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1. Erlauterung des Ziels

1.1. Zieldefinition

Der Nationale Krebsplan sieht als drittes Teilziel des Handlungsfelds 1 die Evaluati-
on von Krebsfriiherkennungsprogrammen hinsichtlich ihres Nutzens (ggf. auch
Schadens) vor.

Das entsprechende Ziel wurde folgendermaRen formuliert:

Ziel 3: Die Krebsfriherkennungsprogramme werden hinsichtlich ihres Nutzens
(v. a. Mortalitatssenkung) unter Einbindung der epidemiologischen Landes-
krebsregister evaluiert:
— Schaffung der gesetzlichen Grundlagen (auf Landesebene, ggf. auch im
SGB V) fiir eine einheitliche und transparente Evaluation der gesetzlichen
Friherkennungsprogramme
— Finanzielle und organisatorische Sicherung einer fortlaufenden umfassen-
den vergleichenden Mortalitdtsevaluation der Krebsfriherkennungs-
programme
— Zeitnahe Publikation der Evaluationsergebnisse
— Weiterentwicklung der Programme auf Grundlage der Evaluations-

ergebnisse

1.2. Beschreibung des Ziels

Das Hauptziel eines Krebsfriiherkennungsprogramms und damit auch sein Haupt-
nutzen ist die Senkung der krankheitsbezogenen Sterblichkeit, im Prinzip aber auch
der Gesamtsterblichkeit. Durch die Anwendung eines geeigneten Suchtests (Fruher-
kennungstest = Screening-Test) bei augenscheinlich gesunden Personen soll eine
verborgene, aber schon diagnostizierbare Krebserkrankung in einem friihen, besser
behandelbaren und ggf. heilbaren Krankheitsstadium erkannt werden. Die besseren
Heilungschancen bei frithzeitig entdeckten Krebserkrankungen sollen zu einer Re-
duktion insbesondere der Sterblichkeit (Mortalitat) flihren.

Bei Krebsfriiherkennungsuntersuchungen handelt es sich in erster Linie um sekun-
darpraventive MaRnahmen, die sofern sie mit weiteren MaRnahmen, wie z.B. organi-
siertem Einladungssystem, Qualitatssicherung oder standardisierter Abklarung ver-
bunden sind auch als Friherkennungsprogramme (,Screeningprogramm®) bezeich-
net werden. Derzeit ist in Deutschland die einzige Krebsfriiherkennungsuntersu-
chung, die im Rahmen eines organisierten Programms erbracht wird, das Mammo-
graphie-Screening.

Die Uberpriufung, dass das ambitionierte Ziel einer Mortalititsreduktion auch fak-
tisch in Deutschland durch ein Krebsfritherkennungsprogramm erreicht wird, hat im
Rahmen einer Ergebnisevaluation zu erfolgen. Unter Ergebnisevaluation sind grund-
satzlich verschiedene Aspekte zu verstehen, wie die Wirksamkeitsanalyse beziiglich
eines klinisch relevanten Endpunkts (z.B. der Mortalitdat) oder die den Prozessen des



Qualitatsmanagements Ubergeordnete Ergebnisqualitit oder die Nutzenbewertung
unter Abwdagung von Nutzen und Schaden. In diesem Papier bezieht sich die Ergeb-
nisevaluation auf die krankheitsspezifische Mortalitat als relevanten Endpunkt be-
reits eingefuihrter und zukinftiger Krebsfriiherkennungsprogramme. Kann eine Mor-
talitatsreduktion nicht gezeigt werden, ist die Weiterfihrung des Programms neu zu
bewerten.

Der Europarat definierte 1994 in seiner Empfehlung ,on screening as a tool of pre-
ventive medicine” Screening wie folgt:

“[...] [S]lcreening means applying a test to a defined group of persons in order
to identify an early stage, a preliminary stage, a risk factor or a combination
of risk factors of a disease. In any case it is a question of detecting phenom-
ena, which can be identified prior to the outbreak of the disease.”

(Recommendation No R(94)11 of the Committee of Ministers to member states on screening as a tool of
preventive medicine, http://www.coe.int/t/e/social_cohesion/health/recommendations/Rec(1994)11.asp)

Einige Fruherkennungsprogramme kdnnen auch primarprdventives Potential besit-
zen, da im Zuge der Friherkennungsuntersuchung in relevantem Umfang Tumor-
vorstufen (Prakanzerosen) und oberflachliche Karzinome (Carcinomata in situ) er-
kannt und entfernt werden kénnen. Die Entwicklung zur invasiven Krebserkrankung
kann so unter Umstdnden verhindert werden (z.B. Entfernung von Adenomen im
Darmkrebs-Screening). Auch die ggf. im Rahmen eines Screeningprogramms vermit-
telte Verhaltensprdavention kann primarpraventiv wirken (z.B. durch Anleitung zum
richtigen Umgang mit UV-Licht im Hautkrebs-Screening). Ziel ist hier die Verringe-
rung von (invasiven) Erkrankungsfallen.

Es ist darauf hinzuweisen, dass eine Reduktion der Erkrankungsraten durch Scree-
ning nicht zwangsweise auftreten muss. Im Mammographie-Screening beispielswei-
se liegt die Inzidenz auch nach der Pravalenzrunde des Screenings wegen Uberdiag-
nosen hoher als vor dem Screening (1, 2). Selbst wenn ein Inzidenzriickgang durch
Screening festgestellt wird, ist dies noch kein Beleg fiir eine Mortalitatsreduktion.
Entscheidender fiir den Nutzen ist die Reduktion der Inzidenz der fortgeschrittenen
Tumore.

Screeningprogramme koénnen jedoch nicht nur Mortalitat und Inzidenz einer Krebs-
erkrankung beeinflussen, sondern sich auch (positiv oder negativ) auf die Lebens-
qualitat und krankheitsbezogene Kosten der Teilnehmer auswirken.

Wie fiir andere Interventionen in der Medizin (z.B. Arzneimitteltherapie) sollte auch
fir ein Friherkennungsprogramm vor dessen regelhafter Einflihrung die Wirksam-
keit durch qualitativ hochwertige Studien nachgewiesen sein und im Verlauf der
MaBnahme Uuberpriift werden. Aber auch, wenn fiir ein Screeningprogramm die
Wirksamkeit unter Studienbedingungen gezeigt wurde (z.B. durch randomisierte
kontrollierte Studien fiir das Mammographie-Screening), ist zu Uberprifen, dass die
MaRnahme auch in der realen Versorgungssituation der Bevolkerung effektiv ist.
Notwendig ist eine Uberprufung der Auswirkungen des Programms hinsichtlich der
Senkung der krankheitsspezifischen Mortalitdt in der deutschen Versorgungssituati-
on.

Krebsfriiherkennungsprogramme sollten durch eine ausfiihrliche, objektive und
transparente Evaluation begleitet werden, auch unter Beriicksichtigung vorliegender
evidenzbasierter Leitlinien mit vorgegebenen Referenzwerten (siehe z.B. EUREF-
Leitlinien zum Mammographie-Screening ).



Der Europarat fordert daher in seiner Empfehlung von 1994:

“Having implemented a screening programme, it should be subjected to con-
tinuous independent evaluation. Evaluation will facilitate adaptation of the
programme, correction of deficiencies noted and verification of achievement
of objectives. The adverse effects of the screening programme should not be
ignored in the evaluation which should be carried out by independent public
health experts.”

Ende 2003 wurden die Empfehlungen des Rates der Europdischen Union zur Krebs-
friiherkennung weiter prazisiert und explizit Qualitatssicherung und Evaluation ein-
gefordert:

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION auf Vorschlag der Kommission, [...] nach
Stellungnahme des Europdischen Parlaments, [...] EMPFIEHLT, DASS DIE MIT-
GLIEDSTAATEN

1. Durchfiihrung von Krebsfritherkennungsprogrammen

a) eine nachweisgestitzte Krebsfriiherkennung nach einem systematischen
bevolkerungsweiten Konzept mit Qualitatssicherung auf allen geeigneten
Ebenen anbieten. Die Untersuchungen, die in diesem Zusammenhang in Be-
tracht gezogen werden sollten, werden im Anhang aufgefiihrt; [...]

2. Registrierung und Verarbeitung der Friherkennungsdaten

a) die fir systematische Friherkennungsprogramme notwendigen zentrali-
sierten Datenverarbeitungssysteme einrichten; [...]

¢) die Daten uber alle Friherkennungsuntersuchungen, Auswertungen und
abschlieRenden Diagnosen erfassen, verarbeiten und evaluieren; [...]

3. Uberwachung

a) Ablauf und Ergebnis der systematischen Friiherkennung regelmaRig tber-
wachen und die Ergebnisse der Bevolkerung und dem die Friiherkennung
durchfuhrenden Personal rasch mitteilen;

b) bei der Einrichtung und Aktualisierung der Friherkennungsdatenbanken
die Normen des Europadischen Netzes der Krebsregister zugrunde legen und
die einschldagigen Rechtsvorschriften betreffend den Schutz personenbezoge-
ner Daten in vollem Umfang beachten;

¢) die Friilherkennungsprogramme in angemessenen Abstdanden liberwachen;’

Eine aussagekraftige Evaluation fiir Krebsfritherkennungsprogramme auch hinsicht-
lich der Ergebnisqualitdt (v.a. Mortalitat, ggf. Inzidenz) ist auch fiir Deutschland ein-
zufordern.

Durch das Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung wurde die Zustandigkeit fiir die Evaluation von MaRnahmen zur Friitherken-
nung von Krankheiten im § 92 SGB V dem Gemeinsamen Bundesausschuss libertra-
gen. In Paragraph 92 SGB V Absatz 1 ist festgelegt, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss insbesondere Richtlinien tber die ,[3.] MaRnahmen zur Friherkennung
von Krankheiten“ beschlieRen soll, und in Paragraph 92 SGB V Absatz 4, dass in die-
sen Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses auch ,[3.] Einzelheiten zum
Verfahren und zur Durchfiihrung von Auswertungen der Aufzeichnungen sowie der
Evaluation der MaRnahmen zur Friherkennung von Krankheiten[.]“ zu regeln sind.

' http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/site/de/0j/2003/1_327/1_.32720031216de00340038.pdf




Auch der Nachweis einer guten Prozessqualitit in der Durchfihrung des Scree-
ningprogrammes ist eine Grundvoraussetzung fiir die mogliche Wirksamkeit. Aller-
dings ist die Prozessevaluation eines Fritherkennungsprogramms zur Beurteilung fir
eine Ergebnisqualitat in der Regel nicht ausreichend.

Nutzen und Schaden von Friuherkennungsprogrammen sollten bereits vor ihrer Ein-
flihrung durch Studien mit hoher Qualitat, idealerweise randomisierte kontrollierte
Studien, belegt werden. Dass Friuherkennung auch mehr schaden als nutzen kann,
zeigt eindringlich das Beispiel Neuroblastom-Screening bei Kindern. Trotz guter An-
wendbarkeit und Aussagekraft des Screening-Tests wurde durch die Ergebnisevalua-
tion im Rahmen einer Studie letztendlich eine schadliche Wirkung (Erh6hung der
Mortalitdt) dieses Screenings nachgewiesen (3). Das Neuroblastom-Screening wurde
somit nicht eingefiihrt.

Im Mammographie-Screening fordert die EUREF-Leitlinie eine Ergebnisevaluation als
integralen Bestandteil des Screening-Programms (4). Fur andere bevolkerungsbezo-
gene ScreeningmalfBnahmen wie das Darmkrebs-Screening oder das Hautkrebs-
Screening ist dies gleichermaRen zu fordern. Als weiteren wichtigen Aspekt sollte
eine umfassende Evaluation auch die prinzipiell moéglichen negativen Effekte einer
ScreeningmaRnahme, wie falsch-negative und falsch-positive Diagnosen, Uberdiag-
nose oder Ubertherapie, beriicksichtigen.

International ist die Evaluation von Friiherkennungsmalfnahmen eng an Krebsregis-
ter gebunden. In Norwegen ist das Mammographie-Screening beispielsweise direkt
mit dem nationalen Krebsregister (am Institut fiir bevolkerungsbezogene Krebsfor-
schung) verbunden. Die Mortalitatsevaluation in anderen Landern (z.B. Schweden,
Danemark, England etc.) beruht auf der direkten Verbindung des Mammographie-
Screenings mit den Krebsregistern (5-11). Eine derartige Verkniipfung vermeidet
unnotige Doppelarbeit und gewahrleistet eine transparente Evaluation auf externer
Datenbasis unter Beruicksichtigung nationaler und internationaler Merkmalsauspra-
gungen.

Die Umsetzung des hier bearbeiteten ,Ziel 3“ des Nationalen Krebsplans tragt den
nationalen und internationalen Forderungen an die Krebsfritherkennung Rechnung
und soll eine transparente Ergebnisevaluation und Nutzenbewertung von Krebsfriih-
erkennungsprogrammen sicherstellen.



