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GrulBwort

Sehr geehrte Leserinnen und Leser,

um Krebserkrankungen systematisch zu erforschen und zu bewerten, ist
eine verlassliche Datenbasis unentbehrlich. Das Epidemiologische Krebsre-
gister in Niedersachsen (EKN) sammelt seit dem Jahr 2000 die Daten zu
Krebsneuerkrankungen und zur Lebenserwartung nach der Diagnose
sowie zu der Frage der Uberlebenszeit derjenigen Patientinnen und Patien-
ten, die leider infolge ihrer Krebserkrankung sterben.

Der vorliegende Bericht gibt einen sehr guten Uberblick tiber das Auftreten von Krebserkrankungen in Niedersachsen
fur das Diagnosejahr 2015. Der umfassende Datenbestand des EKN ist eine wichtige Informationsquelle fir Expertin-
nen und Experten im In- und Ausland und wird fir zahlreiche Studien genutzt. Mit seiner umfangreichen interaktiven
Berichterstattung im Internet gehort das EKN zu den Vorreitern der deutschen Krebsregister.

Auch bei der Bewertung des Mammographie-Screening-Programms spielen die Daten des EKN eine wichtige Rolle: Im
Krebsregisterabgleich 2018 konnten erstmals auch die Daten der landertibergreifend arbeitenden Screeningeinheiten
Nord und Bremen in den Routine-Abgleich mit den EKN-Daten zur Bestimmung der Intervallkarzinome bertcksichtigt
werden. Intervallkarzinome sind Brustkrebserkrankungen, die bei im Screening unauffalligen Teilnehmerinnen zwi-
schen zwei Screeninguntersuchungen auftreten. Die Rate der Intervallkarzinome ist ein wichtiger Qualitdtsparameter
des Mammographie-Screening-Programms.

Die Haufungen von Krebserkrankungen in bestimmten Regionen haben — gerade bei den Birgerinnen und Birgern
vor Ort — zu Unruhe geflhrt. Daher werden die Daten des EKN auch fur die Erprobung eines gemeindebezogenen
Krebs-Monitorings genutzt. Ziel dieses Monitorings, das im Auftrag des Sozialministeriums entwickelt wurde, ist es,
maoglichst frih ein verstarktes Auftreten von Krebserkrankungen in bestimmten Regionen nachzuweisen.

Nicht nur in den Gemeinden mit einer hohen Neuerkrankungsrate wird zudem die Frage nach den Ursachen laut. Durch
eine Gesetzesanderung, die eine kleinrdumige Zuordnung aller Tumormeldungen ermdglicht, kann das EKN nun die
Datengrundlage fur eine umfassende Studie bereitstellen. Das Sozialministerium hat das Klinikum der Universitat Man-
chen (Institut und Poliklinik fur Arbeits-, Sozial- und Umweltmedizin, Frau Prof. Dr. K. Radon) beauftragt, den
Zusammenhang von hamatologischen Krebserkrankungen und der wohnlichen Nahe zu Schlammgruben und Anlagen
der Kohlenwasserstoff-Forderung in Niedersachsen zu untersuchen (,, Abstandsstudie”). Vorausgegangen waren Daten-
Auswertungen des EKN in den Jahren 2014 und 2015, die im Landkreis Rotenburg/Wimme eine erhéhte Neuerkran-
kungsrate bei hamatologischen Krebserkrankungen bei Mannern zeigten. Hinweisen aus nachfolgenden Untersuchun-
gen in der Samtgemeinde Bothel zu maglichen Krebsauslésern geht das Land jetzt in dieser Studie ebenfalls nach.

