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Zusammenfassung

Neben der prospektiven Versorgungsforschung mit ihrem qualitativen und
quantitativen Ansatz sind retrospektive Datenquellen essenziell zur Beurteilung
von Prozessen im Gesundheitswesen. In Deutschland ermdglichen strukturelle
Veranderungen in den Krebsregistern bzw. die Etablierung neuer Datenquellen
interessante Mdglichkeiten fiir die Versorgungsforschung. So wurde mit der
Medizininformatik-Initiative eine Vernetzung klinischer Einrichtungen aufgebaut,
womit sich schnelle, sektoriibergreifende und lebensnahe Analysen realisieren
lassen. Durch die Neustrukturierung der Krebsregister sollen bevolkerungsbasierte
Erhebungen im onkologischen Bereich vereinfacht und die Detailtreue der Daten
erhéht werden. Die Folgen der COVID-19-Pandemie (Coronavirus-Krankheit 2019)
im onkologischen Bereich lassen sich dabei liber das neu geschaffene Nationale
Pandemie Kohorten Netz (NAPKON), ein Zusammenschluss universitarer und
nichtuniversitarer Gesundheitsdienstleister, abbilden. Durch die Einbeziehung der
Akteure im Gesundheitswesen und unter der Mitwirkung prospektiver Studien lasst
sich damit ein umfassendes Bild des onkologischen Versorgungsgeschehens in
Deutschland zeichnen.
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Zahl alterer Patient*innen [1-3]. Dies be-
griindet die Notwendigkeit eines breiten

Die Versorgungsforschung nimmt in den
letzten Jahren eine zentrale Rolle in der

praxisnahen Analyse onkologischer Er-
krankungen ein. Die Heterogenitat der
Patient*innen hinsichtlich Bedarfen so-
wie eine zunehmende Bedeutung des
ambulanten Sektors bei multimodalen
Therapiekonzepten fiihrt zu neuen Her-
ausforderungen. Gleichzeitig waéchst die

Methodenspektrums in der Versorgungs-
forschung.

Die Versorgungsforschung versucht auf
der Grundlage verschiedener Datenquel-
len die Qualitat im Prozess der medizini-
schen Leistungserbringung zu beurteilen
(Input-Throughput-Modell; [4]).
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Im Bereich der prospektiven Studien
lasstsich ein qualitatives von einem quanti-
tativen Vorgehen unterscheiden. Der qua-
litative Ansatz erlaubt dabei eine breite
Untersuchung relevanter Fragestellungen.

Demgegeniiber wurden in den letzten
Jahren besonders fiir retrospektive Ansat-
ze neue Datenquellen erschlossen. Durch
die breite Zweckbindung und einen recht
niedrigschwelligen Datenzugang zu stan-
dardisiert erhobenen Datensdtzen bilden
die Krebsregister traditionell den wich-
tigsten Ansatzpunkt zur Untersuchung
von Krebserkrankungen auf einer bevol-
kerungsbasierten Ebene. Mit der Medizin-
informatik-Initiative (MIl) und dem Natio-
nalen Pandemie Kohorten Netz (NAPKON)
zur sektoriibergreifenden Untersuchung
der COVID-19-Pandemie (Coronavirus-
Krankheit 2019) stehen aktuell neue sek-
torlibergreifende Datengrundlagen zur
Verfiigung.

Die gesamtgesellschaftliche Bedeu-
tung der Versorgungsforschung fiir die on-
kologische Therapielandschaft in Deutsch-
land wurde in einem Memorandum des
Deutschen Netzwerks Versorgungsfor-
schung e.V. herausgestellt [5].

Ziel des Artikels ist es, die beiden
methodischen Strange der retrospekti-
ven bzw. prospektiven Methoden der
onkologischen Versorgungsforschung zu
beleuchten und wichtige Datenquellen
zur Versorgungsforschung in Deutschland
exemplarisch zu benennen.