1.3. Zielprazisierung und Soll-Analyse

Im folgenden Abschnitt wird das von der Steuerungsgruppe des Nationalen Krebs-
plans vorgegebene Ziel mit seinen Unterpunkten weiter prazisiert, differenziert und
in benennbare Teilziele untergliedert. Dabei sind die unten aufgefiihrten Teilziele so
formuliert, dass sie auch als zu erreichender Sollzustand fiir die Evaluation von
KrebsfriiherkennungsmaRnahmen anzusehen sind.

1.3.1. Zielausrichtung

Vor der Zielprazisierung ist festzuhalten, an welche Krebsfriiherkennungsuntersu-
chungen bzw. -programme sich das Ziel 3 richten soll. Nach Auffassung der Ar-
beitsgruppe sind dies primar folgende:

1. Mammographie-Screening fiir Brustkrebs
2. FOBT und Koloskopie-Screening fiir Darmkrebs

3.  Zervixkarzinom-Screening (PAP-Abstrich) fir Gebarmutterhalskrebs
(Zervixkarzinom)

4. Hautkrebs-Screening fiir Hautkrebs

Fur alle neu einzufiihrenden Krebsfriiherkennungsprogramme ist eine Ergebnis-
evaluation parallel zur Planung und Einfiihrung vorzusehen.

1.3.2. ZielgrofRen

Das primare, Ubergeordnete und gegeniiber der Bevolkerung kommunizierte Ziel
eines Krebsfrilherkennungsprogramms ist in erster Linie die Mortalitatsreduktion.
Dies greift die Zieldefinition ,Evaluation hinsichtlich des Nutzens (v.a. Mortalitatsre-
duktion) auf.

Je nach Tumorart ist diese Definition aber ggf. ndaher zu differenzieren. Beim Ko-
loskopie-Screening wird beispielsweise durch die Entfernung von Vorstufen auch ein
relevanter Rickgang der Neuerkrankungen erwartet. Daher ist hier auch die Inzi-
denz als Endpunkt mit zu berilicksichtigen. Beim Hautkrebs-Screening steht insbe-
sondere bei den Basalzellkarzinomen nicht Mortalitiat, sondern Morbiditat, Lebens-
qualitdat und Kostensenkung z.B. durch die Vermeidung von Rezidiven und folgen-
den Therapien im Vordergrund. Zusatzlich und keinesfalls alternativ sind in der Er-
gebnisevaluation vorhandene oder zu entwickelnde Surrogatparameter mit zu unter-
suchen, die moglichst friihzeitig auf eine mogliche Wirksamkeit des Programms hin-
weisen.



Folgende Endpunkte bzw. Surrogatparameter sind fir die einzelnen Programme zu
beriicksichtigen:

Programm Zieltumor Endpunkt Surrogat-
parameter
Mammographie-Screening | Brustkrebs Mortalitat Senkung der

Inzidenz von
Spatstadien, In-
tervallkarzinome

FOBT/Koloskopie- Darmkrebs Mortalitat Senkung der
Screening Inzidenz Inzidenz von
Spatstadien, In-
tervallkarzinome

Zervixkarzinom-Screening Zervixkarzinom Mortalitat Vorstufen (in
Inzidenz situ),

Senkung der
Inzidenz von
Spatstadien, In-
tervallkarzinome

Hautkrebs-Screening Malignes Mortalitat Senkung der
Melanom Inzidenz von
Spatstadien, In-
tervallkarzinome

Hautkrebs-Screening Nicht melanozy- | Morbiditat Rezidive, neue
tarer Hautkrebs Rezidive Hauttumoren

Auch wenn die Ergebnisevaluation unterschiedlicher FriiherkennungsmaRnahmen
Gemeinsamkeiten aufweist, sind bei der konkreten Planung und Durchfiihrung der
Ergebnisevaluation die geeigneten ZielgroRen bzw. Endpunkte sowie Umfang und
Methodik je nach Tumorart und ggf. weiteren Aspekten (z.B. Besonderheiten der
Friiherkennungsmethode, rechtliche Gegebenheiten usw.) zu differenzieren und pro-
grammspezifisch festzulegen. Fir den Abgleich mit den epidemiologischen Krebs-
registern ist ein einheitliches Vorgehen anzustreben.

1.3.3. Teilziele

Aus der Hauptzieldefinition 3 des Nationalen Krebsplans ,Die Krebsfriiherkennungs-
programme werden hinsichtlich ihres Nutzens (v. a. Mortalitatssenkung) unter Ein-
bindung der epidemiologischen Landeskrebsregister evaluiert lassen sich zunadchst
elementare Ziele zur Evaluation von FritherkennungsmaRBnahmen identifizieren:

Teilziel 3.1: Priorisierung der zu evaluierenden Frilherkennungsprogramme

Angesichts des Aufwands einer Ergebnisevaluation ist eine Priorisierung der zu eva-
luierenden Programme erforderlich. Ein wichtiges Kriterium ist das Bestehen eines
organisierten Friiherkennungsprogramms oder die geplante Einfihrung bzw. orga-
nisatorische Weiterentwicklung bestehender Friiherkennungsprogramme. Unter-
schiedliche Organisationsformen des Friiherkennungsprogramms sind in Abhdngig-
keit von nationalen Gegebenheiten moglich und fir die Planung und Durchfiihrung
der Ergebnisevaluation zu berlicksichtigen. Eine vollzdhlige Dokumentation aller
Teilnehmer/innen und der erforderlichen Prozessparameter ist vorzusehen. Diese




Dokumentation soll die wenigen fiir die spatere Ergebnisevaluation erforderlichen
Angaben mit einschlieRen.

Die Vernetzung von Ziel 2 (Weiterentwicklung der bestehenden Fritherkennungspro-
gramme) und Ziel 3 ist daher erforderlich

Teilziel 3.2 Sicherstellung einer Ergebnisevaluation als notwendiger Bestand-
teil eines Krebsfrilherkennungsprogramms

Krebsfritherkennungsprogramme werden auf ihre Wirksamkeit evaluiert. Die Ergeb-
nisevaluation ist zentraler Bestandteil eines Krebsfriiherkennungsprogrammes.

Teilziel 3.3 Nutzung der epidemiologischen Landeskrebsregister

In die Durchfiihrung der Ergebnisevaluation sollen, wie international ublich, die vor-
handenen und vollzdhlig erfassenden epidemiologischen Krebsregister in Deutsch-
land einbezogen werden.

Neben der Hauptdefinition des Ziels 3 sind vier weitere Spiegelstriche mit zusatzli-
chen Zieldefinitionen aufgefiihrt. Diese wurden ebenfalls weiter prazisiert, in Teilzie-
le Uberfihrt und ggf. den beiden groRen Zielen der Hauptfragestellung zugeordnet.

Spiegelstrich 1. Schaffung der gesetzlichen Grundlagen (auf Landesebene, ggf.
auch im SGB V) fiir eine einheitliche und transparente Evaluation
der gesetzlichen Friiherkennungsprogramme

Aus diesem Spiegelstrich lassen sich weitere Teilziele ableiten:

Teilziel 3.4: Gesetzliche Grundlage zur Evaluation

Nach § 92 Abs. 4 Nr. 3 SGB V liegt die Zustandigkeit fir die Evaluation von MaR-
nahmen zur Fritherkennung von Krankheiten beim Gemeinsamen Bundesausschuss.
Dieser ist verpflichtet, konkrete Vorgaben fiir eine sachgerechte Auswertung der
anfallenden Aufzeichnungen sowie fiir eine zielgerichtete Evaluation der MaRnah-
men zur Friherkennung von Krankheiten z. B. im Hinblick auf ihre Qualitat, Effekti-
vitat und Effizienz festzulegen. Daraus wird abgeleitet, dass der G-BA auch fir die
krankheitsspezifische Mortalitatsevaluation zustandig ist. Die gesetzlichen Grundla-
gen, die die Datenerhebung-, verarbeitung und -nutzung zum Zweck der Ergebnis-
evaluation regeln, sind zu schaffen. Hierdurch werden die Voraussetzungen zur Eva-
luation als ein fester Bestandteil von Krebsfriiherkennungsprogrammen geschaffen.

Teilziel 3.5: Planung der Evaluation

Die Evaluation ist vor Beginn der Einfilhrung der KFE-MaRnahme unter Berlicksichti-
gung der Regeln Guter Epidemiologischer Praxis (GEP) und unter Einbindung von
epidemiologischen Fachgesellschaften transparent zu gestalten. Hierzu miissen
Konzepte zur Evaluation vorliegen.

Teilziel: 3.6: Einheitliche Datengrundlage

Fur die Evaluation sollen, soweit moglich und erforderlich, die notwendigen Daten
und Datenfliisse bundesweit einheitlich und verbindlich festgeschrieben (z.B. in



Richtlinien, gesetzlichen Regelungen) und umgesetzt sein, um eine einheitliche und
verldssliche und belastbare Datengrundlage fiir eine bundesweite Ergebnisevaluati-
on zu schaffen.

Teilziel 3.7: Einheitliche Datennutzung der epidemiologischen Krebsregister

Die einheitliche Nutzung der epidemiologischen Krebsregisterdaten fiir die Evaluati-
on ist sicherzustellen, dazu missen entsprechende gesetzliche Regelungen existie-
ren.

Teilziel 3.8: Regionalisierbare Transparenz

Eine transparente Datengrundlage und Ergebnisprasentation ist auf Bundes-, Lan-
des- und regionaler Ebene sind zu fordern, um ggf. vorhandene Unterschiede in der
Effektivitat des KFE-Programms beurteilen zu kénnen.

Spiegelstrich 2 Finanzielle und organisatorische Sicherung einer fortlaufenden
umfassenden vergleichenden Mortalitdtsevaluation der Krebs-
fritherkennungsprogramme

Fiir diesen Spiegelstrich wurden folgende Teilziele identifiziert:

Teilziel 3.9: Strukturen der Evaluation

Es missen Uberregionale und stabile Strukturen existieren, die die langfristige Eva-
luation eines Friherkennungsprogramms erlauben (fir das Mammographie-
Screening ist beispielsweise eine Zeitspanne von 10 bis 20 Jahren anzulegen).

Teilziel 3.10: Finanzierung

Die angemessene Finanzierung der Ergebnisevaluation muss langfristig gesichert
sein.

Spiegelstrich 3 und 4  Zeitnahe Publikation der Evaluationsergebnisse und Wei-
terentwicklung der Programme auf Grundlage der Evaluations-
ergebnisse

Teilziel 3.11: Weiterentwicklung von KFE-Programmen

Neben den Resultaten der Prozessevaluation werden die Erkenntnisse aus der Er-
gebnisevaluation fir eine regelmdRige Anpassung und Optimierung des KFE-
Programms mit andauernder Re-Evaluation (formative Evaluation, entsprechend ei-
nem Qualititsmanagementsystem) verwendet.

Teilziel 3.12: Nutzung von Surrogatparametern

Da die entscheidenden Evaluationsergebnisse (im Sinne der Mortalitatsreduktion)
erst nach vielen Jahren feststehen kdénnen, werden fiir die zeitnahe (vorlaufige) Be-
wertung und ggf. Anpassung der KFE-MaRnahme geeignete und aussagekraftige Sur-
rogatparameter wie Tumorstadienverteilung, stadienspezifische Inzidenz und Inter-



vallkarzinome (Stadienverteilung, zeitlicher Abstand zur KFE-Untersuchung etc.) ge-
nutzt.

Teilziel 3.13: Aktuelle Datengrundlage

Der zeitliche Aspekt der epidemiologischen Krebsregistrierung (Meldungszeiten von
Praxis, Klinik und Gesundheitsamt an das epidemiologische Krebsregister) ist zu
optimieren und ldasst damit eine zeitnahe Nutzung der Daten mit zeitnaher Publika-
tion der Ergebnisse zu. Die Bereitstellung der erforderlichen Daten aus dem KFE-
Programm ist realisiert. Damit besteht eine aktuelle Datengrundlage zur Ergebnis-
evaluation.

Teilziel 3.14: Zeitnahe Verdffentlichung

Die Evaluationsergebnisse werden zeitnah, regelmaRig, transparent und verstandlich
fir die Beteiligten des KFE-Programms und fiir die Offentlichkeit dargestellt.

2. Prifung der Zielerreichung

Die Priifung der Zielerreichung und die daraus abzuleitenden Handlungsempfehlun-
gen erfordern zundchst die Feststellung des aktuellen Status der Evaluation von KFE-
MaRBnahmen im Sinne einer Ist-Analyse bzw. einer Prifung der erforderlichen Rah-
menbedingungen fir die Durchfiihrung der Ergebnisevaluation. Dazu gehdren auch
die Betrachtung des Stands der Prozess- und Ergebnisevaluation der eingefiihrten
KFE-Programme, der Stand der epidemiologischen Krebsregistrierung, die Nut-
zungsmoglichkeit der epidemiologischen Krebsregister zur Evaluation und die ge-
setzlichen Rahmenbedingungen.

Die Evaluation von Krebsfritherkennungsmalnahmen kann grundsatzlich in die zwei
sich Uberlappenden Bereiche Prozessevaluation und Ergebnisevaluation aufge-
gliedert werden, wobei die Ergebnisevaluation in der Regel direkt auf die Prozess-
evaluation aufsetzt und mit dieser auch eng verzahnt sein sollte. Insofern ist die
Prozessevaluation ein elementarer Baustein, der von einem organisierten Friherken-
nungsprogramm vorgehalten werden muss.

