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DAS MANUAL DER KREBSREGISTRIERUNG

Vorwort

Register sind in der Medizin ein wichtiges Werk-
zeug geworden. [hre thematische Vielfalt ist beein-
druckend, es existieren Register fiir Krankheiten,
Prozeduren, Medizinprodukte und Gewebe. Politik
und Gesetzgeber sind vom Nutzen der Register of-
fenkundig iiberzeugt und sie arbeiten daran, die
Liste zu verldngern, etwa um ein bundesweites
Transplantationsregister oder um ein nationales Re-
gister fiir implantierte Medizinprodukte.

Ebenso vielfiltig wie die Register selbst sind die da-
ran gekniipften Erwartungen: Optimierung der Be-
handlung, Qualitétssicherung, Patientensicherheit,
Forschung, Nutzenbewertung, Vigilanz, Riickverfol-
gung, Gesundheitsberichterstattung, Unterstiitzung
der Versorgungsplanung, um nur die wichtigsten zu
nennen. Nicht selten speisen sich diese Erwartungen
aus der oOffentlichen Wahrnehmung von Versor-
gungsdefiziten in sehr spezifischen Segmenten, wie
z.B. beim Brustimplantate-Skandal. Es kénnen aber
auch weite Teile der Bevolkerung beriihrt sein, etwa
bei der Versorgung mit Gelenkendoprothesen — oder
natiirlich durch Tumorerkrankungen.

Kein medizinisches Register diirfte die Reichweite
von Krebsregistern in puncto Fallzahlen, Morbidi-
tats- und Mortalitdtslast, Komplexitédt von Therapie-
formen, Inter- und Multidisziplinaritét der involvier-
ten Heilberufe etc. iibertreffen.

Es gibt viele gute Griinde, auf Krebsregister zu set-
zen: Die demografische Entwicklung ist ein biologi-
sches Faktum, die sektorale Zersplitterung der Ver-
sorgungslandschaft und deren Uberwindung durch
gemeinsame Registerdaten eine Chance, Digitalisie-
rung und technischer Fortschritt eine Aufforderung.
Der Weg zur flichendeckenden Implementierung

von Krebsregistern hat sich in der Vergangenheit als
steinig erwiesen. Die oft nicht nachhaltige Finanzie-

rung klinischer Krebsregister, der Foderalismus, die
hohe Wertschétzung informationeller Selbstbestim-
mung in der Gesellschaft, fehlende Kompatibilitdt
zwischen epidemiologischen und klinischen Krebs-
registern sind nur einige von vielen Faktoren, die
den Glauben an die Erreichbarkeit und den Wert all-
umfassender Datensammlungen erschwerten. Eine
systematische Krebsregistrierung wird aber dann
Friichte tragen, wenn auch die Arztinnen und Arzte
in Kliniken und Praxen davon iiberzeugt werden
konnen, wenn sie bei der Ausweitung oder der Be-
grenzung der Dokumentationsanforderungen einbe-
zogen sind und wenn sie insbesondere ein professio-
nelles Interesse fiir die gesammelten Informationen
entwickeln. Nur dann werden auch die Patientinnen
und Patienten davon profitieren.

Umso erfreulicher sind die jlingst zu verzeichnenden
Fortschritte bei der Verstetigung der Krebsregister-
strukturen. Die Arztekammern haben ihren Anteil
daran und haben in vielen Bundesldndern die Ver-
antwortung fiir Koordination und Geschéftsfiihrung
tibernommen. Diese drztliche Perspektive ist auch
deshalb unabdingbar, damit der Blick fiir das ent-
scheidende Ziel der Krebsregister nicht aus den Au-
gen verloren wird: Die stetige Verbesserung der kli-
nischen Versorgung von Patientinnen und Patienten.

Das vorliegende Manual dokumentiert diesen be-
achtlichen Entwicklungsprozess und zeigt zugleich
das enorme Potential auf, das Krebsregistern in der
onkologischen Versorgung zukommt. Den Inhalten
dieses Manuals ist daher eine breite Aufmerksam-
keit zu wiinschen.

Prof. Dr. Frank Ulrich Montgomery

Prasident der Bundesérztekammer



Vorwort der Herausgeber
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Vorwort der Herausgeber

Es ist ein herausragendes Ziel des Nationalen
Krebsplans, eine aussagekriftige Qualitédtsbericht-
erstattung durch klinische Krebsregister fiir Leis-
tungserbringer, Entscheidungstriager und Patienten
zu erreichen. Mit dem Gesetz zur Weiterentwick-
lung der Krebsfritherkennung und zur Qualititssi-
cherung durch klinische Krebsregister (Krebsfriih-
erkennungs- und -registergesetz KFRG) wurden
alle Bundeslénder verpflichtet, neben der epide-
miologischen auch die klinische Krebsregistrierung
landesgesetzlich zu verankern und einzurichten
(vgl. § 65¢ SGB V). Sie erfolgt auf der Grundlage
des bundesweit einheitlichen Datensatzes der Ar-
beitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT)
und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebs-
register in Deutschland (GEKID) zur Basisdoku-
mentation fiir Tumorkranke und ihn ergénzender
Module.

Diese neue bundeseinheitliche Krebsregistrierung
fir eine Gesamtbevolkerung von 80 Millionen
Menschen in einer foderalen Struktur aufzubauen
und auswertbare Informationen bereitzustellen ist
eine nicht zu unterschétzende Aufgabe und Heraus-
forderung. Das hier vorgelegte Manual dient dem
Ziel der Harmonisierung bei unterschiedlichen Vo-
raussetzungen der Krebsregister in den Bundeslédn-
dern. Es wurde gemeinsam von ADT und GEKID
erstellt. Fiir Dokumentationskrifte wird damit ein
Handbuch und Nachschlagewerk fiir die tégliche
Arbeit verfiigbar, fiir die verschiedenen Nutzer-
gruppen eine Hilfestellung beim Zugang zu den
Daten. Es orientiert sich an dem vorangegangenen
Manual der GEKID zur epidemiologischen Krebs-
registrierung, an Ergebnissen der ADT Arbeits-
gruppen und an Beschliissen, die gemeinsam auf
der Plattform der § 65c-Register erarbeitet wurden
sowie an nationalen und internationalen Vorgaben.

Die Herausgeber sind sich bewusst, dass einzelne
hier aufgefiihrte Einteilungen und Regelungen ggf.
durch die Erfahrungen aus der Praxis, durch neue Er-
kenntnisse und medizinische Verdnderungen in Dia-
gnostik und Therapie Anpassungen erfahren miissen.
Aus diesem Grund wird vor allem bei Umsetzungs-
bzw. Entscheidungstabellen, wie z. B. im Kapitel 5
fir Leukdmien und Lymphome oder fiir ZNS-Tumo-
ren, empfohlen, im Netz (www.plattform65c.de;
www.gekid.de; www.tumorzentren.de) zu liberprii-
fen, ob und welche Aktualisierungen notwendig wur-
den.

Zum gegenwirtigen Zeitpunkt ist noch ein gutes
Stiick Aufbauarbeit zu leisten, gleichwohl wurden
groBBe Fortschritte erzielt. Noch nicht iiberall kon-
nen die Daten schon so genutzt werden, wie es
wiinschenswert und in der Patientenversorgung er-
forderlich wire. Durch eine enge Zusammenarbeit
zwischen meldenden Arztinnen und Arzten und Re-
gistern mit dem Blick auf den Nutzen der klini-
schen Krebsregistrierung fiir Patientinnen und Pati-
enten wird dieses Ziel jedoch in wenigen Jahren
deutschlandweit erreichbar sein.

Unser Dank gilt allen Autorinnen und Autoren und
den vielen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern in
den einzelnen Krebsregistern, die in mehreren
Kommentierungsphasen dazu beigetragen haben,
das Manual zu erarbeiten. Ein ganz besonderer
Dank gilt dem Bundesministerium fiir Gesundheit,
das mit der finanziellen Férderung das Projekt erst
ermdglicht hat.
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Klinisches Krebsregister

Kohortenabgleich

Kontrollnummern

KRG
KIS

Landesauswertungsstelle
Leistungserbringer
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Metachrone Tumoren

M/1
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PES
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Mortalitit / Inzidenz Verhiltnis
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Nationale Strategie der Bundesregierung zur Verbesserung der Versor-
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RKI Robert Koch-Institut, Sitz des ZfKD
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Synchrone Tumoren

TNM
Tumordokumentationssystem
Vollstandigkeit
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WHO
ZfKD
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Systematik zur Klassifikation maligner Tumoren
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KREBSREGISTRIERUNG IN DEUTSCHLAND

1  Krebsregistrierung in Deutschland

Stefan Hentschel, Monika Klinkhammer-Schalke

1.1 Einfithrung

Initiiert im Jahr 2008 vom Bundesministerium fiir
Gesundheit, der Deutschen Krebsgesellschaft, der
Deutschen Krebshilfe und der Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Tumorzentren e. V. (ADT) wurde der Na-
tionale Krebsplan ein Erfolgsmodell fiir die Onkolo-
gie. Allen Handlungsfeldern ist das Ziel inne woh-
nend, die Versorgung der an Krebs erkrankten
Menschen durch gezielte, gemeinsam mit allen Ak-
teuren im Gesundheitswesen entwickelte und getra-
gene MafBnahmen zu verbessern. Dazu zéhlt auch
die Qualitétssicherung der onkologischen Versor-
gung mit Hilfe klinischer Krebsregistrierung. Die im
Nationalen Krebsplan erarbeiteten Empfehlungen
zum Auf- und Ausbau der Krebsregistrierung fiihr-
ten im Jahr 2013 zu einer ganz konkreten Umset-
zung im Krebsfritherkennungs- und -registergesetz
(KFRG). Der nationale Krebsplan und das KFRG
sind eine grofle Chance, einheitliche Strukturen regi-
onal, landerbezogen und bundesweit aufzubauen.
Hierdurch wird die Voraussetzung geschaffen, ba-
sierend auf vollzéhligen und vollstindigen Daten
valide Aussagen zu treffen.

Epidemiologische und klinische Krebsregister hat-
ten in Deutschland eine unterschiedliche historische
Entwicklung und unterschiedliche Rechtsgrundla-
gen. Das von 1995 bis 1999 geltende Krebsregister-
gesetz (KRG) verpflichtete alle Bundesldnder zum
Aufbau epidemiologischer Krebsregister. Damit
standen ab der Mitte der 2000er Jahre aussagekrif-
tige Daten zur Krebsbelastung fiir Deutschland zur
Verfiigung. Die epidemiologischen Landesregister
arbeiteten alle auf einer landesgesetzlichen Grund-
lage.

Parallel dazu wurden in einigen Regionen klinische
Krebsregister auf- bzw. bestehende Strukturen aus-

gebaut, deren Erhebung auf der Einwilligung der be-
troffenen Patienten basierte. Die Daten der klini-
schen Register konnten wichtige Erkenntnisse zur
Qualititssicherung der onkologischen Versorgung
beitragen. Klinische Registrierung war jedoch nicht
flachendeckend vorhanden.

Neben allen bestehenden Unterschieden gibt es viele
methodische Gemeinsamkeiten, die eine synergisti-
sche Kooperation nahe gelegt haben, zumal das Ge-
bot der Datensparsamkeit verlangt, dass auf der
Ebene der Leistungserbringer Doppeldokumentatio-
nen zu vermeiden sind.

Die neuen Modglichkeiten zur Krebsregistrierung
und zur engeren Zusammenarbeit zwischen epide-
miologischer und klinischer Registrierung sind auch
wesentlich verursacht und mitbestimmt durch tief-
greifende Verdnderungen der onkologischen Ver-
sorgung. Zu diesen Verdnderungen gehdren die zu-
nehmende Ausarbeitung und Nutzung hochwertiger
Leitlinien ebenso wie die Etablierung von zertifi-
zierten Zentren durch die Deutsche Krebsgesell-
schaft und die Deutsche Krebshilfe und die zwar
langsame, aber insgesamt notwendige Digitalisie-
rung medizinischer Informationen im Behandlungs-
prozess.

Epidemiologische Krebsregistrierung

Aufgabe der epidemiologischen Krebsregistrierung
ist die bevolkerungsbezogene Darstellung des
Krebsgeschehens insbesondere in Hinblick auf das
Neuauftreten onkologischer Erkrankungen und de-
ren zeitliche und regionale Verdnderungen. Durch
den Bezug auf ein definiertes Erfassungsgebiet

bzw. dessen Wohnbevdlkerung ist es moglich, nicht
nur Fallzahlen sondern auch die Wahrscheinlichkeit
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des Auftretens von Krebserkrankungen in der Be-
volkerung (z.B. pro 100.000 Einwohner) anzuge-
ben. So konnen Krebserkrankungen nach Ge-
schlecht, Alter und Diagnosejahr regional und
zeitlich verglichen werden. Durch den routineméaBi-
gen Abgleich mit Informationen aus Todesbeschei-
nigungen und Daten von Einwohnermeldedmtern
werden dariiber hinaus grundlegende Aussagen zum
Uberleben und zur Privalenz der Krebserkrankun-
gen moglich.

Seit 2009 wird die epidemiologische Registrierung
in allen deutschen Bundesldandern auf der Basis spe-
zieller Landesgesetze durchgefiihrt. Die Vollstén-
digkeit und Giite der Registrierung ist in den letzten
Jahrzehnten kontinuierlich gewachsen. In Deutsch-
land fithrt das Zentrum fiir Krebsregisterdaten am
Robert-Koch-Institut auf bundesgesetzlicher Grund-
lage die Landesdaten zusammen. Es schitzt die
Vollzdhligkeit der Erfassung der verschiedenen
Krebserkrankungen in den Registern und, davon
ausgehend, deutschlandweite Zahlen und Raten zum
Krebsgeschehen. International werden die Daten der
epidemiologischen Krebsregister auf europiischer
Ebene von der ENCR (European Network of Cancer
Registries) und von der IARC (International Agency
for Research on Cancer) publiziert. Sowohl die nati-
onalen wie auch die internationalen Vergleiche zei-
gen eindeutig den positiven Trend der Qualitét in der
epidemiologischen Krebsregistrierung Deutsch-
lands. Die Erfassungsraten konnten im letzten Jahr-
zehnt fast verdoppelt werden und alle Fakten lassen
erwarten, dass eine Fortsetzung dieses Trends in we-
nigen Jahren dazu fiihren wird, dass deutschlandweit
vom Schétzen, unter Bezug auf sog. Referenzregis-
ter, zum Zdhlen von Daten aller Register iibergegan-
gen werden kann.

Neben einer Verbesserung der Fallzahlerfassung
sind auch die methodische Vergleichbarkeit der epi-
demiologischen Register und damit die Nutzung der
gesammelten Informationen gestiegen. Wesentliche
Grundlagen konnten hier mit einem in der GEKID
(Gesellschaft der Epidemiologischen Krebsregister
in Deutschland e.V.) entwickelten Manual [1], einer
gemeinsamen Schnittstellenbeschreibung zur Mel-
dung an die epidemiologischen Krebsregister (GE-
KID-Datensatz) und verschiedenen methodischen
Empfehlungen zur Registrierung und zur Auswer-
tung insbesondere im Bereich der Uberlebenszeit-
analysen erreicht werden. Die Nutzung und das in-
ternationale Renommee haben nicht zuletzt durch
die Register mit universitérer Institutsanbindung, ei-
nem eigenen Forderschwerpunkt ,,Krebsepidemiolo-
gie* der Deutschen Krebshilfe und die landeriiber-
greifende Darstellung in einem leicht zugénglichen
Krebsatlas der GEKID (www.gekid.de) deutlich ge-
wonnen.

Kritisch in Bezug auf die in der epidemiologischen
Krebsregistrierung gesammelten Daten ist anzumer-
ken, dass sie nur sehr wenige Eckpunkte des Erkran-
kungsgeschehens abbilden. Zudem konnte in einzel-
nen Bundeslindern die Erfassungsrate nicht
ausreichend gesteigert werden. Der landeriibergrei-
fende Datenaustausch der epidemiologischen Krebs-
registrierung ist nicht iiberall befriedigend. Die Nut-
zung epidemiologischer Daten durch die klinische
und forschende Onkologie erfolgt noch nicht ausrei-
chend. Es werden zwar zunehmend epidemiologi-
sche Daten aus Deutschland in medizinischen Fach-
publikationen angegeben; sie werden jedoch eher
mitgeteilt als kommentiert oder eingeordnet.

Goanlinchalt das spidemintoginchnn Kinbsingistar in Deutschlai

Abbildung 1-1.
Auszug aus dem
Krebsatlas der
GEKID
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1.1 Einfithrung

Klinische Krebsregistrierung

Bei Behandlung von Krebserkrankungen gehort es —
weit mehr als bei anderen Erkrankungen — zum Stan-
dard, dass mehrere Fachgebiete und Berufsgruppen
in unterschiedlichen Versorgungssektoren beteiligt
sind und der komplexe Krankheitsverlauf eine oft le-
benslange Betreuung der Patientin bzw. des Patien-
ten erfordert. Eine zuverlédssige und neutrale Abbil-
dung wichtiger Punkte des Krankheitsverlaufs,
angefangen bei der Diagnosestellung bis hin zur Be-
handlung und Nachsorge, wird deshalb bei Krebser-
krankungen fiir die stetige Optimierung der Versor-
gung als unverzichtbar erachtet. Die Aufgabengebiete
der klinischen Registrierung kdnnen gegliedert wer-
den in patientenorientierte Aufgaben insbesondere
in Kooperation mit den Behandlern und iibergrei-
fende Funktionen wie zum Beispiel aggregierte Aus-
wertungen. Klinische Register sammeln behand-
lungsbezogen alle relevanten Meldungen der
Leistungserbringer zum Verlauf der Erkrankung und
ihrer Behandlung, fithren diese fortlaufend zusam-
men und melden sie regelméfig an die Leistungser-
bringer zuriick. Dadurch werden diese in die Lage
versetzt, die Ergebnisse ihrer Behandlung mit Leitli-
nien, Studienergebnissen, aber auch mit denen ande-
rer Leistungserbringern zu vergleichen und Verbes-
serungen anzustreben. Die strukturierten Daten
werden fiir die unmittelbare Versorgung verwendet,
indem sie fiir Fallbesprechungen und Tumorkonfe-
renzen in den Zentren und ihren Netzwerken zur
Verfiigung gestellt werden konnen. Bei interdiszipli-
ndren Fortbildungsveranstaltungen dienen sie zur
Darstellung der Versorgungsrealitét in den jeweili-
gen Regionen. SchlieBlich konnen die Daten der kli-
nischen Krebsregistrierung Patientinnen und Patien-
ten als neutrale Informationsquelle bei der
Entscheidung fiir eine Behandlungseinrichtung bzw.
Therapiemodalitét dienen. Krebspatienten konnen
zu Recht erwarten, dass es ein vom Versorgungssys-
tem angebotenes Verfahren gibt, in dem Diagnose-,
Behandlungs- und Uberlebensdaten sowohl zur Ein-
setzung gezielter, qualititsfordernder MafBnahmen
im Einzelfall, als auch im Sinne einer aussagekrafti-
gen Offentlichen Berichterstattung genutzt werden.

Kritisch in Bezug auf die klinische Krebsregistrie-
rung ist anzumerken, dass die zu dokumentierenden
Daten bisher nicht iiberall in vergleichbarer Giite
und in strukturierter Form vorliegen. Auch ist in der
Vergangenheit auf die organisatorische Verkniip-
fung einzelner Register zu einer Klinik hinzuweisen,

die es erschwerte, die ambulante Versorgung und die
zunehmend ldnger werdenden Verldufe von Krebs-
erkrankungen angemessen zu erheben und darzustel-
len. Es ist davon auszugehen, dass zunehmend mehr
Krebserkrankte auch oder ausschlieflich im ambu-
lanten Bereich behandelt werden. Auch fehlte vor
der neuen Gesetzgebung in vielen Bereichen eine
Sicherung der finanziellen und personellen Ressour-
cen, die fiir den Anspruch einer nachhaltigen, um-
fassenden und interdisziplindren Krebsregistrierung
gegeben sein miissen.

Zusitzliche Registerformen

Neben der epidemiologischen und der klinischen
Krebsregistrierung bestehen eine Reihe von weite-
ren Datensammlungen fiir spezielle Zwecke von un-
terschiedlicher Giite und zeitlicher Dauer. Klassi-
sche Studienregister sind speziell angelegte
Datensammlungen, deren Merkmale den Studienzie-
len entsprechen und die mit dem Erhebungsende
bzw. Studienende fixiert und abgeschlossen werden.
Klinikinterne oder zentrumsinterne Register doku-
mentieren Daten aller oder eines bestimmten Teils
der in der Einrichtung, dem Zentrum behandelten
Patienten, oft auch deren Nachsorge oder fiihren re-
gelmidBige Patientennachbefragungen durch. Organ-
register erheben die Daten nur fiir einen speziellen
Teil der onkologischen Diagnosen und/oder Behand-
lungsfille. Neben derartigen erkrankungs- oder be-
handlungsbezogenen Registerformen bestehen Zu-
sammenhinge auch zu verschiedenen prospektiven
Kohortenstudien (z.B. NAKO-Gesundheitsstudie).
Hier werden Daten nichterkrankter Bevolkerungs-
gruppen hinsichtlich ihres Gesundheitszustandes und
ihres Gesundheitsverhaltens dokumentiert, um in
Kombination mit den Registerdaten Hinweise auf die
Krankheitsentwicklung abzuleiten.

Zusammenarbeit zwischen epidemiologi-
scher und klinischer Registrierung

Epidemiologische und klinische Krebsregistrierung
haben in Deutschland eine unterschiedliche histori-
sche Entwicklung und unterschiedliche Rechts-
grundlagen. Thre Zielsetzung und Finanzierung, so-
wie die an sie anzulegenden Giitekriterien,
unterscheiden sich in verschiedenen Aspekten wie
z.B. den Ordnungsprinzipien Wohnort bzw. Be-
handlungsort. Neben diesen Unterschiedlichkeiten
bestehen aber auch viele methodische Gemeinsam-
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keiten. Daher war die Festlegung eines gemeinsa-
men onkologischen Basisdatensatzes von ADT und
GEKID [5], der auf den Vorarbeiten der Arbeits-
gruppe zur datensparsamen einheitlichen Tumordo-
kumentation des Nationalen Krebsplans (AG DET)
beruht, ein wichtiger Schritt, der kontinuierlich wei-
ter ausgebaut und tiberpriift werden muss. Das hier
vorgelegte Manual ist eine weitere Grundlage der
gemeinsamen Arbeit von ADT und GEKID, in die
auch die Mitglieder der Plattform der Krebsregister
nach § 65¢ SGB V eingebunden waren.

1.2 Gesetzliche Grundlagen

Das 2009 in Kraft getretene Bundeskrebsregisterda-
tengesetz (BKRG) verpflichtet die Lander sicherzu-
stellen, dass die Daten der epidemiologischen
Krebsregistrierung flichendeckend und vollzéhlig
erhoben, nach Priifung auf Mehrfachmeldungen be-
reinigt und vollstédndig in einem einheitlichen For-
mat an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten (ZfKD)
am Robert Koch-Institut iibermittelt werden. Fiir den
Datenabgleich der Landeskrebsregister untereinan-
der und mit dem ZfKD wird nach einem einheitli-
chen Verfahren, das die technische Depseudonymi-
sierung ausschlieBt, fiir jede an Krebs erkrankte
Person ein eindeutiger Satz an Kontrollnummern
gebildet, mit dem dieser Abgleich durchgefiihrt wer-
den kann.

Das im April 2013 verabschiedete neue Krebsfriih-
erkennungs- und -register Gesetz (KFRG) erweiterte
die rechtlichen Grundlagen in Hinblick auf organi-
sierte Krebsfritherkennungsprogramme und auf eine

bundesweit einheitliche klinische Registrierung.
Durch das eingefiihrte KFRG bzw. dem in das
Fiinfte Sozialgesetzbuch (SGB V) neu eingefiihrten
§ 65¢ ,Klinische Krebsregister wurden die Lander
zusétzlich zur bevolkerungsbezogenen Registrie-
rung dazu verpflichtet, zur Verbesserung der onko-
logischen Versorgung entsprechende flachende-
ckende klinische Register einzurichten. Das Gesetz
greift das Thema der synergistischen Betrachtungs-
weise von epidemiologischer und klinischer Krebs-
registrierung behutsam und konstruktiv auf. Behut-
sam, da eine durchgreifende génzlich neue Struktur
die erreichten Erfolge der Vergangenheit gefahrdet
hitte, konstruktiv, indem es einen verbindlichen ein-
heitlichen Rahmen der Weiterentwicklung definiert.
Dem Gesetz ist u.a. auch eine langjéhrige, tiefgrei-
fende und aufrechte Diskussion zwischen Vertretern
der epidemiologischen und klinischen Krebsregister
vorangegangen, in der neben oben genannten Fragen
insbesondere mogliche Organisationsformen der
Krebsregistrierung sowie etwa kritische Probleme
wie Wohnortbezug versus Behandlungsortbezug er-
ortert und abgestimmt werden konnten. Das KFRG
iiberlédsst es den einzelnen Landern, die Zusammen-
arbeit zwischen epidemiologischer und klinischer
Krebsregistrierung zu gestalten und dabei die lan-
desspezifischen Strukturen zu beriicksichtigen. Es
ist jedoch vorgegeben, dass die Erfassung von Daten
fir die epidemiologischen Krebsregister zu den
Kernaufgaben der klinischen Krebsregistrierung
zihlt. Das heifit, das KFRG schreibt die synergisti-
sche Zusammenarbeit von epidemiologischer und
klinischer Krebsregistrierung vor, iiberldsst aber die
Definition der logistischen und organisatorischen

Tabelle 1-1. Grundziige der Krebsregistrierung in den Landern (Stand Januar 2018).

Land Region Sitz Gesetz Struktur http://www.
Baden-Wiirt-  landesweit Karlsruhe,  02/2016 integriert  krebsregister-bw.de
temberg Stuttgart, LKrebsRG
Heidelberg
Bayern landesweit Erlangen 03/2017 integriert  krebsregister-bayern.de
mit 6 Regional- BayKRegG
zentren
landesweit fiir Cottbus 04/2016
Brandenburg  beide Regionen Staatsvertrag BE
und Berlin mit 6 dezentralen -BB RO LA
Stellen
Bremen landesweit Bremen 04/2015 integriert  krebsregister.bremen.de

BremKRG



1.2 Gesetzliche Grundlagen

Tabelle 1-1. Fortsetzung.

Land Region Sitz Gesetz Struktur http://www.
GKR Bundeslander Berlin 2008 EKR Krebsregister.berlin.de
Berlin, Branden- Erster Staatsver-
burg, Mecklen- trag zur Ande-
burg-Vorpom- rung des GKR-
mern, Sachsen, Staatsvertrags in
Sachsen-Anhalt, Verbindung mit
Thiiringen dem Krebsregis-
tergesetz und
dem KKR-
Staatsvertrag
. Hamburg 07/2014 integriert .
Hamburg landesweit HmbKrebsRG hamburg.de/krebsregister
Hessen landesweit Frankfurt 10/2014 integriert  laekh.de
HKRG
Mecklenburg- Landesweit mit Greifswald  07/2016 KKR web1-zkkr.zkkr.med.uni-
Vorpommern  z.Z. 4 regionalen KrebsRG M-V greifswald.de/
Stellen 12/2016 Krebs-
RegMeldVO
M-V; 04/2017
KrebsRegOrg-
VO M-V
Niedersach- landesweit Hannover 09/2017 KKR kk-n.de
sen GKKN
Niedersach- landesweit Hannover 07/2012 EKR Krebsregister-
sen Oldenburg  GEKN niedersachsen.de
09/2017 Ande-
rung des GEKN
Nordrhein- landesweit Bochum 04/2016 integriert  krebsregister.nrw.de
Westfalen LKRG NRW
Rheinland- landesweit Mainz 11/2015 integriert  krebsregister-rlp.de
Pfalz LKRG
Saarland Jandesweit Saarbrii- 03/2015 integriert  krebsregister.saarland.de
cken SKRG
Sachsen-An-  landesweit mit 3 Magdeburg  01/2018 KKR www.KKR-LSA.de
halt regionalen Stellen KRG LSA
Sachsen 4 regionale Regis- Dresden 01/2018 KKR krebsregister-sachsen.de
ter Chemnitz SachsKRegG
Zwickau
Leipzig
Schleswig- landesweit Bad Sege-  05/2016 integriert ~ krebsregister-sh.de
Holstein berg, Lii- KRG SH
beck
Thiiringen landesweit mit 5 Jena 12/2017 KKR krebsregister-thueringen.de
regionalen Stellen ThirKRG

KKR = Klinisches Krebsregister; integriert = klinisch-epidemiologisches Krebsregister; EKR = epidemiologisches Krebsregister


http://web1-zkkr.zkkr.med.uni-greifswald.de/
http://web1-zkkr.zkkr.med.uni-greifswald.de/
http://www.krebsregister-thueringen.de
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Regelungen den Landesgesetzgebern. Dies war er-
forderlich, da es einerseits Bundeslédnder gibt, in de-
nen die epidemiologischen Krebsregistrierung voll-
kommen auf einer Datenerhebung durch klinische
Krebsregister beruhte (z. B. Bayern und neue Bun-
deslénder), andererseits insbesondere in den nord-
deutschen Bundesldandern und im Saarland seit lan-
gem gute epidemiologische Register arbeiten, deren
abweichende Meldewege und administrative Infor-
mationsquellen zu beriicksichtigen waren.

Mit dem vorliegenden Gesetz besteht fiir die Onko-
logie in Deutschland die realistische Mdglichkeit,
die Kenntnisse iiber das Krebsgeschehen wesentlich
zu erweitern und zu vertiefen. Es wird erwartet, dass
auch die Qualitit, die Vollzahligkeit und die Voll-
standigkeit der in der Krebsregistrierung vorhande-
nen Daten steigen wird, wenn beide Registerformen
sich wechselseitig ergénzen.

Mit dieser Datengrundlage soll eine Optimierung
der Behandlung krebserkrankter Patientinnen und
Patienten erreicht werden. Optimiert sowohl in Hin-
blick auf das aktuell bestmdgliche Einzelergebnis
wie auch in Hinblick auf die Ausschopfung der
Maoglichkeiten fiir moglichst viele Erkrankte.

Erfasste Tumorentititen

Aufgrund der Vorschriften des KFRG haben die kli-
nischen Krebsregister bei allen in einem regional
festgelegten Einzugsgebiet stationdr und ambulant
versorgten Patientinnen und Patienten Informatio-
nen {iber das Auftreten, die Behandlung und den
Verlauf von bosartigen Neubildungen (nach Kapitel
II der Internationalen statistischen Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme
(ICD) zu erfassen. Eingeschlossen sind hierbei auch
Friihstadien sowie gutartige Tumoren des zentralen
Nervensystems. Aufgrund der verfeinerten Diagnos-
tik und schonenderer Therapieverfahren sind sog.
Frithstadien d.h. insbesondere sog. in-situ-Karzi-
nome, also Vorstadien einer bdsartigen Neuerkran-
kung ohne nachweisbare Ausdehnungstendenzen
iiber Gewebsgrenzen hinweg, ein wichtiger Teil der
onkologischen Versorgung geworden. Im Bereich
der Hirntumoren konnen im Unterschied zu den
meisten anderen Tumorerkrankungen auch gutartige
Tumoren lebensbedrohend werden, weil der um-
grenzende Schédelknochen die Ausweichmdglich-
keiten des gesunden Gehirngewebes begrenzt.

Ausgeschlossen nach KFRG sind Erkrankungsfille,
die an das Deutsche Kinderkrebsregister zu melden
sind. Von der finanziellen Forderung durch die
Krankenkassen ausgenommen sind ebenfalls Mel-
dungen von nicht-melanotischen Hautkrebsarten.
Beide Ausnahmen beruhen auf der Zielsetzung einer
Qualitétssicherung der onkologischen Versorgung.
In Bezug auf die Kinderkrebserkrankungen wird da-
von ausgegangen, dass eine Qualitdtssicherung in
beispielgebender Weise schon langjahrig durch kli-
nische Studien in Verbindung mit dem Kinderkrebs-
register sichergestellt wird. In Bezug auf die nicht
melanotischen Hautkrebsarten, wird davon ausge-
gangen, dass eine Qualitéitssicherung nicht erforder-
lich sei, da die weit iiberwiegende Mehrheit dieser
Erkrankungen keine Metastasen ausbildet. Die ge-
naue Auflistung der entsprechenden Erkrankungen
mit ICD-Codes ist in Tabelle 4-1 in Kapitel 4 im De-
tail aufgefiihrt.

Finanzierungsgrundlagen

Die Finanzierung der epidemiologischen Krebsre-
gistrierung der Lénder erfolgt ausschlieflich aus den
jeweiligen Landeshaushalten. Lediglich die landertii-
bergreifende Datenzusammenfithrung und die
Dopplersuche erfolgt iiber das Zentrum fiir Krebsre-
gisterdaten am Robert Koch-Institut und wird durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit finanziert.
Fiir die neue flichendeckende klinische Krebsregist-
rierung nach § 65 ¢ SGB V ist eine Mischfinanzie-
rung vorgesehen. Die Betriebskosten der Krebsre-
gistrierung werden in einer Kostenaufteilung von 90
zu 10 zwischen den Kostentrédgern im Gesundheits-
wesen (gesetzliche Krankenkassen/Beihilfetrager
und Privatversicherungsunternehmen) und den Bun-
desléndern iiber eine Fallpauschale finanziert.

Der ganz iiberwiegende Teil der geschitzten primé-
ren Investitionskosten (90 % d. h. 7,2 Mio. €) wur-
den von der Deutschen Krebshilfe getragen. Dies,
unter der Bedingung, dass mindestens weitere 10 %
vom jeweiligen Bundesland zu tragen sind und dass
die Forderkriterien des GKV Spitzenverbandes er-
reicht werden. Die notwendigen Dokumentations-
leistungen (Meldevergiitungen) in den Kliniken und
Praxen werden als Teil der onkologischen Versor-
gung insgesamt von den jeweiligen Kostentrdgern
iibernommen. Eine Beteiligung der sog. Beihilfetri-
ger ist vorgesehen; aber derzeit noch nicht in allen
Léndern konkretisiert.



1.2 Gesetzliche Grundlagen

Untergesetzliche Rahmenbedingungen

Untergesetzlich, aber aufgrund der finanziellen Aus-
wirkungen kaum weniger bedeutsam, regeln die Kri-
terien zur Forderung klinischer Krebsregister des
GKYV Spitzenverbandes die Arbeit der 65¢ — Regis-
ter. Anhand dieser Kriterien wird die Leistungsfa-
higkeit und damit verbunden die finanzielle Weiter-
forderung durch die Kostentriger am Ende einer
Ubergangszeit bewertet werden. Unmittelbar nach
der Verabschiedung des KFRG begannen die Vorbe-
reitungen zur Entwicklung der Kriterien unter Betei-
ligung von Fachgesellschaften, der Verbénde der
ambulanten und stationdren Leistungserbringer, von
Patientenvertretern, des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses und der Privaten Krankenversicherungsun-
ternehmen. Sie wurden dann im Benehmen mit Ver-
tretern der Lander im Dezember 2013 durch den
GKV Spitzenverband beschlossen. In insgesamt
43 Kriterien wurden die im KFRG gesetzlich direkt
und indirekt vorgegebenen Anforderungen an For-
derkriterien operationalisiert. Die Kriterien priifen
die sachgerechte Organisation und Ausstattung, inkl.
Datenschnittstellen zur Annahme und Weiterleitung,
die Mindestanforderung des Erfassungsgrades, der
Vollstindigkeit der Merkmale sowie die Datenvali-
dierung im Register. Dariiber hinaus wurden Beur-
teilungskriterien fiir die Riickmeldung der Auswer-
tungsergebnisse an Kliniken und Praxen, zu den
Verfahren zur Qualitdtsverbesserung, zur Unterstiit-
zung der interdisziplindren Zusammenarbeit, sowie
Kriterien, Inhalte und Indikatoren fiir landesbezo-
gene Auswertung, die eine ldnderiibergreifende Ver-
gleichbarkeit garantieren, entwickelt.

Um die Auf- und Umbauarbeiten zu unterstiitzen,
haben sich die beiden in Deutschland fiir die Krebs-
registrierung  verantwortlichen Fachgesellschaften
ADT und GEKID entschlossen, gemeinsam das vor-
liegende Manual zu erstellen und die Mitglieder der
Plattform der Krebsregister nach § 65¢ SGB V, dem
eigenstdndigen Expertengremium, in dem fachliche
Fragestellungen und Verfahrensabléufe in der Praxis
zwischen den klinischen Krebsregistern nach § 65¢
SGB V abgestimmt werden mit einzubeziehen. Es
soll den Dokumentationskréften als Handbuch und
Nachschlagewerk fiir die tégliche Arbeit dienen.
Aber auch fiir die angemessene Interpretation von
Registerdaten kann es eine wichtige Hilfestellung
sein.

Die einzelnen Kapitel sind so konzipiert, dass sie be-
stimmte Themenkomplexe umfassend abhandeln, so
dass sie eigenstindig genutzt werden konnen. Da-
durch kann es an einigen Stellen zu Mehrfachbe-
schreibungen einzelner Sachverhalte an unterschied-
lichen Stellen im Manual kommen.

Referenzen

1 Das Manual der epidemiologischen Krebsregistrierung,
Stefan Hentschel, Alexander Katalinic (Hrsg.) Zuck-
schwerdt Verlag, 2008

2 Bundesanzeiger, 28.04.2014, Bundesministerium fiir
Gesundheit, Bekanntmachung, Aktualisierter einheitli-
cher onkologischer Basisdatensatz der Arbeitsgemein-
schaft Deutscher Tumorzentren e.V. (ADT) und der
Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland e.V. (GEKID), vom 27. Mérz 2014; www.
bundesanzeiger.de
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2 Struktur der Krebsregistrierung in Deutschland

Christa Stegmaier, Anett Tillak

2.1 Einfiihrung

Die Krebsregistrierung muss fiir klinische und epi-
demiologische Fragestellungen nutzbar sein. Die
Strukturen der epidemiologischen Krebsregistrie-
rung sind auf der Basis der Landesgesetze und des
BKRG weitestgehend etabliert. Die Ausfiihrungen
dieses Kapitels beziehen sich vorrangig auf die not-
wendigen Anpassungen an die Vorgaben des KFRG.

Das KFRG beschreibt sehr detailliert die Aufgaben,
die von klinischen Krebsregistern (KKR) nach § 65¢
SGB V zu erbringen sind:

— Die personenbezogene Erfassung der Daten aller
in einem regional festgelegten Einzugsgebiet stati-
ondr und ambulant versorgten Patientinnen und
Patienten mit bdsartigen Neubildungen ein-
schlieBlich ihrer Frithstadien sowie von gutartigen
Tumoren des ZNS,

— die regelméBige patientenbezogene Riickmeldung
des jeweiligen Krankheitsstatus an die Leistungs-
erbringer, zur Nutzung im Behandlungskontext
(z.B. im Rahmen von interdisziplindren Fallbe-
sprechungen und zur Unterstiitzung von Tumor-
konferenzen mit Diskussion von Untersuchungs-
und Therapieverfahren),

— der Datenaustausch mit anderen regionalen klini-
schen und den zustindigen epidemiologischen
Krebsregistern,

— die Forderung der interdisziplindren, direkt pati-
entenbezogenen Zusammenarbeit in der Krebsbe-
handlung,

— die Beteiligung an der einrichtungs- und sekto-
reniibergreifenden Qualitdtssicherung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses,

— die Zusammenarbeit mit Zentren in der Onkologie,

— die Erfassung der Daten fiir die epidemiologi-
schen Krebsregister,

— die Bereitstellung notwendiger Daten zur Herstel-
lung von Versorgungstransparenz und zum
Zweck der Versorgungsforschung.

Darunter findet sich eine Reihe von Aufgaben, fiir
die ein eindeutiger Personenbezug erforderlich ist.
Dazu zéhlt auch die Abrechnung der Meldevergii-
tung und der fallbezogenen Krebsregisterpauschalen
mit den Kostentrdgern.

Die klinische Krebsregistrierung soll eine onkologi-
sche Qualitdtsberichterstattung sowohl fiir Leis-
tungserbringer, Entscheidungstréger als auch fiir Pa-
tientinnen und Patienten gewdhrleisten. Zur
Optimierung der Behandlung muss letztlich auch
dafiir gesorgt werden, dass das aktuelle Wissen in
der Versorgung in der Fliche umgesetzt werden
kann. Hier setzt die Arbeit der flichendeckend arbei-
tenden klinischen Krebsregister an. Sie dokumentie-
ren mit ihren Daten und durch die exakte Aufarbei-
tung der Krankheitsfille unter Einbeziehung aller
verfiigbaren Datenquellen die Ist-Situation, also die
Versorgungsrealitdt. Dadurch wird es moglich,
eventuelle Defizite und Verbesserungspotentiale
aufzuzeigen. Nur durch eine vollstdndige und detail-
lierte Erfassung aller auftretenden Krebserkrankun-
gen, sowie deren Behandlung und Verldufe konnen
belastbare und aussagekriftige Daten gewonnen
werden. Diese bilden die Basis fiir die Beurteilung
und Verbesserung der Qualitdt der medizinischen
Versorgung von Krebspatientinnen und -patienten.
Dieses Vorgehen soll gleichzeitig gewihrleisten,
dass in allen Behandlungseinrichtungen eine ad-
dquate Behandlung auf dem aktuellen Stand des
Wissens erfolgen kann.
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Datensparsame einheitliche Tumordokumentation

Diagnostik und Therapie von Krebserkrankungen
sind hochkomplex. Sowohl bei der akuten als auch
bei der langfristigen Behandlung gehort es — weit
mehr als bei allen anderen Erkrankungen — zum
Standard, dass mehrere Fachgebiete und Berufs-
gruppen in unterschiedlichen Versorgungssektoren
beteiligt sind.

AuBerst wichtig ist dabei, dass keine Informations-
und Dokumentationsliicken beim Ubergang der an
Krebs Erkrankten in verschiedene Versorgungssek-
toren entstehen. Krebs als chronische Erkrankung
erfordert in vielen Fillen nach der Primérbehand-
lung eine oder mehrere Folgetherapien sowie eine
intensive mehrjahrige Nachsorge.

2.2 Datensparsame einheitliche
Tumordokumentation

Eines der wichtigsten Ziele des Nationalen Krebs-
plans ist die Umsetzung einer einheitlichen daten-
sparsamen Tumordokumentation, die letztendlich
auch zur Entlastung der Leistungserbringer beitrégt.

Zur Vermeidung bzw. Reduzierung von Mehrfach-
dokumentationen ist hier vor allem die Datenerhe-
bung fiir die klinische und epidemiologische Krebs-

registrierung und deren Weiterverarbeitung zu
vereinheitlichen. Bereits jetzt bestehen zum Teil
schon enge Kooperationen zwischen den bestehen-
den Registerformen.

Aus fachlicher Sicht ist es sinnvoll und effektiv, die
Daten fiir die klinische und die epidemiologische
Nutzung gemeinsam und einheitlich iiber die jewei-
ligen regionalen klinischen Krebsregister zu erhe-
ben, wie im Gesetz vorgesehen (§65¢ Satz 2 Nr. 7).
In Abbildung 2-1 sind die beteiligten Einrichtungen
und die Datenfliisse bei Erhebung, Verarbeitung und
weitergehender Nutzung dargestellt.

Je nachdem, aus welchem Blickwinkel die erhobe-
nen Daten analysiert werden, unterscheiden sich epi-
demiologische und klinische Nutzung. Die epide-
miologische Nutzung legt den Fokus auf die
Wohnbevolkerung, das heift, es flieBen die Daten
der im Einzugsgebiet wohnenden Patientinnen und
Patienten in die Betrachtung ein, unabhéngig davon,
wo sie behandelt werden.

Die klinischen Krebsregister bereiten die Daten aller
behandelten Erkrankungsfille aller kooperierenden
Versorgungseinrichtungen und Akteure (Kliniken,
Niedergelassene Arzte, Pathologische Institute usw.)
im jeweiligen Einzugsgebiet auf.
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Krebsregister beantworten

bevoélkerungsbezogene
Fragestellungen

L 2

behandlungsbezogene
Fragestellungen

Geben Auskunft Giber die Haufigkeit
von Krebserkrankungen:

Welche Krebsarten treten
am haufigsten auf und wie
veréndern sich die
Erkrankungszahlen?

Gibt es Gebiete, in denen
gehauft Krebs auftritt?

Wie sind die Uberlebenschancen
bei bestimmten Tumorarten?

Haben sich die Praventions- und
Friherkennungsprogramme positiv

ausgewirkt?

Welche Risikofaktoren begiinstigen

Geben Auskunft iiber die
Versorgung von Krebspatienten:

Wie gut ist die Versorgung von
Krebspatientinnen und Krebspatienten
in einer bestimmten Region?

Wie hoch ist das Ruickfall- bzw.
Metastasenrisiko?

Wie viele Patientinnen und Patienten
werden in der Klinik, dem
Tumorzentrum X behandelt?

Welche Patientinnen und Patienten
haben die Therapie X mit welchem
Ergebnis erhalten?

Welche schweren Nebenwirkungen
wurden beobachtet?

Abbildung 2-2. Zentrale
Fragestellungen der

das Auftreten von Krebs?

Krebsregistrierung im
Rahmen der gesetzli-

chen Aufgaben.

Ein klinisches Krebsregister, welches im Sinne des
KFRG tatsdchlich als spezielles Instrument zur
Qualitdtssicherung und Weiterentwicklung der on-
kologischen Versorgung wirkt, muss integrierter
und anerkannter Bestandteil der onkologischen
Versorgungskette sein. Das wird erreicht, indem
das Register nicht nur Daten erfasst, die den ge-
samten Krankheitsverlauf abbilden, sondern auch
die erfassten Daten und Auswertungen den Leis-
tungserbringern, den behandelnden Arztinnen und
Arzten, zur Verfiigung stellt. Dadurch entsteht ein
Dialog zwischen dem Krebsregister und melden-
dem Arzt/meldender Arztin, der fiir alle Beteiligten
zu einem Erkenntnisgewinn fithren kann. Das Re-
gister profitiert davon durch die Verbesserung der
Datenqualitét.

2.3 Organisatorische
Anforderungen an klinische
Krebsregister

Unabhingigkeit der klinischen
Krebsregister

Im Hinblick auf die Datenhaltung und —auswertung
sowie auf das Budget miissen Krebsregister eigen-
stdndige, fachlich und personell unabhingige Ein-

richtungen sein. Es muss durch Datenschutzkon-
zepte und deren konsequente Umsetzung
nachweislich gewahrleistet sein, dass ein unberech-
tigter Zugriff auf die Daten ausgeschlossen ist. Au-
Berdem ist sicherzustellen, dass kein Leistungser-
bringer und keine Standesorganisation Einfluss auf
die Auswertungen nehmen kann, so dass die objek-
tive Nutzung der Daten zur Qualitdtssicherung gesi-
chert wird. Die eigene Budgetverantwortlichkeit ga-
rantiert die zweckgebundene Nutzung der Mittel zur
Finanzierung der klinischen Krebsregistrierung,
ohne dass durch die Mittelvergabe Einfluss auf die
inhaltliche Arbeit genommen werden kann.

Die Mehrzahl der klinischen Krebsregister ist aus
Datenschutzgriinden in unterschiedliche Bereiche
mit unterschiedlichen Zugriffsrechten und Datenvo-
lumen aufgeteilt. Meist sind dies Vertrauensbereiche
(-stellen) und Registerbereiche (-stellen). Im Fol-
genden werden diese unterschiedlichen Aufgaben
grundsitzlich beschrieben.

Vertrauensbereich

Der Vertrauensbereich ist zum einen eine organisato-
risch/technische und personell abgegrenzte Sektion
im Krebsregister, bei der personenbezogene Informa-
tionen eingehen, gepriift und verarbeitet werden, zum
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anderen ist er generell die Kontaktstelle zu den Leis-
tungserbringern. Alle dort eingehenden Meldungen
umfassen in den meisten Bundeslédndern sowohl per-
sonenbezogene Identititsdaten im Klartext als auch
die krankheits-/tumorbezogenen Daten. Die perso-
nenbezogenen Informationen werden bendtigt, um
zu priifen, ob die Person bereits im Register bekannt
ist und um dann die bereits vorhandenen Daten mit
den neu eingegangenen Informationen korrekt zu-
sammenzufiihren (Record-Linkage).

Die Nutzung der vorhandenen Registerdaten zur di-
rekt patientenbezogenen Zusammenarbeit, auch bei
der Kooperation mit den Organkrebszentren im Ein-
zugsgebiet, wird sinnvollerweise iiber den Vertrau-
ensbereich geregelt. Aus dem Vertrauensbereich he-
raus erfolgt in der Regel ebenso der Datenaustausch
mit anderen regionalen klinischen bzw. epidemiolo-
gischen Krebsregistern.

Neben den Meldungen von Leistungserbringern aus
dem Einzugsgebiet erreichen auch Meldungen zu
Behandlungsfillen bzw. Follow-up-Informationen
aus anderen Registern sowie amtliche Mortalitéts-
und Meldeamtsdaten den Vertrauensbereich zur ent-
sprechenden Verarbeitung sowie Speicherung. Au-
Berdem gehen hier die Auskunftsgesuche sowie die
Widerspriiche der Patientinnen und Patienten zur
Bearbeitung ein.

Registerbereich

Im Registerbereich werden in vielen Registern die
klinischen Daten weiter bearbeitet und sukzessive
anhand eingehender Informationen aus Meldungen
von Leistungserbringern, anderen Krebsregistern
oder Daten zu Sterbeféllen ergédnzt und zur soge-
nannten ,,Besten Information* (Best-Of-Datensatz)
zum Erkrankungsfall und seinem Verlauf zusam-
mengefiihrt (Tumorfallhistorie). Mit den hier vorhan-
denen Daten kann beispielsweise entschieden wer-
den, ob es sich um eine Folgemeldung eines bereits
bekannten Tumors oder um eine weitere Primérer-
krankung handelt. Dieses Record-Linkage in Bezug
auf die Tumorerkrankung und die Best-Of-Generie-
rung kann in einzelnen Registern (z. B. Rheinland-
Pfalz) bereits im Vertrauensbereich erfolgen.

Im Registerbereich erfolgt typischerweise neben der
Zusammenfithrung auch die Auswertung der erfass-
ten klinischen Daten und die Aufbereitung fiir die
Riickmeldung der aggregierten Auswertungsergeb-
nisse an die Leistungserbringer. Die Nutzung perso-

nenbezogener Identitdtsdaten ist fiir die Erfiillung
dieser Aufgaben (z.B. aggregierte Auswertungen)
nicht erforderlich, sofern der Vertrauensbereich des
Registers, wo die Identitétsdaten verbleiben, die Zu-
ordnung von Daten zu einer Person bzw. einem Fall
kontinuierlich sicherstellt.

Verkniipfungen von Daten des Registerbereiches und
des Vertrauensbereiches sind erforderlich fiir die di-
rekt patientenbezogene Zusammenarbeit bei der
Krebsbehandlung, z. B. bei Riickfragen und zur Qua-
litatssicherung. In beiden Féllen miissen die im Regis-
ter vorhandenen Daten fiir den jeweiligen Leistungs-
erbringer so tibermittelt werden, dass er den Bezug zu
seinen Patienten herstellen kann. Dazu miissen in den
Fillen, in denen die Vertrauensbereiche keine medizi-
nischen Daten vorhalten, die tumorbezogenen Daten
kurzzeitig mit den Identitdtsdaten im Klartext zusam-
mengefiihrt und iiber den Vertrauensbereich an die
Leistungserbringer riickgemeldet werden.

Im Registerbereich werden nach den landesgesetzli-
chen Regelungen entsprechende Gesamtdatensitze
mit allen erfassten Merkmalen des ADT/GEKID-
Basisdatensatzes (mit Ausnahme der personeniden-
tifizierenden Daten) und seiner verdffentlichten
Module erstellt zur Nutzung fiir die Landesauswer-
tungen. Fiir die Erstellung des Gesamtdatensatzes
wird pro Erkrankungsfall ein so genannter ,,Best-
Of-Datensatz (Zusammenfiihrung der aussagekraf-
tigsten Informationen aus mehreren Meldungen zu
einem auswertbaren Datensatz) mit allen zum Uber-
mittlungszeitpunkt im Register erfassten Informati-
onen zu Diagnose, Therapien und zum langfristigen
Verlauf erzeugt. Dazu gehért auch die Zuordnung
mehrerer Tumoren zu einer Person. Diese Zusam-
menstellungen beinhalten sowohl Daten von Patien-
ten mit Wohnsitz im jeweiligen Einzugsgebiet als
auch von Patienten, die im Einzugsgebiet diagnosti-
ziert oder behandelt wurden, ihren Wohnort aber in
einem anderen Einzugsgebiet haben.

Landesauswertungsstelle

Die Ergebnisse der klinischen Krebsregistrierung
sind nach dem KFRG jahrlich auf Landesebene aus-
zuweisen. Diese Aufgabe iibernimmt in den meisten
Bundeslidndern die Landesauswertungsstelle, die gg-
fls. in den Register- bzw. Auswertebereich integriert
sein kann. Wenn in einem groflen Bundesland meh-
rere regionale klinische Register arbeiten, flieBen die
Daten aller Einzelregister in der Landesauswer-
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tungsstelle zusammen. Neben landesspezifischen
Fragestellungen, die mit den Daten bearbeitet wer-
den konnen, miissen die Daten auch fiir bundesweit
vorgegebene Analysen zur Verfliigung gestellt wer-
den. Um hierfiir vergleichbare Landesergebnisse zu
erzielen, erfolgt die Auswertung der Daten, die fiir
die Erstellung des 5-Jahres-Berichtes an den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen geliefert wird.
Damit soll Transparenz iiber unterschiedliche Be-
handlungsmethoden oder regional verschiedene He-
rangehensweisen hergestellt werden.

Die Landesauswertungsstelle kooperiert auch mit
dem Gemeinsamen Bundesausschuss bei der Quali-
tatssicherung der onkologischen Versorgung. Sie
tibermittelt dafiir auf Anfrage die erforderlichen Da-
ten in anonymisierter Form. Bei geeigneter landesge-
setzlicher Regelung kann sie hier auch in der Funk-
tion einer Datenannahmestelle im Sinne der externen
Qualitdtssicherung nach §137a SGB V arbeiten.

Die Landesauswertungsstelle kann bei ihren Aus-
wertungen den Fokus sowohl auf die im Land be-
handelten Krebspatientinnen und -patienten als auch
auf die Behandlung und Versorgung der Wohnbe-
volkerung des jeweiligen Bundeslandes legen, da die
Informationen sowohl fiir klinische als auch epide-
miologische Fragestellungen nutzbar sind.

2.4 Einzugsgebiet

Die Einzugsgebiete der einzelnen klinischen Krebs-
register werden von dem jeweiligen Bundesland
festgelegt. Ein wesentlicher Gesichtspunkt bei der
Festlegung der regionalen Einzugsgebiete ist, dass
das zusténdige klinische Krebsregister innerhalb sei-
nes Einzugsgebietes die im Gesetz vorgeschriebenen
Aufgaben erfiillen kann. Die Erfahrungen der bishe-
rigen epidemiologischen und klinischen Register
zeigen, dass die von einer Stelle zu betreuenden Re-
gionen nicht zu grof sein diirfen, um auch lokale Be-
sonderheiten beriicksichtigen zu konnen. Auflerdem
sieht das KFRG Aufgaben vor, die ein klinisches
Krebsregister nur in {iberschaubaren Regionen erfiil-
len kann (z. B. Forderung der interdisziplindren, di-
rekt patientenbezogenen Zusammenarbeit bei der
Krebsbehandlung, Zusammenarbeit mit den onkolo-
gischen Zentren). Bei sehr grolen Einzugsgebieten
sind daher regionale Unterstrukturen zu empfehlen.

Je stirker landergrenziiberschreitende Patienten-
strome sind (z. B. bei grenziiberschreitenden Metro-

polregionen), desto groBer die Notwendigkeit zur
Kooperation zwischen den Registern. Bei sehr klei-
nen Registern kdnnen solche grenziiberschreitenden
Patientenstrome betréchtliche Anteile des Meldeauf-
kommens ausmachen.

Zur bestmdglichen Erfiillung aller Aufgaben sind
aktuelle Daten erforderlich, die ggfls. im Dialog
zwischen Register und den behandelnden Arzten
plausibilisiert, validiert, verifiziert und vervollstin-
digt werden. Hierzu bietet es sich an, interdiszipli-
nére Arbeitsgruppen innerhalb der Region zu bilden,
die die tumorspezifischen Auswertungen des Regis-
ters diskutieren und ggfls. bestehende Qualitétsdefi-
zite aufdecken. Die Qualititssicherung dieser Art
kann vorrangig in iiberschaubaren Regionen im
Rahmen eines Dialogs zwischen Register und Leis-
tungserbringern stattfinden. Die Rahmenbedingun-
gen dazu miissen die Lander in den jeweiligen Lan-
desgesetzen bei der Umsetzung des KFRG treffen.

In dem 2010 erschienenen, vom Bundesministerium
fiir Gesundheit in Auftrag gegebenen, Gutachten der
Prognos AG zur klinischen Krebsregistrierung in
Deutschland [1] wurde in dem entwickelten Prototyp
eines klinischen Krebsregisters ein Einzugsgebiet
zwischen zwei und fiinf Millionen Einwohnern als
optimal angegeben. Sofern ein gesamtes Bundesland
kleiner ist, kann das klinische Register das gesamte
Land umfassen, es ist auch moglich, ein gemeinsa-
mes Register tiber mehrere Lander einzurichten.

Nach den Vorgaben des KFRG hat die Meldung der
Leistungserbringer an das fiir die Region zustindige
Krebsregister zu erfolgen, unabhéngig vom Wohn-
ort des Patienten. Das KFRG legt den Schwerpunkt
auf die behandlungsortbezogene Registrierung. Fiir
die Leistungserbringer erleichtert das die Koopera-
tion mit dem Krebsregister, weil sie nur einen An-
sprechpartner fiir alle Interaktionen haben.

2.5 Datenaustausch zwischen
Behandlungs- und
Wohnortregister

Klinische Krebsregistrierung erfolgt behandlungs-
ortbezogen, das heiflt die Daten sind von der diag-
nostizierenden oder behandelnden Einrichtung an
das in dieser Region zustéindige Register zu iibermit-
teln. Nicht selten erfolgen mittlerweile Diagnostik,
Therapie oder vorheriges Einholen einer Zweitmei-
nung in spezialisierten Einrichtungen tiber mehrere
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Bundeslander hinweg. Liegt der Wohnort der behan-
delten Patientinnen und Patienten im Einzugsgebiet
eines anderen Registers ist das am Behandlungsort
zustandige Register nicht in der Lage, ein Follow-up
unter Verwendung von Informationen der Meldebe-
hérden oder der statistischen Amter durchzufiihren.
Die Mobilitdt der Bevolkerung und das Angebot von
spezialisierten Leistungen bedingt daher zwangsldu-
fig einen notwendigen Datenaustausch zwischen un-
terschiedlichen Registern, um auch diesen Félle ge-
recht werden zu kénnen.

Bei Patientinnen und Patienten, bei denen Wohn-
und Behandlungsort in den Einzugsgebieten unter-
schiedlicher klinischer Krebsregister liegen, miissen
die zusténdigen Behandlungs- und Wohnortregister
reibungsfrei kooperieren. Wihrend bei der epide-
miologischen Registrierung das zusténdige Register
das ist, in dessen Einzugsgebiet die Patientin/der Pa-
tient zum Zeitpunkt der Diagnose (Inzidenzzeit-
punkt) seinen Hauptwohnsitz hat, miissen zukiinftig
die Tumorfallhistorien allen Behandlern zur Verfii-
gung gestellt werden. Das Wohnortregister, das fiir
den Hauptwohnsitz des Patienten zustdndig ist, muss
das Follow-up d. h. die personenbezogene Verlaufs-
dokumentation auch beziiglich des Vitalstatus bzw.
der Mortalitét ergéinzen und an das bzw. ggf. auch an
mehrere Behandlungsortregister weiterleiten. Diese
miissen Daten zu Folgeereignissen bzw. Folgebe-
handlungen aus ihrem Einzugsgebiet als Ergdnzung
an das Wohnortregister weitergeben. Die regelmé-
Big aktualisierten Daten dienen der Riickmeldung an
die behandelnden Einrichtungen sowie der kontinu-
ierlichen Erhebung des Langzeitiiberlebens. Sie ste-
hen damit auch fiir Auswertungen auf verschiedenen
Ebenen zur Verfiigung. Diese Datenweiterleitung ist
sehr wichtig, damit nicht in verschiedenen Registern
unvollstindige Teildatenbestinde entstehen. Auch
im Falle eines Umzugs der Patienten miissen die kli-
nischen Datenbesténde, die am bisherigen Wohnort
gefiihrt werden, an das neue Wohnortregister {iber-
geben werden. Das Wohnortregister zum Zeitpunkt
der Diagnosestellung leitet die Daten zur Inzidenzer-
mittlung an das zusténdige epidemiologische Regis-
ter weiter.

Die Ubermittlung der Daten vom alten zum neuen
Wohnortregister ist daher eine von drei Varianten
(Modi) des registeriibergreifenden Datenaustau-
sches. Die beiden anderen sind: Vom Behand-
lungsortregister zum Wohnortregister und vom

Wohnortregister an alle ihm bekannten Behand-
lungsortregister.

Fiir diesen registeriibergreifenden Datenaustausch
hat die Plattform der 65c-Register sowohl inhaltli-
che als auch technische Rahmenbedingungen festge-
legt [4].

Der Datenaustausch soll durch die Weitergabe von
Einzelmeldungen erfolgen. Ist die Weitergabe von
personenidentifizierenden Klartextangaben nicht
moglich (z. B. bei Widerspruch gegen die dauerhafte
Speicherung der Identitdtsdaten im Klartext), sollen
einheitliche Kontrollnummern iibermittelt werden.
Die Angaben zum Leistungserbringer werden durch
die Angaben des abgebenden Krebsregisters ersetzt.
Grundlage ist eine registerseitige Bereitstellung der
auszutauschenden Meldungen unter Verwendung
des ADT-GEKID-XML-Formats. Das ADT-GE-
KID-XML-Schema muss dazu erweitert werden, da-
mit Zusatzinformationen sowie etwaige Kontroll-
nummern {lbermittelt und im empfangenden
Register verarbeitet werden konnen.
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3  Informationsquellen fiir Krebsregister, Meldeanlisse, -wege
und Datenfliisse sowie Forderung des Meldeaufkommens

Bernd Holleczek, Udo Altmann, Johannes Englert

3.1 Informationsquellen fiir
Krebsregister

Den Ausfithrungen im vorliegenden Kapitel iiber In-
formationsquellen fiir Krebsregister sowie Melde-
wege und Datenfliisse wurde ein Modell eines kli-
nisch-epidemiologischen Krebsregisters zu Grunde
gelegt, welches sowohl die Vorgaben an ein flichen-
deckendes klinisches Krebsregister im § 65¢ SGB V
als auch die Aufgaben eines Landeskrebsregisters
entsprechend den Vorgaben im Bundeskrebsregis-
terdatengesetz erfiillt. Weiterhin basieren die Aus-
fithrungen auf dem nachfolgenden und in Abbildung
3-1 dargestellten modellhaften Verlauf einer Krebs-
erkrankung. In Léndern, in denen die Krebsregistrie-
rung nicht nach dem integrierten Modell vorgesehen
ist, leiten die behandlungsortbezogenen klinischen
Krebsregister die bendtigten Informationen an die
epidemiologischen Krebsregister weiter.

Nach Entdeckung der Tumorerkrankung und erfolg-
ter Diagnosestellung kann mit der Durchfiihrung
von lokalen und systemischen Behandlungsmafinah-
men begonnen werden. Eine Behandlung in kurati-
ver Absicht verfolgt das Ziel einer langfristigen und
vollstindigen Heilung. Kann durch therapeutische
MafBnahmen oder nach Wiederauftreten der Erkran-
kung mit Rezidiven oder Fernmetastasen eine Tu-
morfreiheit nicht (mehr) erreicht werden, so treten
palliative Behandlungsverfahren zur Linderung und
Erzielung groftmoglicher Lebensqualitét in der ver-
bleibenden Lebenszeit in den Vordergrund aller
drztlichen Bemiihungen. Da es bei Krebserkrankun-
gen keine Moglichkeit gibt, den Zeitpunkt einer end-
giiltigen Heilung im Einzelfall zu bestimmen, endet
die Beobachtungszeit in Krebsregistern erst mit dem
Tod des Patienten.

MaBnahmen der Krebsfriiherkennung in Form eines
bevolkerungsweiten organisierten Screenings oder

|
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Erkrankung
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im Rahmen individueller Fritherkennungsuntersu-
chungen er6ffnen die Moglichkeit, eine Krebser-
krankung schon vor dem Auftreten von klinischen
Zeichen zu entdecken. Dadurch steigt die Chance
auf Heilung, da Krebserkrankungen in einem frithen
Stadium meist erfolgreicher und auch schonender
behandelt werden kdnnen als Erkrankungen in fort-
geschrittenen Stadien.

Grundlegende Informationsquellen

Grundlegende Informationsquellen fiir Krebsregis-
ter sind alle an der Diagnosestellung, Therapie und
Nachsorge von Krebspatienten beteiligten Arzte und
Zahnérzte, die in stationdren Einrichtungen wie bei-
spielsweise Krankenhéuser und Kliniken, Einrich-
tungen der ambulanten Versorgung oder in der
freien Praxis tétig sind. Eine wichtige Informations-
quelle stellen insbesondere Arzte in pathologischen
Instituten dar. Organisierte Fritherkennungspro-
gramme konnen Informationen zu den innerhalb der
jeweiligen Programme entdeckten Tumoren bereit-
stellen. Mittels der Krebsregistermeldungen von al-
len an der Versorgung eines Patienten beteiligten
Arzte und Leistungserbringer kdnnen sowohl die
Vollstindigkeit der erhobenen Informationen als
auch die Vollzdhligkeit der Registrierung sicherge-
stellt werden.

Mafgeblich fiir eine systematische und vollstindige
Nachbeobachtung (Follow-up) der registrierten
Krebspatienten sind Informationen zu allen Sterbe-
fillen und Fortziigen, die dem Krebsregister durch
Gesundheitsdmter und Melderegister bereitgestellt
werden miissen. Landesweite Mortalitétsregister (z.
Bsp. Bremen, Nordrhein-Westfalen, Rheinland-
Pfalz) konnen dazu beitragen, dass ein Krebsregister
vollstdndige und qualitétsgesicherte Informationen
in elektronischer Form zu allen Sterbeféllen im je-
weiligen Einzugsgebiet erhilt. Da die in einer Re-
gion behandelten Krebspatienten in der Regel nicht
alle aus der jeweiligen Wohnbevoélkerung entstam-
men, ist ein Datenaustausch zwischen den Krebsre-
gistern untereinander unerldsslich, um eine vollzéh-
lige Registrierung der Krebspatienten sowie ein
vollstindiges Follow-up zu gewihrleisten.

Der Nutzen der bei den Leistungserbringern vorlie-
genden Informationen ist fiir die Krebsregistrierung
besonders hoch, wenn die Informationen entspre-
chend den Vorgaben verwendeter Merkmalskata-
loge und in strukturierter Form vorliegen (d. h. als

begrifflich definierte Merkmale mit vorgegebenen
Werteauspragungen) und fiir die Erzeugung von
Meldungen genutzt werden kénnen. Grundlage fiir
die Meldungen an und die einheitliche Dokumenta-
tion in den flachendeckenden klinischen Krebsregis-
tern gemill § 65¢ SGB V ist der durch den ADT-
GEKID-Basisdatensatz und seiner ergidnzenden
organspezifischen Module vorgegebene Merkmals-
katalog [1]. Jedoch liegen in den fiir die Krebsregis-
ter besonders relevanten Befund- und Behandlungs-
dokumentationen Informationen bislang oft nur in
Form von Freitexten und semi-strukturierten Doku-
menten vor. Computerlinguistische Verfahren kon-
nen dann fiir eine Extraktion von relevanten Infor-
mationen (z.B. aus Befundtexten mikroskopischer
Untersuchungen von Tumorgewebe) nur bedingt
verwendet werden. Liegen Dokumente lediglich als
gescannte Grafikdokumente vor, so ist eine automa-
tisierte Verarbeitung erschwert. Die in Dokumenten
in Papierform enthaltenen Informationen erfordern
eine aufwendige manuelle Extraktion und Erfassung
relevanter Informationen fiir die Krebsregistrierung.

Nachfolgend werden grundlegende Informations-
quellen fiir Krebsregister erldutert.

a) Stationire Versorgungseinrichtungen

Da sowohl die diagnostische Abkldrung einer ver-
muteten Krebserkrankung als auch die Behandlung
von Krebspatienten zu groflen Teilen wihrend stati-
ondren Aufenthalten erfolgt, stellen Krankenhduser
und Kliniken die wichtigste Quelle fiir Meldungen
an Krebsregister dar.

Akutkrankenhduser lassen sich im Hinblick auf die
erbrachten Leistungen im Wesentlichen in drei Ka-
tegorien unterscheiden: i) Krankenhduser der
Grund- und Regelversorgung, die eine flichende-
ckende internistische, allgemeinchirurgische und
gynékologische Versorgung sicherstellen, ii) Kran-
kenhduser der Schwerpunktversorgung, die dariiber
hinaus differenzierte iiberdrtliche Versorgungsauf-
gaben erfiillen sowie iii) Krankenhduser der Maxi-
malversorgung und Universitétskliniken, die eine
umfassende und hochspezialisierte Versorgung in
allen Fachrichtungen der Medizin sicherstellen und
in der Regel iiber entsprechende hochdifferenzierte
medizinisch-technische Einrichtungen verfiigen.
Beispielsweise findet der Abschluss der Diagnostik
bei primér operativ zu behandelnden Tumoren meist
in Krankenhdusern statt, so dass fiir diese Erkran-
kungen Meldungen aus Anlass der Diagnosestellung
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vor allem aus stationdren Einrichtungen zu erwarten
sind. Weiterhin sind insbesondere Zentren in der
Onkologie mit ihren Spezialisierungen und differen-
zierten Leistungen als Informationsquellen von gro-
Ber Bedeutung.

In Krankenhdusern und Kliniken kommen unter-
schiedliche Krankenhausinformationssysteme (KIS)
zum Einsatz. Auch wenn ein KIS aus Sicht der in der
Patientenversorgung titigen Mitarbeiter héufig auf
das Arztarbeitsplatzsystem reduziert wird, welches
einen Zugang auf die zum Patienten gespeicherten
Befunde und Behandlungsinformationen erlaubt und
Organisationshilfen bietet, konnen darin auch Kom-
ponenten zur strukturierten Befunddokumentation
enthalten sein. Meist handelt es sich bei einem KIS
nicht um ein monolithisches System, sondern um
eine Vielzahl von Werkzeugen und Anwendungen,
die Informationen speichern und Daten untereinan-
der austauschen. Spezielle Teilsysteme konnen fiir
Administration und Abrechnung, Labor, Planung
von Operationen und Eingriffen, Apothekenwesen,
diagnostische Radiologie und Strahlentherapie oder
die externe Qualititssicherung existieren.

Beispiele fiir strukturiert in einem KIS vorliegende
Informationen sind: Stammdaten der Patienten ein-
schlieflich Angaben zur Krankenversicherung, Auf-
nahme und Entlassung der Patienten in den Fachab-
teilungen sowie die fiir Abrechnungszwecke
ermittelten Informationen zu Diagnosen in Form
von Kodes nach der Internationalen statistischen
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Ge-
sundheitsprobleme (ICD, aktuell vorliegend in der
10. Revision, German Modification) sowie Informa-
tionen zu durchgefiihrten Behandlungsverfahren in
Form von Operationen- und Prozedurenschliisseln
(OPS) der amtlichen Klassifikation zum Verschliis-
seln von Operationen, Prozeduren und allgemein
medizinischen Maflnahmen im stationdren Bereich
und beim ambulanten Operieren.

Die Bedeutung der in den KIS gespeicherten Infor-
mationen flir die Krebsregistrierung liegt in der
Moglichkeit, damit relevante Erkrankungen und
melderelevante Ereignisse im Verlauf einer Krebser-
krankung zu identifizieren. Diese konnen mit Hilfe
von Diagnosekodes mit einer hohen Sensitivitét er-
kannt werden. Die Spezifitit von Diagnosekodes ist
allerdings geringer, da bestehende Krebserkrankun-
gen als Begleiterkrankungen auch zur Ermittlung
der Komplexitdt von weiteren Behandlungsféllen
und der Zuordnung zu diagnosebezogenen Fallgrup-

pen herangezogen werden. Daher sollten die in KIS
vorliegenden Diagnosecodes nicht ohne weitere Prii-
fung als Grundlage fiir die Durchfithrung von Mel-
dungen an Krebsregister verwendet werden. Weiter-
hin représentieren vorhandene Datumsangaben in
diesem Zusammenhang zumeist die Zeitpunkte des
Beginns und des Endes von Krankenhausaufenthal-
ten und sind somit oft nicht ausreichend eindeutig
bezogen auf den erkrankungsbezogenen Zeitpunkt
von Ereignissen wie der Diagnosestellung einer
Krebserkrankung oder dem Wiederauftreten der Er-
krankung in Form von Rezidiven, Fernmetastasen
oder Mehrfachtumoren.

Die Verwendbarkeit der dokumentierten Prozedu-
ren-Kodes variiert je nach Verfahren. Durchgefiihrte
Operationen sind mit OPS-Kodes ausreichend pré-
zise fir die Anforderungen der Krebsregister be-
schrieben, wenngleich erfahrungsgemafl immer mit
einer gewissen Quote an Fehlcodierungen zu rech-
nen ist. Durchgefiihrte Bestrahlungen und nuklear-
medizinische Verfahren sind fiir die Zwecke der
Krebsregister hdufig zu grob beschrieben. Beziiglich
durchgefiihrter systemischer Therapien ldsst sich in
den in einem KIS gespeicherten Daten meistens nur
erkennen, dass entsprechende Behandlungsmaf3nah-
men stattgefunden haben.

Sollen Meldungen an Krebsregister mit den in einem
KIS gespeicherten administrativen Informationen so-
wie vorhandenen Diagnosen- und Operations- und
Prozeduren-Kodes erstellt werden, so miissen die
verfligbaren Informationen in der Regel immer noch
um weitere erforderliche Informationen zur Tumo-
rerkrankung, deren Ausbreitung sowie zur Art durch-
geflihrter Therapien und deren Ergebnisse ergénzt
werden. Dazu kann nach Identifikation von Krebspa-
tienten und Behandlungsfillen und nachfolgender
Priifung eine manuelle Erstellung und Komplettie-
rung von Meldungen erfolgen oder die vorhandenen
Informationen werden in eine eigenstindige Anwen-
dung (z.B. ein Tumordokumentationssystem oder
eine spezielle Erfassungsanwendung) tibernommen,
in der dann die notwendige Komplettierung vorge-
nommen wird.

Ein grundsitzliches Problem ergibt sich aus dem
Speichermodell eines KIS. Gespeicherte Informatio-
nen und Dokumente dienen primér administrativen
Zwecken und werden in der Regel aufenthaltsbezo-
gen gespeichert. Durch die Erweiterung eines KIS
oder die Integration weiterer spezieller Dokumenta-
tionswerkzeuge wie beispielsweise Systeme zur
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Therapieplanung und -organisation konnen zusitz-
lich zu den administrativen Informationen auch wei-
tere erkrankungs- und behandlungsbezogene Infor-
mationen vorliegen (z.B. Angaben zu -einer
durchgefiihrten Bestrahlungstherapie einschlieSlich
der Informationen fiiber Zielgebiet, verabreichter
Strahlendosen sowie Ergebnis der durchgefiihrten
Behandlung in einem integrierten Dokumentations-
werkzeug zur Bestrahlungsplanung). Die Nutzung
von Informationen, die in einem solchen speziellen
Dokumentationswerkzeug gespeichert sind fiir die
Durchfiihrung von Meldungen an Krebsregister aus
einem KIS heraus, erfordert in der Regel die Imple-
mentierung und Nutzung spezieller Schnittstellen.

Tumordokumentationssysteme, die in groBeren Kli-
niken oder onkologischen Zentren verwendet wer-
den, konnen entweder mittels Formulargeneratoren
in Arbeitsplatzsystemen des KIS abgebildet werden
oder kommen als eigenstéindige Dokumentationsan-
wendungen zum Finsatz. Der Nutzen von Tumordo-
kumentationssystemen fiir die Erstellung und Durch-
filhrung von Meldungen an Krebsregister ist sehr
hoch, da diese den Grofteil der von den Krebsregis-
tern bendtigten Informationen speichern und in der
Regel tiber geeignete Schnittstellen verfiigen, so dass
Meldungen komfortabel erstellt werden konnen. An-
wendungswerkzeuge zur Unterstiitzung von Tumor-
konferenzen konnen ebenfalls formularbasiert in Ar-
beitsplatzsysteme der KIS integriert sein oder deren
Funktionalitdt wird durch Tumordokumentationssys-
teme bereitgestellt. Der Nutzen der fiir Tumorkonfe-
renzen bereitgestellten Informationen liegt insbeson-
dere in deren meist iibersichtlicher Aufbereitung,
welche die Erstellung und Durchfithrung von Mel-
dungen an Krebsregister erleichtern kann.

b) Einrichtungen der ambulanten Versorgung

Die Versorgung von Krebspatienten im ambulanten
Bereich umfasst diagnostische Mafinahmen, ein brei-
tes Spektrum an operativen, strahlentherapeutischen
und medikamentdsen Behandlungsverfahren sowie
die Betreuung von Patienten im Rahmen der Nach-
sorge. Daher sind aus diesem Bereich Meldungen an-
lasslich der Diagnosestellung einer Krebserkran-
kung, Meldungen anlésslich des Beginns oder des
Abschlusses durchgefiihrter Behandlungsverfahren
(operative Therapien, Bestrahlungen, medikamen-
tose systemische Therapien) als auch Verlaufsmel-
dungen aus Anlass durchgefiihrter Nachsorgeunter-
suchungen oder aufgrund aufgetretener Rezidive

oder Fernmetastasen sowie aufgrund von Sterbefal-
len zu erwarten.

Die in der ambulanten Versorgung von Krebspatien-
ten mitwirkenden Arzte lassen sich in zwei Gruppen
einteilen: i) Arzte, die iiberwiegend onkologische
Patienten behandeln (z. B. Strahlentherapeuten oder
Onkologen) und die daher in grofem Umfang Mel-
dungen an das Krebsregister tibermitteln konnen und
ii) Arzte, bei denen onkologische Patienten nur ei-
nen zahlenméBig geringen Teil der betreuten Patien-
ten ausmachen (z.B. Arzte in der hausirztlichen
Versorgung).

In Arztpraxen wird fiir die Dokumentation zumeist
ein eigenstindiges Praxisinformationssystem (PIS)
verwendet. Der Strukturierungsgrad der in einem
PIS gespeicherten Daten ist im Allgemeinen gerin-
ger einzuschétzen als der von in einem KIS gespei-
cherten Daten, da andere Abrechnungsverfahren
zum Einsatz kommen. Fiir diagnostizierte Erkran-
kungen liegen hier ebenfalls ICD-Kodes vor. Ko-
dierte Informationen zu durchgefiihrten Behand-
lungsverfahren werden zumeist nur fiir Operationen
und Strahlentherapien strukturiert gespeichert. Eine
Ausnahme bilden Einrichtungen, die Krebspatienten
in grofler Zahl behandeln und die dafiir zusétzlich
spezielle Dokumentationssysteme einsetzen oder
das vorhandene PIS erweitern. Die in Arztpraxissys-
temen vorhandenen Informationen kénnen genutzt
werden fiir die Identifizierung von Krebspatienten
und moglichen meldungsrelevanten Ereignissen.
Die Durchfiihrung von Meldungen an Krebsregister
erfordert daher in der Regel einen zusétzlichen Auf-
wand durch die Priifung der in PIS gespeicherten In-
formationen und deren Ergédnzung.

c¢) Pathologische Institute und héimatologische
Labore

Meldungen aus pathologischen Instituten sowie hé-
matologischen Laboren sind fiir Krebsregister Vor-
aussetzung sowohl fiir eine vollzdhlige Registrie-
rung als auch eine vollstindige Dokumentation.
Angaben zu Tumorsitz und -morphologie, zu Grofie
und Ausbreitung der Erkrankung, zu behandlungs-
und prognoserelevanten Tumormerkmalen sowie
zur lokalen Tumorfreiheit nach operativer Therapie
sind fiir die Charakterisierung von Krebserkrankun-
gen unverzichtbar.

Die Dokumentationssysteme fiir pathologische Ins-
titute dienen der Unterstlitzung der Verarbeitung
und Begutachtung von Gewebeproben. Eine iiber-
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wiegend strukturierte Dokumentation der Verarbei-
tungs- und Begutachtungsergebnisse ist in der Regel
gegeben. Obwohl die Begutachtungsergebnisse oft-
mals in Form von Freitexten vorliegen, finden sich
in der Befundzusammenfassung oftmals die fiir die
Registrierung notwendigen Angaben in strukturier-
ter Darstellung, teilweise sogar in strukturierter
Form.

Erbringen diagnostisch titige Arzte im Einzugsge-
biet eines Krebsregisters Leistungen fiir Patienten,
die weder im Einzugsgebiet des Krebsregisters
wohnhaft sind noch im Einzugsgebiet behandelt
werden, sind Regelungen zur Weiterleitung derarti-
ger Meldungen an das zustéindige Krebsregister er-
forderlich.

d) Krebsfriiherkennungs- und
-vorsorgeprogramme

Arzte, die Leistungen der Krebsfritherkennung und
-vorsorge im Rahmen von gesetzlichen Programmen
erbringen, sind eine weitere wichtige Informations-
quelle fiir Krebsregister. Werden aus einem organi-
sierten Fritherkennungsprogramm Meldungen zu al-
len entdeckten Krebserkrankungen iibermittelt, kann
ein Krebsregister die Menge aller registrierten Er-
krankungen der betreffenden Krebsform hinsichtlich
des Anlasses der Diagnosestellung unterscheiden
und somit Daten zur Evaluierung des entsprechen-
den Programms bereitstellen.

Der Strukturierungsgrad der in organisierten Frither-
kennungsprogrammen erhobenen Daten ist nicht zu-
letzt wegen der hohen Vorgaben an die Qualitétssi-
cherung innerhalb des Programms sehr hoch. Die
eingesetzten Informationssysteme ermdglichen da-
her in der Regel eine einheitliche und standardisierte
Dokumentation der Ergebnisse und stellen Schnitt-
stellen zum Datenexport fiir Meldungen an Krebsre-
gister zur Verfiigung.

e) Melderegister, Gesundheitséiimter,
Mortalititsregister

Die Daten der Melderegister sowie die Todesbe-
scheinigungen und Informationen zur amtlichen To-
desursache von Sterbefillen sind Grundlage fiir ein
systematisches und vollstdndiges Follow-up und die
Fortschreibung des Vitalstatus von Krebspatienten.
Die durch die Meldebehorden sowie bei Sterbefillen
zu erhebenden Daten sind durch Vorgaben in den
Meldegesetzen, im Bestattungsrecht und den Statis-
tikgesetzen weitgehend einheitlich vorgegeben. Der

Zugriff auf diese Daten und deren Ubermittlung an
Krebsregister werden durch landesrechtliche Vor-
schriften geregelt.

Der Zugriff auf Daten der Melderegister kann durch
regelméBige Datenlieferungen und mittels Abrufver-
fahren erfolgen. Regelmédfige Datenlieferungen an
Krebsregister sollen Informationen von allen Fortzii-
gen und Sterbeféllen von im Einzugsgebiet wohn-
haften Personen umfassen und dem Krebsregister
damit die Fortschreibung der Wohnanschriften und
des Vitalstatus der registrierten Patienten ermdogli-
chen. Abrufverfahren kénnen zur Komplettierung
unvollstdndiger Angaben oder zur Kldrung von unsi-
cheren Zuordnungen im Rahmen des Record Lin-
kage genutzt werden. Da mittels Abrufverfahren in
der Regel tagesaktuelle Informationen iibermittelt
werden, kann ein Krebsregister damit ein Follow-up
mit bestmdglicher Aktualitét erreichen.

Fiir das Mortalitdts-Follow-up bendtigen Krebsre-
gister Informationen der Todesbescheinigungen ein-
schlieflich aller angegebenen Todesursachen und
wesentlichen Erkrankungen (Epikrise) sowie die
amtlich ermittelte Todesursache zu allen in der je-
weiligen Wohnbevolkerung und im Einzugsgebiet
auftretenden Sterbeféllen. Sterbefallinformationen
zu registrierten Krebspatienten, die auflerhalb des
Einzugsgebiets des Registers wohnhaft sind, miissen
durch das zustindige Wohnortregister iibermittelt
werden.

Die in der Todesbescheinigung enthaltenen Angaben
zu dem zuletzt behandelnden und dem die Todesbe-
scheinigung ausstellenden Arzt sind Voraussetzung
dafiir, dass ein Register fiir Krebserkrankungen, zu
denen es auBer den Angaben auf der Todesbescheini-
gung keine weitere Informationen erhalten hat, eine
Nachrecherche (Trace back) durchfiihren kann, um
ausgebliebene Meldungen und benétigte Informatio-
nen zu erhalten.

Der zeitliche Abstand zwischen dem Ablauf eines
Kalenderjahres und dem Abschluss des Mortalitéts-
Follow-ups fiir die Sterbefille des jeweiligen Kalen-
derjahrs resultiert daraus, dass ein Krebsregister zu-
néchst die Bereitstellung der Todesbescheinigungen
bzw. Daten der amtlich ermittelten Todesursache als
auch eine weitestgehend vollzahlige Registrierung
der in einem Kalenderjahr neu aufgetretenen Krebs-
erkrankungen abwarten muss, bevor es mit der Zu-
ordnung von Sterbefallinformationen und sich daran
anschlieBenden Trace back-Arbeiten beginnen kann.
Jede Verkiirzung dieses Intervalls verbessert die
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Nutzungsmdglichkeiten der gesammelten Krebsre-
gisterdaten.

Todesbescheinigungen bzw. darin enthaltene Daten
konnen ganz oder in Teilen in Papierform, als digita-
lisierte Ablichtung oder in elektronischer Form an
das Krebsregister tibermittelt werden. Wenn Anga-
ben aus dem vertraulichen Teil der Todesbescheini-
gung zum Sterbefall, zu Todesursachen und zur Epi-
krise sowie zum zuletzt behandelnden Arzt nicht in
elektronischer Form vorliegen, ist eine manuelle Er-
fassung dieser Informationen durch das Krebsregis-
ter erforderlich, die mit erheblichem personellem
Aufwand verbunden ist.

f) Andere Krebsregister

Die Diagnostik, Behandlung und Nachsorge eines
einzelnen Krebspatienten findet regelméaflig an ver-
schiedenen Orten statt und kann sich dabei iiber die
Einzugsgebiete mehrerer flachendeckender klini-
scher oder epidemiologischer Krebsregister erstre-
cken. Daher sind die Krebsregister zur Erreichung
einer moglichst hohen Vollzdhligkeit der Registrie-
rung und Vollstdndigkeit der gesammelten Informa-
tionen auf den Informationsaustausch untereinander
angewiesen.

Zwischen den epidemiologischen Krebsregistern der
einzelnen Lander wurde ein Datenaustausch bereits
etabliert, wenn auch nicht flichendeckend realisiert,
der sich grundsétzlich am Ort der Hauptwohnung ei-
nes Patienten orientiert, der das fiir die Registrierung
der Erkrankung zustindige Krebsregister eindeutig
festlegt. Basierend auf dem eingeschrankten Katalog
der durch die bevolkerungsbezogenen Krebsregister
gesammelten Informationen sowie der geringen
Zahl der bevolkerungsbezogenen Krebsregister
wurde ein praktikables Verfahren zur Weitergabe
von Informationen einschlieBlich der Festlegung des
fiir den Datenaustausch zu verwendenden Datensat-
zes implementiert [2].

Im Hinblick auf die Aufgaben von flichendecken-
den klinischen Krebsregistern ist eine andere Aus-
gangslage gegeben. Die Regelungen im § 65¢ SGB
V setzen einen Datenaustausch mit anderen regiona-
len klinischen Krebsregistern bei Patienten voraus,
bei denen Ort der Hauptwohnung und der Behand-
lungsort in verschiedenen Einzugsgebieten liegen.
Entsprechend soll das fiir den Behandlungsort zu-
stindige Krebsregister (Behandlungsortregister) alle
Meldungen zu Patienten, die im Einzugsgebiet eines
anderen regionalen klinischen Krebsregisters wohn-

haft sind, an dieses Wohnortregister weiterleiten.
Umgekehrt soll das fiir den Ort der Hauptwohnung
zustandige Wohnortregister alle neu eingehenden
Meldungen zu einem Patienten sowie Follow-up-In-
formationen an diejenigen Behandlungsortregister
weiterleiten, von denen es selbst Meldungen erhal-
ten hat. Daher sind flachendeckende klinische Re-
gister nicht nur Informationsquelle, sondern immer
auch Informationsempfinger (siehe auch Kapitel 2).

Grundsitzlich sollen die weitergeleiteten Meldun-
gen und Follow-up-Informationen personenidentifi-
zierende Angaben im Klartext umfassen, sofern lan-
desrechtliche Regelungen oder datenschutzrechtliche
Vorgaben nicht die Weitergabe von Kontrollnum-
mern vorsehen. Wenn eine Ubermittlung von perso-
nenidentifizierenden Angaben im Klartext nicht
méglich ist, so wird durch die Ubermittlung von
Kontrollnummern sichergestellt, dass im empfan-
genden Krebsregister zu einem spéteren Zeitpunkt
neu eintreffende Meldungen oder Follow-up-Infor-
mationen dennoch zugeordnet werden kdnnen.

Aufgrund der verbesserten Prognose von Krebser-
krankungen werden Wohnortwechsel von Patienten
nach Beendigung von Behandlung und Nachsorge
zunehmen. Auch aus diesem Grund ist es notwen-
dig, dass ein flichendeckendes klinisches Krebsre-
gister im Rahmen des Follow-up der in seinem Ein-
zugsgebiet wohnhaften Patienten nicht nur Fortziige
erfasst, sondern die vorhandenen Meldungen an das
neue Wohnortregister weiterreicht, damit dieses die
vorhandenen klinischen Informationen fiir seine
Aufgabenerfiillung nutzen und eine weitere Nachbe-
obachtung des Patienten durchfiihren kann.

Wenngleich bereits in der Vergangenheit in den be-
volkerungsbezogenen Krebsregistern hoch struktu-
rierte Daten gespeichert und ausgetauscht wurden,
so stellen die im § 65¢ SGB V vorgegebenen Aufga-
ben regionaler klinischer Krebsregister hohe Anfor-
derungen an die Interoperabilitit zwischen den
Krebsregistern. Mit der Verwendung des ADT-GE-
KID-Basisdatensatzes als gemeinsamer Merkmals-
katalog der flichendeckenden klinischen Krebsre-
gister wird dieser Anforderung Rechnung getragen.
Die zum Zeitpunkt der Drucklegung giiltige Version
des Datensatzes ist im Bundesanzeiger verdffent-
licht (siehe auch Kapitel 4). Die aktuell giiltige Ver-
sion des Merkmalskatalogs kann auf dem Internet-
portal des Bundesanzeigers [1] sowie auf den
Internetseiten der ADT und der GEKID abgerufen
werden [3, 4].
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Da der Informationsaustausch zwischen den Krebs-
registern auf dem Austausch von Meldungen basiert,
kann die Weiterverarbeitung der iibermittelten Mel-
dungen und enthaltenen Informationen im empfan-
genden Krebsregister entsprechend der bestehenden
registeriibergreifenden und registerinternen Vorga-
ben erfolgen.

g) Sonstige Informationsquellen

Uber die bereits beschriebenen Informationsquellen
hinaus sind grundsétzlich weitere Informationsquel-
len fiir bevolkerungsbezogene und flachendeckende
klinische Krebsregister denkbar (z. B. Krankenkas-
sen oder Einrichtungen der Rehabilitation), die fiir
die Krebsregistrierung genutzt werden konnen, so-
fern entsprechende (landes-) rechtliche Regelungen
getroffen werden.

3.2 Meldeanlisse, -wege und
Datenfliisse

Grundsiétzlich kann die Informationssammlung
durch ein Krebsregister in aktive oder passive Ver-
fahren eingeteilt werden. Aktive Erhebung bedeutet,
dass Mitarbeiter eines Krebsregisters bei Leistungs-
erbringern vor Ort und in deren Auftrag Informatio-
nen zusammentragen und an das Krebsregister {iber-
mitteln, sofern dies landesrechtlich vorgesehen ist.
Passive Erhebung bedeutet, dass das Krebsregister
Meldungen und Informationen von Arzten und Leis-
tungserbringern sowie anderen Stellen wie beispiels-
weise Gesundheitsdmtern und Melderegistern erhélt,
die aus Anlass definierter Ereignisse an das Krebsre-
gister iibermittelt werden.

Die flaichendeckende klinische und die epidemiologi-
sche Krebsregistrierung in Deutschland mutzt stan-
dardmiBig Verfahren der passiven Informations-
sammlung. Die Krebsregister erhalten Meldungen
von Leistungserbringern und anderen Krebsregis-
tern, Todesbescheinigungen von Gesundheitsdmtern
sowie Informationen der Melderegister von Perso-
nen, die aus dem Einzugsgebiet eines Krebsregisters
verzogen sind oder die verstorben sind.

Um die Vollstiandigkeit der Registrierung zu verbes-
sern, konnen Krebsregister dariiber hinaus Melder
zur Durchfiihrung von Meldungen auffordern, wenn
Informationen zu durchgefiihrten Therapien unvoll-
standig sind (z. B. beim Vorliegen von Pathologie-
befunden, zu denen vom Einsender keine Meldung

einer Operation erfolgt ist) oder wenn sie auB3er einer
Todesbescheinigung keine weiterer Meldung zu ei-
ner Krebserkrankung erhalten haben (sog. Trace
back). Sofern landesgesetzlich moglich, koénnen
Krebsregister dariiber hinaus auch Informationen
durch eigene Mitarbeiter bei Leistungserbringern er-
heben.

In den bestehenden landesgesetzlichen Regelungen
zur Krebsregistrierung werden Anlédsse zur Durch-
fiithrung von Meldungen und entsprechende Fristen
sowie der Umfang der jeweils an das Krebsregister
zu tibermittelnden Informationen festgelegt. Die De-
finition von Meldeanldssen hat zum Ziel, dass ein
Krebsregister die fiir seine Aufgabenerfiillung bend-
tigten Informationen systematisch und mit moglichst
grofler Aktualitdt erheben kann.

Meldeanlisse

Die fiir die Meldungen an Krebsregister relevanten
Ereignisse ergeben sich grundsitzlich aus dem in
Abbildung 3-1 schematisch dargestellten Verlauf ei-
ner Krebserkrankung. Diese sind:

1. Die hinreichende Sicherung der Diagnose einer
Krebserkrankung (durch klinische, histologische,
zytologische oder autoptische Untersuchungen
oder mit Hilfe apparativer Verfahren),

2. Beginn und Abschluss einer tumorspezifischen
Behandlung (Operation, Strahlentherapie, syste-
mische und sonstige Therapie),

3. Anderungen im Krankheitsverlauf, wie beispiels-
weise das Auftreten von Rezidiven und Fernme-
tastasen, das Voranschreiten der Erkrankung so-
wie Ergebnisse von Nachsorgeuntersuchungen,

4. Tod des Patienten.

Zusitzlich zu den Meldungen aufgrund der vorge-
nannten Anldsse erheben Krebsregister zur Errei-
chung einer moglichst hohen Vollzdhligkeit der Re-
gistrierung und zur Steigerung der Vollstdndigkeit
der gesammelten Informationen histologische, zyto-
logische, autoptische oder sonstige labortechnische
Befunde und Nachsorgemeldungen.