Forschungsfragen und
methodische Ansatze

Im Folgenden sollen zundchst beispielhaft
mogliche wissenschaftliche Fragestellun-
gen sowie methodische Ansdtze vorge-
stellt werden, um Defizite zu identifizie-
ren und Konzepte zur Optimierung der
Versorgung zu entwickeln.

Routinedaten kdnnen in Zusammen-
schau mit Selbstauskiinften der Pa-
tient*innen (,patient-reported outcomes”)
herangezogen werden, um Langzeitoutco-
mes wie Lebensqualitdt und Funktionalitat
zu analysieren. Ergédnzend kdnnen qua-
litative Daten Erkenntnisse liefern, wie
vorhandene Strukturen genutzt werden
und welchesstrukturellenundindividuellen
Faktoren die optimale Nutzung verfiig-
barer Ressourcen beeinflussen. Aus Sicht

der Patient*innen kdnnen Erkenntnisse zu

moglichen Griinden gewonnen werden,

warum medizinische Leistungen (nicht) in

Anspruch genommen bzw. Behandlungen

abgebrochen werden [2]. Weitere Unter-

suchungsgegenstande konnten in dem

Zusammenhang die Bedeutung zielgrup-

pengerechter Aufkldrung, partizipativer

Entscheidungsfindung, multiprofessionel-

le Therapie, Einbeziehung von Angehdri-

gen und Beratungsstellen sowie Selbst-
hilfegruppen in den Versorgungsprozess

sein [3].

Ein Zusammenwirken quantitativer und
qualitativer Methoden, im Rahmen von
Mixed-methods-Studien, kann helfen, den
Versorgungsprozess aus unterschiedlichen
Perspektiven und in unterschiedlichen Set-
tings zu verstehen und Optimierungsbe-
darfe zu identifizieren [6]. Nach Nieder-
berger und Peter konnen folgende Studi-
endesigns zur Anwendung kommen [6]:
- Gleichzeitige Durchfiihrung quanti-

tativer und qualitativer Erhebungen,

Ergebnisse werden in Zusammenhang

gesetzt (Mixed-methods-Studien mit

parallelem Triangulationsdesign)

- Abfolge von qualitativer Hypothe-
sen-generierender Vorstudie und
Hypothesen-priifender quantitativer
Folgestudie (,exploratory sequential
design”)

— Durchfiihrung einer quantitativen
Studie gefolgt von einer qualitativen
Studie zur Vertiefung unerwarteter
Ergebnisse und Identifikation wei-
terer Fragestellungen (,explanatory
sequential design”)

Folglicherlauben qualitative Methoden die
Identifikation von mdglichen Ursachen in
quantitativen Vergleichen.

Geeignete Verfahren fiir die Erhebung
qualitativer Datensind z. B. offene oder teil-
strukturierte Fokusgruppeninterviews, in-
dividuelle Interviews oder schriftliche Be-
fragungen, deren Daten mittels inhalts-
analytischer Verfahren, z.B. nach Mayring,
analysiert werden kdnnen [7]. Zur Einbe-
ziehung von Betroffenen werden haufig
Selbsthilfegruppen adressiert.

Weitere methodische Grundlagen lie-
fert das Framework des Medical Research
Council zur Entwicklung und Evaluation
komplexer Interventionen [8, 9]. Unter Ein-
beziehung aller Beteiligten sollte auf Basis

der gewonnenen Erkenntnisse zundchst
theorie- und evidenzgeleitet eine geziel-
te Auswahl der wichtigsten Strategien er-
folgen. Vor einer Implementierung soll-
ten die Prozesse modelliert und das neue
Vorgehen pilotiert werden, um Machbar-
keit, Akzeptanz und potenziellen Nutzen
zu priifen [9]. Ergdnzend werden methodi-
sche Grundlagen fiir folgende Fragen der
Implementierungindiereale Versorgungs-
landschaft im Consolidated Framework
for Implementation Research umfanglich
adressiert [10].