Auch wenn die Prozessevaluation selbst nicht im Fokus des Ziele-Papiers steht, ist
festzustellen, dass ein nach nationalen oder internationalen Leitlinien orientiertes
systematisches Krebsfritherkennungsprogramm aufgrund umfangreicher Qualitats-
sicherungsmalBnahmen eine wichtige Voraussetzung fir eine aussagekraftige Er-
gebnisevaluation darstellt.

Insofern werden im Folgenden auch die Anforderungen an die Prozessevaluation
kurz beleuchtet, um die Rahmenbedingungen fiir eine aussagekraftige Ergebniseva-
luation zu schaffen.



2.1 Prozessevaluation von Friherkennungsmalfl3nahmen in Deutschland

2.1.1. Status quo der Prozessevaluation

Mit der Prozessevaluation soll eine hohe Qualitdt bei der Durchfiihrung der Friiher-
kennungsmalBnahmen gesichert werden. Mittels anerkannter Qualitatsindikatoren,
die im Rahmen der Prozessevaluation erfasst werden, wird die Qualitat des Pro-
gramms kontinuierlich dargestellt. Die Qualitatsbewertung sollte sich dabei idealer
Weise an den Vorgaben etablierter Leitlinien orientieren.

Folgende Prozessevaluationen von KFE-Programmen werden in Deutschland derzeit
durchgefiihrt bzw. sind vorgesehen:

Tabelle 1: Prozessevaluation von Krebsfriiherkennungsmafnahmen

Programm Durchfiihrende Grundlage

Mammographie-Screening | Kooperationsgemeinschaft | KFE-Richtlinie, orientiert
Mammographie an der EUREF-Leitlinie,

Bundesmantelvertrag

Koloskopie-Screening Zentralinstitut fur die kas- | KFE-Richtlinie, QS-
sendrztliche Versorgung Vereinbarung zur Ko-
der Bundesrepublik loskopie gem. § 135.2
Deutschland, SGB V
KV Bayern

KFU Zervixkarzinom Zentralinstitut der KBV - QS-Vereinbarung Zervix-
Teilnahmerate, Zytologie nach § 135.2
QS-Kommissionen, Ver- SGB V

tragspartner der QS-
Vereinbarung

Hautkrebs-Screening noch unbestimmt KFE-Richtlinie, QS-
Vereinbarung

Als sicher umfangreichste Prozessevaluation einer KFE-MaRnahme ist derzeit das
Mammographie-Screening zu nennen. Die KFE-Richtlinie schreibt hier eine umfang-
reiche Dokumentation und Auswertung der Prozesse vor, so wie sie auch durch die
Europdischen Leitlinien zum Mammographie-Screening vorgegeben sind. Ende des
Jahres 2009 wurde von der Kooperationsgemeinschaft Mammographie ein erster
zusammenfassender Evaluationsbericht fiir die Jahre 2005-7 vorgestellt (12). In die-
sem Bericht werden erstmalig eine Reihe von Prozessdaten, fiur das Gesamtpro-
gramm und die einzelnen Screeningregionen den entsprechenden Vorgaben der Eu-
ropdischen Leitlinie gegeniibergestellt und bewertet.

Ausfihrliche Prozessdaten liegen auch zum Koloskopie-Screening vor, aufbereitet
durch das Zentralinstitut der Kassenarztlichen Bundesvereinigung.

2.1.2. Voraussetzungen fur die Ergebnisevaluation

Fur eine aussagekraftige Ergebnisevaluation, ist eine grundlegende Prozessevaluati-
on des KFE-Programms wichtig. Folgende grundsatzliche Voraussetzungen sollen,
soweit moglich, im Rahmen der Prozessevaluation gewadhrleistet werden, um die
Ergebnisevaluation initiieren zu kénnen:




- vollzdhlige Meldung der im Screening erkannten Krebsfdlle an das epidemio-
logische Krebsregister

- Bildung einer personen- und bevélkerungsbeziehbaren Teilnehmerkohorte am
KFE-Programm (namentlich oder pseudonym) unter Berlicksichtigung der fir
einen Abgleich mit den epidemiologischen Krebsregistern erforderlichen An-
gaben (i.W.: Name, Geburtsdatum, Adresse, Region, Teilnahmedatum, Scree-
ning-Ergebnis)

- Festlegung von Datenfliissen, die eine Verbindung der erforderlichen Pro-
zessdaten mit den epidemiologischen Krebsregisterdaten erlaubt

- Bereitstellung von aggregierten Prozessdaten aus dem KFE-Programm (z.B.
Teilnahme, Tumorstadienverteilung etc.) nach verschiedenen Unterteilungs-
kriterien (z.B. Region, Alter, Geschlecht etc.)

Im Mammographie-Screening sind die genannten Voraussetzungen bereits groften-
teils erfiillt. Die Personendaten der Teilnehmerinnen am Screening werden im Rah-
men der Einladung der weiblichen Bevblkerung in den zentralen Stellen nach dem
bundeseinheitlichen Verfahren der epidemiologischen Krebsregister pseudonymi-
siert. Damit wird eine Teilnehmerinnenkohorte bereitgestellt, die dem Abgleich mit
dem epidemiologischen Krebsregister zugefiihrt werden kann. Verfahren und Daten-
flisse werden durch die Krebsfriiherkennungsrichtlinie geregelt. Beim Mammogra-
phie-Screening wird auch die enge Verzahnung von Prozess- und Ergebnisevaluation
deutlich. Beim Abgleich der zu identifizierenden Intervallkarzinome wird auch der
Datensatz fiir die Mortalitatsevaluation generiert.

Fur das Koloskopie-Screening, das Hautkrebs-Screening und das Zervixkarzinom-
Screening sind diese Vorbedingungen derzeit noch nicht alle gegeben.

2.2. Ergebnisevaluation

Mittels der Ergebnisevaluation werden Informationen zum Nutzen einer KFE-
MaBnahme erhoben und bewertet, wobei der Nutzen i.d.R am Indikator krankheits-
spezifische Mortalitat gemessen wird. Weitere Indikatoren wie Inzidenz, Lebensqua-
litat und Kosten konnen ggf. zusatzlich bericksichtigt werden.

Folgende Ergebnisevaluationen fir Krebsfriiherkennungsuntersuchungen sind in der
Vergangenheit durchgefiihrt worden bzw. laufen derzeit:

2.2.1. Status quo der Ergebnisevaluation

Tabelle 2 fasst die aktuellen bzw. durchgefiihrten Ergebnisevaluationen von Krebs-
friiherkennungsuntersuchungen zusammen. Fiir das Mammographie-Screening ist
eine Ergebnisevaluation in Vorbereitung. Fur die anderen Krebsfriiherkennungsun-
tersuchungen existieren derzeit keine deutschlandweiten Ergebnisevaluationen i.S.
einer Mortalitatsevaluation.



Tabelle 2: Ergebnisevaluation von Krebsfriiherkennungsuntersuchungen

Programm Ergebnisevaluation

Mammographie-Screening | Derzeit noch keine aktive Evaluation.

Eine Ergebnisevaluation hinsichtlich der Abwagung
von Nutzen und Risiko (Mortalitatsevaluation) ist in
Vorbereitung.

FOBT/Koloskopie- Eine deutschlandweite Ergebnisevaluation fehlt der-
Screening zeit.

Das DKFZ (Prof. Brenner) fiihrt gemeinsam mit dem
Krebsregister Saarland die KolosSAL-Studie durch
(u.a. Mortalitatsevaluation, begrenzt auf das Saarland)

Hautkrebs-Screening Eine Ergebnisevaluation fehlt derzeit.

Friherkennung des Eine Ergebnisevaluation fehlt derzeit.
Zervixkarzinoms

Von der Ergebnisevaluation eingefiuhrter bevodlkerungsbezogener  Scree-
ningprogramme zu unterscheiden sind Interventionsstudien, die den Nutzen einer
FriiherkennungsmalfBnahme untersuchen. So liegen zum Mammographie-Screening 7
internationale randomisierte kontrollierte Studien vor. Ein Beispiel fiir eine deutsche
Studie ist die kontrollierte Studie zum Neuroblastom-Screening unter Beteiligung des
Kinderkrebsregisters bei Kindern. Nach dem negativen Ergebnis wurde das Neu-
roblastom-Screening nicht eingefiihrt.

2.2.2. Anforderungen an die Ergebnisevaluation

Fur neu einzufiihrende KFE-Programme ist der Nutzen (krankheitsspezifische Morta-
litatsreduktion) moglichst vorab oder mit der Einfilhrung zu belegen. Dazu sind in
der Regel randomisierte kontrollierte Studien (Evidenzlevel I, siehe Levels of Eviden-
ce, www.cebm.org) erforderlich. In Deutschland wurde die Wirksamkeit nur beim
Neuroblastom-Screening mittels einer kontrollierten Studie gepriift (dieses wurde
wegen schadlicher Effekte nicht umgesetzt). Andere Programme wie Koloskopie-
Screening oder Hautkrebs-Screening wurden ohne das Vorliegen von héchstwertiger
Evidenz aus randomisierten Studien als gesetzliche Leistung eingefiihrt. Fir das
Mammographie-Screening lag bei der Einfihrung in Deutschland hochwertige Evi-
denz aus anderen Landern vor.

Die Ergebnisevaluation von bereits eingefiihrten KFE-Programmen verfolgt unter-
schiedliche Ziele. Liegen noch keine ausreichenden Informationen zum Nutzen vor,
sind diese im Rahmen der Einfiihrung zu erbringen (z.B. Hautkrebs, Darmkrebs [Ko-
loskopie]). Bei Programmen, fiir die aussagefdahige Nutzenbelege existieren (Mam-
mographie, FOBT), sind Effekte im eingesetzten (deutschen) Setting im Sinne eines
Monitorings zu beobachten. Dabei ist unter bestimmten Bedingungen von Interesse,
ob sich die erwartete Mortalitatsreduktion im zeitlichen Verlauf und im regionalen
Vergleich gleichmaRig darstellt.

Wenn die Ergebnisevaluation ergibt, dass die angestrebten Ziele erreicht werden,
kann sie ausgediinnt werden (weniger Regionen, weniger Zeitpunkte, Surrogatpara-
meter).

Bereits eingefiihrte KFE-Programme kénnen i.d.R. nicht mehr mit randomisierten
Studien, sondern nur auf einem niedrigeren Evidenzlevel evaluiert werden. Das
,hdchstbeste“ Studiendesign sind vergleichende Kohortenstudien mit individuali-
siertem Follow-up. Dazu waren Teilnehmerkohorten am Screening individuell nach



zu verfolgen und unter der Beriicksichtigung von anderen Einflussvariablen mit Ko-
horten von Nicht-Teilnehmern zu vergleichen. Die Zielkriterien wie Inzidenz, Mortali-
tat, Tumorstadienverteilung kénnten durch den Abgleich mit den vorhandenen epi-
demiologischen Krebsregisterdaten erhoben werden.

Zusatzlich konnten uber die Datengrundlagen der epidemiologischen Krebsregister
bevolkerungsbezogene Fall-Kontrollstudien (Evidenzlevel 1ll) initiiert werden. Dazu
kdonnten an der Zielerkrankung verstorbene Personen mit bevdlkerungsbezogenen
gleichartigen Kontrollen hinsichtlich der Teilnahme an der KFE verglichen werden.

Unter Umstdnden ist als Interimslésung eine Evaluation auf Basis aggregierter Daten
zu implementieren. Hierunter ist die Auswertung von Inzidenz und Mortalitdt aus
den epidemiologischen Krebsregistern im zeitlichen Verlauf bzw. in regionaler klein-
raumiger Gliederung zu verstehen. Diese deskriptiven Daten kdénnen zusatzlich mit
Prozessdaten aus dem Screeningprogramm korreliert werden (6kologische Korrela-
tionsanalysen). Diese beschreibenden Daten kénnen zur Hypothesengenerierung bei
Qualitatsunterschieden, und zur Ergebnistransparenz gegenuber der Bevolkerung
und zum Erkennen von Teilnahmedefiziten genutzt werden. Es ist aber anzumerken,
dass sie aufgrund ihres niedrigen Evidenzniveaus nicht eigenstandig als kausal be-
weisend fir die Wirksamkeit eines Programms anzusehen sind.

2.3. Status quo der epidemiologischen Krebsregistrierung in den Bun-
deslandern

Zusammengefasst ist 2010 folgender Stand der epidemiologischen Krebsregistrie-
rung fur Deutschland erreicht:

o 100% der Bundeslander haben Landeskrebsregistergesetze
o 100% der Bevolkerung in Deutschland sind unter aktiver Registrierung
o >50% der Bundeslander (9 von 16) erfassen Krebs insgesamt vollzahlig



2.3.1. Flachendeckung

In allen Bundeslandern existieren Krebsregistergesetze (13), die eine flachende-
ckende Erfassung aller Krebsneuerkrankungen vorsehen. Somit ist die epidemiologi-
sche Krebsregistrierung gesetzlich fiir ganz Deutschland flaichendeckend verankert.