Basierend auf den vorgenannten Darstellungen wur-
den in den einzelnen Landesgesetzen jeweils Melde-
anlésse festgelegt. Diese umfassen die Diagnose ei-
ner Krebserkrankung nach hinreichender klinischer
Sicherung, die histologische Sicherung der Diag-
nose einer Krebserkrankung oder deren Wiederauf-
treten, Beginn und Abschluss einer therapeutischen
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MafBnahme, Statusdnderung im Sinne einer thera-
pierelevanten Anderung des Erkrankungsstatus oder
Auftreten von Rezidiven, Metastasen oder Mehr-
fachtumoren, durchgefiihrte Nachsorgeuntersuchun-
gen sowie Tod des Patienten.

Derzeit bestehen in Deutschland hinsichtlich der
Dokumentation von Nachsorgekontakten ohne Be-
fundénderung noch groBe Unterschiede. Teilweise
nehmen Krebsregister Nachsorgemeldungen ohne
Befundinderung nicht entgegen, fordern Meldungen
anlésslich der in den medizinischen Leitlinien emp-
fohlenen Nachsorgeuntersuchungen oder flihren
Nachfragen bei Leistungserbringern durch, wenn
Meldungen aus Anlass der Nachsorge ausbleiben.
Die Auswirkungen dieser Unterschiede auf die Voll-
zdhligkeit der Registrierung von Verlaufsereignis-
sen sowie Ergebnisse von Uberlebenszeitanalysen
konnen noch nicht abschlieBend beurteilt werden
und erfordern weitergehende methodische Untersu-

chungen, damit zukiinftig Empfehlungen hinsicht-
lich einer einheitlichen Erhebung von Nachsorgeda-
ten ausgesprochen werden konnen.

Die Aktualitit der im Register gesammelten Infor-
mationen kann verbessert werden durch die Vorgabe
von Fristen, innerhalb derer eine Meldung an das
Krebsregister durchgefiihrt werden muss. Generell
sollte ein Register eine grofitmogliche Aktualitdt an-
streben. Eine zeitnahe Erhebung und Verarbeitung
von Informationen ist insbesondere Voraussetzung
dafiir, dass die im Register gespeicherten Informati-
onen auch zur Forderung der interdisziplinéren, di-
rekt patientenbezogenen Zusammenarbeit in der On-
kologie verwendet werden konnen.

Die fiir ein vollzdhliges und vollstédndiges Follow-up
von Krebspatienten erforderlichen Informationen zu
Fortziigen und zu Sterbeféllen miissen ebenfalls an-
lassbezogen fiir alle Personen der zugrundeliegen-
den Wohnbevolkerung oder Sterbefille im jeweili-
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Abbildung 3-2. Struktur, Aufgaben, Meldewege und Datenfliisse eines klinisch-epidemiologischen Krebsregisters, wel-
ches neben den Aufgaben eines flichendeckenden klinischen Krebsregisters auch Aufgaben eines epidemiologischen
Krebsregisters erfiillt. Pfeile beschreiben Meldungen durch Arzte und Leistungserbringer sowie die Ubermittlung von
Informationen an das Krebsregister sowie die Ubermittlung von Informationen durch das Krebsregister an Arzte und

Leistungserbringer oder an andere Krebsregister.
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gen Einzugsgebiet durch die Meldebehorden,
Gesundheitsimter und Mortalitétsregister an die
Krebsregister iibermittelt werden.

Meldewege und Datenfliisse

Nachfolgend werden mogliche Meldewege und Da-
tenfliisse eines klinisch-epidemiologischen Krebsre-
gisters erldutert, welches sowohl die Vorgaben an ein
flaichendeckendes klinisches Krebsregister geméf §
65c¢ SGB V als auch die Aufgaben eines bevolke-
rungsbezogenen Landeskrebsregisters entsprechend
den Vorgaben im Bundeskrebsregisterdatengesetz
erfiillt. Abbildung 3-2 stellt Struktur und Aufgaben
eines derartigen Krebsregisters sowie Meldewege
und Datenfliisse schematisch dar.

Leistungserbringer {ibermitteln Informationen beste-
hend aus personenidentifizierenden Merkmalen
(z. B. Namen, Geschlecht, Geburtsdatum, Wohnan-
schrift), medizinischen Daten zur Tumorerkrankung,
deren Behandlung und deren Verlauf sowie weitere
fiir administrative Zwecke benétigte Angaben (z. B.
Angaben zur Krankenversicherung) an das zustéin-
dige Krebsregister. Entsprechend dem diesem Kapi-
tel zugrundeliegenden Modell eines Krebsregisters
werden die personenidentifizierenden Merkmale
und weitere fiir administrative Zwecke bendtigte
Angaben im Vertrauensbereich des Krebsregisters
gespeichert und die zugehorigen medizinischen Da-
ten an den Registerbereich weitergeleitet, wo diese
dauerhaft gespeichert und fiir statistische Auswer-
tungen und Berichte sowie landesweite Auswertun-
gen genutzt werden. Von den Melderegistern und
Gesundheitsamtern erhilt das Krebsregister Infor-
mationen zur Durchfithrung des Follow-up der re-
gistrierten Krebspatienten. Weiterhin erhdlt das
Krebsregister Meldungen und Follow-up-Informati-
onen von anderen Behandlungsort- und Wohnortre-
gistern oder tibermittelt solche Informationen an an-
dere Krebsregister.

Die Nutzung von E-Government-Anwendungen zur
Ubermittlung von Daten der Melderegister und In-
formationen der Todesbescheinigungen an ein
Krebsregister ermdglicht dariiber hinaus eine effizi-
ente und sichere Dateniibermittlung.

Voraussetzung fiir die Vergleichbarkeit der erhobe-
nen Informationen und ermittelten Ergebnisse ist die
Verwendung eines einheitlichen Merkmalkatalogs.
Vor Einfithrung der flichendeckenden klinischen
Krebsregistrierung standen in Deutschland zur

Durchfiihrung von elektronischen Meldungen an
epidemiologische Krebsregister zwei von der GE-
KID entwickelte Datensatzformate zur Verfiigung,
die Grundlage fiir Krebsregistermeldungen aus Pra-
xen, Krankenhéusern sowie pathologischen Institu-
ten waren [2]. Fiir Meldungen an flichendeckende
klinische Krebsregister gemaf § 65¢ SGB V wurde
fiir den einheitlichen ADT-GEKID-Basisdatensat-
zes und seine organspezifischen Zusatzmodule ein
XML-Schema entwickelt, das Grundlage fiir die
Entwicklung von Schnittstellen fiir rechnerbasierte
Dokumentationssysteme, Melderportale und Regis-
teranwendungen ist, um den elektronischen Daten-
austausch zu ermoglichen [4].

Die Implementierung und die flichendeckende Ver-
wendung geeigneter Schnittstellen zur Durchfiih-
rung von Meldungen aus bestehenden rechnerbasier-
ten Dokumentationssystemen ist Grundlage fiir die
effiziente Durchfithrung von Meldungen an Krebs-
register. Mit einem Melderportal stellen Krebsregis-
ter ein Werkzeug zur Verfiigung, welches mittels ei-
ner Internetanwendung Funktionen zur Erfassung,
Priifung und Ubermittlung von Meldungen an ein
Krebsregister sowie diec Kommunikation zwischen
Melder und Krebsregister bereitstellt.

a) Elektronische Meldungen und deren
Ubermittlung

Meldungen in elektronischer Form konnen auf zwei
Arten erzeugt werden. Mittels eines dateibasierten
Datenexports werden Dateien erzeugt, die Meldun-
gen enthalten, die hinsichtlich Struktur und Inhalten
den Vorgaben des ADT-GEKID-Basisdatensatzes
und des zugehdrigen XML-Schemas entsprechen.
Diese Vorgehensweise setzt beim Melder ein rech-
nerbasiertes Dokumentationssystem voraus, das eine
geeignete Struktur und inhaltliche Unterstiitzung fiir
die Tumordokumentation bietet, und das die gefor-
derten Merkmale entsprechend den Vorgaben expor-
tieren kann. Die erzeugten Dateien kdnnen anschlie-
Bend iiber ein Melderportal oder mittels Datentragern
an das Krebsregister iibermittelt werden. Elektroni-
sche Meldungen konnen weiterhin durch manuelle
formularbasierte Eingabe der notwendigen Informa-
tionen durch ein Melderportal erzeugt werden, bei
dem der Bearbeiter durch die Ubernahme vorhande-
ner und in strukturierter Form vorliegender Informa-
tionen unterstiitzt wird. Diese Vorgehensweise ist
fiir den Bearbeiter allerdings aufwendig und bei ho-
hem Meldeautkommen wenig praktikabel, stellt
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aber nur vergleichsweise geringe Anforderungen an
vorhandene Dokumentationswerkzeuge.

b) Melderportal

Ein Melderportal ist ein Werkzeug, welches dem
Melder mittels einer Internetanwendung eine Reihe
von Funktionen zur Verfiigung stellen kann, z. B.:

1. Ubermittlung von Meldungen, die durch lokale
Dokumentationssysteme erzeugt wurden,

2. direkte Erfassung von Meldungen,
3. Priifung von Meldungen,

4. Kommunikation zwischen Melder und Krebsre-
gister einschlie8lich der Durchfiihrung von Riick-
fragen und Kldrung von Zweifelsféllen,

5. Informationsabruf durch Arzte und Leistungser-
bringer, z.B. Anzeige aller zu einem Patienten
iibermittelten Meldungen und deren Tumorer-
krankungen oder Follow-up-Informationen.

Der Zugriff auf ein Melderportal kann bei entspre-
chender Absicherung iiber das Internet oder auch in-
nerhalb sicherer Gesundheitsnetzwerke erfolgen.

¢) Papierbasierte Meldungen

Die papierbasierte Meldungsdurchfiihrung kann in
Ausnahmefillen und sofern landesgesetzlich vorgese-
hen eine Berechtigung finden. Diese kann beispiels-
weise fiir Arzte und Leistungserbringer sinnvoll sein,
die Leistungen nur fiir wenige Krebspatienten erbrin-
gen, technisch wenig aufwindige Werkzeuge zur
Meldungsdurchfithrung bendtigen oder nicht iiber
rechnerbasierte Dokumentationssysteme verfligen,
welche die von den Krebsregistern erhobenen Infor-
mationen strukturiert speichern. In besonderen Situa-
tionen kann auch die Entgegennahme von Arztbriefen
oder Befundkopien vorgesehen werden. Die Mog-
lichkeit der Durchfiihrung papierbasierter Meldungen
kann dann einen entscheidenden Betrag zur Steige-
rung der Vollzéhligkeit der Registrierung leisten.
Auch im Rahmen des Trace back von Sterbefillen
kommen bislang in der Regel Papierformulare zum
Einsatz.

3.3 Forderung des
Meldeaufkommens
Ein Krebsregister sollte einen engen und regelméafi-

gen Kontakt zu den behandelnden Arzten und Leis-
tungserbringern in seinem Einzugsgebiet etablieren,

da deren Mitwirkung essentiell fiir eine vollzdhlige
Registrierung und eine hohe Qualitdt der gesammel-
ten Informationen ist. Soll dartiber hinaus eine best-
mogliche Aktualitit der gesammelten Informationen
erreicht werden, miissen Meldungen durch Arzte
und Leistungserbringer nach Eintreten der vorgege-
benen Meldeanldsse ohne zeitlichen Verzug durch-
gefiihrt werden.

Voraussetzung fiir eine vollzdhlige Registrierung
und vollsténdige Erhebung der relevanten Informati-
onen sind geeignete gesetzliche Regelungen, welche
die organisatorischen und technischen Vorausset-
zungen sowie die Durchfithrung von Meldungen an
das Krebsregister detailliert regeln. Eine gesetzlich
vorgegebene Meldepflicht stellt dabei die beste
Grundlage zur Erreichung einer vollzdhligen Regist-
rierung dar. Ob und inwieweit die in den einzelnen
Landesgesetzen vorgesehenen Moglichkeiten der
Sanktion von unterlassenen Meldungen an Krebsre-
gister notwendig und wirksam werden, kann gegen-
wartig noch nicht beurteilt werden. Grundsitzlich
sollten Arzte und Leistungserbringer auf anderen
Wegen von der Notwendigkeit und vom Nutzen der
Krebsregistrierung iiberzeugt werden. Rechtliche
Schritte sollten eine Ultima Ratio darstellen.

Eine Verbesserung der Vollzdhligkeit und Vollstén-
digkeit der Erhebung kann auch durch aktive Infor-
mationssammlung vor Ort erfolgen, die geeignete
gesetzliche und vertragliche Regelungen erfordert.

Die wirkungsvollste Motivation zur Durchfiihrung
von Meldungen ergibt sich aus der Nutzung der ge-
sammelten Daten und deren Bereitstellung an Arzte
und Leistungserbringer. Insbesondere die Bereitstel-
lung von patientenbezogenen Follow-up Informatio-
nen erspart Arzten und Kliniken die fortlaufende
Durchfiihrung einer eigenen aufwéndigen und kos-
tenintensiven Nachverfolgung ihrer Patienten. Wei-
terhin kénnen patientenbezogene Informationen in
Form einer synoptischen Darstellung aller an das
Krebsregister iibermittelten Meldungen an das
Krebsregister bereitgestellt werden. Mittels regel-
maéBiger Berichte oder Ad-hoc-Auswertungen (z. B.
Zahl durchgefiihrter Meldungen, Qualitét der {iber-
mittelten Daten, Zusammensetzung des Patienten-
kollektivs und deren Tumorerkrankungen, Darstel-
lung des Einzugsgebiets oder Auswertungen zum
beobachteten Uberleben der Patienten, Berechnung
von Kennzahlen im Rahmen von Zertifizierungen)
konnen relevante Informationen leistungserbringer-
bezogen bereitgestellt werden.
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Ein weiterer Ankniipfungspunkt fiir die Motivierung
von Arzten und Leistungserbringern, die noch keine
Meldungen an das zustdndige Krebsregister durch-
fithren, kann das Trace back von Krebserkrankungen
sein, die dem Register erstmalig durch die Auswer-
tung von Todesbescheinigungen bekannt werden
und anhand derer die Folgen versaumter Meldungen
aufgezeigt werden konnen. Auch die Auswertung
vorliegender histologischer oder zytologischer Be-
funde kann Ausgangspunkt fiir die Kontaktauf-
nahme mit behandelnden Arzten sein, die bislang
keine Meldungen durchfiihren.

Neben der Bereitstellung von Daten fiir gemeinsame
Forschungsvorhaben konnen Krebsregister auch In-
formationen zur Krebshdufigkeit und —sterblichkeit,
deren zeitlichen Entwicklungen sowie zu Auswir-
kungen von MafBnahmen der Krebspriavention und
Krebsfritherkennungsprogrammen mit regionalem
Bezug liefern. Die Beriicksichtigung der Krebsregis-
trierung in der drztlichen Berufsordnung sowie in
der Krankenhausplanung unterstreicht weiterhin de-
ren Bedeutung fiir die Qualitétssicherung in der On-
kologie und die Versorgungsplanung.

Effektive Wege fiir die Kommunikation mit Mel-
dern sind der unmittelbare personliche Kontakt, der
kollegiale und fachliche Austausch im Rahmen von
Fortbildungen, Informations- und Schulungsveran-
staltungen und Besuche vor Ort sowie gemeinsam
durchgefiihrte Projekte und Auswertungen im Rah-
men von tumorspezifischen Arbeitsgruppen und re-
gionalen Qualitdtskonferenzen. Benannte Ansprech-
partner auf beiden Seiten ermdglichen Riickfragen
bei Unklarheiten oder Problemen bei der Meldungs-
durchfithrung und kénnen helfen, Missverstédndnisse
zu vermeiden. Notwendige und relevante Informati-
onen zu Ansprechpartnern, zur Durchfithrung von
Meldungen, zu relevanten gesetzlichen Regelungen,
zur Bestellung von Informationsmaterialien und Pa-
tientenbroschiiren, sowie Daten und Berichte des
Krebsregisters sollten schnell und unkompliziert be-
reitgestellt werden. Hier kommt insbesondere dem
Internetauftritt eines Krebsregisters eine maligebli-
che Bedeutung zu.

RegelmiBige Information fiir Melder durch Postver-
sand mit individuellen Anschreiben oder in Form
von elektronisch versendeten Newslettern, Verof-
fentlichungen in Arzteblittern oder Organen der
Kassenérztlichen Vereinigungen ermdglichen eine
zielgerichtete Ansprache der Arzteschaft oder ein-
zelner Meldergruppen.

In Zusammenhang mit der elektronischen Mel-
dungsdurchfithrung sollte ein Krebsregister dariiber
hinaus technische Hilfestellung in Form telefoni-
scher Hotlines oder regelméBiger Schulungsveran-
staltungen anbieten, um die Arzte und Leistungser-
bringer bei Fragen hinsichtlich der Nutzung von
Schnittstellen und der Verfahren zur Meldungsiiber-
mittlung wirkungsvoll zu unterstiitzen.
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4. Erhebungsumfang, Dokumentationsstandards,
Vereinbarungen zu ausgewihlten Themen

4.1 Erhebungsumfang

Christa Stegmaier, Stefan Hentschel, Anett Tillack

Nach §65¢ Absatz 1 Satz 3 des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch (SGB V) hat die klinische Krebsregist-
rierung auf der Grundlage des bundesweit einheitli-
chen Datensatzes der ADT und GEKID zur
Basisdokumentation fiir Tumorkranke und seiner
Module zu erfolgen. Der Basisdatensatz wurde ge-
mél den Vorgaben des KFRG von den Vorstdnden
der ADT und der GEKID beschlossen und am 28.
April 2014 erstmals im Bundesanzeiger verdffent-
licht. Unter www.tumorzentren.de und www.gekid.
de sind alle aktuell giiltigen Variablen mit den ent-
sprechenden Ausprigungen aufgefiihrt.

Eine Reihe von Informationen, wie z. B. bestimmte
Marker oder histochemische Untersuchungsergeb-
nisse, ist jeweils nur fiir eine Tumordiagnose rele-
vant. Um den Basisdatensatz nicht iiber Gebiihr auf-
zubldhen, wird die Erhebung dieser Variablen in
erginzenden Modulen abgebildet. Die abgestimm-
ten ergdnzenden Module zur Dokumentation von
kolorektalen Karzinomen und Mammakarzinomen
wurden am 26.11.2015 im Bundesanzeiger verdf-
fentlicht, das Modul fiir Prostatakarzinome am
09.08.2017.

Eine Reihe von Modulen zu weiteren Organen ist in
verschiedenen Stadien noch in Bearbeitung. Anpas-
sungen zum Basisdatensatz bzw. neue Module erhal-
ten immer erst Giiltigkeit durch die Verdffentlichun-
gen im Bundesanzeiger. Eine Umsetzung durch die
klinischen Krebsregister ist in der Regel erst nach
Umsetzung der Schnittstellenspezifikationen mog-
lich, die jeweils nach der Verdffentlichung der In-
halte erstellt wird.

Die laut §65¢ SGB V zu erfassenden Erkrankungen,
die eine fallbezogene Krebsregisterpauschale und
eine entsprechende Meldevergiitung erhalten, sind
folgendermal3en definiert:

1. Bosartige Neubildungen (,,C*“ Diagnosen in der
ICD-10), 2. Friihstadien bosartiger Neubildungen, 3.
gutartige Tumoren des zentralen Nervensystems
(ZNS).

Ausgenommen von der Vergiitung sind laut §65¢
Absatz 4 SGB V die nicht-melanotischen Hautkrebs-
arten (C44, D04) und die Erkrankungsfille, die an
das Deutsche Kinderkrebsregister zu melden sind.

Nach den Empfehlungen des Parititischen Gremi-
ums aus Vertretern des GKV-Spitzenverbands und
Vertretern der klinischen Krebsregister nach §65¢
SGB V erfiillen derzeit folgende ICD-10 Codes die
Kriterien der klinischen Krebsregistrierung:

Tabelle 4-1. Zu erhebende Diagnosen fiir die klinische Krebsregistrierung nach §65¢ SGB V

ICD-10 Bezeichnung Bemerkung

C00.0-C96.9  Bosartige Neubildung aufler C77.- bis C79.-
sowie C44.-

D00.0-D09.9  In-situ-Neubildungen aufler D04.-

D32.0 Gutartige Neubildung der Hirnhaute

D32.1 Gutartige Neubildung der Riickenmarkhaute
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Tabelle 4-1. Fortsetzung.

ICD-10 Bezeichnung Bemerkung

D32.9 Gutartige Neubildung der Meningen, nicht ndher bezeichnet

D33.0 Gutartige Neubildung des Gehirns, supratentoriell

D33.1 Gutartige Neubildung des Gehirns, infratentoriell

D33.2 Gutartige Neubildung des Gehirns, nicht niher bezeichnet

D33.3 Gutartige Neubildung der Hirnnerven

D334 Gutartige Neubildung des Riickenmarks

D33.7 Gutartige Neubildung sonstiger néher bezeichneter Teile des Zentralner-
vensystems

D33.9 Gutartige Neubildung des Zentralnervensystems, nicht nidher bezeichnet

D35.2 Gutartige Neubildung der Hypophyse

D35.3 Gutartige Neubildung des Ductus craniopharyngealis

D35.4 Gutartige Neubildung der Epiphyse

D39.1 Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens des Ovars

D41.4 Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens der Harnblase

D42.- Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens der Meningen

D43.- Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens des Gehirns und
des Zentralnervensystems

D44.3 Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens der endokrinen
Driisen: Hypophyse

D44.4 Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens der endokrinen
Driisen: Ductus craniopharyngealis

D44.5 Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens der endokrinen
Driisen: Epiphyse

DA45.- Polycythaemia vera

DA46.- Myelodysplastische Syndrome

D47.1 Chronische myeloproliferative Krankheit

D47.3 Essentielle (hdmorrhagische) Thrombozythamie

D47.4 Osteomyelofibrose

D47.5 Chronische Eosinophilen-Leukémie (Hypereosinophil)

Sekundére bosartige Neubildungen (C77-C79) wer-
den nicht als gesonderte Diagnose, sondern als Me-
tastase des jeweiligen Priméartumors (C00.0 — C96.9)
dokumentiert. Neubildungen mit Metastasen und
unbekanntem Primérsitz (CUP) werden als C80.0
kodiert. Bosartige Neubildungen als Primértumoren
an mehreren Lokalisationen (C97) sind separat zu
kodieren.

Neubildungen unsicheren und unbekannten Verhal-
tens (D37-48) sollten nur in den definierten Ausnah-
mefillen (s. Tabelle) einbezogen werden. Die Aus-

nahmen betreffen das ZNS, bestimmte lymphatische,
blutbildende oder verwandte Gewebe sowie die
Borderline-Tumoren des Ovars (D39.1) und die
Neubildungen unsicheren und unbekannten Verhal-
tens der Harnblase (D41.4).

Der Erhebungsumfang der Krebsregister kann in den
einzelnen Regionen in Teilen {iber den Basisdaten-
satz (ADT/GEKID) hinausgehen. Die Landesge-
setze regeln hierzu den Umfang der zu erhebenden
Diagnosen und Merkmale. Den Mindeststandard fiir
die epidemiologische Krebsregistrierung gibt das
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Bundeskrebsregisterdatengesetz vor. Alle Pflichtfel-
der der epidemiologischen Daten sind Bestandteil
der jahrlichen Datenlieferungen der einzelnen Lan-
deskrebsregister an das Zentrum fiir Krebsregister-
daten (ZfKD) im Robert Koch-Institut (RKI) in Ber-
lin. Diese Daten bilden die Grundlage fiir die
Abschidtzung der Erfassungsquote aller Landesregis-
ter und fiir die Schétzung der deutschlandweiten In-
zidenzdaten durch das ZfKD im RKI.

4.2 Klassifikationen

Bernd Holleczek, Karl-Heinrich Adzersen, Kathrin
Bezold, Klaus Kraywinkel

Einfiihrung

Eine standardisierte Dokumentation von Informati-
onen zu betroffenen Personen, deren Krebserkran-
kungen sowie der Krankheitsverldufe ist eine grund-
legende Voraussetzung, damit Krebsregister ihre
Aufgaben erfiillen kdnnen. Hierfiir stehen Klassifi-
kationen als Dokumentationssprachen und Ord-
nungssysteme zur Verfiigung, die gemdf ihrer
Definition gleichartige Begriffe in Klassen zusam-
menfassen und Werkzeuge fiir das einheitliche Be-
schreiben und Wiederfinden von dokumentierten
Objekten sind. Aus der Zuordnung eines Objektes
zu einer Klasse ergibt sich der betreffende Klassen-
bezeichner (z.B. ,,akute myeloische Leukémie mit
11q23-Abnormitit® als Klasse einer bdsartigen
Neubildung des blutbildenden Gewebes in der 10.
Revision der Internationalen Statistischen Klassifi-
kation der Krankheiten und verwandter Gesund-
heitsprobleme (ICD) [6]). Dieser wird im Krebsre-
gister Ublicherweise in Form eines Kodes
dokumentiert (z. B. ,,C92.6* als Notation fiir die ge-
nannte Leukémie). Erst die Zusammenfassung von
als gleichartig betrachteten Objekten ermdglicht die
Beantwortung patienteniibergreifender oder fall-
ibergreifender Fragestellungen, zum Beispiel zur
Inzidenz von bestimmten Krebserkrankungen oder
den durchgefiihrten Behandlungsverfahren. Eine
weitergehende Darstellung von Ordnungssystemen
und Klassifikationen und deren Einsatzmdglichkei-
ten findet sich in der Literatur [z.B. 1].

Die Entscheidung dariiber, welche Klassifikations-
systeme zur Beschreibung von Tumorerkrankungen
erforderlich sind, ergibt sich aus dem Aufgaben-
spektrum eines Krebsregisters, dem notwendigen
Detaillierungsgrad der Dokumentation sowie einer

angestrebten internen und externen Vergleichbar-
keit. Interne Vergleichbarkeit ist Voraussetzung fiir
eine wiederkehrende Nutzung der iiber einen lédnge-
ren Zeitraum gesammelten Informationen. Externe
Vergleichbarkeit ist Voraussetzung fiir die Beant-
wortung registeriibergreifender Fragestellungen.

Zur wesentlichen Beschreibung einer Krebserkran-
kung bendtigt ein Krebsregister Informationen zu
Sitz und Morphologie, einschlieflich des biologi-
schen Verhaltens der Tumorerkrankung, sowie zu
deren Ausbreitung. Auf den nachfolgenden Seiten
werden dafiir besonders relevante Klassifikationen
(die ICD, die ,Internationale Klassifikation der
Krankheiten fiir die Onkologie* (ICD-0O) sowie die
»TNM Klassifikation maligner Tumoren* zur ein-
heitlichen Klassifizierung der Ausbreitung von Tu-
morerkrankungen) zusammen mit grundlegenden
Hinweisen vorgestellt in Bezug auf die Krebsregist-
rierung. Der Abschnitt enthélt auch eine kurze Ein-
fithrung in den ,,Operationen- und Prozedurenschliis-
sel“ (OPS) zur Klassifikation von medizinischen
Prozeduren in Krebsregistern. Fiir die Darstellung
weiterer in Krebsregistern verwendeter spezifischer
Klassifikationen (z.B. fiir das histopathologische
Grading, die Beschreibung der moglichen Invasion
von Blut- oder Lymphgefafien) oder Spezialklassifi-
kationen fiir einzelne Tumorentitéten (z. B. Ann-Ar-
bor Klassifikation zur Klassifikation maligner Lym-
phome) wird auf das folgende Kapitel und die
einschldgige Literatur verwiesen.

Internationale Statistische Klassifikation
der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme (ICD)

Die ,Internationale Statistische Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme*
(ICD) wird von der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) herausgegeben. Sie ist die wichtigste und
weltweit anerkannte Klassifikation zur Verschliisse-
lung von Erkrankungen und Todesursachen und liegt
derzeit in der zehnten Revision vor (ICD-10). In
Deutschland kommt die ICD in Form einer fiir das
deutsche Gesundheitswesen angepassten modifizier-
ten Fassung (,,Internationale statistische Klassifika-
tion der Krankheiten und verwandter Gesundheits-
probleme, 10. Revision, German Modification®
(ICD-10 GM)) zum Einsatz, welche zur Verschliisse-
lung von Diagnosen in der ambulanten und stationé-
ren Versorgung vorgeschrieben ist und aktuell als
Auflage 2018 vorliegt [6] sowie in Form einer unver-
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anderten Ubersetzung der Ausgabe der WHO (ICD-
10 WHO) fiir die Verschliisselung von Todesursa-
chen fiir die amtliche Mortalitatsstatistik, die aktuell
als Auflage 2016 vorliegt [7].

Die ICD-10 ist eine einachsige, hierarchische Klas-
sifikation und gliedert sich in 22 Krankheitskapitel.
Die Klassifikation von Tumorerkrankungen erfolgt
im zweiten Kapitel ,,Neubildungen (C00-D48)“,
wobei die ,,invasiven bosartigen* Neubildungen mit
einem vorangestellten ,,C* im Code von den anderen
Neubildungen unterschieden werden. Die Haupt-
achse der Klassifikation bezieht sich auf das biologi-
sche Verhalten der Neubildung und gruppiert Neu-
bildungen in bosartige invasive Neubildungen (mit
den alphanumerischen Kodes C00-C97), in In-situ-
Neubildungen (D00-D09), in gutartige Neubildun-
gen (D10-D36) sowie in Neubildungen unsicheren
und unbekannten Verhaltens (D37-D48). Innerhalb
dieser Gruppen erfolgt die weitere Einteilung {iber-
wiegend anhand der Lokalisation der Neubildungen
als untergeordnete Bezugsachse, wobei einige drei-
stellige Kategorien auf einer Einteilung nach der
Morphologie gebildet werden, z.B. Melanome
(C43) oder Leukdmien (C91-C95). Insgesamt um-
fasst das Kapitel ,,Neubildungen“ 137 Kategorien
mit dreistelligen Notationen, die im Wesentlichen
aufgrund ihrer Haufigkeit und Relevanz fiir gesund-
heitspolitische Maflnahmen ausgewéhlt wurden. Die
dreistelligen Kategorien werden weiter unterteilt in
vierstellige Subkategorien, fiir die weitergehende
anatomische, klinische oder dtiologische Kriterien
herangezogen werden.

Fiir die praktische Anwendung der ICD-10 stehen 3
Bénde zur Verfiigung.

Band 1 enthélt das systematische Verzeichnis, wel-
ches die vierstellige, in Teilen sogar fiinfstellige aus-
fiihrliche Systematik enthalt.

Band 2 enthélt das Regelwerk, welches die Funkti-
onsweise der Klassifikation erldutert und Regeln
und Richtlinien zur Verschliisselung von Erkrankun-
gen und Todesursachen enthélt und die Anwendung
des systematischen und des alphabetischen Ver-
zeichnisses anhand von Beispielen veranschaulicht.

Band 3 besteht aus einer alphabetischen Liste der in
Band 1 verwendeten Bezeichnungen sowie vorhan-
dener alternativer Bezeichnungen und Synonymen
zusammen mit den zugehdrigen Schliisselnummern.

In Band 1 sind zusammen mit den drei- und vierstel-
ligen Kategorien synonyme Diagnosebezeichnun-

gen sowie Lokalisationsangaben aufgefiihrt sowie
weitere Diagnosebezeichnungen, die entweder in die
jeweiligen Kategorien mit einzuschlieBen sind oder
an anderer Stelle klassifiziert sind. Tabelle 4-2 zeigt
dies beispielhaft anhand eines Auszugs mit In-situ-
Neubildungen aus dem systematischen Verzeichnis
der ICD-10 WHO (Ausgabe 2016) [7]. Die dreistel-
lige Kategorie mit der Notation DOO umfasst hier In-
situ-Neubildungen der Mundhéhle, des Osophagus
und des Magens mit der Ausnahme von Melanoma
in situ und ist weiter unterteilt in drei vierstellige
Unterkategorien. Die Unterkategorie D00.0 umfasst
hier In-situ-Neubildungen der Lippe, der Mund-
hohle und des Rachens (Pharynx) und enthélt detail-
lierte Beschreibungen des Sitzes von Neubildungen,
die ein- bzw. auszuschlieBen sind.

Die in der ICD-10 verwendeten vierstelligen Unter-
kategorien weisen unterschiedliche Detaillierungs-
grade auf. Aus diesem Grund kdnnen beispielsweise
Fragestellungen zur Haufigkeit von Neubildungen in
Abhingigkeit des Tumorsitzes fiir invasive und In-
situ-Neubildungen nicht mit der gleichen Differen-
zierung erfolgen. Der in Tabelle 4-2 prisentierte
Auszug aus dem systematischen Verzeichnis der
ICD-10 fasst die Carcinomata in situ der Lippe, der
Mundhohle und des Rachens (Pharynx) in einer
vierstelligen Unterkategorie zusammen, wihrend
bosartig invasive Tumoren der Lippe, der Mund-
hohle und des Rachens (Pharynx) in insgesamt 65
endstidndigen drei- und vierstelligen Kategorien mit
den Notationen C00.0-C14.8 klassifiziert sind.

Der Einsatz der ICD fiir die Krebsregistrierung in
Deutschland ist in den einschldgigen Gesetzen des
Bundes und der Léander vorgegeben, die sowohl die
Verwendung der Klassifikation als auch die zu re-
gistrierenden Erkrankungen anhand deren Klassifi-
kation in der ICD festlegen.

Fiir die Klassifikation der Krebserkrankungen setzen
die flichendeckenden klinischen Krebsregister die
ICD-10 GM ein. Die Kodierung der Todesursachen
von Krebspatienten und bestehender Grundleiden er-
folgt auf Grundlage der ICD-10 WHO. Die Unter-
schiede zwischen diesen beiden Fassungen beschrin-
ken sich im Kapitel ,,Neubildungen“ auf weitere
Unterteilungen von vorhandenen vierstelligen Unter-
kategorien durch die ICD-10 GM (z.B. sieht die
Ausgabe 2018 der ICD-10 GM eine auf der Anato-
mie basierende Unterteilung von Neubildungen der
Hirn- und Gesichtsschidelknochen und Angaben zur
moglichen Remission von bosartigen Neubildungen
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Tabelle 4-2. Auszug aus dem systematischen Verzeichnis der ICD-10 WHO (Ausgabe 2016) [7] mit drei- und
vierstelligen Kategorien von einigen In-situ-Neubildungen und deren Beschreibungen (Punkte in eckigen Klam-

mern bezeichnen Auslassungen).

ICD-10
Notation

Beschreibung

D00 Carcinoma in situ der Mundhéhle, des Osophagus und des Magens

ExKkl.:
D00.0

Aryepiglottische Falte:

* hypopharyngeale Seite

* Randzone

*0.n.A.

Lippenrotgrenze

ExKkl.:

Epiglottis:

Melanoma in situ (D03.-)
Lippe, Mundhéhle und Pharynx

Aryepiglottische Falte, laryngeale Seite (D02.0)

« suprahyoidaler Anteil (D02.0)

*0.n.A. (D02.0)

Lippenhaut (D03.0, D04.0)

D00.1 Osophagus

D00.2 Magen

D01 Carcinoma in situ sonstiger und nicht niiher bezeichneter Verdauungsorgane

ExKL.:
[...]

Melanoma in situ (D03.-)

D02 Carcinoma in situ des Mittelohres und des Atmungssystems

ExKL.:
[--]
D03 Melanoma in situ

[-]

D04 Carcinoma in situ der Haut
ExKL.:

Melanoma in situ (D03.-)

Melanoma in situ (D03.-)

Erythroplasie Queyrat (Penis) 0.n.A. (D07.4)

(-]

D05 Carcinoma in situ der Brustdriise [Mamma]

Exkl.:

Carcinoma in situ der Brustdriisenhaut (D04.5)

Melanoma in situ der Brustdriise (Haut) (D03.5)

(-]

D06 Carcinoma in situ der Cervix uteri
Zervikale intraepitheliale Neoplasie [CIN] III. Grades, mit oder ohne Angabe

Inkl.:

einer hochgradigen Dysplasie

ExKkl.:

Hochgradige Dysplasie der Cervix uteri 0.n.A. (N87.2)

Melanoma in situ der Cervix uteri (D03.5)

(-]

der blutbildenden Gewebe durch eine international
nicht vorgesehene Erweiterung der Notationen um
eine Ziffer vor). Im Hinblick auf die Aufgabenstel-
lung der Krebsregister ist aktuell eine Vergleichbar-
keit zwischen den vierstelligen Klassen der ICD-10
GM und denen der ICD-10 WHO gegeben.

Die Entwicklung der ICD orientierte sich historisch
zunéchst an Anforderungen fiir die Erstellung von
Todesursachenstatistiken. Wenngleich die ICD im
Rahmen der Weiterentwicklungen fortlaufend er-
weitert wurde, ist die ICD dennoch fiir viele medizi-
nische und wissenschaftliche Fragestellungen unzu-
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reichend. Dies betrifft in besonderem Mafe die
grundlegende Klassifikation der Neubildungen, da
die ICD fiir viele solide Tumoren keine weiterge-
hende Klassifikation der Morphologie beinhaltet.
Aus diesem Grund ist die Klassifikation der Neubil-
dungen der ICD fiir die Aufgaben der Krebsregister
in der Regel nicht ausreichend, da Tumorsitz, Mor-
phologie und biologisches Verhalten nicht durch-
géngig als klassenbildende Merkmale herangezogen
werden. Aus diesem Grund hat die WHO im Jahr
1976 erstmals die ICD-O veroffentlicht, welche die
Klassifikation der Neubildungen in Kapitel zwei der
ICD systematisch erweitert und eine einheitliche
Klassifikation von Neubildungen hinsichtlich des
Sitzes, der Tumormorphologie und des biologischen
Verhaltens ermoglicht.

Internationale Klassifikation der
Krankheiten fiir die Onkologie (ICD-O)

Die ,,Internationale Klassifikation der Krankheiten
fiir die Onkologie” (ICD-O) stellt die wichtigste
Klassifikation fiir Krebsregister dar und liegt derzeit
als erste revidierte Fassung der 3. Auflage (ICD-O
3) vor. Durch das DIMDI wird eine deutschspra-
chige Ubersetzung der ICD-O bereitgestellt [8].

Die ICD-O ist eine zweiachsige Klassifikation, wel-
che es ermdglicht, den Sitz (Topographie) und die
Gewebeart (Morphologie) einer Tumorerkrankung
einschlieflich des biologischen Verhaltens und des
Gradings jeweils eigensténdig zu verschliisseln. Fiir
die Topographieachse der ICD-O wird die ICD-
10-Klassifikation der malignen Tumoren exklusive
der Klassen fiir sekundire Neubildungen und bosar-
tige Neubildungen mit spezifischer Morphologie he-
rangezogen. Aus diesem Grund umfasst die Topo-
graphieachse der ICD-O 3 nur eine Teilmenge der
Schliissel der ICD-10. Die Gleichheit der Kodes

kann eine Quelle moglicher Missverstindnisse dar-
stellen.

Tumorerkrankungen, fiir die basierend auf dem bio-
logischen Verhalten oder dem morphologischen Typ
in der ICD-10 eigenstdndige Schliisselnummern ver-
geben wurden, werden bei Verwendung der ICD-O
mit Hilfe von abweichenden Lokalisationsschliis-
seln und spezifischen Morphologieschliisseln doku-
mentiert. So finden sich beispielsweise die ICD-
10-Schliissel fiir das bosartige Melanom der Haut
(C43), bosartige Neubildungen des lymphatischen,
blutbildenden und verwandten Gewebes (C81-C96),
In-situ-Neubildungen, gutartige Neubildungen und
Neubildungen unsicheren und unbekannten Verhal-
ten (D00-D48) nicht als Lokalisationsschliissel in
der ICD-O wieder. Andererseits dient der in der
ICD-O 3 enthaltene Topographieschliissel C42 dort
der Dokumentation des Sitzes von Neubildungen
des himatopoetischen und retikuloendothelialen
Systems und ist nicht als eigenstindige Schliissel-
nummer in der ICD-10 enthalten.

In Tabelle 4-3 sind die fiir ausgewéhlte Neubildun-
gen des Zungengrundes ermittelten Kodes der ICD-
O 3 und der ICD-10 in Form einer Matrix dargestellt.

Fiir die Morphologieschliissel werden in der ICD-O
3 funfstellige Kodes verwendet (mit den alphanume-
rischen Notationen 8000/3 bis 9992/3). Die ersten
vier Stellen bezeichnen dabei den histologischen
Typ, die flinfte Stelle gibt das biologische Verhalten
der Neubildung an. Ublicherweise ist der Schliissel
des biologischen Verhaltens durch einen Schrig-
strich vom Histologieschliissel getrennt. Dariiber hi-
naus kann eine weitere separate sechste Stelle ver-
wendet werden, um den Differenzierungsgrad
(histopathologisches Grading) oder den Zelltyp des
Tumorgewebes zu beschreiben.

Tabelle 4-3. Fiir ausgewdhlte Neubildungen des Zungengrundes ermittelte Kodes der ICD-O 3 [8]

und der ICD-10 WHO [7].

Bezeichnung ICD-O3 ICD-10 WHO
Schliissel Schliissel
Topographie Morphologie

Verhornendes Plattenepithelkarzinom des C01.9 8071/3 C01

Zungengrundes

In situ-Plattenepithelkarzinom des Zungengrundes ~ CO01.9 8070/2 D00.0

Diffus grozelliges B-Zell-Lymphom mit C01.9 9680/3 C833

(extranodalem) Sitz im Zungengrund
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Tabelle 4-4. Gegeniiberstellung der verschiedenen Gruppen der Neubildungen in der ICD-10 WHO [7] und den
in der ICD-0 3 [8] verwendeten Schliisseln fiir das biologische Verhalten.

Gruppe der Neubildungen Schliissel fiir den Maligni- Schliissel der ICD-10 WHO
tatsgrad in der ICD-O 3

Gutartige Neubildungen /0 D10-D36

Neubildungen mit unsicherem oder unbekann- /1 D37-D48

tem Charakter

In-situ-Neubildungen 2 D00-D09

Bosartige Neubildungen, als primér festgestellt /3
oder vermutet

Bosartige Neubildungen, als sekundar festge- /6
stellt oder vermutet

Die Schiisselnummer fiir das biologische Verhalten
korrespondiert mit der im zweiten Kapitel der ICD-
10 verwendeten Gruppierung der Neubildungen. Ta-
belle 4-4 zeigt eine entsprechende Gegeniiberstel-
lung.

Eine tiber den Sitz und den morphologischen Typ hi-
nausgehende Klassifikation von Neubildungen ist
mit der ICD-O 3 nicht moglich. Dies betrifft insbe-
sondere eine weitergehende zytogenetische und mo-
lekulargenetische Typisierung sowie die damit ver-
bundenen  Eigenschaften einer  Neubildung
hinsichtlich ihrer Atiologie und Prognose sowie dem
moglichen Ansprechen auf TherapiemaBnahmen, so-
fern diese (noch) nicht Eingang in die Klassifikation
in Form von eigenstindigen Morphologieklassen ge-
funden hat (z. B. Subklassifikation der Leukédmien).

Die in der ICD-O enthaltenen Kodierrichtlinien er-
lautern die Anwendung der Klassifikation fiir die
Kodierung der Topographie und Morphologie einer
Neubildung (z.B. Kodierung des Tumorsitzes bei
Neubildungen des lymphatischen Gewebes oder
Verwendung von lokalisationsspezifischen Histolo-
gieschliisseln). Nachfolgend sind Beispiele derarti-
ger spezifischer Regelungen kurz erldutert.

Werden Neubildungen dokumentiert, bei denen
keine feingewebliche Untersuchung erfolgt ist, sol-
len Morphologieschliissel fiir nicht weiter spezifi-
zierbare oder spezifizierte Neubildungen verwendet
werden (z.B. 8000/3: ,Maligner Tumor o. n. A.
bzw. unklassifizierter maligner Tumor®, 8010/3:
Karzinom o. n. A. bzw. maligner epithelialer Tu-
mor“). Wenn aus dem vorliegenden klinischen Be-
fund eine sichere Aussage zur Histologie abgeleitet
werden kann (z.B. beim Retinoblastom oder Ka-
posi-Sarkom moglich), dann sollte diese dokumen-

C00-C76, C80-C97

C77-C79

tiert und die fehlende mikroskopische Untersuchung
in der separaten Variable zur Sicherheit der Diagno-
sestellung dargestellt werden.

Nicht fiir alle moglichen Kombinationen aus Histo-
logie und biologischem Verhalten enthélt die ICD-O
fiinfstellige Schliisselnummern. Steht als Ergebnis
der mikroskopischen Untersuchung fiir einen Tu-
mortyp fest, dass dieser ein biologisches Verhalten
aufweist, fiir welches in der Klassifikation keine
flinfstellige Schliisselnummer enthalten ist, so ist
dennoch der zutreffende vierstellige Morphologie-
schliissel zu verwenden, der um den Schliissel fiir
das tatsdchlich vorliegende biologische Verhalten zu
ergénzen ist (z. B. ist fiir ein papilldres Adenokarzi-
nom in situ die Notation 8260/2 zu verwenden, die
als Schliisselnummer in der ICD-O nicht enthalten
ist).

Konvertierungen von ICD und ICD-O Schliisseln

Damit bei Auswertungen von Krebsregisterdaten va-
lide und vergleichbare Ergebnisse gewonnen werden
konnen, ist es unerlédsslich, dass die in die Analysen
eingeschlossenen Beobachtungsobjekte gleichartig
im Sinn der betrachteten Fragestellung sind. Beson-
dere Herausforderungen ergeben sich in diesem Zu-
sammenhang aus der Weiterentwicklung von Klassi-
fikationen fiir Auswertungen von Krebsregisterdaten
iber lingere Zeitriume oder beim Einsatz unter-
schiedlicher Ausgaben von Klassifikationen durch
Krebsregister bei registeriibergreifenden Analysen.
In solchen vergleichenden Untersuchungen muss zu-
néchst immer eine fiir die gegebene Festlegung ge-
eignete gemeinsame Klassifikation zur Beschrei-
bung der Untersuchungsobjekte festgelegt werden.



4. Erhebungsumfang, Dokumentationsstandards, Vereinbarungen zu ausgewéhlten Themen 32

Die Weiterentwicklung der Diagnoseklassifikatio-
nen ICD und ICD-O wird getrieben durch die Zu-
nahme des Wissens iiber die Atiologie, Pathogenese
sowie dem klinischen Verlauf von Neubildungen.
Somit représentieren die genannten Begriffssysteme
immer den zum Zeitpunkt der Erstellung der Klassi-
fikation in der wissenschaftlichen Fachoffentlichkeit
geteilten Wissensstand und die entsprechend verfiig-
baren diagnostischen Methoden und Verfahren.
Durch die fortschreitende Differenzierung der Be-
griffe nimmt die Zahl der enthaltenen Klassen in den
genannten Klassifikationen fortlaufend zu. So hat
sich beispielsweise die Zahl der endstindigen
Schliisselnummern fiir bosartige Neubildungen des
lymphatischen und hdmatopoetischen Gewebes von
48 in der 9. Revision auf 79 in der 10. Revision der
ICD fast verdoppelt.

Damit Krebsregister Daten fiir Zeitreihenauswertun-
gen auf effiziente Art und Weise bereitstellen kon-
nen, miissen bereits bei der Planung der Dokumenta-
tion mogliche Auswirkungen durch zukiinftige
Weiterentwicklungen der einzusetzenden Klassifi-
kationssysteme beriicksichtigt werden. So muss in
jedem Fall zusammen mit den dokumentierten
Schliisseln die zugrundeliegende Version der Klassi-
fikation festgehalten werden. Zusétzlich ist die Do-
kumentation der Freitextangaben, die der Verschliis-
selung zugrunde liegen, hilfreich.

Fiir die iberwiegende Mehrzahl von Neubildungen
ist es in der Regel moglich, Notationen, die mit einer
spateren Ausgabe der ICD oder der ICD-O ermittelt
wurden, unter Verwendung von Uberleitungstabel-
len in diejenigen einer vorangegangenen Ausgabe zu
tiberfiihren. Der umgekehrte Weg ist ohne weitere
Zusatzinformationen héufig nicht méglich. So hat
sich beispielsweise die Zahl der fiir akute myeloi-
sche Leukémien verfiigbaren Schliissel von einem in
der 9. Revision der ICD (205.0: akute myeloische
Leukimie) mit der Uberarbeitung der ICD-10 durch
die WHO im Jahr 2011 auf insgesamt fiinf Schliissel
(C92.0: akute myeloblastische Leukdmie [AML];
C92.4: akute Promyelozyten-Leukdmie [PCL];
C92.6: akute myeloische Leukdmie mit 11q23-Ab-
normitét; C92.8: akute myeloische Leukdmie mit
multilinearer Dysplasie) erweitert. Die erneute Klas-
sierung und Ermittlung von ICD-10 Schliisseln fiir
Tumorerkrankungen, die unter Verwendung der 9.
Revision der ICD als akute myeloische Leukédmien
verschliisselt wurden, ist in diesem Fall ohne Zusatz-
informationen nicht mdglich.

In manchen Fillen kann bei einer derartigen Kon-
vertierung der Umweg iiber die oftmals, aber nicht
immer spezifischere ICD-O 3 helfen. So ist es bei-
spielsweise moglich, bei der Ermittlung der ICD-10
Schliissel von Mesotheliomen, die in der 9. Revision
in der ICD als bosartige Tumoren des Rippenfells,
Bauchfells oder anderer Sitze verschliisselt wurden,
weil eine eigenstidndige Klasse fiir diese Erkrankun-
gen erst in der ICD-10 eingefiihrt wurde, den Mor-
phologieschliissel der ICD-O heranzuziehen, um mit
Hilfe von Konvertierungstabellen den korrekten
ICD-10 Schliissel zu ermitteln. Fiir die Konvertie-
rung von Diagnoseschliisseln stehen verschiedene
Tabellen und Werkzeuge zur Verfiigung. Zur Um-
schliisselung von bosartigen Neubildungen des lym-
phatischen, blutbildenden und verwandten Gewebes
kann beispielsweise eine Konvertierungstabelle ver-
wendet werden, um basierend auf vorhandenen ICD-
O 3 Schliisseln die Schliissel der jeweils aktuellen
ICD-10-Version zu ermitteln [12].

Finden umfangreiche inhaltliche und strukturelle
Uberarbeitungen einer Klassifikation statt, so kann
es sinnvoll sein, dass der Katalog der in der Daten-
bank des Krebsregisters gespeicherten Variablen um
Merkmale fiir die liberarbeitete Klassifikation erwei-
tert wird, so dass fiir neu zu dokumentierende Fille
sowohl die Schliissel der neuen tiberarbeiteten Klas-
sifikation als auch diejenigen der bisherigen Klassi-
fikation (zusammen mit Versionsangaben) gespei-
chert werden kénnen.

Ausblick auf Weiterentwicklungen der ICD und
der ICD-O

Fiir das Jahr 2018 plant die WHO die Veroffentli-
chung der 11. Revision der ICD (ICD-11), die aktu-
ell auf den Internetseiten der WHO im aktuellen Be-
arbeitungsstand abgerufen werden kann [13]. In der
Klassifikation der Neubildungen kiindigen sich
weitreichende Anderungen an.

Wenngleich die Mehrzahl der Tumorerkrankungen
weiterhin basierend auf dem biologischen Verhalten
zusammengefasst werden soll, so sollen Neubildun-
gen der blutbildenden und lymphatischen Gewebe
sowie Tumoren des zentralen Nervensystems zu-
kiinftig unabhéngig vom biologischen Verhalten in
eigenstindigen Gruppen zusammengefasst werden.

Teilweise soll die weitere Unterteilung von Neubil-
dungen nicht mehr anhand anatomischer Kriterien,
sondern aufgrund von relevanten histologischen Dif-
ferenzierungen erfolgen. So sollen beispielsweise
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Karzinome der Lunge und der Bronchien (vorgese-
hener ICD-11 Kode: 2C75) nicht mehr unterteilt
werden im Hinblick auf deren Sitz im Lungenfliigel,
sondern vielmehr entsprechend des morphologi-
schen Typs in Adenokarzinome (2C75.0), kleinzel-
lige Karzinome (2C75.1), Plattenepithelkarzinome
(2C75.2) und weitere Typen. Gleichzeitig soll die
grundlegende topografische Differenzierung von
Tumoren weiter verfeinert werden. So soll die ICD-
11 beispielsweise um die Klasse der perihildren Gal-
lengangstumoren (2C67) erweitert werden.

Nach Verdffentlichung der ICD-11 ist mit einer zeit-
nahen Revision der ICD-O zu rechnen, die beson-
ders die Weiterentwicklungen der histologischen
Differenzierungen von Neubildungen in der ICD-11
beriicksichtigen und somit insbesondere fiir Neubil-
dungen der blutbildenden und lymphatischen Ge-
webe eine bessere Ubereinstimmung mit der ICD
zur Folge haben diirfte.

Die sich abzeichnenden Anderungen der ICD und
ICD-O diirften hierbei insbesondere den Bediirfnis-
sen der klinischen Onkologie Rechnung tragen, fiir
die die ICD bisher oft zu grob, die ICD-O aber zu
fein differenziert war.

Das TNM-System

Die TNM-Klassifikation dient der einheitlichen und
standardisierten Beschreibung der anatomischen
Ausdehnung von soliden Tumorerkrankungen und
deren Stadieneinteilung. Der Nutzen der TNM-Klas-
sifikation ergibt sich aus der Mdglichkeit, die Aus-
breitung einer Tumorerkrankung standardisiert und
nachvollziehbar zu beschreiben, um die Planung und
Durchfithrung einer stadiengerechten und auf den
betroffenen Patienten abgestimmten Behandlung zu
unterstiitzen. Die auf der Klassifikation beruhende
klinische Stadieneinteilung gibt Hinweise auf die
weitere Prognose der Erkrankung und ermdglicht
weiterhin die Bewertung des Erfolgs der durchge-
fiihrten Therapie. Sammeln Krebsregister Angaben
zur Ausbreitung der Erkrankung mit hoher Vollstén-
digkeit, konnen dartiber hinaus Ergebnisse von Be-
handlungsverfahren iiber Einrichtungen hinweg
oder im Rahmen von registeriibergreifenden Studien
untersucht werden.

Die TNM-Klassifikation wird von der UICC heraus-
gegeben und liegt aktuell in der 8. Auflage vor, die
im Jahr 2017 veroffentlicht wurde [5]. Das TNM-
System stellt im Wesentlichen eine dreiachsige

Klassifikation dar und ermoglicht die Beschreibung
der anatomischen Ausbreitung einer bosartigen Neu-
bildung im Hinblick auf die Ausdehnung des Pri-
martumors (T-Achse), das Vorhandensein und die
Ausdehnung von regiondren Lymphknotenmetasta-
sen (N-Achse) sowie das Vorhandensein von Fern-
metastasen (M-Achse).

Die Klassifikation beinhaltet spezifische Klassie-
rungsregeln, die sich an der anatomischen Region,
am morphologischen Tumortyp oder weiteren Bio-
markern (z.B. Nachweis einer vorangegangenen
HPV-Infektion bei Oropharynxkarzinomen) orien-
tieren. Dabei werden insbesondere die jeweiligen
anatomischen oder morphologischen Besonderhei-
ten des Tumors, im Hinblick auf den moglichen Be-
fall von benachbarten Organen, die regiondre Aus-
breitung iiber das Lymphgefaisystem sowie die
Ausbreitung in entfernt liegende Organsysteme be-
achtet.

Zur Beschreibung der Tumorausbreitung umfassen
die in den drei Achsen verwendeten Schliissel als
Hauptkategorien fiir die Ausdehnung des Primértu-
mors die Werte TO (kein Primédrtumor, z.B. nach
neoadjuvanter Therapie) bis T4 (der Tumor hat be-
nachbarte Organe befallen), fiir das Vorhandensein
und die Ausdehnung von regiondren Lymphknoten-
metastasen die Werte NO (keine regionédren Lymph-
knotenmetastasen nachweisbar) bis N3 (Befall ent-
fernter regiondrer Lymphknoten oder grofer
Lymphknotenpakete) sowie fiir das Vorhandensein
von Fernmetastasen die Werte MO (kein Nachweis
von Fernmetastasen) und M1 (Nachweis von Fern-
metastasen). Fiir die einzelnen Tumorformen exis-
tieren spezifische Unterteilungen der Hauptkatego-
rien fiir eine detaillierte Beschreibung der Tumoren.

Mittels Préfixen konnen dariiber hinaus der Aus-
gangspunkt und die Art der fiir die Klassierung her-
angezogenen diagnostischen oder therapeutischen
Verfahren néher beschrieben werden. Die wichtigs-
ten Attribute sind: ,,c*, ,,p“, und ,,y*. Préfix ,,c* gibt
an, dass die betreffende Information zum Stadium
vor Beginn der Behandlung unter Verwendung kli-
nischer Untersuchungsmethoden (z. B. bildgebende
Verfahren) gewonnen wurde. Préfix ,,p beschreibt,
dass die betreffende Klassierung auf der mikrosko-
pischen Beurteilung entnommener OP-Préparate be-
ruhte und bildet somit in der Regel Grundlage fiir die
Auswahl weiterer unterstiitzender Therapien nach
durchgefiihrter Operation. Das Prifix ,,y* wird ver-
wendet, um die Verwendung der Klassifikation nach
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vorangegangener neoadjuvanter systemischer The-
rapie zu kennzeichnen. Mit dem weiteren Prafix ,,r*
kann die Tumorausbreitung eines Tumorrezidivs be-
schrieben werden, wenn ein solches nach initialer
Behandlung auftritt, fiir die eine zundchst erreichte
Krankheitsfreiheit angenommen werden konnte.

Die ermittelten Schliissel der T-, N- und M-Katego-
rien werden fiir eine im TNM-System festgelegte
Gruppierung in ein klinisches Stadium verwendet,
das mit rémischen Ziffern von I bis IV angegeben
wird. Das klinische Stadium kann fiir eine erste
Einschitzung der erwarteten Prognose der Patien-
ten herangezogen werden. So betrégt beispiels-
weise die Wahrscheinlichkeit fiir Patienten mit ei-
nem kolorektalen Karzinom, 5 Jahre oder linger
nach Diagnosestellung zu iiberleben rund 77%,
wenn zum Zeitpunkt der Diagnose eine Erkrankung
im Stadium I (Infiltration des Priméirtumors bis in
die Muscularis propria ohne Befall von regiondren
Lymphknoten oder Fernmetastasen) vorliegt, aber
nur rund 8%, wenn zum Zeitpunkt der Diagnose
eine Erkrankung im Stadium IV mit Fernmetasta-
sen vorliegt [11].

Fiir die meisten klinischen und bevélkerungsbezoge-
nen Fragestellungen, etwa zur vorliegenden Stadien-
verteilung der dokumentierten Erkrankungen, zu
durchgefiihrten Behandlungsverfahren und Umset-
zung von Leitlinienempfehlungen oder zum tumor-
spezifischen Uberleben von Krebspatienten, ist es
essentiell, die ausgewéhlten Patienten und Tumorer-
krankungen basierend auf der zu Beginn der Be-
handlung vorliegenden Tumorausbreitung zusam-
menzufassen. Daher benétigen Krebsregister die
zusdtzlichen Informationen dariiber, ob mitgeteilte
Stadienangaben die Ausbreitung der Tumorerkran-
kung vor Beginn einer tumorspezifischen Therapie
reprasentieren (z. B. klinisches oder pathologisches
TNM des resezierten Primértumors), oder ob Stadi-
enangaben die Ausbreitung der Erkrankung nach vo-
rangegangenen tumorspezifischen Behandlungsver-
fahren (z.B. neoadjuvante systemische Therapie)
beschreiben.

In Abhéngigkeit von Tumorsitz und Typ umfasst das
TNM-System weitere Zusatzklassifikationen. Diese
umfassen beispielsweise eine Klassifikation zum
Nachweis von isolierten Tumorzellen, eine Klassifi-
kation fiir das histopathologische Grading, welches
die Abweichung des Tumorgewebes vom gesunden
Gewebe beschreibt, Klassifikation zur Invasion von
Blut- und Lymphgeféen oder eine Klassifikation

zur Beschreibung vorhandener Residualtumorreste
nach Behandlung.

Zur Beschreibung des Vorhandenseins von Tumor-
resten nach durchgefithrter Tumorresektion sowie
nach Abschluss einer adjuvanten systemischen oder
auch alleinigen multimodalen Therapie steht die R-
Klassifikation zur Verfiigung. Verbleibendes Tumor-
gewebe kann beispielsweise in Form von loko-regio-
nidren Tumorresten (z.B. nach unvollstédndiger
Resektion des Primédrtumors) oder auch in Form von
(dariiber hinaus) bestehenden Fernmetastasen vorlie-
gen. Die Klassifikation umfasst die Schliissel RO
(kein Residualtumor), R1 (mikroskopischer Residu-
altumor), R2 (makroskopischer Residualtumor) so-
wie RX (das Vorhandensein von Residualtumor kann
nicht beurteilt werden) einschlieSlich weiterer Unter-
kategorien, z.B. zur Beschreibung des Vorliegens
von nicht-invasiven Tumoranteilen im Randbereich
eines begutachteten OP-Préparates. Entsprechend
kann die Notation RO sowohl das Ergebnis einer er-
folgreichen kurativen Resektion als auch eine voll-
stdndige klinische Remission einer Tumorerkran-
kung beschreiben. Grundsitzlich erfordert die
Ermittlung des R-Status ein Zusammenwirken von
klinisch titigem Arzt, Operateur sowie Pathologen.
Bei der Interpretation des R-Status muss bedacht
werden, dass die Ermittlung des R-Status auf der
Kenntnis nachweisbarer verbleibender Tumorreste
basiert und der Status RO folglich nicht gleichbedeu-
tend mit erreichter Tumorfreiheit und Heilung ist.

Im Rahmen der Erstellung der 8. Auflage der TNM-
Klassifikation wurden grundlegende Verdnderungen
vorgenommen. Diese betreffen in erster Linie die
Festlegung der Begriffe ,,Stadium“ und ,,prognosti-
sche Gruppenbildung“. Das Stadium représentiert
dabei eine Gruppierung basierend auf der anatomi-
schen Ausbreitung der Tumorerkrankung, wohinge-
gen prognostische Gruppen neben dem Stadium wei-
tere tumorbezogene Prognosefaktoren (z. B. Sitz und
Ausmall der Metastasierung), patientenbezogene
Faktoren (z. B. Alter oder Vorliegen von Mutationen)
und umweltbezogene Faktoren (z. B. Zugang zu spe-
zifischen Behandlungsmoglichkeiten) als gruppen-
bildende Merkmale heranziehen [14].

Die im vorangegangenen Abschnitt dargestellten
Herausforderungen, die sich aus der Verwendung
von Daten ergeben, bei denen unterschiedliche Aus-
gaben von Klassifikationen fiir die Verschliisselung
verwendet wurden, zeigt sich insbesondere bei der
Verwendung des TNM-Systems. Tabelle 4-5 stellt
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die Unterschiede in der Klassifikation der Ausdeh-
nung des Primértumors von malignen Lungentumo-
ren, die grofer als 3 cm sind, in der 7. und 8. Auflage
der TNM-Klassifikation gegeniiber (Unterstreichun-
gen markieren hierbei die vorhandenen Abweichun-
gen zwischen beiden Auflagen).

Im vorliegenden Fall wird beispielsweise ein bosarti-
ger Lungentumor mit Befall des Zwerchfells bei An-
wendung der 7. Auflage der TNM-Klassifikation der
Gruppe der T3-Tumoren zugeordnet, wihrend bei
Verwendung der 8. Auflage der TNM-Klassifikation

eine Zuordnung zur Gruppe der T4-Tumoren erfolgt.
Ein bosartiger Lungentumor mit einer begleitenden
Atelektase oder obstruktiven Lungenentziindung des
gesamten Lungenfliigels wird bei Verwendung der 8.
Auflage zur T2-Gruppe zugeordnet, wihrend bei
Verwendung der 7. Auflage eine Zuordnung zur T3-
Gruppe erfolgt. Diese Beispiele veranschaulichen die
Schwierigkeiten, wenn die im Register dokumentier-
ten Tumorerkrankungen in einheitliche und ver-
gleichbare Gruppen im Hinblick auf deren Ausbrei-
tung zusammengefasst werden sollen und die

Tabelle 4-5. Klassifikation der Ausdehnung von bosartigen Lungentumoren gréfSer als 3 cm in der 7. und 8. Auf-

lage der TNM-Klassifikation.

T-Kategorie 7. Auflage der TNM [2]

8. Auflage der TNM [3]

T2 Tumor >3 c¢m, aber <7 cm in groBter Ausdeh- Tumor >3 c¢m, aber <5 cm in groBter Ausdeh-
nun, nun,
oder mit wenigstens einem der folgenden oder mit wenigstens einem der folgenden Kenn-
Kennzeichen: zeichen:

— Tumor beféllt Hauptbronchus, 2 2 cm distal

der Carina
— Tumor infiltriert viszerale Pleura
— assoziierte Atelektase oder

obstruktive Entziindung bis zum Hilus, aber

nicht der ganzen Lunge

T3 Tumor >7 cm in groBter Ausdehnung oder mit
direkter Infiltration einer der folgenden Struk-

turen:

— Brustwand (eingeschlossen Sulcus-superi-

or-Tumoren),
— parietale Pleura,
— Zwerchfell
— Nervus phrenicus
— mediastinale Pleura.
— parietales Perikard;

— Tumor befallt Hauptbronchus, unabhéngig
von der Entfernung zur Carina, aber ohne die
Carina selbst zu befallen

— Tumor infiltriert viszerale Pleura

— assoziierte Atelektase oder

obstruktive Entziindung unabhéngig von der

Ausdehnung

Tumor > 5 c¢m, aber <7 cm in groBter Ausdeh-

nung

oder mit direkter Infiltration einer der folgenden

Strukturen:

— Brustwand (eingeschlossen Sulcus-superior-
Tumoren),

— parietale Pleura,

— Nervus phrenicus,

— parietales Perikard;

oder separater Tumorknoten im selben Lappen

T4

oder Tumor im Hauptbronchus <2 cm distal
der Carina, aber Carina selbst nicht befallen
oder Tumor mit Atelektase oder obstruktiver
Entziindung der ganzen Lunge oder separater
Tumorknoten im selben Lappen wie der Pri-
martumor

Tumor jeder GroBe mit Infiltration wenigstens
einer der folgenden Strukturen:

Mediastinum, Herz, grofes GeféBle (distal des
parietalen Perikards), Trachea, N. laryngealis
recurrens, Osophagus, Wirbelkorper, Carina;
vom Primédrtumor getrennter Tumorknoten in
einem anderen Lappen derselben Seite

wie der Primértumor

Tumor >7 cm in groBter Ausdehnung oder mit
Infiltration wenigstens einer der folgenden

Strukturen:

Mediastinum, Herz, Zwerchfell, grole Gefalle
(distal des parietalen Perikards),

Trachea, N. laryngealis recurrens, Osophagus,
Wirbelkorper, Carina;

vom Priméartumor getrennter Tumorknoten in
einemanderen Lappen derselben Seite
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Ausbreitung der Tumorerkrankung mit unterschiedli-
chen TNM-Klassifikationen verschliisselt wurde. Im
vorliegenden Beispiel wire es nicht moglich, die In-
formation iiber die Ausdehnung des Primértumors
fiir Patienten mit Tumorerkrankungen der Gruppe
der T3-Tumoren in der 7. Auflage der TNM ohne zu-
sdtzliche Informationen (der Ergebnisse klinischer
und bildgebender Verfahren oder der pathologischen
Begutachtung) in Informationen iiber die Ausdeh-
nung des Primértumors der 8. Auflage zu iiberfiihren.
Spezifische Fragen zum TNM-System kénnen gerne
an die Auskunftsstelle TNM gerichtet werden (Chris-
tian. Wittekind@medizin.uni-leipzig.de).

Bei Einschriankungen in der Vollstdndigkeit oder
Verfiigbarkeit von TNM-Stadienangaben, oder im
Rahmen der Auswertung von zeitlichen Trends oder
bei Vergleichsanalysen der Daten mehrerer Krebsre-
gister kann die Verwendung von vereinfachten Sta-
diengruppierungen sinnvoll oder notwendig sein.
Ein Beispiel fiir die Ermittlung von vereinfachten
Stadiengruppen durch Zusammenfassung von vor-
handenen TNM-Angaben stellen die Empfehlungen
zur Ermittlung eines Condensed TNM der ENCR
dar [4].

Operationen- und Prozedurenschliissel
(OPS)

Der Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS)
wird als amtliche Klassifikation fiir Deutschland
zum Verschliisseln von Operationen, Prozeduren
und allgemein medizinischen Mafnahmen im statio-
néren Bereich und beim ambulanten Operieren seit
dem Jahr 1994 durch das DIMDI herausgegeben und
liegt derzeit in der Version 2018 vor [9]. Der OPS ist
Grundlage fiir den Nachweis und die Steuerung der
erbrachten Leistungen und deren Abrechnung durch
Krankenhiuser und niedergelassene Arzte in
Deutschland.

Der OPS ist eine monohierarchische Klassifikation
und wird unterteilt in 6 Prozedurenkapitel. Die ver-
wendete Notation ist in den ersten vier Stellen nume-
risch, in der flinften und sechsten Stelle alphanume-
risch. Zur korrekten Anwendung der Klassifikation
wurde diese mit Hinweisen sowie Ein- und Aus-
schlussbemerkungen versehen. Komplexe Eingriffe
konnen die Verwendung mehrerer Kodes erfordern.
Kodespezifische Hinweise geben Anhaltspunkte zur
gesonderten Kodierung von durchgefiihrten Teil-

maBnahmen. Fiir Prozeduren an paarigen Organen
oder Korperteilen sind Seitenangaben zu verwenden.

In den flichendeckenden klinischen Krebsregistern
gemil §65¢ SGB V wird am héaufigsten Kapitel 5
des OPS fiir die Dokumentation von tumorspezifi-
schen Operationen eingesetzt. In diesem Kapitel ist
die Klassifikation im Wesentlichen nach Organsys-
temen gegliedert. Durchgefiihrte tumorspezifische
Operationen werden hierbei beschrieben durch Da-
tum und Intention des Eingriffs, den OPS-Schliisseln
der durchgefiihrten MaBnahmen sowie Seitenanga-
ben bei paarigen Organen oder Korperteilen. Bei
aufwendigen Verfahren, bei Wechsel des OP-Gebie-
tes sowie auftretenden intraoperativen Komplikatio-
nen erfolgt eine Mehrfachnotierung.

Tabelle 4-6 umfasst einen Auszug aus der vier- und
flinfstelligen Systematik des OPS (Version 2018) [9]
fir Exzisionen und Resektionen der Brust, anhand
derer Dokumentation und Verwendung von Schliis-
seln des OPS in klinischen Krebsregistern kurz er-
lautert werden soll.

Die Verwendung der durch ein Krebsregister doku-
mentierten Informationen zu durchgefiihrten Opera-
tionen fiir klinische Fragestellungen, etwa zum Aus-
mal der Umsetzung von Leitlinienempfehlungen,
kann auf folgende Art und Weise erfolgen:

In einem ersten Schritt wird das Auswertungskollek-
tiv festgelegt (z. B. bei einer Auswertung der Daten
eines flachendeckenden klinischen Krebsregisters
zur Héufigkeit der Durchfithrung von Sentinel-
Lymphknoten-Entfernung bei Frauen mit invasiven
Brustkrebserkrankungen, bei denen eine brusterhal-
tende Resektion des Tumors durchgefiihrt wurde).
Im néchsten Schritt werden die fiir die Fragestellung
relevanten Prozedurenkodes ermittelt (z. B. im vor-
genannten Beispiel wéren dies alle Prozeduren mit
den mit 5-870 und 5-401.1 beginnenden Schliisseln)
und die betreffenden Behandlungsfille identifiziert
und selektiert. Abschlieend kann das Auswertungs-
kollektiv sowie die Gruppe derjenigen Krebspatien-
tinnen ermittelt werden, fiir die eine Sentinel-
Lymphknoten-Entfernung dokumentiert ist.

Dieses Beispiel veranschaulicht auch, dass zur Be-
antwortung klinischer Fragestellungen im Rahmen
der Qualitétsberichterstattung durch Krebsregister
oder fiir versorgungswissenschaftliche Fragestellun-
gen vorhandene Informationen der Krebsregister fiir
spezifische Fragestellungen immer geeignet ausge-
wihlt und zusammengefasst werden miissen.
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Tabelle 4-6. Auszug aus der vier- und fiinfstelligen Systematik des OPS (Version 2018) fiir Exzisionen und Resek-
tionen der Brust (fiir die Kategorie 5-870 wird exemplarisch die fiinfstellige Kategorie dargestellt; Punkte in ecki-
gen Klammern bezeichnen Auslassungen) [9].

Schliissel Beschreibung
5-87 Exzision und Resektion der Mamma
[...]
5-870 Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und Destruktion von Mammagewebe
Inkl.: Nach Markierung und Farbgalaktographie
Hinw.: Eine Lymphadenektomie ist gesondert zu kodieren (5-40)
[...]
5-870.2 Duktektomie
5-870.6 Lokale Destruktion
5-870.7 Exzision durch Vakuumbiopsie (Rotationsmesser)
Inkl.: Steuerung durch bildgebende Verfahren
Hinw.: Das bildgebende Verfahren ist gesondert zu kodieren (Kap. 3)
5-870.9 Lokale Exzision
Inkl.: Exzisionsbiopsie, Konusexzision, Tumorektomie
5-870.a Partielle Resektion
Inkl.: Segmentresektion, Lumpektomie, Quadrantenresektion
5-870.x Sonstige
5-870.y N.n.bez.
5-872 (Modifizierte radikale) Mastektomie
Hinw.: Eine Lymphadenektomie ist gesondert zu kodieren (5-40)
Eine Rekonstruktion ist gesondert zu kodieren (5-885 ff., 5-886 ft.)
5-872.0 Ohne Resektion der M. pectoralis-Faszie
5-872.1 Mit Resektion der M. pectoralis-Faszie
5-872.x Sonstige
5-872.y N.n.bez.
5-874 Erweiterte (radikale) Mastektomie mit Resektion an den Mm. pectorales majores et
minores und Thoraxwandteilresektion
[.-]
Looc]
5-877 Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastektomieverfahren

5-879

(-]

Andere Exzision und Resektion der Mamma
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4.3 Vereinbarungen zu
ausgewiahlten Themen

Sylke ZeiBig, Alice Nennecke
Diagnosesicherung

Um eine Krebserkrankung zu diagnostizieren bzw.
auszuschlieBen, wird in der Regel eine Gewebe-
probe entnommen (Biopsie) bzw. ein OP-Préparat
histopathologisch untersucht. Eine histologische
Untersuchung erfolgt auch fiir Gewebe aus Metasta-
sen bzw. bei einer Autopsie.

Die histopathologische Untersuchung hat die
hochste Stufe der Evidenz (Wertigkeit der Diagno-
sesicherung). Die ndchste Stufe stellt die Zytologie
dar. Die klinische Diagnosesicherung schliefit neben
der korperlichen Untersuchung alle technischen
Verfahren ein wie z. B. Rontgen, Endoskopie, CT,
MRT, PET, Ultraschall,

Zusétzlich werden bei einigen Tumoren eine Reihe
von Tumormarkern bestimmt bzw. molekulare Tu-
mortests durchgefiihrt, um anhand der Ergebnisse
zielgerichtete Therapien anbieten zu kénnen.

Im Krebsregister sollte im Datenbestand das diag-
nostische Verfahren vermerkt sein, das den hochsten
Evidenzgrad fiir die Diagnose hat. Dies ermdglicht
eine Qualitétssicherung und eine Vergleichbarkeit
der Validitdt der onkologischen Diagnosen.

Falls im Laufe des Diagnoseprozesses eine hohere
Stufe der Evidenz erreicht wird, werden die Daten
des Registers angepasst und im Best-of-Datensatz
eine Anderung vorgenommen.

Die Wertigkeit der Diagnosesicherung stellt sich fol-
gendermaflen dar (vgl. Kap.6):
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klinisch ohne tumorspezifische Diagnostik < kli-
nisch < spezifische Tumormarker < zytologisch <
Histologie einer Metastase < histologisch

Rezidiv/Metastasen/Progression/
Tumorfreiheit

Die genaue Dokumentation des zeitlichen Auftre-
tens dieser Ereignisse ist die Grundlage fiir die kor-
rekte Berechnung des progressionsfreien (PFS) und
des krankheitsfreien Uberlebens (DFS) (siche Punkt
6).

1. Rezidiv

Unter einem Rezidiv versteht man das Wiederauftre-
ten einer Tumorerkrankung nach Therapie und Voll-
remission (keine Tumorzeichen nachweisbar), ins-
besondere nach RO-Resektion im Rahmen einer
operativen Therapie. Ursdchlich fiir ein Rezidiv sind
Tumorreste, die mit den géngigen Untersuchungs-
methoden nicht nachweisbar waren. In der Praxis
und fiir ein Krebsregister ist ein Rezidiv nicht immer
unterscheidbar von einer Neuentwicklung gleicher
Art. Grundsétzlich gelten fiir diese Unterscheidung
im Register die Regeln fiir multiple Primértumoren
von TACR/TARC unter Beriicksichtigung der Ein-
schitzung der behandelnden Kliniker und Patholo-
gen (IACR/IARC 2004). Treffen mehrere Meldun-
gen zu Tumoren mit gleichartiger Histologie und
Lokalisation aber verschiedenen Diagnosezeitpunk-
ten und ggf. unterschiedlicher Dignitét ein, so sind
sie bei einer Zeitdifferenz von bis zu drei Monaten
(92 Tage) zur Beschreibung eines Primértumors mit
der hochsten Dignitdt zu verwenden. Diese Zeit-
spanne erscheint fiir die flichendeckende und sekto-
reniibergreifende Krebsregistrierung angemessen,
um die Phase der Diagnostik abzudecken und die
aufgrund  unterschiedlicher  Informationsstéinde
eventuell abweichenden Diagnosedatumsangaben
zusammenzufiihren. Liegen die Diagnosezeitpunkte
weiter auseinander, so ist das Vorliegen eines Rezi-
divs oder eines Tumors anderer Dignitdt auch im
Falle von Diagnose-, Pathologie- oder Therapiemel-
dungen zu priifen und ggf. als ein solches Folge-
ereignis im Register abzubilden. Trifft vor Ablauf
von drei Monaten nach der Erstdiagnose eine Mel-
dung mit Hinweis auf ein Rezidiv ein, beispiels-
weise eine Verlaufsmeldung mit Tumorstatus Rezi-
div oder eine Pathologie-Meldung mit rTNM, so hat
diese Information Vorrang, d.h. die Meldungsanga-
ben werden zur Beschreibung des Rezidivs (und

nicht des Primédrtumors) verwendet. Bei mehreren
Meldungen zu einem Rezidiv mit abweichenden An-
gaben zum Rezidivdatum gilt eine Zeitspanne von
vier Wochen zur Beriicksichtigung der Informatio-
nen im ,,Rezidiv-Best-of*. Auch wenn mitunter der
Begriff ,,Rezidiv* nur fiir Lokalrezidive verwendet
wird, werden klinisch verschiedene Arten von Rezi-
diven unterschieden, deren Definition und Abbil-
dung im ADT-GEKID-Basisdatensatz in Tabelle 4-7
dargestellt ist. Sie konnen im Rahmen von Verlaufs-,
Therapieabschluss- oder Pathologiemeldungen fiir
das Krebsregister dokumentiert werden.

2. Metastase (Filia; Tochtergeschwulst)

Absiedlungen eines bosartigen Tumors in einem
vom Ort des Primértumors entfernt liegenden Ge-
webe werden als Fernmetastasen bezeichnet. Sie
konnen in anderen Organen oder in weiter entfernten
Lymphknoten auftreten, wiahrend Metastasen im un-
mittelbaren Lymphabflussgebiet des Primértumors
(regiondre Lymphknoten) per definitionem keine
Fernmetastasen sind (Details s. aktuelle TNM-Klas-
sifkation). In Bezug auf das zeitliche Auftreten wird
klinisch unterschieden:

— Synchrone Metastasen sind bei Diagnose des Pri-
martumors vorhanden (primére Metastasierung).

— Metachrone Metastasen treten nach Abschluss
der Primédrdiagnostik und haufig auch unter The-
rapie, mitunter aber auch erst nach Jahren oder
Jahrzehnten (Spatmetastasen) auf. Sie sind
gleichbedeutend mit einem Metastasenrezidiv.

Die Unterscheidung zwischen synchroner und meta-
chroner Metastasierung ist klinisch nicht immer ein-
deutig und auch abhéngig von Intensitdt und zeitli-
cher Abfolge der Diagnostik. Im Rahmen der
flachendeckenden klinischen Krebsregistrierung wird
in Anlehnung an die SEER-Regeln fiir Mehrfachtu-
moren betreffend gleichartige In situ- und Invasivtu-
moren empfohlen, hier einen Zeitraum von bis zu drei
Monaten fiir Datumsangaben als ,.gleichzeitig” zu
werten und zur Beschreibung des Primédrtumors zu
beriicksichtigen. Zur Abbildung unterschiedlicher
Metastasierungen im ADT-GEKID-Basisdatensatz
siche Tabelle 4-7.

3. Progression

Progression (auch: Progredienz, oder Progress von
lat. progredi, ,vorriicken‘, ,voranschreiten‘) be-
schreibt das Fortschreiten der Erkrankung, d. h. er-
neutes oder anhaltendes Tumor- bzw. Metastasen-
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wachstum trotz, ohne oder nach einer Behandlung.
Diese kann (aber muss nicht) mit einer Verschlech-
terung des Wohlbefindens des Patienten einherge-
hen. Eine Progression kann anhand der Zunahme der
Tumorgrofle, neu auftretendem Lymphknotenbefall
oder Fernmetastasierung festgestellt werden. Aller-
dings ist nicht allgemeingiiltig festgelegt, ab wann
genau von einer Progression auszugehen ist. Im
Rahmen klinischer Studien wird Progression hinge-
gen exakt definiert, etwa in den Kriterien zur Bewer-
tung des Ansprechens auf Therapie (Response Eva-
luation Criteria In Solid Tumors, RECIST) z. B. als
mindestens 20 % Zunahme im Vergleich zum nied-
rigsten Wert (Eisenhauer 2009). In der allgemeinen
klinisch-onkologischen Versorgung wird der Begriff
ohne genau definierte Kriterien angewandt, wenn
vorher keine Tumorfreiheit oder eine unverénderte
Krankheitsphase bestand, z.B. eine weitgehende In-
aktivitdt von Systemerkrankungen. Einen Sonderfall
stellen die fiir einige hdmato-onkologische Erkran-
kungen beschriebenen Transformationen dar, die
nicht eindeutig zu den Progressionen zu zéhlen sind
(vgl. Kapitel 5 und Gavin et al. 2015). Eine Progres-
sion kann aufgrund von Symptomen, aber ebenso im
Rahmen von symptomunabhéingigen Nachsorgeun-
tersuchungen, festgestellt werden. Die Meldung an
ein klinisches Krebsregister kann anlésslich des
Therapieabschlusses, einer Verlaufsmeldung oder
einer therapierelevanten Anderung des Erkran-
kungsstatus erfolgen, siche Tabelle 4-7.

4. Tumorfreiheit

Generell ist die Feststellung von Tumorfreiheit ab-
héngig von der Intensitit diagnostischer Mafinah-
men. Tatséchlich kénnen Tumorreste unterhalb der
jeweiligen Nachweisgrenze, die nach der Therapie
im Korper verbleiben, Ausgangspunkt eines Rezi-
divs sein. Eine absolute Tumorfreiheit ist daher mit
derzeitigen Untersuchungsmethoden in der klini-
schen Versorgung nicht feststellbar. Im Allgemei-
nen geht man von Tumorfreiheit aus, wenn nach
Therapie kein lokaler Residualtumor, kein Lymph-
knotenbefall und keine Fernmetastasen nachweisbar
sind bzw. wenn Vollremission bei einer systemi-
schen Neubildung erreicht ist. Am verlésslichsten ist
die histopathologische Untersuchung am Operati-
onspriparat mit der Festlegung RO, R1. Im klini-
schen Alltag kdnnen nicht immer alle fiir die Bestéti-
gung der Tumorfreiheit méglichen Untersuchungen
durchgefiihrt werden, und wenn, dann — anders als in
Studien — zu uneinheitlichen Zeitpunkten von unter-

schiedlichen Akteuren. Tumorfreiheit kann daher in
der flaichendeckenden Krebsregistrierung nur fiir ei-
nen Teil der Erkrankungsfille festgestellt werden
(siehe Tab. 4-7).

5. Sonstige Statusbeschreibungen im
Krankheitsverlauf

Bei der Gesamtbeurteilung des Tumorstatus inner-
halb einer Verlaufsmeldung sind im Basisdatensatz
weitere Statusbeschreibungen abbildbar, und zwar
Teilremissionen (mind. 50% Tumorriickgang, Keine
Anderung (stable disease), Divergentes Geschehen,
Klinische Besserung des Zustands, ohne dass die
Kriterien einer Teilremission erfiillt sind (minimal
response) sowie Vollremission mit residualen Auf-
félligkeiten. Allerdings bedingen Unterschiede in
den einzelnen Landeskrebsregistergesetzen und in
dem regional unterschiedlichen Nachsorgemanage-
ment, dass diese Statusbeschreibungen nicht fla-
chendeckend und standardisiert im Rahmen von
Verlaufsmeldung erfasst werden.

6. Startpunkt und Zielereignisse zur Berechnung
von PFS und DFS

Die Berechnung des progressions- und krankheits-
freien Uberlebens (engl. progression free survival,
PFS und disease free survival, DFS), etwa zur Be-
wertung von therapeutischen Maflnahmen, erfordert
einheitliche Definitionen von Startpunkten und Zie-
lereignissen um vergleichbare Ergebnisse zu erzeu-
gen (European Medicines Agency 2012). Die allge-
meine onkologische Versorgung folgt jedoch
keinem einheitlichen Studienprotokoll, insbeson-
dere wird die Feststellung von Tumorfreiheit und
Progression auflerhalb von klinischen Studien von
vielen nicht kontrollierbaren Faktoren beeinflusst.
Im Rahmen der flichendeckenden klinischen Krebs-
registrierung ist daher als Startpunkt der weitestge-
hend einheitlich definierte Zeitpunkt der Erstdiag-
nose einer relevanten Neubildung zu setzen.
Zielereignisse fiir DFS sind entsprechend den fiir die
Zertifizierung onkologischer Zentren geltenden
Empfehlungen nach Punt et al. jede Art von Rezidiv
(s. Tabelle 4-7), Zweittumore (mit Ausnahme von
Basalzellneoplasien) und Sterbefille unabhingig
von der Todesursache (UAG Uberlebenszeitanalyse
des KoQK 2015, Punt 2007). Inwieweit die Daten
der flichendeckenden Krebsregister geeignet sind,
um zwischen Krankheitsverldufen mit Rezidiv nach
Tumorfreiheit einerseits und Progression anderer-
seits zu differenzieren und entsprechend DFS und
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PFS angemessen darzustellen, kann derzeit nicht be-
urteilt werden. Weitere Informationen zur Methodik
der Uberlebenszeitanalyse allgemein finden sich in
Kapitel 8, dort wird die Bedeutung von PFS und
DFS dargestellt.

Falldokumentation auf der Grundlage
alleinstehender Pathologie-Meldungen

Meldungen aus Einrichtungen ohne Patientenkon-
takt, in der Regel Pathologie-Abteilungen oder -Pra-
xen, bilden nicht selten die erste und teilweise auch
langfristig die einzige Grundlage einer Falldoku-
mentation in einem flaichendeckenden Krebsregister.
Urséchlich dafiir kann insbesondere in der Aufbau-
phase der klinischen Krebsregistrierung nach § 65¢
SGB V sein, dass die fiir die tibrigen diagnose- und
die behandlungsrelevanten Informationen zusténdi-
gen onkologischen Einrichtungen nicht im Einzugs-
bereich desselben Registers liegen. Diese Falldoku-
mentationen konnen somit einen wesentlichen
Beitrag zur epidemiologischen Erfassung von Neu-
erkrankungen darstellen, wéhrend sie fiir die onkolo-
gische Versorgung wenig aussagekriftig sind. Diese
Fille sind in klinischen Jahres- und Riickmeldebe-
richten als Anzahl zu nennen, sie kdnnen aufgrund
der fehlenden Informationen aber nicht fiir Auswer-
tungen zu Therapie und Verlauf einbezogen werden.
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4.4 Unbekannte und
unspezifische Primértumoren

Sabine Luttmann, Miriam Holzmann

Die verschiedenen Krebsdiagnosen werden nach
dem Ort der Entstehung im Klassifikationssystem
der ICD-10 bzw. ICD-O-3 spezifischen Kodes zuge-
ordnet. Bei einem Teil der Tumorfille ist allerdings
die Zuordnung zum Ursprungsort des Primartumors
mangels Klarung im Rahmen der Diagnostik oder
auch aufgrund fehlender Angaben nicht moglich.
Bei diesen Fillen handelt es sich um Tumorerkran-
kungen mit unbekanntem oder nicht genauer be-
zeichnetem Primértumor.

Die ICD-10 und die ICD-O-3 sehen fiir diese Fille
besondere Kodes vor: C26.0, C26.9, C39.0, C39.9,
C76 (alle Untergruppen) und C80 (alle Untergrup-
pen), wobei das Organsystem des Ursprungsortes
soweit wie moglich eingegrenzt werden sollte.

Fille, bei denen eine Tumorerkrankung histologisch
nachgewiesen wird, bei denen aber selbst bei detail-
lierter Diagnostik der Primértumor nicht gefunden
wird, werden in der Klinik als CUP-Syndrom (Can-
cer of Unknown Primary) bezeichnet. Sie stellen ein
eigenes Krankheitsbild dar und machen in etwa
2-4% der Tumorerkrankungen aus [1]. Nach der
ICD-10 werden diese Tumoren mit dem Kode C80.0
verschliisselt und sind damit abgegrenzt von den
nicht spezifizierten Primédrtumoren aufgrund fehlen-
der Angaben in der Meldung oder nicht abgeschlos-
sener Diagnostik. Wenn allerdings bei der elektroni-
schen Meldungsiibermittlung Freitexte nur sehr
eingeschréankt iibermittelt werden und die Kodierung
bereits durch den Melder erfolgt, ist eine sichere Ab-
grenzung in den Krebsregistern schwierig, wenn
diese Unterscheidung bei der Kodierung nicht be-
riicksichtigt wurde.

Ein hoher Anteil von CUP-Féllen und Tumorféllen
mit nicht néher bezeichneter oder ungenauer Lokali-
sation in einem Krebsregister weist darauf hin, dass
die Qualitét der erfassten Daten beeintrichtigt ist,
und kann zu einer Verzerrung der Diagnosestatistik

bzw. von lokalisationsspezifischen Betrachtungen
fithren. Dieser sogenannte Primary-Site-Unknown
(PSU)-Anteil wird daher in der Krebsregistrierung
als Parameter zur Beurteilung der Datenqualitit her-
angezogen [2]. In der klinischen Krebsregistrierung
nach § 65¢ SGB V werden fiir die Berechnung die
folgenden Diagnosen nach ICD-10 herangezogen:
,,C26.0, C26.9, C39.0, C39.9, C76 (alle Untergrup-
pen), C80.9“. Nach den Vorgaben der GKV-Forder-
kriterien soll dieser Anteil bezogen auf alle neu er-
krankten Behandlungsfille eines Krebsregisters
unter 5 % liegen (siche auch Tabelle ,,Berechnun-
gen“ im Anhang 2). Bei einigen Féllen mit ungenau
bezeichneter oder unbekannter Primérlokalisation
geht zu einem spiteren Zeitpunkt eine Meldung mit
einer spezifischen Diagnose ein oder im Rahmen ei-
ner Autopsie wird der Primédrtumor nachgewiesen.
Wenn diese spezifische Diagnose mit dem histologi-
schen bzw. klinischen Bild des CUP bzw. des unge-
nau bezeichneten Tumors zeitlich und krankheits-
spezifisch vereinbar ist, soll diese den urspriinglichen
unbekannten bzw. ungenauen Diagnosekode, unab-
héngig vom Zeitpunkt der spezifischen Diagnose,
ersetzen. (Bei Unsicherheit sollte gegebenenfalls
eine Riickfrage an den Melder erfolgen). Andern-
falls wird die neue spezifische Diagnose als weiterer
Primértumor des Patienten im Register nach den
Vorgaben zur Erfassung multipler Primértumoren
erfasst. Fiir Auswertungen ist es sinnvoll, dass die
Information {iber eine frithere ungenau bezeichnete
Lokalisation bzw. CUP-Diagnose sowie das Datum
der spéteren spezifischen Diagnose erhalten bleibt.

Referenzen

1 Bray F, Parkin M. Evaluation of data quality in the
cancer registry: Principles and methods. Part I: Com-
parability, validity and timeliness. Eur J Cancer 2009;
45:747-755.

2 Onkopedia  Leitlinien: ~ CUP  Syndrom  —
Krebserkrankungen mit unbekanntem Primértumor.
https://www.onkopedia.com/de/onkopedia/
guidelines/cup-syndromkrebserkrankungen-mit-
unbekanntem-primaertumor/@@view/html/index.
html, Zugriff 25.08.2017
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5. Organspezifische Besonderheiten

5.1 Dokumentation der
Harnblasentumoren und der
Tumoren der ableitenden
Harnwege

Klaus Kraywinkel, Ruth Kniichel-Clarke

Vorbemerkungen

Uber 90 % der malignen epithelialen Tumoren der
Harnblase und ableitenden Harnwege sind urotheli-
ale Tumoren, selten treten Plattenepithelkarzinome,
Adenokarzinome, undifferenzierte Karzinome, lym-
phoepitheliale Karzinome und Mischformen auf. Zu
den seltenen mesenchymalen Tumoren gehoren Lei-
omyosarkome, Fibrosarkome, Rhabdomyosarkome,
Angiosarkome etc. primdre maligne Lymphome
kommen ebenfalls vor.

Auch bei den urothelialen Tumoren werden nicht-
invasive von invasiven Tumoren unterschieden, wo-
bei im klinischen Kontext auch die Unterscheidung
zwischen muskelinvasiven und nicht-muskelinvasi-
ven Formen gebréuchlich ist. Der Unterschied zwi-
schen beiden Begrifflichkeiten besteht darin, dass
invasive Tumoren, die auf das subepitheliale Binde-
gewebe beschrénkt sind (T1), noch zu den nicht-
muskelinvasiven Formen gezihlt werden.

