister bezeichnet und bilden den Behandlungsverlauf fiir
acht Krebsarten ab. Die Abdeckung der klinischen Register umfasst dabei die gesamte
norwegische Bevolkerung.

Tabelle 12: Uberblick verlaufsbezogene Krebsregistrierung Norwegen

Registername Kreftregisteret (Cancer Registry of Norway)
Institution Kreftregisteret, am Oslo Universitetssykehus
Entitdten Acht Entitaten

Geografie Ganz Norwegen

Bevoélkerung Gesamte Bevolkerung

Darstellung: IHS (2021).
Zusammenfassung Register

Das Kreftregisteret (Cancer Registry of Norway, CRN) ist die zentrale Stelle in Norwegen,
die Krebsregisterdaten auf nationaler Ebene sammelt und vereinheitlicht. Das norwegi-
sche Krebsregister ist institutionell dem Osloer Unversitatskrankenhaus (Oslo Universi-
tetssykehus) zugehorig. Am CRN werden sowohl das epidemiologische Krebsregister als
auch acht klinische Krebsregister gefiihrt. In den klinischen Krebsregistern werden de-
taillierte Informationen zum gesamten Behandlungsverlauf fiir acht Krebstypen abgebil-
det. Fur diese Register werden Daten aus Pathologieberichten, dem norwegischen
Patientinnenregister, dem Todesursachenregister und klinische Daten aus den Kranken-
hdusern zusammengefihrt (Kreftregisteret, personliches Interview, 15.03.2021).

Patientlnnen werden im norwegischen Gesundheitssystem anhand ihrer elfstelligen
Identifikationsnummer registriert. Dieses System wurde urspriinglich 1964 etabliert.
Dadurch kénnen Patientlnnen zuverlassig riickverfolgt werden und verschiedene Da-
tensatze miteinander verknipft werden (was auch die Zahl an potenziellen Doppelungen
von registrierten Fallen minimiert). Das norwegische Statistikamt informiert das CRN
Uber den monatlichen Status (lebend, verstorben oder abgewandert) sowie die Todes-
ursache von allen zuvor im CRN registrierten Personen (Larsen et al., 2009).

Verlaufsbezug

Im norwegischen System gibt es zwei Ansatze, wie ein Verlaufsbezug bei Krebsdaten
hergestellt werden kann. Erstens kdnnen, dhnlich dem englischen System, (iber eine Pa-
tientinnen-ldentifikationsnummer verschiedene Datensdtze verknilpft werden,
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wodurch Daten aus dem epidemiologischen Register mit dem nationalen Patientlnnen-
Register verknlpft werden kdnnen. Zweitens kénnen detailliertere klinische Daten und
Behandlungsverlaufe flr Krebsarten, fir die separate klinische Register gefiihrt werden,
nachvollzogen werden (Pukkala et al., 2018). Da der zweite Ansatz auf die Erfassung des
Krankheitsverlaufs abzielt und damit qualitativ bessere Auswertungen maoglich sind, be-
trachten wir den zweiten Ansatz als besonders relevant fiir die vorliegende Studie.

Ansatz 1: Verknlipfbarkeit epidemiologisches Register mit klinischen Daten

Bezliglich der Behandlung werden im epidemiologischen Register Behandlungen erfasst,
die innerhalb des ersten Jahres nach Diagnosestellung begonnen werden. Damit ist per
se noch kein Verlaufsbezug im epidemiologischen Register, der Krankheitsverlauf kann
aber durch die Verkniipfung mit dem norwegischen Patientinnen-Register zum Teil
nachvollzogen werden. Es kdnnen beispielsweise Informationen zu Strahlentherapie
verkniipft werden (Pukkala et al., 2018). Da jedoch nicht alle Behandlungen auf diese
Weise erfasst werden kénnen, ist die Anwendbarkeit und insbesondere die Moglichkeit
zur Auswertung hierbei eher gering. Hinzu kommt, dass auch bei einer Verknilipfung Giber
die Patientlnnen-ID eine manuelle Qualitatssicherung der Daten nétig ist. Hohere Daten-
qualitat und vollstandige Abbildung des Behandlungsverlaufs sind daher bei den enti-
tatsspezifischen klinischen Registern gewahrleistet (Kreftregisteret, personliches
Interview, 15.03.2021).

Ansatz 2: Klinische Register

Das CRN fiuihrt neben dem epidemiologischen Krebsregister acht offizielle entitatsspezi-
fische klinische Register (Kvalitetsregistrene = Qualitdtsregister) und drei weitere, im
Aufbau befindliche entitatsspezifische Krebsregister. Zu folgenden Krebsarten gibt es in
Norwegen derzeit vollstandige verlaufsbezogene Register:

e Brustkrebs

e Gynakologische Krebsarten

e Lungenkrebs

e Maligne Lymphome

e Melanome

e Prostatakrebs

e Darmkrebs

e Krebserkrankungen bei Kindern

Ziel der klinischen Register ist es, umfassende Informationen lber Diagnoseverfahren,
pathologische Untersuchungen, Behandlung und Follow-up zu gewahrleisten (Larsen et
al., 2009). In diesen Krebsregistern werden Daten zur Diagnose, dem Staging, Strahlen-
therapie, Operationen, Chemotherapie und teilweise auch Patientinnen-Outcomes
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gesammelt (Kreftregisteret, personliches Interview, 15.03.2021). Fir die genannten
Krebsarten wird somit der gesamte Behandlungsverlauf der Patientinnen abgedeckt. Fir
jede der in den Qualitatsregistern erfassten Krebsarten wird ein jahrlicher Bericht (auf
Norwegisch) vom CRN veroffentlicht.

Flr drei weitere Krebsarten (Speiseréhren- und Magenkrebs, Sarkom, familidre adeno-
matose Polyposis) werden klinische Daten gesammelt. Diese Qualitatsregister sind aller-
dings nicht voll finanziert, weshalb keine jahrlichen Berichte dazu veroffentlicht werden
und die Sicherstellung der kontinuierlichen Erfassung und Qualitatskontrollen schwieri-
ger sind (Kreftregisteret, personliches Interview, 15.03.2021).

Erfassung und Vereinheitlichung der Daten

Die norwegischen Krankenanstalten sind verpflichtet, jeden neuen Krebsfall an das CRN
zu melden. AuRerdem bekommt das CRN Updates vom norwegischen Patientinnen-Re-
gister, um etwaige nicht registrierte Falle zu erfassen. Sterbefélle und Todesursachen
werden vom Todesursachenregister an das CRN tGbermittelt. Mit dem Todesursachenre-
gister konnen auBerdem neue Fille, die noch nicht identifiziert wurden, erkannt werden.
Bei Fillen, die auf diesem Weg identifiziert werden, wird versucht, diese auf die zustan-
dige Gesundheitsinstitution zurlickzufiihren und so mdglichst vollstdandige Informatio-
nen zu gewinnen. Falle, die erst bei einer Autopsie diagnostiziert werden, sind nicht zu
melden (Cancer Registry of Norway, 2020).

In den Qualitatsregistern werden neben Inzidenz und Uberleben zudem klinische Infor-
mationen gesammelt, diese betreffen Diagnose, Staging, Operationen, Strahlentherapie
und Chemotherapie. Die Informationen in diesen Kategorien stammen aus unterschied-
lichen Datenquellen. Ein groRer Teil der klinischen Daten zu Diagnostik, Staging und the-
rapeutischen Prozeduren wird von den Krankenanstalten Uber das elektronische
Krebsregistrierungsservice KREMT an das CRN Uibermittelt. Weitere klinische Informati-
onen (Staging, Diagnostik, Behandlung) werden aus Pathologieberichten entnommen.
Als dritte Datenquelle dienen routinemaRig erfasste Krankenhausdaten zu therapeuti-
schen Prozeduren; zum aktuellen Zeitpunkt kdnnen damit Daten zu Strahlentherapien
in die klinischen Register lbernommen werden (Kreftregisteret, personliches Interview,
15.03.2021).

Fiir die in den klinischen Registern erfassten Krebstypen miissen Arztinnen oder Doku-
mentationsassistentinnen klinische Daten im webbasierten System KREMT! eingeben.
Fiir die verschiedenen Diagnosen gibt es eigene Fenster, in denen Patientinnendaten
und Behandlungsschritte angekreuzt und kommentiert werden kénnen. Bei der Daten-
quelle der Pathologieberichte werden von den Krankenhauslaboren alle

! \Webbasiertes System abrufbar unter: https://portalen.kreftregisteret.no/
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Pathologieberichte, die bestimmte definierte SNOMED-Codes enthalten, in Volltextver-
sion an das CRN gesendet. Fast alle Labore Gbermitteln die Pathologieberichte elektro-
nisch, einige wenige noch per Post; mit Ende 2021 sollen Pathologieberichte immer
elektronisch Gbermittelt werden. Die in den Routinedaten erfassten Informationen zu
Strahlentherapien konnen direkt an das CRN (ibermittelt werden und missen damit
nicht separatin KREMT eingegeben werden. Es ist geplant, diese Vorgehensweise kiinftig
auch fir andere Behandlungen auszuweiten, sodass der separate Erfassungsaufwand in
KREMT reduziert werden kann (Kreftregisteret, personliches Interview, 15.03.2021).

Die so gesammelten Daten werden anschlieBend im CRN von Medical Coders zusam-
mengefihrt, codiert, harmonisiert und qualitdtsgesichert. Die in KREMT eingegebenen
Informationen kénnen groRteils direkt in die klinischen Register ibernommen werden.
Da die Pathologieberichte als Volltextversion libermittelt werden, miissen die Medical
Coders diese Berichte lesen und relevante Informationen manuell extrahieren und co-
dieren. Da die unterschiedlichen Datenquellen teilweise gleiche Informationen enthal-
ten, missen diese abgeglichen werden und Unstimmigkeiten gegebenenfalls mit den
Krankenanstalten abgeklart werden. Es erfolgt also bei jeder Eingabe in ein klinisches
Register direkt ein manueller Qualitatscheck. Zur Qualitatssicherung wird aulerdem das
norwegische Patientinnen-Register herangezogen (Kreftregisteret, personliches Inter-
view, 15.03.2021).

Der Erfassungsaufwand fir das CRN unterscheidet sich fiir die einzelnen klinischen Re-
gister, abhangig von der Patientlnnen-Anzahl mit der jeweiligen Indikation und der Kom-
plexitat der Behandlungspfade. Die Datenerfassung bei Brustkrebs beispielsweise ist
eher aufwendig, da es eine haufige Krebserkrankung ist und zudem pro PatientIn oft
viele Pathologieberichte vorliegen (die manuell ausgelesen und codiert werden miissen)
(Kreftregisteret, personliches Interview, 15.03.2021).

Veroffentlichung und Verfiigbarkeit

Das CRN veroffentlicht einen jahrlichen Bericht namens ,Cancer in Norway“, welcher
epidemiologische Entwicklungen von Krebserkrankungen in Norwegen darstellt (Larsen
et al.,, 2009). Direkt auf der Website gibt es zudem ein Onlinetool?, mit dem Nutzerinnen
auf aggregierte Daten zugreifen kénnen und nach Art der Krebsdiagnosen, Geschlecht,
oder Alter ordnen kénnen. Das CRN veréffentlicht auch jahrliche spezifische Berichte zu
verschiedenen Krebsarten, welche sich auf die klinischen Registerdaten beziehen. Die
Berichte zu den einzelnen Krebsarten sind derzeit nur auf Norwegisch verfligbar.

1 Onlinetool abrufbar unter: https://www.kreftregisteret.no/en/The-Registries/data-and-statistics/the-statistics-bank/
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Weiters kann jede/r Zugriff sowohl auf aggregierte Daten als auch auf personenbezo-
gene Daten beantragen, wenn die Intentionen des Antrags mit dem Zweck des Registers
korrespondieren (Helsedata, 2021a). Die Ziele des Registers sind wie folgt festgelegt:

e Die Pravalenz von Krebs in Norwegen darzustellen,

e Die Qualitat der Versorgung fiir Krebspatientinnen zu starken,

e Forschung zu betreiben, die das Wissen zu Ursachen, Diagnostik, Krankheitsver-
lauf und Behandlungseffekten bei Krebserkrankungen vorantreibt.

Aggregierte Daten kénnen in einem Formular online beantragt werden, eine kurze Be-
griindung, warum die Daten bendétigt werden, reicht dabei aus. Fir den Zugang zu per-
sonenbezogenen Daten muss ein ausfiihrlicherer Antrag gestellt werden, in dem das
Forschungsvorhaben und ein Protokoll detailliert beschrieben werden. AulRerdem muss
belegt werden, dass datenschutzrechtliche Vorkehrungen getroffen wurden und eine
Genehmigung des Regionale Komiteer for Medisinsk og Helsefaglig Forskningsetikk
(Ethikkommission) vorliegt (Helsedata, 2021b). Der Zugang zu (personenbezogenen) Da-
ten aus den klinischen Krebsregistern ist dabei nicht nur Universitaten vorbehalten, son-
dern auch Vertreterlnnen der Industrie kdnnen bei begriindetem Forschungsinteresse
und unter Erfillung der Auflagen die Daten nutzen (Kreftregisteret, personliches Inter-
view, 15.03.2021).

Entstehung und rechtliche Rahmenbedingungen

Seit 1951 wurde es verpflichtend, bosartige Tumore und einige Vorstufen an das CRN zu
Ubermitteln. Das war die Folge einer Anordnung des Ministeriums fiir Gesundheit und
Soziales. Das Krebsregistergesetz von 2002 verstarkte die rechtlichen Verpflichtungen
von Krankenhdusern, Laboreinrichtungen und Allgemeinarztinnen. Demnach muss seit
2002 jeder neue prakanzerose und weiter fortgeschrittene Fall gemeldet werden (Larsen
etal., 2009). Die Krebsregistrierung (betreffend epidemiologische und klinische Register)
ist im gesetzlichen Rahmen der Kreftregisteretforskriften geregelt.