Damit ist in der Versorgungsforschung
eine Methodenvielfalt von groRter Bedeu-
tung fiir die Identifikation von Optimie-
rungsbedarfen, ein vertieftes Verstandnis
moglicher Problemfelder und Ursachen
bis zur Entwicklung von Losungsstrate-
gien und der Implementierung neuer
Versorgungskonzepte.

Krebsregister

Im Jahr 2013 wurde das Krebsfriiherken-
nungs- und -registergesetz (KFRG) verab-
schiedet, welches iiber eine Anderung des
Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGBV)
alle Bundeslander verpflichtete, flichen-
deckende klinische Krebsregister einzu-
richten. Das Hauptziel des KFRG ist es, Ver-
besserungspotenzialein derKrebsbehand-
lung und -versorgung aufzudecken und
die Grundlagen fiir geeignete Verbesse-
rungsmafBnahmen bereitzustellen. Durch
eine weitere Anderung des SGBV vom Au-
gust 2021 [11] sind nunmehr die Auf-
gaben der klinischen Krebsregister u.a.
um eine Ubermittlung von klinischen Da-
ten an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten
(ZfKD) erweitert worden. Bereits seit vie-
len Jahren tragen die am ZfKD bundesweit
zusammengefiihrten, bevélkerungsbezo-
genen Registerdaten dazu bei, den For-
schungsbedarf aufzuzeigen, Manahmen
der Krebsbekampfung, der Primar- und Se-
kundarpravention auf Bevélkerungsebene
zu priorisieren sowie den Erfolg dieser
MaRBnahmen zu objektivieren [12].

Mit dem Gesetz zur Zusammenfiih-
rung der Krebsregisterdaten [11] wurde
die Erweiterung der zentral vorgehaltenen
Krebsregisterdaten um Therapieangaben
und den Krankheitsverlauf beschlossen,
womit kiinftig der Blick in das bundeswei-
te Versorgungsgeschehen krebskranker
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Menschen in Deutschland eréffnet wird.
In einem zentralen Datensatz werden ab
2023 die Daten von der Diagnose iiber
einzelne Behandlungsschritte, Remissio-
nen bis hin zu Rezidiven und Mortalitat
fir wissenschaftliche Zwecke verfiigbar
gemacht. Diese erweiterte Datenbasis
und der um ein Jahr verkiirzte Verzug
der Daten eines Diagnosejahres (auf zwei
bis drei Jahre) stellt eine herausragende
Starkung der registerbasierten Forschung
in Deutschland dar.

Dariiber hinaus schafft der Gesetzent-
wurf die Grundlage fiir eine weitere Aus-
baustufe: Bundesweit soll kiinftig anlass-
bezogen, registeriibergreifend die Zusam-
menfiihrung der Basisdatensatze der Lan-
der flir wissenschaftliche Analysen der Da-
ten ermdglicht werden. Hiermit nimmt die
Aktualitat der Auswertungen weiter zu,
und es wird eine deutlich umfangreiche-
re Datenbasis zu den an Krebs erkrank-
ten Personen sowie zu Angaben der Mel-
denden zuganglich gemacht. Das ZfKD
entwickelt vor diesem Hintergrund eine
zentrale Antrags- und Registerstelle fiir
entsprechende Nutzungsantrdge. In der
zweiten Ausbaustufe soll auch die Ver-
knlipfung von Krebsregisterdaten mit zu-
satzlichen, den Registern nicht vorliegen-
den Daten (beispielsweise aus Studien)
moglich werden. Bis zum Ende des Jah-
res 2024 werden die Krebsregister, das
ZfKD und klinisch-wissenschaftliche Ak-
teure aus Versorgung und Forschung ge-
meinsam mit Vertreterinnen und Vertre-
tern von Patient*innenorganisationen ein
Konzept fiir eine solche Plattformldsung
erarbeiten [13].

