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1 Anforderungsbereich 1: Sachgerechte Organisation und Ausstat-

tung, einheitliches Datenformat inklusive Datenschnittstellen zur

Annahme, Verarbeitung und Weiterleitung

Kriterium 1.01: Verwendung des ADT/GEKID-Datensatzes! und seiner

Module, Abbildung in der einheitlich definierten Spezifikation

FK-1D 1.01

Definition Das klinische Krebsregister erfasst alle Meldungen im ADT/GEKID-
Basisdatensatzformat und seinen erganzenden Modulen in den jeweils giiltigen
und veroffentlichten Versionen und bildet sie in deren einheitlich definierten
Spezifikationen ab.

Anmerkun- Ziel des Kriteriums ist es, dass die bundeseinheitliche Basisspezifikation des

gen/Erlauterun
gen

ADT/GEKID-Basisdatensatzes und seiner Module von allen klinischen Krebsre-
gistern angewendet wird, um eine register- und linderiibergreifende Vergleich-
barkeit zu garantieren.

Hinweise zur

Umsetzung

Fir die Umsetzung des Forderkriteriums muss seitens der ADT und GEKID die
Definition der Basisspezifikation erfolgen. Die Datensatze und ihre Spezifikatio-
nen missen zitierfahig und frei zugdnglich publiziert werden.

1 Einheitlicher onkologischer Basisdatensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e.V. und der Gesellschaft der epide miologi-
schen Krebsregister in Deutschland.
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Kriterium 1.02: Befahigung zum Datenexport und -import aller Informatio-
nen des ADT/GEKID-Datensatzes und seiner Module im XML-Format

FK-ID

1.02

Definition

Das klinische Krebsregister ist in der Lage, alle Informationen des ADT/GEKID-
Basisdatensatzes und seiner Module nach einem bundesweit einheitlichen XML-
Format und XML-Schema zu exportieren und zu importieren. Hierfiir verwendet
es die XML-Umsetzung des ADT/GEKID-Basisdatensatzes und seiner Module in
der jeweils giiltigen Version.

Hinweise zur

Umsetzung

Die Verabschiedung und Veroffentlichung bundesweit einheitlicher Schemata
sind Voraussetzung fiir eine einheitliche Anwendung.

Da ADT und GEKID die Datensatzstruktur und die Regelungen zur Dokumenta-
tion definiert haben, sollte die Verantwortlichkeit fiir die Weiterentwicklung und
Pflege des bundesweit einheitlichen Schemas und deren Veroffentlichung auch
hier liegen.

Kriterium 1.03: Erfassung der lebenslangen Krankenversichertennummer
bei GKV-Versicherten

FK-ID 1.03

Definition Das klinische Krebsregister erfasst bei jeder Meldung fiir jeden gesetzlich Ver-
sicherten (GKV-Versicherten) die lebenslange Krankenversichertennummer nach
§290 SGB V.

Anmerkun- Das Kriterium beschrankt sich auf gesetzlich krankenversicherte Patienten.

gen/Erlauterun

gen

Hinweise zur

Umsetzung

Fir die Umsetzung des Forderkriteriums ist eine Anpassung des ADT/GEKID-
Basisdatensatzes und seiner Module erforderlich, bei der der Datensatz um die-
ses Datenfeld erganzt wird.

Fur die nicht gesetzlich Versicherten ist ebenfalls eine eindeutige Kennzeich-
nung zur Zuordnung beim Kostentrager (z.B. Versicherten- oder Vertragsnum-
mer) vorzusehen.
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Kriterium 1.04: Strukturierte elektronische Datenannahme

FK-ID 1.04

Definition Die Daten der landesrechtlich vorgesehenen Meldungen sollen strukturiert
elektronisch im Format des ADT/GEKID-Basisdatensatzes und seiner Module in
der jeweils giiltigen Version angenommen werden und liegen dem Krebsregister
in Dateiform zur direkten Weiterverarbeitung auf elektronischem Wege vor.
Webbasierte Erfassungen und Ubermittlungswege sind moglich.

Anmerkun- Webbasierte Erfassungen sind insbesondere fir Leistungserbringer mit gerin-

gen/Erlduterun
gen

gem Meldeaufkommen eine Mdglichkeit der elektronischen Dateniibermittlung
ohne hohen individuellen Investitionsaufwand hinsichtlich einer Praxissoftware.
In Ausnahmefillen sollen die klinischen Krebsregister in der Lage sein, papier-
basierte Meldungen anzunehmen (z.B. bei Nachrecherchen bei DCN, einzelne
Leichenschaubefunde).

Hinweise zur

Umsetzung

Die Umsetzung des Forderkriteriums erfordert eine Bereitschaft zur elektroni-
schen Meldung, die u.a. durch entsprechende Landergesetze unterstiitzt werden
kann (wie z.B. Baden-Wiirttemberg).

Kriterium 1.05: Fahigkeit zur Annahme aller landesrechtlich vorgesehe-

nen Meldungen

FK-ID

1.05

Definition

Das klinische Krebsregister ist in der Lage, alle landesrechtlich vorgesehenen
Meldungen von Leistungserbringern bei Neuerkrankungen an einem Tumor, zu
Statusinformationen, Verlaufsdaten und Meldungen zur Behandlung bzw. The-
rapie anzunehmen.

