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ZUSAMMENFASSUNG

Fir die Nutzung vorhandener Versorgungsdaten gibt es immer
mehr gute Griinde, wobei v. a. die Nutzung von Registerdaten
im Fokus steht. Das zugehérige, klar strukturierte methodische
Vorgehen ist bisher noch unzureichend zusammengefiihrt,
aufbereitet und transparent dargestellt. Das Deutsche Netz-
werk Versorgungsforschung (DNVF) hat deswegen eine Ad hoc
Kommission zur Nutzung versorgungsnaher Daten (RWE/RWD)
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ins Leben gerufen. Der vom IQWiG erstellte Rapid Report (iber
die wissenschaftliche Ausarbeitung von Konzepten zur ,Gene-
rierung versorgungsnaher Daten und deren Auswertung zum
Zwecke der Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach § 35a
SGB V* ist ein wesentlicher Schritt fiir die Nutzung von Regis-
terdaten zur Evidenzgenerierung. Das vom DNVF 2020 verdf-
fentlichte ,Memorandum Register — Update 2019* beschreibt
Anforderungen und methodische Grundlagen von Registern.
Best Practice Beispiele aus der Onkologie, die auf dem einheit-
lichen onkologischen Basisdatensatz fiir die Klinische Krebsre-
gistrierung (§ 65c SGB V) beruhen, zeigen z.B., dass im Sinne
einer wissensgenerierenden Versorgungsforschung mithilfe
von Registerdaten Leitlinien Giberpriift sowie Empfehlungen fiir
Leitlinien und notwendige Interventionen abgeleitet werden
konnen. Gleichzeitig fehlen jedoch klare Qualitdtsanforderun-
gen und strukturierte formale und inhaltliche Vorgehensweisen
in den Bereichen Datenzusammenfiihrung, Datenpriifung und
Nutzung spezifischer Methoden je nach vorhandener Frage-
stellung. Die bisher uneinheitlichen Vorgaben sollen aufgear-
beitet und ein Methoden-Leitfaden zur Nutzung versorgungs-
naher Daten entwickelt und veréffentlicht werden. Das erste
Kapitel des Manuals zu Methoden versorgungsnaher Daten
erldutert Zielstellung und Struktur des Manuals. Es wird darge-
legt, warum die Verwendung des Begriffes ,Versorgungsnahe
Daten (VeDa)“ zielfiihrender ist als die Nutzung der Begriffe
Real Word Data (RWD) und Real World Evidence (RWE). Mit der
Vermeidung des Begriffes ,Real World“ soll insbesondere un-
terstrichen werden, dass auch qualitativ hochwertige For-
schung auf Versorgungsdaten aufsetzen kann (z. B. registerba-
sierte vergleichende Studien).

ABSTRACT

“There are more and more good reasons for using existing care
data, with the focus in particular on the use of register data.
The associated, clearly structured methodological procedure
has so far been insufficiently combined, prepared and presen-
ted transparently. The German Network for Health Services
Research (DNVF) has therefore set up an ad hoc commission
for the use of routine practice data (RWE/RWD). The rapid re-
port prepared by IQWiG on the scientific development of con-
cepts for “generation of care-related data and their evaluation
for the purpose of benefit assessment of medicinal products
according to § 35a SGB V” is an essential step for the use of
register data for the generation of evidence. The “Memoran-
dum Register — Update 2019” published by DNVF 2020 also
describes the requirements and methodological foundations
of registers. Best practice examples from oncology, which are
based on the uniform oncological basic data set for clinical can-
cer registration (§ 65¢ SGB V), show, for example, that guide-
lines can be checked and recommendations for guidelines and
necessary interventions can be derived in the sense of know-
ledge-generating health services research using register data.
At the same time, however, there are no clear quality require-
ments and structured formal and content-related procedures
in the areas of data consolidation, data verification and the use
of specific methods depending on the question at hand. The
previously inconsistent requirements are to be revised and a
method guide for the use of suited data is to be developed and
published. The first chapter of the manual on methods of care-
related data explains the objective and structure of the manu-
al. It explains why the use of the term “routine practice data”
is more effective than the use of the terms Real Word Data
(RWD) and Real World Evidence (RWE). By avoiding the term
“real world” it should be emphasized in particular that high-
quality research can also be based on routine practice data
(e.g. register-based comparative studies).

