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Neue Maglichkeiten fiir die Durchfiihrung von klinisch-onkologischen
Studien und fiir die Versorgungsforschung unter der neuen Gesetzgebung zur
Arbeit der Klinischen Krebsregister in Deutschland
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Am 09. April 2013 ist das Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung und zur Qualitadtssicherung
durch Klinische Krebsregister (Krebsfriuherkennungs- und Registergesetz-KFRG) in Kraft getreten.

Der damals amtierende Bundesgesundheitsminister, Daniel Bahr, erklarte, dass mit dem Gesetz Voraussetzungen
geschaffen wurden, dass die Krebsfriherkennung mehr Menschen erreicht und eine Krebsbehandlung so
erfolgreich wie moéglich gestaltet werden kann.

Damit folgt das KFRG den Umsetzungsempfehlungen des Nationalen Krebsplanes. Eng verbunden wurde damit die
bundesweite Errichtung von regionalen Klinischen Krebsregistern, die als fachlich unabhangige Einrichtungen
alle wichtigen im Verlaufe einer Krebserkrankung und ihrer Behandlung anfallenden Daten erfassen.

Die offizielle Auftaktveranstaltung zur Umsetzung des KFRG fand am 18. Juli 2013 in Regensburg statt.

Im Weiteren oblag es dem GKV-Spitzenverband bis zum 31. Dezember 2013 die Entwicklung der Forderkriterien
fur Klinische Krebsregister unter Beteiligung der im KFRG aufgefihrten Organisationen und Personen (865 c
Absatz 3 SGB V) festzulegen.

Bereits am 23. Dezember 2013 wurde im Rahmen einer Pressemitteilung des GKV-Spitzenverbandes der
Kriterienkatalog vorgestellt.

Die Umsetzung des KFRG erfolgt auf der Landerebene, die die MaRnahmen fir die Errichtung und im Betrieb
notwendigen Bestimmungen einschliefRlich der datenschutzrechtlichen Regelungen trifft.

In den Forderkriterien, die bis zum 31. Dezember 2017 ihre bundesweite Umsetzung erfahren sollen, werden
drei Themenbldcke unterschieden:

- Datenmanagement und Datenqualitat


https://www.bdc.de/category/wissen/fachgebiete/fachubergreifend/

- Ruckmeldeverfahren und Meldequalitat
- Abrechnungsmodalitaten

Unter dem Gesichtspunkt der Durchfihrung von klinisch-onkologischen Studien, die zur Beantwortung
wissenschaftlicher Fragestellungen sowie fir die Verbesserung und Weiterentwicklung von Behandlungsverfahren
dienen, sind die im Anforderungskatalog unter Punkt 2 (Mindestanforderungen an den Grad der Erfassung und an
die Vollstandigkeit der verschiedenen Datenkategorien sowie an die notwendigen Verfahren zur
Datenvalidierung) von besonderem Interesse. Auch fir die Versorgungsforschung, die die Kranken- und
Gesundheitsversorgung zum Gegenstand hat, sind diese Daten von hoher Relevanz. Betrachtet man die unter dem
Punkt 2 der Forderkriterien genannten 15 Subkriterien im Einzelnen, so erkennt man leicht das Potential fir
den Erkenntniszuwachs und fur die Unterstitzung bei der Beantwortung von wissenschaftlichen Fragestellungen.

Tab. 1: Mindestanforderungen an den Grad der Erfassung und die Vollstandigkeit der verschiedenen
Datenkategorien sowie an die notwendigen Verfahren zur Datenvalidisierung (Zusammenfassung Pkt.2 -
Forderkriterien)

2.1 Vollzahligkeit der Daten von Personen gemadR § 65 c Abs. 1 SGB V
>= 90% , Grundlage M/I-Index (Verh&ltnis Inzidenz zur Mortalité&t)
Definierter Zielwert >= 90 %