Neben dieser bevolkerungsbezogenen Registrierung hat die Landesregierung ein Klinisches Krebsregister eingerichtet,
das alle Diagnose- und Therapie-Daten unter dem Aspekt der Qualitatssicherung der onkologischen Behandlung ana-
lysiert. Am 1. Dezember 2017 wurde dafir das Klinische Krebsregister Niedersachsen (KKN) als selbststandige Anstalt
in Tragerschaft des Landes gegriindet und damit das Krebsfriiherkennungs- und Registergesetzes (KFRG) auf Landes-
ebene umgesetzt. Das KKN wird als fachlich unabhangige Einrichtung alle wichtigen Daten, die im Verlauf einer Krebs-
behandlung gewonnen werden, erfassen, auswerten und an die Leistungserbringer zurtickmelden. Durch die méglichst
lickenlose Erfassung des Erkrankungs- und Behandlungsverlaufs einschlieBlich der Nachsorge und die zeitnahe Aufbe-
reitung profitieren auch die Patientinnen und Patienten, da sich so neue Wege in der Therapie entwickeln lassen.

Die beiden Krebsregister EKN und KKN werden eng zusammenarbeiten, das ist auch von Seiten des Gesetzgebers so
vorgesehen. Da hierbei hochsensible Daten erfasst und gespeichert werden, wird dem Datenschutz hdchste Prioritat
eingerdumt. Derzeit lduft das KKN noch bis Juli 2018 im Probebetrieb; das heilt, es nimmt von ausgewahlten freiwil-
ligen Testmeldern Krebsmeldungen entgegen. Weitere Details zum Klinischen Krebsregister finden Sie in Kapitel 4 die-
ses Berichtes.

Ich mochte an dieser Stelle allen Medizinerinnen und Medizinern, aber auch allen betroffenen Patientinnen und
Patienten, fur ihre Mitarbeit sehr herzlich danken.

lhre

Cawle. T2mbup

Dr. Carola Reimann
Niedersachsische Ministerin flr Soziales, Gesundheit und Gleichstellung
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Eva Toke und Tobias Hartz, Klinisches Krebsregister Niedersachsen

Gesetzliche Rahmenbedingungen

Als Meilenstein in der Geschichte der Krebsregistrierung
im Allgemeinen und in der Etablierung einer standar-
disierten und regional wie national vergleichbaren Krebs-
registrierung und Qualitdtssicherung im Besonderen gilt
das Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebs-
friherkennung und zur Qualitatssicherung durch
klinische Krebsregister (kurz: Krebsfriherkennungs-
und -registergesetz - KFRG) vom 9. April 2013.

Es fordert alle Bundeslander auf, klinische Krebsregister
einzurichten und setzt fur den Aufbau, den Betrieb und
die Finanzierung bundeseinheitliche Vorgaben: Klinische
Krebsregister sollen fachlich unabhéngig arbeiten und
alle Behandlungsschritte sowie den individuellen Krank-
heitsverlauf der Patientinnen/Patienten zentral erfassen.
Das KFRG schreibt weiterhin einheitliche Voraussetzun-
gen fur eben diese Erfassung einschlieBlich des Behand-
lungsergebnisses sowie flr die Darstellung der Ergeb-
nisqualitdt vor. Die Bundeslander regeln jedoch die
erforderlichen Kooperationsstrukturen, die Prozesse zur
Erhebung, die Ubermittlung und Auswertung von Daten
zu Krebs und Krebsbehandlungen, die Datenstréme
sowie samtliche landesspezifische Besonderheiten durch
eigene Ausflhrungsgesetze.

Die landesrechtliche Grundlage fiir die Umsetzung des
KFRG im Bundesland Niedersachsen bildet das im Sep-
tember 2017 verabschiedete und am 01.12.2017 in
Kraft getretene Gesetz zur Umsetzung des Krebs-
friherkennungs- und -registergesetzes in Nieder-
sachsen. Es enthélt die eigentliche Aufgabenbeschrei-
bung fur das Klinische Krebsregister Niedersachsen
(Gesetz Uber das Klinische Krebsregister Nieder-
sachsen (GKKN)) und die Regelungen zur Errichtung
des KKN als eigenstandige Rechtspersdnlichkeit (Gesetz
Uber die Anstalt ,Klinisches Krebsregister Nieder-
sachsen” und die Ubertragung von Aufgaben der
klinischen Krebsregistrierung in Niedersachsen
(GANstKKN)).