Einleitung und Hintergrund

Das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) hat zum
wissenschaftlichen Diskurs und zur methodischen Aufbereitung
des Themas Real World Data (RWD) und Real World Evidenz (RWE)
eine Ad hoc Kommission ,Methoden RWE/RWD* gegriindet. Die
Begriffe Real World Evidenz (RWE) und Real World Data (RWD) sol-
len in diesem Zusammenhang durch die eher inhaltliche Begriffs-
bestimmung ,Versorgungsnahe Daten (VeDa)“ zur Wissensgene-
rierung ersetzt werden. In diesem Zusammenhang werden wir auch
die im Rapid Report des Instituts fir Qualitdt und Wirtschaftlich-
keitim Gesundheitswesen (IQWiG) verwendete Definition [1] wei-
ter prazisieren und auch fiir Zwecke jenseits der Nutzenbewertung
von Arzneimitteln definieren. Zudem beschreibt das vom DNVF
2020 veroffentlichte ,Memorandum Register - Update 2019“ An-
forderungen und methodische Grundlagen von Registern [2].
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Versorgungsnahe Daten (VeDa) statt ,,Real World
Data“ (RWD)

In der Vergangenheit wurde der Begriff ,,Real World“ haufig als Ge-
genpol zu randomisierten kontrollierten Studien (RCT) verwendet
mit der impliziten Annahme, dass RCTs grundsdtzlich ein kiinstli-
ches (,irreales“) Umfeld abbilden. Dies ist jedoch nicht der Fall, son-
dern hdngt unter anderem von den konkreten Ein- und Ausschluss-
kriterien der jeweiligen Studie ab. Wir verwenden den Ausdruck
»Real World Evidence* daher bewusst nicht in einer Weise, die eine
Uberlegenheit gegeniiber RCTs suggeriert oder RCTs sogar aus-
schlieRt. In unserer Welt ist jedoch alle Art von Evidenz real. Daher
sollte man beurteilen, ob Daten aus Registern oder elektronischen
Gesundheitsakten, von Patienten generierte Daten oder groRRe, un-
strukturierte Daten (,,big data“) fiir die Beantwortung der offenen
Fragestellung geeignet sind. Bei der Beurteilung von Interventions-
effekten ist dabei zu klaren, ob die wichtigsten Bedenken gemin-
dert werden kénnen, die in Bezug auf die Evidenz aus RCTs als
Grundlage von Entscheidungen geduRert werden: in erster Linie
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Indirektheit (oder externe Validitat), mangelnde Genauigkeit und
die Verwendung geeigneter Evidenz zur Information von Faktoren,
die vertrauenswiirdige Empfehlungen beeinflussen. Unabhangig
vom Label sollte die Eignung, Qualitdt und letztlich die Ergebnis-
sicherheit der Evidenz bewertet werden. Durch die (ibergreifende
Verwendung des Begriffs VeDa soll signalisiert werden, dass die
Nutzung versorgungsnaher Daten vom Studientyp unabhdngig ist.

