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ZUSAMMENFASSUNG

Wie ist eine bessere Vernetzung von Medizinischen Leitlinien, 
Implementierung, Umsetzung und Messung des Outcomes in 
der onkologischer Versorgung möglich – sowohl für Erkrankte 
als auch für Leistungserbringer:innen ist Ziel der 2019 auf den 
Weg gebrachten QuerschnittsArbeitsgruppe „Qualität und 
Vernetzung“. Der folgende Artikel gibt eine Übersicht über 
bisher erreichte Ziele in LeitlinienEntwicklung, Qualitätsindi
katorenEntwicklung und Dokumentation in Krebsregistern.
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Hintergrund
Im Handlungsfeld 2 „Weiterentwicklung der onkologischen Ver
sorgungsstrukturen und der Qualitätssicherung“ [1] des von Bun
desministerium für Gesundheit (BMG), Arbeitsgemeinschaft Deut
scher Tumorzentren (ADT), Deutscher Krebsgesellschaft (DKG) und 
der Deutschen Krebshilfe (DKH) im Jahr 2008 initiierten Nationa
len Krebsplans steht die qualitativ hochwertige Versorgung von 
Menschen mit Krebserkrankungen im Vordergrund. Voraussetzung 
hierfür ist eine Transparenz über die Leistungsfähigkeit und die Be
handlungsergebnisse der behandelnden Einrichtungen. Im Hand
lungsfeld 2 wurden dafür u. a. drei miteinander verbundene Ziele 
definiert, entwickelt und verabschiedet:

 ▪ Ziel 5: Zertifizierung und Qualitätssicherung onkologischer 
Einrichtungen (Ziel 5),

 ▪ Ziel 6: Förderung der Entwicklung von evidenzbasierten 
Leitlinien und ihrer Anwendung im klinischen Alltag (Ziel 6),

 ▪ Ziel 8: Etablierung einer aussagekräftigen onkologischen 
Qualitätsberichterstattung durch klinische Krebsregister (Ziel 8)

Das Ziel 8 führte zur Veröffentlichung des neuen Krebsfrüherken
nungs und Registergesetzes mit gesetzlichen Vorgaben für die 
Etablierung flächendeckender klinischer Krebsregister in allen Bun
desländern [2]. Durch das Zusammenwirken der in den Zielen 5, 6 
und 8 entwickelten Maßnahmen ergibt sich ein Qualitätszyklus 
(▶Abb. 1). Dieser definiert in einem fortwährenden Prozess die 
Qualität der onkologischen Versorgung (Leitlinien), macht sie 
transparent und nachprüfbar (Qualitätsindikatoren, klinische 
Krebsregistrierung, Zertifizierungskriterien) und fördert sie, indem 
die Ergebnisse (klinische Krebsregistrierung) sowohl an die Leitli
niengruppen (LLGruppen) als auch an die Behandler selber zurück
meldet werden bzw. dort zu Verbesserungsprozessen Anstoß geben 
(Weiterentwicklung von Leitlinien und Zertifizierungskriterien).

Um die einzelnen Aufgaben der genannten Ziele des Nationalen 
Krebsplans enger miteinander zu verzahnen und abgestimmte 
Schnittstellen zu schaffen, setzte die Steuerungsgruppe des Nati
onalen Krebsplans 2019 die QuerschnittArbeitsgruppe (Quer
schnittAG) „Qualität und Vernetzung“ ein. Die Festlegung klarer 
Zuständigkeiten und Benennung von Ansprechpartner:innen er
möglicht eine stetige und regelhafte Zusammenarbeit zwischen 
den Bereichen LeitlinienEntwicklung, QualitätsindikatorenEnt
wicklung und Dokumentation in Krebsregistern. Eine zeitnahe Im
plementierung medizinischer Leitlinien in die Behandlung zu errei
chen und die Umsetzung und Verbesserung der Qualität onkologi
scher Versorgung darzustellen – sowohl für Erkrankte als auch für 
Leistungserbringer:innen – ist das gemeinsame Ziel.