Das Klinische Krebsregister Niedersachsen (KKN) ist mit
Wirkung vom 01.12.2017 in der Rechtsform einer selbst-
standigen Anstalt 6ffentlichen Rechts in der Tragerschaft

des Landes Niedersachsen und unter der Fachaufsicht
des Niedersachsischen Ministeriums fir Soziales, Ge-
sundheit und Gleichstellung gegriindet worden.

Ziele des KKN

Die bereits 2008 im Nationalen Krebsplan formulierten
wesentlichen Ziele der klinischen Krebsregistrierung sind
die Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung und die
Weiterentwicklung der onkologischen Versorgungs-
strukturen und Qualitatssicherung.

Zur Bewertung der Qualitat der onkologischen Ver-
sorgung sollen klinische Krebsregister insbesondere
Uberprufen, ob und wie die definierten Empfehlungen
fur eine leitliniengerechte Behandlung in den Einrichtun-
gen umgesetzt werden.

Eine zentrale Voraussetzung fur die nicht nur regionale,
sondern auch bundesweite Qualitatsbeurteilung ist die
sehr gute Datenqualitat. An diesem Punkt ist das Ziel des
KKN, die Leistungserbringer innerhalb der Landesgren-
zen fur die Dokumentation entsprechend zu motivieren.

Wichtige Voraussetzung fur die Dokumentation ist die
Information der Betroffenen darlber, was mit ihren
Daten passiert. Das KKN unterstiitzt sowohl die Arzte-
schaft als auch die Patientinnen/Patienten bei der Auf-
klarung mit entsprechendem Informationsmaterial.

Aufgaben des KKN

So wie alle anderen klinischen Krebsregister nach KFRG
hat auch das KKN die gesetzlich beschriebene Aufgabe,
fortlaufend und einheitlich personenbezogene Daten
Uber das Auftreten, die Behandlung, den Verlauf, inklu-
sive Nachsorge, von Krebserkrankungen einschlielich
ihrer Frihstadien zu sammeln, zu verarbeiten, auszu-
werten, teilweise zu veroffentlichen und fur die For-
schung zur Verfiigung zu stellen.

Schwerpunkt klinischer Krebsregister nach KFRG ist
neben den Informationen zur Diagnose auch die Erfas-
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sung von Therapie- und Verlaufsdaten. Im Gegensatz zu
den bevolkerungsbezogenen Registern, bei denen der
Wohnort entscheidend fur die Erfassung von Tumorpa-
tienten ist, ist bei klinischen Registern der Ort der Thera-
pie ausschlaggebend.

Tumor  Symptom Arz

entsteht bemerkt Dia,

Therapie  Rezidiv Tod

Epidemiologisches
Krebsregister

Abbildung 8: Inhaltliche Unterschiede zwischen
klinischer und epidemiologischer Krebsregistrierung

Da alle Daten von Patientinnen/Patienten mit einer
Tumorerkrankung in klinischen Krebsregistern einrich-
tungstibergreifend zusammengefihrt und analysiert
werden, ist es moglich, die Behandlungsqualitat zwis-
chen den Leistungserbringern oder behandelnden Ein-
richtungen zu vergleichen und zu Uberprtfen, ob medi-
zinische Leitlinien eingehalten werden. Die zeitnahe
Ruckmeldung der Ergebnisse an die Melderinnen/Melder
ist hierbei von entscheidender Bedeutung, um Verbes-
serungspotenziale aufzeigen zu kénnen.

Meldepflicht

Jede Arztin/jeder Arzt und jede Zahnarztin/jeder Zahn-
arzt, die/der in der onkologischen Versorgung tatig ist,
das heiBt entweder eine bésartige Tumorerkrankung ein-
schlieBlich Friihstadien oder eine gutartige Tumorerkran-
kung des zentralen Nervensystems diagnostiziert, be-
handelt oder eine Statusanderung im Verlauf inklusive
Tod durch die Tumorerkrankung diagnostiziert, ist mel-
depflichtig.