Hinweise zur

Umsetzung

Meldeereignisse und melderelevante Statusverdnderungen sollten in den betref-
fenden Landergesetzten definiert werden, um fiir Leistungserbringer und
Krebsregister Transparenz und Eindeutigkeit hinsichtlich der erforderlichen
Meldung herzustellen. Auf die Weise werden auch nicht-relevante Meldungen
oder Mehrfachmeldungen reduziert.
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Kriterium 1.06: Fahigkeit zur Annahme wohnortbezogener Meldungen

aus anderen klinischen Krebsregistern

FK-1D 1.06

Definition Das klinische Krebsregister ist in der Lage, Meldungen, die von einem anderen
klinischen Krebsregister fiir Personen mit Wohnort im Einzugsgebiet des eige-
nen klinischen Krebsregisters libermittelt werden, anzunehmen.

Anmerkun- Annahme von wohnortbezogenen Meldungen aus anderen Registern.

gen/Erlauterun

gen
Kriterium 1.07: Fahigkeit zur Annahme behandlungsortbezogener Mel-
dungen aus anderen klinischen Krebsregistern
FK-ID 1.07
Definition Das klinische Krebsregister ist in der Lage, Meldungen, die von einem anderen
klinischen Krebsregister fiir Personen mit Behandlungsort im Einzugsgebiet des
eigenen klinischen Krebsregisters libermittelt werden, anzunehmen.
Anmerkun- Annahme von behandlungsortbezogenen Meldungen aus anderen Registern.

gen/Erlauterun

gen
Kriterium 1.08: Erfassung der Meldungen aus dem jeweiligen Einzugs-
gebiet
FK-1D 1.08
Definition Das klinische Krebsregister erfasst nur die Meldungen jener Leistungserbringer,
fiir die das klinische Krebsregister gemaR §65c Absatz 1 Nr. 1 Satz 2 SGB V
zustdndig ist.
Anmerkun- Das klinische Krebsregister nimmt behandlungsortbezogene Erfassungen nur

gen/Erlauterun
gen

fir das vom Land festgelegte Einzugsgebiet vor. Meldungen, die aus anderen
Einzugsgebieten eingehen, werden nicht in den Datenbestand des eigenen Re-
gisters aufgenommen. Die Melder sind entsprechend zu informieren und die
Meldungen an das jeweils zustdndige Register weiterzuleiten

Hinweise zur
Umsetzung

Die Lander definieren gemaR §65 c Absatz 1 Nr. 1 Satz 2 SGB V die Einzugsge-
biete der klinischen Krebsregister.
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Kriterium 1.09: Definition von Neuerkrankungen

FK-1D 1.09

Definition Das klinische Krebsregister wendet die Definitionen fiir Neuerkrankungen ge-
maR den internationalen Standards der IACR an. Eine Abbildbarkeit in die Zahl-
weise der epidemiologischen Krebsregistrierung ist bei der Auswertung zu ge-
wabhrleisten.

Anmerkun- Die Definitionen fiir Neuerkrankungen gemaR den internationalen Standards der

gen/Erlauterun

gen

IACR sind aktuell unter http://www.iacr.com.fr/MPrules_july2004.pdf beschrie-
ben.

Es ist eine einheitliche Definition notwendig, wann ein neuer Krebsfall im Regis-
ter angelegt wird. Eine Weiterentwicklung der Definition durch die Fachgesell-
schaften ist moglich, wenn eine einheitliche Anwendbarkeit durch die Register
gewdhrleistet ist.

Hinweise zur
Umsetzung

Die Abbildung in die epidemiologische Krebsregistrierung muss anhand stan-
dardisierter Berechnungsmethoden erfolgen (SOP).

Kriterium 1.10: Eindeutige fallbezogene Registrierung

FK-1D 1.10

Definition Das klinische Krebsregister nimmt eine eindeutige, auf den klinischen Fall be-
zogene Registrierung vor, die eine iiberschneidungsfreie Zuordnung von Fol-
gemeldungen erlaubt. Es diirfen keine Mehrfachanlagen von einem Registerfall
vorliegen.

Anmerkun- Mehrfachanlagen eines Registerfalls sind zu vermeiden.

gen/Erlauterun
gen

Hinweise zur
Umsetzung

Das klinische Krebsregister sollte vor jeder Verarbeitung einer Meldung prifen,
ob Angaben zu diesem Fall bereits vorhanden sind. Entsprechende Priifalgo-
rithmen kdnnen iiber Softwareldsungen installiert werden.



http://www.iacr.com.fr/MPrules_july2004.pdf
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Kriterium 1.11: Weiterleitung der Daten fiir die epidemiologische Krebs-

registrierung

FK-ID 1.11

Definition Das klinische Krebsregister leitet moglichst einmal pro Monat, mindestens aber
einmal im Quartal die fir die epidemiologische Krebsregistrierung erforderli-
chen Daten an die zustdndige Stelle weiter.