Die drei Unterarbeitsgruppen (UAG) der QuerschnittsAG – 
Leitlinien, Qualitätsindikatoren (QI) und Dokumentation – wurden 
beauftragt, die fehlenden Vernetzungen zu den jeweils anderen 
Teilbereichen in der Onkologie zu benennen, Lösungsansätze zu 

formulieren und gemeinsam in die Umsetzung zu bringen. Den po
litischen Entwicklungen folgend und die Grundlage des Qualitäts
zyklus weiterentwickelnd, hat die gemeinsame Arbeit der UAGen 
im Verlauf auch Möglichkeiten für die Nutzung der versorgungsna
hen Daten (VeDa) aus der Krebsregistrierung und aus den zertifi
zierten Zentren identifiziert. Die wichtigsten Ergebnisse sowie lau
fende und geplante Initiativen der UAGen werden im Folgenden 
dargestellt.

Leitlinien
Die UAG Leitlinien berichtet seitens des Leitlinienprogramms On
kologie (OL) der DKG, DKH und Arbeitsgemeinschaft der Wissen
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und fokus
siert auf die Schnittstellen für die Erstellung leitlinienbasierter QI 
und die Rückmeldung gemessener und analysierter Daten seitens 
der Register und der Zertifizierung.

In den letzten Jahren wurde die Methodik der Erstellung von QI 
– basierend auf starken Empfehlungen der Leitlinien – durch das 
OL weiter ausgearbeitet und für die Situation der Aktualisierung 
von Leitlinien erweitert, seit 2021 gibt es die Version 3.0 des Me
thodenpapiers [3].

Die jährliche Gesamtübersicht aller onkologischen Leitlinienthe
men zeigt, dass aus 30 Leitlinienthemen 221 Qualitätsindikatoren 
(Range: 1 bis 13 pro Leitlinie) abgeleitet wurden [4]. Auch wurde 
evaluiert, wie viele der von den LL-Gruppen definierten QI-Vor
schläge implementiert werden konnten [5–7].

Darüber hinaus wurde im OL ein Projekt konzipiert mit dem Ziel, 
Forschungsfragen aus den LL-Gruppen zu definieren und zu klären, 
inwieweit zu deren Beantwortung auch Register- und Zertifizie
rungsdaten genutzt werden können, um die Versorgungsrealität 
abzubilden oder ob auch Registerstudien initiiert bzw. sogar ge
nutzt werden müssen, sofern eine Beantwortung durch herkömm
liche RCTs nicht oder nicht ausreichend möglich erscheint. Hierzu 
fand im Januar 2021 ein Webinar unter Beteiligung von LL
Koordinator:innen, Vertreter:innen der Krebsregister und Zertifi
zierung, des IQWiG und Methodiker:innen des AWMFInstituts für 
Medizinisches Wissensmanagement (AWMFIMWI) und des OL Of
fice statt. Diese gemeinsame Aktion wird fortgesetzt mit dem Ziel, 
sowohl den Prozess der Generierung von Fragestellungen zu stan
dardisieren als auch einzelne Projekte zu pilotieren.

Beispielhaft ist hier die Beantwortung einer Fragestellung aus 
der Leitlinie Kolorektales Karzinom mit den von der ADT zusam
mengeführten bundesweiten Daten Klinischer Krebsregister 2020 
dargestellt:

Besteht eine Indikation für eine adjuvante Chemotherapie nach neo-
adjuvanter Therapie des Rektumkarzinoms?

Auf Grundlage der Datenanalysen wurde gemäß PICOSchema 
vorgegangen [8]. Es wurden 13.568 Patient:innen eingeschlossen 
und das kumulative Überleben mit und ohne adjuvante Chemothe

ABSTR ACT

How can we improve the interoperability of medical guidelines 
and the implementation and measurement of outcomes in 
medical health care for cancer patients as well as for care pro

viders? This is the aim of the working group “Quality and Cross
linking”. The following publication gives an overview of the 
targets reached in the development of guidelines together with 
quality indicators and documentation in cancer registries.
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rapie nach neoadjuvanter Radiochemotherapie beim Rektumkar
zinom – stratifiziert nach Stadien und adjustiert nach Alter, Ge
schlecht, Operation, Radiochemotherapie – ausgewertet [9]. Nur 
für die Stadien I und III, N1 konnte ein Benefit im Outcome aufge
zeigt werden (▶Abb. 2a, b).