In experimentellen Studien auBerhalb der Routineversorgung
greifen Forscher gezielt und damit kontrolliert z. T. erheblich in die
Versorgung ein. Im Unterschied dazu sind versorgungnahe Daten
dadurch gekennzeichnet, dass sie moglichst nahe die Routinever-
sorgung abbilden. Versorgungsnédhe impliziert dabei nicht, dass an
die Datenerhebung keine Vorgaben gemacht werden diirfen. Auch
fur Forschung mit VeDa gilt, dass die verwendeten Daten grund-
satzlich fiir die Beantwortung der Fragestellung geeignet sein mis-
sen. Dies ist fragestellungsbezogen zu priifen. Versorgungsnahe
Daten konnen aus etablierten Quellen generiert werden z. B. aus
Daten, die zu Abrechnungszwecken erhoben werden oder aus exis-
tierenden Registern. Letztere kdnnen nur auf klinische, laborche-
mische oder radiologische Daten fokussieren oder - z. B. wenn kon-
kurrierende Therapieverfahren betrachtet werden - auch die Pa-
tientenperspektive beriicksichtigen (mit Einbezug von Patient
Reported Outcomes und Experiences [PROs und PREs]). Dariiber
hinaus kénnen neue Datenquellen erschlossen werden, z. B. aus
Gesundheits-Apps.

Die Nutzung versorgungsnaher Daten ist vom Studientyp
grundsatzlich unabhangig. Studien ohne Randomisierung werden
dabei als Ergdnzung zu RCTs gesehen und sind v. a. dann bedeut-
sam, wenn offene Fragen zur Versorgung mithilfe von RCTs nur
schwer oder gar nicht beantwortet werden kénnen. Ausserdem
sind Studien mit VeDa insbesondere fiir die Untersuchung von Fak-
toren relevant, die bei einer Entscheidungfindung beachtet wer-
den sollten: Zugangs- und Versorgungsgerechtigkeit, Ressourcen-
bedarf, Akzeptanz und Machbarkeit.

Die Kommission beschaftigt sich einerseits damit welche Nut-
zung welcher versorgungsnahen Daten kiinftig méglich sein sollte
und zum anderen, was mit den derzeit vorhandenen Ressourcen
machbarist. Sie will Empfehlungen geben, wie bestehende Daten-
quellen und Rahmenbedingungen weiterentwickelt werden miis-
sen, damit die methodischen Mdglichkeiten mit dem Ziel einer ver-
besserten Versorgung und Gesundheit der Patient/innen genutzt
werden kdnnen. Sie sieht es auch als ihre Aufgabe an, zu aktuellen
Entwicklungen Stellung zu nehmen.

Internationale Bedeutung der Forschung mit
versorgungsnahen Daten

Aktuelle internationale Entwicklungen zeigen die zunehmende Re-
levanz, die VeDa auch in der Zulassung immer mehr zukommt. So
wurde 2016 in den Vereinigten Staaten von Amerika die Nutzung
von RWD durch die Food and Drug Administration (FDA) im Rah-
men des ,21st Century Cures Acts“ unter bestimmten Bedingun-
gen freigegeben [3]. Datenqualitat, der Einsatz geeigneter Analyse-
methoden, Confounderkontrolle und die Erfassung von Follow-up
Daten stellen dabei grundlegende Voraussetzungen dar.

Die europdische Zulassungsbehérde EMA hat in einem kiirzlich
verdffentlichen Diskussionspapier den Stellenwert von Registern
fir Studien nach der Zulassung beschrieben. Die EMA legt darin die
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aus ihrer Sicht bestehenden Qualitatsanforderungen an Register
dar, und sie beschreibt, dass der Studientyp (randomisierte oder
nicht-randomisierte Studie) fragestellungsbezogen zu wahlen ist,
die Verwendung registerbasierter Daten jedoch nicht einfach mit
nicht-randomisierten Studien gleichzusetzen ist [4].

In Kanada wurde das Arbeitsprogramm ,,Strengthening the Use
of Real World Evidence for Drugs” im Rahmen der Initiative ,Health
Canada’s Regulatory Review of Drugs and Devices (R2D2)“ des ka-
nadischen Gesundheitsministeriums auf den Weg gebracht [5].
Insbesondere bei eingeschrankter Generalisierbarkeit der Ergeb-
nisse aus regulatorischen Studien empfiehlt das kanadische Minis-
terium den Einsatz von RWD als nicht-randomisierte Vergleiche bei
fehlender Umsetzbarkeit randomisierter Studien aufgrund von
ethischen oder Machbarkeitsfaktoren.