Eine Besonderheit der Harnblasentumoren und Tu-
moren der ableitenden Harnwege besteht darin, dass
innerhalb der nicht-invasiven Tumoren papilldre
Formen von flachen, nicht-papilliren Formen (flat
lesions, in-situ Karzinomen) unterschieden werden.
Diese Unterscheidung driickt sich sowohl im Histo-
logiecode als auch im T-Stadium aus:

Ein papilldres nicht-invasives Karzinom wird als
8130/2 und Ta kodiert, das nicht-papilldre Gegen-

stiick mit 8120/2 und Tis. Wéhrend in-situ Karzi-
nome des Urothels grundsétzlich mit einem hohen
Progressions- und Rezidivrisiko verbunden sind und
damit grundsatzlich als ,,high grade* Tumoren ange-
sehen werden, ist fiir die Prognose der papilldren
nicht-invasiven Karzinome die Beurteilung des Dif-
ferenzierungsgrads (Grading) entscheidend. Fiir die
nicht-invasiven Karzinome ist seit WHO-Klassifika-
tion von 2005 ein zweistufiges Grading (low/high
grade) vorgesehen. Davon abzugrenzen sind die
,Lhicht invasiven papilldren urothelialen Neoplasien
niedriger maligner Potenz® (PUNLMP) (Abbildung
5-1).

Diese Differenzierung ist nur mit speziellen Uberlei-
tungsregeln in den ADT-GEKID-Datensatz trans-
formierbar. Die Umsetzung sollte folgendermaf3en
erfolgen: PUNLMP sind durch die Dignitét ,,1°
(8130/1) gekennzeichnet, ansonsten sind nicht-inva-
sive papillire Karzinome mit der Dignitdt ,,2“ im
4-stufigen Grading mit ,,1“ fiir low grade oder ,,3*
fiir high grade zu kodieren. Ein Grading ,,G2* ist fiir
nicht-invasive Tumoren eigentlich nicht vorgesehen,
fehlt bei einem G2-Tumor die zusitzliche Angabe
,high grade oder ,,low grade®, sollte die Auspra-
gung ,,M“ (fiir G2) gewéhlt werden, fiir das zweistu-
fige WHO-Grading entspricht dies allerdings einem
fehlenden Wert.

Papillome des Urothels werden inzwischen eindeu-
tig als gutartige Tumoren klassifiziert (8120/0) und
sind daher im Krebsregister nicht zu erfassen.

Bei den invasiven Formen des Urothelkarzinoms hat
die in der ICD-O-3 eigentlich noch vorgesehene Un-
terscheidung zwischen papilldren und nicht-papilla-
ren Formen an Bedeutung verloren, in der WHO-
Klassifikation ist seit 2004 fiir beide Hauptformen
nur noch ein gemeinsamer Histologiecode (8120/3)
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vorgesehen. Der urspriingliche Code 8130/3 fiir in-
vasive Urothelkarzinome mit papillirem Wachstum
wird allerdings in der ICD-O-3 noch verwendet und
kann weiter akzeptiert werden, allerdings ist in der
Auswertung eine Unterscheidung zwischen den bei-
den urspriinglichen Hauptformen nicht mehr mog-
lich bzw. sinnvoll. Fiir einige Sonderformen wie das
mikropapilldre Urothelkarzinom (8131/3) oder das
Riesenzell-Urothel-Karzinom (8031/3) wird zuneh-
mend ein abweichender Histologiecode verwendet,
diese sind prinzipiell ,,high grade“- Tumoren.

Das oben skizzierte 2-stufige Grading ist dagegen
nach WHO-Klassifikation auch fiir die invasiven
Tumoren des Urothels vorgesehen. Nach deutschen
S3-Leitlinien soll bei invasiven Tumoren der Harn-
blase zusitzlich ein 3-stufiges Grading (G1-G3 bzw.
Grade 1-3) angegeben werden, um die prognostisch
relevante Unterscheidung zwischen maBig differen-
zierten und undifferenzierten Karzinomen zu ermdog-
lichen. Eine Moglichkeit, diese Information zusitz-
lich im ADT-GEKID Datensatz darzustellen, ist die
Nutzung des Datenfeldes ,,Himatoonkologische und
sonstige Klassifikationen“ mit der Angabe der Klas-
sifikation (,,Grading") und der Auspragung G1, G2
oder G3. Das zweistufige Grading (low vs. high
grade) wird wie bei den nicht-invasiven Tumoren
des Urothels kodiert (Ausprdgung 1 fiir low grade
bzw. 3 fiir high grade). Nach einer transurethralen
Resektion des Tumors kann aufgrund des geringen
Probenmaterials die Bestimmung des Stadiums und
des Gradings schwierig bis unméglich sein.

Nierenbecken, Harnleiter, Harnblase und Harnréhre
haben einen grundsétzlich gleichen Aufbau und bil-
den deshalb gleichartige Tumoren aus (s. oben). Un-
ter Beriicksichtigung der IARC-Regeln fiir multiple
Primartumoren gilt die Standardisierungsleitlinie
auch fiir diese Lokalisationen.

Danach werden fiir epidemiologische Zwecke meh-
rere urotheliale Tumoren der Lokalisationen Nieren-
becken, Harnleiter, Harnblase, Harnrohre und der
,anderen und unspezifischen Harnorgane* als eine
Erkrankung gezdhlt. Bei zeitversetztem Auftreten
wird im Best-of als Lokalisation der Sitz des ersten
Tumors angenommen. Bei zeitgleichem Auftreten
wird als Lokalisation die C68.9 gewihlt. Fiir die kli-
nische bzw. klinisch-epidemiologische Krebsregist-
rierung sollte jedoch jeder spdter oder gleichzeitig
auftretende Tumor der Harnblase oder ableitenden
Harnwege, der unterschiedliche Lokalisationen auf
3-steller Ebene betrifft, einzeln dokumentiert wer-
den, da sich hieraus Implikationen fiir die Behand-
lung und die Prognose der Erkrankung ergeben.
Ausnahmen sind Rezidive des distalen Ureters bzw.
der proximalen Urethra nach Zystektomie - diese
wiren auch klinisch Lokalrezidive, da sie in der Re-
gel am Ureterabsetzungsrand entstehen.

Das in der Harnblase und den ableitenden Harnwe-
gen daher hdufig anzutreffende und prognostisch re-
levante mulltilokuldre Auftreten von invasiven und/
oder nicht-invasiven Urothelkarzinomen ist mit dem
Zusatz ,(m)“ in der TNM-Klassifikation (TNM m-
Symbol) in Kombination mit dem héchsten gefunde-
nen Stadium zu verschliisseln. Bei gleichzeitigem
Vorliegen von Ta und Tis-Tumoren ohne invasive
Anteile/Tumoren wird der prognostisch ungiinsti-
gere in-situ Tumor verschliisselt (Tis(m)).

Tabelle 5-1 beschreibt die nach aktueller WHO-
Klassifikation sinnvollen Kombinationen von Histo-
logie, T-Stadium und Grading und ihre Uberleitung
in die ICD-10-Klassifikation. Widerspriichliche An-
gaben in den Meldungen (z. B. die Kombinationen
8120/2 und Ta oder 8120/3 und Tis) sollten wenn
moglich anhand des Befundtextes geklért oder beim
meldenden Arzt recherchiert werden.

2004/2016 WHO: PUNLMP |

Low Grade

High Grade

1973 WHO: G1 |

G2 | G3

Abbildung 5-1: Gegeniiberstellung der WHO-Klassifikationen von 1973 und 2004 zum Grading von Harnblasentumoren
(nach MacLennan GT, Kirkali Z, Cheng L. Histologic grading of noninvasive papillary urothelial neoplasms. Eur Urol

2007 Apr;S1(4): 889-98).
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5.2 Dokumentation von Tumoren
des zentralen Nervensystems
(ZNS)

Oguzkan Siiriicii, Karl-Heinrich Adzersen, Peter
Hau, Gabriele Husmann, Carmen Worm

Allgemeines

Anatomische Definition von ZNS und PNS

Makroskopisch-anatomisch (,,mit bloBem Auge®)
werden das Gehirn und das Riickenmark als ZNS,
das periphere einschlieflich des autonomen Nerven-
systems als PNS bezeichnet. Mikroskopisch-histolo-
gisch (,,feingeweblich*) werden die Nervenscheiden
der Leitungsbahnen im ZNS von Oligdodendrozyten
und im PNS von Schwann’schen Zellen gebildet.
Der Ubergang von ZNS zu PNS findet wenige Milli-
meter vor dem Hirnstamm bzw. dem Riickenmark
im Bereich der III.-XII. Hirnnerven- bzw. der Spi-
nalnervenpaare statt. Dort ist nur bei von Schwann-
Zellen gebildeten Nervenscheiden eine Basalmemb-
ran vorhanden (PNS). Dariiber hinaus erfolgt die
Biindelung der Leitungsbahnen (v.a. Axone) in
mehrschichtigen bindegewebigen Hiillen, die naht-
los vom ZNS in PNS iibergehen. So geht die harte
Hirnhaut (Dura mater) in den robusten, bindegewe-
bigen Schlauch (Epineurium) der peripheren Nerven
iiber.

Die historische Nummerierung der Hirnnerven von
I-XII entspricht der Reihenfolge, in der sie die kno-
cherne Schédelbasis verlassen, ndmlich von vorne
(ventral bzw. anterior) nach hinten (dorsal bzw. pos-
terior)[30]. Die paarigen Seh- und Riechnerven sind
vom Aufbau und der embryonalen Entwicklung her

von den iibrigen Hirnnerven vollig verschieden. Sie
werden aber aus anatomischer Tradition noch als I.
und II. ,Hirnnerv* bezeichnet. Bei den iibrigen
Hirnnerven, die bis weit in den Korper ziehen (z. B.
reicht der N. vagus bis zum Kolon), handelt es sich
also eigentlich hinsichtlich Nervenumhiillung und
Aufbau um periphere Nerven, die mehrheitlich die
Kopf-Hals-Region versorgen.

ICD-10-Diagnosen

Die géngigsten ICD-10 Diagnosen fiir Raumforde-
rungen des ZNS sind in der Tabelle 5-2 zusammen-
gefasst, wobei nicht alle in Spezialregistern erfassten
Diagnosen beriicksichtigt wurden [21, 34]. In der
dritten Spalte sind diejenigen Erkrankungen mar-
kiert, welche derzeit den Kriterien der Krebsregist-
rierung nach §65¢ SGB V entsprechen.

Tumoren der Hypophyse, des Ductus craniopharyn-
gealis und der Epiphyse sind im klinischen Alltag
unter den ,,Endokrinen Driisen und verwandten
Strukturen® eingeteilt.

Tumoren gutartiger Diagnosen, deren Ursprungszel-
len nicht im ,,ZNS* liegen, werden als ZNS-Tumo-
ren klinisch behandelt, sobald sie raumfordernd in
die Schédelhdhle bzw. den Wirbelkanal reichen. Sie
erfordern meist ein analoges klinisches Vorgehen
zur Dekompression der Nervenstrukturen wie Tu-
moren, die primdr im ,,ZNS* entstanden. Dies kann,
z.B. bei Schwannomen der Fall sein, die primér pe-
ripher entstehen und im Verlauf durch die Nerven-
offnung der Wirbelsdule (Neuroforamen) in den
Wirbelkanal einwachsen und das Riickenmark so
komprimieren.

Tabelle 5-2. Liste der héufigsten ICD-10-Diagnosen fiir das ZNS.

IC(EB: 0- Bezeichnung E;E:IG Zu
erfassen

Bosartige Neubildungen (/3)

C70.- Bosartige Neubildung der Meningen v

C71.- Bosartige Neubildung des Gehirns v

C72.- Bosartige Neubildung des Riickenmarks, Hirnnerven und anderer Teile des ZNS v

C75.1 Bosartige Neubildung der Hypophyse v

C75.2 Bosartige Neubildung des Ductus craniopharyngealis 4

C75.3 Bosartige Neubildung der Epiphyse (Glandula pinealis) v



Organspezifische Besonderheiten

50

Tabelle 5-2. Fortsetzung.

Nach
ICD-10- Bezeichnung KFRG zu
Code
erfassen
C83.3 Diftus groBzelliges B-Zell-Lymphom des ZNS v
C83.8 Sonstige nicht follikuldre Lymphome, z.B. Immundefizienz-assoziiertes ZNS-Lymphom v
(AIDS, EBV, Granulomatosis)
C84.9 Reifzelliges T/NK-Zell-Lymphom, z.B. T-Zell und NK/T-Zell-Lymphome des ZNS v
C84.6 Anaplastisch grofzelliges Lymphom, ALK-positiv v
C84.7 Anaplastisch groBizelliges Lymphom, ALK-negativ v
C85.1 B-Zell-Lymphom, nicht niher bezeichnet, z.B. niedriggradiges B-Zell-Lymphom des v
ZNS
C88.4 Extranodales Marginalzonen-B-Zell-Lymphom des Mukosa-assoziierten lymphatischen v/
Gewebes, z.B. MALT-Lymphom der Dura
C96.6 Unifokale Langerhans-Zell-Histiozytose, z.B. eosinophiles Granulom v
Gutartige Neubildungen (/0)
D16.41  Neubildung des Hirn- und Gesichtsschédels kraniofazial (nur bei neurokompressiver
Raumforderung in der Schadelhohle)
D16.6 Gutartige Neubildung der Wirbelsdule (nur bei neurokompressiver Raumforderung im
Wirbelkanal)
D18.02  Hédmangiom intrakraniell
D32.- Gutartige Neubildung der Meningen v
D33.- Gutartige Neubildung des Gehirns und anderer Teile des ZNS v
D35.2 Gutartige Neubildung der Hypophyse v
D35.3 Gutartige Neubildung des Ductus craniopharyngealis v
D35.4 Gutartige Neubildung der Epiphyse v
Neubildungen unsicheren Verhaltens (/1)
D42.- Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens der Meningen v
D43 .- Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens des Gehirns und des ZNS (inclusive v/
Hémangioblastome)
D44.3 Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens der endokrinen Driisen: Hypophyse v
D44.4 Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens der endokrinen Driisen: Ductus cra- v/
niopharyngealis
D44.5 Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens der endokrinen Driisen: Epiphyse 4

Phakomatosen, Zysten (vgl. auch 5.2.6)

Q8s.

Q04.6
G93.0

Phakomatosen, anderenorts nicht klassifiziert, z.B. Q85.0 Neurofibromatose, Q85.9 hypo-
thalamisches Hamartom

Angeborene Gehirnzysten (z.B. Kolloidzyste des III. Ventrikels, Rathke-Taschen-Zyste)

Sonstige Krankheiten des Gehirns (erworben), Hirnzysten (z.B. Epidermoid, Pinealiszyste)
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ICD-0-3 Lokalisationen

Der topographische Code verweist auf den Ur-
sprungsort der Neoplasie. Wenn sie sich {iber meh-
rere topographische Kategorien erstreckt und der
Ursprungsort nicht mehr sicher festgestellt werden
kann, soll ,, .8 “ (mehrere Teilbereiche iiberlappend)
gewiahlt werden [34, 35] (siche Tabelle 5-3).

Tabelle 5-3. Topographie der ZNS-Tumoren.

Anatomische Lokalisation

Der seit der Verdffentlichung der ICD-O 3 obsolete
Tumorlokalisationsschliissel [28] hatte gewisse Vor-
teile beim Erfassen der genaueren Tumorlokalisa-
tion, v.a. was das ZNS anbelangt. Er differenzierte in
der 5. Stelle den genaueren Ort des Tumorgesche-
hens, z. B. C71.64 Kleinhirn-Briickenwinkel.

ICD-0-3 Zugehorige makroanatomische Struktur
Lokalisation
C70.- Meningen (Gehirn- und Riickenmarkshaute: Dura mater, Arachnoidea, Pia mater)
C70.0 Hirnhéute (zusétzlich Falx und Tentorium)
C70.1 Riickenmarkshéute
C70.9 Meningen o. n. A.
C71.- Gehimn
C71.0 Cerebrum (Basalganglien, GroBhirn, Hypothalamus,
Thalamus, Insel, Operculum, Capsula interna)
C71.1 Frontallappen (Stirnlappen)
C71.2 Temporallappen (Schlafenlappen)
C71.3 Parietallappen (Scheitellappen)
C71.4 Okzipitallappen (Hinterhauptslappen)
C71.5 Ventrikel 0. n. A. (Seitenventrikel, dritter Ventrikel + Plexus choroideus)
C71.6 Kleinhirn (incl. Kleinhirnbriickenwinkel)
C71.7 Hirnstamm (Mittelhirn, Briicke, verldngertes Mark, vierter Ventrikel + Plexus
choroideus)
C71.8 Gehirn, mehrere Teilbereiche iiberlappend (z.B. Balken, ,,parieto-occipital )
C71.9 Gehirn 0. n. A. (nicht néher bezeichnete Lokalisation, z.B. ,,intrakraniell)
C72.- Riickenmark, Hirnnerven und sonstige Teile des ZNS
C72.0 Riickenmark
C72.1 Cauda equina (Nerven unterhalb des Endes des Riickenmarks)
C72.2 N. olfactorius
C72.3 N. opticus
C72.4 N. vestibulocochlearis (N. acusticus)
C72.5 Hirnnerven o.n.A.  (N. abducens, N. accessorius, N. facialis,
N. glossopharyngeus, N. hypoglossus, N. oculomotorius, N. trigeminus,
N. trochlearis, N. vagus)
C72.8 Gehirn und andere Teile des Nervensystems, mehrere Teilbereiche iiberlappend
C72.9 Nervensystem o.n.A. (epidural, extradural, parasellér)
C75.1 Hirnanhangsdriise (Hypophyse, Sella turcica-Region)
C75.2 Ductus craniopharyngealis
C75.3 Glandula pinealis (Zirbeldriise)



S. Organspezifische Besonderheiten

52

Wirbelsiule

Bei Meldungen zu ZNS-Tumoren entlang der Wir-
belsdule ist zur besseren Zuordnung von Folgemel-
dungen (z. B. Bestrahlung, Resektion, Rezidiv, neue
Tumoren) die Aufnahme von Informationen zur ana-
tomischen Hohenlokalisation sinnvoll.

— Die Tumorlokalisation wird im klinischen Alltag
bildgebend auf die Nummerierung der Wirbel-
korper projiziert. Es kann vorkommen, dass das
Wort ,,Hohe nicht angegeben und es unklar ist,
ob der Tumor im Wirbelkdrper oder im Wirbel-
kanal liegt.

Wenn es beispielsweise aufgrund der Histologie
eindeutig ist, dass es sich um einen ZNS-Tumor
und nicht um einen Weichteil- oder Knochentu-
mor handelt, dann muss nicht zwingend eine
Nachfrage beim Meldenden beziiglich der Tumo-
rentitdt erfolgen. Z.B. wire bei der Meldung:
»Meningeom BWK 11/12* klar, dass es sich um
einen ZNS-Tumor auf dem Wirbelsdulenniveau
oder einfacher gesagt auf der ,,Hohe BWK 11/12%
handelt.

Tabelle 5-4. Dokumentation bei speziellen Tumorlagen

Kraniotomie und Hirnlappen

Die durch die Schédelnéhte begrenzten Knochenpar-
tien (z. B. Os frontale) entsprechen nicht zwingend
dem darunterliegenden Hirnlappen (z.B. Lobus
frontalis), was zur fehlerhaften Erfassung von Mehr-
fach- oder Einzel-Primartumoren fiihren kann. Bei-
spielsweise reicht der frontale Hirnlappen, dessen
hintere Grenze vom Sulcus précentralis gebildet
wird, meist ca. 4-6 cm hinter die Kranznaht (Sutura
coronalis), die den frontalen Schadelknochen vom
parietalen Schédelknochen trennt. Eine fronto-pari-
etale Kraniotomie kann zur Resektion eines im
Frontallappen gelegenen Tumors durchgefiihrt wor-
den sein. Es wiirde sich nicht um eine {iberlappende
Tumorlokalisation C71.8 handeln (Gehirn, mehrere
Teilbereiche iiberlappend), weil die Kraniotomie
dies scheinbar vorgébe, sondern korrekterweise um
C71.1 (Frontallappen). Die Kodierung des Ur-
sprungsortes der ZNS-Neoplasie ist nicht mit dem
OP-Zugang zu verwechseln.

Spezielle Tumorlagen

Die folgende Tabelle 5-4 gibt Dokumentationshin-
weise fiir Tumoren, die wegen ihrer Lage speziell
dokumentiert werden miissen.

ICD-0-3 Topographie Meldung ICD-10 ICD-0O-3 Morphologie
— C722 Olfactorius- D32.0 9530/0
N. olfactorius meningeom Gutartige Neubildung der Meningeom o. n. A.
(Bulbus) Meningen, Hirnhéute
C30.0 Olfaktorisches  C 30.0 9522/3 Olfaktorius-Neuro-
N. olfaktorius Neuroblastom  Bosartige Neubildung der blastom
(Fila olfactoria) Nasenhohle
Nasenhohle
— C724 Vestibularis- D 33.3 9560/0
N. acusticus / schwannom Gutartige Neubildung des Neurilemmom o. n. A.

N. vestibulocochlearis

Gehirns und andere Teile des

ZNS, Hirnnerven

Erklirung

Tumoren der Riechkolben (bulbi olfactorii), welche in der Schédelhdhle liegen, werden mit der ICD-O-3 Topographie C72.2 (N.
olfactorius) erfasst. Hingegen werden Tumoren der Nn. Olfactorii, die primér von der Nasennebenhdhle stammen (Fila olfactorii,
,.Riechfaden) und durch die Schiddelbasis in die Schadelhohle eintreten unter der Primérlokalisation C30.0 kodiert (Nasenhohle)

[26].

Anatomisch gehen Vestibularisschwannome — frither hiufiger Akustikusneurinome genannt — von Schwann-Zellen aus. Sie
stammen also von den zum PNS gehdorigen Anteilen des Nervus vestibularis (Gleichgewichtsnerv) ab, der zusammen mit dem N.
acusticus (Hornerv) in den Hirnstamm gelangt. Da diese Tumoren zumeist vollstédndig innerhalb der Schiddelhdhle angesiedelt
sind, werden sie innerhalb der ICD-Klassifikation dem ZNS zugeordnet [34, 35].
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Besonderheiten bei der
ZNS-Tumordokumentation

Datum und Sicherung der Primérdiagnose

Anders als bei den meisten anderen Tumoren ist eine
Gewinnung von Gewebe aus dem ZNS als iiberge-
ordnetes Steuerungsorgan mit Risiken verbunden.
Um mogliche Begleitschiden einer anvisierten Ge-
webeentnahme besser einzuschitzen, miissen beson-
dere Untersuchungen im Voraus erfolgen. Hierbei
stehen die klinisch-neurologische Untersuchung und
die CT-/MRT-Bildgebung der Betroffenen als diag-
nostische MaBinahmen und fiir Verlaufsuntersuchun-
gen meist im Vordergrund. Zudem handelt es sich
vielfach um Zufallsbefunde, wenn z. B. ein Hirntu-
mor oder eine verdédchtige Lasion nach einem Sché-
del-Hirn-Trauma mit einer Routine-CT-Diagnostik
festgestellt wurden.

Bei der Ubermittlung von elektronischen Meldun-
gen im ADT-GEKID-Format ist eine schnittstellen-
spezifische Festlegung hinsichtlich der ICD-10-Dia-
gnose und ggf. der ICD-O-3-Morphologie fiir eine
addquate Tumorzuordnung mit jeweiligem Datum
notwendig.

Gerade im ZNS-Bereich ist die Entscheidung, ob es

sich um einen Primdrtumor des Gehirns oder eine

Metastase handelt, schwierig bzw. ergibt sich oft

erst im klinischen Verlauf.

— Beispiele:

a. Meldung mit gleichwertigen Diagnosemdglich-
keiten, z.B. ,,...stark Kontrastmittel aufneh-
mende, zentral nekrotische Raumforderung im
Gyrus frontalis superior rechts bildgebend ver-
einbar mit Metastase oder Glioblastom ...«
ICD-0O-3: Topographie C80.9, Morphologie:
8000/3

b. Meldung mit einer unspezifischen und spezifi-
schen Diagnose: ,,...bildmorphologisch hdher-
gradiges Gliom am ehesten einem anaplasti-
schem Oligodendrogliom parieto-occipital
links entsprechend...“

ICD-O-3: Topographie C71.8, Morphologie:
9451/3

Gegebenenfalls miissen diese Codes nach weiteren

Erkenntnissen im klinischen Verlauf revidiert wer-

den.

Eloquente Regionen

Gewisse funktionsreiche Regionen des Gehirns wer-
den als besonders wichtig bezeichnet und deren
Ausfall als verheerend fiir unser Alltagsleben emp-
funden. Diese werden unscharf ,,eloquente Regio-
nen“ genannt, z.B. sind dann das motorische
Sprachzentrum oder die Sehrinde gemeint. Es geht
hier oftmals darum, ob der operative Zugang ein zu-
sitzliches hohes Risiko bedeuten wiirde, weil bei der
Entfernung oder Bestrahlung des Tumorgewebes
noch erheblicher Zusatzschaden im umliegenden ge-
sunden Gewebe entstehen konnte [23].

Operativer Zugang zum ZNS

Das Gehirn und das Riickenmarksgewebe sind
schmerzunempfindlich. Damit kdnnen Schédigun-
gen des Gehirns nur indirekt wahrgenommen wer-
den, z.B. als neurologische Ausfille wie Lahmun-
gen, Empfindungsstérungen, epileptische Anfille,
Personlichkeitsveranderungen, Sprach- und Sprech-
storungen und kognitive Ausfille. Schadigungen der
Knochenhaut, der harten Hirnhaut und der Blutge-
faBe des ZNS sind hingegen sehr schmerzhaft, was
sich z.B. hidufig in Kopf- oder Riickenschmerzen
dufert.

Das ZNS ist nach auBlen extrem gut geschiitzt: Es hat
eine besonders dichte zelluldre Barriere (Blut-Hirn-
Schranke), schwebt im Nervenwasser (Liquor), ist
mehrfach von Bindegewebe (Meningen) umhiillt
und hat zusétzlich einen kndchernen Schutz nach au-
Ben (Kalotte, Wirbelsdule). Operative Eingriffe
brauchen oft eine erhebliche Vorbereitung und eine
spezielle Ausstattung, die nur in speziellen Einrich-
tungen vorhanden sind (z. B. (Mikro-)Neurochirur-
gie mit technischen Ausstattungen wie Neuronavi-
gation, intraoperative Bildgebung, Stereotaxie,
Elektrophysiologie und eine Anbindung an eine
Neuro-Intensivstation und interdisziplindre neurolo-
gische, onkologische, strahlentherapeutische, pidia-
trische Fachdisziplinen.

Neuroonkologische Probengewinnung

1. Zytologie: Zytologische Priparate werden bei
Gewinnung von Nervenwasser (Liquor cerebro-
spinalis) durch Lumbal- oder Hirnventrikel-
punktionen, vereinzelt durch intraparenchyma-
tose Zystenpunktionen, ermoglicht. In seltenen
Féllen, wie z. B. einer Aussaat von Tumorzellen
im Hirnnervenwasser, kann eine Chemotherapie
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in die Hirnkammern verabreicht und der tumor-
zytologische Status beobachtet werden.

II. Probeentnahme: Gelegentlich werden mikro-
chirurgische Probeentnahmen iiber eine ausge-
dehnte Schideloffnung (,,Kraniotomie®) durch-
gefiihrt.  Wesentlich  hdufiger finden die
Probeentnahmen iiber eine gezielte Schddelboh-
rung (,,Bohrlochtrepanation™) mit stereotakti-
scher Biopsie statt, v.a. bei tief gelegenen, nicht
resektablen Lésionen. Hierbei wird mittels Neu-
ronavigation oder einer am Schédel angebrachten
Apparatur als Zielvorrichtung eine millimeterge-
naue Biopsie moglich. Auch endoskopische Ein-
griffe zur Entnahme von Proben aus Tumoren in
Hirnventrikeln werden gelegentlich ausgefiihrt.

III. Mikrochirurgische Resektion: Fiir die Dauer
der OP wird ein Hirnbereich durch eine mog-
lichst kleine Kraniotomie freigelegt. Der dabei
entnommene Schéddelknochen wird je nach
Schule des Operateurs am Ende wieder einge-
bracht oder durch einen kiinstlichen Knochener-
satz ersetzt. Tumoren werden meist in Narkose
in liberwiegend mikrochirurgischem Vorgehen
und mit vielen technischen Hilfsmitteln (z.B.
zur bildgebenden Resektionskontrolle) entfernt
und liefern in der Regel geniigend Material fiir
eine exakte pathologische Einordnung.

OPS-Code Dokumentation [36]

Héufig ist die invasive ,,Diagnostik* im Rahmen ei-
ner Biopsie gleichzeitig eine therapeutisch relevante
MaBnahme, z.B. zur Druckentlastung bei Tumor-
zysten oder zum Beseitigen eines Hirnwasser-
aufstaus bei einer tumorbedingten Abflussstorung.
Fiir die Zertifizierung als Neuroonkologisches Zent-
rum ist es wichtig, diese ,,diagnostischen Operatio-
nen bzw. ,kleinen” Prozeduren ebenfalls zu erfas-
sen, auch wenn diese derzeit nicht Bestandteil der
flichendeckenden klinischen Krebsregistrierung
sind [27, 36]:

Metastasen

Metastasen sind die hiufigsten Tumoren im ZNS.
Mit zunehmender Lebenserwartung und der damit

Tabelle 5-5. Kodierung von Operationen und Prozeduren.

OPS-Codes bei operativer ~ 5-015.0 5-015.1
Therapie 5-016.2 5-016.4
Biopsien 1-510—-1-512

verbundenen erhohten Krebsrate sowie durch eine
bessere Bildgebung nehmen die Haufigkeiten der
gefundenen Hirnmetastasen in den vergangenen
Jahrzehnten stetig zu. Im Allgemeinen kann mit ei-
ner Metastasierung ins Gehirn bei etwa 10% der
Krebserkrankten gerechnet werden. Diese stammen
meist von Lungenkarzinomen, Brustkrebs, malignen
Melanomen, Dickdarmkrebs und Nierenzellkarzino-
men. Zu 80 %, 15% bzw. 5 % streuen die Primértu-
morzellen je in das GroBhirn, Kleinhirn bzw. in den
Hirnstamm [12, 22]. Die Metastasierung kann auch
die Hirn- und Riickenmarkshéute bei 3-8 % aller
Krebspatienten betreffen — meist breiten sich die Tu-
morzellen im Liquorraum aus (subarachnoidal). Sie
wird dann Meningeosis carcinomatosa oder neoplas-
tica genannt [11].

— Hinweis zur Kodierung: Metastasen (sekundire
bosartige Neubildungen, ICD-10: C79.3) gelten
nicht als neue eigenstindige Tumordiagnosen,
sondern sind dem Primértumor zuzuordnen. ZNS-
Metastasen mit unbekanntem Primérsitz (CUP)
sollen als C80.0 verschliisselt werden [32, 34].

Radio-/ Chemotherapie

ZNS-Tumoren (meist /1 oder /3 — Dignitit, selten /0)
werden je nach interdisziplindrem Beschluss, Resek-
tionsausmal}, WHO-Grad, (epi-)genetischen Befun-
den, klinischem Allgemeinzustand geméf Kar-
nofsky-Index, Tumorédem und neurologischen
Defiziten behandelt [29]. Fiir Metastasen konnen
neben der spezifischen Chemotherapie fiir den Pri-
martumor auch vereinzelt Resektionen oder Radio-
therapien angebracht sein.

— Dokumentarisch sind hier folgende Bestrahlungs-
modalitdten von Interesse: Am haufigsten wird
die Hochvoltstrahlentherapie angewandt (z.B.
meist mit Linearbeschleuniger). Dies entspricht
der ,,perkutanen Teletherapie nach Basisdaten-
satz [1]. Endokavitdre und interstitielle Therapien
sowie Peptid-Radio-Rezeptor-Therapie (z.B.
DOTA-TATE) oder Protonenbestrahlungen (z. B.
bei meningealen Tumoren) sind selten. Die Ganz-
hirnbestrahlung oder zusétzliche Bestrahlung der

5-015.3 5-015.4 5-016.0
5-016.6 5-017.1 5-035, 5-075
1-514-1-515
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Neuroachse ist speziellen Befund-Konstellatio-
nen vorbehalten.

WHO-KIlassifikation

WHO-Grad

Seit 1979 ist die WHO-Klassifikation in Gebrauch,
die das histologische Bild mit dem auf postoperati-
ven Daten beruhenden Verlauf der ZNS-Tumoren,
also mit der Prognose, korreliert. Sie ist aber zuneh-
mend in Diskussion geraten, da der weitere Verlauf
auch von der jeweiligen Entitdt abhéngt. Tabelle 5-6
zeigt die Einteilung der ZNS Tumoren in WHO
Grade [9, 19].

WHO-Grad, Histo-Morphologie und Verhalten

Eine Neuerung der revidierten 4. Auflage der WHO-
Klassifikation 2016 fiir ZNS-Tumoren stellt die Dar-
stellung unterschiedlicher WHO-Gradierungen in-
nerhalb einer Morphologie-Gruppe der ICD-O-3
dar. Es gilt z. B. fiir das Hidmangioperizytom [9]:

WHO Gradl = 8815 /0
WHO GradII = 8815 /1
WHO Grad III = 8815 /3

Es ist im Allgemeinen nicht méglich vom Begriff
“gutartig” oder “bosartig” auf den Verhaltenscode
oder den WHO-Grad zu schlieen. Es gibt keine all-
gemein giiltige Konversionsregel fiir die Uberfiih-
rung der Klassifikationen ineinander. So kann jeder
der WHO Grade II, III oder IV einem Verhaltens-
Code /3 entsprechen. Bei wenigen Morphologie-
Gruppen, wie Meningeomen und Hamangioperizy-
tomen, kann von einer Uberleitungsregel von
“gutartig” als WHO Grad 1 = /0, “atypisch” als
WHO Grad II = /1 und “anaplastisch” als WHO
Grad IIT = /3 gesprochen werden. Jedoch ist durch

Tabelle 5-6. WHO Grade bei ZNS-Tumoren.

diese Begriffe keine eindeutige Ubertragbarkeit auf
das bekannte Grading G1-G4 (bzw. Grad I-1V) ge-
geben, das im Sinne von histologischen Differenzie-
rungsgraden als 6. Stelle in der ICD-O-3 erfasst wer-
den konnte [35].

Phéinotyp und Genotyp von ZNS-Tumoren

Seit 2016 wird erstmalig neben dem Phénotyp (fein-
gewebliches Erscheinungsbild, Morphologie) der
Genotyp (,,molekulare Information” aus der Erbin-
formation der Tumorzellen) in die WHO-Klassifika-
tion ausgewihlter ZNS-Tumoren aufgenommen.
Ahnlich wie in Organen und Systemerkrankungen
bilden sich so prognostisch sowie therapeutisch rele-
vante Informationen besser ab und gewihrleisten
eine objektivere Klassifikation [18, 19].

IDH

Anhand der Bestimmung des Isocitratdeydrogenase-
Mutationsstatus (IDH-mutiert versus IDH-Wildtyp)
kann die neue Rolle der genotypischen Einordnung
exemplarisch demonstriert werden. Der IDH-Muta-
tionsstatus differenziert zwischen genetisch und pro-
gnostisch unterschiedlichen glialen Tumoren, die
das gleiche, ,klassische* mikroskopische Zellbild
aufweisen. Es werden zwei Isoenzym-Varianten,
namlich IDH1 (Aminosédureposition R132) und
IDH2 (Aminosdureposition R172) unterschieden,
die sich aber auf den Zellstoffwechsel, insbesondere
den Zitratsdurezyklus, identisch auswirken. Die
meisten Astrozytome WHO Grad II und III tragen
diese Mutation. Typischerweise gehen sogenannte
sekundédre Glioblastome (WHO IV), die nur 5% al-
ler Glioblastome ausmachen, aus weniger aggressi-
ven Vorldufern mit IDH-Mutation hervor. Daran Er-
krankte haben ein fiir Glioblastome untypisches,
doppelt so langes mittleres Uberleben, sogar linger

WHO Histologie Natiirlicher Verlauf

Grad

I Generell geringes Proliferationspotential Heilung durch alleinige
Resektion moglich

I Infiltrative Natur, haufige Rezidive, Neigung zur Malignisierung Uberleben > 5 Jahre

I Klare histologische Malignititsnachweise, wie nukleire Atypien und ge-  Uberleben < 2-3 Jahre

legentlich lebhafte mitotische Aktivitét
v Maligne Zytologie, mitotische Aktivitit, Nekroseneigung, hohe Infiltra-  Uberleben < 1 Jahr

tionsneigung und kraniospinales Metastasierungspotential
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als solche mit dem theoretisch giinstigeren WHO
Grad III Astrozytom [33].

— Liegen keine Angaben zum IDH-Mutationsstatus
vor, werden diese Tumoren als ,,NOS* (not other-
wise specified* = ohne ndhere Angaben, 0. n. A.)
eingeordnet. Griinde hierfiir kénnen ein geringes
Probenmaterial, ein geringer Tumorzellgehalt,
unschliissige Testergebnisse, mangelnde Diag-
nostikmoglichkeiten oder andere Umsténde sein,
die eine molekulare Austestung verhindern [9].
Bislang ist nur ein IDH-spezifischer neuer Mor-
phologie-Code entstanden und zwar fiir das IDH-
mutante Glioblastom (9445/3).

Es ist abzusehen, dass die noch in Entwicklung be-
findliche neue ICD-11 Klassifikation [13] diesen
Trend zur diagnostischen Ausdifferenzierung mit
aufnimmt.

1p/19¢q

Etwa 82 % der Oligodendrogliome WHO Grad II
und III weisen gleichzeitig eine Kodeletion 1p/19q
und eine IDH-Mutation auf, was sich positiv auf die
Uberlebenszeiten auswirkt. Es existieren noch keine
neuen ICD-O-3-Morphologie-Codes fiir Tumoren
mit 1p/19q Mutationen. Diese werden in der neuen
ICD-11 vorhanden sein und sind von immenser kli-
nischer Bedeutung [13]: Oligodendroglioma, IDH-
mutant and 1p/19g-codeleted; Oligodendroglioma,
anaplastic, IDH mutant and 1p/19q codeleted; Oli-
godendroglioma, NOS.

Mutationen bzw. epigenetische Verinderungen

Mutationen bzw. epigenetische Verdnderungen kon-
nen derzeit nicht im ADT-GEKID-Basisdatensatz
und seinen verdffentlichten Modulen abgebildet
werden.

Neue ICD-O-Codes

Eine Reihe von neuen Morphologie-Kodierungen,
welche in der ICD-0-3.1 noch nicht vorhanden sind
wurden vom [ARC/WHO Komitee fiir ICD-O ge-
nehmigt [9, 17] (siehe Tabelle 5-7).

Liste der WHO-Klassifizierten ZNS-Tumoren

Die WHO-Klassifikation der ZNS-Tumoren von
2016, welche der unten aufgefiihrten Tabelle 5-8 bis
zur Gruppe ,,ZNS-Tumoren andernorts klassifiziert*
zu Grunde liegt, unterscheidet 163 namentlich ge-
nannte Tumorarten (,,Tumorbezeichnung®) mit 107
vierstelligen Morphologien, wovon 8 neu und 6 noch
nicht mit einer ICD-O-3-Morphologie definiert sind.

Einige ZNS Tumoren sind allerdings in anderen Klas-
sifikationen der WHO aufgefiihrt. So sind die Hypo-
physentumoren in der WHO-Klassifikation fiir Endo-
krine Organe enthalten [17], was etwas umstindlich
ist, da sie immerhin ca. 10-15 % der Hirntumoren aus-
machen und sie unter ,,Tumoren der Sellaregion* der
WHO-Klassifikation der ZNS-Tumoren aufgefiihrt
werden konnten. Nicht konsequent werden umge-
kehrt in der WHO-Klassifikation fiir Endokrine Or-
gane ausfithrlich Meningeome, Kraniopharyngeome,
Paragangliome, Pituizytome und weitere ZNS-Tumo-

Tabelle 5-7. Neue ICD-0O-3 Codes fiir das ZNS bzw. die Hypophyse.

Tumoren der WHO-Klassifikationen 2016 [9] und 2017 [17] WHO Grad ICD-O-3 Verhalten
mit neuem ICD-O-3 Code Code
Glioblastom IDH-mutiert v 9445 3
Diffuses Mittelliniengliom, H3 K27M-mutiert [15] 9385
Ependymom, RELA-fusion-positiv 11, I 9396
Medulloblastom WNT-aktiviert v 9475
Medulloblastom, SHH-aktiviert und TP53-mutiert 9476
Medulloblastome, non-WNT- und non-SHH, Gruppe 3 und Gruppe 4 9477
Embryonaler Tumor mit vielschichtigen Rosetten C19MC-alteriert 9478
Embryonaler Tumor mit vielschichtigen Rosetten 0. n. A.

Hypophysenblastom - 8273

Selldres Ependymom - 9391 1
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ren in der Hypophysenregion beschrieben [17]. Ahn-
lich verhélt es sich fiir die Klassifikationsinformatio-
nen fiir das Chordom [8] oder das Olfaktorische
Neuroblastom [16], wobei diese viel seltener als Hy-
pophysenadenome vorkommen. Erwdhnenswert ist
dariiber hinaus die umfangreichste Sammlung von

Zeichen  Erlduterung bzw. Referenz zu Tabelle 5-8

Codes von im ZNS mdglichen Tumoren im amerika-
nischen Hirntumorregister CBTRUS, némlich mit
iiber 340 Morphologien [21] mit vielen Tumoren (v.a.
Lymphome und mesenchymal), die in der Tabelle 5-8
nicht vollstindig eingeschlossen wurden.

- kein WHO Grad definiert — ggf. vom Pathologen/Kliniker ibernehmen

& sehr seltener Tumor, noch kein Code
kursiv Neuer ICD-0-3 Code (siche auch Tabelle 57)

Gradierung nach WHO-Klassifikation Weichteil- und Knochentumoren 2013 [8]
b Gradierung nach WHO-Klassifikation HNO 2005 [16]
c Gradierung nach WHO-Klassifikation Tumoren der Endokrinen Organe 2017 [17]

Tabelle 5-8. ZNS-relevante Tumoren der WHO-Klassifikation.

Tumorbezeichnung WHO Grad ICD-0O-3 ICD-O
Verhalten

Diffuses Astrozytom, IDH-mutiert I 9400 3
Gemistozytisches Astrozytom, IDH-mutiert I 9411

Diffuses Astrozytom, IDH-wildtyp - 9400

Diffuses Astrozytom o. n. A. -

Anaplastisches Astrozytom, IDH-mutiert 111 9401

Anaplastisches Astrozytom, IDH-wildtyp

Anaplastisches Astrozytom o. n. A.

Glioblastom IDH-wildtyp v 9440
Riesenzellglioblastom 9441
Gliosarkom 9442
Epitheloides Glioblastom 9440

Glioblastom IDH-mutiert 9445

Glioblastom o. n. A. 9440

Diffuses Mittelliniengliom, H3 K27M-mutiert v 9385

Oligodendrogliom, IDH-mutiert und 1p/19q-Kodeletion I 9450

Oligodendrogliom o. n. A.

Anaplastisches Oligodendrogliom, IDH mutiert und 1p/19q-Kodeletion 111 9451

Anaplastisches Oligodendrogliom o. n. A.

Oligoastrozytom o. n. A. I 9382

Anaplastisches Oligoastrozytom o. n. A. 111
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Tabelle 5-8. Fortsetzung.

Tumorbezeichnung WHO Grad ICD-0O-3 ICD-O

Andere astrozytische Tumoren

Pilozytisches Astrozytom I 9421 1
Pilomyxoides Astrozytom - 9425 3

Subependymales Riesenzellastrozytom I 9384 1

Pleomorphes Xanthoastrozytom I 9424 3

Anaplastisches pleomorphes Xanthoastrozytom 1

Ependymale Tumoren

Subependymom 1 9383 1

Myxopapilldres Ependymom 9394

Ependymom o. n. A. 11 9391 3
Papillér 9393
Klarzellig 9391
Tanyzytisch

Ependymom, RELA-fusion-positiv 11, 1T 9396

Anaplastisches Ependymom III 9392

Andere Gliome

Chordoides Gliom des 3. Ventrikels II 9444 1

Angiozentrisches Gliom 1 9431

Astroblastom - 9430 3

Tumoren des Plexus choroideus

Plexus-choroideus-Papillom o. n. A., “Plexuspapillom” 1 9390 0

Atypisches Plexus-choroideus-Papillom 11 1

Plexuskarzinom 111 3

Neuronale und gemischte neuronal-gliale Tumoren

Dysembryoblastischer neuroepithelialer Tumor (DNET) 1 9413 0

Gangliozytom 9492

Gangliogliom 9505 1

Anaplastisches Gangliogliom 11T 3
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Tabelle 5-8. Fortsetzung.

Tumorbezeichnung WHO Grad ICD-0O-3 ICD-O
Dysplastisches zerebelldres Gangliozytom (Lhermitte-Duclos) I 9493 0
Desmoplastisches infantiles Astrozytom und Gangliogliom 9412 1
Papillérer glioneuronaler Tumor 9509

Rosettenformiger glioneuronaler Tumor

Diffuser leptomeningealer glioneuraler Tumor* - 8000
Zentrales Neurozytom I 9506
Extraventrikuldres Neurozytom

Zerebellares Liponeurozytom

Paragangliom I 8693

Tumoren der Pinealisregion (Zirbeldriise)

Pineozytom, Pinealozytom I 9361 1
Pinealisparenchymaltumor intermediérer Differenzierung IT, III 9362 3
Pineoblastom v

Papilldrer Tumor der Pinealisloge/Pinealisregion 11, 111 9395

Embryonale Tumoren

Medulloblastome, genetisch definiert

Medulloblastom WNT-aktiviert v 9475 3

Medulloblastom, SHH-aktiviert und TP53-mutiert 9476

Medulloblastom, SHH-aktiviert und TP53-wildtyp 9471
Medulloblastome, non-WNT- und non-SHH, Gruppe 3 und Gruppe 4 9477
Medulloblastome, histologisch definiert

Medulloblastom, klassisch 9470

Medulloblastom, desmoplastisch nodulér 9471

Medulloblastom mit extensiver Nodularitét

Medulloblastom, grozellig/anaplastisch 9474
Medulloblastom o. n. A. 9470
Embryonaler Tumor mit vielschichtigen Rosetten C19MC-alteriert 9478

Embryonaler Tumor mit vielschichtigen Rosetten o. n. A.

Medulloepitheliom 9501
ZNS-Neuroblastom 9500
ZNS-Ganglioneuroblastom 9490
ZNS embryonaler Tumor o. n. A. (frither zentraler PNET) 9473
Atypischer teratoider/rhabdoider Tumor 9508

ZNS embryonaler Tumor mit thabdoiden Merkmalen
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Tabelle 5-8. Fortsetzung.

Tumorbezeichnung WHO Grad ICD-0O-3 ICD-O
Tumoren der kranialen und paraspinalen Nerven
Schwannom I 9560 0
Zellreiches Schwannom
Plexiformes Schwannom
Melanotisches Schwannom 1
Neurofibrome 9540 0
Atypisches Neurofibrom
Plexiformes Neurofibrom 9550
Perineuriom 9571
Hybrider Nervenscheidentumor - 8000 1
Maligner peripherer Nervenscheidentumor MPNST I, 101, IV 9540 3
Epitheloider MPNST
MPNST mit perineurialer Differenzierung
Meningeome
Meningeom 1 9530 0
Meningotheliales Meningeom 9531
Fibroses Meningeom, fibroblastisches 9532
Transitionales Meningeom 9537
Psammomatdses Meningeom 9533
Angiomatdses Meningeom 9534
Mikrozystisches Meningeom 9530
Sekretorisches Meningeom
Lymphoplasmozytenreiches Meningeom
Metaplastisches Meningeom
Chordoides Meningeom I 9538 1
Klarzelliges Meningeom
Atypisches Meningeom 9539
Papilldres Meningeom 111 9538 3
Rhabdoides Meningeom
Anaplastisches Meningeom 9530
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Tabelle 5-8. Fortsetzung.

Tumorbezeichnung WHO Grad ICD-0O-3 ICD-O
Mesenchymale, nicht-meningotheliale Tumoren
Solitérer fibroser Tumor/Hamangioperizytom

Grad 1 I 8815 0

Grad 2 II 1

Grad 3 I 3
Hémangioblastom I 9161 1
Hémangiom - 9120 0
Epitheloides Himangioendotheliom 9133 3
Angiosarkom 9120
Kaposi-Sarkom 9140
Ewing-Sarkom / PNET 9364
Lipom 8850 0
Angiolipom 8861
Hibernom 8880
Liposarkom 8850 3
Desmoidartige Fibromatose 8821 1
Myofibroblastom 8825 0
Inflammatorischer Myofibroblastentumor 1
Benignes fibroses Histiozytom 8830 0
Fibrosarkom 8810 3
Undifferenziertes pleomorphes Sarkom, malignes fibroses Histiozytom 8802
Leiomyom 8890 0
Leiomyosarkom 3
Rhabdomyom 8900 0
Rhabdomyosarkom 3
Chondrom 9220 0
Chondrosarkom 3
Osteochondrom 9210 0
Osteosarkom 9180 3
Melanozytische Tumoren
Meningeale Melanozytose - 8728 0
Meningeales Melanozytom 1
Meningeale Melanomatose 3
Meningeales Melanom 8720
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Tabelle 5-8. Fortsetzung.

Tumorbezeichnung WHO Grad ICD-0O-3 ICD-O
Lymphome
Diffus grofzelliges B-Zell-Lymphom des ZNS - 9680 3
Immundefizienz-assoziiertes ZNS-Lymphom 9766 1

AIDS-bezogenes diffus grofizelliges ZNS-Lymphom

EBV-positives diffus gro3zelliges ZNS-Lymphom

Lymphomatoide Granulomatose
Intravaskuléres grofzelliges B-Zell-Lymphom 9712 3
Niedriggradiges B-Zell-Lymphom des ZNS 8000 1
T-Zell und NK/T-Zell-Lymphome des ZNS
Anaplastisch grofizelliges Lymphom, ALK-positiv 9714 3
Anaplastisch groBzelliges Lymphom, ALK-negativ 9702
MALT-Lymphom der Dura 9699
Histiozytdre Tumoren
Langerhans-Zell-Histiozytose - 9751 3
Erdheim-Chester-Krankheit 9750 1
Rosai-Dorfman-Krankheit 8000 1
Juveniles Xanthogranulom
Histiozytéres Sarkom 9755 3
Keimzelltumoren
Germinom - 9064 3
Embryonalkarzinom 9070
Dottersack-Tumor 9071
Chorionkarzinom 9100
Reifes Teratom 9080 0
Teratom o. n. A. 1
Unreifes Teratom 3
Teratom mit maligner Transformation 9084 3
Gemischter Keimzelltumor 9085
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Tabelle 5-8. Fortsetzung.

Tumorbezeichnung WHO Grad ICD-0O-3 ICD-O
Tumoren der Sella-Region
Kraniopharyngeom (C75.2) I 9350 1
Adamantinomatoses Kraniopharyngeom 9351
Papillares Kraniopharyngeom 9352
Granularzelltumor der Sella-Region (C75.1) 9582 0
Pituizytom (C75.1) 9432 1
Spindelzell-Onkozytom (C75.1) 8290 0
Metastasen

ZNS-Tumoren andernorts klassifiziert®*

Chordom®™ (ICD-O-3 Topographie C41.0) o. n. A. - 9370 3
Chondroides Chordom® 9371
Dedifferenziertes Chordom® 9372

Olfactorius-Neuroblastom, Asthesioneuroblastom 9522

(ICD-0O-3 Topographie C30.0)°
Hypophysen-Tumoren (WHO Endokrine Organe) exklusive Sella-Region (C75.1)¢
Laktotrophes Adenom (friiher Prolaktinom) - 8271 0

Hypophysenadenom o. n. A. (Somatotrophes Adenom, Thyrotrophes 8272 0
Adenom, Corticotrophes Adenom, Gonadotrophes Adenom, Null Zell
Adneom, Plurihormonales und Doppel- Adenom)

Hypophysenkarzinom o. n. A. 8272 3
Hypophysenblastom 8273 3
Neuroblastom 9500 3

Selldares Ependymom 9391 1
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»Multiple primary* Regeln fiir
ZNS-Tumoren

Die SEER- und ENCR-Regeln fiir ZNS-Tumoren
geben eine wertvolle Hilfestellung fiir die einzelne
oder mehrfache Registrierung von Primértumoren
[2, 7, 14] und dienen den Ausfiihrungen in diesem
Abschnitt als Grundlage.

— Es ist wichtig, dass im Folgenden von gutarti-
gen, unsicheren und bésartigen Tumoren nur
im Sinne der ICD-O-3 Verhaltens-Codes (Be-
haviour bzw. Dignitét) gesprochen wird (/0, /1,
/3) und nicht im Sinne der WHO-Grade oder der
neuen genotypischen WHO-Klassifikation.

Allgemeine Kodierregeln

Fehlender histologischer oder zytologischer
Befund

Fiir die korrekte Tumorzuordnung oder das Anle-
gen eines neuen Primdrtumors bei Verdacht auf
multiple Tumoren des ZNS ist eine histologische
oder zytologische Morphologie-Festlegung uner-
lasslich. Falls bei der vorliegenden Meldung zu ei-
nem ZNS-Tumor kein histologischer oder zytologi-
scher Originalbefund erhiltlich ist, sollte eine
Ubernahme des Morphologie-Codes aus einer rzt-
lichen Dokumentation, die sich auf den histologi-
schen oder zytologischen Befund bezieht, erfolgen.
Ist auch dies nicht moglich, so sollte der Morpholo-
gie-Code aus einer klinischen, &rztlichen Beurtei-
lung zum aktuellen Tumorgeschehen erschlossen
werden, z. B. im Rahmen eines drztlichen Befun-
des, das sich auf eine Bildgebung bezieht (vgl. auch
Datum und Sicherung der Primdrdiagnose).

Unklare Befunde

Falls es nicht moglich ist, festzustellen, ob es sich
um mehrere verschiedene Tumoren oder um einen

Tabelle 5-9. Beispiele zum Umgang mit Transformationen.

einzelnen Tumor handelt, dann sollte nur ein Primér-
tumor angelegt werden bzw. angelegt bleiben.

Beurteilung Multiple Primirtumoren

In Abhdingigkeit von ICD-O-3 Lokalisation und Ver-
halten/ Dignitdt

Unterscheiden sich die tibermittelten ICD-O-3 To-

pographie-Codes:

1. an der zweiten Stelle z. B. im Bereich der Nasen-
hohle C3_. _und im Schédelbereich C7_. _, dann
ist von zwei Primartumoren unabhéngig vom Ver-
halten (/0, /1 und /3) auszugehen.

2. an der dritten Stelle z. B. bei einem Tumor im Ge-
hirn C71.0 und demselben Tumor im Riickenmark
C72.0, dann ist grundsitzlich eher von zwei Pri-
mértumoren auszugehen. Bei /3 Tumoren ist je-
doch eine Abtropfmetastasierung auf dem Liquo-
rausbreitungsweg mit hoher Wahrscheinlichkeit
anzunehmen, wenn es sich um Medulloblastome,
anaplastische Ependymome und um Glioblasto-
me handelt, bei denen dies hdufig der Fall ist und
was die Anlage von nur einem Primértumor be-
dingt. Wihrenddessen ist bei den meisten {ibrigen
Tumoren, egal ob mit /0, /1 oder /3 Verhalten, von
multiplen Primértumoren auszugehen, wenn sich
die Topographie an der dritten Stelle unterschei-
det. Im Einzelfall sind die zusdtzlichen Angaben
der Meldenden und die zeitliche Korrelation zu
beachten. Das Auftreten zweier Tumoren inner-
halb von 3 Monaten, die sich nur an der dritten
Stelle der ICD-O 3 unterscheiden, wiirde fiir einen
Primértumor oder ein Tumorsyndrom (z. B. Neu-
rofibromatose) sprechen.

An der vierten Stelle, ist es mafgeblich, ob es sich
um /0 oder /1 Tumoren handelt. Denn nur bei /0
oder /1 Tumoren sind mehrfache Tumoren zu ver-
schliisseln. So sind z.B. ein /0 oder /1 Menin-
geom mit der Lokalisation C70.0 (Hirnhdute) und
ein Meningeom /0 oder /1 mit der Lokalisation

Erstdiagnose Folgediagnose Vorgehen

Gliom mit astrozytischen Anteilen, z.B. fibrilldres  Glioblastom WHO Grad IV (9440/3)  Ein Primértumor

Astrozytom WHO Grad 11 (9420/3)

Plexus-Papillom WHO Grad I (9390/0) Atypisches Plexus-Papillom WHO II ~ Ein Primértumor
(9390/1)

Neurofibrom (9540/0) Neurofibromatose (9540/1) Ein Priméartumor
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C70.1 (Riickenmarkshéute) zwei unterschiedli-
che Primértumoren. Hingegen kommen Unter-
schiede in der 4. Stelle bei /3 Tumoren nicht zum
Tragen und bedingen immer die Anlage nur eines
einzelnen Primartumors — auch zeitlich.

Transformation und zeitliche Abfolge

Durch genetische Instabilitit und Anhdufung von
Mutationen neigen hirneigene Tumoren zu einer
Transformation in bosartigere Formen (/0 zu /1
oder /0 bzw. /1 zu/ 3 oder WHO Grad II zu III oder
zu 1V). Wenn derselbe Tumor zu einem spéteren
Zeitpunkt, aber in zeitlich sachlichem Zusammen-
hang erneut biopsiert wird und die Morphologie
sich dndert, wird empfohlen, die Tatsache der
Transformation in der Datenbank durch Beibehal-
tung beider Meldungen nachvollziehbar zu lassen,
aber in der Best- of- Bildung von einem Primértu-
mor auszugehen (hier sollte das Diagnosedatum des
Ersttumors beibehalten und die Histologie der bos-
artigeren Form iibernommen werden). Die Tabelle
5-9 gibt typische Beispiele wieder.

Beurteilung Multiple Priméirtumoren

In Abhdingigkeit von Morphologie-Gruppen

Fiir die Definition von multiplen Tumoren des ZNS
gilt es, die WHO-Einteilung in unterschiedliche
Morphologie-Gruppen aus der Tabelle 5-8 (Uber-
schriften in ,,ZNS-relevante Tumoren der WHO-
Klassifikationen®) zu tibernehmen.

1. Fallen die jeweiligen Morphologien von multip-
len Tumoren in unterschiedliche WHO-Morpho-
logie-Gruppen (z.B. Diffuse astrozytische und
oligodendrogliale Tumoren, andere astrozytische
Tumoren, [...], Ependymale Tumoren, [...], Me-
ningeome, etc.), dann sollten multiple Primértu-
moren verschliisselt werden.

Beispiel: Werden zeit-, lokalisations- und verhal-
tensunabhingig ein anaplastisches Gliom (9401)
und ein Ependymom (9391) gemeldet, handelt es
sich um zwei Primartumoren.

2. Bei Morphologien mit demselben Verhalten (/0,
/1, /3) innerhalb einer WHO-Morphologie-
Gruppe gilt, dass die spezifischere, moglichst ho-
here Morphologie-Ziffer kodiert und nur ein Pri-
mértumor angelegt wird.

Beispiel: Werden fiir denselben Ort ein Gliom o.
n. A. (9380) oder ein Mischgliom (9382) und ein

fibrilldres Astrozytom (9420) gemeldet, so wird
9420 als spezifischerer Code fiir einen Primértu-
mor iibernommen und angelegt

3. Bei Rezidiv, Transformation oder Progression
wird nur ein Primartumor registriert.

4. Ein Mischgliom (9382/3) wird verschliisselt,
wenn mindestens ein astrozytischer und ein (oli-
godendroglialer oder ependymaler) Zelltyp vor-
handen sind.

5. Die Gliomatosis cerebri wird seit der WHO Klas-
sifikation von 2016 nicht mehr als eigene Mor-
phologie aufgefasst und sollte bei histologischer
Sicherung den spezifischeren Code erhalten und
wird in vielen Féllen einem anaplastischen Astro-
zytom entsprechen. Die Kerninformation der Gli-
omatosis mit Ausbreitung iiber mehrere Teilbe-
reiche sollte entsprechend Tabelle 5-3 mit C71.8
oder C72.8 angelegt werden.

Derzeit keine seitengetrennte Erfassung von
Tumoren im ZNS

SEER [14] empfiehlt, dass alle /0 und /1 Tumoren
seitengetrennt erfasst werden. Dies ist auf den klini-
schen Umgang fiir jeden einzelnen Tumor zuriickzu-
fiihren. Ein Rezidiv nach Jahren auf derselben Seite
am selben Ort, was z.B. bei Meningeomen héufig ist,
wiirde auf diesen einen urspriinglichen Primértumor
Bezug nehmen und nicht auf mégliche weitere Me-
ningeome (vgl. auch Diskussion und Ausblick).
Demgegeniiber sicht die flichendeckende klinische
Krebsregistrierung nach §65¢ SGB V jedoch im Be-
reich des ZNS gemill den ENCR-Regeln fiir paarige
Organe keine seitengetrennte Tumorerfassung vor.

Diskussion und Ausblick

Gemédl § 65 ¢ Absatz 1 richten die Lander klinische
Register zur Verbesserung der onkologischen Ver-
sorgung ein. Um die onkologische Versorgung der
ZNS-Tumoren im klinischen Alltag in der Krebsre-
gistrierung addquat abzubilden, mangelt es derzeit
noch an etablierten Kodierregeln und Datengrundla-
gen.

Insbesondere finden die zwei Drittel der ZNS-Tu-
moren [21], die nicht maligne sind, nicht geniigend
Beriicksichtigung, v.a. was die Einordnung in ICD-
10 Diagnosen und ICD-O Lokalisationen anbelangt.
So ist eine klinisch-topographische Zuordnung von
Meningeomen, welche die hiufigsten ZNS-Tumo-
ren darstellen, mit den ICD-O-3 Lokalisations-
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schliisseln sehr begrenzt — ndmlich nur hinsichtlich
Ursprung in der Hirn- oder in der Riickenmarkshaut
- moglich. Die klinisch maBgeblichen Bezeichnun-
gen der Ursprungslokalisation von ZNS-Tumoren
beziehen sich jedoch auf den zugehérigen Hirnlap-
pen oder besser den Gyrus oder Hirnnerv, den Vent-
rikel- oder Schidelbasisbezug, das Riickenmarks-
segment oder besser die Wirbelkorperhohe und ganz
wichtig auch auf die Seite. Auch korreliert bei Me-
ningeomen der Tumorursprung mit dem arachnoida-
len bzw. duralen Tumoransatz, woher meist auch die
Hauptblutversorgung stammt, meist mit einem
Schédelknochen. Das bedingt gravierende Unter-
schiede im klinischen Vorgehen z. B. zwischen me-
dialen, linksseitigen Keilbeinfliigelmeningeomen
oder rechtsseitigen frontalen Konvexititsmeningeo-
men, was das Therapierisiko und das —ergebnis an-
belangt. Auch bei Gliomen ist es von erheblicher
Wichtigkeit, die Seitenangabe mit zu erfassen, da
z.B. bei den meisten Menschen die linke Hirnhemis-
phere schwerer wiegende eloquente Regionen um-
fasst, wie Gedéchtnis- und Sprachfunktionen.

Was das Therapicergebnis anbelangt, haben wir
auch mit der derzeitigen Residualklassifikation (RO,
R1, R2, RX) keine ausreichende Moglichkeiten, die
klinische Versorgung abzubilden. Bei Meningeo-
men finden die Simpson-Gradierung fiir das Resek-
tionsausmall und die Ki-67-Proliferationsrate An-
wendung, um ein Rezidiv zu prognostizieren und die
Nachsorgehéufigkeit zu bestimmen. Bei Gliomen
sind radiologisch-klinische Kriterien (Stichwort:
,,RANO“-Kriterien) hier von erheblicher Bedeu-
tung.

Zusétzlich sollten, wie bei den SEER-Regeln seit
langem iiblich, bei Gliomen die Morphologie-
Gruppen der astrozytischen von oligodendroglia-
len Tumoren mit 1p/19q Mutation unterschieden
werden.

Zusammengefasst erscheint ein organspezifisches
Modul [4] fiir ZNS-Tumoren als angemessen, um
die klinische Versorgung in Krebsregistern besser
abzubilden und damit geeignete Mittel zur Verfii-
gung zu haben, die zu einer Verbesserung der Qua-
litdt der Behandlung von ZNS-Tumoren beitragen.
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5.3 Dokumentation der Neoplasien
himatopoetischer, lymphoider
und verwandter Gewebe fiir
klinische und epidemiologische
Krebsregister

K. H. Adzersen, S. Friedrich

Vorbemerkung

Leukdmien, Lymphome, sowie verwandte histiozy-
tische und dendritische Neubildungen' werden im
Wesentlichen durch den Zelltyp, den Ursprungsort
des neoplastischen Prozesses (Knochenmark,
Lymphknoten, Gastrointestinaltrakt, etc.) und das
Auftreten von Tumorzellen im peripheren Blut klas-
sifiziert (Swerdlow et al 2017).

Neoplastische Systemerkrankungen verlaufen kli-
nisch akut oder chronisch, kénnen primér lokal oder
systemisch auftreten und ineinander iibergehen. Thre
Klassifikationen und damit auch ihre Registrierung
unterlagen und unterliegen einem stirkerem Wandel
und einer groferen Varianz als dies bei den soliden
Tumoren der Fall ist. Tumoren der himatopoeti-
schen, lymphoiden und verwandten Gewebe werden
derzeit international nicht einheitlich registriert und
gezéhlt (Adzersen et al 2016).

Die hier vorliegenden Empfehlungen zur Verschliis-
selung der Systemerkrankungen der hdmatopoeti-
schen und lymphoiden Gewebe (,,Leukémien* und
,Lymphome®) fiir eine vergleichbare Krebsregist-
rierung in Deutschland basieren auf der WHO Klas-
sifikation 2017 (Swerdlow et al 2017), der ICDO-3
2003, 1. Revision 2011 (DIMDI 2014), den Empfeh-
lungen der ENCR (Carli et al 2004, ENCR 2014,
Gavin et al 2015) und SEER (Ruhl et al 2015).

Verschliisselung der Morphologien

Grundsétzlich soll die Verschliisselung der Neopla-
sien nach Histologie und Lokalisation den Regeln
folgen, die in der ICDO-3 2003, 1. Revision 2011,
Deutsche Version 2014, im Folgenden ICDO-3.1
benannt, aufgefiihrt sind. Diese Regeln, insbeson-

! Die Begriffe ,,Neubildung*, ,,Neoplasie* und ,,Tumor*
werden hier wie im Englischen gleichwertig fiir alle
,-Tumoren der hdmatopoietischen und lymphoiden
Gewebe “ (WHO Klassifikation, Swerdlow et al 2017)
verwendet.

dere die Regeln D, E, F und G, werden als bekannt
vorausgesetzt und hier nicht noch einmal aufgefiihrt.
Es wird empfohlen, alle Neoplasien moglichst nach
der WHO Klassifikation 2017 (Swerdlow et al 2017)
zu kodieren. Auf der Basis des derzeitigen Informa-
tionsstandes sind im Anhang 5 alle hidmatopoeti-
schen, lymphoiden und verwandten Neoplasien auf-
gefiihrt und kénnen nach ICDO-3.1 (DIMDI 2014)
kodiert werden. Die zugehorige mogliche Lokalisa-
tion (ICDO-3 Topographie) und ICD10 GM Diag-
nose einer hématologisch-lymphoiden Neoplasie
finden sich in (Adzersen 2018 11). In der ICDO-3.1
sind einige Kodes im Vergleich zur Originalversion
der ICD-O-3 2003 geldscht oder neu eingefiihrt,
neue Inklusiva, Begriffe und Synonyme eingefiihrt
oder erginzt, andere weggelassen oder berichtigt
und Dignitdten gedndert worden. Die in der ICDO-
3.1, S. 27-31 aufgelisteten Morphologieziffern sind
nicht up-to-date, da sie noch der WHO Klassifika-
tion 2008 folgen.

Um nationale und internationale Inzidenzvergleiche
zu ermdglichen, wird empfohlen, nach der neuen
ICDO-3.1 Version und der WHO Klassifikation
2017 (Swerdlow et al 2017) vorzugehen. Im Anhang
5 sind die neuen Entitdten aufgefiihrt, die noch nicht
in der ICDO-3.1 aufgefiihrt sind. Sofern sich nur das
biologische Verhalten einer Entitdt gedndert hat,
kann die Morphologie nach Regel F (DIMDI 2014)
weiterhin kodiert werden.

Einige in der derzeitigen Praxis nicht selten gemel-
dete ICDO-3.1-Morphologieziffern sind in der
WHO Klassifikation 2017 nicht aufgefiihrt (z.B.
9800/3 Leukdamie o. n. A., 9801/3 Akute Leukdmie
0. n. A., 9820/3 Lymphatische Leukdmie o. n. A.,
9860/3 Myeloische Leukdmie o. n. A., 9863/3 Chro-
nische myeloische Leukémie u. a.). Diese M-Ziffern
sollten wegen ihrer Unspezifitdit moglichst nicht
mehr benutzt werden und zu Nachfragen beim Mel-
der, z. B. im Rahmen von Qualitétskonferenzen, fiih-
ren. Falls keine Angaben eruierbar sind, sollen diese
unspezifischen M-Ziffern kodiert werden, damit die
Vollstandigkeit der Erfassung gewdhrleistet ist.

Einige zu den lymphoiden Neoplasien gehorige En-
titdten sind in der ICDO-3.1 unter Leukédmien klassi-
fiziert (Lymphatische Leukédmien 9811/3-9837/3).
Diese Tumoren konnen klinisch und primér-diag-
nostisch sowohl als Lymphome wie auch als Leuka-
mien auftreten.

Im Bereich systemischer Erkrankungen sind in der
ICDO-3.1 Morphologien aufgefiihrt, die nicht mehr
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dem Stand des Wissens entsprechen. Diese obsoleten
Morphologien sind im Anhang 5 eckig eingeklam-
mert und sollten moglichst nicht mehr verwendet
werden. Substitutions-M-Ziffern sind aufgefiihrt.

Biologischer Verhaltenskode und ICD-10
Diagnose

Einige Entitdten unsicherer Dignitét /1 werden nach
ICD-10 GM 2018f mit einer C-Diagnose kodiert,
Morphologie und ICD-10 Diagnose sind hinsichtlich
ihrer Dignitdt nicht miteinander vereinbar. Die
,,9766/1 Angiozentrische immunoproliferative Ver-
anderung, lymphomatoide Granulomatose* z. B. hat
die ICD-10 GM 2018 C-Diagnose ,,C83.8 Sonstige
nicht follikuldre Lymphome [...] Lymphomatoide
Granulomatose. Auch der umgekehrte Fall einer In-
konsistenz ist moglich: die ,,9980/3 Refraktire Ané-
mie“ wird nach ICD-10 GM 2018 mit D46.0-5 do-
kumentiert.

Nach dem derzeitigen Diskussionsstand zur Umset-
zung des ,,§65¢ Klinische Krebsregister, Sozialge-
setzbuch V* sind diese Besonderheiten nach ihrem
ICD-10 GM Code meldepflichtig.

Empfehlungen zur Registrierung von
Transformationen und Mehrfachdiagnosen
nach ENCR und SEER (Gavin et al 2015,
Ruhl et al 2015 modifiziert)

Ziel dieses Abschnittes ist eine Regelstruktur vorzu-
schlagen, wie klinische und epidemiologische
Krebsregister hiimatopoetische und lymphoide Neo-
plasien registrieren sollten, die

a. eine Transformation von einer Histologie zu einer
anderen Histologie durchgemacht haben und

b. wie Mehrfachdiagnosen in den Datenbestand auf-
genommen werden sollen.

Als Transformation® wird der Ubergang einer hima-
topoetischen oder lymphoiden Neoplasie von einer
chronischen in eine akute (relativ haufig) oder von
einer akuten in eine chronische Phase (relativ sel-
ten) bezeichnet.

2 Der Begriff ,,Progression wird oft dhnlich verwendet

wie ,, Transformation® (z. B. Gavin et al 2015, Sant et
al 2009). Wir werden im Zusammenhang von Uber-
géngen von einer Morphologie zu einer anderen nur
den neutraleren Begriff ,, Transformation* verwenden.

Der Begriff ,,Mehrfachdiagnosen® bedeutet, dass bei
einem Patienten syn- oder metachron > zwei Neo-
plasien der himatopoetischen, lymphoiden oder ver-
wandten Gewebe diagnostiziert werden. Aus prog-
nostischen, therapeutischen und epidemiologischen
Erwagungen heraus ist zu entscheiden, ob eine Vari-
ante oder eine Transformation der bestehenden Tu-
morerkrankung oder ein zweiter, d. h. neuer, also
neu entstandener, zusétzlicher Tumor vorliegt.
Wenn ein zweiter Tumor mit dem Ersttumor als ver-
wandt angesehen wird, handelt es sich um denselben
Primértumor, also eine Tumorerkrankung. Wenn der
zweite Tumor als unterschiedlich erkannt, also als
,hicht verwandt™ angesehen wird, handelt es sich
um einen neuen Primértumor. Die umfangreiche
Referenz-Liste im Anhang 5 erlaubt bei der Regist-
rierung eine eindeutige Entscheidung zwischen ver-
wandten und unterschiedlichen Histologien, d.h.
,derselbe* versus ,,neuer” Primédrtumor. Bei obsole-
ten Morphologieangaben wird empfohlen, die obso-
lete M-Ziffer in eckigen Klammern zunéchst in die
zutreffende ,,neue* Morphologie zu iiberfithren und
dann das Priifverfahren Histologie 1 versus Histolo-
gie 2 durchzufiihren.

Empfehlungen der Dokumentation von Transfor-
mationen und Mehrfachdiagnosen nach ENCR
(Gavin et al 2015)

a. Findet innerhalb von 3 Monaten nach der ersten
Diagnose eine Transformation zu einer neuen M-
Ziffer statt oder wird eine neue Diagnose gestellt,
ersetzt die Diagnose der transformierten Neopla-
sie die Erstdiagnose und wird als Primérneoplasie
registriert. Die Histologie der transformierten
Neoplasie wird iibernommen. Das Erstdiagnose-
datum bleibt unverédndert.

b. Eine Transformation aufSerhalb des 3-Monats-
fensters soll dokumentiert und mittels der Priifta-
belle im Anhang 5 gepriift werden, ob dieselbe
oder eine neue (zweite) Primdrneoplasie vorliegt.
Falls eine neue Primérneoplasie vorliegt, wird ein
weiterer Tumor angelegt.
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Tabelle 5-10. Algorithmus zur Dokumentation syn- und metachroner Mehrfachneoplasien und Mehrfachmorpholo-
gien der himatopoetischen, lymphoiden und verwandten Gewebe (n. Ruhl et al 2015, mod.).

Neoplasie-Eigenschaften, -Lokalisation und zeitliches Auftreten

Registrierregel

Minimale Information (DCO Fall, nur Pathologiebefund)

Eine Histologie (bei systemischen Neoplasien gilt i. A. die Seitigkeitsregel auch bei
paarigen Organen nicht; bei solitdren Lymphomen kann die Seite angegeben wer-
den)

Mehrere unterschiedliche Histologien im diagnostischen Prozess, aber eine defini-
tive Histologie

Diagnose eines Sarkoms, gleichzeitig oder nach einer Leukémie mit gleicher Ab-
stammungslinie auftretend:

Mastzellsarkom (9740/3) und Mastzell-Leukémie (9742/3)* oder

Myelosarkom (9930/3) und eine andere Leukdmie myeloider Abstammung (9861/3,
9840/3, 9865/3-9867/3, 9869/3-9874/3, 9891/3, 9895/3-9898/3, 9910/3, 9911/3,
9931/3)

Diese Regel wird nicht angewendet fiir chronisch myeloische Leukidmien mit
den M-Ziffern 9863/3, 9875/3, 9876/3, d. h. hier werden das Myelosarkom und
die CML kodiert.

Zwei oder mehr Non-Hodgkin Lymphome, definiert als irgendein NHL, von dem
feststeht, dass es kein Hodgkin-Lymphom ist, gleichzeitig an derselben? anatomi-
schen Lokalisation,

der(n)selben LK / LK-Region(en) und/oder

dem(n)selben Organen und/oder

dem(n)selben Gewebe(n).

Diese Regel gilt nicht fiir kutane Lymphome. Mehrere Lymphome mit der Lokalisa-
tionsziffer C44.- und unterschiedlicher Morphologieziffern konnen kodiert werden.

HL und NHL, gleichzeitig an derselben* anatomischen Lokalisation:
der(n)selben LK / LK-Region(en) und/oder

dem(n)selben Organen und/oder

dem(n)selben Gewebe(n).

HL in einem LK und NHL in anderem LK (auch bei gleicher ICDO-3-Topographie-
ziffer) oder

HL in einem Organ und NHL in anderem Organ oder

HL in einem Gewebe und NHL in einem anderem Gewebe

Entitdt ,,0. n. A.“ diagnostiziert und danach (ohne zeitliches Limit) ,,spezifische Tu-
morentitdt™ diagnostiziert

Chronischer und akuter Tumor gleichzeitig (innerhalb von 3 Wo) diagnostiziert
und
nur eine KM-, LK- oder Gewebe-Biopsie

Chronischer und akuter Tumor gleichzeitig oder innerhalb von 3 Wo diagnosti-
ziert und
keine KM-, LK- oder Gewebe-Biopsie vorhanden

Urspriinglich chronischer Tumor diagnostiziert und
zweite Diagnose eines akuten Tumors mehr als 3 Wo nach Diagnose des chroni-
schen Neoplasmas (nach Priifung Transformation!)

Ein Tumor

Ein Tumor, auch bei bila-
teralem Befall von LK und
Organen

Ein Tumor; definitive His-
tologie kodieren

Ein Tumor

Ein Tumor, die numerisch
hohere Histologie kodie-
ren

Ein Tumor, 9596/3 Kom-
biniertes malignes HL/
NHL kodieren

Zwei oder mehr Tumoren

Ein Tumor, die spezifische
Entitdt kodieren (nach
Priifung, dass ein Primér-
tumor vorliegt)

Ein Tumor, akuten Tumor
kodieren

Ein Tumor, spétere Diag-
nose kodieren

Zwei oder mehr Tumoren
kodieren
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Tabelle 5-10. Fortsetzung.

Neoplasie-Eigenschaften, -Lokalisation und zeitliches Auftreten

Registrierregel

Akute und chronische Neoplasie gleichzeitig oder innerhalb von 3 Wo und
Dokumentation von zwei KM-, LK- oder Gewebe-Biopsien mit Nachweis eines
chronischen und eines akuten Tumors

Urspriinglich akute (blastische) Neoplasie und Umkehrung in einen chronischen
Tumor, ohne dass eine Therapie des akuten Tumors stattgefunden hétte

Urspriinglich akute (blastische) Neoplasie und Umkehrung in einen chronischen
Tumor nach Therapie (auch wenn nicht komplettiert)

Gleichzeitige Diagnose einer PTLD (posttransplantative lymphoproliferative Er-
krankung) und irgendeines B-Zell, T-Zell-, Hodgkin-Lymphoms oder Plasmozy-
toms/Myeloms (Diagnose nach PTLD — zwei Primértumoren)

Keine der obigen Mehrfachtumor-Regeln trifft zu
— Bestimmung nach Priifttabelle im Anhang 5

Zwei oder mehr Tumoren
kodieren

Ein Tumor, ersten Tumor
kodieren

Zwei oder mehr Tumoren

Ein Tumor, das entspre-
chende B-, T- und Hodg-
kin-Lymphom / Plasmozy-
tom / Myelom ist zu
kodieren

Ein oder zwei Tumoren,
Ergebnis anhand der Ta-
belle

3) SEER 2015 und ENCR 2015 weichen hier voneinander ab (s. 9740/3 und 9742/3 der Liste im Anhang).
4) Die Festlegung ,,derselben Lokalisation erfolgt nach der Seitigkeitsregel der paarigen Organe, der Definition

,.ein Organ® und der ICD-O-3-Topographieziffer der LK-Regionen.

c. Bei einer Transformation wird empfohlen, die

f. Revision einer Diagnose: Wird die Diagnose eines

Meldedaten zu dem erst-diagnostizierten Tumor
so zu dokumentieren, dass der Sachverhalt der
Transformation nachzuvollziehen ist.

d. Wenn in der Tabelle in Anhang 5 die Histologie 1
ein /1 Tumor ist und eine Transformation zu ei-
nem /3 Tumor vorliegt, wird ein neuer Tumor mit
einem neuen Inzidenzdatum angelegt.

. Wenn eine Transformation eines Tumors vor-
liegt, wird mittels der Tabelle in Anhang 5 ge-
priift, ob Histologie 2 derselbe oder ein neuer Tu-
mor ist. Falls unter Histologie 2 die transformierte
Morphologie aufgefiihrt ist, handelt es sich um
denselben Primartumor. Falls unter Histologie 2
die M-Ziffer nicht aufgefiihrt ist, handelt es sich
um einen neuen Primdrtumor, der als neuer Pri-
mértumor registriert und gezéhlt wird. ,,Combina-
tions which are not in the table can be considered
as two separate tumours® (Gavin et al 2015).

Tumors revidiert (auch spéter als 3 Monate nach
erster Diagnose), z. B. durch die patho-histologi-
sche Diagnose eines hinzugezogenen Fachexper-
ten auf dem Gebiet der Hamatologie/Zytologie/
Lymphome, sollte die revidierte Diagnose kodiert
und die erste Diagnose ersetzt werden, das Inzi-
denzdatum der Erstdiagnose bleibt aber bestehen.

g. Wenn aus derselben diagnostischen Gruppe der

WHO Klassifikation (Swerdlow et al 2017) zwei
oder mehr verschiedene Diagnosen gemeldet
werden, sollte die spezifischere Diagnose kodiert
werden.

Die Tabelle 5-10 zeigt den Algorithmus zur Doku-
mentation von multiplen Neoplasien der hdmatopoe-
tischen, lymphoiden und verwandten Gewebe.
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Stadieneinteilung und Risikoprognosen der
Leukéimien, Lymphome und
Myelodysplastischen Syndrome

Die Stadien- und Risikoeinteilung der malignen Sys-
temerkrankungen erfolgen in Theorie und Praxis
nicht einheitlich. Die nachstehende Liste moglicher

verwandter Erkrankungen dienen. Sie beriicksichtigt
die Empfehlungen der Plattform §65c-Register. Fiir
die Risikoprognose der myelodysplastischen Syn-
drome, MDS, wurde hier statt der édlteren Version
die revidierte Klassifikation IPSS-R aufgenommen.
Die Klassifikation fiir das Grading der Follikuldren
Lymphome wurde ergénzt, da sie als Standard gelten

Klassifikationen soll der einheitlichen, standardi- K
. i . ann.
sierten Erfassung leukdmischer, lymphoider und

Leukimien

ELN-Klassifikation der AML,* C92.0 (European Leukaemia Net) nach molekular- und zytogenetischen
Kriterien (Dohner et al 2010).

Risiko/ Kategorie Zytogenetische und molekular-genetische Daten

Stadium

G giinstig t(8;21)(q22;q22); RUNX1-RUNXIT1
inv(16)(p13.1q22) oder t(16;16)(p13.1;q22); CBFB-MYHI11
Mutiertes NPM1 ohne FLT3-ITD (normaler Karyotyp)
Mutiertes CEBPA (normaler Karyotyp)

11 intermediérl Mutiertes NPM1 and FLT3-ITD (normaler Karyotyp)
Wild-Typ NPM1 and FLT3-ITD (normaler Karyotyp)
Wild-Typ NPM1 without FLT3-ITD (normaler Karyotyp)

12 intermediér2 t(9;11)(p22;923); MLLT3-MLL;
Zytogenetische Abnormalitéiten, nicht als vorteilhaft oder ungiinstig klassifiziert}

U ungiinstig inv(3)(q21q26.2) or t(3;3)(q21;q26.2); RPN1-EVI1

1(6;9)(p23;q34); DEK-NUP214
t(v;11)(v;q23); MLL rearrangiert
_5Sordel(5q); _7; abnl(17p); komplexer Karyotypi

Héufigkeiten, Responseraten und Resultate sollten nach genetischer Gruppe, und, wenn ausreichende Zahlen ver-
fiigbar sind, nach spezifischen Untergruppen wie angezeigt, berichtet werden, unter Ausschluss von akuten Pro-
myelozytenleukédmie-Féllen.

* Schlief3t alle AML mit normalem Karyotyp ein, ausgenommen derjenigen, die in der giinstigen Untergruppe
eingeschlossen sind; die meisten dieser Félle sind mit einer schlechten Prognose assoziiert, sie sollten aber wegen
der moglichen unterschiedlichen Response auf Behandlung getrennt berichtet werden.

1 Fiir die meisten Abnormalitéten sind ausreichende Zahlen nicht untersucht worden, um sichere Schlussfolgerun-
gen hinsichtlich ihrer prognostischen Signifikanz zu ziehen.

1 Drei oder mehr Chromosomenabnormalititen in Abwesenheit einer von der WHO benannten wiederkehrenden
Translokationen oder Inversionen, das bedeutet t(15;17), t(8;21), inv (16) oder t(16;16), t(9;11), t(v;11)(v;q23),
1(6;9), inv(3) oder t(3;3); anzuzeigen ist, wie viele komplexe Karyotyp-Falle eine Beteiligung der Chromosomen-
arme 5q, 7q und 17p haben.

Akute lymphoblastische Leukédmien, ALL C91.0 (O’Sullivan et al 2015).

Kriterium Resultierende Bezeichnung

<20 % Blasten im Knochenmark

>20 % Blasten im Knochenmark

Lymphom

Leukdmie
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EUTOS, Risikoberechnung fiir die CML, C92.1, C94.8! (European Treatment and Outcome Score) (Hasford et al
2011, Hoffmann et al 2013).

Stadium Berechnung Berechneter Score
N 7 x Basophile (in %)* + 4 x MilzgroBe (cm unterhalb des Niedrig <87
H Rippenbogens, BCM)** Hoch >87

*Basophile als %, gemessen im peripheren Blut;
**Milz gemessen in cm unterhalb des Rippenbogens (BCM, below coastal margin) durch manuelle Palpation.
Alle Berechnungen sollten vor jeglicher Behandlung gemacht werden.

CML Phasen-Klassifikation, C92.1, C94.8! (Swerdlow et al 2017)

Stadium  Phase Hématologische/zytogenetische Kriterien (definiert durch >1 der Kriterien)
CP Chronische Phase, -

CP
AP Akzelerierte Phase, — >10x10°L oder persistierende Splenomegalie, unresponsiv auf Th.

AP — Persistierende oder ansteigende Splenomegalie, unresponsiv auf Th.

— Persistierende Thrombozytose >1000x10°L, unresponsiv auf Th.

— Persistierende Thrombozytopenie <100x10°, ohne Bezug zu Th.

— Nachweis klonaler zytogenetischer Evolution (Philadelphia-Chromosom u.
zusitzliche zytogenetische Verdnderungen)

— >20% Basophile im peripheren Blut

— 10-19 % Blasten im peripheren Blut und/oder Knochenmark

— Zusitzliche klonale chromosomale Anormalitéiten in Ph+ chromosomalen
Zellen bei Diagnose, einschlieBlich sog. Hauptrouten Abnormalititen (ein 2.
Ph-Chromosom, Trisomie 8, Isochromosom 17q, Trisomie 19), einem kom-
plexen Karyotyp, und Abnormalitéiten von 3¢26.2

— Jegliche neue klonale chromosomale Abnormalitit in Ph+ Zellen, die wéh-
rend der Th. auftreten

BK Blasten Krise, BK 1. >20 % Blasten in Blut oder Knochenmark oder
2. Nachweis extramedullarer Blasten

Binet-Klassifikation der CLL, C91.1 (Binet et al 1981, O’Sullivan et al 2015, Dreger et al 2017)
Stadium Definition

A Hémoglobin > 10g/dl
Thrombozyten >100.000/ul und
< 3 betroffene Regionen® (LK', Leber oder Milz)

B Hémoglobin >10 g/dl

Thrombozyten >100.000/pl und
>3 betroffene Regionen? (LK!, Leber oder Milz)

C Hémoglobin <10 g/dl
Thrombozyten <100.000/u1 und
jegliche Zahl betroffener Regionen?

1 LK = Lymphknoten; 2 zu den Regionen (n=5) zdhlen zervikale, axillére, inguinale LK-Vergroerungen (unila-
teral oder bilateral), sowie Leber und MilzvergroBerungen (Erfassung nur durch korperliche Untersuchung).
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Klassifikation der Formen der Haarzellleukéimie, C91.4 (Swerdlow et al 2017)

Form Stadium ICDO-3-Morphologieziffer
HCL (klassische) K 9940/3
HCL-v (Variante) \% 9591/3

Sanz-Score fiir die akute Promyelozytenleukdmie, PCL, C94.4- (Sanz et al 2000)

Risiko Stadium Kriterien
Niedrig N Leukozyten < 10 x 10%/L, Thrombozyten > 40 x 10%/L
Intermediér 1 Leukozyten < 10 x 10%/L, Thrombozyten <40 x 10°/L
Hoch H Leukozyten> 10 x 10°/L

Lymphome

Ann-Arbor Stadieneinteilung fiir Hodgkin- und Non-Hodgkin Lymphome
(Rosenberg 1977, Lister et al 1989, Kompetenznetz Maligne Lymphome, O’Sullivan et al 2015)

Stadium Definition

I Nodaler Befall einer einzelnen Lymphknotenregion oder Vorliegen eines einzelnen lokalisierten ex-
tranodalen Herdes

11 Befall von zwei oder mehr Lymphknotenregionen auf der gleichen Seite des Zwerchfells oder loka-
lisierter Befall auBerhalb des lymphatischen Systems und von Lymphknotenregionen auf der glei-
chen Seite des Zwerchfells

I Befall von zwei oder mehr Lymphknotenregionen bzw. von Organen auf3erhalb des lymphatischen
Systems auf beiden Seiten des Zwerchfells

v Nicht lokalisierter, diffuser oder disseminierter Befall eines oder mehrer extralymphatischer Organe
mit oder ohne Befall von lymphatischem Gewebe*

*Bei Kindern und Jugendlichen gilt ein Befall des Knochens mit Zerstérung der Substanz (Compacta) oder ein
Befall des Knochenmarks immer als Stadium IV, unabhangig von der Grofe oder Anzahl der befallenen Lymph-
knotenstationen.

Ann-Arbor Zusatz (Kompetenznetz Maligne Lymphome)
Zusatz/ Beschreibung

Stadium

A A = Allgemeinsymptome nicht vorhanden

B B = Allgemeinsymptome vorhanden: Nicht erklarbares Fieber > 38° oder Nachtschweill bzw. Ge-
wichtsverlust > 10 % des Korpergewichts innerhalb von 6 Monaten

X X = grofBere Tumormasse (Bulk oder bulky disease: Tumor >10 cm max. Durchmesser bei Erwach-
senen).

E E = Extralymphatischer Befall

S S = Milzbefall (Spleen)
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GHSG Einteilung Risikogruppen nach (German Hodgkin Study Group) (Engert 2018).

Stadium GHSG Stadium Ann Arbor

FR Friih Stadium IA oder B und IIA oder B nach Ann-Arbor ohne Risikofakto-
ren

1 Mittel Stadium IA oder B und Stadium ITA mit einem oder mehreren Risiko-
faktoren
Stadium IIB, wenn die Risikofaktoren hohe BSG und/oder > 3
Lymphknotenareale vorliegen

FO Fortgeschritten Stadium IIB, wenn die Risikofaktoren E-Befall und/oder grofer Me-

diastinaltumor vorliegen
Stadium IITA oder B
Stadium IVA oder B

IPI-Score — Internationaler prognostischer Index (IPI) fiir aggressive Lymphome, zu. B. DLBCL C82-C85
Punktzahl von 0 bis 5; jeder der folgenden Faktoren, wenn vorhanden, zéhlt 1 Punkt.

Stadium Risikogruppen IPI

N Niedrig N Score 0-1

N/1 Niedrig-Intermediar N/1 Score 2

H/1 Hoch-intermediédr H/1 Score 3

H Hoch H Score 4-5
Kriterium IPI Auspragung
Alter >60
Serum LDH >1 x normal
Performance Status (ECOG) 2-4
Stadium (Ann Arbor) III oder IV
Extranodaler Befall >1 Lokalisation

mIPI-Score — modifizierter Internationaler prognostischer Index (mlIPI), fiir indolente Lymphome, Stadium
I/Il Erkrankungen Punktzahl von O bis 4; jeder der folgenden Faktoren, wenn vorhanden, zahlt 1 Punkt

(O’Sullivan et al 2015).

mIPI Kriterium Auspragung
Alter >60

Serum LDH >1 x normal
Stadium (Ann Arbor) II
Performance Status (ECOG) 2-4
Risikogruppen mIPI

Niedrig N Score 0-1
Niedrig-Intermediér N/T Score 2
Hoch-intermediér H/1 Score 3
Hoch H Score 4-5
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FL-Grading der follikuldren Lymphome (Swerdlow et al 2017)
Eingeschlossen: ICDO-3.1-M 9690/3, 9691/3, 9695/3, 9698/3, 9698/3.

Grad Definition

1-2 (low grade) 0-15 Zentroblasten / hpf
1 0-5

2 6-15

3 >15

3A Zentrozyten vorhanden
3B Solide Bereiche von Zentroblasten
Bezeichnung des Musters Anteil follikuldr
Follikuldr >75%

Follikulér und diffus 25-75%

Fokal follikular >25%

Diffus 0%

FLIPI - Follikuldres Lymphom International Prognostic Index, C82.- (Solal-Céligny ' * 2004
Punktzahl von 0 bis 5; jeder der folgenden Faktoren, wenn vorhanden, zéhlt 1 Punkt.

Risikogruppen FLIPI Stadium Auspragung
Niedrig L? Score 0-1
Intermediér I Score 2
Hoch H Score 3-5
FLIPI-Kriterium Auspragung

Alter >60

Serum LDH >1 x normal

Stadium (Ann Arbor) III oder IV

Zahl der LK-Regionen* >4

Hémoglobin <120 g/L

* Zur Bestimmung der Zahl der befallenen LK-Regionen zéhlt jede der folgenden Regionen 1 Punkt, wenn bila-
teral, 2 Punkte:

— Hals (schlieft alle Zonen 2-5 und préaaurikuldr ein)

— Axillér

— Mediastinum (schlieft Lungenhilus und retrokrurale LK ein)

— Para-aortale (schlieBt Iliaca communis-LK und Iliaca externa-LK ein)

— Mesenterische (schlieit splenisch-hilére und portale LK ein)

— Inguinal femoral
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MIPI, Mantel Internationaler prognostischer Index fiir Mantelzell-Lymphom, C83.1
(Hoster E et al 2008) (berechnet auf Basis des Alters, ECOG-Performancestatus, LDH und Leukozytenzah-

lung).

MIPI = [0.03535 x Alter (Jahre)] + 0.6978 (wenn ECOG >1) + [1.367 x log, (LDH/ULN)] + [0,9393 x

log, (Leukozytenzahl in WBC/uL, i. e. 10°L)]

Risikogruppen MIPI Score

Niedrig Score <5.7

Intermediar Score 5.7-<6.2

Hoch Score >6.2
Kutane Lymphome

Die kutanen Lymphome stellen eine besondere
Gruppe der Lymphome dar, die aber in der TNM-
Klassifikation maligner Tumoren. 8. Aufl. 2017
(Wittekind 2017) nicht erfasst und in der WHO
Klassifikation 2017 (Swerdlow et al 2017) nicht ge-
sondert aufgefiihrt werden.