Des Weiteren ist eine Verzahnung der AMNOGProzesse (Arz
neimittelmarktneuordnungsgesetz, frühe Nutzenbewertung des 
Gemeinsamen Bundesausschusses gemäß §35a SGB V) mit der Ak
tualisierung der Leitlinien geplant. Zum einen können Aufarbeitun
gen von Dossierbewertungen des Instituts für Qualität und Wirt
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) nach §35a SGB V und 
Health Technology Assessment (HTA)Berichten als Evidenzbau
steine in Leitlinien integriert, auf der anderen Seite können neue 
Wirkstoffe strukturiert in die Fortschreibung von Leitlinien einge
bracht werden.

Eine weitere Initiative widmet sich der Einbindung von Leitlini
eninhalten in die Inhalte des Medizinstudiums. In einer Koopera
tion mit dem Institut für medizinische und pharmazeutische Prü
fungsfragen (IMPP) in Mainz wird angestrebt, lernzielkatalogrele
vante Leitlinieninhalte auf Empfehlungsebene mit der Datenbank 
der Prüfungsinhalte abzugleichen und NKLMrelevante (Nationaler 
Kompetenzbasierter Lernzielkatalog Medizin) Leitlinieninhalte für 
Studierende adäquat aufzubereiten und entsprechend zu aktuali
sieren. Wesentlicher Baustein für die Weiterentwicklung der Leit
linienarbeit ist die Digitalisierungsstrategie innerhalb des OL. Hier 
wurde mit der Entwicklung eines Content Management Systems 
(CMS) die Basis geschaffen, um die aufwändigen Arbeitsprozesse 
zu unterstützen und eine Vernetzung zu anderen Datenbanken und 
Systemen – wie zum Beispiel den Krebsregistern und dem Zertifi
zierungssystem für onkologische Einrichtungen – zu ermöglichen. 
Schon jetzt wurden damit Kooperationen mit der AMBOSS GmbH 
zur weiteren Dissemination der Leitlinieninhalte an junge 
Ärzt:innen ermöglicht, ebenso wie eine Zusammenarbeit mit 
Computerlinguist:innen, die die Gesamtinhalte der 30 onkologi
schen Leitlinien als Textkorpus nutzen können [10].

Qualitätsindikatoren
Die UAG Qualitätsindikatoren (QI) konnte in Zusammenarbeit mit 
den Vertreter:innen der Krebsregister, der zertifizierten Zentren 

und des OL erreichen, dass die im Rahmen der Leitlinienerstellung 
bzw. aktualisierung definierten QI (siehe Abschnitt Leitlinien) 
unter Berücksichtigung des einheitlichen onkologischen Basisda
tensatzes (oBDS) operationalisiert werden [9]. Dieser sehr wichti
ge Schritt führt erstmals zu bundesweit einheitliche Rechenregeln 
für QI, die damit in Zentren und Krebsregistern in gleicher Weise 
berechnet werden können. Das Dokument wird fortlaufend bear
beitet und steht allen Beteiligten und Interessierten zur Verfügung.

In dem Prozess wurde nochmals deutlich, wie entscheidend so
wohl ein aktueller oBDS als auch organspezifische Module sind, 
damit QI der aktuellen Leitlinien im klinischen Alltag im Sinne der 
Qualitätstransparenz und verbesserung genutzt werden können. 
Dazu gehört auch, in den Leitliniengruppen das Bewusstsein zu 
schaffen, dass sich QI an dem oBDS orientieren müssen, um auf
wendige Zusatzdokumentationen für die Behandelnden zu vermei
den. Von Seiten der Vertreter:innen der Krebsregistrierung wurde 
vereinbart, die Dokumentationsgrundlagen, also den oBDS, anzu
passen und organspezifische Besonderheiten, u. a. in Form der or
ganspezifischen Module, aber auch darüberhinausgehender Doku
mentationsfelder, zu definieren. Die Arbeit der U-AG QI hat die Zu
sammenarbeit der Akteur:innen wesentlich befördert und ein 
gemeinsames Verständnis geschaffen, das sich in den neu etablier
ten Prozessen sehr gut widerspiegelt. Diese Entwicklung wurde 
auch in dem Kabinettsentwurf des Gesetzes für die Zusammenfüh
rung von Krebsregisterdaten und hier im Speziellen in den Ände
rungen des §65c SGB V aufgegriffen, so dass alle Initiativen gut in
einandergreifen [11].

