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Sind multizentrische bevolkerungsbezogene Fall-Kontroll-Studien
unter Beteiligung von epidemiologischen Krebsregistern
in Deutschland iiberhaupt méglich?®)

- Diskussion der Probleme am Beispiel der EVA-Studie (Europdische Verbundstudie
zu arbeitsplatzbedingten Erkrankungen) -

Einleitung

Zum 1.1.1995 ist in Deutschland das Gesetz liber Krebsre-
gister (KRG) [1] in Kraft getreten. Dieses Bundesgesetz
sieht den Aufbau eines flichendeckenden Netzes regionaler
epidemiologischer Krebsregister in Deutschiand vor.

Neben den klassischen Aufgaben in der deskriptiven Epide-
miologie ist in den international erfolgreichen Registern die
Bereitstellung von einschlédgigen unselektierten Erkrankungs-
fallen fur gezielte bevolkerungsbezogene Studien ein wichtiger
Beitrag fiir die analytisch-epidemiologische Forschung.

Die Durchfiihrung derartiger Projekte erfordert bis zu einem
gewissen Stadium immer den Zugang zu personenbezogenen
Informationen.

Je nach Studientyp bedarf es gegebenfalls der Einbezie-
hung des Patienten selbst. Der Abgleich einer bestimmten
Kohorte mit den Daten eines epidemiologischen Krebsregi-
sters kénnte ohne direktes Einbinden des Patienten erfolgen,
bei Fall-Kontroll-Studien muf3 der Erkrankte in der Regel direkt
befragt werden, oder es bedarf seiner Zustimmung zum Zugriff
auf Krankenakten oder sonstiger Giber ihn gespeicherte Daten.

Methode
Die EVA-Studie ist Teil einer im Rahmen des BIOMED-Pro-

grammes durchgefihrten Untersuchung zu seltenen Krebser-
krankungen der Lander Didnemark, Schweden, Frankreich,

1) Krebsregister Saarland

Spanien, Portugal, ltalien, England, Lettland, Litauen und
Deutschland [4,5,6]. Da es in Deutschiand gewisse Anhalis-
punkte zu berufsbedingten Ursachen von Hodentumoren gibt,
wurde im deutschen Studienteil diese Lokalisation zusétzlich
mit aufgenommen.

FalleinschluBkriterien der EVA-Studie

Lokalisation ICD9 Geschlecht | Altersgruppe
Diinndarm 152 m+w 35-69
Thymus (jeglicher Dignitat) 164.0 m+w 35-69
Skelett 170 m+w 35-69
Haut (Mycosis fungoides) 202.1 m+w 35-69
Auge (malignes Melanom) 190 m+w 35-69
Brust 175 m 35-69
Gallenblase und Gallenwege 156 m 35-69
Hoden" 186 m 15- 69
Nebenhoden 187.5 m 15-69
Samenstrang 187.6 m 15-69

Wohnort der Patienten: Hamburg, Bremen, Essen, Saarland.
1) sowie alle malignen Keimzelltumoren bei Mannem.

innerhalb der Bundesrepublik lduft diese multizentrische
Fall-Kontroll-Studie seit dem 1.7.1995 in Essen, Bremen,
Hamburg und dem Saarland. Sie wird geférdert aus Mitteln des
BMWF im Rahmen des Programms “Arbeit und Technik”. Es
sind dabei in Deutschland erstmals zwei epidemiologische
Krebsregister { Hamburgisches Krebsregister und Krebsregi-
ster Saarland) in ein solches Projekt eingebunden. Entgegen
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der Hoffnung, die Falirekrutierung durch das Einbeziehen der mufte ein Teil der Félle unter erschwerten Bedingungen retro-
Register zu vereinfachen, ergaben sich hierbei, zusatzlich zu spektiv erhoben werden, um europaweit einen gleichen Erhe-

den bei solchen Projekten {blichen Koordinationsproblemen, bungszeitraum zu gewahrieisten.

weitere spezielle Schwierigkeiten. Da es im Saarland nicht méglich ist, im Rahmen von For-
schungsvorhaben direkt auf die im Register gespeicherten

