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A Allgemeine Informationen zum Nationalen Krebsplan

1. Einleitung

Dank groRer Fortschritte bei Fritherkennung, Diagnostik und Therapie haben sich die Uber-
lebenschancen und die Lebensqualitat krebskranker Menschen in Deutschland in den letzten
Jahrzehnten erheblich verbessert. Dennoch stehen wir vor wachsenden Herausforderungen.
Jedes Jahr erkranken mehr als 426.800 Menschen an Krebs und tber 210.930 Menschen
sterben daran. Krebs ist nach Herz-Kreislauf-Erkrankungen die zweithaufigste Todesursache
in Deutschland (Krebs in Deutschland 2005/2006 - Haufigkeiten und Trends, Berlin 2010).

Durch steigende Neuerkrankungsraten sind zunehmend mehr Personen und deren Angeho-
rige von individuellem Leid betroffen. Um die Problembereiche in der Krebsfriiherkennung
und Krebsversorgung anzupacken, wollen alle an der Krebsbekdmpfung Beteiligten ihre Ak-

tivitdten wirksamer aufeinander abstimmen und ein zielorientiertes Vorgehen forcieren.

Diesem Ziel dient der Nationale Krebsplan, den das Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) gemeinsam mit der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG), der Deutschen Krebshilfe
(DKH) und der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT) am 16. Juni 2008 initiiert
hat. Dabei ist es gelungen, die Lander, die Krankenkassen, die Rentenversicherung, die
Leistungserbringer, die Wissenschaft und die Patientenverbande als engagierte Partner fur
eine Zusammenarbeit zu gewinnen. Fur zentrale Handlungsfelder wurden zahlreiche Ziele
und Teilziele zur Weiterentwicklung der Versorgung von Krebspatientinnen und -patienten
formuliert, die von eigenen Arbeitsgruppen bearbeitet werden. Die hieraus resultierenden

Maflnahmen sollen Schritt flr Schritt umgesetzt werden.

Mit dem Nationalen Krebsplan setzt Deutschland auch entsprechende Empfehlungen der

Europaischen Union (EU) und der Weltgesundheitsorganisation (WHQO) um.

2. Handlungsfelder und Ziele des Nationalen Krebsplans

Die deutsche Gesundheitspolitik raumt der Krebsbek&mpfung seit vielen Jahren einen hohen
Stellenwert ein. Wahrend der letzten Jahre und Jahrzehnte wurden grundlegende Verbesse-
rungen und Fortschritte fir die Bevolkerung in Deutschland erreicht. Dank vielfaltiger Initiati-

ven und Aktivitdaten in den Bereichen Friherkennung, Diagnostik und Therapie haben sich



die Uberlebenschancen und die Lebensqualitat krebskranker Menschen seit den 1970er Jah-
ren deutlich verbessert. Nach der letzten Verdffentlichung des Robert Koch-Instituts (RKI)
betragen die relativen 5-Jahres-Uberlebensraten fur alle erfassten Krebserkrankungen bei
Frauen 61 Prozent und bei Mannern 55 Prozent. Fur einige Krebsarten sind die Uberlebens-
chancen inzwischen sehr gut. So liegen die relativen 5-Jahres-Uberlebensraten von Brust-
krebspatientinnen bei 83 bis 87 Prozent und bei M&nnern mit Hodenkrebs bei 95 Prozent.
Erfreulicherweise haben sich auch die Uberlebensraten bei krebskranken Kindern in den
letzten Jahrzehnten erheblich verbessert. Wahrend die 5-Jahres-Uberlebensraten fir die
Anfang der 1980er Jahre erkrankten Kinder bei 67 Prozent lagen, betragen diese mittlerweile
83 Prozent (Krebs in Deutschland 2005/2006 - Haufigkeiten und Trends, Berlin 2010).

Trotz der Fortschritte bei der Krebsbekdmpfung bestehen noch Verbesserungspotenziale.
Mit dem Ziel, die Versorgungssituation fiir Krebspatientinnen und -patienten in Deutschland
entscheidend zu verbessern, wurden zunéchst vier Handlungsfelder in Angriff genommen, in

denen ein dringlicher Handlungsbedarf gesehen wird:

— Handlungsfeld 1. Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung

Handlungsfeld 2: Weiterentwicklung der onkologischen Versorgungsstrukturen und

der Qualitatssicherung

Handlungsfeld 3: Sicherstellung einer effizienten onkologischen Behandlung
(Schwerpunkt zunéchst auf der onkologischen Arzneimitteltherapie)

— Handlungsfeld 4: Starkung der Patientenorientierung/Patienteninformation.

Fur die zielgerichtete Bearbeitung der Handlungsfelder wurden von den Arbeitsgruppen 13
Ubergreifende Ziele und rund 40 entsprechende Teilziele definiert, die in verschiedenen Un-
terarbeitsgruppen intensiv bearbeitet wurden. Fur das Handlungsfeld 3 wurde ein wissen-
schaftliches Fachgutachten in Auftrag gegeben und publiziert (s.a.
http://www.bmg.bund.de/glossarbegriffe/k/nationaler-krebsplan.html). Darin wurde das kom-
plexe Thema der innovativen onkologischen Arzneimitteltherapie unter medizinischen, ge-

sundheitsékonomischen und sozialrechtlichen Aspekten aufgearbeitet.

Gemeinsam mit dem Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF), das ebenfalls
ein Partner im Nationalen Krebsplan ist, kam man Uberein, dass die Krebsforschung, insbe-
sondere die Versorgungsforschung, als ein Querschnittsthema in allen Handlungsfeldern
bericksichtigt werden soll. Der fir die Erreichung der Ziele in den Handlungsfeldern notwen-
dige Forschungsbedarf wurde identifiziert, Empfehlungen fur entsprechende Forschungsvor-

haben erarbeitet und die Forschungsfelder offentlich ausgeschrieben.



Im Einzelnen lauten die Ziele des Nationalen Krebsplans™:

Handlungsfeld 1: Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung

Ziel 1:
Die informierte Inanspruchnahme der im Nutzen belegten Krebsfriiherkennungsprogramme der gesetzli-
chen Krankenkassen wird gesteigert:
— Verbesserung der Informationsangebote tber Nutzen und Risiken der Krebsfriiherkennung mit
dem Ziel einer informierten Entscheidung
—  Verbesserung der Teilnahmeraten an den im Nutzen belegten Screeningprogrammen

Ziel 2:
Die Krebsfriiherkennungsuntersuchungen, die nachweislich in der Lage sind, die Mortalitédt an der Ziel-
erkrankung zu senken, beriicksichtigen die europdischen Empfehlungen an systematische populations-
basierte Screeningprogramme:
—  Ziel 2a: Anpassung der Gebarmutterhalskrebs-Friiherkennung an die Qualitatsvorgaben der aktu-
ellen Auflage der "Europdaischen Leitlinien fur die Qualitatssicherung des Zervixkarzinom-
Screenings”
—  Ziel 2b: Anpassung der Darmkrebs-Friiherkennung an die Qualitdtsvorgaben der aktuellen Auflage
der "Europaischen Leitlinien fir die Qualitatssicherung des Darmkrebs-Screenings”

Ziel 3:
Die Krebsfriiherkennungsprogramme werden hinsichtlich ihres Nutzens (v.a. Mortalitatssenkung) unter
Einbindung der epidemiologischen Landeskrebsregister evaluiert:

— Schaffung der gesetzlichen Grundlagen (auf Landesebene, ggf. auch im Finften Buch Sozialge-
setzbuch - SGB V) fiir eine einheitliche und transparente Evaluation der gesetzlichen Friiherken-
nungsprogramme

— Finanzielle und organisatorische Sicherung einer fortlaufenden, umfassenden, vergleichenden
Mortalitdtsevaluation der Krebsfriiherkennungsprogramme

—  Zeitnahe Publikation der Evaluationsergebnisse

—  Weiterentwicklung der Programme auf Grundlage der Evaluationsergebnisse

Ferner befasst sich dieses Handlungsfeld mit der Thematik der risiko-adaptierten Krebsfriiherkennung
(Querschnittsthema), um Personen mit einem deutlich erhéhten Risiko anhand bestimmter Risikoindikatoren zu
identifizieren und diesen geeignete Maf3hahmen der Krebsfriherkennung anzubieten.

Handlungsfeld 2:Weiterentwicklung der onkologischen Versorgungsstruktu-
ren und der Qualitatssicherung

Ziel 4:
Alle Krebspatienten erhalten eine qualitativ hochwertige Versorgung, unabhangig von Alter, Geschlecht,
Herkunft, Wohnort und Versichertenstatus:
— Sicherung und Foérderung der onkologischen Versorgungsqualitat auf hohem Niveau
— Abbau von inakzeptablen Qualitatsunterschieden in der Versorgung
—  Fur eine Breitenversorgung geeignete vorbildhafte und bewéhrte Versorgungsmodelle werden in
die Flache gebracht

Ziel 5:
Es existieren einheitliche Konzepte und Bezeichnungen fiir die Qualitatssicherung und Qualitatsforde-
rung und Zertifizierung onkologischer Behandlungseinrichtungen:
— Es existieren einheitliche Konzepte und Bezeichnungen fiir die Zertifizierung onkologischer Be-
handlungseinrichtungen (Teilziel I)
—  Es existieren einheitliche Konzepte und Bezeichnungen fur weitere MaBnahmen der Qualitatssiche-
rung und Qualitatsforderung in der Onkologie (Teilziel II)

Ziel 6:
Fiir alle haufigen Tumorarten existieren evidenzbasierte Behandlungsleitlinien der hochsten methodi-
schen Entwicklungsstufe (sog. S3-Leitlinien), die von den onkologischen Behandlungseinrichtungen
umgesetzt werden:
—  Entwicklung und Fortschreibung onkologischer Leitlinien der héchsten Entwicklungsstufe (S3) fiir
alle haufigen Tumorarten

! Als ergénzende Querschnittsthemen ohne Zielformulierung wurden in Handlungsfeld 1 die ,,Risiko-
adaptierte Krebsfriiherkennung“ und in Handlungsfeld 2 die ,,Datensparsame einheitliche Tu-
mordokumentation“ aufgegriffen und bearbeitet.



— Sicherung der angemessenen Verbreitung und Anwendung der Leitlinien
— Evaluation der Auswirkungen der Leitlinienanwendung durch kritische Analyse der Versorgungsda-
ten in regionalen und nationalen Qualitédtskonferenzen

Ziel 7:

Eine sektoreniibergreifende, integrierte onkologische Versorgung ist gewahrleistet:
— Verbesserung der interdisziplindren Kooperation (z. B. Tumorkonferenzen)
— Bessere sektoren- und berufsgruppentbergreifende Vernetzung der onkologischen Versorgung
—  Engere Einbindung der Selbsthilfe in die Versorgung

Ziel 8:
Es existiert eine aussagekraftige onkologische Qualitdtsberichterstattung fiir Leistungserbringer, Ent-
scheidungstrager und Patienten:
— Flachendeckender Ausbau der klinischen Krebsregister zur Erfassung der Qualitét der Versorgung
aller Krebskranken
—  Starkung der Vernetzung regionaler klinischer Krebsregister
—  Starkere Vernetzung von klinischen und epidemiologischen Krebsregistern
— Einbindung in die sektorenibergreifende Qualitatssicherung nach § 137 SGB V
— Rickmeldung der Daten an alle beteiligten Leistungserbringer in Form einer strukturierten, kriti-
schen Ergebnisbewertung
- Transparente Darstellung der Versorgungsergebnisse fiir Kliniken, Arztinnen und Arzte, Betroffene
und Offentlichkeit
— Einheitliche Datensatze fur die Tumordokumentation

Ziel 9:
Alle Krebspatienten erhalten bei Bedarf eine angemessene psychoonkologische Versorgung:
— Verbesserung der Erkennung psychosozialen Unterstitzungsbedarfs sowie behandlungsbedurftiger
psychischer Stérungen bei Krebspatienten und Angehérigen
— Sicherstellung der notwendigen psychoonkologischen Versorgung im stationaren und ambulanten
Bereich

Zwei thematisch iibergreifende Ziele in Handlungsfeld 2 — die qualitativ hochwertige Versorgung aller
Krebspatienten und -patientinnen und die sektoreniibergreifende, integrierte onkologische Versorgung
(Ziele 4 und 7) — wurden bis zum Abschluss der Ziele 5, 6, 8 und 9 zunéchst zuriickgestellt und werden
derzeit beraten.

Dartiber hinaus wurde das Querschnittsthema ,,Datensparsame einheitliche Tumordokumentation* bearbei-
tet.

Handlungsfeld 3: Sicherstellung einer effizienten onkologischen Behandlung

Ziel 10:
Alle Patienten erhalten einen fairen und schnellen Zugang zu nachweislich wirksamen innovativen
Krebstherapien:
—  Forderung der klinischen Priifung onkologischer Behandlung
—  Sicherung einer maglichst raschen Ubertragung (Translation) neuer Therapieoptionen aus der
Grundlagenforschung tber klinische Studien in die Anwendung
—  Zeitnaher Nachweis der Wirksamkeit neuer Therapieoptionen unter Alltagsbedingungen
—  Zuverlassige anbieterunabhéngige und zeitnahe Bewertung neuer Krebsarzneimittel nach der Zu-
lassung
— Sicherstellung einer evidenzbasierten und wirtschaftlichen Verordnungspraxis
— Nachhaltige Sicherung der Finanzierbarkeit medizinisch notwendiger hochpreisiger Krebsarzneimit-
tel

Handlungsfeld 4: Starkung der Patientenorientierung

Ziele 11a und 11b:
Es liegen fiir alle Krebspatienten und ihre Angehoérigen
niederschwellige, zielgruppengerechte und qualitidtsgesicherte Informationsangebote (Ziel 11a) und
qualititsgesicherte Beratungs- und Hilfsangebote (Ziel 11b) vor:
— Sicherung der Qualitat und Seriositat der verfiigbaren Informationsangebote (u.a. durch evidenzba-
sierte Patienteninformationen)
— Sicherung der Qualitat und Seriositat der verfiigbaren Beratungs- und Hilfsangebote
— Bessere Vernetzung und Vereinheitlichung der vorhandenen Angebote fir Krebspatienten und ihre
Angehdrigen unter Nutzung von qualitatsorientierten Versorgungsdaten
— Schaffung niederschwelliger zielgruppengerechter Angebote zur besseren Steuerung / Lotsung des




Krebspatienten/der Krebspatientin durch das Gesundheitssystem

Ziel 12a:
Alle in der onkologischen Versorgung taitigen Leistungserbringer verfiigen iiber die notwendigen kom-
munikativen Fahigkeiten zu einem adaquaten Umgang mit Krebspatienten und ihren Angehorigen:
— In der Aus-, Weiter- und Fortbildung der Gesundheitsberufe wird die Vermittlung adaquater Kom-
munikationskompetenzen verbessert
— Die Kommunikationsfahigkeiten werden im Rahmen der Qualitatssicherung laufend tberpruft und
trainiert

Ziel 12b:
Stéarkung der Patientenkompetenz

Ziel 13:
Die Patientinnen und Patienten werden aktiv in die Entscheidung liber medizinische MaBnahmen einbe-
zogen:
— Bereitstellung evidenzbasierter Patienteninformationen im Prozess der Behandlung zur Unterstut-
zung der Entscheidungsfindung

— Praktizierung der Partizipativen Entscheidungsfindung (Umsetzung der Verfahren des "shared deci-
sion making")

3. Partner und Gremien des Nationalen Krebsplans

Das deutsche Gesundheitssystem ist gepréagt durch seine foderale Vielfalt und seine starke
Selbstverwaltung mit weitgehend eigenstandigen Versorgungsaufgaben. Der Nationale
Krebsplan tragt diesen strukturellen Besonderheiten Rechnung und ist als ein langfristig an-

gelegtes Koordinierungs- und Kooperationsprogramm konzipiert.

Der Nationale Krebsplan wird vom BMG koordiniert und durch den Projekttrager im Deut-
schen Zentrum fUr Luft- und Raumfahrt (PT-DLR) fachlich und organisatorisch unterstitzt.

Um die fur die onkologische Versorgung verantwortlichen Akteure und Institutionen einzu-
binden, wurde im Juli 2008 eine Steuerungsgruppe als politisches Lenkungsgremium ein-
gerichtet, der neben dem BMG zahlreiche Organisationen und Institutionen des Gesund-

heitswesens angehbren:

— Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landesgesundheitsbehdrden (AOLG)
(http://www.gmkonline.de/), z. Zt. vertreten durch:

o Ministerium fur Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz des Landes Branden-
burg (http://www.mugv.brandenburg.de/sixcms/list.php/mugv_portal) und

o0 Niedersachsisches Sozialministerium (http://www.ms.niedersachsen.de)

— Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (http://www.tumorzentren.de)

— Beauftragter der Bundesregierung fir die Belange der Patientinnen und Patienten
(http://www.patientenbeauftragter.de)
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— Berufsverband der Niedergelassenen Hamatologen und Onkologen in Deutschland e.V.
(http://www.bnho.de)

— Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und chronischer
Erkrankung und ihren Angehdorigen e.V. (BAG SELBSTHILFE) (http://www.bag-
selbsthilfe.de)

— Bundeséarztekammer (http://www.bundesaerztekammer.de)

— Bundesministerium fur Bildung und Forschung (http://www.bmbf.de)

— Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V. (http://www.dkgev.de)

— Deutsche Krebsgesellschaft e.V. (http://www.krebsgesellschaft.de/)
— Deutsche Krebshilfe e.V. (http://www.krebshilfe.de)
— Deutsches Krebsforschungszentrum (www.dkfz.de/)

— Deutscher Hausarzteverband e.V. (http://www.hausaerzteverband.de)

— Deutscher Pflegerat e.V. (http://www.deutscher-pflegerat.de)

— Deutsche Rentenversicherung Bund (http://www.deutsche-rentenversicherung.de)

— Gemeinsamer Bundesausschuss (http://www.qg-ba.de/)

— GKV-Spitzenverband (https://www.gkv-spitzenverband.de)

— Kassenarztliche Bundesvereinigung (http://www.kbv.de/)

— Verband der privaten Krankenversicherung.(http://www.pkv.de/)

Die Steuerungsgruppe hat im Herbst 2008 drei hochrangig besetzte Arbeitsgruppen fur die
Handlungsfelder 1, 2 und 4 eingerichtet, in denen weit Gber 100 Expertinnen und Experten

aus unterschiedlichen Einrichtungen und Organisationen mitwirken.

B  Derzeitiger Stand in den einzelnen Handlungsfeldern

Die Erarbeitung von Handlungsempfehlungen zu den einzelnen Zielen des Nationalen
Krebsplans ist weitgehend abgeschlossen. Zu den meisten Zielen wurden bereits von der
Steuerungsgruppe Handlungsempfehlungen angenommen, so dass schrittweise mit der Um-
setzung begonnen werden kann bzw. zum Teil bereits begonnen wurde. Einige Ziele befin-

den sich noch in der Phase der fachlichen und politischen Abstimmung.

Mit dem vorliegenden Dokument soll die interessierte Offentlichkeit in komprimierter Form
Uber den bisher erreichten Arbeitsstand informiert werden. Das vorliegende Papier enthalt
eine Zusammenstellung der Ziele des Nationalen Krebsplans und der bislang von der Steue-
rungsgruppe angenommenen Umsetzungsempfehlungen zu den jeweiligen Zielen. Das Do-
kument soll im weiteren Verlauf um jeweils neue, von der Steuerungsgruppe angenommene

Umsetzungsempfehlungen ergéanzt werden.


http://www.bnho.de/
http://www.bag-selbsthilfe.de/
http://www.bag-selbsthilfe.de/
http://www.bundesaerztekammer.de/
http://www.bmbf.de/
http://www.dkgev.de/
http://www.krebsgesellschaft.de/
http://www.krebshilfe.de/
http://www.dkfz.de/
http://www.hausaerzteverband.de/
http://www.deutscher-pflegerat.de/
http://www.deutsche-rentenversicherung.de/
http://www.g-ba.de/
https://www.gkv-spitzenverband.de/
http://www.kbv.de/
http://www.pkv.de/
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Diejenigen Ziele-Papiere zum Nationalen Krebsplan, deren Umsetzungsempfehlungen be-
reits von der Steuerungsgruppe angenommen wurden, sind auf der Homepage des BMG

veroffentlicht (siehe: http://www.bmg.bund.de/glossarbegriffe/k/nationaler-krebsplan.html).

Die Ziele-Papiere des Nationalen Krebsplans sind Ergebnis eines expertengestiutzten Kon-
sultationsprozesses, der in thematisch fokussierten Arbeitsgruppen durchgefiihrt wurde. Sie
bilden eine Entscheidungsgrundlage fir die in der Steuerungsgruppe angenommenen Um-
setzungsempfehlungen zu den jeweiligen Zielen. Die Analysen und Ergebnisse der Ziele-
Papiere beruhen nicht auf einer systematischen, evidenzbasierten Verfahrensweise. Sie ge-
ben nicht in jeder einzelnen Aussage oder Wertung die Position aller beteiligten Akteure wie-
der.

Ziele Ubergreifende Vorbehalte zum Dokumentationsaufwand sowie zur Finanzierung neuer
Leistungen sind in den Ziele-Papieren nicht aufgefuhrt, da diese im weiteren Verlauf geson-
dert aufgegriffen werden. So wurde beispielsweise eine Querschnitts-Arbeitsgruppe zu dem
Thema ,Datensparsame einheitliche Tumordokumentation* eingerichtet, die Gber alle Ziele-
Papiere hinweg Vorschlage zur Vereinheitlichung der Tumordokumentation erarbeitet.

Die Abstimmung samtlicher bisher erarbeiteter Umsetzungsempfehlungen zu den Ziele-
Papieren und Querschnittsthemen in der Steuerungsgruppe ist inzwischen nahezu abge-
schlossen. Um grof3tmaogliche Transparenz Uber die Arbeit des Nationalen Krebsplans her-
zustellen, wurden die bereits fertig gestellten Ziele-Papiere der Offentlichkeit zugéanglich ge-

macht (z.B. auf der Homepage des BMG).

Um bei der Bearbeitung der einzelnen Ziele ein einheitliches und klar strukturiertes Vorgehen
in den Arbeitsgruppen sicher zu stellen, wurde folgendes Schema zugrunde gelegt, das sich

jeweils auch in der Gliederungsstruktur der einzelnen Ziele-Papiere niederschlagt:

Konkretisierung und Prézisierung des Ziels bzw. der Teilziele

— Prifung der Zielerreichung (Soll-Ist-Analyse): Wo stehen wir derzeit hinsichtlich
der Zielerreichung? Was sind die Grinde bzw. Barrieren fur eine unzureichende
Zielerreichung?

— Entwicklung von Mafinahmen: Welche MalRnahmen kommen fiur eine Verbesse-
rung der Zielerreichung in Betracht? Wie sind diese Mal3hahmen zu bewerten?