In diesem Zusammenhang ist auch von Bedeutung, dass die Ak-
tualisierung der Leitlinien zur Good Clinical Practice (GCP) bei der
Studiendurchfiihrung das Thema pragmatic trials, decentralized
trials und RWD aufgreift und entsprechende Standards definieren
wird. Ein Positionspapier zu dieser ICH E6 (R3) Leitlinie ist verflig-
bar [6].

Studien, die flir den regulatorischen Bereich durchgefiihrt wer-
den, sind oft mit einigen Einschrankungen verbunden, wie bspw.
einer oftmals stark homogenen Patientenauswahl (z. B. Ausschluss
von Schwangeren, Senioren, Kindern) und Standortselektion (z.B.
Unikliniken), einer begrenzten Studiendauer und einem hochstan-
dardisierten Ablauf von Interventionen. Dies gilt fiir Studien mit oder
ohne Randomisierung gleichermalRRen. Hier bieten VeDa besondere
Vorteile aufgrund der fehlenden Patientenselektion, ihrer M&glich-
keit zur Analyse von Langzeitverldufen und, wie der Name sagt, ihres
versorgungsnahen Bezugs zur Routinebehandlung. Die Verwendung
von VeDa zur Ableitung von Interventionseffekten setzt dabei eine
hohe Datenqualitdt und -vollstdndigkeit sowie im Falle nicht-rando-
misierter Vergleiche die Praspezifikation, Erfassung und Kontrolle
relevanter Confounder und den Einsatz geeigneter statistischer Ver-
fahren (z.B. Propensity Score Matching) voraus [1].

Bei geeigneter Fragestellung besteht mit registerbasierten RCTs
auch die Méglichkeit, die Vorteile einer RCT (insbesondere Kon-
trolle fiir nicht gemessene sowie unbekannte Confounder) mit jenen
von VeDa zu verbinden (z. B. groRe Fallzahl, Populationsbezug, Fol-
low-up Verldufe, Vergleich der Studienkohorte mit ausgeschlosse-
nen Patienten/innen bzw. anderen Standorten). Registerbasierte
RCTs sind randomisierte, kontrollierte Studien, die fiir die Daten-
erhebung bestehende Registerstrukturen verwenden [7]. Diese
Datenstrukturen werden ggf. erweitert um einzelne Datenfelder,
die fiir die jeweilige Forschungsfrage relevant sind (z. B. Daten zur
Lebensqualitdt). Abhdngig von der Fragestellung kann das Register
auch die Rekrutierung der Patientinnen und Patienten unterstiit-
zen. Registerbasierte RCTs sind pragmatische Studien, die Frage-
stellungen zu Interventionseffekten mit hoher Ergebnissicherheit
bei gleichzeitiger Versorgungsnahe untersuchen kénnen. Sie sind
zudem aufgrund der Verwendung einer bestehenden Dateninfra-
struktur, die auch die Logistik der Studiendurchfiihrung unter-
stiitzt, oft vergleichsweise kostenginstig.

Ein Beispiel fiir die erfolgreiche Etablierung einer Plattform fir
die Durchfiihrung registerbasierter RCTs ist das nationale schwe-
dische Register SWEDEHEART (Swedish Web-system for Enhance-
ment and Development of Evidence-based care in Heart disease

Klinkhammer-Schalke M et al. Manual fir Methoden und... Gesundheitswesen 2020; 82: 716-722 | © 2020. The Author(s).



Evaluated According to Recommended Therapies) [8]. Im landes-
weiten SWEDEHEART Register werden Charakteristika, Therapie-
strategien und klinische Ergebnisse bei allen schwedischen Patien-
ten mit akutem Myokardinfarkt liickenlos dokumentiert und die
Entwicklung der Mortalitdt nach Myokardinfarkt untersucht. Eine
Verkniipfung dieses schwedischen Registers u. a. mit dem Swedish
National Population Registry stellt eine hilfreiche und infrastruktu-
relle Voraussetzung fiir die Studiendurchfiihrung dar.