Einige typischerweise kutan auftretende Lymphome
konnen auch extrakutan und/oder systemisch auftre-
ten (mastozytische Tumoren). Werden lymphoide
Neoplasien primdr am Hautorgan diagnostiziert, so
wird als Lokalisation C44.- kodiert. Falls neben der
Haut bei der Erstdiagnose gleichzeitig andere anato-
mische Orte wie Lymphknoten und/oder andere Or-
gane befallen sind, kann als Lokalisation die Haut
oder priferentiell die klinisch-prognostisch ungiins-
tigste Lokalisation kodiert werden. Die Stadienein-
teilung der kutanen Lymphome soll anhand der von

der ISCL-EORTC vorgeschlagenen TNM vorge-
nommen werden.

Fiir die Mycosis fungoides (MF) und das Sézary-
Syndrom (SS) legte die International Society for Cu-
taneous Lymphomas (ISCL) und die Cutaneous
lymphoma task force of the European Organization
of Research and Treatment of Cancer (EORTC)
2007 eine revidierte Klassifikation und Stadienein-
teilung vor, nach der MF und SS klassifiziert und in
Stadien eingeteilt werden(Olsen et al 2007)(s. Dip-
pel et al 2016, Tab. 4).

Fiir die kutanen T-Zell-Lymphome (CTCL), Mycosis
fungoides und Sézary-Syndrom ausgenommen,
wurde von der International Society of Cutaneous
Lymphoma (ISCL) und der EORTC eine eigenstén-
dige Stadienklassifikation vorgeschlagen (Kim et al
2007)(Dippel et al 2016, Tab 6).

Plasmozytom und bosartige Plasmazellenneubildungen

Durie-Salmon-Stadieneinteilung, C 90.- ( Durie und Salmon, 1975)

Stadium Merkmale

I - Normale Knochenstruktur oder solitire Osteolyse

-1gG <50 bzw. IgA <30 g/l
- Leichtketten i. U. <4g/24h
-Hb>10 g/dl

- Kalzium <2,6 mmol/l

I - Osteolysen weder Stadium I noch III

- IgG 50-70 bzw. IgA 30-50 g/l
- Leichtketten i. U. 4-12g/24h
- Hb 8,5-10 g/dl

- Kalzium >2,6 und <3 mmol/l

I - Mehr als 2 Osteolysen oder Osteopenie/-porose

-1gG > 70 bzw. IgA > 50 g/l
- Leichtketten i.U.>12g/24h
- Hb <8,5 g/dl

- Kalzium >3 mmol/l
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Durie-Salmon - Zusatz, C90.-

Stadium Nierenfunktion Auspragung
A Normal Serum-Kreatinin <2 mg/dl
B Eingeschrénkt Serum-Kreatinin > 2 mg/dl

ISS — International Staging System (Greipp 2005)

Stadium Kriterien

I Serum B2-Mikroglobulin <3.5 mg/L, Serumalbumin > 3.5 g/dL
I Weder Stadium I oder I11

111 Serum B2-Mikroglobulin > 5.5 mg/L

Es gibt zwei Kategorien fiir das Stadium II: Serum p2-Mikroglobulin < 3.5 mg/L aber Serumalbumin < 3.5 g/dL;
oder Serum B2-Mikroglobulin 3.5 bis > 5.5 mg/L ungeachtet des Serumalbuminspiegels.

Waldenstrom’sche Makroglobulinimie

ISSWM - Internationales Prognose Score System der Waldenstrom‘schen Makroglobulindmie, C88.0

(Morel et al 2009)
Jeder der Faktoren, wenn vorhanden, zéhlt 1 Punkt.
ISSWM Kriterium Auspragung
Alter >65 Jahre
Hamoglobin <I1.5g/dL
Thrombozyten <100x10°/L
B-Mikroglobulin >3 mg/L
Monklonale IgM Konzentration <7.0 g/dL
Stadium Risikogruppe Score
N Niedrig 0 oder 1 (ausgenommen Alter)
I Intermedidre Alter oder 2
H Hoch >3

MDS myelodysplastische Syndrome

IPSS Internationaler Prognose Score System fiir myelodysplastische Syndrome, MDS, D46.-

(Greenberg et al 1997)

Score Punkte 0 0.5 1.5 2
Karyotyp* Gilinstig Intermediér Schlecht - -
Knochenmarkblasten, % <5 5-10 11-20 21-30
Zahl der Zytopenien** 0/1 2/3 - -
*Definition des Karyotyps giinstig: normal, -Y, del(5q), del(20q)

schlecht: komplex (> 3 Anomalien) oder Aberrationen auf Chromosom 7

intermediér: andere

**Definition der Zytopenie Héamoglobin <10 g/dl
Neutrophile <1,8 /nl
Thrombozyten <100 /nl
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IPSS-Risiko-Score (Greenberg et al 1997)

Stadium IPSS Risiko Punkte
L Niedrig 0
11 Intermediér-I 0.5-1
12 Intermediér-I1 1.5-2
H Hoch >2.5
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6  Datenzusammenfiihrung, -speicherung und Best-of-Prozess

Martin Meyer, Udo Altmann, Sebastian Bartholomdus, Ulrike Burger, Oliver Heidinger,

Martin Rapp

6.1 Einfiihrung

Zu einem Patienten werden im Laufe der Zeit in der
Regel viele Meldungen und Informationen in einem
Krebsregister eintreffen. Diese Meldungen konnen
aus verschiedenen Quellen stammen (z. B. vom nie-
dergelassenen Arzt, aus medizinischen Versor-
gungszentren, vom Facharzt, aus dem Krankenhaus,
vom Pathologen, Daten der Melderegister) und sie
konnen unterschiedliche Anldsse haben (z. B. Diag-
nose, Behandlung, Nachsorge sowie Wegzug oder
Sterbefall). Meldungen aus unterschiedlichen Mel-
dequellen tragen wesentlich zur Vollzéhligkeit,
Vollstandigkeit und Datenqualitdt bei. Um im Re-
gister insbesondere auch vollstindige Krankheits-
verldufe darstellen zu konnen, miissen diese Mel-
dungen zuverldssig dem richtigen Patienten
zugeordnet werden. Zusétzlich ist eine einheitliche
Zihlweise von gegebenenfalls mehreren Tumorer-
krankungen bei einer Person zu gewihrleisten, damit
valide Inzidenzberechnungen und vergleichbare Be-
handlungsstatistiken moglich sind. Auerdem ist zu
beachten, dass verschiedene Meldungen auch unter-
schiedlich detaillierte oder sogar teilweise sich wi-
dersprechende Informationen enthalten kdnnen.

Somit sind bei der Datenzusammenfiihrung folgende
Aufgaben zu erledigen:

— Klérung der Patientenidentitét (Record-Linkage:
Welche Meldungen gehdren zu welchem Patien-
ten?),

— Klérung der Fallidentitdt (Wie viele Tumoren
sind fiir den Patienten zu zéhlen? Welche Mel-
dung ist welchem Tumor zuzuordnen?),

— Ermittlung der besten Information aus den Mel-

dungen zu einem Erkrankungsfall bzw. Meldean-
lass (Best-of).

Die Daten miissen so gespeichert werden, dass alle
Krankheitsverldufe zeitlich korrekt dargestellt wer-
den konnen und patientenbezogene Riickmeldungen
an einzelne Leistungserbringer mdglich sind. Es
miissen klinische und epidemiologische Auswertun-
gen moglich sein (je nach Ausrichtung des Regis-
ters). Hierbei sind stets auch datenschutzrechtliche
Belange zu beachten.

6.2 Klirung der Patienten-/
Fallidentitit, Zihlung von
Mehrfachtumoren und Best-of

Patientenidentitat

Ziel der Datenzusammenfiihrung ist, dass in der Re-
gisterdatenbank moglichst vollstdndige Patienten-
historien abrufbar sind. Bei jeder eingehenden Mel-
dung muss daher gepriift werden, ob die gemeldete
Person bereits im Krebsregister bekannt ist oder ob
es sich um eine neue Person handelt. Damit wird si-
chergestellt, dass sich Meldungen zu verschiedenen
Patienten nicht im Krankheitsverlauf einer einzigen
Person wiederfinden — z. B. wegen Namensgleich-
heit. Umgekehrt ist zu beriicksichtigen, dass in ver-
schiedenen Meldungen zur selben Person durchaus
unterschiedliche Schreibweisen von Namen und
Vornamen vorkommen konnen, die dann nicht ver-
schiedenen Personen zugeordnet werden diirfen.
Ebenso koénnen sich Namen und Anschriften im
Laufe der Zeit dndern. Zusitzlich muss immer mit
Schreibfehlern, Zahlendrehern und anderen Unge-
nauigkeiten gerechnet werden.

Um Daten zusammenzufiihren, muss also im ersten
Schritt die Zugehorigkeit zu einer Person festgestellt
werden. Hierfiir stehen elektronische und manuelle
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Verfahren (siche Abschnitt ,,Record-Linkage®) zur
Verfiigung, die gegebenenfalls durch organisatori-
sche Mallnahmen zu ergidnzen sind (z. B. Nachre-
cherche beim Melder), falls diese Entscheidung
nicht sicher auf Grundlage der iibermittelten Daten
getroffen werden kann.

Fallidentitit

Im zweiten Schritt wird geklart, zu welchem Tumor-
fall eine Meldung gehort, da eine Person im Laufe
der Zeit oder gleichzeitig an mehreren unterschiedli-
chen Tumoren erkranken kann. Aufgrund besserer
Untersuchungsmoglichkeiten und einer intensiveren
Nachsorge werden heutzutage Zweitmalignome
hiufiger und frither entdeckt. Ein lingeres Uberle-
ben der Patienten und Behandlungsformen, die sel-
ber karzinogen wirken, sind weitere Griinde dafiir,
dass gehéduft Zweitmalignome entstehen. Multiple
Primértumoren sind Tumoren, von denen angenom-
men wird, dass sie unabhéngig voneinander auftre-
ten. Rezidive oder Metastasen eines bereits beste-
henden Tumors gelten nicht als Primértumoren,
ebenso wenig wie die kontinuierliche Ausbreitung
eines Tumors in ein anderes Organ. Fiir die Zuord-
nung zum richtigen Tumorfall gibt es zum einen die
Regeln der International Agency for Research on
Cancer (IARC) zur Zahlweise von mehrfachen Pri-
mértumoren. Grundsétzlich wird hier nur ein Pri-
maértumor pro Organ und Gewebeart zugelassen. Fiir
bestimmte epidemiologische Berichterstattungen
sind diese Regeln verbindlich, um vergleichbare In-
zidenz- und Uberlebenszeitberechnungen zu ermdg-
lichen. Zum anderen miissen aber fiir behandlungs-
bezogene Auswertungen in der Datenbank auch
Angaben zu Tumorerkrankungen dokumentiert sein,
die nach den internationalen Regeln nicht als separa-
ter Primértumor zu werten sind. Das betrifft insbe-
sondere Tumoren bei paarigen Organen (z. B. Lunge
oder Brust), Friihstadien von spiter invasiven Tu-
moren und Tumoren der groen Organe Darm und
Haut. Sind fiir solche Mehrfachtumoren getrennte
Behandlungen gemeldet, werden sie klinisch in je-
dem Fall als separate Tumoren/Erkrankungen regist-
riert. Werden dagegen beispielsweise im Rahmen
einer Operation mehrere Sublokalisationen eines Or-
gans behandelt, sollte eher von einem Tumor mit
iiberlappender Lokalisation ausgegangen werden
(z. B. C18.8). Die eigentliche Entscheidung, ob ein
neuer klinisch relevanter Tumor vorliegt, wird dabei
zwar von den diagnostizierenden und behandelnden

Arzten getroffen, das Register muss jedoch ver-
meintliche Mehrfachtumoren aufgrund unterschied-
lichen Kenntnisstands verschiedener Melder erken-
nen und zusammenfiihren. Dies ist zum Beispiel
héufig im Mund- und Rachenbereich der Fall.

Angaben zu synchronen oder metachronen Zweit-
karzinomen, Rezidiven und Metastasen und deren
jeweiligen Therapien miissen dabei immer einem
definierten Primértumor zugeordnet werden konnen.

Fiir unterschiedliche Anwendungszwecke unter-
scheidet sich die Zéhlweise von Tumorfallen:

— Zihlweise fiir epidemiologische Auswertungen:
Es gelten die IARC-Regeln (siehe ,,International
Rules for Multiple Primary Cancers — ICD-O
Third Edition“ [TARC2004]):

1. Die Anerkennung der Existenz von zwei oder
mehr bdsartigen Primértumoren ist nicht vom
Zeitpunkt der Diagnosestellung abhéngig.

2. Ein maligner Primértumor entsteht an einer de-
finierten Lokalisation in einem bestimmten
Gewebe. Ein Infiltrat der Umgebung, ein Rezi-
div oder eine Metastase ist kein weiterer Pri-
martumor.

3. Nur ein einziger Tumor soll in einem Organ,
einem paarigen Organ oder Gewebe gezahlt
werden. Ein Organ wird in der Regel durch die
ersten drei Stellen der ICD-O-3-Lokalisation
definiert. Ausnahmen, bei denen Code-Grup-
pen als ein Organ angesehen werden, sind in
Tabelle 6-1 aufgefiihrt. Multifokale Tumoren
sind diskrete Tumoranteile, die offensichtlich
nicht miteinander in Kontinuitét stehen und im
selben Organ entstanden sind (z.B. Harn-
blase). Auch sie sind als ein einzelnes Malig-
nom zu zéhlen.

4. Regel 3 wird in den folgenden beiden Féllen
nicht angewandt:

4.1 Systemische oder multizentrische Mali-
gnome, die potentiell mehrere Organe
betreffen, werden nur einmal in jedem
Individuum gezdhlt, auch wenn Krank-
heitsmanifestationen in verschiedenen
Organen festgestellt wurden. Dies be-
trifft Kaposi-Sarkome (Tabelle 6-2,
Gruppe 15) und Tumoren des hdmatopo-
etischen Systems (Lymphome und Leu-
kédmien, Tabelle 6-2, Gruppen 8-14).
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Tabelle 6-1. Gruppen von Topographie-Codes der ICD-O-3, die bei der Definition von multiplen Primdrtumoren
als ein Organ angesehen werden. (Quelle: International Rules For Multiple Primary Cancers der IARC, 2004)

ICD-
0-2/3
Code

C01
C02

C00
Co03
C04
CO05
C06

C09
C10
C12
C13
Cl4

C19
C20

C23
C24

C33
C34

C40
C41

C65
Co6
C67
C68

Klartext

Zungengrund
Sonst. u. n. n. bez. Teile der Zunge

Lippe
Mundschleimhaut/Zahnfleisch
Mundboden

Gaumen

Sonst. u. n. n. bez. Teile des Mundes

Tonsille
Oropharynx
Recessus piriformis
Hypopharynx

Erste Diagnose benutzen, falls zu ver-
schiedenen Zeiten diagnostiziert. Un-
tenstehenden Code benutzen, falls zeit-
gleich diagnostiziert.*

C02.9

C06.9

Sonst. u. n. n.bez. Teile von Lippe, Mundhdhle und Pharynx ~ C14.0

Rektosigmoid. Ubergang
Rektum

Gallenblase
Sonst. u. n. n. bez. Teile der Gallenwege

Trachea
Bronchien und Lunge

Knochen u. Gelenkknorpel der Extremitéiten

C20.9

C24.9

C34.9

Knochen u. Gelenkknorpel sonst. u. n. n. bez. Lokalisationen ~ C41.9

Nierenbecken

Ureter

Harnblase

Sonst. u. n. n. bez. Harnorgane

C68.9

* GEKID-Handhabung: Wird ein spezifischer und ein weniger spezifischer Code gemeldet, sollte abweichend von dieser Regel
der spezifischere Code gewihlt werden (gegebenenfalls unter Beriicksichtigung unterschiedlicher Meldequellen und —qualité-
ten). ,,Zeitgleich diagnostiziert* bedeutet, dass die Diagnosezeitpunkte hochstens drei Monate auseinander liegen.

4.2 Malignome, die zu verschiedenen spezifi-

schen Histologiegruppen (Tabelle 6-2) ge-
horen, werden als verschiedene Primértu-
moren angesehen (selbst wenn sie im
selben Organ auftreten).

Zwei Tumormeldungen im selben Organ
mit verschiedenen Histologiecodes, die
aber beide derselben Histologiegruppe an-
gehoren, werden als nur ein Primértumor
gewertet. Falls eines der Malignome in die
unspezifischen Histologiegruppen 5, 14
oder 17 féllt und zusétzlich eine spezifi-
sche Histologie gemeldet wurde, wird die

spezifische Histologie verwendet und die
nicht-spezifische Histologie ignoriert.

Die Entscheidung, ob epidemiologisch ein Mehr-
fachtumor zu zdhlen ist, erfordert somit folgende
Schritte:

— Priifung der Histologieangaben:

Wenn beide Histologien nicht in derselben
Gruppe der Tabelle 6-2 zu finden sind, dann wer-
den die Tumoren als unterschiedliche Primérer-
krankungen gewertet. Die Lokalisation hat auf
die Entscheidung unterschiedlicher Tumoren in
diesem Fall keinen Einfluss.
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Folgende Dinge sind jedoch vorher zu beachten:

— Unterschiede in der Diagnosesicherheit: Vor-
laufige Pathologiebefunde kdnnen durchaus zu
einer anderen spezifischen Gruppe gehoren. Es
wire dann von zwei Meldungen, z. B. Schnell-
schnitt und Endbefund nach immunhistoche-
mischer Untersuchung, eventuell nur eine zu

beriicksichtigen. Bei Zweifeln an der Histolo-
gie kann beim Melder zuriickgefragt werden.

— Systemerkrankungen (Tabelle 6-2, Gruppen
8-14):
Vor der Entscheidung anhand der Gruppen in
Tabelle 6-2 muss mittels der Empfehlungen
der ENCR (European Network of Cancer Re-

Tabelle 6-2. Gruppen von Malignomen nach Morphologien der ICD-O-3, 1. Revision, die bei der Definition von
multiplen Primdrtumoren als histologisch ,, unterschiedlich* angesehen werden [IARC2004, NCT2017].

Gruppe
Karzinome

1. Plattenepithel- und Ubergangsepithelkarzinome
2. Basaliome

3. Adenokarzinome
4. Andere spezifische Karzinome

(5.) Nicht néher bezeichnete Karzinome

6. Sarkome und Weichteiltumoren

7. Mesotheliome

Morphologiecode (ICD-0O-3, 1. Revision)

8051-8084, 8120-8131
8090-8110
8140-8149, 8160-8163, 8190-8221, 8260-8337, 8350-

8552, 8570-8576, 8940-8941

8030-8046, 8150-8156, 8158, 8170-8180, 8230-8255,
8340-8347, 8560-8562, 8580-8671

8010-8015, 8020-8022, 8050

8680-8713, 8800-8921, 8990-8991, 9040-9044, 9120-
9125, 9130-9136, 9141-9252, 9370-9373, 9540-9582

9050-9055

Tumoren des himatopoetischen und lymphatischen Gewebes

8. Myeloisch

9. B-Zell-Neoplasien

10. T-Zell und NK-Zell-Neoplasien

11. Hodgkin-Lymphome

12. Mastzelltumoren

13. Histiozytome und akzessorische lymphatische Zellen
(14.) Nicht naher bezeichnete Arten

15. Kaposi-Sarkome

16. Andere nédher bezeichnete Krebsarten

(17.) Nicht néher bezeichnete Krebserkrankungen

9806-9809, 9840, 9861-9931, 9945-9946, 9950, 9961-
9967, 9980-9987

9597, 9670-9699, 9712, 9728, 9731-9735, 9737-9738,
9761-9767, 9769, 9811-9818, 9823-9826, 9833, 9836,
9940

9700-9709, 9714-9719, 9724-9726, 9729, 9768, 9827-
9831, 9834, 9837, 9948

9650-9667
9740-9742
9750-9759

9590-9591, 9596, 9727, 9760, 9800-9801, 9805, 9820,
9832, 9835, 9860, 9960, 9970, 9971, 9975, 9989-9992

9140

8720-8790, 8930-8936, 8950-8983, 9000-9030, 9060-
9110, 9260-9365, 9380-9539

8000-8005

Gruppen mit in Klammern stehender Nummer sind unspezifisch und gelten daher nicht als unterschiedlich zu anderen spezifi-

schen Gruppen:

— Karzinome der Gruppe 5 unterscheiden sich nicht von den Gruppen 1 bis 4.
— Hamatopoetische und lymphatische Tumoren der Gruppe 14 unterscheiden sich nicht von den Gruppen 8 bis 13.
— Ungenau bezeichnete Tumoren der Gruppe 17 unterscheiden sich nicht von allen anderen Gruppen.
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gistries) [ENCR2015] iiberpriift werden, ob es
sich im Falle einer Kombination von hidmato-
logischen Erkrankungen bei der einen um die
Transformation der anderen handelt. In diesem
Fall handelt es sich trotz Zugehorigkeit zu
zwei verschiedenen Histologiegruppen nicht
um zwei Tumoren.

— Diagnosefindungsprozesses:

Insbesondere bei Systemerkrankungen, aber
auch bei allen anderen Krebserkrankungen ist
immer zu beriicksichtigen, dass wahrend des
Diagnosefindungsprozesses zu Anfang ange-
nommene und frith gemeldete Diagnosen revi-
diert werden konnen und z.B. die entschei-
dende spitere Untersuchung in einer
Referenzpathologie zu einem anderen Ergebnis
kommt. Abweichende zeitnahe Befundungen
konnen ein Hinweis fiir diese Problematik sein.
Es wird vorgeschlagen, hier — wenn nicht aus-
driicklich anders erwihnt — davon auszugehen,
dass Befundungen innerhalb von 3 Monaten als
eher gleichzeitig angesehen werden sollten

— Priifung der Lokalisation

Wenn beide Lokalisationen identisch sind, wer-
den beide Meldungen zusammengefiihrt und als
Histologie die spezifischere bzw. diejenige, die
aus der zuverldssigeren Quelle stammt gewahlt
(z. B. befundetes OP-Prdparat aus der Patholo-
gie).

Wenn beide Lokalisationen zwar unterschiedlich
sind, aber eine der Lokalisationen nur ein unspe-
zifischerer Oberbegriff fiir die andere Lokalisa-
tion ist, wird nur ein Tumor gezihlt. Bei gleich-
zeitigem Auftreten wird die spezifischere
Lokalisation gewahlt, bei zeitlich auseinanderlie-
gendem Auftreten die Information des frithesten
Tumors.

Handelt es sich um unterschiedliche Lokalisatio-
nen, ist schlieflich noch zu priifen, ob es sich bei
der zweiten Lokalisation um eine Metastase oder
eine Ausdehnung des ersten Tumors in ein Nach-
barorgan handeln kénnte.

Zahlweise fiir klinische Auswertungen:

Die oben beschriebenen Regeln fiir epidemiologi-
sche Auswertungen gelten grundsatzlich auch fiir
klinische.

Zusitzlich empfiehlt die Plattform der §65c-Re-
gister fiir klinische Auswertungen eine separate
Registrierung von Tumoren mit unterschiedlicher
Seitenlokalisation in paarigen Organen (aul3er se-
résen Ovarialtumoren, Wilmstumoren der Niere
und Retinoblastomen) [PLATTFORM2016].
Dies wird ebenfalls von der IARC empfohlen
(Recommendations for Recording) [[ARC2004].

Als paarige Organe gelten geméB des JRC Tech-
nical reports: “A proposal on cancer data quality
checks: one common procedure for European
cancer registries” [JRC2014]:

Die IARC-Regeln empfehlen auerdem, in den
grofien Organen Haut und Dickdarm auch Tumo-
ren, die sich nur in der vierten Stelle des ICD-O-
3-Lokalisationskodes unterscheiden (z. B. C18.2
und C18.7), getrennt zu registrieren. Auch dies
wurde in die Empfehlungen der Plattform aufge-
nommen [PLATTFORM2016]

Im Hinblick auf klinische Anforderungen ist es
oft erforderlich, granulierter zu erfassen, als es
die epidemiologische Zahlweise vorgibt. Zum
Beispiel wird eine morphologisch identische
Neuerkrankung unter Umsténden von Klinikern
auf Grund von Merkmalen, die in der Krebsregis-
trierung nicht erfasst werden, als tatsidchliche
Neuerkrankung statt eines Rezidivs betrachtet. In
anderen Fillen wird vom Kliniker primér die be-
handlungsbediirftige Erkrankung gesehen, und in
diesem Moment die Uberlegung, ob es sich um
eine Neuerkrankung oder ein Rezidiv handelt, als
zweitrangig betrachtet. Auch bei einer granulier-
ten Erfassung muss dem Register jederzeit eine
Abbildung in vereinbarte bundesweit einheitliche
klinische Standards und in die internationalen
Standards mdoglich sein. Es ist davon auszugehen,
dass das tiber automatisierte Algorithmen gelingt.

Zihlweise fiir die Abrechnung der Fallpauschalen

Es gelten die IARC-Regeln [TARC2004, PLATT-
FORM2016]: Pro Organ und Gewebeart wird nur
ein Tumorfall gezdhlt, bei paarigen Organen ist
eine getrennte Abrechnung mdglich, ebenso bei
Mehrfachtumoren von Darm und Haut, wenn sich
die vierte Stelle des ICD-O-3-Lokalisationskodes
unterscheidet. Bestimmte Tumoren (z.B. Fille,
die an das Deutsche Kinderkrebsregister zu mel-
den sind, oder nicht-melanotische Hauttumoren)
werden von den Kostentrdgern derzeit nicht mit
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Tabelle 6-3. Liste der paarigen Organe

ICD-O-3-Lokalisation ~ Bezeichnung

Co7 Parotis

C09 Tonsillen

C30.0 Nasenhohle

C34 aufler C34.2 Lunge

C38.4 Pleura

C40.0-3 Knochen der Extremitéiten

C41.3 ohne Sternum  Rippen und Klavikula

C414 Beckenknochen

ohne Kreuzbein,

Steilbein und

Schambein

C44.1 Haut des Augenlides, ein-
schl. Kanthus

C44.2 Haut des Ohres und des
duBeren Gehorganges

C44.6-7 Haut der Extremitéten

einschlieBlich

Schulter und Hiifte

C50 Brust

C56 Ovar

C57.0 Eileiter

C62 Hoden

C63.0 Nebenhoden

Co64 Nieren

C65 Nierenbecken

C66 Harnleiter

C69 Augen

C74 Nebennieren

einer Registerpauschale gemal § 65¢ SGB V ver-
giitet. Die Abrechenbarkeit ist ein Kriterium, das
sich gegebenenfalls im Lauf der Zeit verdndern
kann. Daher darf sie nicht als eigenstéindiges Kri-
terium fiir die Bestimmung der Fallidentitit ge-
wertet werden, sondern leitet sich wie die Regeln
fir die internationale Berichterstattung aus den
Daten ab.

Best-of

Im dritten Schritt werden dann alle Angaben aus den
Meldungen zu einem Tumorfall zusammengefasst.

Der fiir eine klinische Registrierung erforderliche
Best-of ist erheblich aufwendiger als der alleinige
epidemiologische Best-of, weil es hier nicht mehr
nur darum geht, Erkrankungen zu betrachten, son-
dern auch die meldepflichtigen Ereignisse zur Er-
krankung, d.h. Therapien, therapierelevante Status-
dnderungen und, sofern es die Landesgesetzgebung
vorsieht, Statusmeldungen. Der Best-of bezieht sich
dann im Allgemeinen auf diese Meldeanlésse.

Liegen bei den Meldungen konkurrierende Merk-
malsauspragungen vor, werden die jeweils besten
Informationen zu einem auswertbaren Datensatz zu-
sammengefiihrt und als ,,Best-of“-Information ge-
speichert. Auch hierfiir sind Regeln notwendig, wie
mit Angaben unterschiedlicher Herkunft, die Ein-
fluss auf die Datenqualitdt haben kénnen (z. B. Pa-
thologiebefund vs. Todesbescheinigung), oder mit
sich widersprechenden Angaben umzugehen ist.

Ein Best-of ist grundsitzlich tiberall erforderlich, wo
zu einem Sachverhalt Informationen aus unter-
schiedlichen Quellen kommen. Das ist kein Prob-
lem, so lange sich die Informationen nicht unter-
scheiden. Treten aber Unterschiede auf, konnen sich
die Angaben nur im Grad der Genauigkeit unter-
scheiden, beispielsweise Lokalisation ,,Mamma
ohne nidhere Angabe® versus ,,oberer dufierer Quad-
rant der Mamma®. Hier wird man im Allgemeinen
die genauere Angabe iibernchmen, sofern sie plausi-
bel erscheint. Die Angaben konnen sich aber grund-
satzlich auch widersprechen. Dies kann zu Riickfra-
gen bei Meldern fithren. Meist wird man aber schon
allein aus Ressourcengriinden eine Gewichtung der
Quellen vornehmen. Beispielsweise sind Aussagen
zur pathohistologischen Klassifikation von Patholo-
gen grundsitzlich vertrauenswiirdiger als ein klini-
sches Staging. Es sind aber auch Erfahrungen bei-
spielsweise mit der individuellen Qualitdit von
Kodierungen einzelner Melder zu beriicksichtigen.

Grundsitzlich soll jede meldepflichtige Person oder
Einrichtung denjenigen Beitrag zur Dokumentation
erbringen, der sich auf ihre Leistungen bezieht. Da-
durch konzentriert sich der Verarbeitungsaufwand
fiir die Best-of-Bildung auf die Bereiche, in denen
die onkologische Versorgung arbeitsteilig oder aus
verschiedenen Blickwinkeln erfolgt. Dies ist zum
Beispiel im Bereich von Diagnosedaten zu erwarten,
da die Diagnosestellung hiufig ein fortlaufender und
oft intersektoraler Verfeinerungsprozess ist — begin-
nend beispielsweise mit einer Biopsie bis hin zum
endgiiltigen Staging. Ebenso werden bestimmte



6.2 Kléarung der Patienten-/Fallidentitét, Z&hlung von Mehrfachtumoren und Best-of

87

Therapiemalinahmen typischerweise von unter-
schiedlichen Leistungserbringern (also Meldern)
durchgefiihrt oder sie werden stationdr begonnen
und ambulant beendet. Auch bei Rezidivdiagnosen
oder bei der Abgrenzung solcher zu Zweittumoren
oder Metastasierungen ist mit einem hdheren Auf-
wand in der Bildung einer besten Information zu
rechnen, da hier die medizinischen Bezeichnungen
unterschiedlich sein konnen.

Fiir unterschiedliche Anwendungszwecke kann es
erforderlich sein, unterschiedlich viele Daten beim
Best-of zusammenzufassen.

Der epidemiologische Best-of orientiert sich an den
Anforderungen der epidemiologischen Berichter-
stattung und fasst damit nur Daten zum Zeitpunkt
der Diagnosestellung bzw. des Todes innerhalb der
jeweiligen Wohnbevdlkerung zusammen. Der klini-
sche Best-of bewegt sich auf der feinsten von dem
Register geforderten und ggf. gesetzlich festgelegten
Ebene und erfasst sémtliche Inhalte — ggf. aufgrund
des Behandlungsortprinzips auch aus unterschiedli-
chen Registern. Hier gibt es iiber die Diagnose hin-
aus zu jeder Therapie und Statusbeurteilung potenzi-
ell die Notwendigkeit, einen Best-of zu ermitteln.
Regelhaft tritt dies beispielsweise auf, wenn Be-
handlungsbeginn und Behandlungsende zu einer
Therapie getrennt gemeldet werden.

Als allgemeine Kriterien fiir die Bildung des Best-of

konnen gelten:

— Nihe zur Urheberschaft der Daten,

— Wertung der angewandten diagnostischen Metho-
den,

— Erfahrungen mit der Meldequalitdt bestimmter
Melder,

— Zeitliche Kriterien (je weiter der Fortschritt des
diagnostischen und therapeutischen Prozesses,
desto genauer),

— Plausibilitét durch andere Teilinformationen oder
in Bezug auf den jeweiligen Meldeanlass und die
Gesamtsicht.

Best-of-Regeln zu den einzelnen Meldeanldssen/Er-
eignissen:

Meldeanlass Diagnose

Viele Best-of-Regeln haben ihren Ursprung in der
epidemiologischen Berichterstattung, werden in an-
gepasster Form aber auch in klinischen Krebsregis-
tern angewendet (sieche [NCT2017]).

— Als Diagnosedatum geméll den Regeln der
ENCR [IARC2003] wird aus den verfiigbaren
Angaben das Datum des Ereignisses mit der
hochsten Prioritdt aus folgender Liste gewahlt
(Die Liste ist nach absteigender Prioritit sortiert).
Tritt ein Ereignis hoherer Prioritét innerhalb von
drei Monaten nach dem zu Beginn gewihlten
Zeitpunkt auf, ist der Zeitpunkt des Ereignisses
hoherer Prioritét vorzuziehen.

1 Datum der ersten histologischen oder zytologi-
schen Bestdtigung der Krebserkrankung (aus-
genommen Autopsieergebnisse)

la Datum der Biopsie

1b Eingangsdatum der Biopsie in der Pathologie

lc Datum des pathologischen Berichts

2 Datum der Klinikeinweisung aufgrund einer
Krebserkrankung

3 Falls kein Krankenhaus aufgesucht wurde, das
Datum des ersten Besuchs einer ambulanten
Einrichtung wegen einer Krebserkrankung

4 Anderes Diagnosedatum, falls 1-3 nicht ver-
fiigbar

5 Sterbedatum, falls keine andere Information
als die Tatsache eines krebsbedingten Todes
vorliegt

6 Sterbedatum, falls die Krebserkrankung bei ei-
ner Autopsie entdeckt wurde.

— Erstdiagnose CUP (Cancer of unknown Primary,

C80)

Wird der Primédrtumor nach einer Erstdiagnose

CUP noch diagnostiziert, werden

— die bisherige Histologie der Metastase durch
die des Primértumors ersetzt,

— die Lokalisation und die ICD-10-Diagnose von
C80 in die des Primdrtumors gedndert, unab-
héngig davon, wie lange die CUP-Erstdiag-
nose zuriickliegt.

Das Diagnosedatum der urspriinglichen CUP-Di-

agnose bleibt erhalten. Die Anderung der Diag-

nose muss nachvollziehbar bleiben, da sich z. B.

die Therapie nach der urspriinglichen Diagnose

richtet und mit der neuen Diagnose unplausibel
erscheinen konnte.

— Inzidenzadresse
Der Wohnort eines Patienten zum Zeitpunkt der
Diagnose wird als Inzidenzadresse festgehalten.
Spétere Umziige oder ein abweichender Sterbeort
verdndern die Inzidenzadresse nicht.



Datenzusammenfithrung, -speicherung und Best-of-Prozess

88

— Diagnosesicherung
Bei spezifischen, differierenden Meldungen zum
selben Meldeanlass wird die hoherwertige Diag-
nosesicherung ibernommen (siehe unten).

— Histologie
Bei gleichwertiger Diagnosesicherung wird je
Primértumor die spezifischere Histologie inner-
halb der Histologie-Gruppe (siche Tabelle 6-2)
ibernommen. Die Regel, die nummerisch gro-
Bere Schliisselnummer zu wahlen (Regel K der
ICD-0-3), gilt nur innerhalb der einzelnen Mor-
phologiegruppen der ICD-O-3 und nicht fiir Sys-
temerkrankungen. Fiir letztere sind die Empfeh-
lungen des ENCR [ENCR2015] zu beachten.

Bei verschiedenen Wertigkeiten der Diagnosesi-
cherung werden die Histologieschliissel der
hochsten vorkommenden Diagnosesicherung ver-
wendet. Werden zeitlich nicht synchrone Tumo-
ren in einem Organsystem fiir die epidemiologi-
sche Auswertung zusammengefasst, wird die
Histologie des erstdiagnostizierten Tumors ge-
wihlt. Als zeitlich synchron werden Tumoren
angenommen, wenn sie nicht mehr als drei
Monate (92 Tage) auseinander liegen.

Diese Aussagen gelten nur fiir den Zeitabschnitt,
in dem die histologische Gruppierung eines Tu-
mors im Rahmen der Priméardiagnostik (ein-
schlieBlich resezierender Mafinahmen) verfeinert
wird. Histologien im Rahmen spéterer Ereignisse
werden mit diesem Ereignis (Rezidiv, Transfor-
mation) beriicksichtigt und beeinflussen nicht die
Gruppierung zum Zeitpunkt der Erstdiagnose. Zu
beriicksichtigen ist dabei, dass pathohistologische
Untersuchungen nach neoadjuvanter Therapie
unter Umstédnden eine geringere Aussagekraft ha-
ben.
— Dignitdt

Liegen fiir einen Tumor gleichzeitig (Diagnose-
daten weichen weniger als drei Monate voneinan-

der ab) im gleichen Organ verschiedene Digni-
tatsangaben vor (/2 und /3 oder /1 und/3), dann
werden die Meldungen zusammengefiihrt und nur
die Information des invasiven Tumors verwendet.
Tritt im Zeitverlauf (mehr als drei Monate) nach
einem in-situ-Tumor spéter ein anderer invasiver
Tumor gleicher Art im selben Organ auf, wird
epidemiologisch ebenfalls nur der invasive Tu-
mor gezéhlt. Fiir den klinischen Verlauf werden
dagegen beide Tumoren registriert. Dies kann
insbesondere dann wichtig sein, wenn Fritherken-
nungsprogramme evaluiert werden sollen.

Beim Ubergang eines Myelodysplastischen Syn-
droms (MDS, frither mit Dignitét /1 klassifiziert)
in eine akute myeloische Leukdmie (AML mit
Dignitét /3) wird in gleicher Weise vorgegangen.
Fiir solche Fille und weitere Kombinationen oder
Transformationen von hdmatologischen Erkran-
kungen sind die Empfehlungen des ENCR (Euro-
pean Network of Cancer Registries) zu beachten
[ENCR2015].

Bei Harnblasentumoren werden immer alle /1-,
/2- und /3-Befunde erfasst und der erste auftre-
tende Harnblasentumor unabhéngig von der Dig-
nitét als Primértumor gezahlt [ENCR1995]. Nur
bei gleichem Diagnosedatum (Abweichung < 3
Monate) werden zwei Meldungen zu einem Tu-
mor zusammengefiihrt. Epidemiologisch wird
nur die Information dieses ersten Tumors berich-
tet. Klinisch wird auch bei gleicher Histologie je-
der weitere Harnblasentumor, der sich in Diagno-
sedatum (Abweichung > 3 Monate) und Dignitét
von fritheren Harnblasentumoren des Patienten
unterscheidet, als neuer Tumor registriert.

Grading

Werden Tumoren in einem Organsystem fiir die
epidemiologische Auswertung zusammengefasst,
dann wird die Gradingangabe des Tumors mit der
schlechteren Prognose (héheres UICC-Stadium

Es gilt entsprechend dem Schliissel der Diagnosesicherheit nach IARC/IACR:

Wertigkeit 0 1 2 4 5 6 7

Diagnose- DCO  klinisch ohne tu-  klinisch mit spez. ~ spezifische Tu- zytolo- Histologie  Histologie

sicherung morspezifische Diagnostik mormarker gisch einer Me-  des Primartu-
Diagnostik tastase mors

Anmerkungen:

— Autopsieergebnisse konnen bei Auspriagung 2 (ohne mikroskopische Gewebediagnose) oder bei 7 (mit Gewebeunter-
suchung) eingeordnet werden.

— Diagnosesicherung ,,0“ ist im ADT/GEKID-Basisdatensatz nicht erwahnt, weil DCO-Meldungen das Register iiber
andere Meldewege erreichen.
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laut TNM) gewdhlt. Haben zwei synchrone Tu-
moren laut TNM die gleiche Prognose, wird das
ungiinstigere Grading gewéhlt.

— TNM

TNM-Angaben, die im weiteren Verlauf erhoben
werden, diirfen die TNM-Klassifizierung zum Di-
agnosezeitpunkt nicht iiberschreiben. Werden Tu-
moren in einem Organsystem zusammengefasst,
dann werden TNM-Angaben des Tumors mit der
schlechteren Prognose gewéhlt. Bestehen dage-
gen bei einem einzelnen Tumor Zweifel beziig-
lich der korrekten TNM-Zuordnung (z.B. TI1-
T2), ist nach UICC jedoch die niedrigere, d.h.
weniger fortgeschrittene Kategorie, zu wihlen.
Bei differierenden Meldungen zum gleichen Tu-
mor und zum gleichen Meldeanlass ist ein pTNM
zwar grundsitzlich einem ¢TNM vorzuziehen,
doch beschreibt ein pritherapeutisches cTNM die
Tumorausbreitung zum Diagnosezeitpunkt in der
Regel besser als ein ypTNM

Besonderheit Harnblase: Bei differierenden Mel-
dungen (und nicht eindeutigem Klartext) werden
zwei Meldungen mit Ta und Tis zu Tis (da Tis
Tumoren die schlechtere Prognose haben), und
zwei Meldungen mit Ta und T1 (oder hoher) zu
T1 (oder hoher) zusammengefiihrt.

— Allgemeine Bemerkung
Auch bei griindlicher Melderschulung ist damit
zu rechnen, dass Rezidive als Diagnose oder
Zweittumoren als Statusangaben (Verlaufsanga-
ben innerhalb einer Meldung) gemeldet werden.
In diesen Fillen sollte der Melder um eine Kor-
rektur der Meldung gebeten werden.

Meldeanlass Pathologischer Befund

Wird ein vorldufiger pathologischer Befund durch
einen endgiiltigen Befund ersetzt, ist keine Best-of-
Entscheidung notwendig. Die Zuordnung eines Be-
funds zur Diagnose oder zum Verlauf ist zu beach-
ten. Die im Abschnitt ,Diagnose enthaltenen
Best-of-Regeln zu Histologie und Dignitdt gelten
hier mit, d.h. sie kann den Best-of des jeweiligen
klinischen Anlasses beeinflussen.

Meldeanlass Beginn/Ende einer Therapie

Treffen Therapiemeldungen nur von den Leistungs-
erbringern ein, die Therapien durchgefiihrt haben, ist
der Best-of-Aufwand gering, da dann nur wenig kon-
kurrierende Informationen vorliegen. Haufig liegen
mehrere OPS-Kodes zu einem Eingriff vor, die auch

fiir sich selbst erhalten bleiben (z. B. Primértumorre-
sektion und systematische Lymphadenektomie).
Eine Zusammenfassung ist allenfalls erforderlich,
wenn Codes automatisch aus einem Krankenhausin-
formationssystem iibernommen wurden und iiber-
fliissige Angaben enthalten. Mehrfachangaben zur
Bestrahlung oder zu den Substanzen einer systemi-
schen Therapie konnen ebenfalls mehrfach im ADT/
GEKID-Basisdatensatz abgebildet werden und erfor-
dern hochstens im Fall von widerspriichlichen Anga-
ben eine Best-of-Entscheidung, die in der Regel nur
durch Nachfrage beim Melder zu treffen ist.
Schwierigkeiten konnen auftreten, wenn eine Thera-
pie durch mehrere Leistungserbringer erfolgt, z. B.
innerhalb der Klinik eingeleitet und ambulant wei-
tergefiihrt wird. So kann ein Therapieende lediglich
bedeuten, dass der jeweilige Leistungserbringer sei-
nen (zeitlichen) Anteil beendet hat. Der Meldeanlass
»Ende der Therapie” wére somit nicht gegeben.
Auch ist in diesem Kontext damit zu rechnen, dass
aufgrund auftretender Toxizitéten einzelne Medika-
mente ausgewechselt werden, ohne dass eine neue
Therapie vorliegt. Das hier erforderliche Wissen zur
korrekten Einordnung umfasst die Kenntnisse loka-
ler Versorgungsstrukturen bzw. géngiger Therapie-
modifikationen und ist nicht einfach zu formalisie-
ren. Ein Therapiewechsel auf ein anderes Protokoll
muss dokumentiert werden.

Meldeanlass Verlaufsdaten

Treffen Verlaufsmeldungen nur von den Leistungs-
erbringern ein, die Nachsorgemafnahmen durchge-
fiihrt haben, ist der Best-of-Aufwand gering, da
dann nur wenig konkurrierende Informationen vor-
liegen. Neue Primértumoren werden als separate Tu-
morfille angelegt und nicht durch Best-of mit dem
fritheren Tumor verkniipft.

Es ist allerdings grundsétzlich damit zu rechnen,
dass in zeitlich engem Zusammenhang unterschied-
liche Beurteilungen durch unterschiedliche Leis-
tungserbringer erfolgen. Sofern das Gesamtbild dar-
aus nicht schliissig ist, konnen Riickfragen beim
Leistungserbringer unumgénglich sein.

Meldeanlass Tod
Angaben zum Tod eines Patienten konnen das Re-
gister aus drei Quellen erreichen:

— Klinische Meldungen
— Todesbescheinigungen
— Melderegisterabgleich
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Sterbedatum
Beim Sterbedatum gelten die Angaben des Meldere-
gisters als die zuverléssigsten.

Todesursachen

Todesursachen und/oder Grundleiden, die von Arz-
ten {ibermittelt werden, die an der Behandlung oder
Nachsorge beteiligt waren, gelten als genauer gegen-
iiber den Angaben auf der Todesbescheinigung. Er-
geben sich aus dem im Register vorhandenen klini-
schen Verlauf bessere Angaben zu Todesursache
und/oder Grundleiden, werden diese den Angaben
aus der Todesbescheinigung vorgezogen, auch wenn
dies Abweichungen von der amtlichen Todesursa-
chenstatistik zur Folge hat.

Diagnosedatum

Enthélt die Todesbescheinigung Angaben zur Er-
krankungsdauer, sind diese in der Regel ungenau
und werden in eine Best-of-Entscheidung zum Diag-
nosedatum nicht einbezogen. Bei DCO-Fillen gilt
gemill IARC-Regel ,,.Diagnosedatum = Sterbeda-
tum®. Registerintern kann ein vom Sterbedatum ab-
weichendes Diagnosedatum zusétzlich vorgehalten
werden, es erleichtert das Follow-Back-Verfahren
fiir die DCN-Fille.

6.3 Record Linkage

Einsatzbereiche

Record-Linkage-Verfahren kommen zum Einsatz,
um die Zuordnung und Verkniipfung von Datensét-
zen zu einer Person weitgehend automatisch durch-
zufiihren, insbesondere wenn dies bei der Verarbei-
tung groBerer Datenmengen erfolgt. Fiir die
Zuordnung von Einzelféllen oder zur Kldrung fragli-
cher Fille aus automatischer Verarbeitung werden
auch manuelle Verfahren genutzt. Die Anwendung
des Record-Linkage soll Fehlertoleranz bieten, d. h.
die Zusammenfiihrung von Meldungen soll auch bei
nicht vollig identischen Identitdtsmerkmalen sicher
moglich sein, wie sie beispielsweise bei Schreibfeh-
lern in Namen, bei Wohnortwechsel, bei Namens-
wechsel durch Heirat, Vertauschung von Vor- und
Nachnamen oder bei Vertauschung von Geburtsmo-
nat und -tag entstehen konnen.

Um Fehlerraten gering zu halten, ist — unabhéngig
vom verwendeten Verfahren — eine strenge Standar-
disierung der Identitdtsmerkmale notwendig, da eine
hohere Variabilitdt bei den Schreibweisen (z.B.

Umlaute und Abkiirzungen) zwangslaufig zu grofle-
ren Fehlerraten beim Record-Linkage fiihrt.

Einsatzbeispiele fiir Record-Linkage:

— Zusammenfiihrung von mehreren Meldungen zu
einer Person, die noch nicht im Register gespei-
chert ist

— Zuordnung von neuen Meldungen zu bereits im
Register vorhandenen Personen

— Abgleich von Screeningdaten mit Registerdaten
— Abgleich von anderen externen Kohorten

Der eigentliche Ablauf des Record-Linkage ist fiir
alle Anwendungsmdglichkeiten identisch. Unter-
schiede gibt es nur bei der Wahl der Datensatzpaare,
fiir die eine mdgliche Ubereinstimmung gepriift
wird, und bei der Auswahl der verwendeten Variab-
len oder bei der Definition von Ubereinstimmungs-
regeln.

Grundsitzlich kommen als Identitdtsmerkmale Na-
men (Vornamen, Familiennamen einschlieBlich frii-
herer Namen), Geburtsdaten und Adressen zum Ein-
satz. Der Geburtsort ist in der Regel nicht verfligbar
und daher auch nicht Bestandteil des ADT-GEKID-
Basisdatensatzes. Wegen der oben beschriebenen
Variations- und Fehlermdglichkeiten muss in Ein-
zelfdllen auch auf medizinische Inhalte zuriickge-
griffen werden, um eine bessere Beurteilung herbei-
zufiihren.

Mit der Aufnahme der einheitlichen Krankenversi-
chertennummer in den ADT-/GEKID-Basisdaten-
satz ergibt sich die Moglichkeit, die Genauigkeit des
Record-Linkage-Verfahrens zu erhdhen. Die Kran-
kenversichertennummer nach § 290 SGB V beinhal-
tet einen unverdnderbaren Teil zur Identifikation
von gesetzlich Versicherten. Dieses Identitdtsmerk-
mal bleibt lebenslang (auch bei einem Wechsel der
Krankenkasse) unverandert und ist eineindeutig, das
heifit, auch umkehrbar eindeutig. Allerdings wird
auch dieses Merkmal nicht ohne Fehlerquellen blei-
ben, wenn etwa eine Person systemwidrig mit zwei
verschiedenen  Versichertennummern  gemeldet
wiirde. Privatpatienten besitzen zurzeit noch keine
einheitliche Versichertennummer. Auch muss be-
riicksichtigt werden, dass beim Abgleich neuer Mel-
dungen mit Altdatenbestinden der Register dort in
vielen Fillen ebenfalls keine Versichertennummer
vorliegt. Gleiches gilt fiir Todesbescheinigungen,
Melderegisterdaten und Daten des Mammogra-
phiescreenings, die keine Angaben zur Krankenver-
sichertennummer  enthalten.  Ubereinstimmende



6.3 Record Linkage

91

Krankenversichertennummern in zwei Meldungen
konnen also als sehr sicheres Indiz fiir die Zusam-
mengehorigkeit verwendet werden. Bei Nichtiiber-
einstimmung ist der Informationsgehalt fiir das Re-
cord-Linkage dagegen geringer. Dennoch wird
empfohlen, die einheitliche Krankenversicherten-
nummer auch fiir das Kontrollnummernverfahren zu
nutzen.

Record-Linkage mit Klartextdaten
Manuelles Record-Linkage

Manuelles Record-Linkage eignet sich vor allem fiir
die Bearbeitung einzelner Fille, und ist typisch fiir
die Arbeitsweise der Vertrauensbereiche klinischer
Krebsregister. Dabei wird gepriift, ob ein neues Do-
kument einem schon existierenden Patienten in der
Datenbank zugeordnet werden kann oder ob ein
neuer Patient angelegt werden muss. Um ausrei-
chende Fehlertoleranz zu gewahrleisten, miissen ge-
gebenenfalls verschiedene Identititsmerkmale unab-
héngig voneinander zur Suche genutzt werden: Wird
etwa kein passender Datensatz mit {ibereinstimmen-
dem Nachnamen gefunden, muss alternativ nach
tibereinstimmendem Geburtsdatum, Vornamen, Ge-
burtsnamen usw. gesucht werden, sonst bestiinde
keine Chance, Félle mit Namensénderung richtig
zusammenzufiihren.

Manuelles Record-Linkage wird in vielen Féllen
sehr schnell zum Erfolg fithren, wenn ein oder zwei
Identitdtsmerkmale den gesuchten Patienten bereits
eindeutig eingrenzen. Es hat aber den Nachteil, dass
Fehlertoleranz nur soweit vorhanden ist, wie sie der
Anwender in seiner Suchstrategie beriicksichtigt.
Rechnet der Benutzer beispielsweise nicht damit,
dass in einer Meldung Vorname und Nachname ver-
tauscht sein konnten, kann die Meldung in diesem
Fall nicht korrekt zugeordnet werden. Daher ist es
sinnvoll, bestimmte Toleranzen in die Suchpro-
gramme einzubauen, die auch bei den im Folgenden
beschriebenen Verfahren angewendet werden.
Nachteilig bei einem manuellen Verfahren ist auch,
dass die Frage ,,Ist dies der richtige Patient?* durch
Augenschein bewertet wird und damit subjektiv be-
einflusst wird. Des Weiteren muss mit Aufmerksam-
keitsdefiziten gerechnet werden. Um diese bekann-
ten Nachteile auszugleichen, sollte das manuelle
Record-Linkage softwareseitig beispielsweise durch
die Verwendung von standardisierten Schreibwei-
sen, phonetischer Kodierung oder Thesaurus-unter-

stiitzter Beriicksichtigung bekannter Tippfehler oder
Zahlendreher unterstiitzt werden.

Beim manuellen Record-Linkage konnen neben den
Identitdtsmerkmalen auch medizinische Daten Be-
rlicksichtigung finden.

Automatisches Record-Linkage

Es gibt deterministische (regelbasierte) Verfahren
und stochastische Verfahren fiir das automatische
Record-Linkage. Auch Kombinationen beider Ver-
fahren sind moglich.

Ein deterministisches Record-Linkage-Verfahren
zdhlt im einfachsten Fall die Anzahl ibereinstim-
mender Identifikationsvariablen in einem Datensatz-
paar und griindet darauf die Entscheidung der Zu-
sammenfithrung. Je mnach Datenstruktur und
Datenqualitit miissen weitere Entscheidungsregeln
erginzt werden, z.B. auch zur Beriicksichtigung
fehlender Werte in einem Datensatz oder Regeln zur
Fehlertoleranz. Das Regelsystem kann dadurch sehr
komplex werden.

Grundlage des stochastischen (wahrscheinlichkeits-
basierten) Record-Linkage ist die Uberlegung, dass
es bei zwei Meldungen mit einem seltenen Namen
(z.B. ,Katalinic*) wahrscheinlicher ist, dass beide
Meldungen zusammengehdren, als wenn es sich um
einen sehr hdufigen Namen (z. B. ,,Meyer*) handelt.
Die Wahrscheinlichkeit der Zusammengehorigkeit
steigt, wenn die Meldungen aus einer kleinen Ge-
meinde kommen, sie sinkt, wenn die Meldungen aus
einer GroBstadt kommen. Die Wahrscheinlichkeit
steigt, wenn auch weitere Merkmale (Vorname, Ge-
burtstag, -monat, -jahr) iibereinstimmen, sie sinkt,
wenn es bei diesen Merkmalen Unterschiede gibt.
Die Wahrscheinlichkeit der Zusammengehdorigkeit
wird in einem Ubereinstimmungsgewicht bewertet.
Durch den stochastischen Ansatz ist die Fehlertole-
ranz bei diesem Verfahren automatisch enthalten.

Ein deterministisches Record-Linkage hat hohere
Anforderungen an die Datenqualitdt und benétigt
meist ein komplexes Regelsystem zur Fehlertole-
ranz. Es hat gegeniiber dem stochastischen Record-
Linkage dann Vorteile, wenn es sehr spezifische
Identifikationsvariablen gibt, was bei Namen und
Vornamen jedoch nicht der Fall ist. Das stochasti-
sche Verfahren kann mehr Variablen in die Bewer-
tung einbeziehen und hat den Vorteil eines einfachen
und universellen Algorithmus, der jedoch umfang-
reiche Daten zu den Verteilungen der einzelnen Va-
riablen erfordert.
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Mit Klartextdaten ist es méglich, auch Ahnlichkeits-
bewertungen von Namen einflieen zu lassen (z. B.
Levenshtein-Abstand, Hamming-Abstand). Dies ist
mit Kontrollnummern nicht méglich.

Der stochastische Record-Linkage-Algorithmus von
Fellegi und Sunter [FELLEGI1969] funktioniert als
Verfahren gleichermaflien mit Kontrollnummern
(siehe folgender Abschnitt) wie mit Klartextdaten.

Record-Linkage mit Kontrollnummern

Kontrollnummern sind Pseudonyme von einzelnen
oder kombinierten Identitdtsmerkmalen, die keinen
Riickschluss auf die Klartexte der Identititsmerk-
male erlauben. Sie sind so konstruiert, dass es sehr
unwahrscheinlich ist, dass beispielsweise zwei ver-
schiedene Namen dasselbe Pseudonym erhalten.
Identische Merkmalsauspragungen fithren immer zu
identischen verschliisselten Zeichenketten. Somit
kann ohne Probleme nach Ubereinstimmungen ge-
sucht werden. Da bei der Kontrollnummernerzeu-
gung Ahnlichkeiten einzelner Merkmale (etwa von
Nach- oder Vornamen) verloren gehen, sind direkte
Ahnlichkeitsbewertungen nicht moglich. Stattdes-
sen werden Variablen mit phonetischen Namen und
Vornamen gebildet und daraus zusétzliche Kontroll-
nummern erzeugt. So konnen Meldungen meist auch
dann zusammengefiihrt werden, wenn ein Schreib-
fehler im Namen vorliegt.

Maogliche Fehler beim Record-Linkage
Homonymfehler

Homonymfehler entstehen, wenn Meldungen zu
verschiedenen Personen falschlicherweise einer Per-
son zugeordnet werden.

Ursache: Zufillige Merkmalsidentitdt oder zu ge-
ringe Trennschérfe des Record-Linkage-Verfahrens

Beispiel: héufiger Nachname und Grofistadt als
Wohnort

Homonymfehler kldren sich moglicherweise zu ei-
nem spéteren Zeitpunkt anhand weiterer Meldun-
gen, wenn beispielsweise die Behandlungsdaten
nicht zur Diagnose passen oder wenn zwei verschie-
dene Todesbescheinigungen zur vermeintlich selben
Person eintreffen.

Bei der direkten Nutzung von Registerdaten in der
Versorgung hat eine falschlicherweise erfolgte Zu-
ordnung moglicherweise weitreichende Konsequen-
zen. Wird beispielsweise einem Patienten irrtiimlich

eine Todesfallmeldung zugeordnet, unterbleiben Er-
innerungen an Nachsorgen, die ein frithzeitiges Ent-
decken von behandelbaren Rezidiven ermdglichen.
Hinweise auf angebliche weitere Tumoren oder Be-
handlungen konnten dazu fithren, falsche Therapieo-
ptionen in Betracht zu ziehen.

Eine sichere Trennung von Personen mit zufilliger
Merkmalsidentitét (z. B. bei hdufigen Namen in gro-
Ben Datenbestdnden) kann nur durch Einbeziehung
weiterer Merkmale wie Adressen oder medizinische
Informationen (z. B. Diagnosedatum und Tumoren-
titdt) erreicht werden.

Synonymfehler

Synonymfehler entstehen, wenn mehrere Meldun-
gen zu einer Person nicht als zusammengehoérend
erkannt und falschlicherweise zwei Personen zuge-
ordnet werden. Ursache: Schreibfehler oder Ande-
rungen in zu vielen Identitdtsmerkmalen

Beispiel: Umzug und Namensédnderung durch Heirat.

Fiir Uberlebenszeitanalysen konnen sich erhebliche
Fehler ergeben, wenn fiir eine irrtiimlich angelegte
Person niemals Sterbedaten im Register eintreffen.
Das Fehlen von Informationen z. B. zu Vorbehand-
lungen oder Folgeerkrankungen kann patientenbe-
zogen oder in der Qualitétssicherung ebenfalls grofie
Konsequenzen haben.

6.4 Datenmodell und Auswertung

Werden alle Merkmale des ADT/GEKID-Basisda-
tensatzes in einem Datenbanksystem implementiert,
dann ergibt sich ein komplexes Datenmodell, weil
viele Merkmalsgruppen unterschiedlich haufig pro
Patient vorkommen kdnnen. Wéhrend etwa in einem
epidemiologischen Krebsregister nur ein einziger In-
zidenzort pro Tumorfall gespeichert wird, muss bei
der Dokumentation eines klinischen Verlaufs
manchmal eine ganze Kette von Wohnorten gespei-
chert werden. Ein Element dieser Kette muss dann
als Inzidenzort gekennzeichnet werden.

Trotz des vielschichtigen Datenmodells ldsst sich
aber folgende Grundstruktur festlegen (Abbildung
6-1).

Die Meldungen an das Register werden unter einem
Patienten (Record-Linkage) einem oder mehreren
Tumorféllen zugeordnet. Dabei werden alle Merk-
male, die pro Patient nur einmal existieren (z. B. Ge-
burtsdatum), dem ,,Patienten” zugeordnet.
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Das Datenbankobjekt ,,Tumorfall“ enthilt alle An-
gaben zu einer Tumorerkrankung und deren Be-
handlung. Hier wird zunéchst die klinische Best-of-
Information zu dieser Tumorerkrankung gespeichert.
Was als Tumorfall gewertet wird, richtet sich nach
den Anforderungen an die klinische Berichterstat-

tung. Fiir die epidemiologische Berichterstattung ist
zu markieren, welche Tumorfille hierfiir relevant
sind und es miissen gegebenenfalls zusétzliche Best-
of-Merkmale angelegt werden.

Im Verlauf einer Behandlung entstehen unterschied-
liche Meldeanlésse (Abbildung 6-2).

Patient

Abbildung 6-1. Datenmodell.
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Die zu diesen Meldeanldssen im Krebsregister an-
kommenden Meldungen miissen dann in einer kom-
plexen Datenstruktur gespeichert werden (Abbil-
dung 6-3).

Die Granularitét der fallbezogenen Best-of Informa-
tion orientiert sich an der Struktur des ADT-GEKID-
XML-Datensatzes. Falls zu jedem Objekt des ADT/
GEKID-Datensatzes nur eine Meldung existiert,
muss nichts zusammengefasst werden. Die Best-of-
Information entspricht dann den Angaben aus den
Einzelmeldungen.

Die Original-Informationen aus den einbezogenen
Meldungen miissen erhalten bleiben, da die Best-of-
Entscheidung beim Eintreffen einer zusétzlichen
Meldung moglicherweise wiederholt werden muss
und dafiir alle urspriinglichen Daten benétigt wer-
den. Auch sind fiir spitere Auswertungen detaillierte
Angaben ggf. unter anderem Blickwinkel erneut zu-
sammenzufassen (z. B. ist in der Qualitdtssicherung

ggf. die lokale RO-Rate des operativen Ersteingriffs
interessant, wihrend fiir das krankheitsfreie Uberle-
ben die erreichte Tumorfreiheit erst nach Abschluss
der multimodalen Primértherapie gemessen werden
sollte).

Das oben gezeigte grundlegende Datenmodell eig-
net sich sowohl fiir die klinische als auch fiir die
epidemiologische Krebsregistrierung. Es ist daher
nicht notwendig, verschiedene Datenbanken fiir die
beiden Registerarten vorzuhalten. Es miissen aber
aus der Menge aller klinischen Angaben diejenigen
markiert werden, die fiir eine epidemiologische
Auswertung relevant sind. Dies betrifft beispiels-
weise die Bestimmung des Inzidenzortes, vor allem
aber die Zéhlweise von Priméirtumoren. Wird etwa
bei einem Patienten ein in-situ-Melanom diagnosti-
ziert und behandelt und tritt zwei Jahre spéter ein
invasives Melanom auf, dann ist fiir die epidemio-
logische Auswertung nur das invasive Melanom zu
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Abbildung 6-3. Abbildung der Meldeanldsse in der Datenstruktur.
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beriicksichtigen, selbst wenn es sich um verschie-
dene Lokalisationen handelt. Klinisch liegen aber
zwei Tumorfille mit zwei separaten Behandlungen
vor, die entsprechend zu speichern und nachzuver-
folgen sind. Die Markierung solcher Angaben kann
bereits wihrend des Dokumentationsprozesses
durchgefiihrt werden oder erst wihrend der Aus-
wertung.

6.5 Kontrollnummernverfahren

Grundprinzip

Um in einem pseudonymen Krebsregister (Register-
stellen der meisten derzeitigen epidemiologischen
Krebsregister) Krebsfalle korrekt zdhlen und die In-
zidenz richtig berechnen zu konnen, muss es auch
ohne Klartextangaben mdoglich sein, mit dem Re-
cord-Linkage-Verfahren neue Meldungen oder To-
desbescheinigungen den bereits vorhandenen Mel-
dungen zuzuordnen. Zu diesem Zweck werden
standardisierte Identifizierungsmerkmale so ver-
schliisselt (,,pseudonymisiert™), dass keine Klartex-
tangaben mehr erkennbar sind und somit keine ein-
zelne Person identifiziert werden kann. Ein

Tabelle 6-4. Die 22 Standard-Kontrollnummern.

Kontroll- Quelle

nummer

KNI Nachname

KN2 Nachname, Teil 2

KN3 Nachname, Teil 3 und/oder Namenszusitze
KN4 Vorname

KNS5 Vorname, Teil 2

KN6 Vorname, Teil 3

KN7 Geburtsname

KN8 Geburtsname, Teil 2

KN9 Geburtsname, Teil 3

KN10 Fritherer Name

KN11 Fritherer Name, Teil 2

KNI12 Friitherer Name, Teil 3

KNI13 Tag des Geburtsdatums

KN14 DDR-Namenscode

KNI15 Phonetischer standardisierter Nachname

stochastisches Record-Linkage-Verfahren erzielt die
besten Ergebnisse, wenn alle Merkmale getrennt
vorliegen, darum werden fiir die Krebsregisteran-
wendung alle diese Merkmale einzeln verschliisselt.
Diese verschliisselten Identifizierungsmerkmale
werden als Kontrollnummern bezeichnet. Die Zu-
ordnung mehrerer Meldungen zu einer Person bleibt
damit mdglich, da aus denselben Ausgangsdaten im-
mer dieselben Pseudonyme gebildet werden.

In den Krebsregistern sollen auch Aussagen zur Al-
tersstruktur und regionalen Verteilung von Krebser-
krankungen méglich sein. Angaben zu Monat und
Jahr der Geburt sowie zum Wohnort miissen daher
im Klartext vorliegen. Diese Merkmale werden zu-
sdtzlich zu den Kontrollnummern fiir das Record-
Linkage herangezogen, da die Kontrollnummern al-
lein in vielen Fillen nicht spezifisch genug fiir
einzelne Personen sind.

Standardkontrollnummern

Die seit Mitte der 1990er Jahre in Deutschland ver-
wendeten Kontrollnummern basieren auf standardi-
sierten Namensbestandteilen, daraus abgeleiteten
Variablen (phonetische Kodierung, DDR-Namens-
code) und dem Tag des Geburtsdatums (Tabelle 6-4).

Bemerkungen

Monat und Jahr bleiben im Klartext

nur in bestimmten Landern genutzt
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Tabelle 6-4. Fortsetzung.

KNI16 Phonetischer standardisierter Vorname
KN17 Phonetischer stand. Geburtsname

KNI18 Phonetischer stand. Fritherer Name
KN19 Titel

KN20 Titel, Teil 2

KN21 Kontrollnummer Baden-Wiirttemberg 1
KN22 Kontrollnummer Baden-Wiirttemberg 2

Die Zerlegung von Namen in bis zu drei Komponen-
ten vereinfacht das Record-Linkage, da auch dann
noch Zuordnungen gefunden werden kénnen, wenn
z.B. nicht alle Vornamen angegeben sind oder Na-
menszusétze (,,von®, ,,zu", usw.) weggelassen wur-
den. Bindestriche entfallen bei der Zerlegung, Na-
menszusitze werden immer in der letzten
Komponente abgelegt. Titel werden abgetrennt und
als separate Kontrollnummer(n) pseudonymisiert.
Fiir einfache Namen wird nur die erste Komponente
genutzt.

Der DDR-Code besteht aus vier Ziffern, wobei die
ersten beiden fiir den Namen und die letzten beiden
fiir den Vornamen stehen. Dabei werden die Namen
in 100 etwa gleich grofe Klassen eingeordnet.

Die phonetischen Codes werden mit Hilfe der ,,K61-
ner Phonetik™ erzeugt, um Synonymfehler zu ver-
meiden, die durch Schreib- oder Horfehler zustande
kommen. Bevor die Phonetikfunktion angewandt
wird, werden jeweils die drei standardisierten Na-
menskomponenten wieder aneinandergehingt.

Weitere Kontrollnummern

Einige Krebsregister erzeugen auBerdem Kontroll-
nummern fiir Adressbestandteile. Fiir die kiinftige
Anwendung wird empfohlen, eine weitere Kontroll-
nummer aus der einheitlichen Krankenversicherten-
nummer zu bilden. Fiir Privatversicherte ohne diese
Nummer hat der ADT/GEKID-Basisdatensatz die
Versicherungsnummer bzw. Vertragsnummer vor-
gesehen.

Erzeugung der Kontrollnummern
Die Kontrollnummernerzeugung erfolgt in drei
Schritten (Abbildung 6-4).

Die Standardisierung erhoht die Qualitdt des Re-
cord-Linkage und muss vor der Kontrollnummern-

nicht mehr verwendet (aufer Altdaten)

nicht mehr verwendet (auBer Altdaten)

bildung erfolgen, da in den Kontrollnummern keine
lesbaren Zeichenfolgen mehr enthalten sind. Die ei-
gentliche Pseudonymisierung geschieht in Schritt 2:
Ein Hash-Verfahren ist eine Einwegfunktion, die die
Eingangsdaten ,,zerhackt” und daraus gleichlange
Zeichenfolgen erzeugt, die nicht mehr in die Ein-
gangswerte zuriickgefiihrt werden konnen. Die
Funktion arbeitet deterministisch, d.h. aus densel-
ben Ausgangsdaten werden immer dieselben Hash-
werte erzeugt. Um aber zu verhindern, dass durch
Probeerzeugung von Hashwerten aus bekannten Per-
sonendaten festgestellt werden kann, ob diese Per-
son in einem pseudonymen Datenbestand enthalten
ist, wird als dritter Schritt in der Vertrauensstelle
(oder alternativ in einem externen Trust Center) eine
Uberverschliisselung vorgenommen. Das Verfahren
ist ebenfalls deterministisch und der dazu notwen-
dige Schliissel ist nur der jeweiligen Vertrauens-
stelle bekannt.

Zur Umsetzung der einheitlichen Generierung von
Kontrollnummern ist im Rahmen des von der Deut-
schen Krebshilfe geforderten Projektes UNICON
(Uniform Control Number Generator) in den Jahren
1997-99 ein einheitliches Kontrollnummerngenerie-
rungssystem entwickelt und allen bundesdeutschen
Landeskrebsregistern zur Verfligung gestellt worden.
Mit diesem System ist die Generierung der Kontroll-
nummern nach dem zuvor skizzierten bundesweit
einheitlichen Verfahren moglich, und somit die
Grundlage fiir den bundesweiten pseudonymen Ab-
gleich der Landeskrebsregisterdaten geschaffen. Auf
Anregung der Datenschutzbeauftragten der Lander
ist eine technische Aktualisierung dieses Verfahrens
auf den heutigen Stand der Technik unter Beriick-
sichtigung der weiteren Nutzung von bereits ver-
schliisselten Altdaten geplant. Das bisherige MD5-
Hashverfahren wiirde dann um ein schliisselbasiertes
Hashverfahren ergénzt (HMAC-SHA2) und die
IDEA-Uberverschliisselung durch AES ersetzt.
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1. Standardisierung
8. Umwandlung aller Zeichan in Grolbuchstaban

b. Ersatrdarsieliung von Umlauten und 5"
c. Zerlegung von Doppel- Mehrfachnamen

d. Bildung phonetischer Namenskodiarungen

2, Pseudonymisierung durch Hashverfahren

{zurzait MDE, kiinflig schibsselbasiaries HMAC
auf SHA-2 Basis)

3. Uberverschliisselung durch
symmetrisches Varschliisselungsverfahren

{zurzeit IDEA, kinflig AES)
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Abbildung 6-4. Schritte der Kontrollnummernerzeugung.

Registeriibergreifender Abgleich auf
Kontrollnummernbasis

Fiir einen registeriibergreifenden Abgleich muss zu-
nichst die landesspezifische Uberverschliisselung
entfernt werden. Die so wiederhergestellten Hash-
werte werden dann mit dem vereinbarten speziellen
Abgleich-Schliissel iiberverschliisselt. Die dabei
entstehenden neuen Kontrollnummern im ,,Aus-
tauschformat” konnen dann an die abgleichende
Stelle {ibergeben werden. Ein typischer Austausch-
schliissel ist der jéhrlich wechselnde GEKID-
Schliissel des Datenexportes der epidemiologischen
Landeskrebsregister an das ZfKD (Zentrum fiir
Krebsregisterdaten) im Robert Koch-Institut (RKI)
fiir die bundesweite Duplikatsuche.

Grenzen des Kontrollnummernverfahrens

Beim stochastischen Record-Linkage mit Kontroll-
nummern koénnen nur Ubereinstimmungen und
Nichtiibereinstimmungen bewertet werden. Dass bei
der Kontrollnummernerzeugung Ahnlichkeiten ein-
zelner Merkmale (etwa von Nach- oder Vornamen)
durch die Hash-Bildung verloren gehen, wird mit
Hilfe der Kontrollnummern fiir die phonetischen
Namen und Vornamen teilweise kompensiert. Da-
durch konnen Meldungen meist auch dann zusam-
mengefithrt werden, wenn bestimmte, durch das

phonetische Verfahren quasi behobene Schreibfeh-
ler im Namen vorliegen.

An Grenzen stolen Kontrollnummern dann, wenn
die Ubereinstimmungsgewichte zweier Meldungen
in der Grauzone zwischen sicherer Ubereinstim-
mung und sicherer Nicht-Ubereinstimmung liegen.
Die dann notwendige interaktive Entscheidung fiele
leichter, wenn Klartextangaben vorldgen. Hilfreich
fiir die Entscheidung ist oft der Blick auf weitere
Meldungsdaten, z. B. Sterbedatum, Mehrlingseigen-
schaft, TNM-Klassifikation. Bei Vorliegen echter
Widerspriiche — z. B. Geburtsjahr — kann die Zusam-
mengehorigkeit erst nach Riickfrage beim Melder
entschieden werden.

Schliisselverwaltung

Die kryptografische Sicherheit des Kontrollnum-
mernverfahrens steckt in den verwendeten Schliis-
seln zur Uberverschliisselung und kiinftig auch zur
Hashbildung. Die Schliisselverwaltung muss die not-
wendigen datenschutzrechtlichen Belange erfiillen.

Eine Stelle, die nur pseudonyme Daten dauerhaft
speichern darf, darf nicht gleichzeitig die Schliissel
zur Erzeugung dieser Pseudonyme besitzen (infor-
mationelle Gewaltenteilung).

Beispiel: Pseudonyme Daten in der Registerstelle —
Schliissel in der Vertrauensstelle(-bereich).
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Schliissel sollten nicht dezentral weiterverteilt wer-
den. Die landesspezifischen Schliissel zur Uberver-
schliisselung der Hashwerte diirfen nur an einer Ein-
richtung vorhanden sein (in der Regel in dem
Vertrauensbereich des Registers). Der kiinftig not-
wendige bundesweit einheitliche Schliissel fiir das
schliisselbasierte  HMAC-Hashverfahren (Keyed-
Hash Message Authentication Code) muss zwar an
alle Bundesldnder verteilt werden, darf dort aber
wiederum nur an einer Stelle vorhanden sein.

Zur Verschliisselung in externen Einrichtungen eig-
nen sich asymmetrische Transportschliissel. Bei-
spiel: Die Zentrale Stelle des Mammographiescree-
nings erzeugt Kontrollnummern mit einem von der
Vertrauensstelle erhaltenen Screeningschliissel, ver-
schliisselt sie dann mit dem o6ffentlichen Schliissel
eines asymmetrischen Verschliisselungsverfahren
und kann damit ihre erzeugten Kontrollnummern
nicht mehr selbst entschliisseln. Zum Abgleich der
Screeningdaten mit dem Krebsregister entschliisselt
die Vertrauensstelle die Transportverschliisselung
mit dem geheimen Schliissel des Schliisselpaars,
fiihrt die landesspezifische Uberverschliisselung
durch und kann das Resultat an die Registerstelle
weiterleiten.

Identititschiffrate

Identitdtschiffrate sind mit dem offentlichen Schliis-
sel (Public Key) eines asymmetrischen Verschliisse-
lungsverfahrens verschliisselte Klartextidentitéts-
merkmale. Im Gegensatz zu Kontrollnummern ist
bei Identitdtschiffraten der originale Klartext mit
Hilfe des geheimen Schliissels der asymmetrischen
Verschliisselung wiederherstellbar. In einem Krebs-
registermodell, das in den Vertrauensbereichen iiber
Klartextdaten verfiigt, ist kein Identitétschiffrat not-
wendig.
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7  Qualitatssicherung in Krebsregistern

Volkmar Mattauch, Miriam Holzmann, Alexander Katalinic, Doris Niepmann, Constanze Schneider,

Anett Tillak

Die Daten epidemiologischer und klinischer Krebs-
register miissen beziiglich Vollstandigkeit und
Vollzdhligkeit eine hohe Qualitdt aufweisen, um
zuverldssige Aussagen zu gewéhrleisten. Bei epide-
miologischen Krebsregistern gibt die Vollzdhlig-
keit bzw. der Erfassungsgrad den Anteil der regist-
rierten Félle zu den tatsdchlich neu diagnostizierten
Féllen, die innerhalb der Registerregion ihren
Wohnsitz haben, an. Die klinischen Krebsregister
miissen die Krebsfille sowohl in Bezug auf den
Wohnort als auch auf den Behandlungsort vollzéh-
lig erfassen. Die Daten miissen dariiber hinaus zeit-
nah und in der gewiinschten Genauigkeit erfasst
werden, sowie richtig und reproduzierbar sein. Die
Abschitzung der Vollstindigkeit liefert quantita-
tive Aussagen dariiber, in welchem Ausmal rele-
vante Angaben zum tatsdchlichen onkologischen
Diagnose- und Behandlungsgeschehen, sowie zum
Verlauf der Erkrankung im Register vorliegen.
Ubergeordnetes Ziel ist die Vergleichbarkeit der
Krebsregisterdaten auf nationaler und internationa-
ler Ebene.

Die Plattform der § 65¢c-Register hat zur Operationa-
lisierung der GKV-Férderkriterien zu Vollzéhligkeit
und Vollstindigkeit Festlegungen getroffen, die im
Anhang 2 zu finden sind.

7.1 Vollzihligkeit

Krebsregister sollen alle Fille in der Registerregion
vollzdhlig erfassen, um das Krankheitsgeschehen zu
beschreiben und zeitliche und regionale Entwicklun-
gen zuverldssig beurteilen zu konnen. Nach den For-
derkriterien des GKV-Spitzenverbandes muss das
wohnortbezogene klinische Krebsregister eine voll-
zdhlige Registrierung fiir die in seinem Einzugsge-

biet neu aufgetretenen Tumorerkrankungen von
mindestens 90 % nachweisen.

Dabei bezieht sich dieser Zielwert auf alle im
Krebsregister erfassten Entitéten. Fiir die epidemio-
logischen Krebsregister in Deutschland wird die
Vollzihligkeitsschéitzung der Erfassung bosartiger
Neubildungen (ohne nichtmelanotischen Haut-
krebs) nach Bundeskrebsregisterdatengesetz vom
Zentrum fiir Krebsregisterdaten (ZfKD) des Robert
Koch-Institutes (RKI) vorgenommen.

Verfahren zur Schétzung der Vollzihligkeit
des Registers

Im Technical Report No. 19 der IARC (International
Agency for Research on Cancer) aus dem Jahr 1994
[17] wurden mehrere Indikatoren vorgeschlagen, die
eine Beurteilung der Vollzéhligkeit von Krebsregis-
terdaten erlauben. In 2009 haben Parkin und Bray
[16] diese Aufzahlung von Methoden zur Vollzéh-
ligkeitsschitzung aktualisiert und eine Einteilung in
semi-quantitative und quantitative Methoden einge-
fithrt. Die semi-quantitativen oder qualitativen Me-
thoden geben Hinweise auf die Vollzdhligkeit im
Vergleich zu anderen Registern oder iiber die Zeit.
Unter anderem flihren Parkin und Bray in dieser Ka-
tegorie auch den Anteil der histologisch verifizierten
Diagnosen auf, der im Abschnitt 7.4 — Validitét — be-
schrieben wird. Die quantitativen Methoden berech-
nen einen Wert, der den Anteil der registrierten Félle
an den ,tatsdchlich“ aufgetretenen Erkrankungsfl-
len abschitzt. In den Forderkriterien des GKV-Spit-
zenverbandes fiir die klinischen Krebsregister wurde
das Verfahren mittels log-linearer Modelle, das vom
ZfKD beim Robert Koch-Institut (RKI) zur Vollzéh-
ligkeitsabschétzung der epidemiologischen Krebsre-
gister verwendet wird, festgelegt.
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Die im Anhang 1 néher erlduterten Methoden zur
Vollzdhligkeitsschétzung unterscheiden sich erheb-
lich beziiglich des erforderlichen Aufwands und ih-
rer Aussagekraft:

— Krebsinzidenzschitzung mittels log-linearer Mo-
delle

— M/I-Quotient siche Glossar (Mortalitét : Inzidenz)
— Anzahl der Meldungen oder Datenquellen

— Re-Screening

— Vergleich mit unabhdngigen Datensammlungen
— Capture / Recapture Methode

— Historische Datenmethode

— Flow-Methode nach Bullard et al.

Vollzihligkeitsschitzung nach RKI

Die Methodik der Vollzdhligkeitsschitzung mittels
log-linearer Modelle, die auch das RKI anwendet, ist
ebenfalls im Anhang 1 ndher beschrieben. Diese
setzt voraus, dass in Deutschland das Verhéltnis von
Mortalitdt und Inzidenz (M :I-Quotient) fiir gege-
bene Krebsdiagnosen, Altersgruppen, Geschlechter
und Diagnosejahre regional weitgehend konstant ist,
und geht damit letztlich von der Annahme aus, dass
in Deutschland keine nennenswerten regionalen Un-
terschiede bei den Uberlebenschancen von Krebspa-
tientinnen und -patienten bestehen.

Aus der Inzidenz einer als weitgehend vollzdhlig
eingeschdtzten Referenzregion, gebildet aus derzeit
zehn Regionen mit stabilen Zeitreihen und geringem
DCO-Anteil und der regionalen Mortalitdt werden
so derzeit fiir achtzehn Diagnosegruppen, fiinf Al-
tersgruppen, beide Geschlechter und jedes Diagno-
sejahr Erwartungswerte berechnet, die mit der Zahl
der im Register erfassten Fille verglichen werden.
DCO-Fille werden hierbei nicht beriicksichtigt, zu-
fallsbedingte Schwankungen iiber die Zeit werden
durch log-lineare Regressionsmodelle (iiber einen
Zehnjahreszeitraum) ausgeglichen. Bei sehr gerin-
ger Mortalitdt wird fiir die jeweilige Alters- und Dia-
gnosegruppe statt des M/I-Quotienten die Inzidenz-
rate aus der Referenzregion herangezogen.

Die Methode erlaubt durch Aufsummierung aller Er-
wartungswerte und im Register erfassten Félle nicht
nur eine Abschitzung der Gesamt-Vollzdhigkeit ei-
nes bevolkerungsbezogenen Krebsregisters, sondern
liefert den Registern auch Hinweise fiir eventuelle
Defizite in bestimmten Alters- oder Diagnosegrup-
pen.

Einschrankungen leiten sich aus moglichen Verlet-
zungen der Annahmen ab: So kann die Annahme
eines regional konstanten M/I-Quotienten durch re-
gional unterschiedliche Umsetzung von Friiherken-
nungsuntersuchungen, die zu Unterschieden in der
Verteilung der Tumorstadien und damit den durch-
schnittlichen Uberlebensraten fiihren kann, verletzt
werden. Auch wenn sich fiir einzelne Diagnosen
die Anteile an der Inzidenz innerhalb der definier-
ten Diagnosegruppen regional unterscheiden und
diese wiederum mit unterschiedlichen Uberlebens-
chancen verbunden sind (z.B. bei unterschiedli-
chen Tumoren im Mund-Rachen Bereich) kann es
zu regionalen Abweichungen beim ,,wahren“ M/I-
Quotienten kommen. Dasselbe gilt, wenn sich die
Versorgungsqualitit zwischen den Bundesldndern
unterscheidet. Grundsétzlich gilt, dass sich regio-
nale Schwankungen des M/I-Quotienten bei Krebs-
erkrankungen mit geringer Sterblichkeit stirker auf
die Schitzung auswirken als bei solchen mit un-
giinstiger Prognose.

Death Certificate Notified (DCN)

In den Forderkriterien wird die DCN-Rate als Index
fiir Vollzéhligkeit und Datenqualitit beschrieben.
DCN-Fille sind Krebserkrankungen, die dem Regis-
ter erstmals iiber die Todesbescheinigung bzw. dem
Mortalititsabgleich mit den Daten aus den Meldebe-
horden und den Statistischen Landesdmtern bekannt
werden. Da auf einer Todesbescheinigung mehrere
Tumoren vermerkt sein kénnen, die noch nicht im
Register erfasst sind, konnen daraus fiir einen Pati-
enten mehrere DCN-Fille resultieren (soweit diese
Tumore nach den Regeln fiir Multiple Primaries in
unterschiedliche Gruppen fallen).

Um den Anteil an DCO-Fillen (Death Certificate
Only) (siehe folgenden Abschnitt) moglichst gering
zu halten, miissen die DCN-Félle nachrecherchiert
werden (Trace Back). Erfolgen trotz Nachrecherche
keine Riickmeldungen mit klinischen Informationen
zu diesem Fall, geht er mit den Angaben der Todes-
bescheinigung als DCO-Fall in die Registrierung
ein. Erfolgreich nachrecherchierte Krebssterbefille
werden als DCI-Fille (Death Certificate Initiated)
bezeichnet. Der Status als DCN-Fall bleibt dabei er-
halten. Demzufolge setzen sich DCN-Fille aus DCI-
und DCO-Fillen zusammen (siche Abbildung 7-1).

Ein relevanter Einflussfaktor fiir die DCN-Rate ist
der Zeitverzug, mit dem die Informationen der To-
desbescheinigungen mit dem Datenbestand des Re-
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gisters abgeglichen werden. Der Abgleich kann je
nach Verfligbarkeit der Todesbescheinigungen be-
reits einen Monat oder auch erst iiber ein Jahr nach
dem Sterbedatum erfolgen. Je spiter die Meldungen
der Sterbefille eingebunden werden, umso geringer
ist die Wahrscheinlichkeit, dass die Todesbescheini-

gung die erste Meldung ist. Aus diesem Grund hat
die International Association of Cancer Registries
(IACR) vorgeschlagen, die Todesbescheinigungen
erst nach einer bestimmten Zeit (6 bis 12 Monate
nach Sterbedatum) zu verarbeiten [17]. Dieses Vor-
gehen ist zwar flir epidemiologische Krebsregister

Status: Krebserkrankung
auf Todesbescheinigung

Abgleich mit
Registerdatenbank

Fall bekannt? ja

nein

Status: Inzidenter Fall

Klinische Routinemeldung

Status: DCN-Fall

» nach Bearbeitung der

Nachrecherche

ja

Diagnose bestatigt?

nein

Status: Fall geloscht

Status: DCO-Fall

Status: DCI-Fall

Todesbescheinigung

Abbildung 7-1.
Workflow zur
Bearbeitung

von Todesbe-
scheinigungen
mit Angaben zu
Krebserkrankun-
gen auf dem
Totenschein.
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akzeptabel, aber fiir klinische Krebsregister aus
Griinden der Aktualitét nicht geeignet. Deshalb wird
empfohlen nach dem Eingang einer klinischen Mel-
dung zu einem solchen Fall, die nicht auf einer
Nachrecherche beruht, den Status eines DCN-Falls
zu dndern und nachtriglich als inzidenten Fall zu
werten.

Die DCN-Rate eines Registers sollte nach Vorgaben
der internationalen Krebsregistergesellschaft weni-
ger als 15 % betragen, da ansonsten eine nicht aus-
reichende Vollzéhligkeit angenommen werden kann
[17]. Entsprechend den Forderkriterien des GKV-
Spitzenverbandes muss die DCN-Rate fiir jede Tu-
morentitdt ausweisbar sein und fiir wohnortbezo-
gene klinische Krebsregister zwischen 0,5% und
20 % liegen.

Death Certificate Only (DCO)

Die DCO-Rate beschreibt den Anteil aller Erkran-
kungsfille, fiir die trotz Nachrecherche aller DCN-
Falle nur Informationen aus der Todesbescheinigung
vorliegen. Analog zu den DCN-Fillen ist mehr als
ein DCO-Fall pro Patient mdglich. Da auf den To-
desbescheinigungen hdufig unspezifische Tumoren
oder Tumoren mit unbekannter Lokalisation doku-
mentiert werden, das Diagnosedatum und weitere
klinische Angaben aber in der Regel fehlen, ist diese
Rate ein bedeutender Indikator fiir die Datenqualitdt
eines Registers. Die epidemiologische Krebsregist-
rierung strebt nach internationalen Standards
(IACR) eine DCO-Rate von unter 5 % an. Nach den
Forderkriterien der klinischen Krebsregistrierung ist
fiir das wohnortbezogene klinische Krebsregister
eine DCO-Rate von maximal 10 % iiber alle Tumo-
rentitdten nachzuweisen.

Die DCO-Rate erlaubt wie die DCN-Rate keine ex-
akte Einschitzung des Erfassungsgrades. Aus der
DCO-Rate kann nicht direkt auf die Vollzdhligkeit
geschlossen werden, da die DCO-Rate stark von der
Letalitdt der Erkrankung abhéngt [4]. AuBerdem ist
die Verschiebung zwischen Diagnose- und Sterbe-
datum bei der Interpretation zu beriicksichtigen. Fiir
die DCO-Fille wird nach internationaler Vereinba-
rung das Todesdatum als Diagnosedatum gesetzt.
Alle anderen registrierten Félle gehen mit dem Er-
krankungsdatum ein. Je héher die Uberlebensraten
einer Erkrankung sind, desto stirker kann die Ver-
schiebung sein. So findet sich beispielsweise beim
Bronchialkarzinom, bedingt durch die hohe Letali-

tdt, eine geringe Verschiebung, das heifit, das Diag-
nosejahr entspricht hiufig dem Sterbejahr und der
Tod ist meist tumorbedingt. Durch das Einbeziehen
dieser Fille wird diese Tumorart dementsprechend
nahezu vollzéhlig erfasst. Bei Tumorentititen mit
geringer Letalitét sind die DCO- und DCN-Raten in
der Regel niedriger, weil weniger Patienten an der
Erkrankung versterben bzw. ihre Erkrankung meist
nicht auf der Todesbescheinigung dokumentiert ist.
Das Zihldatum ,Sterbejahr® als Diagnosejahr bei
den DCO-Fillen entspricht hierbei auch seltener
dem wirklichen Diagnosejahr. Zudem ist die Voll-
zdhligkeit der Erfassung weniger gut aus den Raten
abzuschétzen, da weniger Fille mit der Erkrankung
versterben.

7.2 Vollstindigkeit

Vollstandigkeit bedeutet, dass alle zu einem regist-
rierten Erkrankungsfall vorliegenden Daten im Re-
gister erfasst sind. Vollstdndigkeit resultiert aus al-
len fiir den Meldeanlass relevanten, dem Meldenden
vorliegenden und an das Register ibermittelten In-
formationen. Im Gegensatz zur Vollzdhligkeit liegen
hierflir derzeit keine etablierten anerkannten Schétz-
verfahren vor. Diese sind noch zu entwickeln.

Die in den Forderkriterien des GKV-Spitzenverban-
des genannten Zielwerte beziiglich der Vollstindig-
keit des Datenbestandes sind in der folgenden Ta-
belle zusammengestellt.

Tabelle 7-.1. Zielwerte der Forderkriterien des GKV-
Spitzenverbandes beziiglich Vollstindigkeit des Daten-
bestandes.

Vollstandigkeit aller zutreffenden Ziel-

Registerfille wert

Name, Geschlecht, Geburtsdatum, Adresse  >95 %
Angaben zum Versicherungstriager >95%
Meldende Institution >95%
Tumordiagnose (ICD-10) >95%
Hauptlokalisation (ICD-O) >95%
Diagnosedatum >95%
Tumorhistologie (Morphologie ICD-O) >95%
TNM-Klassifikation >80%
Grading >80%
Angabe der Residualklassifikation >95%
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Bei der Vollstindigkeit sind mehrere Ebenen der
Priifungen zu unterscheiden:

1. Meldungsebene (Merkmale in einer einzelnen
Meldung)

Auf der Meldungsebene wird {iberpriift, ob eine Ein-
zelmeldung vollstdndig ist. Im Idealfall erfolgen
diese Priifungen vor der Ubermittlung an das Regis-
ter, um Nachfragen beim Melder zu vermeiden. Die
Priifung von Einzelmeldungen beschreibt nicht die
Vollstandigkeit auf Registerebene, sondern in Bezug
auf die meldenden Arzte. Um eine gute Datenquali-
tat im Register zu erzielen, sind diese Priifungen er-
forderlich, damit den meldenden Arzten entspre-
chende Riickmeldungen gegeben werden konnen.

2. Meldeanlass-Ebene

Auf der zweiten Ebene wird tiberpriift, ob im Regis-
ter die fiir den jeweiligen Meldeanlass zu erheben-
den Daten vollstindig vorliegen. Es wird empfohlen,
die erhobenen Daten in den Bereichen zu betrachten,
fiir die in allen Landern Meldeanlésse vorgesehenen
sind: Diagnose, Therapie und therapierelevante An-
derungen im Verlauf einer Tumorerkrankung. Zu je-
dem dieser Ereignisse konnen im Register mehrere
Einzelmeldungen vorliegen (z. B. zu einer Diagnose
eine Diagnosemeldung und eine Pathologiemeldung
oder zum Meldeanlass Therapie die Meldung zum
Beginn einer Chemotherapie aus einem Kranken-
haus und die Meldung zum Therapieende durch ei-
nen niedergelassenen Arzt). Aus allen vorliegenden
Informationen bildet das Register zu jedem Melde-
anlass einen Best-Of-Datensatz, der Grundlage fiir
Vollstiandigkeitspriifungen auf dieser Ebene ist.

3. Fall-Ebene

Auf einer dritten fallbezogenen Ebene wird betrach-
tet, ob zu allen meldepflichtigen Ereignissen Anga-
ben zu einem Erkrankungsfall im Register vorliegen.

Fiir alle Ebenen gilt einschrinkend, dass nicht in je-
dem Fall unterschieden werden kann, ob eine Infor-
mation fehlt (Unvollstdndigkeit), oder ob diese In-
formation nicht existiert (Vollstindigkeit trotz
fehlender Angabe).

Beispiel: Wenn eine Diagnosemeldung keine An-
gabe zum Lymphknotenbefall enthilt, kann dies da-
ran liegen, dass die Angabe nicht {ibermittelt wurde
(Unvollstidndigkeit) oder, dass z. B. aufgrund fehlen-
der therapeutischer Konsequenz der Lymphknoten-

status nicht erhoben wurde (Vollstindigkeit trotz
fehlender Angabe).

Aus einer ganzen Reihe von Griinden ist davon aus-
zugehen, dass die im Register eingehenden Meldun-
gen (Ebene 1) bzw. Angaben zu einem Meldeanlass
(Ebene 2) nicht immer vollstindig sind. Aus Griin-
den der besseren Lesbarkeit wird im Folgenden im-
mer von ,,Meldungen“ gesprochen. Eine fehlende
Vollstandigkeit kann in einer fehlenden priméren Er-
hebung der Merkmale, in einer fehlenden Ubermitt-
lung an das Krebsregister oder in einer fehlenden Do-
kumentation/ Ubernahme im Krebsregister begriindet
sein. Die im Folgenden beschriebenen Qualitétsindi-
katoren zur Vollstdandigkeit sollten Bestandteil regel-
méfBiger  Qualititssicherungsmainahmen  eines
Krebsregisters sein. RegelméBige Priifungen bedeu-
ten, dass zu allen im Register erfassten Neuerkran-
kungen des Vorjahres und zu allen Therapien und
Verldufen mit Leistungserbringungsdatum (Thera-
pie-Anfang / OP-Datum bzw. Untersuchungsdatum)
im Vorjahr der Best-Of-Datensatz zu den o0.g. Melde-
anlédssen einmal im Folgejahr gepriift wird.