— Priorisierung / Empfehlung der MalZnahmen: Welche MaRhahmen sollten empfoh-
len und vorrangig umgesetzt werden?

— Verabschiedung einer mdglichst konkreten Umsetzungsempfehlung
(Akteure / Zustandigkeiten, Ressourcen, Zeitplan)

— Benennung von Forschungsbedarf.
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1. Handlungsfeld 1: Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung

Im Handlungsfeld 1 sind wichtige Ziele die Verbesserung der Information und Teilnahme an
der Krebsfriherkennung im Sinne einer "informierten Entscheidung” der Birgerinnen und
Birger (Ziel 1) und die Uberfihrung der bestehenden Gebarmutterhalskrebs- und Darm-
krebsfriherkennung in systematisch organisierte und qualititsgesicherte Screening-
Programme auf der Grundlage europaischer Leitlinien (Ziel 2a und Ziel 2b). In diesem Zu-
sammenhang ist auch die Erfolgskontrolle der Krebsfriiherkennungsprogramme hinsichtlich
der durch sie erreichten Senkung der Krebssterblichkeit von Bedeutung. Fir eine solche Er-
gebnisevaluation der Krebsfriherkennungsprogramme sollen die entsprechenden Rahmen-
bedingungen (rechtlich, finanziell und organisatorisch) geschaffen werden (Ziel 3).

Ferner befasst sich das Handlungsfeld 1 mit dem zukunftsweisenden Thema der risiko-
adaptierten Krebsfriherkennung. Die derzeitigen Krebsfriherkennungsuntersuchungen rich-
ten sich an Menschen mit einem nach Altersgruppe und Geschlecht durchschnittlichen
Krebsrisiko. Fir Menschen mit einem deutlich erh6hten Risiko sind diese MaRnahmen teil-

weise nicht ausreichend bzw. setzen — bezogen auf das Lebensalter — zu spét ein.
1.1 Ziel 1: Verbesserung der Information und Teilnahme an der Krebsfriiherken-
nung

Zielesprecher:  Herr Prof. Dr. Eckhard Breitbart, Elbeklinikum Buxtehude, Abt. fir Dermato-
logie; Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Préavention e.V.(ADP)

Die informierte Inanspruchnahme der im Nutzen belegten Krebsfritherkennungsprogramme der gesetzli-

chen Krankenkassen wird gesteigert:

—  Verbesserung der Informationsangebote tber Nutzen und Risiken der Krebsfriherkennung mit dem Ziel
einer informierten Entscheidung

— Verbesserung der Teilnahmeraten an den im Nutzen belegten Screeningprogrammen

Die von den gesetzlichen Krankenkassen angebotenen Krebsfriherkennungsuntersuchun-
gen haben das Potenzial, fir bestimmte Krebsarten durch die Entdeckung und Behandlung
prognostisch gulnstiger Vor- oder Frihstadien die Krebsentstehung zu verhindern, die Le-
bensqualitat der Betroffenen zu verbessern, eine Heilung herbeizufihren und/oder 'Leben zu
retten’. Jede Krebsfriherkennungsuntersuchung kann neben Nutzen (z.B. Senkung der
Sterblichkeit, der Krankheitshaufigkeit fortgeschrittener Tumorstadien und der Beeintrachti-
gung durch die Krankheit) auch Risiken (z.B. falsche Diagnose oder unnétige Abklarungs-
diagnostik) mit sich bringen. Da sich das Krebsfriiherkennungsangebot der gesetzlichen
Krankenversicherung an beschwerdefreie Blrgerinnen und Bulrger richtet, ist eine informierte
Entscheidung fir oder gegen die Teilnahme an einer Krebsfriiherkennungsuntersuchung
besonders wichtig. Um dies zu ermdéglichen, sind u. a. objektive und verstandliche Informati-
onen uUber potenzielle Vor- und Nachteile, die mit einer Untersuchung einhergehen kénnen,

zur Verfugung zu stellen. Vor diesem Hintergrund geht es bei Ziel 1 darum, auf individueller
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Ebene die informierte Entscheidung und die sachgerechte Information Gber Chancen und

Risiken der Krebsfriiherkennung zu verbessern.

1.1.1 Umsetzungsempfehlungen Ziel 1

Die Steuerungsgruppe hat folgende Umsetzungsempfehlungen zu Ziel 1 des Nationalen

Krebsplans angenommen:

1. Politische Willenserklarung, die informierte selbstverantwortliche Entscheidungsfindung
bei Krebsfriherkennungsuntersuchungen zu férdern und im GKV-Friiherkennungs-
programm zu verankern

2. Forderung der wissenschaftlichen Forschung auf den in diesem Ziele-Papier skizzierten
Gebieten (Informationswirkung, Prozesse der informierten Entscheidung)

3. Unter Berlcksichtigung bereits bestehender Strukturen Entwicklung eines Konzeptes fur
einen Verbund zur Verbesserung evidenzbasierter Informationen. Im Sinne von Einheit-
lichkeit und Wirtschaftlichkeit sowie zur Vermeidung von Doppelstrukturen werden vor-
handene Institutionen, wie z.B. die BZgA, das AZQ, das IQWiG, der KID mit beriicksich-
tigt.

Dieser Verbund héatte folgende Aufgaben:

= Entwicklung und kontinuierliche Verbesserung eines Kriterienkatalogs (auf der Basis
der bereits entwickelten "Checkliste” — vergl. S. 11 f im ziele-Papier) fur die (schriftliche,
mundliche und ggf. multimediale) Informationen zu Krebsfriherkennungsuntersu-
chungen auf der Grundlage der von der AG entwickelten Checkliste (siehe Seite 11)

= Inhaltliche Gestaltung von spezifischen Informationsangeboten (ebenfalls auf der Ba-
sis der 0.g. "Checkliste™)

= Koordination der Informationsangebote

= Evaluation der MaRnahmen (s. Kapitel 3)

= Koordination der Forschung (z. B. Formulierung einer Roadmap)

= |dentifikation von weiterem Forschungsbedarf

» Uberarbeitung/Entwicklung vorhandener Qualitatskriterien (s. Anlage)

= Zusammenarbeit mit der Arbeitsgruppe Ziel 11 im Handlungsfeld 4 des Nationalen
Krebsplans

4. Es soll geprift werden, welche Mal3Bhahmen der Kostentrager (z. B. jahrliche Ansprache
gemal § 62 SGB V, Praventionspass) am effektivsten sind hinsichtlich einer informierten
Entscheidungsfindung und Teilnahmesteigerung bei Krebsfriiherkennungsuntersuchun-
gen. Dabei ist zu berlicksichtigen, dass es auch Ziel des Nationalen Krebsplans ist, die
Friherkennung auf Zervixkarzinom und Darmkrebs in organisierte Friiherkennungspro-
gramme umzuwandeln. Ein zentraler Bestandteil organisierter Friiherkennungsprogram-
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me ist ein Aufforderungs-/Einladungsverfahren. Zur Vermeidung von Doppelstrukturen
sollte geprift werden, ob unter diesen geénderten Voraussetzungen die MalRhahmen der
gesetzlichen Krankenkassen noch erforderlich sind.

5. In Ergénzung zu schriftlichen evidenzbasierten Informationen kann eine personliche Be-

ratung erforderlich sein:

= Die Voraussetzungen fir die Durchfihrung einer personlichen Beratung in der &rztli-
chen Praxis durch den Arzt oder die Arzthelferin/spezialisierte Pflegende, nichtérztli-
ches Personal (z. B. RTASs) sollen geprift werden.

= FUr die Beratung sollen Qualitatskriterien erstellt werden.

* Es soll eine Fortbildung fiir Arzte und Arzthelferinnen entwickelt werden (Erstellung
Curricula/Erstellung von Materialien).

6. Forderung und wissenschaftliche Begleitung von Aktivitaten zur Steigerung der informier-
ten Inanspruchnahme, die z. B. durch folgende Organisationen durchgefiihrt werden:
»= Nicht-Regierungsorganisationen

= Betriebe
= Volkshochschulen, Gewerkschaften, Sportvereine, Schulen, Krebsselbsthilfeorgani-
sationen.

7. Entwicklung von Konzepten fur kommunikative Malinahmen via Medien, die eine infor-
mierte Entscheidungsfindung unterstitzen:
* Mediale Aufklarung der Offentlichkeit (z. B. Plakatkampagne, TV-/Kino-Spots)
» Presse-Offentlichkeitsarbeit
= Eigene Medien (z.B. BMG Website etc.).

8. Erstellung von Konzepten zur Férderung der Peer-Kommunikation
(Mund-zu-Mundinformation).

1.2 Ziel 2: Weiterentwicklung der Krebsfriherkennungsprogramme

Die Krebsfriiherkennungsuntersuchungen, die nachweislich in der Lage sind, die Mortalitit an der Zieler-

krankung zu senken, beriicksichtigen die europaischen Empfehlungen an systematische populationsba-

sierte Screeningprogramme.

— Ziel 2a: Anpassung der Gebarmutterhalskrebs-Fritherkennung an die Qualitatsvorgaben der aktuellen
Auflage der "Européaischen Leitlinien fiir die Qualitatssicherung des Zervixkarzinom-Screenings"

—  Ziel 2b: Anpassung der Darmkrebs-Friiherkennung an die Qualitatsvorgaben der aktuellen Auflage der
"Europaischen Leitlinien fur die Qualitatssicherung des Darmkrebs-Screenings”

1.2.1 Ziel 2a: Fritherkennung fiir das Zervixkarzinom (Gebarmutterhalskrebs)

Zielesprecherin: Frau Petra Uschold, GKV Spitzenverband, Berlin
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1.2.1.1 Umsetzungsempfehlungen Ziel 2a

Die Gebarmutterhalskrebs-Friiherkennung soll an die Qualitdtsvorgaben der aktuellen Aufla-
ge der "Europaischen Leitlinien fur die Qualitatssicherung des Zervix-Karzinom-Screenings"
angepasst werden. Wie in dem Ziele-Papier dargestellt, beinhaltet dies eine organisatorische
Weiterentwicklung und teilweise Neuorganisation der bereits etablierten Gebarmutterhals-
krebs-Friherkennung. Wichtige Schritte sind hierbei die Verbesserung der Qualitatssiche-
rung, Durchfihrung eines organisierten Einladungsverfahrens, Anpassung des Screeningin-
tervalls, die Regelung des Follow-ups der auffélligen Befunde incl. Differentialkolposkopie
und die Etablierung eines Informationssystems fir das Monitoring und die Evaluation. Die
genannten Neuerungen sollen in einem organisierten, bevélkerungsbezogenen Rahmen

durchgefihrt werden.

Ziel dieser Neuorganisation ist eine weitere Senkung der Inzidenz und Mortalitat des Zervix-
karzinoms in Deutschland. Im Vergleich zu vielen anderen Tumorerkrankungen kénnen beim
Zervixkarzinom mit der zytologischen Friiherkennung bereits prakanzerogene L&sionen er-
kannt und, wenn nétig, therapiert werden. Friherkennung hat aber auch Nachteile. Ein wei-
teres Ziel der Neuorganisation ist deshalb die Minimierung der Risiken des Zervixkarzinom-
Screenings. Diese ergeben sich durch falsch-positive Befunde, die zu unnétigen Abkla-
rungsuntersuchungen filhren sowie aus der unnétigen Therapie von Lasionen, die sich auch
ohne Behandlung wieder zurtickgebildet hatten, ebenso wie ggf. die Vermittlung einer fal-
schen Sicherheit durch falsch-negative zytologische Befunde. Mit der Neuorganisation soll

ebenso eine kosteneffektivere Versorgung angestrebt werden.

Folgende MalRnahmen werden zur Weiterentwicklung des Zervixkarzinom-Screenings emp-

fohlen:

1. Es werden die gesetzlichen Grundlagen zur Nutzung von Einwohnermeldedaten / Versi-
chertendaten zum Zweck der Organisation einer Friherkennungsuntersuchung (geregel-
tes Einladungsverfahren, Follow-up, Qualitéatssicherung, Monitoring, Evaluation) geschaf-
fen. In diesem Zusammenhang sollte auch die kostenlose Bereitstellung der Daten fur

organisierte Friherkennungsprogramme geregelt werden.

2. Nach Schaffung der gesetzlichen Grundlagen soll ein bevdlkerungsbezogenes, qualitats-

gesichertes und organisiertes Zervixkarzinom-Screening implementiert werden.

3. Die Effektivitat, Machbarkeit, Kosten und Akzeptanz einzelner bzw. kombinierter Malf3-
nahmen (z. B. geregeltes Einladungsverfahren, Monitoring, fail-safe-System zur Sicher-
stellung der Abklarung auffalliger Befunde, Register) sollen zunachst im Rahmen von Pi-

lotstudien/Modellprojekten getestet werden.
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Fur das Zervixkarzinom-Screening wird ein detailliertes Evaluationskonzept — auf der
Basis der Leitlinien (LL) der EU und aufbauend auf den Empfehlungen des Papiers zu
Ziel 3 — entwickelt, um Ziele, Parameter sowie den Umfang der erforderlichen Daten zu

klaren.

Das Zervixkarzinom-Screening soll in ein umfassendes System der Qualitatssicherung
und -kontrolle eingebettet werden. Hierzu gehéren auch die bestehenden vertragsarztli-
chen Maflinahmen zur Qualitatssicherung der Abstrichuntersuchung. Dazu werden die
Jahressammelstatistiken ausgewertet und ggf. weitere Untersuchungen durchgefihrt.
Auf der Grundlage der Ergebnisse erfolgt ggf. eine Anpassung. Ein umfassendes System
zur Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle innerhalb des neuen organisierten Scree-

ningprogramms soll entwickelt und implementiert werden.

Eine flachendeckende Versorgung mit einer qualititsgesicherten Kolposkopie und ggf.
Biopsie ist zu gewdahrleisten. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) soll prifen, wie
eine flachendeckende Versorgung mit qualitdtsgesicherter Kolposkopie erreicht werden

kann.

Derzeit wird im Auftrag des G-BA eine sektorenibergreifende Qualitatssicherung fir die
Konisation entwickelt. Indikatoren zur Bewertung der Zytologie und Kolposkopie sollten in
diesem Rahmen miterfasst und ggf. erganzt werden. Zur Vermeidung von Doppelstruktu-
ren soll bei Etablierung eines organisierten Zervixkarzinom-Screenings geprift werden,
ob und wie die bereits existierenden Qualitatssicherungsmalinahmen integriert werden

kdénnen.

Der G-BA hat das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (1Q-
WIiG) mit einer Nutzenbewertung des HPV-Tests im Primarscreening beauftragt. Nach
Abschluss dieser Nutzenbewertung soll der G-BA prifen, ob die Voraussetzungen fir die

Anwendung des HPV-Tests im Primarscreening erfullt sind.

Zur Verbesserung der informierten Entscheidung und besseren Compliance (z.B. Wahr-
nehmung der notwendigen Abklarungsuntersuchungen) soll ein geeignetes Kommunika-
tionskonzept/Informationskonzept entwickelt werden. Dies umfasst auch MaflRnahmen zur
Akzeptanz von notwendigen Anderungen im Programm, wie z.B. Intervallveranderungen,

bei den anspruchsberechtigten Frauen und den Leistungserbringern.

Aus epidemiologischer Sicht wird eine datenhaltende und -auswertende Stelle (im Sinne
eines Screeningregisters) bendtigt. Es ist zu prifen, ob bzw. in welchem Umfang die Ein-
richtung einer solchen Stelle insbesondere unter den derzeitigen datenschutzrechtlichen

Rahmenbedingungen moglich ist.
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11. Es wird empfohlen, eine S3 Leitlinie fir die Diagnostik und Therapie von Frauen mit auf-

falligen Befunden aus der gynakologischen Krebsvorsorge zu entwickeln.

12. Der G-BA sollte prifen, ob eine Anpassung der unteren und oberen Altersgrenzen, sowie
des Untersuchungsintervalls eines qualitatsgesicherten Zervixkarzinom-Screenings er-

forderlich ist.

1.2.2 Ziel 2b: Friiherkennung fiir Darmkrebs

Zielesprecher: Herr Prof. Dr. Jurgen F. Riemann, Vorstand Stiftung ,LebensBlicke - Frih-
erkennung Darmkrebs*, Ludwigshafen

1.2.2.1 Umsetzungsempfehlungen Ziel 2b

Die Einfuhrung eines Darmkrebsscreening-Programms erfordert evidenzbasierte, systemati-
sche und bevdélkerungsbezogene MalRnahmen mit Qualitatssicherung auf allen Ebenen. Of-
fentliche Verantwortlichkeit, Koordination und Supervision sind unverzichtbar. Die nachfol-
genden MalRnahmen zur Weiterentwicklung der Darmkrebsfriherkennung werden bei Vorlie-
gen der Europaischen Leitlinien? noch einmal kritisch gepriift und falls erforderlich den Emp-

fehlungen der zu erwartenden Europaischen Leitlinie angepasst.

Wir (Anm.: die Arbeitsgruppe) schlagen folgendes Vorgehen vor:

1. Schaffung klarer rechtlicher Rahmenbedingungen fiir ein bundesweites organisiertes
Darmkrebsscreening mit Einladungs-/Aufforderungsverfahren.

2. Durchfuihrung von Modellprojekten nach § 63 Absatz 2 SGB V oder auf Initiative einzel-
ner Bundeslander (z.B. in Bayern und im Saarland) zum organisierten, bevdlkerungsba-
sierten Einladungsverfahren auf der Basis der Meldeamtsdaten oder der Daten der Kos-
tentrager. Die Anspruchsberechtigten werden mit einem persdnlichen standardisierten
und abgestimmten Anschreiben zur Teilnahme an einer Darmkrebsfriherkennungsmal-
nahme eingeladen. Die Einladung sollte angemessene Informationen zu den unterschied-
lichen gesetzlichen Friherkennungsmalnahmen (Stuhlbluttest, Vorsorgekoloskopie) so-
wie zu einem Beratungsgesprach enthalten und den Empfanger in die Lage versetzen,
eine informierte Entscheidung zu treffen. Das Beratungsgesprach muss strukturiert und
qualitatsgesichert gefuhrt werden.

Die Modellprojekte sollten die Méglichkeit der Einfiihrung eines Recall-Systems bertick-
sichtigen. Ferner sollte in den Modellprojekten die Anwendung von iFOBTSs erprobt wer-

den. Die genauen Modalitaten der Modellprojekte sollten im Hinblick auf eine spatere

? Im Nachgang zur Annahme der Umsetzungsempfehlungen durch die Steuerungsgruppe am
14.06.2010 sind die Europaischen Leitlinien zur Qualitatssicherung von Darmkrebs-Screening und
Diagnostik im Februar 2011 publiziert worden.
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bundeseinheitliche Ubertragbarkeit von den Institutionen auf Landerebene, die sie planen
und umsetzen, mit dem Nationalen Krebsplan sowie Vertretern von G-BA und KBV abge-
stimmt werden.

3. Die europaischen Leitlinien sehen einen immunologischen Test (iFOBT) als Standard
bei Darmkrebsscreening-Programmen vor, da er gegeniber dem gFOBT bei &hnlicher
Spezifitat eine deutlich hdhere Sensitivitat besitzt. Soweit die fachlichen und wissen-
schaftlichen Voraussetzungen fir eine Nutzenbewertung geeigneter iFOBTs zur Darm-
krebsfriherkennung nach 8135 Absatz 1 SGB V gegeben sind, sollte der G-BA zu einer
entsprechenden Priufung aufgefordert werden.

4. Sicherstellung der ggf. gesetzlich erforderlichen Rahmenbedingungen fiir eine personen-
bezogene Dokumentation und Zusammenfihrung von Daten im Rahmen eines organi-
sierten Darmkrebsfriherkennungsprogramms einschlie3lich zentraler Auswertung der
Stuhlbluttests, Zusammenfiihrung aller Koloskopien, einschlie3lich der kurativen Kolosko-
pien durch die Selbstverwaltung (siehe auch Ziele-Papier 3).

5. Erfassung der 4-Wochen-Komplikationsrate durch geeignete Erhebungsverfahren.
Prifung der Aufnahme der ,risikoadaptierten Friiherkennung®, einem wichtigen Eckpfeiler
der Darmkrebsvorsorge, in die Krebsfriiherkennungs-Richtlinie. Identifikation von Risiko-
personen durch Einfihrung eines validierten Fragebogens (nach Prifung durch den
G-BA) zum familiaren und erblichen Darmkrebsrisiko, der z.B. in den "Check-up 35" inte-
griert werden konnte.

Eindeutige Regelung der Finanzierung des organisierten Darmkrebs-Screenings.

8. Konzertierte Offentlichkeitsarbeit (in Hausarztpraxen, durch Krankenkassen, Stiftungsar-
beit etc.), Public Private Partnerships kreieren und starken, um z.B. alle Medien mit ein-
zubinden und Unternehmen zu motivieren, geeignete Vorsorgeangebote fur die Mitarbei-
ter anzubieten (betriebliche Vorsorge, siehe z.B. Modellprojekt der Stiftung

LebensBlicke www.1000-leben-retten.de)

Gesamtziel: flaichendeckende Einfuhrung des organisierten, bevoélkerungsbezogenen

Darmkrebsfriiherkennungsverfahrens spatestens im Jahr 2015.

1.3 Ziel 3: Evaluation der Krebsfriherkennungsprogramme

Zielesprecher: Herr Prof. Dr. Alexander Katalinic, Universitat Lubeck, Institut fur klinische
Epidemiologie und Institut fur Krebsepidemiologie e.V.
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Die Krebsfritherkennungsprogramme werden hinsichtlich ihres Nutzens (v. a. Mortalitatssenkung) unter

Einbindung der epidemiologischen Landeskrebsregister evaluiert

— Schaffung der gesetzlichen Grundlagen (auf Landesebene, ggf. auch im Finften Buch Sozialgesetzbuch -
SGB V) fiur eine einheitliche Evaluation der gesetzlichen Friiherkennungsprogramme

— Finanzielle und organisatorische Sicherung einer fortlaufenden, umfassenden, vergleichenden Mortalitats-
evaluation der Krebsfriiherkennungsprogramme

—  Zeitnahe Publikation der Evaluationsergebnisse

—  Weiterentwicklung der Programme auf der Grundlage der Evaluationsergebnisse

Da sich Friherkennungsuntersuchungen an beschwerdefreie Menschen richten, ist es wich-
tig, dass der Nutzen (Sterblichkeitssenkung) und die Qualitat, aber auch mogliche Risiken
von Fruherkennungsuntersuchungen regelmalRig wissenschaftlich untersucht werden. Hier-
mit soll eine aussagekraftige wissenschaftliche Erkenntnisgrundlage geschaffen werden, um
die Friherkennungsprogramme inhaltlich und organisatorisch zu optimieren. Fir die Evalua-
tion bevolkerungsbezogener Screening-Programme wird die Nutzung von epidemiologischen

Krebsregistern als internationaler Standard angesehen.