Nach Beginn der epidemiologischen Krebsregistrierung in Baden-Wiirttemberg am
1.4.2009 wird jetzt in allen Bundeslandern eine aktive epidemiologische Krebsre-
gistrierung durchgefihrt Im Jahr 2010 sind dadurch insgesamt 82 Millionen Bun-

desbiirger (100% der Gesamtbevolkerung) durch epidemiologische Krebsregister

abgedeckt.

2.3.2. Vollzahligkeit der epidemiologischen Krebsregistrierung

Die Vollzdhligkeit der epidemiologischen Krebsregistrierung, also der Anteil mit
dem die zu erwarteten Krebsneuerkrankungen einer Region, die im Register erfasst
wird, wird international durch die IACR und national vom Robert Koch-Institut (RKI)
abgeschadtzt. Nach der aktuellen Schatzung des RKI vom September 2009 fir das
Diagnosejahr 2006 wies mehr als die Halfte der aktiven Register in Deutschland
auch eine vollzdhlige Datenerfassung fiir Krebs insgesamt auf (14) (Abb. 1). Fiir Ba-
den-Wiirttemberg, Hessen und die Region Nordrhein liegen noch keine Zahlen vor.
Hier ist der Aufbau der Register noch im Gange.
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Abbildung 1.3.1

Entwicklung der geschiatzten Vollzahligkeit der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland, 2000 bis 2002 und
2004 bis 2006, nach Bundesland bzw. Region

(Mittelwert Médnner und Frauen)
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Abbildung 1:

Entwicklung der Vollzdhligkeit Krebs insgesamt Diagnosejahr 2000/2 vs. 2004/6 nach Bun-
desldndern, Krebs in Deutschland 2006, 2010

Die Vollzahligkeit unterscheidet sich zwischen einzelnen Tumorgruppen ganz deut-
lich, sie steht in starker Abhdangigkeit von den primar an der Versorgung beteiligten
Arztgruppen. Fur Brustkrebs beispielsweise liegen in fast allen Bundeslandern voll-
zahlige und vollstandige Daten vor, fir Darmkrebs in nur sechs Bundeslandern.

Von 14 der 16 Bundeslander lagen Angaben zur Vollzahligkeit fiir das Jahr 2006 vor;
davon sind folgende Lokalisationen vollstandig:

Mundhohle und Rachen 13 Lander

Brustkrebs 13 Lander
Lungenkrebs 11 Lander
Gebdrmutterhals 11 Lander
Gebdrmutterkorper 11 Lander

Non-Hodgkin-Lymphome 10 Lander

Leukdamien 9 Lander
Prostata 9 Lander
Melanom 8 Lander

Darmkrebs 6 Lander




2.3.3. Gesetzliche Grundlagen in den Bundeslandern

Auch wenn die meisten Krebsregistergesetze auf dem ersten Bundeskrebsregister-
gesetz von 1996-1999 (15, 16) beruhen, haben sich durch laufende Anpassungen
der Gesetze an die gewonnenen Erfahrungen und durch landestypische Vorgaben
(insbesondere unterschiedliche Auffassung des Datenschutzes) im Detail unter-
schiedliche Landesgesetze entwickelt (siehe Tabelle 3). Dennoch arbeiten alle Krebs-
register nach den internationalen Regeln der International Association of Cancer Re-
gistries (IACR). Die Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland
(GEKID) hat in einem mehrjahrigen Prozess ein Manual der epidemiologischen Krebs-
registrierung erarbeitet, das die internationalen Regeln konkretisiert und eine hohe
Datenvergleichbarkeit zwischen den deutschen epidemiologischen Krebsregistern
sicherstellt (17). Auch die positive Entwicklung hinsichtlich der Vollzahligkeit in den
einzelnen Registern zeigt, dass unterschiedliche Gesetze und Herangehensweisen
zu belastbaren Daten fiihren kénnen. Hier zeigt sich auch, dass die lUberwiegend
vorhandene Meldepflicht in der Krebsregistrierung noch lange kein Garant fiir eine
vollzahlige Erfassung darstellt. Zusatzliche, motivierende und effizienzsteigernde
MalRBnahmen scheinen weit wichtiger zu sein. Fir die landeriibergreifende Arbeit sind
Inkompatibilititen zwischen den Landesregistern aber durchaus hinderlich.

Die Heterogenitdt der epidemiologischen Krebsregistrierung in den Bundesldandern
hat trotz eines identischen Basisdatensatzes, der in allen Bundesldandern vergleich-
bar erhoben wird, zu unterschiedlichen Datensdtzen und Erhebungsmodalitdten in
den Landern gefiihrt. Dies hat in der Vergangenheit verhindert, dass sowohl im nie-
dergelassenen als auch im stationdren Bereich bundeseinheitliche Dokumentations-
systeme entwickelt und angewendet werden konnten. Vielerorts muss daher noch
mit Papiermeldungen gearbeitet werden. Die Gesellschaft der epidemiologischen
Krebsregister hat fiir ihren Bereich einen einheitlichen Mindestmeldedatensatz defi-
niert, der die fur die Beurteilung von KrebsfriherkennungsmaBnahmen essentiellen
Variablen (Personenidentitat, Alter, Geschlecht, Krebserkrankung, Stadium und
Grund der Diagnose) enthalt. Dieser Mindestmeldedatensatz erfillt die Anforderun-
gen der Landeskrebsregister. Die Ubernahme und Nutzung dieses Datensatzes zur
automatisierten Meldung von im Screening detektierten Tumorfdllen an die epide-
miologischen Krebsregister unter Berlicksichtigung der landesrechtlichen Vorgaben
ist anzustreben.

Aufgrund der skizzierten Heterogenitdt sind landeriibergreifende Forschungsprojek-
te oder gepoolte gemeinsame Auswertungen auf Grund unterschiedlicher gesetzli-
cher Grundlagen und regionaler Besonderheiten nach den Regeln epidemiologischer
Multizenterstudien sorgfaltig zu planen und bediirfen verbindlicher Absprachen zwi-
schen allen am Prozess Beteiligten.



2.3.4. Finanzierung

Die epidemiologischen Krebsregister werden von den Bundesldandern finanziert. Je
nach GroRe des Bundeslandes, der Struktur und den Aufgaben der Register sowie
dem Vorhandensein von klinischen Krebsregistern liegen die Kosten der epidemio-
logischen Krebsregister im Bereich von 20 bis 50 ct pro Einwohner pro Jahr. Insge-
samt dirften die Kosten fiir die epidemiologische Krebsregistrierung in Deutschland
bei etwa 20-30 Millionen Euro pro Jahr liegen.

2.3.5. Anforderungen an die epidemiologische Krebsregistrierung

Fir wesentliche Ziele der Ergebnisevaluation ist die Bereitstellung einer belastbaren
Datengrundlage auf Basis einer flichendeckenden und vollzdhligen epidemiologi-
schen Krebsregistrierung fiir ganz Deutschland eine Voraussetzung. Sofern zu Eva-
luationszwecken die Auswertung von anonymisierten Daten nicht ausreichend ist,
sind - insbesondere aus datenschutzrechtlichen Griinden - Anderungen der entspre-
chenden landesrechtlichen Regelungen erforderlich, die eine sachgerechte Nutzung
dieser Daten fir Evaluationszwecke erlauben.

Wie oben gezeigt, sind all diese Anforderungen in mehreren Bundeslandern bereits
erfullt.



Tabelle 3: Gesetzliche Grundlagen der epidemiologischen Krebsregistrierung in den Bundesldndern

Bundesland o 2 . . -% L = E 2
g 25 |8 |2 % . o |Eg% |7 |2 i
S 2% |§ |& g, |gc |5f |%o3|Ss5 |t |Es
8 |33 |8z |g8& |Z% |82 |4 |E5e|2E | 2E |23
2 55 |£¢ S8 |E& |28 |28 |88 2% |28 |€5¢
Baden-Wiirttemberg J J J VS/RS Je J N J J J J
Bayern N N J VS/RS N N J J J J N
Bremen J: N J VS/RS Je J a9 J J J N
GKR Berlin J N N VS/RS Je J J9 J J N N
GKR Brandenburg J N J VS/RS Je J d9 J J N N
GKR Mecklenburg—Vorpommern J N N VS/RS Je J J9 J J N N
GKR Sachsen-Anhalt J N J VS/RS Je J (D) J J N N
GKR Sachsen J N N VS/RS Je J J9 J J N N
GKR Thiiringen J N N VS/RS Je J d9 J J N N
Hamburg Je J° J Zentral Je J N J J J N
Hessen J N J VS/RS Je Je N J J J N
Niedersachsen J? Je J VS/RS Je J N J J J N
Nordrhein-Westfalen J N N PD/RS Je J N J J N J
Rheinland-Pfalz J N J VS/RS Je J d9 J J J J
Saarland J N J VS/RS Je J d9 J J J N
Schleswig-Holstein J N N VS/RS Je J J9 (B] J N N

J =Ja, N = Nein, GKR = Gemeinsames Krebsregister, VS = Vertrauensstelle, RS = Registerstelle, PD = Pseudonymisierungsdienst

@ nur fiir Pathologen, ° nur fir Klinische Meldungen (ggf. mit Ausnahmentatbestanden), < nur mit Einwilligung der Betroffenen,

4 bisherige Fassung der KFE-Richtlinie, Anpassung an neue Richtlinie erforderlich




2.4.  Status der epidemiologischen Krebsregistrierung auf Bundesebe-
ne

Auf Bundesebene wurden bisher die Daten der epidemiologischen Landeskrebsregis-
ter in anonymisierter Form durch die Dachdokumentation Krebs am Robert Koch-
Institut (RKI) zusammengefasst und im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung
genutzt. So wird alle zwei Jahre vom RKI gemeinsam mit der Gesellschaft der epide-
miologischen Krebsregister in Deutschland die Broschiire ,Krebs in Deutschland®
herausgegeben. Hier werden u.a. auch die Ergebnisse der bundesweiten Schatzung
des RKI zur Krebsinzidenz fir Deutschland publiziert (14).

In der Foderalismuskommission Il wurde das Thema Krebsregistrierung auf Bundes-
ebene aufgegriffen. Im Ergebnis haben sich Bund und Lander darauf verstandigt, im
Rahmen der Foderalismusreform Il einen Entwurf fir ein Bundeskrebsregisterdaten-
gesetz (BKRG) auf den Weg zu bringen. Das BMG hat deshalb einen Gesetzentwurf
erarbeitet und diesen mit Landern und Verbanden in Anhérungen eroértert und abge-
stimmt. Der Entwurf fir ein Bundeskrebsregisterdatengesetz wurde in das Fodera-
lismusreform-Begleitgesetz aufgenommen und beschlossen. Das BKRG ist im August
2009 in Kraft getreten. GemdaR BKRG wurde ein ,Zentrum fir Krebsregisterdaten®
beim RKI eingerichtet. Damit ist die Zusammenfihrung der Daten der Landeskrebs-
register auf nationaler Ebene und deren Auswertung, bezogen auf ganz Deutsch-
land, auf ein solides Fundament gesetzt und fiir die Zukunft gesichert.

Die weiteren Auswirkungen dieses Gesetzes auf die Krebsregistrierung in Deutsch-
land sind derzeit noch nicht realisiert und auch nicht konkret abschdtzbar. Da das
Bundeskrebsregisterdatengesetz im Wesentlichen die bereits vorher bestehenden
Datenfliisse (insbesondere die Aufgaben der Dachdokumentation Krebs) beschreibt
und nicht in die Strukturen der Bundeslander eingreift, ist abzuwarten, welche wei-
teren Verbesserungen erreicht werden kénnen. Nach Einschatzung der Arbeitsgrup-
pe sind die in diesem Ziele-Papier entwickelten MaRnahmen auch nach Inkrafttreten
des BKRG erforderlich, da ein Personenbezug der Daten durch das Zentrum fiir
Krebsregisterdaten nicht hergestellt werden kann.

2.5. Evaluation von Fruherkennungsmalfnahmen unter Nutzung von
epidemiologischen Krebsregisterdaten

Epidemiologische Krebsregister kdnnen durch ihre umfassende Dokumentation aller
in einer Region neu auftretenden Krebserkrankungen in besonderem MaRe zur Eva-
luation von KrebsfriiherkennungsmaBRnahmen beitragen. Neben den Angaben zur
Erkrankung selbst (Tumordiagnose, Tumorstadien etc.) stehen auch Informationen
zum Lebensstatus (als Grundlage fiur die Mortalitdatsevaluation) zur Verfiigung. Die
prinzipiell personenbeziehbare Datenhaltung in den epidemiologischen Krebsregis-
tern erlaubt eine Verknipfung mit Kohorten (z.B. von Teilnehmern und Nicht-
Teilnehmern an einer KFE-MaRnahme) auf Individuenebene.