Vollstindigkeit der personen- und falliden-
tifizierenden Merkmale

Der Anteil von Meldungen mit fehlenden Angaben
zu unverzichtbaren Merkmalen sollte nach internati-
onalen Vorgaben fiir epidemiologische Krebsregis-
ter unter 0,5 % liegen [13]. Ohne die personenidenti-
fizierenden Angaben ist der Abgleich mit dem
Datenbestand (Record Linkage) unmoglich. Die
Speicherung von Meldungen mit fehlenden oder un-
bekannten Angaben zu den Merkmalen Geschlecht,
Geburtsdatum, Diagnosedatum, Diagnose und
Wohnort ist zwar moglich, kann aber ohne giiltige
Auspragungen nicht in die Auswertungen des Regis-
ters einflieBen, da die mehrfache Zéhlung von Fallen
nicht ausgeschlossen werden kann (personenidenti-
fizierende Daten) oder keine sinnvolle Erhebung
moglich ist (Diagnosedatum).

Die Kriterien zur Férderung klinischer Krebsregister
des GKV-Spitzenverbandes sehen fiir jeden gesetz-
lich Versicherten bei jeder Meldung die Erfassung
der lebenslangen Krankenversichertennummer vor.
Fiir die personenidentifizierenden Merkmale Name,
Geschlecht, Geburtsdatum und Adresse ist in den
Forderkriterien eine Erfassungsquote von mindes-
tens 95 % gefordert. Die 95 %-Quote gilt ebenso fiir
die meldende Institution, den Versicherungstrager,
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das Diagnosedatum, die Tumordiagnose nach ICD-
10 und die Hauptlokalisation sowie die Tumorhisto-
logie nach ICD-O. Keine Erfassungsquote wird fiir
die Seitenlokalisation genannt. Sie ist aber bei paari-
gen Organen fiir eine Fallidentifikation notwendig.

Volistindigkeit der Informationen zur
Diagnose und Tumorklassifizierung

Die Forderkriterien klinischer Krebsregister sehen
fiir die Tumorhistologie nach ICD-O eine Erfas-
sungsquote von mindestens 95 %, flir die TNM-
Klassifikation und das histopathologische Grading
in mindestens 80 % der Fille eine Angabe vor. Die
Zielwerte der Forderkriterien gelten als prozentuale
Durchschnittswerte {iber alle jeweils einschlégigen
Registerfille, dabei ist die Grundgesamtheit auf die
Fille einzugrenzen, fiir die z. B. eine TNM-Klassifi-
kation definiert ist. Eine Tabelle, fir welche Tumo-
rentitdt welche Angaben anwendbar sind, wird noch
erarbeitet und auf den Seiten der Plattform (www.
plattform65c.de; www.gekid.de; www.tumorzent-
ren.de) verdffentlicht.

Im Dokumentationsprozess (auch auf Melderseite)
sollte sichergestellt werden, dass nur zuldssige
Merkmalsauspragungen des Gemeinsamen Onkolo-
gischen Basisdatensatzes (ADT/GEKID) verwendet
werden. Das Verhiltnis von echten Merkmalsaus-
pragungen zu fehlenden Angaben (z.B. ,nicht be-
kannt“, ,nicht durchgefiihrt”, ,nicht bestimmt®)
kann genutzt werden, um die Vollstindigkeit abzu-
schétzen.

Informationen zur Tumorklassifizierung wie das Tu-
morstadium, die Tumorhistologie oder das Grading
bei Erstdiagnose sind unverzichtbar im Hinblick auf
die Bewertung der Uberlebenswahrscheinlichkeit,
bei Beurteilung einer stadiengerechten Therapie
oder auch bei der Evaluation von Fritherkennungs-
mafinahmen wie z.B. das Mammographie-Scree-
ning.

Im Hinblick auf die Aufgabe der Qualitatssicherung
eines Krebsregisters sind jedoch weitere, nicht in
den Forderkriterien genannte Angaben zur Tumor-
klassifizierung, wie z.B. Hormonrezeptoren oder
Zahl der befallenen Lymphknoten, ebenfalls grund-
legend wichtig, denn nur so kann eine leitlinienge-
rechte Therapie iiberpriift werden. Es ist deshalb zu
empfehlen, in regelméBigen Abstéinden registerin-
tern die Vollstindigkeit dieser und weiterer wichti-
ger Angaben zu iiberpriifen.

Vollstindigkeit der Informationen zur
Therapie

Die Vollstindigkeit von Angaben zur onkologi-
schen Therapie im Krebsregister wurde bisher nicht
verbindlich definiert. In den Forderkriterien des
GKV-Spitzenverbandes wird nur die Residualklas-
sifikation, die den Tumorstatus nach operativer Be-
handlung beschreibt, benannt. Dieser sogenannte
R-Status muss demnach fiir 95 % der tumorresezie-
renden Operationen erfasst werden.

Dariiber hinaus definiert die Krebsregister-Melde-
vergiitung-Vereinbarung vom 15.12.2014 die Voll-
standigkeit von Meldungen. So miissen Meldungen
zur operativen Therapie Angaben zu Operationsda-
tum und durchgefiihrter Prozedur enthalten, zur
Strahlentherapie Angaben zu Beginn, Zielgebiet und
Intention sowie zur systemischen Therapie Angaben
zu Beginn, Substanzen und Intention, um vergii-
tungsfahig zu sein. Ob alle durchgefiihrten Thera-
pien gemeldet wurden, ist auf Fallebene zu priifen
(siehe unten).

Vollstindigkeit der Informationen zum
Verlauf

Fiir den Verlauf sind in Bezug auf die Vollstindig-
keit die Angabe des Untersuchungsdatums und des
Tumorstatus zu fordern.

Die Forderkriterien fordern von den Registern den
Nachweis der Methode, mit der die Priifungen zu
Diagnose, Therapie und Verlauf erfolgen. Es muss
unterschieden werden zwischen Angaben, ohne die
eine Meldung in der Regel nicht angenommen wer-
den kann (z. B. eine OP-Meldung ohne spezifische
Angabe der durchgefiihrten Operation), und Anga-
ben, die im Hinblick auf eine Beurteilung der leitli-
niengerechten Therapie grundlegend wichtig sind
und einer regelmafigen Priifung der Vollstiandigkeit
unterzogen werden sollten.

Vollstindigkeitspriifungen auf Fallebene

Die alleinige Betrachtung der Vollstandigkeit auf
Ebene des Meldeanlasses stellt nur einen ersten
Schritt mit dem Ziel einer vollstindigen Erfassung
dar. Dies dient der Schaffung einer hochwertigen
Datengrundlage. Um den gesamten Behandlungs-
verlauf abbilden zu kdnnen, ist eine Vollstdndigkeit
auf Fallebene erforderlich.
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Es wird gepriift, bei welchem Anteil der erfassten
Diagnosen eine oder mehrere Therapien bzw. Ver-
laufsangaben vorliegen. Das Ergebnis bildet nicht
unbedingt das MaB der tatséchlichen Vollstindig-
keit, da nicht bekannt ist, welche Therapien und
MaBnahmen tatsdchlich durchgefiihrt wurden. Die
tatsdchliche Gesamtzahl der tatsdchlich aufgetrete-
nen jéhrlichen Meldeanldsse pro Fall bzw. pro Enti-
tdt ist nicht bekannt.

Die Ergebnisse dieser Priifung geben lediglich einen
Hinweis darauf, ob alle Therapien / Verlaufsmeldun-
gen gemeldet wurden, da nicht alle Patienten tumor-
spezifisch behandelt werden (z. B. palliative Situa-
tion, Patientenwille) und nicht jede empfohlene
Nachsorgeuntersuchung wahrgenommen wird bzw.
diese aufgrund unterschiedlicher landesrechtlicher
Meldeanldsse nicht gemeldet werden miissen. Die
Vollstindigkeit der Therapien bei multimodalen
Therapien ist noch schwerer erfassbar.

Mogliche Indikatoren, die Hinweise auf Vollstéin-
digkeit geben konnten:

— Angabe der gemeldeten Therapien bei einzelnen
Entitdten, bei denen eine kurative Indikation be-
steht

— Die Wahrscheinlichkeit z. B., dass sich ,,jiin-
gere* Frauen (vor dem 65. Lebensjahr) mit
»kleineren* Tumoren der Brust (T1 und T2)
operieren lassen, ist als sehr hoch einzuschit-
zen

— Wenn beim frithen Prostatakarzinom weder
Operation, Strahlen- oder Chemotherapie
durchgefiihrt wird, bedeutet dies in den meis-
ten Fillen eine Entscheidung fiir ,,Wait and
see* oder fiir ,,Active surveillance*, daher soll-
ten zu allen frithen Prostatakarzinomen Thera-
piemeldungen vorliegen

— Angabe der gemeldeten Nachsorgen bei primér
kurativ behandelten Patienten — unterscheidet
sich jedoch nach landesrechtlichen Vorgaben

— Angabe der Anzahl von Pathologenmeldungen
ohne klinische Meldung (Diagnose/Rezidiv)

— Angaben von Diagnosemeldungen ohne Therapie-
meldungen

— Bei Abgleich mit Todesbescheinigungen: Tumor-
bedingter Tod bei zuletzt tumorfreiem Patienten
ohne weitere Verlaufsmeldung deutet auf ein Re-
zidiv hin und umgekehrt

— Vergleich einzelner Regionen innerhalb des Ein-
zugsbereichs

— Vergleich mit anderen Registern

Instrumente zur Verbesserung der
Vollstindigkeit

Registerworkshops

Analog zur Arbeit der Qualititskonferenzen wird
empfohlen, dass die Register in regelméaBigen Work-
shops die Ergebnisse der 0.g. Indikatorenauswertun-
gen untereinander vergleichen und diskutieren (z. B.
beziiglich erfassungs- oder versorgungsbedingter
Griinde bei Unterschieden) sowie die jeweiligen Ins-
trumente zur Verbesserung der vollstindigen Erfas-
sung und die Erfahrung mit diesen Instrumenten
austauschen. Aus diesen Workshops heraus konnen
weitere Auswertungen definiert, die Ergebnisse dis-
kutiert werden und in die Vollstdndigkeitsschétzun-
gen (s.u.) einfliefen.

Melderkommunikation

Bei einzelnen Meldungen kann die Vollstidndigkeit
durch unmittelbares Nachfragen fehlender Angaben
verbessert werden.

Eine Verbesserung beziiglich der Vollstindigkeit
der Fallverldufe kann vor allem durch eine Stirkung
der Meldermotivation erzielt werden (Information,
Beratung zu logistischen Fragen, Riickmeldung,
,Dienstleistungen®, Einbeziehung in Fortbildungen
etc.). Soweit landesrechtlich zuldssig, konnen feh-
lende Informationen ggf. auch aus nachfolgenden
Meldeanldssen gewonnen werden (z. B. Nachfrage
nach stattgefundener adjuvanter Therapie bei nach-
folgender Nachsorgemeldung). Melderspezifische
Auswertungen (Vergleiche mit Landesmittelwerten)
konnten hierbei ebenfalls herangezogen werden.

Daneben haben insbesondere die Durchfithrung von
Qualititskonferenzen und die gemeinsame Diskus-
sion der Ergebnisse in interdisziplindren tumorspezi-
fischen Arbeitsgruppen groflen Einfluss auf die
Vollstéandigkeit und die Datenqualitét.

Datensatzanpassungen

Falls eine deutliche Steigerung der Vollstindigkeit
notwendig wird und die existierenden Instrumente
ausgeschopft aber nicht hinreichend sind, wire die
Dokumentation des weiterbehandelnden Arztes
bzw. des Hausarztes fiir Nachfragen sinnvoll. Diese
Angabe ist jedoch im ADT/GEKID-Basisdatensatz



7 Qualititssicherung in Krebsregistern

106

nicht enthalten. Dieses Vorgehen hat in bereits be-
stehenden klinischen Registern positive Auswirkun-
gen auf die Qualitdt des Datenbestandes gezeigt, da
ein gezieltes Nachfragen bei einem Ausbleiben von
Meldungen ermdglicht wird. Eine Erweiterung des
Basisdatensatzes um die Angabe ,,Vorgesehene The-
rapien” wire ebenfalls zu bedenken, da anhand die-
ser Angabe die Diskrepanz zwischen Therapiepla-
nung und Meldungseingang aufgedeckt und auf
mdogliche Defizite reagiert werden kann.

Soll-Ist-Abgleiche

Nachverfolgung von Fillen, die nur iiber Pathologie-
meldungen bekannt sind, konnen z.B. analog der
Nachverfolgung von Todesbescheinigungen durch-
gefiihrt werden, indem der Einsender der Probe an-
gefragt wird. Hierdurch werden die Angaben zum
Behandlungsfall um klinische Informationen zu Dia-
gnose und Therapien vervollstindigt.

Falls landesgesetzlich moglich, konnen stichproben-
artig die Fille im Register direkt mit abgerechneten
Fillen eines Krankenhauses analog zu den Verfah-
ren der externen Qualititssicherung im Kranken-
hausbereich verglichen werden. Dieses Instrument
kann die genannten Instrumente zur Validierung der
Daten im Register erginzen.

Als Routinequelle fiir einen Vergleich kénnen auf
jeden Fall die seit 2005 vorgeschriebenen Qualitéts-
berichte der Krankenhduser genutzt werden. Der
G-BA legt fest, welche Informationen Qualitdtsbe-
richte enthalten und wie sie gegliedert und bereitge-
stellt werden miissen (§ 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V).
In den Qualitétsberichten informieren die Kranken-
héuser iiber ihre Arbeit, wobei auch Angaben zum
Diagnose- und Behandlungsspektrum und zur Héu-
figkeit einer Behandlung gemacht werden. Dabei
sind die Angaben zu den Operationen und Prozedu-
ren sehr spezifisch (OPS sechsstellig). Grofiere Ab-
weichungen zu den an das Register gemeldeten Be-
handlungsfillen sollte es nicht geben.

Anforderungen an Schétzungen der
Vollstindigkeit

Fiir die Schétzung der Vollzéhligkeit gibt es bereits
zahlreiche etablierte Verfahren. Fiir die Vollstindig-
keit auf Fallebene liegen hier jedoch noch keine Er-
fahrungen vor. Derzeit gibt es keine Vergleichs-
werte, die als Referenz herangezogen werden
konnen. Wenn diese fiir mehrere Regionen in

Deutschland vorldgen, wére zusétzlich die sehr hete-
rogene Versorgungslandschaft bei Schitzungen zu
beriicksichtigen. Hier kiimen Schétzungen tiber ge-
mischte Modelle (mit Zufallseffekten fiir Bundes-
lander / Regionen mit spezifischen Versorgungs-
strukturen) in Frage.

Es wird daher empfohlen, im Rahmen der oben skiz-
zierten Registerworkshops entsprechende Anforde-
rungen an Schétzungen der Vollstédndigkeit zu erar-
beiten und methodisch (weiter) zu entwickeln.

7.3 Aktualitit

Neben der Vollzédhligkeit, Vergleichbarkeit und der
Validitét (s. Abschnitt 7.4) haben Bray und Parkin
[3] erstmals die Aktualitit (timeliness) als eines der
vier wesentlichsten Qualitdtsmerkmale eines Krebs-
registers aufgefiihrt, obwohl es dafiir aktuell noch
keine internationalen Standards gibt. Sie verstehen
darunter die Zeit von der Diagnose bis zur Verdf-
fentlichung der Daten eines Diagnosejahres. Die
Zeitspanne zwischen dem Meldeanlass und der Ver-
offentlichung umfasst die Zeit bis zum Eingang der
Meldung im Krebsregister sowie die Dauer der in-
ternen Arbeitsprozesse mit Informationsiibernahme
und Priifungen in der Datenbank des Registers. Dar-
iiber hinaus sollten die Sterbeinformationen bis zur
Verbffentlichung eines Jahrgangs eingefiigt und die
Nachrecherche der Sterbefille, die erst durch die To-
desbescheinigungen bekannt wurden, abgeschlossen
sein.

Die zeitnahe Berichterstattung steht in einem Ziel-
konflikt mit Vollzéhligkeit, Vollstindigkeit und
Korrektheit der Daten. Im SEER-Programm miissen
die nordamerikanischen Krebsregister innerhalb von
22 Monaten nach Ablauf eines Diagnosejahres iiber
die Inzidenz berichten. Im Bundeskrebsregisterda-
tengesetz sind fiir die epidemiologischen Landes-
krebsregister 24 Monate bis zur Ubermittlung an das
Zentrum fiir Krebsregisterdaten verankert.

Waihrend die Zeit zwischen Meldeanlass (z. B. Diag-
nose, Therapie) und Eingang der Meldung beim Re-
gister durch den klinischen Ablauf und die meldende
Person bestimmt wird, ist die Dauer bis zur Erfas-
sung im Register von den internen Arbeitsablaufen
im Krebsregister abhéngig. Einflussfaktoren sind
hier beispielsweise die Implementation von effizien-
ten softwaregestiitzten Dokumentationsabléufen, die
Personalsituation und der Umfang der Plausibilitéts-
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priifungen. Weiteren Einfluss haben aulerdem die
Qualitdt, Vollzdhligkeit und Vollstindigkeit der
Meldung, da ansonsten Riickfragen und Nachforde-
rungen von Dokumentation die Registrierung verzo-
gern. Fristen fiir die Meldung (meist zwischen 4 und
6 Wochen) durch die Melder und Fristen fiir die Do-
kumentation in den Registern sind in der Regel lan-
desrechtlich vorgegeben.

Das Forderkriterium 2.15 sieht eine Erfassung der
Meldungen innerhalb von 6 Wochen nach Eingang
im klinischen Krebsregister vor. Die Erfassung bein-
haltet eine inhaltlich-klinische Grundpriifung auf der
Basis standardisierter Priifmechanismen sowie eine
formale Datenplausibilisierung mit Datentyp- und
Wertebereichspriifungen sowie Priifung gegen Klas-
sifikations- oder Schliisselsysteme. Dieses Forder-
kriterium bedingt eine entsprechende Organisation
und Ausstattung der Datenverarbeitungsprozesse
und eine dementsprechende Personalausstattung.
Die Zielerreichung wird durch die Nutzung elektro-
nischer Meldewege und die systematische Erzeu-
gung strukturierter Meldungen nach dem bundes-
weiten ADT/GEKID-Basisdatensatz — unterstiitzt
[12].

7.4 Validitat

Anteil unbekannter/unspezifischer
Primiirtumoren

Ein hoher Anteil von Erkrankungsfillen mit einem
unbekannten / unspezifischen Primartumor (ICD-
10: C26, C39, C76, C80, laut IARC: Percentage of
unknown or ill-defined primary site) zeugt von min-
derer Datenqualitét. Der Anteil der Fille mit unbe-
kanntem Primértumor (PSU-Anteil) ist ein wichtiger
Qualitatsindikator fiir ein Krebsregister und sollte
fiir ein epidemiologisches Krebsregister unter 10 %
liegen [14].

Fiir die klinischen Krebsregister ist in den Forderkri-
terien festgelegt, dass in maximal 5 % der Register-
félle ein ungenau bezeichneter Tumor dokumentiert
sein darf. Die Plattform der §65c-Register hat sich
hinsichtlich der Berechnung darauf geeinigt, dass im
Nenner die behandlungsortbezogene Fallzahl zu-
grunde gelegt wird (- im Gegensatz zum Wohnort-
bezug bei der epidemiologischen Krebsregistrie-
rung). Im Zahler werden die ICD-10 Diagnosen
C26.0, C26.9, C39.0, C39.9, C76 sowie C80.9 zu

den ungenau bezeichneten Tumoren oder unbekann-
ter Primartumor gezahlt (siche Anhang 2).

HV-Anteil (Anteil histologisch oder
zytologisch gesicherter Diagnosen)

Der HV-Anteil (Histological Verification) ist der
prozentuale Anteil der Erkrankungsfélle mit einer
histologischen oder zytologischen Sicherung in Be-
zug auf alle Diagnosen und gibt Hinweise darauf,
wie valide die Diagnosen sind. Der Anteil von Tu-
moren, die histologisch gesichert wurden, stellt ei-
nen wichtigen Qualitdtsindikator der Versorgung
und der Registrierung dar.

Die IARC hat im Technical Report No. 19 [17] die
erwarteten prozentualen Anteile von histologisch
gesicherten Diagnosen getrennt nach Regionen, Lo-
kalisationen und Geschlecht angegeben. Der Ver-
gleich der erwarteten und beobachteten HV-Anteile
lasst auf mogliche Defizite schlieBen. Aktuellere
Vergleichswerte sind in den Berichten der Krebsre-
gister oder in den IARC-Publikationen *Cancer Inci-
dence in Five Continents‘, die auch online (ci5.iarc.
fr) abrufbar sind, zu finden.

Die klinischen Krebsregister miissen gemdl den
Forderkriterien iiber alle Krebsarten einen HV-An-
teil von iiber 85 % nachweisen. Neben der histologi-
schen Untersuchung von Gewebe sind auch andere
Diagnosesicherungen (z. B. zytologische, laborche-
mische oder genanalytische Untersuchungen) bei
der Berechnung des HV-Anteils zu beriicksichtigen.

Ein HV-Anteil nahe 100 % kann allerdings auch ein
Hinweis auf fehlende klinische Meldungen sein.

7.5 Datenpriifungen, Fehlererken-
nung und -vermeidung

Um eine hohe Datenqualitit zu erreichen, sind in
den Krebsregistern regelmafige Priifungen zur Voll-
standigkeit und Korrektheit der Dateneingabe sowie
zur Plausibilitét der Daten zu implementieren. Dabei
ist aber zu beachten, dass Meldungen bzw. die regis-
trierten Daten trotz giiltiger, vollstdndiger, genauer
und plausibler Angaben fehlerhaft sein konnen.

An welcher Stelle im Registrierungsprozess welche
Priifungen mit welchen Konsequenzen durchgefiihrt
werden sollen, ist stark von der Arbeitsweise des
Krebsregisters und den regionalen Rahmenbedin-
gungen abhdngig. Miissen beispielsweise im Regis-
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ter Personendaten verschliisselt und die Originalda-
ten anschliefend geloscht werden, sind hdochste
Anstrengungen notwendig, um von vornherein auch
kleinste Fehler und Ungenauigkeiten (z. B. Schreib-
fehler, Vertauschen von Name und Vorname) zu ver-
meiden bzw. zu erkennen, da diese spater kaum noch
korrigiert werden konnen. Jedes Register sollte of-
fenlegen, welche Datenpriifungen an den verschiede-
nen Stellen des Registrierungsprozesses mit welchen
Folgen durchgefiihrt werden. Gleiches gilt fiir den
Umgang mit aufgedeckten Fehlern und den daraus
folgenden Konsequenzen (z. B. Ablehnung des Da-
tensatzes, Korrektur mit oder ohne Riickfrage). Diese
Priifungen sind nicht nur bei der Dateneingabe im
Sinne einer inhaltlich-klinischen Grundpriifung und
einer formalen Datenplausibilisierung (siehe nichs-
ter Abschnitt) zu implementieren, sondern es ist auch
nach erfolgter Dokumentation eine regelméafige Prii-
fung des Datenbestands zu empfehlen. Letztendlich
sind in Bezug auf Datenpriifungen auch organisatori-
sche und 6konomische Uberlegungen zu beriicksich-
tigen (Kosten-Nutzen-Relation fiir die Erkennung
und Beseitigung einer Unstimmigkeit).

Fehler/Qualititsprobleme

Durch die Vielzahl der Einflussfaktoren kann es an
unterschiedlichsten Stellen im Krebsregistrierungs-
prozess zu verschiedenen Arten von Fehlern bezie-
hungsweise Qualititsproblemen kommen.

Die in der Tabelle 7-2 aufgefiihrten Fehlerarten kon-
nen bei Dateneingabe, aber auch erst deutlich spater
entdeckt werden. Deshalb miissen mehrstufige Stra-
tegien zur Fehlervermeidung vorhanden sein.

Um eine langwierige Riickverfolgung des Problems
bis zur Fehlerquelle zu vermeiden, sollte man jedoch
MaBnahmen ergreifen, die eine moglichst frithzei-
tige Fehlererkennung und anschliefende Datenkor-
rektur ermdglichen.

Tabelle 7-2. Fehlerarten.
Art des Fehlers

— Inhaltlicher Fehler (z. B. Missverstandnisse beziig-
lich der abgefragten Merkmale beim Melder oder
Fehlentscheidungen bei der Best-Of-Generierung)

— Schreib- bzw. Tippfehler

— Verschliisselungsfehler

— Programmfehler (z. B. Datenerfassung, Konvertie-
rung, fehlerhafte Zuordnungen zur Person bzw.
zum Fall, Best-Of-Generierung)

Tabelle 7-3. Entstehungszeitpunkt/-ort von Fehlern.
Entstehungszeitpunkt/-ort

— Datenerhebung

— Ausfiillen des Meldebogens/Dateneingabe in der
Meldestelle/Melderportal/Datenexport tiber
Schnittstelle Meldestelle — Krebsregister

— Datenerfassung (im Krebsregister)

— Record-Linkage (im Krebsregister)

— Best-Of-Generierung (im Krebsregister)

— Analysen

Datenpriifungen

Die in den deutschen Krebsregistern durchgefiihrten
Priifungen miissen als Mindeststandard die von
IARC, IACR und ENCR empfohlenen Priifungen
erfiillen. Diese Priifungen sind auch Voraussetzung
zur internationalen Verwendung und Anerkennung
der Krebsregisterdaten.

Tabelle 7-4. Datenpriifungen.

Priifung auf Beispiel

Vollstandigkeit  Ist die Diagnose nach ICD ange-
geben?

Giiltigkeit Ist die Diagnose ,,C50.3% eine giil-
tige Angabe?

Plausibilitét Passen die Diagnose ,,C50.3“ und

das Geschlecht ,,mannlich* zu-
sammen?

Wie in Tabelle 7-4 gezeigt, konnen grob drei ver-
schiedene Arten von Datenpriifungen unterschieden
werden. Eindeutig falsche oder unvollstindige Da-
ten filhren zu Fehlermeldungen. Auflerdem sollen
durch Datenpriifungen auch ungewoéhnliche Daten-
kombinationen, die aber nicht zwingend falsch sein
miissen, erkannt und durch Warnungen zur Uberprii-
fung angezeigt werden. Fehlermeldungen und War-
nungen sind hierbei unterschiedlich zu behandeln
(siehe Tabelle 7-5).

Fehlermeldungen machen in der Regel zwingend
eine Korrektur erforderlich. Das Beispiel in Tabelle
7-5 ,,Prostatakarzinom und weiblich* bietet im Prin-
zip zwei Fehlermoglichkeiten. Entweder ist das Ge-
schlecht oder die Diagnose fehlerhaft dokumentiert.
Eigenmaichtige Korrekturen von Daten durch das
Krebsregister sind in diesem Falle ohne Sachver-
haltsklarung duflerst kritisch zu sehen und konnten
zu systematischen Verzerrungen fithren. Ein Ab-
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Tabelle 7-5. Ergebnis und Konsequenz einer Datenpriifung am Beispiel einer Plausibilitditspriifung

Unmégliche Kombination Ungewdhnliche Kombination
U U
Resultat der = Fehlermeldung Warnung
Datenprifung
U U
Vorgehen - Korrektur zwmgen.d . Ko"rrekthelt der Angabe
ohne Korrektur keine prifen
Weiterverarbeitung oder e wenn notig, Ruckfrage
Berucksichtigung zur e Eingabe prinzipiell mdglich
Auswertung moglich o Besonderheit ggf.
kennzeichnen
U U
Beispiel N Prostatakarzinom und Mammakarzinom und
=SS weibliches Geschlecht mannliches Geschlecht

gleich mit Melderegisterinformationen, anderen
Meldungen zum betreffenden Fall bzw. Riickfrage
beim Melder sind daher erforderlich.

Warnungen als Ergebnis von Datenpriifungen, insbe-
sondere bei Plausibilititspriifungen, sollten erfolgen,
wenn die Wahrscheinlichkeit fiir einen Fehler grof3er
als die Wahrscheinlichkeit fiir eine tatséchliche kor-
rekte Eingabe ist. Bei Warnungen, insbesondere auf
Grund wenig plausibler Kombinationen, ist daher be-
sondere Sorgfalt notwendig, um die Korrektheit der
Daten zu iiberpriifen. Wenn keine anderen Informati-
onen zur Verfiigung stehen, ist eine Riickfrage beim
Melder erforderlich. Bestitigt sich eine ungewohnli-
che Kombination, ist diese beizubehalten. Kann diese
ungewohnliche Kombination nicht abgeklért werden,
wird ebenfalls empfohlen, diese beizubehalten, um
sie ggf. spéter noch zu kldren.

Giiltigkeitspriifungen

Im Rahmen der Giiltigkeitspriifung muss sicherge-
stellt werden, dass fiir jedes einzelne Datenfeld des
Krebsregister-Datensatzes einzeln iiberpriift wird,
ob der angegebene Wert prinzipiell eine giiltige
Merkmalsauspragung darstellt. Dies gilt insbeson-
dere fiir die Datenfelder mit kodierten Daten, wie
z.B. Tumordiagnose (ICD), Histologie (ICD-O)
oder Tumorstadium (TNM). Auf Klassifikations-
wechsel ist im Rahmen der Giiltigkeitspriifungen
besonders zu achten (z. B. TNM von 7. auf 8. Auf-

lage). Durch Mitfiihren von Versionsnummern kann
sichergestellt werden, dass ein Datensatz, der unter
einer bestimmten Version erhoben wurde, auch
dementsprechend gepriift wird. Die Giiltigkeitsprii-
fungen konnen durch das Hinterlegen der giiltigen
Ausprigungen flir alle zu erfassenden Merkmale
bzw. durch die Definition von Wertebereichen reali-
siert werden. Sinnvoll wére ein organisatorisches
Kommentarfeld in der Datenbank zur Dokumenta-
tion der Griinde fiir die jeweilige Entscheidung.

Plausibilititspriifungen

Plausibilitétskontrollen konnen unterschiedliche
Komplexitit aufweisen, von der einfachen Uberprii-
fung, ob Datumsvariablen eine plausible Chronolo-
gie aufweisen (z. B. Geburtsdatum <= Diagnoseda-
tum) bis zu sehr komplexen Uberpriifungen von
giiltigen Kombinationen von Histologie, Lokalisa-
tion und TNM.

Umgesetzt sind fiir die Krebsregister bedeutsame
grundlegende Plausibilitdtsprifungen z.B. im
Check-Programm der IARC. Die vom Checkpro-
gramm verwendeten Priifungen sind in Anhang 3
aufgefiihrt. Insgesamt stehen hinter den aufgefiihr-
ten Kontrollen mehrere tausend Einzelpriifungen,
was die intensiven Bemiihungen der Krebsregister
zur Qualitdtssicherung unterstreicht. Naheres zu den
IARC Datenpriifungen findet sich unter www.iacr.
com.fr unter ,,Support for registries* — ,,Software for
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cancer registries”. Neben dem Check- und Konver-
tierungsprogramm fiir Windows (IARCcrgTools —
aktueller Stand: November 2017) steht mit dem
IARC Technical Report No. 42 ,,Check and Conver-
sion Programs for Cancer Registries* eine ausfiihrli-
che Dokumentation zum Download bereit.

Eine Arbeitsgruppe des European Network of Cancer
Registries (ENCR) hat in Zusammenarbeit mit der
IARC eine Liste von Datenpriifungen erarbeitet und
basierend darauf die JRC-ENCR Quality Check Soft-
ware (JRC — Joint Research Centre) entwickelt. So-
wohl der JRC Technical Report ,,A proposal on can-
cer data quality checks: one common procedure for
European cancer registries” als auch die Software
(QCS) steht unter https://encr.eu/download zum
Download zur Verfligung.

Von Krebsregistern, die Daten fiir internationale
Projekte dem ENCR iibermitteln, wird kiinftig er-
wartet, dass die Datensétze die im Dokument aufge-
listeten Datenpriifungen durchlaufen haben.

Einflussfaktoren auf die Datenqualitét

Im folgenden Abschnitt sollen Faktoren aufgefiihrt
werden, die einen relevanten Einfluss auf die Daten-
qualitét haben. Die Kenntnis dieser Faktoren ist un-
ter zwei Gesichtspunkten wichtig: Zum einen bietet
sich hier fiir die Krebsregister selbst die Moglichkeit
zu priifen, ob zusétzliche Maflnahmen zur Qualitéts-
sicherung ergriffen werden sollten. Zum anderen
konnen Nutzer von Krebsregisterdaten die Daten-
qualitdt anhand der Beurteilung der getroffenen
QualitétssicherungsmafBinahmen besser einschitzen.
Neben den im Folgenden beschriebenen Faktoren
spielen auch die Rahmenbedingungen, wie z. B. ge-
setzliche Grundlagen, ADT/GEKID-Basisdatensatz
oder externe Kodiersysteme eine Rolle.

Primire Datenerhebung und Meldung an das
Krebsregister

Technische, personelle und fachliche Voraussetzun-
gen bestimmen die Giite der primdren Datenerhe-
bung (in Kliniken, Praxen, Gesundheitsdmtern, Sta-
tistischen Landesdmtern). Nur systematisch erhobene
Daten konnen effizient weiterverarbeitet werden. Die
Kenntnisse des Melders hinsichtlich der Krebsregist-
rierung und der Klassifikations- und Kodiersysteme
sowie die Motivation des Melders beeinflussen die
Qualitét der an das Krebsregister iibermittelten Da-
ten.

Moglichkeiten der Verbesserung der Datenqualitét:

— Bereitstellung von Informationsmaterial fiir Mel-
der

— Angebote von Schulungen fiir Melder

— Optimierung der Riickfragemodalititen

— Erfassung von erginzenden Klartextangaben

(z.B. zur Morphologie), sofern landesrechtlich
und vom Datenformat zuldssig

— Optimierung des Meldeverfahrens (EDV-Erfas-
sungs- oder Ubernahmeprogramme, Schnittstel-
len, Meldebogen)

— Hinterlegung von Auspriagungslisten bei elektro-
nischer Meldung (z.B. amtliches Strafenver-
zeichnis, Kodierschliissel), Sollfeldern und be-
dingten Spriingen im Meldeprogramm

— intensiver personlicher Kontakt zu Meldenden
und Meldestellen, z. B. feste Ansprechpartner fiir
bestimmte Meldestellen

— Kenntnisse {iber die Organisation des Arbeitsab-
laufes der Meldenden und Meldestellen

— Riickmeldung der Ergebnisse

— Austausch bei Organkrebszentrums-Zertifizie-
rungen u.d.

— Aufwandsentschddigung

Datenverarbeitung innerhalb des Krebsregisters
Technische, personelle und fachliche Voraussetzun-
gen bestimmen die Qualitit der Datenverarbeitung
innerhalb des Krebsregisters.
Optimierungsstrategien:

— Ausreichende EDV- und Personalressourcen

— Fortbildungsmafinahmen

— SOPs zu den Dokumentations-, Arbeitsabldufen
und —inhalten (sieche Beispiele in Anhang 4)

— Optimierung der internen Arbeitsabldufe, z. B.
enge Verzahnung und klare Informationswege
zwischen Vertrauens- und Registerbereich

— regelméBige Auswertungen zur Vollstdndigkeit
und Korrektheit der Daten, Riickgabe und Riick-
meldung an die Dokumentare

— Uberpriifung der Kompatibilitit der neuen Mel-
dung mit der bisherigen Dokumentation bei
neuen Meldungen zu einem bekannten Fall (Best-
Of-Generierung)

— Kodierunterstiitzung durch Software
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Uberpriifung der Dokumentationsqualitit (Beur-
teilung der Kodierervariabilitit, Beurteilung der
Inter-Kodierer-Variabilitdt, = Ringkodierungen,
Austausch mit anderen Krebsregistern im Rah-
men von Qualitétszirkeln)

Optimierung der Krebsregistersoftware und An-
passung an gednderte Rahmenbedingungen

Verwendung eines bekannten Datensatzes zur
Qualitéitskontrolle beim Record Linkage

Gemeinsame registerinterne und registeriibergrei-
fende Besprechung von Problemfillen

Softwareunterstiitzte Best-Of-Generierung

Schriftliches Regelwerk mit eindeutigen Hand-
lungsanweisungen zur Best-Of-Generierung

Referenzen

Ajiki W, Tsukuma H, Oshima A. Index for evaluating
completeness of registration in population-based cancer
registries and estimation of registration rate at the Osa-
ka cancer registry between 1966 and 1992 using this
index. Nippon Koshu Eisei Zasshi 1998; 45, 1011-
1017.

Batzler WU, Bertram H, Heidinger O, Kajiiter H, Krieg
V, Mattauch V. Epidemiologisches Krebsregister Nord-
rhein-Westfalen Report 2013 mit Datenbericht 2011.
Miinster, 2013.

Bray F, Parkin DM. Evaluation of data quality in the
cancer registry: Principles and methods. Part I: Compa-
rability, validity and timeliness. Eur J Cancer 2009; 45,
747-755.

Brenner H. Limitations of the death certificate only in-
dex as a measure of incompleteness of cancer registra-
tion. Br J Cancer 1995; 72 (2), 506-510.

Brenner H, Stegmaier C, Ziegler H. Estimating com-
pleteness of cancer registration in Saarland, Germany
with capture-recapture methods. Eur J Cancer 1994;
30A (11), 1659-1663.

Brenner H, Stegmaier C, Ziegler H. Estimating com-
pleteness of cancer registration: an empirical evaluation
of the two source capture-recapture approach in Ger-
many. J Epidemiol Community Health 1995; 49 (4),
426-430.

Bullard J, Coleman MP, Robinson D, Lutz JM, Bell J,
Peto J. Completeness of cancer registration: a new
method for routine use. Br J Cancer 2000; 82 (5), 1111-
1116.

Colonna M, Grosclaude P, Faivre J, Revzani A, Arveux
P, Chaplain G et al. Cancer registry data based estima-
tion of regional cancer incidence: application to breast
and colorectal cancer in French administrative regions.
J Epidemiol Community Health 1999; 53, 558-564.

9 GKV-Spitzenverband.  Kriterien zur Forderung
klinischer Krebsregister des GKV-Spitzenverbandes
vom 20.12.2013 gemiB §65¢ SGB V (KFRG). Katalog
der Forderkriterien. (https://www.gkv-spitzenverband.
de/krankenversicherung/qualitaetssicherung_2/
klinisches_krebsregister.jsp)

10 Haberland J, Bertz J, Gorsch B, Schon D. Krebs-
inzidenzschétzungen fiir Deutschland mittels log-lin-
earer Modelle. Gesundheitswesen 2001; 63, 556-560.

11 Haberland J, Schon D, Bertz J, Gorsch B. Vollzahlig-
keitsschitzungen von Krebsregisterdaten in Deutsch-
land. Bundesgesundheitsbl — Gesundheitsforsch — Ge-
sundheitsschutz 2003; 46, 770-774.

12 Heidinger O, Bartholoméus S, Mattauch V. Elek-
tronische Meldewege im Kontext klinischer und epide-
miologischer Krebsregistrierung. Vorteile und Prob-
leme. Onkologe 2013; 19: 1047-1057.

13 Jensen OM, Parkin DM, MacLennan R, Muir CS, Skeet
RG (eds.). Cancer Registration: Principles and Meth-
ods, IARC Sci Publ No. 95. Lyon: IARC; 1991.

14 MacLennan R, Muir C, Steinitz R, Winkler A (eds.).
Cancer Registration and its Techniques, IARC Sci Publ
No. 2. Lyon: IARC; 1978.

15 Martos C, Crocetti E, Visser O, Rous B and the Cancer
Data Quality Checks Working Group. A proposal on
cancer data quality checks: one common procedure for
European cancer registries, JRC Technical Reports, Is-
pra; 2014.

16 Parkin DM, Bray F. Evaluation of data quality in the
cancer registry: Principles and methods. Part II: Com-
pleteness. Eur J Cancer 2009; 45, 756-764.

17 Parkin DM, Chen VW, Ferlay J, Galceran J, Storm HH,
Whelan SL (eds.). Comparability and Quality Control
in Cancer Registration, IARC Technical Report No. 19.
Lyon: IARC; 1994.

18 Schon D, Bertz J, Gorsch B, Haberland J, Ziegler H,
Stegmaier C et al. Gesundheitsberichterstattung fiir
Deutschland — Schwerpunktbericht, Entwicklung der
Uberlebensraten von Krebspatienten in Deutschland.
Berlin: Verlag Robert Koch-Institut; 1999.

19 Schouten LJ, Hoppener P, van den Brandt PA,
Knottnerus JA, Jager JJ. Completeness of cancer regis-
tration in Limburg, the Netherlands. Int J Epidemiol
1993; 22, 369-376.

20 Schouten LJ, Straatman H, Kiemeney LALM, Gim-

brére CHF, Verbeek ALM. The capture-recapture

method for estimation of cancer registry completeness:

a useful tool? Int J Epidemiol 1994; 23, 1111-1116.

Vostakolaei FA, Karim-Kos HE, Janssen-Heijnen

MLG, Visser O, Verbeek ALM, Kiemeney L. The va-

lidity of the mortality to incidence ratio as a proxy for

site specific cancer survival. Eur J Pub Health 2010; 21,

573-577.

2

—_



STATISTISCHE METHODEN FUR KREBSREGISTERDATEN

112

8 Statistische Methoden fiir Krebsregisterdaten

Ron Pritzkuleit, Nora Eisemann, Jutta Engel, Silke Hermann,

Alice Nennecke, Claudia Spix

8.1 Epidemiologische Kennziffern

in der Routineauswertung von
Krebsregisterdaten

Um vergleichbare und reproduzierbare Ergebnisse

auf der Basis von Krebsregisterdaten zu erzielen,

werden standardisierte Auswertungsmethoden und

MaBzahlen verwendet. Allgemeine Ubersichten

findet man unter [1, 2], spezielle Angaben und

Verfahren fiir Krebsregisterdaten sind hier zu finden

[3-6].

— Als Inzidenz einer Erkrankung bezeichnet man
die Anzahl aller in einem bestimmten Zeitraum
(meistens einem Jahr) neu aufgetretenen Félle
dieser Krankheit in einer definierten Bevolke-
rung.

— Als Mortalitit einer Erkrankung bezeichnet man
die Anzahl der an dieser Krankheit verstorbenen
Personen in einem bestimmten Zeitraum und ei-
ner definierten Bevolkerung

— Als Privalenz einer Erkrankung bezeichnet man
die Anzahl der Personen, die zu einem bestimm-
ten Zeitpunkt (Punktpriavalenz) oder in einem be-
stimmten Zeitraum (Periodenprivalenz) in einer
definierten Bevdlkerung erkrankt sind — also we-
der gestorben noch geheilt sind. Zeitpunkt und
Definition von ,,Heilung™ ist bei Krebserkrankun-
gen sehr problematisch. Aus diesem Grund wird
héufig das Konzept der partiellen Priavalenz [7]
verwendet. Dabei wird der Erkrankungszeitpunkt
mit beriicksichtigt. Die partielle x-Jahres-Préva-
lenz ist die Anzahl an Personen, die zum Untersu-
chungszeitpunkt noch lebt und innerhalb der letz-
ten x Jahre an Krebs erkrankt ist.

Zu beachten ist, dass ein Bevolkerungsbezug nur fiir
epidemiologische, aber nicht fiir klinische (behand-
lungsortbezogene) Daten hergestellt werden kann.
Ublicherweise werden die meisten der nachgehend
beschriebenen Malizahlen getrennt fiir Méanner und
Frauen ausgewiesen.

Beispiele mit einfachen Berechnungsvorschriften
der nachfolgenden Parameter (ASR, SIR, kumulierte
Raten, exakte Definition eines kumulierten Risikos
etc.) finden sich bei Jensen et al [6] (auch als PDF
online unter www.iarc.{r).

Epidemiologische Kennziffern (Mafizahlen)

Die nachfolgend am Beispiel der Inzidenz darge-
stellten einzelnen epidemiologischen Kennziffern
konnen &dquivalent auch fiir die Mortalitdt ermittelt
werden. Hierzu ist lediglich die Zahl der Neuerkran-
kungsfille durch die der Sterbefille zu ersetzen.

Absolute Fallzahl

Grundlage fiir die Berechnung der epidemiologi-
schen Kennziffern bilden die absoluten Fallzahlen.
Diese konnen aufgeteilt nach Geschlecht, Alter, Dia-
gnosezeitpunkt oder Gebiet dargestellt werden.

Rohe Rate

Die rohe Inzidenzrate ist die Zahl aller Neuerkran-
kungen, bezogen auf die Gesamtbevdlkerung (iibli-
cherweise pro 100.000) in einem bestimmten Zeit-
raum. Als Zeitraum wird normalerweise ein
Kalenderjahr verwendet.
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N:
E; = -2 x 100.000
B;

Wobei:
E;=Inzidenzrate im Zeitraum j
N; = Neuerkrankungen (Inzidenz) im Zeitraum j

B;= Summe der mittleren jahrlichen Wohnbevol-
kerung im Zeitraum j

Altersspezifische Rate

Da Krebs mit steigendem Alter zunehmend héufiger
wird, ist fiir die Beschreibung der Krankheit die Be-
rechnung altersspezifischer Inzidenzen erforderlich.
Dazu werden die Krebsneuerkrankungen in einer be-
stimmten Altersklasse auf die Zahl der Angehorigen
dieser Altersgruppe in der Bevolkerung bezogen. In
der Krebsepidemiologie werden gewohnlich 18 Al-
tersgruppen verwendet, die (bis auf die hochste Al-
tersgruppe ,iber 85 Jahre®) jeweils fiinf Lebens-
jahre umfassen. Wegen der stetig steigenden
Lebenserwartung wird dariiber diskutiert, die obere
Altersgruppe weiter zu unterteilen (85-89 Jahre, 90-
94 Jahre, 95 Jahre und ilter). Allerdings ist noch
nicht klar, ob die Bevélkerungsdaten in dieser Auf-
16sung von den statistischen Amtern zur Verfiigung
gestellt werden. Auch die altersspezifischen Raten
werden gewohnlich pro 100.000 Einwohner und Ka-
lenderjahr angegeben.

— X 100.000
ij

Aij =

Wobei:

Aj= Altersspezifische Inzidenzrate der Alters-
klasse i im Zeitraum j

N, = Neuerkrankungen bei Personen (Inzidenz)
der Altersklasse i im Zeitraum j

B;= Summe der mittleren jéhrlichen Wohnbevol-
kerung der Altersklasse i im Zeitraum j

Altersstandardisierung

Rohe Inzidenzraten unterschiedlicher Bevolkerun-
gen lassen sich nicht direkt miteinander vergleichen,
da sich der Altersaufbau der Bevdlkerung in ver-
schiedenen Regionen (oder Zeitrdumen) meist unter-
scheidet. In der Krebsepidemiologie ist aber in der

Regel ein alterskorrigierter Vergleich verschiedener
Regionen gewiinscht.

Da ein — prinzipiell moglicher — Vergleich von ein-
zelnen altersspezifischen Inzidenzraten wenig prak-
tikabel ist, wird eine Altersstandardisierung der Inzi-
denzraten durchgefiihrt. Die Altersstandardisierung
ermoglicht einen Vergleich zwischen den Bevolke-
rungen unterschiedlicher Gebiete und/oder Zeit-
punkten. Dazu werden die altersspezifischen Raten
(Risiken) auf die Altersstruktur einer Standardbevol-
kerung iibertragen bzw. mit der Altersstruktur einer
Standardbevolkerung gewichtet (direkte Alters-
standardisierung). Hierbei sind verschiedene Stan-
dardbevolkerungen in Gebrauch. Die drei gingigs-
ten Standardbevolkerungen sind in Tabelle 8-1
dargestellt. Je Altersklasse werden die altersspezifi-
schen Raten der Untersuchungsbevélkerung mit der
Bevolkerungszahl der Standardbevélkerung multi-
pliziert (und durch 100.000 geteilt). Die Summe
iiber alle Altersklassen ist die altersstandardisierte
Inzidenzrate, die interpretiert werden kann als die in
der Untersuchungsbevélkerung zu erwartende Inzi-
denzrate, wenn in dieser die Altersverteilung der
Standardbevolkerung vorldge. Standardisiert man
auf diese Weise mehrere Bevolkerungen (verschie-
dener Gebiete und/oder Zeitrdume) unter Verwen-
dung der gleichen Standardbevolkerung, so kann
man die altersstandardisierten Raten direkt mitein-
ander vergleichen.

I A.:XG:
D; = =5 1 x100.000
i=1 G,
13
Wobei:

D; = Direkt standardisierte Rate im Zeitraum j

G; = Angehorige der Altersklasse i in der Stan-
dardbevélkerung

Ajj = Altersspezifische Inzidenz der Altersklasse i
im Zeitraum j

i= 1,...,1 =Anzahl der Altersklassen (iiblicher-
weise 18)

Neben dem Vorteil der direkten Vergleichbarkeit
besteht ein Nachteil der direkten Altersstandardisie-
rung in einer moglichen Verzerrung durch den ge-
meinsamen Standard. So ist es prinzipiell mdglich,
dass ein Vergleich zweier Populationen bei Wahl ei-
nes anderen Standards zu einer anderen Schlussfol-
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gerung fiihrt, weil z. B. hohe altersspezifische Raten
durch eine geringe Gewichtung dieser Altersklassen
nicht mehr so stark in Erscheinung treten, als bei ei-
nem Standard, der diese Altersklassen hoher gewich-
tet. Grundsitzlich ist die Wahl einer Standardbevél-
kerung nicht relevant, solange fiir alle zu
vergleichenden Bevolkerungen dieselbe Standardbe-
volkerung gewihlt wird. Géngige Standardbevolke-
rungen beruhen meist auf vereinfachten, historischen
Bevolkerungen. Je stirker sich die Altersstruktur der

Tabelle 8-1. Standardbevilkerungen [8].

Untersuchungsbevolkerung von der der Standard-
bevdlkerung unterscheidet, desto starker weicht die
rohe Rate von der altersstandardisierten Rate ab,
was die Kommunikation mit der Offentlichkeit er-
schweren kann. Die grolen Vorteile der Verwen-
dung lange bestehender Standardbevolkerungen
sind die Vergleichbarkeit mit bereits publizier-
ten Raten und der hohe Grad der internationalen
Nutzung.

Altersklassen (Jahre) Welt Europa ! Truncated 2
0-4 12.000 8.000 -

5-9 10.000 7.000 -
10-14 9.000 7.000 -
15-19 9.000 7.000 -
20-24 8.000 7.000 -
25-29 8.000 7.000 -
30-34 6.000 7.000 -
35-39 6.000 7.000 6.000
40-44 6.000 7.000 6.000
45-49 6.000 7.000 6.000
50-54 5.000 7.000 5.000
55-59 4.000 6.000 4.000
60-64 4.000 5.000 4.000
65-69 3.000 4.000 -
70-74 2.000 3.000 -
75-79 1.000 2.000 -
80-84 500 1.000 -

85+ 500 1.000 =
Gesamt 100.000 100.000 31.000

Bei allen 3 angegebenen Standardbevélkerungen wird den Gruppen der Frauen und Ménner eine identische Al-

tersstruktur unterstellt.

! Alte Europastandardbevolkerung, es gibt auBerdem noch die ,,neue Europastandardbevélkerung® mit unterschiedlicher Alters-
struktur fiir Ménner und Frauen sowie einer weiteren Aufteilung der obersten Altersklasse bis ,,90 Jahre und dlter* und die ,,Eu-
ropastandardbevolkerung 2013 mit identischer Altersstruktur fiir Manner und Frauen und einer Aufteilung der obersten Alters-
klasse bis ,,95 Jahre und dlter*. Problematisch bei diesen Standards ist die mangelhafte riickwirkende Verfligbarkeit der

Bevolkerungsdaten.

2 Bei der ,, Truncated-Standardbevolkerung® werden die unteren und oberen Erkrankungswahrscheinlichkeiten ignoriert. Die
Summe tiber alle Altersklassen ergibt 31.000. Da iiblicherweise Raten pro 100.000 angegeben werden, muss hier noch eine Um-

rechnung erfolgen.

Weitere Standardbevolkerungen siehe: www.gbe-bund.de -> Stichwort: Standardbevdlkerungen
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Standardisiertes Inzidenzverhiiltnis
(Standardised Incidence Ratio) — SIR

Eine weitere Moglichkeit, den Effekt unterschiedlicher
Altersstrukturen zu berticksichtigen, ist das Standard-
isierte Inzidenzverhéltnis (SIR) — eine indirekte Alters-
standardisierung. Dabei wird die beobachtete Fallzahl
einer Untersuchungsbevdlkerung (z. B. kleine Region,
Gemeinde) ins Verhéltnis zu einer erwarteten Fallzahl
auf Basis der Daten einer Referenzbevolkerung (z. B.
gesamtes Bundesland, Deutschland) gesetzt.

o
SIRJ = E]

Wobei:

O, = Beobachtete Fallzahl im Zeitraum j

Ej=Erwartete Fallzahl im Zeitraum j

Zur Berechnung der erwarteten Fallzahlen werden
die altersspezifischen Raten einer Referenzbevolke-
rung auf die Altersstruktur der Untersuchungsbevol-
kerung tibertragen. Die Referenzbevolkerung hiangt
von der Fragestellung ab. Sinnvoll ist z.B. eine
iibergeordnete rdumliche Ebene.

1
i=1

Wobei:
E;= Erwartete Fallzahl im Zeitraum j

Aj=Altersspezifische Inzidenzrate der Alters-
klasse i im Zeitraum j in der Referenzbevol-
kerung

Bj;=Summe der mittleren jahrlichen Wohnbevdl-
kerung der Altersklasse 7 im Zeitraum j in der
Untersuchungsbevolkerung

i= 1,...,1 = Anzahl der Altersklassen (iiblicher-
weise 18)

Das SIR lésst sich als Vergleich interpretieren: Liegt
im Untersuchungsgebiet die gleiche Erkrankungs-
rate vor wie in der Referenzbevdlkerung, dann ist
das SIR = 1. Ist das SIR > 1, liegt eine hohere, ist das
SIR < 1, liegt eine niedrigere Erkrankungsrate vor.

Je kleiner die beobachtete Fallzahl O, bzw. die er-
wartete Fallzahl E ist, desto grofer ist die Wahr-
scheinlichkeit zufilliger Schwankungen. Es ist da-

her sinnvoll, Konfidenzintervalle anzugeben. Fiir
diese wird angenommen, dass O, einer Poissonver-
teilung mit dem Parameter Ejfolgt [9].

Als alternative Altersstandardisierung kann die indi-
rekte Altersstandardisierung auch eingesetzt wer-
den, wenn fiir ein Untersuchungsgebiet die Alters-
struktur der Erkrankungsfille nicht bekannt ist oder
wenn die Fallzahl so gering ist, dass etliche der Al-
tersgruppen nicht besetzt sind. In dem Fall ist die di-
rekte Altersstandardisierung nicht sinnvoll einzuset-
zen.

Kumulative Inzidenz

Ein Niherungswert fiir das Risiko eines Individu-
ums, bis zu einem bestimmten Alter an Krebs zu er-
kranken, ist die kumulative Inzidenz. Bei der Be-
rechnung dieses Risikos geht man von einer
hypothetischen Standardbevélkerung aus, bei der
die Besetzungszahlen der Einzeljahre innerhalb der
einzelnen Altersgruppen gleichverteilt sind. Die ku-
mulative Inzidenz wird aus der Summe der alters-
spezifischen Inzidenzraten (multipliziert mit dem
Faktor 5, wenn die altersspezifischen Raten fiir
5-Jahres-Altersklassen vorliegen) gebildet. Soll die
kumulative Inzidenz in Prozent angeben werden,
muss das Ergebnis noch mit 100 multipliziert wer-
den, bzw. durch 1.000 geteilt werden, falls die Raten
als ,,pro 100.000“ in die Formel eingingen.

0 = 5X YA
J 1000
Wobei:
Kj= Kumulative Inzidenz im Zeitraum j in
Prozent

Aij = Altersspezifischerate Inzidenz der Al-
tersklasse 7 im Zeitraum j pro 100 000

k= Untere Altersgrenze, von der ab die
kumulative Rate berechnet werden
soll

m= Obere Altersgrenze, bis zu der die ku-
mulative Rate berechnet werden soll

i= 5-Jahres-Altersklasse

Die Summengrenzen sind je nach gewiinschter Al-
tersspanne variabel. Man kann zum Beispiel die
Wabhrscheinlichkeit ermitteln, bis zu einem be-



8 Statistische Methoden fiir Krebsregisterdaten

116

stimmten Alter (zum Beispiel bis 74 Jahre) oder in
einer bestimmten Altersspanne (zum Beispiel 35-64
Jahre) an Krebs zu erkranken.

Da aus vielen Querschnitten (altersspezifischen Ra-
ten) ein ,,virtueller Langsschnitt erzeugt wird, gilt
die kumulative Inzidenz nur fiir aktuelle Erkran-
kungshéufigkeiten und damit verbundene frithere
Expositionen. Wegen der Gleichgewichtung jeder
Altersgruppe und den typischerweise hohen Er-
krankungsraten der oberen Altersklassen ist bei der
Festlegung der oberen Altersgrenze Vorsicht gebo-
ten.

Mittleres Erkrankungs- und Sterbealter

Das Erkrankungsalter ist das Alter der neuerkrank-
ten Personen zum Diagnosezeitpunkt. Wegen der
sehr viel hoheren Erkrankungswahrscheinlichkeit
im hoheren Lebensalter (linksschiefe Verteilung) ist
zur Beschreibung des typischen Erkrankungsalters
der Median (Zentralwert) gegeniiber dem arithmeti-
schen Mittel zu bevorzugen. Beim Median liegt das
Alter bei der Hélfte der Erkrankten oberhalb und die
andere Halfte unterhalb dieses Wertes. Er ist daher
weniger anfillig gegen Ausreifer.

Stehen keine jahresgenauen Altersangaben zur Ver-
fiigung — wie héufig beim Sterbealter — sondern nur
5-Jahres-Altersklassen, ist der Median wie folgt zu
berechnen:

25 Hm—l
X (Xm = Xm)

Median = xp, +
b

Wobei:

n = Anzahl aller Erkrankten/Verstorbenen

m = Medianklasse (Klasse in der ’%liegt)

x% = Untergrenze der Medianklasse (Wert)

x5 = Obergrenze der Medianklasse (Wert)

hy = Haufigkeit in der Klasse m (Anzahl der

Werte)

H,,.; = Kumulative Haufigkeit (Anzahl der Werte
bis einschlieBlich Klasse m-1)

Verlorene Lebensjahre

Ein weiterer Mortalitdtsindex findet seit den letzten
Jahren zunehmend Anwendung: Die verlorenen Le-

bensjahre (Years of Potential Life Lost = YPLL).
Die Anzahl der durch Tod vor Vollendung des 65.
Lebensjahres verlorenen Lebensjahre je 100.000
Einwohner beriicksichtigt, dass der Tod einer jlinge-
ren Person zu einem groferen Verlust an (produkti-
ven) Lebensjahren fiihrt, verglichen mit dem Tod in
einem hoheren Alter. Statt des liberwiegend verwen-
deten 65. Lebensjahres konnen auch andere Gren-
zen, wie zum Beispiel die durchschnittliche Lebens-
erwartung, verwendet werden.

Konfidenzintervall

Ein Konfidenzintervall (auch Vertrauensbereich)
beschreibt die Prézision einer Lageschitzung (z. B.
eines Mittelwertes, eines SIR oder einer Inzidenz-
rate). Das 95 %-Konfidenzintervall ist der Bereich,
der bei unendlich haufiger Wiederholung einer unter
denselben Bedingungen durchgefiihrten Studie mit
einer bestimmten Wahrscheinlichkeit (Konfidenzni-
veau) den wahren Parameter iiberdeckt. Die Wahl
eines 95 % Konfidenzniveaus, analog zum {iblichen
5%-Niveau fiir statistische Tests (s.u.), ist {iblich,
jedoch kann es auch gute Griinde fiir andere Werte
geben. Die Breite eines Konfidenzintervalls fiir eine
Malzahl (z.B. Mittelwert, Inzidenzrate) zu einem
vorgegebenen Niveau hingt in jedem Falle neben
der Streuung (Varianz) von der Anzahl der Beob-
achtungen ab. Bei Anteilen (z. B. Uberlebenswahr-
scheinlichkeiten) und Raten (z.B. Inzidenzraten
oder Mortalitdtsraten) geht man jeweils von einer
Binomial- oder Poissonverteilung aus; bei diesen
Verteilungen ist die Varianz eine Funktion des Mit-
telwerts. Das Konfidenzintervall beschreibt bei die-
sen somit die sich aus der Anzahl der Beobachtun-
gen ergebende ,,typische® Streuung der beobachteten
Fallzahlen zu einem vorgegebenen Niveau. Bei ei-
nem Niveau von 5 % wiirde man im Schnitt zufillig
einen von 20 beobachteten Werten auf3erhalb dieses
Bereichs erwarten.

Statistische Tests

Statistische Tests werden gewohnlich auf Daten ei-
ner Stichprobe angewendet. Dem sollte eine im Ide-
alfall ohne Kenntnis bzw. vor Erhebung der Daten
vorab formulierte (Null-)Hypothese zugrunde liegen
und eine Fallzahlabschitzung, um die jeweilige For-
schungsfrage mit einer vorgegebenen Genauigkeit
(Power) beantworten zu kénnen. Dann spricht man
von einem konfirmatorischen Test. Bei Angaben aus
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Registerdaten handelt es sich jedoch im Allgemei-
nen um eine Vollerhebung von Féllen entsprechend
gewihlter Einschlusskriterien (z. B. Diagnose, Zeit-
raum, Ort).

Klassische Fragestellungen in der Epidemiologie
sind Fragen nach den Krankheitsunterschieden zwi-
schen unterschiedlichen Populationen. Bezogen auf
die Krebsregisterdaten bedeutet das z.B. Fragen
wie: ,,Unterscheidet sich die Inzidenz in der Bevol-
kerung eines Gebietes von der Inzidenz in einem an-
deren Gebiet?* in raumlicher Hinsicht, oder Fragen
aus zeitlicher Sicht ,,Unterscheidet sich die Inzidenz
der Bevolkerung eines Gebietes vor 30 Jahren von
der Inzidenz in diesem Gebiet heute?*. Die Fragen
sind hiufig nicht konfirmatorisch zu verstehen, son-
dern haben beschreibenden Charakter. Um solche
Fragen zu kldren, werden auch Methoden aus dem
Gebiet der statistischen Tests verwendet. Diese ha-
ben meist weniger eine Signfikanzaussage wie bei
klassischen Tests zum Ziel, vielmehr bieten sie eine
Hilfestellung beim Einschétzen von Unterschieden
und Trends auf Basis der vorliegenden Anzahlen.
Dafiir wird wieder ein Konfidenzniveau vorgege-
ben, iiblich sind 5%. Die Wahl anderer Werte ist
moglich, manchmal sogar geboten. Ein Test liefert
hier im Prinzip eine Einschitzung etwa wie folgt:
,,Der beobachtete Unterschied liegt innerhalb/auB3er-
halb der normalen Schwankungsbreite (zum Niveau
...)", wobei diese bei kleinen Fallzahlen erheblich
breiter ist als bei grofen. Im Sinne der Verwendung
als Bewertungshilfe sind flir solche Fragen daher
auch Konfidenzintervalle p-Werten vorzuziehen.

8.2 Uberlebenszeitanalysen

Angaben zum Uberleben nach einer Krebsdiagnose
sind eine zentrale Grofe fiir die Beurteilung der
Prognose einer Erkrankung, und um die Effektivi-
tdt der onkologischen Versorgung insgesamt im
Sinne von Ergebnisqualitit zu bewerten. Anhand
von Uberlebenswahrscheinlichkeiten und -kurven
lassen sich rdumliche und zeitliche Trends darstel-
len und vergleichen, sowie vermutete Einflussfak-
toren priifen. Die Analyse mittels Daten klinisch-
epidemiologischer Krebsregister ergibt unter
bestimmten Voraussetzungen wertvolle Referenz-
werte fiir Klinik, Wissenschaft, Gesundheitspolitik
und Qualitdtsmanagement. Nicht zuletzt erfordern
die regelmifBigen aggregierten Auswertungen fiir

Leistungserbringer von flachendeckenden klini-
schen Krebsregistern nach § 65¢c SGB V ebenso
wie Zertifizierungen von Zentren der onkologi-
schen Versorgung durch die Deutsche Krebsgesell-
schaft die Darstellung des Uberlebens nach Krebs-
diagnose [10, 11]. Uberlebenszeitanalysen anhand
nicht selektierter Krebsregisterdaten zielen im Ge-
gensatz zu Studien auf reprdsentative Aussagen
iiber eine Bevdlkerung.

Grundlagen

Der Begriff Uberlebenszeitanalyse (Survival Analy-
sis, Ereigniszeitanalyse) umfasst statistische Metho-
den zur Datenanalyse, bei denen die Zeit von einem
definierten Anfangspunkt bis zum Eintritt eines defi-
nierten Ereignisses von Interesse ist [12].

Als Uberlebenszeit wird nachfolgend die Spanne
zwischen dokumentiertem Erstdiagnosedatum einer
Krebserkrankung und dem Tod (Ereignis) der betref-
fenden Person bezeichnet. Bei der Frage nach der
krankheits- oder progressionsfreien Uberlebenszeit
(event-free survival) wird das Auftreten von Progres-
sion bzw. Rezidiv oder spiter Metastasierung oder
Tod als Ereignis definiert. Unter Umstéinden kann es
sinnvoll sein, auch den Anfangszeitpunkt im Inter-
esse einer methodischen Vergleichbarkeit neu festzu-
legen (meist in Form einer Linkszensierung). Die
Uberlebenszeitfunktion, definiert als S(z) = P(T > 1),
beschreibt die Wahrscheinlichkeit P dafiir, dass die
Zeit T bis zum Tod lénger als ein bestimmtes Zeitin-
tervall ¢ ist (Abbildung 8-1). Sie betrigt 1 zum Zeit-
punkt ¢ = 0 (100 % der Patienten zum Zeitpunkt der
Erstdiagnose) und lasst sich (mit 100 multipliziert)
als prozentualer Anteil derjenigen interpretieren, die
zu einem spéteren Zeitpunkt noch leben.

Uberlebenszeitanalysen in bevolkerungsbezogenen
Krebsregistern beruhen auf Gruppen onkologischer
Patienten, die durch Tumorlokalisation, Geschlecht
und Diagnosezeitraum definiert und iber die Zeit
beobachtet werden. Je nach Fragestellung und Da-
tenlage sind Stratifikationen nach Wohnregion, Al-
ter, Stadium oder Therapie moglich. Bei kontinuier-
licher Erfassung neuer Fille und teilweise langen
Uberlebenszeiten bleibt ein Teil der Einzelbeobach-
tungen unvollstidndig, weil die Betroffenen am Ende
der Beobachtungszeit noch nicht verstorben sind,
aus der Referenzpopulation weggezogen sind (), lost
to follow-up*) oder sich der Vitalstatus aus anderen
Griinden nicht bestimmen ldsst (), lost to follow-up®)
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Abbildung 8-1. Uberlebenszeitfunktion S(t)
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Abbildung 8-2. Vollstindige und zensierte Beobachtungen

(Abbildung 8-2). Diese so genannten zensierten Be-
obachtungen werden in den Berechnungen unter
der Annahme einbezogen, dass bei ihnen die Uberle-
benswahrscheinlichkeit vom Zeitpunkt der Zensie-
rung an derjenigen der nicht zensierten Fille ent-
spricht; ihre Beriicksichtigung durch die Auswahl

geeigneter Methoden ist ein zentraler Bestandteil
von Uberlebenszeitanalysen [13].

Methodische Ansitze

Kohorten vs. Periodenansatz

Die im Zusammenhang mit den Daten aus bevélke-
rungsbezogenen Krebsregistern haufig verwendeten
statistischen Ansitze zur Schitzung der Uberlebens-
wahrscheinlichkeiten sind die Sterbetafel-Methode
(life-table method oder auch aktuarische Methode)
und die Kaplan-Meier-Methode (product limit me-
thod) [13-15]. Beide gehen von Patientenkohorten
(Kohortenansatz) aus und unterteilen die Beobach-
tungszeit ab Diagnose in Intervalle. Zundchst wer-
den ,lokale* intervallspezifische Uberlebensraten
bzw. bedingte Uberlebenswahrscheinlichkeiten be-
rechnet, die dann zu kumulativen Uberlebensraten
aufmultipliziert werden (siehe ,,product® in product
limit method). Die lokalen Raten werden berechnet
als Quotienten von jeweils Uberlebenden zu den ab
Beginn des Beobachtungszeitraumes unter Risiko
stehenden Patienten. Die Lénge der Intervalle wird
bei der Sterbetafel-Methode willkiirlich auf ein
gleichbleibendes MaB (z. B. Monat, Quartal, Jahr)
festgelegt. Zensierten Beobachtungen innerhalb ei-
nes Intervalls wird die halbe Intervallzeit als Uber-
lebenszeit zugewiesen [14]. Der Kaplan-Meier
Ansatz definiert die Intervalle dagegen als Zeitab-
schnitte zwischen den tatsdchlich aufgetretenen
Sterbeféllen und bezieht zensierte Félle jeweils nur
bis zum letzten Todesfall vor der Zensierung als
,lebend® ein [15, 16]. Die exakte Beriicksichtigung
der Sterbezeitpunkte bei dem Kaplan-Meier Ver-
fahren liefert einen genaueren Kurvenverlauf. Ins-
gesamt erzielen beide Ansétze bei den in bevolke-
rungsbezogenen Krebsregistern {iiblichen groflen
Fallzahlen und rechentechnisch heute moglichen
kurzen Intervallen jedoch vergleichbare Ergebnisse.

Neben der Betrachtung des Uberlebens einer be-
stimmten Personenkohorte wird in Bezug auf Bevdl-
kerungen hiufig der sog. Periodenansatz benutzt,
um aktuellere Schitzungen des zu erwartenden
Uberlebens abgeben zu kénnen [17,18]. Ahnlich der
Berechnung der Lebenserwartung zum Zeitpunkt
der Geburt werden hierbei querschnittsartig die in-
tervall- bzw. altersspezifischen Uberlebensdaten in-
nerhalb einer Zeitperiode zugrunde gelegt. Bei der
Ermittlung der durchschnittlichen Uberlebenserwar-
tung einer Person wird aus den altersspezifischen
Sterberaten (Querschnitte) ein virtueller Léngs-
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schnitt zusammengesetzt. Die verwendeten Sterb-
lichkeitsverhaltnisse werden als zukiinftig konstant
angenommen.

Beispiel: Bei der Bestimmung einer 5-Jahres-Uber-
lebensrate aus einer 3-Jahres-Periode (2011-2013)
werden die Patienten einbezogen, die wahrend des
Zeitraums 2011 bis 2013 noch leben oder innerhalb
dieses Zeitraums verstorben sind und die bis maxi-
mal 5 Jahre vor Beginn der Periode (2006) diagnos-
tiziert wurden. Patienten, die wihrend des Zeitraums
2006-2010 diagnostiziert wurden, aber vor 2011 ver-
storben sind, bleiben bei der Schitzung unberiick-
sichtigt.

Der Vorteil der Methode liegt in der Aktualitét der
zugrunde gelegten Wahrscheinlichkeiten, der Nach-
teil in der etwas schwierigeren Interpretation der
Zahlen im Verhdltnis zum klassischen Kohortenan-
satz, der Zusammensetzung aus unterschiedlichen
Patientenkohorten und in der begrenzten Anwend-
barkeit bei geringen, etwa einrichtungsbezogenen
Fallzahlen. Das Ergebnis ldsst sich am Besten im
Sinne einer ,,Hochrechnung®“ aus den aktuellsten
vorliegenden Daten kommunizieren. Der Ansatz er-
fordert lang laufende Register, so kann z.B. das
10-Jahresiiberleben der im letzten Jahr diagnosti-
zierten Patienten mit dem Periodenverfahren nur
dann flir 10 Jahre hochgerechnet werden, wenn zu-
verldssige Follow-up Daten fiir die vorangegange-
nen 10 Diagnosejahre vorliegen. Fiir eine Darstel-
lung der =zeitlichen Entwicklung kann man
Kohorten- und Periodenansatz kombinieren, indem
z.B. fiir die Kohorte von vor 5 Jahren 5 Jahre tat-
sichlicher Beobachtung mit 5 Jahren Hochrechnung
kombiniert werden [19].

Absolutes vs. relatives Uberleben

Das grundlegende MaB der Uberlebensaussichten
onkologischer Patienten ist zundchst das absolute,
auch: beobachtete Uberleben (Abbildung 8-3). Es
ist definiert als der Anteil einer Patientengruppe, der
einen bestimmten Zeitraum nach Diagnosestellung
iiberlebt. Der Nachteil des absoluten Uberlebens liegt
darin, dass nicht durch Krebs verursachte Sterbefalle
in die Berechnung eingehen und die Uberlebens-
wahrscheinlichkeiten verringern sowie den Ver-
gleich zwischen Gruppen mit unterschiedlicher all-
gemeiner Mortalitét erschweren.

Eine Mdglichkeit zum indirekten (also unabhédngig
von der genauen Todesursache im Einzelfall)
Schitzen der krebsspezifischen Sterblichkeit bietet

der Vergleich mit der erwarteten Uberlebensrate,
welche aus den Sterbetafeln fiir die Bezugspopula-
tion abgeleitet wird (Abbildung 8-3). Als erwarte-
tes Uberleben wird die Sterblichkeit in der Allge-
mein- bzw. Bezugsbevolkerung verwendet. Der
Quotient aus dem absoluten Uberleben einer
Krebspatienten-Kohorte in einem bestimmten Zeit-
intervall und dem im gleichen Intervall erwarteten
Uberleben einer nach Alter, Geschlecht und Wohn-
region entsprechenden Bevolkerungsgruppe wird
als relatives Uberleben bezeichnet [20]. Damit
wird der Zusammenhang zwischen dem Alter und
dem Risiko des Sterbens aus anderen Griinden be-
riicksichtigt, wiahrend die bei einigen Entitéten spe-
zifisch im Alter schlechter werdende Prognose er-
kennbar bleibt. Die Differenz zwischen 100 %
(Uberlebende in der Bezugsbevélkerung) und der
relativen Uberlebenswahrscheinlichkeit kann als
von der Krebserkrankung verursachte Sterblichkeit
interpretiert werden. Es gilt also bei einem relativen
5-Jahres-Uberleben

— von 100 %: Innerhalb von 5 Jahren nach der
Krebsdiagnose lebt genau der gleiche Anteil an
Personen wie in der Bezugsbevolkerung — die
Krebserkrankung verursacht keine zusitzlichen
Todesfille,

— von unter 100 %: 5 Jahre nach der Krebsdiag-
nose lebt ein geringerer Anteil an Personen als in
der Bezugsbevolkerung — die Krebserkrankung
verursacht zusétzliche Todesfélle

— von iiber 100 %: Der Anteil noch lebender Per-
sonen 5 Jahre nach der Krebsdiagnose ist hoher
als in der Bezugsbevolkerung. Das tritt selten auf
und kann z.B. durch eine intensivere medizini-
sche Betreuung, einen gesiinderen Lebenswandel
oder eine Positivselektion (Diagnose bei ansons-
ten gesiinderen Menschen als in der Allgemeinbe-
volkerung) zustande kommen.

Methodische Anmerkungen zum Uberleben

Das Produkt der zeitlich aufeinander folgenden in-
tervallspezifischen relativen bedingten Uberle-
bensraten bis zu einem gewdhlten Zeitpunkt, bei-
spielsweise 5 Jahre nach Diagnose, ergibt die
jeweilige kumulative relative Uberlebensrate. Die
Verlaufskurve des kumulativen Uberlebens ent-
spricht meist naherungsweise der o.g. Uberlebens-
zeitfunktion.

Ein Vergleich der Ergebnisqualitit verschiedener
Einrichtungen mittels Uberlebenszeitanalysen erfor-
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Abbildung 8-3. Darstellung von Verlaufskurven des kumulativen beobachteten und relativen Uberlebens am Beispiel

Hamburger Brustkrebspatientinnen.

dert dagegen multiple Regressionen, um bekannte
Einflussfaktoren einzubeziehen bzw. dafiir zu kont-
rollieren.

Uberlebenszeitanalysen werden mittels spezifischer
Software durchgefiihrt, im Folgenden wird ohne
Anspruch auf Vollstidndigkeit auf einige in bevolke-
rungsbezogenen Krebsregistern gingige Software-
Programme zur Berechnung insbesondere des relati-
ven Uberlebens nach Kohorten und Periodenansatz
hingewiesen: Frei verfiigbar sind speziell entwi-
ckelte Makros fiir SAS oder STATA, periodR fiir
das Statistikpaket R sowie SURVSOFT [17, 18, 21-
25]. Kaplan-Meier Kurven fiir das absolute Uberle-
ben lassen sich auch mit SPSS erstellen.

Zur Berechnung des relativen Uberlebens (s.u.) wer-
den Sterbetafeln fiir die Bezugsbevolkerung und
den Diagnosezeitraum differenziert nach Ge-
schlecht, Alters- und Kalenderjahren bendtigt. De-
ren Integration in die jeweilige Software erfordert
mitunter Anpassungen in Bezug auf Altersgruppen,
Zeitintervalle und die obere Altersgrenze.

Eine wesentliche Voraussetzung besteht in der
Transparenz der Einschlusskriterien, die Einfluss
auf die Vergleichbarkeit hat [26]. In der Regel wer-
den DCO-Fille (Death Certificate Only) und andere

Fille, bei denen das Diagnosedatum fehlt, ausge-
schlossen. Der Umgang mit Uberlebenszeiten von
weniger als einem Monat, mit Zweittumoren, mit
nicht-histologisch gesicherten Diagnosen ist grund-
sitzlich darzustellen. Die verwendeten Altersgrup-
pen, die DCO-Anteile sowie die zugrundeliegenden
Fallzahlen sind ebenso anzugeben wie Konfidenzin-
tervalle und Standardfehler.

Um die Uberlebenswahrscheinlichkeiten verschie-
dener Populationen vergleichen zu kdonnen, ist, wie
auch bei der Inzidenzrate liblich, eine Altersstan-
dardisierung vorzunehmen. Diese unterscheidet
sich hinsichtlich der sinnvollerweise zu wihlenden
Gewichtung etwas zur Inzidenzrate. Zundchst wird
das relative Uberleben in 5 Altersgruppen (15-44,
45-54, 55-64, 65-74, 75 Jahre und élter) separat be-
rechnet und dann gewichtet zusammengefiihrt. Zur
Gewichtung konnen die Standardbevdlkerungen aus
dem Artikel von Corazziari und Kollegen genutzt
werden [27].

Es gibt verschiedene methodische Ansétze, die hier
nicht diskutiert werden konnen, aber genannt wer-
den sollen — Hakulinen [28, 29], Ederer I [20], Ede-
rer II [30] und Pohar Perme (net survival) [31]. Bei
bestimmten Fragestellungen ist auch das konditio-



8.3 Vergleich von Behandlungsqualitat

121

nale Uberleben von Interesse, das beriicksichtigt, ob
die vorherige Zeiteinheit iiberlebt wurde.

Anwendungsbeispiele

Uberlebenszeitanalysen mit Krebsregisterdaten wer-
den sowohl anlassbezogen als auch regelhaft durch-
gefiihrt. Aktuelle Schitzungen fiir das relative 5-Jah-
resiiberleben in Deutschland finden sich in der
regelméBig aktualisierten Broschiire ,.Krebs in
Deutschland®, im GEKID-Atlas und in den Routine-
berichten vieler Krebsregister [32]. Im Rahmen nati-
onaler und internationaler Forschungsprojekte mit
Krebsregisterdaten wurden und werden in zuneh-
mendem Umfang Daten zum Uberleben deutscher
Krebspatienten verdffentlicht [33-35]. Ma3gaben zu
Uberlebenszeitanalysen im Zusammenhang mit kli-
nischer Qualitétssicherung und den flichendecken-
den klinischen Krebsregistern nach § 65¢ SGB V
werden derzeit diskutiert, um auch hier zundchst
eine methodische Vergleichbarkeit iiber die einheit-
liche Definition von Ausgangsdaten und Verfahren
zu erlangen.

Einflussfaktoren aus den zugrundeliegen-
den Daten

Folgende Aspekte sind bei der Interpretation der Er-
gebnisse zu beriicksichtigen:

Aufgrund der oft langen, mitunter Jahrzehnte umfas-
senden Beobachtungszeitraume stellt sich immer die
Frage, inwieweit die Datenerhebung kontinuierlich
und methodisch gleichbleibend erfolgt. Anderungen
konnen auf das jeweilige Register beschriankt oder
beispielsweise durch Modifikationen der internatio-
nal geltenden Kodierrichtlinien begriindet sein. Ori-
entierungshilfen sind Indizes der Datenqualitdt be-
zogen auf die Diagnosejahrgéinge (Anteil
histologisch gesicherter Félle, DCO-Anteil, M/I-
Verhiltnis). Der Grad der Vollzihligkeit und seine
Schwankungen im Laufe der Zeit konnen die ge-
schitzten Uberlebenswahrscheinlichkeiten erheb-
lich und in beide Richtungen beeinflussen [36].
Fritherkennungsmafinahmen beeinflussen mindes-
tens sowohl die Diagnosealtersverteilung als auch
die Inzidenzraten.

Die Vollstindigkeit der Angaben beispielsweise zur
Stadieneinteilung der TNM-Klassifikation und de-
ren Verdnderungen im Verlauf der Erkrankung er-
moglicht zum einen, eventuelle Verdnderungen wie

die Verschiebung der Diagnose zu fritheren Stadien
zu erfassen. Zum anderen konnen differenzierte
Analysen des Uberlebens durchgefiihrt werden, die
insbesondere fiir die Klinik von hoher Relevanz
sind.

Die gleichméBig verldssliche Erfassung des Vital-
status einschlieBlich der Registrierung von Um- und
Wegziigen, Namens- und Geschlechtsénderungen
im Beobachtungszeitraum ist notwendig, um das
Uberleben nicht durch verpasste Sterbefille ,,schén
zu rechnen. Dazu dienen im Register in der Regel
die systematische Priifung aller Todesbescheinigun-
gen aus dem Einzugsgebiet und der regelmifige
Abgleich mit den Einwohnermeldedmtern.

8.3 Vergleich von
Behandlungsqualitiit

Eine wichtige Leistungsanforderung an die klini-
sche Krebsregistrierung ist die Riickkopplung von
Behandlungsergebnissen sowie die Bereitstellung
klinischer und epidemiologischer Daten [37] an die
behandelnden Arzte. Bei zunehmend komplexer
werdenden Behandlungsstrategien sollten die riick-
gemeldeten Ergebnisse in den nationalen und inter-
nationalen Kontext gestellt werden [32, 35, 38].

Behandlungs- und Behandlervergleiche (Benchmar-
king) setzen geeignete statistische Indikatoren vor-
aus. Typische Fragestellungen im Kontext klinischer
Krebsregisterdaten sind: Wie stark beeinflusst die
lokale Operation oder eine Lymphknotendissektion
das Langzeitergebnis [39], wenn der Pathologe eine
RO-Resektion sichert bzw. Anzahl und Befund der
untersuchten Lymphknoten angibt? Wie hoch ist der
Anteil an bestrahlten Patientinnen nach Brustkrebs
mit brusterhaltender Therapie? Wie hoch ist der An-
teil adjuvanter Chemotherapie bei operierten Kolon-
karzinomen im Stadium III in verschiedenen Klini-
ken?

Krebsregisterdaten kénnen helfen solche und weitere
klinische Fragestellungen aufzuwerfen und Hypothe-
sen zu generieren. Sie kdnnen aber eine randomi-
sierte kontrollierte Studie (RCT) nicht vollsténdig
ersetzen. Unter anderem treten systematische Verzer-
rungen durch das ,,confounding by indication* auf.
Héufig werden z. B. Patienten mit besserem Allge-
meinzustand anders therapiert, intensiver diagnosti-
ziert oder besser dokumentiert, als Patienten mit
Begleiterkrankungen.
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Abbildung 8-4. Beispiel eines Klinikvergleiches; Adjuvante Chemotherapie, operierte Kolonkarzinome im Stadium I1I,
Unterscheidung nach Kliniken (Diagnosejahr 2012, n=231) [40].

Deskription und Vergleich der Behand-
lungsqualitiit

Unabhéngig davon, welche Vergleiche bzw. zwi-
schen welchen Gruppen die Vergleiche der Behand-
lung dargestellt werden sollen, ist iiblicherweise die
Ausweisung des jeweiligen Indikators sowie der sta-
tistischen Verteilung des Indikators vorzunehmen.
Das beinhaltet neben dem jeweiligen Indikator einen
Mittelwert bzw. ein anderes geeignetes Lagemal
tiber alle Einrichtungen/Regionen/Sektoren etc., den
Minimal- und den Maximalwert. Dies erfolgt zuerst
eindimensional nach Jahrgangskohorten. Grundlage
aller Auswertungen sollten Basisdaten sein, die das
zugrundeliegende Patientenkollektiv beschreiben.
Gemeint sind damit Angaben zu Fallzahlen, Alters-
verteilungen, Verteilungen des Tumorstadiums etc.

Qualititsindikatoren

Indikatoren der Strukturqualitéit sind hiufig abso-
lute Zahlen von Behandlungsfallen oder die Durch-
filhrung bestimmter Therapien. Sie spiegeln die Er-
wartung wider, dass bei hoheren Zahlen eine grofere
Erfahrung von Behandlern existiert und dass diese
groBere Erfahrung sich positiv auf die Prozess- und
Ergebnisqualitit auswirkt.

Indikatoren der Prozessqualitit sind tumorspezi-
fisch zu definieren. Ein typischer Indikator der Pro-
zessqualitdt wire der Anteil der Anwendung einer
Chemotherapie bei kolorektalem Karzinom im Sta-
dium III (Abbildung 8-4). Auch die leitliniengerechte
Behandlung ist als Indikator zu verstehen. Dabei ist
zu beachten, dass Leitlinien einen gewissen Spiel-
raum einrdumen und dass Abweichungen von der
Leitlinie klinisch begriindet sein kénnen. Dieser Tat-

sache ist bei der Definition des Indikators bzw. bei
der Definition des Referenzwertes Rechnung zu tra-
gen.

Indikatoren der Ergebnisqualitiit sind in der Re-
gel Anteile bestimmter Verlaufsereignisse an allen
Fillen (unspezifische Progression, Lokalrezidiv,
Lymphknotenrezidiv, Metastase, Zweitmalignom,
Tod) sowie Angaben zu Uberlebenszeiten (rezidiv-
freies Uberleben, absolutes und/oder relatives Uber-
leben). Zusitzlich findet auch die Verbesserung oder
Erhaltung der Lebensqualitit zunehmend als Maf-
stab fiir den Einsatz von Therapien Beriicksichti-
gung, dies sowohl in Bezug auf eine Entscheidungs-
findung seitens der Behandelnden als auch der
Patientinnen und Patienten. Dariiberhinaus ist ggf.
das Kosten-Nutzen-Verhiltnis von gesundheitsoko-
nomischer Relevanz.

Die genaue Definition der jeweiligen Parameter ist
zu kommunizieren bzw. gemeinsam mit dem Ver-
sorger festzulegen. Grofle Beachtung ist bei der De-
finition nicht nur dem jeweiligen Zahler, sondern
auch dem zugehorigen Nenner zu schenken. Wéh-
rend iiber den Zahler haufig Einigkeit besteht, ist
beim Nenner oft nicht klar, welche Fille fiir diesen
Parameter heranzuziehen sind.

Vergleichsebenen

Behandlungsvergleiche konnen auf verschiedenen
Ebenen stattfinden. Je nach Ebene ist die Zielset-
zung der Vergleiche eine andere.

Behandlungsstrukturelle Ebene: Die strukturelle
Ebene beinhaltet die Vergleiche, die klassisch Teil
eines Benchmarkings (,,Lernen vom Besseren®)
sind. Anonymisierte Vergleiche, in der der jeweilige
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Empfanger seinen eigenen Indikatorwert sowie ano-
nym die Indikatorwerte der anderen Kliniken/Be-
handler sieht, sind hier das Hauptanliegen.

— Klinikvergleich — Vergleich verschiedener Kran-
kenhduser unabhéngig von ihrer Versorgungsstufe
auf Fachabteilungsebene. Ein Vergleich ist also
beispielsweise jeweils fiir die Chirurgie oder die
Strahlentherapie unterschiedlicher Krankenhéuser
vorzunehmen. Die Grundgesamtheit der behandel-
ten Patientinnen und Patienten und sollte jeweils
die Zahl der behandelten Patientinnen und der je-
weiligen Fachabteilung und nicht die Gesamtzahl
aller Patienten des Krankenhauses iiber alle Abtei-
lungen sein. Grundsitzlich sind auch Vergleiche
zwischen Krankenh&usern insgesamt moglich.

— Behandlervergleich — Vergleich zwischen den
therapierenden Arztinnen und Arzten unabhingig
von der Klinik. Hier sind somit auch klinikinterne
Vergleiche enthalten.

Versorgungsstrukturelle Ebene: Die Vergleiche
der versorgungsstrukturellen Ebene zielen weniger
auf die klassische Qualitétssicherung der Behand-
lung, als vielmehr auf die Verbesserung der bevolke-
rungsbezogenen onkologischen Versorgung.

— Versorgungsstufe — Vergleiche zwischen den
Versorgungsstufen der verschiedenen Kliniken
(Grundversorgung, Regelversorgung, Maximal-
versorgung) [41]. Wenn man diesen Punkt etwas
weiter auslegt, sind hierunter auch Vergleiche
zwischen zertifizierten und nicht zertifizierten
Einrichtungen u. 4. oder etwa differenziert nach
GroBe der Klinik beziiglich der Patientenzahlen
[42] zu verstehen.

— Regionalvergleiche — Nicht nur Vergleiche zwi-
schen Bundesldndern, die den einzelnen Krebsre-
gistern im Zweifel gar nicht moglich sind, sondern
auch Vergleiche innerhalb eines Krebsregisterge-
bietes konnen versorgungsrelevante Informatio-
nen liefern. Die einzelnen Regionen sollten sinn-
voll gewéhlt werden. Das konnen traditionell
gewachsene Regionen sein, es konnen aber auch
inhaltlich definierte Regionen sein (urbaner Raum
vs. landlicher Raum).

Therapieebene: Vergleiche sind natiirlich auch zwi-
schen alternativen Therapiekonzepten von groflem
Interesse, z.B. Operation vs. Chemotherapie beim
Pankreaskarzinom oder Operation vs. Strahlenthera-
pie beim Prostatakarzinom, im Hinblick auf unter-
schiedliche Langzeitergebnisse. Insbesondere, wenn

Innovationen eine Rolle spielen, sind Zeitabschnitte
eine weitere Dimension in Zusammenhangsanalysen.

Es sind auch Kombinationen dieser Ebenen moglich
(Kliniken im landlichen Raum mit Therapiekonzept
X). Es ist aber zu beachten, dass die Zahl der daraus
resultierenden Vergleiche schnell stark ansteigt und
der Erkenntnisgewinn dann in den Datenmengen
verloren gehen kann. Des Weiteren nehmen die zu-
grunde liegenden Fallzahlen ab, was die Interpretier-
barkeit der Ergebnisse (sehr weite Konfidenzinter-
valle, Kasuistiken) stark einschrénkt.

Multivariate Auswertungen

Fiir eine unverzerrte, addquate Beurteilung der Be-
handlungsqualitit ist ein fairer Vergleich notwendig.
Wenn sich das Patientenkollektiv zwischen Klinik A
und Klinik B in Alter, Schweregrad der Erkrankung,
Komorbiditit, Sozialstatus usw. unterscheidet, hat das
auch Auswirkungen auf die angestrebten Vergleiche.

Stratifizierung

Eine Mdglichkeit, sich diesem Problem zu néhern,
sind stratifizierte — also in Schichten (Strata) ge-
trennte — Auswertungen. Strata konnen z.B. die
beiden Geschlechter oder vier Gruppen des
Tumorstadiums (UICC I bis IV), unterschiedliche
Therapiekonzepte sowie Kombinationen sein. Stra-
tifizierungen sind methodisch relativ einfach und
erlauben dennoch einen oft ausreichend fairen Ver-
gleich. Problematisch an stratifizierten Auswertun-
gen sind die daraus resultierende hohe Anzahl an
Informationen sowie die sich verringernde Fallzahl
in den einzelnen Strata (Gruppen/Gruppenkombina-
tionen) mit allen Konsequenzen (weite Konfidenzi-
ntervalle, Einzelfille).

Multiple Regressionsanalysen

Fiir unverzerrte Vergleichbarkeit sind in der Regel
multivariable Analysen erforderlich. Die logistische
Regression, loglineare Regression, Poissonregres-
sion und das Cox Proportional Hazard Modell stellen
hierbei Standardverfahren dar. Aufféllige univariate
Ergebnisse z. B. beim Grading oder Her2/neu-Status
konnen eine Regressionsauswertung fiir die Patholo-
gien einer Region nahelegen, um den G3- oder Her2-
positiv-Anteil in Abhéngigkeit von Tumorgrofle, Re-
zeptorstatus, Ki67 etc. fair zu gewichten. Bei der
Cox-Regression wird das Uberleben in Abhéingigkeit
von den verfiigbaren Einflussvariablen analysiert.
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Dafiir ist die Priifung der Modellvoraussetzung
(,,proportional hazard*) und der Anpassungsgiite des
Modells an die Daten (,,fit“) erforderlich, was in der
Routine aber aufwindig werden kann. Wegen der
Vielzahl der Modelle fiir Subgruppen verursacht die
tabellarische Aufbereitung der verschiedenen multi-
variablen Analysen ebenso einen hohen Aufwand,
und die Ergebnisse sind nicht immer leicht zu erfas-
sen. Fiir weitere multivariable Verfahren und
Modellierungen muss hier auf entsprechende Statisti-
klehrbiicher oder Programmbibliotheken verwiesen
werden.

Grenzen von Klinikvergleichen

Im klinischen Alltag ist eine unzureichende Versor-
gungsqualitit meist nur an Hand von Kasuistiken
oder aufgrund der Behandlung von Rezidiven durch
andere Versorgungstrager zu erkennen. Fiir den
Nachweis signifikanter Unterschiede sind die erfor-
derlichen Fallzahlen die grofte Limitierung. Bei
kleinen Fallzahlen ist wegen der weiten Konfidenzi-
ntervalle ein statistisch signifikantes Ergebnis kaum
zu erreichen. Da filir einzelne Jahrgangskohorten
keine ausreichenden Fallzahlen verfligbar sind, um
statistisch hinreichend prézise Schétzungen der Ver-
sorgungsqualitit zu machen, sollten in den Analysen
mehrere Jahrgdnge zusammengefasst werden, auch
wenn in der individuellen Riickmeldung jede Ein-
richtung ihre Ergebnisse fiir Jahrgangskohorten er-
halten sollte.