Darüber hinaus wurde aus der UAG QI initiiert, dass länderspe
zifische Erwartungen der meldenden behandelnden Ärzt:innen be
züglich der Rückmeldungen durch die Krebsregister abgefragt wer
den, die in den entsprechenden Formaten berücksichtigt werden 
sollen (z. B. Abbildung von QI). Das Ziel ist dabei, bundeseinheitli
che Rückmeldungen an die meldenden Ärzt:innen zu ermöglichen.

Dokumentation
Nach Etablierung der klinischen Krebsregistrierung muss die Nut
zung dieser bevölkerungsbezogenen, sektorenübergreifenden und 
versorgungsnah erfassten Behandlungs und Verlaufsdaten durch 
Leitliniengruppen, zertifizierte Zentren, Kliniken und Praxen im Vor
dergrund stehen.

Dazu wurden Vertreter:innen von Krebsregistern in LLGruppen 
des OL und in die Entwicklung von QI einbezogen, um die Daten
erhebung in der Versorgung zeitnah und auf einheitlicher Grund
lage zu ermöglichen (siehe Abschnitt Leitlinien und QI). Darüber 
hinaus soll ein Prozess entwickelt werden, der es ermöglicht, die 
Ergebnisse der Datenauswertungen der Krebsregister bei der Erar
beitung der QI der Leitlinien zu berücksichtigen. Ebenso müssen 
regelmäßige Auswertungen der Registerdaten zu definierten Fra
gestellungen für Leitliniengruppen zur Verfügung gestellt werden 
(siehe Abschnitt Leitlinien). Im Rahmen des neuen Gesetzes zur Zu
sammenführung von Krebsregisterdaten [11] ist bereits vorgese
hen, dass Krebsregister, ADT, DKG, DKH und das Zentrum für Krebs
registerdaten am Robert KochInstitut (ZfKD) ein Konzept für eine 
Plattform entwickeln, über die die Machbarkeit von Fragestellun
gen zentral geprüft und die Daten on demand, ggf. auch nach Lin
kage mit zusätzlichen Datenquellen, zusammengeführt und ana
lysiert werden.
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Wissensgenerierung in der Onkologie

Registerstudien, Klinische Studien,
Versorgungsforschung

Krebsregister Ziel 8 NKP

LL Ziel 6 NKP

Zentren Ziel 5 NKP

Leitlinien

Zertifizierung
Versorgung

Qualitäts-
indikatorenDokumentation

▶Abb. 1 Qualitätszyklus in der Onkologie.
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So wird ein Prozess der interdisziplinären Validierung aufgebaut, 
der seit 2006 von der ADT in Kooperation mit den Krebsregistern 
und der DKG auf freiwilliger Basis gelebt wird [10]. Diese bereits 
existierenden Prozesse werden regelhaft und stetig mit klaren 
Strukturen und Zuständigkeiten weiterentwickelt.

Weiterhin sind regelmäßige Rückmeldungen an Ärzt:innen zum 
Stand der Implementierung und Umsetzung der QI in die Versor
gung in den einzelnen Bundesländern erforderlich. Aktuell werden 
von den Krebsregistern einheitliche Rückmeldeberichte entwickelt, 
so dass sowohl bundeslandspezifische Ergebnisse in Qualitätskon
ferenzen diskutiert und gemeinsame Strategien zur Versorgungs

verbesserung auf den Weg gebracht werden können als auch län
derübergreifende Handlungsempfehlungen möglich werden.