Die klinischen Krebsregister fiir Prostatakrebs und Darmkrebs wurden 2009 eingefiihrt,
weitere sechs Krebsregister wurden im Jahr 2013 implementiert (ab diesem Zeitpunkt
musste die klinische Registrierung fiir diese Krebsarten in ganz Norwegen erfolgen). Die
meisten der klinischen Krebsregister starteten als Bottom-up-Initiative von Arztinnen,
die schliefRlich ein nationales Register umsetzen wollten. Wenn ein Krebsregister in Nor-
wegen mit nationaler Abdeckung geflihrt wird, so muss es gesetzlich vom CRN gefiihrt
werden; Kliniken oder Arztlnnen-Gruppen kénnen daher kein Krebsregister auf nationa-
ler Ebene fihren (Kreftregisteret, personliches Interview, 15.03.2021).

Um die Implementierung eines entitatsspezifischen Krebsregisters auf nationaler Ebene
durchzusetzen, muss das Register den sogenannten Nationalen Status erlangen. Das
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geschieht in einem dreistufigen Prozess. Zunachst wird um Unterstlitzung des Vorha-
bens bei der zustandigen regionalen Gesundheitsbehdrde angesucht. Im Fall der Krebs-
register ist diese Behorde die Helse Sgr-@st RHF (regionale Gesundheitsbehérde Sud-
Ost), da das CRN dem Oslo Universitatskrankenhaus institutionell angehort. In ndchster
Instanz wird in einem Expertinnen-Gremium die Relevanz und Notwendigkeit des jewei-
ligen Registers diskutiert. In dritter Stufe entscheidet die nationale Gesundheitsbehérde,
ob das Vorhaben Nationalen Status erlangt. Im Fall eines positiven Bescheids besteht
eine Finanzierungsverpflichtung fiir die regionale Gesundheitsbehdrde und die Umset-
zung kann initiiert werden (Kreftregisteret, personliches Interview, 15.03.2021).

Fir die klinische Krebsregistrierung ist keine Einwilligungserklarung der Patientinnen no6-
tig. Da die Erfassung im Kreftregisteretforskriften gesetzlich vorgesehen ist, muss keine
explizite Zustimmung erfolgen.! Es besteht fiir die Patientinnen auBerdem keine Opt-
out-Moglichkeit aus den klinischen Krebsregistern. Die Datenerfassung erfolgt in Ein-
klang mit der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO). Im Zuge der Datenerfassung und
Harmonisierung kénnen die bearbeitenden Personen keine identifizierbaren Personen-
merkmale der PatientInnen einsehen. Erfordert die Verifizierung einer Person das Einse-
hen personenbezogener Informationen wie Name, Geburtsdatum oder Adresse, so
erfolgt das nach festgelegten Abldufen (Kreftregisteret, personliches Interview,
15.03.2021).

Eine Hirde fur die kiinftige Implementierung weiterer klinischer Krebsregister stellt vor
allem die Finanzierungs-Modalitat dar. Eine regionale Gesundheitsbehdrde ist fiir die Fi-
nanzierung der klinischen Krebsregister auf nationaler Ebene zustandig, ohne dafiir al-
lerdings zusatzliche Mittel zu erhalten. Das ist ein Grund dafiir, dass die klinische
Registrierung seit mehreren Jahren auf keine weiteren Indikationen ausgeweitet wurde.
In der Entscheidung rund um die Initiierung und Implementierung eines Krebsregisters
spielt auBerdem das o6ffentliche Interesse eine Rolle. Fiir Krebsarten, die in der offentli-
chen Wahrnehmung weniger Prasenz haben, ist der Umsetzungswille damit zum Teil ge-
ringer. Eine weitere Hirde in der Umsetzung von nationalen klinischen Krebsregistern
ist die Frage des Daten-Eigentums. Krebsregister werden auf nationaler Ebene vom CRN
gefiihrt. Das hat zur Folge, dass Arztinnen die Daten zur Auswertung immer beantragen
miissen. Gibt es bereits ein Register auf lokaler oder Krankenanstalten-Ebene, so besteht
fir die Arztinnen haufig kein Anreiz, ein nationales Register zu férdern, da sie ansonsten
das Recht, iber die Daten zu verfligen, verlieren wiirden (Kreftregisteret, personliches
Interview, 15.03.2021).

L Fiir manche andere (nicht krebsbezogene) klinische Register ist eine Einwilligung erforderlich.
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Kosten und Finanzierung

Die jahrlichen Kosten der Registerfihrung pro klinischem Register werden auf 2,5 Milli-
onen Norwegische Kronen geschatzt (entspricht etwa 245.000 Euro). Fir die Register-
fiilhrung seitens des CRN sind je klinischem Register folgende Anzahl an VZA vorgesehen:

e 1VZA Koordinatorin

e 0,3 VZA StatistikerIn

e 0,1VZA Arztin/Arzt

e 1-4 VZA Medical Coder
e |T-Personal

In der Kosten-Kalkulation sind die fiir das CRN anfallenden laufenden Kosten enthalten.
Die Kosten, die fur die Krankenanstalten durch den Dokumentationsaufwand anfallen,
sind darin nicht berticksichtigt (Kreftregisteret, personliches Interview, 15.03.2021).

Die acht offiziellen klinischen Krebsregister werden alle von der Helse Sgr-@st RHF finan-
ziert. Sobald ein Krebsregister Nationalen Status erlangt, ist diese regionale Behorde zur
Vollfinanzierung des gesamten nationalen Registers verpflichtet.! Fiir die Finanzierung
erhalt die Behorde allerdings keine zusatzlichen Mittel, sondern muss das vorhandene
Budget verwenden. Aus diesem Grund hat die Helse Sgr-@st RHF bereits seit mehreren
Jahren keinen Antrag zur Erlangung des Nationalen Status fiir ein klinisches Krebsregister
unterstiitzt. Das CRN fiihrt drei weitere klinische Krebsregister, die allerdings nicht voll-
umfanglich von der Helse Sgr-@st RHF finanziert werden. Das Pankreas-Register bei-
spielsweise wird von der Krebsgesellschaft finanziert, allerdings ist die Finanzierung
zeitlich begrenzt (Kreftregisteret, personliches Interview, 15.03.2021).

Praxisbeispiel Brustkrebsregister

Brustkrebs ist in Norwegen die am meisten vorkommende Krebserkrankung bei Frauen
(Cancer Registry of Norway, 2020). Das norwegische Brustkrebsregister ist eines der
zehn klinischen Register in Norwegen. Mithilfe von standardisierten Erfassungstools
werden die Informationen erfasst (zehn Jahre Follow-up nach Behandlung). Die Schlis-
selvariablen dieser Erfassung werden von einem Komitee aus Spezialistinnen im Bereich
Brustkrebs definiert. Dieses Komitee aktualisiert und erweitert die Variablen in den Do-
kumentationstools laufend und halt sich an nationale und internationale Richtlinien wie
zum Beispiel denen der European Society of Breast Cancer Specialists (EUSOMA) (Hart-
mann-Johnsen, Karesen, Schlichting, Naume & Nygard, 2019).

i Norwegen ist jeweils die regionale Behorde zur Finanzierung eines nationalen Registers verpflichtet, in deren geo-
grafischem Gebiet die registerfihrende Institution angesiedelt ist. Da die registerfiihrende Institution bei Krebsregistern
immer das CRN ist, ist immer die South-Eastern Norway Regional Health Authority fir die Finanzierung zustandig.
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Eine Studie aus dem Jahr 2019 untersuchte die Vorgehensweise des norwegischen Brust-
krebsregisters. Zudem wurde versucht einzuschatzen, ob die Nutzung des norwegischen
Brustkrebsregisters mit den Qualitatsindikatoren der EUSOMA vereinbar ist. Die Be-
richtsstruktur zur Erfassung wurde in der Studie als sehr kompliziert bezeichnet, da es
viele einzelne Erhebungsbdgen gibt. Das flihrt jedoch dazu, dass die Qualitat der Daten
sehr hoch ist. Jedes der Formulare ist kurz und kann sehr schnell online ausgefillt wer-
den. Die Struktur kann auch sehr leicht erweitert und an neue Diagnose- und Behand-
lungsmethoden angepasst werden (Hartmann-Johnsen et al., 2019).

Zehn von 14 Qualitatsindikatoren der EUSOMA koénnen auf Basis des norwegischen
Brustkrebsregisters berechnet werden. AuRerdem macht es der Registrierungsprozess
der Behandlungen moglich, alle Krankenh&duser miteinander zu vergleichen. Jahrliche
Berichte ermutigen Krankenhauser mit unbefriedigenden Ergebnissen dazu, ihre Prakti-
ken zu verbessern und anzupassen (Hartmann-Johnsen et al., 2019).
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4.6 Schweden

Das nationale epidemiologische Krebsregister Schwedens kann mit weiteren Datensat-
zen auf Patientlnnen-Ebene verknlipft werden. Zudem gibt es auf nationaler Ebene ge-
flhrte entitatsspezifische klinische Krebsregister (Qualitatsregister).

Tabelle 13: Uberblick verlaufsbezogene Krebsregistrierung Schweden

Registername (separate sogenannte Qualitatsregister)

Institution Regionala Cancercentrums (Regional Cancer Centers)
Entitdten 30 Entitaten

Geografie Ganz Schweden

Bevoélkerung Gesamte Bevolkerung

Darstellung: IHS (2021).
Zusammenfassung Register

Das schwedische Krebsregister (Cancerregistret) wurde 1958 gegriindet und sammelt
auch seitdem Krebsinzidenzdaten in Form eines epidemiologischen Registers. Alle Ge-
sundheitsdienstleister sind verpflichtet, neue Krebserkrankungen an das Cancerregistret
zu melden. Gesammelt werden die Daten von sechs regionalen Krebszentren, in denen
sie auch codiert werden. Einmal jahrlich werden diese dann dem zentralen Krebsregister
Uibermittelt (Socialstyrelsen, 2019). Ahnlich wie bei den anderen skandinavischen Lin-
dern verwendet auch Schweden ein System, welches alle Patientinnen anhand ihrer per-
sonlichen ID-Nummer erkennt (Pukkala et al., 2018). Demnach kénnen die Daten vom
Cancerregistret mit anderen Registerdaten verknipft werden.

Parallel dazu gibt es 30 klinische Krebsregister (Qualitatsregister), die entitatsspezifisch
gestaltet sind und gemeinsam von den schwedischen Regionen und sechs regionalen
Krebszentren (Regionala Cancercentrums) verwaltet werden. Die Registrierung in den
klinischen Registern sind nicht verpflichtend geregelt, es besteht aber eine sehr umfas-
sende Abdeckung (Nilbert et al., 2020).

Verlaufsbezug

In Schweden werden 100 sogenannte Qualitatsregister (Kvalitetsregister) fur verschie-
dene Krankheitsbilder gefiihrt. Diese Register bilden den Krankheits- und Behandlungs-
verlauf der jeweiligen Indikation ab. Von den 100 Registern beziehen sich 30 Register auf
unterschiedliche Krebsarten (Regionala Cancercentrum Norr, personliches Interview,
11.05.2021). Die klinischen Register, die umfangreiche Verlaufsvariablen erheben, sind
nicht unmittelbar mit dem epidemiologischen Krebsregister verbunden. Innerhalb der
Register ist es auRerdem nachvollziehbar, wie in individuellen Regionen, Spitalern oder
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Kliniken behandelt wird. Die Krebstypen, fir die in Schweden klinische Register gefiihrt
werden, sind: Akute Leukdmie, Brustkrebs, Hirntumore, Chronische lymphatische Leu-
kdamie, chronische myeloproliferative Erkrankungen, Darmkrebs, Analkrebs, Speiseréh-
renkrebs, Zervixkarzinom, Endometrialkarzinom, Ovarialkarzinom, Vulvakrebs, Kopf-
Hals-Tumore, Leberkrebs, Nierenkrebs, Lungenkrebs, Lymphom, myeloproliferative Sto-
rung, Malignes Melanom, Myelom, myelodysplastisches Syndrom, Neuroendokrine
Bauchtumore, Pankreaskrebs, Peniskrebs, Prostatakrebs, Weichteilsarkom, abdomina-
les Sarkom, Hodenkrebs, Schilddriisenkrebs, Blasenkrebs (Nilbert et al., 2020).

Erfassung und Vereinheitlichung der Daten

Diese 30 Qualitatsregister bestehen sehr unterschiedlich lange. Die dltesten wurden be-
reits in den 1980er Jahren eingefiihrt, das jlingste besteht seit 2017 (Nilbert et al., 2020).
Aufgrund der unterschiedlichen zeitlichen und personellen Entwicklung variieren auch
die Inhalte der Register zum Teil recht stark. Das Darmkrebsregister beispielsweise um-
fasst rund 700 Variablen, wahrend die meisten anderen Register zwischen 300 und 400
Variablen umfassen. Nur die Basisvariablen zu den Stammdaten, demografischen und
Tumor-Charakteristika sind fiir alle klinischen Register gleich. Diese Heterogenitat macht
ein Untersuchen derselben Forschungsfrage fiir unterschiedliche Krebsarten teilweise
schwer (Regionala Cancercentrum Norr, personliches Interview, 11.05.2021).