Anmerkun- Weiterleitung der wohnortbezogenen Daten.

gen/Erlauterun

gen
Kriterium 1.12: Fahigkeit zur Weiterleitung anonymisierter Daten fiir
bundesweite Auswertungen des Gemeinsamen Bundesausschusses ge-
maR §65c Abs. 7 SGB V
FK-ID 1.12
Definition Das klinische Krebsregister ist in der Lage, den Landesauswertungsstellen ano-
nymisierte Daten gemaR des ADT/GEKID-Basisdatensatzes und seiner Module
fir bundesweite Auswertungen des G-BA gemaR §65 c Absatz 7 SGB V zur Ver-
fligung zu stellen.
Anmerkun- Das Forderkriterium beschreibt die grundsatzliche Fahigkeit, vor deren Hinter-

gen/Erlauterun
gen

grund der G-BA entsprechende bundesweite Auswertungen gemaR §65c Absatz
7 SGB V unter Mitberatung der Lander gemadR §92 Absatz 7e SGB V beschlieRen

kann.
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Kriterium 1.13: Fahigkeit zur Beteiligung an MaBRnahmen der einrich-

tungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung des Gemeinsa-

men Bundesausschusses

FK-ID

1.13

Definition

Das klinische Krebsregister ist in der Lage, bei MaRnahmen der einrichtungs -
und sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherung nach § 135a Absatz 2 Nummer
1 SGB V in Verbindung mit § 137 Absatz 1 Nummer 1 SGB V in der onkologi-
schen Versorgung die vom G-BA in seinen Richtlinien beschriebene Funktion
der Datenannahmestelle zu erfiillen und im Rahmen der Erfillung der Aufgaben
der Datenannahmestelle alle Daten, die gemaR ADT/GEKID-Basisdatensatz und
seiner Module abgebildet sind, entsprechend anzunehmen, zu verarbeiten und

weiterzuleiten.

Anmerkun-
gen/Erlduterun
gen

Das Forderkriterium beschreibt eine grundsatzliche Fahigkeit eines klinischen
Krebsregisters, um gemaR §65c Absatz 8 SGB V in die MaRnahmen der einrich-
tungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung nach §135a Absatz 2
Nummer 1 SGB V in Verbindung mit § 137 Absatz 1 Nummer 1 SGB V in der
onkologischen Versorgung einbezogen werden zu kénnen.

Hinweise fiir

die Umsetzung

Mit Kenntnisstand 2013 beinhaltet das Férderkriterium insbesondere die Fahig-
keit der klinischen Krebsregister zur Annahme, Bearbeitung und Ubermitt-

lung von Daten des ADT/GEKID-Basisdatensatzes und seiner Module. Geht in
einem Qualitatssicherungsverfahren die Datenerfassung liber die vorgesehenen
Angaben im ADT/GEKID-Basisdatensatz und seiner Module hinaus, sollte mit
den Landern Einvernehmen (iber die Art der Einbindung erzielt werden.
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Kriterium 1.14: Fahigkeit zur Datenweiterleitung an Landesauswer-

tungsstellen

FK-ID 1.14

Definition Das klinische Krebsregister ist in der Lage, die Daten an die Auswertungsstellen
der klinischen Krebsregistrierung auf Landesebene weiterzuleiten.

Anmerkun- Die Software des klinischen Krebsregisters muss eine Option beinhalten, mit der

gen/Erlauterun

der Auswertungsstelle auf Landesebene die notwendigen Daten zur Verfligung

gen gestellt werden bzw. der Datenexport fir die erforderlichen Daten erfolgen
kann.
Kriterium 1.15: Unabhdngigkeit des klinischen Krebsregisters
FK-1D 1.15
Definition Das klinische Krebsregister ist nachweislich unabhdangig. Das bedeutet insbe-

sondere eine fachliche und personelle Unabhdngigkeit und Eigenstandigkeit
sowie eine eigene Budgetverantwortung.

Die Eingliederung oder Anbindung bei Leistungserbringern, Standesorganisati-
onen oder Kostentrdgern ist moglich, wenn die fachliche und personelle Unab-
hangigkeit sowie die eigene Budgetverantwortung des klinischen Krebsregisters
nachgewiesen werden konnen. Es ist sicherzustellen, dass die von den Kassen
gemadR §65c SGB V zur Verfiigung gestellten Mittel ausschlieRlich fiir Zwecke
der klinischen Krebsregistrierung gemaR §65c SGB V verwendet werden.

Hinweise zur

Umsetzung

Es bestehen definierte Verantwortlichkeiten und eine eigene Geschaftsordnung.
Die Leitung hat ein Direktionsrecht gegeniiber den Mitarbeitern. Das Personal

ist gegeniiber Leitung des klinischen Krebsregisters weisungsgebunden. Vertra-
ge oder Vereinbarungen zur infrastrukturellen Nutzung bestehender Strukturen

sind moglich.
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Kriterium 1.16: Unabhdngigkeit und Eigenstdndigkeit der Leitung

FK-1D 1.16

Definition Das klinische Krebsregister hat eine eigenstandige und fachlich unabhangige
Leitung, die die Verantwortung sowohl fiir die sachgerechte Nutzung der durch
die Kassen zur Verfligung gestellten Férdermittel als auch fiir die inhaltliche
Arbeit Gibernimmt.

Anmerkun- Gegenlber einer anderen Person oder Institution untersteht die Leitung keiner

gen/Erlauterun
gen

Weisungsbefugnis, welche die fachliche Unabhangigkeit und Eigenstandigkeit
im Rahmen ihrer Tatigkeit nach §65c SGB V in Frage stellt.

Kriterium 1.17: Datenstrukturelle Eigenstandigkeit

FK-ID 1.17

Definition Das klinische Krebsregister weist eine datenstrukturelle Eigenstandigkeit nach.
Ein unberechtigter Zugriff muss ausgeschlossen sein.

Anmerkun- Das klinische Krebsregister hat eine eigenstandige und unabhdngige Datenhal-

gen/Erlauterun
gen

tung und -verarbeitung. Eine gemeinsame Datenstelle einer klinischen und epi-
demiologischen Krebsregistrierung ist moglich. .

