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Abb 1: aktuelle
Krebsregisterstrukturen
in der Datenerfassung
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Neue Strukturen in der

Krebsregistrierung

Klinische Krebsregister nach KFRG
Digitalisierung auf dem Vormarsch
Harmonisierung trotz Foderalismus
Potenziale der Krebsregistrierung

Seit dem Nationalen Krebsplan (2008, https://www.
bundesgesundheitsministerium.de/themen/praeven-
tion/nationaler-krebsplan.html)) und dem Krebsfrih-
erkennungs- und -registergesetz (KFRG, 2013) befin-
det sich die Krebsregisterlandschaft in Deutschland
im Auf- und Umbruch. Alle Akteure vereint dabei die
Chance, einheitliche Strukturen — regional, landerbe-
zogen und bundesweit — aufzubauen. Denn obwohl
epidemiologische und klinische Krebsregister jeweils
unterschiedliche historische Entwicklungen hinter sich
und somit unterschiedliche Rechtsgrundlagen haben,
muss eine Krebsregistrierung im Sinne des Nationalen
Krebsplans und des KFRG sowohl fir klinische als auch
fur epidemiologische Fragestellungen nutzbar sein.

Am Anfang war das Gesetz ...

Das KFRG verpflichtet die Lander, neben den bereits
bestehenden epidemiologischen und einrichtungs-
bezogenen klinischen Krebsregistern eine flachende-
ckende klinische Krebsregistrierung zu errichten.
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Statt per Papier soll ausschlielich elektronisch gemel-
det werden. Daten sollen strukturiert entgegengenom-
men, aber auch zeitnah wieder zurtickgespiegelt wer-
den kénnen. Meldefristen wurden im Vergleich zu der
epidemiologischen Krebsregistrierung deutlich verkurzt,
um zeitlich naher am Geschehen zu sein. Die Anzahl der
Meldeanlasse wurde erheblich erweitert und ein ein-
heitlicher gemeinsamer onkologischer Basisdatensatz,
der in allen Bundeslandern gleichermaf3en anzuwenden
ist, vorgegeben, der wiederum regelmafSig erweitert
und im Bundesanzeiger verdffentlicht wird.

Durch die bundesweite epidemiologische Krebsre-
gistrierung, die in Deutschland seit 2009 flachende-
ckend besteht, und die zentrale Datenzusammenfuh-
rung beim Robert Koch-Institut werden Erkenntnisse
Uber Auftreten und Haufigkeit von Krebserkrankungen,
ihre Verteilung nach Alter, Geschlecht und Wohnort
der Betroffenen sowie tiber deren Uberlebenschancen
gewonnen. Bestehende einrichtungsbezogene Krebs-
register erfassen ausfihrlich das eigene Patientenkol-
lektiv, deren Daten im Besonderen fir Zertifizierungen
und klinische Studien genutzt werden.

Mit der flachendeckenden klinischen Krebsregis-
trierung soll nun zum einen dafiir gesorgt werden,
dass von Betroffenen alle wichtigen Daten im Laufe
einer Krebserkrankung bundesweit einheitlich doku-
mentiert werden: von der Diagnose Uber die einzelnen
Behandlungsschritte und Nachsorge bis hin zu Ruck-
fallen, Komplikationen und Todesféllen. Zum anderen
soll mit Hilfe dieser Daten und durch die exakte Auf-
arbeitung der Krankheitsfalle die Versorgungsrealitat
widergespiegelt werden. Auf dieser Grundlage wird
es moglich sein, die Qualitat der medizinischen Ver-
sorgung krebskranker Menschen zu beurteilen, zu ver-
bessern und schliefRlich nachhaltig zu sichern.

Somit bestehen die Hauptaufgaben der neuen kli-
nischen Krebsregister in der llickenlosen Auswertung
der Ubermittelten Daten und der anschlieRenden pati-
entenbezogenen Ruckmeldung der Ergebnisse an die
Behandlungseinrichtungen, aber auch in der uberge-
ordneten Gesundheitsberichtserstattung sowie einem
landesweitem Benchmarking hinsichtlich der onkolo-
gischen Versorgung.