Die Kommission mochte die notwendigen Voraussetzungen fiir
die Nutzung versorgungsnaher Daten in einem Manual zusammen-
fassen, um zielgerichtet fiir verschiedene Fragestellungen aus wis-
senschaftlicher Sicht Empfehlungen fiir spezifische Vorgehenswei-
sen aufzuzeigen. Ziel ist es, eine Grundlage fiir eine wissensgene-
rierende Vernetzung von Versorgung und Forschung zu schaffen.

Problematik

In der wissenschaftlichen und auch mittlerweile 6ffentlichen Dis-
kussion um registerbasierte Studien wird die Nutzung in der Ver-
sorgung vorhandener Daten zunehmend postuliert. Das zugehori-
ge, klar strukturierte methodische Vorgehen ist bisher noch unzu-
reichend zusammengefiihrt und aufbereitet.

Der vom IQWiG erstellte Rapid Report ,,Konzepte zur Generie-
rung versorgungsnaher Daten und deren Auswertung zum Zwecke
der Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach § 35a SGB V“ ist ein
wesentlicher Schritt zur Einordnung der Nutzung dieser Daten fiir
Therapieeffekte von Arzneimitteln [1].

Fiir den Bereich Versorgungsanalysen und Anwendungsbereiche
nach § 33a SGBV (,,Digitale Gesundheitsanwendungen*) sind noch
strukturierte Grundlagen und Vorgehensweisen zu erheben und ggf.
zu entwickeln. Dies betrifft z. B. chirurgische und komplexe Interven-
tioneninvielen Bereichen der Versorgung von erkrankten Menschen.
Fiir die Bewertung von Interventionseffekten jenseits der Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln nach §35a SGB V soll dabei auf Basis
des Rapid Reports des IQWiG gepriift werden, welche Prazisierun-
gen oder Erweiterungen sinnvoll und erforderlich sind.

Relevant fiir verschiedene Fragestellungen ist zudem, dass die
regelhafte Implementierung von Patient Reported Outcomes und
Experiences (PROs und PREs) und spezifischen Interventionen bei
mangelhafter Lebensqualitdt bisher nicht gelungen ist, obwohl re-
gisterbasierte Studien einen relevanten Informationsgewinn fir
differenzialtherapeutische Entscheidungen belegen konnten [9].
Auch diesem Thema wird sich die Ad hoc Kommission widmen.

Vorgehensweise der Ad hoc Kommission

Die Ad hoc Kommission des DNVF fiihrt mit Expert/innen aus den
Bereichen wissenschaftliche Methodik, klinischer Versorgung, Qua-
litdtssicherung und IT, die Themenbereiche festlegen, Literatur-
analysen durch, zeigt Best Practice Beispiele auf und postuliert v. a.
auch die Voraussetzung fiir die Nutzung von VeDa.

Ein Ziel ist es darliber hinaus, den Aufbau einer Infrastruktur zu
fordern und zu unterstiitzen, die versorgungsnahe Daten fiir die
Evaluation medizinischer Interventionen besser als bisher sichtbar
und nutzbar macht.

Im Mittelpunkt stehen hierbei die Themenbereiche Messung
von Interventionseffekten (z. B. [10, 11]) und Versorgungsanaly-
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Fragestellung Supplements, spez. Qualititskriterien

Planung
Datenerhebung

Auswertung

Interpretation, Bewertung,
Publikation

Schlussfolgerung, Ableitung

o EmiatlimeEr Nutzen fiir die Versorgung

> Abb. 1 Strukturierung der Prozessschritte fiir die Verwendung von
VeDas.

sen. Relevante Grundlagen werden die Datenqualitat, die Notwen-
digkeit der Priifung und Standardisierung (z. B. SOPs, Registerpro-
tokoll u. a.) sein, aber auch datenschutzgerechte Moglichkeiten fiir
ein Datenlinkage mit anderen Datenquellen fiir bestimmte Frage-
stellungen und die notwendige Finanzierung der Infrastruktur (Re-
gister) und darauf basierender Studien.