Hinweise zur

Umsetzung

Das klinische Krebsregister muss ein verbindliches, schriftlich nachweisbares
Konzept erstellen, welches die datenstrukturelle Eigenstindigkeit und die Da-
tenhoheit festlegt sowie den Zugriff durch Unbefugte ausschlieRt. Hierzu kann
auch ein qualifiziertes externes Datenschutzaudit oder eine Konformitatsbesta-
tigung des zustandigen Landesdatenschutzbeauftragten vorgewiesen werden, in
dem die Einhaltung der Datenschutzanforderungen bestatigt wird, zu denen
auch die datenstrukturelle Eigenstandigkeit gehort.

Die datenschutzrechtlichen Rahmenregelungen werden im Zustandigkeitsbe-

reich der Lander getroffen.
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Kriterium 1.18: Standardisierte elektronische Datenhaltung

FK-ID 1.18

Definition Das klinische Krebsregister weist eine standardisierte elektronische Datenhal-
tung nach.

Anmerkun- Es wird ein Softwaresystem mit Datenhaltung gemaR ADT/GEKID-

gen/Erlduterun | Basisdatensatz und seiner Module verwendet. Die Daten werden in fallbezoge-
gen ner, die komplette Patientenhistorie chronologisch korrekt darstellender und

auswertbarer Form gehalten.
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2 Anforderungsbereich 2: Mindestanforderung an den Grad der Er-

fassung und an die Vollstindigkeit der verschiedenen Datenkate-

gorien sowie an die notwendigen Verfahren zur Datenvalidierung

Kriterium 2.01: Vollzdhligkeit der Registrierungen von Personen mit Er-
krankungen gemaR §65c Absatz 1 SGB V

FK-1D 2.01

Definition Das wohnortbezogene klinische Krebsregister kann eine vollzdhlige Registrie-
rung fiir die in seinem Einzugsgebiet neu aufgetretenen Tumorerkrankungen
gemaR §65c Absatz 1 SGB V von >= 90% nachweisen.

Anmerkun- Grundlage fir diese Schatzung bildet das Verfahren, wie es vom Zentrum fir

gen/Erlauterun
gen

Krebsregisterdaten des Robert Koch Institutes vorgenommen wird.

Der definierte Zielwert von >= 90% entspricht einem Durchschnittswert iiber
alle im Krebsregister gemaR §65c Absatz 1 SGB V erfassten Entitéten, flr die
eine Vollzdhligkeitsschdtzung vorliegt.

Hinweise fiir

die Umsetzung

Voraussetzung fir die Erfiillung des Forderkriteriums ist die Einbeziehung aller
Patienten, d.h. auch der Nicht-GKV-Versicherten und die Gewdhrleistung eines
register- und ldnderiibergreifenden Datenaustauschs.

Kriterium 2.02: Vollzdhligkeitspriifungen

FK-1D 2.02

Definition Das klinische Krebsregister fiihrt regelmaRige Kontrollen zur Vollzahligkeit der
Registrierungen durch.

Anmerkun- Routineprozeduren (SOP) oder Softwarelésungen sind etabliert.

gen/Erlauterun
gen

Hinweise fir

die Umsetzung

Zur Uberprifung der Erfassungsraten werden Trends analysiert (Vergleich des
aktuellen Erfassungsjahrs mit den vorherigen Erfassungsjahren).
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Kriterium 2.03: DCN-Rate

FK-1D 2.03

Definition Das wohnortbezogene klinische Krebsregister kann eine DCN-Rate von >0,5 %
und <=20% lber alle Krebsarten nachweisen.

Anmerkun- DCN (death certificate notified): Index fiir Vollzdhligkeit und Datenqualitdt. De-

gen/Erlauterun
gen

finition des Anteils der Krebsfille, die im Krebsregister durch Auswertungen von
Todesbescheinigung bekannt werden. Sie miissen nachrecherchiert werden
(Trace Back), um die daraus entstehenden DCO-Raten mdglichst gering zu hal-
ten. Die DCN-Rate ist auszuweisen, um darzustellen, in welchem AusmaR neben
den origindren Meldungen auch Informationen aus einem Abgleich mit Todes-
bescheinigungen in den Bestand einflieRen. Die DCN-Rate muss fiir jede Entitat

ausweisbar sein.

Kriterium 2.04: DCO-Rate

FK-ID

2.04

Definition

Das wohnortbezogene klinische Krebsregister kann eine DCO-Rate von <=10%
Uber alle Krebsarten nachweisen.

Anmerkun-
gen/Erlauterun
gen

DCO (death certificate only): Definition der Anzahl der Krebsfdlle fir die ledig-
lich Informationen aus Todesbescheinigungen vorliegen.

Die DCO-Rate muss fiir jede Entitat vorliegen und ausweisbar sein. Es ist nicht
erforderlich, dass das klinische Krebsregister diese Daten selbst erhebt.
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Kriterium 2.05: Vollstindigkeit des Datenbestandes

FK-ID

2.05

Definition

Das klinische Krebsregister kann die Vollstandigkeit folgender Angaben zur
Person, Diagnose und Morphologie fiir alle zutreffenden Registerfalle nachwei-
sen:

Name, Geschlecht, Geburtsdatum, Adresse: >=95%

Angaben zum Versicherungstrager: >=95%

Meldende Institution: >=95%

Tumordiagnose (ICD-10): >=95%

Hauptlokalisation (ICD-0): >=95%

Diagnosedatum: >=95%

Tumorhistologie (Morphologie ICD-0): >=95%

TNM-Klassifikation: >=80%

Grading: >=80%

Angabe der Residualklassifikation: >=95%

Anmerkun-
gen/Erlauterun
gen

Die Zielwerte gelten als prozentuale Durchschnittswerte lber alle jeweils ein-
schldgigen Registerfdlle. Da bestimmte Angaben nur bei bestimmten Tumoren-
titaten und Behandlungsfallen zutreffen, unterscheidet sich jeweils die Grund-
gesamtheit der einzelnen Angaben (z.B. Angabe des Grading nur bei bestimm-
ten Tumorentitdten).

