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Das im Jahr 2021 verabschiedete Gesetz zur Zusammenführung von Krebsregisterdaten definiert die Rahmenbedingungen für eine bundesweite Synthese onkologischer Behandlungsdaten. Seither erarbeiten führende Organisationen und Vertretende der Krebsregistrierung gemeinsam eine Plattformlösung für eine bundesweite, 
anlassbezogene Datenzusammenführung und Verknüpfung von verschiedenen Datenquellen. Für dieses Konzept ist das Projekt Krebsforschungsdatenzentrum (onkoFDZ) von entscheidender Bedeutung: obwohl randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) als der Goldstandard in der medizinischen Forschung gelten [1], sind sie 
nicht für alle Fragestellungen gleichermaßen geeignet. Deswegen sind Leitlinienprogramme bei spezifischen Fragestellungen lediglich limitiert fähig, Empfehlungen von hohem Evidenzgrad [2] zu formulieren. 

Analysen umfassender, versorgungsnaher Daten können in solchen Fällen die Möglichkeit bieten, hochwertige Evidenz ergänzend zu RCTs zu generieren und Leitlinienlücken zu schließen. Daher 
liegt das übergeordnete Ziel im Projekt onkoFDZ in der Entwicklung einer IT-Infrastruktur, die eine sichere Zusammenführung der Daten aus unterschiedlichen Quellen realisieren lässt. Die ent-
standene Struktur soll anhand des Use Cases „Therapie des Darmkrebses“ erprobt werden. Dabei werden klinische Fragestellungen fokussiert, zu denen die aktuelle Leitlinie Kolorektales Karzi-
nom [3] keine oder keine eindeutige Empfehlung gibt.

Anlassbezogenes Datenlinkage

Abbildung: Schematische Darstellung eines möglichen konzipierten Pseudonymisierungsablaufs (Brückenkopfmodell)

Datenbasis: 
• integrierte versorgungsnahe Daten

Methoden:
• anlassbezogene neuartige Linkage Methoden 

[4, 5, 6] komplementärer Datenbasen (KKR, 
GKV, CCC, DKTK, Oncobox Research)
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Abbildung: Übersicht Projektaufbau

Mehrwert für Wissenschaft und Forschung
Nachhaltigkeitsansatz:
• Implementierung als Toolkit 
• open-source lizensiert und unter Creative 

Commons dokumentiert
• Konzeption eines Use&Access-Verfahrens für 

wissenschaftliche Nutzung
• Einbindung in das „Ökosystem“ der verschie-

denen Forschungsdatenzentren in Deutschland
• offene Einbindung in die wissenschaftliche 

Community
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erwartete Ergebnisse:
In den einzelnen Arbeitsgruppen wurden die Konzepte und Studiendo-
kumente unter Berücksichtigung datenschutzrechtlicher Anforderun-
gen erarbeitet und befinden sich derzeit in einem finalen Abgleichs-
prozess. Diese sollen eine Grundlage zur Steuerung der  Datenflüsse 
sowie einen Rahmen für die Datenauswertung bilden. Ein erfolgrei-
cher IT-Infrastrukturaufbau ermöglicht die Nutzung einer umfassen-
den Datenbasis, die erforderlich ist, um mithilfe von ML-Verfahren 
mögliches Confounding zu kontrollieren und die primäre Behandlerin-
tention auf Patientenebene zu approximieren.

Die im Projekt Krebsforschungsdatenzentrum (onkoFDZ) entwickelte IT-Infrastruktur soll dazu beitragen, eine Basis für die Zusammenführung versorgungsnaher Daten unterschiedlicher Quellen (Klinische Krebsregister (KKR), zertifizierte Zentren der Deutschen Krebsgesellschaft, onkologische Spitzenzentren und 
gesetzliche Krankenkassen) zu schaffen. Es soll eine nachhaltige und permanente Infrastruktur implementiert werden, die der wissenschaftlichen Community zugänglich gemacht wird, um eine KI-basierte Generierung hochwertiger Evidenz aus versorgungsnahen Daten zu ermöglichen.

Diskussion:
Eine Zusammenführung der heterogenen Daten aus unterschiedlichen Quellen gestaltet sich in zweierlei Hinsicht 
herausfordernd: 
(1) Sie unterliegt strengen datenschutzrechtlichen Anforderungen
(2) sie erfordert eine umfassende Harmonisierung.    

Interdisziplinäre Einbeziehung von Fachexpertise:
Die klinischen, juristischen und methodischen Expertisen werden in 
diesem Projekt eng verzahnt.
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Fazit: 
Die Heterogenität ist überraschend, da sie keine 
Folge von unterschiedlichen Patientencharakteristi-
ka, sondern das Resultat unterschiedlicher ärztlicher 
Präferenzen, bzw. Folge einer unterschiedlichen In-
terpretation der Evidenz ist. Die gezeigten Unter-
schiede haben für die Analyse von versorgungsna-
hen Daten weitreichende Konsequenzen: 

• Je höher die präferenz-basierte Heterogenität ist, 
desto höher kann auch die Validität bei Verglei-
chen eingeschätzt werden (hohe Zufallskompo-
nente in der Therapiewahl). 

• Eine hohe präferenz-basierte Heterogenität 
könnte in Zukunft die retrospektive Konstruktion 
von gut vergleichbaren Kollektiven für die Analy-
se von Effektivitätsuntersuchung ermöglichen. 
Diese Möglichkeit wird derzeit im 
onkoFDZ-Projekt evaluiert.

Fallvignettenstudie Behandlerpräferenz an DKG-zertifizierten Zentren
314 befragte zertifizierte Zentren, Rücklaufquote 37% (N = 116)
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Kolonkarzinom der linken Flexur, postoperatives Stadium III (pT3, N2 (4/28) L0 V1 R0, G3), ECOG 0, Alter 60

Keine adjuvante Chemotherapie
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Adjuvante Chemotherapie Kolonkarzinom in UICC Stadium II

Kolonkarzinom UICC Stadium II pT4a N0 (0/25) L0 V0 Pn0 G2 R0, MSS, ECOG 0, Alter 68

a. Adjuvante Chemotherapie > 75a beim Kolon-CA
b. Adjuvante Chemotherapie in UICC Stadium II
c. Adjuvante Chemotherapie Rektumkarzinom nach neoadjuvanter
  Vorbehandlung

d. Wahl der systemischen Therapie in Abhängigkeit von der 
   molekularpathologischen Subgruppe und der Tumorlokalisation 
e. Laparoskopische Operation und robotische Chirurgie beim 
   Kolon- und Rektumkarzinom
f. Spättherapielinien/ Rekonstruktion von Therapielinien

• Trial Emulation unter Berücksichtigung der Propensity-Weights
• Analyse folgender (und weiterer) Beispielfragestellungen
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