
 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses 
gemäß 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 
Verfahrensordnung: 
Entscheidung über die Gewährung der sekundären 
Datennutzung 

Vom 5. Oktober 2022 

Der Unterausschuss Qualitätssicherung hat für den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) 
gemäß 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung (VerfO) in seiner Sitzung am 5. 
Oktober 2022 den Antrag von Prof. Dr. Karl-Heinz Jöckel des Universitätsklinikums der 
Universitätsmedizin Essen unter Berücksichtigung der Stellungnahme der beauftragten Stelle 
nach 8. Kapitel 1. Abschnitt § 7 Absatz 3 VerfO geprüft und stattgebend entschieden. Die 
gemäß 8. Kapitel 1. Abschnitt § 10 Absatz 2 VerfO zu veröffentlichenden Informationen sind 
den Anlagen 1 und 2 zu entnehmen.  

Zu diesem Beschluss ergeht ein Bescheid gemäß 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 2 VerfO, der 
die Durchführung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegenüber der Antragstellerin 
genehmigt.  

 

Berlin, den 5. Oktober 2022 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Unterausschuss Qualitätssicherung 

gemäß § 91 SGB V 
Der stellvertretende Vorsitzende 

 

Dr. Rolf-Ulrich Schlenker 
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Pflichtangaben Antrag für sekundäre Datennutzung 
Antrag von Prof. Dr. rer. nat. Karl-Heinz Jöckel 

An
tr

ag
st

el
le

r 

Name, Vorname, Titel des 
Antragstellers oder der 
Antragstellerin 

Jöckel, Karl-Heinz, Prof. Dr. rer. nat. 

Name der Institution oder 
Organisation (sofern mög-
lich) 

Institut für Medizinische Informatik, Biomet-
rie und Epidemiologie (IMIBE) am Universi-
tätsklinikum der Universitätsmedizin Essen 

Postleitzahl und Ort 45147 Essen 

E-Mail k-h.Joeckel@uk-essen.de 

Titel und Kurzdarstellung des 
Projektes und der Fragestel-
lung (max. 2000 Zeichen) für 
die Veröffentlichung gemäß 
8. Kapitel § 10 VerfO 

Titel des Projektes: 
Nutzung sekundärer Daten aus dem Quali-
tätssicherungs-Verfahren Karotis-Revaskulari-
sation (KAROT; Schwerpunktbereich Gefäß-
chirurgie) des IQTIG, zur Anreicherung, 
Aufbereitung und erweiterten Datenauswer-
tung von CABACS-Studiendaten. 
Kurzdarstellung/Fragestellung des Projektes: 

Die optimale Strategie bei Patienten mit 
asymptomatischer hochgradiger Carotis-Ste-
nose, die einer koronaren Bypass- Operation 
(CABG) unterzogen werden sollen, ist seit 
Jahrzehnten umstritten. Ein Vorteil für eine si-
multane oder zeitlich versetzte Carotis-End-
arterektomie (CEA) in Bezug auf das periope-
rative Risiko konnte bislang ebenso wenig 
belegt werden wie ein Langzeitnutzen bei die-
sen Patienten. Die CABACS-Studie (vollständi-
ger Titel: „Coronary Artery Bypass graft sur-
gery in patients with Asymptomatic Carotid 
Stenosis. A Randomized Controlled Clinical 
Trial"; Registernummern im Deutschen Regis-
ter für Klinische Studien (DRKS) und im Inter-
national Standard Randomised Controlled 
Trial Number (ISRCTN) Register: 
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DRKS00000521; ISRCTN13486906) ist die 
weltweit erste und einzige randomisierte, 
kontrollierte, multizentrische Studie, die die 
Sicherheit und Wirksamkeit der kombinierten 
gleichzeitigen koronaren Bypass- Operation 
und Carotisoperation mit der isolierten By-
pass-Operation bei Patienten mit hochgradi-
ger asymptomatischer Carotis-Stenose ver-
gleicht. 
Die Registerdaten zu der kombinierten gleich-
zeitigen koronaren Bypass-Operation und Ca-
rotisoperation liefern einen wichtigen Ver-
gleich zu dem OP-Risiko bei diesem Eingriff im 
Rahmen der CABACS Studie. Da nur etwa 10% 
aller potentiell geeigneten Patienten in die 
CABACS-Studie eingeschlossen werden konn-
ten, sind die Registerdaten des IQTIG eine 
wichtige Ergänzung zur Beurteilung der Gene-
ralisierbarkeit der Studienergebnisse. Die KA-
ROT-Daten des IQTIG sollen dementspre-
chend zur Anreicherung, Aufbereitung und 
erweiterten Datenauswertung der CABACS- 
Studiendaten herangezogen werden. 
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