8.4 Regionale Analysen

Krebsregister fithren derzeit eine der wenigen fli-
chendeckenden Erhebungen von Gesundheitsdaten
durch, die fiir die riumliche Aufbereitung gut geeig-
net sind. Mit thematischen Landkarten kdnnen viele
Informationen und komplizierte rdumliche Verhilt-
nisse relativ komprimiert und iibersichtlich darge-
stellt werden. Das birgt dann jedoch immer die Ge-
fahr der Uberinterpretation, vor allem, aber nicht
nur, durch Laien. Die Kartenaussage ist daher stets,
auch zielgruppenorientiert, zu {iberpriifen [43-47].

Disease Mapping

Unter Disease Mapping versteht man die Kartierung,
Visualisierung und Analyse raumlicher Daten medi-
zinischer Sachverhalte [48, 49]. Einen Uberblick

bieten die Publikationen von Schweikart 2004 und
Olbrich 2002 [48, 50] sowie die Gute kartografische
Praxis im Gesundheitswesen [43].

Drei unterschiedliche Methoden kartografischer
Darstellungen sind in der Krebsepidemiologie rele-
vant:

Die Choroplethenkarte (Dichtekarten; griech: cho-
ros = Ort und plethos = Menge) ist die gebrauch-
lichste kartografische Darstellungsart. Die Informa-
tionen (z. B. Inzidenzraten) werden auf die Flache
—i. d. R. administrative Einheiten — bezogen. Die
Flachen werden dann in unterschiedlichen Farben
oder Mustern dargestellt.

Diagrammkarten sind bei der Darstellung von Para-
metern mit mehreren Merkmalsauspriagungen — z. B.
T-Kategorie — sinnvoll. Dabei wird fiir jedes Gebiet
ein Diagramm erzeugt. Haufig werden Diagramm-
und Choroplethenkarte kombiniert, um eine hohere
Informationsdichte zu erzielen.

In Symbolkarten konnen Punktdaten (z. B. Standorte
von Krankenhdusern oder Expositionsquellen) in der
Karte verortet werden. Die konkrete Verortung von
Erkrankungsfillen (ebenfalls Punktdaten) anhand
der Adressen der Erkrankten in der Karte ist aus Da-
tenschutzgriinden meist nicht moglich. AuBlerdem
ist der notwendige Bevolkerungsbezug schwieriger
herzustellen, wenn von administrativen Gebieten ab-
gewichen wird.

Art des darzustellenden Indikators

Zur kartografischen Darstellung bieten sich die di-
rekt altersstandardisierte Inzidenz- oder Mortalitts-
rate, die standardisierte Inzidenzratio (SIR) bzw.
Mortalititsratio (SMR) sowie die relative Uberle-
benswahrscheinlichkeit an. Je nach Fragestellung
kann es sinnvoll sein, die Inzidenzrate nach anderen
Kriterien einzuschrianken (z.B. Inzidenzraten fort-
geschrittener Tumoren), wenn diese eine hohere Pu-
blic-Health-Relevanz besitzen. Wegen des unter-
schiedlichen Altersaufbaus der Bevolkerungen in
den einzelnen Gebieten ist zwangslaufig eine Alters-
standardisierung notwendig.

Kartografische Darstellungen koénnen aber auch bei
der Beurteilung der Datenqualitét der Krebsregister-
daten hilfreich sein. Dabei konnen Qualitétsindika-
toren (z. B. Quotient aus beobachteter und erwarteter
Neuerkrankungszahl in Prozent, das Verhéltnis aus
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Mortalitdt zu Inzidenz (M/I) oder die DCO-Rate)
verwendet werden.

Kartografische Gestaltung

Einer Karte als Bild wird aufgrund ihrer unmittelba-
ren Anschaulichkeit vom Leser ein hohes Maf} an
Vertrauen entgegengebracht. Es besteht jedoch bei
VerstoBen gegen kartografische Grundregeln [50]
die Gefahr der Fehlinterpretation. Der Klassenbil-
dung und der Farbgestaltung ist zur Vermeidung von
Fehlinterpretationen besondere Aufmerksamkeit zu
widmen. Alle Software-Systeme (ArcGIS, Quant-
umGIS, etc.) bieten verschiedene Methoden der
Klassenbildung an. Vier Verfahren bieten sich an,
wobei die Entscheidung von der Datengrundlage,
der Fragestellung sowie der angestrebten Aussage
abhéngt (weitere Moglichkeiten der Klassenbildung
z.B. bei [50]):

— Perzentile — alle Klassen sind gleich stark besetzt.
Aufgrund der zwangsldufig heterogenen Abbil-
dung sind Perzentile z. B. zur Generierung von
Arbeitshypothesen gut geeignet. Nachteile sind
die Datenabhingigkeit — unterschiedliche Daten
fithren zu unterschiedlichen Klassen — und ggf.
sehr unterschiedliche Klassenbreiten, die nicht
sachlogisch zu begriinden sind.

— Klassen mit einer mathematischen Progression
(z. B. arithmetische Reihe = Zunahme um einen
konstanten Faktor, geometrische Reihe = Klas-
senbreite wichst exponentiell) vermitteln ein eher
homogenes Kartenbild. Das Verfahren ist nur bei
sehr weiten Datenbereichen und sehr unterschied-
lichen Haufigkeiten sinnvoll. Nachteil ist ein vom
Leser moglicherweise fehlerhaft interpretierter
Vergleich der quantitativen Bedeutung zweier
Klassen.

— Aquidistante Klassenbildung — die Klassenbreite
ist konstant. In der Wahrnehmung nimmt diese
Methode eine mittlere Stellung zwischen den
beiden vorhergenannten Vorgehensweisen ein.
Vorteil ist die Unabhéngigkeit von den Daten.
Einmal gebildete Klassen konnen fiir verschie-
dene Karten und zu verschiedenen Zeiten ge-
nutzt werden. Das Verfahren ist nur bei relativ
gleichmiBig verteilten Daten sinnvoll, was ein
Nachteil sein kann.

— Klassenbildung mit natiirlichen Grenzen — ein
mathematischer Algorithmus sucht nach ,,Daten-
licken” (minimale Unterschiede innerhalb und

maximale Unterschiede zwischen den Klassen).
Haufig entstehen tatsdchlich ,,Sinnklassen®, die
aber ggf. sehr unterschiedlich grof3 sein konnen.
Nachteile sind ggf. sehr unterschiedlich grof3e
Klassen sowie die Tatsache, dass sich bei nur ei-
nem dndernden Wert vollig neue Klassen ergeben
konnen.

Sollen in einem Werk mehrere Tumorentitdten oder
verschiedene Zeitraume dargestellt werden (z. B. in
Jahresberichten oder Krebsatlanten), empfichlt es
sich, stets die gleiche Skala zu verwenden, um eine
direkte Vergleichbarkeit zwischen Krebsarten/Ge-
schlechtern/Indikatoren (Inzidenz, Mortalitit) zu er-
reichen. Wihrend bei Verwendung der Perzentile
und der natiirlichen Grenz-Methode fiir jede Karte
eine andere Skala erzeugt werden wiirde (relative
Skala), bieten die beiden anderen Methoden die
Moglichkeit absoluter Skalenbildung, woraus sich
weitere Vorteile ergeben [51]. So beeinflussen Da-
tenausreifler (Minimal- oder Maximalraten) das Kar-
tenbild weniger und geografische Variation erlangt
nur dort Beachtung, wo sie existiert.

Die Spannweite der Daten in einem Krebsatlas ist
sehr groB3 — den seltenen Krebsarten stehen einige
verhdltnismafig héiufige Krebsarten gegeniiber.
Wird zu stark vereinfacht, d. h. wéhlt man zu wenige
Klassen, reduziert sich der Informationsgehalt der
Karte. Insbesondere seltene Krebsarten fallen dann
komplett in die erste Klasse, womit die geografische
Variation der Daten verloren geht. Eine zu geringe
Verallgemeinerung, d. h. zu viele Klassen, behindert
hingegen die Informationsentnahme aus der Karte.

Insgesamt ergibt sich als sinnvollste Kombination
fiir typische Krebsregisterberichte eine geometri-
sche Klassenbildung in einer mehrfarbigen Abbil-
dung. Durch das exponentielle Wachstum sind die
unteren Klassenbreiten sehr klein — dadurch kénnen
die geografischen Variationen seltener Krebsentita-
ten in der Karte dargestellt werden — und die oberen
Klassenbreiten relativ groB3, so dass auch haufigere
Tumoren in ihrer Variation auf derselben Skala ab-
gebildet werden konnen. Die aufsteigende Wertig-
keit sollte durch die Farbgestaltung unterstiitzt wer-
den: Helle Farben werden cher mit kleinen und
dunkle Farben eher mit groBen Werten assoziiert.
Allgemeine Empfehlung ist es, bei einer Farbe nicht
mehr als maximal sieben Abstufungen zu wahlen.
Diese Zahl reicht bei einem Krebsatlas i.d.R. nicht
aus, ohne dass ein erheblicher Informationsverlust
auftritt. Man kann daher mehrere Farben verwen-
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den, die der allgemeinen Lesart von (physischen)
Karten entsprechen — von hellblau (Wasser) iiber
griin (Tiefland) zu braun (Gebirge). Das bisherige
Manual der epidemiologischen Krebsregistrierung
hat 22 Klassen empfohlen. Wegen gestiegener Inzi-
denzraten (z.B. im Zuge von Screeningprogram-
men) ist es ggf. notwendig, statt 22 jetzt 23 Klassen
zu verwenden. Tabelle §-2 zeigt fiir beide Varianten
die Klassengrenzen und eine empfohlene Farbver-
teilung mit RGB-Werten (Rot-Gelb-Blau).

Werden die Klassen als Perzentile gebildet oder
SIR-Werte dargestellt, sollte ein divergierender
Farbverlauf mit hellen Farbtonen fiir die mittlere
Klasse bzw. fiir SIR=1 gewihlt werden. Im Rahmen
der Krebsregistrierung und -berichterstattung sollte
bei gesundheitsbezogenen Daten wie Inzidenz und
Prévalenz auf eine Rot-Griin-Dichotomisierung ver-
zichtet werden, da hiervon eine Signalwirkung (Am-
pelwirkung — rot = schlecht, griin = gut) ausgeht,
was zu einer Emotionalisierung in der Risikokom-
munikation fithren kann. Fiir die Kartierung von In-

Tabelle 8-2. Empfohlene Klassengrenzen und RGB-Farbwerte fiir die kartografische Darstellung in Krebsatlanten

22 Klassen 23 Klassen
Klassengrenzen Klassengrenzen R G B Klassengrenzen Klassengrenzen R G B
Einzeltumoren  Krebs gesamt Einzeltumoren  Krebs gesamt
0,1 75 243 249 249 0,1 75 243 249 249
0,7 81 232 233 250 0,7 81 232 233 250
2,0 89 203 212 245 2,0 89 203 212 245
4,0 99 177 200 240 4,0 99 177 200 240
6,6 111 148 189 235 6,6 111 148 189 235
9,9 125 140 198 212 9,9 125 140 198 212
13,8 141 133 208 220 13,8 141 133 208 220
18,4 159 131 208 189 18,4 159 131 208 189
23,6 179 128 207 157 23,6 179 128 207 157
29,5 201 126 207 126 29,5 201 126 207 126
36,0 225 124 207 95 36,0 225 124 207 95
432 251 142 217 93 43,2 251 142 217 93
51,0 279 133 227 91 51,0 279 133 227 91
59,5 309 232 237 88 59,5 309 232 237 88
68,6 341 217 202 69 68,6 341 225 214 72
78,4 375 196 166 53 78,4 375 218 192 57
88,9 411 176 127 40 88,9 411 211 172 43
100,0 449 158 96 28 100,0 449 204 153 30
111,8 489 138 65 19 111,8 489 178 107 21
1242 531 117 39 11 124,2 531 153 68 13
137,2 575 97 15 4 137,2 575 127 38 7
>137,2 > 575 77 0 0 151,0 621 102 15 3
>151,0 >621 77 0 0

Die Klassengrenzen beziehen sich auf die direkt altersstandardisierte Rate mit der Europastandardbevolkerung.
Die Berechnung der Klassengrenzen der Einzeltumoren erfolgt in Anlehnung an [52] ¢ =1(1,75 x VASR) (c =
Klasse, I = ganzzahlig gerundeter Wert des 1,75fachen der Wurzel der ASR).

Die Klassenbreite fiir die Skala ,Krebs gesamt® wichst um jeweils zwei Einheiten an.
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dikatoren, die nicht gesundheitsbezogen sind (z. B.
die Vollzihligkeit der Erfassung), kann eine solche
Signalwirkung dagegen mitunter sogar erwiinscht
sein. Weiteres zur Farbgestaltung findet sich bei [53]
und www.colorbrewer.org.

Zufillige Effekte bei kleinen Fallzahlen

Grundsdtzlich ist zu beachten, dass zufillige
Schwankungen umso grofler sind, je geringer die
Fallzahl ist — d. h. je seltener die Erkrankung oder je
geringer die Bevolkerung unter Risiko. Als Gegen-
mafnahme konnen Daten rdumlich und/oder zeitlich
aggregiert werden, wobei aber einerseits Informatio-
nen verloren gehen und anderseits statistische Ver-
zerrungen aufgrund des Modifiable Area Unit Prob-
lems (MAUP) [54, 55] entstehen konnen. Alternativ
konnen bei kleinen Fallzahlen und bei sehr unter-
schiedlichen Bevolkerungsgrofien Gléattungsmetho-
den eingesetzt werden, die auf der Karte die rdumli-
che Struktur von Risiken (SIR, SMR, RR) erkennen
lassen. Weiteres findet sich bei [56-58].

8.5 Lokale Hiufungen

In der Arbeit von Krebsregistern spielen (vermutete
oder wahrgenommene) lokale Haufungen (Cluster)
eine grofe Rolle. Ihre Beurteilung weist sowohl me-
thodische Aspekte [59, 60] als auch Aspekte der Ri-
sikokommunikation auf. Ausfiihrliche Methoden
finden sich bei Alexander und Boyle [61].

Grundsitzliches Vorgehen zur Untersu-
chung vermuteter lokaler Hiufungen

Zunichst ist zu kldren, ob liberhaupt eine objektive
Hiufung vorliegt. Ublicherweise wird dazu die be-
obachtete Fallzahl einer erwarteten Fallzahl — unter
Beriicksichtigung von Alter und Geschlecht der Be-
volkerung im Untersuchungsgebiet — gegeniiberge-
stellt. Es wird also ein Standardisiertes Inzidenzver-
hiltnis (SIR) berechnet. Als Referenzbevilkerung
bietet sich die iibergeordnete Aggregationsebene
(z. B. Land) oder ein anderes Gebiet mit z. B. dhnli-
cher Sozialstruktur an. GroBere Einheiten sind we-
gen stabilerer Zahlen vorzuziehen, besonders bei
seltenen Entititen. Da die Definition des Untersu-
chungsgebietes retrospektiv erfolgt, ergibt sich das
sog. ,,Texas-Sharpshooter-Problem™ — der texani-
sche Scharfschiitze schieft erst auf die Wand (Auf-

treten der Krebsfélle) und malt dann die Zielscheibe
um die Einschiisse (Definition des Untersuchungs-
gebietes) (Abbildung 8-5). Die Durchfithrung von
statistischen Tests nach Auftreten bzw. vermuteter
Héufung ist formal/methodisch nicht sinnvoll. Aus
Griinden der Risikokommunikation ist eine orientie-
rende statistische Beurteilung vermeintlicher Hau-
fungen aber in der Regel nicht zu umgehen. Dabei
sollte auf das methodische Problem hingewiesen
werden.

Bei lokalen Haufungen ist grundsétzlich zu beach-
ten, dass nicht nur eine rdumliche, sondern auch eine
zeitliche Komponente bestehen kann.

Statistische Clustertests

In der Literatur werden eine Reihe moglicher Clus-
tertests beschrieben [61, 62]. Sie lassen sich unter-
teilen in:

— Globale Tests — Ist die Varianz der beobachteten
Fallzahlen groBer als die der (poissonverteilten)
Erwartungswerte? Unberiicksichtigt bleibt die
Frage, wo es zu Haufungen kommt (z. B. Pott-
hoff-Whittinghill-Test [61, 63]).

— Lokal nicht fokussierte Tests — Weisen benach-
barte Gebiete dhnlichere Werte auf als nichtbe-
nachbarte? (Test auf rdumliche Autokorrelation,
z.B. Moran‘s 1, ,864-66]).

— Lokal fokussierte Tests — Erklart die Fallzahl um
einen vorher definierten Punkt (Fokus) ein erhoh-
tes Risiko? [67]

International sehr verbreitet ist die Spatial Scan Sta-

tistic von M. Kulldorff [68], fiir die es eine gut doku-

mentierte, frei erhéltliche Software fiir raumliche,
zeitliche oder rdumlich-zeitliche Cluster (www.sat-
scan.org) gibt. Um den Mittelpunkt jeder rdumlichen

Einheit wird ein sich stindig vergroBerndes Kreis-

fenster gelegt, und es wird fortwéhrend iiberpriift, ob

sich die Raten innerhalb und auflerhalb des Kreis-
fensters signifikant unterscheiden. Die wahrschein-
lichsten Cluster werden ausgewiesen. Das bei Clus-
tertests héufig auftretende Problem des multiplen
Testens wird bei diesem Verfahren umgangen.

Orientierender Test zur Einordnung
vermuteter Krebshiufungen

Schinazi [69] schlug vor, bei Verdacht auf ein
Krebscluster von der Einzelbetrachtung der in Frage
stehenden Region zu einer Betrachtung des ganzen


http://www.colorbrewer.org
http://www.satscan.org
http://www.satscan.org
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Abbildung 8-5. Das Texas-Sharpshooter-Problem

Die Diagramme zeigen einen homogenen (zufilligen) Poisson-Prozess. Unterstellt man, die Diagramme wiren Landkar-
ten und die Punkte Krebsneuerkrankungen, zeigt die linke Karte die raumliche Verteilung der Krebserkrankungen (dqui-
valent zu den Einschiissen in eine Wand) und die rechte Seite die Definition des Untersuchungsgebietes (iquivalent zum
Aufimalen der Zielscheibe), was zu einem ,, Volltreffer  bzw. einer lokalen Haufung fiihrt.

Landes iiberzugehen. Neben der Berechnung der
Wahrscheinlichkeit, in der betroffenen Region eine
entsprechend hohe Fallzahl zu beobachten, sollte
auch die Wahrscheinlichkeit berechnet werden, dass
es mindestens eine Region mit einer derart hohen
Fallzahl gibt, wenn das ganze Land aus Regionen
derselben Grofie bestiinde.

Erst wenn diese Wahrscheinlichkeit klein ist, lohne
es sich, dem Cluster weiter nachzugehen. Dieses
Vorgehen ist auch zu Zwecken der Risikokommuni-
kation hilfreich.

Réumliche Hiufung aus Sicht der
Versorgungsforschung

Die Suche nach lokalen und regionalen Haufungen
erfolgt aus epidemiologischer Sicht i.d.R. mit dem
Ziel, eine mogliche Umweltursache zu identifizie-
ren. Dariiber hinaus kénnen aber auch Aspekte der
Versorgungsforschung im Untersuchungsinteresse
liegen, wenn beispielsweise klinisch-epidemiologi-
sche Daten analysiert werden. So kann die Suche
nach Gebieten mit spater Tumordiagnose z. B. Aus-
kunft iiber Zugangsschwierigkeiten zu Gesundheits-
leistungen oder die Wirksamkeit von Priventions-
programmen liefern.

8.6 Zeitreihenanalysen

Eine der Hauptaufgaben von Krebsregistern ist die
Analyse zeitlicher Trends der Krebsinzidenz. Vor-
aussetzung fiir solche Analysen sind langlaufende
Register mit entsprechendem Datenbestand und ein
weitgehend konstanter Erfassungsgrad.

Deskriptive Betrachtung von Zeitreihen

Einfachste Technik zur Beschreibung zeitlicher Ver-
anderungen des Krebsgeschehens ist die Darstellung
altersstandardisierter Raten einer Bevolkerung in ei-
nem Diagramm mit der Zeit als unabhéngige Varia-
ble. Die Altersstandardisierung ist notwendig, da
sich die Altersstruktur der Bevolkerung im zeitli-
chen Verlauf (potentiell) verdndert. Bei seltenen Tu-
morarten kann es sinnvoll sein, die Raten mittels
gleitenden Durchschnitts zu glétten, um eine inter-
pretierbare Kurve zu erhalten. Dabei wird fiir jeden
abzubildenden Zeitpunkt der Durchschnitt aus den
Raten des Vorginger-, des darzustellenden und des
Nachfolgerzeitpunkts gebildet. (Beispiel: In einer
Zeitreihe tiber Jahreswerte wird der Wert fiir 2015
aus dem Durchschnitt der Raten aus 2014, 2015 und
2016 gebildet). Je nach Fragestellung kann dieser
gleitende Mittelwert auch aus weiteren Vorgingermn
und Nachfolgern gebildet werden.
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Neben der graphischen Darstellung hat sich mit dem
Joinpoint-Regression-Tool [70] des National Cancer
Institutes ein Verfahren etabliert, das einen Quasi-
Standard darstellt. Dieses Tool bietet verschiedene
Verfahren, die teilweise nachfolgend naher erldutert
sind. Dazu gehdren geschiétzte prozentuale jahrliche
Verdnderungen, durchschnittliche geschétzte jahrli-
che prozentuale Verdnderungen, die Joinpoint-Re-
gression sowie Vergleiche zwischen Gruppen (z. B.
ob sich die Verldufe zwischen den Geschlechtern
statistisch gleichen — Test auf Koinzidenz — oder ob
sie parallel verlaufen —Test auf Parallelitét.

Prozentuale jihrliche Verinderung

Ein weiteres Element der zeitlichen Darstellung des
Krebsgeschehens ist die Angabe prozentualer,
jahrlicher Verinderungen (APC, annual percen-
tage change). Dabei wird angenommen, dass die
prozentuale Verdnderung iiber den Untersuchungs-
zeitraum konstant ist. Bei einer prozentualen, jéhrli-
chen Verdnderung von 2 % fiir den Zeitraum 2000
bis 2004 und einer Ausgangsrate von 20/100.000
betrdgt die Rate im Jahr 2001 (20 x 1,02 = 20,4)
20,4/100.000, im Jahr 2002 (20,4 x 1,02 = 20,808)
20,808/100.000, im Jahr 2003 (20,808 x 1,02 =
21,224) 21,224/100.000 und im Jahr 2004 schlieB3-
lich (21,224 x 1,02 = 21,649) 21,649/100.000. Die
konstanten prozentualen Verdnderungen der Raten
entsprechen einer linearen Verdnderung auf einer lo-
garithmischen Skala.

Um die Verdnderung iiber einen ldngeren Zeitraum
anzugeben und dabei den Trend zu zeigen und nicht
die zufilligen Schwankungen, nutzt man vielfach
ein log-lineares Regressionsmodell, um die APCs zu
schitzen. Der grofle Vorteil in der Darstellung als
prozentuale jéhrliche Verdnderung liegt in der Ver-
gleichbarkeit zwischen hédufigen und seltenen
Krebsarten. Eine zweiprozentige jéhrliche Verénde-
rung (wie oben) ist sowohl bei seltenen als auch bei
héufigen Krebsarten sinnvoll anzugeben, ein
absoluter Wert von 0,41 (s.o. (21,649-20)/4 Jahre =
0,41225) wire bei einer hdufigen Krebsart eine
geringe Verdnderung, bei einer seltenen Krebsart
hingegen eine dramatische Verdnderung.

Joinpoint Regression

Je langer die zu analysierenden Zeitrdume sind,
desto unwahrscheinlicher wird es, dass der Trend
mit einem linearem Wert (APC) angegeben werden
kann. Im Laufe der Zeit gab es moglicherweise Pha-
sen mit steigenden und Phasen mit fallenden Raten

oder Phasen stark fallender und schwach fallender
Raten. Um dem Rechnung zu tragen, kann man den
Gesamtzeitraum in einzelne (log-linear) beschreib-
bare Teilzeitrdume zerlegen. Dort wo ein Trend von
einem anderen Trend ,,abgeldst™ wird, liegt ein soge-
nannter Joinpoint. Fiir die Teilbereiche wird jeweils
eine Regressionsgerade an die beobachteten Werte
angepasst. Das Ergebnis ist eine kontinuierliche,
iber den Joinpoint verbundene Modellanpassung.
Wo die Joinpoints liegen und wie viele verwendet
werden, ergibt sich aus den Daten selbst. Eine vom
National Cancer Institute kostenlos zur Verfiigung
gestellte Software (Joinpoint Trend Analysis Soft-
ware, [70]) testet ausgehend vom einfachsten Mo-
dell (keine Joinpoints), ob zusitzliche Joinpoints
(bis zur vorgegebenen Maximalanzahl) eine statis-
tisch signifikante Verbesserung bringen [71].

Durchschnittliche jéhrliche prozentuale
Verinderung

In dhnlicher Weise, wie die jahrliche prozentuale
Verénderung bestimmt werden kann, ldsst sich auch
die durchschnittliche jahrliche prozentuale Verénde-
rung (avarage annual percentage change, AAPC) an-
geben, wenn es im Gesamtzeitraum unterschiedliche
Teilabschnitte gibt, das Modell also Joinpoints emp-
fiehlt. Fiir jeden Teilabschnitt wird der APC be-
stimmt. Dieser Wert wird dann mit der Lénge des
entsprechenden (Teil-)Zeitraum gewichtet (Abb.
8-6). Der Vorteil des AAPC liegt in der Ubersicht-
lichkeit gegeniiber mehreren APCs.

Analytische Betrachtung von Zeitreihen

Die bisher beschriebenen Methoden eignen sich gut,
um anschaulich die zeitliche Entwicklung darzustel-
len. Aber spitestens bei der Interpretation von alters-
standardisierten Raten ist es schwierig, altersbezo-
gene Effekte zu erkennen und zu beriicksichtigen
(Bsp.: Die Rate in den hohen Altersgruppen sinkt,
wihrend in den jungen Altersgruppen ein Anstieg zu
verzeichnen ist. Im ungiinstigsten Fall heben sich
diese Effekte gegenseitig auf und die Gesamtrate ist
liber die Zeit konstant.). Die stetige Analyse von al-
tersspezifischen Raten wiirde aber so umfangreich
werden, dass eine Interpretation schwer moglich ist.
Vielfach werden daher Alters-Perioden-Kohorten-
Modelle (age-period-cohort-Modelle, APC-Mo-
delle) verwendet [72]. (Die Abkiirzung APC wird in
der Literatur sowohl fiir die jéhrlichen prozentualen
Verdnderungen als auch fiir die age-period-cohort-
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Abbildung 8-6. Joinpoint-Regression fiir eine altersstandardisierte Erkrankungsrate fiir den Zeitraum 1980 bis 2014
Modell mit 3 Joinpoints, wo die Joinpoints liegen und wie viele Joinpoints im Modell verwendet werden, ergibt sich aus

den Daten selbst.

Die unterschiedlichen Abschnitte stellen einen Zeitraum dar, fiir den jeweils eine jihrliche prozentuale Verinderung

(APC) angegeben wird.

Die durchschnittliche jihrliche prozentuale Verdnderung (AAPC) ergibt sich aus dem Durchschnitt iiber die gewichteten
APC (exakt: iiber Steigungskoeffizienten der Regressionsgerade). Das Gewicht ist gleich der zeitlichen Lénge, die ein
APC in den AAPC eingeht. Im dargestellten Beispiel 1980-2014 betrdgt die durchschnittliche jihrliche prozentuale Ver-
dnderung 1,7. Die AAPC kann iiber einen beliebigen Zeitraum angegeben werden. Bei einer AAPC von 1990 bis 2014 bei-
spielsweise wiirde der APC des ersten (blauen) Segments nur mit einem Gewicht von 2 (1990-1991) eingehen.

* = signifikant von 0 verschieden bei a. = 0,05.

Modelle verwendet. Damit weitergehende Recher-
chen vereinfacht werden, wurde darauf verzichtet,
hier im Manual andere Begriffe einzufiihren.)

Das Ziel von APC Modellen ist es, den Anteil von
drei Faktoren (Alter, Periode und Geburtskohorte)
an der Verdnderung der Erkrankungs- oder Mortali-
tdtsraten zu analysieren.

Effekt vom Alter — Dieser Effekt stellt die biologi-
schen Folgen des Alters dar. So steigt mit zuneh-
mendem Lebensalter meist die Erkrankungs- oder
Mortalitétsrate.

Perioden Effekt — Dieser Effekt stellt Einfliisse dar,
welche die Erkrankungs- oder Mortalitétsrate inner-

halb aller Altersklassen gleichzeitig betreffen. Hier
sind z. B. eine umweltbedingte, tempordre Exposi-
tion, verdnderte Prdventions- oder Behandlungs-
moglichkeiten und neue Klassifikationen der Er-
krankung zu nennen.

Geburtskohorten Effekt — Dieser Effekt stellt Ein-
flisse dar, welche die Erkrankungs- oder Mortali-
tdtsrate in einzelnen Altersklassen und zu bestimm-
ten zeitlichen Perioden betreffen. Somit wird die
Tatsache, dass verschiedene Generationen verschie-
denen Risikofaktoren und Priventionsmaflinahmen
ausgesetzt sind, beriicksichtigt.
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Die drei Faktoren kénnen in einem sogenannten Le-
xis Diagramm (Tabelle 8-3, Abbildung 8-7) darge-
stellt werden, dabei werden die Altersgruppen in den
Zeilen, die Perioden in den Spalten dargestellt. Die
Geburtskohorte findet sich in der Diagonale der Ta-
belle wieder. Dabei beinhalten die Geburtskohorten
Menschen, die in einem gewissen Zeitraum geboren
wurden. In der unterstehenden Tabelle beinhaltet die
Geburtskohorte ,,1967° die Menschen, die in den 9
Jahren (1963-1971) geboren wurden.

APC Modelle sollten als Untersuchungsmethode be-
riicksichtigt werden, wenn der eigentliche Grund fiir
signifikante Perioden- und Kohorten-Effekte, nach
Altersadjustierung, erforscht wird.

Tabelle 8-3. Beispiel fiir ein Lexis Diagramm

Die Website des National Cancer Institute der Verei-
nigten Staaten von Amerika stellt eine Auswertungs-
anwendung (Age Period Cohort (APC) Web Tool)
zur Verfligung, bei der eigene Daten hochgeladen
und analysiert werden konnen (https://analysistools.
nci.nih.gov/apc/# ). Mit dem Tool ldsst sich eine
Vielzahl von Analysen durchfiihren, die in ihrer In-
terpretation denen des Joinpoint-Tools gleichen
(AAPC A net drift, APC 2 local drift etc.), aber fiir
Alters-, Perioden- und Kohorteneffekte adjustieren
[73-76].

Ein Nachteil der APC-Modelle besteht in der linea-
ren Abhéngigkeit der drei Faktoren (Alter, Periode
und Kohorte). Dadurch sind die Schétzungen der Ef-
fekte nicht eindeutig. Die Ergebnisse sind daher im-
mer mit Vorsicht zu interpretieren [77].

Periode (Jahr der Diagnose)

1987-1991 1992-1996 1997-2001 2002-2006
Altersgruppen  20-24 1967 1972 1977 1982
25-29 1962 1967 1972 1977
30-34 1957 1962 1967 1972
34-39 1952 1957 1962 1967
40-44 1947 1952 1957 1962
45-49 1942 1947 1952 1957
50-54 1937 1942 1947 1952
55-59 1932 1937 1942 1947
60-64 1927 1932 1937 1942
65-69 1922 1927 1932 1937
70-74 1917 1922 1927 1932
75-79 1912 1917 1922 1927
80-84 1907 1912 1917 1922

Alterseffekt in den Zeilen
Periodeneffekt in den Spalten

Kohorteneffekt in der Diagonalen, hier im Beispiel die ,,1967* Geborenen (grau hinterlegt)

In den Zellen sind der besseren Ubersicht wegen einzelne Geburtsjahre angegeben. Wegen der 5-Jahres-Alters-
gruppe und der 5-Jahres-Periode umfasst eine Geburtskohorte 9 Geburtsjahre. Beispiel ,,1967°: Diagnose 1987
und 24 Jahre alt = Geburtsjahr 1963, Diagnose 1991 und 20 Jahre alt = Geburtsjahr 1971.


https://analysistools.nci.nih.gov/apc
https://analysistools.nci.nih.gov/apc/
https://analysistools.nci.nih.gov/apc/
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8.7 Fehlende Werte bei der
Auswertung

Uberall, wo Daten erhoben werden, kénnen auch
Werte fehlen. Neuerkrankungsfille werden dem
Krebsregister nicht gemeldet, das Krebsregister er-
féahrt den Tod eines Patienten nicht (z. B. durch fal-
sche Zuordnung eines Totenscheines) oder klinische
Daten, etwa das Tumorstadium, werden nicht mitge-
meldet.

Schwierigkeiten aufgrund fehlender Werte

Bei der Datenauswertung konnen fehlende Werte
entweder zu Aussagen mit geringerer Prézision und/
oder zu verzerrten Ergebnissen (Bias) fithren. Eine
geringere Prézision tritt auf, wenn Félle mit fehlen-
den Werten ausgeschlossen werden und das Fehlen
der Daten rein zufillig ist (Missing Completely At
Random, MCAR), z.B. wenn ein meldender Arzt
mit reprdsentativer Patientengruppe grundsétzlich
keine TNM-Angaben abgibt. Dann ist die Verteilung
der TNM-Angaben zwar unverzerrt geschitzt, aber
von geringerer Genauigkeit.

Ein verzerrtes Ergebnis tritt auf, wenn Félle mit feh-
lenden Werten ausgeschlossen werden, aber das
Fehlen der Daten nicht rein zufallig ist. Das Fehlen
der Werte bzw. der wahre Wert des fehlenden Wer-

tes kann entweder von anderen, erhobenen Daten
abhdngen (Missing At Random, MAR) oder von un-
bekannten/nicht erhobenen Daten (Missing Not At
Random, MNAR). Wenn das Fehlen des Tumorsta-
diums hauptséchlich mit dem zunehmenden Alter
zusammenhinge, wenn also Arzte bei lteren Patien-
ten hdufiger kein Staging durchfithren oder melden,
spriche man von einem MAR-Muster. Wenn das
Tumorstadium hauptséchlich bei Patienten mit fort-
geschrittenem Tumorstadium fehlte, wiirde es sich
um ein MNAR-Muster handeln.

Im Gegensatz zu einer MAR-Situation ist es in einer
MNAR-Situation unmdglich, fiir die Verzerrung zu
korrigieren. Es ist zudem nicht ohne weitere Studien
und Datenerhebungen moglich, festzustellen, ob
eine MNAR- oder eine MAR-Situation vorliegt.

Umgang mit fehlenden Werten

Keine statistische Methode kann fehlende Werte
korrekt ersetzen. Oberste Prioritét sollte daher im-
mer sein, Daten so vollstindig wie moglich zu erfas-
sen und bei fehlenden Werten nachzurecherchieren.
Dennoch werden sich fehlende Werte nicht komplett
vermeiden lassen. Neben Daten, die aufgrund von
Registrierungsproblemen fehlen, gibt es Daten, die
grundsitzlich nicht verfiigbar sind, z. B. Tumordicke
bei einem nicht-operativ behandelten Melanompati-
enten.
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Es ist sinnvoll, bei Auswertungen zunichst den An-
teil fehlender Angaben zu berichten, um eine Vor-
stellung der GroBenordnung eines potentiellen Bias
zu ermoglichen.

Indikator-Methode

Auswertungen der schliefenden Statistik, bei denen
eine separate Gruppe flir ,,Wert fehlt” definiert wird,
konnen selbst bei MCAR zu starken Verzerrungen
fithren und sollten vermieden werden [78, 79].

Ausschluss

Die einfachste Methode zum Umgang mit fehlenden
Werten ist der Ausschluss der entsprechenden Fille.
Hier ist jedoch die Gefahr fiir Verzerrung grof3, und
vor allem bei Regressionsanalysen konnen bereits
anteilmdBig wenige fehlende Werte, die iiber ver-
schiedene Fille verstreut auftreten, zu einer starken
Reduktion der Studienpopulation fiihren.

Einfache Imputation

Alternativ konnen die fehlenden Werte ersetzt
(,,imputiert”) werden, z. B. mit dem am héufigsten
beobachteten Wert der entsprechenden Variablen.
Dadurch werden eine Verkleinerung der Studien-
population und eine Verringerung der Prizision des
Ergebnisses vermieden, jedoch besteht weiterhin
die Gefahr der Verzerrung. Anstelle des am hédu-
figsten beobachteten Wertes kann fiir jeden Fall ein
individueller Schétzwert eingesetzt werden, der
mithilfe statistischer Modelle wie dem Nichster-
Nachbarn-Algorithmus oder Regressionsmodellen
erzeugt wird. Dies reduziert die Gefahr durch Bias,
wenn Variablen zur Vorhersage eingesetzt werden,
die mit dem Fehlen des Wertes bzw. mit dem wah-
ren Wert des fehlenden Wertes zusammenhéngen
(MAR-Muster). Die Prézision der Ergebnisse wird
jedoch bei der einfachen Imputation {iberschétzt, da
die geschitzten imputierten Werte ,,vortduschen®,
iiber eine ebenso grofe Genauigkeit wie die beob-
achteten Werte zu verfiigen.

Multiple Imputation

Bei der multiplen Imputation werden wie bei der
einfachen Imputation die fehlenden Werte durch ge-
schitzte Werte ersetzt, jedoch geschieht dies nicht
nur einmal, sondern es werden mehrfach vervoll-
stdndigte Datensétze erzeugt. Eine iibliche und aus-
reichende Anzahl sind 3-10 Imputationen [79]. Jeder
einzelne Datensatz wird separat der geplanten Da-

tenauswertung unterzogen, und die Ergebnisse wer-
den nach bestimmten Regeln zusammengefasst
(Rubin’s Rule) [80, 81]. Auf diese Weise wird die
Ungenauigkeit, die den Ergebnissen aufgrund der
geschitzten Imputationswerte innewohnt, bertick-
sichtigt. Auch die Gefahr fiir Verzerrungen ist redu-
ziert, sofern eine MAR-Situation vorliegt und die
entsprechenden Variablen zur Vorhersage einbezo-
gen wurden. Multiple Imputation wurde bei Auswer-
tungen der Krebsepidemiologie bereits erfolgreich
eingesetzt [82, 83], erfordert aber mehr Aufwand als
einfache ad-hoc-Methoden.
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9  Nutzung von Krebsregisterdaten

Alexander Katalinic, Nikolaus Becker, Michael Gerken, Monika Klinkhammer-Schalke,
Alice Nennecke, Brunhilde Steinger, Anett Tillak, Sabine Wesselmann

Krebsregister sind kein Selbstzweck. Ihre Aufgaben
sind eng mit der wissenschaftlichen Erforschung
und praktischen Bekdmpfung der Krebskrankheiten
verzahnt und sind entsprechend deren Entwicklung
einem stindigen Wandel unterzogen.

Eine ,,Sammelforschung iiber Krebs und krebsartige
Erkrankungen“ wurde bereits vor etwas mehr als
100 Jahren initiiert, und die Zielsetzung durch Ernst
von Leyden in richtungsweisender Art mit Abwé-
gungen nach allen Seiten formuliert: ,, ...Die grofie
Mehrzahl der Krebskranken ist und bleibt dem un-
vermeidlichen Tode verfallen. Kénnen wir hoffen,
durch gemeinsame Arbeit ein Heilmittel zu schaf-
fen? Ein solcher Anspruch ist von vornherein abzu-
lehnen. Denn diese Aufgabe ist zurzeit unlosbar.
Aber was uns auch bei anderen Seuchen gelungen
ist, durch genaue Kenntnis ihrer Verbreitung, ihrer
Ursachen, ihrer Sterblichkeit eine gewisse Prophy-
laxe zu finden, das liegt in den Grenzen der Mog-
lichkeit* (von Leyden 1901). Eine genaue bevolke-
rungsbezogene (epidemiologische) Fallerfassung
einschlieflich Sterblichkeit unter dem Gesichts-
punkt der Ursachenforschung und Prévention stand
also am Anfang der Entwicklung der Krebsregistrie-
rung und ist ihr Kern bis heute. Mit der schrittweisen
Losung der Aufgabe, ,.ein Heilmittel zu schaffen®,
verbreiterten sich indessen auch die Mdoglichkeiten
der Krebsregistrierung. Sie umfassen heute Aufga-
ben im Bereich der Gesundheitsberichterstattung,
der Beantwortung von Anfragen (z. B. zu vermute-
ten Haufungen) sowie der Bewertung der Qualitdt
der onkologischen Versorgung auf Bevolkerungs-
ebene. Damit dienen die Krebsregister sowohl der
Offentlichkeit (Biirger und Politik) als auch der Wis-
senschaft. Dieses Aufgabenspektrum soll im Fol-
genden skizziert und die vielfaltigen Nutzungsmdog-
lichkeiten der Krebsregister verdeutlicht werden.

9.1 Epidemiologische Nutzung von
Krebsregisterdaten

Nutzung fiir die
Gesundheitsberichterstattung

Eine Schliisselaufgabe epidemiologischer Krebsre-
gister ist die Beschreibung der Krebslandschaft in
Raum und Zeit im Sinne einer Gesundheitsberichter-
stattung. Auf Bundeslandebene wird die Aufgabe
durch die jeweiligen Landeskrebsregister bearbeitet.
Auf Bundesebene werden die Daten der Landes-
krebsregister zusammengefasst. Die Aufgabe einer
Bundesstatistik wird vom Robert Koch-Institut im
Rahmen des durch Bundesgesetz eingerichteten
Zentrums fiir Krebsregisterdaten* (ZfKD) wahrge-
nommen. Die Datenzusammenfithrung setzt sich
auch auf internationaler Ebene fort. Auf Européi-
scher Ebene kiimmert sich das ENCR (European
Network of Cancer Registries, www.encr.eu) ge-
meinsam mit dem JRC (Joint Research Center eine
Forschungseinrichtung der Europdischen Union) um
gemeinsame Auswertungen. Fiir weltweite Statisti-
ken ist die zur WHO gehorende ,,International
Agency for Research on Cancer (IARC)“ in Lyon
verantwortlich, die alle fiinf Jahre eine Zusammen-
stellung der Daten aller Krebsregister weltweit, die
bestimmte Qualitétskriterien erfiillen, in Buchform
herausbringt (,,Cancer Incidence in Five Conti-
nents®, als pdf herunterladbar unter www.iarc.fr).
Auf Basis dieser Daten nimmt die JARC im Rahmen
des GLOBOCAN-Projekts regelmifig weltweite
Schitzungen der Krebsinzindez, -mortalitit und —
préavalenz vor (http://globocan.iarc.fr).

Mit der Entwicklung der Aufgaben ging auch eine
Entwicklung der Methoden, mit denen Krebsregis-
ter ihre Daten auswerten, einher. Ihrer Darstellung
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ist ein eigenes Kapitel gewidmet (s. Kapitel 8). Fiir
die oben erwéhnte initiale ,,Sammelforschung® wa-
ren moglichst vollzéhlig erfasste Fallzahlen ausrei-
chend, die auch pro zugrunde liegende Bevolke-
rung angegeben wurden (heute als ,,rohe Rate*
bezeichnet). Internationale Vergleiche zwischen
Bevolkerungen mit unterschiedlichen Altersstruk-
turen sowie lange Zeitreihen fiithrten zur Entwick-
lung von Korrekturen beziiglich der Altersstruktu-
ren (sog. ,.altersstandardisierte Raten®). Sie wurden
in den 1960er Jahren entwickelt. Mittlerweile sind
die Methoden breit aufgefachert hinsichtlich Tren-
danalysen (z.B.,,Joinpoint“-Techniken), Uberle-
benszeitanalysen (z.B. Periodenanalyse) oder
Screening-bezogene Analysen und sind fester Be-
standteil der Krebsberichterstattung.

Heute geben die bevolkerungsbezogenen Krebsre-
gister regelmédfige Berichte iiber das Krebsgesche-
hen in ihrem Bundesland heraus, die auch iiber das
Internet verfiigbar sind. Eine Auflistung der Register
mit Verweisen zu den Berichten findet sich unter
www.gekid.de Auf Bundesebene erscheint zwei-
jéhrlich unter der Herausgeberschaft von RKI und
GEKID die Publikation ,,Krebs in Deutschland®, die
ebenfalls im Internet heruntergeladen werden kann
(www .krebsdaten.de oder www.gekid.de). Von
GEKID wird schlieBlich die Darstellung der geogra-
fischen Verteilung der Krebsinzidenz, der Krebs-
mortalitit und des Uberlebens nach Krebs auf Bun-
deslandebene  regelmdBig in  Form  des
,GEKID-Atlas* aktualisiert (www.gekid.de). Die
Krebssterblichkeit wird auch in einer weiteren Ver-
sion als Internetversion der Publikation , Krebsatlas*
fortgeschrieben (www.dkfz.de). Diese Berichte lie-
fern in grafischer und tabellarischer Form umfang-
reiche Informationen iiber die zeitlichen Trends und
regionalen Haufigkeitsunterschiede der verschiede-
nen Krebserkrankungen. Dariiber hinaus konnen
von den Internetseiten der meisten Krebsregister Da-
ten direkt heruntergeladen bzw. in einer gewiinsch-
ten Darstellung aufbereitet und heruntergeladen
werden. Auf nationaler Ebene stellt das Zentrum fiir
Krebsregisterdaten eine interaktive Datenbank zur
Verfiigung, mit der die bundesweiten Ergebnisse in
fast beliebigen Kombinationen abgefragt werden
konnen. Erstmalig im Jahr 2016 verdffentlichte das
ZfKD den ,Bericht zum Krebsgeschehen in
Deutschland®, der einen Uberblick iiber verschie-
dene Aspekte von Krebserkrankungen hierzulande
beinhaltet und zukiinftig alle fiinf Jahre erscheinen

soll. Die IARC stellt schlieBlich die den oben er-
wihnten Berichten zugrundeliegenden aggregierten
Daten als Anlage zu den Biichern im Internet zur
Verfiigung.

Nutzung der Krebsregisterdaten fiir
Evaluation und Forschung

Die Daten der Krebsregister werden nicht nur von
den Krebsregistern selbst genutzt und verdffentlicht,
sondern viel haufiger von externen Nutzern, im We-
sentlichen aus dem Bereich der o6ffentlichen Ge-
sundheit und der Wissenschaft. Fiir diese Nutzer-
gruppen bestehen verschiedene Moglichkeiten des
Zugriffs bzw. des Zugangs zu den Krebsregisterda-
ten. Eine Checkliste auf der nachfolgenden Seite soll
AuBenstehenden helfen, diesen Zugang zu erleich-
tern (Tabelle 9-1). Anzumerken ist, dass sich die
Nutzung der Krebsregisterdaten fiir wissenschaftli-
che Zwecke, wie in der epidemiologischen For-
schung iiblich, nach der ,,Guten epidemiologischen
Praxis (GEP)“ (http://www.gmds.de/publikationen/
empfehlungen.php) richten muss.

Prinzipiell lassen sich mehrere unterschiedliche Zu-
gangs- und Nutzungswege der Daten unterscheiden:

1. Aggregierte Daten

2. Einzelfalldaten

3. Individueller Patientenzugang
4. Kohortenabgleich

1. Aggregierte Daten

Hier werden durch das Krebsregister Einzelfalldaten
auf Basis von ausgewihlten Merkmalen (z. B. Alter
und Geschlecht) zusammengefasst. Fiir die so ent-
standenen Gruppen koénnen unterschiedliche Kenn-
zahlen, wie z. B. die Anzahl der Personen der betref-
fenden Gruppe oder die Inzidenzrate ausgewiesen
werden. Gebildet werden diese Gruppen in der
Krebsepidemiologie hdufig nach Tumorart, Ge-
schlecht, Altersgruppen (z.B. 5-Jahres-Altersklas-
sen), Zeitraum oder Wohnort. Aggregierte Daten
sind standardmafig in den Jahresberichten oder im
Internetangebot der Krebsregister zu finden. Auf
Anfrage konnen die Krebsregister der Lander oder
das Zentrum fiir Krebsregisterdaten im Robert
Koch-Institut ihre Daten auch nach anderen Krite-
rien zusammengefasst zur Verfiigung stellen. Die
einzige gesetzliche Voraussetzung ist, dass aus dem
erstellten Datensatz keine Einzelperson identifizier-
bar ist.
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Tabelle 9-1. Checkliste

Checkliste zur Beantragung von Forschungsprojekten

Nehmen Sie frithzeitig Kontakt zum Krebsregister auf, in dessen Geltungsbereich die Studie durchgefiihrt wird

A Projekte mit aggregierten Daten bzw. mit Einzelfalldaten

— Formloser Antrag an das Krebsregister bzw. an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten
(Details siehe Internetseiten der Register (www.gekid.de) bzw. des ZfKD (www.krebsdaten.de)

— Kurzes Studienprotokoll
— Prézise Fragestellung

— Beriicksichtigung der Good Epidemiological Practice (GEP)
— FEin- und Ausschlusskriterien fiir die Auswahl der Daten (z. B. Diagnose, Geschlecht, Alter, Zeitraum,

Gebiet, etc.)

— Festlegung, welche Informationen aus dem Datensatz des Krebsregisters benotigt werden (Variablendefi-

nition)
— Ggf. Festlegung des Aggregationsniveaus

— Ggf. Festlegung der Indikatoren (Fallzahl, Inzidenzrate etc.)

B Projekte mit personenbezogenen Daten

— Hier ist eine Voranfrage ans Krebsregister dringend ratsam!

— Prinzipielle Kldrung der Machbarkeit
— Klérung evtl. auftretender Kosten

— Ausfiihrlicheres Studienprotokoll
— Prézise Fragestellung

— Beriicksichtigung der Good Epidemiological Practice (GEP)
— Beriicksichtigung der Bestimmungen des regionalen Krebsregistergesetzes

— Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Auswahl der Daten

(z. B. Diagnose, Geschlecht, Alter, Zeitraum, Gebiet, etc.)
» Festlegung, welche Informationen aus dem Datensatz des Krebsregisters fiir die spezifische Fragestellung

zwingend benotigt werden (Variablendefinition)

* Festlegung des datenschutzrechtlich Verantwortlichen und der datensichernden Strukturen (Datenzuging-

lichkeit, Loschfristen etc.)
— Votum der zustandigen Ethikkommission

— Ggf. Genehmigung durch das zustindige Ministerium

— Ggf. Stellungnahme des zustidndigen Datenschutzbeauftragten

Obwohl viele Krebsregisterdaten in aggregierter
Form bereits frei verfligbar sind, empfiehlt es sich,
vor deren Verwendung Kontakt mit dem betreffen-
den Krebsregister aufzunehmen. Grundlegende In-
formationen liber die Aussagekraft der Daten, z. B.
Vollzdhligkeit oder externe Umsténde, die die Daten
beeinflussen konnen wie z. B. Inzidenzanstieg bei
Screening, lassen sich hier einfach erfragen. Fehlin-
terpretationen der epidemiologischen Daten kdnnen
so reduziert werden.

2. Einzelfalldaten

Neben den aggregierten Daten konnen die Krebsre-
gister in Deutschland und das Zentrum fiir Krebsre-
gisterdaten epidemiologische, anonymisierte Daten

auf Antrag auch als Einzelfalldaten zur Verfiigung
stellen. Anhand definierter Ein- und Ausschlusskrite-
rien (Tumorart, Geschlecht, Alter, Zeitraum etc.) kon-
nen pro Person und Tumor einzelne Datensétze zur
weiteren Auswertung aus der Registerdatenbank
identifiziert werden. Diese konnen dann einer For-
schergruppe direkt zur Verfiigung gestellt werden.
Prinzipiell kann auf den gesamten Variablensatz eines
Krebsregisters zuriickgegriffen werden. Je nach Fra-
gestellung sind einzelne Merkmale wegzulassen oder
zu vergrobern (Zusammenfassung von Altersgruppen
oder von Gemeinden zu Kreisen). Auch sollten vom
Anfragenden sowohl eine Weiterleitung der Daten als
auch ein Versuch einer Reidentifizierung einzelner
Personen rechtssicher ausgeschlossen werden.
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Diese Einzelfalldaten konnen von wissenschaftli-
chen Institutionen auf Antrag (nach den Grundzii-
gen der Guten Epidemiologischen Praxis) beim
Krebsregister angefordert werden. Dabei sind ein-
deutige Ein- und Ausschlusskriterien zur Auswahl
der Datensédtze und die gewiinschten Merkmale
(z. B. Wohnort) und deren Aufldsung (z. B. Kreis)
zu nennen. Die Krebsregister entscheiden in der
Regel in Eigenverantwortung oder gemeinsam mit
einem Beirat {iber derartige Anfragen zu anonymi-
sierten Einzelfalldaten. Bei Datenantrigen zum
nationalen Datensatz entscheidet das Zentrum fiir
Krebsregisterdaten nach Anhdrung seines Beira-
tes.

3. Individueller Patientenzugang

Der direkte (namentliche) Zugang zu in den Regis-
tern gespeicherten Patienten, z. B. fiir Befragungen
oder Untersuchungen von Erkrankten im Rahmen
einer Fall-Kontrollstudie, ist unter bestimmten
rechtlichen Voraussetzungen ebenfalls in allen
Krebsregistern moglich.

Da hier epidemiologische und personenbezogene
Daten wieder zusammengebracht werden miissen
und somit Krebserkrankte reidentifiziert werden,
sind die Hiirden fiir solche Forschungsprojekte deut-
lich hoher (siehe Checkliste).

Erforderlich ist neben einem Studienprotokoll, das
wissenschaftlichen Anspriichen geniigt, und dem
Votum einer zusténdigen Ethikkommission auch ein
Antrag beim entsprechenden Landesministerium,
gegebenenfalls auch eine Stellungnahme der Daten-
schutzbehdorde.

Nach Genehmigung der Studie erfolgt in den meis-
ten Bundesldndern die erste Kontaktaufnahme zu
den Betroffenen durch die meldenden Arzte zur Ein-
holung der Einwilligung zur Studienteilnahme. Ist
diese erfolgt, konnen die Namen und Adressen der
Patienten an die Forschergruppe zur weiteren Kon-
taktierung weitergegeben werden. In Schleswig-
Holstein wird die Einwilligung zur méglichen Studi-
enteilnahme direkt bei der Meldung erhoben, sodass
die Forschergruppe die ausgewéhlten Patienten di-
rekt schriftlich kontaktieren kann.

4. Kohortenabgleich

Als vierte Variante besteht flir Forschergruppen die
Moglichkeit, eine externe Personengruppe (Ko-
horte) mit dem Datenbestand eines Krebsregisters
abzugleichen. Fiir eine bekannte Gruppe von Perso-
nen (z.B. beruflich mit ionisierender Strahlung be-
lastete Beschiftigte) kann iber das Krebsregister
auch noch nach vielen Jahren iiberpriift werden, ob
eine Krebserkrankung aufgetreten ist. Die Forscher-
gruppe liefert dazu dem Krebsregister die Namen,
Adressen und Geburtsdaten der Personengruppe in
geeigneter Form. Anhand dieser Angaben wird im
Datenbestand des Krebsregisters i.d.R. mittels pseu-
donymisiertem Record-Linkage (siche Kapitel 6)
gepriift, ob eine Person der Kohorte ebenfalls im Re-
gister gespeichert ist. Diese Abgleichinformation
wird der Forschergruppe anschliefend zuriickge-
spielt.

Auch fiir diesen Studientyp sind die unter Punkt 3
genannten Bedingungen (z. B. Studienprotokoll, Vo-
tum der Ethikkommission, Stellungnahme der Da-
tenschutzbehdrde) erforderlich.

Ein Sonderfall des Kohortenabgleichs kommt im
Rahmen der Evaluation von organisierten Friiher-
kennungsmafinahmen zum Einsatz. So sollen zum
Beispiel die Daten der im Mammographie-Scree-
ning untersuchten Frauen regelméfig mit dem Da-
tenbestand des Krebsregisters entsprechend der §§
des SGB V, um Intervallkarzinome (Tumoren ent-
deckt zwischen zwei Screeninguntersuchungen) zu
identifizieren, abgeglichen werden.

Bekannte Einschrinkungen bei der
Forschung mit Krebsregisterdaten

Fiir Forschungsvorhaben mit aggregierten Daten
und mit anonymisierten Daten (siehe 1 und 2 oben)
ist vorab zu priifen, inwieweit die Daten des Regis-
ters aussagekriftig bzw. ob StorgroBen zu vermuten
sind, die die Ergebnisse beeinflussen konnten. For-
schergruppen haben daher vorab die {iblichen Quali-
tatsindikatoren der Krebsregistrierung wie Vollzéh-
ligkeit, DCO-Rate, histologische Diagnosesicherung
und Anteil an Tumoren mit unbekanntem Primérsitz
zu bewerten. Auch externe Faktoren, die die Hohe
der Inzidenz beeinflussen konnten, wie Screening-
oder Qualititssicherungsprogramme sind zu bertick-
sichtigen. Dies geschicht am besten zusammen mit
dem zusténdigen Krebsregister.
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Bei Forschungsprojekten mit direktem Patientenzu-
gang (z. B. Patientenbefragung, siche 3 oben) ist die
mogliche Zeitverzogerung von Erkrankung eines
Patienten iiber Meldung an das Krebsregister und
anschliefende Verfiigbarkeit fiir Forschungsvorha-
ben zu beachten. Es kann dabei zu einem Zeitverzug
von ein bis zwei Jahren nach Diagnose kommen.
Dieser Punkt sollte im Studiendesign beriicksichtigt
werden, da bei Projekten mit direktem Patientenzu-
gang iiblicherweise nur lebende Patienten befragt
werden und somit eine moglicherweise selektierte
,.Uberlebenden-Kohorte* entsteht. Da im Krebsre-
gister Basisdaten zu allen Patienten (also auch zu
Verstorbenen) vorliegen, ist eine ausfiihrliche Ana-
lyse der Basisdaten fiir die Gruppe der Verstorbenen
einfach mdoglich. Sollte sich eine nicht zu akzeptie-
rende Verzerrung ergeben, ist eine zusitzliche Be-
fragung z. B. der Angehérigen oder der Behandeln-
den von verstorbenen Patienten zu erwéigen.

Die Vollzihligkeit der Registrierung und die Quali-
tdt der Follow-up Informationen in den Registern
(idealerweise iiber Abgleich der Sterbefille und
Fortziige mit Meldedmtern bzw. der Todesursachen
mit Todesbescheinigungen) ist ebenfalls ein ent-
scheidender Faktor fiir die Durchfiihrbarkeit von
Projekten zum Kohortenabgleich (siehe 4 oben).

Beispiele fiir Datennutzung

Krebsregisterdaten werden nach obigem Schema be-
reits fiir viele Forschungsprojekte genutzt. Ein erstes
Beispiel ist die Studie zum ,,Langzeitiiberleben nach
Krebserkrankungen® des Deutschen Krebsfor-
schungszentrums gemeinsam mit der GEKID, gefor-
dert durch die Deutsche Krebshilfe. Hier werden
Daten nach Punkt 2 (Einzelfalldaten) genutzt. Den
individuellen Patientenzugang (Punkt 3) nutzte die
CAESAR-Studie (gefordert durch die Deutsche
Krebshilfe), in der Patientinnen und Patienten meh-
rere Jahre nach ihrer Krebserkrankung zu ihrer Le-
bensqualitidt und Gesundheit befragt wurden. Als
Beispiel fiir den Kohortenabgleich (Punkt 4) kann
die Ermittlung von Intervallkarzinomen im Mam-
mographie-Screening in Nordrhein-Westfalen ge-
nannt werden. Das Projekt wurde vom Referenzzen-
trum  Mammographie-Screening in  Miinster
gemeinsam mit dem Krebsregister NRW durchge-
fiihrt. Eine weitere Nutzung ist die Unterstiitzung
von Zentren in der Onkologie, die fiir die Beurtei-
lung der Ergebnisqualitit der onkologischen Versor-
gung das Langzeitiiberleben der von ihnen behan-

delten Personen mit
bestimmen kénnen.

den Krebsregisterdaten

Ausfiihrliche Beispiele fiir die wissenschaftliche
Nutzung der Krebsregisterdaten fiir epidemiologi-
sche Forschungsprojekte finden sich im folgenden
Kapitel.

9.2 Klinische Nutzung von
Krebsregistern

Ziel des KFRG § 65 ¢ SGB V ist die Verbesserung
der onkologischen Versorgung durch die Nutzung
einer umfassenden, sektoreniibergreifenden, ver-
laufsbegleitenden, flichendeckenden und bevoélke-
rungsbezogenen Dokumentation des gesamten
Krankheitsverlaufes aller an Krebs erkrankten Pati-
enten in einem klinischen Krebsregister. Die Umset-
zung evidenzbasierter Leitlinien in der Versorgung,
die Priifung stattgefundener Versorgung, deren Pro-
zess- und Ergebnisqualitidt muss abbildbar sein, um
hieraus ggf. Verbesserungsstrategien zu entwickeln.

Am Beispiel des Qualitdtsindikators neoadjuvante
Radiochemotherapie der S3-Leitlinie Kolorektales
Karzinom wird hier die Nutzung klinischer Krebsre-
gisterdaten deutlich. Die Abbildung 9-1 rechts zeigt,
dass Patienten im Stadium II und III nach neoadju-
vanter und adjuvanter Radiochemotherapie ein bes-
seres Gesamtiiberleben aufweisen. Aus der Grafik
links wird im zeitlichen Verlauf ein im Laufe der
Jahre zunehmender Anteil von Patienten mit neoad-
juvanter Radiochemotherapie sichtbar.

Dieses Beispiel zeigt, dass bei Riickmeldung der Er-
gebnisse an behandelnde Arzte und deren Diskussio-
nen in Qualitdtszirkeln und Audits eine Verbesse-
rung der Versorgungsqualitét erreicht werden kann.

Diese Verbesserungen der Umsetzung von leitlinien-
gerechten Therapien wird durch die kontinuierliche
Arbeit auf der Basis des Qualititsmanagementzyklus
Plan-Do-Check-Act erreicht (siche Abb. 9-2). Leitli-
nienkommissionen entwickeln auf evidenzbasierter
Grundlage oder aufgrund von konsentierten Emp-
fehlungen Qualititsindikatoren, die in die Versor-
gung implementiert werden und von Krebsregistern
abgebildet, analysiert und gemeinsam mit den Be-
handelnden diskutiert werden. Auf dieser Grundlage
wird es moglich, durch kontinuierliche gemeinsame
und zeitnahe Zusammenarbeit die Behandlung der
Patientinnen und Patienten stetig zu verbessern.
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Abbildung 9-1. Umsetzung des Qualititsindikators neoadjuvante Radiochemotherapie: Verteilung, Uberleben in Abhdn-
gigkeit von der perioperativen Therapie beim Rektumkarzinom Stadien 11 und 111 unteres und mittleres Drittel (n=12498),
Datenbasis 6. Bundesweite Onkologische Qualitdtskonferenz 2016.
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Im Folgenden werden die verschiedenen klinischen
Nutzungsmoglichkeiten der Krebsregisterdaten auf-

gezeigt.
Darunter fallen:

— direkt patientenbezogene Zusammenarbeit
— Einsicht in die Behandlungshistorie des Patienten

Unterstiitzung von Tumorkonferenzen
aggregierte Riickmeldungen an Leistungserbringer
regionale Auswertungen und Landesauswertungen
Zusammenarbeit mit Zentren in der Onkologie
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Direkt patientenbezogene Zusammenarbeit

A Behandlungshistorie des Patienten
(sektoreniibergreifend)

Das Krebsregister muss in der Lage sein, patienten-
bezogen die Daten des gesamten registrierten Krank-
heitsverlaufes im Sinne einer Synopse an die mel-
denden Arzte zuriickzumelden. Ein Beispiel fiir
einen zusammenfassenden Ubersichtsbericht nach
Diagnosestellung eines Lokalrezidivs ist in Abbil-
dung 9-3 dargestellt.

B Unterstiitzung von Tumorkonferenzen

Die Krebsregister, die sich derzeit im Auf- bzw.
Umbau befinden, haben auf diesem Gebiet unter-
schiedliche Voraussetzungen und Herangehenswei-
sen. Von allen wird die Initiierung oder Begleitung
von sektoreniibergreifenden interdisziplindren Tu-
morkonferenzen gefordert. Bereits bestehende kli-
nische Krebsregister unterstiitzen Tumorkonferen-
zen seit Jahren in unterschiedlicher Art und Weise.
Die bisherige Zusammenarbeit im Rahmen der Tu-
morkonferenzen reichte von der Erstellung von Ein-
ladungen, der organisatorischen Vorbereitung, der
Komplettierung von Daten um bereits im Register
vorliegende Informationen, der Teilnahme eines
Arztes oder Dokumentars des klinischen Krebsre-
gisters an der Konferenz, der Dokumentation der
Ergebnisse bis hin zur Protokollerstellung inklusive
der Einstellung des Protokolls in Krankenhausinfor-
mationssysteme. Durch die gesetzlich vorgegebene
Unabhingigkeit von den Leistungserbringern sind
hier Anpassungen der Kooperationsbeziehungen
notwendig, z. B. durch den Abschluss von Koopera-
tionsvertrdgen. Durch Teilnahme von Mitarbeitern
des klinischen Krebsregisters an Tumorkonferenzen
wurde ein intensiver Kontakt zwischen meldenden
Arzten und dem Register hergestellt. Informationen,
die im Register erfasst, aber den an der Tumorkon-
ferenz teilnehmenden Arzten bisher nicht vorlagen,
wie z. B. zu einer schon Jahre zuriickliegenden Er-
krankung, konnen in die Beschlussfassung einflie-
Ben und verbessern die Entscheidungsgrundlage.
An den Tumorboards nehmen Arzte aus beiden Ver-
sorgungsbereichen, ambulant und stationir, teil.
Das Register fordert die interdisziplinire, sektoren-
ibergreifende Zusammenarbeit und wird als Teil
der Versorgung wahrgenommen. Beide Seiten pro-
fitieren von dieser Zusammenarbeit. Das Register
ist in der Lage aktuell eingehende Informationen
mit bereits vorhandenen Daten abzugleichen und

ggf. zu ergénzen oder zu korrigieren. Die am Tu-
morboard teilnehmenden Arzte erhalten ggf. wert-
volle Informationen zu ihren Patientinnen und Pati-
enten, die ihnen mdglicherweise noch nicht
vorlagen, im Behandlungskontext aber von Bedeu-
tung sind.

In den Léandern, deren klinische Krebsregister auf
bisherigen epidemiologischen Krebsregistern aufset-
zen bzw. vollkommen neu errichtet werden, finden
Tumorboards bisher ohne Beteiligung der Register
statt. Es ist empfehlenswert, die Zusammenarbeit mit
den bestehenden Tumorkonferenzen zu suchen, z. B.
mit einem Anschreiben mit Angebot zur Unterstiit-
zung oder auch durch Anfragen zum Unterstiitzungs-
bedarf durch das Krebsregister.

Eine weitere Unterstiitzungsmoglichkeit besteht da-
rin, bei ungewohnlichen Konstellationen, z. B. Félle
mit atypischen Histologien, im Krebsregister anzu-
fragen, ob dhnliche Fille bekannt sind, wie diese be-
handelt wurden und wie der Verlauf war. Der Kon-
takt zu den Kollegen, die dhnliche Fille behandelt
haben, kann vermittelt werden.

Aggregierte Riickmeldungen an
Leistungserbringer

Arztinnen und Arzte, die in Praxen und Krankenhau-
sern Krebspatienten behandeln, brauchen zuverlds-
sige Ubersichten zu Art und Héufigkeit der Tumo-
rerkrankungen ihrer Patientinnen und Patienten, zu
Therapien, Verldufen und Ergebnissen. Damit wird
es moglich, den eigenen Behandlungsansatz durch
eine iibergeordnete beobachtende Sichtweise zu er-
génzen — ,,Withlmausblick“ vs. ,,Adlerperspektive®.
Auffilligkeiten konnen entdeckt, Fragestellungen
entwickelt und Analysen angestofen werden, so las-
sen sich ggf. Verbesserungspotentiale erkennen. Die
arztlich Behandelnden erfahren unmittelbar den
Nutzen zeitnahen Meldens und sorgen fiir eine gute
Datenqualitdt. Wenn das zustindige Krebsregister
ihnen die notigen Informationen zuriickmeldet, kon-
nen Moglichkeiten zur Verbesserung der onkologi-
schen Versorgung erkannt werden.

Nach § 65¢ SGB V und den entsprechenden Forder-
kriterien des GKV-Spitzenverbandes ,,stellt das kli-
nische Krebsregister den an der Behandlung betei-
ligten Leistungserbringern, die Daten an das
Register gemeldet haben, regelmiBig aggregierte tu-
morspezifische Auswertungen zur Verfiigung.” Zu
den vorgesehenen ,,Ergebnissen aller fiir einen Tu-
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Klinisches Landeskrebsregister XY

Ubersichtsbericht zur Tumorerkrankung

30.08.2017

Tumordiagnose :
Lokalisation

Histologie

TNM-Klassifikation:

Befunde

Mammakarzinom re. ED 06/14
oberer innerer Quadrant C50.2
invasiv duktales Karzinom M-8500/3
Grading G2

cT2 pNO(sn) cMO Stadium IIA
ypTO pNO(sn) cMO LO VO

Rezeptorstatus Oestrogen positiv
Rezeptorstatus Progesteron negativ
Her-2-Rezeptor positiv

7/13
1/14

Wichtige Verlaufsinformationen

03.07.14

LK-Befall
Komplikationen

31.07.14

Tumorkonferenztyp:

30.07.14 - 27.12.14:

Nebenwirkungen:
22.01.15

R-Klassifikation
Komplikationen
Tumorstatus

seit 20.02.15

24.02.15 - 03.04.15:

Gesamtdosis
Nebenwirkungen:

19.02.16
Tumorstatus
25.08.17

Befunde
Tumorstatus

SN-Biopsie re.

4 untersucht / 0 befallen
keine

Tumorkonferenz
pratherapeutisch

EC-Schema + Paclitaxel, Herceptin
keine

BET re. (5-870.a2)

0
keine
Vollremission

endokrine Therapie mit Tamoxifen
Radiatio der Mamma re.

64,4 Gy
keine

Nachsorge / Verlaufskontrolle *
Vollremission
Tumorstatusédnderung

Mammographie 20.08.17

Progression, Lokalrezidiv, keine LK-metastasen, keine Fernmetastasen

Die im vorliegenden Bericht angefiihrten Daten zum Patienten erheben keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit.
Sie stellen eine Zusammenfassung aller dem Klinischen Krebsregister von den behandelnden Arzten
tibermittelten Informationen zum Zeitpunkt der Erstellung des Berichtes dar.

Abbildung 9-3. Beispiel einer patientenbezogenen Riickmeldung in Form einer kurzen Krankheitssynopse.
* Nachsorge ohne Anderung des Tumorstatus nur, falls Meldeanlass landesrechtlich vorgesehen.
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mor relevanten Daten® wird unter Forderkriterium
3.03 [1] wie folgt ausgefiihrt:

Basisdatenauswertungen fiir alle Tumorentititen

nach ICD 10: Analyse der Behandlungsfille im Ein-

zugsgebiet:

— nach Diagnosejahr und nach Geschlecht fiir einen
festgelegten Zeitraum

— nach Altersgruppen und Geschlecht
— histologische Haufigkeitsverteilung

— Grading oder andere tumorspezifisch iibliche Ma-
lignitétskriterien (z. B. Gleason oder % Blasten)

— TNM-Kategorien, UICC-Stadien, Tumordicke
oder tumorspezifisch iibliche Stadienklassifika-
tion (z. B. Ann Arbor)

— primére Metastasierung und Metastasenlokalisa-
tion
— tumorspezifische Therapie

— Uberlebenskurven: Gesamtiiberleben (OS), rela-
tives Uberleben (RS), progressionsfreies Uberle-
ben (PFS) oder Disease Free Survival, Zeit bis
Progression (TTP, z. B. Zeit bis Rezidiv), Uberle-
ben ab Progression (PPS)

— Angaben zur Qualitét und Vollstindigkeit der ge-
meldeten Daten

Hinzu kommen diejenigen aktuell ver6ffentlichten
leitlinienbasierten Qualitdtsindikatoren, die mittels
ADT / GEKID-Basisdatensatz und seinen Modulen
abbildbar sind.

Eine erschopfende Darstellung aller aufgelisteten
Merkmale in Bezug auf jede gemeldete Tumorenti-
tdt wiirde zu sehr umfangreichen Dossiers fiihren,
die im klinischen Alltag kaum den Zweck einer
tibersichtlichen und gut nutzbaren Information erfiil-
len kénnen. Um eine sinnvolle Form regelhafter
Riickmeldungen zu entwickeln braucht man Aus-
wahlkriterien. Aulerdem sind Aspekte wie Adressa-
ten, Umfang und Form zu beriicksichtigen. Beim
Aufbau eines entsprechenden Berichtswesens im
Rahmen der flichendeckenden klinischen Krebsre-
gistrierung sind zundchst Erfahrungen zu sammeln,
um spéter Standards etablieren zu koénnen. Hierbei
sollten die nachfolgend benannten Themen Beach-
tung finden:

Beteiligte an der Berichtsgestaltung

Ein arztliches Interesse an den Riickmeldungen und
ihre Nutzung im klinischen Umfeld erfordert ein

Verstidndnis fiir die Krebsregisterdaten einerseits
und klinisch relevante Fragestellungen andererseits.
Es bietet sich an, &rztliche Vertreter onkologischer
Einrichtungen — Praxen, Kliniken, Zentren — von
Anfang an in die Gestaltung der regelméafigen Riick-
meldeberichte einzubeziehen. Dies kann beispiels-
weise in Form von Arbeitsgruppen oder Diskussi-
onsveranstaltungen stattfinden, ergédnzt durch
Umfragen, elektronisch unterstiitzte Plattformen
oder andere Foren zum Austausch von Wiinschen,
Maoglichkeiten und Feedback.

Héufigkeit und Adressaten der Riickmeldung

Eine jahrliche Riickmeldung erscheint in der Regel
angemessen und ausreichend, auch angesichts ande-
rer Routineprozesse der Krebsregister in diesem
Rhythmus (z. B. Vitalstatus-Follow-up, Trace-Back
Verfahren). Gleichwohl konnen fiir bestimmte The-
men, wie z. B. ein zeitnahes Monitoring der Melde-
aktivitdt oder Zusammenarbeit mit onkologischen
Zentren, ebenso unterjdhrige Zeitrdume sinnvoll er-
scheinen. Ergédnzend ist die Option individuell ab-
rufbarer teilstandardisierter Abfrage- und Auswer-
tungsmoglichkeiten iiber das Melderportal denkbar.

Zuordnung von Erkrankungsfillen

Die interdisziplindre und sektoreniibergreifende Be-
handlung von Krebspatienten fithrt dazu, dass zu je-
dem Erkrankungsfall Meldungen aus mehreren Ein-
richtungen vorliegen. Daraus ergibt sich die Frage,
nach welchen Kriterien diese den Meldenden in den
aggregierten Rickmeldungen als ,ihre eigenen
Falle* zugeordnet werden. Je nach Fragestellung
sind unterschiedliche Zuordnungen denkbar. Eine
besondere Bedeutung kommt diesem Thema bei ei-
ner vergleichenden Darstellung zu. Grundsétzlich
sollten diese Regeln transparent fiir den Adressaten
in dem Bericht dokumentiert sein.

Verwendung Einzelmeldung vs. beste
Fallinformation im Register

Das Zusammenfiihren verschiedener Meldungen zu
einer ,,Besten Fallinformation” (vgl. Kap. 6) be-
wirkt, dass hierbei einzelne gemeldete Angaben zu-
gunsten anderer vernachldssigt werden. Beispiels-
weise wird ein unvollstindig gemeldetes Stadium
durch einen kompletten und qualitativ abweichen-
den TNM eines anderen Melders ersetzt. In Bezug
auf aggregierte Auswertungen ist dann zu entschei-
den, inwieweit dafiir ausschlieBlich die jeweils vom
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Adressaten gemeldete oder die — ggf. nicht von ihm
gemeldete — beste Fallinformation verwendet wer-
den soll. Auch hier ist eine fiir alle Beteiligten trans-
parente Vorgehensweise wichtig, um Missverstand-
nissen vorzubeugen.

Zeitraum der Betrachtung

Eine Auswertung iiber mehrere Jahre ermoglicht es,
zeitliche Trends zu zeigen. Auch werden oft erst
dann Fallzahlen erreicht, die eine hinreichend ro-
buste Darstellung von Ergebnissen. (Unterteilung
nach Histologien, Grading, Stadien, Uberlebensana-
lysen und Therapien etc.) erlauben. Entsprechend
sollte der Zeitraum so gewdhlt werden, dass diese
Aussagen moglich und hinreichend aktuell sind.

Auswahl der Tumorentititen

Die Darstellung ,,aller Tumorentitdten nach ICD-
10% eignet sich fiir eine Ubersicht der Fall-Hufig-
keiten. Fiir differenzierte Auswertungen der iibrigen
benannten Merkmale sollte jedoch eine Auswahl
getroffen werden. Moglich sind etwa die grundsétz-
liche Festlegung einer Mindestfallzahl, die Be-
schriankung auf die maximal fiinf haufigsten oder
die Abstimmung mit den Adressaten iiber die von
ihnen als relevant benannten Erkrankungsarten.

Mindestfallzahlen

Verschiedene Auswertungen erfordern unterschied-
liche Mindestfallzahlen, um die Wahrscheinlichkeit
von Zufallsschwankungen zu verringern. So bedarf
die klassische Analyse zum 5-Jahres-Uberleben aus-
reichende Patientenzahlen in einem Zeitraum und
ausreichend lange Nachbeobachtung. Die Vertei-
lung von UICC-Stadien kann dagegen auch fiir ein
einzelnes kurz zuriickliegendes Jahr mit geringeren
Fallzahlen sinnvoll ermittelt werden. Denkbar sind
hier Festlegungen im Sinne von Konventionen,
ebenso konnen statistisch begriindete Entscheidun-
gen getroffen werden. Grundsitzlich sollten Fallzah-
len kleiner 20-30 vermieden werden.

Relevanz der Merkmale

Geht man davon aus, dass fiir die diversen Tumoren-
titdten unterschiedliche Merkmale relevant sind, so
ergibt sich daraus bereits eine erste Auswahl. Die
Bedeutung bestimmter Auswertungen kann auch je
nach speziellem Interesse der meldenden Institution
variieren, eine strahlentherapeutische Einrichtung ist
kaum mit einer chirurgischen Abteilung vergleich-
bar. Dariiber hinaus héngt die Aussagekraft und Be-

deutung von der Vollstindigkeit der gemeldeten An-
gaben, also der Datenqualitt, ab.

Form und Umfang

Die Ubermittlung aggregierter Auswertungen kann per
ausgedrucktem Papierbericht, zunehmend sicher auch
per EDV via E-Mail oder Melderportal erfolgen, ggf.
ergénzt vom Register durch personliche Prasentationen
in Tumor- oder Qualitdtskonferenzen. Der Umfang
sollte auf ein ,,verarbeitbares* Mal} beschrinkt werden,
Ubersichtlichkeit und leichtes Erfassen der dargestell-
ten Inhalte erh6hen das Interesse der Adressaten.

Leitlinienbasierte Qualitiitsindikatoren

Die urspriinglich fiir Tumorzentren bzw. deren Zer-
tifizierung entwickelten Indikatoren sind kiinftig fiir
alle ,,Leistungserbringer” im Rahmen der regelméaBi-
gen Riickmeldungen zu berechnen, soweit dies mit-
tels ADT-GEKID-Basisdatensatz moglich ist. Notig
sind dafiir Definitionen anhand der Datensatz-Varia-
blen und Kriterien zur Erfordernis der Qualitatsindi-
katoren, wie z. B. Fallzahl und Zeitraum. Langfristig
sind dann die Leitlinien anhand der empirischen
Versorgungsdaten der Register weiterzuentwickeln.

Praxisbeispiele aus Hamburg und Brandenburg

Im Rahmen eines Kooperationsprojektes initiierte
das Hamburgische Krebsregister zunichst Diskussio-
nen mit je zwei ambulanten, stationdren und universi-
tiren onkologischen Pilotbereichen zum Thema
,»-Riickmeldung zum Langzeitiiberleben von Krebspa-
tienten“. Ein erstes Ziel war, Vergleiche gemeldeter
eigener Patienten mit entsprechenden Patientengrup-
pen aus ganz Hamburg darzustellen. Der angestrebte
automatisierte, deskriptive Standardriickmeldebe-
richt sollte als Grundlage zur Generierung spezifi-
scher Fragestellungen aus der Klinik dienen [2]. Die
seither versandten Berichte geben auflerdem einen
Uberblick iiber die Meldeaktivititen in einem 8-Jah-
reszeitraum und Zahlen zu Hamburger Patientinnen/
Patienten und Erkrankungsféllen nach Diagnosejahr
und Lokalisation zusammen (Abb. 9-4).

Fiir die jahrlich stattfindende Qualitdtskonferenz On-
kologie werden in Brandenburg Datenauswertungen
zu den zwanzig héufigsten Tumorentitéten verdffent-
licht. (Abb. 9-5) AuBerdem werden Analysen zu Pro-
zess- und Ergebnisqualitédt tumorspezifischen Ar-
beitsgruppen zur Verfiigung gestellt. Auch diese
Ergebnisse werden im Qualitétsbericht Onkologie
dargestellt [3].
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Abbildung 9-4. Standardriickmeldebericht des Hamburgischen Krebsregisters.
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Abbildung 9-5. Qualitdtsbericht Onkologie Brandenburg.
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Regionale Auswertungen und
Qualititskonferenzen

Je nach Bundesland werden sie von regionalen klini-
schen Krebsregistern mit spezifischem Einzugsgebiet
oder von einem landesweiten klinischen Krebsregis-
ter fiir das jeweilige Bundesland durchgefiihrt. Beide
Formen verfolgen das Ziel, Losungsansétze fiir aktu-
elle Fragestellungen der Onkologie zu entwickeln.

In der Gesetzesbegriindung des KFRG wird auch auf
die Datenauswertung durch einrichtungsinterne so-
wie einrichtungsiibergreifende Qualitdtszirkel oder
interdisziplindre Arbeitsgruppen verwiesen. In orga-
nisierten Prozessen des Voneinander-Lernens wer-
den die Daten tumorspezifisch ausgewertet, Quali-
tatsverbesserungen diskutiert und erforderliche
MaBnahmen angestofen.

Die klinischen Krebsregister stellen fiir diese Ar-
beitsgruppen tumorspezifische Auswertungen zur
Prozess-, Struktur- und Ergebnisqualitat zur Verfi-
gung. An einem Beispiel aus Brandenburg wird ge-
zeigt, wie Fragestellungen an das Register herange-

tragen werden, die mittels der vorliegenden Daten
beantwortet werden konnen (siehe Abb. 9-6).

In der seit dem Jahr 2000 aktiven Arbeitsgruppe
,Brustkrebs“ in Brandenburg wurde die Fragestel-
lung zum Auftreten und zur Therapie des duktalen
Carcinoma in situ (DCIS) an das klinische Krebsre-
gister herangetragen. Verschiedene Aspekte wurden
hierbei untersucht.

So wurde z. B. fiir das ductale Carcinoma in situ der
Brust (DCIS) gezeigt, dass die Axilladissektion, ent-
sprechend den Empfehlungen, im Staging keine
Rolle mehr spielt. Die Sentinel-Lymphknotenbiop-
sie - derzeit nicht routinemifig, aber bei Ablatio
empfohlen - wurde 2012 in ca. 30% der Fille durch-
gefiihrt. Die Ablationsrate in 2012 lag bei ca. 23%.

Hinsichtlich des aktuell diskutierten Benefits einer
adjuvanten antihormonellen Therapie beim hormon-
rezeptorpositiven DCIS konnte gezeigt werden, dass
z. B. in Brandenburg ein zunehmend zuriickhaltendes
Verhalten beziiglich dieser Therapie festzustellen ist
(Abb. 9-7).

40%

30%

20%

+-Sentinel-OP

10%
Abbildung 9-6. Trend bruster-

—a&— Axilla-OP

haltene Operation vs. Ablatio 0%
bei DCIS 2000-2012
(n=1.336, nur DCIS).

100%

80% N .

60% l

40%

Abbildung 9-7. Trend antihor- | 20%

monelle Therapie bei DCIS

(n=774, Diagnosejahre 2000- | % T
2012, nur DCIS, Hormonre-
zeptor positiv).
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Weitere Auswertungen zu diesem Thema sind dem
Qualitdtsbericht Onkologie 2013 des Tumorzent-
rums Land Brandenburg zu entnehmen.

Zudem werden seitens des Registers Auswertungen
im Sinne von Benchmarking/Klinikvergleiche zu
giiltigen Qualitétsindikatoren vorgenommen oder
die Umsetzung der Leitlinien gepriift und mit den
Mitgliedern der Arbeitsgruppen intern im kollegia-
len Dialog diskutiert. Oftmals werden diese Arbeits-
gruppensitzungen auch genutzt, um Themen zu dis-
kutieren, die von allgemeinem Interesse sind oder
auch zur Fort- und Weiterbildung. Auch kdnnen Da-
ten des klinischen Krebsregisters den Kliniken und
Zentren fiir andere Qualitétssicherungsmafinahmen
zur Verfiigung gestellt werden, z. B. fiir Disease Ma-
nagement Programme (DMP) oder Qualititszirkel.

Benchmarking wird in entitétsspezifischen regiona-
len Qualititskonferenzen vorgestellt. Wird Opti-
mierungspotential festgestellt, soll dies im kollegia-
len Dialog im Sinne des Voneinander Lernens
diskutiert und spezifische MaBnahmen vereinbart
werden. Das Ergebnis dieser MaBinahmen kann im
Zeitvergleich tiberpriift werden.

Die Mitglieder der Qualitdtskonferenzen (Forderkri-
terium 4.01 GKV Spitzenverband) sollen fachliche
und wissenschaftliche Kompetenz haben. Es sollte
darauf geachtet werden, dass die Moglichkeit ent-
steht, auch fiir seltene Entitdten und Therapien Aus-
sagen zur Versorgungsqualitdt zu machen.

Zusammenarbeit mit Zentren in der
Onkologie

Zertifizierte Zentren und flichendeckende klinische
Krebsregister sind wichtige Partner im gemeinsa-
men Bemithen um Qualitétssicherung in der Onko-
logie. Schon lange vor Inkrafttreten des Krebsfriih-
erkennungs- und -registergesetzes im April 2013,
hat das Zertifizierungssystem der Deutschen Krebs-
gesellschaft (DKG) die Zusammenarbeit der Zentren
mit epidemiologischen und klinischen Krebsregis-
tern gefordert und gefordert, um Synergien in der
Datenerfassung und der Darstellung der Patienten-
verldufe zu etablieren und auf diese Weise die Zu-
sammenarbeit mit den Krebsregistern zu einem fes-
ten Bestandteil der zertifizierten Zentren zu machen.
Gerade in den Anfangsjahren ging es vielerorts zu-
néchst darum, die Leistungserbringer fiir die Arbeit
der Krebsregister zu sensibilisieren und Ansprech-

partner auf beiden Seiten zu identifizieren und mitei-
nander in Kontakt zu bringen. Eine 2009 von der
Arbeitsgemeinschaft ~ Deutscher ~ Tumorzentren
(ADT) und der DKG durchgefiihrte Befragung der
Zentren und Krebsregister zeigte auch eine grofie
Heterogenitit der qualitativen und quantitativen Zu-
sammenarbeit. Mit dieser Befragung wurde erstmals
ein Status quo erfasst, aber auch gleichzeitig Wege
der Zusammenarbeit herausgearbeitet und konkrete
MaBnahmen abgeleitet [4]. Eine Maflnahme war die
Initiierung von gemeinsamen Workshops der ADT
und DKG in den Jahren 2011, 2012, 2015 und 2016,
in denen tumorspezifische Fragen der Dokumenta-
tion besprochen und Auslegungshinweise erarbeitet
wurden, die Klinikern und Dokumentaren die Daten-
erfassung erleichtern [5]. Dariiber hinaus wurde eine
Musterkooperationsvereinbarung erstellt, mit der die
Partner vor Ort gezielt vereinbaren konnen, welche
Kennzahlen bzw. Auswertungen durch die Krebsre-
gister fiir die Auditverfahren zur Verfiigung gestellt
werden konnen und sollen, aber auch welche Infor-
mationen die Krebsregister von den Klinikern bend-
tigen, um die Patientenverldufe abbilden zu koénnen.
Parallel zu den beschriebenen Initiativen wurde die
Zusammenarbeit erheblich durch die Aufnahme ei-
nes eigenstindigen Kapitels ,,Tumordokumentation*
in die Anforderungskataloge der Zentren gefordert.
Die Anforderungen wurden durch die ADT, die als
Mitglied in allen Zertifizierungskommissionen der
DKG vertreten ist, definiert. Mit dem eigensténdigen
Kapitel ist die Wertigkeit der Zusammenarbeit zwi-
schen Krebsregistern und Leistungserbringern inner-
halb der zertifizierten Netzwerke deutlich sichtbar.
Als Beispiel sei hier die Anforderung an eine obli-
gate Zusammenarbeit mit einem Krebsregister ge-
nannt.

Die Kommunikation zwischen Krebsregistern und
Leistungserbringern der zertifizierten Netzwerke hat
sich bundesweit grundlegend verbessert und man
sieht, dass die Daten, die die Zentren in den jahrli-
chen Audits priasentieren, sehr hdufig in Kooperation
mit den Krebsregistern erstellt werden. Am Beispiel
der Darmkrebszentren ist das gut nachzuvollziehen,
aber auch bei anderen Tumorentitdten zeigt sich die
gleiche Entwicklung: Im Auditjahr 2011 hatten 90
der 204 Darmkrebszentrumsstandorte (44,1%) keine
Kooperationsvereinbarung mit einem Krebsregister.
2014 waren es nur noch 11 von 257 Standorten
(4,28%). Die Intensitét der Zusammenarbeit ist wei-
terhin unterschiedlich und ist abhdngig von den Ver-
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Kennzahl Nr. 4.1 - EB 1.2.8
+Empfohlene Strahlentherapie nach BET bei inv. Mammakarzinom (bezogen auf Kennzahlenjahr)'
Sollvorgabe: >90%
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Abbildung 9-8. Beispiel einer Riickmeldung zu Kennzahlen.
einbarungen vor Ort. Die Ergebnisse der Zentren  Referenzen

werden durch die Deutsche Krebsgesellschaft und
Onkozert jahrlich ausgewertet und in Form von all-
gemeinen und individuellen Jahresberichten zur
Verfiigung gestellt. Damit haben die tiber 1.000 bun-
desweit zertifizierten Netzwerke einen guten Uber-
blick iiber die Ergebnisse und die Entwicklung der
Ergebnisse aller zertifizierten Einheiten einer spezi-
fischen Tumorerkrankung. Dariiber hinaus konnen
sie zudem ihre eigenen Ergebnisse im Vergleich zu
anderen Einheiten bewerten und gleichzeitig deren
Entwicklung beobachten und wenn nétig, gezielte
Verbesserungsmafinahmen umsetzen.

Krebsregister konnen den Behandlern der Zentren in
der Onkologie kennzahlenspezifische Informationen
zu Thren Patienten zur Verfiigung stellen (siche Abb.
9-8).

6

Kriterien (3.02, 3.03) zur Férderung klinischer Kreb-
sregister des GK'V-Spitzenverbandes vom 20.12.2013
gemdf § 65¢ SGB V (KFRG)

Hentschel S, Nennecke A: Uberleben von Krebspati-
enten dokumentieren. Hamburger Arzteblatt 02/2009:
33-36

Tumorzentrum Land Brandenburg (Hrsg.): Qualitéts-
bericht 2013 — Qualitdtssicherung durch klinische
Krebsregister, Cottbus, liberarbeitete Auflage 2014
Wesselmann S, Klinkhammer-Schalke M (2010):
Status quo der Zusammenarbeit von Klinischen Kreb-
sregistern und Organkrebszentren. Forum, 25:7-13
Gemeinsame Workshops der ADT und DKG: http://
www.tumorzentren.de/Zusammenarbeit mit OZ.
html

Musterkooperationsvereinbarung fiir die Zusammen-
arbeit: http://www.tumorzentren.de/tl files/doku-
mente/Kooperationsvereinbarung%20ADT _
DKG_07.07.2015%20.docx

Jahresberichte der zertifizierten Zentren: http://www.
krebsgesellschaft.de/deutsche-krebsgesellschaft-wtrl/
deutsche-krebsgesellschaft/zertifizierung/jahresberi-
chte.html

Individueller Jahresbericht fiir zertifizierte Zentren:
http://'www krebsgesellschaft.de/deutsche-krebsge-
sellschaft-wtrl/deutsche-krebsgesellschaft/zertifizier-
ung/jahresberichte/individueller-jahresbericht.html
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10 Das Krebsregister als Forschungsinstrument

Alexander Katalinic, Joachim Kieschke, Michael Gerken, Monika Klinkhammer-Schalke,

Andreas Stang, Brunhilde Steinger

In Kapitel 9 wird beschrieben, wie die Daten der
Krebsregister fiir klinische und bevélkerungsbezo-
gene Zwecke bereitgestellt und genutzt werden kon-
nen. Schon dort wurde verdeutlicht, dass mit den
Krebsregisterdaten nicht nur wichtige Aufgaben der
offentlichen Gesundheit und der Gesundheitsbe-
richterstattung oder der Qualitétssicherung und der
Qualitdtsverbesserung wahrgenommen werden kon-
nen, sondern dass die Krebsregister auch eine wert-
volle Ressource fiir die Wissenschaft darstellen. Ein
gut gefiihrtes, vollzahliges und vollsténdiges Krebs-
register kann (und sollte) ein bedeutsames Instru-
ment fiir die Forschung sein.

Daten der bevolkerungsweiten Krebsregister bieten
eine Vielzahl von Forschungsmdglichkeiten, die
sich grob in die Bereiche Versorgungsforschung und
epidemiologische Forschung unterteilen lassen. Die
Versorgungsforschung befasst sich dabei eher mit
klinischen Fragestellungen wie der Erforschung der
onkologischen Versorgung von Krebserkrankten
und deren Ergebnisse wie Uberleben oder Lebens-
qualitdt. Ein Ziel ist es hier, mit den aus der For-
schung gewonnenen Erkenntnissen die Behandlung
von Krebserkrankten weiter zu verbessern. Die epi-
demiologische Forschung fokussiert mehr auf die
Beschreibung des Krebsgeschehens und deren zu-
grundeliegenden Ursachen. So kdnnen beispiels-
weise schidliche und Krebs auslosende Faktoren er-
kannt und spdter mit geeigneten MalBnahmen
vermieden werden. Die Grenzen zwischen der klini-
schen und der epidemiologischen Forschung sind
flieBend; sie nutzen in weiten Bereichen die gleichen
Daten und vergleichbare Methoden. Aus den For-
schungsergebnissen auf Basis von Krebsregisterda-
ten lassen sich Konsequenzen fiir die Gesundheits-
versorgung, wie die Abstellung von Risikofaktoren
oder die Optimierung der Behandlung ableiten.