Die Meldepflicht kann einer kooperierenden Einrichtung
Ubertragen oder bei mehreren Meldepflichtigen in einer
Institution durch eine zu benennende Person erfullt wer-
den. Die epidemiologische Meldepflicht wird durch die
Meldung an das KKN im Regelfall mit erfdllt.

Die unauffallige Nachsorge und Daten aus Tumorkonfe-
renzen unterliegen nicht der Meldepflicht, sondern kon-
nen im Rahmen einer Meldeberechtigung gemeldet
werden. Da Informationen der unauffalligen Nachsorge
jedoch von groBem Interesse fur die klinische Krebsregi-
strierung sind, darf das KKN diese mit Einwilligung der
Betroffenen/des Betroffenen* entgegennehmen und

*Betroffene Personen sind die, die in Niedersachsen ihre Haupt-
wohnung haben oder gehabt haben oder in Niedersachsen be-
handelt werden oder behandelt wurden und &lter als 18 Jahre sind.

einmal jéhrlich eine Aufwandsentschadigung gemaf
einer Verlaufsmeldung auszahlen.

Meldeanlasse

¢ Diagnose einer Krebserkrankung

* Histopathologische, zytologische, molekularpatholo-
gische oder autoptische Sicherung der Diagnose

 Beginn und Abschluss einer therapeutischen
MaBnahme

* Therapierelevante Anderung im Erkrankungsver-
lauf, insbesondere das Wiederauftreten der zu
behandelnden Krebserkrankung

¢ Tod der Patientin/des Patienten mitverursacht durch
eine Tumorerkrankung

Nicht-melanotische Hauttumore (C44, D04), Neubildun-
gen unsicheren oder unbekannten Verhaltens (D37.0-
D48.9) und Tumore bei betroffenen Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren werden nicht im KKN, son-
dern nur im EKN registriert. Auch Meldungen zu diesen
Erkrankungen werden Gber das gemeinsame Melderpor-
tal erfasst und in der gemeinsamen Datenannahmestelle
des EKN und KKN von Mitarbeiterinnen/Mitarbeitern des
EKN bearbeitet.

Voraussetzung fir den zu Ubermittelnden Datensatz ist
der einheitliche onkologische Basisdatensatz von der
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT) und
der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland (GEKID), der einen bundesweit einheit-
lichen Standard fur alle Tumorarten definiert und die
Voraussetzung fir eine einheitliche Erfassung und Aus-
wertung schafft. Fir einige Krebsarten wie das Mam-
makarzinom, das Kolorektale Karzinom und das Prosta-
takarzinom wurden tumorspezifische Module eingefiigt.

Meldevergitung

Die klinischen Krebsregister werden gemaB § 65c Absatz
2 SGB V aus Mitteln der gesetzlichen Krankenkassen
finanziell geférdert. Die Vergitung der Meldungen ist
bundeseinheitlich geregelt und gilt fir jedes Bundesland
beziehungsweise jedes einzelne klinische Krebsregister
gleich.

Die Hohe der Meldevergiitung wurde per Schiedsspruch
vom 24.02.2015 gemaB § 65c VI8 SGBVi.V.m. § 2l
der Krebsregister-Meldevergitung-Vereinbarung vom
15.12.2014 festgelegt; Vereinbarungspartner waren der
GKV-Spitzenverband, die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft, die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung.
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Fur jede registrierte Neuerkrankung an einem Tumor
erhalten die klinischen Krebsregister eine fallbezogene
Krebsregisterpauschale, die jedoch an die Erfullung der
im Dezember 2013 veroffentlichten Forderkriterien des
GKV-Spitzenverbandes gebunden sind. Die sieben
Anforderungsbereiche beinhalten 43 Kriterien, die sich
auf die Struktur, Prozesse und bestimmte Ergebnisse der
Register beziehen.

Die Meldevergitung wird als Aufwandsentschadigung
gewahrt: Damit soll sichergestellt werden, dass der
Dokumentations- und Meldeaufwand der Leistungser-
bringer abgegolten ist. Das KKN muss fur die Meldever-
gltung in Vorleistung treten und bekommt die Betrage
von den Krankenkassen und Beihilfetragern erstattet.