1.3.1 Umsetzungsempfehlungen Ziel 3

Als wesentliches Ergebnis der Defizit-Analyse zum Ziel 3 des Nationalen Krebsplans ,Evalu-
ation von Krebsfrilherkennungsprogrammen® sind die fehlenden gesetzlichen Grundlagen
zur Durchfihrung einer transparenten und validen Ergebnisevaluation (Mortalitatsreduktion)
und die unzureichenden, teilweise fehlenden Strukturen zur Einbindung der vorhandenen
epidemiologischen Krebsregister festzuhalten. So fehlen fur die meisten Friherkennungsun-
tersuchungen die grundlegenden personenbeziehbaren Prozessdokumentationen, auf wel-

che eine Ergebnisevaluation aufzusetzen ist.

Die Arbeitsgruppe schlagt zehn Malinahmen vor, um die notwendigen Grundlagen zu einer
belastbaren Ergebnisevaluation zu schaffen und um diese dann transparent auf internationa-
lem Niveau durchfihren zu kdnnen. Hochste Prioritat hat dabei zunachst die gesetzliche Si-
cherstellung der Prozess- und Ergebnisevaluation von KrebsfriiherkennungsmalRnahmen als
notwendiger Bestandteil eines Friherkennungsprogramms. Dies betrifft auch die Erhebung
und Nutzung von personenbezogenen Prozessdaten, als Grundlage fur die Ergebnisevalua-
tion. Eine angemessene Finanzierung der Evaluation nach guter epidemiologischer Praxis ist
sicherzustellen. Es ist eine geeignete Struktur vorzusehen, welche die Ergebnisevaluation
organisiert (Geschéaftsstellenfunktion) und wissenschaftlich begleitet (z.B. Beirat) und bewer-
tet. Damit sollen Doppelarbeiten bei der Evaluation der verschiedenen Programme vermie-
den und eine adaquate fachliche Begleitung sichergestellt werden. Auf Grund der starken
Verzahnung der beschriebenen Defizite, Empfehlungen und Maflinahmen féllt eine strikte
Priorisierung einzelner Mafinahmen schwer. Daher wurde die Priorisierung nur in groben

Klassen von Prioritdt ,sehr hoch®, ,hoch®, ,mittel*, ,niedrig“, ,sehr niedrig“ vorgenommen.
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Defizite, Empfehlungen und umzusetzende Malinahmen sind in folgender Tabelle zusam-

mengefasst und wurden wie folgt priorisiert:

Defizit

Empfehlung / MaBnahmen

1) Fehlende Daten-
grundlagen in
Krebsfriiherken-
nungsprogrammen

Prioritat:
SEHR HOCH

Empfehlung: Die Arbeitsgruppe empfiehlt, die gesetzlichen Krebsfriiherken-
nungsmafnahmen bzw. -programme so zu verandern bzw. zu planen, dass
die fur eine Ergebnisevaluation erforderlichen Daten und Datenfliisse abge-
leitet und bereitgestellt werden. Dabei sind das Gebot der Datensparsamkeit
und Vermeidung von redundanten Datenerhebungen zu beachten.

MaRnahme: Der Gesetzgeber schafft eine gesetzliche Grundlage zur Daten-
erhebung, -verarbeitung und -nutzung zum Zweck der Ergebnisevaluation.
Die Selbstverwaltung (als durchfiihrende Instanz der gesetzlichen Krebs-
frGherkennung — KFE) stellt fiir existierende und neu einzuftihrende KFE-
Programme eine Dokumentation und Datenfliisse sicher, die eine Durchfiih-
rung einer Ergebnisevaluation erméglichen. Darliber hinaus ist auch die Nut-
zung der Daten von privat-krankenversicherten Teilnehmern anzustreben
unter Berucksichtigung der einschlagigen rechtlichen Grundlagen (BDSG).

Der Gesetzgeber wird aufgefordert, zu prifen, ob die lebenslange Kranken-
versicherungsnummer als Grundlage fur eine Pseudonymisierung zum Zwe-
cke der Datenzusammenfiihrung fir die Evaluation genutzt werden kann.

2) Sicherstellung
der Ergebnisevalua-
tion

Prioritat:
SEHR HOCH

Empfehlung: Die Arbeitsgruppe empfiehlt, die gesetzlichen bundes- und
landesrechtlichen Grundlagen fir die notwendigen Datenerhebungs- und
-verarbeitungsprozesse fir eine bundesweite und valide Ergebnisevaluation
hinsichtlich geeigneter Endpunkte unter Berticksichtigung des Rechts auf
informationelle Selbstbestimmung zu schaffen. Primarer und wesentlicher
Endpunkt ist die Mortalitat, sowohl krankheitsspezifisch als auch insgesamt.
Je nach Krebserkrankung sind ggf. zusatzlich weitere Indikatoren wie Inzi-
denz, stadienspezifische Inzidenz, Intervallkarzinome oder Lebensqualitat zu
berlcksichtigen. Durch entsprechende landesrechtliche Regelungen ist die
Einbeziehung der epidemiologischen Krebsregister zu erméglichen,

Der Gemeinsame Bundesausschuss sollte nach Etablierung einer gesetzli-
chen Regelung, die die notwendigen Datenfliisse ermdglicht, in seinen Richt-
linien konkrete Vorgaben fiur eine zielgerichtete Mortalitatsevaluation von
Friherkennungsprogrammen von Krankheiten festlegen.

MaBnahme: Der Bund schafft eine gesetzliche Grundlage fiir die notwendi-
gen Datenerhebungs- und -verarbeitungsprozesse, die fir begonnene und
zukiinftige KFE-Programme eine valide und transparente Mortalitatsevaluati-
on erméglichen. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) stellt durch
konkrete Vorgaben in den Krebsfriiherkennungsrichtlinien eine zielgerichtete
Evaluation sicher.

Es ist eine einheitliche Struktur vorzusehen, welche die Ergebnisevaluation
organisiert (Geschéftsstellenfunktion) und wissenschaftlich begleitet (z. B.
Beirat) und bewertet.

3) Datenfliisse und
Datenumfang fiir
die Ergebnisevalua-
tion

Prioritat:
SEHR HOCH

Empfehlung: Die inhaltliche Ausgestaltung der erforderlichen Datenflisse
fur die KFE-Programme sind in den Krebsfriiherkennungsrichtlinien zu
bestimmen. Die u. a. hieraus resultierenden Datenflisse zwischen den KFE-
Programmen und den epidemiologischen Landeskrebsregistern zur Umset-
zung einer tragfahigen Ergebnisevaluation sind ggf. durch landesgesetzliche
Regelungen zu ermdglichen.

MaBnahme: Aufnahme einer gesetzlichen Regelung im SGB V (analog zum
§ 299 fur die Qualitatssicherung), durch die die personenbezogene Datener-
hebung, -verarbeitung, und -nutzung fir die Durchfiihrung der Ergebniseva-
luation von Friherkennungsprogrammen ermdglicht wird, Regelung der Da-
tenflisse durch untergesetzliche Normgebung und Ermdglichung der Daten-
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Defizit

Empfehlung / MaBnahmen

flusse auf Landesebene.

4) Verbindliche und
belastbare Struktu-
ren zur Nutzung der
epidemiologischen
Krebsregister fir
die Ergebnisevalua-
tion schaffen

Prioritat:
SEHR HOCH

Empfehlung: Die Arbeitsgruppe empfiehlt, dass alle Bundeslénder unver-
zlglich eine flachendeckende und vollzahlige epidemiologische Krebsregist-
rierung nach anerkannten Standards sicherstellen. Vorhandene Strukturen in
den Landern sind zu nutzen und zu optimieren. In diesem Zusammenhang
fordert die Arbeitsgruppe die Lander auf, die Meldung aller im Scree-
ningprogramm detektierten Félle an das zustdndige epidemiologische Krebs-
register sicherzustellen. Fir eine ausreichende und vergleichbare Finanzie-
rung der epidemiologischen Krebsregistrierung in den Landern ist Sorge zu
tragen. Zusétzlich sind Anpassungen der Landesgesetze vorzunehmen, um
Datenerfassung, Datenschnittstellen, Datenweiterleitung, Datenabgleich
zwischen den Landern, Feststellung des Mortalitatsstatus und Abgleich mit
Meldebehdérden in den Landern fiir die epidemiologische Krebsregistrierung
einheitlich und vergleichbar umzusetzen. Dies gilt auch fir die Datenfllsse,
die fur eine bundesweite Ergebnisevaluation nétig sind. Entsprechende
Schritte sind unverzuglich zwischen den Landern, z.B. auf Ebene der Ge-
sundheitsministerkonferenz, abzustimmen.

MaBnahme: Das Bundeskrebsregisterdatengesetz ist ein erster Schritt, des-
sen Auswirkung hinsichtlich der genannten Punkte auf die Bundesléander
abzuwarten bleibt. Ungeachtet dessen werden die Lander aufgefordert, eine
nachhaltige und vollzahlige epidemiologische Krebsregistrierung vorzuhalten
und die erforderlichen Datenfliisse fir die Ergebnisevaluation zligig umzu-
setzen.

5) Finanzierung der
Evaluation

Prioritat:
HOCH

Empfehlung: Die Arbeitsgruppe empfiehlt, dass eine angemessene Finan-
zierung fur die Endpunkt-Evaluation sichergestellt wird.

MaRnahme: Die Finanzierungsverantwortung der Ergebnisevaluation wird
geklart. Die Finanzierung wird sichergestellt.

6) Fehlende Nut-
zung von Surrogat-
parametern fiir Er-
gebnisevaluation

Prioritat:
HOCH

Empfehlung: Die Arbeitsgruppe empfiehlt im Rahmen der Planung der Er-
gebnisevaluation auch Surrogatparameter (Indikatoren fur eine mdgliche
Mortalitatssenkung, z. B. Stadienverteilung, Intervallkarzinomraten) vorzuse-
hen, frihzeitig zu bewerten und zu veréffentlichen. Ein kontinuierliches Moni-
toring der Surrogatparameter ist vorzusehen. Ggf. sind neue Surrogatpara-
meter zu entwickeln.

MaBRnahme: Surrogatparameter werden im Rahmen der Planung der Ergeb-
nisevaluation vorgesehen, erhoben, ausgewertet und verdéffentlicht. Neue
Surrogatparameter sind, soweit erforderlich, zu entwickeln. Erméglichung der
Datenfliisse fir eine ggf. erforderliche Bewertung von Intervallkarzinomen
auf landesrechtlicher Ebene.

7) Planung von Er-
gebnisevaluationen
fiir KFE-
MaBnahmen

Prioritat:
HOCH

Empfehlung: Im Zuge der Einfuhrung neuer Krebsfriiherkennungsmafnah-
men ist die Ergebnisevaluation konzeptionell zu planen und finanziell sicher-
zustellen. Fur Friherkennungsuntersuchungen, die in ein organisiertes Pro-
gramm uberfihrt werden, ist die Planung der Ergebnisevaluation im Zuge der
Umwandlung vorzusehen. Bei der Planung der Evaluation ist epidemiologi-
sche Expertise mit einzubeziehen. Die Regeln der Guten Epidemiologischen
Praxis sind einzuhalten.

MaBnahme: Im Zuge der Einfiihrung von neuen KFE-Programmen bzw. bei
der Umwandlung von Fritherkennungsuntersuchungen in organisierte Pro-
gramme sind entsprechende Planungen begleitend zu erstellen.

8) Regionalisierbare
Transparenz der
Ergebnisevaluation

Prioritat: MITTEL

Empfehlung: Die Arbeitsgruppe empfiehlt je nach Friiherkennungspro-
gramm zu prifen, inwieweit eine flichendeckende Ergebnisevaluation unter
Berlcksichtigung bestehender Strukturen fir eine bundesweite Aussage
erforderlich ist. Trotzdem ist eine transparente (ggf. eingeschrankte) Ergeb-
nisprasentation auch auf Landerebene vorzusehen.
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Defizit

Empfehlung / MaBnahmen

MaBRnahme: Bei der Planung der Evaluationskonzepte sind regionalisierte
Konzepte zu berlcksichtigen.

9) Zeitnahe Publika-
tion der Evaluati-
onsergebnisse

Empfehlung: Die Arbeitsgruppe empfiehlt die regelmaRige Publikation aller
vorliegenden Evaluationsergebnisse nach vorab festgelegten Veroffentli-
chungsregeln. Bei der Evaluation sollten externe Daten, Prozessparameter

und die Bewertungen der Ergebnisse erkennbar getrennt dargestellt werden.
Spéatestens 6 Monate nach deren Veroffentlichung sollte eine erganzende
und laienverstandliche Internetpublikation erfolgen.

MaBnahme: Im Zuge der gesetzlichen Verpflichtung zur Ergebnisevaluation
wird sichergestellt, dass Evaluationsergebnisse zeitnah und regelmafig,
auch in laienverstandlicher Weise verdéffentlicht werden.

Prioritat:
MITTEL

10) Weiterentwick-
lung der KFE-
Programme

Empfehlung: Es wird empfohlen, die Resultate der Ergebnisevaluation in die
KFE-Programme an alle Beteiligten zurtickzuspiegeln und Verbesserungspo-
tenziale und Defizite im Programm aufzudecken. Damit kann eine daten- und
ergebnisgetriebene Weiterentwicklung der KFE-Programme erfolgen. Zur
Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennungsprogramme ist eine interne Be-
wertung durch die Prozessbeteiligten und eine externe Bewertung durch
Kostentréager, Politik, Wissenschaft, Klinik, Selbsthilfeorganisationen und die
allgemeine Offentlichkeit erforderlich. Die Arbeitsgruppe empfiehlt, diesen
Prozess einem zeitlich und organisatorisch strukturierten Dialog zu unterwer-
fen, um eine transparente Weiterentwicklung begonnener Krebsfriiherken-
nungsmafinahmen auf objektiver Datengrundlage zu ermdglichen.
MaBRnahme: Die Resultate der Ergebnisevaluation werden an alle Prozess-
beteiligten der KFE-Programme, ggf. auch individualisiert fir einzelne Ver-
sorger, zurlickgespiegelt und fir die Weiterentwicklung des Programms ver-
wendet.

Prioritat:
MITTEL

1.4 Querschnittsthema: "Risikoadaptierte Krebsfriherkennung"

Zielesprecherin: Frau Prof. Dr. Rita Schmutzler, Klinikum Universitat Koln, Universitats-
Frauenklinik; Deutsche Krebshilfe

Angesichts des stetig steigenden Wissens uber die genetischen Grundlagen von Krebser-
krankungen und der technologisch fortgeschrittenen Entwicklungen zur Bestimmung des
menschlichen Erbgutes ertffnen sich zunehmend neue Mdglichkeiten eines genetischen
Screenings. Es war daher wichtig, das vielschichtige Thema der risiko-adaptierten Krebs-
friherkennung (KFU), das im internationalen Raum eine wachsende Beachtung findet, auch
im NKP aufzugreifen und unter definitorischen, bevdlkerungsmedizinischen, forschungsme-

thodischen, rechtlichen, sozialen und ethischen Gesichtspunkten zu beleuchten.

Die derzeit national und international etablierten Krebsfriiherkennungsuntersuchungen rich-

ten sich an breite Bevolkerungsgruppen und berlcksichtigen bis auf das Alter und das Ge-
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schlecht keine weiteren Risikofaktoren. Insoweit wird bislang davon ausgegangen, dass alle
Personen in der Zielbevdlkerung ein durchschnittliches und einheitliches Risikoprofil aufwei-
sen. Eine weitere Risiko-Stratifizierung, z.B. durch die Erhebung anamnestischer Angaben
oder von Laborbefunden, findet nicht statt. Diese Ubliche Art der Krebsfriherkennung wird
als "allgemeine KFU" bezeichnet. Fur Personen mit einem deutlich erhdhten Erkrankungs-
risiko, insbesondere aufgrund einer erblichen Vorbelastung fir bestimmte Tumorerkran-
kungen, ist die allgemeine KFU teilweise nicht ausreichend bzw. setzt, bezogen auf das Le-
bensalter, zu spéat ein. Fir diese Personen kann eine "risiko-adaptierte KFU" angezeigt
sein, um das in diesen Fallen bestehende erhdhte Morbiditats- und Mortalitatsrisiko zu ver-

mindern.

Bei der Durchflhrung der risiko-adaptierten KFU werden der eigentlichen Friherkennung ein
oder mehrere "Filterungsprozesse” vorgeschaltet, um hierdurch eine Gruppe von "Hochrisi-
kopersonen” zu identifizieren. Diese Risikostratifizierung erfolgt im einfachsten Fall durch
einen Fragebogen (z. B. Familienanamnese), es kdnnen aber auch weitergehende, v. a. ge-
netische Untersuchungen zum Einsatz kommen. Der so identifizierten kleineren Risikogrup-
pe kénnte dann eine intensivierte Friherkennung angeboten werden (z. B. in Form von vor-
gezogenen Altersgrenzen, engmaschigeren Untersuchungsintervallen und/oder sensitiveren
Tests).

Eine systematische risiko-adaptierte KFU ist bisher — mit Ausnahme von Verbundprojekten
(z.B. familiarer Brust- und Eierstockkrebs oder familiarer Darmkrebs) und entsprechenden
vertraglichen Vereinbarungen zwischen Projekttragern und verschiedenen Krankenkassen —
nicht Bestandteil des Leistungskatalogs der GKV. Von der risiko-adaptierten KFU abzugren-
zen ist die arztliche Betreuung von Erkrankten, deren Krankheit z. B. mit einem deutlich er-
hohten Risiko fur bestimmte (Folge-)Erkrankungen einhergeht (z. B. verstarktes Auftreten
von Hautkrebs bei immunsupprimierten Patienten). Hier ist die Berlicksichtigung der Risiko-
erhéhung Bestandteil der Ublichen arztlichen Sorgfaltspflicht bei Therapie, Rehabilitation und

Nachsorge.

Grundsatzlich weist die risiko-adaptierte KFU &hnliche Vor- und Nachteile bzw. Chancen und
Risiken auf, wie sie von der bisher Ublichen, allgemeinen KFU bekannt sind (einerseits Sen-
kung der Morbiditat und Mortalitat der entsprechenden Krebserkrankung, schonendere The-
rapie etc.; andererseits z. B. falsch-positive und falsch-negative Diagnosen, Uberdiagnose,
Ubertherapie). Dariiber hinaus beinhaltet die risiko-adaptierte im Vergleich zur allgemeinen

KFU weitere, andere Vor- und Nachteile:
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Vorteile / Chancen der risiko-adaptierten KFU:

Ein intensiviertes Krebsfriherkennungsangebot bedeutet eine Chance fir Menschen
mit einem erhdhten Krebsrisiko, fur die die bisherige allgemeine KFU nicht ausrei-
chend ist.

Durch eine Konzentration auf vergleichsweise kleine Gruppen mit hohem Risiko kann
die Effizienz bzw. das Nutzen-Risiko-Verhaltnis der Friherkennung verbessert werden
(Erh6hung des Anteils richtig positiver Testergebnisse bzw. Senkung der falsch-
positiven Ergebnisse).

Die Konzentration der Friherkennungsuntersuchungen auf Risikogruppen kann den
Bedarf fur die allgemeine KFU reduzieren (v. a. Entlastung der Personen mit norma-
lem Risiko, Einsparungen im Bereich der allgemeinen KFU).

In einer Hochrisikogruppe kénnen empfindlichere Tests angewandt werden, deren
Einsatz in der Normalrisikogruppe aufgrund der hohen Zahl der zu erwartenden
falsch-positiven Befunde nicht vertretbar ware.

Durch eine Risikostratifizierung konnte die Teilnahmebereitschaft an der Krebsfriher-
kennung verbessert werden.

Die Zuordnung zu einer Hochrisikogruppe kdnnte zu einem gesteigerten Bewusstsein
fur die Bedeutung der Primarpravention und einer gesundheits-bewussteren Lebens-

fuhrung beitragen.

Nachteile / Risiken / offene Fragen bzw. Probleme der risiko-adaptierten KFU:

Falsche Zuordnung einer Person zu einer Hochrisiko-Gruppe bzw. zur "normalen”
Gruppe. In diesem Zusammenhang wére fachlich-wissenschaftlich insbesondere zu
klaren, ab welchen Grenz- oder Schwellenwerten eine Zuordnung zu einer Risiko-
gruppe erfolgen sollte und wie mit verhaltens- bzw. lebensstilbedingten Risikofaktoren
(z. B. Bewegungsmangel, Rauchen, Adipositas) und umweltbedingten Belastungen
umzugehen ist, welche das Risiko fur die Erkrankung zusatzlich beeinflussen kénnen.
Psychische und physische Belastung durch die Zuordnung zu einer Hochrisiko-
Gruppe (Gefuhl der Stigmatisierung).

Mogliche gesellschaftliche und sozialrechtliche Nachteile fur Risikopersonen (z. B. im

Arbeitsleben oder beim Abschluss von Versicherungen).

Vor dem Hintergrund der noch offenen Fragen und mdéglichen Risiken warnen die Exper-

tinnen und Experten der Arbeitsgruppe vor einer vorschnellen und unkritischen Auswei-

tung der (bisher nur auf o.g. Projektbasis existierenden) risko-adaptierten KFU. Ange-

sichts der zahlreichen offenen Fragen empfiehlt die Arbeitsgruppe vor allem eine Intensi-

vierung der Forschungsaktivitdten auf dem Gebiet der risiko-adaptierten KFU.
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1.41 Umsetzungsempfehlungen risiko-adaptierte Krebsfriiherkennung (KFU)

Die risiko-adaptierte Krebsfriherkennung (KFU) beinhaltet Vorteile und Chancen, aber auch
mogliche Nachteile und Risiken. Das vorliegende Papier bietet daher einen konzeptionellen
und methodischen Rahmen fir die Entwicklung und Validierung bevodlkerungsbezogener
Maflnahmen der risiko-adaptierten KFU. Dabei soll ein Problembewusstsein fir die beste-
henden Limitationen sowie die fachlichen Anforderungen an die risiko-adaptierte KFU ge-
schaffen und eine vorschnelle und unkritische Ausweitung von wissenschaftlich nicht hinrei-

chend validierten Maflinahmen der risiko-adaptierten KFU vermieden werden.

Das Papier richtet sich an die medizinisch-wissenschaftliche Fachwelt, insbesondere an Au-
toren und Herausgeber von Leitlinien (AWMF), wissenschaftliche Meinungsbildner, Institutio-
nen und Gremien der Selbstverwaltung, die fir den Leistungskatalog sowie fur die fachliche
Bewertung und inhaltliche Ausgestaltung der Krebsfriherkennung zusténdig sind (z. B.