Praktische Erfahrungen Patientendaten zuzugreifen, bedarf es hier einer doppelten
Erhebung der entsprechenden Féile durch das im Krebsregi-

Die unterschiedlichen zu berlicksichtigenden Gesetzesvor- ster zusétzlich geschaffene Erhebungsbiiro.

schriften (Bremer und Nordrhein-westfilisches Landesdaten- Durch die fehlende Forschungs- bzw Ubermittlungsklausel

schutzgesetz, Hamburgisches und Saarlédndisches Krebsregi- im saarlandischen Krebsregistergesetz (SKRG) [2] muf nach

stergesetz) [2,3], die zwangsldufig unterschiedlichen An- den Bestimmungen des saarlandischen Datenschutzgesetzes

sprechpartner bei der Konzeption der Datenschutzregeiung (SDSG) vorgegangen werden. Die Rolle des Registers im

und die damit verbundenen unterschiedlichen Vorgehenswei- Rahmen der Studie wird dadurch vorrangig die Bereitstellung

sen, flihrten zum Teil zu zeitlichen Verzdgerungen der Rekru- der Meldeinfrastruktur' und nach Studienende der Vergleich

tierungsphasen in den regionalen Studienzentren. Hierdurch mit der landesweiten Inzidenz. Selbst sehr motivierten Koope-
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rationspartnern ist diese Vorgehensweise sehr schwer zu ver-
mitteln, was teilweise soweit geht, da3 der Sinn des Registers
und der Routinemeldungen durch Melder in Frage gestelit wird.

Im Hamburgischen Krebsregistergesetz [3] ist in § 9 Abs (1)
die Ubermittlung personenbezogener Daten fir die Durchfiih-
rung eines Forschungsvorhabens, das ohne diese Ubermitt-
lung nicht durchgefiihrt werden kann, vorgesehen. Dies be-
deutet, daBB in Hamburg die an das Krebsregister als Routine-
meldung eingegangenen, einschlédgigen Falle fir die EVA-Stu-
die vom Krebsregister anonymisiert an das interne Erhebungs-
zentrum Ubermittelt und von diesem genutzt werden diirfen.

Um jedoch gemaB Gesetz die schutzwiirdigen Belange des
Patienten nicht zu beeintrachtigen, muf der behandelnde Arzt,
genau wie in allen anderen Zentren, den ersten Kontakt mit
dem Patienten Gibernehmen.

Fiir populationsbezogene, unverzerrte Aussagen ist es be-
sonders wichtig, méglichst alle Patienten in die Studie mitein-
zubeziehen. Um dieses Ziel zu erreichen, muf3ten nahezu 400
Krankenh&user bzw. klinische Abteilungen aller beteiligten
Regionen einbezogen werden. Neben den Pathologen, die
zwar die Meldung tibernehmen, jedoch nicht die Patienten
ansprechen kdnnen, muf3ten alle mit der Diagnose und der

Stand der Fallrekrutierung bis Juni 1997
in Regionen mit Krebsregistern
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Behandlung der Patienten betrauten Abteilungen (Chirurgie,
Innere, Onkologie, Strahlentherapie, Augenklinik, Dermatolo-
gie und Urologie) personlich kontaktiert werden. Bei einer
bevélkerungsbezogenen Studie geniigt nicht das Einbeziehen
von einigen wenigen Zentren oder Spezialkliniken, sondern es
sind alle relevanten Abteilungen, in denen potentiell mit geeig-
neten Fillen zu rechnen ist, anzusprechen. Teilweise sind es
im gesamten Erhebungszeitraum Einzelfélle, die in einer Ab-
teilung behandelt werden.

Diskussion

In der EVA-Studie sind nur Regionen Deutschlands mit
maximal ein bis zwei Millionen Einwohnemn eingebunden. Steilt
man sich die Durchfiihrung eines solchen Projektes in einem
groBBen Bundesland vor, ist eine bevélkerungsbezogene Erhe-
bung eigentlich nur denkbar unter Nutzung vorhandener
Krebsregisterdaten. Es ist duBerst wichtig, jetzt beim Aufbau
dieser Register gesetzestechnisch die Weichen fiir solche
Untersuchungen zu stellen.