Hinweise zur
Umsetzung

Die Vollstandigkeit der Angaben fiir einen Fall kann u.a. durch das sogenannte
,Best-Of-Verfahren“ hergestellt werden, bei dem der hochste Informationsge-
halt aus mehreren Meldungen zu einem Krebsfall zusammengefasst wird.
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Kriterium 2.06: Vollstindigkeitspriifungen

FK-ID

2.06

Definition

Das klinische Krebsregister flihrt regelmaRige Vollstandigkeitsprifungen durch.
Das klinische Krebsregister kann zeigen, mit welcher Methode die Vollstandig-
keit der Daten zur Diagnose, Verlauf, Therapie und Nachsorge lberprift wird.

Hinweise fiir
die Umsetzung

Das klinische Krebsregister etabliert die fiir die routinemaRige Vollstandigkeits-
prifung notwendigen Verfahren und dokumentiert diese nachweislich (SOP)
bzw. kann die entsprechende Software vorweisen, die eine regelhafte Vollstan-
digkeitsprifung sicherstellt.

Kriterium 2.07: PSU-Anteil

FK-ID 2.07

Definition Das klinische Krebsregister kann einen PSU-Anteil (primary site unknown) von
<=5% nachweisen.

Anmerkun- In maximal 5% der Registerfdlle des klinischen Krebsregisters ist ein ungenau

gen/Erlauterun

bezeichneter Tumor oder kein Primartumor dokumentiert.

gen
Kriterium 2.08: HV-Anteil
FK-1D 2.08
Definition Das klinische Krebsregister kann einen HV-Anteil (histological verified)
von >85% iiber alle Krebsarten nachweisen.
Anmerkun- Der HV-Anteil muss fiir jede einschldgige Entitdt ausweisbar sein. Wenn aus

gen/Erlauterun
gen

krankheitsdefinitorischen Griinden andere Diagnosesicherungen (z.B. zytologi-
sche, laborchemische oder genanalytische Untersuchungen) verwendet werden,
sind diese analog zu beriicksichtigen.
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Kriterium 2.09: Erhebung des Vitalstatus

FK-ID 2.09

Definition Das klinische Krebsregister weist eine vollstandige Erhebung des Vitalstatus
nach. Hierflir werden mindestens einmal im Jahr die Daten mit Melderegistern
abgeglichen bzw. die Ergebnisse des Abgleichs eingearbeitet sowie mindestens
einmal im Jahr Informationen aus Todesbescheinigungen eingearbeitet.

Anmerkun- Alle Meldungen zum Vitalstatus der Patienten, die von Leistungserbringern im

gen/Erlauterun
gen

Einzugsgebiet des klinischen Krebsregisters behandelt wurden, enthalten min-
destens die gemdR ADT/GEKID-Basisdatensatz vorgesehenen Angaben zum
Datum der Erhebung des Vitalstatus. Sofern ein Patient verstorben ist, liegen
Todesdatum und Angaben zur Todesursache vor.

Hinweise zur

Umsetzung

Ein funktionierender und aufwandsarmer Abgleich mit den Melderegistern sowie
der Sterbefallabgleich sollte in den jeweiligen Landergesetzen geregelt sein.

Kriterium 2.10: RegelmaRiger Datenaustausch vom behandlungsortbezo-

genen zum wohnortbezogenen klinischen Krebsregister

FK-ID 2.10

Definition Das klinische Krebsregister leitet die aktuellen Daten an das fiir den Registerfall
zustandige wohnortbezogene Register in regelmaRigen Abstdnden, mindestens
zweimal jahrlich weiter, namlich im Madrz und September eines Jahres.

Anmerkun- RegelmaRiger Datenabgleich: Daten werden von dem oder den behandlungsort-

gen/Erlauterun
gen

bezogenen Register/n an das wohnortbezogene Register gesendet.
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Kriterium 2.11: Zusammenfiihren aller Verlaufsinformationen in der

Funktion als Wohnortregister

FK-ID

2.11

Definition

Das klinische Krebsregister fiihrt in seiner Funktion als Wohnortregister alle

Verlaufsinformationen fiir Personen mit Wohnort im zustandigen Einzugsgebiet
zusammen. Dies beinhaltet auch Meldungen anderer behandlungsortbezogener
Register, Verlaufsinformationen aus Todesbescheinigungen und Einwohnermel-

deamtsabfragen.