2.5.1. Studienevaluation vs. Versorgungsevaluation

Bei der Evaluation einer KFE-MaRnahme ist die Evaluation unter Studienbedingungen
(im Sinne einer Interventionsstudie oder als Kohorten- oder Fall-Kontroll-Studie) von
der Evaluation der Versorgungsbedingungen (nach oder mit Einfiihrung einer KFE-
MaRnahme) abzugrenzen. Wesentlicher Unterschied ist, dass in Studien Kohorten
mit definierten Ein- und Ausschlusskriterien und mit Einwilligung rekrutiert und be-



obachtet werden. Beispiele fiir (randomisierte) Interventionsstudien sind die Studie
zum Neuroblastom-Screening in Deutschland und zahlreiche internationale Studien
zum Mammographie-Screening (18), FOBT (19) oder PSA-Screening (20, 21).

Da es unter Versorgungsbedingungen derzeit nicht sichergestellt ist, dass Nicht-
teilnehmer erfasst werden konnen, ist es erforderlich, moglichst alle Teilnehmer ei-
nes laufenden Screeningprogramms in der Evaluation zu beriicksichtigen. Die Einho-
lung einer umfassenden und langfristig glltigen Einwilligung ist i.d.R. schwierig,
daher miissen hier datenschutzrechtlich tragbare Wege erprobt und umgesetzt wer-
den. Der Verzicht auf eine qualifizierte Einwilligung der Betroffenen erfordert jedoch
aus datenschutzrechtlichen Griinden, dass dieser weitgehende Eingriff in das Recht
auf informationelle Selbstbestimmung aufgrund von wichtigen fachlichen Griinden
gerechtfertigt ist. Insbesondere im Hinblick auf die Tatsache, dass in manchen Bun-
deslandern bereits zur Datenerhebung im Zusammenhang mit der Krebsregistrie-
rung die Einwilligung oder zumindest ein Widerspruchsrecht der Betroffenen vorge-
sehen ist (vgl. Tabelle 3), erscheint es fraglich, ob in diesen Lindern eine Nutzung
der Daten von epidemiologischen Krebsregistern zu Evaluationszwecken ohne Ein-
willigungserklarungen erfolgen kann.*

Fur beide Situationen, sowohl die Studien, als auch die Versorgungssituation, kon-
nen epidemiologische Krebsregisterdaten aber gleichermaRen herangezogen wer-
den. Kohorten von Screeningteilnehmern kénnen sowohl namentlich als auch pseu-
donymisiert mit den epidemiologischen Krebsregistern abgeglichen werden.

Ergdnzend zu den krebsregisterbasierten Studien sollten auch weitere gezielte Stu-
dien zur Evaluation, z.B. fur Sonderaspekte wie falsch-positive Befunde etc., Beriick-
sichtigung finden (Siehe Forschungsbedarf).

2.5.2. Erfahrungen und Ergebnisse

Die Nutzung von epidemiologischen Krebsregistern zur Evaluation von bevdlke-
rungsbezogenen Screeningprogrammen ist internationaler Standard (siehe diverse
Studien aus den Niederlanden, Kanada, England, Schweden, Finnland, Norwegen etc.
u.a. (1, 7,10, 11, 18, 20-31)). Insbesondere fiir die Evaluation des Mammographie-
Screenings liegen sehr gute internationale Studien unter Nutzung von epidemiologi-
schen Krebsregisterdaten vor.

Die hochwertigen Studienkonzepte sehen vor, dass Kohorten von Teilnehmerinnen
und Nicht-Teilnehmerinnen (optimalerweise randomisiert erstellt) mit dem epidemio-
logischen Krebsregister abgeglichen, nachverfolgt und hinsichtlich der Hauptziel-
groRe (i.d.R. Mortalitat) verglichen werden.

2.5.3. Nutzung von epidemiologischen Krebsregistern zur Bewertung und Ana-
lyse von Fruherkennungsmalnahmen in Deutschland

Orientiert an internationalen Erfahrungen lassen sich Konzepte zur Ergebnisevalua-
tion unter Nutzung von epidemiologischen Krebsregistern auch auf Deutschland
Ubertragen. Dabei sind grob skizziert folgende Analysemdglichkeiten denkbar:

- Abgleich und Nachverfolgung einer Screeningkohorte (Teilnehmer und Nicht-
Teilnehmer) mittels epidemiologischem Krebsregister



o Im Rahmen internationaler Studien Ubliches Verfahren; lGberwiegend als
randomisierte kontrollierte Studien, aber auch als versorgungsbegleitende
Kohortenstudien

o Verbindung der durch das Screening bereit gestellten Teilneh-
mer(innen)kohorte und den epidemiologischen Krebsregisterdaten zu ei-
nem zusammengefiihrten ,Screening-Krebsregister‘-Datensatz fir die wei-
tere Mortalitatsevaluation, wie fiur die Umsetzung im Mammographie-
Screening geplant.

- Analyse der aggregierten bevélkerungsbezogenen Routinedaten

o Inzidenz, Stadienverteilung und Mortalitat aus den epidemiologischen
Krebsregistern im zeitlichen und regionalen Vergleich

o Okologische Korrelationsanalysen von Inanspruchnahme und epidemiolo-
gischen Parametern

- Sonderstudien mit epidemiologischen Krebsregisterdaten

o Registerinterne Kohorten, ggf. nach im Screening detektierten und nicht
im Screening detektierten Tumoren

o Bevolkerungsbezogene Fallkontrollstudien mit Erfassung der Screening-
teilnahme und anderer Einflussvariablen

Welches Evaluationsdesign mit welcher Auswertungsstrategie zur Anwendung kom-
men sollte, kann im Rahmen des Ziele-Papieres nicht abschlieRend festgelegt wer-
den. Fir das Mammographie-Screening wird derzeit im Rahmen einer Ausschreibung
nach moglichen Auswertungsstrategien unter den deutschen Rahmenbedingungen
gesucht.

2.6. Zusammenfassung der Ist-Analyse fur die Teilziele

Tabelle 4 fasst die Ist-Analyse zur Zielerreichung fiir die in Abschnitt 1.3.3. identifi-

zierten Teilziele zusammen.

Tabelle 4: Ist-Analyse hinsichtlich der im Abschnitt 1.3.3 identifizierten Teilziele

Teilziele Ist-Analyse

3.1 Nicht alle Krebsfriiherkennungsuntersuchungen weisen die
Priorisierung der erforderlichen Voraussetzungen zur Durchfiihrung einer Er-
zu evaluierenden gebnisevaluation auf. Ein wichtiges Kriterium ist das Bestehen

Fritherkennungs- eines organisierten Friherkennungsprogramms oder die ge-

programme plante Einflihrung bzw. organisatorische Weiterentwicklung
bestehender Friherkennungsprogramme.

3.2 Eine Ergebnisevaluation von Krebsfriiherkennungsprogram-

Sicherstellung ei- men, die programmspezifisch die geeigneten ZielgroRen bzw.

ner Ergebnisevalu- | Endpunkte sowie Umfang und Methodik umfasst, ist nicht fur

ation als notwen- | alle KFE-Programme etabliert.

diger Bestandteil Nach § 92 Abs. 4 Nr. 3 SGB V liegt die Zustandigkeit fur die
eines Krebsfriher- | Evaluation von MaBRnahmen zur Fritherkennung von Krankhei-
kennungspro- ten beim Gemeinsamen Bundesausschuss.

gramms Er ist verpflichtet, konkrete Vorgaben fiir eine sachgerechte




Auswertung der anfallenden Aufzeichnungen sowie fiir eine
zielgerichtete Evaluation der MaRnahmen zur Friiherkennung
von Krankheiten z.B. in Hinsicht auf ihre Qualitat, Effektivitat
und Effizienz festzulegen. Daraus wird abgeleitet, dass der G-
BA auch fiir die krankheitsspezifische Mortalitatsevaluation
zustandig ist.

3.3

Nutzung der epi-
demiologischen
Landeskrebsregis-
ter

Noch nicht alle epidemiologischen Krebsregister in Deutsch-
land weisen eine ausreichende Qualitat (Vollzahligkeit) auf.
Die Nutzung der Register zur Ergebnisevaluation von KFE-
Programmen ist noch nicht iberall ausreichend geregelt.

3.4

Gesetzliche Grund-
lage zur Evaluation

Es existiert keine ausreichende Regelungs-Grundlage fir die
Datenerhebung-, verarbeitung und -nutzung zum Zweck der
Ergebnisevaluation.

3.5

Planung der Evalu-
ation

Es gibt keine schliissigen Konzepte zur Planung der Evaluation
von KFE-MaRnahmen.

3.6

Einheitliche Da-
tengrundlage

Es gibt keine Regelungen, welche die Datengrundlage (erfor-
derliche Daten und Datenfliisse) fiir eine bundeseinheitliche
Evaluation von KFE-Programmen verbindlich festlegen.

3.7

Einheitliche Da-
tennutzung der
epidemiologischen
Krebsregister

Die Nutzung bzw. Einbeziehung von Krebsregisterdaten in
Friherkennungsprogramme ist in den Bundeslandern nicht
bzw. nicht einheitlich geregelt.

3.8 Eine regionalisierte, transparente und verfiigbare Datengrund-

Regionalisierbare | lage z.B. fiir Bundeslander oder kleinere Regionen zur regiona-

Transparenz lisierten Ergebnisprdsentation von KFE-Programmen existiert
derzeit nicht.

3.9 Es existieren keine Uiberregionalen Strukturen, welche die auf

Strukturen der Eva-
luation

lange Dauer ausgelegten Evaluationen langfristig steuern und
absichern.

3.10
Finanzierung

Die Frage nach der Finanzierung der Evaluation von KFE-
Programmen ist ungeklart.

3.11

Weiterentwicklung
von KFE-
Programmen

Es ist nicht sichergestellt, dass Resultate einer Nutzen-
Evaluation zur Anpassung und Optimierung von KFE-
Programmen verwendet werden (kénnen).

3.12

Nutzung von Sur-
rogat-Parametern

Surrogatparameter zur orientierenden Bewertung der KFE-
MaRnahme, wie Tumorstadienverteilung, Intervallkarzinome,
werden nicht systematisch genutzt.

3.13

Aktuelle Daten-
grundlage

Die Bereitstellung der Datengrundlage im Bereich der Krebsre-
gisterdaten ist noch nicht optimal. Daten kénnen i.d.R. erst
zwei bis drei Jahre nach Abschluss eines Diagnosejahres verof-
fentlicht werden. Uber die zuigige Bereitstellung der Daten aus
den KFE-Programmen liegen keine Erfahrungen vor.

3.14 Zeitnahe Ver-

Die zeitnahe, regelmaRige, transparente und verstdndliche




offentlichung

Veroffentlichung von Ergebnissen einer KFE-
Ergebnisevaluation ist ungeklart.




3. Benennung von Akteuren und Finanzierungsrahmen

3.1. Akteure zur Umsetzung

Abbildung 2 fasst die wesentlichen Aufgaben der Ergebnisevaluation zusammen und
flhrt die beteiligten Organisationen und deren Aufgaben im Rahmen der Ergebnis-
evaluation auf. Daraus lassen sich die entsprechenden Akteure und deren Vernet-
zung ableiten.

Datenfluss: zusammengefiihrte Daten
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Abb.2: Einordnung der Ergebnis-Evaluation in die Krebsfriiherkennung und deren Akteure

Fir die epidemiologische Landeskrebsregistrierung und deren Finanzierung sind
die Bundeslander verantwortlich. Wesentliche Aufgabe ist die Erreichung der Voll-
zahligkeit in allen Landern und Schaffung wesentlicher Voraussetzungen wie den
Abgleich mit den Einwohnermeldeamtern. Es ist derzeit offen, welcher Aufwand fir
die Bereitstellung der Daten fiir die Ergebnisevaluation entsteht und ob dieser Zu-
satzaufwand von den Bundesldandern zu finanzieren ist, oder im Rahmen der Ergeb-
nisevaluation mitfinanziert wird.

Klinische Krebsregister sind nach Abstimmung mit der UAG 8 keine unmittelbaren
Akteure der Ergebnisevaluation. Sie spielen aber bei der Erreichung der Vollzahlig-
keit der epidemiologischen Krebsregistrierung in vielen Landern eine herausragende
Rolle.

Die Evaluierung von KFE-Programmen und damit die Bereitstellung und Etablie-
rung der Datenfliisse und der notwendigen Daten fallt in den Verantwortungsbereich
des Gemeinsamen Bundesausschusses (SGB V § 92 Abs.4 Nr.3).




Das Zentrum fur Krebsregisterdaten fadllt in die Zustdndigkeit und Finanzierung
des Bundes.

Fir die Schaffung der rechtlichen Rahmenbedingungen (Gesetze, Verordnun-
gen/Vertrdage) sind Bund, Lander, Selbstverwaltung unter Einbeziehung der Daten-
schutzbehorden verantwortlich.

Offen ist die Finanzierung einer Ergebnisevaluation fir Krebsfriitherkennungspro-
gramme in Deutschland soweit sie z.B. die Datenbereitstellung und Plausibilisierung
durch die epidemiologischen Krebsregister betrifft. Hier sind verschiedene Modelle
denkbar, von einer Voll-Finanzierung durch Bund und Lander (6ffentliches Interesse)
bis hin zu einer Voll-Finanzierung durch die Selbstverwaltung (als durchfiihrende
Instanz der gesetzlichen KFE).