G-BA) sowie Entwickler von genetischen Tests oder anderen Instrumenten, die fur eine risi-
ko-adaptierte KFU genutzt werden kdnnen (z.B. aus Industrie und Wissenschaft). Um die
0.9. Zielgruppen zu erreichen, wird empfohlen, das Papier in einer angemessenen Weise zu

publizieren, z. B. im Deutschen Arzteblatt, aber auch international (z. B. BMJ oder Lancet).

Die hier dargelegten Aspekte, die bei einer risikoadaptierten Friiherkennung zu berticksichti-
gen sind, sind bisher vorwiegend theoretischer Natur. Die Arbeitsgruppe empfiehlt daher
eine Intensivierung der Forschungsaktivitaten auf dem Gebiet der risikoadaptierten KFU.
Angesichts des enormen Aufwands zur Entwicklung und evidenzbasierten Validierung risiko-
adaptierter KFU-MaRRnahmen sollten die verfiigbaren Forschungs- und Entwicklungsressour-
cen gebundelt werden, z. B. im Rahmen gemeinsamer europaischer Projekte. Dies schlief3t
auch die gemeinsame Entwicklung europaischer bzw. internationaler Standards fur die Ent-
wicklung und Validierung von risikoadaptierten KFU-Malinahmen ein. Das vorliegende Pa-
pier kdnnte einen wichtigen deutschen Beitrag fiir eine solche europdische Zusammenarbeit
bieten. Es sollte daher gepruft werden, ob das Thema als deutscher Beitrag in die "European
Partnership for Action Against Cancer” (z. B. Work Package 6 "screening and early detecti-
on") eingebracht werden kann. Vorstellbar ware z. B. ein Workshop mit europaischen Krebs-

friherkennungsexperten.

Neben der konkreten Anwendung und Validierung der hier aufgefuhrten Kriterien an spezifi-
schen Tumorentitaten sollte auch die Diskussion Uber die damit verbundenen gesellschafts-
politischen und ethischen Aspekte vorangebracht werden. Dazu gehdren beispielsweise die
Fragen, wer auf welcher Grundlage einen Grenzwert definiert, wie mit moderatem Risiko und

Risikoerhohung durch Lebensstil umgegangen wird, welche gesundheitlichen Folgen mit
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einer Zuordnung zu einer Risikogruppe verbunden sind und welche dkonomischen Auswir-
kungen damit einhergehen. Dies bedarf einer gesamtgesellschaftlichen Diskussion und mul-

tidisziplindren Herangehensweise.

Anlage: Bestandteil der Umsetzungsempfehlungen zur risiko-adaptierten Krebsfriher-
kennung (KFU)

Il. Synopsis zur Beurteilung risiko-adaptierter (Krebs-) FritherkennungsmafRnahmen

Praambel

Das Konzept der risiko-adaptierten Friherkennung konzentriert sich auf Risikofaktoren, die
nicht durch das personliche Verhalten bzw. den Lebensstil bedingt oder beeinflussbar sind,
da in diesem Fall vorrangig primarpréaventive Malinahmen ausgeschopft werden sollten.

Dabei ist allerdings zu bertcksichtigen, dass Lebensstil- und umweltbedingte Risikofaktoren
mit anlagebedingten Risikofaktoren interagieren kénnen und somit zum Gesamtrisiko beitra-
gen. Umgekehrt kann der Lebensstil auch protektiv wirken und anlagebedingte Risikofakto-
ren zumindest teilweise kompensieren.

Die risikoadaptierte Friherkennung basiert auf der Identifikation von Risikogruppen. Hierbei
ist die Festlegung von Schwellenwerten sowohl fir den Nachweis des Risikofaktors sowie
sich daraus ergebender Friherkennungsstrategien problematisch. Diese miissen normenge-
berisch (z.B. durch den G-BA) konsentiert und transparent erfolgen.

Struktur

Nachfolgend wird das Konzept der risiko-adaptierten Friherkennung an Hand der seit Wilson
& Jungner Ublichen vier Bereiche Krankheit, Test, Therapie und Screeningprogramm
strukturiert. Neu ist dabei die Einflihrung eines "Filtertestes" zur Einstufung in eine Risiko-
gruppe, die den eigentlichen Friherkennungsuntersuchungen vorgeschaltet ist. Bezliglich
der Risikoadaptierung der Fritherkennungsuntersuchungen gibt es vier Mdglichkeiten.

1. Die "Allgemeine Friherkennung" fir Zielkrankheit ist schon regelhaft im Leistungskatalog
etabliert. Gepruft wird lediglich die "Ausweitung" auf Hochrisikogruppen, die von der allge-
meinen Friherkennung nicht erfasst werden (z.B. Vorverlagerung der Altersgrenze beim
familiaren Darmkrebs-und Brustkrebs-Screening).

2. Eine weitere Differenzierung kann darin bestehen, dass in der Hochrisikogruppe neben
der "allgemeinen Friherkennungsuntersuchung” ggf. weitere bzw. andere Untersuchungs-
techniken zum Einsatz kommen und/oder das Screeningintervall modifiziert wird (z.B. multi-
modale Friiherkennung beim familiaren Brustkrebs, Verkirzung des Screeningintervalls beim
familiaren Darmkrebs).
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3. Sofern keine "allgemeine Fruherkennung" im Leistungskatalog etabliert ist, ist zu prifen,
ob eine spezifische risiko-adaptierte Friiherkennung bei bestimmten Risikogruppen sinnvoll
ist.

4. Je nachdem, wie stark das heutige "Durchschnittsrisiko" in der Gesamtbevdlkerung von
der Erkrankungswahrscheinlichkeit der Hochrisikopersonen bestimmt ist, kann es bei Einfih-
rung einer risiko-adaptierten Friherkennung sinnvoll sein, die Friiherkennungsmaf3nahmen
fur die Ubrige Bevolkerung nicht mehr anzubieten. Dies begriindet sich darin, dass die we-
sentliche Krankheitslast im Rahmen der risiko-adaptierten Friherkennung adressiert wird
und eine allgemeine FriherkennungsmalRnahme aufgrund der extrem niedrigen Inzidenz mit
einem veranderten Nutzen-Schadenspotential dagegen nicht mehr sinnvoll ware.

Im Folgenden wird auf die spezifischen Kriterien fiir die Beurteilung einer risiko-adaptierten
Friiherkennung eingegangen, die zum Teil identisch sind bzw. Uberschneidungen mit der
allgemeinen Friherkennung aufweisen.

Krankheit im Risikokollektiv:

¢ Risikoindikatoren: Es gibt ein eindeutig definiertes Risikoprofil (Risikoindikatoren
und das durch sie pradizierte Erkrankungsrisiko). Sofern mehrere Risikoindikatoren
bertcksichtigt werden, sind deren Interaktionen bekannt und quantifizierbar.

o Haufigkeit: Die Haufigkeit (d.h. die Penetranz und die alterspezifischen Inziden-
zen/Pravalenzen) der Zielerkrankung in Abhangigkeit von den Risikoindikatoren ist im
definierten Risikokollektiv bekannt. Fiur die oben dargestellten Moglichkeiten 1. und 2.
missen dardber hinaus auch die Pravalenzen des Risikoindikatoren und Erkran-
kungsrisiken in der Allgemeinbevélkerung bekannt sein.

¢ Klinischer Krankheitsverlauf: Der natirliche Verlauf der Erkrankung innerhalb des
Risikokollektivs und der Gesamtbevdlkerung sind bekannt. Insbesondere ist ein even-
tueller Unterschied in Bezug auf die Diagnostizierbarkeit, die Prognose und den Ver-
lauf der Erkrankung zwischen diesen Kollektiven untersucht und quantifizierbar (z.B.
Richtung und Grol3e eines Spektrumbias in Bezug auf die diagnostische Validitat der
Friherkennungsuntersuchung/des Tests zum Nachweis von Vorstufen oder frihen
Stadien der Erkrankung und/oder in Bezug auf die Wirksamkeit therapeutischer Maf3-
nahmen).

Test auf ein erhohtes Risiko:

Hier kommt in der Regel ein zweistufiger Filtertest zum Einsatz, bei dem zunachst auf Grund
klinisch-anamnestischer Daten der Hinweis auf eine familidre/genetische Belastung erfolgt.
Zusatzlich kann in einem zweiten Schritt eine genetische Untersuchung indiziert sein. Fur
beide Stufen sollten Einschlusskriterien, d.h. Schwellenwerte im Rahmen eines transparen-
ten und normengeberisch konsentierten Prozesses definiert sein.
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¢ Klinische Einschlusskriterien: Die Diskriminierungsstarke klinischer und
anamnestischer Kriterien hinsichtlich des Auftretens der Zielerkrankung ist be-
kannt.

Sofern bisher keine Risikogene bekannt und/oder in der Routine nachweisbar sind, ist
zumindest das statistische Erkrankungsrisiko in Bezug auf das Vorliegen der klini-
schen Einschlusskriterien in Kohortenuntersuchungen in vergleichbaren Populationen
evaluiert worden.

Sofern ein genetischer Test zur Verflgung steht, ist bekannt, wie wahrscheinlich der
Nachweis einer genetischen Verdnderung bei Vorliegen der klinischen und anam-
nestischen Einschlusskriterien ist (= positiver und negativer Vorhersagewert PPV und
NPV?) des Vorliegens der klinischen Einschlusskriterien in Bezug auf die Mutations-
erwartungswahrscheinlichkeit).

¢ Genetische Testung auf das Vorliegen eines erhohten Risikos: Die Testung auf
genetische Risikofaktoren, die zur Einstufung in das Risikokollektiv fiihren, ist objek-
tiv, valide und reliabel (Gutekriterien). Insbesondere missen Sensitivitat und Spezifi-
tat des genetischen Testes bekannt sein. Des Weiteren sollte das Mutationsspektrum
bekannt sein, und die gefundenen Mutationen missen pathogenetisch, insbesondere
in Bezug auf das durch die einzelnen Mutationen verursachte Risiko fur die Erkran-
kung, einzuordnen sein. Dartiber hinaus muss die Penetranz der Erkrankung bei po-
sitivem Testergebnis bekannt und hoch sein (= klinische Validitat).

¢ Belastungen durch den Test: Der oder die Tests sind fiir die Zielpopulation akzep-
tabel, da wenig eingreifend und belastend.

e Der Kostenaufwand fir den Test ist akzeptabel.

e Schwellenwert: Der Schwellenwert fur die Einstufung in eine Risikogruppe mit der
Konsequenz des Angebots praventiver Malihahmen ist eindeutig bestimmbar, trans-
parent, normengeberisch konsentiert und ethisch akzeptabel.

o Zeitpunkt der Testdurchfiihrung: Es gibt einen wissenschaftlich begrindeten Al-
terskorridor, in dem der Filterungstest durchgefuhrt werden sollte.

e Mitwirkung: Falls dies fur den Filterungstest erforderlich ist (z.B. Gentest), ist die ak-
tive Mitwirkung der Versicherten erforderlich.

3 Der positive Vorhersagewert, auch positiver Pradiktionswert genannt (englisch: positive predictive value, ab-
gekirzt PPV), ist der Anteil der richtig positiv Getesteten (= Erkrankung in einem definierten Zeitraum) an allen
positiv getesteten (= Risikoindikator positiv) Friherkennungsteilnehmern. Der negative Vorhersagewert (NPV)
ist der Anteil der richtig negativ Getesteten an allen negativ getesteten Frilherkennungsteilnehmern. Der PPV ist
im Falle eines genetischen Risikofaktors der Penetranz des Genotyps gleichzusetzen (siehe auch Richtlinien der
Gendiagnostikkommission).
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Diagnostische Verfahren fiir eine risiko-adaptierte Friilherkennung:

¢ Diagnostische Testverfahren: Diese miissen objektiv, valide und reliabel sein. Ins-
besondere missen Sensitivitat, Spezifitat, PPV und NPV samtlicher Testverfahren
auch im Risikokollektiv validiert und bekannt sein und zu einer Vorverlagerung des
Diagnosezeitpunkts fihren. Dabei muss ein méglicher Spektrumbias ausgeschlossen
werden (klinischer Nutzen).

e Potenzielle Nachteile: Die potenziellen Nachteile der diagnostischen Verfahren (z.B.
Belastung der Probanden durch den Test, falsch-positive Befunde, Uberdiagnostik)
sind bekannt und quantifizierbar.

¢ Prognose: Die Vorverlagerung der Diagnosestellung fuhrt auch im Risikokollektiv zur
Mortalitatsreduktion an der Zielerkrankung Sofern diese Daten noch nicht vorliegen,
sind zumindest MaRnahmen zur Erfassung der Mortalitdtsreduktion getroffen, i.e. Er-
gebnis-orientierte begleitende Dokumentation und Qualitatskontrolle.

Therapie:
e Es existieren bewahrte und etablierte Therapieverfahren fur die Zielerkrankung.

e Deren Wirksamkeit ist auch im Risikokollektiv nachgewiesen (Ausschluss Spektrum-
bias bezuglich der Therapierbarkeit). Alternativ stehen andere wirksame Therapiever-
fahren zur Verfligung.

Neben den o.g. Kriterien gibt es allgemeine Voraussetzungen, die im Zusammenhang mit
der Ein- bzw. Durchfiihrung von (risiko-adaptierten) Friherkennungsprogrammen erfillt sein
sollten und die im Folgenden skizziert werden.

Voraussetzungen fiir ein bevolkerungsbezogenes risiko-adaptiertes Scree-
ningprogramm:

e Vermeidung sozialer und gesellschaftlicher Nachteile: Die Einstufung in ein Risi-
kokollektiv fuihrt nicht zu inakzeptablen gesellschaftlichen oder sozialen Nachteilen
(entsprechend Gendiagnostikgesetz).

¢ Auswirkungen auf das Normalkollektiv: Die Auswirkungen eines risikoadaptierten
Friherkennungsprogramms auf bestehende oder potenzielle Screeningaktivitaten in
der "Normalrisikogruppe" werden gepruft.

e Nutzen/Schadenanalyse: Es ist auf Grundlage einer fundierten Nut-
zen/Schadenanalyse sichergestellt, dass die potenziellen Vorteile der risikoadaptier-
ten Friherkennung die potenziellen Nachteile Gberwiegen.

e Qualitatssicherung/Evaluation: Die Auspragung pozentiell negativer und positiver
Folgen der risikoadaptierten Friherkennung wird flr Subpopulationen mit unter-
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schiedlich hohem Risiko an Hand geeigneter Parameter im laufenden Scree-
ningprogramm kontinuierlich erhoben und bewertet.

¢ Aufklarung: Vor der Durchfiihrung des oder der Tests, die zur Einstufung in ein Risi-
kokollektiv fihren kdnnen, werden potenzielle Teilnehmer nicht-direktiv Gber alle dar-
aus resultierenden potenziellen Vor- und Nachteile informiert und missen im Falle
einer eventuell folgenden gendiagnostischen Untersuchung nach einer angemesse-
nen Bedenkzeit ihr schriftliches Einversténdnis geben (entsprechend Gendiagnostik-
gesetz).

o Kosten: Die Kosten eines risiko-adaptierten Friherkennungsprogramms sind be-
kannt und stehen in einem vertretbarem Verhéltnis zu den gesamten Aufwendung fur
die spezifische Zielerkrankung sowie den Kosten der gesundheitlichen Versorgung
insgesamt

2. Handlungsfeld 2: Weiterentwicklung der onkologischen
Versorgungsstrukturen und der Qualitatssicherung

Im Handlungsfeld 2 "Weiterentwicklung der onkologischen Versorgungsstrukturen und der
Qualitatssicherung” steht die qualitativ hochwertige Versorgung von Krebskranken im Vor-
dergrund. Insbesondere dem flachendeckenden Ausbau von klinischen Krebsregistern wird
eine zentrale Bedeutung im Nationalen Krebsplan beigemessen. Sie stellt eine wesentliche
Voraussetzung fur eine vollstandige und sektoreniibergreifende Qualitatsberichterstattung in
der onkologischen Versorgung dar. Durch das BMG wurde eine — inzwischen abgeschlosse-
ne — Aufwand-Nutzen-Abschatzung in Auftrag gegeben, um realistische Aussagen zum bun-
desweit flachendeckenden Ausbau klinischer Krebsregister zu erhalten. Ein erstes Konzept
fur eine gesetzliche Regelung, mit der eine flachendeckende Etablierung der Klinischen

Krebsregister geférdert werden soll, wird zurzeit erarbeitet.

Von den sechs zu behandelnden Zielen (4-9) in diesem Handlungsfeld sind bislang die Ziele
5, 6, 8 und 9 in den Arbeitsgruppen bearbeitet worden. Die Umsetzungsempfehlungen zu
diesen vier Zielen sind von der Steuerungsgruppe angenommen worden.

Die Bearbeitung von Ziel 4 und von Ziel 7 wurde zunéchst zuriickgestellt, da es sich um

ubergreifende Themenstellungen handelt. Uber das weitere Vorgehen wird derzeit beraten.

Als ein wichtiges und Ziele tbergreifendes Thema wird die "Datensparsame einheitliche Tu-
mordokumentation" von einer eigens hierzu eingerichteten Querschnitts-Arbeitsgruppe be-
handelt.
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2.1 Ziel 4: Qualitativ hochwertige Versorgung

Alle Krebspatienten erhalten eine qualitativ hochwertige Versorgung, unabhéangig von Alter, Geschlecht,
Herkunft, Wohnort und Versichertenstatus:
- Sicherung und Forderung der onkologischen Versorgungsqualitat auf hohem Niveau
- Abbau von inakzeptablen Qualitatsunterschieden in der Versorgung
- Fir eine Breitenversorgung geeignete vorbildhafte und bewahrte Versorgungsmodelle werden in die
Flache gebracht

Das Ziel 4 wird derzeit beraten.

2.2 Ziel 5: Es existieren einheitliche Konzepte und Bezeichnungen fir die Quali-
tatssicherung und Qualitatsférderung und Zertifizierung onkologischer Be-

handlungseinrichtungen

Zielesprecher:  Herr Prof. Dr. Wolff Schmiegel, Medizinische Klinik, Ruhr-Universitéat Bo-
chum

Es existieren einheitliche Konzepte und Bezeichnungen fiir die Qualitatssicherung und Qualitatsforde-

rung und Zertifizierung onkologischer Behandlungseinrichtungen:

- Es existieren einheitliche Konzepte und Bezeichnungen fir die Zertifizierung onkologischer Behand-
lungseinrichtungen (Teilziel I)

- Es existieren einheitliche Konzepte und Bezeichnungen fur weitere MalRnahmen der Qualitatssicherung
und Qualitatsférderung in der Onkologie (Teilziel II)

Die Experten der Arbeitsgruppe erachten es fur sinnvoll, die Inhalte des Ziels 5 in zwei von-
einander unabhangige Teilziele zu unterteilen. Das Teilziel | beschéaftigt sich mit der Zertifi-
zierung onkologischer Behandlungseinrichtungen, wahrend das Teilziel Il weitere Qualitats-

sicherungsmalnahmen Uber die Zertifizierung hinaus zum Inhalt hat.

Teilziel | des Ziels 5: ,Zertifizierung onkologischer Behandlungseinrichtungen“

Derzeit besteht die Tendenz, fur Betroffene mit haufigen Krebserkrankungen (insbesondere
Brustkrebs, Prostatakrebs, Darmkrebs, Lungenkrebs, Hautkrebs) eine flachendeckende,
wohnortnahe und qualitativ hochwertige Behandlung in zertifizierten Zentren vorzusehen.

Ein Zentrum ist ein Netz von qualifizierten und gemeinsam zertifizierten, multi- und interdis-
ziplinaren, transsektoralen und ggf. standortiibergreifenden Einrichtungen (Krankenh&user,
vertragsarztliche Versorgung, Rehabilitationseinrichtungen), die, sofern fachlich geboten,
moglichst die gesamte Versorgungskette fur Betroffene abbilden. Zertifizierte Einrichtungen
gliedern sich in drei Zertifizierungsstufen:

. Organkrebszentrum (C) ist ein auf ein Organ oder ein Fachgebiet spezialisiertes

Zentrum
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. Onkologisches Zentrum (CC) erstreckt sich auf mehrere Organe oder Fachgebiete
. Onkologisches Spitzenzentrum (CCC) ist ein Onkologisches Zentrum mit For-
schungsschwerpunkten

Ungeachtet der Versorgungsstruktur, das heif3t unabhangig davon, ob die Behandlung in
einer vertragsarztlichen Praxis oder im Krankenhaus erfolgt, sind vergleichbare fachliche
Qualitatsstandards und vergleichbare Behandlungsergebnisse zu gewahrleisten. Mit Hilfe
der Zertifizierung onkologischer Behandlungseinrichtungen soll eine Optimierung der Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitat erreicht werden.

Es konnte in der Arbeitsgruppe kein einheitliches Meinungsbild erzielt werden, ob ein Zertifi-
zierungsverfahren freiwillig oder aber verbindlich vorgegeben werden sollte und ob Quali-
tatsverbesserungen ausschlief3lich Gber eine verbindliche Zertifizierung erreicht werden koén-
nen. Der Prozess der Zertifizierung ist fur die Leistungserbringer aufwéndig und mit Kosten
verbunden. Daruber hinaus erfolgt die Patientendokumentation oftmals in parallelen Syste-
men. Onkologische Versorgung sollte daher sektorentbergreifend angelegt sein. Auch im

Bereich der klinischen Studien und der Versorgungsforschung sind Verbesserungen maoglich.

Vor diesem Hintergrund empfiehlt die Experten-Arbeitsgruppe folgende Maflinahmen:

1.  Verbesserung der elektronischen Dokumentation und Transparenz uber die Versor-
gungsqualitat

2. Entwicklung und Bereitstellung eines in seinem Nutzen validierten Zertifizierungsver-
fahrens zur Verbesserung der Versorgungsqualitat

3.  Verbesserung der Rahmenbedingungen fur nicht-kommerzielle Forschung.

Zu einem spateren Zeitpunkt sollen zwei weitere Malinahmen realisiert werden:

4. Klarung von Vergutungsaspekten im Zusammenhang mit der Zertifizierung/ Qualitats-
verbesserung
5. Weiterentwicklung der regionalen und Uberregionalen Vernetzung.