Die Daten klinischer Krebsregister ermöglichen auch, dass offe
ne Fragestellung aus Leitlinien, deren Beantwortung bisher nur auf 
der Grundlage von Expertenmeinungen möglich ist, auf valider Da
tenbasis beantwortet werden können. Ferner können Forschungs
fragen mit versorgungsnahen Daten der Krebsregistrierung beant
wortet werden. Derzeit ist dies auf regionaler Ebene möglich. Nach
dem der von den Krebsregistern der Länder an das ZfKD zu 
liefernde epidemiologische Datensatz auf Basis des geltenden Bun
deskrebsregisterdatengesetzes (BKRG [2]) in einer ersten Stufe um 
weitere Daten der klinischen Krebsregistrierung erweitert wurde, 

a
Postoperative Chemotherapie nach neoadjuvanter

Radiochemotherpie beim Rektumkarzinom

Postoperative Chemotherapie nach neoadjuvanter
Radiochemotherpie beim Rektumkarzinom

2000 – 2018 (n = 13.568)

– Analyse bundesweite Daten aus Datenzusammenführung Krebskongress 2018

– Multivariable Adjustierung nach Alter: Geschlecht, Grading, Anzahl Lymphknoten
   und Lokalisation

Stadium 0

Stadium III
pN1

Stadium I
Chemo

Keine
Chemo

Stadium III
pN2

• 4 Monate Chemo mit Nebenwirkungen

• Therapieverlängerung von 27 auf 43 Wochen durch Chemo

Leitlinienstandard für alle Stadien bis 2017

8.21. Empfehlung

A

1 b

Nach neoadjuvanter Radiochemotherapie ist eine adjuvante Chemotherapie
unabhängig vom postoperativen Tumorstadium (also auch bei kompletter
Remission oder UICC-Stadium I und II) indiziert.

Starker KonsensLevel of Evidence

Empfehlungsgrad

2008

• 4 Monate länger Arbeitsunfähigkeit
• 4 Monate länger künstlicher Darmausgang

b

▶Abb. 2 a Postoperative Chemotherapie nach neoadjuvanter Radiochemotherapie beim Rektumkarzinom.; b Ergebnisdarstellung der bundeswei
ten Daten klinischer Krebsregister.
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werden mit der Umsetzung der Konzeption der Stufe 2 (Gesetz zur 
Zusammenführung von Krebsregisterdaten [10]) spezifische Fra
gestellungen zeitnah, niederschwellig, unter Einbeziehung der 
Krebsregister und unter Nutzung anderer notwendiger Datenquel
len bundesweit möglich sein. Zwingend notwendig und bisher noch 
nicht umgesetzt ist eine Vereinheitlichung der Datenbeantragung 
in den einzelnen Bundesländern und die Schaffung von Möglich
keiten für eine zeitnahe und barrierearme Nutzung bundesweiter 
Krebsregisterdaten on demand.

Zusätzlich müssen regelhaft technische und strukturelle Schnitt
stellen zur Zusammenführung der Dokumentationen anderer Qua
litätssicherungsSysteme und der Dokumentation in Spezialregis
tern geschaffen werden.

Hier muss die Stufe 2 des Gesetzes zur Zusammenführung von 
Krebsregisterdaten datenschutzrechtlich klare Lösungen zu Linka
ge – Möglichkeiten festlegen, die, je nach Anlass, die Verbindung 
unterschiedlicher Systeme (Biobanken, Molekulare Tumorboard, 
Nationales Netzwerk Genomische Medizin – nNGM etc) ermögli
chen. In diesem Zusammenhang muss auch eine aktuelle und voll
ständige Übersicht zu Qualitätssicherungssystemen und Spezial
registern erstellt und ein Vorgehen zur Vermeidung von Doppel 
und Mehrfachdokumentation festgelegt werden.

Nur so ist eine umfassende und breite Nutzung vorhandener 
Daten in der Onkologie möglich, die ob der Vielfalt medizinischer 
Entwicklungen in diesem Bereich für die zu versorgenden Erkrank
ten auch dringend erforderlich ist. Die unterschiedlichen Nutzungs
möglichkeiten der Daten klinischer Krebsregister (▶Tab. 1) sind 
bereits erarbeitet worden und können als Grundlage für weitere 
Entwicklungen und Verbindungen zu anderen Datenquellen und 
Änderungen der Ländergesetze herangezogen werden.