Die Datenerfassung fur die Qualitatsregister erfolgt lokal in den Krankenanstalten. Die
Informationen werden in einem webbasierten Formular manuell eingegeben. Die Regist-
rierung ist vollstandig elektronisch, es gibt keine papierbasierten Meldungen. Die Funk-
tionalitdt des Meldewegs ist fir alle klinischen Krebsregister gleich und die Meldung
erfolgt Uber dieselbe technische Infrastruktur. Je nach Krebsart miissen unterschiedliche
Variablen erfasst werden (Regionala Cancercentrum Norr, personliches Interview,
11.05.2021). Die webbasierte Plattform INCA (Information Network for Cancer Care)
wird zur Registrierung verwendet. Innerhalb dieser webbasierten Plattform werden, auf
Basis der Daten des schwedischen epidemiologischen Krebsregisters, Erinnerungen ver-
sendet, um die Vollstandigkeit der klinischen Register zu gewahrleisten (Moberger,
Skoéldberg & Birgisson, 2018).

Die personelle Verantwortlichkeit der Dateneingabe ist den Krankenanstalten tberlas-
sen. In einigen Spitdlern geben die Arztlnnen die Registerdaten ein. In vielen Fallen do-
kumentieren die Arztlnnen in Form eines Diktats und Dokumentationskréfte geben die
Daten in weiterer Folge ein (Regionala Cancercentrum Norr, personliches Interview,
11.05.2021).

Derzeit werden fast alle Daten manuell in das Webformular eingegeben und es gibt keine
automatisierten Prozesse. In den Dokumentationssystemen der Krankenanstalten wer-
den Daten nicht so strukturiert erfasst, dass sie direkt fiir die Qualitatsregister
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libernommen werden kdonnten. Mit der geplanten Einflihrung neuer elektronischer Ge-
sundheitsakten in vielen schwedischen Regionen wird nun der Wunsch laut, die struktu-
rierte Erfassung bereits in diesen Systemen zu implementieren, um den
Dokumentationsaufwand gering zu halten. Dafir misste die Dokumentation in den
elektronischen Gesundheitsakten so strukturiert sein, dass die Informationen in die Qua-
litatsregister ibernommen werden kdnnen. Mit der Vielzahl an Registern und Variablen
stellt das erhebliche organisatorische und technische Herausforderungen dar (Regionala
Cancercentrum Norr, personliches Interview, 11.05.2021).

In Schweden kénnen Daten unterschiedlicher Registerdatensatze anhand einer persén-
lichen Identifikationsnummer verknipft werden. Manche der klinischen Krebsregister
haben das bereits genutzt, um zuséatzliche Informationen zu den Qualitatsregistern hin-
zuzuftigen. Fir mehrere Qualitatsregister wurden unter anderem das schwedische Pati-
entlnnen-Register und Daten aus soziobkonomischen Registern verknipft. Das
ermoglicht tiefergehende Analysen zu Behandlungen, Outcomes und Ursachen (Regio-
nala Cancercentrum Norr, personliches Interview, 11.05.2021).

Auf zentraler Ebene sind pro Register vier bis sechs Personen mit der Qualitatssicherung
der Daten beschéftigt. Diese Personen priifen die Daten auf Vollstandigkeit, Plausibilitat
und erganzen die Daten gegebenenfalls in Riicksprache mit den Krankenanstalten (Regi-
onala Cancercentrum Norr, personliches Interview, 11.05.2021).

Fir die Qualitatsregister gibt es in Schweden keine gesetzliche Meldepflicht. Trotzdem
wird in der Praxis die Vollstandigkeit der klinischen Register als sehr hoch eingeschatzt.
Mittels der Personenidentifikationsnummer konnen die registrierten Fallzahlen der Qua-
litatsregister mit jenen des epidemiologischen Krebsregisters (mit Meldepflicht) abgegli-
chen werden. Die im Darmkrebsregister erfassten Fallzahlen decken sich beispielsweise
zu Uber 98 Prozent mit den Daten des nationalen epidemiologischen Registers (Mober-
ger et al., 2018).

Veroéffentlichung und Verfiigbarkeit

Wichtige Ziele der klinischen Registerfiihrung in Schweden sind Verbesserung der Be-
handlungsqualitdt und Transparenz und Benchmarking. Nach diesen Zielen sind auch
Veroffentlichungstatigkeiten und Datenzugang ausgerichtet. Die Registerdaten werden
unter anderem zur Formulierung von klinischen Leitlinien herangezogen. AuBerdem
werden die Daten unterstiitzend verwendet, um die regionale Gesundheitsversorgung
zu beurteilen und weiterzuentwickeln (Regionala Cancercentrum Norr, personliches In-
terview, 11.05.2021).

Zu den Inhalten der Register werden regelmalig Berichte veroffentlicht. Die Inhalte der
klinischen Register werden wenn moglich auf Ebene der Krankenanstalten
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veroffentlicht. Bei jeder Krebsart entscheidet eine zustandige Lenkungsgruppe, ob die
Daten auf Klinik-Ebene veroffentlich werden kénnen. Diese Entscheidung ist abhdngig
von den Fallzahlen der Indikation — die Anonymitat der Patientlnnen soll immer gewahrt
bleiben (Regionala Cancercentrum Norr, personliches Interview, 11.05.2021). Die Verof-
fentlichung von Ergebnissen auf Klinik-Ebene ermdglicht einen unmittelbaren Vergleich.
Dies kann als Anreiz gesehen werden, moglichst vollstandig zu melden. In der Praxis kon-
nen Registerdaten Anreize schaffen, die Behandlungsqualitat zu verbessern. Nachweise-
bar schlechte Leistungen eines Krankenhauses fiihren dazu, dass Losungen gesucht
werden, um die Liicke zu schlieBen. Es zeigte sich, dass derartige Anreize schneller und
nachhaltiger wirken als beispielsweise budgetire MaRnahmen.!

Neben den Publikationstatigkeiten seitens der Qualitatsregister konnen die Registerda-
ten von Externen fiir Forschungszwecke genutzt werden. Sowohl Forschungseinrichtun-
gen als auch die Industrie kdnnen Zugang zu den Daten erhalten. Fir Forschungszwecke
mit dem Ziel einer wissenschaftlichen Publikation muss das Vorhaben von einer Ethik-
kommission autorisiert werden. Fir Forschungsprojekte aus dem privaten Sektor muss
eine spezielle Einigung zwischen dem Unternehmen und dem Register getroffen werden.
Den Rahmen solcher Einigungen gibt dabei eine nationale Vereinbarung beziiglich klini-
scher Register zwischen den Gesundheitsbehdrden und dem privaten Sektor vor (Natio-
nella Kvalitetsregister, 2021). Der Zugang zu klinischen Registerdaten ist in Schweden
damit im Vergleich zu anderen Landern offener, da auch die Industrie auf Daten aus kli-
nischen Registern zugreifen kann.

Entstehung und rechtliche Rahmenbedingungen

Die ersten klinischen Krebsregister wurden bereits in den 1980er Jahren eingefiihrt. Das
jungste Register wurde 2017 eingefiihrt (Nilbert et al., 2020). Die mittlerweile 30 Quali-
tatsregister zu unterschiedlichen Krebsarten entwickelten sich liber die Jahrzehnte in ei-
nem Bottom-up-Prozess. Es waren zumeist Klinikerlnnen, die mit bestimmten
Forschungsfragen begannen, klinische Daten strukturiert zu erfassen. Oft starteten Re-
gister regional begrenzt und wurden im Laufe der Zeit national ausgerollt (Regionala
Cancercentrum Norr, personliches Interview, 11.05.2021).

Die formalen Datenhalter der klinischen Krebsregister sind sechs der 21 schwedischen
Regionen. Jede der sechs Regionen ist damit fiir vier bis sechs Entitaten zustandig. Die
tatsachliche operative Umsetzung der Register wird von den Regionalen Krebszentren
durchgefiihrt. Diese werden von den Regionen beauftragt. Die Regionalen Krebszentren
stellen die technische Applikation (Webplattform zur Dateneingabe) zur Verfiigung,

1 Die Verdffentlichung von 30-Tage-Uberlebensraten bei Herzinfarkten hat in Schweden beispielsweise dazu gefiihrt,
dass zwei der Krankenh&user mit der schlechtesten Leistung innerhalb eines Jahres die klinischen Routinen an nationale
Standards angepassten und damit die Versorgung verbesserten (Larsson, Lawyer & Silverstein, 2010).
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nehmen die Qualitatssicherung der Daten vor und unterstiitzen die KlinikerInnen bei der
Weiterentwicklung der Register und der Variablen (Regionala Cancercentrum Norr, per-
sonliches Interview, 11.05.2021). Fiir jedes der Qualitatsregister gibt es zudem eine Len-
kungsgruppe, die fiir die Inhalte des Registers verantwortlich ist. Die Lenkungsgruppe
legt die zu erfassenden Variablen fest und wird ebenfalls von den Regionen beauftragt.
Zudem entscheidet die Lenkungsgruppe bei Datenanfragen tiber den Datenzugang und
unterstltzt derartige Forschungsprojekte inhaltlich (Nilbert et al., 2020).

Die Erfassung der epidemiologischen Registerdaten ist seit 1998 im Rahmen des Geset-
zes fiir Gesundheitsregister rechtlich verankert. Seit 2008 ist auch die Erhebung der kli-
nischen Register gesetzlich im Patientdatalag (2008: 335) festgelegt.

Die Erfassung der klinischen Registerdaten ist nicht verpflichtend. Es besteht eine Form
des passiven Einverstandnisses — Patientlnnen missen seitens der Krankenanstalt Gber
die Registrierung informiert werden, sie missen aber nicht aktiv zustimmen (Regionala
Cancercentrum Norr, personliches Interview, 11.05.2021). Im Vorfeld muss der Patientin
/ dem Patienten erklart werden, welche Behérde fir die Daten zustdndig ist, welches
Ziel ein Register hat und welche Daten gespeichert werden. Personen kénnen sowohl
der Aufnahme ihrer Daten widersprechen als auch die Loschung der bereits erhobenen
Daten beantragen (Mattsson, 2016).

Fir Personen, die aufgrund einer Erkrankung nicht die kognitive Fahigkeit haben, ihre
Zustimmung zu geben, gibt es eine spezielle Regulierung. Demnach muss das Gesund-
heitspersonal aus allen vorhandenen Informationen selbst aufklaren, ob es einen Zweifel
daran gibt, dass die Person fir die Aufnahme ihrer Daten gewesen ware (Mattsson,
2016).

Kosten und Finanzierung

Die operative Leitung der klinischen Krebsregister wird groRBteils von den Regionalen
Krebszentren durchgefiihrt. Das umfasst die technische Umsetzung, Qualitatsprifung,
Statistik und administrative Unterstlitzung. Die Mehrheit des Budgets der Krebsregister
fallt daher fur die Regionalen Krebszentren an (etwa 75 Prozent). Die schwedischen Qua-
litatsregister haben jahrliche Budgets zwischen 600.000 Schwedischen Kronen und 5 Mil-
lionen Schwedischen Kronen. Der konkrete Betrag ist abhangig von der Anzahl der
Patientinnen und dem Grad der Spezialisierung (Regionala Cancercentrum Norr, persén-
liches Interview, 11.05.2021).

Fir die klinischen Register gibt es jedes Jahr eine Vereinbarung zwischen dem Staat und
den einzelnen Regionen. Darin werden unter anderem die Arbeit des nachsten Jahres
und die Zuweisung von staatlichen Mitteln geregelt. Das bedeutet, dass die Qualitatsre-
gister jahrlich evaluiert werden und die Finanzierung danach ausgerichtet wird. Damit
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ist die Finanzierung nicht auf Dauer gesichert, sondern hangt von der Performance des
Registers ab. In den vergangenen Jahren wurde die Finanzierung fiir flinf nationale Qua-
litatsregister (nicht krebsbezogen) eingestellt und keine neuen Register wurden in die
Finanzierung aufgenommen. Das gesamte Budget fir alle Qualitdtsregister (Krebs und
andere Erkrankungen) liegt aktuell bei etwa 180 Millionen Schwedischen Kronen. Die
Halfte der Finanzierung stammt dabei vom Staat, die andere Hélfte von den Regionen
(Regionala Cancercentrum Norr, personliches Interview, 11.05.2021).
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4.7 Slowenien

In Slowenien sollen funf entitatsspezifische klinische Krebsregister auf nationaler Ebene
gefiihrt werden. Zum Stand Juni 2021 steht die Umsetzung dieser Register noch in der
Einfihrung.

Tabelle 14: Uberblick verlaufsbezogene Krebsregistrierung Slowenien

Registername Register raka Republike Slovenije in Drugi Registri (Cancer
Registry of Republic of Slovenia)

Institution Onkoloski institut Ljubljana (Institute of Oncology Ljubljana)
Entitdten Funf Entitaten

Geografie Gesamt Slowenien

Bevolkerung Gesamte Bevolkerung

Darstellung: IHS (2021).
Zusammenfassung Register

In Slowenien sollen nationale klinische Krebsregister fiir die flinf haufigsten Entitaten
gefiihrt werden. Das Register fiir das Maligne Melanom startete 2017 und ist bereits
vollumfanglich umgesetzt (Institute of Oncology Ljubljana, 2019). Die verlaufsbezogene
Registerflihrung fir vier weitere Krebstypen wird Ende 2021 und 2022 anlaufen. Die kli-
nischen Krebsregister werden vom Institute of Oncology Ljubljana (Onkoloski institut
Ljubljana) geflihrt. Das Institute of Oncology Ljubljana ist auch fir die Flihrung des nati-
onalen epidemiologischen Registers (Register raka Republike Slovenije in Drugi Registri)
verantwortlich. Die verlaufsbezogenen Register sind daher als entitatsspezifische Erwei-
terung des epidemiologischen Registers um klinische Parameter zu verstehen. (Informa-
tionen, die sich in weiterer Folge auf das epidemiologische Register beziehen, sind daher
auch fir das Verstandnis der klinischen Register relevant.) Das epidemiologische und die
klinischen Register werden in derselben Institution und Infrastruktur gefihrt. Durch die
unmittelbare Verkniipfung von epidemiologischem und klinischen Registern ist eine voll-
standige Abdeckung der slowenischen Wohnbevoélkerung gegeben. Im slowenischen An-
satz wurde der Weg einer ,aktiven Registrierung” seitens des Institute of Oncology
Ljubljana gewahlt. Dabei erhalten Mitarbeiterinnen auf zentraler Ebene Zugriff zur (un-
strukturierten) Dokumentation auf Ebene der Krankenanstalten und bringen die
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klinischen Informationen manuell in strukturierte Registerform (Institute of Oncology
Ljubljana, personliches Interview, 22.04.2021).