2.21 Umsetzungsempfehlungen zu Teilziel | des Ziels 5

Teilziel I: Es existieren einheitliche Konzepte und Bezeichnungen fiir die Zertifizie-

rung onkologischer Behandlungseinrichtungen

MaRnahme 1:
Verbesserung der elektronischen Dokumentation und Transparenz Uber die Versorgungs-

qualitat
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Entwicklung eines abgestimmten und einfachen Verfahrens zur Bereitstellung
von Daten liber die Versorgungsqualitat
Verweis auf Ziel 8

Entwicklung und Pflege von validierten Qualitatsindikatoren

- Zustandigkeiten:

Freiwillig: Zertifizierungssysteme

Verbindlich: G-BA

- Akteure (S3-LL, Versorgungsforschung, Qualitdtssicherung):

Freiwillig: Wissenschaftliche Fachgesellschaften/AWMF/DKH/Deutsche Krebsgesell-
schaft, Selbsthilfe, Pflege, Berufsverbénde, PKV

Verbindlich: Deutsche Krankenhausgesellschaft, GKV-Spitzenverband, KBV,
AQUA-Institut, IQWIG

- Ressourcen:

G-BA, ggf. BMG (Moderatorenrolle)

- Zeitplan:

Freiwillig: Fur 5 Indikationen (Brust, Darm, Prostata, Lunge, Haut) bis 2011 abge-
schlossen (Deutsche Krebsgesellschaft)

Verbindlich: Kolorektales Karzinom (G-BA)

- Kontrolle und Bewertung der Umsetzung:

Qualitatsberichte, Zertifizierungs-/Auditverfahren, Klinische Krebsregister, ADT

- Weitere Aspekte:

Zyklus: Leitlinie — Implementierung Uber Qualitatsindikatoren (Ziel 6) — Dokumentation
— Internes/Externes QM — Evaluation tber z. B. Versorgungsforschung.

Vermeidung von Doppeldokumentation

Verweis auf Ziel 8

- Akteure/Zustandigkeiten

G-BA, Leistungserbringer, AQUA, Krebsregister, BMG, Lander

Etablierung von verbindlichen Standards fur die sektoreniibergreifende elekt-
ronische Dokumentation

Verweis auf Ziel 8

- Akteure/Zustandigkeiten

G-BA, Leistungserbringer, AQUA, Krebsregister

MalRnahme 2

Entwicklung und Bereitstellung eines in seinem Nutzen validierten Zertifizierungsverfahrens

zur Verbesserung der Versorgungsqualitat

2.1

Zusammenfiithrung der Zertifizierungsverfahren
- Zustandigkeiten

Akteure, ggf. BMG (Koordination)

- Akteure

DGHO, Deutsche Krebsgesellschaft, AK-Westfalen-Lippe, DKH
- Ressourcen

Zeitressourcen der Akteure

- Zeitplan

Bis 2011

- Kontrolle und Bewertung der Umsetzung
Durch die Akteure

- Weitere Aspekte
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Unter Beriicksichtigung der Onkologievereinbarung, Mammographie-Screening, Ultra-
schallvereinbarung etc.

Einheitliches Erhebungsverfahren fir Leistungserbringer mit Akzeptanz in den unter-
schiedlichen Zentrumsstrukturen (C, CC, CCC).

2.2 Evaluation der Verbesserung von Qualitat, Transparenz und Wirtschaftlichkeit
(Nutzen und Aufwand) durch die Zertifizierung
- Akteure / Zustiandigkeiten
Tumorzentren (Klinisches Krebsregister), G-BA, AQUA
- Ressourcen
Unabhéangige Finanzierung
- Zeitplan
Beginn 2011
- Kontrolle und Bewertung der Umsetzung
DGHO, Deutsche Krebsgesellschaft, Landesregierung - NRW, Deutsche Krebshilfe,
ADT
- Weitere Aspekte
Abschlussbericht NRW, Ergebnisse der Versorgungsforschung (verschiedene Beitra-
ge).
MalRnahme 3

Verbesserung der Rahmenbedingungen fir nicht-kommerzielle Forschung (klinische Stu-

dien, Versorgungsforschung)

3.1

3.2

3.3

Priifung der Moglichkeiten fiir eine Verminderung des Verwaltungsaufwandes
bei nicht-kommerziellen Studien im Rahmen der europarechtlichen Méglichkei-
ten

- Akteure / Zustandigkeiten

Gesetzgeber

- Ressourcen

BMG, BfArM, PEI, Ethikkommissionen, BMU, Bundesamt fir Strahlenschutz, SSK

- Zeitplan

teilweise erfolgt (Bekanntmachung, Anwendung durch Bundesoberbehérden)

- Kontrolle und Bewertung der Umsetzung

Fachgesellschaften, BAK.

Priifung des Umfangs der Probandenversicherung
- Akteure / Zustiandigkeiten

Gesetzgeber

- Ressourcen

BMG

- Zeitplan

Offen

- Kontrolle und Bewertung der Umsetzung
Fachgesellschaften, BAK.

Priifung der Verbesserung der Finanzierungsmaoglichkeiten
- Akteure / Zustandigkeiten

Gesetzgeber

- Ressourcen

BMG, BMBF/DFG

- Zeitplan

Offen
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- Kontrolle und Bewertung der Umsetzung
Fachgesellschaften, BAK.

Zu einem spateren Zeitpunkt sollen die MaBnahmen 4 und 5 realisiert werden, deren

Umsetzungsmaoglichkeiten hier nur zum Teil beschrieben werden:

MalRnahme 4

Klarung der finanziellen Implikationen der Zertifizierung

- Akteure / Zustandigkeiten
Selbstverwaltungspartner

- Ressourcen

- Zeitplan

Offen

- Kontrolle und Bewertung der Umsetzung
- Akteure

MalRnahme 5

Weiterentwicklung der regionalen und iiberregionalen Vernetzung

(Zurtckgestellt mit Wiedervorlage nach Bearbeitung von Ziel 7: Eine sektoreniibergreifende

onkologische Versorgung ist gewahrleistet.)

Teilziel Il des Ziels 5: ,,Weitere MaBnahmen der Qualitatssicherung und -féorderung“

Um die Qualitat der onkologischen Versorgung mit vergleichbaren Qualitatsansprichen tber
die gesamte Versorgungskette (Friiherkennung/ Screening, Diagnostik, Therapie, Nachsor-
ge, Rehabilitation und Palliativversorgung) nachhaltig zu sichern, zu férdern und transparent
darzulegen, soll ein abgestimmtes Konzept entwickelt werden. Da bisher nicht alle Bereiche
der onkologischen Versorgung von der Qualitatssicherung erfasst werden, empfiehlt die Ar-

beitsgruppe nachfolgende Maflinahmen:

2.2.2 Umsetzungsempfehlungen zu Teilziel Il des Ziels 5
Teilziel Il: Es existieren einheitliche Konzepte und Bezeichnungen fiir weitere MaR-

nahmen der Qualitatssicherung und Qualitiatsforderung in der Onkologie

MalRnahme 1
Bestandsaufnahme aller bestehenden Qualitatssicherungs-Regelungen
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- Akteure und Zustandigkeiten

Gemeinsame Selbstverwaltung, z. B. GKV, KBV, Deutsche Krankenhausgesellschaft,
GBA, Rentenversicherung, Berufsorganisationen und -verbande, BAK, AQUA, ADT,
Onkologisches Leitlinienprogramm (AWMF, Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche
Krebshilfe), SHG-Organisationen, BMG (Koordinierung im Rahmen des NKP)

-  Ressourcen

Externes Evaluationsvorhaben (Identifizierung des Forschungsbedarfes)

- Zeitplan

Beginn 2011

- Kontrolle und Bewertung der Umsetzung

Akteure

- Weitere Aspekte.

MalRnahme 2
Entwicklung einheitlicher Qualitatsvorgaben

- Akteure und Zustandigkeiten

Gemeinsame Selbstverwaltung, z. B. GKV, KBV, Deutsche Krankenhausgesellschatt,
GBA, Rentenversicherung, Berufsverbande und -organisationen, ADT, Fachgesell-
schaften, BAK, AQUA, Onkologisches Leitlinienprogramm (AWMF, Deutsche Krebs-
gesellschaft, Deutsche Krebshilfe), SHG-Organisationen, BMG (Koordinierung im
Rahmen des NKP)

-  Ressourcen

Aussagen erst nach Abschluss von MaRhahme 1

- Zeitplan

Nach Abschluss der MaZnahme 1

- Kontrolle und Bewertung der Umsetzung

durch die Akteure

- Weitere Aspekte

enge Abhangigkeit von MalRnahme 1.

MaRRnahme 3
Entwicklung von Versorgungspfaden

- Akteure und Zustandigkeiten

G-BA, AQUA, Patientenverbédnde, Gemeinsame Selbstverwaltung, Onkologisches
Leitlinienprogramm, Fachgesellschaften und AWMF, Deutsches Netzwerk Versor-
gungsforschung, Rentenversicherung, DPR

-  Ressourcen

der Akteure

- Zeitplan

ca. 2 — 5 Jahre

- Kontrolle und Bewertung der Umsetzung

Initiatoren des NKP

- Weitere Aspekte

nur indikationsbezogen maglich, enger Bezug zur Leitlinienentwicklung.

MaRRnahme 4
Entwicklung und Adaption von Qualitatsindikatoren

- Akteure und Zustandigkeiten

G-BA, AQUA, Patientenverbéande, Gemeinsame Selbstverwaltung, Onkologisches
Leitlinienprogramm, Rentenversicherung, Deutsches Netzwerk Versorgungsfor-
schung

- Ressourcen
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der Akteure

- Zeitplan

erste Ergebnisse liegen vor; ist eine Daueraufgabe

- Kontrolle und Bewertung der Umsetzung

Initiatoren des NKP, G-BA, Arztliche Selbstverwaltung

- Weitere Aspekte

Evaluation notwendig!

z. B. Krebsregister liefern Bedarfs- und Bewertungsdaten.

MaRnahme 5
Unterstitzende Qualitatsforderung

- Akteure und Zustandigkeiten

Gemeinsame Selbstverwaltung, Arztekammern, Berufsverbande, Zertifizierungs-
kommissionen z. B. der Deutschen Krebsgesellschaft, Onkologisches Leitlinienpro-
gramm, SHG-Gruppen

-  Ressourcen

der Akteure

- Zeitplan

2011, auf Dauer

- Kontrolle und Bewertung der Umsetzung

Gemeinsame Selbstverwaltung, Arztekammern, Berufsverbande, Zertifizierungs-
kommissionen z. B. der Deutschen Krebsgesellschaft, Onkologisches Leitlinienpro-
gramm, SHG-Gruppen

- Weitere Aspekte

z. B. regionale Qualitatskonferenzen zwischen zertifizierten und nicht-zertifizierten
Zentren bzw. Versorgungstragern.

MaRnahme 6
Patientengerechte Informationen fir die Versorgung

- Akteure und Zustandigkeiten

G-BA, Gemeinsame Selbstverwaltung, Datenschutz, SHG-Gruppen, unabhéngige
Patientenberatung, unabhangige Krebsinformationsdienste

- Ressourcen

Gemeinsame Selbstverwaltung, SHG-Gruppen, unabhéngige Patientenberatung, ggf.
und weitere

- Zeitplan

- Kontrolle und Bewertung der Umsetzung

BMG, G-BA, Gemeinsame Selbstverwaltung, Krankenkassen, SHG-Gruppen, unab-
héngige Patientenberatung, unabhangige Krebsinformationsdienste

- Weitere Aspekte

Zu prifen: Handlungsfeld 4, Zustandigkeit BMFSFJ, BMELYV.

2.3 Ziel 6: Evidenzbasierte Leitlinien fir die Krebsbehandlung

Zielesprecher: Herr Prof. Dr. Matthias W. Beckmann, Frauenklinik, Universitatsklinikum
Erlangen
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Fur alle hdaufigen Tumorarten existieren evidenzbasierte Behandlungsleitlinien der h6chsten methodi-

schen Entwicklungsstufe (sog. S3-Leitlinien), die von den onkologischen Behandlungseinrichtungen

umgesetzt werden

—  Entwicklung und Fortschreibung onkologischer Leitlinien der héchsten Entwicklungsstufe (S3) fur alle haufi-
gen Tumorarten

— Sicherung der angemessenen Verbreitung und Anwendung der Leitlinien

—  Evaluation der Auswirkungen der Leitlinienanwendung durch kritische Analyse der Versorgungsdaten in
regionalen und nationalen Qualitédtskonferenzen

Die fachlichen Anforderungen an eine qualitativ hochwertige Versorgung verschiedener
Krebserkrankungen kénnen durch Leitlinien der entsprechenden wissenschaftlichen Fachge-
sellschaften festgelegt werden. Diese Leitlinien geben Handlungsempfehlungen im Sinne
von "Behandlungskorridoren”, die den aktuell giltigen Stand des medizinischen Wissens
nach formalen internationalen Standards definieren und allgemein zuganglich zur Verfigung
stehen. In Deutschland existieren derzeit nur fir wenige Krebsarten qualitativ hochwertige
Behandlungsleitlinien der hdchsten Entwicklungsstufe (sog. S3-Leitlinien). Viele Leitlinien
genligen nicht oder nur teilweise den internationalen Standards hinsichtlich Evidenzbasie-

rung, Multidisziplinaritat und formaler Konsensbildung.

Da die Entwicklung und Aktualisierung von qualitativ hochwertigen, evidenzbasierten Leitli-
nien sehr aufwandig sind, ist eine Priorisierung notwendig. Zur Prioritdtensetzung werden
neben der Haufigkeit der Tumorart auch der Bedarf an Entscheidungshilfen, an Unterstit-
zung von Versorgungsstrukturen und Vermeidung von Qualitdtsméngeln auf allen Versor-
gungsebenen (Friherkennung, Diagnostik, Therapie, Rehabilitation, Nachsorge) sowie das

Vorhandensein ausreichender Kompetenz bertcksichtigt.

Damit Leitlinien tatsachlich einen (positiven) Effekt auf die Versorgung haben, mussen sie
von den Adressaten genutzt und in ihren Arbeitsalltag integriert werden. Hier bestehen noch
erhebliche Defizite. Eine alleinige Bereitstellung von Leitlinien im Internet oder in Zeitschrif-
ten hat sich als nicht ausreichend erwiesen. Zudem werden neben der Langfassung der Leit-
linie eine praktikable Kurzfassung fur den Behandlungsalltag sowie eine allgemeinverstandli-

che Patientenversion bendétigt.

In einem Abkommen haben sich die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften (AWMF), die Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) und die Deut-
sche Krebshilfe (DKH) im Frihjahr 2008 zu der Férderung der Entwicklung und Fortschrei-
bung onkologischer Leitlinien verpflichtet. Dies beinhaltet auch MaRnahmen, um die Anwen-
dung von Leitlinien im Arbeitsalltag zu verbessern (z.B. mittels geeigneter Kurzfassungen
und Patientenversionen) und um die Effekte der Leitlinienanwendung zu erfassen. Es sind
jedoch zusatzliche Mittel und personelle Ressourcen fir die weitere Leitlinienentwicklung, far

eine zentrale Koordination sowie fur ein vorausplanendes Management notwendig. Dariiber
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hinaus besteht wissenschaftlicher Erkenntnisbedarf, welche Versorgungsdaten Aufschliisse

Uber die Anwendung und Auswirkung der Leitlinien-Anwendung geben kdnnen.

2.3.1 Umsetzungsempfehlungen Ziel 6

Aus den Teilzielen Spiegelstriche 1 bis 3 sind drei gleichwertige Prioritaten konsentiert wor-

den:

Prioritat Nr. 1
Erstellung von organspezifischen und organtbergreifenden S3-Leitlinien (Langfassung,
Kurzfassung, Patientenversion) nach vorhergehender Priorisierung zur Entscheidungsunter-

stlitzung von Leistungserbringern und Patienten.

Prioritat Nr. 2
Koordination und Pflege der S3-Leitlinien (Langfassungen, Kurzfassungen und Patientenver-
sionen) und Dokumentation der Anwendung und Ergebnisse mit Hilfe von geeigneten Quali-

tatsindikatoren in einheitlichen und ubergreifenden Informationssystemen und Strukturen.

Prioritat Nr. 3
Durchflihrung von begleitenden Versorgungsforschungsprojekten zur Erstellung der notwen-

digen Versorgungsdaten tiber Anwendung und Auswirkungen der S3-Leitlinien.

MaRBnahme 1

Thema Leitlinien als Bestandteil eines Runden Tisches:

Das Onkologische Leitlinienprogramm (OL) der AWMF, der DKG und der DKH koordiniert,
finanziert und erarbeitet derzeit in Deutschland fachlibergreifend und deutschlandweit S3-
Leitlinien. Dieser freiwillige Zusammenschluss ist mittelfristig nicht alleine in der Lage, das
Ziel einer umfassenden Erstellung von organspezifischen und organidbergreifenden S3-
Leitlinien zu erreichen.

Zur zeitnahen Weiterentwicklung der Leitlinien ist die Erarbeitung eines Systems zur kontinu-
ierlichen Pflege und Aktualisierung der verschiedenen Leitlinienversionen notwendig. Grund-
lagen zur Umsetzung dieser MaRnahme sind zum einen die stédndige Beobachtung des wis-
senschaftlich belegten medizinischen Fortschritts und zum anderen das Vorliegen von Infor-
mationen tber die Implementierung und die erzielten Effektgrof3en in der Versorgungspraxis.
Aus den verschiedenen Informationssystemen und -strukturen sollten die Daten extrahiert
werden, aus denen die spezifischen Qualitatsindikatoren der S3-Leitlinien abgeleitet werden

kdénnen.
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Um die Erarbeitung, Implementierung, Fortschreibung, und Verbreitung von umfassenden
onkologischen Leitlinien mittelfristig zu sichern, soll — aufbauend auf dem OL von AWMF,
DKG und DKH — ein runder Tisch einschliel3lich der relevanten Partner im Gesundheitswe-
sen einberufen werden®. Ziele des Runden Tisches zum Punkt Leitlinien (LL) sind u. a.:

- Prioritatensetzung fur die Auswahl von LL-Projekten mit Hilfe geeigneter Kriterien

- Erarbeitung eines Systems zur Erstellung und Pflege und zur akuten Aktualisierung

existierender LL
- Finanzplanung und Mittelanwerbung
- Zeit- und Aktivitdtenplanung fiir mind. 6 Jahre

- Verbreitungs- und Implementierungsplanung.

MalRnahme 2

Ausschreibung von begleitenden Versorgungsforschungsprojekten:

Die in den S3-Leitlinien zugrunde liegenden Evidenzen basieren auf der besten verfiigbaren
Evidenz, vorzugsweise prospektiv randomisierten Studien. Diese Studiendaten definierten
den hdchsten Level der Evidenz und begrinden in der Regel die in den Leitlinien festgeleg-
ten starken Handlungsempfehlungen. Ob aber die tagliche Umsetzung dieser Evidenzen aus
Studiendaten in den vorhandenen Versorgungsstrukturen gelingt, ob Unterschiede zwischen
Empfehlungen und der Versorgungsrealitdt vorhanden sind beziehungsweise wie sich die
Versorgung mit Etablierung der in den S3-Leitlinien festgelegten Handlungsempfehlungen
verandert, muss durch begleitende Versorgungsforschungsprojekte dokumentiert bezie-

hungsweise untersucht werden.

Die Evaluation von Leitlinien im Alltag umfasst immer auch die Implementierung. Sie sollte
daher sowohl die Wissensverbreitung (knowledge) als auch die Fahigkeit zur Umsetzung
(attitude) als auch die erreichte Qualitat (performance) enthalten. Fur alle drei Bereiche wer-
den Indikatoren bengtigt. Die Evaluation sollte sowohl formativ (also durch Rickkopplung
begleitend) als auch abschliel3end (Nutzen bewertend) erfolgen. Die Ergebnisse der Versor-
gungsforschungsprojekte sollen in die Fortschreibung der S3-Leitlinien und die Verbesse-

rung der Implementierungsaktivitaten einflie3en.

* Anmerkung: Die Einberufung und Ausrichtung des Runden Tisches ist fokussiert auf die oben genannten The-
men. Deren Umsetzung bzw. deren Nachweis ist in direkter Abh&ngigkeit von der zur Verfiigung stehenden Do-
kumentation. Die Mdglichkeiten der Dokumentation der verschiedenen Aspekte wird derzeit im Zielpapier der
Querschnitts-AG Dokumentation erarbeitet. Nur durch prospektive Planung und Dokumentation ist es mdglich,
Ziele fur begleitende Versorgungsforschungsprojekte zu definieren und den Datenvergleich zur realen Versor-
gungssituation zu ermdglichen. Die Ergebnisse des Zielpapiers der Querschnitts-AG Dokumentation sollen be-
ricksichtigt werden und es soll geprift werden, ob ein Runder Tisch einberufen werden soll.
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Prospektiv kann nicht festgelegt werden, wie hoch der Bedarf an Versorgungsforschungspro-
jekten ist, wer diese durchfiihrt beziehungsweise wie diese finanziert werden. Der For-
schungsbedarf ist fir jede Leitlinie vom Implementierungsstatus abhéangig, so dass dieser fr
jede Leitlinie neu fokussiert werden muss. So kann die Beurteilung der Wertigkeit von Quali-
tatsindikatoren unterschiedlich sein bei langzeitimplementierten Leitlinien (z. B. S 3 Leitlinien
zur Brustkrebsfriherkennung beziehungsweise Brustkrebs) im Gegensatz zu neu implemen-
tierten Leitlinien (z. B. Lungenkrebs oder Pankreaskrebs). Dies ist auch fiir die Uberpriifung
der Umsetzung der Leitlinienempfehlung bei Tumoren unterschiedlicher Uberlebensraten
denkbar, wie zum Beispiel Tumore mit hohen Langzeitiiberlebensraten (Gebarmutter-
schleimhautkrebs) im Vergleich zu Tumoren mit niedriger Uberlebensrate (Lungen- oder

Pankreaskrebs).

2.4 Ziel 7: Sektorenubergreifende, integrierte onkologische Versorgung

Eine sektoreniibergreifende, integrierte onkologische Versorgung ist gewahrleistet:
— Verbesserung der interdisziplindren Kooperation (z. B. Tumorkonferenzen)
— Bessere sektoren- und berufsgruppenubergreifende Vernetzung der onkologischen Versorgung
—  Engere Einbindung der Selbsthilfe in die Versorgung

Das Ziel 7 wird derzeit beraten.

2.5 Ziel 8: Qualitatsberichterstattung durch klinische Krebsregister

Zielesprecher:  Herr Prof. Dr. Ferdinand Hofstadter, Institut fir Pathologie, Universitit Re-
gensburg

Es existiert eine aussagekraftige onkologische Qualitatsberichterstattung fiir Leistungserbringer, Ent-

scheidungstrager und Patienten

— Flachendeckender Ausbau der klinischen Krebsregister zur Erfassung der Qualitét der Versorgung aller
Krebskranken

—  Starkung der Vernetzung regionaler klinischer Krebsregister

—  Stéarkere Vernetzung von klinischen und epidemiologischen Krebsregistern

— Einbindung in die sektorenibergreifende Qualitéatssicherung nach § 137 SGB V

— Rickmeldung der Daten an alle beteiligten Leistungserbringer in Form einer strukturierten, kritischen Ergeb-
nisbewertung

- Transparente Darstellung der Versorgungsergebnisse fur Kliniken, Arztinnen und Arzte, Betroffene und Of-
fentlichkeit

— Einheitliche Datensétze fur die Tumordokumentation

Infolge der zunehmend komplexen und spezialisierten Krebstherapie ist an die Stelle der klas-
sischen Arzt-Patient-Beziehung bei der Behandlung von Krebskranken eine Beziehung zwi-
schen Patienten und einem komplexen, sektoribergreifenden Netz von Leistungserbringern
aus unterschiedlichen Fachgebieten und Berufsgruppen getreten. Hierbei leisten klinische

Krebsregister wichtige Beitrdage zur Darstellung der onkologischen Versorgungsqualitét, zur
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onkologischen Qualitatsberichterstattung und zur Schaffung von Qualitatstransparenz in der
onkologischen Versorgung. Dartiber hinaus sind auch Kostentrager, Versorgungsforscher und
die Politik auf klinische Krebsregistrierung als Quelle zuverlassiger Informationen tber die
Qualitat der onkologischen Versorgung angewiesen. Klinische Krebsregistrierung ist deshalb
ein zentrales Thema des Nationalen Krebsplans und das erste Ziel, fir das Umsetzungsemp-

fehlungen von den Mitgliedern der Steuerungsgruppe angenommen wurden.