3.2. Finanzierungsrahmen

Ein exakter Finanzierungsrahmen fiir die Ergebnisevaluation ist im Rahmen dieses
Ziele-Papiers nur schwer zu benennen. Es wird geschdtzt (wie oben benannt), dass
die Kosten fur die Evaluation Uber alle Stationen, Organisationen und Akteure hin-
weg gesehen, bis zu 1-5% der Gesamtkosten eines Screeningprogramms ausmachen
konnen. Diese Schatzung umfasst die direkten (Kosten fiir die faktische Durchfiih-
rung der Mortalitdtsevaluation bei vorliegenden Daten) als auch indirekten Kosten
(Kosten fir die Datenerfassung/bereitstellung) und ist von Programm zu Programm
unterschiedlich in Abhdngigkeit von der Zielsetzung, der Konzeption und dem der-
zeitigen Organisations- und Dokumentationsgrad des Programms.

So diirfte die Ergebnisevaluation beim Mammographie-Screening verhdltnismaRig
gunstig durchzufiihren sein, da die meisten der erforderlichen Daten bereits struk-
turiert im Rahmen der Prozessevaluation vorliegen. Fir die anderen Fruherken-
nungsprogramme sind deutlich groRere Anstrengungen erforderlich, die aber weni-
ger der Ergebnisevaluation selbst, sondern der fehlenden Méglichkeit zur personen-
bezogenen Nutzung und Verarbeitung der fiir die Ergebnisevaluation bendtigten
Daten im Rahmen der Prozessdokumentation zuzuschreiben sind. Gleiches gilt fir
die Bereitstellung von aussagekraftigen Landeskrebsregistern. In einigen Landern
werden hier weitere finanzielle Anstrengungen erforderlich sein. Auch diese Kosten
sind der Ergebnisevaluation nicht direkt zuzuschreiben und sie verringern sich pro
Screeningprogramm, wenn mehrere Screeningprogramme in dhnlicher Weise evalu-
iert werden.

Betrachtet man die Ergebnisevaluation unter der Pramisse, dass alle bendtigten Da-
ten aus dem Friiherkennungsprogramm und den Krebsregistern vorliegen wiirden,
lasst sich der zusatzliche Aufwand fiir die Ergebnisevaluation grob abschatzen.

Nach Auffassung der Arbeitsgruppe muisste fiir die Ergebnisevaluation eines Friiher-
kennungsprogramms insgesamt eine vom Programm selbst unabhdngige wissen-
schaftliche Einheit mit entsprechender Fachexpertise ausgebildet werden. Diese Eva-
luationseinheit misste mit ca. 4 - 6 Mitarbeitern (Koordination, Informatik, Epide-
miologie, Dokumentation) und Sachmitteln ausgestattet sein und vertraglich mit
dem Programm und den Landeskrebsregistern nach Guter epidemiologischer Praxis
(GEP) verknlpft werden



4. Entwicklung von MalRnahmen

4.1. Defizite, Empfehlungen und MalRhahmen

Aus dem Vergleich von Soll und Ist fiir die identifizierten Teilziele ergeben sich be-
nennbare Defizite. Diese Defizite gilt es im Rahmen des Nationalen Krebsplans zu
uberwinden.

Dazu werden im Folgenden die Defizite zusammengestellt, sich tiberlappende Defi-
zite bzw. Teilziele gruppiert, konkrete Empfehlungen abgeleitet und anschlieRend
MaRnahmen vorgeschlagen.

4.1.1. Fehlende Datengrundlagen in Krebsfriiherkennungsprogrammen

Defizit

Nicht alle Krebsfriiherkennungsuntersuchungen weisen die erforderlichen
Voraussetzungen zur Durchfiihrung einer Ergebnisevaluation auf (Teilziel 3.1)

Empfehlung

Die Arbeitsgruppe empfiehlt, die gesetzlichen Krebsfritherkennungspro-
gramme so zu verandern bzw. zu planen, dass die fiir eine Ergebnisevaluation
erforderlichen Daten und Datenfliisse abgeleitet und bereitgestellt werden.
Dabei sind das Gebot der Datensparsamkeit und Vermeidung von redundan-
ten Datenerhebungen zu beachten.

MaRnahme

Der Gesetzgeber schafft eine gesetzliche Grundlage zur Datenerhebung-, ver-
arbeitung und -nutzung zum Zweck der der Ergebnisevaluation. Die Selbst-
verwaltung (als durchfiihrende Instanz der gesetzlichen KFE) stellt fiir existie-
rende und neueinzufiihrende KFE-Programme eine Dokumentation und Daten-
flisse sicher, die eine Durchfiihrung einer Ergebnisevaluation ermdglicht. Da-
riberhinaus sind auch die Nutzung der Daten von privat-krankenversicherten
Teilnehmern anzustreben unter Berlicksichtigung der einschlagigen rechtli-
chen Grundlagen (BDSG).

4.1.2. Sicherstellung der Ergebnisevaluation

Defizit

Eine Ergebnisevaluation von Krebsfriiherkennungsprogrammen, die pro-
grammspezifisch die geeigneten ZielgroRen bzw. Endpunkte sowie Umfang
und Methodik umfasst, ist nicht fur alle KFE-Programme etabliert (Teilziel
3.2).

In der Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG heilst es hierzu ,In den Richtlinien
nach Absatz 1 Satz 2 Nr.3 hat der Gemeinsame Bundesausschuss zukiinftig
auch zu regeln, in welcher Weise die bei der Durchfiihrung von MaRnahmen
zur Fritherkennung von Krankheiten anfallenden Aufzeichnungen ausgewertet
werden und wie die MaBRnahmen insgesamt zu evaluieren sind.“ ..... ,Im Inte-
resse eines Abbaus des Uberfliissigen Verwaltungsaufwandes wird die Rege-
lung der flachendeckenden Sammlung der Aufzeichnungsergebnisse deshalb



ersetzt durch die Verpflichtung des Gemeinsamen Bundesausschusses, kon-
krete Vorgaben fiir eine sachgerechte Auswertung der anfallenden Aufzeich-
nungen sowie fir eine zielgerichtete Evaluation der MaRnahmen zur Friiher-
kennung von Krankheiten z.B. in Hinsicht auf ihre Qualitat, Effektivitat und Ef-
fizienz festzulegen. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann dabei je nach
Fragestellung die fir die Evaluation am besten geeignete Methodik wahlen
und gezielt die dafiir notwendigen Aufzeichnungen und Auswertungen
bestimmen.” .... |Bei seinen Vorgaben hat sich der Gemeinsame Bundesaus-
schuss an den Grundsatz der Datensparsamkeit zu halten und die Anforde-
rungen des Datenschutzes zugunsten der Versicherten zu bericksichtigen.”

Anders als in Zusammenhang mit den gesetzlichen Regelungen zur Qualitats-
sicherung, wo durch den § 299 SGB V eine gesetzliche Grundlage als Voraus-
setzung dafiir geschaffen wurde, dass fiir Zwecke der Qualitatssicherung So-
zialdaten in dem erforderlichen Umfang sogar ohne Einwilligung der betrof-
fenen Patienten erhoben, verarbeitet und genutzt werden kdnnen, gibt es
keine analoge gesetzliche Regelung, die es erlauben wirde, zum Zwecke der
Evaluation von MaRnahmen zur Friiherkennung von Krankheiten Sozialdaten
personenbezogen zu erheben, zu verarbeiten und zu nutzen.

Der fiir eine Mortalitatsevaluation durchzufiihrende Abgleich der Daten mit
epidemiologischen Krebsregistern ware durch landesrechtliche Regelungen zu
ermadglichen.

Empfehlung
Die Arbeitsgruppe empfiehlt, die gesetzlichen bundes- und landesrechtlichen
Grundlagen far die notwendigen Datenerhebungs- und -

verarbeitungsprozesse fiir eine bundesweite bevolkerungsbezogene und vali-
de Ergebnisevaluation hinsichtlich geeigneter Endpunkte unter Beriicksichti-
gung 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 Indika-
toren wie Inzidenz, stadienspezifische Inzidenz, Intervallkarzinome oder Le-
bensqualitat zu bericksichtigen. . Durch entsprechende landesrechtliche Re-
gelungen ist die Einbeziehung der epidemiologischen Krebsregister zu er-
moglichen,.

Der Gemeinsame Bundesausschuss sollte nach Etablierung einer gesetzlichen
Regelung, die die notwendigen Datenfliisse ermdglicht, in seinen Richtlinien
konkrete Vorgaben fiir eine zielgerichtete Mortalitatsevaluation von Friiher-
kennungsprogrammen von Krankheiten festlegen.

MaRnahme

Der Bund schafft eine gesetzliche Grundlage fiir die notwendigen Datenerhe-
bungs- und -verarbeitungsprozesse, die fiir begonnene und zukiinftige KFE-
Programme eine valide und transparente Mortalitdtsevaluation ermdglichen.
Der Gemeinsame Bundesausschuss stellt durch konkrete Vorgaben in den
Krebsfriiherkennungsrichtlinien eine zielgerichtete Evaluation sicher. Es ist
eine einheitliche Struktur vorzusehen, welche die Ergebnisevaluation organi-
siert (Geschaftsstellenfunktion) und wissenschaftlich begleitet (z.B. Beirat)
und bewertet.



4.1.3. Finanzierung der Evaluation

Defizit:

Fur die Ergebnisevaluation von Friherkennungsprogrammen ist die Finanzie-
rung derzeit nicht sichergestellt. (Teilziel 3.10)

Empfehlung:

Die Arbeitsgruppe empfiehlt, dass eine angemessene Finanzierung fir die
Endpunkt-Evaluation sichergestellt wird. Fiir diese Evaluation sollten jahrlich
zwischen 1-5% der Programmkosten vorgesehen werden.

MaRnahme:

Die Finanzierungsverantwortung der Ergebnisevaluation wird geklart. Die Fi-
nanzierung wird sichergestellt.

4.1.4. Planung von Ergebnisevaluationen fur KFE-MalRhahmen

Defizit

Die Planung und Konzeption von Ergebnisevaluationen fir Krebsfriitherken-
nungsprogramme sind derzeit noch unzureichend. Entweder existiert liber-
haupt keine Endpunkt-Evaluation oder sie wird erst nach Einfiihrung des Pro-
gramms geplant. Die Regeln der Guten Epidemiologischen Praxis (GEP) wer-
den nur unzureichend beachtet. (Teilziel 3.5)

Empfehlung

Im Zuge der Einfihrung neuer KrebsfriiherkennungsmalfBnahmen ist die Er-
gebnisevaluation konzeptionell zu planen und finanziell sicherzustellen. Fir
Friherkennungsuntersuchungen, die in ein organisiertes Programm uberfiihrt
werden, ist die Planung der Ergebnisevaluation im Zuge der Umwandlung vor-
zusehen. Bei der Planung der Evaluation ist epidemiologische Expertise mit
einzubeziehen. Die Regeln der Guten Epidemiologischen Praxis sind einzuhal-
ten.

MaRnahme

Im Zuge der Einfihrung von neuen KFE-Programmen bzw. bei der Umwand-
lung von Friherkennungsuntersuchungen in organisierte Programme sind
entsprechende Planungen begleitend zu erstellen.

4.1.5. Fehlende Nutzung von Surrogatparametern fur Ergebnisevaluation

Defizit

Die eigentliche Mortalitdtsevaluation von Krebsfritherkennungsprogrammen
kann erst nach einer Reihe nach Jahren Ergebnisse liefern. Existierende Surro-
gatparameter zur zeitnahen und orientierenden Bewertung von KFE-
Programmen werden nicht systematisch genutzt. Hierzu kénnen auch Inter-
vallkarzinome gehdren (Teilziel 3.12).

Empfehlung



Die Arbeitsgruppe empfiehlt im Rahmen der Planung der Ergebnisevaluation
auch Surrogatparameter (Indikatoren fiir eine mogliche Mortalitatssenkung,
z.B. Stadienverteilung, Intervallkarzinomraten) vorzusehen, friihzeitig zu be-
werten und zu veroffentlichen. Ein kontinuierliches Monitoring der Surrogat-
parameter ist vorzusehen. Ggf. sind neue Surrogatparameter zu entwickeln.

MaRnahme

Surrogatparameter werden im Rahmen der Planung der Ergebnisevaluation
vorgesehen, erhoben, ausgewertet und veroffentlicht. Neue Surrogatparame-
ter sind, soweit erforderlich, zu entwickeln. Ermoglichung der Datenfliisse fiir
eine ggf. erforderliche Bewertung von Intervallkarzinomen auf landesrechtli-
cher Ebene.