Mit der wichtigste Punkt solcher Forschungsvorhaben ist die
Organisation der Patientenansprache. Sobald der Patient nicht
mehr stationédr behandeit wird, ist es ungleich schwieriger, die
Ansprache durch den behandelnden Arzt zu realisieren.

Die Rechts- und Datenlage der bestehenden Krebsregister
ist in Deutschland auch nach Inkraftireten des Bundesgeset-
zes noch sehr uneinheitlich, da das Gesetz den Landern sinen
breiten Gestaltungsspielraum bei Aufbau und Organisation
von Landeskrebsregistern einrdumt.

GemaB KRG [1] obliegt die Regelung der Datenhaltung und
-weitergabe der Landeskrebsregister im Rahmen von For-
schungsprojekten den einzelnen Landesgesetzgebern, der
Bund schlégt lediglich eine mégliche Variante vor, die von
einigen Landern bernommen wurde.

Nach den Vorgaben dieser “Bundesregelung” sdhe das
Einschliessen von Fillen aus diesen Krebsregistern in eine
Fall-Kontroll-Studie folgendermaBen aus: Die Félle mit den
entsprechenden Diagnosen wiirden in der Registerstelle eru-
iert und mit den dort vorhandenen verschlisselten Identitats-
daten an die Vertrauensstelle Ubermittelt. Diese entschliisselt
in Kooperation mit der “den Schliissel aufbewahrenden” Stelle
die Identitdtsdaten und gibt sie mit der Bitte um Kontaktaufnah-
me an den meldenden bzw. behandelnden Arzt weiter. Nach
erfolgter Einwilligung kdnnen die Daten dann in der entspre-
chenden Studie genutzt werden.

Werden in einem Register Patienten ohne ldentifikatoren
mittels Referenzlisten beim Melder erfaBt, muf3 versucht wer-
den, lUber diese Referenzlistennummern das Einverstandnis
der Patienten einzuholen.

Ein besonderes Problem stelit die mégliche Ausnahme von
der Flachendeckung bei der Errichtung von Krebsregistern
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dar. Sollten in diesen Léndern bevélkerungsbezogene Fall-
Kontroll-Studien durchgefiihrt werden, kdnnte nur ein Teil der
Falle aus dem Register (ibernommen werden; die Patienten
mit Wohnsitz in den nicht abgedeckten Regionen miiten
wiederum in den Kliniken rekrutiert werden. Bei Kohortenstu-
dien besteht nur fir die Einzugsgebiete des Registers die
Moglichkeit die Inzidenzdaten zu nutzen, fiir die restlichen
Gebiete kdnnte wohl lediglich die Mortalitét einflieBen.

Fir die Durchfiihrung epidemiologischer Studien in Koope-
ration mit bevélkerungsbezogenen Krebsregistern sind solche
Ldésungen nicht tragfahig.

Arbeitsbelastung, Personalfluktuation und unterschiedliche
Motivationslage des arztlichen Personals verhindern eine zu-
verldssige Ansprache aller einzuschlieBenden Patienten. Hier
sind gesetzeskonforme Regelungen zu entwickein, die eine
Unterstiitzung des arztlichen Personals bei der Ansprache
durch Register- oder Studienpersonal erméglichen zur Erleich-
terung epidemiologischer Studien in der Bundesrepublik.

Kooperierende Forschung von Krebsregistern kann - bei
Schaffung geeigneter Rahmenbedingungen - zukiinftig wichti-
ge Beitrage zur Krebsepidemiologie leisten. Durch die Nutzung
bestehender Strukturen, wie in diesem Fall der Krebsregister
Hamburg und Saarland, kénnte Forschung kiinftig effizienter
und kostengiinstiger gestaliet werden. Sicherlich kann sich
hier die Akzeptanz der Krebsregister unter den meldenden
Arzten positiv auf Forschungsvorhaben auswirken, wenn sie
nicht mit Gberdimensionaler Belastung der Kliniker einherge-
hen.
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