Verlaufsbezug

In den slowenischen klinischen Krebsregistern werden Daten zum Behandlungs- und
Krankheitsverlauf fir alle Patientlnnen von fiinf Krebstypen gesammelt. Diese Entitdten
sind: (Institute of Oncology Ljubljana, 2019)

e Malignes Melanom
e Prostatakrebs

e Lungenkrebs

e  Brustkrebs

e Darmkrebs

Alle Gesundheitsdienstleister sind verpflichtet, neue Krebsfille zu melden. Diese Ver-
pflichtung gilt nicht nur fiir Spitaler, sondern fiir das gesamte Gesundheitswesen. In den
Registern zum Behandlungs- und Krankheitsverlauf werden aber nur Daten aus der Spi-
tals-Dokumentation verwendet. Die in den klinischen Registern gesammelten Datenka-
tegorien beziehen sich auf diagnostische Prozeduren, histologisch-pathologische
Informationen, Behandlung (Operation, Systemische Therapie, Radiotherapie, Chemo-
therapie), Krankheitsfortschritt und Vitalstatus (Institute of Oncology Ljubljana, person-
liches Interview, 22.04.2021).

Erfassung und Vereinheitlichung der Daten

Die Datenerfassung fiir das slowenische Krebsregister ist aktuell im Umstellungsprozess.
Bis vor kurzem wurde die Einmeldung neuer Krebsfélle mittels Papier-Formular an das
Register gesendet, wo Medical Coders diese Informationen ins Register aufnahmen und
codierten. Mit der Einfihrung der klinischen Register wurde dieser Prozess umgestaltet.
Im neuen System ist vorgesehen, dass Krankenanstalten regelméRig eine Liste mit neu
diagnostizierten Patientinnen elektronisch an das Register Gibermitteln. Diese Liste ent-
halt lediglich Basisinformationen: Name, Personenkennzeichen, Geburtsdatum, Ge-
schlecht, Krebstyp und Diagnosedatum. Die Medical Coders am Institute of Oncology
haben Zugriff auf die Krankenhausinformationssysteme und extrahieren auf Basis dieser
Listen samtliche relevante Informationen aus der Krankenhaus-Dokumentation. Das gilt
sowohl fur die epidemiologische als auch die klinische Registrierung. Aus der unstruktu-
rierten Dokumentation der Spitals-Datenbanken werden Informationen somit fiir das
Register in strukturierte Form gebracht. Als Informationsquellen dienen hier unter-
schiedlichste Dokumentationen, wie etwa Pathologieberichte oder Arztbriefe (Institute
of Oncology Ljubljana, persénliches Interview, 22.04.2021).
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Fiir die klinischen Register wird nach definierten Intervallen die Patientinnen-Akte er-
neut gedffnet, um das Follow-up zu codieren. Diese Follow-up-Intervalle, nach denen die
Medical Coders Behandlungs- und Verlaufsinformationen erweitern, sind fir die Entita-
ten unterschiedlich definiert (Institute of Oncology Ljubljana, persénliches Interview,
22.04.2021).

Mit dem slowenischen System der Datenerfassung kénnen keine Informationen auto-
matisiert in die Register lbernommen werden. Jene Informationen, die tGber das Perso-
nenkennzeichen automatisch verknipft werden kénnten, sind bereits in den von den
Spitalern Gbermittelten Listen enthalten. Es handelt sich also um eine Form der aktiven,
manuellen Registrierung. Fir das Gesundheitspersonal auf Ebene der Krankenanstalten
fallt mit diesem System abseits der alltdglichen Dokumentation kein Arbeitsaufwand fir
Dateneingabe an. Die Datenerfassung, -eingabe, -codierung und -harmonisierung ge-
schieht vollstandig auf zentraler Ebene (Institute of Oncology Ljubljana, persénliches In-
terview, 22.04.2021).

Die Entscheidung zur vollstandig zentralen Registrierung wurde getroffen, um den admi-
nistrativen Arbeitsaufwand fiir Arztinnen gering zu halten und um moglichst hohe Da-
tenqualitat zu gewahrleisten. Die Datenqualitat wird vom Institute of Oncology als sehr
hoch eingeschéatzt. Die Medical Coders werden ein Jahr lang ausgebildet und sind aus-
schlieBlich fir Registrierung und Datenqualitdt zustandig. Fur die klinischen Register
wurden klare Codier-Regeln festgelegt und die Daten werden vor Veroffentlichung
mehrmals auf ihre Qualitat geprift (Institute of Oncology Ljubljana, personliches Inter-
view, 22.04.2021).

Im Zuge der Einfihrung der klinischen Register mussten zusatzliche Variablen definiert
werden. Fiir bevolkerungsbezogene epidemiologische Register gibt es international gut
definierte Variablen und Codier-Regeln. Fir die klinische Krebsregistrierung bestehen
wenig internationale Qualitatsindikatoren; unter anderem bedingt durch unterschiedli-
che institutionelle Rahmenbedingungen verschiedener Lander. Fir die fiinf Krebsarten,
fir die klinische Daten gesammelt werden, wurden je 100—150 zusatzliche Variablen
festgelegt (Institute of Oncology Ljubljana, personliches Interview, 22.04.2021).

Veréffentlichung & Verfiigbarkeit

Fir die klinischen Register ist die Veroffentlichung regelmaRig erscheinender Berichte
vorgesehen. Bisher wurde flir das Maligne Melanom ein Bericht vorgelegt. Das Institute
of Oncology verwendet die Daten dariliber hinaus fiur wissenschaftliche Publikationen;
epidemiologische Forschung wird seitens des Instituts selbst durchgefiihrt, fir klinische
Studien unterstitzt das Krebsregister mit Datenbereitstellung und Methodik. Das slowe-
nische Krebsregister erstattet auRerdem Bericht an Amter und Behdrden zur
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Dokumentationsqualitdt und Behandlungsqualitat in den Krankenanstalten (Institute of
Oncology Ljubljana, personliches Interview, 22.04.2021).

Die Daten des Krebsregisters sind fiir Forschung, Unternehmen und Offentlichkeit zu-
ganglich. Die Krebsregisterdaten werden als 6ffentliches Gut betrachtet und stehen da-
her allen Personen offen. Voraussetzung hierbei ist die Gewahrleistung des
Datenschutzes, d. h. es gilt der Ausschluss von Personenbezug oder Riickflihrbarkeit. Au-
Rerdem werden keine Daten auf Klinik- oder Behandlerinnen-Ebene freigegeben bzw.
veroffentlicht. Dieses Vorgehen ist auch fir die klinischen Register vorgesehen (Institute
of Oncology Ljubljana, persénliches Interview, 22.04.2021).

Entstehung & rechtliche Rahmenbedingungen

Das Register raka Republike Slovenije in Drugi Registri (Cancer Registry of Republic of
Slovenia, bevolkerungsbezogenes Krebsregister) ist eines der dltesten Krebsregister Eu-
ropas und besteht in Slowenien seit 1950. Das Krebsregister ist Mitglied der IACR und
der ENCR.! Die Einfiihrung der klinischen Krebsregister wurde in einem Top-down-Ansatz
angestolRen. Im DrZavni program obvladovanja raka (National Cancer Control Pro-
gramme (NCCP)) wurden im Jahr 2010 Ziele zur Reduktion der Krankheitslast von Krebs
definiert. Beobachtung und Monitoring von Krebs wurde dabei als zentrale Komponente
gelistet. Damit stellt das NCCP die Basis fir die Anstrengungen zur Krebsregistrierung
dar. Im Rahmen dessen wurde entschieden, dass die bevolkerungsbezogene Krebsregist-
rierung fur bestimmte, besonders haufige Krebsarten erweitert werden soll. Durch die
Zieldefinition klinischer Register im NCCP wurde auch politischer und finanzieller Riick-
halt des Vorhabens gesichert (NCCP, 2020).

Zum Stand Juni 2021 ist das erste der entitatsspezifischen klinischen Krebsregister voll-
umfanglich umgesetzt: jenes fir das Maligne Melanom. Das Klini¢ni register koZnega
melanoma (Clinical Registry of Skin Melanoma) startete 2017. Ein erster Bericht mit Da-
ten des Registers wurde bereits veroffentlicht (bezugnehmend auf Patientlnnen, die zwi-
schen 2017 und 2019 mit einem Malignen Melanom diagnostiziert wurden). Fiir das
Lungenkrebsregister und das Darmkrebsregister sind die zu erhebenden Variablen fest-
gelegt und die technische Umsetzung abgeschlossen. Fiir diese beiden Register soll die
Datenerfassung noch im Jahr 2021 beginnen. Die Variablendefinition fiir das Brustkrebs-
register soll im Sommer 2021, jene fiir das Prostatakrebsregister im Jahr 2022 abge-
schlossen werden (Institute of Oncology Ljubljana, personliches Interview, 22.04.2021).

Die gesetzliche Grundlage fir (klinische) Krebsregistrierung bilden zwei Gesetzeskatego-
rien (Institute of Oncology Ljubljana, personliches Interview, 22.04.2021):

1 https://www.onko-i.si/eng/crs
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1. Der Zakon o zbirkah podatkov s podrocja zdravstvenega varstva (Healthcare
Databases Act) definiert die institutionellen Verantwortlichkeiten, Inhalte des
Registers und Verpflichtung zur Krebsmeldung. Die Definition der Inhalte wurde
dabei sehr allgemein gehalten; es ist festgelegt, dass Daten zu Patientinnen,
Krankheit und Behandlung gesammelt werden dirfen. Diese breite Definition
deckt auch das Sammeln klinischer Daten zum Zweck des Fiihrens eines krank-
heitsverlaufsbezogenen Registers ab.

2. In die zweite Gesetzeskategorie fallt der Datenschutz (Zakon o varstvu osebnih
podatkov = Personal Data Protection Act; Zakon o pacientovih pravicah = Pati-
ents’ Rights Act; DSGVO). Diese Gesetze bestimmen, wie Daten verarbeitet und
veréffentlicht werden diirfen. Arztinnen in den Krankenanstalten haben keinen
direkten Zugriff auf die Registerdaten. Die Medical Coders auf zentraler Ebene
haben Zugang zu den Patientlnnendaten. Da diese auf Basis einer Namens-Liste
Behandlungsdaten verkniipfen missen, konnen sie personenbezogene Daten
einsehen. Um dem Datenschutz gerecht zu werden, erfolgt die Datenerfassung
daher ausschlieRlich in einem Safe Room, in dem alle Anderungen mitverfolgt
werden. Fir die Registererfassung ist die Zustimmung der Patientinnen nicht n6-
tig; Patientinnen haben auRerdem keine Moglichkeit, die Erfassung ihrer Daten
zu verweigern.

Kosten und Finanzierung

Durch die zentrale Registerflihrung des slowenischen Modells sind auf lokaler Ebene der
Krankenanstalten keine Dokumentationskrafte fiir die Krebsregistrierung erforderlich.
Auf zentraler Ebene im Institut of Oncology sind 15 Vollzeitdquivalente fir die Datener-
fassung und Codierung angestellt (Medical Coders). Dazu kommen drei Arztinnen (Public
Health) und fiinf VZA fiir Datenmanagement und Statistik. Die IT-Tétigkeiten werden von
Auftragnehmern durchgefiihrt. Das jahrliche Budget fiir die gesamte Krebsregistrierung
(epidemiologisch und klinisch) liegt bei etwa 800.000 Euro (Institute of Oncology Ljubl-
jana, personliches Interview, 22.04.2021).