Tabelle 10-1. Epidemiologische Forschung mit Krebs-
registerdaten

a. Analyse der Krebsregisterdaten

Indikatoren Gruppierungsmoglichkeiten
Inzidenz Diagnose
Préavalenz Alter
Mortalitat Geschlecht
Uberleben Lokalisation
Histologie
Tumorstadium
Region
Zeit
Beispiele:

1. Krebshéufigkeit des Basalzellkarzinoms nach Lo-
kalisation des ersten Auftretens (Inzidenz nach
Geschlecht und Lokalisation)

2. Darmkrebsinzidenz fiir Frauen und Ménner im
zeitlichen Verlauf nach Tumorstadium (Inzidenz
nach Geschlecht, Zeit und Tumorstadium)

3. Uberleben nach Krebserkrankung (Uberleben nach
Tumorentitit und Zeit)

b. Krebsregister als Datenquelle

— Verkniipfung externer Personengruppen mit
Krebsregisterdaten (Record Linkage)

— Identifikation von Krebspatienten aus dem Krebs-
register mit anschlieBender Kontaktaufnahme

Beispiele:

1. Intervallkarzinome nach Mammographie-Scree-
ning (Abgleich einer externen Personengruppe mit
dem Krebsregister)

2. Lebensqualitdt nach Krebserkrankung (Befragung
von Krebspatienten aus dem Krebsregister)
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Diese Ergebnisse konnen wertvolle Unterstiitzung
fiir gesundheitspolitische Entscheidungen bieten.

In der Folge werden einige Beispiele fiir For-
schungsprojekte aus den Bereichen der onkologi-
schen Versorgungsforschung und der epidemiologi-
schen Forschung vorgestellt. Fiir potentielle
Forscher sollen so die vielzdhligen Méglichkeiten
zur Nutzung der Krebsregisterdaten aufgezeigt und
neue Forschungsprojekte angeregt werden.

10.1 Beispiele aus dem Bereich der
epidemiologischen Forschung

Ein wesentlicher Aspekt der epidemiologischen For-
schung ist, dass sie sich auf reprisentative, klar defi-
nierte Bevolkerungsgruppen, sehr héufig auf die ge-
samte Bevolkerung einer Region bezieht. Viele
epidemiologische Forschungsprojekte untersuchen
die im Krebsregister erfassten Daten und bestimmen
Indikatoren, wie z. B. die Haufigkeit der Neuerkran-
kungen einer Krebserkrankung (Inzidenz), meistens
untergliedert nach unterschiedlichen Gruppierungs-
faktoren. Tabelle 10-1a zeigt mogliche Indikatoren
und Gruppierungsmoglichkeiten. Daneben lassen
sich die Krebsregisterdaten mit anderen Datenquel-

len verkniipfen oder Patienten aus dem Register
identifizieren und weiter beforschen (Tabelle 10-
1b).

Beispiel 1: Krebshiufigkeit des Basalzell-
karzinoms nach Korperstelle des Auftretens

Publikation: Nonmelanoma skin cancer in the Fed-
eral State of Saarland, Germany, 1995-1999. Stang
A, Stegmaier C, Jockel KH. Br J Cancer. 2003:
89(7):1205-8.

Anhand der 4. Stelle des ICD-10 lassen sich fiir viele
Krebsformen Sublokalisationen untersuchen. Bei-
spielsweise ist das Studium der Lokalisationen von
Hautkrebserkrankungen im Zusammenhang mit der
UV-Licht-Hypothese von Interesse. In einer Arbeit
auf Grundlage der Daten des Epidemiologischen
Krebsregisters des Saarlands wurden die altersstan-
dardisierten Inzidenzraten des Basalzellkarzinoms
(BCC) der Haut der Jahre 1995-1999 nach Sublokali-
sation stratifiziert. Es wurde erwartet, dass die eher
sonnenlichtexponierten Hautareale hohere Inzidenz-
raten flir diese Hautkrebse aufweisen als die eher
sonnenlichtgeschiitzten Hautareale. Der Vergleich
von Inzidenzraten von Lokalisationen der Haut ist al-
lerdings aufgrund der sehr unterschiedlichen Grofen
der Hautoberflachen erschwert. Beispielsweise ist es

Tabelle 10-2. Lokalisationsspezifische Inzidenzraten des Basalzellkarzinoms im Saarland, 1995-1999

Basalzellkarzinom (ICD-9) Ménner Frauen

Korper- N WSR SE RSA N WSR SE RSA

oberfld-

che (%)
Gesamt 1960 43,7 1,17 1977 31,7 1,06
Lippe (173.0) 0,1 26 0,56 0,13 5,60 41 0,57 0,13 5,70
Augenlid (173.1) 0,3 137 3,06 0,31 10,20 174 282 0,32 9,40
Ohr (173.2) 0,5 113 242 0,25 484 32 1,15 0,20 2,30
Gesicht (173.3) 2,3 900 20,0 0,78 8,70 961 145 0,69 6,30
Skalp, Nacken (173.4) 6,1 170 3.8 0,34 0,62 160 2,3 0,28 0,38
Stamm (173.5) 32,0 256 5,8 045 0,18 234 49 0,47 0,15
Arme (173.6) 16,5 117 2,8 032 0,17 78 1,3 0,22 0,08
Beine (173.7) 40,0 57 1,2 0,19 0,03 91 1,6 0,24 0,04
Uberlappend (173.8) 1 1
Unspezifiziert (173.9) 183 4,1 0,36 205 33 0,34

Legende: WSR — altersstandardisierte Rate nach Weltstandard, SE — Standardfehler, Falle pro 100.000 Personenjahre; RSA: kor-
peroberfliachen-adjustierte altersstandardisierte Raten pro 100.000 Personenjahre (Stang et al., Br J Cancer, 2003)
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nicht angemessen, die Inzidenz von BCCs der Ohr-
muschelhaut (ca. 0,5% der Korperoberfliche) mit
der Inzidenz dieses Tumors der Gesichtshaut (ca.
2,3 % der Korperoberfliache) zu vergleichen, weil per
se die Korperoberflachen unterschiedlich grof3 sind.
Die kérperoberflachenadjustierte Inzidenz von BCCs
an verschiedenen Korperoberflichen gibt neue Ein-
blicke in die Risikoverteilung von Hautkrebs: BCCs
haben die hochste Inzidenz an den Augenlidern, im
Gesicht und den Lippen. Ohne Korperoberflichen-
Adjustierung wére man zu dem Schluss gekommen,
dass die Risiken fiir BCCs am hochsten im Gesicht,
Nacken und Kérperstamm sind (Stang et al. 2003).

Beispiel 2: Zeitlicher Verlauf der Darm-
krebsinzidenz nach Tumorstadium

Publikation: Colorectal cancer incidence in Ger-
many: Stage-shift 6 years after implementation of a
colonoscopy screening program. Schnoor M, Wald-
mann A, Eberle A, Holleczek B, Katalinic A. Cancer
Epidemiol. 2012: Jun 5;36:4

Durch die Dokumentation des Tumorstadiums las-
sen sich fiir Krebserkrankungen auch zeitliche Ver-
laufe in der Inzidenzentwicklung einzelner Tumor-
stadien bilden. So kann z.B. die Frage untersucht

al., 2012).

werden, ob die Einfithrung von Fritherkennungspro-
grammen das Auftreten von fortgeschrittenen Sta-
dien beeinflusst, idealerweise in Richtung eines
Riickgangs. Im vorliegenden Beispiel untersuchten
die Autoren (Schnoor et al.) die stadienspezifische
Inzidenz fiir Darmkrebs nach der T-Kategorie (ent-
spricht der Tumorausdehnung). Es wurde erwartet,
dass sich nach Einfithrung der Fritherkennungsko-
loskopie im Jahr 2002 als Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung Verdnderungen in der Inzi-
denz ergeben konnten. Fiir alle Gruppen (in situ, T1-
T4) wurde ein initialer Anstieg erwartet, verbunden
mit der Erwartung eines Riickgangs der ,,groferen‘
Tumoren (T3-T4). Ausgewertet wurden Inzidenzda-
ten aus drei Bundeslindern (Bremen, Saarland,
Schleswig-Holstein) fiir die Jahre 2000 bis 2008.
Insgesamt gingen iiber 35.000 Fille in die Analysen
ein. Zur Anwendung kamen u.a. Joinpoint-Analy-
sen. Abbildung 10-1 zeigt das wesentliche Ergebnis.
Fiir die T3- und T4-Stadien konnte nach erstem An-
stieg ein deutlicher Riickgang der stadienspezifi-
schen Inzidenz beobachtet werden, der im Jahr 2008
bereits unter dem Ausgangswert vor dem Screening
lag. Die Autoren folgern, dass ein Zusammenhang
des Riickgangs der ungiinstigen Stadien mit der Ein-
fithrung der Fritherkennungskoloskopie wahrschein-
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lich sei und dies zu einer zukiinftigen Senkung der
Darmkrebsmortalitdt filhren konnte.

Beispiel 3: Uberleben nach Krebs

Publikation: Recent cancer survival in Germany: An
analysis of common and less common cancers.
Jansen L, Castro FA, Gondos A, Krilaviciute A,
Barnes B, Eberle A, Emrich K, Hentschel S, Hollec-
zek B, Katalinic A, Brenner H for the GEKID Can-
cer Survival Working Group. Int. J. Cancer. 2015:
136: 2649-2658

Ein wichtiger Indikator zur Bewertung des Krebsge-
schehens ist das Uberleben nach einer Krebserkran-
kung. Durch das Zusammenfiigen von Datenbestédn-
den mehrerer Krebsregister ldsst sich eine hohe
Fallzahl erreichen, die auch zur Analyse des Uberle-
bens von selteneren Tumorerkrankungen oder zeitli-
che Verliufe von Uberlebensraten zulassen. Die GE-
KID-Survival Group konnte durch die Férderung der
Deutschen Krebshilfe einen Datenbestand von {iber
1,6 Millionen Krebserkrankungen aufbauen. In einer

Publikation aus dem Jahr 2015 von Jansen et al. stel-
len die Autoren die aktuellen Uberlebensraten fiir
Deutschland fiir insgesamt 24 Tumorarten dar, dar-
unter die hdufigsten Tumorerkrankungen wie Brust-,
Prostata- oder Darmkrebs, aber auch seltenere wie
Hodenkrebs, Schilddriisenkrebs oder Hodgkin Lym-
phom. Berechnet wurden relative 5- und 10-Jahres-
Uberlebensraten, die mit nach gleicher Methodik
aufgearbeiteten Daten aus den US-SEER-Registern
verglichen wurden. Fiir einige Lokalisationen zeig-
ten sich fiir Deutschland schlechtere Uberlebensraten
(Mund/Rachen -11 %, Schilddriise -6,8 % und Pros-
tata -7,5 %, jeweils Prozentpunkte). Fiir dltere Krebs-
erkrankte (>75 Jahre) war das Uberleben deutlich
niedriger als bei den SEER-Daten. Besonders auffal-
lig war hier ein grofer Unterschied bei Schilddriisen-
krebs. In Deutschland lag hier das Uberleben um
24,5 % niedriger als in den USA. Bei Brustkrebs der
dlteren Frauen lag Deutschland um 11,1 % niedriger.

In einer weiteren Analyse wurde die Entwicklung
der Uberlebensraten im zeitlichen Verlauf darge-
stellt. Flir die meisten Tumorarten zeigt sich in
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Deutschland ein Anstieg der Uberlebensraten.
Gleichbleibende Raten sind beim Pankreaskarzi-
nom, Leberkrebs und Eierstockkrebs festzustellen.

Die Autoren der Studie folgern, dass die Verbesse-
rung der Uberlebensraten auf eine verbesserte Quali-
tdt der therapeutischen Versorgung, aber auch auf
Fritherkennung zuriickzufiihren sei.

Beispiel 4: Intervallkarzinome nach
Mammographie-Screening

Publikation: Hdufigkeit von Intervallkarzinomen im
deutschen Mammographie-Screening-Programm

Auswertungen des Epidemiologischen Krebsregis-
ters Nordrhein-Westfalen. Heidinger O, Batzler WU,
Krieg V, Weigel S, Biesheuvel C, Heindel W, Hense
HW. Deutsches Arzteblatt. 2012: 109(46):781-7

Ermittlung der Rate von Intervallkarzinomen im
deutschen Mammographie-Screening-Programm
mit Hilfe epidemiologischer Krebsregister. Urb-
schat I, Heidinger O. Bundesgesundheitsblatt.
2014a; 57: 68-76

Programm-Screening. Brustkrebsinzidenz, Tumor-
stadienverteilung und Intervallkarzinomhdufigkeit
nach Einfiihrung des Mammographie-Screening-
Programms in Niedersachsen. Urbschat I, Kieschke
J, Hecht G. Niedersdchsisches Arzteblatt 2014b; 3:
44-47

Krebsregister bieten die Moglichkeit, ihren Daten-
bestand mit externen Kohorten abzugleichen. Damit
kann in externen Kohorten mit iiberschaubarem
Aufwand ermittelt werden, ob eine Person der Ko-
horte an Krebs erkrankt ist. Die Krebsregistergesetze
setzten hierzu die entsprechenden Grundlagen, um
solche Abgleiche unter hohen Datenschutzstandards
durchfiihren zu kénnen.

Heidinger et al. machten sich diese Moglichkeit zu
Nutze, um das Auftreten von Brustkrebs innerhalb
von zwei Jahren nach einer negativen Screening-
Mammographie zu identifizieren. Die Intervallkarzi-
nomrate ist ein wichtiger Qualitdtsindikator fiir ein
Screening, schlielich sollen zwischen zwei Scree-
ningrunden nur moglichst wenige Tumoren auftreten.

Fiir das Projekt wurde eine Gruppe von 878.764
Erstteilnehmerinnen am Screening aus NRW, bei
denen die Mammographie als unauffillig beurteilt
wurde, mit dem Bestand des Krebsregisters NRW
abgeglichen. Insgesamt wurde bei 2.036 Frauen ein
Intervallkarzinom identifiziert, was einer Rate von

23,2 pro 10.000 negativ gescreenter Teilnehmerin-
nen entspricht. Mit den Krebsregisterdaten konnte
auch die Stadienverteilung der Intervallkarzinome
untersucht werden. Etwa 44 % der Intervallkarzi-
nome wiesen ein T-Stadium 2-4 auf, verglichen mit
nur 18,5 % bei direkter Entdeckung eines Tumors im
Screening. Besonders bemerkenswert hierbei war,
dass 40 % aller Malignome mit einer Tumorgrdofie
von T2 bis T4, die bei Screening-Erstteilnehmerin-
nen im Betrachtungszeitraum von 2 Jahren diagnos-
tiziert wurden, Intervallkarzinome waren.

Auch im niedersichsischen Krebsregister findet die

Ermittlung von Intervallkarzinomen inzwischen
routineméBig statt. Die Intervallkarzinomrate von
Niedersachsen (25,0 pro 10.000 negativ gescreenter
Teilnehmerinnen einer Screeningeinheit) ist mit der
von Nordrhein-Westfalen vergleichbar (Urbschat
und Heidinger, 2014a).

In Niedersachsen konnte dariiber hinaus nach dem
Krebsregister-Datenabgleich aus dem Jahr 2012 eine
Kategorisierung der 208 Intervallkarzinome durch-
gefiihrt werden. Ziel war es unter anderem, den An-
teil falsch-negativer Screeningdiagnosen an allen
Intervallkarzinomen zu ermitteln. Hierfir wurden
die Screening-Mammogramme mit den spéteren, im
Intervall von 24 Monaten durchgefiihrten, diagnosti-
schen Mammogrammen verglichen und iiberpriift,
ob das Intervallkarzinom schon zu einem fritheren
Zeitpunkt hitte erkannt werden konnen. Fiir 157 der
208 Intervallkarzinome waren diagnostische Mam-
mogramme verfligbar. Von diesen 157 Intervallkar-
zinomen wurden 14 % von einem Sachversténdigen-
gremium als falsch-negativ klassifiziert (Urbschat et
al, 2014b). In kollegialen Fachgespriachen wurden
diese Fille besprochen mit dem Ziel, die Qualitdt
des Mammographie-Screenings fortwéhrend zu op-
timieren.

Insgesamt schitzen die Autoren die ermittelte Inter-
vallkarzinomrate als gut vergleichbar zu anderen eu-
ropdischen, lange etablierten Mammographie-Scree-
ningprogrammen ein.

Beispiel 5: Lebensqualitiit nach
Krebserkrankung

Publikationen: The population-based oncological
health care study OVIS — recruitment of the patients
and analysis of the non-participants. Pritzkuleit R,
Waldmann A, Raspe H, Katalinic A. BMC Cancer
2008: 8:311
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Zeitlicher Verlauf der Lebensqualitéit nach Prostata-
karzinom. Perl M, Waldmann A, Pritzkuleit R, Kata-
linic A. Urologe 2012: 51(5):706-12

Neben dem Abgleich von externen Personengruppen
mit dem Krebsregister sehen die Krebsregisterge-
setze ebenfalls vor, dass unter definierten Bedingun-
gen auch Patienten direkt kontaktiert werden kon-
nen. In einer von der Deutschen Krebshilfe
geforderten Studie, der OVIS-Studie (Onkologische
Versorgung in Schleswig-Holstein), wurden {iber
das Krebsregister Patientinnen und Patienten mit
den Diagnosen Brustkrebs, Prostatakrebs und Mali-
gnes Melanom identifiziert. 11.489 Personen erfiill-
ten die Ein- und Ausschlusskriterien (Abb. 10-3,
Kohorte A). Die Einwilligung zur Befragung lag bei
5.354 Patienten (Kohorte C) vor, von denen sich
4.285 an der Studie beteiligten (Kohorte F). Dadurch
dass fiir alle Patienten Basisangaben zu den Krebser-
krankungen vorlagen, waren ausfiihrliche Non-Res-
ponder-Analysen moglich. Es zeigte sich, dass die
Studienteilnehmer etwas jiinger waren und etwas
giinstigere Tumorstadien hatten als die Nichtteilneh-
mer. Diese Erkenntnisse sind fiir die Bewertung der
eigentlichen Studiendaten zu Lebensqualitét und on-
kologischer Versorgung von besonderer Bedeutung.

Die Patienten der OVIS-Studie wurden zu verschie-
denen Aspekten der Diagnosestellung, der Therapie

und Nachsorge befragt. Zusétzlich wurde die Lebens-
qualitét mit dem EORTC-Fragebogen etwa ein und
vier Jahre nach Diagnose erfasst. Perl et al. untersuch-
ten fiir das Prostatakarzinom, wie sich die Lebensqua-
litdt im zeitlichen Verlauf entwickelt und im Ver-
gleich zur Normalbevdlkerung darstellt und welche
Faktoren sie beeinflussen. Interessanterweise war die
globale Lebensqualitdt bei den 1.345 teilnehmenden
Prostatakrebspatienten im Verlauf sogar etwas besser
als in der Allgemeinbevilkerung. Hoheres Alter,
niedriger sozialer Status oder Chemotherapie waren
mit einer verschlechterten Lebensqualitét verkniipft.

Beispiel 6: Untersuchungen im Rahmen der
Abklirung eines Krebsclusterverdachtes in
der Samtgemeinde Bothel

Publikation: Auswertung des EKN zur Hdufigkeit
von Krebsneuerkrankungen in der Samtgemeinde
Bothel. Kieschke J, Vohmann C, Oldenburg Septem-
ber 2014; http://www.krebsregister-niedersachsen.
de/dateien/aktuellesnews/pdf/EKN_Bericht SG%20
Bothel 2014 09 11.pdf

Auswertung des EKN zur Hdiufigkeit von Krebsneu-
erkrankungen in den Nachbargemeinden der Samt-
gemeinde Bothel. Kieschke J, Vohmann C, Olden-
burg Juni 2015
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In Niedersachsen liegt die Zustidndigkeit der Bear-
beitung von Verdachtsféllen auf kleinrdumige Hau-
fungen von Krebserkrankungen bei den kommuna-
len Gesundheitsbehdrden. Diese kdnnen bei einem
plausiblen Verdacht einer regionalen Krebshdufung
das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen
(EKN) um Unterstiitzung bitten. Dabei berdt die
Vertrauensstelle des Registers hinsichtlich der Mog-
lichkeiten und Grenzen einer Auswertung von Re-
gisterdaten. Falls die Anfrage bereits einen konkre-
ten Verdacht beinhaltet, dass Umweltfaktoren die
mogliche Erhéhung ausgeldst haben konnten, wird
der Arbeitsbereich Umweltepidemiologie des Nie-
dersichsischen Landesgesundheitsamtes (NLGA)
hinzugezogen.

Die Vertrauensstelle sowie der Arbeitsbereich Um-
weltepidemiologie bieten den kommunalen Ge-
sundheitsbehdrden fachliche Unterstiitzung an: Bei
der Prézisierung der Fragestellung, bei der epide-
miologischen Einschétzung, durch Informationen
zu umweltbedingten Risikofaktoren und vor allem
bei der Konzeption weiter fithrender Untersu-
chungsschritte bei bestétigtem Krebsclusterver-
dacht. Es wird versucht, moglichst zu Beginn des
Prozesses viele potentielle Akteure (einschlieBlich
aktiver Bilirgerinitiativen) einzubinden und die
Moglichkeiten und Grenzen von Untersuchungen
zu erdrtern und wenn erforderlich gemeinsam die
Fragestellung zu prézisieren.

Als Beispiel fiir dieses Vorgehen werden hier Unter-
suchungen zur niedersdchsischen Samtgemeinde
(SG) Bothel dargestellt. Einzelheiten zu den Aus-
wertungen des EKN kénnen in den Berichten nach-
gelesen werden.

Im Jahr 2013 kam in der Bevdlkerung eines Ortsteils
der SG Bothel, Landkreis (LK) Rotenburg, der Ver-
dacht einer Haufung von Krebserkrankungen auf.
Als mogliche Ursache wurde die lokale Kohlenwas-
serstoffférderung benannt. In der Anfrage waren be-
reits die zu betrachtenden Diagnosegruppen, der Un-
tersuchungszeitraum und das Untersuchungsgebiet
festgelegt.

Als statistische Nullhypothese wurde formuliert:
,,Die Anzahl an Krebsneuerkrankungen in der SG
Bothel ist fiir jede der 15 betrachteten Diagnose-
gruppen kleiner oder gleich der erwarteten Fall-
zahl“. Um ein Niveau der Gesamt-Irrtumswahr-
scheinlichkeit von 0,05 zu gewiahrleisten, wurde die
Prozedur fiir das multiple Testen nach Bonferroni-
Holm verwendet. Danach wire zur Einhaltung ei-

ner Gesamtirrtumswahrscheinlichkeit von 5 % nur
ein Testergebnis des geringsten p-Wertes <
0,05/15=0,0033 als ,,signifikant” zu bezeichnen.

Untersuchungsregion war die SG Bothel, die im siid-
lichen Teil des LK Rotenburg liegt. Im Untersu-
chungszeitraum 2003-2012 wohnten dort durch-
schnittlich 4.327 Ménner und 4.337 Frauen. Eine
Auswertung auf Ebene der einzelnen sieben Mit-
gliedsgemeinden war aufgrund der z.T. nicht genii-
gend kleinrdumig vorliegenden Daten nicht mog-
lich. Als Vergleichsregion fiir diese Untersuchung
wurde der ehemalige Regierungsbezirk Liineburg
(ca. 1,7 Mio EW) genommen, indem dessen alters-
spezifische Raten des entsprechenden Zeitraumes
zur Berechnung der zu erwartenden Fallzahlen zu-
grunde gelegt wurden.

In dem untersuchten 10-Jahreszeitraum wurden in
der Gruppe der Leukdmien und Lymphome (ICD-
10: C81-C96) bei Ménnern 41 Erkrankungen beob-
achtet bei 21,3 erwarteten Féllen (SIR 1,93 [95 %-KI
1,38-2,61]; p=0,0001). Der p-Wert lag mit 0,0001
unter der nach Bonferroni-Holm berechneten Signi-
fikanzschwelle von 0,0033. Damit musste die Null-
hypothese verworfen werden. Die anderen unter-
suchten Krebsdiagnosegruppen waren statistisch
unauffillig, insbesondere war bei Frauen mit 15 be-
obachteten Leukédmie- und Lymphom-Erkrankun-
gen bei 16,8 erwarteten Féllen keine Auffalligkeit zu
erkennen.

Aufgrund des Ergebnisses einer signifikanten Erho-
hung fiir die Untersuchungsgruppe der Leukdmien
und Lymphome bei Méannern wurde deskriptiv eine
Betrachtung von Einzeldiagnosen bzw. Subgruppen,
der zeitlichen Entwicklung und der Altersverteilung
vorgenommen, um gegebenenfalls Hinweise zu er-
halten, wie eine weitere Abklarung erfolgen konnte.
Tabelle 10-3 enthilt die Ergebnisse der Subgruppen-
analyse. Dabei zeigte sich, dass insbesondere bei
Multiplen Myelomen und Non-Hodgkin-Lympho-
men mehr Fille beobachtet wurden, als zu erwarten
waren. Ein zeitlicher Trend war nicht erkennbar. Bei
der Analyse der Verteilung der Fille iiber die Alters-
klassen war insbesondere die altersspezifische Rate
der Altersklasse 60-74 Jahre deutlich erhoht.

Untersuchungen anhand von Routine-Krebsregister-
daten sind nicht in der Lage, Aussagen zu mdglichen
Ursachen zu machen. Die Frage, ob es womdoglich
eine gemeinsame Ursache der hidmatologischen
Krebsneuerkrankungen bei Méannern in der SG Bo-
thel und der Stadt Rotenburg gibt, muss daher gege-
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Tabelle 10-3. Subgruppenanalyse fiir Leukdmien und Lymphome (C81-C96) bei Minnern — beobachtete und er-
wartete Neuerkrankungsfille sowie die Differenz nach Einzeldiagnosen (Vergleichsregion Bezirk Liineburg, Diag-

nosejahre 2003-2012).

SG Bothel Neuerkrankungen Neuerkrankungen —Ubererkrankung
Krebsdiagnose ICD-10-Code  beobachtet (a) erwartet (b) (a-b)

Multples Myelom C90 12 35 8,5
Non-Hodgkin-Lymphome C82-C85 16 8,8 7,2
Leukdmien C91-C95 11 7.4 3,6
Hodgkin-Lymphome C81 2 1,4 0,6

Bosartge immunprolif. Krankheiten C88 0 0,1 -0,1

Sonstge Erkrankungen des lym- C96 0 0,1 -0,1

phat., blutbild. Gewebes

Summe C81-C96 41 21,3 19,7

benenfalls durch gezielte weitere epidemiologische
Studien — in der Regel auBerhalb des Krebsregisters
— abgeklart werden.

Fazit

Die vorgestellten Beispiele sind nur eine kleine Aus-
wahl von hunderten von Studien, die in den letzten
Jahrzehnten allein in Deutschland auf Basis von
Krebsregisterdaten durchgefiihrt wurden. Sie zeigen
eindrucksvoll, wie effektiv die Daten der Krebsre-
gister nutzbar sind.

Eine Ubersicht iiber Publikationen zu epidemiologi-
schen Forschungsvorhaben mit deutschen Krebsre-
gisterdaten ist unter www.gekid.de unter dem Punkt
Studien* einzusehen, eine europiische Ubersicht
findet sich unter www.encr.eu.

Forschungsforderung

Die Deutsche Krebshilfe hat in den Jahren 2007 und
2014 eigene Forderschwerpunkte ,,Epidemiologie
mit Daten epidemiologischer Krebsregister einge-
richtet und in der ersten Forderrunde iiber drei Milli-
onen Euro ausgeschiittet. Eine Auflistung der gefor-
derten Projekte findet sich auf der Homepage der
Deutschen Krebshilfe (www.krebshilfe.de) unter
dem Punkt ,,Wir fordern®.

10.2 Beispiele aus dem Bereich
der onkologischen
Versorgungsforschung

Die folgenden Beispiele zeigen die Bedeutung einer
kontinuierlichen, flichendeckenden und verlaufsbe-
gleitenden Tumordokumentation durch sektoren-
iibergreifende, populationsbezogene Krebsregister,
die es ermdglichen,

Analysen der Versorgungssituation durchzufiih-
ren,

die Umsetzung und Adhérenz von Leitlinienemp-
fehlungen und Qualitétsindikatoren darzustellen,

die Ergebnisqualitit wissenschaftlich begriindeter
und empfohlener Therapien im klinischen Ver-
sorgungsalltag, d.h. Anwendbarkeit und Wirk-
samkeit von Therapien und die Ergebnisse rando-
misierter Phase I1I Studien im Bevolkerungsbezug
nachzuvollzichen,

die Wirksamkeit von Behandlungen mit neuen
Therapieoptionen zu analysieren, ggf. Daten und
Analysen fiir Nutzenbewertungen vorzuhalten,

Hypothesen zur Wirksamkeit von Behandlungen
bei speziellen Patientensubgruppen, mit {iberregi-
onalen gepoolten Datensdtzen insbesondere bei
Patienten mit seltenen Tumoren zu generieren,

die Prozess- und Ergebnisqualitidt in Kliniken,
Zentren und Praxen durch regelméBige Auswer-
tung der Daten, Riickmeldung der Ergebnisse so-
wie durch gezieltes Benchmarking spezifischer
Qualitdtsindikatoren darzustellen und zu sichern,
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Tabelle 10-4. Klinische Forschung mit Krebsregisterdaten.

Analyse der Krebsregisterdaten

Indikatoren und Inhalte
(Beispiele)

Gruppierungsmoglichkeiten
(Beispiele)

— Inzidenz, Mortalitat

Diagnose, Lokalisation

— Uberleben, Progression, Rezidivereignisse, Zweittumore — Alter, Geschlecht

— Leitlinienadhérenz, Qualitatsindikatoren
— Studienhypothesen
— Nutzung fiir prospektive und Interventionsstudien

Beispiele:

— Region
— Histologie, Tumorstadium
Zeit, Therapie

1. Bedeutung und Umsetzung des monoklonalen Antikdrpers Rituximab in der Versorgung von Patienten mit ma-

lignen Lymphomen

2. Entwicklung und Ergebnisqualitdt der Therapie kolorektaler Lebermetastasen — bundesweite Analyse

3. Umsetzung und Ergebnisqualitit des Qualitéitsindikators der S3 Leitlinie Adjuvante endokrine Therapie bei Pa-
tientinnen mit Hormonrezeptor-positivem Mammakarzinom

4. Regionale bevolkerungsbezogene Ergebnisse bei Patienten mit Kolonkarzinom UICC II T4 und adjuvanter

Chemotherapie

5. Lebensqualitit bei Patientinnen mit Mammakarzinom, eine zweiarmige, randomisierte, einfach-verblindete,
prospektive Studie eingebettet in die Netzwerkstruktur eines bevolkerungsbezogenen klinischen Krebsregisters

— prospektive Studien und Interventionsstudien
durchzufiihren, die auf den registrierten und do-
kumentierten Neuerkrankungen basieren,

— Grundlagenuntersuchungen mit klinischen Daten
des Krebsregisters zu verkniipfen.

Beispiel 1: Bedeutung und Umsetzung des
monoklonalen Antikérpers Rituximab in
der Versorgung von Patienten mit malignen
Lymphomen

Krause SW et al. Treatment of B cell lymphoma
with chemotherapy plus rituximab: a survival bene-
fit can be demonstrated in the routine data of a re-
gional cancer registry. Ann Hematol. 2012 Apr,
91(4):561-70)

Der monoklonale Antikorper Rituximab stellt fiir die
Patienten mit diffus-grofizelligem B-Zell-Lymphom
(DLBCL) in kombinierter Chemo-Immun-Therapie
eine deutliche Behandlungsverbesserung im Ver-
gleich zur bisherigen Chemotherapie dar. Dies zei-
gen prospektive randomisierte klinische Studien
durch einen Uberlebensvorteil zu den Vergleichs-
gruppen der Patienten ohne Rituximab-Behandlung.
Ob dieser nachgewiesene Uberlebensvorteil auch in
der klinischen ,,real-life“-Situation repliziert werden
kann, war Gegenstand einer Untersuchung mit be-
volkerungsbezogenen Daten eines deutschen sektor-

iibergreifenden klinischen Krebsregisters (1). Die
Nachbeobachtungszeit nach Beginn der Ersttherapie
(Follow-up) betrug in dieser retrospektiven Kohorte
mindestens 5 Jahre. Ausgewertet wurden routinemé-
Big erhobene Verlaufsdaten des Tumorregisters von
1998 bis 2006 durch das regionale Tumorzentrum
von in der Region Oberpfalz (Bayern) ansissigen
Patienten. In der Analyse wurden Patienten folgen-
der Diagnosegruppen eingeschlossen: hochmalignes
high-grade-NHL (hg-NHL) ohne Burkitt-Lymphom
(n=350) und niedrig maligne (Low-grade) B-Zell-
Lymphome (n=208).

Patienten mit hochgradig malignem Lymphom mit
Rituximab zeigten in dieser retrospektiven Kohorte
einen deutlichen und zum 5 %-Niveau signifikanten
5-Jahres-Uberlebensvorteil (siche Abb. 10-4). Die-
ser betrug 69,6 % im Vergleich zu Patienten mit an-
deren Chemotherapieformen, gerechnet ab dem Be-
ginn der Chemotherapie (56,8 %, Log-Rank p <
0.016). Patienten mit einem niedrig malignen NHL
bot die First-Line-Therapie mit Rituximab ebenfalls
einen signifikanten Uberlebensvorteil iiber 5 Jahre
hinweg (69,7 % versus 51,8 %, p=0,007).

Die Gegeniiberstellung von 46 Patienten mit Folli-
kuldrem Lymphom, die von Beginn der Chemothe-
rapie an Rituximab appliziert bekamen und 60 Pati-
enten, die zumindest zu Beginn der Therapie ohne
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Rituximab behandelt wurden, ergab auch in dieser
Unterklasse von Patienten einen signifikanten Uber-
lebensvorteil bei moglichst frithem Rituximab-Ein-
satz (84,7 % mit, versus 52,0 % ohne Rituximab, p =
0.001) (siehe Abb.10-5). Bei Patienten, mit niedrig
malignen Lymphomen und Patienten mit Mantel-
zelllymphom ergaben sich keine signifikanten Un-
terschiede im Gesamtiiberleben zwischen den bei-
den Behandlungsgruppen.

Die Auswertung der in der Routine erhobenen Daten
des klinischen Registers stimmten mit den Ergebnis-
sen klinischer Studien im Wesentlichen iiberein. Die
in klinischen Studien nachgewiesene verbesserte
Behandlungsmoglichkeit unter Rituximab lésst sich
somit mit der Methode der Versorgungsforschung,
hier am Beispiel eines regionalen Registers, im
Rahmen der dokumentierten ,,Behandlungs-
Wirklichkeit fiir die Region Oberpfalz (Bayern)
bestatigen.

Beispiel 2: Entwicklung und Ergebnisquali-
tiit der Therapie kolorektaler Lebermetas-
tasen — bundesweite Analyse

German Cancer registry group: bundesweite onko-
logische Qualititskonferenz, www.tumorzentren.de,
2014

Eine bundesweit aus Krebsregisterdaten gepoolte
Analyse der Ergebnisqualitit von 30.838 Patienten
und Patientinnen mit synchronen Lebermetastasen
eines kolorektalen Karzinoms UICC Stadium IV (2)
zeigt, dass Lebermetastasen zunehmend operativ
entfernt werden: die Raten stiegen von 10,5%
(2000) auf 14,7 % 2014 fiir primire Lebermetasta-
senresektion, von 1,5 % (2000) auf 6,5 % (2014) fiir
sekundére Operation nach vorangegangener Chemo-
therapie (Abb. 10-6).

Zu beobachten war weiterhin ein Uberlebensvorteil
fiir die primédre Lebermetastasenresektion, deutli-
cher noch bei sekundérer Resektion nach vorheri-
ger Chemotherapie gegeniiber der alleinigen Che-
motherapie und anderer oder fehlender Angaben
zur Therapie. Die 5-Jahres-Uberlebenswahrschein-
lichkeit liegt nach primérer Entfernung bei 32 %,
nach sekunddrer Resektion bei 41 % (Abb. 10-7).
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Abbildung 10-6. Zeitliche
Entwicklung der Therapie
von Patientinnen und Pati-
enten mit kolorektalen Le-
bermetastasen fiir die Jahre
2000-2014.
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Abbildung 10-7. Uberleben
nach primdrer und sekun-
ddrer Lebermetastasenre-
sektion, alleiniger Chemo-
therapie und anderer oder
fehlender Therapie bei syn-
chroner Lebermetastasie-
rung eines kolorektalen
Karzinoms UICC Stadium
1V (n=24.788)

Abbildung 10-8. Gesamt-
iiberleben in Jahren bei
postmenopausalen Patien-
tinnen in Abhdngigkeit der
adjuvanten Therapie (E.C.
Inwald et al., Senologie
2015).
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Dieser Vorteil bleibt nach Risikoadjustierung ver-
mittels multivariabler Cox-Regression und Aus-
schluss der innerhalb von 90 Tagen nach Diagnose
Verstorbenen erhalten. Gegeniiber der Gruppe
ohne, bzw. anderer oder fehlender Therapie betra-
gen die adjustierten Hazard Ratios 0,40 (95 %-KI:
0,37-0,43) fiir die sekundédre Lebermetastasenre-
sektion, 0,53 (95 %-KI: 0,50-0,56) fiir die primére
Resektion und 0,89 (95 %-KI: 0,86-0,92) fiir die
nur chemotherapierten Patienten.

Beispiel 3: Umsetzung und Ergebnisqualitit
des Qualititsindikators der S3 Leitlinie
Adjuvante endokrine Therapie bei Patien-
tinnen mit Hormonrezeptorpositivem
Mammakarzinom

E.C. Inwald, et al. Adjuvante endokrine Therapie bei
Patientinnen mit Hormonrezeptorpositivem Mam-
makarzinom, Senologie 2015,12

Untersucht wurde die Umsetzung des Qualitétsindi-
kator (QI Nr. 7) — Durchgefiihrte endokrine Therapie
bei rezeptorpositivem Befund — der S3 Leitlinie
Mammakarzinom auf der Grundlage einer populati-
onsbezogenen Kohorte eines regionalen klinischen
Krebsregisters fiir Patientinnen mit einem primaéren,
nicht metastasierten invasiven Mammakarzinom
(n=7.421) im Diagnosezeitraum 2000-2012. Ge-
priift wurde die Bestimmung des Steroidhormonre-
zeptors (SHR) und die Behandlung mit einer adju-
vanten endokrinen Therapie (ET). Der SHR-Status
war bei 97,4 % der Patientinnen (n=7.229) vorhan-
den. Dieses Kollektiv von 7.229 Patientinnen wurde
fiir die Analysen der Umsetzung und der Ergebnis-
qualitdt zugrunde gelegt. SHR-positiv waren 85,5 %
(n=6.199) der Patientinnen, von denen 85,3 %
(n=5.285) eine adjuvante endokrine Therapie mit
und ohne zusétzliche Chemotherapie bzw. Antikor-
pertherapie erhielten. Postmenopausale Patientinnen
wurden hdufiger mit alleiniger ET 55,3 % (n=2.670)
behandelt und hatten ein 7-Jahres-Uberleben von
81,7%. Postmenopausale Frauen, die ET und zu-
sdtzlich Chemotherapie erhielten hatten ein 7-Jah-
res-Uberleben von 84,0 % (Abb. 10-8).

Die Mehrheit der SHR-positiven Patientinnen wurde
leitliniengerecht behandelt, was zu signifikant bes-
serem Uberleben fiihrte.

Beispiel 4: Regionale bevilkerungsbezogene
Ergebnisse bei Patienten mit Kolonkarzi-
nom UICC II T4 und adjuvanter
Chemotherapie

Teufel A, et al., Benefit of adjuvant chemotherapy in
patients with T4 UICC II colon cancer. BMC Can-
cer. 2015

Bei fehlenden Empfehlungen aus Studien, kénnen
Auswertungen auf dem Boden vollzéhliger und voll-
standiger Erfassung aller Behandlungen in Krebsre-
gistern Hinweise abgeleitet werden, aus denen Emp-
fehlungen generiert werden konnen. Ein Beispiel
dafiir ist die folgende Analyse zum Outcome bei Pa-
tientinnen und Patienten mit Kolonkarzinom im
UICC Stadium II und durchgefiihrter Chemothera-
piegabe. Die S3-Leitlinie bleibt bei dieser Empfeh-
lung vage, da eindeutige Studienergebnisse fehlen.
In Studien konnte ein klarer Uberlebensvorteil fiir
die adjuvante Chemotherapie beim Kolonkarzinom
im Stadium III (mit Befall der regiondren Lymph-
knoten) gezeigt werden, ob das auch im Stadium II
zu belegen ist, blieb offen. Die Studienergebnisse
ergaben hier fiir Patienten im Stadium II ohne Risi-
kofaktoren kein signifikant besseres Uberleben.

In einer Region mit 1,1 Millionen Einwohnern
wurde anhand der Daten eines regionalen bevdlke-
rungsbezogenen klinischen Registers fiir die Jahre
2002-2012 das Outcome von Kolonkarzinompatien-
ten im Stadium UICC II (n=1.937) mit groBen T4
Tumoren (n=240) mit und ohne adjuvante Chemo-
therapie untersucht. 77 (33 %) von insgesamt 240
Erkrankten mit T4-Tumor erhielten eine adjuvante
Chemotherapie. Patientinnen und Patienten {iber 80
Jahre, die innerhalb von 30 Tagen verstarben und so-
mit keine Chemotherapie erhalten konnten, wurden
hierbei ausgeschlossen. Die Ergebnisse zeigen in der
Kaplan-Meier-Analyse und in der nach Alter, Ge-
schlecht und Grading risikoadjustierten multivariab-
len Cox-Regressionsanalyse einen deutlichen Vor-
teil fiir Patienten mit Chemotherapie mit einem
signifikanten Unterschied im Gesamtiiberleben (p <
0.001) und in der rezidivfreien Zeit (p < 0.008).
Auch in der Subgruppenanalyse der T4 G2- und G3-
Tumoren lieBen sich diese Ergebnisse nachweisen
(Abb. 10-9 a und b). Kein Unterschied konnte im
Vergleich einer alleinigen 5-fluorouracilbasierten
(5-FU) mit einer 5-FU basierten Therapie in Kombi-
nation mit Oxaliplatin verzeichnet werden.
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Beispiel 5: Lebensqualitiit bei Patientinnen
mit Mammakarzinom, eine zweiarmige,
randomisierte, einfach-verblindete,
prospektive Studie

Klinkhammer-Schalke M, et al., Lebensqualitdt bei
Brustkrebs-Patientinnen — Implementierung und

Umsetzung in die Routineversorgung. Geburtsh
Frauenheilk 2014

Lindberg P, et al. Breast cancer survivors’ recollec-
tion of their illness and therapy seven years after en-
rolment into a randomised controlled clinical trial.
BMC Cancer 2015

Die Realisierung von Lebensqualitétsdiagnostik und
—therapie in der medizinischen Routine im Rahmen
der im Folgenden beschriebenen Studie erfolgte in
den drei Stufen:

— Implementierung unter gleichzeitiger Evaluation
(Phase I Modellbildung und Phase II Explorative
Studie)

— Wirksamkeitsnachweis durch definitive randomi-
sierte, kontrollierte Studie (Phase IIT)

— Langzeitimplementierung (Phase IV Qualitative
Befragung und Follow-up)

Langjdhrige interdisziplindre und sektoreniibergrei-
fende Zusammenarbeit des klinischen Krebsregis-
ters im medizinischen Bereich konnte fiir die Ein-
fithrung und Erprobung dieser neuen Diagnostik und
Therapieoption genutzt werden (Modellbildung und
explorative Studie). Durch Erhebung der Lebens-
qualitdt der Patientin (EORTC QLQ-C30 und QLQ-
BR23) mittels Fragebogen und Erstellung des Ge-
sundheitsstatus durch den behandelnden Arzt wurde
das Lebensqualititskonzept umgesetzt (7). Zur Ver-
anschaulichung der Ergebnisse in 10 Dimensionen
der Lebensqualitit wurde ein Lebensqualitétsprofil
entwickelt (Abb. 10-10), spezifische Interventionen
bei schlechter Lebensqualitit nach Begutachtung
durch ein Expertenteam empfohlen und durch Spezi-
alisten aus zahlreichen Gesundheitsberufen umge-
setzt (Abb. 10-11).

Gutachten bei Klinikentlassung (1 Monat):

Befund: Gravierende Einbriiche in vielen Bereichen
der Lebensqualitit.

Erhebungszeitpunkt 1 Monat e—e
nach OP

sehr schlecht
Globale Lebensqualitit 0 10 20
Somatisch
Kérperliche Belastbarkeit 0 10 20
Belastbarkeit im Alltag 0 10 20

Beschwerden im Armbereich 10

Kérpberbild

Schmerzen
Psychologisch

Emotion

Konzentration, Erinnerung

Mudigkeit

Sozial
Familienleben, Unternehmungen

3 Monate =—e 6 Monate »—s

sehr gut

30 40 50 60 100

30 40 S50 60 70
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Abbildung 10-10. Lebensqualitdtsprofile und Gutachten einer 48-jihrigen Patientin (primdres Mammakarzinom,
T2N2aMO0, ER+, PR-, HER2+, BET mit Axilla, gefolgt von Radiatio, Chemotherapie Endokriner Therapie. 1, 2 und 8 Mo-
nate postoperativ. Cutoff fiir ,, kranke* Lebensqualitdit 50 Punkte.
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Interpretation: Kurze Zeit nach Diagnosestellung
und Operation schlechte Lebensqualitdt in vielen
Bereichen. Tiefe Einbriiche bei Kognition, aber auch
im iibrigen psychologischen und sozialen Bereich.

Empfehlung: Im Gespriach mit der Patientin heraus-
finden, ob und wie sie im psycho-sozialen Bereich
unterstiitzt werden kann (z. B. Haushaltshilfe, Kin-
derbetreuung, Gesundheitsberatung). Lebensquali-
tatskontrolle in 3 Monaten.

Gutachten 2 Monate postoperativ:

Befund: Neben der globalen Lebensqualitét ist auch
die Lebensqualitdt im somatischen und sozialen Be-
reich reduziert.

Interpretation: Unter Chemotherapie ist die Le-
bensqualitét deutlich herabgesetzt und neben der Er-
krankung ist die Patientin durch soziale Schwierig-
keiten belastet.

Empfehlung: Nochmals Aufklarung iiber die Ne-
benwirkungen der adjuvanten Therapie. Im Ge-
spriach herausfinden, ob die Patientin bei den finan-
ziellen Problemen Beratung und Weitervermittlung
wiinscht. Lebensqualititskontrolle in 3 Monaten.

Gutachten 8 Monate postoperativ:

Befund: Keine Auffilligkeiten im Lebensqualitéts-
profil.

Interpretation: Gute Bewiltigung der Situation 8
Monate postoperativ. Die Lebensqualitdt der Patien-
tin hat sich deutlich verbessert.

Empfehlung: Lebensqualitétskontrolle in 3 Mona-
ten.

Anhand eines klinischen Pfades erfolgten die Mes-
sungen und Therapien von Lebensqualitit in der
Klinik und beim nachsorgenden Arzt (1-3-6-9-12
Monate postoperativ), eingebunden in die Nach-
sorgeintervalle der S3-Leitlinie Mammakarzinom.
Der Cutoff-Wert fiir eine stark eingeschrankte Le-
bensqualitdt lag bei 50 Punkten auf einer Skala von
0 (sehr schlechte Lebensqualitét) bis 100 (sehr gute
Lebensqualitit).

Die Rekrutierung von 200 Patientinnen mit primé-
rem Mammakarzinom erfolgte von September 2004
bis August 2006. Die &rztliche Zielgruppe (n=38)
sowie die Vertreter anderer Gesundheitsberufe wa-
ren durch eine vorab durchgefiihrte explorative Stu-
die bereits mit der methodischen Durchfiihrung ver-
traut. Der primére Endpunkt bestand in der Rate an
Einbriichen in der Lebensqualitdt (<50 Punkte)
sechs Monate postoperativ.

In beiden Studienarmen (100 Patientinnen in regula-
rer Nachsorge, 100 PatientInnen in regulérer Nach-
sorge plus Intervention) lag zum Zeitpunkt der ers-

Chemo- — Strahlen-
/_ therapie therapie \
o . Antikérper-
Reration Krankheit: objektiver Teil therapie
Psycho- \ :
. therapie Physio-
——— ~ therapie
Schmerz- Krankheit: subjektiver Teil Stoma-
: therapie % therapie
\ Sozial- Sport/
. beratung ~———— Erndhrung

Abbildung 10-11. Therapieoptionen zur Verbesserung der Lebensqualitdit (Klinkhammer-Schalke M, et al, Geburtsh Frau-

enheilk 2014).



10.2 Beispiele aus dem Bereich der onkologischen Versorgungsforschung

167

ten beiden Lebensqualitdtsmessungen 0 und 3
Monate postoperativ eine reduzierte Lebensqualitit
(<50 Punkte) bei mehr als 70 % der Patientinnen vor.
Die spezifische Intervention verbesserte die redu-
zierte Lebensqualitét signifikant im Interventions-
arm auf 56 %, insbesondere im emotionalen Bereich,
im Vergleich zu 71% in der Kontrollgruppe
(p=.048). Die Reduktion des relativen Risikos be-
trug 21 % (95 % Konfidenzintervall: 0-37), die Re-
duktion des absoluten Risikos 15 % (95 % Konfiden-
zintervall: 0.3-29), Number Needed to Treat=7
(95 % Konfidenzintervall: 3-37). Bei Patientinnen,
die den klinischen Pfad zur Lebensqualititsdiagnos-
tik und Therapie in der prospektiven randomisierten
Studie durchliefen, zeigte sich zum primédren End-
punkt nach 6 Monaten eine signifikante Verbesse-
rung der Lebensqualitit nach spezifischer Experten-
empfehlung und Durchfithrung der notwendigen
Therapie, verglichen mit ausschlieflich nach S3-
Leitlinie behandelten Kontrollpatientinnen.

Im Rahmen der Langzeitimplementierung (8) er-
folgte sieben Jahre nach Abschluss der randomi-
sierten Studie eine Follow-up Befragung mit den
ehemaligen Teilnehmerinnen (n=133), in der Le-
bensqualitét erneut gemessen wurde.

Die Lebensqualitit der Langzeitiiberlebenden
wurde erneut getrennt fiir die beiden Kohorten In-
terventions- (n=66; Alter MW =64.7 (£10.9); ver-
storben n=13) und Kontrollgruppe (n=67; Alter
MW =63.7 (£10.9); verstorben n= 18) erhoben. Ein
Vergleich der Messwerte bei Abschluss der Studie
(12 Monate postoperativ) mit der Lebensqualitit
nach 6 Jahren ergab, dass in der Interventionsko-
horte 48 % bei 12 Monaten einen Einbruch in ihrer
Lebensqualitdt berichteten, wéhrend dies nach 6
Jahren 52 % waren. In der Kontrollkohorte waren es
bei 12 Monaten 53 %, nach 6 Jahren 62 %. Die Be-
funde zeigen, dass Patientinnen mit Mammakarzi-
nom auch iiber das erste Nachsorgejahr hinaus eine
gezielte Unterstiitzung zur Verbesserung ihrer Le-
bensqualitdt bendtigen. Wiinschenswert wire es,
Lebensqualitdtsdiagnostik und -therapie gleicher-
malBen wie die medizinische Therapie, in die Nach-
sorge einzubetten.

Fazit

Die vorgestellten Beispiele aus der Versorgungsfor-
schung sind nur eine kleine Auswahl vieler Studien,
die in den letzten Jahrzehnten allein in Deutschland
ebenfalls auf Basis der Krebsregisterdaten durchge-
fiihrt wurden. Auch sie zeigen eindrucksvoll, den
Nutzen dieser Daten fiir die konkrete Behandlung an
Krebs erkrankter Menschen. Kliniker sollten weiter
ermutigt werden Forschungsprojekte gemeinsam
mit dem Krebsregister zu entwickeln und durchzu-
fithren.

Eine Ubersicht iiber Publikationen zur Versorgungs-
forschung mit Krebsregisterdaten ist unter www.tu-
morzentren.de und den Homepages der einzelnen
Krebsregister einzusehen.
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11 Kommunikation/Risikokommunikation

Stefan Hentschel, Annika Waldmann

Die elfte Leitlinie der Empfehlungen zur Sicherung
von Guter Epidemiologischer Praxis (GEP) der
Deutschen Gesellschaft fiir Epidemiologie fordert,
dass epidemiologische Studien, deren Anliegen die
Umsetzung von Ergebnissen in gesundheitspoliti-
sche Mafinahmen ist, die betroffenen Bevolkerun-
gen angemessen einbeziehen und eine qualifizierte
Risikokommunikation mit der interessierten Offent-
lichkeit anstreben sollen.

Neben gezielten Studien sind aber auch die Daten
epidemiologischer und klinischer Krebsregister in
besonderer Weise geeignet, eine Risikodebatte in
der Offentlichkeit, mit Arztinnen und Arzten oder
mit Betroffenengruppen anzuregen. Zahlen {iiber
Krebserkrankungen und deren Verlauf werden von
der Bevolkerung und in den Medien gerne aufgegrif-
fen und unmittelbar mit Umwelteinfliissen oder zu-
geschriebenem Fehlverhalten in Verbindung ge-
bracht, so dass die transparente Kommunikation
iiber die in den Registern gespeicherten Informatio-
nen und deren Auswertungen nicht einfach ist.

Die folgenden Uberlegungen zur angemessenen Ri-
sikokommunikation im Rahmen der Krebsregistrie-
rung beabsichtigen nicht, die eigene fachliche Be-
wertung der Situation ,,besser riiberzubringen®, d. h.
fiir die eigene fachliche Position manipulativ Akzep-
tanz zu schaffen. Risikokommunikation bedeutet
vielmehr, den kommunikativen Prozess in seiner
ihm eigenen Dynamik wahrnehmen zu konnen,
Kommunikationshiirden abzubauen, die eigene
Sichtweise verstandlich zu machen und unproduk-
tive Auseinandersetzungen zu minimieren.

Exemplarisch zeigten die Diskussionen epidemiolo-
gischer Studien zu deutschen Kernkraftwerken oder
zum deutschen Brustkrebsscreeningprogramm {iber-
deutlich, dass Zahlen keinesfalls ,,fiir sich sprechen®,
sondern der (Risiko-) Kommunikation bediirfen.

Nicht jede Kommunikation iiber Krebs- und Behand-
lungsrisiken kann gut gelingen. Die Ursachen hierfiir
sind komplex. Laien und Experten, NutznieBer und
,.Opfer®, Junge und Alte, Einzelpersonen und Grup-
pen, Medien und Politik, Kranke und Gesunde, Be-
troffene und Fiirsorgende haben jeweils unterschied-
liche, aber durchaus berechtigte Griinde dafiir, in
einem Risiko mehr zu sehen als die statistische Ein-
trittswahrscheinlichkeit. Eine Beriicksichtigung die-
ser unterschiedlichen Wahrnehmungs- und Bewer-
tungsaspekte ist notwendig, um sich als Krebsregister
an einer qualifizierten Risikokommunikation ange-
messen zu beteiligen und Gehor zu finden.

Es gibt eine Reihe von bewéhrten Empfehlungen,
die die Chance auf eine angemessene Risikokommu-
nikation erhéhen z. B.:

— Eine frithzeitige Einbeziehung der Betroffenen

— Eine ausgeglichene Kommunikation: Erkléren
und Zuhoren, Geben und Nehmen

— Eine erkennbare Gleichzeitigkeit bei der Offenle-
gung der Ergebnisse fiir alle zu Beteiligenden

— Eine versténdliche Darstellung der angewandten
wissenschaftlichen Grundprinzipien;

— verstindlich reden, Verstindnis zeigen
— Eine sorgfiltige interne Vorbereitung

— Ein aktiver Hinweis auf die Grenzen epidemiolo-
gischer/wissenschaftlicher Forschung

— Der aktive Hinweis auf den schwierigen Stand
der Wissenschaft in politischen Kontroversen

— Ein Beleg fiir die eigene Seriositét oder die Einbe-
ziehung anderer glaubwiirdiger Quellen

— ehrlich, aufrichtig und offen Position beziehen

— Eine aktive Einbindung der Presse, die die Be-
diirfnisse der Medien beriicksichtigt
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Einen Schutz gegen das Scheitern des Kommunika-
tionsprozesses geben derartige Empfehlungen je-
doch keinesfalls. Dennoch gehort es zum Hand-
werkszeug der Krebsregister, sich mit einer Reihe
von kommunikativen Aspekten selbstbewusst ausei-
nanderzusetzen. Eine abschlieBende kurze Check-
liste zur Vorbereitung kann helfen, im konkreten
Einzelfall den Uberblick zu behalten.

11.1 Zeit bzw. Zeitverzug

Wahrgenommener Zeitverzug ist in der Kommuni-
kation eine eigenstindige Grofe. Auch Zeiten der
,,Nichtkommunikation“ werden als kommunikative
Aussage interpretiert. Wissenschaftler neigen dazu,
die Richtigkeit der gewonnenen Ergebnisse vor der
Bekanntgabe abzusichern und Krebsregister agieren
tiblicherweise in groferen Zeithorizonten. Kliniker,
Politiker, Medien und Patienten unter Entschei-
dungsdruck handeln demgegeniiber in meist kurzen
Zeitfenstern. Fiir sie ist eine zu spdt kommende In-
formation in ihren Auswirkungen gleichbedeutend
mit einer falschen Information. Der erkennbare Zeit-
verzug wird als Verheimlichung bewertet.

Es ist daher zu empfehlen, im Vorfeld von Analysen
iiber die wechselseitigen Zeiterwartungen Transpa-
renz zu erzielen, bei ldngerdauernden Kommunikati-
onsprozessen Verldsslichkeit durch ausdriickliche
Zeitabsprachen herzustellen und ggf- auftretende
Zeitverzogerungen zu erkldren.

11.2 Vertrauen und Misstrauen

Vertrauen genauso wie Misstrauen sind sozial
gleichwertige Mechanismen, die eine Orientierung
in einer iiberkomplexen Umwelt ermoglichen. Sie
dienen dazu, die eigenen Weltbilder gegen multiple
Informationen zu stabilisieren und ermoglichen Ent-
scheidungen, indem sie die Informationssuche und
deren Bewertung eingrenzen. Derartige Einstellun-
gen oder Voreinstellungen sind daher naturgeméif
relativ stabil. Vertrauen in die Daten und Ausfiihrun-
gen von Krebsregistern kann bei der Bevolkerung,
bei Erkrankten und Arztinnen und Arzten, bei Politi-
kern und bei Medien nicht von vorneherein voraus-
gesetzt werden.

Es ist daher zu empfehlen, sich aktiv um Vertrauen
zu bemiihen, z. B. indem man Griinde benennt oder

auf Hintergrundinformationen verweist, die die ei-
genen Daten und Analysen nachvollziehbar belegen.

11.3 Epidemiologische Clusterfrage

Die Wahrnehmung von sog. ,,Krebsnestern“ (engl.
Cluster) hat in der Bevolkerung und in der Medizin
eine lange Tradition. Die zugrunde liegende Frage:
,,uUrsache oder Zufall* ist im und am Einzelfall in al-
ler Regel nicht wirklich zu kléren. Die erbitterte De-
batte um deutsche Kernkraftwerke und das Auftre-
ten von Krebserkrankungen in ihrer Umgebung
zeigte exemplarisch, wie die methodische Bewer-
tung und die politische Bedeutung unterschiedlich
wahrgenommen und interpretiert wurden. Insbeson-
dere der methodische Unterschied zwischen einer
konfirmatorischen Hypothesentestung und einer ex-
plorativen Datenanalyse wurde kontrovers disku-
tiert. Das hatte zur Folge, dass sich letztendlich in
der (Presse-) Offentlichkeit zwei véllig widerspre-
chende Ergebnisinterpretationen fanden.

Es ist zu empfehlen, dass im Vorfeld jeder Verdiffentli-
chung oder Analyse nach aufien festgelegt wird, ob
eine aus anderen Zusammenhdngen erwartete Hypo-
these getestet werden soll (konfirmatorische Analyse)
oder ob es sich um Analysen handelt, die aufgrund
einer bereits wahrgenommenen ,, Auffilligkeit vor-
genommen werden (explorative Analyse).

11.4 Signifikanzpriifung

Der Begriff der Signifikanz wird oft im Sinne von
,bewiesen* oder ,,bedeutsam* verwendet. Die wis-
senschaftliche Definition und die Grenzen von Sig-
nifikanzaussagen sind beim Gegeniiber nicht vor-
auszusetzen. Ebenso ist die Unterscheidung
zwischen einer testbaren Hypothese (a priori) und
einer explorativen Analyse (a posteriori) nicht vor-
auszusetzen. Signifikanzpriifungen dienen zunéchst
einmal lediglich dem Selbstschutz der Wissenschaft
vor falschen Annahmen und nicht dem Schutz der
Betroffenen vor einer in Frage stehenden Gesund-
heitsgefahr.

Theoretisch und praktisch bestehen zwei Moglich-
keiten, sich bei datengestiitzten Aussagen iiber die
Wirklichkeit zu irren (Tabelle 11-1). Man kann ei-
nen Zusammenhang félschlich annehmen (Alpha-
Fehler) oder félschlich verneinen (Beta-Fehler).



11 Kommunikation/Risikokommunikation

170

Tabelle 11-1. Fehlermoglichkeiten beim statistischen Testen.

Zusammenhang besteht

Es besteht kein Zusammenhang

Signifikanzpriifung positiv
Signifikanzpriifung negativ

Es ist zu empfehlen:

— Signifikanzpriifungen nur bei wenigen apriori be-
stehenden Hypothesen anzuwenden,

— bei Nichtsignifikanz sollte die Wahrscheinlichkeit
des Beta-Fehlers mit angegeben werden,

— deskriptive Aussagen mit dem Konfidenzintervall
des Wertes zu ergdnzen.

11.5 Umgang mit
Behandlungsergebnissen

Die neue flichendeckende klinische Krebsregistrie-
rung hat die Aufgabe, die Behandlungsqualitéit von
Krebserkrankungen transparent darzustellen. Derar-
tige Daten konnen fiir die Behandelnden und die Be-
handelten positive und negative Informationen be-
deuten und moglicherweise vollig gegensitzliche
Bewertungen erfahren. Wéhrend sich der Behandler
bei einem unterdurchschnittlichen bzw. schlechten
Ergebnis eher zu Unrecht angeprangert sieht, weil
z. B. diverse weitere Einflussfaktoren nicht einbezo-
gen wurden oder das Einzelergebnis aufgrund von
Fallzahlen statistisch nicht hinreichend abgesichert
wurde, wird ein behandlungssuchender Patient die
Daten tendenziell eher anders bewerten und derartige
mogliche statistische Fehlurteile bewusst in Kauf
nehmen, um seine Behandlungschancen zu optimie-
ren. Auch ein iiberdurchschnittlich gutes Ergebnis
einer Einrichtung bewahrt nicht vor Fehlinterpretati-
onen; nur sind hier die Interpretationsunterschiede
zwischen Behandlern und Behandelten vermutbar
eher selten. Der vermeintliche Konigsweg einer sta-
tistischen Beriicksichtigung ,,aller” relevanten Ein-
flussfaktoren ist in der Erfassung und Analyse von
Daten einer flichendeckenden Krebsregistrierung
methodisch nicht zu gewéhrleisten.

Es ist zu empfehlen, dass die Krebsregister im Dialog
mit den Behandelnden und mit Patientenvertretern
langfristige Verfahren vereinbaren, die vorschnelle
offentliche Urteile vermeiden und dennoch langfris-
tig eine Versorgungstransparenz sicherstellen.

Alpha-Fehler “falscher Alarm*

Beta-Fehler “triigerische Sicherheit*

11.6 Kommunikation mit Patienten
und Selbsthilfegruppen

Krebspatientinnen und -patienten sind einer Reihe
von korperlichen und seelischen Traumata ausge-
setzt. Im Allgemeinen ist ein Krebsregister fiir sie
und ihre Lebensqualitét eher unbedeutend. Ein Kon-
takt ergibt sich meist in Bezug auf das informatio-
nelle Selbstbestimmungsrecht hinsichtlich der Mel-
dungen an das Register und in Bezug auf die eigene
Prognose. Beide Themen sind aus der Sicht des Re-
gisters liberindividuelle begriindete Einschrankun-
gen oder Wahrscheinlichkeitsaussagen. Aus der
Sicht der Erkrankten sind sie jedoch unmittelbar mit
Auswirkungen auf die eigene Person verbunden.

Es ist zu empfehlen, fiir die Kommunikation mit Pati-
entinnen und Patienten im Krebsregister klare ser-
viceorientierte Verfahren fiir das Auskunfisrecht zu
etablieren und die Kommunikation mit Selbsthilfe-
gruppen aktiv zu unterstiitzen, um die Akzeptanz und
den Nutzen des Registers zu verbessern.

11.7 Regelberichterstattung
(u. a. Jahresberichte,
Internetabfragen)

Die Ver6ffentlichung und Aktualisierungen von
Krebsregisterdaten erfolgen traditionell in Jahresbe-
richten oder Internetdatenbanken. Hierbei hat sich
national und international fiir die Berichterstattung
ein gewisser Darstellungskanon herausgebildet.
Nicht alle Fragestellungen sind unmittelbar mit ag-
gregierten Rohdaten der Krebsregister zu beantwor-
ten, daher werden in diesen Fillen abgeleitete Kenn-
zahlen berechnet (wie z. B. altersstandardisierte
Raten oder relatives Uberleben), deren Bedeutung
nicht unmittelbar beim Leser vorausgesetzt werden
kann.

Es ist zu empfehlen, allgemein iibliche Darstellungs-

formen zu verwenden und ggf. notwendige Abwei-

chungen deutlich kenntlich zu machen.
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Kurze Checkliste zur Vorbereitung im Einzelfall

Welche Ziele verfolgt das Krebsregister im Kommunikationsprozess?

(z. B. reine Informationsvermittlung, fachlicher Austausch, wissenschaftliche Bewertung, Aufbau einer
Kooperationsbeziehung, Teilnahme an einem Planungsverfahren)

Welche Gruppen sind derzeit beteiligt? Welche fehlen?

(z. B. Kliniker, Dokumentare, Verwaltung, politische Gremien, politische Parteien, Medien, Betroffene,
Anwohner, Interessengruppen, Verbande, Gutachter, wissenschaftliche/medizinische Experten)

Welche Sorgen und Interessen vermuten Sie bei den Kommunikationspartnern?

(Es ist hilfreich, die Anliegen gezielt zu identifizieren und einzubeziehen, z. B. durch Vorgespriche, Zei-
tungsartikel, Meinungsbilder)

Was konnte die Kommunikation behindern und welche Losungen sind moglich?

(z. B. finanzielle, personelle oder zeitliche Ressourcen, rechtliche, politische oder fachliche Hemmnisse)

Kurze Stichwortliste zur Mitnahme in den Einzelfall

Welche drei Hauptaussagen sind Ihnen besonders wichtig?

1.

Welche drei Punkte sind Ihrer Meinung nach Ihren Zuhérern besonders wichtig?

1.

Welche drei Hintergrundinformationen sind fiir das Verstindnis wichtig?

1.

Welche drei Punkte konnten bei den Zuhorern missverstanden werden?



DATENSCHUTZ UND DATENSICHERHEIT

172

12 Datenschutz und Datensicherheit

Hans-Joachim Menzel, Ulrich Vollmer

Wenige Informationen iiber eine Person sind fiir
diese sensibler und schiitzenswerter als solche iiber
eine Krebserkrankung. Sie wecken Assoziationen
an Leid und Tod und kénnen die Kommunikations-
beziehung zwischen der betroffenen Person und ih-
rer sozialen Umgebung radikal &ndern. Diesem ho-
hen Schutzbedarf medizinischer Daten tragt
einerseits die drztliche Schweigepflicht Rechnung,
wie sie in den Berufsordnungen fiir Arztinnen und
Arzte niedergelegt ist'. Sie ist an den medizinischen
Beruf und Kontext gebunden, erfahrt aber auch
weite Ausnahmen — durch Schweigepflichtentbin-
dungen, gesetzliche Aussage- und Anzeigepflich-
ten und ganz allgemein ,,zum Schutz eines hoher-
wertigen Rechtsgutes®.

Patientinnen und Patienten mit einer Krebserkran-
kung sehen sich bei der Diagnose, Behandlung und
Nachsorge jedoch nicht nur einzelnen Arztinnen
oder Arzten gegeniiber, sondern meist einem un-
iibersichtlichen, extrem arbeitsteiligen System, in
dem sie die personale Verantwortung fiir die Ge-
heimhaltung ihrer Daten oft nicht mehr nachvollzie-
hen konnen. Labore, Register, Auswertungs- und
Qualitdtssicherungsstellen sowie Krankenkassen,
technischer Support und Forscher kdnnen unter be-
stimmen Umsténden Zugriff auf ihre Patientendaten
beanspruchen. Hier greift neben der é&rztlichen
Schweigepflicht das ,,Grundrecht auf informatio-
nelle Selbstbestimmung® — das Datenschutzrecht.
In seinem Volkszéhlungsurteil vom 15.12.1983 hat
das Bundesverfassungsgericht aus der Menschen-
wiirde des Art.1 Abs.]1 GG und dem Personlich-
keitsrecht aus Art.2 Abs.1 GG das Recht jeder Per-
son gegeniiber datenverarbeitenden ,,Stellen”

' Vgl. § 9 Musterberufsordnung fiir Arztinnen und Arzte —

Stand 2011

abgeleitet, grundsitzlich selbst liber die Verwen-
dung der eigenen Daten zu bestimmen?. Ausnah-
men im liberwiegenden Allgemeininteresse sind al-
lerdings durchaus moglich, da dieses Recht auf
informationelle Selbstbestimmung® nicht schran-
kenlos zu gewéhrleisten ist. Der Einzelne hat nicht
ein Recht im Sinne einer absoluten, uneinschriank-
baren Herrschaft tiber ,,seine* Daten; ... Informa-
tion, auch soweit sie personenbezogen ist, stellt ein
Abbild sozialer Realitit dar, das nicht ausschlieB3-
lich dem Betroffenen allein zugeordnet werden
kann. Grundsitzlich muss daher der Einzelne Ein-
schrankungen seines Rechts auf informationelle
Selbstbestimmung im iiberwiegenden Allgemein-
interesse hinnehmen. Beide Rechtsbereiche — Be-
rufsrecht und Datenschutzrecht — iiberschneiden
sich in der Zielsetzung und im Regelungsbereich
und gelten nebeneinander, sind aber nicht de-
ckungsgleich. Zuweilen mangelt es auch an der
wiinschenswerten Parallelitdt beider Rechtsmate-
rien — etwa bei der im Datenschutzrecht eingerdum-
ten, aber im Arztrecht fehlenden Mdglichkeit, ohne
eine eigene Rechtsgrundlage Dritte mit der Daten-
verarbeitung zu beauftragen — z.B. im Kranken-
haus externe Dokumentare mit der Suche nach mel-
depflichtigen Patientendaten fiir das Krebsregister.

12.1 Grundprinzipien des
Datenschutzes

Jede — lebende — Person genief3t das Grundrecht auf
Datenschutz. Geschiitzt sind personenbezogene Da-
ten, also sachliche und personliche Einzelangaben,
die einer identifizierbaren natiirlichen Person zuge-

2 BVerfGE 65, 1
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ordnet werden kdnnen — entweder direkt als Klar-
daten mit Namensbezug oder indirekt iiber Einzel-
daten, die nur bestimmte Dritte der betroffenen
Person zuordnen kdnnen, sei es durch die Nutzung
von Zusatzwissen, sei es durch die Entschliisselung
eines Pseudonyms®. , Datenschutzfrei“ sind nur an-
onyme, z.B. aggregierte Daten, die niemand ohne
unverhéltnisméBig groen Aufwand auf eine be-
stimmte Person beziehen kann (,.faktische
Anonymitit*). Dass diese Unterscheidung nicht
trivial ist, zeigt die Fachdiskussion um den Perso-
nenbezug von genetischen Informationen ohne Na-
mensbezug und von Geodaten, z. B. Wohnort-Ko-
ordinaten.

Aus dem Grundrechtscharakter des Datenschutzes
in Deutschland folgt das Prinzip, dass in das infor-
mationelle Selbstbestimmungsrecht nur durch die
Einwilligung des Grundrechtstragers selbst oder
durch ein férmliches, normenklares Gesetz einge-
griffen werden darf. Dieses muss erforderlich sein,
um einem Rechtsgut der Allgemeinheit Geltung zu
verschaffen. Es handelt sich damit um ein Verbot
(der Verarbeitung personenbezogener Daten) mit
Erlaubnisvorbehalf’. BloBe Verwaltungsvorschrif-
ten oder Effizienz-Erwégungen reichen als Legiti-
mation einer personenbezogenen Datenverarbei-
tung ebenso wenig aus wie vollig offen formulierte
gesetzliche Generalklauseln nach dem Muster:
,.Krebsregister diirfen Patientendaten personenbe-
zogen verarbeiten, wenn es der Aufgabenerfiillung
dient*.

Aber auch untergesetzlich und in der Umsetzungs-
praxis gilt das Prinzip der Erforderlichkeit. Erlaubt
ein Gesetz eine bestimmte personenbezogene Da-
tenverarbeitung, so ist dennoch auch bei der kon-
kreten Anwendung zu fragen: Ist es dazu erforder-
lich, die medizinischen Informationen mit den
Klarnamen der Patienten zu erfassen? Oder geniigt
eine Verarbeitung mit pseudonymisierten Identi-
tatsdaten, die nur wenige Berechtigte aus besonde-
rem Anlass entschliisseln und der betroffenen Per-
son zuordnen konnen? Oder reicht fiir den
Verarbeitungszweck im konkreten Fall sogar eine

3 Vgl. § 3 Abs.1 und 6a Bundesdatenschutzgesetz (BDSG),
BGBI12003, I S.66. Im Folgenden wird als Rechtsquelle
verallgemeinernd auf das BDSG verwiesen. Die Krebsregister
haben jedoch die — meist dhnlich gefassten — Datenschutzge-
setzes ihres jeweiligen Bundeslandes zu beachten.

4 §3 Abs.6 BDSG

> Vgl. § 4 Abs.1 BDSG

anonyme Verarbeitung? Das Prinzip der Erforder-
lichkeit ist eng verwandt mit dem Prinzip der Da-
tenvermeidung und Datensparsamkeit.® Bei der
Frage ,erforderlicher Sicherheitsmafinahmen
(also beim Wie, nicht beim Ob einer Datenverar-
beitung) ist zwischen dem Schutzzweck und dem
wirtschaftlichen Aufwand abzuwégen und die Ver-
héltnisméBigkeit zu beriicksichtigen’.

Ein weiteres Prinzip aus der Grundrechtsqualitit
des Datenschutzes ist die moglichst weitgehende
Wahrung des Selbstbestimmungsrechts der Grund-
rechtstriger bei der Verarbeitung ihrer personenbe-
zogenen Daten. Dazu gehdren zunéchst die soge-
nannten  Betroffenenrechte® auf  Auskunft,
Berichtigung, Anrufung des Datenschutzbeauftrag-
ten, Sperrung und Loschung — ggf. unter Vorausset-
zungen. Das Prinzip der Selbstbestimmung der Be-
troffenen gilt jedoch nicht nur fiir den Gesetzgeber,
sondern auch bei der Umsetzung in der Praxis, etwa
bei der Formulierung von Aufkldrungstexten und
Schweigepflichtsentbindungserkldrungen.  Dabei
geht es oft um eine schwierige Gratwanderung:
Schwerkranken Patienten und ihrem Grundrechts-
schutz wird es nicht gerecht, wenn lange, hochkom-
plex formulierte medizinische Informationen und
Einwilligungen oder differenzierte Wahlentschei-
dungsmoglichkeiten die Aufnahmebereitschaft und
das Verstindnis der Betroffenen iiberfordern. Oft
kann hier ein zweistufiges Verfahren — Basisinfor-
mationen mit Zusatzaufkldrungen auf Wunsch —
das Dilemma der unterschiedlichen Patientener-
wartungen ein wenig abschwichen’. Das gilt auch
und gerade fiir die Verarbeitung sensibler Patien-
tendaten in den neuen klinischen Krebsregistern,
die keinen direkten Patientenkontakt haben.

Eng miteinander verbunden sind die Datenschutz-
Prinzipien ,,Zweckbindung* und ,, Funktionstren-
nung “: Erlaubt ein Gesetz oder eine gegebene Ein-
willigung eine Datenverarbeitung fiir einen
bestimmten Zweck oder eine bestimmte konkrete
Aufgabe, so diirfen die dafiir (notwendigerweise)
erhobenen Daten ausschlieBlich hierfiir genutzt
werden'’. Die datenverarbeitende Stelle muss fer-

§ 3a BDSG

§ 9 BDSG

§ 6 BDSG

Zur Gesamtproblematik: Menzel, Datenschutzrechtliche
Einwilligungen in medizinische Forschung, MedR 2006, 702,
705

§§ 14 Abs.1 BDSG

e % a o

1
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ner fiir jede Einzelaufgabe verbindliche Zustindig-
keiten festlegen und iiberwachen. Ein Datenzugriff
von Beschéftigten der Stelle fiir Zwecke auflerhalb
ihres Aufgabenbereichs verstieBe gegen das aus der
Zweckbindung folgende Gebot der Funktionstren-

nung.!!

Abschlielend sei auf die Prinzipien der Datensiche-
rung und der Datenschutzkontrolle hingewiesen:
Schon das Bundesverfassungsgericht forderte, dass
die Verbote bzw. Bedingungen einer Verarbeitung
personenbezogener Daten durch technische und or-
ganisatorische Maflnahmen flankiert und abgesi-
chert werden miissen. Der ,,Stand der Technik*!?,
etwa bei der Sicherheit von Verschliisselungen und
Datenbankzugriffen, ist sehr dynamisch und muss
von den datenverarbeitenden Stellen beachtet wer-
den (Néheres unter 12.7). Doch nicht nur technisch,
auch organisatorisch ist der Datenschutz zu stérken.
Dazu gehdren neben der inneren Struktur der daten-
verarbeitenden Stelle die Steuerung der mit der Da-
tenverarbeitung verbundenen Geschiftsprozesse,
die Bestellung von internen Datenschutzbeauftrag-
ten und die unabhéngige externe Kontrolle durch
den oder die Bundes— bzw. die Landesdatenschutz-
beauftragten (siche unten 12.8).

12.2 Rechtsquellen des Datenschutzes
fiir die Krebsregistrierung

Bundesrecht

Der Foderalismus bei der Gesetzgebungskompe-
tenz und -durchfiihrung hat im deutschen Daten-
schutzrecht ein fast undurchschaubares Geflecht
von Normen und Institutionen geschaffen. Die
Krebsregistrierung macht da keine Ausnahme.

In der deutschen Rechtsdogmatik geht das Bundes-
recht dem Landesrecht, das speziellere Gesetz dem
allgemeineren und das jiingere dem élteren vor.
Das jiingste spezielle Bundesgesetz fiir die Krebs-
registrierung ist das Krebsfritherkennungs- und —
registergesetz — KFRG, das am 9.4.2013 in Kraft
trat'>, Mit der Einfiigung eines § 65¢ in das SGB V
sieht es erstmals den flichendeckenden Aufbau k/i-
nischer Krebsregister in Deutschland vor. Der bun-

" Vgl. Ziff.8 Anlage zu § 9 Abs.1 BDSG

12 Vgl. Satz 3 der Anlage zu § 9 Abs.1 BDSG, § 5 Abs.1 S.2
BInDSG

3 BGBI 20131, 5.617

desgesetzliche Rahmen ist von den Landern mit
den ,notwendigen Bestimmungen einschlieBlich
datenschutzrechtlicher Regelungen“!* auszufiillen.
Dennoch macht auch § 65¢ SGB V selbst eine
ganze Reihe datenschutzrelevanter Vorgaben: So
spricht er ausdriicklich von der ,,personenbezoge-
nen Erfassung der Daten (Abs.1 S.2 Nr.1), von der
Auswertung und Riickmeldung der erfassten Daten
(Nr.2), dem Datenaustausch (Nr.3), der ,,interdiszi-
plindren, direkt patientenbezogene Zusammenar-
beit bei der Krebsbehandlung™ (Nr.4) und der Be-
reitstellung notwendiger Daten zur Herstellung von
Versorgungstransparenz und zu Zwecken der Ver-
sorgungsforschung (Nr.8). In Abs.1 S.3 legt er den
Datensatz fiir das klinische Register fest. Mit dem
Gebot der ,(flichendeckenden sowie moglichst
vollzdhligen* Datenerfassung (Abs.1 S.3) und mit
,Mindestanforderungen an den Grad der Erfassung
und an die Vollstdndigkeit der verschiedenen Da-
tenkategorien” (Abs. 2 S.3 Nr. 2) schlieit § 65¢
SGB V eine freiwillige Patienten-Einwilligung als
Voraussetzung fiir die Datenerfassung faktisch aus.
Die ,,fallbezogene Krebsregisterpauschale® (Abs.4
S.2) und die Meldevergiitung, ,,wenn die zu iiber-
mittelnden Daten vollstindig gemeldet wurden®
(Abs.6 S.1), legen zudem eine Patienten-individu-
elle Datenerfassung nahe. Abs.7 S.2 gibt fiir die
Dateniibermittlung an den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss dagegen ausdriicklich die ,,anonymi-
sierte Form* vor. Fiir die Einbeziehung der Krebs-
register in die Qualititssicherung verweist § 65¢
Abs.8 SGB V schlieBllich auf die differenzierten
Datenschutzregeln des § 299 SGB V (Stichproben,
Pseudonymisierung).

Der durch das KFRG ebenfalls neu eingefiihrte
§ 25a SGB V, der sich auf organisierte Krebsfriih-
erkennungsprogramme (z.B. das Mammografie-
Screening) bezieht, enthdlt datenschutzrelevante
Vorgaben fiir den Abgleich der Fritherkennungsda-
ten mit denen des klinischen Krebsregisters — ins-
besondere zur Ermittlung von Intervallkarzino-
men'S,

Vier Jahre vor dem KFRG regelte das Bundes-
krebsregisterdatengesetz (BKRG)'® die Einrichtung
eines nationalen Zentrums fiir Krebsregisterdaten
beim Robert-Koch-Institut und dessen Kooperation

14 §65¢ Abs.1 S.6 SGB V
15 §25aAbs.1 S.3, Abs.2 S.4, Abs.4, S.6,7 SGB V
16 BGBI 2009 I, $.2707
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mit den epidemiologischen Landeskrebsregistern.
Mit dem pseudonymisierten Datensatz (ohne Na-
men, aber mit Geburtsjahr und -monat sowie einem
Wohnort-Code), der Kontrollnummernbildung und
der Datenriickmeldung an die Landesregister schuf
das BKRG datenschutzrelevante Festlegungen, die
das KFRG von 2013 nicht aufhob. § 3 Abs.2 S.2
BKRG bestimmt sogar: ,.Daten der klinischen
Krebsregistrierung sind zu nutzen“. Umgekehrt
zdhlt das KFRG (§ 65¢ Abs.1 S.2 Nr.7 SGB V), die
Erfassung von Daten fiir die epidemiologischen
Krebsregister zu den Aufgaben der klinischen Re-
gister. BKRG und KFRG f{iberlassen es aber dem
Landesgesetzgeber, das Verhéltnis zwischen bei-
den — datenschutzgerecht — zu regeln.

Das 1995 bis 1999 geltende Bundeskrebsregister-
gesetz (KRG) verpflichtete die Bundeslénder, epi-
demiologische Krebsregister aufzubauen, und hat
seine Aufgabe inzwischen erfiillt.

Landesrecht

Die datenschutzrechtliche Ausfiillung des KFRG-
Rahmens durch die einzelnen Bundeslander ist zum
Zeitpunkt der Endredaktion iiberwiegend abge-

Tabelle 12-1. Ubersicht zur Landesgesetzgebung.

schlossen. Die Tabellen 12-1 und 12-2 geben einen
Uberblick iiber die Landesgesetze bzw. Staatsver-
trage und die Ausgestaltung des Widerspruchsrech-
tes der Patientinnen und Patienten.

Eine gemeinsame ad-hoc Arbeitsgruppe der Lander
hat eine moglichst kompatible Landesgesetzgebung
unterstiitzt. Insgesamt 9 Lander haben sich fiir eine
Integration der epidemiologischen und der klini-
schen Krebsregistrierung entschieden. 7 Léander
trennen die beiden Aufgabenbereiche. Das gilt ins-
besondere fiir die sechs ostdeutschen Bundeslédnder
fiir die das Gemeinsame Krebsregister in Berlin
aufgrund eines Staatsvertrags in Verbindung mit
dem Bundeskrebsregistergesetz die epidemiologi-
sche Registrierung tibernimmt.

Ergdnzend zu den Landeskrebsregistergesetzen
gelten fiir die klinischen Krebsregister als 6ffentli-
che Stellen die Landesdatenschutzgesetze, etwa
hinsichtlich der Datensicherheitsregeln'” und der
Datenschutzkontrolle. Daneben sind partiell auch
die Datenschutzregelungen in den Landeskranken-

17 Vgl. allerdings § 11 HessKRG, der die Datensicherheit klini-
scher Krebsregister speziell regelt.

Bundesland Gesetz Datum des
Inkrafttreten
Baden-Wiirttemberg Landeskrebsregistergesetz (LKrebsRG) 14.03.2006
Bayern Bayerisches Krebsregistergesetz (BayKRegG) 01.04.2017
Brandenburg/Berlin Staatsvertrag zum klinischen Krebsregister der Lander Berlinund ~ 01.07.2016
Brandenburg
Bremen Gesetz iiber das Krebsregister der Freien Hansestadt Bremen 01.05.2015
(BremKRG)
Hamburg Hamburgisches Krebsregistergesetz (HmbKrebsRG) 01.07.2014
Hessen Hessisches Krebsregistergesetz (HKRG) 25.10.2014
Mecklenburg-Vorpommern Krebsregistrierung in Mecklenburg-Vorpommern (KrebsRG M-V)  31.12.2016
Niedersachsen Gesetz iiber das klinische Krebsregister Niedersachsen (GKKN) 01.12.2017
Nordrhein-Westfalen Landeskrebsregistergesetz Nordrhein-Westfalen (LKRG NRW) 01.04.2016
Rheinland-Pfalz Landeskrebsregistergesetz (LKRG) 01.01.2016
Saarland Saarlandisches Krebsregistergesetz (SKRG) 27.03.2015
Sachsen-Anhalt Krebsregistergesetz (KRG LSA) 01.01.2018
Sachsen Séchsisches Krebsregisterausfiihrungsgesetz (SachsKRegG) 01.01.2018
Schleswig-Holstein Krebsregistergesetz (KRG SH) 27.05.2016
Thiiringen Thiiringer Krebsregistergesetz (ThiirKRG) 30.12.2017
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hausgesetzen'® bzw. dem Landesgesetz zum Ge-
sundheitsdatenschutz!® anwendbar, soweit es z. B.
um die Verarbeitung der an das Register zu mel-
denden Daten in der Klinik, um die Auftragsdaten-
verarbeitung und um die Datensicherheit geht.

Europarecht

Auch das Datenschutzrecht unterliegt der zuneh-
menden Europiisierung. Fiir viele — auch Beteiligte
— liberraschend, einigte man sich im Européischen
Parlament schnell auf einen gemeinsamen Entwurf
zum Datenschutzrecht, welcher im April 2016 ver-
abschiedet wurde und ab dem 25. Mai 2018 fiir alle
Mitgliedstaaten unmittelbare Geltung entfalten
wird: die  EU-Datenschutzgrundverordnung?
(DSGVO).

Sie verlangt beispielsweise, dass die Betroffenen
ohne Verzdgerung iiber sie betreffende, schwere
Datenschutzverst63e informiert werden, dies in ver-
standlicher Sprache, mit einer Beschreibung, was
genau passiert ist, was als Gegenmafinahme getan
wurde und wie nun reagiert werden soll, um Schlim-
meres zu verhindern. Sie erhebt aber auch den An-
spruch, grundsétzliche Fragen des Datenschutzes
fiir alle EU-Biirger ausschlieBlich zu regeln. Darum
gilt ein sog. Wiederholungsverbot, was besagt, dass
Regelungen, die bereits in der europiischen
DSGVO enthalten sind, nur dort geregelt sein sollen
und daher gleichlautende oder inhaltlich gleichlau-
fende Reglungen aus den nationalen Rechtsordnun-
gen der Mitgliedstaaten gestrichen werden miissen.
Daneben lédsst die DSGVO aber fiir bestimmte Be-
reiche von den Mitgliedstaaten geregelte Ausnah-
men und Spezifikationen zu, wenn dies aus Griin-
den des offentlichen Interesses in Bereichen der
offentlichen Gesundheit notwendig ist (Erwégungs-
rund 54 zur DSGVO). Dies gilt somit potentiell fiir
besonders sensible Bereiche wie den Schutz von
Gesundheitsdaten (vgl. Art. 9 Abs.1, 4 DSGVO)
und somit auch fiir den Datenschutz die Krebsregis-

18 Z.B.Bad.-W. GVB1 2008, S.13, §§43 ff.; Hamburg GVBI
1991, S.127 /2014, S.552, §§ 7 ff.; Meck.-Vorp. GVBI1 2011,
S.327, §§ 32 ff.; Rheinl-Pf. GVBI 1986, S.342 / 2014 S.302,
§§ 36 ff;

19 Z.B.in NRW, GVBI 1994, S.84, §§ 4 ff.

2 Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum
freien Datenverkehr und zur Aufthebung der Richtlinie 95/46/
EG (Datenschutz-Grundverordnung).

ter betreffend. Da jedoch noch nicht abgeschétzt
werden kann, welche Regelungen in den Krebsre-
gistergesetzen der Lander in diesem Sinne zulédssige
Ausnahmen darstellen und somit erhalten bleiben
diirfen, und welche Regelungen aufgrund der
DSGVO keine Daseinsberechtigung genieflen wer-
den, fallt eine Prognose fiir den Bereich des Daten-
schutzes im Rahmen der Krebsregister schwer.
Letztlich wird abzuwarten bleiben, inwieweit der
Bund und die Bundeslédnder von dem Ausnahme-
recht Gebrauch machen werden und ob die geschaf-
fenen oder erhalten gebliebenen Regelungen dem
EU-Recht standhalten konnen, insb. in gerichtlichen
Verfahren, in welchen die EU-Rechts-Konformitét
iiberpriift werden kann. Wenn aufgrund des oben
beschriebenen Wiederholungsverbotes Einzelrege-
lungen aus den Landesgesetzen gestrichen werden
sollten, ohne dass hiermit eine Verdnderung der
rechtlichen Bestimmungen eintritt, sollten die Re-
gister in ihren Informationsmaterialien ausdriicklich
darauf hinweisen, da nicht davon ausgegangen wer-
den kann, das die europdische DSGVO allgemein
bekannt und verstandlich ist.

12.3 Die Rechte der Patientinnen
und Patienten

Aus der Sicht der informationellen Selbstbestim-
mung stellen sich fiir Tumor-Patienten im vorlie-
genden Zusammenhang besonders folgende Fra-
gen: 1. Habe ich die Moglichkeit, eine Meldung
meiner Krankheit an das Register zu verhindern? 2.
Kann ich vermeiden, dass meine Krankheitsdaten
personenbeziehbar gespeichert werden? 3. Kann
ich bei Bedarf erfahren, was genau im Register iiber
mich gespeichert ist und was das Register mit mei-
nen Daten macht? 4. Ist es moglich, die personen-
bezogene Weitergabe der registrierten Daten an
Dritte zu verhindern?

§ 65¢c SGB V geht von der — flichendeckenden und
,-moglichst“ vollstdndigen — Dateniibermittlung durch
Arzte aus und regelt auch, welche Aufgaben das Re-
gister mit der Datenverarbeitung erfiillen soll. Die
Norm nimmt jedoch nicht die Perspektive des betrof-
fenen Patienten ein, sondern tiberldsst es dem Landes-
gesetzgeber, die Einflussmoglichkeiten des Patienten
zu regeln. Die neugefassten Krebsregistergesetze
konstituieren — wie § 65¢ SGB V es nahelegt — eine
Meldepflicht von (Zahn-)Arztinnen und Arzten — aber
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Tabelle 12-2. Ausgestaltung des Widerspruchsrechts in den einzelnen Ldindern.

Bundesland

Paragraph im Gesetz

Patientenwiderspruch

Baden-Wiirt-
temberg

Bayern

Brandenburg/
Berlin

Bremen

Hamburg

Hessen

Mecklenburg-
Vorpommern

Niedersachsen

Nordrhein-
Westfalen

Rheinland-Pfalz

Saarland

Sachsen-Anhalt

§ 4 Abs. 2 LKrebsRG

Art. 5 BayKRegG

Art. 15£ StV

§ 3 Abs. 2 BremKRG

§§ 2, 12 HmbKrebsRG

§ 5 HKRG

§ 4 Abs. 2 KrebsRG
M-V

§ 23 Abs. 1 GKKN

§ 13 Abs. 1 LKRG
NRW

§ 6 LKRG

§ 5a SKRG

§ 10 KRG LSA Tabel-
le 12-2. Ausgestaltung
des Widerspruchsrechts
in den einzelnen Lén-
dern

Der Patient kann der weiteren Verarbeitung seiner Identitdtsdaten
durch Vertrauensstelle, klinische Landesregisterstelle und epide-
miologisches Krebsregister dem Arzt oder Zahnarzt gegeniiber
schriftlich widersprechen.

Widerspruch moglich gegen die Speicherung der Identifikations-
daten, sobald diese fiir Zwecke der verpflichtenden Qualitdtssiche-
rung, Abrechnung oder aufgrund anderer gesetzlicher Verpflich-
tungen nicht mehr bendtigt werden.

gegen Speicherung medizinischer Daten aus einzelnen oder aus al-
len Meldungen

in Brandenburg: Pat. kénnen auch nur der Ubermittlung epidemio-
logischer Daten widersprechen

in Berlin: Pat. konnen der Ubermittlung epidemiologischer Daten
nicht widersprechen

Gegen die Verarbeitung und Nutzen der Daten kann der Patient je-
derzeit eine Einwendung erheben. Dies hat eine Pseudonymisie-
rung der Identitdtsdaten nach Abschluss des Abrechnungs- und Er-
stattungsverfahrens zur Folge)

Der Widerspruch der Patientin bzw. des Patienten kann sich auf
die Ubermittlung der Daten oder allein auf die Speicherung der
personenidentifizierenden Klartextdaten [...] beziehen.

Patient/Patientin (ggf- gesetzliche Vertretung) kann der Meldung
und der dauerhaften Speicherung aller Daten jederzeit widerspre-
chen.

Patient/Patientin (ggf. gesetzliche Vertretung) kann der Speiche-
rung der Daten mit Ausnahme der Daten, die fiir die epidemiologi-
sche Krebsregistrierung erhoben werden, widersprechen.

Betroffene Personen haben das Recht, der Wiedergewinnung ihrer
Identititsdaten gemdf; § 3 Abs. 2 Nrn. 1 und 3 bis 5 aus den gemdfs
§ 10 Abs. 4 Satz 2 im KKN gebildeten Chiffraten zu anderen als
den in diesem Absatz genannten Zwecken zu widersprechen.

Die betroffene Patientin oder der betroffene Patient kann der dau-
erhaften Speicherung ihres oder seines Identitdts-Chiffrats im Lan-
deskrebsregister jederzeit widersprechen.

Widerspruch gegen die dauerhafte Speicherung der Identititsdaten
moglich. Dieser Widerspruch muss mit der Meldung tibermittelt
werden.

Der Betroffene kann der dauerhaften Speicherung der Identitdts-
daten jederzeit widersprechen.