Den Themenbereichen gemeinsam ist eine strukturierte Vor-
gehensweise in der Analyse von der Fragestellung und dem Zweck
hin zu einer Auswertung, die letztlich auch konkrete Empfehlun-
gen fir die Versorgung enthalten sollte. Das Manual folgt den Pro-
zessschritten (> Abb. 1) und beschreibt Unterschiede und Gemein-
samkeiten je nach Fragestellung und Themenbereich.

Nachfolgend werden zur lllustration der einzelnen Themen-
bereiche Beispiele zur Messung von Interventionseffekten (The-
menbereich 1) sowie zu Versorgungsanalysen (Themenbereich 2)
beschrieben.

Themenbereich 1: Messung von
Interventionseffekten

Der Rapid Report des IQWiG zeigt, dass Evidenzliicken bei der Nut-
zenbewertung von Orphan Drugs haufig und v. a. in Kontrollgrup-
pen auftreten [1]. Diese Liicke konnte durch Studien mit VeDa be-
hoben werden.

Bei der Nutzung von versorgungsnahen Daten aus Registern
spielt die Registerqualitdt eine entscheidende Rolle. Notwendige
gesetzliche Voraussetzungen fiir zusatzliche Erhebungs- und Nut-
zungsmoglichkeiten sowie eine ausreichende 6ffentliche Finanzie-
rung der Register, sind sicherzustellen. Nur so lassen sich bspw.
Nutzenbewertungen durch Klinische Krebsregister nach § 65¢ SGB
V durchfiihren. Die Eignung eines Registers ist je nach Fragestel-
lung spezifisch zu ermitteln. Im Fokus stehen: Datengrundlage, Me-
thodengrundlage fiir konkrete Fragestellungen, ggf. zusétzlich not-
wendige Datenerhebung, Datenschutz, Einwilligungserklarung, Fi-
nanzierung.

Beispiel: Daten aus klinischen Krebsregistern

Die S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom (Leitlinienprogramm Onko-
logie der Deutschen Krebsgesellschaft [DKG], der Deutschen Krebs-
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»Tab.1 Empfehlungen in S3-Leitlinien 2013 bzw. 2019 zur adjuvanten Chemotherapie bei Rektumkarzinom.
Leitlinie Stand Empfehlung Empfeh- Level of
lungs-grad Evidence
S3-Leitlinie Kolorektales 2008 Nach neoadjuvanter Radiochemotherapie ist eine adjuvante Chemothera- A 1b (starker
Karzinom 2013 [12] pie unabhédngig vom postoperativen Tumorstadium (also auch bei Konsens)
kompletter Remission oder UICC-Stadium | und 1) indiziert.
S3-Leitlinie Kolorektales 2017 Eine Empfehlung fiir oder gegen eine adjuvante Chemotherapie nach 0 5 (Konsens)
Karzinom 2019 [13] erfolgter neoadjuvanter Radiochemotherapie kann auf Grund der
vorhandenen Datenlage beim Rektumkarzinom nicht gegeben werden.
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» Abb. 2 Analyse bundesweiter Daten aus der Datenzusammenfiihrung klinischer Krebsregister zur adjuvanten Chemotherapie beim Rektumkarzi-

nom [14].

hilfe [DKH] und der Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlich me-
dizinischen Fachgesellschaften [AWMF]) aus dem Jahr 2008 emp-
fiehlt nach einer neoadjuvanten Therapie des Rektumkarzinoms in
allen Stadien postoperativ eine adjuvante Chemotherapie (> Tab.
1) [12]. Diese Empfehlung bedeutet eine Therapieverlangerung
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von 27 auf 43 Wochen und damit eine um 4 Monate verldngerte
Chemotherapie mit Nebenwirkungen, 4 Monate langer kiinstlicher
Darmausgang sowie 4 Monate ldngere Arbeitsunféhigkeit.
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Kolon: Uberleben und Zertifizierung