Zu den Aufgaben der klinischen Krebs-
register (vormals auch Landeskrebsregis-
ter) gehoren die Erfassung der personen-
bezogenen Daten aller Patient*innen tiber
das Auftreten, die Behandlung und den
Verlauf von bosartigen Neubildungen, die
Auswertung der erfassten klinischen Da-
ten und Riickmeldung der Auswertungs-
ergebnisse an Leistungserbringer sowie
der Datenaustausch mit anderen regio-
nalen klinischen Krebsregistern. Ein wei-
terer Schwerpunkt ist die Bereitstellung
notwendiger Daten zur Herstellung von
Versorgungstransparenz und zu Zwecken
der Forschung sowie die Erarbeitung von
Konzepten zur Erfassung des Krankheits-
verlaufes.
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Um diese Aufgaben ausfiihren zu kon-
nen, hatdas Gesetzverschiedene Meldean-
lasse vorgesehen. Meldeanldsse sind Sach-
verhalte, welche eine Meldeverpflichtung
auslosen. Folgende Meldeanldsse sind im
Gesetz festgeschrieben:

- Krebsdiagnosestellung nach hin-
reichender klinischer Sicherung,
histologische, zytologische oder la-
bortechnische Sicherung,

— Beginn und Abschluss einer therapeu-
tischen MalBnahme,

- jede Anderung im Verlauf einer Tumor-
erkrankung (z. B. Rezidiv, Metastasen),

- Ergebnis der Nachsorgeuntersuchun-
gen inkl. einer jahrlichen Meldung bei
Tumorfreiheit (10 Jahre nach Abschluss
der Therapie),

— Tod des/der Patient*in.

Zur Meldung verpflichtet ist jeder Arzt,
Zahnarzt und im Falle von Krankenhdusern
der arztliche Direktor. Auch die Meldein-
halte sind gesetzlich vorgeschrieben, sie
entsprechen dem ADT-GEKID-Basisdaten-
satz und ihn erganzende Module. Damit
istein einheitlicher bundesweiter Standard
geschaffen worden [14].

Laut Gesetz missen Patient*innen da-
riiber informiert werden, dass eine Mel-
dung an das Klinischen Krebsregister (KKR)
vorgenommen wird. Alle Patient*innen ha-
ben das Recht, der Speicherung seiner/
ihrer Daten im Landeskrebsregister zu wi-
dersprechen. Dieser Widerspruch erstreckt
sich nicht auf die Daten, die fiir die epi-
demiologische Krebsregistrierung und die
Abrechnung benétigt werden.

Die Finanzierung der KKR erfolgt durch
die Krankenkassen (90 % der Betriebskos-
ten). Seit 2014 zahlen die Krankenkassen
fiir jede Krebsneuerkrankung (auer prog-
nostisch giinstiger nichtmelanotischer
Hautkrebs) eine Registerpauschale, wel-
che an Kriterien zur Qualitatsverbesserung
gekniipft ist.

Die KKR werten Daten zur Meldequalitat
und klinischen Versorgung aus und spie-
geln sie in Form von Riickmeldeberichten
und im Rahmen von regionalen Qualitdts-
konferenzen an die meldenden Arzt*innen
zurlick. Des Weiteren kdnnen die Melden-
den Riickinformation ber samtliche im
Krebsregister vorhandenen Daten zu den
von ihnen behandelten Patient*innen er-
halten.

Die Auf- und Umbauphase ist zum ak-
tuellen Zeitpunkt in den meisten Registern
weitestgehend abgeschlossen. Die daraus
generierbaren Erkenntnisse kdnnen so zur
Verbesserung der onkologischen Gesund-
heitsversorgung genutzt werden.