Der Patient kann der Speicherung seiner Daten schriftlich oder auf
elektronischem Wege gegeniiber der Koordinierungsstelle (Krebs-
register) widersprechen. Ausgenommen vom Widerspruchsrecht
sind die Daten, die fiir die epidemiologische Krebsregistrierung
oder fiir die Abrechnung bendtigt werden. Um weitere Meldungen
zuordnen und l6schen zu kénnen, wird der Widerspruch dauerhaft
gespeichert.
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Tabelle 12-2. Fortsetzung.

Bundesland Paragraph im Gesetz

Patientenwiderspruch

Sachsen § 7 SachsKRegG

Der Patient kann der Speicherung seiner Daten widersprechen.

Kein Widerspruchsrecht gegen die epidemiologische Meldung;
Ubermittlung des Widerspruchs mit der Meldung oder direkt an
das Register. Im Widerspruchsfall werden die Identdaten nach
Verarbeitung der Meldung einschl. GKR-Export und Abrechnung
im Register geloscht.

Schleswig-Hol-
stein

§ 4 Abs. 3 KRG SH

Die Patientinnen und Patienten haben das Recht, der dauerhaften
Speicherung der Ildentitdtsdaten zu widersprechen. Der Wider-

spruch muss bei der Vertrauensstelle oder einer Arztin oder einem
Arzt zur Weiterleitung an die Vertrauensstelle schriftlich eingelegt
werden. (Zudem kann die Patientin/der Patient seine Zustimmung

zur Mitwirkung an Forschungsvorhaben schriftlich widerrufen.)

Thiiringen § 6 ThiirKRG

Widerspruchsrecht gegen die dauerhafte Speicherung der Identi-

tatsdaten im Klinischen Register; kein Widerspruchsrecht gegen
die epidemiologische Meldung; Ubermittlung des Widerspruchs
mit der Meldung oder direkt an das Register. Im Widerspruchsfall
werden die Identdaten nach Verarbeitung der Meldung einschi.
GKR-Export und Abrechnung im Register geloscht. Zur Sicher-
stellung des Widerspruchsrechtes wird aufserhalb des Registers
eine Widerspruchsdatenbank gefiihrt

auch ein Recht der Patienten auf Widerspruch. Die
bundesgesetzlich nicht ausgeschlossene Einwilli-
gungslésung wurde nicht nur in Hamburg, wo sie bis
zur Neufassung des HmbKRG galt, sondern — soweit
derzeit erkennbar — bundesweit aufgegeben.

Der Widerspruch des Patienten kann sich in Ham-
burg bereits gegen die Ubermittlung an das klini-
sche Krebsregister iiberhaupt richten. Je nach Ge-
setz kann der Patient aber auch spéter der weiteren
Speicherung aller zu ihm gespeicherten Daten im
Register widersprechen (so z.B. in Hessen) bzw.
nur der weiteren Speicherung der personenidentifi-
zierenden Klartextdaten (so z. B. in Hamburg und
im Saarland). Im letzteren Fall verbleibt es bei einer
Speicherung der mit dem Kontrollnummernsatz
pseudonymisierten Falldaten. Bereits {ibermittelte
personenidentifizierende Daten sind auch beim
Empféanger zu 16schen. Ist der Empfénger ein ande-
res Krebsregister, ist es iiber den Widerspruch zu
informieren®!. Um Missbrauch vorzubeugen, muss
das Register fiir den Widerspruch der betroffenen
Person gegeniiber dem Register ein zuverldssiges
Identifizierungsverfahren vorhalten.

2§ 12 Abs.3 S.5 HmbKRG

Uber das Widerspruchsrecht miissen die behandeln-
den Arzte die Betroffenen unterrichten. Dies kann
bzw. muss schriftlich, z. B. durch Informationsblatter
erfolgen®. In begriindungspflichtigen Ausnahmefil-
len darf eine Unterrichtung unterbleiben, wenn die
Aufklirung des Patienten iiber die Krebsdiagnose
»mit hoher Wahrscheinlichkeit gesundheitliche
Nachteile“?® bzw. — strenger — die ,,Gefahr einer
sonst eintretenden ernsten Gesundheitsverschlechte-
rung® (§ 2 Abs.4 S.1 HmbKRG) herbeifiihren wiirde.
,Nur diagnostisch tatige* Arzte ohne Patientenkon-
takt — z. B. Pathologen — miissen in Hessen und im
Saarland die Unterrichtung des Patienten aktiv mit
dem behandelnden Arzt abstimmen. In Hamburg
diirfen sie auf die Unterrichtung der Patienten ver-
zichten, in diesen Fillen sind die Daten im Register
dann aber nur pseudonym langfristig zu speichern —
es sei denn, es gibt bereits oder es folgt eine unwider-
sprochene Meldung mit Klarnamen.

Das allgemeine datenschutzrechtliche Auskunfisrecht
von Betroffenen wird in den neuen Krebsregisterge-
setzen eingeschrénkt: In Hessen und im Saarland

2§ 2 Abs.3 HmbKRG; § 5 Abs.2 HessKRG; § 5 Abs.2 Nr.4
SaarKRG

3§ 5Abs.2 S.5 HessKRG; § 5 Abs.2 SaarKRG: ,,schwerwie-
gende gesundheitliche Nachteile*
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muss der Patient einen (meldepflichtigen) Arzt be-
nennen, dem das Register dann schriftlich Auskunft
iiber die gespeicherten Patientendaten gibt**. Ham-
burg hat diese ,,Vermittlungs-Hiirde in der Gesetzes-
neufassung gerade beseitigt, sicht nun aber zum
Schutz der Betroffenen eine ,,personliche* Auskunft
vor®. Diese soll eine schriftliche Auskunft ebenso
ausschlieBen wie eine Bevollméchtigung Dritter
durch den Patienten — aus Sicht des Grundrechts auf
Selbstbestimmung eine zweischneidige Losung. Der
Umfang der Auskunft richtet sich nach dem jeweili-
gen Landeskrebsregistergesetz und Landesdaten-
schutzrecht, konnte aber mit Inkrafttreten der
DSGVO verdringt werden (s.o. unter 12.2). Die
DSGVO sieht in Art. 15 ein uneingeschrénktes Aus-
kunftsrecht vor, welches dem Betroffenen (also dem
Patienten) zusteht. Dies kann zwar nach Art. 23
DSGVO von dem nationalen Gesetzgeber einge-
schrinkt werden, jedoch nur aus den dort genannten
Griinden (z. B. 6ffentliche Sicherheit; Schutz wichti-
ger Ziele des allgemeinen Offentlichen Interesses;
Schutz der betroffenen Person usw.), die es dann vom
Gesetzgeber darzulegen gilt. Nach der DSGVO sollen
zudem von den Krebsregistern Moglichkeiten ge-
schaffen werden, mit denen sich der Betroffene via
Online-Dienste (z. B. e-Personalausweis) von Zu-
hause oder dem Ort seiner Behandlung aus legitimie-
ren kann (vgl. Erwdgungsrund 64 zur DSGVO). Ein
personliches Erscheinen ist damit nicht mehr notig.

Es sind alle zu seiner Person gespeicherten Daten
zu beauskunften, nicht nur die Best-Of-Zusammen-
stellung, die moglicherweise Auswertungen zu-
grunde gelegt oder den Leistungserbringern zur
Verfiigung gestellt wird, sondern die Inhalte jeder
einzelnen Meldung und jedes anderweitig erfassten
Datums, soweit sie noch gespeichert vorliegen. Das
Dokumentationssystem des Registers sollte von
vornherein eine Funktion bereitstellen, mit der die
Aufstellung der Daten und Angaben zum Zweck
der Auskunftserteilung erzeugt werden kann.

Was das Register mit den gespeicherten Daten der
Patienten macht, kann der Patient oder die Patientin
einerseits dem § 65¢ SGB V und den neuen Landes-
krebsregistergesetzen entnehmen. Andererseits be-
schreiben die Krebsregister selbst ihre Aufgaben
und Kooperationen in allgemeinverstindlichen
Faltbléttern und Informationsheften.

24§ 13 Abs.1 HessKRG; § 14 SaarKRG
¥ § 12 Abs.1 HmbKRG

SchlieBlich sei noch hingewiesen auf die Betroffe-
nenrechte auf Loschung, Berichtigung und Benach-
richtigung bei einer Registerspeicherung ohne
Kenntnis der Patienten®®. Die Register sollten auch
hierfiir eine moglichst automatisierte technische L6-
sung vorsehen. Stellt das Register fest —und das setzt
regelméBige Kontrollen der Zugriffsprotokolle vor-
aus -, dass personenbezogene Daten unbefugt Dritten
zur Kenntnis gelangt sind und dies die Betroffenen-
interessen schwerwiegend schidigen kann, muss es
die betroffene Person ebenfalls benachrichtigen®.

12.4 Vorgaben fiir die Organisation
der Krebsregister

§ 65¢ SGB V schreibt die Rechtsform der klini-
schen Krebsregister nicht ausdriicklich vor, ver-
pflichtet aber die Lénder zu der 6ffentlichen Auf-
gabe, klinische Krebsregister einzurichten und die
dafiir notwendigen Bestimmungen ,,einschlie8lich
datenschutzrechtlicher Regelungen® zu erlassen.
Neben der Rechtsform einer Behordenabteilung
(Hamburg und Saarland) oder einer Anstalt des 6f-
fentlichen Rechts (Niedersachsen) ist auch die
staatliche Beleihung einer privaten Einrichtung
(z. B. Bremen, Rheinland-Pfalz) mdoglich, die dann
dem Datenschutzrecht des Landes unterliegt?®.

Wegen des Prinzips der Zweckbindung und Funkti-
onstrennung (s.0. 12.1) ist eine organisatorische In-
tegration der klinischen mit den epidemiologischen
Krebsregister® und ggf. mit der Landes-Auswer-
tungsstelle auch datenschutzrechtlich bedeutsam.
Sowohl Hessen, das Saarland als auch Hamburg und
Rheinland-Pfalz bilden fiir die genannten Funktio-
nen eine einheitliche 6ffentliche Stelle im Daten-
schutzsinne. Thre Binnenstruktur unterscheidet sich
jedoch: § 2 HessKRG und § 2 Abs.3 SaarKRG tren-
nen die Funktionen ,,Vertrauensstelle“, , Register-

2§ 19a BDSG bzw. entsprechende Vorschriften der Landesda-
tenschutzgesetze

27 Vgl. die dem § 42a BDSG entsprechenden Normen in den

Landesdatenschutzgesetzen

Vgl. die Planung in Brandenburg, eine gGmbH der Landes-

drztekammer als ,,belichenes* klinisches Krebsregister zu

griinden (http://www.laekb.de/www/website/PublicNaviga-

tion/arzt/krebsregister); zur Geltung des Landesrechts: § 2

Abs.1 S.3 BrandbgDatenschutzgesetz

» Vgl. Empfehlungen der GEKID zur Umsetzung des KFRG,
Stand: 17.5.2013 http://www.gekid.de/Doc/GEKID Empfeh-
lungen%20Umsetzung%20KFRG.pdf


http://www.laekb.de/www/website/PublicNavigation/arzt/krebsregister
http://www.laekb.de/www/website/PublicNavigation/arzt/krebsregister
http://www.gekid.de/Doc/GEKID_Empfehlungen%20Umsetzung%20KFRG.pdf
http://www.gekid.de/Doc/GEKID_Empfehlungen%20Umsetzung%20KFRG.pdf
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stelle” / ,,Landesauswertungsstelle” und ,,Abrech-
nungsstelle” des Registers sowohl raumlich als auch
organisatorisch und personell voneinander. (Dies
entspricht auch der Struktur der meisten bestehenden
epidemiologischen Krebsregister’, anders aber z. B.
die Planung fiir die klinischen Krebsregister Berlin
und Brandenburg). Dagegen heifit es in § 1 Abs.3
HmbKRG: ,,Innerhalb des Hamburgischen Krebsre-
gisters gibt es einen abgegrenzten Vertrauensbereich
fiir die Erfassung und Verarbeitung der personeni-
dentifizierenden Klartextdaten....Fiir Auswertungen
im Rahmen der epidemiologischen und der klini-
schen Krebsregistrierung werden pseudonymisierte
Daten...verwendet“. Wéhrend das hessische und das
saarlandische Gesetz fiir alle Aufgaben des Registers
konkret benennt, ob jeweils die Vertrauensstelle
oder die Registerstelle zustindig ist, begniigt sich
das Hamburgische KRG mit dem Sammelbegriff
,das Hamburgische Krebsregister — als daten-
schutzrechtlich einheitliche 6ffentliche Stelle’!. Hier
bleibt es bei einer nicht-6ffentlichen Register-inter-
nen Zustindigkeitsregelung. (Notwendige techni-
sche Sicherungsmafinahmen werden unter 12.7 be-
handelt.)

Diskutiert wird schlief8lich die Frage, ob die behan-
delnden Arzte bzw. Einrichtungen ihre Meldepflicht
auch dadurch erfiillen konnen, dass sie erfahrenen
Dokumentaren ,,ihres” zustdndigen Registers die
Datenerfassung im Krankenhaus iiberlassen. Dies
ist nicht zuldssig, wenn gesetzlich eine elektroni-
sche Dateniibermittlung vorgeschrieben ist oder die
Dokumentarkraft des Registers im Krankenhaus
oder in der Arztpraxis auch andere Patientendaten
als die zu meldenden zur Kenntnis nimmt. Fiir eine
solche Datenerfassung und -tibermittlung bediirfte
es einer — nicht unproblematischen — spezifischen
Rechtsgrundlage im Landeskrebsregistergesetz oder
im Landeskrankenhausgesetz. Die allgemeine da-
tenschutzrechtliche Auftragsdatenverarbeitung
(Dokumentare als Auftragsdatenverarbeiter der
meldepflichtigen Arzte) passt hier wegen der Zuge-
horigkeit der Dokumentare zum Datenempfanger

30 Statt vieler: § 2 Landeskrebsregistergesetz Schleswig-Holstein
vom 1.8.2006.

31 Vgl. etwa die ausfiihrlichen Zustindigkeitskataloge in §§ 9
(Vertrauensstelle) und 10 (Registerstelle) SaarKRG gegeniiber
der Berechtigung ,,des Hamburgischen Krebsregisters® in den
§§ 6 ff. HnbKRG

nicht und kénnte die Durchbrechung der drztlichen
Schweigepflicht auch nicht rechtfertigen®.

12.5 Die Datenverarbeitung der
klinischen Krebsregister

Namentliche, pseudonyme und anonyme
Verarbeitung

Nach § 65¢ SGB V soll das klinische Krebsregister
,direkt personenbezogen mit den behandelnden
Arzten kooperieren, z.B. auch durch die Einspei-
sung zusétzlicher Patientendaten in Fallbespre-
chungen und interdisziplindre Tumorkonferen-
zen®, Dies ist insbesondere dort von Vorteil, wo
das behandelnde Krankenhaus kein eigenes klini-
sches Tumorregister fiihrt und der Zugriff auf Da-
ten aus fritheren Behandlungen in anderen Kliniken
oder Arztpraxen fehlt. Wird aber das flichende-
ckende klinische Krebsregister nach § 65¢ SGB V
direkt in die Behandlung einbezogen, nimmt es
auch teil an der notwendigen Kommunikation mit
dem Klarnamen des Patienten.

Die identifizierenden Patientendaten (Name,
Wohnort, Geburtsdatum, Versicherungsnummer)
und die zugeordneten klinischen und epidemiologi-
schen Daten werden in der Vertrauensstelle bzw.
dem Vertrauensbereich des Registers erfasst. Bei
integrierten Registern werden hier auch die perso-
nenbezogenen Daten aus Todesbescheinigungen
und Melderegistern entgegengenommen — nach Re-
gelungen aus dem alten Bundeskrebsregisterge-
setz** und den Landesgesetzen zur epidemiologi-
schen Krebsregistrierung. Die Vertrauensstelle
bildet dann zu den personenbezogenen Einzelda-
tensdtzen Pseudonyme, ndmlich nicht reidentifi-
zierbare Kontrollnummernsétze und Referenznum-
mern (Hamburg) bzw. laufende Registernummern
(Hessen, Saarland, Rheinland-Pfalz), die den Da-
tenschutz bei der Auswertung sicherstellen sollen.
Fiir die Kommunikation mit Dritten sind Pseudo-
nyme anlass- und bedarfsbezogen zu generieren.

Hensmann, Datenschutzrechtliche Begutachtung zur Umset-
zung des KFRG vom 22.8.2013 http://www.tumorzentren.
de/tl_files/dokumente/Gutachten%20Dierks+Bohle_Umset-
zung%20KFRG.pdf, S.21 f. Ausnahme-Rechtsgrundlage fiir
Dokumentare in § 5 Abs.7 SaarKRG

3 Vgl. Gesetzesbegriindung, BT-Drs. 17/11267, S.27

3 §§ 13, 3 KRG; ausdriicklich nun auch §§ 6 und 8 SaarKRG


http://www.tumorzentren.de/tl_files/dokumente/Gutachten%20Dierks+Bohle_Umsetzung%20KFRG.pdf
http://www.tumorzentren.de/tl_files/dokumente/Gutachten%20Dierks+Bohle_Umsetzung%20KFRG.pdf
http://www.tumorzentren.de/tl_files/dokumente/Gutachten%20Dierks+Bohle_Umsetzung%20KFRG.pdf
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Die Bildung von Pseudonymen fiir Zwecke der re-
gisterinternen Speicherung und des pseudonymen
Datenabgleichs mit anderen Stellen — z. B. im Rah-
men der Beteiligung des Registers an der Qualitéts-
sicherung von organisierten Krebs-Fritherken-
nungsprogrammen gemif} §25a Abs.1 Satz 3 SGB
V — muss nach jeweils unterschiedlichen Regeln
erfolgen. Dies ist im Rahmen der Kontrollnum-
mernbildung durch Verwendung unterschiedlicher
Schliissel umsetzbar.?® Vor Ubermittlung oder Ab-
gleich nimmt die Vertrauensstelle eine Umver-
schliisselung vor. Um die Pseudonymisierungsre-
geln zu schiitzen, muss die Vertrauensstelle
einerseits die verwendeten Schliissel — moglichst in
besonders gesicherten Gerédten und vor den anderen
Teilen des Registers geheim gehalten werden. Dar-
tiber hinaus sollte auch die Anwendung des Pseud-
onymisierungsverfahrens kontrolliert und protokol-
liert werden.

Die Registerstellen und Auswertungsbereiche ha-
ben keinen Zugriff auf die Klarnamen, sondern nur
auf die Pseudonyme der Patienten. Die ihnen zur
Verfiigung stehenden epidemiologischen Daten
enthalten allerdings weitere Angaben: Neben den
medizinischen Daten werden ihnen in der Regel
Stammdaten wie Geburtsmonat und -jahr, Ge-
schlecht der Patienten, in Hamburg und Hessen
auch die Koordinaten ihres Wohnortes und die mel-
dende Einrichtung bekannt*®. Zumindest in lindli-
chen Regionen schlieft eine Offenbarung dieser
Stammdaten eine Identifikation der betroffenen Pa-
tienten damit keineswegs aus; sie sind deswegen
ebenso zu sichern wie die Identifikationsdaten
selbst. Die medizinischen Angaben diirfen eine
Identifizierung des Patienten nur solchen Personen
erlauben, die bereits in die Behandlung involviert
waren.

Fiir Veroffentlichungen der Gesundheitsberichter-
stattung diirfen keine (pseudonymisierten) Einzel-
datensétze, sondern nur aggregierte oder auf andere
Weise anonymisierte Daten verwendet werden. Das
gilt sowohl fiir bevolkerungsbezogene als auch fiir
klinische Auswertungsergebnisse’”. § 65¢c Abs.7
SGB V sieht dariiber hinaus vor, dass die Landes-
Auswertungsstellen auch dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss zu Zwecken der Qualitdtssicherung

3 Vgl. § 8 Abs. 3 HessKRG.
% Vgl. § 5 HmbKRG; § 7 HessKRG;
37 Vgl. z.B. § 6 Abs.1, 2 HmbKRG

der onkologischen Versorgung nur Daten in anony-
misierter Form zur Verfiigung stellen.

Die Anforderungen an eine hinreichend sichere An-
onymisierung der Daten, die das Register an Dritte
ibermittelt, lassen sich mit den Begriffen k-Anony-
mitdt und l-Diversitit quantitativ erfassen. Die erste
Anforderung besagt, dass in der Datenmenge, aus
der die zu iibermittelnden Daten ausgewihlt wer-
den, eine festgelegte Mindestanzahl die gleichen
nichtmedizinischen Charakteristika aufweisen. Die
zweite Anforderung sagt aus, dass in jeder Gruppe
von Personen mit gleichen charakterisierenden Ei-
genschaften wesentliche Unterschiede in den medi-
zinischen Sachverhalten bestehen, so dass ein Ein-
blick in die Daten keine Schliisse auf eine
Einzelperson erlaubt. Ein Beispiel: Enthdlt der zu
ibermittelnde Datenbestand ~Geburtsjahr, Ge-
schlecht und Postleitzahl und sonst keine nichtme-
dizinischen Angaben, so sollte es zu jeder Kombi-
nation aus diesen Angaben eine Mindestzahl von
Personen geben, die diese Eigenschaften teilen.
Zum zweiten sollte zu jeder Kombination im Da-
tenbestand u.a. der TNM-Schliissel variieren, da-
mit aus der Kenntnis von Geburtsjahr, Geschlecht,
Wohnort und Krebserkrankung einer Person nicht
auf das Stadium ihrer Erkrankung geschlossen wer-
den kann.

Einzelne Dateniibermittlungen, Ubernahme
von Altdaten

Unbeschadet des landesgesetzlichen Widerspruchs-
rechts der Patienten (s.0. 12.3) sicht § 65¢ Abs.1
Nr.2 SGB V vor, dass die klinischen Krebsregister
Auswertungen ihrer Daten an die meldenden Leis-
tungserbringer zuriickiibermitteln. Damit koénnen
(und sollen) die Register den behandelnden Arzten
auch zusitzliche Informationen iiber die Patienten
offenbaren. Die landesrechtliche Umsetzung dieser
Riickmeldeaufgabe reicht von einem erlaubten Ab-
ruf von gespeicherten Patientendaten durch die
meldepflichtige Person®® iiber die antragsgebun-
dene Ubermittlung von erstellten klinischen Falldo-
kumentationen und Langzeitiiberlebens-Daten®® bis
zur Riickmeldung ausschlieBlich aggregierter Aus-

3% So § 12 HessKRG, ohne allerdings den Bezug zu § 65 ¢ Abs.1
Nr. 2 SGB V oder zu Nr.4 (Zusammenarbeit bei der Krebsbe-
handlung) zu kldren. §13 b SaarKRG beschrinkt den Abruf
auf den ,,best of-Datensatz*.

¥ § 9 Abs.7, 8 HmbKRG
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wertungsergebnisse an einzelne Leistungserbrin-

ger’.

Bundesgesetzlich vorgeschrieben ist ferner der Da-
tenaustausch mit anderen Krebsregistern und den
Landes-Auswertungsstellen*'. Wihrend die epide-
miologischen Krebsregister an den Wohnort eines
Patienten ankniipfen, erfassen die klinischen
Krebsregister alle in einem regional festgelegten
Einzugsgebiet ,,stationdr und ambulant versorgten
Patientinnen und Patienten“*”. Um Behandlungen
desselben Patienten in verschiedenen Einzugsge-
bieten und ein Auseinanderfallen von Behand-
lungs- und Wohnorts-Region zu beriicksichtigen,
bedarf es eines Datenaustauschs zwischen den regi-
onalen Registern. Dieser erfolgt zwischen den epi-
demiologischen Krebsregistern anhand von bun-
desweit  geregelten Kontrollnummern®.  Fiir
Ubermittlungen zwischen den klinischen Krebsre-
gistern liegt dagegen ein Austausch der Klarnamen
nédher mit denen die Vertrauensstellen bzw. —berei-
che z. B. mit den Leistungserbringern kommunizie-
ren.

Mit dem neuen § 25a SGB V beteiligt das KFRG
die Krebsregister an der Qualitétssicherung von or-
ganisierten Krebsfritherkennungsprogrammen wie
dem Brustkrebs-Screening. In welcher Form dazu
welche Daten aus dem Screening mit welchen Da-
ten der klinischen bzw. epidemiologischen Krebs-
register abgeglichen werden, bestimmen detaillierte
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
(GBA) im Rahmen landesrechtlicher Vorschrif-
ten*. § 25a Abs.4 S.6 SGB V riumt dem betroffe-
nen Patienten ein Recht auf Widerspruch gegen den
Abgleich der Screening- mit den Registerdaten ein.

In § 65¢ Abs.8 SGB V erwihnt das KFRG die ,,Ein-
beziehung® der klinischen Krebsregister durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss GBA) in die ein-
richtungs- und sektoreniibergreifende Qualitétssi-
cherung. Hinsichtlich der datenschutzrechtlichen
Fragen der Abgleiche und Ubermittlungen verweist

s
8

So § 7 Abs.2, 3 HmbKRG mit Bezug auf § 65 ¢ Abs.1 Nr.2
und 6 SGB V
§ 65¢ Abs.1 Nr.3 SGB V
2§ 65¢ Abs.1 Nr.1 SGBV
3 Zur Kontrollnummernbildung: § 4 Bundeskrebsregisterda-
tengesetz, § 12 SaarKRG; zur Kooperation zwischen den
Krebsregistern: § 8 HessKRG; § 9 Abs.1 S.1 HmbKRG; vgl. §
9 Abs.1 Nr.14, § 10 Abs.1 Nr.8 SaarKRG
Vgl. im Einzelnen § 13a SaarKRG, § 10 HessKRG. § 6 Abs.3
S.3 HmbKRG erméchtigt den Hamburger Senat, das Verfah-
ren durch Rechtsverordnung zu regeln.
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die Norm auf andere Regelungen des SGB V und
Richtlinien des GBA. Die neuen Krebsregisterge-
setze enthalten sich erginzende Regelungen.

Umgekehrt verzichtet das KFRG / § 65¢ SGB V auf
Aussagen zur Zusammenarbeit der klinischen
Krebsregister mit der akademischen Forschung
(jenseits der Versorgungsforschung). Diese Liicke
flillen die neuen Landeskrebsregistersetze mit aus-
fithrlichen Regelungen — wohl als Erbe der Gesetze
fiir die epidemiologische Krebsregistrierung. Die
Weitergabe von identifizierbaren Einzeldatensét-
zen — als Ausnahme von der Regel anonymer bzw.
pseudonymer Ubermittlung — wird der Genehmi-
gung durch die zustindige Aufsichtsbehdrde oder
andere Stellen unterworfen und an abgestufte Vor-
aussetzungen auf landesrechtlicher Ebene gebun-

den®.

In der Zeit des Aufbaus klinischer Krebsregister ist
die Ubernahme von Altdaten aus dem epidemiolo-
gischen Krebsregister von datenschutzrechtlicher
Brisanz. Wurden etwa die Altdaten, die ja einen an-
deren Zweck erfiillten, aufgrund einer Einwilligung
erhoben, kann diese nicht umstandslos auf die
Ubernahme in das neue klinische Register mit dem
Zweck der Behandlungsunterstiitzung erstreckt
werden. Andererseits erscheint eine erneute Einwil-
ligungseinholung oder ein gesonderter Hinweis auf
Widerspruchsmoglichkeiten nach dem neuen Recht
kaum praktikabel. Vielmehr bedarf es bei der lan-
desgesetzlichen Neuregelung auch einer klaren ge-
setzlichen Ubergangsbestimmung zur Legitimation
der Nutzung alter Daten*.

12.6 Abrechnung von
Krebsregisterpauschale und
Meldevergiitung

Nach § 65¢ Abs.2-5 SGB V zahlt jede Kranken-
kasse dem Krebsregister fiir jede erstmalig gemel-
dete Tumorerkrankung eine Fallpauschale. Als Be-
dingung daflir muss das klinische Krebsregister
bestimmte in § 65¢ Abs.2 SGB V genannte und von
den Spitzenverbianden zu konkretisierende Voraus-

4 Im Einzelnen §§ 9-11HmbKRG, § 9 HessKRG, § 13 Saar-
KRG

4 Vgl. § 18 HessKRG; Schlussbestimmungen im HmbKRG;
§ 22 SaarKRG fingiert, dass die Altdaten nach dem neuen
SaarKRG erhoben wurden.
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setzungen erfiillen. Obwohl es im Ubrigen lediglich
um die Kopfzahl der Gemeldeten und grundsitzlich
nicht um die einzelnen Patienten selbst geht, be-
standen insbesondere die gesetzlichen Krankenkas-
sen auf einer versichertenbezogenen Abrechnung
mit den Registern. Die Landesdatenschutzbeauf-
tragten haben das weitgehende Priif- und Kontroll-
bediirfnis der Kassen akzeptiert, zumal die Kassen
— jedoch in anderen Abteilungen — durch die Be-
handlungsabrechnung (§§ 295, 301 SGB V) iiber
dieselben Daten der/des Versicherten verfiigen. In
Hamburg gilt seit dem 18.2.2015 eine entspre-
chende Verordnung, die vom klinischen Krebsre-
gister neben der Angabe der Versicherungsnummer
auch die Ubermittlung von Namen, Geburtsdatum,
Anschrift sowie Diagnose der Patientin bzw. des
Patienten, sowie den Namen des Meldenden for-
dert.

Die Vergiitung, die die Register an die meldenden
Arzte bzw. Einrichtungen zahlen, bezieht sich nach
dem Gesetz auf jede (personenbezogene) Meldung
aus den in den Krebsregistergesetzen genannten
Anléssen, nicht nur auf die Erstmeldung einer Neu-
erkrankung*’

12.7 Datenschutz durch Technik,
Datensicherheit

Bei flachendeckenden klinischen Krebsregistern
miissen die Anforderungen an die technischen und
organisatorischen Mafinahmen, mit denen die Ein-
haltung der genannten Datenschutzvorschriften und
der Datensicherheit zu gewahrleisten ist, besonders
hoch sein, hoher als bei den Leistungserbringern,
die nur Angaben iiber einen Ausschnitt der erkrank-
ten Population speichern, und héher auch als bei
den epidemiologischen Krebsregistern, welche in
der Regel langfristig nur pseudonymisierte Daten
speichern.

Die Anforderungen lassen sich folgenden normati-
ven Zielsetzungen*® zuordnen: a) In den Verfahren
der Register diirfen nur die gesetzlich bestimmten
Daten verarbeitet werden, in jedem Verarbeitungs-
schritt jedoch in so geringem Umfang wie moglich
(Datensparsamkeit). b) Keine Person darf Register-

47 Krebsregister-Meldevergiitung-Vereinbarung vom 15.12.2014
4 Vgl. auch den Katalog in § 11 Abs.2 HessKRG, ferner oben
unter 12.1

daten unbefugt zur Kenntnis nehmen (Vertraulich-
keit im Innenverhiltnis und nach auflen). c) Die
Daten miissen unversehrt und vollstdndig bleiben
(Integritét). d) Sie miissen den Berechtigten fiir die
gesetzlich vorgegebenen Zwecke ordnungsgeméf
zur Verfiigung stehen (Verfligbarkeit). ¢) Die Da-
tennutzung und die Datenverarbeitung miissen im
Rahmen des fiir die Datenschutzkontrolle Erforder-
lichen gegeben sein (Revisionsfdhigkeit). f) Es
muss moglich sein, die Daten ihrem Ursprung zu-
zuordnen (Authentizitéit). g) Verfahren und Daten
miissen so organisiert sein, dass den Betroffenen in
angemessenem zeitlichem Rahmen ihre Rechte ge-
wihrt werden kdnnen (vgl. 12.3). h) Eine Verwen-
dung der Daten fiir andere als die landesrechtlich
vorgesehenen Zwecke muss ausgeschlossen wer-
den. i) Die Verfahrensweisen bei der Verarbeitung
der Registerdaten miissen vollstdndig und nach-
vollziehbar dokumentiert werden (Transparenz).

Datensparsamkeit und
Erforderlichkeitsprinzip

Entsprechend der Aufgabenbeschreibung in § 65¢
SGB V sind fiir die klinischen Krebsregister fol-
gende technisch-organisatorische Untergliederun-
gen zu erkennen und — soweit sie nicht ohnehin
kraft Gesetzes bei unterschiedlichen Stellen ange-
siedelt sind — voneinander zu trennen:

In einem Vertrauensbereich werden personenbezo-
gene Daten angenommen, iiberpriift, ggf. korrigiert
und fiir Riickmeldungen an die Leistungserbringer
patientenbezogen verarbeitet, die Ergebnisse riick-
gemeldet, die Abrechnung von Registerpauschale
und Meldevergiitung vorgenommen, der personen-
bezogene Datenabgleich der gemeldeten Daten mit
Daten von weiteren Datenquellen durchgefiihrt,
Daten regelméfig an epidemiologische und andere
klinische Register iibermittelt, die Identititsdaten
und die mit ihnen zusammen zu speichernden Re-
gisterdaten langfristig aufbewahrt, Fallakten fiir die
direkte patientenbezogene Zusammenarbeit mit
den Leistungserbringern gebildet und fiir den Abruf
bereitgestellt — einschlieBlich der damit verbunde-
nen Uberpriifung der Berechtigung der Abrufenden
zum Zugriff — und, letztlich, Pseudonymisierung,
Repseudonymisierung, sowie ggf. Ver- und Ent-
schliisselungen der Identitétsdaten vollzogen.

In einem Registerbereich werden pseudonymisierte
Daten langfristig gespeichert, ausgewertet und ag-
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gregiert, anonymisiert und in aggregierter oder an-
derweitig anonymisierter Form an berechtigte Stel-
len iibermittelt. Wahrend das hessische und das
saarldndische KRG fiir alle Aufgaben des Registers
konkret benennt, ob jeweils die Vertrauensstelle
oder die Registerstelle zustidndig ist, begniigt sich
das Hamburgische KRG mit dem Sammelbegriff
,das Hamburgische Krebsregister — als daten-
schutzrechtlich einheitliche 6ffentliche Stelle®.
Hier bleibt es bei einer nicht-6ffentlichen Register-
internen Zusténdigkeitsregelung.

Sowohl im Vertrauens- als auch im Registerbereich
sind weitgehend automatisierte Arbeitsabldufe an-
zustreben und die eingesetzten Anwendungen so zu
gestalten, dass ihre Arbeitsoberflichen nur die fiir
die jeweilige Aufgabe erforderlichen Funktionen
bietet, um die Verfligungsgewalt der einzelnen Be-
schéftigten auf das erforderliche Mal} zu beschrin-
ken. Die Anzeige von direkt identifizierenden Da-
ten darf nur flir die Erfiillung der Aufgaben
erfolgen, fiir die sie unabdingbar sind, so z. B. bei
der direkten patientenbezogenen Kommunikation
mit Leistungserbringern oder der Betrachtung von
Zweifelsfillen des Record Linking, nicht jedoch
bei der Durchfiihrung patientenbezogener Auswer-
tungen. (Hier wird der Patientenbezug lediglich fiir
die Zuordnung des Ergebnisses der Auswertung bei
dem Leistungserbringer benétigt. Ferner bedarf es
— gerade auch fiir temporédre Speicherungen von
Datenbestinden — eines ausgearbeiteten Lo-
schungskonzepts.

Soweit Vertrauens- und Registerbereich iiberhaupt
auf einen gemeinsamen Datenbestand zugreifen, ist
durch eine geeignete technische Trennung die Ver-
figungsgewalt auf das fiir den jeweiligen Bereich
Erforderliche zu beschrinken. Sind die beiden Stel-
len auch institutionell getrennt, so hat dies im Wege
der sogenannten Mandantentrennung zu gesche-
hen, wobei dann sicherzustellen ist, dass im Ver-
trauens- und Registerbereich identische Daten zur
Verfiigung stehen.>® Speichert eine Stelle oder ein
Bereich Daten, ohne auf sie zugreifen zu miissen,
so sollten die nicht bendtigten Angaben verschliis-

4 Vgl. etwa die ausfiihrlichen Zusténdigkeitskataloge in §§ 9
(Vertrauensstelle) und 10 (Registerstelle) SaarKRG gegeniiber
der Berechtigung des ,,Hamburgischen Krebsregisters® in den
§§ 6 ff. HnbKRG

Vgl. die Orientierungshilfe zur Mandantentrennung, http://
www.datenschutz-berlin.de/attachments/911/Orientierungshil
fe_Mandantenfachigkeit.pdf.

selt und nur durch die berechtigten anderen Stellen
wieder entschliisselt werden konnen.>!

Vertraulichkeit und Integritit innerhalb
und auflerhalb des Registers

Aus der aufgabenbezogenen Rollenzuweisung, die
sich auf die organisatorische Gliederung des Regis-
ters stiitzt, bestimmt sich, welche Beschéftigten zu
welcher Art von Zugriff auf die Registerdaten be-
rechtigt sind. Damit auf die Daten nur im Rahmen
dieser Berechtigungen zugegriffen wird, miissen
sie in den IT-Systemen des Registers abgebildet
werden. Die Registersoftware muss hierfiir eine
hinreichend feingliedrige und effizient beherrsch-
bare Rechtevergabe im Rahmen eines technischen
Rechte- und Rollenkonzepts ermdglichen.

Die Wirksamkeit dieses technischen Rechte- und
Rollensystems setzt voraus, dass sich die Nutzer
zuverldssig gegeniiber den technischen Systemen
authentisieren. Aufgrund der Schwéchen der her-
kommlichen Authentisierung mittels Benutzer-
name und Passwort empfiehlt es sich fiir die neu
aufzubauenden Register, von vornherein auf eine
Zwei-Faktor-Authentisierung mit einem Token
(z. B. einer Chipkarte) und einer PIN zu setzen, wo-
bei letztere wesentlich einfacher gestaltet sein
kann, als es fiir Passworter nGtig wére.

Die technische Administration mit umfassenden
Rechten zum Eingriff in Daten und Systeme — mit
dem Risiko einer vollstdndigen Kompromittierung
des Datenbestandes — muss einem Vier-Augen-
Prinzip unterworfen werden.

Bei der Wahrung der Vertraulichkeit gegeniiber
Dritten gibt es drei Handlungsfelder: den Schutz
der Daten bei ihrer Ubermittlung von dem und an
das Register*?, die Netzwerk- und Systemsicherheit

Dieses Vorgehen ist bereits aus der epidemiologischen
Krebsregistrierung bekannt. So speichert die Registerstelle des
Gemeinsamen Krebsregisters der Lénder Berlin, Brandenburg,
Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaa-
ten Sachsen und Thiiringen (GKR) die von ihr nicht benétigten
Identititsdaten der Patienten in verschliisselter Form. Eine
Entschliisselung ist nur in der Vertrauensstelle moglich.

Ein detaillierter Anforderungskatalog findet sich im Anhang
zu der Entschliefung der Konferenz der Datenschutzbeauf-
tragten des Bundes und der Lénder vom 14. November 2014
zu ,,Anforderungen an den Schutz der Dateniibermittlungen
zwischen medizinischen Leistungserbringern und klinischen
Krebsregistern®, s. http://www.datenschutz-berlin.de/attachm
ents/1072/Anlage zur Entschlie ung DSK_ Krebsregister.
pdf.
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des IT-Verbundes des Registers und seinen physi-
schen Schutz gegen unbefugten Zutritt.

Die systematische Erarbeitung eines Sicherheits-
konzepts erfordert ein Sicherheitsmanagement, das
nach den anerkannten Standards des Bundesamts
fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) im
Rahmen der VerhiltnisméBigkeit operiert.>? Dieses
Amt stellt einen vielschichtigen Katalog von MaB3-
nahmen fiir den Grundschutz von informations-
technischen Anlagen zur Verfiigung, dem das Re-
gister die relevanten Mafinahmen entsprechend der
eingesetzten Technik und sonstigen Gegebenheiten
entnehmen kann. Ergénzt wird diese Auswahl
durch MaBlnahmen, die sich im Zuge einer Risiko-
analyse ergeben, die den besonderen Schutzbedarf
der Daten des Registers und ggf. besondere techni-
sche Systeme beriicksichtigt, die im Katalog des
BSI nicht betrachtet werden. Es ist zu erwarten,
dass jedes Register externer Expertise (u.a. durch
die Landesbeauftragten fiir den Datenschutz) be-
darf, um diese Analyse durchzufiihren und die zu
treffenden Maflnahmen zu bestimmen.

Ein wesentliches Mittel der Netzwerksicherheit
stellt die Aufteilung des Netzes des Registers in Si-
cherheitszonen dar, die jeweils durch Filtersysteme
(sog. Security Gateways oder auch Demilitarisierte
Zonen) nach auflen geschiitzt und voneinander ge-
trennt sind.** Diese Sicherheitszonen trennen Sys-
teme auf Netzwerkebene nach Art und Sensibilitit
der verarbeiteten Daten und dem Ausmal} bzw. der
Wahrscheinlichkeit, mit der sie dufleren Einfliissen
ausgesetzt sind.

Die duBlerste Zone nimmt Gerite und Authentifika-
tionsmittel auf, die zur Kommunikation mit ande-
ren Stellen verwendet werden. Patientendaten wer-
den hier nur verschliisselt gespeichert bzw.
durchgereicht. Besonders geschiitzte innere Zonen
nehmen das Langzeitarchiv, die Vertrauensstelle
und die zur technischen Administration verwende-
ten Gerédte auf. Dazwischen liegen eine oder meh-
rere Zonen, in denen Patientendaten aufgabenbezo-

3 Dies ist die Standardreihe 100-1 bis 100-4, s. https://www.bsi.
bund.de/DE/Themen/ITGrundschutz/ITGrundschutzStandar
ds/ITGrundschutzStandards_node.html.

Eine Priifung der zu iibertragenen Daten wird auch dann
bendtigt, wenn zwei Zonen netzseitig vollig getrennt sind und
Daten zwischen ihnen auf Datentrigern ausgetauscht werden.
Dieses sog. air gap ist eine drastische und hoch wirksame
SchutzmafBinahme, aber wie die Erfahrung gezeigt hat, nicht
uniiberwindbar.

gen und fiir relativ kurze Zeit im Klartext
verarbeitet und gespeichert werden kénnen.

Um das Register gegen externe Angriffe zu schiit-
zen, bedarf die Gestaltung derjenigen Systeme in
der duferen Zone besonderer Aufmerksamkeit, die
Daten entgegennehmen und fiir den Abruf bereit-
stellen. Denn diese sind neben den legitimen Zu-
griffen unvermeidbarer Weise auch illegitimen Zu-
griffen ausgesetzt. Hier sollten moglichst einfache
Systeme mit besonders angriffsresistenten Be-
triebssystemen eingesetzt und die Daten nur in ver-
schliisselter Form entgegengenommen, gespeichert
und bereitgestellt werden.

Auch mit webbasierten Dialogverfahren lassen sich
die Daten auf dem Transportwege schiitzen, wenn
Verschliisselungsverfahren nach dem Stand der
Technik erfolgen und sichere, an den Schutzbedarf
der Daten angepasste Transportwege verwendet
werden. Daher ist einer solchen Webanwendung
eine gewisse Komplexitit inhdrent und muss mit
besonderer Sorgfalt entwickelt werden. Teil eines
solchen Portals® ist auch immer ein ganzheitliches
Datenschutzkonzept, das den Prozess vom Leis-
tungserbringer bis in das Register erfasst. Somit
wird das Risiko eines kompromittierenden Zugriffs
deutlich verringert. Weitere Malnahmen sind
bspw. das Verwenden von robusten Schnittstellen-
technologien wie SMTP/Email oder RESTful Web-
services wie auch das Verschliisseln der Daten auf
Clientseite — also beim Leistungserbringer und vor
dem eigentlichen Ubergeben an das Portal. Wie be-
reits in den vorangegangenen Abschnitt erwihnt,
lassen sich damit entsprechende Dienste umsetzen,
die eine Speicherung von (Meldungs-)Daten in ei-
nem solch unsicheren Netzabschnitt unnétig wer-
den lassen. Von ihrem Einsatz ist jedoch abzuraten,
da die Komplexitit solcher Webanwendungen hoch
ist. Erfolgreiche Kompromittierungen sind in der
weltweiten Praxis hdufig: Ein webbasiertes Melde-
system darf die Leistungserbringer nicht zwingen,
ihre sensiblen Meldedaten unverschliisselt auf ein
System zu iibertragen, von dem aus ein direkter In-
ternetzugriff moglich ist. Die Empfehlungen der
Bundesérztekammer und der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung zur drztlichen Schweigepflicht,
zu Datenschutz und Datenverarbeitung in der Arzt-

3 Im KFRG als Melderportal beschrieben.
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praxis® fordern, dass entsprechende MaBnahmen
getroffen werden, welche die Interaktion des zur
Meldung benutzten Systems mit dem Internet ein-
schrinken.

Besonders kritisch aber vom Gesetzgeber und den
Leistungserbringern gefordert, sind die Bereitstel-
lung von patientenbezogenen Dokumentationsdaten
fiir Zwecke der leistungserbringeriibergreifenden
Behandlung, insbesondere fiir Tumorkonferenzen
im Hinblick auf die Aufgaben gemidll §65¢ Abs.1
Satzl Nr.4 SGB V zu betrachten. Jedoch bedingt
durch die dauerhafte Verzogerung bei der Umset-
zung der Telematikinfrastruktur (TI) und damit ver-
bunden dem Bereitstellen entsprechender Endge-
rite, Terminals und weiterer Peripherie wird eine
Liicke erzeugt, die mit der geforderten Umsetzung
des §65¢ SGB V nicht vereinbar und durch die Re-
gister nicht zu schlieen ist. Ein fiir alle Bundeldn-
der gleicher Anteil an den Konzepten ist bspw. der
ausschlieBlich pseudonymisiert mogliche Abruf von
Patientendaten. Ebenso wird gepriift, ob und welche
Gesundheitsnetze eine Bereitstellung des Melder-
portals zum Start des jeweiligen Registers erlauben.

Auf dhnlicher Sicherheitsstufe wie in der TI muss
die Authentifizierung der Leistungserbringer beim
Abruf von Registerdaten erfolgen. Es bietet sich an,
auch hier langfristig die Technologien der TI zu
nutzen, sobald diese zur Verfiigung stehen.>’

Authentizitit und Revisionsfihigkeit

Es gehort zur Transparenz der Datenverarbeitung
im Register, dass es moglich sein muss, jedes im
klinischen Krebsregister gespeicherte Datum sei-
nem Ursprung zuzuordnen. Dies gilt auch bei einer
Zusammenfiihrung von Daten zu einem ,,Best-of*-
Datensatz. Vereinfacht werden kdnnte dieser Pro-
zess nach der Einfithrung einer flichendeckenden
Telematikinfrastruktur, wenn die Meldungen be-
reits von den Leistungserbringern mit einer elektro-
nischen Signatur versehen und zusammen mit die-
ser durch die Register archiviert wird.

Ausgehend von der Quelle der Daten ist festzuhalten,
wer wann welche personenbezogene Daten genutzt,
zur Ubermittlung bereitgestellt oder anderweitig ver-
arbeitet hat. Dies betrifft alle Verarbeitungs- und

% Siehe http://www.bundesaerztekammer.de/page.
asp?his=0.7.47.6188.
7 Vgl. die Regelung in § 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 4 SGB V.

Nutzungsvorginge. Andererseits sollen die Proto-
kolle so datensparsam wie moglich eingerichtet sein,
um den Verarbeitungsprozess nicht genauer abzubil-
den, als es fiir die Datenschutzkontrolle ndtig ist, und
eine minutidse Arbeits- und Verhaltenskontrolle der
im Register Beschéftigten auszuschlieen. Medizini-
sche patientenidentifizierende Daten gehdren nicht in
das Protokoll, wohl aber ein Verweis auf den verar-
beiteten oder genutzten Datensatz, mit dem der Be-
zug hergestellt werden kann.*®

Die Datenverarbeitungsprotokolle miissen sicher
aufbewahrt werden und stehen nur den fiir die Da-
tenschutzkontrolle autorisierten Personen zur Ver-
fligung. Eine Versionierung des Registerdatensat-
zes Dbietet allen Zugriffsberechtigten eine
Grundlage, die sukzessiven inhaltlichen Verdnde-
rungen nachzuvollziehen. Das Datenmanagement-
system des Registers hat dabei die Aufgabe, jeder
Datenversion Metadaten beizufligen, welche die
Quelle neuer Daten, den Anlass und Zeitpunkt der
Anderung, sowie die Person angeben, welche die
Anderung angestoBen oder vorgenommen hat.

Die Protokollierung muss einem Konzept folgen,
das auch die Auswertung der Protokolle, den Zu-
griff auf dieselben und die Loschung der Protokoll-
daten in angemessener Frist — z. B. nach einem Jahr
— regelt. Zu beachten ist allerdings, dass Daten zur
Protokollierung  technisch-administrativer Vor-
géinge einschlieBlich der Berechtigungsverwaltung
zur Verfahrensdokumentation gehdren und solange
gespeichert bleiben miissen, wie dies fiir die Ge-
wihrleistung der Transparenz nach den Landesda-
tenschutzgesetzen erforderlich ist. Protokolle, die
Ubermittlungen und Datenabrufe festhalten, bediir-
fen ebenfalls einer lingeren Aufbewahrung. Das
Hessische wie auch das Rheinland-Pfélzische
Krebsregistergesetz schreiben hier bspw. einen
Zeitraum von 10 Jahren vor.>’

% Weitere Hinweise zur Fiihrung von Datenverarbeitungspro-
tokollen sind in der Orientierungshilfe Protokollierung der
Konferenz der Datenschutzbeauftragten des Bundes und der
Lander zu finden, s. http://www.datenschutz-berlin.de/attach-
ments/637/oh-proto.pdf

3§ 12 Satz 4 HessKRG.
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12.8 Datenschutzberatung und
-kontrolle

Die klinischen bzw. integrierten Krebsregister sind
offentliche Stellen des Landes; fiir sie gilt deswe-
gen auch das jeweilige Landesdatenschutzgesetz.
Es sieht vor, dass in jeder datenverarbeitenden
Stelle — fakultativ oder verpflichtend — ein eigener
interner Datenschutzbeauftragter (oder eine Beauf-
tragte) die Leitung bei ihrer Aufgabenerfiillung un-
terstiitzt. Diese Person hat weisungsfrei auf die Ein-
haltung von Datenschutzvorschriften hinzuwirken,
die in 12.7 angesprochenen technischen und orga-
nisatorischen MafBnahmen zu iiberwachen, Verfah-
rensbeschreibungen zu fithren und Risikoanalysen
fiir neue EDV-Systeme zu bewerten.

Im AuBenverhéltnis obliegt die Fachaufsicht iiber
das Register dem zustindigen Ministerium; hin-
sichtlich des Datenschutzes hat dagegen die oder
der jeweilige Landesdatenschutzbeauftragte die 6f-
fentliche Stelle Krebsregister zu beraten und wo
notig zu kontrollieren. In der Vergangenheit hat
sich eine friithzeitige Kooperation zwischen Daten-
schutzbeauftragten und Registerleitungen gerade
auch im Hinblick auf die Umsetzung der Datensi-
cherheit bewihrt. Der oder die Landesbeauftragte
nimmt aber auch Anfragen oder Beschwerden von
Patienten oder Mitarbeitern entgegen und geht ih-
nen nach. Er darf auch ohne konkreten Anlass vor
Ort priifen. Dabei konnen gesetzliche Geheimhal-
tungsvorschriften wie die drztliche Schweigepflicht
einem Auskunfts- und Akteneinsichtsbegehren des/
der Landesbeauftragten nicht entgegengehalten
werden®. Die konkrete Priifpraxis in den Lindern
ist unterschiedlich. Seltener ging es bisher um eine
umfassende hoheitliche Kontrolle, meist um eine —
bundesweit koordinierte — Verstdndigung zwischen
Registerleitungen und Landesbeauftragten iiber die
Umsetzung weitgehend gemeinsamer Datenschutz-
anliegen. Angesichts der dargestellten sehr komple-
xen rechtlichen und technischen Materie sollte die
datenschutzrechtliche Begleitung auch in der Zu-
kunft in diesem Geiste erfolgen.

0 Statt vieler: § 23 Abs.5 S.3 HmbDSG
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Anhang 1: Methoden der Vollzihligkeitsschitzung

A.1.1 Krebsinzidenzschitzung
mittels log-linearer Modelle

In den Arbeiten von Colonna [5] und Haberland [6,
7] wird die Beziehung zwischen Mortalitét und Inzi-
denz mit einem log-linearen Modellansatz beschrie-
ben. Dabei werden fiir einzelne Krebslokalisationen
alters- und geschlechtsspezifisch polynomiale
Trends an die logarithmierten Quotienten aus Inzi-
denz und Mortalitdt angepasst. Hintergrund der Pub-
likationen aus Frankreich und Deutschland ist der
Versuch, die landesweite Krebsinzidenz auf Grund-
lage regionaler Krebsregisterdaten zu schitzen.

Anschlieend hat Haberland diese Methode auf die
Vollzdhligkeitsschitzung der einzelnen Landesre-
gister in Deutschland angewandt. Dabei gilt die Vor-
aussetzung, dass die Erfassungsmethoden fiir Inzi-
denz und Mortalitdt sich zwischen Referenz- und
Vergleichsregister nicht unterscheiden diirfen.

Nachdem die Gesellschaft der Epidemiologischen
Krebsregister in Deutschland (GEKID) beschlossen
hat, die Vollzéhligkeit aller Lénderregister mit die-
ser Methode zu schétzen, wurden erstmals 2002 die
Daten der Landeskrebsregister der Diagnosejahre
1997 — 1999 geschitzt. Da die Berechnung aufwén-
dig ist, wird diese zentral vom Zentrum fiir Krebsre-
gisterdaten (frither: Dachdokumentation Krebs) am
Robert Koch-Institut in Berlin durchgefiihrt. Die Re-
gister erhalten die nach Diagnosejahr, Geschlecht,
Lokalisationen und einzelnen Altersklassen aufge-
schliisselten erwarteten Fallzahlen. Das aufwéndige
Verfahren zur Modellierung und Gléttung fithrt auch
bei lokalisationsspezifischen Betrachtungen zu sta-
bilen Schitzungen. Trotz einiger Nachteile dieses
Verfahrens (keine regionalen Erwartungswerte, nur
ausgewdhlte Lokalisationen, aufwéndige und zent-

rale Berechnung) wird diese Methode derzeit als die
beste Losung angesehen.

A.1.2 M/I-Quotient
(Mortalitiit : Inzidenz)

Alle Landeskrebsregister haben neben der Informa-
tion zur Inzidenz auch Zugriff auf die alters- und ge-
schlechtsspezifische Mortalitdt ihres Einzugsbe-
reichs fiir die einzelnen Krebslokalisationen. Damit
lasst sich sehr einfach der M : I-Quotient berechnen,
der das Verhéltnis von verstorbenen zu neuerkrank-
ten Patienten angibt. Fiir Tumorentititen mit einer
ungiinstigen Prognose (z.B. Lungenkrebs) ist der
M : I-Quotient nahe bei 1. Deutlich unter 1 liegen die
Werte bei prognostisch giinstigen Tumoren (z.B.
Brustkrebs). Uberschreitet der Quotient den Wert 1
konnte dies als unzureichende Vollzéhligkeit der In-
zidenzerfassung gewertet werden.

Die internationale Krebsregistergesellschaft (IACR)
hat die durchschnittlich zu erwartenden M : I-Quoti-
enten geschlechtsspezifisch nach Regionen und ein-
zelnen Krebslokalisationen veroffentlicht [9]. Fiir
den M : I-Quotienten gilt wie fiir den HV-Anteil,
dass der Vergleich mit den Erwartungswerten zwar
hilfreich ist, aber zu keiner direkten Vollzéhligkeits-
schétzung fiihrt. Da sich der M : I-Quotient fiir regis-
terinterne Vergleiche nach Erkrankungsjahren oder
unterschiedlichen Regionen eignet, ist er ein wichti-
ger Qualitatsindikator.

Der M : I-Quotient kann beim Vergleich mit einem
Referenzregister zu einer sehr einfachen und schnel-
len Vollzdhligkeitsabschidtzung herangezogen wer-
den. Dabei werden die M : I-Quotienten der beiden
Register gleichgesetzt und die erwartete Inzidenz
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wird mit der beobachteten Mortalitdt des zu untersu-
chenden Registers geschitzt. Aus dem Vergleich mit
der beobachteten Inzidenz ergibt sich, unter der An-
nahme, dass die Todesursachenstatistik und die
Uberlebenswahrscheinlichkeit nicht wesentlich von-
einander abweichen, die Vollzdhligkeit. Dariiber hi-
naus sollte das Referenzregister filir eine ldngere
Zeitdauer iiber eine ausreichende Vollzihligkeit ver-
fiigen. Zusitzlich muss gewihrleistet sein, dass die
Inzidenz, bezogen auf die Kodierpraxis und die Un-
terscheidung zwischen Personen- und Fallinziden-
zen, in der gleichen Art und Weise ermittelt wird.

Bei dem Vergleich mit einem Referenzregister wer-
den die altersstandardisierten Raten eingesetzt, da
die Fallzahlen mogliche Unterschiede im Altersauf-
bau in den Regionen der beiden Register nicht einbe-
ziehen konnen. Diese Berechnungen lassen sich so-
wohl fiir Teilregionen, als auch fiir einzelne
Entitdten durchfiihren. Nicht geeignet ist diese Me-
thode fiir Entitdten, bei denen die Zahl der verstorbe-
nen Krebspatienten sehr klein ist. Aus diesem Grund
werden die nicht-melanotischen Hauttumoren aus-
genommen.

Ajiki et al. [1] hat 1998 mit dem M : [-Quotienten
und den DCI-Anteilen (Death Certificate Initiated)
folgende Formel zur Schétzung der Vollzdhligkeit
vorgeschlagen:

1-DCI * L
M1

1-DCI

DCI-Fille sind erfolgreich nachrecherchierte Krebs-
sterbefélle, die ohne den Einbezug der Todesbe-
scheinigung im Krebsregister unerkannt geblieben
waren.

Die Vollzihligkeitsschitzung mit dieser Formel be-
ruht auf den beiden Annahmen, dass die Sterblich-
keit unter den zu Lebzeiten im Krebsregister regist-
rierten und unregistrierten Krebsféllen gleich ist und
der M : I-Quotient iiber die Zeit stabil ist. Vor allem
die erste Annahme ist kritisch zu sehen, da es sich
bei den zu Lebzeiten unregistriert gebliebenen Fal-
len héaufig um éltere Patienten in einem fortgeschrit-
tenem Erkrankungsstadium handelt.

Eine weitere Variante, die ohne Referenzwerte aus-
kommt, ist die sogenannte M : I-Surv-Methode [8,
12]. Hierbei wird der M : I-Quotient mit dem Kom-
plement des Schitzers der Relativen Uberlebensrate
(1-RS) verglichen. Bei hoher Vollzdhligkeit und

wenn die Uberlebenskurve ein Plateau erreicht hat,
widerspiegeln beide Parameter den Anteil der am
Krebs Verstorbenen. Wenn der M : I-Quotient nun
grofler ist als das Komplement des Schétzers der Re-
lativen Uberlebensrate, so korreliert die Abwei-
chung direkt mit dem Grad der Vollzéhligkeit. Diese
Methode erfordert ein vollstdndiges, mehrjéhriges
Vitalstatus-Follow up. Sie eignet sich daher nicht fiir
junge Register.

A.1.3 Anzahl der Meldungen oder
Datenquellen

Parkin et al. [8, 9] schlagen als einfache, semi-quan-
titative Methode zur Vollzdhligkeitsschitzung zwei
indirekte Indikatoren vor:

— die durchschnittliche Zahl der Datenquellen pro
Fall

— die durchschnittliche Zahl der Meldungen pro
Fall.

Beide Indikatoren leiten sich von dem Grundgedan-
ken ab, dass die Vollzdhligkeit mit der Zahl der ein-
gebundenen Datenquellen und erfassten Meldungen
zunimmt. Direkte Riickschliisse auf die Vollzahlig-
keit lassen beide Indikatoren allerdings nicht zu.
Auch der Vergleich der Indikatoren mit einem ver-
meintlich vollzéhligen Register kann zu keiner An-
gabe der Vollzéhligkeit fithren. Die Berechnung der
beiden vorgeschlagenen Indikatoren ist bei mel-
dungsorientierter Speicherung zwar sehr einfach,
aber nur dann sinnvoll, wenn eindeutige Definitio-
nen zu Meldungen und Datenquellen vorliegen.

A.1.4 Re-Screening

Unter ,Re-Screening’ beschreibt die IACR [8, 9] die
komplette Erfassung aller Krebserkrankungen in ei-
nem zweiten Schritt, unabhéngig von der Routineer-
fassung. Dem einfachen Abgleich und Ermitteln,
wie viele Tumorerkrankungen dem Register nicht
bekannt sind, steht der enorme Aufwand gegentiber,
der sehr personal-, zeit- und kostenintensiv ist.

Deshalb muss sich diese Methode der kompletten
Zweiterfassung iiblicherweise auf eine Datenquelle
beschrianken. Dazu kann z. B. das Archiv eines Pa-
thologen oder eines Krankenhauses systematisch fiir
einen bestimmten Zeitraum nacherfasst werden. Die
ermittelte Vollzéhligkeit kann sich aber nur auf die
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untersuchte Datenquelle beziehen. Eine Aussage
iber die vollzdhlige Registrierung aller Krebser-
krankungen der Registerregion kann nicht getroffen
werden. Letztlich bleibt eine Einschitzung, wie
viele Erkrankungsfille in der Routine nicht gemel-
det werden.

A.1.5 Vergleich mit unabhiingigen
Datensammlungen

Diese Vollzdhligkeitsschidtzung beruht auf dem Ver-
gleich der Datenbank mit einer vom Krebsregister
unabhéngig erhobenen Datensammlung. Denkbare
Vergleichsdatenbanken konnten Spezialregister
sein, wie z.B. das zentrale Melanomregister oder
das deutsche Kinderkrebsregister. Die methodisch
geforderte Unabhéingigkeit ist selbstverstdndlich nur
gegeben, wenn das Spezialregister nicht als Daten-
quelle des Landeskrebsregisters herangezogen wird.
Aus praktischen Erwégungen ist es aber gerade sinn-
voll, eine Meldung sowohl fiir das Spezialregister,
als auch das Landeskrebsregister zu nutzen oder
durch einen Datenaustausch die Daten in der Rou-
tine abzugleichen.

Der einfache Abgleich zweier Datenbestinde und
das Festhalten der Unterschiede scheitert in der Re-
gel an der fehlenden Existenz einer solchen unab-
héngigen Datensammlung. Ebenfalls schwierig ist
eine zuverldssige Abschitzung der Vergleichsdaten
im Hinblick auf Vollzéhligkeit und Datenqualitit.

Ein gutes Beispiel ist der Abgleich der Datenbank
des epidemiologischen Krebsregisters mit den Daten
der niedergelassenen Arzte, der in den Niederlanden
durchgefiihrt wurde [10].

A.1.6 Capture / Recapture Methode

Die Capture / Recapture Methode wurde urspriing-
lich in der Zoologie eingesetzt, um die Population
der in freier Wildbahn lebenden Tiere zu schitzen.
Dazu werden in einem ersten Schritt so viele Tiere
wie moglich eingefangen (Capture). Die gefangenen
Tiere werden markiert und wieder freigelassen. Zu
einem spéteren Zeitpunkt wird dieses Vorgehen wie-
derholt. Bereits markierte Tiere, die erneut gefangen
werden, sind dann als Recapture zu behandeln. Aus
dem Verhiltnis der insgesamt gefangenen Tiere zu
den mehrfach gefangenen Tieren wird die Gesamt-

population geschétzt. Voraussetzung fiir die Anwen-
dung dieser Methode ist die Unabhédngigkeit von
Capture und Recapture, d. h. fiir alle Tiere muss die
Wahrscheinlichkeit, gefangen zu werden, beim ers-
ten und zweiten Fang gleich sein.

Dem Vorteil der Capture / Recapture Methode, dass
die Vollzihligkeit mit den eigenen Daten geschétzt
werden kann, steht die Voraussetzung der Unabhén-
gigkeit der Datenquellen gegeniiber, die bei den
Krebsregistern nicht vorausgesetzt werden kann und
zu Uber- bzw. Unterschitzung fiihren kann. Bei Be-
trachtung der beiden Datenquellen ,Krankenhaus’
und ,Todesbescheinigung’ ist davon auszugehen,
dass Patienten mit einer ungilinstigen Prognose eine
hohere Wahrscheinlichkeit haben, auf der Todesbe-
scheinigung gemeldet zu werden als Patienten mit
einer hohen Uberlebenswahrscheinlichkeit. Aus-
fiihrlich diskutiert Brenner in seinen Arbeiten [2, 3]
das Problem der Unabhéngigkeit, die sich bei Krebs-
registerdaten nicht nachweisen lésst. Schouten
kommt 1994 [11] zu dem Ergebnis, dass die Capture
/ Recapture Methode kein sinnvolles Tool zur Voll-
zdhligkeitsschdtzung  eines  epidemiologischen
Krebsregisters ist und es somit auch nicht fiir klini-
sche Krebsregister eingesetzt werden sollte.

A.1.7 Historische Datenmethode

Das Krebsregister berechnet bei der historischen Da-
tenmethode mit den eigenen Daten aus dem zeitli-
chen Verlauf und unter Beriicksichtigung des Trends
die zukiinftige Entwicklung. Aus dem anschlieflen-
den Vergleich der erwarteten mit den tatsdchlich be-
obachteten Erkrankungsfillen ergibt sich die Voll-
zdhligkeit.

Vor der Anwendung dieser Methode muss das Re-
gister auf eine seit Jahren vollzéhlige Datenreihe zu-
riickgreifen konnen. Fiir ein Register, welches sich
im Aufbau befindet, ist diese Methode nicht geeig-
net, da die zunechmenden Fallzahlen bzw. Raten kei-
nen Trend, sondern eine steigende Vollzahligkeit
darstellen.

Ebenso ungeeignet ist die Methode fiir Krebserkran-
kungen, die nur geringe Fallzahlen aufweisen und
deshalb starken Zufallsschwankungen unterliegen.
Die Festlegung des Trends fiir alle oder einzelne
Krebserkrankungen ist problematisch, da bei den
einzelnen Krebserkrankungen eine Reihe von Fakto-
ren beriicksichtigt werden miissen. Die Durchfiih-
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rung einzelner Vorsorgeprogramme oder Aufkla-
rungskampagnen kann sich auf den weiteren Verlauf
der Neuerkrankungen gravierend auswirken. Ebenso
miissen Risikofaktoren, wie z. B. das Rauchverhal-
ten von Frauen und Ménnern, bedacht werden.

Die historische Datenmethode besitzt jedoch den
groflen Vorteil, dass eine zeitnahe Schitzung der
Vollzdhligkeit moglich ist. Sie eignet sich sehr gut
dazu, die einzelnen Datenquellen — im Sinne eines
Melde-Monitorings — beziiglich ihrer vollzdhligen
Meldungen zu beobachten. Ein Einbruch der Melde-
tatigkeit ist sofort zu erkennen und das Register kann
schnell darauf reagieren. Deshalb sollte diese Me-
thode in ein Qualitdtssicherungsprogramm eines
Krebsregisters integriert sein.

A.1.8 Flow-Methode nach
Bullard et al.

Eine Methode zur Vollzdhligkeitsschitzung wurde
im Jahr 2000 im British Journal of Cancer vom Tha-
mes Cancer Registry vorgestellt [4]. Dabei wird der
Anteil der nicht registrierten Tumorpatienten mittels
dreier zeitabhdngiger Wahrscheinlichkeitsfunktio-
nen geschitzt:

— Wahrscheinlichkeit, dass ein Krebspatient seine
Erkrankung nach einer Zeit t iiberlebt hat;

— Wahrscheinlichkeit, dass die Krebserkrankung
auf dem Leichenschauschein vermerkt ist;

— Wahrscheinlichkeit, dass ein Krebspatient die
Zeit t iiberlebt hat und nicht registriert ist.

Die Schitzung der Vollzéhligkeit ist dabei nicht auf
den Vergleich mit einem Referenzregister angewie-
sen, sondern mit den eigenen Daten routinemafig
und jederzeit durchfiihrbar. Dariiber hinaus sind Un-
tersuchungen nach Alter, Geschlecht, Region und
Tumor moglich. Dazu stellt die Londoner Arbeits-
gruppe eine STATA Subroutine zur Verfiigung. Vo-
rausgesetzt wird, dass alle Todesbescheinigungen,
auf denen ein Krebsleiden vermerkt ist, am Register-
bestand vorbeigefiihrt werden.

GroBter Nachteil dieser Methode ist, dass zeitnahe
Schitzungen der Vollzdhligkeit nicht moglich sind
und die Ergebnisse in besonderem Mall dem Ein-
fluss der Letalitdt der zu Grunde liegenden Erkran-
kungen unterliegen. Ein weiterer Nachteil der Me-
thode ist, dass fiir jeden Patienten nur der zeitlich
erste Tumor beriicksichtigt werden darf und deshalb
nur Personeninzidenzen und keine Fallinzidenzen in
die Berechnung eingehen.
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Anhang 2: Operationalisierung der Forderkriterien zur
Vollzihligkeit

Die Plattform der § 65c-Register hat sich zur Operationalisierung der GKV-Forderkriterien zu Vollzéhligkeit
und Vollstidndigkeit auf nachfolgende Festlegungen geeinigt.

Es ist geplant, das aktuelle Dokument auf der Homepage der Plattform der 65c-Register (www.plattform65c.
de; www.gekid.de; www.tumorzentren.de) zu verdffentlichen.

Plattform der § 65¢c-Register — Operationalisierung der GKV-Forderkriterien

Anlage 65¢_Plattform_GKYV-FK_Berechnungen_20161221_.docx

Definition der Belegung von Zihler und Nenner fiir die nach GKV-FK geforderten
Berechnungen

Zeitbezug:

Soweit nicht anders im Zeitbezug benannt jeweils das aktuellste abgeschlossene Kalender-

jahr (Bezug je nach Maflzahl EDV-Erfassung im Register oder Diagnosejahr) + max. 6 Mo-
nate Bearbeitungsspanne (ausgehend vom aktuellen Datum, Einzeljahre kein gemittelter
Zeitraum). Es sollte angegeben werden, fiir welche Jahre
a) ein Abgleich des Vitalstatus,

b) ein Abgleich der Todesbescheinigungen,
¢) ein Trace-back vollstindig vorliegt.

Nenner: Alle zuldssigen Diagnosen nach Diagnoseliste der 65¢c-Register. Das Diagnosedatum
(Allgemeine  (mind. einer Tumorerkrankung) muss innerhalb des Registrierungszeitraums des klinischen
Angaben) Krebsregisters liegen.
GKV-  Bezeich- Zghler Spezielle Angaben Zeitraum Bemerkung
FK nung zum Nenner
2.01 Vollzdhlig- Wohnortbezogene Erwartete wohn-  GeméB aktueller VZ-Berechnung wird
keit Anzahl an Neuer- ortbezogene An- RKI-Berechnung fiir das drei Jahre zu-

krankungen nach
epidemiologischer
Zéhlweise im zum
Nenner korrespon-
dierenden Diagnose-
jahr (Krebs gesamt)
mit Gléttung des In-
zidenzverlaufs

zahl an Neuer-
krankungen nach
epidemiologischer
Zahlweise nach
aktueller RKI-
Schétzung (Krebs
gesamt)

riickliegende Diagno-
sejahr durchgefiihrt
(Originalberechnung
des RKI, Mitte 2017
liegt fiir den Daten-
stand 12/2016 die
Schétzung fiir Diag-
nosejahr 2014 vor)
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GKV- Bezeich- Zahler Spezielle Angaben  Zeitraum Bemerkung
FK nung zum Nenner
2.02 VZ-Prii- Aktuelle wohnortbe-  Erwartete Anzahl ~ Zeitverlauf seit Re-  Vorausberechnung bis
fung zogene Anzahl an an Neuerkrankun-  gistrierung zum aktuellsten abge-
(-Verlauf)  Neuerkrankungen gen nach aktuell schlossenen Registrie-
(jeweils fiir alle vor-  vorliegender RKI- rungsjahr (optional)
handenen Diagnose-  Schétzung
jahre) in epidemiol.
Zéhlweise
2.03 DCN-Rate  Wohnortbezogene Wohnortbezogene ~Abgeschlossene Definition der DCN-
Anzahl der Tumor-  Tumorfallzahl im  Diagnosejahre mit  Félle nach Parkin et
félle im Diagnose- Diagnosejahr X durchgefiihrtem al. 1994, IARC Tech.
jahr X, die dem Abgleich der To- Report No 19
Krebsregister erst- desbescheinigun-
mals tiber die Todes- gen und abge-
bescheinigung ge- schlossenem Trace
meldet wurden. Back der DCN-
Fille
2.04 DCO-Rate ~ Wohnortbezogene Wohnortbezogene Abgeschlossene Definition der DCO-
Anzahl der Tumor-  Tumorfallzahl im  Diagnosejahre mit  Félle nach Parkin et
félle im Diagnose- Diagnosejahr X durchgefiihrtem al. 1994, IARC Tech.
jahr X (=Sterbejahr), Abgleich der To- Report No 19
fiir die im Register desbescheinigun-
nach durchgefiihr- gen und abge-
tem Trace Back nur schlossenem Trace
eine Meldung tiber Back der DCN-
die Todesbescheini- Fille
gung vorliegt.
2.05 Name, Ge-  Anzahl der GKV- Anzahl aller Abgeschlossenes
schlecht, Patienten mit Anga-  GKV-Patienten Registrierungsjahr
Geburtsda-  ben zu jeder angege- im Behandlungs-  (EDV-Erfassung
tum, Ad- benen Variablen ortregister im Register)
resse
2.05 Angaben Anzahl der GKV- Anzahl aller Abgeschlossenes Versicherungstriger =
zum Versi- Patienten mit Anga- GKV-Patienten Registrierungsjahr ~ IK-Nr. der GK'V-Kas-
cherungs-  ben dazu im Behandlungs-  (EDV-Erfassung se
trager ortregister im Register)
2.05 Meldende  Anzahl giiltiger Mel-  Anzahl aller giilti- Abgeschlossenes Registrierungsjahr =
Institution  dungen (= Eingang gen Meldungen Registrierungsjahr ~ Jahr des Meldungsein-
in Best-of-Registrie-  im Behandlungs-  (EDV-Erfassung gangs

rung) mit Angaben
zur meldenden Insti-
tution

ortregister (= Ein-
gang in Best-of-
Registrierung)

im Register)
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GKV-  Bezeich- Zahler Spezielle Angaben  Zeitraum Bemerkung
FK nung zum Nenner
2.05 Anzahl Tu-  Anzahl der Neuer- Anzahl aller Neu-  Abgeschlossenes
mordiagno- krankungen mit An-  erkrankungen die  Registrierungsjahr
sen gaben zur Tumordia- im Einzugsgebiet ~ (EDV-Erfassung
gnose des Behandlungs-  im Register)
ortregisters diag-
nostiziert wurden.
(Grundlage Tu-
mor-Best-of mit
giiltiger Diagnose-
meldung)
2.05 Hauptloka-  Anzahl der Neuer- Anzahl aller Neu-  Abgeschlossenes
lisationen  krankungen mit An-  erkrankungen, die  Registrierungsjahr
gaben zur Hauptlo-  im Einzugsgebiet =~ (EDV-Erfassung
kalisation des Behandlungs-  im Register)
ortregisters diag-
nostiziert wurden.
(Grundlage Tu-
mor-Best-of mit
giiltiger Diagnose-
meldung)
2.05 Diagnose-  Anzahl der Neuer- Anzahl aller Neu-  Abgeschlossenes
datum krankungen mit An-  erkrankungen, die = Registrierungsjahr
gaben zum Diagno-  im Einzugsgebiet = (EDV-Erfassung
sedatum des Behandlungs-  im Register)
(monatsgenau) ortregisters diag-
nostiziert wurden.
(Grundlage Tu-
mor-Best-of mit
giiltiger Diagnose-
meldung)
2.05 Tumorhis-  Anzahl der Neuer- Anzahl aller Neu-  Abgeschlossenes
tologie krankungen mit An-  erkrankungen mit  Registrierungsjahr
gaben zur Tumorhis- histologischer Si-  (EDV-Erfassung
tologie cherung, die im im Register)
(ICD-0-3: 8000- Einzugsgebiet des
9989) Behandlungsortre-
gisters diagnosti-
ziert wurden.
(Grundlage Tu-

mor-Best-of mit
giiltiger Diagnose-
meldung)
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GKV- Bezeich- Zahler Spezielle Angaben  Zeitraum Bemerkung

FK nung zum Nenner

2.05 TNM Anzahl Neuerkran-  Anzahl Neuer- Abgeschlossenes Berticksichtigung un-
kungen mit An- krankungen mit Registrierungsjahr  abhéngig vom Prafix
wendbarkeit von Anwendbarkeit (EDV-Erfassung
TNM (siehe Liste von TNM (siche im Register)
TNM-Grading) und  Liste TNM-Gra-
mind. einem voll- ding), die im Ein-
standigen TNM zugsgebiet des

Behandlungsortre-
gisters diagnosti-
ziert wurden.
(Grundlage Tu-
mor-Best-of mit
giiltiger Diagnose-
meldung)

2.05 Grading Anzahl Neuerkran- ~ Anzahl Neuer- Abgeschlossenes
kungen mit An- krankungen mit Registrierungsjahr
wendbarkeit eines Anwendbarkeit ei- (EDV-Erfassung
Gradings (siehe Lis-  nes Gradings (sie- im Register)
te TNM-Grading) he Liste TNM-
und mind. einer An-  Grading), die im
gabe zum Grading Einzugsgebiet des

Behandlungsortre-
gisters diagnosti-
ziert wurden.
(Grundlage Tu-
mor-Best-of mit
giiltiger Diagnose-
meldung)

2.05 Residual- Anzahl Neuerkran-  Anzahl Neuer- Abgeschlossenes
klassifikati- kungen mit An- krankungen mit Registrierungsjahr
on wendbarkeit der R-  Anwendbarkeit (EDV-Erfassung

Klassifikation nach ~ der R-Klassifikati- im Register)
TNM 7 und mind. onnach TNM 7,
einer Angabe dazu. die im Einzugsge-
Beschrankung auf biet des Behand-
Lokal-R nach Mel- lungsortregisters
deanlass Therapie behandelt wurden.
OP (Beschrankung
auf Lokal-R,
Grundlage Tumor-
Best-of mit giilti-
ger Meldung zum
Meldeanlass The-

rapie-OP)
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GKV- Bezeich- Zahler Spezielle Angaben  Zeitraum Bemerkung
FK nung zum Nenner
2.07 PSU-Anteil Anzahl Neuerkran-  Anzahl aller Neu-  Abgeschlossenes Bei Angabe und Ver-
kungen mit PSU erkrankungen, die  Registrierungsjahr  6ffentlichung dieser
(C26.0,C26.9, im Einzugsgebiet ~ (EDV-Erfassung Mafzahl sollte eine
C39.0,C39.9,C76,  des Behandlungs- im Register) eindeutige Benennung
C80.9)* ortregisters diag- erfolgen zur Unter-
nostiziert wurden. scheidung von der
(Grundlage Tu- entsprechenden epide-
mor-Best-of mit miologischen Maf3-
giiltiger Diagnose- zahl (z.B: ,,PSU-An-
meldung) teil nach GKV-FK
2.07%)
2.08 HV-Anteil  Anzahl Neuerkran-  Anzahl aller Neu-  Abgeschlossenes Bei der Angaben und
kungen nach Diag- erkrankungen, die  Registrierungsjahr ~ Verdffentlichung die-
noseliste 65¢ mit Si-  im Einzugsgebiet ~ (EDV-Erfassung ser Maf3zahl sollte

cherung nach
ADT-GEKID-BDS:
4= spezifische Tu-
mormarker,

5,0 = zytologisch,
,,0“= Histologie ei-
ner Metastase,

,» 7= histologisch

des Behandlungs-
ortregisters diag-
nostiziert wurden.
(Grundlage Tu-
mor-Best-of mit
giiltiger Diagnose-
meldung)

im Register)

eine eindeutige Be-
nennung erfolgen zur
Unterscheidung von
der entsprechenden
epidemiologischen
Malzahl (z.B: ,,HV-
Anteil nach GKV-FK
2.08%)

* Die Kategorie ,,Primary Site Unknown (PSU)* ist auf internationaler Ebene in den Krebsregistern unterschied-

lich definiert:
z.B. Irish Cancer Registry and Icelandic Registry: nur C80 [Quelle: Sigurdardottir et al (2012), Acta Oncologica
51:880-889]
Bray & Parkin (2009): Review: Evaluation of data quality in the cancer registry: C26, C39, C48, C75, C76 und

C80 [European Journal of Cancer 45:747-755]

GEKID-Manual: C26, C39, C76 und C80 (empfohlener Grenzwert <10 %)
Cancer in V Continents: C26, C39, C48, C76 und C80 (Kategorie: “Other and unspecified”)

Vorschlag fiir die Definition des Forderkriteriums “ungenau bezeichnete Tumoren oder
kein Primértumor dokumentiert”:

C26.0
C26.9
C39.0
C39.9
C76

C80.9

Intestinaltrakt, Teil nicht ndher bezeichnet

Obere Atemwege, Teil nicht néher bezeichnet

Bosartige Neubildung, primére Lokalisation unbekannt

Ungenau bezeichnete Lokalisationen des Verdauungssystems

Ungenau bezeichnete Lokalisationen des Atmungssystems

Bosartige Neubildungen ungenau bezeichneter, sekundérer und nicht naher bezeichneter Lokalisationen
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Anhang 3: Plausibilitiatskontrollen

TARC-Check-Programm (IARCcrgTools)

Lokalisation und Histologie

Alter und Lokalisation und Histologie
Geschlecht und Lokalisation

Geschlecht und Histologie

Dignitét und Lokalisation

Dignitét und Histologie

Grading und Histologie

Art der Diagnosesicherung und Histologie
Alter, Diagnosedatum und Geburtsdatum

Dariiber hinaus sollten in den Krebsregistern zusitz-
liche Plausibilititspriifungen durchgefiihrt werden,

Z.

B.:

Diagnosedatum und Meldedatum
Diagnosedatum und Eingabedatum im Register
Lokalisation und Histologie und TNM
Lokalisation und Seitenlokalisation
ICD-10-Diagnose und Dignitét

Art der Diagnosesicherung und Datumsangaben
und Vitalstatus

Vitalstatus und Datumsangaben
Diagnosedatum und Sterbedatum

Diagnosedatum und Datum des letzten Kontakts
(Follow-up)

Datum des letzten Kontakts (Follow-up) und
Sterbedatum

Aktuelle Tumordiagnose und frithere Tumordiag-
nose

Diagnosedatum und OP-Datum bzw. Therapie-
start

Therapiestart und Therapieende

Meldedatum und OP-Datum bzw. Therapiestart
Meldedatum und Therapieende

Meldedatum und Untersuchungsdatum
Meldedatum und Sterbedatum

Giiltigkeit OPS-Schliissel (in jeweiliger Version
vorhanden?)

OPS-Version und OP-Datum

Mehrere Verlaufsmeldungen mit gleichem Unter-
suchungsdatum und unterschiedlicher Gesamtbe-
urteilung des Tumors

Gesamtbeurteilung des Tumors und TNM
Sterbedatum und OP-Datum bzw. Therapiestart

Datum der diagnostischen Sicherung von Fern-
metastasen und Datum fiir M1

Datum der diagnostischen Sicherung von Fern-
metastasen und Tumorstatus Fernmetastasen

Beurteilung des Residualstatus nach Therapie
und Tumorstatus Rezidiv
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Anhang 4: Beispiele fiir SOPs

Die SOP (Standard Operating Procedure) ist ein
Werkzeug des Qualitditsmanagements, das graphisch
und / oder textlich ein Standardvorgehen innerhalb
eines Arbeitsprozesses beschreibt und die Einhal-
tung identischer Abldufe oder auch standardisierter
Berechnungsmethoden gewiéhrleistet.

A.4.1 SOP Beispiel 1:

Dokumentation der Todesbescheinigungen
im Hamburgischen Krebsregister

Die SOP beginnt mit einem, fiir alle Arbeitsanwei-
sungen einheitlichen, Deckblatt (s. Abbildung A4-1).
Darin enthalten sind die SOP-Nummer, der SOP-
Name sowie die Informationen, von wem die SOP
erstellt, gepriift und freigegeben wurde mit dem je-
weiligen Datum und der Unterschrift des betreffen-
den Mitarbeiters. Auflerdem wird hier vermerkt,
wann bzw. in welchem Abstand die regelméBige
Uberpriifung stattfindet. Der Inhalt gliedert sich fol-
gendermalen:

1. Anwendungsbereich

Hier wird geregelt, fiir welchen Mitarbeiterkreis
diese SOP gilt. In diesem Fall betrifft das alle
Mitarbeiter/-innen (inkl. Praktikanten/-innen) des
Vertrauensbereiches des Hamburgischen Krebsre-
gisters, zu deren Aufgabe die Dokumentation von
Todesbescheinigungen gehort.

2. Ziel und Zweck

Ziel ist die einheitliche Datenerfassung und somit
Sicherung der Qualitdt des Datenbestandes.

In den folgenden Punkten (4., 5. und 6.) werden die
einzelnen Arbeitsschritte in Bezug auf die Vorarbeit
beschrieben; d. h. iiber welchem Weg gelangen die
Todesbescheinigungen vom Gesundheitsamt in das
Hamburgische Krebsregister und welche Dokumen-
tationsregeln miissen dabei beachtet werden, bis hin
zur Uberfiihrung der enthaltenen Informationen aus
den Todesbescheinigungen in das Datenbanksystem
des Hamburgischen Krebsregisters (TRISTAN). Da-
bei werden zu jeder Maske und jedem Feld, welche
es in TRISTAN zu befiillen gilt, detaillierte Doku-
mentationshinweise beschrieben. Aulerdem erfolgt
eine Erlduterung der Vorgehensweise bei der Nach-
arbeit, indem der Weg der Todesbescheinigungen
zuriick zum Gesundheitsamt beschrieben wird. Ab-
schliefend (7.) wird auf mitgeltende Unterlagen ver-
wiesen, welche in diesem Fall nicht vorhanden sind.

Nach Freigabe der SOPs wird ein Mitarbeiterproto-
koll erstellt, welches von jedem/-r Mitarbeiter/-in
nach Durchsicht der SOP mit Datum gegengezeich-
net und somit als verstanden gekennzeichnet wird.
Die Verwaltung der SOPs in Schriftform, welche fiir
alle Mitarbeiter/ innen einsehbar sind, obliegt im
Hamburgischen Krebsregister einer Mitarbeiterin.
Auferdem werden die SOPs in digitaler Form in der
registerinternen html-Dokumentation verdffentlicht,
mit dem Hinweis, dass das Ausdrucken der Doku-
mente nicht gestattet ist, um das Arbeiten mit veral-
teten Versionen zu vermeiden.
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Abbildung A4-1.
Deckblatt — Vorlage.

SOP - Standard Operating Procedure

amburgisches ' rebs egister
Billstr.80
20539 Hamburg
Tel.: 040 / 42837 — 2211
www.hamburg.de/krebsregister

SOP Nr.:

135_-

SOP Name:

Version:

1.0

Gilltig ab:

Erstellt von:

Datum:

Unterschrift:

Gepruft von':

N.N.

Datum:

Unterschrift:

Freigegeben von?:

Datum:

Unterschrift:

RegelmaRige
Uberprifung

halbjahrlich

1 Leitung des hauptsachlich betroffenen Bereiches
2 Leitung des Hamburgischen Krebsregisters

A.4.2 SOP Beispiel 2:

Name der SOP: SOP_Ablauf Auswertung und Riickmeldung an Kliniken/ Praxen_Version_0X

Stand: TTMM.JJJJ

Ersteller: Dr. Mustermann

Zweck/Ziel: Die SOP beschreibt den Ablauf einer KKR-Auswertung und Riickmeldung fiir Kliniken/Praxen

Lfd.-Nr.
1

Ablauf

Vermerk Verantw.
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Information/Anfrage
wvon Klinik oder Praxis

Anfrage z.B. g oder g.

Leitung Krebsregister

l

Todesbescheinigungen

Zeitplan festlegen (mit Dok tation, EDV)
EDV; ggf. Machfrage Einwohnermeldeamt, D ion: Dateneingab:
Abgleich mit Datenbank Uberprifung auf Vollstandigkeit.

(Arztbriefe, Pathobefunde, OP-Berichte)

Daten .
vollstandig nein '{

Dokumentation: Fehlende Daten
einholen: Nachfragen in
Kliniken/ bei Niedergelassenen

|

Daten an EDV <

Daten
plausibel?

ja

v

EDV Auswertung -«

Besprechung Leitung Krebsregister

Auswertung/ Besprechung
mit Leitung Krebsregister

plausibel?

Wersand an Klinik/ Praxis

Klinik/Praxis
Ruckfragen?

ein—h: Ende
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A.4.3 SOP Beispiel 3:

Name der SOP: DOKU_SOP_Brustzentrum/TumorBoard_Version_XX
Stand: 27.09.2017

Geltungsbereich: DOKU

Ersteller: Max Muster

Zweck/Ziel: Brustzentrum/TumorBoard wéchentlich (Mittwoch) fiir die Fallkonferenz des BZ Falle
entschlisseln und Liste an das Sekretariat weiterleiten.

Lfd.- Ablauf Vermerk Ver-
Nr. antw.
1 Die aktuellen BZ-Falle werden erstmals um 12 Uhr an die Pathologie XY

geschickt.

Um 14 Uhr werden die Falle wie gewohnt an die auf der Liste
angegebenen Arzte (auch nochmal an Pathologie XY) gefaxt.

2 Einloggen am Internetrechner
-> auf dem Desktop das Symbol ,,Internet Explorer* anklicken
- auf der Startseite (wird automatisch gedéffnet) des Tumorzentrums
Regensburg, den Button ,,TumorBoard Login‘“ anklicken
-> im Anmeldefenster ,BRZ-TumorBoard Login“ anklicken
- Benutzername und Kennwort eingeben und anmelden anklicken
—> im Auswahlmenu ,Fall Archiv betreten” anklicken

3 Am Ausdruck der letzten Woche nachschauen und die letzte
Brustzentrums-Nummer (z. B. 2289) merken

4 Im Tumor Board alle neuen Falle markieren, kopieren und in eine Excel-
Datei einfligen und diese Datei ausdrucken.

5 TumorBoard schlie3en

6 Ausdruck der Excel-Datei mit zum Arbeitsplatz nehmen.

7 - TUDOK-Nr wird im Programm bei ,Patienten-Nr* eingetragen und mit
Enter bestatigt

->Patient auswahlen und mit angegebener Histologie-Nr im TUDOK
vergleichen. Name, Vorname und Geburtsdatum des Patienten wird auf
den Ausdruck geschrieben
-> Falls keine TUDOK-Nr angegeben ist, nach Klinik-Nr oder Histologie-
Nr entschlisseln
- Sollte nur die Histo-Nr mit Pathologie YZ angegeben und der Befund
nicht im Ordner sein, dann bei Pathologie (Tel. ....) anrufen und Patienten
erfragen.
-> Falls keine der drei Nummern angegeben ist, telefonische Auskunft
je nach meldenden Arzt. Ist Arzt XY als meldender Arzt angegeben,
kann bei Fr. XY angerufen und Patient erfragt werden (Durchgabe der
angegebenen Informationen des Patienten)

8 Am Arbeitsplatz das Programm Access 6ffnen und ,BRZ-Abgleich*
auswahlen
-> den Button ,Entschliisseln” anklicken
-> mit der Bildlaufleiste ganz nach unten in die letzte — leere
Eingabemaske
-> Eingabe von links nach rechts: Histologie-Code, Name, Vorname und
Geburtsdatum
-> fortlaufende Brustzentrums-Fallnummer eingeben
- Melder anhand der Dropdown-Box auswahlen
- Meldendes Zentrum anhand der Dropdown-Box auswahlen
- Einstellungsdatum eintragen (im Tumorboard unter Archiv
,Erstellungsdatum®)
-> Abspeichern und schlieen
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Name der SOP: DOKU_SOP_Brustzentrum/TumorBoard_Version_XX
Stand: 27.09.2017

Geltungsbereich: DOKU

Ersteller: Max Muster

Zweck/Ziel: Brustzentrum/TumorBoard wéchentlich (Mittwoch) fir die Fallkonferenz des BZ Falle
entschlisseln und Liste an das Sekretariat weiterleiten.

Lfd.-
Nr.

9

10

1

12

Ablauf Vermerk Ver-
antw.

- Button ,,Aktuelle Falle“ anklicken
—die entschlusselten Daten werden angezeigt
- Menlileiste ,Datei, Drucken, bei Druckbereich Seite 1 bis 1 eingeben

-> die neu vorzustellenden Falle werden vor der Fall-Nummer auf dem
Ausdruck handschriftlich mit einem Punkt gekennzeichnet und mit dem
Dokument unter ,Dateipfad* an die betreffenden Arzte gefaxt.

- beim zweiten ausgedruckten Dokument die Krankenhaus XY-Félle mit
einem Textmarker markieren und an verantwortliche Doku weitergeben
- beim dritten ausgedruckten Dokument die Krankenhaus YZ-Falle mit
einem Textmarker markieren und an verantwortliche Doku weitergeben
Die Sendebestatigungen, der gefaxten Falle werden in die Mappe
,Fallkonferenz Brustkrebszentrum XXXX“ bei dem aktuellen Datum
eingeheftet. Auf der Checkliste (1. Blatt der jeweiligen Fallkonferenz)
werden das Kurzel und das aktuelle Datum versehen.

Fir Rickfragen von Seiten der Melder bzw. flr kurzfristige
Nachmeldungen muss eine der zustéandigen Doku-Ass. am
Brustzentrumskonferenztag bis 16.00 Uhr im Tumorzentrum Regensburg
anwesend sein.

Gepruft:

Datum: Unterschrift:

Freigegeben: Datum: Unterschrift:
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Anhang 5: Entscheidungstabelle zur Identifikation von
multiplen Primértumoren im himatopoetischen
Gewebe nach ENCR (n. Gavin et al 2015)

Vorgehen: Numerisch geordnete ,,Histologie 1
wird aufgesucht und unter ,,Histologie 2 die zweite,
ebenfalls numerisch geordnete Morphologie ge-
sucht.

Ergebnisinterpretation: Unter , Histologie 2 wird
die zweite Morphologie gefunden: es liegt ein Pri-
maértumor vor = Verlauf anlegen. Unter ,,Histologie
2% wird die zweite Morphologie nicht gefunden: es
liegt ein neuer Primértumor vor = neuen Tumor an-
legen.

Erliuterung

— [eckige Klammer] bedeutet obsolete Morpholo-
gie. Aufgefiihrte M-Ziffer ersetzen oder spezifi-
schere Morphologie kodieren. Wenn diese nicht
recherchiert werden kann, ist die unspezifische
M-Ziffer erlaubt.

— ,,0“ in unter Histologie 2 bedeutet, dass eine mit
der Histologie 1 verwandte Morphologie nicht
vorliegt.

— Namen der Tumoren (Spalte 1) aus ICD-0O-3.1
(DIMDI 2014). Zusitzliche Bezeichnungen oder
zusitzliche Tumoren mit M-Ziffer nach der WHO
Klassifikation 2017 (Swerdlow et al 2017) in
Kursivschrift.

Wichtiger Hinweis : Diese Tabelle wird im Inter-
net, zu finden unter www.plattformé6Sc.de, www.
gekid.de oder www.tumorzentren.de aktualisiert,
wenn sich nach Erscheinen des Manuals Ande-
rungen ergeben.


http://www.plattform65c.de
http://www.gekid.de
http://www.gekid.de
http://www.tumorzentren.de
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