Meldevergitungen, die das KKN den Leistungserbrin-
gern als Aufwandsentschadigung nach § 65c SGB V
gewahrt, unterliegen nicht der Umsatzsteuer, weil es sich
um einen Teil der umsatzsteuerfreien Heilbehand-
lung handelt, das heit, wenn nach Auswertung der
Daten eine patientenindividuelle Rickmeldung erfolgt
und hierdurch weitere im Einzelfall erforderliche Behand-
lungsmaBnahmen getroffen werden kénnen.

Melderportal

Mit dem Start der klinischen Krebsregistrierung beginnt
eine Zeit der ausschlieBlich papierlosen Dokumentation:
Wie vom GKV-Spitzenverband gefordert, sind Meldun-
gen nur noch auf elektronischem Wege vorgesehen. Das
technische Werkzeug dafir in Niedersachsen ist das Mel-
derportal (Abb. 9), welches von insgesamt acht Bundes-

7

Ubersicht Nachrichten

Meldungen Datenriickmeldung

Meldungspaket hochladen

Meldungsrelevante Tumorfalle konnen Sie mit Hilfe lhrer ADT Datei in das
Melderportal hochladen. Das System verschliisselt diese Datei. Anschliefend
konnen Sie dieses Paket an das Krebsregister tibermitteln.

Die aktuell unterstiitzte ADT/Gekid-Version ist 1.0.5 vom 01.04.2016, 2.0.0 vom

01.04.2017
ADT/GEKID-Datei verarbeiten

Meine Meldungen

@ Unvolistandige Meldungen

Es sind nicht alle Pflichtangaben
enthalten. Eine Ubermittlung an das
Landeskrebsregister ist nicht
maglich.

2
7<=/ Meldungen iibermitteln

Die vollstandig erfassten Meldungen,
die den Status 'Giiltig' haben, konnen
an das Landeskrebsregister
Ubermittelt werden.

#\ Status der letzten Ubermittlung:
Abgeschiossen (verarbeitet)

Auswertung

ldndern in einem Kooperationsverbund gemeinsam ent-
wickelt wurde und laufend weiter ausgebaut wird.

Zwischen dem KKN und dem EKN erfolgt Uber eine
gemeinsame Datenannahmestelle eine enge Zusammen-
arbeit, so dass nur eine Meldung fur beide Register Gber-
mittelt werden muss - um beide Meldepflichten gemaB
der jeweiligen Gesetze GKKN und GEKN zu erfillen.

Bei hohem Meldeaufkommen empfiehlt sich die Einrich-
tung einer ADT/GEKID-Schnittstelle. Die Dokumentation
erfolgt im klinik- oder praxiseigenen Dokumentationssy-
stem, in dem der ADT/GEKID-Basisdatensatz und die ent-
sprechenden Organmodule hinterlegt sind. Aus dem
System kann der Tumorfall als XML-Datei exportiert und
im Melderportal hochgeladen werden. Verschiedene
Softwarehersteller bieten in ihren Ldsungen solche
Schnittstellen an.

Selbstverstandlich kann im Melderportal auch manuell,
das heiBt durch direkte Eingabe in das Melderportal
dokumentiert werden.

§ 65c-Plattform

Der aus der klinischen Krebsregistrierung erhoffte Nut-
zen hangt nicht unerheblich davon ab, dass klinische
Krebsregister flachendeckend und nach standardisierten
Grundsatzen arbeiten. Um dartber hinaus auch noch
Synergien zu nutzen, arbeiten die klinischen Krebsregi-
ster eng zusammen und haben die § 65c-Plattform
gegrindet. RegelmaBig kommen Vertreterinnen/Vertre-
ter der klinischen Krebsregister nach KFRG hier zusam-

@ Name Melder

Hilfe

Tumorhistorie aufrufen

Bitte geben Sie die Patientenidentifikationsnummer aus Ihrem System als
Patientenld des Patienten ein, zu dem Sie eine neue Meldung erfassen bzw. eine

Meldung suchen machten.