Das slowenische Krebsregister ist eine 6ffentliche Einrichtung. Eine Halfte der Finanzie-
rung stammt von der slowenischen Sozialversicherung. Die andere Halfte des Budgets
wird vom Institute of Oncology Ljubljana finanziert (Public Health Institution). Die Finan-
zierung der (klinischen) Krebsregistrierung ist gesetzlich verankert und dauerhaft ange-
legt (Institute of Oncology Ljubljana, personliches Interview, 22.04.2021).
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5 Synthese und Kontext Osterreich

5.1 Resiimee: Status quo Krebsregister in Osterreich

Neben dem nationalen epidemiologischen Register, gefiihrt von der Statistik Austria,
gibt es in Osterreich bereits mehrere Initiativen zu verlaufsbezogenen Krebsregistern.
Diese gehen dezentral von Klinikerinnen, Arbeitsgruppen oder Tragern aus. Die beste-
henden klinischen Register unterscheiden sich hinsichtlich Organisation, Ausrichtung
und Datenerhebung. Zur besseren Einordung wird hier eine Gruppierung entlang ge-
meinsamer Charakteristika der Register gegeben:

e Regionale vollumfangliche verlaufsbezogene Krebsregister
o Tumorzentrum Oberdsterreich
o Onkologisches Informationssystem
e Osterreichweite entititsspezifische verlaufsbezogene Krebsregister
o Klinisches Tumorregister Osterreich fiir gyndkologische Tumoren
o Krebsregister der Arbeitsgemeinschaft Medikamentdse Tumortherapie
o Osterreichisches Myelom-Register

Beim Tumorzentrum Oberdsterreich sowie dem Onkologischen Informationssystem
(OIS) handelt es sich um regionale vollumféingliche verlaufsbezogene Krebsregister. In
beiden Initiativen werden alle Krebsfalle innerhalb des Klinik-Settings erfasst. Das heiRt,
dass alle Entitdten und (sofern kein Widerspruch seitens der Patientin / des Patienten
besteht) alle Patientinnen Eingang ins Register finden. Das Klinik-Setting betrifft im Fall
des OIS alle Landeskliniken in Niederosterreich; beim Tumorzentrum Oberdsterreich
umfasst das Klinik-Setting elf Krankenanstalten von drei Spitalstragern. Innerhalb des je-
weiligen Zusammenschlusses wird in den Krankenanstalten ein einheitliches Dokumen-
tationssystem verwendet und auf die gleiche Weise strukturiert dokumentiert. Sowohl
beim OIS als auch beim Tumorzentrum Oberdsterreich spielt die strukturierte Erfassung
fir die Besprechung der Patientlnnen im Tumorboard eine grofRe Rolle. Hauptziel der
verlaufsbezogenen Krebsregistrierung ist hierbei die Qualitatssicherung der Behandlung.
Das Tumorzentrum Oberdsterreich und das OIS verwenden fir die Tumordokumenta-
tion die Software c37. Es gibt allerdings Unterschiede hinsichtlich der Erfassungsmodali-
taten. Im OIS sind vorwiegend Arztinnen fiir die Dokumentation verantwortlich; das OIS
wird hier als Arbeitstool verstanden. Im Tumorzentrum Oberdsterreich werden die Da-
ten von Dokumentationskriften eingegeben (NO Landesgesundheitsagentur, persénli-
ches Interview, 22.03.2021; Tumorzentrum Oberésterreich, personliches Interview,
24.03.2021).

76



IHS — Stacherl, Czypionka, Hobodlites | Krankheitsverlaufsbezogene Krebsregister in Osterreich und Europa

Das Klinische Tumorregister (KTR), das Austrian Myeloma Registry (AMR) und die Regis-
ter der Arbeitsgemeinschaft Medikamentése Tumortherapie (AGMT)! sind ésterreich-
weite entitdtsspezifische verlaufsbezogene Krebsregister. Diese Register entwickelten
sich in Bottom-up-Prozessen vonseiten der Klinikerinnen oder Fachgesellschaften. Sie
umfassen eine oder mehrere Krebsarten und arbeiten 6sterreichweit mit teilnehmen-
den Krebsabteilungen/Kliniken zusammen. Es besteht damit keine vollumfangliche (na-
tional oder regional vollstdndige) Abdeckung aller Krebsfille der jeweiligen Indikation.
Die Zielsetzungen der Register variieren hierbei und beinhalten die Verbesserung der
Behandlungsergebnisse von Patientinnen durch registerbasierte klinische Studien,
Benchmarking und Nutzung der strukturierten Dokumentation fir Zertifizierungen. Die
Dokumentation erfolgt dabei meist webbasiert und separat von der klinischen Routine-
dokumentation (AGMT, personliches Interview, 24.06.2021; KTR, personliches Inter-
view, 01.06.2021; ONCOTYROL, 2020).

5.2 Reslimee: Best-Practice-Beispiele Europa

Unter den in Europa bestehenden Ansatzen der klinischen Krebsregistrierung gibt es ver-
schiedene Herangehensweisen. Diese wurden in vier ,,Modelle” gegliedert.

e Modell EN: Epidemiologisches Krebsregister fir alle Indikationen verkniipfbar
mit klinischen Datensatzen zur Behandlung
o England
e Modell DK+SE: Entitatsspezifische verlaufsbezogene Krebsregister fiir mehrere
Indikationen; separat vom epidemiologischen Krebsregister
o Danemark
o Schweden
e Modell NO+SI: Entitatsspezifische verlaufsbezogene Krebsregister fiir mehrere
Indikationen; integriert mit epidemiologischem Krebsregister
o Norwegen
o Slowenien
e Modell BE+DE: Verlaufsbezogene Krebsregistrierung fir alle Indikationen
o Belgien
o Deutschland

Modell EN

In England werden klinische Krebsdaten in Form von behandlungsbezogenen Datensat-
zen gesammelt. Es besteht damit eine strukturierte Datenerfassung fiir systemische

! Die AGMT fishrt mehrere Klinische Krebsregister; einige davon beziehen sich nicht auf eine spezifische Krebsart, son-
dern beispielsweise auf eine spezifische Therapie.
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Krebstherapie (Systemic Anti-Cancer Therapy Dataset), Strahlentherapie (Radiotherapy
Data Set) und Krankenhausaufenthalte (Hospital Episodes Statistics). Diese Datensatze
zur Behandlung von Krebsfillen kénnen auf der Ebene der Patientinnen mit dem epide-
miologischen Krebsregister verknipft werden. Es besteht hier eine Abdeckung der ge-
samten Bevodlkerung und aller Indikationen; allerdings keine vollstandige Abdeckung
samtlicher Behandlungsschritte und des Krankheitsfortschritts (PHE, 2020).

Modell DK+SE

Die Ansatze zur Krebsregistrierung in Danemark und Schweden sind sehr dhnlich. In bei-
den Landern werden entitatsspezifische klinische Krebsregister, sogenannte Qualitats-
register, gefiihrt. In Danemark sind es 25, in Schweden 30 Qualitatsregister. Diese
werden (organisatorisch) separat vom zentralen epidemiologischen Krebsregister ge-
flhrt. Formal zustédndig flr die Register sind in beiden Lédndern die Regionen. Fir die
Festlegung der Registerinhalte und fachliche Beratung stehen in beiden Landern auler-
dem fachliche Lenkungsgruppen zur Seite. Die Register wurden in Danemark und Schwe-
den in den vergangenen Jahrzehnten in Bottom-up-Prozessen entwickelt und sind daher
zum Teil sehr heterogen. Grof3e Unterschiede zwischen der klinischen Krebsregistrierung
zwischen Danemark und Schweden gibt es allerdings hinsichtlich der Datenerfassung. In
Schweden werden bis dato beinahe alle Informationen in den Kliniken manuell Giber ein
webbasiertes Dokumentationssystem eingegeben. In Danemark hingegen lauft die Da-
tenerfassung automatisiert ab. Die Daten werden automatisch aus den elektronischen
Gesundheitssystemen der Krankenanstalten und aus bevélkerungsbezogenen Register-
daten erfasst; es besteht allerdings keine direkte Schnittstelle zum epidemiologischen
Krebsregister (Nilbert et al., 2020; Regionala Cancercentrum Norr, personliches Inter-
view, 11.05.2021).

Modell NO+SI

Auch in Norwegen und Slowenien werden entitatsspezifische verlaufsbezogene Register
gefiihrt. Im Unterschied zu Danemark und Schweden sind diese klinischen Register aber
bei der jeweiligen epidemiologischen krebsregisterfiihrenden Institution angesiedelt
(Norwegen: Kreftregisteret; Slowenien: Institute of Oncology, Ljubljana). Die klinischen
Register sind damit als Erweiterungen des epidemiologischen Registers fiir bestimmte
Krebsarten zu verstehen. In Norwegen sind klinische Register fiir acht Krebsarten etab-
liert, in Slowenien sind flinf klinische Register vorgesehen, wovon eines bereits vollstan-
dig umgesetzt ist. Fir die einzelnen Indikationen werden unterschiedliche Variablen
erfasst; durch die Fihrung auf zentraler Ebene und die Integration mit dem epidemiolo-
gischen Register sind die Daten homogen. Die Datenerfassung wird in den beiden Lan-
dern unterschiedlich gehandhabt. In Norwegen wird der Grof3teil der klinischen Daten in
den Krankenanstalten eingegeben; ein kleinerer Anteil wird zentral aus unstrukturierten
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Datenquellen (z. B. Pathologieberichte) codiert; als dritte Datenquelle dienen in den
Krankenhausinformationssystemen strukturiert erfasste Informationen, die automa-
tisch zugespielt werden. In Slowenien werden samtliche Daten auf zentraler Ebene ma-
nuell aus unstrukturierter Dokumentation entnommen und codiert; dazu wird von
zentraler Ebene auf die lokale Krankenhausdokumentation zugegriffen (Institute of On-
cology Ljubljana, personliches Interview, 22.04.2021; Kreftregisteret, personliches Inter-
view, 15.03.2021).

Modell BE+DE

In Belgien und Deutschland erfolgt eine verlaufsbezogene Krebsregistrierung fiir alle
Krebsarten. Die Umsetzung erfolgt in Deutschland wesentlich umfassender als in Bel-
gien. In Belgien wird krankheitsverlaufsbezogene Information zwar gesammelt, aller-
dings nur hinsichtlich des Krankheitsfortschritts. Es werden Daten zum Follow-up erfasst
und an das Krebsregister Gibermittelt, wenn ein Rezidiv, eine Metastase oder eine Pro-
gression innerhalb eines Tumorboards besprochen wird. Zur durchgefiihrten Behand-
lung werden vom belgischen Krebsregister keine Daten gesammelt. In Deutschland
hingegen besteht ein umfassender onkologischer Basisdatensatz, der Inhalte und Vari-
ablen der klinischen Register definiert. Gemal dieses Basisdatensatzes werden separate
Krebsregister von den Bundesldandern gefiihrt. Meist handelt es sich um integrierte kli-
nisch-epidemiologische Register. Es bestehen flaichendeckende Krebsregister, in denen
klinische und epidemiologische Daten fiir alle Krebsarten gesammelt werden. Die Krebs-
register der Bundeslander sollen in Zukunft regelmaRig auf nationaler Ebene zusammen-
gefiihrt werden (BCR, 2021a; ZfKD, personliches Interview, 19.05.2021).

5.3 Herausforderungen klinischer Krebsregister

Im Folgenden soll ein Uberblick tiber Herausforderungen gegeben werden, die im Rah-
men der klinischen Registerfiihrung auftreten (konnen). Herausforderungen bei der Ein-
fihrung und laufenden Registerfihrung kénnen insbesondere von den involvierten
Personen beurteilt werden. Im Rahmen der Expertinnen-Interviews wurden Herausfor-
derungen angesprochen; derartige qualitative Informationen kdnnen nicht aus der Lite-
ratur gewonnen werden. Daher liegt der Fokus in diesem Abschnitt auf jenen
Registerinitiativen, mit denen ein Interview gefiihrt werden konnte.

Festlegung Variablen

Fiir die epidemiologische Krebsregistrierung gibt es international gute Vorgaben zur De-
finition und Codierung von Variablen. Hinsichtlich klinischer Parameter besteht weniger
Vorarbeit. Die Festlegung der zu erfassenden Variablen und deren Auspragungen ist da-
her mit Herausforderungen verbunden. Die Registerinitiativen entwickelten die
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Variablen im engen Austausch mit KlinikerInnen. Hinzu kommt, dass fiir unterschiedliche
Entitdten und Gesundheitssysteme voneinander abweichende Variablen relevant sein
kénnen; auerdem gibt es haufig unterschiedliche Anforderungen und Wiinsche seitens
der involvierten Arztinnen. Somit kommt es zu einer Heterogenitit der erfassten Da-
ten/Datenkategorien.

Fiir Slowenien wurde angefiihrt, dass fiir die fiinf Register je 100-150 Variablen festge-
legt werden mussten. Diese Variablen unterscheiden sich zudem je Entitat. Dies stellt
einen Aufwand dar und ist aktuell noch im Umsetzungsprozess (Institute of Oncology
Ljubljana, personliches Interview, 22.04.2021).

Das Tumorzentrum Oberdsterreich hat im Zuge der Variablenfestlegung fiir jede Entitat
ein Handbuch entwickelt, das die Variablen und deren Ausprdgungen definiert. Dies soll
den Dokumentationskraften bei der Dokumentation behilflich sein und Datenqualitat
gewahrleisten (Tumorzentrum Ober6sterreich, persdnliches Interview, 24.03.2021).

In Danemark und Schweden sind Lenkungsgruppen fiir die inhaltliche Festlegung der
Qualitatsregister verantwortlich. Diese legen die Variablen fest und nehmen gegebenen-
falls Weiterentwicklungen vor. Die Lenkungsgruppen bestehen aus Spezialistinnen der
jeweiligen Indikation (Nilbert et al., 2020).

In Deutschland wurde ein einheitlicher onkologischer Basisdatensatz entwickelt. Dieser
legt die zu erfassenden Variablen und deren Auspragungen fiir ganz Deutschland ein-
heitlich fest. Der Datensatz wurde von der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzenten
(ADT) und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland (GEKID)
erstellt (ZfKD, personliches Interview, 19.05.2021).

Letztlich muss auch bedacht werden, dass zusatzliche Inhalte gegebenenfalls auch eines
hoheren Eingabe- sowie Qualitatssicherungsausmales bedirfen. Ersteres kann durch
automatische Verknlpfung erhoht werden.