Erster wichtiger Umsetzungsschritt war die Erstellung eines vom BMG an die Prognos-AG
vergebenen Gutachtens zur ,Aufwand-Nutzen-Abschétzung zum Ausbau und Betrieb bun-
desweit flachendeckender klinischer Krebsregister*

(s.a.: http://mwww.bmg.bund.de/glossarbegriffe/k/nationaler-krebsplan.html). Seit Dezember
2010 ist das Prognos-Gutachten auf allen Ebenen des Nationalen Krebsplans mit positiver
Resonanz diskutiert worden. Das BMG wurde gebeten, unter Berlicksichtigung des Prognos-
Gutachtens die rechtlichen Méglichkeiten einer Regelung zur flaichendeckenden Implementie-
rung von klinischen Krebsregistern und zur Umsetzung dazu geeigneter MalRnahmen zu pru-

fen.

Zu Ziel 8 wurden von der Arbeitsgruppe des Nationalen Krebsplans insgesamt 15 Umset-
zungsmalinahmen formuliert und einer Priorisierung unterworfen. Insofern erscheinen in den
nachfolgenden Umsetzungsempfehlungen nur die Malinahmen 1, 3, 5 und 8. Mal3hahme 1
ist unabdingbare Voraussetzung fur weitere, vorrangig empfohlene Malinahmen und sollte
daher mit hochster Prioritdt umgesetzt werden. Die Malinahmen 3, 5 und 8 sind untereinan-

der gleichrangig und sollten mit zweithdchster Prioritat umgesetzt werden.

2,51 Umsetzungsempfehlungen Ziel 8

MalRnahme 1

Gesetzliche Finanzierungsregelungen fur bundesweiten Ausbau klinischer Krebsregister

Unter Nutzung der Erfahrungen bestehender gut funktionierender Register wird ein bundes-
weit flachendeckendes Netzwerk klinischer Krebsregister mit definierten Einzugsgebieten
etabliert. Die hierfur derzeit fehlenden gesetzlichen Finanzierungsregelungen werden unter
Beriicksichtigung einer durch das BMG im Rahmen des Nationalen Krebsplanes in Auftrag

Zu gegebenen Aufwand- Nutzenabschéatzung geschaffen*.

*Erlauterung GKV-SV:
An der Finanzierung klinischer Krebsregister beteiligen sich schon jetzt die Landesverbande
der gesetzlichen Krankenkassen in den einzelnen Bundesléndern, die klinische Krebsregis-

ter aufweisen. Eine Ausweitung der institutionellen Férderung von klinischen Krebsregistern
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auf weitere Bundeslander erscheint méglich, wird aber davon abhéangen, inwieweit dies ei-
nen zusatzlichen Nutzen fur die gesetzlich Krankenversicherten generiert und eine Aufwand-
Nutzen-Abschéatzung eine Ausweitung der Férderung als wirtschaftlich belegt. Da Zusatznut-
zen und Wirtschaftlichkeit zum jetzigen Zeitpunkt nicht belegt sind, kann einer konkreten

Forderung zur Kostenausweitung von Seiten der GKV nicht gefolgt werden.

Geeignete Anbieter fir klinische Krebsregister sind bei Anderung der bestehenden Vertrage
durch (i.d.R. europaweite) Ausschreibungen zu ermitteln. Bei der Durchfiihrung dieser Aus-
schreibungen wird darauf zu achten sein, inwieweit durch landerlUbergreifende klinische
Krebsregister Synergieeffekte zu erzielen sind.

Fur diejenigen Krebserkrankungen, fir die der G-BA in Zukunft eine sektoriibergreifende
Qualitatssicherung beschlief3t, sind unterschiedliche Kooperationsmodelle zwischen den Kkli-
nischen Krebsregistern und dem AQUA-Institut gemaR § 137a Absatz 2 Satz 3 SGB V denk-
bar. Im Einzelnen wiirde sich eine solche Zusammenarbeit an den gesetzlichen und daten-
schutzrechtlichen Vorgaben der jeweiligen G-BA Verfahren orientieren.

Zu dieser Empfehlung erfolgt die Zustimmung der KBV unter dem Vorbehalt, dass damit kei-
ne Doppelstrukturen zur sektorentbergreifenden Qualitatssicherung des G-BA und den dort

festzulegenden Datenfliissen begrindet werden.
Umsetzungsempfehlung:

Akteure/Zustandigkeiten:

Um bundesweit einheitlich arbeitende klinische Krebsregister zu etablieren, ist es notwendig,
die zurzeit noch uneinheitliche und fiir eine Flachendeckung unzureichende Finanzierung
sicherzustellen. Bei der Festlegung der hierzu erforderlichen Finanzierungsregelungen soll-
ten die Erfahrungen von Bundeslandern, in denen funktionsfahige klinische Krebsregister
implementiert sind (wie z.B. Bayern und Brandenburg), berticksichtigt werden. Dem Bundes-
gesetzgeber wird empfohlen, den gesetzlichen Krankenkassen die Aufgabe zu Ubertragen,
die fUr eine ausreichende Finanzierung klinischer Krebsregister erforderlichen Leistungen zu
erbringen. In der empfohlenen Finanzierungsregelung fir klinische Krebsregister im SGB
sind die von den Anbietern von klinischen Krebsregistern zu erflllenden Kriterien bundesein-

heitlich festzulegen.

Ressourcen:

Die Finanzierungsregelungen in Landern, in denen funktionsfahige klinische Krebsregister
implementiert sind zeigen, dass mit einem Kostenaufwand ca. 1 € pro Versichertem eine
angemessene klinische Krebsregistrierung mit Auswertungen und Ruckmeldeverfahren

durchgefuhrt werden kann.
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Daraus ergibt sich ein Kostenvolumen von insgesamt ca. 80 Mio. Euro. Diese Mittel sind auf
der Basis der jeweiligen Versichertenzahlen als Umlage von allen betroffenen Kostentragern
fur die auf Landesebene mit geeigneten Anbietern von klinischen Krebsregistern zu schlie-
Renden Vertrage zur Verfugung zu stellen.

Diese Zusatzkosten fur die Errichtung und den Betrieb der klinischen Krebsregister kbnnen
zumindest teilweise durch die Harmonisierung der Dokumentations-
/Quialitatssicherungssysteme im Bereich der Onkologie gegenfinanziert werden. Auch im
Bereich der sektorenubergreifenden Qualitatssicherung konnten durch die Nutzung der klini-
schen Krebsregister zumindest ein Teil der in der Vergangenheit angefallenen Kosten fiir die
Qualitatssicherung der stationdren Versorgung fir die Behandlung von Brustkrebspatienten
/-patientinnen eingespart werden. Aul3erdem werden bereits jetzt klinische Krebsregister in

verschiedenen Bundeslandern als freiwillige Leistung der Krankenkassen finanziert.

Zeitplan:

Die empfohlene gesetzliche Regelung ist die unabdingbare Voraussetzung fir die Errei-
chung wesentlicher Ziele des Nationalen Krebsplanes. Deshalb regen die beteiligten Institu-
tionen dringend an, die empfohlene gesetzliche Regelung zeitnah vorzunehmen und fordern

das BMG auf, sich fir die Gesetzesanderung einzusetzen.

Kontrolle und Bewertung der Umsetzung:
Kontrolle und Bewertung der Umsetzung der empfohlenen gesetzlichen Finanzierungsrege-
lungen obliegt dem Gesetzgeber und den fur die Krankenkassen zustandigen Aufsichtsbe-

horden.

MaRnahme 3

Datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen

Bundes- und Landesgesetzgeber schaffen unter Bertcksichtigung einer durch das BMG
herbeizufihrenden Abstimmung mit den Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lan-
der datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen, die Erhebung, Verarbeitung und Weiterlei-
tung personenbezogener Tumor- und Behandlungsdaten zum Zweck der Qualitatssicherung

durch klinische Krebsregister ermoglichen.
Umsetzungsempfehlung:

Akteure/Zustandigkeiten:
Die Klinische Krebsregistrierung hat es in Deutschland mit Datenbestdnden zu tun, die zur-
zeit jahrlich ca. 436.000 neu erkrankte Patienten und etwa 3 Mio. Patienten umfassen, die

irgendwann friher mit der Diagnose Krebs konfrontiert wurden. Zur Unterstitzung der Ver-
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sorgung dieser Patienten durch eine arbeitsfahige und international konkurrenzfahige Krebs-
registrierung midssen die notwendigen datenschutzrechtlichen Rahmenbedingungen bezig-
lich Datenhaltung und Datentbermittlung gegeben sein. Die Verantwortung fiir diese Rah-
menbedingungen haben der Bundes- und die Landesgesetzgeber sowie der Bundes- und

Landesdatenschutz.

Zeitplan:
Die Beteiligten regen im Rahmen des Nationalen Krebsplanes eine gesetzliche Anderung

dringend an.

Kontrolle und Bewertung der Umsetzung
Kontrolle und Bewertung der Umsetzung der empfohlenen MaRhahmen zur Schaffung der
erforderlichen datenschutzrechtlichen Rahmenbedingungen obliegt dem Gesetzgeber sowie

dem Bundes- und Landesdatenschutz.

MalRnahme 5:

Qualitatsoptimierung durch Rickmeldung und Leistungsvergleich

Klinische Krebsregister verfahren nach einheitlichen, transparenten Regeln, die festlegen,
wie und in welchem Umfang meldende Arzte auf Daten ihrer Patienten zugreifen knnen. Bei
der Entwicklung automatisierter Zugriffe wird nach Mdglichkeit auf Funktionen der Telema-
tikinfrastruktur zurtickgegriffen.

Es werden Rickmeldeinstrumente entwickelt, mit deren Hilfe den behandelnden Arzten und
Behandlungseinrichtungen Daten zur Qualitat ihrer Behandlungsergebnisse zuriickgemeldet
werden, die Leistungsvergleiche ermdglichen und auf diese Weise Anreize zu Leistungsstei-

gerung schaffen.
Umsetzungsempfehlung:

Akteure/Zustindigkeiten:

Die empfohlenen MalRhahmen zur Qualitatsoptimierung durch Rickmeldung und Leistungs-
vergleich werden vom Forum klinische Krebsregister des KoQK in Zusammenarbeit mit den
meldenden Arzten sowie Softwareentwicklern von Krankenhaus- und Praxisinformationssys-

temen entwickelt.

Ressourcen:
Die empfohlenen Verfahren und Instrumente werden mit den im Forum klinische Krebsregis-
ter des KoQK vorhandenen fachlichen Kompetenzen entwickelt. Es ist geplant, Rlickmelde-

instrumente und geeignete Benchmarking-Verfahren modellhaft unter Berticksichtigung nati-
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onaler und internationaler Standards zu erproben und die hierfuir erforderlichen Projektmittel

bei der Deutschen Krebshilfe einzuwerben.

Zeitplan:
Entwicklung und Erprobung der empfohlenen Instrumente und Verfahren werden einen Zeit-

raum von schéatzungsweise 3 Jahren in Anspruch nehmen.

Kontrolle und Bewertung:
An Kontrolle und Bewertung der empfohlenen Instrumente und Verfahren beteiligen sich die

im KoQK vertretenen Institutionen.

MalRnahme 8:

Festlegung bundesweit einheitlicher Datensatze

Fur die Tumordokumentation werden bundesweit einheitliche Datensétze festgelegt. Der
"Gemeinsame Onkologische Basisdatensatz fir Tumorkranke™ wird weiter entwickelt:

1) Entwicklung eines konsentierten Datenmodells,

2) daraus abgeleitete Nachrichtentypen,

3) konsentierte Kommunikationsprozesse und

4) Etablierung einer Infrastruktur zur kontinuierlichen Weiterentwicklung von 1) - 3).
Umsetzungsempfehlung:

Akteure/Zustandigkeiten:

Die im KoQK zusammengeschlossenen Mitgliedsorganisationen haben sich die Entwicklung
bzw. Weiterentwicklung der in MaRnahme 8 genannten Datensatze, Modelle, Nachrichtenty-
pen und Kommunikationsprozesse zur Aufgabe gemacht. Bei der Wahrnehmung seiner Auf-
gaben im Handlungsfeld von MaRhahme 8 versteht sich der KoQK als fachlich beratender
Partner des G-BA und des AQUA-Instituts. Ein wichtiger Kooperationspartner des KoQK bei
der Entwicklung von Nachrichtentypen und Kommunikationsprozessen, die fiir die Ubermitt-
lung der relevanten Ereignisse notwendig sind, ist der Verband der Hersteller von IT-

Lésungen fur das Gesundheitswesen (VHITG).

Ressourcen:
Wesentliche fachliche Ressourcen liegen in den Kompetenzen der Mitglieder des KoQK und
insbesondere der Mitglieder des Forums klinischer Krebsregister. Fur die notwendigen finan-

ziellen Ressourcen sollen Projektmittel beantragt werden.

Zeitplan:
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Fur einen wesentlichen Teil der im Rahmen von MalRnahme 8 geplanten Entwicklungen sol-

len Ergebnisse bis 2010 vorliegen.

Kontrolle und Bewertung:
An Kontrolle und Bewertung der empfohlenen Entwicklungen beteiligen sich die im KoQK

vertretenen Institutionen.

2.6 Ziel 9: Angemessene und bedarfsgerechte psychoonkologische Versorgung

Zielesprecher:  Herr Prof. Dr. Peter Herschbach, Roman-Herzog Krebszentrum (RHCCC)
der TU Mlnchen

Alle Krebspatienten erhalten bei Bedarf eine angemessene psychoonkologische Versorgung
Verbesserung der Erkennung psychosozialen Unterstitzungsbedarfs sowie behandlungsbeddrftiger psychi-
scher Stérungen bei Krebspatienten und Angehdrigen
Sicherstellung der notwendigen psychoonkologischen Versorgung im stationéaren und ambulanten Bereich

Die Krebserkrankung, ihre Behandlung und mégliche Behandlungsfolgen kénnen bei den
betroffenen Patientinnen und Patienten in vielfaltiger Weise zu psychosozialen Belastungen
fuhren. So zeigen Studien, dass ca. 25 bis 30 Prozent aller Krebspatienten im Verlaufe ihrer
Erkrankung behandlungsbedirftige psychische Stérungen oder ausgepragte psychosoziale
Beeintrachtigungen erfahren. Eine qualifizierte Krebsbehandlung sollte daher auch die psy-
choonkologische Versorgung von Krebskranken sowie ihren Angehdrigen umfassen. Psy-
chosoziale Versorgung beinhaltet die Information, Beratung und Begleitung zur Bewaltigung
der Erkrankung und ihrer sozialen Folgen.

Adaquate MalRnahmen der psychoonkologischen Versorgung kénnen die Bewaltigung der
Krebserkrankung unterstiitzen, psychische und psychosomatische Symptome lindern und

die Lebensqualitat, die soziale Integration sowie die Therapietreue verbessern.

Die Experten-Arbeitsgruppe spricht sich fir ein zweistufiges Vorgehen aus. Vorrangig sollten
die MalRnahmen eins bis drei bearbeitet werden, und in einem zweiten Schritt die Bearbei-

tung der Malinahmen vier bis sieben vorgesehen werden.

2.6.1 Umsetzungsempfehlungen Ziel 9

MaRnahme 1:

Definition und Operationalisierung Psychoonkologischer Kernvariablen zum Zwecke einer

einheitlichen Dokumentation
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Schritt 1: Die Psychoonkologischen Kernvariablen und ihre Operationalisierung sollen im
Konsens von psychoonkologischen Experten der Fachgesellschaften vorgeschlagen werden.

Akteure/Zustandigkeiten:

Eine reprasentativ zusammengesetzte Expertengruppe der psychoonkologischen Fachge-
sellschaften (dapo/PSO) erarbeitet unter Einbeziehung der Arbeitsgruppe ,S3-Leitlinie Psy-
choonkologie* sowie eines Patientenvertreters einen Vorschlag. Dieser Vorschlag wird mit
allen anderen relevanten Fachgesellschaften nach 6ffentlicher Bekanntmachung konsentiert.

Zeitplan:
Vorschlag bis Ende 2. Quartal 2011; Konsentierung im 3. Quartal 2011

Schritt 2: Die Auswahl der Variablen fir klinische Krebsregister (als Teil des ,Gemeinsamen
Onkologischen Basisdatensatzes fir Tumorkranke®) erfolgt durch die Querschnitts AG Do-
kumentation in Zusammenarbeit mit Vertretern der Expertengruppe.

Zeitplan:
4, Quartal 2011 - 1. Quartal 2012

Schritt 3: Eine interdisziplindre Forschungsgruppe (unter Einbindung der Querschnitts-AG
Dokumentation) bereitet einen Forschungsantrag vor, der die Machbarkeit der Datenerhe-
bung/Auswertung in der Flache modellhaft Uberpruift.

Zeitplan:

2. Quartal 2012 — 3. Quartal 2013

Ressourcen

Fachgesellschaften, Antragstellung bei Institutionen der Forschungsférderung
Kontrolle und Bewertung der Umsetzung

Fachgesellschaften.

MalRnahme 2:

Bundesweite Erhebung des vorhandenen psychoonkologischen Versorgungsangebots

Eine regional differenzierte Bestandsaufnahme soll auf der Basis vorab definierter Katego-
rien (s. MaBnahme 1) psychoonkologischer Versorgungsangebote auf zwei Wegen realisiert
werden: Uber Recherchen 6ffentlich zugéanglicher Dokumente (u.a. Internet) und Uber l&an-
dergestitzte Regionalkonferenzen.

Die Akten- bzw. Internetrecherche kdnnte an ein geeignetes Institut bzw. als Forschungsauf-
trag vergeben werden.

Die landergestitzte Recherche kdnnte wie folgt realisiert werden: Initiiert durch die GMK sol-
len in Kooperation mit den Tumorzentren (ADT), den klinischen Krebsregistern, den zertifi-
zierten onkologischen Spitzenzentren, den zertifizierten onkologischen Zentren und den zer-
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tifizierten Organkrebszentren (Deutsche Krebsgesellschaft) Regionalkonferenzen organisiert
werden, die in geeigneter Weise die gewinschten Informationen zusammentragen.

Zustandigkeiten/Akteure
GMK, ADT, Deutsche Krebsgesellschaft, Fachverbande, ggf. weitere

Zeitplan: 4. Quartal 2011 bis ?
Kontrolle und Bewertung der Umsetzung

Fachgesellschaften.

MaRnahme 3a:

Verbesserung der aul3erstationdren psychoonkologischen Versorgung - Finanzierung und

Qualitatssicherung von Krebsberatungsstellen

Zur Beschreibung der Leistungen der Krebsberatungsstellen und zur Finanzierung sollen
bindende gesetzliche Empfehlungen im Sinne von Komplexleistungen vereinbart werden
(Landesrecht kann vorsehen, dass an der Komplexleistung weitere Stellen beteiligt werden).
Unter Komplexleistungen werden Leistungen subsumiert, die nach arztlicher oder
psychotherapeutischer Verordnung von spezifisch ausgebildeten und damit qualifizierten
Berufsgruppen erbracht und pauschal vergitet werden. Hierzu zahlen im Kontext der
Psychoonkologie Sozialberatung, Psychoedukation und Psychotherapie.

Dazu ist es erforderlich:

1. Kiriterien fur eine verbindliche Qualitat festzulegen und die Struktur- und Prozessqualitét
zu verbessern, um eine zukinftige Zertifizierung der Beratungsstellen gewahrleisten zu
kénnen. Dazu soll unter Einbeziehung aller betroffenen Fachexperten (s.u.) ein
Leistungskatalog flr psychosoziale Krebsberatungsstellen erstellt werden. Hierbei sind
je  nach Kostentrager entsprechende Vereinbarungen zur Qualitatssicherung
anzustreben (vgl. z.B. Kinderonkologie-Vereinbarung des G-BA). Die notwendige
wissenschaftliche Evaluation sollte entsprechend unterstiitzt werden.

2. Eine Empfehlung fiir eine einheitliche Finanzierung von psychosozialen
Krebsberatungsstellen in Deutschland zu erstellen. Diese Empfehlung basiert auf den
Mal3gaben der unter 1.) beschriebenen qualitativen Anforderungen. Dazu werden die
Experten der psychoonkologischen Fachverbdnde, der DKH sowie Vertreter der
bundesweiten Tragerorganisationen von Krebsberatungsstellen zusammen mit den
zustandigen Sozialleistungstragern gebeten, ein Finanzierungsmodell zu erarbeiten.

Bei beiden Teilschritten sollen die vorhandenen Vorarbeiten wie z.B. die Evaluation des
DKH-Forderschwerpunktes ,Psychosoziale Krebsberatungsstellen® sowie die S3 - Leitlinie
fur die psychoonkologische Diagnostik, Beratung und Behandlung von Krebspatienten
bertcksichtigt und die Selbsthilfeverbande gehort werden.
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Zustandigkeiten/Akteure

BAK (Bundesarbeitsgemeinschatft fir ambulante psychosoziale Krebsberatung e.V.), DAPO,
PSO, DKH, Landeskrebsgesellschaften und andere bundesweite Tragerorganisationen,
Selbsthilfeverbé&nde, zustandige Kostentrager, ggf. GMK.

Zeitplan

Fertigstellung der Konzepte innerhalb von ca. zwei Jahren (von heute aus gesehen bis Ende
2013). Im Anschluss: Gesetzgebungsverfahren.

MalRnahme 3b:

Ambulante psychoonkologische Versorgung verbessern — Flexibilisierung ambulanter psy-

chotherapeutischer Leistungen

Der G-BA soll prifen, inwieweit und auf welche Weise eine Prazisierung des Indikations-
spektrums flr Psychotherapie moglich ist, um dem besonderen Bedarf von Krebspatienten
gerecht zu werden.

Unabhangig von einer entsprechenden Anderung der Psychotherapie-Richtlinien werden die
Partner der Bundesmantelvertrage angefragt, ob die Zeitbegrenzung bei der Erbringung ge-
nehmigungsfreier psychotherapeutischer Leistungen (EBM Ziffer 23220) ggf. so modifiziert
werden kann, dass diese im notwendigen Umfang erbracht werden kénnen.