Mein Postfach

;}O Korrekturanforderungen
Meldungen, die vom Register als zu
korrigierende Meldungen markiert
wurden

Abbildung 9: Melderportal
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men und stimmen sich ab. In verschiedenen Arbeitsgrup-
pen werden wichtige Themen diskutiert und Vorgehen
harmonisiert. Damit die Plattform und ihre Mitglieder
nach auBen sichtbar werden, wurde eine Koordinie-
rungsstelle in Sachsen-Anhalt verortet, die sich derzeit im
Aufbau befindet.

Datenschutz

Indem das KKN Daten sowohl zur Person als auch zum
Gesundheitszustand von Tumorpatientinnen/Tumorpa-
tienten erfasst, arbeitet es mit sehr sensiblen Informatio-
nen. Entsprechend streng sind die gesetzlichen Vorschrif-
ten zum Schutz dieser Daten.

§ 65¢ SGB V setzt bundeseinheitliche Vorgaben fir die
Einrichtung und den Betrieb klinischer Krebsregister. Das
Gesetz trifft jedoch keine datenschutzrechtliche Vor-
schrift; diese Aufgabe ist Lédndersache — in Niedersachsen
im GKKN geregelt.

Betroffene haben ein Recht auf Information: das
bedeutet, dass Betroffene zum frihestmdoglichen Zeit-
punkt Uber die Meldung an das KKN informiert werden
mussen. Die Pflicht zur Patienteninformation liegt bei der
behandelnden Arztin/dem behandelnden Arzt: sie/er
informiert Gber die Meldung und deren Inhalt, aber auch
Uber das Widerspruchsrecht. Erst danach darf die Mel-
dung an das KKN verschickt werden.

Betroffene haben ein Recht auf Widerspruch: das
bedeutet, dass Betroffene der Wiedergewinnung ihrer
personenidentifizierenden Daten jederzeit widerspre-
chen kénnen. Da Arztinnen/Arzte jedoch gesetzlich ver-
pflichtet sind, alle Krebserkrankungen an das KKN zu
melden, werden medizinische Daten zur Erkrankung in
jedem Fall gespeichert; dies ist eine wesentliche Voraus-

setzung daflr, dass das Krebsregister seine grundlegen-
den Aufgaben erfillen kann.

Die Wiedergewinnung der Identitdtsdaten nach einem
Widerspruch ist nur zuldssig zum Zweck und fur die
Dauer

e des Abgleichs einer Meldung in der Datenannahme-
stelle mit den im Register bereits gespeicherten Erkran-
gungsfallen mit dem Ziel der sicheren Zuordnung der
Meldung zu einer betroffenen Person

e der Auskunftserteilung an die betroffene Person
e der Aktualisierung oder Korrektur der Identitatsdaten
e der Abrechung.

Nach Abschluss dieser Tatigkeiten werden die Identitats-
daten unverziglich wieder verschlisselt.

SchlieBlich haben Betroffene ein Recht auf Auskunft:
das bedeutet, dass Betroffene jederzeit erfragen durfen,
ob und welche Eintragungen zu ihrer Person im KKN
gespeichert sind. Fur die Auskunftserteilung ist das vom
KKN vorgegebene Formular vollstandig auszuftllen, zu
unterschreiben und bei der behandelnden Arztin/dem
behandelnden Arzt abzugeben. Die Auskunft erfolgt
nach der Riickmeldung aus dem KKN tiber die Arztin/den
Arzt in elektronischer Form. Die Auskunft ist kostenfrei.

Die raumliche und organisatorische Trennung des Krebs-
registers in den Vertrauensbereich und den Registerbe-
reich ist eine weitere SchutzmaBnahme und soll vor
Datenmissbrauch schitzen. Dartber hinaus verhindern
Verschlisselungsverfahren und gesicherte Netze den
unerlaubten Zugriff auf die im Krebsregister gespeicher-
ten Daten durch Diritte.

Weitere Informationen unter https://www.kk-n.de