Anmerkun-

gen/Erlauterun

Zur Vermeidung von Mehrfachanlagen und -anfragen muss das fallfiihrende
wohnortbezogene klinische Krebsregister die aktuellen Daten eines Krebspati-
enten fiithren und zu diesem Zwecke alle Informationen zum Behandlungsver-

gen
lauf, Vitalstatus und aktuellem Wohnort beinhalten.
Kriterium 2.12: RegelmaRiger Datenaustausch vom wohnortbezogenen
zum behandlungsortbezogenen klinischen Krebsregister
FK-1D 2.12
Definition Das klinische Krebsregister leitet die aktuellen und relevanten Daten gemaR
Forderkriterium 3.03 an das jeweilige behandlungsortbezogene Register in re-
gelmaRigen Abstinden mindestens zweimal jahrlich weiter, namlich im Marz
und September eines Jahres.
Anmerkun- RegelmaRiger Datenabgleich: Daten werden vom wohnortbezogenen Register an

gen/Erlauterun
gen

das/die behandlungsortbezogene/n Register gesendet.
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Kriterium 2.13: Inhaltlich-klinische Grundpriifung

FK-1D 2.13

Definition Das klinische Krebsregister nimmt vor jeder Meldungserfassung eine Inhaltlich-
klinische Grundpriifung der Meldung vor. Dabei wird gepriift, ob die Daten zum
Personenstamm, zur Tumorentitat und ggf. zur Lokalisation enthalten sind und
die Meldung gemaR §65 c Absatz 1 SGB V grundsatzlich relevant ist.

Anmerkun- Das Forderkriterium stellt zugleich eine Entscheidungsgrundlage fiir die Anfor-

gen/Erlduterun

gen

derung der Registerpauschale und die Auszahlung der Meldevergiitung dar.
Meldungen zu weiteren Tumorerkrankungen fiir Versicherte >= 18 Jahre, die
nicht in §65c Absatz 1 SGB V aufgefiihrt sind (z.B. zu Basalzellkarzinomen), sind
grundsatzlich im Sinne ,freiwilliger Leistungen® méglich, jedoch von der Regis-
terpauschale gemaR §65c Absatz 4 SGB V ausgeschlossen. Ebenso besteht hier
kein Anspruch auf Meldevergiitungen gemaR §65c Absatz 6 SGB V.

Hinweise zur
Umsetzung

Das klinische Krebsregister muss hierfiir standardisierte Priifmechanismen in-
stallieren, die einerseits sicherstellen, dass es sich um eine Meldung zu einer
bosartigen Neubildung einschlieRlich ihrer Frithstadien oder um Meldungen zu
gutartigen Tumoren des zentralen Nervensystems nach Kapitel Il der ICD fur
Versicherte >= 18 Jahre handelt. Andererseits miissen die wesentlichen Infor-
mationen der Meldung vorhanden sein, an die gleichzeitig die Meldevergiitung
gekniipft wird. Der Prozess kann bei einer elektronischen Datenannahme soft-
wareseitig implementiert werden.

Kriterium 2.14: Formale Datenplausibilisierung

FK-1D 2.14

Definition Das klinische Krebsregister nimmt bei jeder Meldungserfassung eine formale
Datenplausibilisierung vor. Die Plausibilisierung umfasst insbesondere Daten-
typprifungen, Wertebereichspriifungen, Priifung gegen Klassifikations- oder
Schliisselsysteme.

Anmerkun- Implementierte Softwareldsungen werden angestrebt

gen/Erlauterun

gen

Hinweise flr
die Umsetzung

Die Datenverarbeitungsprozesse eines klinischen Krebsregisters miissen eine
formale Plausibilisierung der eingegebenen Daten gewahrleisten.
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Kriterium 2.15: Erfassung der Meldungen innerhalb von 6 Wochen

FK-1D 2.15

Definition Die im klinischen Krebsregister eingegangenen Meldungen werden innerhalb
von maximal 6 Wochen erfasst und gemaR Forderkriterium 2.13 und Forderkri-
terium 2.14 bearbeitet sowie auf Konsistenz mit bereits vorhandenen Daten
geprift.

Anmerkun- Beinhaltet keine Vollstandigkeit der Daten

gen/Erlauterun
gen

Hinweise zur

Umsetzung

Das Forderkriterium bedingt eine entsprechende Organisation und Ausstattung
der Datenverarbeitungsprozesse, was durch eine elektronische Meldungserfas-
sung befordert wird.
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3 Anforderungsbereich 3: Einheitliche Verfahren zur Riickmeldung

der Auswertungsergebnisse an die Leistungserbringer

Kriterium 3.01: Patientenbezogene Rickmeldungen

FK-ID 3.01

Definition Das klinische Krebsregister ist in der Lage, patientenbezogene Riickmeldungen
des gesamten registrierten Krankheitsverlaufs im Sinne einer Synopse dem mel-
denden Leistungserbringer zur Verfligung zu stellen. Die Riickmeldungen erfol-
gen tumorspezifisch.

Anmerkun- Patientenspezifische Riickmeldungen sind Grundlage fiir individuelle Therapie-

gen/Erlauterun
gen

entscheidungen gemdR §65c Absatz 1 Nummer 4 SGB V.

Kriterium 3.02: Aggregierte Auswertungen fiir Leistungserbringer

FK-1D 3.02

Definition Das klinische Krebsregister stellt den an der Behandlung beteiligten Leistungs-
erbringern, die Daten an das Register gemeldet haben, aggregierte tumorspezi-
fische Auswertungen regelmaRig zur Verfliigung.

Anmerkun- Die Haufigkeit der Riickmeldungen richtet sich nach der Entitdt und Fallzahl

gen/Erlauterun
gen

beziiglich der vom jeweiligen Leistungserbringer eingegangenen Meldungen.

