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- Klinisches Krebsregister fiir NRW -

A KONZEPTENTWICKLUNG im Rahmen des Masterplan
September 2011 1. Sitzung der AG ,Klinisches Krebsregister* im Rahmen des Masterplan
Mai 2012 Konzeptpapier ,Melden ohne Medienbruch* (Ubersendung ans MGEPA im Juni)
Juli 2012 Stellungnahme der KG-NRW zum Referentenentwurf ,Krebsplanumsetzungsgesetz*
August 2012 Kabinettsbeschluss zum spateren KFRG — Abgleich mit den Grundziigen des Konzepts

ergibt hohe Ubereinstimmung

Oktober 2012 Einladung von Partnern der Selbstverwaltung zu einer erweiterten Arbeitsgruppe (eAG)
auf Anregung des MGEPA

Januar 2013 Verabschiedung des KFRG durch den Bundestag

29.01.2013 1. Sitzung eAG

April 2013 Inkrafttreten des KFRG

April bis Dezember 2013 Unterarbeitsgruppe: Detaildiskussionen, Anpassung, Erweiterung und Verschriftlichung
des Konzeptes 2.0

13.05.2013 2. Sitzung eAG: Konsens fur ein erweitertes Datenflussmodell
23.09.2013 3. Sitzung eAG: Fortsetzung des Konsentierungsprozesses

Dezember 2013 Konsentierung der Kapitel 6 und 7 sowie der Finalfassung im Umlaufverfahren

Dezember 2013 Forderkriterienkatalog des GKV-Spitzenverbandes und Forderkriterien der Deutschen
Krebshilfe (DKH) veroffentlicht

Januar 2014 Layout und Druck

31.01.2014 Ubergabe des Konzeptpapiers an das NRW Gesundheitsministerium (MGEPA)
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3. Konzeptionelle Grundlagen
Orientierung an

o

o

o

o

KFRG

Qesl

Vorgehensweise des landesweiten EKR
Prinzip der Datensparsamkeit

Minimieren des Dokumentationsaufwands
Beruicksichtigung der Forderkriterien (GKV-SV)

Qesii = einrichtungs- und sektoreniibergreifende Malnahmen zur Qualitatssicherung
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8 65¢ SGB V

(1) [...] Die klinischen Krebsregister haben insbesondere folgende Aufgaben:

1. die personenbezogene Erfassung der Daten aller in einem regional festgelegten
Einzugsgebiet stationar und ambulant versorgten Patientinnen und Patienten [...],

2. die Auswertung der erfassten klinischen Daten und die Riickmeldung der
Auswertungsergebnisse an die einzelnen Leistungserbringer,

3. den Datenaustausch mit anderen regionalen klinischen Krebsregistern [...], sowie mit
Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene,

4. die Forderung der interdisziplinaren, direkt patientenbezogenen Zusammenarbeit bei der
Krebsbehandlung,

5. die Beteiligung an der einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137 Abs. 1 Nr 1i.V. m. § 135a Abs 2 Nr 1, SGB V
6. die Zusammenarbeit mit Zentren in der Onkologie,

7. die Erfassung von Daten fiir die epidemiologischen Krebsregister,

8. die Bereitstellung notwendiger Daten zur Herstellung von Versorgungstransparenz und zu
Zwecken der Versorgungsforschung.
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4. Struktur und Organisation

,Das Krebsregister NRW gliedert sich in die Teile
Klinisches und Epidemiologisches Krebsregister. Beide
Telle werden unter einer gemeinsamen Dachstruktur
im Sinne eines Landeskrebsregisters _ fir NRW

zusammengefuhrt®
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4. Struktur & Organisation

Die aufgefuihrten 5 Regionalbliros
orientieren sich hinsichtlich der
Anzahl an der empfohlenen Grole
der Einzugsbereiche und kénnten
auf den Regierungsbezirken in
NRW aufbauen.