Medizininformatik-Initiative

Die vom Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung (BMBF) geférderte MIl hat
zum Ziel, durch die neuen Mdglichkei-
ten, die sich im Rahmen der Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen bieten, neue
Losungsansatze zu erarbeiten. Diese soll-
ten u.a. durch das standardisierte Bereit-
stellen von im Behandlungskontext an-
fallenden Daten von Patient*innen und
einen verbesserten Datenaustausch zwi-
schen den Gesundheitsdienstleistern die
Behandlung von Patient*innen verbessern
und die medizinische Forschung starken
[15].

Zudiesem Zweck werden seit 2018 in ei-
ner auf fiinf Jahre angelegten Aufbau- und
Vernetzungsphase sogenannte Dateninte-
grationszentren (DIZ) an den deutschen
Universitatsklinken etabliert, deren Aufga-
be es u.a. ist, die in der medizinischen Ver-
sorgung und Forschung anfallenden Daten
zu strukturieren und auf Standardtermino-
logien abzubilden. Des Weiteren werden
die Universitatskliniken (iber diese neu ge-
schaffene Schnittstelle der DIZ miteinan-
der vernetzt, um die Daten in einer daten-
schutzkonformen Weise fiir die standort-
Uibergreifende Forschung bereitzustellen.
Die vier vom BMBF im Rahmen der MII
geforderten Konsortien, DIFUTURE, HiGH-
med, MIRACUM und SMITH, entwickeln
anhand von vorgegebenen Anwendungs-
szenarien jeweils unterschiedliche IT-L6-
sungen, um diesen krankenhausiibergrei-
fenden Forschungsdatenaustausch zu er-
moglichen [16].

Am Beginn der Forderphase wurde un-
ter Koordination der fiir Interoperabilitat
zustandigen MII-Arbeitsgruppe ein Kern-
datensatz als Mindestanforderung fiir die
Forschungsdatensatze zu stationdren Pa-
tient*innen von Vertreter*innen aller vier
Konsortien entworfen und abgestimmt.
Die Basismodule des Kerndatensatzes
beinhalten neben demographischen und
administrativen Datenelementen auch
Informationen zu Diagnosen, Prozedu-



ren, Laborbefunden und Medikation. In
Erweiterungsmodulen werden zusétzli-
che Datenelemente definiert, die z.B.
fir die Einwilligung von Patient*innen
oder bildgebende Verfahren eine Rolle
spielen oder beispielsweise Bioproben
oder onkologische Informationen umfas-
sen [17]. Hinsichtlich der Einwilligung
von Patient*innen einigten sich alle Uni-
versitatskliniken auf ein einheitliches
Einwilligungsverfahren mit einer breiten
Beschreibung der Datennutzung (,broad
consent”), bei welchem Patient*innen
selbstbestimmt entscheiden kdnnen, in
welchem Ausmal3 Daten fiir die medizi-
nische Forschung genutzt werden diirfen
[18].

Im 3. MIl-Projektjahr wurde im Kontext
der Corona-Pandemie das vom BMBF ge-
forderte ,Netzwerk Universitatsmedizin“
(NUM) gegriindet [19]. Vor dem Hinter-
grund eines verbesserten Datenaustau-
sches wurde der standardisierte GECCO-
Datensatz (,German Corona Consensus”)
auf Grundlage des MIl-Kerndatensatzes
definiert, um die technischen und inhalt-
lichen Voraussetzungen fiir den Daten-
austausch zu an COVID-19 Erkrankten in
Deutschland zu schaffen [20].

Die Bereitstellung der im MII-Kern-
datensatz abgebildeten Datenelemente
durch alle Universitétskliniken bis spates-
tens zum Ende der aktuellen Forderphase
im Dezember 2022 ist ein wichtiger Mei-
lenstein fir die Interoperabilitdt zwischen
den Krankenhdusern, der die universitdre
Forschung deutlich bereichern wird [21].

Nationale Pandemie Kohorten
Netz (NAPKON)

NAPKON ist eines von 13 Verbundprojek-
ten des NUM und erfasst als nationale pro-
spektive Kohortenstudie umfangreiche,

PD Dr.