Zustandigkeiten/Akteure

G-BA, Unterausschuss Psychotherapie, Partner der Bundesmantelvertrage, Fachgesell-
schaften

Ressourcen
G-BA und Bewertungsausschuss im Rahmen ihrer Zustandigkeiten.
Kontrolle und Bewertung der Umsetzung

Fachgesellschaften, Bundespsychotherapeutenkammer.

Die Ubrigen vier MalBnahmen (,Stationére psychoonkologische Versorgung verbessern®, ,In-
formationen verbessern®, ,Organisation eines bedarfsorientierten und strukturierten Zugangs
zu den Versorgungsangeboten®, ,Qualifizierung konzipieren“; s. S. 13-15 im Ziele-Papier)

sollen zu einem spateren Zeitpunkt abgestimmt werden.
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2.7  Querschnittsthema: Datensparsame einheitliche Tumordokumentation

Zielesprecher/in: Frau Dr. Monika Klinkhammer-Schalke, Tumorzentrum Regensburg
e.V., Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e.V.;
Herr Dr. Stefan Hentschel, Epidemiologisches Krebsregister Hamburg

Waéhrend einer Krebsbehandlung werden neben der Dokumentation in der Krankenakte wei-
tere Daten erfasst, die fur unterschiedliche Zwecke genutzt werden, insbesondere zur Quali-
tatssicherung, fur bevélkerungsbezogene Auswertungen und zur wissenschaftlichen Evalua-
tion der Behandlungsstrategie. Diese Daten dienen im Weiteren auch dazu, Informationen
Uber die Qualitat der Versorgung fiur alle Beteiligten — Patientinnen und Patienten, Leis-
tungserbringer, Krankenkassen und Politik — bereitzustellen. Dabei hat sich zunehmend
etabliert, dass flir die unterschiedlichen Dokumentationszwecke jeweils eine separate Erhe-
bung und eigenstandige Dokumentation der Daten erfolgt, so dass zahlreiche, vielfach iden-
tische Daten ein und derselben Person nebeneinander und unverkntipft in unterschiedlichen
Dokumentationssystemen vorliegen. Die entsprechende Vielzahl an Dokumentationsanforde-
rungen stoRt v.a. bei der Arzteschaft infolge des hohen zeitlichen und biirokratischen Mehr-
aufwandes auf grofRe Kritik. Aus Sicht der Experten wurde als ein wichtiges Ziel des Krebs-
planes angesehen, das Gebot der Datensparsamkeit konsequent zu befolgen und die Do-
kumentationspflichten zu reduzieren und sinnvolle Vereinheitlichungen zu nutzen. Um hierzu
moglichst konkrete Anderungsvorschlage unterbreiten zu kénnen, haben die Experten die
Bedeutung der Datenerfassung querschnittsartig tber die Handlungsfelder bzw. s&mtliche
bisher bearbeiteten Ziele analysiert und Losungsvorschlage fir eine datensparsame einheit-

liche Tumordokumentation ausgearbeitet.

2.7.1 Umsetzungsempfehlungen datensparsame einheitliche Tumordokumentation

Grundsitze und empfohlene MaBnahmen

Die Bedeutung der onkologischen Dokumentation bestimmter erkrankungsbezogener Aspek-
te von an Tumoren erkrankten Patienten insbesondere in Hinblick auf die Qualitatssicherung
sowie fur epidemiologische Fragestellungen steht auRer Frage. Eine Uberméafige Dokumen-
tation stellt jedoch eine birokratische Belastung fir die damit befassten Personen im Ge-
sundheitswesen dar und hélt diese von ihrer Kernaufgabe der direkten Patientenversorgung
fern. Letzteres muss auch aus dem Blickwinkel kumulierender administrativer/burokratischer
Anforderungen an die Leistungserbringer gesehen werden. Dokumentation erzeugt zudem

unweigerlich Kosten.

Vor diesem Hintergrund ist hinsichtlich der Vorgaben fiir eine spezifische Tumordokumenta-
tion jeweils eine sorgfaltige Abschatzung von Aufwand und zu erwartendem Nutzen erforder-

lich. Die Vergangenheit hat gezeigt, dass es in diesem Bereich zu erheblichen Fehlentwick-
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lungen gekommen ist. Um diese Fehlentwicklungen zu korrigieren und neue zu vermeiden,

werden nachfolgend zunachst Grundsatze genannt, deren Beachtung bei Entscheidungen

Uber Normen und Vereinbarungen bzgl. Dokumentationsanforderungen empfohlen wird. Au-

Rerdem werden konkrete MaRRnahmen empfohlen, die geeignet sind, eine datensparsame

einheitliche Tumordokumentation im Sinne des Nationalen Krebsplans bundesweit zu etab-

lieren. Die genannten Grundsétze und MafRnahmenvorschlage sollen sowohl fir bestehende

als auch fur die Planung neuer Dokumentationsverpflichtungen Anwendung finden.

a) Grundsatze

1. Harmonisierung der grundlegenden Normen

Tumordokumentationen liegen Normen (z. B. Gesetze, Verordnungen, G-BA- Beschlis-
se) oder freiwillige Verpflichtungen (z.B. Zertifizierungen durch die Deutsche Krebsge-
sellschaft) zugrunde. Sowohl Normen als auch freiwillige Verpflichtungen sind von den
Verantwortlichen zeitnah und in angemessenen Abstanden einer kritischen Uberpriifung

ZUu unterziehen.

Bereits auf der Ebene der Entwicklung von Normen und freiwilligen Verpflichtungen ist
dafur Sorge zu tragen, dass unnétige Parallelstrukturen und Uberlappungen vermieden

werden, und somit Akzeptanzproblemen von vornherein entgegen gewirkt wird.

Werden Daten, die sich auf die gleiche Tumorentitt beziehen, fir unterschiedliche Zwe-
cke/Programme benotigt, haben sich die Verantwortlichen im Vorfeld tber relevante Fra-
gestellungen (und entsprechende Dokumentationsparameter sowie Datenflusssysteme)
abzustimmen, um Mehrfacherfassungen und mehrfache Auswertungen gleicher Frage-

stellungen zu vermeiden.

Ein qualitatssicherndes Ziel sollte mdglichst nicht durch mehrere qualitatssichernde Ver-

fahren verfolgt werden.

Unterschiedliche Dokumentationssysteme sind z.B. durch die Orientierung an einem

bundeseinheitlichen Basisdatensatz zu vermeiden.

2. Zweckbestimmung und Datensparsamkeit

Dokumentationsanforderungen sollen die Weiterentwicklung des medizinischen Wissens
(Evidenz) und der Versorgungsqualitat (Bedarf qualitatsfordernder MalRnahmen) sowie
die Notwendigkeit von 10 regionalen und zeitraumbezogenen Vergleichen beriicksichti-

gen.

Es ist kritisch abzuwéagen, ob der Aufwand fur bestimmte Auswertungen in einem vertret-
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baren Verhéltnis zu dem von den Auswertungen zu erwartenden Nutzen steht.

Dokumentation im Bereich der Qualitatssicherung beschrankt sich auf handlungsrelevan-
te Qualitatsindikatoren und umfasst nur solche Items, fur die valide nachgewiesen ist,
dass sie tatsachlich dazu dienen, Patientenversorgung und patientenrelevante Versor-

gungsergebnisse zu verbessern.
Der patientenrelevante Nutzen einer Dokumentation muss regelmaf3ig uberprift werden.

Darlber hinaus wird durch eine sinnvolle Begrenzung verpflichtender Dokumentationsan-
forderungen gentigend Raum gelassen fir notwendige eigenmotivierte Initiativen der
Leistungserbringer z.B. im Rahmen von Qualitatszirkeln und gezielten, bedarfsorientier-

ten Projekten, die im lokalen Umfeld schnell wirksam sind.

Grundsatzlich bedarf eine personengebundene Datenspeicherung einer zweckgebunde-

nen Einwilligung oder gesetzlichen Grundlage.

3. Beachtung verschiedener Ebenen bei der Bewertung von Dokumentationsanforderungen

Ingesamt sind bei der Bewertung bestehender und bei der Planung neuer Dokumentations-

anforderungen grundsatzlich folgende funf Ebenen zu beriicksichtigen:

1)

2)
3)
4)
5)

Ebene der Entwicklung und kontinuierlichen Prufung der Datensatze fur die Dokumenta-
tion

Ebene der unmittelbaren Datenerfassung

Ebene der Datenzusammenfiihrung, Prifung und Plausibilisierung von Informationen
Ebene der zielgerichteten Analysen, Rickmeldungen und Berichterstattungen

Ebene der Konsequenzen und qualitatsférdernden Maflinahmen

b) Spezifische MaBnahmen

In Ubereinstimmung mit den genannten Grundsatzen werden nachfolgend MalRnahmen be-

schrieben, die geeignet sind, eine datensparsame einheitliche Tumordokumentation zu

schaffen und langfristig zu sichern.

1. Priifung der Notwendigkeit bestehender und neuer Dokumentationsverpflichtungen

1.1) Die Normengeber verpflichten sich, die in ihrem Verantwortungsbereich bereits beste-

henden sowie ggf. beabsichtigten neuen Dokumentationsverpflichtungen einer Prufung zu

unterziehen, in der folgende Fragen schriftlich zu beantworten sind:

a) Welcher Zweck ist mit der Dokumentation verbunden?

b) Existieren bereits andere Vorgaben, die gleiche oder &hnliche Ziele verfolgen?
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¢) Wurde das Qualitatsziel inzwischen erreicht?

d) Welcher Mehrwert soll mit der neuen Dokumentation erreicht werden?

e) Welcher Gewinn ist fur die Patienten zu erwarten?

f) Wie werden Rickmeldung und Zugriff auf die erhobenen Daten gewdhrleistet?

g) Sind neue Merkmale notwendig bzw. welche neuen Merkmale sollen eingefihrt wer-
den?

h) Kann automatische Abbildbarkeit bei abweichenden Auspragungen gleicher Merkma-
le erreicht werden und ggf. wie?

i) Kodnnen Summenstatistiken anderer Dokumentationssysteme zur Plausibilitatspri-
fung der eigenen Daten genutzt werden und wenn ja welche?

i) Sind klinik- bzw. praxisbezogene, regionale, landesbezogene und nationale Ruck-
meldesysteme, die eine relevante inhaltliche Datennutzung sicherstellen, organisato-
risch verankert?

k) Sind bei der Entwicklung der Datensatze anerkannte methodische Standards zum
Einsatz gekommen und ist der Entwicklungsprozess transparent dargestellt?

I) Sind bei der Entwicklung von Datensatzen Merkmale bertcksichtigt worden, die fir

eine spatere Risikoadjustierung notwendig sind?

1.2) Bei jeder Dokumentationsvorgabe sind Abschétzungen Uber den damit verbundenen
Zeitaufwand und die Kosten darzustellen. Zu den Kosten ist anzugeben, ob diese bzw. in

welchem Ausmal} diese abgedeckt sind.

1.3) Bei der Abschéatzung von Aufwand und Kosten ist auch der Aufwand zu bedenken, der
nach der Datenerfassung folgt: Die Dokumentation muss in Folgerungen miinden, die von

Leistungserbringern, Entscheidungstragern und Patienten konkret genutzt werden kann.

1.4) Werden im Rahmen der vorgenannten Prifungen unnétige Dokumentationsverpflichtun-
gen (z. B. Mehrfacherfassungen, Items ohne Verknipfung mit relevanten und zweckmafigen
Zielen/Indikatoren) festgestellt, werden Konsequenzen gezogen, z.B. Uberfliissige Inhalte
und Dokumentationsanforderungen werden entfernt. Der flachendeckende Einsatz einer Do-
kumentation im Rahmen einer QS- Malinahme kann erst nach Validierung dieser Malinahme

in einer Testphase mit Vergleichsregion erfolgen.

2. Gemeinsame Willenserklarung des BMG und der Normgeber zur Vereinfachung und

Vereinheitlichung der onkologischen Dokumentationsanforderungen

BMG und Normgeber verpflichten sich in einer gemeinsamen Erklarung, an der Entwicklung

einer datensparsamen einheitlichen Tumordokumentation mitzuwirken. Die Normgeber wer-
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den bei ihrer Prifung der Notwendigkeit bestehender und neuer Dokumentationsanforderun-

gen gemalf Punkt 1 von der nach Punkt 3 eingerichteten Arbeitsgruppe/Plattform unterstitzt.

3. Einrichtung einer_Arbeitsqruppe/Plattform ,Datensparsame einheitliche Tumordo-

kumentation®

Die Initiatoren des Nationalen Krebsplans richten auf der Grundlage des von der Quer-
schnitts- Arbeitsgruppe Dokumentation im Rahmen des Nationalen Krebsplans entwickelten
Papiers eine sténdige Arbeitsgruppe/Plattform ein, deren Aufgabe darin besteht, die Norm-
geber bei ihrer Prifung der Notwendigkeit bestehender und neuer Dokumentationsverpflich-
tungen nach Punkt 1 zu unterstiitzen, sowie Vorschlage zur Reduktion des Dokumentations-
aufwands zu entwickeln. An dieser Arbeitsgruppe/Plattform sind die zustéandigen Normgeber,
die Adressaten fur die Dokumentationsanforderungen und die Medizinische Wissenschaft

beteiligt.

Die AG/Plattform ,Datensparsame einheitliche Tumordokumentation“ nimmt folgende Aufga-

ben wabhr:

3.1) Qualitatskontrolle der Ergebnisse von Dokumentationsanforderungen auf Basis der
Kriterien von Punkt 1

3.2) Vereinheitlichung der Definitionen von Inhalten (textuelle Beschreibung und Bereichs-
angaben / Auspragungen)

3.3) Prifung des Termins, bis zu dem eine Uberpriifung stattfinden muss. Dies gilt in erster
Linie fur Indikatoren und daraus abgeleitet fir die zur Ermittlung erforderlichen Merkma

le, sowie fir deren technische Umsetzung

4. Technische MaRnahmen zur Vereinfachung von Dokumentations- und Ubermitt-

lungswegen

4.1) Bei Dokumentationssystemen sind kompatible Schnittstellen zu anderen relevanten
Dokumentationssystemen zu verankern.
4.2) Bedienschnittstellen, die Mehrfachdokumentationen erzwingen, sind abzuschaffen.

4.3) Schnittstellenbeschreibungen werden vereinheitlicht.
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3. Handlungsfeld 3: Sicherstellung einer effizienten onkologi-

schen Behandlung

Das Ziel des Handlungsfeldes 3 "Sicherstellung einer effizienten onkologischen Behandlung"
besteht darin, allen Krebspatienten und -patientinnen einen fairen und schnellen Zugang zu
nachweislich wirksamen innovativen Krebstherapien zu ermdglichen. Schwerpunkt ist zu-
nachst die Sicherstellung einer effizienten onkologischen Arzneimittelversorgung. Die rasan-
te Entwicklung und Zulassung neuer ,zielgerichteter* Krebsarzneimittel hat hohe medizini-
sche und wirtschaftliche Erwartungen geweckt. Gleichzeitig wird aber aufgrund der teilweise
extrem hohen Kosten dieser Arzneimittel eine "system-sprengende Wirkung" bei oftmals
marginalem oder ungeklartem Zusatznutzen befirchtet. Die geltenden Vorschriften in
Deutschland erméglichen grundsétzlich eine zeitnahe Einfihrung innovativer Arzneimittel in
die Versorgung.

Um das komplexe Thema der onkologischen Arzneimittelversorgung unter medizinischen,
gesundheitsékonomischen und sozialrechtlichen Aspekten aufzuarbeiten, gab das BMG ein
wissenschaftliches Gutachten ,Sicherstellung einer effizienten Arzneimittelversorgung in der
Onkologie* in Auftrag. Die Ergebnisse dieses Gutachtens

(http://www.bmg.bund.de/fileadmin/redaktion/pdf allgemein/Gutachten Sicherstellung einer

effizienten_Arzneimittelversorqung_in_der_Onkologie.pdf) wurden der Steuerungsgruppe

des Nationalen Krebsplans im Februar 2011 von den Gutachtern vorgestellt und gemeinsam
diskutiert. Die Steuerungsgruppe des Nationalen Krebsplans verstandigte sich darauf, dass
vor weiteren Schritten in diesem Handlungsfeld zunachst erste Ergebnisse aus dem Umset-
zungsprozess des am 1. Januar 2011 in Kraft getretenen Gesetzes zur Neuordnung des

Arzneimittelmarktes (AMNOG) abgewartet werden sollen.

3.1 Ziel 10: Fairer und schneller Zugang zu innovativen Krebstherapien

Alle Patienten erhalten einen fairen und schnellen Zugang zu nachweislich wirksamen innovativen Krebs-

therapien

- Forderung der klinischen Prufung onkologischer Behandlung

- Sicherung einer méglichst raschen Ubertragung (Translation) neuer Therapieoptionen aus der Grund-
lagenforschung Uber klinische Studien in die Anwendung

- Zeitnaher Nachweis der Wirksamkeit neuer Therapieoptionen unter Alltagsbedingungen

- Zuverlassige anbieterunabhéngige und zeitnahe Bewertung neuer Krebsarzneimittel nach der Zulas-
sung

- Sicherstellung einer evidenzbasierten und wirtschaftlichen Verordnungspraxis

- Nachhaltige Sicherung der Finanzierbarkeit medizinisch notwendiger hochpreisiger Krebsarzneimittel
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4. Handlungsfeld 4: Starkung der Patientenorientierung

Schwerpunkt dieses Handlungsfeldes ist die Verbesserung der Patientenorientierung und
Patienteninformation. Krebskranke und ihre Angehérigen stof3en im Laufe der Erkrankung
emotional und organisatorisch oft an die Grenzen dessen, was sie bewaéltigen kénnen. Zwar
gibt es fiur die Betroffenen eine Reihe von Informations-, Beratungs- und Hilfsangeboten,
allerdings sind deren Qualitat und Seriositat nicht immer transparent. Die Vielfalt der Ange-
bote ist oft eher verwirrend als hilfreich.

Ein wichtiges Ziel besteht darin, allen Betroffenen einen niederschwelligen Zugang zu ziel-
gruppengerechten und qualitdtsgesicherten Informations-, Beratungs- und Hilfsangeboten zu
ermoglichen (Ziele 11a und 11b). Ein weiteres Ziel ist die Verbesserung der kommunikativen
Kompetenzen der in der onkologischen Versorgung tatigen multiprofessionellen Behand-
lungsteams (Ziel 12a). Dies umfasst eine verstéandliche Informationsvermittiung sowie eine
patientenzentrierte, einfiihlsame Uberbringung auch von schlechten Nachrichten. Auf der
Basis dieser verbesserten Kommunikation soll es gelingen, mit den Patientinnen und Patien-
ten gemeinsam diagnostische und therapeutische Malinahmen zu beschlielen und zu tra-
gen. Sowohl das patientenzentrierte Gesprach als auch eine partizipative Entscheidungsfin-
dung setzen neben kommunikativen Kompetenzen seitens des berufsgruppenibergreifen-
den Expertenteams auch entsprechende Kompetenzen auf Seiten der Patientinnen und Pa-
tienten voraus. Daher sind weitere Ziele die Starkung der Patientenkompetenz (Ziel 12b) und

der partizipativen Entscheidungsfindung (Ziel 13).

4.1 Ziele 11a und 11b: Qualitatsgesicherte Informations-, Beratungs- und
Hilfsangebote

Zielesprecher 11a  Herr Prof. Dr. David Klemperer, Hochschule Regensburg
Zielesprecherin 11b: Frau Dr. Ulrike Helbig, Berliner Krebsgesellschaft

Es liegen fiir alle Krebskranken und ihre Angehorigen

niederschwellige, zielgruppengerechte und qualitidtsgesicherte Informationsangebote (Ziel 11a) und

qualitdtsgesicherte Beratungs- und Hilfsangebote (Ziel 11b) vor.

— Sicherung der Qualitat und Seriositat der verfiigbaren Informationsangebote (u.a. durch evidenzbasierte
Patienteninformation)

— Sicherung der Qualitat und Seriositat der verfigbaren Beratungs- und Hilfsangebote

— Bessere Vernetzung und Vereinheitlichung der vorhandenen Angebote fir Krebskranke und ihre Angehori-
gen unter Nutzung von qualitatsorientierten Versorgungsdaten

— Schaffung niederschwelliger, zielgruppengerechter Angebote zur besseren Steuerung / Lotsung des Krebs-
patienten/der Krebspatientin durch das Gesundheitssystem

4.1.1 Umsetzungsempfehlungen Ziel 11a (Informationsangebote)

Krebspatienten und deren Angehdrige missen haufig weitreichende Entscheidungen in emo-

tional stark belastenden Situationen treffen. Sie sind daher in hohem Mal3e auf zuverlassige,
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unabhangige, zeithahe und gut zugangliche Informations-, Beratungs- und Hilfsangebote
angewiesen. Krebsinformationen sollen den Betroffenen ermoéglichen, auf Grundlage realisti-
scher Erwartungen informierte Entscheidungen zu treffen, die ihren Praferenzen und Beduirf-
nissen entsprechen. Die Informationen beziehen sich auf die Vermittlung gesundheitsrele-
vanten Wissens zu Krankheitsbildern, Behandlungsmethoden und auf die psychosozialen
und praktischen Auswirkungen von Krankheit und deren Bewadltigung. Krebsinformationen
sollen evidenzbasiert sein und sich auf patientenrelevante Behandlungsergebnisse wie Ver-
besserung des Gesundheitszustands, Verlangerung des Uberlebens, Verbesserung der Le-

bensqualitat und Begleitumstéande der Behandlung beziehen.

Zwar gibt es in Deutschland eine Reihe seriéser Anbieter von krebsbezogenen Informatio-
nen. Daneben existiert aber eine unlberschaubare Zahl von Informationsangeboten unter-
schiedlicher Herkunft und Qualitat. Obwohl es zahlreiche Initiativen mit dem Ziel der Quali-
tatssicherung von Gesundheitsinformationen gibt, ist die Situation derzeit noch unbefriedi-
gend. Gerade einige weit verbreitete Verfahren bertcksichtigen ausschliel3lich formale As-
pekte der Qualitdt von Gesundheitsinformationen und erlauben keine Unterscheidung von

inhaltlich guten und schlechten Informationen.

Daher mussen die vorhandenen MalRnahmen und Anséatze zur Qualitatsverbesserung krebs-
bezogener Informationen weiter vorangetrieben und intensiviert werden. Hierbei sollte neben
der formalen auch die inhaltliche Qualitdt von Krebsinformationen gesichert werden. Ent-
sprechende Qualitatskriterien liegen fiir Gesundheitsinformationen vor, miissen aber weiter-
entwickelt werden, weil sie eine noch eher abstrakte Form haben. Die Umsetzung in ein In-
strument zur Qualitatsprufung von Informationsprodukten erscheint realisierbar, steht aber
noch aus. Erforderlich ist auch ein Verfahren, mit dem die Eignung von Produzenten von

Krebsinformationen gepruft wird, Informationsprodukte von definierter Qualitat zu erstellen.