Landeskrebsregister NRW

KKR-NRW

EKR-NRW

' Regionalbiiro

RB1

Regionalbiiro
RB2

Regionalbiiro -

RB3

Regionalbiiro
RB4

Regionalbiiro
RB5

i

Leistungserbringer
ambulant

|

Leistungserbringer
stationar

|

Meldedamter

-

Statistisches
Landesamt

Weitere
Datenempfanger

10
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4. Struktur und Organisation

Gemeinsame Dachstruktur mit EKR-NW
Regionalburos/Qualitatskonferenzen
Tragerschaft (in Anlehnung EKR Struktur)
Aufsichtsrat

Wissenschaftlicher Beirat
Geschaftsfuhrung

Interne epidemiologische, statistische und IT-Kompetenz

11
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Schwerpunkte der Arbeitsebenen (gem. § 65c SGB V)
» Zentrale Aufgaben (KKR-NRW)

3. den Datenaustausch mit anderen regionalen klinischen Krebsregistern [...], sowie mit
Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene,

5. die Beteiligung an der einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137 Abs. 1 Nr 1i. V. m. § 135a Abs 2 Nr 1,

7. die Erfassung von Daten fiir die epidemiologischen Krebsregister,

8. die Bereitstellung notwendiger Daten zur Herstellung von Versorgungstransparenz und zu
Zwecken der Versorgungsforschung

 Dezentrale Aufgaben (Regionalbtiros)

1. die personenbezogene Erfassung der Daten aller in einem regional festgelegten
Einzugsgebiet stationar und ambulant versorgten Patientinnen und Patienten [...],

2. die Auswertung der erfassten klinischen Daten und die Riickmeldung der
Auswertungsergebnisse an die einzelnen Leistungserbringer,

4. die Forderung der interdisziplinaren, direkt patientenbezogenen Zusammenarbeit bei der
Krebsbehandlung

6. die Zusammenarbeit mit Zentren in der Onkologie -



111
]

[ J
00
2@

Krebsgesellschaft Klinisches Krebsregister NRW
: Nordrhein-Westfalen e V. - Konzept 2.0 -

5. Zielgruppenspezifische Aufgabendefinition

Zielgruppendefinition

Landesbezogenes Auswertungskonzept
Regelmaliige Berichterstattung
Adressatengerechte Information/Berichtswesen
Regionale Qualitatskonferenzen

KKR als Kommunikationsplattform
Kommunikationsinhalte und -wege

13
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5. Datenfluss

,Das Konzept zur klinischen Krebsregistrierung in NRW
basiert wie schon das epidemiologische Krebsregister

auf obligat elektronischen Meldewegen!*

15
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Datenfluss und grundlegende Organisationsstruktur :

Klinisches
Krebsregister

 Registerstelle

1

JZentralisierung
und
Regionalisierung®

Landeszentrale
Krebsregisterdatenbank und...

Export fur
Auswertungen
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... regionale Qualitatskonferenzen , welche von
Regionalburos des KR NRW organisiert werden!

. Leistungserbringer
Landeskrebsregister NRW = acribudant

jl BRE=NION J | EKR-NRW .' Leistungserbringer
| Regionalbtiro — stationar

RB1

Regionalbliro

RB2
2 = ﬂ Meldeamter
Regionalbiiro
RB3
Regionalbiiro Statistisches
RB4 — Landesamt

Regionalbiiro -
& Weitere

RBS
ﬁ Datenempfanger
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Datenschutz(l):

Trennung in Vertrauensstelle und Registerstelle !

(I\/Ielder Schnittstelle

*\
Datenannahmestelle
Melderportal / VST.PKG

(Hash) Einweg-
verschlisselung

Ziel- und Transport-
verschiisselung

Vertrauensstelle

PKG

Krebsregister NRW

Regqisterstelle

PSD
VST.PSN

Registerstelle\

)

symmetrische
Verschlisselung

Datenba

Record Linkage

Ziel- und Transport-
verschisselung

J

IDAT = Personenidentifizierende Daten

MDAT = Medizinische Daten

VST = Vertrauensstelle

PKG = Personenkryptogramme

PSD = Pseudonymisierungsdienst

PSN = Paket von Pseudonymen - liberverschlisselte PKG
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Funktionelle Gliederung der Vertrauensstelle in die
Datenannahmestelle und den Pseudonymisierungsdienst !