== nicht zertifiziert zertifiziert

1,0
0,9
0,8
0,7

0,6

relatives Uberleben

0,5

Jahre

15 Variablen im Modell (auBer Bettenzahl alle dhnlich
in beiden Gruppen). Rolle der KlinikgroRe?

Modellierung des Uberlebens (Cox, n=110776)

Confounder HR a
Zertifikat ja (Ref: nein) 0,92 (0,905; 0,941)
Geschlecht (Ref: m) 0,93 (0,914; 0,947)
Alter 60-79 ] (Ref: <60 |) 1,58 (1,53; 1,631)
Alter >80 | (Ref: <60 |) 3,16 (3,052; 3,277)
>500 Betten (Ref: <500 Betten) 1,03 (1,007; 1,048)

+weitere Confounder *Schwere®, onkologische Zweiterkrankung
und ausgewahlte Elixhauser-Gruppen (separat)

Schwere A: nur OP, Schwere B: OP+Chemo, Schwere C: OP+
Chemo +Fernmetastasen bei Diagnose

» Abb. 3 Zusammenhang zwischen Zertifizierung und Uberleben aus dem Innovationsfondprojekt WiZen [16].

Auf Grundlage der beschriebenen Phase llI-Daten und Meta-
Analysen kann auch in der S3-Leitlinie 2019 (Stand 2017) noch keine
eindeutige Empfehlung fiir oder gegen eine adjuvante Chemothe-
rapie nach erfolgter praoperativer Radio-/Radiochemotherapie ge-
macht werden und auch keine Subgruppe identifiziert werden, die
davon profitiert (> Tab. 1) [13].

Daher wurden Daten klinischer Krebsregister von der Arbeits-
gemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT e.V.) zusammen-
gefiihrt, gepriift, z. T. nacherhoben und auf diese Fragestellung hin
analysiert. Im Ergebnis wird sichtbar, dass sich nur fiir Patient/innen
im Stadium lund Ill pN1 postulieren ldsst, dass diese von einer post-
operativen Chemotherapie nach neoadjuvanter Radiochemothe-
rapie profitieren (> Abb. 2) [14].

Beispiel: Registerbasierte RCT

Die TASTE-Studie wurde im wesentlichen auf Basis des schwedi-
schen SCAAR-Registers (Swedish Coronary Angiography and An-
gioplasty Registry) durchgefiihrt [8]. Das SCAAR-Register ist Teil
des oben erwdhnten SWEDEHEART Registers.

In der TASTE-Studie wurde der Nutzen der intrakoronaren
Thrombusaspiration begleitend zu einer perkutanen koronaren In-
tervention (PCl) im Vergleich zur alleinigen PCl bei Patientinnen
und Patienten mit akutem Myokardinfarkt untersucht. Primarer
Endpunkt war die 30-Tage-Mortalitat. Insgesamt wurden 7244 Pa-
tientinnen und Patienten eingeschlossen. Die Nachbeobachtung
war fiir alle Patientinnen und Patienten vollstdndig. Die TASTE-Stu-
die zeigt, dass die zusdtzliche Thrombusaspiration keinen Zusatz-
nutzen fiir Patient/innen mit akutem Myokardinfarkt hat [8].