Weiterentwicklung Datensatz

Nach der Definition der zu erfassenden Variablen ist die Weiterentwicklung des Daten-
satzes von Relevanz. In der Onkologie gibt es dynamische Entwicklungen in den Behand-
lungsmoglichkeiten. Hier gilt es, die Balance zu finden zwischen der Einarbeitung neuer
Parameter und der Stabilitat der Daten. Es empfiehlt sich, solche Erweiterungen schon
im Design der Datenbankstruktur vorzusehen. Beispielsweise kommt heute der moleku-
laren Diagnostik in Verbindung mit der Therapiewahl hohe Bedeutung zu. Ebenso ver-
schieben sich einige Therapien nach extramural.

Sowohl seitens des KTR, also auch seitens des OIS wurde angemerkt, dass die Variablen
kontinuierlich angepasst und erweitert werden. Dies geschieht in Riicksprache mit den
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Arztinnen (KTR, personliches Interview, 01.06.2021; NO Landesgesundheitsagentur, per-
sdnliches Interview, 22.03.2021). In Deutschland wurde bereits eine erste Uberarbeitung
des einheitlichen onkologischen Basisdatensatzes initiiert (ZfkKD, personliches Interview,
19.05.2021). Die Weiterentwicklungen der Datensdtze kdnnen mit technischem und or-
ganisatorischem Aufwand einhergehen.

Es soll hier darauf hingewiesen werden, dass Erweiterungen und Anpassungen von klini-
schen Registern leichter sind, je kleiner das Register ist. In Zusammenschlissen von Kli-
niken besteht ein engerer Austausch mit den Anwenderinnen und Feedback kann
schneller eingearbeitet werden. Register, die auf nationaler Ebene gefiihrt werden, sind
weniger responsiv und haben daher hohere Anforderungen an die Stabilitat und Lang-
fristigkeit von Parametern.

Verantwortlichkeit Datenerfassung

Die klinischen Registerinitiativen haben stark voneinander abweichende Herangehens-
weisen zur Verantwortlichkeit in der Datenerfassung. Im OIS und beim norwegischen
Krebsregister sind es fast ausschlieBlich die Arztinnen, die Daten eingeben (Kreftregiste-
ret, personliches Interview, 15.03.2021; NO Landesgesundheitsagentur, personliches In-
terview, 22.03.2021). Im Tumorzentrum Oberdsterreich sind vorwiegend
Dokumentationskrafte fiir die Dateneingabe zustdndig (Tumorzentrum Oberdsterreich,
personliches Interview, 24.03.2021). In vielen Systemen ist es den Kliniken selbst (iber-
lassen, wer die Dateneingabe vornimmt. In Slowenien schlieflich erfolgt die gesamte
Datenerfassung und Codierung auf zentraler Ebene (Institute of Oncology Ljubljana, per-
sonliches Interview, 22.04.2021). Argumente fiir eine Dateneingabe seitens der Arztin-
nen ist eine Verwendung des Dokumentationssystems im klinischen Alltag. Damit haben
die Arztlnnen stets Zugriff auf klinische Daten zu ihren Patientlnnen in strukturierter
Form und kénnen diese in den Behandlungspfad einbinden. Jene Registerinitiativen, die
auf Dateneingabe durch geschulte Dokumentationskrafte setzen, flihren eine geringere
Dokumentationsqualitit bei Arztlnnen ins Treffen; auRerdem sollen die Kapazitaten der
Arztinnen nicht von administrativen Aufgaben beansprucht werden.

Erfassungsaufwand im klinischen Alltag

Im Gegensatz zur Datenerfassung fir epidemiologische Register ist die klinische Regist-
rierung zeitaufwandiger, weil pro Patientin mehr Daten erfasst werden und zudem uber
die Zeit erweitert werden. In Danemark und England ist die strukturierte Dokumentation
im klinischen Alltag so weit implementiert, dass Daten fiir klinische Register vollstandig
automatisiert aus den elektronischen Krankenhaussystemen und anderen Registern
ibernommen werden kénnen. Fir die ibrigen in dieser Studie angefiihrten Register er-
folgt die Datenerfassung fiir das Register (zumindest teilweise) manuell.
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In den niederdsterreichischen Landeskliniken geben die Arztinnen klinische Daten in das
OIS ein und tragen damit den Erfassungsaufwand. Hier ist allerdings anzumerken, dass
das OIS als Arbeitstool verstanden wird und zur Dokumentation im klinischen Alltag ver-
wendet wird. Damit ist die Dateneingabe, die schlieBlich das Register befiillt, nicht als
separater Arbeitsaufwand zu sehen. Vielmehr handelt es sich um eine strukturierte kli-
nische Dokumentationsform (NO Landesgesundheitsagentur, personliches Interview,
22.03.2021).

Das Tumorzentrum Oberdésterreich hat die Frage des Erfassungsaufwands tiber ausgebil-
dete Dokumentationskrafte geldst. Auch hier wird die Dateneingabe als integrativer Be-
standteil des klinischen Alltags verstanden. Im klinischen Alltag wird ohnehin
dokumentiert, das Register ist damit eine standardisierte, strukturierte Form der Doku-
mentation. Arztinnen dokumentieren meist in Form eines Diktats, das anschlieRend von
Dokumentationskraften eingetragen wird (Tumorzentrum Oberdsterreich, persénliches
Interview, 24.03.2021).

Der Mehraufwand, der fir klinische Dokumentation anfallt, wird in Deutschland budge-
tar anerkannt. Es wurde eine Aufwandsentschadigung fiir die Krankenanstalten fiir un-
terschiedliche Meldeanlasse vereinbart (ZfKD, personliches Interview, 19.05.2021).

Fir die schwedischen Qualitatsregister erfolgt die Dateneingabe derzeit vollstandig ma-
nuell in den Krankenanstalten. Mit der geplanten Einfiihrung neuer elektronischer Ge-
sundheitsakten entwickelte sich eine Debatte um die Handhabung der Datenerfassung.
Vonseiten der Kliniken wird eine automatisierte Datenibertragung aus den Kranken-
haussystemen in die Register angestrebt, um doppelte Dokumentation zu vermeiden.
Die stellt aktuell noch vor technische und organisatorische Herausforderungen, da es
eine Implementierung der Registerinhalte in Krankenhaussysteme erfordern wirde (Re-
gionala Cancercentrum Norr, personliches Interview, 11.05.2021).

Zusammenfassend sollte die Dokumentation bottom-up entwickelt werden, sie muss
zum klinischen Alltag passen, um die Eingabequote zu erhéhen. Hilfreich ist auch, wenn
der Nutzen unmittelbar erkennbar ist, z. B. indem die Daten direkt im Tumorboard oder
fur administrative Dokumentationszwecke verwendbar sind, und wenn die Teilnehmen-
den auch Feedback bzw. Benchmarkergebnisse erhalten kénnen. Forderlich ist auch die
automatische Erfassung aus bestehenden Datenquellen, auch wenn diese technisch auf-
wandig erscheint: Ein solcher Aufwand fallt einmalig an, wahrend diverse Angaben an-
sonsten manuell einzupflegen sind —im Wissen, dass diese bereits anderswo gespeichert
vorliegen.
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Finanzierung

Klinische Registerflihrung ist nicht nur zeitaufwandiger, sondern auch teurer als epide-
miologische Registerfihrung. Die Finanzierung der verlaufsbezogenen Registrierung
kann daher Herausforderungen bringen.

In den Osterreichischen Registerinitiativen wurde die Finanzierung als wenig problema-
tisch beschrieben. Bei den bestehenden Registern gab es hohes Interesse seitens der
KlinikerlInnen und der Politik. In Ober6sterreich wurde die Implementierung der Register
beispielsweise in den regionalen Strukturplan aufgenommen, was die Mittelbereitstel-
lung fiir die Umsetzung erleichterte.

Mit der Einflihrung von klinisch-epidemiologischen Registern war in Deutschland ein
enormer Kostenanstieg verbunden. Da als primares Ziel die Qualitdtssicherung der Be-
handlung gilt, werden die Kosten der klinischen Registerfiihrung von den Krankenkassen
Ubernommen (ZfKD, personliches Interview, 19.05.2021).

Norwegen sieht sich in der Finanzierung von klinischen Registern strukturellen Hiirden
gegenibergestellt. Qualitatsregister (fur Krebs und andere Krankheiten) werden in Nor-
wegen von den Regionen finanziert. Dabei ist jene Region verpflichtet, die Mittel fir das
gesamte nationale Qualitatsregister bereitzustellen, in der das Register institutionell be-
heimatet ist. Alle klinischen Krebsregister werden derselben Region zugeordnet, die al-
lerdings ein konstantes Budget hat. Das fiihrte dazu, dass in den vergangenen Jahren
keine neuen klinischen Krebsregister fir die Finanzierung bewilligt wurden, obwohl In-
teresse und Expertise dazu bestehen (Kreftregisteret, persénliches Interview,
15.03.2021).

Auch in Schweden stellt sich die Problematik eines begrenzten Budgets fir Qualitatsre-
gister. Die Finanzierung ist in Schweden an die Performance gekoppelt. Die Qualitatsre-
gister werden jahrlich evaluiert; anschliefend wird Uber die Finanzierung entschieden.
Auch hier wurden in den vergangenen Jahren keine neuen entitatsspezifischen Krebsre-
gister zur Finanzierung zugelassen. AulRerdem ist mit diesem System die Finanzierung
der Register nicht dauerhaft garantiert (Regionala Cancercentrum Norr, persénliches In-
terview, 11.05.2021).

Zusammenfassend muss bei der Finanzierung zunachst erkannt werden, dass diese ge-
gebenenfalls eine Hiirde bzw. einen unerwiinschten Negativ-Anreiz darstellt. Der zusatz-
liche Zeitaufwand muss durch Personal vor Ort, also in den Kliniken durch geschulte
Medical Coder, abgegolten werden. Um dies effizient zu gestalten, kommt der automa-
tisierten Erfassung hohe Bedeutung zu. Hinzu kommen Aufwande bei der zentralen Er-
fassung und der Qualitatssicherung der Daten inklusive Sicherstellung der
Datensicherheit.
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5.4  Erfolgsfaktoren klinischer Krebsregister

In den Expertinnen-Interviews wurden Erfolgsfaktoren genannt, die fiir das Gelingen und
die erfolgversprechende Umsetzung von verlaufsbezogenen Krebsregistern relevant
sind. Dabei handelt es sich um die Einschdtzungen der Expertinnen und diese beruhen
auf den Erfahrungen, die sie in der Einflihrung und laufenden Registerfiihrung gemacht
haben. Die in der Studie angeflihrten Registerinitiativen verfolgen verschiedene Ansatze,
dementsprechend kénnen sich die identifizierten Erfolgsfaktoren widersprechen bezie-
hungsweise sind nicht fir alle klinischen Register gleichermalien zutreffend.

Qualitatssicherung

Um belastbare Daten zu generieren und damit einhergehend aussagekraftige Auswer-
tungen durchfiihren zu kénnen, ist die Qualitatssicherung der Daten entscheidend. Um
hohe Datenqualitat zu gewahrleisten, erfolgt in beinahe allen Registerinitiativen eine
Qualitatssicherung auf zentraler Ebene. Das ist vor allem notwendig, da fir klinische Re-
gister oftmals mehrere Informationsquellen herangezogen werden, die sich widerspre-
chen oder unvollstindig sein kénnen. Systeme, die mit elektronischer Ubermittlung
manuell eingemeldeter Daten arbeiten, haben in den Dokumentationssystemen als ers-
ten Schritt der Qualitatssicherung meist automatische Plausibilitdtschecks implemen-
tiert. Dariiber hinaus wird meist eine hindische Uberpriifung der Daten auf
Vollstandigkeit und Plausibilitdt durchgefiihrt.

Im OIS werden die gemeldeten Daten auf zentraler Ebene einzeln gepriift. Wenn die Do-
kumentation fehlerhaft, widerspriichlich oder nicht vollstandig ist, werden entweder auf
zentraler Ebene Informationen vervollstdandigt oder es wird bei den Kliniken um Nach-
besserung angesucht. Die Qualitatssicherung wird als elementar betrachtet, um belast-
bare Daten zu generieren. Je hoher die Motivation zum Mitmachen dezentral ist, desto
geringer ist dieser Aufwand (NO Landesgesundheitsagentur, persénliches Interview,
22.03.2021).

Flr die norwegischen klinischen Krebsregister werden Informationen aus verschiedenen
Datenquellen verwendet (manuelle Dateneingabe in Kliniken, Pathologieberichte, Daten
aus den Krankenhausinformationssystemen). Diese werden auf zentraler Ebene einzeln
Uberprift und zusammengefiihrt (Kreftregisteret, personliches Interview, 15.03.2021).

Um gute Datenqualitat herzustellen, wurde in Slowenien der Weg einer ,,aktiven Regist-
rierung” gewahlt. Die Qualitat der im Klinikalltag eingemeldeten Daten wird als nicht
ausreichend beurteilt; daher extrahieren geschulte Medical Coders auf zentraler Ebene
samtliche flir das Register bendtigte Informationen aus der regularen (unstrukturierten)
Krankenhausdokumentation. Damit erfolgen die Schritte der Dateneingabe und
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Qualitatssicherung parallel (Institute of Oncology Ljubljana, personliches Interview,
22.04.2021).

Es bestehen also unterschiedliche Ansdtze, um gute Datenqualitdt zu gewahrleisten. Die
Frage der Datenqualitdt wurde in vielen Interviews als Erfolgsfaktor identifiziert, da nur
auf Grundlage guter Daten Riickschliisse gezogen werden kénnen.