. ]
' ]
v Vertrauensstelle :
)
0 '
: '
4 N 4 N )
v [ Datenannahmestelle PSD '
)
» | Melderportal / VST.PKG VST.PSN :
]
0 '
W (Hash) Einweg- PKG symmetrische PSN #
E— verschlisselung Verschlisselung '
' '
MDAT .
N\ J < J '
' '
IDAT = Personenidentifizierende Daten
MDAT = Medizinische Daten
ST = Vertrauensstelle
PRG = Personenkryptogramme
PsD = Pseudonymisierungsdienst
PSN = Paket von Pseudonymen - Gberverschilsselte PKG
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A: XML im Schema der sektorentbergreifenden
Qualitatssicherung

B: XML im Schema des KR Baden-Wirttemberg

C: XML im Schema des EKR NRW (,EpiCan’)




”‘;:: Krebsgesellschaft Klinisches Krebsregister NRW
° Nordrhein-Westfalen e.V. - Konzept 2.0 -

Fazit

Das erweiterte Konzeptmodell ,Krebsregister NRW*
bertcksichtigt mehrere Strange der Datenlogistik  (bei
gleichem Primardatensatz) und gibt stufenweise
demjenigen Verfahren den Vorzug, das schneller
(insbesondere fur den jeweiligen Melder) realisierbar ist!



Konzeptmodell zur Datenhaltung und zum Datenfluss

- Krebsregister NRW - /_/\/\/-\_\

EpiCan MDAT }
S PKG KV-SafeNet
7~ BN 4 )
. D
Melder Typ A: % Datenannahmestelle
(Praxen / Klinken) Melderportal / VST.PKG
e mit Patientenkontakt _
Honorierun
e mit Recht auf Einsicht der Krebsakte
o Meldepfiicht ohne Widerspruchsrecht @ PSD N Y
KIS/PVS A fur Melder Typ A .
Browser > Krebsregister
I Schnittstellen Meldung .
\ (#ML-Schema Qesii) p, - IDAT verfigbar 3 B Registerstelle
g0 e | - Klarung Doppel- [—PKG Uberverschlisselung PSN—]
; Bar verdachtsfille
' N = PSR Keine Klartext-IDAT!
M
MDAT — Verschliisselt. Nur bei Melder und Registerstelle einsehbar )
~ Ld
IDAT > ~ Gemeinsame
MDAT — Verschlisselt. Nur bei Melder und Registerstelle einsehbar ) landeszentral
¥ Datenbank
I 9
MDAT _ Verschlisselt. Nur bei Melder und Registerstelle einsehbar )
| | '
A
) Rickfragen an ( Rickfragen / Abrechnungsinformationen
oot den Melder N J \_ Y.
|
Ruckmeldung an Export fiir
den Melder Auswertungen
o /
EpiCan = Melde-Software des EKR-NRW
. IDAT = Personenident. Klartextdaten, transportverschliisselt,
Melder Typ B: Riickmeldung mit Bezug zu PID-Melder
(Pathologen / Meldeamter / [T.NRW) MDAT = Medizinische Daten, transportverschlisselt \/\/
* ohne Patientenkontakt VST = Vertrauensstelle
+ kein Recht auf Einsicht der Krebsakte PKG = Paket von einwegverschliisselten IDAT Merkmalen
¢  Meldepflicht ohne Widerspruchsrecht PSD = Pseudonymisierungsdienst
; y PSN = Paket von Pseudonymen - Uberverschlisselte PKG KV-SafeNet
N < J
) PKG
EpiCan
(XML-Schema KR-NRW)| "
MDAT —
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Vortelle des Konzepts hinsichtlich
Datenhaltung und Datenfluss
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Gemeinsame Datenbank