Aufgrund der registergestiitzten raschen Rekrutierung und
Nachverfolgung der Patientinnen und Patienten sowie der Verwen-
dung der bestehenden Dateninfrastruktur lagen die Kosten pro Pro-
band/in nur bei etwa 50 US$ [7].
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Themenbereich 2: Versorgungsanalysen

Im Rahmen der Dekade gegen den Krebs, einem 10 Jahres Pro-
gramm des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF)
und des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG), steht v. a. fir
die Arbeitsgruppe 3 ,,durch Wissen generierte Vernetzung von Ver-
sorgung und Forschung“ das Thema Nutzung versorgungsnaher
Daten im Mittelpunkt. Empfehlungen im Rahmen von Leitlinien be-
ruhen z. B. hdufig nur auf einem Expertenkonsens. In diesem Zu-
sammenhang sind die in allen Bundeslandern etablierten Klinischen
Krebsregister nach § 65¢ SGB V besonders relevant, da sie bevol-
kerungsbezogen die Frage der Leitlinienkonformitat der Versor-
gung und deren Ergebnisqualitdt beantworten kénnen.

Bei der Anforderung an Primar- und Sekunddrdaten kommt es
darauf an, nicht beliebige, sondern die passenden bzw. erforderli-
chen Daten zusammenzubringen. Gerade die Verbindung von Pri-
mar- und Sekunddrdaten ist oft zu empfehlen, um Fragestellungen
detaillierter und mit héherer Qualitat beantworten konnen. Gren-
zen und Moglichkeiten der Nutzung versorgungsnaher Daten sind
nicht nur methodischer Natur, sondern sind auch abhangig von ver-
figbaren Infrastrukturen, Ressourcen und Kompetenzen und den
gesetzlichen Rahmenbedingungen (z. B. Zugang zu Sekundar-
daten) [15]. Benétigt werden weiterhin Standardisierung und In-
teroperabilitdt und gezielte Datenschutzkonzepte. Die Griindung
eines Forschungsdatenzentrums, wie es derzeit nach der Anderung
der Datentransparenzverordnung durch das Digitale-Versorgung-
Gesetz (DVG) geplantist, ist ein Schritt in die richtige Richtung.

Beispiel Innovationsfondprojekt ,Wirksamkeit
zertifizierter Zentren*

Da Tumorerkrankungen die zweithaufigste Todesursache in Deutsch-
land sind und die Zahl der Erkrankten steigt, ist die Frage des Be-
handlungsortes, des Qualititsmanagements und der Therapie-
moglichkeiten bedeutend. In dieser Versorgungsanalyse wird das
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Qualitdtsmanagement durch Zertifizierung und die Auswirkung
auf das Uberleben gepriift: Studien zu Brust- und Darmkrebs bele-
gen Assoziationen von héheren Uberlebensraten in zertifizierten
Hausern.

Das Innovationsfondprojekt ,Wirksamkeit zertifizierter Zentren
(WiZen)“ ist breit angelegt. Es werden bundesweit primar- und se-
kundardatenbasiert AOK-Routinedaten und Daten klinischer Krebs-
register genutzt. Daten zu 9 Tumorentitdten werden zusammen-
gefiihrt und einzeln und verknipft analysiert. Erste Ergebnisse zum
Zusammenhang zwischen Zertifizierung und Therapieergebnissen
(z.B. Uberleben) wurden beim 34. Deutschen Krebskongress vor-
gestellt (» Abb. 3) [16].

Ausblick

Die vorliegende Publikation beschreibt den Anlass fiir die Griindung
einer Ad hoc Kommission des Deutschen Netzwerks Versorgungs-
forschung sowie deren Zielsetzung: Wir wollen dazu beitragen, ver-
sorgungsnahe Daten (VeDa) fiir die Wissenssensgenerierung nutz-
bar zu machen.

Fiir die einzelnen Themenbereiche werden wir in nachfolgen-
den Supplements (> Abb. 1) Voraussetzungen u. a. hinsichtlich Pla-
nung, Datenerhebung, Auswertung und Publikation der Ergebnis-
se fiir die Forschung mit versorgungsnahen Daten beschreiben.
Diese Darlegungen sollen das tibergeordnete Ziel medizinischer
orschung sinnvoll unterstiitzen: die Gesundheitsversorgung auch
mit VeDa zu analysieren, zu verstehen und zu verbessern.

Interessenkonflikt

Die Autorinnen/Autoren geben an, dass kein Interessenkonflikt
besteht.
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