Process Owner

Von mehreren Interview-Partnerinnen wurde betont, dass es fir den Erfolg eines klini-
schen Krebsregisters bedeutend ist, eine engagierte verantwortliche Person auf zentra-
ler Ebene zu haben: ein Process Owner, der/die den Kliniken als Ansprechperson zur
Verfligung steht, Weiterentwicklungen des Registers anstoRt und sich mit technischen
und organisatorischen Details auseinandersetzt. Besonders betont wurde das im Rah-
men des OIS, des Tumorzentrums Oberosterreich und des norwegischen Krebsregisters.
Es wurde auf einen fruchtbaren Austausch zwischen den Kliniken und der Registerfiih-
rung hingewiesen sowie auf das stetige Weiterentwickeln und Anbieten von Losungs-
moglichkeiten.

In Schweden wurde ein etwas anderer Ansatz verfolgt. Die Register entwickelten sich in
einzelnen Bottom-up-Prozessen und wurden stark von den Interessen der Klinikerlnnen
beeinflusst. Die Verantwortungsbereiche sind hier sehr dezentral und funktionell geteilt:
die operative Verantwortung liegt bei den Regional Cancer Centers; diese verstehen sich
als Bereitsteller der Infrastruktur. Inhaltlich werden die Register von den Klinikerlnnen
und der fachlichen Lenkungsgruppe angetrieben (Regionala Cancercentrum Norr, per-
sonliches Interview, 11.05.2021).

In Summe ist dies jedoch kein Gegensatz. Einem zentralen Process Owner miissen immer
dezentral motivierte Verantwortliche in intensivem Dialog gegeniberstehen, die den
Process Owner als Unterstiitzer wahrnehmen.

Dokumentationsverantwortlichkeit

Die Verantwortlichkeit der Datenerfassung ist in den klinischen Registern unterschied-
lich geregelt, der jeweilige Ansatz wurde von den Expertinnen oft als Erfolgsfaktor ge-
nannt.

Im OIS beispielsweise sind die Arztinnen fiir die Dateneingabe verantwortlich. Das wird
als Erfolgsfaktor verstanden, weil es unmittelbar den klinischen Alltag unterstiitzt. Arz-
tinnen greifen auf die Dokumentation des Krankheitsverlaufs fiir die Tumorboards und
die Behandlungsentscheidung zuriick (NO Landesgesundheitsagentur, persénliches In-
terview, 22.03.2021).
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Im Tumorzentrum Oberosterreich wird die Datenerfassung durch Dokumentationskrafte
als Erfolgsfaktor angefiihrt. Die Datenqualitat sei durch die Erfassung von geschultem
Dokumentationspersonal besser. Dieses Argument wird auch im slowenischen System
verwendet. Die Datenerfassung erfolgt dabei komplett separat vom klinischen Alltag.
Um gute Datenqualitdt zu gewahrleisten, liegt die Verantwortlichkeit der Eingabe bei
Dokumentationskraften auf zentraler Ebene (Tumorzentrum Oberdsterreich, personli-
ches Interview, 24.03.2021).

Institutionelle Rahmenbedingungen

Sowohlin Norwegen als auch in Slowenien werden die klinischen Krebsregister von jener
Institution gefiihrt, die auch fiir das epidemiologische Register verantwortlich ist. Die
klinischen Register sind damit eine Erweiterung des epidemiologischen Registers um kli-
nische Variablen fiir bestimmte Krebsarten. Die Integration von klinischen Registern und
epidemiologischem Register erlaubt die Verwendung der gleichen Basisdaten und greift
auf dieselbe Infrastruktur zurlick. Dieser institutionelle Rahmen ermoglicht Synergieef-
fekte, da die Infrastruktur und Expertise fiir Krebsregistrierung in einer Institution ver-
ankert sind.

Einbindung der Beteiligten

Als elementarer Erfolgsfaktor wurde von vielen Expertinnen die Unterstiitzung seitens
der Arztinnen und Kliniken identifiziert. Wenn die Personen an der Basis das Vorhaben
klinischer Register unterstitzen und darin einen Mehrwert sehen, ist das ein starker An-
triebsfaktor. Insbesondere, weil die Dokumentation fiir verlaufsbezogene Register im
klinischen Alltag einen Mehraufwand bedeutet, ist es wichtig, die Klinikerlnnen an Bord
zu holen. Aus diesem Grund sind auch viele verlaufsbezogene Registerinitiativen in ei-
nem Bottom-up-Prozess entstanden — die Unterstiitzung und das Interesse seitens der
Arztinnen ist fiir klinische Register von besonderer Bedeutung.

In weiterer Folge ist auRerdem eine funktionierende Kommunikation und Kooperation
zwischen der Registerfiihrung und den Klinikerinnen von Relevanz. Verlaufsbezogene
Register werden stetig weiterentwickelt, das bedarf der Einbindung der Anwenderinnen.
Hinsichtlich der Registerinhalte und -anwendung gibt es immer wieder Wiinsche und
Feedback seitens der Dokumentationskrafte und Arztlnnen. Die Einbindung der Beteilig-
ten ist damit entscheidend.

5.5 Lessons Learned fiir Osterreich

Es besteht in Osterreich auf regionaler Ebene zum Teil bereits viel Wissen und Erfahrung
bezliglich verlaufsbezogener Krebsregistrierung. Diese Potenziale sollten in der Entwick-
lung eines nationalen verlaufsbezogenen Krebsregisters genutzt werden. Dabei kann auf
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Erfahrungen hinsichtlich der Registerinhalte, technischer Umsetzung sowie Herausfor-
derungen und Erfolgsfaktoren zuriickgegriffen werden. Es gibt bereits lokale Bestrebun-
gen zur Umsetzung klinischer Register und die Expertlnnen unterstrichen das Interesse
fir und die Relevanz von verlaufsbezogenen Registern.

Darliber hinaus existieren in Europa bereits mehrere Ansatze zur klinischen Krebsregist-
rierung auf nationaler Ebene. Diese Ansatze sind sehr heterogen und reichen von zentral
organisiert und erfasst abseits des klinischen Alltags bis dezentral organisiert und von
Arztinnen gestaltet. Abhingig von der organisatorischen und inhaltlichen Ausrichtung
ergeben sich fir die Lander unterschiedliche Starken und Schwachen. Eher zentral orga-
nisierte Registerinitiativen profitieren von Einheitlichkeit und Synergieeffekten, wah-
rend bei dezentralen Registerinitiativen die starke Einbindung von Klinikerlnnen
Potenziale ermdglicht. Fir die Entwicklung eines nationalen verlaufsbezogenen Krebsre-
gisters in Osterreich ist daher auch die Kenntnis um und Beriicksichtigung von Heraus-
forderungen und Erfolgsfaktoren européischer klinischer Register von Relevanz.

Rechtliche Rahmenbedingungen

Rechtliche Grundlage des nationalen Krebsregisters ist das Krebsstatistikgesetz 1969
und die Krebsstatistikverordnung 2019. Das deckt aktuell die epidemiologische Krebsre-
gistrierung ab. Mit der Krebsstatistikverordnung 2019 wurde die elektronische Uber-
mittlung der Krebsmeldungen an die Statistik Austria geregelt. Fiir die Umsetzung eines
krankheitsverlaufsbezogenen Krebsregisters misste die gesetzliche Grundlage im Rah-
men eines neuen Krebsstatistikgesetzes geschaffen werden (Statistik Austria, personli-
ches Interview, 08.06.2021).

Eine bedeutende Rolle hinsichtlich der rechtlichen Rahmenbedingungen spielt der Da-
tenschutz. Hier gilt es, die Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) einzuhalten und die
Rechte der Betroffenen zu wahren. Neben der Ubermittlungsform ist in der Krebsstatis-
tikverordnung 2019 auch die Nutzung eines verschlisselten bereichsspezifischen Perso-
nenkennzeichens festgeschrieben. Die Umstellung auf das Personenkennzeichen ist
bereits umgesetzt. Damit ist die pseudonymisierte Verarbeitung der Gesundheitsdaten
gewadhrleistet.

Digitalisierung

Die zunehmende Digitalisierung im Gesundheitswesen kann hier als Chance gesehen
werden. Mit der Einflhrung des bereichsspezifischen Personenkennzeichens eréffnen
sich Potenziale fir die Verknipfung von Registerdaten. Die europdischen Best-Practice-
Beispiele zeigen, dass auch umfangreiche Verknilipfungen von personenbezogenen Re-
gisterdaten unter Einhaltung der DSGVO moglich sind. Solche Verknipfungen ersparen
Aufwand bei Erfassung wie auch Qualitatssicherung.
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Technische Umsetzung

Fir die Umsetzung eines nationalen verlaufsbezogenen Krebsregisters konnten (im Fall
einer institutionellen Verantwortlichkeit der Statistik Austria) die bereits jetzt etablier-
ten elektronischen Ubermittlungswege erweitert werden. Dazu miissten die auf natio-
naler Ebene zu erfassenden Variablen definiert werden und fiir die Schnittstellen
programmiert werden. Voraussetzung hierflr ist gemall Einschatzungen der Statistik
Austria eine strukturierte Datenerfassung und Dokumentation auf lokaler Ebene in den
Kliniken (Statistik Austria, personliches Interview, 08.06.2021). Hierbei bestehen insbe-
sondere in Oberosterreich und Niederdsterreich bereits umfassende Dokumentations-
systeme; eine flachendeckende Anwendung strukturierter Krebsdokumentation besteht
in Osterreich allerdings noch nicht.

Finanzierung

Die Datenerfassung in strukturierter Form fir ein klinisches Register bedeutet Arbeits-
aufwand in den Kliniken. Ob die Verantwortlichkeit zur Dateneingabe bei Arztinnen oder
Dokumentationskraften liegt, es bedeutet eine lokale Budgetierung des Arbeitsauf-
wands. Damit die Finanzierung der Krebsdokumentation kein Hindernis darstellt, konnte
angedacht werden, klinische Krebsregister in die regionalen Strukturplane aufzuneh-
men. Das ist in Oberdsterreich im Regionalen Strukturplan Gesundheit 00 2025 bei-
spielsweise umgesetzt (Tumorzentrum Obero6sterreich, persénliches Interview,
24.03.2021).

Zielsetzung Register

Die Festlegung der zu erfassenden Variablen, die operative Funktionalitit des Registers
und die Veroffentlichung von Ergebnissen unterscheiden sich in den dargestellten Regis-
terinitiativen und hdangen eng mit der initialen Zielsetzung des Registers zusammen. In
Schweden beispielsweise ist Transparenz der Behandlung ein definiertes Ziel, dement-
sprechend werden Ergebnisse auf Ebene der Kliniken veroffentlicht (Regionala Cancer-
centrum Norr, personliches Interview, 11.05.2021). Ein solches Vorgehen ist in den
meisten anderen klinischen Krebsregistern nicht vorgesehen. Das Klinische Tumorregis-
ter und das Austrian Myeloma Registry verfolgen Zielsetzungen des Benchmarkings und
der Erleichterung fiir Zertifizierungen (KTR, personliches Interview, 01.06.2021; ONCO-
TYROL, 2020). Entsprechend bestehen Anreize fir Abteilungen, daran teilzunehmen.
Eine vollstandige Abdeckung aller Falle wird in diesen Lokalisationsregistern nicht primar
angestrebt, weil der Benefit fir die Abteilungen im Vordergrund steht. In Deutschland
ist als klar definierte Zielsetzung der klinischen Register die Qualitatsverbesserung in der
Behandlung festgelegt (ZfKD, personliches Interview, 19.05.2021). Daraus ergibt sich,
dass die Krankenkassen fiir die Finanzierung der klinischen Register aufkommen. Im slo-
wenischen System erfolgt die Registrierung auf zentraler Ebene, um eine moglichst hohe
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Datenqualitat fur Berichterstattung und Forschung zur gewahrleisten. Die unterschiedli-
chen Zielsetzungen (Transparenz, Benchmarking, Qualitatsverbesserung, Forschung) ge-
hen mit verschiedenen Konsequenzen einher. Es wird hier ersichtlich, dass die
Zielsetzung eines verlaufsbezogenen Krebsregisters seine Ausgestaltung bedingt.

Daher sollte die Zielsetzung eines nationalen klinischen Krebsregisters konkret tGberlegt
und festgelegt werden. An der primaren Zielsetzung kénnen sich in weiterer Folge die
Variablendefinition sowie die technische, organisatorische und institutionelle Gestal-
tung ausrichten. Die Erfillung mehrerer Zielsetzungen kann zwar einen marginalen
Mehraufwand bedeutet, im Schnitt verteilen sich aber die jedenfalls zu leistenden Auf-
wande.

Prozess

Die Umsetzung eines nationalen verlaufsbezogenen Krebsregisters ist ein langfristiger
Prozess. Um diesen erfolgreich durchzufiihren, kann ein Ausrollen nach Entitdten ange-
dacht werden, sodass ein nationales klinisches Register zunadchst flir wenige Krebsarten
umgesetzt wird und schrittweise erweitert wird (Statistik Austria, personliches Inter-
view, 08.06.2021). Die meisten europaischen Initiativen gehen den Weg der entitatsspe-
zifischen Registerfiihrung.

Ein anderer Ansatz ware es, nach Regionen vorzugehen. Das hatte den Vorteil, dass in-
nerhalb einer Region engerer Austausch, Feedback- und Lerneffekte bestehen kdnnen.
AulRerdem kann in regionalen Zusammenschlissen von gemeinsamer technischer Infra-
struktur und Ansprechpersonen profitiert werden. Das konnte auf der bestehenden Inf-
rastruktur aufbauen; es kdnnte eine Erweiterung der regionalen Krebsregister zu
klinischen regionalen Krebsregistern angedacht werden. Langfristig sind aber die Patien-
tinnenzahlen in einzelnen Bundeslandern wohl oft zu gering fiir bestimmte Fragestellun-
gen.