Vortell :
— einheitliche, landeszentrale Durchfuhrung von

1 Priméarkodierungen

| Plausibilitatsprifungen

1 Record Linkage

1 Best-of-Tumorgenerierung

1 Abgleich mit Meldeamtsdaten/Todesursachen
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Melderportal

Vortell :
— jederzeit Mdglichkeit der Einsichtnahme in
sektorenubergreifende Patientendokumentation,

— jederzeit MOglichkeit zur Auswertung der Daten zu
eigenen Patienten (auch Vergleich zur Gesamtkohorte),

— Kommunikationsplattform fur Doppelverdachtsfalle und
Plausibilitatsfragen
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Pseudonymisierungsdienst

Vortell :
— Erhalt des Meldeverfahrens EKR NRW (insbesondere
in der Aufbauphase!)

— Maoglichkeit zum datenschutzkonformen Abgleich
externer Kohorten mit den Daten des Krebsregisters
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Integration der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung

Vorteil:
e einheitlich strukturierte Primarerfassung der Daten

e Medizinische und personenidentifizierende Daten werden mit
unterschiedlichen Transportschliisseln versehen

e das Krebsregister NRW fungiert als Datenannahmestelle Qesu

Melder Typ A:
(Praxen § Klinken)
=  mit Patientenkontakt

«  mit Recht auf Einsicht der Pabentenakte
o Maeldepflicht mit Widerspruchsrecht
-

Datenannahmestelleqesi
Krebsregister NRW

IDATiR- Transpotversehiisselt

IDATaes - Transportverschii sselt

Internet ﬂ [_ |

MIDAT i — Verschlassel, Nur be Ml!d Fieg )
L4
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Vorteille des Konzeptmodells im Hinblick auf die
(zeitkritische) flachendeckende Implementierung:

* Nutzung des erfolgreich aufgebauten elektronischen Netzwerks
zur epidemiologischen Krebsregistrierung

* Routinebetrieb der dem Konzept zugrundeliegenden IT-Verfahren

* hohe Funktionalitat des integrierten Krebsregisters NRW bereits
in der Aufbauphase

» Integrierbarkeit anderer Meldeverpflichtungen von onkologischen
Daten (z.B. sektoreniibergreifende Qualitatssicherung)
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8. Qualitatssicherung KKR und Regionalblros

Prozessorientiertes internes Qualitdtsmanagement
Fehler- und Beschwerdemanagement

Notwendige Qualifikation des Personals
Plausibilitatsprifungen/Uberprifung IT-Prozesse
Kontinuierliche Aktualisierung der Datensatzstruktur

Statistische Analysen zur Datenqualitat gemal3 Forderkriterien:

— Vollzahlige Registrierung Neuerkrankungen
— DCN -Rate

— DCO Rate

— Vollstandigkeit des Datenbestandes

— Vollstandige Erhebung des Vitalstatus

— Antell Falle mit unbekanntem Primartumor
— Anteil histol. verifizierter Diagnosen

30
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9. Auswertungen

°

°

Auswertungskonzept

— Obligate Jahresauswertung

— Berucksichtigung Einflussfaktoren

— Weitere Auswertungen (Zielgruppen, Forschung etc.)

Zielgruppenspezifische Zugangsformen
— Auswertungen fur Melder
— Zugang zu Forschungszwecken

10. Feedback an Melder

°

°

°

RM zu Datenvaliditat

RM zu Leistungsdaten

Benchmarking

Regionale onkologische Qualitatskonferenzen

31
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Regionale Qualitatskonferenzen , welche von
Regionalburos des KR NRW organisiert werden!

