Krebsregister
Antrag auf Nutzung von Krebsregisterdaten, Version 5, 03.08.2022 Rheinland-Pfalz

. - im Institut fir digitale
Gesundheitsdaten

Antrag auf Nutzung von Krebsregisterdaten
fur Rheinland-Pfalz

Datum:

Antragsnummer (Die Antragsnummer wird vom Krebsregister vergeben):

Titel des Projektes:

1. Angaben Antragsteller:in
(Datenhaltende Institution oder natiirliche Person, verantwortlich fiir die Datensicherheit und
Einhaltung der Datenschutzbestimmungen)

Institution

Projektleiter:in
(zeichnungsberechtigte Person)

Titel Nachname Vorname(n)

Anschrift

Telefon E-Mail

Ansprechpartner:in
(zur Klédrung bei Fragen zum Antrag)

Titel Nachname Vorname(n)

Anschrift

Telefon E-Mail

Kooperationspartner:in

Institution

Titel Nachname Vorname(n)
Anschrift

Telefon E-Mail

Rolle/ Aufgabe im Projekt

Weitere Kooperationspartner:innen mit Institution, Namen und Kontaktdaten kénnen Sie ggf.
auf einem Beiblatt angeben.
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2. Projektbeschreibung

2.1 Geplante Dauer des Projektes

von bis

Datum der Léschung der Ubermittelten Krebsregisterdaten beim/bei der Antragsteller:in (Loschzeitpunkt
wird vom Krebsregister nach Antragsbewilligung festgelegt):

2.2 Ist eine Beantragung von Daten bei anderen Krebsregistern vorgesehen?

O ja wenn ,ja“ bei welchen:

O nein

2.3 Ist eine Zusammenfiihrung der beantragten Daten mit anderen Datenbestidnden
vorgesehen?

L ja und zwar:

O nein

(Falls ,ja“ ist auf das methodische Vorgehen der Zusammenflihrung in der Beschreibung des
Studiendesigns unter 2.4 naher einzugehen)

2.4 Beschreiben Sie den wissenschaftlichen Hintergrund des Projekts inklusive
verwendeter Literatur (max. 400 Woérter).
(Stand der Forschung)
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2.5 Beschreiben Sie die wissenschaftliche Fragestellung lhres Projekts sowie
Hypothesen und Projektziele.

2.6 Beschreiben Sie bereits existierende eigene Vorarbeiten und relevante

Publikationen, die zum Verstandnis des Projekts und/oder des methodischen
Vorgehens beitragen.
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2.7 Beschreiben Sie das Studiendesign und die geplanten wissenschaftlichen

Methoden. Gehen Sie dabei méglichst auch auf statistische Auswerteverfahren und
ggf. lhre Fallzahlschatzung ein.

2.8 Benennen Sie die MaBnahmen zur Gewahrleistung der Datensicherheit und zum
Datenschutz, die von der datenhaltenden Stelle betreffend der beantragten Daten.

2.9 Geben Sie potenzielle Interessenkonflikte sowie etwaige finanzielle Beziehungen
von allen an dem Projekt beteiligten Personen an.

2.10 Wie erfolgt die Finanzierung des Projektes?
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3. Spezifikation des beantragten Datensatzes

3.1 Welche Datenart mochten Sie beantragen?

(Bitte beachten Sie, dass sich die Zuordnung zu einer der nachfolgenden Kategorien nach
Bewertung durch das Krebsregister dndern kann. Weiterhin ist nicht jedes klinische
Krebsregister zur Lieferung aller Datenarten berechtigt. Informationen hierzu sowie (ber ggf.
zusétzlich erforderliche Unterlagen finden Sie im Informationsblatt zum Antrag.)

[ Aggregierte Daten (anonym) L1 Anonymisierte Einzelfalldaten
[1 Pseudonymisierte Einzelfalldaten 1 Personenidentifizierende Einzelfalldaten
[1 Kohortenabgleich mit pseudonymisierten

[1 Kohortenabgleich mit Identitdtsdaten
Daten

3.2 Liegt bereits ein positives Ethikvotum fiir dieses Projekt vor?

O ja Ethikkommission:

O nein

[ es ist kein Ethikvotum notwendig

3.3 Einschlusskriterien

Diagnosejahre

Diagnosen*

Altersbereich

Geschlecht

Region

Sonstige

*nach ICD-10 und/oder ICD-O (Lokalisation und Morphologie)

O Behandlungsortbezug O Wohnortbezug

Ausschlusskriterien

3.4 Spezifikation der benoétigten Variablen

Geben Sie die genaue Bezeichnung der Variablen des onkologischen Basisdatensatzes bzw.
der organspezifischen Module an, die Sie fir lhr Projekt benétigen. Kreuzen Sie dazu bitte die
entsprechenden Variablen in der Anlage 1 an. Bitte begrinden Sie kurz, warum die
beantragten Variablen oder Variablengruppen bendtigt werden.
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4. Weitere Anmerkungen zum Antrag

4.1 Welche Verwendung der Ergebnisse ist geplant?
(z. B. wissenschattlicher Artikel, Doktorarbeit, Abschlussarbeit)

4.2 Anlagenverzeichnis

Anlage 1 Spezifikation der Variablen

(Bitte ggf. eigene dem Antrag beigefiigte Anlagen ergdnzen z. B. Studienprotokoll,
Analyseplan. Die zusétzlichen Unterlagen ersetzen nicht die Angaben im Antragsformular, das
Antragsformular sollte zur Beurteilung des Projektes ausreichend und vollstdndig ausgefiillt
werden. Die Anlagen dienen lediglich dazu, vertiefende Informationen zu ergénzen.)

Erklarung

Der telefonische, schriftiche oder elektronische Kontakt ist mit der Speicherung und
Verarbeitung der von lhnen ggf. mitgeteilten persoénlichen Daten verbunden. Rechtsgrundlage
hierfur ist Art. 6 Absatz 1, Buchstabe e der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) der
Europaischen Union. Mit lhrer Unterschrift stimmen Sie zu, dass wir Ihre personenbezogenen
Daten zum Zweck der Antragsprifung an die Gremien bzw. externe Gutachter weitergeben
durfen.

Hiermit erklare ich, dass ich die landesrechtlichen Regelungen zur Nutzung der
Krebsregisterdaten zur Kenntnis genommen habe und anerkenne.

Ort, Datum Unterschrift Projektleiter:in
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