... heute ist es ein gemeinschaftlicher

Auftrag

Die Lander haben ihre Hausaufgaben gemacht und in
den letzten Jahren entsprechende Strukturen geschaf-
fen. Alle Landesgesetze wurden verabschiedet und
klinische Krebsregister gemals KFRG gegriindet.
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Bestehende Strukturen wurden bei der Umsetzung der
Landesgesetze berlicksichtigt, was dazu flihrte, dass
die Krebsregisterstrukturen, wie wir sie heute in den
Bundeslandern vorfinden, sehr unterschiedlich sind:
In einigen Landern sind die bestehenden epidemio-
logischen Krebsregister zu einem klinischen Krebsre-
gister erweitert, in anderen Landern sind bestehende
einrichtungsbezogene klinische Krebsregister als regi-
onale klinische Krebsregister zu einem gemeinsamen
klinischen Krebsregister zusammengeschlossen und
andernorts sind wiederum komplett neue Strukturen
geschaffen worden (s. Abb 1 Krebsregisterstrukturen).

Die ersten Bundeslander begannen bereits 2014
mit der Registrierung nach KFRG; die letzten erst 2018.

Gemeinsam stark ...

Die Ausgangslage ist kompliziert. Um den Umset-
zungsprozess trotz dieser Unterschiede zu harmoni-
sieren und eine strukturierte Zusammenarbeit aller
klinischen Krebsregister zu fordern, wurde die Platt-
form § 65c — bestehend aus den Vertretern der klini-
schen Krebsregister — 2015 ins Leben gerufen. (www.
plattform65c.de). Die Plattform ist ein eigenstandi-
ges Expertengremium, in dem fachliche Fragestellun-
gen und Verfahrensabldufe zwischen den klinischen
Krebsregistern abgestimmt und Empfehlungen dazu
erarbeitet werden. Die Plattform ermdglicht es den
Krebsregistern, Synergieeffekte zu nutzen und mit
einer Stimme nach aufRen ein landerlbergreifendes
einheitliches Vorgehen umzusetzen.

... mit dem Basisdatensatz

Alle Krebsregister verwenden fir die Meldung den
einheitlichen onkologischen Basisdatensatz (www.
basisdatensatz.de), der maRRgeblich von der Arbeits-
gemeinschaft Deutscher Tumorzentren e.V. (ADT) und
der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister
in Deutschland (GEKID) als Mitinitiatoren des Natio-
nalen Krebsplans entwickelt wurde. Er ist bundesweit
gultig und findet seine Verankerung im KFRG.

... mit dem Melderportal

Wie vom GKV-Spitzenverband gefordert, sind Meldun-
gen nur noch auf elektronischem Wege vorgesehen.
Das technische Werkzeug dafir sind webbasierte Mel-
derportale, Giber die die Meldungen entweder handisch
eingegeben oder Meldungspakete im XML-Format des
onkologischen Basisdatensatzes hochgeladen werden
konnen. Um hier Synergien zu schaffen, haben sich die
Landeskrebsregister in zwei Verblinde zusammengetan
und jeweils gemeinsame Losungen entwickeln lassen
(s. Abb. 2 Landeraufteilung). In Bayern wird sich im
Laufe der ersten Jahreshalfte entscheiden, welches Sys-
tem dort zur Anwendung kommt.
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... mit der Schnittstelle

Eine Erfassung online kann die eigene Dokumentation
nicht oder nur teilweise ersetzen, was in der Regel eine
Doppeldokumentation bedeutet, die von den Meldern
durchgefuhrt werden muss. Um diesen Aufwand zu
verringern und flr alle Melder einen einfachen und
schnellen Weg der DatenUbermittlung zu realisieren,
ist von ADT und GEKID auch eine XML-Schnittstelle
geschaffen und Anfang 2014 erstmalig auf ihren jewei-
ligen Webseiten veroffentlicht worden. Dieses XML~
Schema, auch ADT/GEKID-XML-Schema, ist seinerzeit
bewusst mit vielen Freiheitsgraden gestaltet worden,
um es vielseitig einsetzen zu kénnen.