. Leistungserbringer
Landeskrebsregister NRW = acnbulant
-~ R —— 'm . |
" KKR-NRW EKR-NRW | =7 =
1 eistungserbringer
Regionalbtiro — stationar
RB1
Regionalbliro
RB2
[Regionalbdro ﬂ Meldeamter
RB3
Regionalbiiro Statistisches
RB4 — Landesamt
Regionalbiiro :
. RBS Weitere
ﬁ Datenempfanger
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REALISIERBARKEIT angesichts vorliegender Gesetzgebu ng
und Forderkriterien

« KFRG === Grundlagen
» FOrderkriterien Deutsche Krebshilfe === Anschubfinanzierung
o Forderkriterien GKV-SV == EFinanzierung laufender Betrieb

33
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8 65¢ SGB V

(1) [...] Die klinischen Krebsregister haben insbesondere folgende Aufgaben:

1. die personenbezogene Erfassung d. Daten aller in einem regional festgelegten Einzugsgebiet E
stationar und ambulant versorgten Patientinnen und Patienten [...],

2. die Auswertung der erfassten klinischen Daten und die Rickmeldung der
Auswertungsergebnisse an die einzelnen Leistungserbringer,

3. den Datenaustausch mit anderen regionalen klinischen Krebsregistern [...], sowie mit
Auswertungsstellen der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene,

4. die Forderung der interdisziplinaren, direkt patientenbezogenen Zusammenarbeit bei der
Krebsbehandlung,

5. die Beteiligung an der einrichtungs- und sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137 Abs. 1 Nr 1i.V. m. § 135a Abs 2 Nr 1, SGB V
6. die Zusammenarbeit mit Zentren in der Onkologie,

7. die Erfassung von Daten fiir die epidemiologischen Krebsregister,

8. die Bereitstellung notwendiger Daten zur Herstellung von Versorgungstransparenz und zu

EEERN E B

Zwecken der Versorgungsforschung.

34



Im Antrag sind insbesondere darzulegen:
1. GroBe und regionale Aufteilung der fir zusténdig erklarten klinischen Krebsre-

gister / Benennung der vom jeweiligen Land festgelegten Einzugsgebiete fir
das Erreichen der Flachendeckunag, Sitz der Klinischen Krebsregister,

2. landesbezogenes Konzept zur Information lber die klinische Krebsregistrierung
und Mobilisierung aller niedergelassenen Arzte, Krankenhduser, Pathologen und
anderer Leistungserbringer (z. B. Informationsveranstaltungen)

3. Konzept zur Ubermittlung der Daten an die gegebenenfalls unterschiedlichen
Wohnorte des Patienten, das bundesweiten Festlegungen folgen sollte.

Im Antrag ist darzulegen, wie durch die Organisationsformen der einzelnen klini-
schen Krebsregister gewadhrleistet wird, dass diese unabhangige Institutionen
sind.

Im Antrag ist darzulegen, dass die klinischen Krebsregister diesen Qualitdtspro-
zess initiieren und kontinuierlich durchfihren werden. Unter anderem ist ein Kon-
zept zur Initilerung und Begleitung regionaler Qualitdtskonferenzen vorzulegen.

Im Antrag ist darzulegen, wie die interdisziplindre, direkt patientenbezogene Zu-
sammenarbeit zwischen den am Behandlungsprozess Beteiligten verschiedener
Fachbereiche unterstitzt wird (unter Angabe entsprechender landesrechtlicher

Vorgaben).

Deadlines flir Antragstellung
14.3. und 15.10.2014

‘ ] Cave:

Im Antrag ist darzulegen, wie die datenschutzrechtlichen und strukturellen Rege-
lungen fur die klinische Krebsregistrierung konzipiert sind, um die wissenschaftli-
che Arbeit mit den Daten (translationale und klinische Forschung sowie Versor-
gungsforschung) zu ermdglichen. Strukturierte Abfrage- und Selektionsmdglich-
keiten sowie der notwendige Datenexport fir alle Items des ADT/GEKID-
Basisdatensatzes und seiner Zusatzmodule fiir die Forschung mit Krebsregisterda-
ten missen gewahrleistet sein. Entsprechende Zugriffs- und Nutzungsregelungen
sind in SOPs festgelegt. Bereits vorhandene SOPs sind dem Antrag als Anlage bei-
zulegen.