Daniel Medenwald
Universitatsklinikum
Halle (Saale), Halle
(Saale)

qualitatsgesicherte Daten, Bilddaten und
Bioproben von COVID-19-Patient*innen.
Damit lassen sich Analysen zum Gesche-
hen der Pandemie in der Onkologie reali-
sieren. Dabei zeichnet NAPKON sich durch
die Verbindung einer sektoreniibergrei-
fenden Rekrutierung von Patient*innen
mit populationsbasierten Ansétzen fiir die
detaillierte Charakterisierung des Akut-
und Langzeitverlaufes aus. Diese Rekru-
tierung erfolgt an fast allen deutschen
Universitdtsklinken sowie an regionalen
nichtuniversitaren Krankenhdusern und
bei niedergelassenen Arzt*innen. An der
Studie beteiligen sich mittlerweile Uber
60 Standorte und 26 Fach- und Organspe-
zifische Arbeitsgruppen (FOSA), z.B. im
Bereich der Onkologie, die FOSA Strahlen-
therapie sowie Hdmatologie und Onkolo-
gie, mit insgesamt tiber 1000 involvierten
Personen. Die Onkologie ist dabei in wich-
tigen Gremien der NAPKON vertreten und
damit an zentralen Entscheidungspro-
zessen beteiligt. Dieses wird koordiniert
durch vier Hauptinfrastrukturkerne und
drei Kohortenplattformen. Die Kerne die-
nen insbesondere der Gesamtkoordina-
tion des Projektes, der Organisation der
Governance, der Qualitétssicherung und
Aufbereitung der Rohdaten sowie dem
Aufbau einer harmonisierten Biobank-
plattform. Die in den FOSA organisierten
Expert*innengremien agieren im gemein-
samen Fachbeirat auf interdisziplinarer
Ebene und gestalten die Studie aktiv
mit. Interessierte Wissenschaftler*innen
konnen die gesammelten Daten und Bio-
proben der aktuell 3204 Patient*innen
(Stand 13.09.2021) in einem offenen Use
& Access-Verfahren, auch von auBerhalb
des Projektes, beantragen. Die umfang-
reiche Infrastruktur von NAPKON soll in
Zukunft ber COVID-19 hinaus bestehen
bleiben und zur Erforschung weiterer, ggf.
neuer Pandemien beitragen.

Fazit fiir die Praxis

= Mitder Neustrukturierung der Krebsregis-
ter und dem Ausbau weiterer klinischer
Datenquellen erschlieBen sich neue Mdg-
lichkeiten fiir die Versorgungsforschung
in Deutschland.

= In Kombination mit prospektiven Studien
werden die genannten Datenquellen das
Gesicht dieses Forschungsbereiches maB-
geblich pragen und gestalten.
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Oncological health services research in Germany. New perspectives
through networking

Apart from prospective health services research with a qualitative and quantitative
approach, retrospective data sources are essential for the evaluation of processes in the
healthcare system. In Germany, changes in the structure of cancer registries and the
establishment of new data sources enable interesting possibilities for health services
research. The medical informatics initiative, a network of clinical institutions, has been
constructed with which rapid, cross-sectoral and real-life analyses can be accomplished.
The restructuring of cancer registries in Germany simplifies population-based studies
in the field of oncology and detail of the data could be increased. Based on the newly
formed German National Pandemic Cohort Network (NAPKON), the sequelae of the
coronavirus disease 2019 (COVID-19) pandemic in the field of oncology can be depicted
by a consolidation of university and non-university healthcare providers. By integrating
relevant players in the public health system and by considering prospective studies,

a comprehensive picture of oncological public health services in Germany can be
drawn.

Keywords
Healthcare system - Cancer registries - Medical informatics initiative - German National Pandemic
Cohort Network - COVID-19 - Health services research
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