Leistungserbringer sind in diesem Kontext alle niedergelassenen Arzte, Zahn-
arzte und Krankenhauser, die landesrechtlich vorgesehene Meldungen der zu

UibermitteInden Daten fiir Erkrankungen gemaR §65c Absatz 1 Nr. 1 SGBV an
das klinische Krebsregister vorgenommen haben.
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Kriterium 3.03: Art der aggregierten Auswertungen an die Leistungser-

bringer

FK-ID

3.03

Definition

Die aggregierten Auswertungen des klinische Krebsregisters fir die Leistungs-
erbringer gemaR Forderkriterium 3.02 enthalten die Ergebnisse aller fiir einen
Tumor relevanten Daten!) und derjenigen aktuell veroffentlichten leitlinienba-
sierten Qualitatsindikatoren?, die mittels des ADT/GEKID-Basisdatensatz und

seinen Modulen abbildbar sind.

Anmerkun-

gen/Erlduterun

In den Riickmeldungen werden alle Tumorentitdten in Umfang, Deskription,
Haufigkeit und Art der Therapie abgebildet.

gen 1) Definition ,Relevante Daten":
Basisdatenauswertungen fiir alle Tumorentitdaten nach ICD 10:
Analyse der Behandlungsfalle im Einzugsgebiet:
nach Diagnosejahr und nach Geschlecht fiir festgelegten Zeitraum und
fur Einzugsgebiet
nach Altersgruppen und Geschlecht
histologische Haufigkeitsverteilung
Grading oder andere tumorspezifisch lbliche Malignitatskriterien (z.B.
Gleason oder % Blasten)
TNM-Kategorien oder UICC-Stadien oder Tumordicke oder tumorspezi-
fisch Ubliche Stadienklassifikation (z.B. Ann Arbor)
primdre Metastasierung und Metastasenlokalisation
tumorspezifische Therapie
Uberlebenskurven: Gesamtiiberleben (OS), relatives Uberleben (RS), pro-
gressionsfreies Uberleben (PFS) oder Disease Free Survival, Zeit bis Pro-
gression (TTP, z.B. Zeit bis Rezidiv), Uberleben ab Progression (PPS)
Angaben zur Qualitat und Vollstandigkeit der gemeldeten Daten
2) Veroffentlichte leitlinienbasierten Qualitdtsindikatoren:
Die Ergebnisse der leitlinienbasierten Qualitdtsindikatoren orientieren sich an
dem jeweils aktuell veroffentlichten Stand, der derzeit unter
www.leitlinienprogramm-onkologie.de abrufbar ist.
Hinweise Die flichendeckenden klinischen Krebsregister sind iiber Anderungen der Qua-
fur die litatsindikatoren und deren Abbildbarkeit in den ADT/GEKID-Basisdatensatz
Umsetzung | und seiner Module aktiv seitens der Verantwortlichen (derzeit Deutsche Krebs-

gesellschaft und Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e.V.) zu infor-

mieren.



http://www.leitlinienprogramm-onkologie/
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4 Anforderungsbereich 4: Notwendige Verfahren zur Qualitdtsver-

besserung der Krebsbehandlung

Kriterium 4.01: Initiierung und Begleitung regionaler Qualitatskonferen-

zZen
FK-1D 4.01
Definition Das klinische Krebsregister initiiert regionale Qualitatskonferenzen oder beglei-
tet diese, wenn sie bereits etabliert sind durch Auswertungen der Registerdaten
und Bereitstellung der Ergebnisse. Die Auswertungen beinhalten auch Verglei-
che mit vorangegangenen Jahren.
Anmerkun- Die Begleitung der regionalen Qualititskonferenzen kann standardisierte und

gen/Erlauterun
gen

spezifische von den Qualitdtskonferenzen bendtigte Auswertungen nach Krank-
heitseinheiten, Risikofaktoren, Krankheitsepisoden, kalendarischen Verlaufen
und regionalen Raumen sowie ein Benchmarking von einzelnen und rdaumlich

aggregierten Leistungserbringern einschlieRen.

Kriterium 4.02: Analysen der Haupteinflussfaktoren des Behandlungser-

folgs

FK-ID

4.02

Definition

Das klinische Krebsregister ist in der Lage, Analysen zu den mdglichen Haupt-
einflussfaktoren des Behandlungserfolgs, z. B.: Vergleichsanalysen verschiede-
ner Versorgungsansatze, selbst oder in Kooperation durchzufithren und die
Ergebnisse zur Verfligung zu stellen.

Anmerkun-
gen/Erlauterun
gen

Kooperationen mit Forschungseinrichtungen sind madglich.
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5 Anforderungsbereich 5: Erforderliche Instrumente zur Unterstit-

zung der interdisziplindren Zusammenarbeit

Kriterium 5.01: Initiierung und Begleitung sektoreniibergreifender, in-

terdisziplindarer Tumorkonferenzen

FK-1D 5.01

Definition Das klinische Krebsregister initiiert sektoreniibergreifende und interdisziplinare
Tumorkonferenzen oder begleitet diese, wenn die Strukturen bereits etabliert
sind.

Anmerkun- Durch die sektoreniibergreifenden interdisziplindren Tumorkonferenzen soll die

gen/Erlauterun
gen

Bildung von Behandlungsnetzwerken und deren Arbeit gefordert werden.