4.1.6. Regionalisierbare Transparenz der Ergebnisevaluation

Defizit

Der regionale Deckungsgrad der Ergebnisevaluation ist unbestimmt.
(Teilziel 3.8)

Empfehlung

Die Arbeitsgruppe empfiehlt je nach Friherkennungsprogramm zu priifen,
inwieweit eine flachendeckende Ergebnisevaluation unter Beriicksichtigung
bestehender Strukturen fiir eine bundesweite Aussage erforderlich ist. Trotz-
dem ist eine transparente (ggf. eingeschrankte) Ergebnisprasentation auch
auf Landerebene vorzusehen.

MaRnahme

Bei der Planung der Evaluationskonzepte sind regionalisierte Konzepte zu be-
ricksichtigen.

4.1.7. Datenflisse und Datenumfang fur die Ergebnisevaluation

Defizit

Datenumfang und Datenfliisse, die fiir eine Ergebnisevaluation erforderlich
sind, sind weder auf Ebene der KFE-Programme noch auf Ebene der Lander
(Krebsregister, Datenschutz etc.) abschlieRend geklart bzw. festgelegt (Teil-
ziel 3.6, 3.7).

Empfehlung

Die inhaltliche Ausgestaltung der erforderlichen Datenflisse fiir die KFE-
Programme ist in den Krebsfriiherkennungsrichtlinien zu bestimmen. Die u.a.
hieraus resultierenden Datenfliisse zwischen den KFE-Programmen und den
epidemiologischen Landeskrebsregistern zur Umsetzung einer tragfdhigen
Ergebnisevaluation sind ggf. durch landesgesetzliche Regelungen zu ermaogli-
chen.

MaRnahme

Aufnahme einer gesetzlichen Regelung im SGB V (analog zum § 299 fiir die
Qualitatssicherung), durch die die personenbezogene Datenerhebung-, verar-
beitung und -nutzung fir die Durchfiihrung der Ergebnisevaluation von Friih-
erkennungsprogrammen ermoglicht wird, Regelung der Datenfliisse durch



untergesetzliche Normgebung und Ermoéglichung der Datenfliisse auf Landes-
ebene.

4.1.8. Zeitnahe Publikation der Evaluationsergebnisse

Defizit

Die zeitnahe, transparente, bundesweite Auswertung der KFE-Programme hin-
sichtlich der Ergebnisqualitdat, die Bewertung der KFE-Programme auf dieser
Basis und die transparente und laienverstandliche Veroffentlichung der Evalu-
ationsergebnisse fehlen weitgehend (Teilziel 3.14).

Empfehlung

Die Arbeitsgruppe empfiehlt die regelmaRige Publikation aller vorliegenden
Evaluationsergebnisse nach vorab festgelegten Veroffentlichungsregeln. Bei
der Evaluation sollten externe Daten, Prozessparameter und die Bewertungen
der Ergebnisse erkennbar getrennt dargestellt werden. Spdtestens 6 Monate
nach deren Veroffentlichung sollte eine erganzende und laienverstandliche In-
ternetpublikation erfolgen.

MaRnahme

Im Zuge der gesetzlichen Verpflichtung zur Ergebnisevaluation wird sicherge-
stellt, dass Evaluationsergebnisse zeitnah und regelmaRig, auch in laienver-
standlicher Weise veroffentlicht werden.

4.1.9. Weiterentwicklung der KFE-Programme

Defizit

Eine Weiterentwicklung der KFE-Programme auf Grundlage von Evaluationser-
gebnissen (im Sinne des PDCA-Zyklus? aus dem Qualitaitsmanagement) ist
zumeist nicht vorgesehen. (Teilziel 3.11)

Empfehlung

Es wird empfohlen, die Resultate der Ergebnisevaluation in die KFE-
Programme an alle Beteiligten zuriickzuspiegeln und Verbesserungspotentiale
und Defizite im Programm aufzudecken. Damit kann eine daten- und ergeb-
nisgetriebene Weiterentwicklung der KFE-Programme erfolgen. Zur Weiterent-
wicklung der Krebsfriiherkennungsprogramme ist eine interne Bewertung
durch die Prozessbeteiligten und eine externe Bewertung durch Kostentrdger,
Politik, Wissenschaft, Klinik, Selbsthilfeorganisationen und die allgemeine Of-
fentlichkeit erforderlich. Die Arbeitsgruppe empfiehlt, diesen Prozess einem
zeitlich und organisatorisch strukturierten Dialog zu unterwerfen, um eine
transparente Weiterentwicklung begonnener KrebsfriiherkennungsmaRnahen
auf objektiver Datengrundlage zu ermdglichen.

MaRnahme

Die Resultate der Ergebnisevaluation werden an alle Prozessbeteiligten der
KFE-Programme, ggf. auch individualisiert fiir einzelne Versorger, zuriickge-
spiegelt und fiur die Weiterentwicklung des Programms verwendet.

2 PDCA: Plan, Do, Check, Act



4.1.10. Verbindliche und belastbare Strukturen zur Nutzung der epide-
miologischen Krebsregister fur die Ergebnisevaluation schaffen

Defizit

In einigen Bundesldandern sind die Grundlagen zur Nutzung der epidemiologi-
schen Krebsregister fir die Mortalitatsevaluation nicht gegeben. Dies betrifft
sowohl die Datenverfligbarkeit (Vollzdhligkeit) als auch gesetzliche Grundla-
gen (Datenfliisse, Datenschutz). Die Durchfiihrung der Mortalitatsevaluation
in diesen Landern ist derzeit nicht moglich. Unterschiedliche Gesetze und
Schnittstellen zwischen den Bundesldandern erschweren landeriibergreifende
bzw. bundesweite Evaluationen. (Teilziel 3.3, 3.6, 3.7, 3.13)

Empfehlung

Die Arbeitsgruppe empfiehlt, dass alle Bundeslander unverziglich eine fla-
chendeckende und vollzdhlige epidemiologische Krebsregistrierung nach an-
erkannten Standards sicherstellen. Vorhandene Strukturen in den Landern
sind zu nutzen und zu optimieren. In diesem Zusammenhang fordert die Ar-
beitsgruppe die Lander auf, die Meldung aller im Screeningprogramm detek-
tierten Fdlle an das zustandige epidemiologische Krebsregister sicherzustel-
len. Fir eine ausreichende und vergleichbare Finanzierung der epidemiologi-
schen Krebsregistrierung in den Landern ist Sorge zu tragen. Zusatzlich sind
Anpassungen der Landesgesetze vorzunehmen, um Datenerfassung, Daten-
schnittstellen, Datenweiterleitung, Datenabgleich zwischen den Landern,
Feststellung des Mortalitatsstatus und Abgleich mit Meldebehdrden in den
Landern fir die epidemiologische Krebsregistrierung einheitlich und ver-
gleichbar umzusetzen. Dies gilt auch fiir die Datenfllisse, die fir eine bun-
desweite Ergebnisevaluation nétig sind. Entsprechende Schritte sind unver-
zlglich zwischen den Landern, z.B. auf Ebene der Gesundheitsministerkonfe-
renz abzustimmen.

MaRnahme

Das Bundeskrebsregisterdatengesetz ist ein erster Schritt, dessen Auswirkung
hinsichtlich der genannten Punkte auf die Bundeslander abzuwarten bleibt.
Ungeachtet dessen werden die Lander aufgefordert, eine nachhaltige und voll-
zdahlige epidemiologische Krebsregistrierung vorzuhalten und die erforderli-
chen Datenflusse fiir die Ergebnisevaluation zligig umzusetzen.



5. Priorisierung von MalRhahmen und Verabschiedung
von Umsetzungsempfehlungen

Als wesentliches Ergebnis der Defizit-Analyse zum Ziel 3 des Nationalen Krebsplans
,Evaluation von Krebsfriiherkennungsprogrammen® sind die fehlenden gesetzlichen
Grundlagen zur Durchfiihrung einer transparenten und validen Ergebnisevaluation
(Mortalitatsreduktion) und die unzureichenden, teilweise fehlenden Strukturen zur
Einbindung der vorhandenen epidemiologischen Krebsregister festzuhalten. So feh-
len fir die meisten Friherkennungsuntersuchungen die grundlegenden personen-
beziehbaren Prozessdokumentationen, auf welche eine Ergebnisevaluation aufzu-
setzen ist.

Die Arbeitsgruppe schldagt zehn MaRnahmen vor, um die notwendigen Grundlagen
zu einer belastbaren Ergebnisevaluation zu schaffen und um diese dann transparent
auf internationalem Niveau durchfuhren zu kénnen.

Hochste Prioritdt hat dabei zundchst die gesetzliche Sicherstellung der Prozess- und
Ergebnisevaluation von KrebsfriiherkennungsmaRnahmen als notwendiger Bestand-
teil eines Friiherkennungsrogrammes. Dies betrifft auch die Erhebung und Nutzung
von personenbezogenen Prozessdaten, als Grundlage fiir die Ergebnisevaluation.
Eine angemessene Finanzierung der Evaluation nach guter epidemiologischer Praxis
ist sicherzustellen.

Es ist eine geeignete Struktur vorzusehen, welche die Ergebnisevaluation organisiert
(Geschaftsstellenfunktion) und wissenschaftlich begleitet (z.B. Beirat) und bewertet.
Damit sollen Doppelarbeiten bei der Evaluation der verschiedenen Programme ver-
mieden und eine addquate fachliche Begleitung sichergestellt werden.

Auf Grund der starken Verzahnung der beschriebenen Defizite, Empfehlungen und
MaRnahmen fillt eine strikte Priorisierung einzelner MaBRnahmen schwer. Daher wur-
de die Priorisierung nur in groben Klassen von Prioritat ,sehr hoch®, ,hoch®, jmittel®,
,hiedrig“, ,sehr niedrig“ vorgenommen.

Defizite, Empfehlungen und umzusetzende MaRnahmen sind in folgender Tabelle
zusammengefasst und wurden wie folgt priorisiert:



Ziel 3 des Nationalen Krebsplans:
,Evaluation von Krebsfriiherkennungsprogrammen®

Zusammenfassung und Priorisierung von Defizite, Empfeh-
lungen und MalRnhahmen

Defizit Empfehlung/ MalRnahme
1) Empfehlung: Die Arbeitsgruppe empfiehlt, die gesetzlichen Krebs-

Fehlende Daten-
grundlagen in
Krebsfruherken-
nungsprogrammen

Prioritat:
SEHR HOCH

friherkennungsmaBRnahmen bzw. -programme so zu verdndern
bzw. zu planen, dass die fiir eine Ergebnisevaluation erforderlichen
Daten und Datenfliisse abgeleitet und bereitgestellt werden. Dabei
sind das Gebot der Datensparsamkeit und Vermeidung von redun-
danten Datenerhebungen zu beachten.

MaRnahme: Der Gesetzgeber schafft eine gesetzliche Grundlage
zur Datenerhebung-, verarbeitung und -nutzung zum Zweck der
Ergebnisevaluation. Die Selbstverwaltung (als durchfiihrende In-
stanz der gesetzlichen KFE) stellt flr existierende und neueinzu-
fihrende KFE-Programme eine Dokumentation und Datenflisse
sicher, die eine Durchfiihrung einer Ergebnisevaluation ermdgli-
chen. Dariuber hinaus ist auch die Nutzung der Daten von privat-
krankenversicherten Teilnehmern anzustreben unter Beriicksichti-
gung der einschldagigen rechtlichen Grundlagen (BDSG).

Der Gesetzgeber wird aufgefordert, zu prifen, ob die lebenslange
Krankenversicherungsnummer als Grundlage fir eine Pseudonymi-
sierung zum Zwecke der Datenzusammenfiihrung fir die Evaluati-
on genutzt werden kann.

2)

Sicherstellung der
Ergebnisevaluation

Prioritat:
SEHR HOCH

Empfehlung: Die Arbeitsgruppe empfiehlt, die gesetzlichen bun-
des- und landesrechtlichen Grundlagen fiir die notwendigen Date-
nerhebungs- und -verarbeitungsprozesse fiir eine bundesweite und
valide Ergebnisevaluation hinsichtlich geeigneter Endpunkte unter
Bertiicksichtigung des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung
zu schaffen. Primarer und wesentlicher Endpunkt ist die Mortalitat,
sowohl krankheitsspezifisch als auch insgesamt. Je nach Krebser-
krankung sind ggf. zusatzlich weitere Indikatoren wie Inzidenz,
stadienspezifische Inzidenz, Intervallkarzinome oder Lebensquali-
tat zu bericksichtigen. Durch entsprechende landesrechtliche Re-
gelungen ist die Einbeziehung der epidemiologischen Krebsregis-
ter zu ermdglichen,

Der Gemeinsame Bundesausschuss sollte nach Etablierung einer
gesetzlichen Regelung, die die notwendigen Datenflliisse ermog-
licht, in seinen Richtlinien konkrete Vorgaben fiir eine zielgerichte-
te Mortalitdtsevaluation von Friherkennungsprogrammen von
Krankheiten festlegen.

MaRnahme: Der Bund schafft eine gesetzliche Grundlage fiir die
notwendigen Datenerhebungs- und verarbeitungsprozesse, die fir
begonnene und zukilinftige KFE-Programme eine valide und trans-
parente Mortalitdtsevaluation ermdglichen. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss stellt durch konkrete Vorgaben in den Krebsfriiher-
kennungsrichtlinien eine zielgerichtete Evaluation sicher.