Um Informations-. Beratungs- und Hilfsangebote bedarfs- und bedurfnisgerecht entwickeln
zu koénnen, missen Bedarf und Bedurfnisse auf Seiten der Nutzerinnen und Nutzer bekannt
sein. Im Einzelnen schlagt die Arbeitsgruppe folgende Maflinahmen zur Erreichung von Ziel

11a vor:

1) Forderung eines offentlichen Problembewusstseins und Verbreitung einer Qua-
litatskultur fur Krebs- und Gesundheitsinformationen
Hierzu zahlen Mal3nahmen, die bei Anbietern von Krebsinformationen, der Fachof-
fentlichkeit und der allgemeinen Offentlichkeit zu einem kritischen Problembewusst-

sein und einer Reflektion der Qualitat von Gesundheitsinformationen beitragen.
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Zur Verbreitung des Qualitatsgedankens und zur Steigerung der Kompetenz von In-
formationsanbietern sind niederschwellige MalRnahmen der Bekanntmachung von
etablierten Qualitatskriterien fir Krebsinformation und Mdglichkeiten des Qualitats-
managements erforderlich. Dazu gehdren:

o Faltblatter, Broschiren und gegebenenfalls weiteres Informationsmaterial, die
in kurz gefasster Form bereits vorhandene Qualitatskriterien darlegen und
Hinweise auf weitere Literatur und Institutionen als Anlaufstelle bieten, die
beim Kompetenz- und Wissenserwerb Hilfestellung bieten.

e Begleitende Offentlichkeitsarbeit zur Bekanntmachung und Verteilung dieses
Informationsmaterials im Gesundheitswesen; solche MaRnahmen (Fachveran-
staltungen, Pressemitteilungen etc.) sollten vom Bundesministerium fir Ge-
sundheit politisch sichtbar mitgetragen und unterstitzt werden, um die Rele-
vanz der Qualitdtsentwicklung fur Krebsinformation zu unterstreichen. Unter-
stitzende Institutionen sollten unter den Beteiligten am Nationalen Krebsplan

gewonnen werden.

Systematische Ubersicht und Bestandsaufnahme

Systematische Ubersicht iiber Studien zum Informationsbedarf und zu den In-
formationspraferenzen von Krebspatientinnen und Krebspatienten sowie deren
Angehorigen.

Um ein bestmdgliches Angebot an Krebsinformationen flr Patienten und Patientinnen
sowie deren Angehdrigen in Deutschland zur Verfigung zu stellen, ist es zuerst not-
wendig, den Bedarf an Informationen zu erfassen. Hierzu sollen im Rahmen einer
systematischen Ubersicht neuere Studien zum Informationsbedarf (qualitativ und
guantitativ) und den Informationspraferenzen ermittelt und ihre Ergebnisse dargestellt

werden (siehe auch Nationaler Krebsplan, Ziel 12b).

Erfassung der Anbieter von Krebsinformationen in Deutschland sowie deren
Methoden zur Qualitatssicherung bei der Erstellung ihrer Informationen.

Es sollen insbesondere die Methoden zur Qualitatssicherung der Strukturen und Pro-
zesse in der Erstellung und Vermittlung von Krebsinformationen in Deutschland er-

fasst werden.

Bestandsaufnahme und Analyse der im deutschen Sprachraum erhiltlichen

Informationen zum Thema Krebs.

Als Grundlage fir das weitere Vorgehen soll erfasst werden, welche Informationen

von welchen Anbietern flr Patientinnen und Patienten sowie deren Angehérigen zum
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Thema Krebs in Deutschland verfligbar sind, wie sie vermittelt werden und welches
Qualitatsniveau sie erfiilllen. Diese Ist-Analyse soll zusammen mit anderen MalRnah-

men zur Identifizierung von Informationslicken dienen.

Schaffung eines Verbundes zur Forderung qualitatsgesicherter Krebsinformati-
onen (Netzwerk Krebsinformation), Priifauftrag.

Struktur, Arbeitsweise, Finanzierung sind zu prifen.

Entwicklung und Evaluation von Instrumenten zur umfassenden Qualitatsprii-
fung von Krebsinformationen

Die vorhandenen Qualitatskriterien fiir Krebsinformationen sollen unter Berlicksichti-
gung von Qualitatskriterien fir Gesundheitsinformationen kritisch gepruft, selektiert,
harmonisiert, synthetisiert und weiterentwickelt werden. Von besonderer Bedeutung
sind die bislang vernachlassigten Kriterien fur die inhaltliche Qualitat. Die Kriterien
sollen so konkret gefasst werden, dass sie fir die Prifung und Beurteilung von Infor-
mationsangeboten angewandt werden kdnnen. Die Entwicklung eines Manuals und
einer S3-Leitlinie zur Erstellung und Kommunikation von Krebsinformationen sollte

gepruft werden.

Durchfiihrung einer Machbarkeitsanalyse bzw. eines Modellprojekts zur Vorbe-
reitung und Implementierung eines gemeinsamen evidenzbasierten Wissens-
fundus (“Body of knowledge”) zu prioritdren krebsbezogenen Themen (Priifauf-
trag).

Bei einem "Body of knowledge" handelt es sich um einen gemeinsamen evidenzba-
sierten und strukturierten Wissensfundus zu ausgewahlten krebsbezogenen Themen,
der von unterschiedlichen Informationsanbietern als akzeptierte evidenzbasierte Wis-
sensbasis genutzt werden kann. Durch einen solchen Informationsfundus kénnte der
enorme Aufwand fir die Erstellung jeweils eigener evidenzbasierter Krebsinformation
synergetisch geblndelt und gleichzeitig die inhaltliche Konsistenz der Informationen
verbessert werden (Beispiel: Kennzahlen Mammographie-Screening). Im Rahmen ei-
nes Modellprojekts sollte die Machbarkeit, Struktur, Inhalte und Arbeitsweisen der
Entwicklung und fortlaufenden Pflege eines solchen "Body of knowledge" erprobt
werden. Hierbei sollte auch eine Abstimmung bzw. die Mdglichkeit eines gemeinsa-
men Modellprojekts mit dem auch fir Ziel 1 geplanten "Body of knowledge" geprift

werden.

Dissemination und Implementierung von qualititsgesicherter Patienteninforma-
tion.

e Systematische Implementation und Verankerung im Versorgungsalltag
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e Entwicklung und Evaluation von Modellen und Strategien zur Dissemination und
Implementierung bei Patienten und Leistungserbringern
e Patienteninformation als Bestandteil von Leitlinien (Nationale Versorgungsleitli-

nien, S3- Leitlinien), Disease Management Programme

4.1.2 Umsetzungsempfehlungen Ziel 11b (Beratungs- und Hilfsangebote)

Die Umsetzungsempfehlungen fur das Ziel 11b werden zurzeit erarbeitet.

4.2 Ziele 12a, 12b und 13

Aufgrund der engen inhaltlichen Bezlige und wechselseitigen Zusammenhange werden die

Ziele 12a, 12b und 13 in einem gemeinsamen Ziele-Papier dargestellt.

4.2.1 Ziel 12a: Kommunikative Kompetenz der Leistungserbringer

Zielesprecher:  Herr Prof. Dr. Joachim Weis, Klinik fir Tumorbiologie an der Universitéat
Freiburg

Alle in der onkologischen Versorgung titigen Leistungserbringer verfiigen iiber die notwendigen kom-

munikativen Fahigkeiten zu einem adaquaten Umgang mit Krebskranken und ihren Angehdérigen:

— Inder Aus-, Weiter- und Fortbildung der Gesundheitsberufe wird die Vermittlung adéaquater Kommunikations-
kompetenzen verbessert

— Die Kommunikationsfahigkeiten werden im Rahmen der Qualitatssicherung laufend Uberpriift und trainiert

Bei Ziel 12a geht es um die Forderung bzw. Verbesserung der kommunikativen Kompeten-
zen der Leistungserbringer (insbesondere von Arztinnen/Arzten und Pflegepersonal) im Um-
gang mit krebskranken Menschen und deren Angehorigen. Die patientenzentrierte Kommu-
nikation umfasst eine verstandliche Informationsvermittlung bezuglich Diagnose, Behand-
lungsmoglichkeiten, einschlief3lich ihrer Risiken, und Verlauf der Erkrankung sowie auch die
Mitteilung von ungunstigen Nachrichten. Hierfir sind soziale und kommunikative Fahigkeiten

und Fertigkeiten erforderlich.

Die Experten-Arbeitsgruppe konzentrierte sich zunachst auf die arztlichen und pflegerischen
Berufsgruppen. Ob und in wieweit flir beide Berufsgruppen Defizite in der Aus-, Weiter- und
Fortbildung bestehen, soll durch eine weitergehende Bestandsaufnahme tberprift werden.

Die nachfolgenden Umsetzungsempfehlungen beziehen sich auf die Aus-, Weiter- und Fort-

bildung, wobei die entsprechend berufsrechtlichen Zusténdigkeiten (z. B. Landeséarztekam-
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mern, Bildungsrat fur Pflege, Aus- und Weiterbildungsordnungen der Lander) zu bertcksich-

tigen sind.

4.2.1.1 Umsetzungsempfehlungen Ziel 12a

Als MalRnahmen zur Erreichung von Ziel 12a werden von der Arbeitsgruppe empfohlen:

1.

Bestandsaufnahme der Vermittlung allgemeiner und Onkologie bezogener kommuni-
kativer Kompetenzen in den Curricula fur die Aus-, Fort- und Weiterbildung der prima-

ren Zielgruppen der Arzte und Pflegenden in der Gesundheits- und Krankenpflege

Auf der Grundlage der Bestandsaufnahme die Entwicklung bzw. Weiterentwicklung
von Modellcurricula ,Kommunikation® fir die primaren Zielgruppen der Arzte und

Pflegenden in der Gesundheits- und Krankenpflege

Erarbeitung eines abgestimmten und verbindlichen Anforderungskatalogs fur arztli-

che und pflegerische Leistungserbringer in der Onkologie

Anpassung der bestehenden Zertifizierungskriterien fur onkologische Zent-
ren/Organzentren (Ergdnzung von Nachweisen entsprechender Fort- und Weiterbil-

dungsmafinahmen der beteiligten Berufsgruppen)

Evaluation entsprechender Fort- und WeiterbildungsmalRnahmen unter Bericksichti-

gung der Outcome Kriterien fiir professionelle Zielgruppen

Stufenweise Umsetzung durch Anreizsysteme in den verschiedenen Fort und Ausbil-

dungssystemen

Flachendeckende Implementierung entsprechender Aus-, Fort- und Weiterbildung ftr

die Zielgruppen Arzte, Pflege, Sicherung der Prozess- und Ergebnisqualitét

Perspektivisch: Ubertragung dieses Prozesses auf alle anderen in der Onkologie téti-

gen Berufsgruppen

Die genannten MafRnahmen 1. bis 8. sollen stufenweise (entsprechend der im Ziele-Papier

unter Punkt 4 aufgefuihrten Priorisierung) umgesetzt werden. Hierbei steht eine reprasentati-

ve Bestandsaufnahme mit einer priméren Schwerpunktsetzung auf die beiden Zielgruppen

Arzte und Pflegepersonal in der Gesundheits- und Krankenpflege an erster Stelle. Sie ist

Voraussetzung fir die Entwicklung von Modellcurricula zum Thema ,Kommunikation* fur alle

in der Onkologie tatigen Berufsgruppen sowie die Erarbeitung eines einheitlichen Anforde-

rungskatalogs und Zertifizierungssystems fir Aus-, Fort- und Weiterbildung in diesem Be-

reich und perspektivisch fir alle anderen in der Onkologie téatigen Berufsgruppen. Die Um-

setzung ist nur durch eine enge Kooperation mit den entsprechenden Institutionen ein-

schlieBBlich Interessens- und Berufsgruppenvertretern, Institutionen wie dem Medizinischen
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Fakultdtentag, dem Deutschen Pflegerat und den entsprechenden medizinisch- onkologi-
schen Fachgesellschaften zu erreichen. Das BMG kann hier eine vermitteInde Funktion ein-
nehmen. Fir die Anpassung der bestehenden Zertifizierungskriterien fiir onkologische Zent-
ren/Organzentren im Hinblick auf eine Erganzung von Nachweisen entsprechender Fort- und
Weiterbildungsmalinahmen der beteiligten Berufsgruppen sind die Zertifzierungsgremien der
Deutschen Krebsgesellschaft primare Ansprechpartner. Hier ist ein Antrag auf entsprechen-
de Erganzung der Zertifizierungrichtlinien zu stellen. Wenn die Modellkonzepte fur die Fort-
und Weiterbildungsmafinahmen vorliegen, sollen sie modellhaft erprobt werden und durch
entsprechende Evaluationskonzepte hinsichtlich Praktikabilitat, Zielerreichung und Effektivi-
tat bewertet werden. Als letzter Schritte ist dann eine flachendeckende Implementierung ent-
sprechender Aus-, Fort- und Weiterbildungen fiir die primaren Zielgruppen der Arzte und
Pflegenden in der Gesundheits- und Krankenpflege und perspektivisch aller in der Onkologie
tatigen Berufsgruppen anzustreben mit einer fortlaufenden Konzeption zur Sicherung von

Prozess- und Ergebnisqualitat.

4.2.2 Ziel 12b: Starkung der Patientenkompetenz

Zielesprecherin: Frau Hilde Schulte, Bundesvorsitzende. der Frauenselbsthilfe nach Krebs,
Bonn

Starkung der Patientenkompetenz

Ziel 12b befasst sich mit der Starkung der Patientenkompetenz durch Informations-, Un-
terstitzungs- und Beratungsangebote sowie durch Verbesserung der Rahmenbedingungen
und Entwicklung von Anreizen fur Professionelle zur Forderung der Patientenkompetenz. Im
Kontext onkologischer Erkrankungen beschreibt die Patientenkompetenz auf verschiedenen
Ebenen, wie Patienten durch ihr Erleben, Bewerten, Wissen und Handeln ihre Erkrankung
und deren Behandlung verarbeiten und bewaltigen. Sie spiegelt die Entwicklung von der tra-
ditionell gepragten Arzt-Patient-Beziehung hin zu einem Verstéandnis vom Patienten als ei-
nem aktiven, gleichberechtigten Partner in der Behandlung wider. Patientenkompetenz bein-
haltet das Bestreben, den eigenen Weg in der Erkrankung zu gehen und aus eigenen Kraf-
ten zur Verbesserung des Krankheitsverlaufs beizutragen. Hierbei stellt die Fahigkeit, Fragen
zu stellen, und patientengerechte Informationen sowie eine qualifizierte, sachbezogene und
individuelle Beratung und Unterstiitzung einzufordern, ein zentrales Element dar. Somit ist
auch die Kommunikationsfahigkeit der Patientin und des Patienten von erheblicher Bedeu-

tung.
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4.2.2.1 Umsetzungsempfehlungen Ziel 12b

Als MalRBnahmen zur Erreichung von Ziel 12b werden von der Arbeitsgruppe empfohlen:

1. Systematische Ist-Analyse zum Konzept der Patientenkompetenz hinsichtlich der
wissenschaftlichen Ausarbeitung, Operationalisierung, Abgrenzung zur Gesundheits-
kompetenz und Health Literacy und Messbarkeit (siehe auch 6. Forschungsbedarf im
Ziele-Papier) Die am Nationalen Krebsplan beteiligten Organisationen sollten die Ver-
ankerung der Patientenkompetenz in der onkologischen Versorgung (z. B. in onkolo-
gischen Leitlinienprogrammen, in onkologischen Zertifizierungsprogrammen, Ethik-

kommissionen) im Rahmen einer Ist-Analyse Uberprifen.

2. Systematische Erhebung der Patientenkompetenz bei onkologischen Patienten in
verschiedenen Phasen der Erkrankung im Hinblick auf soziodemographische Merk-

male, subjektive Praferenzen, Relevanz, Einstellungen und Auspragungsgrade.

3. Systematische Erhebung der Winsche von onkologischen Patienten hinsichtlich der

Informations- und Schulungsmaf3nahmen zur Starkung der Patientenkompetenz.

4. Entwicklung, Disseminierung und Implementierung von Angeboten zur evidenzbasier-
ten Information (z.B. Patientenleitlinien, Entscheidungshilfen, Beratungskonzepte) flr
Patienten, Angehérige und unter Berlicksichtigung unterschiedlicher Zielgruppen so-
wie Foérderung und Schulung/Training der Patientenkompetenz im gesamten Behand-
lungsverlauf (siehe Ziel 11). Schulungsanbieter (Selbsthilfeorganisationen und pro-
fessionelle Anbieter) sollten ihre bereits existierenden Angebote im Hinblick auf die

Forderung von Patientenkompetenz Uberprifen und entsprechend optimieren.

5. Vor einem flachendeckenden Ausbau von Angeboten zur Starkung der Patienten-
kompetenz bei Krebspatienten modellhafte Erprobung und Evaluation der unter Punkt

4. genannten Angebote.

Aufgrund der Ausfihrungen zum Stand des Konzeptes der Patientenkompetenz steht an
erster Stelle eine systematische Erhebung der Patientenkompetenz bei onkologischen Pati-
enten in verschiedenen Phasen der Erkrankung im Hinblick auf soziodemographische
Merkmale, subjektive Préferenzen, Relevanz, Einstellungen und Auspragungsgrade sowie
der Winsche von Patientinnen und Patienten hinsichtlich der Informations- und Schulungs-
maflnahmen zur Starkung der Patientenkompetenz. Hierbei soll explizit betont werden, dass
die Patientenkompetenz im Kontext des subjektiven Belastungserlebens und der Bedirfnisse
der Patienten ermittelt werden muss und nicht von auf3en normativ den Patienten auferlegt

werden kann.

In einem darauf aufbauenden Umsetzungsschritt sollen dann Angebote zur evidenzbasierten

Information und Beratung in Abstimmung mit den Empfehlungen zu Ziel 11 sowie Angebote
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zur spezifischen Foérderung der Patientenkompetenz entwickelt und evaluiert werden. Hierbei
ist auf bestehende Angebote zur Gesundheitsférderung, Psycho-Edukation und Schulung im
Rahmen der Nachsorge, der Langzeitbetreuung und der Rehabilitation aufzubauen. Eine
modellhafte Erprobung und Evaluation dieser Angebote ist Voraussetzung fiur einen quali-

tatsgesicherten flachendeckenden Ausbau der genannten Angebote.

4.2.3 Ziel 13: Partizipative Entscheidungsfindung

Zielesprecher:  Herr Prof. Dr. Martin Harter, Institut fir Medizinische Psychologie, Universi-
tatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Die Patientinnen und Patienten werden aktiv in die Entscheidung iiber medizinische MaBnahmen einbe-

zogen

— Bereitstellung evidenzbasierter Patienteninformationen im Prozess der Behandlung zur Unterstutzung der
Entscheidungsfindung

— Praktizierung der partizipativen Entscheidungsfindung (Umsetzung der Verfahren des ,shared decision ma-
king").

Ziel 13 fokussiert auf die bessere Einbeziehung von Patientinnen und Patienten in Entschei-
dungen Uber medizinische MalRnahmen im Sinne einer partizipativen Entscheidungsfindung
(PEF). Die Umsetzung einer starkeren Patientenbeteiligung erfolgt im direkten Gespréach
zwischen Arztin oder Arzt und Patientin oder Patient und umfasst deren Zusammenarbeit
beim Herbeiftihren individueller medizinischer Entscheidungen zu diagnostischen oder the-
rapeutischen MalRhahmen. Insofern baut die Realisierung des Ziels 13 auf der Umsetzung
der Ziele 12a und 12b auf. Das PEF-Konzept wurde primar fir chronische Erkrankungen
entwickelt und ist fur Tumorerkrankungen besonders geeignet, weil hier komplexe Behand-
lungsalternativen mit variierenden Kurz- und Langzeitnebenwirkungen sowie bedeutsamen
Auswirkungen auf die korperliche und psychische Lebensqualitat der Patientinnen und Pati-
enten bestehen. Die partizipative Entscheidungsfindung ist als Konzept fur die Onkologie
und andere chronische Erkrankungen zwar gut ausgearbeitet und international in zahlreichen
Studien erfolgreich evaluiert worden, allerdings ist sie in der onkologischen Versorgung noch

wenig verankert.
4.2.3.1 Umsetzungsempfehlungen Ziel 13

Als MalRnahmen zur Erreichung von Ziel 13 werden von der Arbeitsgruppe empfohlen:

1. Bestandsaufnahme (Ist-Analyse) der Umsetzung von PEF in der onkologischen Ver-

sorgung

2. Erarbeitung und Implementierung von in der Onkologie nutzbaren spezifischen medi-

zinischen Entscheidungshilfen (decision aids)
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3. Integration von Trainingsmodulen zur PEF in entsprechende Curricula zur arztlichen

und pflegerischen Aus-, Fort- und Weiterbildung

4. Uberpriifung der Umsetzung und Adaptation in die Strukturen der leitlinienorientier-
ten, Kklinischen Entscheidungsfindung in der Onkologie (Tumorkonferenzen, Tumor-
boards)

Auch bei diesem Ziel steht zunachst die systematische Bestandsaufnahme von Umfang und
Art der bislang in Deutschland erfolgten Implementierung von PEF in die onkologische Ver-
sorgung im Vordergrund. Hierbei sollen auch die Ergebnisse der vorliegenden Modellprojek-

te zum Thema Entscheidungshilfen in der Onkologie einbezogen werden.

Aufgrund der bislang vorliegenden ersten Entwicklungsarbeiten ist es eine wichtige Aufgabe,
fur die Onkologie nutzbare spezifische medizinische Entscheidungshilfen und Interventionen
zu erarbeiten bzw. bereits vorhandene weiterzuentwickeln und zu implementieren. Die ent-
sprechenden Trainingsmodule zur PEF sollen in entsprechende Curricula zur arztlichen und
pflegerischen Aus-, Fort- und Weiterbildung integriert werden. Zugleich missen sie an die
Strukturen der leitlinienorientierten Entscheidungsfindung in der Onkologie (Tumorkonferen-
zen, Tumorboard) angepasst werden. Durch entsprechende Forschungsarbeiten sollten die
vorgeschlagenen MaRhahmen zum Ausbau der PEF in der Onkologie evaluiert werden.
Gleichzeitig sollte beachtet werden, dass eine Partizipative Entscheidungsfindung und ent-
sprechende Gestaltung der Arzt-Patienten-Kommunikation ein grundlegendes ethisches und
rechtliches Prinzip in der Medizin unterstreicht, welches sich auf einen ,informed consent*

von Patienten und Behandlern griindet.
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