6 Anforderungsbereich 6: Kriterien, Inhalte und Indikatoren fiir eine

landesbezogene Auswertung, die eine landeriibergreifende Ver-

gleichbarkeit garantieren

Kriterium 6.01: Veroffentlichung von Leistungsdaten des klinischen

Krebsregisters

FK-ID

6.01

Definition

Das klinische Krebsregister veroéffentlicht mindestens einmal im Jahr die Leis-
tungsdaten des Vorjahres in aggregierter Form. Diese umfassen die Meldeakti-
vitdten wie z.B. Anzahl von Erstmeldungen, Folgemeldungen, Anzahl der woh-
nortbezogenen Meldungen und der behandlungsortbezogenen Meldungen so-
wie Angaben Uber die Bevolkerung im Einzugsgebiet.

Anmerkun-
gen/Erlauterun
gen

Die Veroffentlichungen kénnen in Form von Sachberichten bzw. Jahresberichten

erfolgen.
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Kriterium 6.02: Jahrliche Ubermittlung des Gesamtdatensatzes an die

Landesauswertungsstelle

FK-ID

6.02

Definition

Das klinische Krebsregister tibermittelt mindestens einmal im Jahr an die jeweils
zustandige Landesauswertungsstelle einen den landesgesetzlichen Regelungen
entsprechenden Gesamtdatensatz mit allen erfassten Items des ADT/GEKID-
Basisdatensatzes und seiner veroffentlichten Module. Fiir die Erstellung des
Gesamtdatensatzes erzeugt das klinische Krebsregister pro Erkrankungsfall
einen ,Best-Of-Datensatz* mit allen zum Ubermittlungszeitpunkt im Register
erfassten Informationen zu Diagnose, Therapien und dem langfristigen Verlauf.

Anmerkun-
gen/Erlauterun
gen

Die Einzeldatensdtze werden jahrlich mit den jeweils zur Verfligung stehenden
neuesten Verlaufsinformationen aktualisiert und entsprechend gemeldet.

Hinweise flir

die Umsetzung

Sollten fiir einen Tumorfall mehrere Meldungen vorliegen, werden die Merk-
malsausprdagungen gepriift und die besten Informationen zu einem auswertba-
ren ,Best-Of-Datensatz” zusammengefiihrt (s.a. Verfahren zur ,Best-Of-
Tumorgenerierung” in Stefan Hentschel, Alexander Katalinic (Hrsg.), Das Manual
der epidemiologischen Krebsregistrierung, 2008).

Die Landesauswertungsstellen werten alle fiir einen Tumor relevanten Daten
und Qualitatsindikatoren gem. Forderkriterium 3.03 aus.

Bundeseinheitliche Rechenregeln miissen angewendet und dargelegt werden.
Die Auswertungen beziehen sich sowohl auf die regionalen Behandlungsfille
des betreffenden Bundeslandes als auch auf alle Behandlungsfdlle der Wohnbe-
volkerung.

Die Regelungen zu den Auswertungen und Veréffentlichungen sind in dem je-
weiligen Landergesetz zu treffen.
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7 Anforderungsbereich 7: Modalitdten fiir die Abrechnung der klini-

schen Krebsregister mit den Krankenkassen

Kriterium 7.01: Elektronisches Abrechnungsverfahren

FK-1D 7.01

Definition Das klinische Krebsregister wendet zur Abrechnung der Pauschale nach § 65c
Abs. 4 SGB V und der Meldevergiitung nach § 65c Abs. 6 SGB V fiir Versicherte
der gesetzlichen Krankenkassen ein bundesweit einheitliches elektronisches
Datenaustauschverfahren an.

Anmerkun- Die konkrete Beschreibung und die Spezifikationen des Datenaustauschverfah-

gen/Erlauterun
gen

rens werden in Form einer technischen Anlage zur Verfligung gestellt, die ge-
meinsam mit den gesetzlichen Krankenkassen und den Landern entwickelt wird.
Bevor das bundesweit einheitliche Datenaustauschverfahren zur Abrechnung
der Registerpauschale und Meldevergiitung fiir alle klinischen Krebsregister im
Rahmen der Forderkriterien verpflichtend ist, kann vor der Anwendung der For-
derkriterien gem. §65c Absatz 5 SGB V ein Testverfahren zwischen den Teil-
nehmern (klinisches Krebsregister und Krankenkassen) vereinbart werden.

Hinweise zur

Umsetzung

Die Entwicklung des bundesweit einheitlichen Datenaustauschverfahrens erfolgt
durch die Gesetzlichen Krankenkassen im Einvernehmen mit den Landern. Die
Gesetzlichen Krankenkassen werden im Entwicklungsprozess durch den GKV-
Spitzenverband vertreten. Die Lander benennen hierfiir Landervertreter. Flr
Privatversicherte sowie beihilfeberechtigte und beriicksichtigungsfiahige Perso-
nen kénnen zwischen den Landern und den privaten Krankenversicherungen
bzw. den Trdagern der Beihilfe auch andere Verfahren der Abrechnung abge-
stimmt werden.
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Kriterium 7.02: Abrechnung fiir Krebserkrankungen gemaR §65c Abs. 1

FK-1D 7.02

Definition Das klinische Krebsregister rechnet die Pauschale nach §65c Abs. 4 SGB V sowie
die Meldevergiitungen nach §65c Abs. 6 SGB V ausschlieRlich fiir die gemaR
§65c Absatz 1 definierten Krebserkrankungen ab.

Anmerkun- Die Registrierung von Erkrankungen aulerhalb des in §65c Absatz 1 SGB V de-

gen/Erlduterun
gen

finierten Diagnosespektrums ist moglich, jedoch von der Férderung und Erstat-
tung der Meldevergitung gemaR §65c SGB V ausgeschlossen.