2.2 Vollzahligkeitsprifungen - regelmalige Kontrollen
(Routineprozedur=SOP oder Softwareldsung)

2.3 DCN-Rate (death cerficate notified)
DCN-Rate von >= 5 % , Uber alle Krebsarten <= 20 %

2.4 DCO-Rate (Death certicate only)
DCO-Rate wohnortbezogen <= 10 %

2.5 Vollstandigkeit:
Name, Geschlecht, Geburtsdatum, Adresse, Versicherungsnummer, meldende Institution, Tumordiagnose
(ICD 10), Hauptlokalisation, Diagnosedatum, Tumorhistologie, Residualklassifikation jeweils >= 95 %
TMN-Klassifikation und Grading > 80 %

2.6 Vollstandigkeitsprufungen
GemaR SOP oder mittels geeigneter Software

2.7 PSU-Anteil ((Primary Site Unknown)
<=5%

2.8 HV-Anteil (Histological Verified)
> 85 % (fur jede Entitéat)

2.9 Erhebung des Vitalstatus
Abgleich mit Melderegister 1 x pro Jahr, ggf. Erfassung Todesdatum, Todesursache

2.10 RegelmédBiger Datenaustausch vom behandlungsbezogenen zum wohnortbezogenen Klinischen Krebsregister
(jeweils am 31.3. und 30.09.)

2.11 Wohnortbezogene Register fassen alle Verlaufsinformationen zusammen: Meldungen aus anderen
Registern, Informationen aus Todesbescheinigungen und Einwohnermeldeamtabfragen

2.12 Datenaustausch vom wohnortbezogenen zum behandlungsortbezogenen Register (jeweils am 31.03. und am
30.09.)

2.13 Inhaltliche-Klinische Grundprifung (Abgleich gem&R § 65 c, Absatz 4) entspricht Personenstamm,
Tumorentitat, Lokalisation

2.14 Formale Datenplausibilisierung (mittels entsprechender Software)

2.15 Erfassung der Daten innerhalb von 6 Wochen, einschliefRlich Prufungen von Konsistenz

Fazit

Der Nationale Krebsplan mit dem KFRG und den Forderkriterien fiur Klinische Krebsregister bietet eine
effektive Grundlage fir die bundesweite Erfassung der Datenlage zu onkologischen Erkrankungen.

Diese Daten konnen sowohl fiur die Grundlagenforschung, fur klinische Studien, zur Beantwortung von
wissenschaftlichen Fragestellungen als auch fur die Versorgungsforschung genutzt werden.

Qualitat, Vollstandigkeit und Belastbarkeit der Daten ist stark abhangig vom Meldeverhalten der
onkologisch tatigen Arzte (der Gesetzgeber sieht bei Nichtnachkommen der gesetzlich verankerten
Meldepflicht finanzielle Sanktionen vor).

Fur eine effektive wissenschaftliche Nutzung der Daten ist eine Weiterentwicklung der Forschungs- und
Studienstruktur in Deutschland erforderlich. Die onkologische Grundlagenforschung konzentriert sich
traditionsgemall auf die medizinischen Universitdten (CCC) und spezielle Forschungsinstitute. Die klinische
Forschung zu seltenen onkologischen Erkrankungen bedarf einer weiteren Konzentration auf wenige
zertifizierte Kompetenzzentren. Die stadrkere Einbeziehung zertifizierter Onkologischer Zentren (CC) und
Organkrebszentren (C), insbesondere bei Phase 3- und Phase 4-Studien nach AMG und MPG sowie
Registerstudien wird das Studiengeschehen in Deutschland weiterbringen.



« Sehr wichtig fir eine erfolgreiche Forschungs- und Studienarbeit in Deutschland wird eine gut vernetzte
Struktur zwischen allen forschenden Einrichtungen einerseits, andererseits aber auch mit den Partnern aus
den zertifizierten Onkologischen Zentren sein. Die Onkologischen Zentren missen allerdings fur die
Bearbeitung von wissenschaftlichen Fragestellungen und fur die Durchfihrung von Studien ein effektives
Studienmanagement mit einer qualifizierten Personalstruktur vorhalten.

Eine weitere sehr wichtige Voraussetzung fir die regelhafte Durchfihrung von klinischen Studien und fur
Erbringung von wissenschaftlichen Leistungen besteht darin bzw. muss noch geschaffen werden, dass diese
Leistungen sich adaquat in den Abrechnungssystemen abbilden lassen.
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