Es ist eine einheitliche Struktur vorzusehen, welche die Ergebnis-
evaluation organisiert (Geschaftsstellenfunktion) und wissenschaft-
lich begleitet (z.B. Beirat) und bewertet.




3)

Datenflisse und Da-
tenumfang fur die
Ergebnisevaluation

Empfehlung: Die inhaltliche Ausgestaltung der erforderlichen Da-
tenflisse fir die KFE-Programme sind in den Krebsfriherken-
nungsrichtlinien zu bestimmen. Die u.a. hieraus resultierenden
Datenflisse zwischen den KFE-Programmen und den epidemiologi-
schen Landeskrebsregistern zur Umsetzung einer tragfahigen Er-
gebnisevaluation sind ggf. durch landesgesetzliche Regelungen zu
ermdoglichen.

MaRnahme: Aufnahme einer gesetzlichen Regelung im SGB V (ana-
log zum § 299 fiir die Qualitatssicherung), durch die die perso-
nenbezogene Datenerhebung-, -verarbeitung, und -nutzung fir die
Durchfiihrung der Ergebnisevaluation von Fritherkennungspro-
grammen ermoglicht wird, Regelung der Datenfliisse durch unter-
gesetzliche Normgebung und Ermoglichung der Datenfliisse auf

Prioritat: Landesebene.
SEHR HOCH
4) Empfehlung: Die Arbeitsgruppe empfiehlt, dass alle Bundeslander

Verbindliche und
belastbare Struktu-
ren zur Nutzung der
epidemiologischen
Krebsregister fur die
Ergebnisevaluation
schaffen

unverziglich eine flaichendeckende und vollzdhlige epidemiologi-
sche Krebsregistrierung nach anerkannten Standards sicherstellen.
Vorhandene Strukturen in den Liandern sind zu nutzen und zu op-
timieren. In diesem Zusammenhang fordert die Arbeitsgruppe die
Lander auf, die Meldung aller im Screeningprogramm detektierten
Falle an das zustdndige epidemiologische Krebsregister sicherzu-
stellen. Fir eine ausreichende und vergleichbare Finanzierung der
epidemiologischen Krebsregistrierung in den Ldandern ist Sorge zu
tragen. Zusatzlich sind Anpassungen der Landesgesetze vorzu-
nehmen, um Datenerfassung, Datenschnittstellen, Datenweiterlei-
tung, Datenabgleich zwischen den Landern, Feststellung des Mor-
talitatsstatus und Abgleich mit Meldebehorden in den Landern fir
die epidemiologische Krebsregistrierung einheitlich und vergleich-
bar umzusetzen. Dies gilt auch fiir die Datenflisse, die fir eine
bundesweite Ergebnisevaluation notig sind. Entsprechende Schritte
sind unverziglich zwischen den Landern, z.B. auf Ebene der Ge-
sundheitsministerkonferenz abzustimmen.

MaRnahme: Das Bundeskrebsregisterdatengesetz ist ein erster
Schritt, dessen Auswirkung hinsichtlich der genannten Punkte auf
die Bundesldander abzuwarten bleibt. Ungeachtet dessen werden
die Lander aufgefordert, eine nachhaltige und vollzdhlige epide-

Prioritat miologische Krebsregistrierung vorzuhalten und die erforderlichen
SEHR HOCH - L . . L
Datenflisse fiir die Ergebnisevaluation ziligig umzusetzen.
5) Empfehlung: Die Arbeitsgruppe empfiehlt, dass eine angemessene
Finanzierung der Finanzierung fir die Endpunkt-Evaluation sichergestellt wird.
Evaluation MaRnahme: Die Finanzierungsverantwortung der Ergebnisevaluati-
on wird geklart. Die Finanzierung wird sichergestellt.
Prioritat:
HOCH
6) Empfehlung: Die Arbeitsgruppe empfiehlt im Rahmen der Planung

Fehlende Nutzung
von Surrogatparame-
tern fur Ergebnis-
evaluation

Prioritat:
HOCH

der Ergebnisevaluation auch Surrogatparameter (Indikatoren fir
eine mogliche Mortalitatssenkung, z.B. Stadienverteilung, Intervall-
karzinomraten) vorzusehen, friihzeitig zu bewerten und zu vero6f-
fentlichen. Ein kontinuierliches Monitoring der Surrogatparameter
ist vorzusehen. Ggf. sind neue Surrogatparameter zu entwickeln.

MaRnahme: Surrogatparameter werden im Rahmen der Planung der
Ergebnisevaluation vorgesehen, erhoben, ausgewertet und verof-
fentlicht. Neue Surrogatparameter sind, soweit erforderlich, zu
entwickeln. Ermdéglichung der Datenflisse fir eine ggf. erforderli-




che Bewertung von Intervallkarzinomen auf landesrechtlicher Ebe-
ne.

7)

Planung von Ergeb-
nisevaluationen fur
KFE-MalRnahmen

Prioritat:
HOCH

Empfehlung: Im Zuge der Einfilhrung neuer Krebsfritherken-
nungsmaBnahmen ist die Ergebnisevaluation konzeptionell zu pla-
nen und finanziell sicherzustellen. Fir Friiherkennungsuntersu-
chungen, die in ein organisiertes Programm uberfihrt werden, ist
die Planung der Ergebnisevaluation im Zuge der Umwandlung vor-
zusehen. Bei der Planung der Evaluation ist epidemiologische Ex-
pertise mit einzubeziehen. Die Regeln der Guten Epidemiologi-
schen Praxis sind einzuhalten.

MaRnahme: Im Zuge der Einfihrung von neuen KFE-Programmen
bzw. bei der Umwandlung von Fritherkennungsuntersuchungen in
organisierte Programme sind entsprechende Planungen begleitend
zu erstellen.

8)

Regionalisierbare
Transparenz der Er-
gebnisevaluation

Empfehlung: Die Arbeitsgruppe empfiehlt je nach Friiherken-
nungsprogramm zu prifen, inwieweit eine flichendeckende Er-
gebnisevaluation unter Berlcksichtigung bestehender Strukturen
fir eine bundesweite Aussage erforderlich ist. Trotzdem ist eine
transparente (ggf. eingeschrankte) Ergebnisprasentation auch auf
Landerebene vorzusehen.

E/lrll.??éit: MaRnahme: Bei der Planung der Evaluationskonzepte sind regiona-
lisierte Konzepte zu beriicksichtigen.
9) Empfehlung: Die Arbeitsgruppe empfiehlt die regelmaRige Publika-

Zeitnahe Publikation
der Evaluationser-
gebnisse

Prioritat:
MITTEL

tion aller vorliegenden Evaluationsergebnisse nach vorab festge-
legten Veroffentlichungsregeln. Bei der Evaluation sollten externe
Daten, Prozessparameter und die Bewertungen der Ergebnisse er-
kennbar getrennt dargestellt werden. Spdtestens 6 Monate nach
deren Veroffentlichung sollte eine ergdnzende und laienverstandli-
che Internetpublikation erfolgen.

MaRnahme: Im Zuge der gesetzlichen Verpflichtung zur Ergebnis-
evaluation wird sichergestellt, dass Evaluationsergebnisse zeitnah
und regelmadRig, auch in laienverstiandlicher Weise veroffentlicht
werden.

10)

Weiterentwicklung
der KFE-Programme

Prioritat:
MITTEL

Empfehlung: Es wird empfohlen, die Resultate der Ergebnisevalua-
tion in die KFE-Programme an alle Beteiligten zuriickzuspiegeln
und Verbesserungspotentiale und Defizite im Programm aufzude-
cken. Damit kann eine daten- und ergebnisgetriebene Weiterent-
wicklung der KFE-Programme erfolgen. Zur Weiterentwicklung der
Krebsfriiherkennungsprogramme ist eine interne Bewertung durch
die Prozessbeteiligten und eine externe Bewertung durch Kosten-
trager, Politik, Wissenschaft, Klinik, Selbsthilfeorganisationen und
die allgemeine Offentlichkeit erforderlich. Die Arbeitsgruppe emp-
fiehlt, diesen Prozess einem zeitlich und organisatorisch struktu-
rierten Dialog zu unterwerfen, um eine transparente Weiterent-
wicklung begonnener KrebsfritherkennungsmaRBnahmen auf objek-
tiver Datengrundlage zu ermdglichen.

MaRnahme: Die Resultate der Ergebnisevaluation werden an alle
Prozessbeteiligten der KFE-Programme, ggf. auch individualisiert
flir einzelne Versorger, zuriickgespiegelt und fiir die Weiterent-
wicklung des Programms verwendet.




6. Forschung

Die Krebsfritherkennungsprogramme bieten die Moglichkeit, den epidemiologischen
Forschungsstandort Deutschland systematisch zu starken. Aufgrund der GroRe
Deutschlands, des diagnostischen und therapeutischen Entwicklungsstands unter
den Bedingungen einer Versorgungs- und Teilnahmeheterogenitat sind international
konkurrenzfdahige Veroffentlichungen und Einsichten sicher moglich. Ein multidiszi-
plinar angelegter Forschungsschwerpunkt ,Krebsfriiherkennung® wiare geeignet, die
Epidemiologie und Versorgungsforschung in Deutschland wie auch die internationa-
le Wahrnehmung deutscher Ergebnisse entscheidend zu fordern. Eine besondere
Herausforderung ist dabei die Ergebnisevaluation von in der Versorgungsrealitat
befindlichen Friherkennungsprogrammen. Hier gibt es methodischen Forschungs-
bedarf, um diese Programme auf einem moglichst hohen Evidenzniveau bewerten zu
konnen. Forschungsbedarf besteht auch auf Seiten alternativer Endpunkte wie Le-
bensqualitat, bzgl. gesundheitsokonomischer Aspekte, der Ermittlung von Sensitivi-
tat und Spezifitat, der Nutzen- Schaden-Bewertung etc.

Auch die Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung ist als Gegenstand der For-
schung zu etablieren. Dabei besteht eine besondere Herausforderung und besonde-
rer Bedarf in der Durchfihrung aussagefdhiger Interventionsstudien vor breiter Ein-
fihrung von MaRnahmen. Deutschland weist hier im Vergleich zu anderen Liandern
massive Defizite auf. So kdnnten Modellprojekte zu erweiterten oder verbesserten
ScreeningmaRnahmen (Screening plus X) durchgefiihrt werden. So kdénnten die zu-
satzliche Sonographie beim Mammographie-Screening, die Einfiihrung eines Scree-
ning- oder Zytologieregisters flur das Zervix-Karzinom oder die Verwendung des
Dermatoskops im Rahmen des Hautkrebs-Screenings untersucht werden. Solche For-
schungsvorhaben kdonnten als randomisierte Studien angelegt werden. Eine Flachen-
deckung ware nicht erforderlich.

Forschung im Feld der Krebsfriiherkennung bendtigt also zusatzlich zu der regelhaf-
ten festzulegenden Ergebnisevaluation Sonderstudien. In diesem Bereich existieren
in Deutschland noch Defizite. Es existieren keine Programme (Strukturen, Konzepte
und Finanzierung), um KFE-Programme mit wissenschaftlichen Sonderstudien beglei-
ten zu konnen. Es ist rechtlich unklar, ob in allen Bundesldandern solche Sonderstu-
dien unter Berucksichtigung der Gblichen epidemiologischen Studiendesigns auch in
Verbindung mit den epidemiologischen Krebsregistern moglich sind. Diese Defizite
betreffen auch die oben genannten Teilziele.

Die Arbeitsgruppe empfiehlt daher, die Evaluation von KFE-Programmen mit Sonder-
studien (z.B. personenbezogene Kohortenstudien mit Einwilligung der Betroffenen)
zu ermoglichen. Dazu ist die Verkniipfung der KFE-Programme mit den epidemiolo-
gischen Krebsregistern auch im Rahmen von Sonderstudien zu ermdéglichen. Es wird
empfohlen, zundchst grundsatzlich begleitende wissenschaftliche Studien zur Opti-
mierung von KFE-Programmen und zur weiteren Analyse von Nutzen und Schaden
der Programme zu bejahen und zu ermdglichen.

Die Finanzierung von Sonderstudien ware in erster Linie Uber nationale Forderpro-
gramme sicherzustellen. Derartige Forderprogramme sollten multidisziplinar unter
Einbeziehung von klinischer und epidemiologischer Expertise ausgerichtet sein und
hinreichend Platz fiir die epidemiologische Nachwuchsforderung bieten. Die Beteili-
gung weiterer Organisationen wie z.B. der DKH und der DKG ist wiinschenswert. Ei-
ne nationale Koordinierung der Forschungsaktivitaiten und der Endpunkt-Evaluation
ist vorzusehen, um Doppelaktivititen zu vermeiden. Dariiber hinaus ist zu prifen,
ob in den Bundeslandern alle wichtigen Studiendesigns wie Fall-Kontrollstudien, Ko-
hortenstudien etc. auch in Verbindung mit den epidemiologischen Krebsregistern
moglich sind, ggf. sind den Lindern Vorschliage zur Anderung zu unterbreiten.
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