Es ist seitdem mehrfach lberarbeitet und
erganzt worden. Zurzeit gilt die Version 2.1.1, die am
01.06.2018 auf den Webseiten von ADT und GEKID
verdffentlicht wurde. Die Version 3.0.0 ist fir Ende
2020 geplant.

Umsetzung noch nicht optimal

Die korrekte Umsetzung der Schnittstelle erweist
sich in der Praxis insgesamt als Herausforderung: die
ursprunglich durchaus geforderten und gut gemein-
ten Freiheitsgrade lassen viel Interpretationsspielraum
zu. Hinzukommt die heterogene Krebsregistrierungs-
landschaft — trotz des bundesweit einheitlichen onko-
logischen Basisdatensatzes und trotz der bundesweit
einheitlichen Vergutungsvorgaben seitens der Kassen.

Es gibt eine breite Palette an Meldefristen: Zwi-
schen einer Meldung von zwei Wochen nach Bekannt-
werden des Meldeanlasses und der Meldung bis Mitte
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Abb. 2:
Lédnderaufteilung der
Softwareanwendungen
fiir das Melderportal
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Abb. 3: Umsetzungspro-
zess der Aktualisierung
des Basisdatensatzes
und XML-Schemas (Meyer,
Kachel, Wurlitzer,

van Tol)

10

des jeweils nachsten Quartals ist vieles moglich. Einige
Lander haben zusatzliche Meldeanlasse in ihren Aus-
fuhrungsgesetzen definiert. So haben beispielsweise
Niedersachsen und Rheinland-Pfalz die unauffallige
Nachsorge als meldeberechtigten Meldeanlass in
ihrem Landesgesetz verankert. Auch Erganzungen lan-
derspezifischer Items zum gemeinsamen einheitlichen
onkologischen Basisdatensatz sind ublich.

Ein Softwarehersteller, der eine Schnittstelle mit
einem Krebsregister aus einem Bundesland gemein-
sam entwickelt hat, konnte sich also bislang nicht
sicher sein, dass diese auch in einem anderen Bun-
desland in gleicher Weise funktioniert.

Harmonisierung durch Kooperationen

Um hier Abhilfe zu schaffen, haben sich die klinischen
Krebsregister auf der Ebene der Plattform § 65c zusam-
mengetan und einen Umsetzungsleitfaden erstellt: die-
ser bindelt alle Anforderungen und Besonderheiten.
Neben einer Definition der Kernelemente sowie Emp-
fehlungen zur Erzeugung und Verarbeitung von Meldun-
gen enthalt der Umsetzungsleitfaden auch allgemein-
gultige Testdatensatze, Beschreibung und Empfehlung
zum Umgang mit nicht klar definierten Merkmalen
sowie Landerspezifika und allgemeine Informationen.

Der Umsetzungsleitfaden wird Uber das Informa-
tionssystem »Krebsregisterverbund« (https://krebsre-
gisterverbund.de) zur Verfugung gestellt: Hier kbnnen
Entwickler sowohl Fragen zur Umsetzung stellen als
auch Anregungen geben.
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Die Plattform § 65c griindete dariiber hinaus ein IT-
Netzwerk, bestehend aus Vertretern aller KFRG-Regis-
ter unter der Leitung von Philipp Kachel (IT-Leiter des
Krebsregisters Rheinland-Pfalz), das sich regelmafig
austauscht und Fragen zum Umgang mit der Schnitt-
stelle beantwortet (it@krebsregisterverbund.de). Ins-
besondere tragt das IT-Netzwerk zur Harmonisierung
zwischen den Bundeslandern und somit auch zur
Schaffung einer einheitlichen Krebsregister-Schnitt-
stelle bei.

