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DAS TRANSPLANTATIONSREGISTER

Ein Bericht zum Aufbau des Registers und
Daten uber 11 Jahre
Transplantationsgeschehen
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Das bundesgesetzliche Transplantationsregister mit dem Ziel
der Verbesserung der Versorgung und Forschung hat eine

langjahrige Entstehungsgeschichte.

Zeitverlauf

2012
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mit
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minister Bahr

2014

Gutachten Tx-

Register

2016
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2017
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2021
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Viele verschiedene Organisationen sind am Aufbau, Betrieb
und der Weiterentwicklung des Tx-Registers beteiligt.

Organisationsstruktur
- Projektpartner mittelbar

Bundesministerium fur Gesundheit B Projektpartner direkt
, : Deutsche Verband Privater — Tx-Reg-Datenfluss
LS N RS SRRl mvEToRIe Krankenhausgesellschaft | Krankenversicherungen

— —» kein Tx-Reg-Datenfluss
Transplantationszentren

Eurotransplant Deutsche Stiftung Gemeinsamer Bundes-
-ET - Organtransplantation - DSO - ausschuss - G-BA - bzw. IQTIG

Tx-Registerstelle inkl.
Geschaftsstelle

Arbeitsausschuss Datensatz
Datenempfanger/Forscher
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Im Transplantationsregister werden Daten von mehreren
Lieferanten zu unterschiedlichen Themen gespeichert.

Datenlieferanten

« Die originare Datenerhebung erfolgt in den Tx-Zentren

« Aktuell sind drei Datenlieferanten an das Tx-Register
angeschlossen

« DSO (Deutsche Stiftung Organtransplantation)
postmortale Spender

* Eurotransplant
Wartelistenpatienten/Empfanger
postmortale- und Lebendspender
Transplantation

« IQTIG (Institut fur Qualitat und Transparenz im
Gesundheitswesen)

Follow-Up zu Lebendspendern und Empfangern
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Patientenidentifizierende Daten werden durch eine zentrale
Vertrauensstelle (TxVST) pseudonymisiert.

Unique |dentifier

« Patienten im Tx-Register werden Uber die Eurotransplant-Nummer (ET-Nummer) identifiziert (Unique ldentifier)

Daten- TxVST TxRegS
lieferant 1
Pseudonymisierung Zusammenfuhrung

\ 4
\ 4

56789 56789 9z8y7x 9z8y'7x
Tx-Daten Tx-Daten Tx-Daten Tx-Daten
Daten- Tx-Daten
lieferant 2
56789 | 56789 ]

Tx-Daten Tx-Daten Tx-Daten |
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Der bundesweit einheitliche Datensatz (BED) umfasst >3000
Variablen und wird im Bundesanzeiger veroffentlicht.

Auszug Datensatzbeschreibung BED
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Die Daten der Jahre 2006-2016 (-2020) sind im Tx-Register
gespeichert und fur den Export freigegeben.

Ubersicht Altdaten
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Die Daten im Tx-Register entsprechen nahezu den
veroffentlichten Zahlen der Datenlieferanten.

Transplantationen

Anzahl an Transplantationen pro Jahr und Organ
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Das Berichtswesen zum Transplantationsgeschehen in
Deutschland obliegt nicht dem Tx-Register.

Berichtswesen

* In Deutschland gibt es mehrere Berichte zum Transplantationsgeschehen,
bspw. von DSO, ET und dem IQTIG

» Das Tx-Register selbst erstellt lediglich drei Berichte
Datenvalidierungsbericht
jahrlicher Tatigkeitsbericht
Bericht zum Datenexport

* Diese kbdnnen online eingesehen werden

https://transplantations-reqgister.de/berichte
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https://transplantations-register.de/berichte

Alle im Tx-Register vorliegenden Daten konnen von Dritten
fur Forschungsfragen beantragt werden.

Datenexport

« Die Auswertung der Tx-Register-Daten und der damit verbundene
Erkenntnisgewinn obliegt der Forschungsgemeinschaft

« Gemal §15g TPG kdnnen Daten Dritten auf Antrag zur Verfugung gestellt
werden

« Vor dem Export werden verschiedene Anonymisierungsmaflnahmen auf den
Daten angewandt

https://export.transplantations-register.de
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Der Aufbau des Tx-Registers war von Herausforderungen
gepragt.

Herausforderungen im Aufbau

+ Konsolidierung des Datensatzes Uber die Datenlieferanten hinweg
« Etablierung eines Datenubermittlung-Prozesses in ,eingefahrenen Strukturen®
« Klarung rechtlicher Strukturen (G-BA QS-Verfahren vs. Tx-Register)

+ Kapazitatsengpasse bei den Datenlieferanten — teilweise wenig ,intrinsische Motivation“ das Tx-Register zu unterstutzen

Plan Ist

Projektplan Plan/Ist Aufbau
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Auch der Betrieb und die Weiterentwicklung des Tx-
Registers verlaufen nicht ohne Stolpersteine.

Aktuelle Herausforderungen

« Dem IQTIG liegen seit 2020 aus Grunden des Datenschutzes die ET-Nummern nicht mehr vor
 Wechsel des kompletten Projektteams bei Eurotransplant
+ Akzeptanz des Registers ist gering — bisher wenige Antrage auf Datenexport

« Da die Datenlieferanten die Daten ,nur” an das Tx-Register von den Tx-zentren weiterleiten, gibt es kaum Moglichkeiten der
Datenkorrektur bei fehlender Datenvaliditat — dies resultiert in teilweise geringer Datenqualitat

« Aufgrund unterschiedlicher Interessengruppen ist die Weiterentwicklung des BED kompliziert

« Aufgrund der zukunftigen Notwendigkeit der parallelen Annahme mehrerer BED-Versionen ist ein gré3erer
technischer Umbau vorzunehmen

« Ab dem Erfassungsjahr 2017 ist die Einwilligung der
Patienten zur Datenubermittlung notwendig -
aufgrund Prozessschwierigkeiten in den Tx-Zentren fehlen
dem Tx-Register teilw. bis zu 70 % der Daten wegen
fehlender Einwilligung
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»WIir laufen keinen Sprint,
sondern absolvieren einen Marathon*

Zusammenfassung & Ausblick

« Dem Allokations-Skandal im Jahr 2012 folgend wurde der politische Grundstein fur das Tx-Register gelegt
» Der Aufbau des Tx-Registers ab 2018 dauerte aufgrund verschiedener Umstande (viel) langer als zunachst geplant
* Auch der Betrieb und die Weiterentwicklung des Tx-Registers ist mit Hurden verbunden

» So fehlt es bspw. aktuell an der Akzeptanz des Registers, welche sich in der geringen Anzahl an Antragen zum Datenexport
abzeichnet

Dennoch!

« Das Gesetz bietet Uber die direkte Anbindung der Tx-Zentren die Moglichkeit einer nachhaltigen Erweiterung des Tx-
Registers, was u. a. die Datenqualitat erhdhen kann

« Wirsind im stetigen Austausch mit den TPG-Auftraggebern und dem BMG, um bestehende Probleme wie z. B. die
geringen Einwilligungszahlen aktiv zu beheben

« Das Ziel der Erh6hung der Transparenz in der Organspende und Transplantation sowie zur Verbesserung der Qualitat
in der transplantationsmedizinischen Versorgung kann mit dem Tx-Register perspektivisch erreicht werden.
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

FUr Fragen und Hinweise stehe ich gern zur Verfugung.

Martin Grohmann

Leiter Medizin und Versorgung

+341 98988 391
grohmann@gesundheitsforen.net

www.gesundheitsforen.net
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