Um den Umsetzungsprozess klinischer Krebsregistrierung zu unterstiitzen, kdnnen meh-
rere Malnahmen in Betracht gezogen werden.

e Sicherstellung der Finanzierung fir Dokumentation und Registerfiihrung auf lo-
kaler und auf zentraler Ebene

e Einen Process Owner definieren

e Bereits etablierte verlaufsbezogene Register prasentieren, um Umsetzung und
Ergebnisse eines krankheitsverlaufsbezogenen Krebsregisters greifbar zu ma-
chen

e Strukturierte Dokumentation lokal in Kliniken unterstiitzen (technische Lésun-
gen, Dokumentationskrafte)

e Mit den Klinikerlnnen aktiv arbeiten und sie einbinden
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Ziele und Mehrwert von klinischer Registerfliihrung an die Beteiligten und die
Bevodlkerung vermitteln

Datenschutzbedenken ernst nehmen und entsprechende Strukturen fiir die si-
chere klinische und wissenschaftliche Nutzung der Daten etablieren
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6 Fazit

Im Osterreichischen Krebsrahmenprogramm ist eines der operativen Ziele das , Entwi-
ckeln von einem krankheitsbezogenen Verlaufsregister”. Das Nationale Krebsregister bil-
det zum aktuellen Zeitpunkt noch keine krankheitsverlaufsbezogenen Daten ab. Die
Umsetzung eines verlaufsbezogenen Krebsregisters ist ein ambitioniertes Vorhaben, da
es im Gegensatz zu einem epidemiologischen Register neben Daten zu Krebsneuerkran-
kungen auch die Erfassung von Daten zum weiteren Behandlungs- und Krankheitsverlauf
erfordert. Diese umfassendere Datenerfassung kann aber mehrere Nutzeneffekte mit
sich bringen. Neben der verbesserten Datengrundlage fur die Forschung (Pop et al.,
2019) kénnen auch Patientlnnen von verlaufsbezogenen Registern profitieren: Zentral
ist hier die Behandlungsqualitat, die durch strukturierte Dokumentation und transpa-
rente Beurteilung der Versorgung verbessert werden kann (Klinkhammer-Schalke et al.,
2015). Darlber hinaus kann auch die Patientinnenaufklarung mittels Registerdaten ver-
bessert werden und der Informationsfluss zwischen Behandlerinnen vereinfacht werden
(Blatt et al., 2010).

Es gibt in Osterreich auf lokaler Ebene sowie in Europa mit nationaler Abdeckung bereits
einzelne Initiativen der verlaufsbezogenen Krebsregisterfiihrung. Ziel der vorliegenden
Studie war es, diese Registerinitiativen moglichst umfassend abzubilden und daraus Lek-
tionen fiir den Osterreichischen Kontext abzuleiten. Es wurde einerseits der Status quo
der verlaufsbezogenen Krebsregister in Osterreich und andererseits internationale Best
Practices dargestellt. Die Erhebung der Informationen erfolgte mittels Recherche 6ffent-
lich verfiigbarer Informationen und mittels Expertinnen-Interviews mit Vertreterinnen
der identifizierten Krebsregister in Osterreich und Europa.

Es gibt in Osterreich bereits mehrere vielversprechende Projekte einzelner Krankenan-
staltenverbiinde, die auf lokaler Ebene verlaufsbezogene Krebsregister implementiert
haben. Dariiber hinaus gibt es in Europa mehrere Lander, die verlaufsbezogene Krebsre-
gister mit nationaler Abdeckung umgesetzt haben. Diese Registerinitiativen in Osterreich
und in Europa sind heterogen und verfolgen unterschiedliche Ansatze hinsichtlich der
Zielsetzungen, Festlegung der Variablen und institutionellen und operativen Umsetzung
der Registerfiihrung. Es gibt also keinen vorgegebenen universalen Weg fiir klinische
Krebsregister. Gleichzeitigt bietet diese Heterogenitat einen umfangreichen Erfahrungs-
schatz und die Moglichkeit, Vor- und Nachteile der verschiedenen Ansatze abzuwagen.
Mogliche Herausforderungen kénnen damit antizipiert und Erfolgsfaktoren berticksich-
tigt werden.

Der Status quo in Osterreich zeigt, dass es bereits mehrere Initiativen zu klinischen
Krebsregistern gibt. Insbesondere die Krebsregister des Onkologischen Informationssys-
tems der Niederosterreichischen Landeskliniken und des Tumorzentrums
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Oberosterreich sind weit entwickelt und haben eine breite Abdeckung. In beiden Initia-
tiven werden beinahe alle Krebsfille, die in den teilnehmenden Krankenanstalten be-
handelt werden, im Register abgedeckt. Die beiden Register umfassen damit eine breite
Bevolkerung, viele Indikationen und dokumentieren Behandlungs- und Krankheitsver-
lauf. Dariiber hinaus gibt es in Osterreich mehrere entititsspezifische Krebsregister: das
Klinische Tumorregister fur gynakologische Tumoren, mehrere klinische Register der Ar-
beitsgemeinschaft medikamentdse Tumortherapie und das Osterreichische Myelom-Re-
gister. Diese Lokalisationsregister haben zum Teil in ganz Osterreich teilnehmende
Abteilungen; jedoch besteht hier keine vollstandige Erfassung der Krebsfille der jeweili-
gen Indikation. Diese bottom-up entstandenen Register zeigen das Interesse von Klini-
kerlnnen auf lokaler Ebene, Wissen zu generieren, Qualitdtssicherung zu férdern und
strukturierte Datenerfassung fiir Krebserkrankungen zu schaffen. Gleichzeitig ist hier an-
zumerken, dass Osterreich noch weit entfernt ist von einer flichendeckenden klinischen
Krebsregistrierung.

Im europaischen Raum wurden sieben Lander identifiziert, die flichendeckende ver-
laufsbezogene Krebsregister umgesetzt haben bzw. im Umsetzungsprozess sind: Bel-
gien, Danemark, Deutschland, England, Norwegen, Schweden und Slowenien. Aus den
Best-Practice-Beispielen wurden vier ,Modelle” der unterschiedlichen Ansatze identifi-
ziert. England fiihrt ein epidemiologisches Krebsregister fiir alle Indikationen, das mit
klinischen Datenséatzen zur Behandlung verknipfbar ist. Belgien und Deutschland flihren
krankheitsverlaufsbezogene Register fir alle Indikationen. Einschrankend wird ange-
merkt, dass in Belgien der Verlaufsbezug nur fir den Krankheitsfortschritt, nicht aber die
gesetzten Behandlungsschritte, besteht. In Deutschland werden von den Bundeslandern
separate (meist integrierte klinisch-epidemiologische) Krebsregister gefiihrt, die kiinftig
auf Bundesebene zusammengefiihrt werden sollen. Diese Krebsregister der Bundeslan-
der basieren auf einem bundesweit einheitlichen onkologischen Basisdatensatz. Dane-
mark und Schweden gehen den Weg separater entitatsspezifischer Krebsregister fiir
mehrere Indikationen. In Danemark sind es 25 solcher Lokalisationsregister, in Schwe-
den bestehen 30 Register. Die klinischen Register haben sich historisch unterschiedlich
entwickelt und werden dezentral gefiihrt. Eine direkte Verbindung mit dem epidemiolo-
gischen Krebsregister besteht in beiden Landern nicht. Norwegen und Slowenien
schlieBlich fihren ebenfalls entitatsspezifische verlaufsbezogene Krebsregister fiir meh-
rere Indikationen. Allerdings ist die Registerflihrung integriert mit dem jeweiligen epide-
miologischen Krebsregister. Die fiinf klinischen Register in Slowenien und die acht
klinischen Register in Norwegen sind damit als Erweiterungen zum epidemiologischen
Krebsregister um Krankheits- und Behandlungsverlauf zu verstehen.

Uber die Registerinitiativen hinweg wurden Herausforderungen und Erfolgspotenziale
ersichtlich. Bedeutende Herausforderungen fiir mehrere verlaufsbezogene
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Krebsregister in Osterreich und in Europa sind die Festlegung der zu erfassenden Vari-
ablen, die Weiterentwicklung des Registers, die Verantwortlichkeit fiir die Datenerfas-
sung, der Erfassungsaufwand im klinischen Alltag und die Finanzierung. Nachdem fir
verlaufsbezogene Krebsregister weniger internationale Erfahrung besteht als bei epide-
miologischen Registern wurde die Festlegung der Variablen fiir das klinische Register
haufig als herausfordernd beschrieben. Dies wird verstarkt dadurch, dass im Verlauf we-
sentlich mehr Variablen zu erfassen sind als beziiglich der Feststellung von Neuerkran-
kungen. Aufgrund dynamischer Anderungen in der Krebsmedizin besteht immer wieder
Bedarf, Krebsregister anzupassen. Hier stellt sich die Herausforderung, in Zusammenar-
beit mit KlinikerInnen das Register weiterzuentwickeln und gleichzeitig Stabilitat der Re-
gisterdaten zu gewahrleisten. Bei den meisten verlaufsbezogenen Krebsregistern
missen (zumindest teilweise) Daten manuell eingegeben werden. Damit verbunden ist
die Frage der Verantwortlichkeit zur Datenerfassung zu klaren; denn die manuelle Da-
teneingabe bedeutet einen Erfassungsaufwand im klinischen Alltag. Die Finanzierung ist
haufig mit Herausforderungen verbunden: es gilt, Startinvestitionen fir den Aufbau und
die Infrastruktur des Registers sicherzustellen; aber auch die dauerhafte Finanzierung
der laufenden Registerfiihrung ist von Bedeutung.

Um die (Ein-)Fihrung und die Nutzung eines verlaufsbezogenen Krebsregisters erfolg-
versprechend zu gestalten, kénnen mehrere Faktoren unterstitzend wirken. Bedeu-
tende Erfolgsfaktoren sind hierbei die Qualitatssicherung, die operative Verantwortung,
institutionelle Rahmenbedingungen und die Einbindung der Beteiligten. Um belastbare
Daten zu generieren, ist eine Qualitatssicherung der Daten von hoher Bedeutung. Diese
kann einerseits auf lokaler Ebene in einer Dokumentationsapplikation implementiert
sein. Darliber hinaus ist eine Qualitatssicherung auf zentraler Ebene von Bedeutung, um
die Auswertbarkeit der Daten sicherzustellen. In mehreren Interviews wurde auf die ent-
scheidende Rolle der operativen Verantwortung verwiesen. Als Erfolgsfaktor galt hier
eine Person, die fiir die Krankenanstalten als Ansprechperson dient, Feedback aufnimmt
und im Austausch mit den KlinikerInnen steht. Die institutionellen Rahmenbedingungen
kénnen ebenso den Erfolg eines klinischen Registers beeinflussen. Wahrend dezentrale
Organisation engeren Austausch mit den Arztinnen erméglicht, kann bei zentraler Orga-
nisation von Synergieeffekten in der Registerflihrung profitiert werden. Als entscheiden-
der Erfolgsfaktor wurde die Einbindung der Beteiligten betont. Das trifft erstens fir die
Einfilhrungsphase zu: die Einbindung der KlinikerInnen kann hier nicht nur wertvolle Ex-
pertise bringen, sondern auch das Mittragen des Vorhabens sicherstellen. Auch im wei-
teren Prozess der Registerfiihrung ist die Einbindung aller Beteiligten wichtig, um
Weiterentwicklungen zu ermoglichen, Dokumentationsqualitat zu sichern und nicht zu-
letzt, um die Auswertung von Registerdaten und Anwendung der daraus gewonnenen
Erkenntnisse zu fordern.
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Im Umsetzungsprozess eines nationalen krankheitsverlaufsbezogenen Krebsregisters in
Osterreich kann auf Erfahrungen von lokalen Registern in Osterreich und nationalen Ini-
tiativen in Europa zuriickgegriffen werden. Die vorliegende Studie gibt eine Ubersicht
lber bestehende verlaufsbezogene Krebsregister und stellt die unterschiedlichen An-
satze, deren Vor- und Nachteile sowie Herausforderungen und Erfolgsfaktoren dar.
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7

7.1

ADT
AGMT
AGO
AMR
BCR
CRN
DLCR
DSGVO
ECRF
ENCR
EUSOMA
GEKID
IACR
[ET
KFRG
KIS

KTR
NCCP
NCRAS
NCRD

OeGHO

OGGG

Verzeichnisse

Abkurzungsverzeichnis

Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren
Arbeitsgemeinschaft medikamentdse Tumortherapie
Arbeitsgemeinschaft flir Gynakologische Onkologie
Osterreichisches Myelom-Register (Austrian Myeloma Registry)
Belgian Cancer Registry

Cancer Registry of Norway

Dansk Lunge Cancer Register

Datenschutzgrundverordnung

Electronic Case Report Forms

European Network of Cancer Registries

European Society of Breast Cancer Specialists

Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland
International Association of Cancer Registries

Institut fur klinische Epidemiologie

Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz
Krankenhausinformationssystem

Klinisches Tumorregister

National Cancer Control Programme

National Cancer Registration and Analysis Service

National Cancer Registration Dataset

Osterreichische Gesellschaft fiir Himatologie & Medizinische On-
kologie

Osterreichische Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe
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oIS Onkologisches Informationssystem

PHE Public Health England

RKKP Danish Clinical Quality Program

vbPK-AS Verschlisseltes bereichsspezifisches Personenkennzeichen , Amtli-

che Statistik”
VZA Vollzeitidquivalent

ZfKD Zentrum fir Krebsregisterdaten
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