Neben dem IT-Netzwerk wurde innerhalb der Platt-
form auch ein Doku-Netzwerk gegriindet, um intern
inhaltliche Fragestellungen der Dokumentation der
Krebsregistrierung zu erértern und zu klaren. Dies tragt
auch zur Harmonisierung der Krebsregistrierung bei.

Notwendigkeit von Aktualisierungen

Um den Basisdatensatz an die Erfahrungen im Echtbe-
trieb anzupassen und eine flaichendeckende Erfassung
zu ermoglichen, ist eine regelmaRige Aktualisierung
notwendig, bei der nun auch die neuen Strukturen der
klinischen Krebsregistrierung beteiligt sind (s. Abb. 3).

Die inhaltliche Weiterentwicklung des onkologi-
schen Basisdatensatzes wird nach wie vor von der AG
Daten vorgenommen, die aus Mitgliedern von ADT
und GEKID besteht. In dieser AG sind auch zwei Mit-
glieder der Plattform § 65c als Gaste beteiligt.

Fur die Weiterentwicklung des XML-Schemas
ist das IT-Netzwerk der Plattform § 65c zusammen
mit den Informatikern der ADT zustandig, die auch
bei einer inhaltlichen Anderung des Datensatzes die
technische Konsistenz und Umsetzbarkeit prifen und
Rickmeldung an die Vorstande von ADT und GEKID
geben, die die Anpassungen letztlich freigeben und
an das BMG zur Ver6ffentlichung im Bundesanzeiger
freigeben.

Beim BMG wird auch nach wie vor die AG Daten-
sparsame einheitliche Tumordokumentation (AG
DET) beratend eingebunden (https:/www.bundes-
gesundheitsministerium.de/themen/praevention/
nationaler-krebsplan/was-haben-wir-bisher-erreicht/
querschnittsthema-datensparsame-einheitliche-
tumordokumentation.html).

Neue Schemata und neue Versionen des Umset-
zungsleitfadens werden von der Plattform § 65c frei-
gegeben, um hier auch die Umsetzbarkeit seitens der
Register zu berlcksichtigen.

Um Update- und Release-Zyklen des Basisdaten-
satzes (inhaltlich wie technisch als Schema) auch noch
besser mit der Industrie und deren brancheniblichen
Zyklen abzustimmen, besteht auch bereits Kontakt
zum Bundesverband Gesundheits-IT (bvitg e.V.). Seit
kurzem konnen Experten und Kenner Anderungswiin-
sche und Anfragen zu neuen Items fiir den onkologi-
schen Basisdatensatz zentral Gber http://www.basis-
datensatz.de einreichen.
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GmbH
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Ausblick

Mit der Einfihrung der klinischen Krebsregistrierung
nach KFRG und den neuen Strukturen hat sich in der
Krebsregistrierung einiges getan. Durch die Umstel-
lung auf elektronische Meldungen haben die Heraus-
forderungen der Digitalisierung auch fur die Krebsre-
gistrierung grof3e Bedeutung. Indem die Krebsregister
hier gemeinsam agieren und eine gemeinsame Hal-
tung nach auf3en zeigen, werden die Herausforderun-
gen sicherlich erfolgreich gemeistert werden kénnen.
Dank der Struktur, die die Krebsregister in die Doku-
mentation der onkologischen Versorgung hineinbrin-
gen, kdnnen sie sogar ein entscheidender Faktor in der
Digitalisierung in der Onkologie werden.

Nicht zuletzt mUssen sich die Krebsregister langfristig
Fragen stellen, die den Blick Uber den jeweils eige-
nen Tellerrand hinausgehend erfordern: Welche Rolle
Ubernimmt die klinische Krebsregistrierung in Medizin
und Gesellschaft? Wie sieht eine wirksame Versorgung
aus? Mit welchem Fachwissen kénnen Krebsregister
die Digitalisierung im deutschen Gesundheitswesen
vorantreiben?