Ausblick und nächste Ziele
Die Initiierung der QuerschnittsAG „Qualität und Vernetzung“ 
durch BMG, ADT, DKG und DKH war ein wichtiger Schritt, um die 
Inhalte der Ziele 5, 6 und 8 des Handlungsfelds 2 des Nationalen 
Krebsplans miteinander zu verbinden, Defizite in der Zusammen
arbeit zu identifizieren und konkrete Maßnahmen für die Weiter
entwicklung v. a. an den Schnittstellen umzusetzen. Der Qualitäts
zyklus Onkologie, der die grundlegenden Voraussetzungen für eine 
qualitätsgesicherte Versorgung umfasst – Leitlinien, Qualitätsin
dikatoren, zertifizierte Zentren, Dokumentation im Rahmen der 
klinischen Krebsregistrierung – stellt den Rahmen für die Arbeit der 
QuerschnittAG dar. Die Lösungen für die regelhafte Zusammen
arbeit und die strukturierten Schnittstellen zwischen den einzel
nen Zielen sind adressiert und müssen weiterentwickelt werden.

Im Vordergrund muss hier die Etablierung einer “Plattform” ste
hen, wie in der Stufe 2 des Gesetzes zur Zusammenführung von 
Krebsregisterdaten vorgesehen, die, je nach Bedarf und Fragestel
lung, Ansprechpartner:innen vermittelt bzw. einen niederschwel
ligen Zugang zu Datenanalysen ermöglicht. Die weitere Aufgabe 
der QuerschnittsAG wird es sein, die Stärkung dieser Vernetzung 
zu fördern und Leitlinienentwickler:innen, Forschungseinrichtun
gen, Zentren und Behandelnde zusammenzubringen, um mit den 
versorgungsnahen Daten der Krebsregister Wissen zu generieren, 
das sowohl Forschung als auch die Versorgung unterstützt.

Dies ist eine in ihrer Komplexität nicht zu unterschätzende Auf
gabe, die viele Sektoren umfasst. Um das Potenzial, das sich aus 

diesen Daten für die Versorgung ergeben kann, schneller und um
fassender nutzen zu können, können die in anderen europäischen 
Ländern etablierten nationalen Krebsinstitute als Vorbild für einen 
ähnlichen Prozess in Deutschland dienen. Zukünftig wird man einen 
strukturierten Prozess etablieren, um die Leitlinienerstellung und 
Daten aus Registern und Zertifizierung dahingehend zusammen
zubringen, dass konkrete Fragestellungen seitens der Leitlinien
gruppen generiert und geprüft werden, inwieweit versorgungsna
he Daten aus der Versorgung für diese spezifischen Fragestellun
gen entweder ergänzend oder allein beantwortbar sein können.

Mit der in der Stufe 2 des Gesetzes zur Zusammenführung von 
Krebsregisterdaten vorgesehenen Plattform sollten zudem die not
wendigen Voraussetzungen geschaffen werden, dass auch inter
ventionelle Studien mit versorgungsnahen Daten (z. B. registerba
sierte RCTs [12]) ohne größere Hürden möglich werden. Damit 
könnten die onkologischen Registerdaten gezielt zur Beantwortung 
eines großen Teils der offenen Fragestellungen herangezogen wer
den [13–15].

Der im Nationalen Krebsplan entwickelte Qualitätszyklus wird 
so zu einem stetigen und gelebten Kreislauf, der Behandler, Krebs
register und Forscher miteinander verbindet.

Diese Verbindung und regelhafte Zusammenarbeit entsprechen 
auch dem Ziel der Nationalen Dekade gegen den Krebs und in be
sonderer Weise der Arbeitsgruppe 3 „Wissen generieren durch Ver
netzung von Forschung und Versorgung“. So werden nicht zuletzt 
auch Nationaler Krebsplan und Nationale Dekade gegen Krebs mit
einander verbunden und können die Konzepterstellung der Stufe 
2 des Gesetzes zur Zusammenführung von Krebsregisterdaten vo
ranbringen.
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