1

Im Antrag ist ein Konzept zur effektiven Zusammenarbeit zwischen epidemiologi-
schen und klinischen Krebsregistern darzulegen (Datensparsamkeit, Ressourcenef-
fizienz).
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.2 Krebsgesellschaft

Nordrhein-Westfalen e V. Anschubfinanzierung DKH

Anlage 2

'Verteilung der investiven Mittel der Deutschen Krebshilfe' durch die AOLG

Bundesland Verteilungs- 10 % Eigen- Insgesamt
schllissel beteiligung

Berlin 550.000,00 € £1.111,00 € £611.111,00 €

Bremen 392.903,00 € 43.656,00 € 436.559,00 €

Hamburg 565.397,00 € 62.822,00 € 628.219,00 €

¥ r

105.413,00 € 054.130,00
. r L0 D, S I
Schleswig-Holstein 405.000,00 € 45.000,00 € 450.000,00 €
Baden-Wirttemberg 300.000,00 € 33.333,00 € 333.333,00 €
Niedersachsen 483.921,00 € 53.769,00 € 537.690,00 €
Rheinland-Pfalz 852.887,00 € 94.765,00 € 947.652,00 €
Bayern 545.000,00 € 60.556,00 € 605.556,00 €
Brandenburg 201.243,00 € 22.360,00 € 223.603,00 €
Mecklenburg-Vorpommern 95.830,00 € 10.648,00 € 106.478,00 €
Sachsen 201.243,00 € 22.360,00 € 223.603,00 €
Sachsen-Anhalt 201.243,00 € 22.360,00 € 223.603,00 €
Thiringen 201.243,00 € 22.360,00 € 223.603,00 €

7.200.000,00 € 800.000,00 € 8.000.000,00 €




Forderkriterien GKV-SV
- mal3gebliche Kriterien flir den
laufenden Betrieb erfullt -

2¢ Krebsgesellschaft
Nordrhein-Westfalen e.V.

1 Anforderungsbereich 1: Sachgerechte Organisation und Ausstat-
tung, einheitliches Datenformat inklusive Datenschnittstellen zur E
Annahme, Verarbeitung und Weiterleitung

2 Anforderungsbereich 2: Mindestanforderung an den Grad der Er-
fassung und an die Vollstdndigkeit der verschiedenen Datenkate- Iﬂ
gorien sowie an die notwendigen Verfahren zur Datenvalidierung

3 Anforderungsbereich 3: Einheitliche Verfahren zur Riickmeldung E
der Auswertungsergebnisse an die Leistungserbringer

4 Anforderungsbereich 4: Notwendige Verfahren zur Qualitatsver- I:i
besserung der Krebsbehandlung

5 Anforderungsbereich 5: Erforderliche Instrumente zur Unterstiit- 3!'_"
zung der interdisziplindren Zusammenarbeit

6 Anforderungsbereich 6: Kriterien, Inhalte und Indikatoren fiir eine

landesbezogene Auswertung, die eine landeriibergreifende Ver-
gleichbarkeit garantieren

7 Anforderungsbereich 7: Modalitdten fiir die Abrechnung der klini-
schen Krebsregister mit den Krankenkassen 37
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Krebsgesellschaft Klinisches Krebsregister NRW
: Nordrhein-Westfalen e.V. - Konzept 2.0 -

Erforderliche Schritte

e Klarung der Rechtsform
» Tragerschaft gem. EKR

* KoQK Auftrag fur ein Rechtsgutachten zu Vor- und Nachteilen mogl.
Rechtsformen lauft

» Detallliertes Datenschutzkonzept
* Detaillierung des Fachkonzepts

» Fristgerechte Antragstellung an Deutsche Krebshilfe
» Deadlines 14. Marz bzw. 15. Oktober 2014

» Forcierung des Gesetzgebungsverfahrens
* in Kraft-Treten spatestens 1. Halbj. 2015

» Implementierung des KKR-NRW
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KoQK = Kooperationsverbund Qualitatssicherung durch klinische Krebsregistrierung



Klinisches Krebsregister NRW
- Konzeptmodell 2.0 -

Vielen Dank
far lhre

E kende klini istri 1
" Nordrhein Westfalen auf der badis obligar Aufmerksamkeit

elektronischer Datenverarbeitung

it Krebsgesellschaft

Mordrhein-Westfalen e\