Antworten auf diese (ibergeordneten Fragen las-
sen sich nicht allein finden. So unterschiedlich die
Krebsregisterstrukturen auch sind, so ahnlich sind
ihre Inhalte und Aktivitaten. Nun muss das Funda-
ment aufgefullt werden, damit ein fir alle Akteure
im Handlungsfeld Krebsversorgung begehbarer Weg
entstehen kann.

Das oOsterreichische Next Generation Sequencing
(NGS) Register AGMT_NGS_Registry

B Das AGMT_NGS Register wird seit 2017 in
Osterreich von der Arbeitsgemeinschaft
medikamentdse Tumortherapie gemeinnitzige
GmbH (www.agmt.at) betrieben.

B Bis Janner 2020 konnten bereits rund 500
Patienten in 11 Zentren dokumentiert werden.
Eine Ausdehnung des Registers auf weitere
Krankenhauser und Studienzentren wird
angestrebt.

B Mit Hilfe dieses Registers soll die klinische
Praxis der genomischen Analyse in Osterreich
dargestellt werden. Der Schwerpunkt liegt in
der Erfassung der angewandten Methode, des
Zeitpunkts der genomischen Testung im
Verlauf der Erkrankung und der
Therapieempfehlungen aufgrund der
Testergebnisse.

B Die Auswertungen der gesammelten Daten
sollen als Diskussionsgrundlage fiir die
Entscheidungstrager im 6sterreichischen
Gesundheitswesen dienen.

Einfiihrung

Die Arbeitsgemeinschaft medikamentdse Tumorthe-
rapie gemeinnitzige GmbH (AGMT), mit Sitz in Wien
und einer Zweigniederlassung in Salzburg, ist ein
Zusammenschluss wissenschaftsaktiver Kliniker und
Forscher in den Bereichen Hamatologie, Onkologie
und anderen Fachbereichen, unter der Leitung von
Herrn Univ. Prof. Dr. Richard Greil. Die AGMT fihrt
sowohl nationale als auch internationale klinische Stu-

dien und Register durch mit dem Ziel, zu einer Ver-
besserung der Behandlungsergebnisse von Patienten
mit bosartigen Tumorerkrankungen beizutragen, an
modernen Therapieverfahren zu forschen sowie die
klinische und wissenschaftliche Aus- und Fortbildung
in Osterreich zu férdern. [1]

Zum Jahresanfang 2018 lebten laut Statistik Austria
357.781 Personen mit einer Krebsdiagnose in Oster-
reich. Zugleich wurden 41.389 Neuerkrankungen flr
das Jahr 2017 verzeichnet. Bei etwa der Halfte aller
neuen Falle waren Brust, Prostata, Darm oder Lunge
betroffen. Insgesamt fuhrte bei 10.933 Mannern und
9.215 Frauen im Jahr 2017 eine Krebserkrankung zum
Tod. Damit waren Krebserkrankungen fir etwa ein
Viertel der jahrlichen Todesfalle verantwortlich.[2] Epi-
demiologische Kennzahlen zu genomischen Testungen
an osterreichischen Krankenhausern sind bisher noch
nicht ausreichend beschrieben.

Das Next-Generation-Sequencing (NGS) ist eine
Hochdurchsatz-Methode zur gleichzeitigen Untersu-
chung mehrerer Gene auf krankheitsrelevante Veran-
derungen. Insbesondere bei genetisch und klinisch
heterogenen Erkrankungen, bei denen mehrere Gene
flr die Krankheit verantwortlich sein konnen, kann die
NGS-Analyse die diagnostischen Ergebnisse wesentlich
verbessern. Ziel dieses Registers ist es, zu bestimmen,
bei wie vielen Krebspatienten bei welchen Indikatio-
nen in Osterreich ein umfassendes Genomprofil des
Tumors analysiert wird. Die umfassende genomische
Testung von Proben aus Tumorgeweben und zirku-
lierender Tumor-DNA durch Liquid-Biopsie bietet ein
enormes Potenzial fur die Optimierung von Behand-
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