
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e.V.      
Qualitätssicherung in der Onkologie    

Qualitätssicherung 
in der Onkologie

Möglichkeiten Klinischer Krebsregistrierung in der Qualitätssicherung 
und Versorgungsforschung

Prof. Dr. Monika Klinkhammer-Schalke

Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren, Berlin

Institut für Qualitätssicherung und Versorgungsforschung der Universität Regensburg

Veranstaltungstitel – Referent/in

1



Grundlage 
für Qualitätssicherung und Versorgungsforschung

Valide
bevölkerungsbezogene, 

verlaufsbegleitende 
Daten des gesamten Behandlungsprozesses 

zur Messung, Kontrolle und Verbesserung 



„Krebsfrüherkennungs- und Registergesetz“
9.April 2013
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(1) Abs 1

Zur Verbesserung der Qualität der onkologischen Versorgung richten die 
Länder klinische Krebsregister ein. […]

Aufgaben n. Abs. 1
1. Regional vollständige personenbezogene Erfassung 
2. Auswertung und Rückmeldung 
3. Datenaustausch mit anderen Registern, wenn Patienten anderswo 

behandelt werden
4. Förderung der interdisziplinären direkt patientenbezogenen 

Zusammenarbeit
5. Beteiligung an Qualitätssicherung nach § 137, § 135a
6. Zusammenarbeit mit Zentren der Onkologie
7. Erfassung der Daten für epidemiologische Krebsregister
8. Bereitstellung von Daten für Versorgungstransparenz und 

Versorgungsforschung

KFRG § 65c SGB V
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Auswertung …für wen …was

Rückmeldung Information an „Melder“ 
(Arzt/Klinik) über „ihre“ 
Patienten

Regelmäßige Auswertungen zu 
den dokumentierten 
Krebserkrankungen, individuell 
und / oder in 
Qualitätskonferenz

„Service“-
Auswertungen

Gezielte Anfragen seitens
der Ärzte

Bestimmte patientenbezogene 
oder aggregierte Items 
(Lifestatus, adjuvante 
Therapie, Fallzahlen)

Zentrumsauswertung
en

Organkrebszentren und 
Onkologische Zentren

Bereitstellung der geforderten 
Kennzahlen, individuell, über 
Oncobox und als Benchmark

Auswertungen im 
Rahmen von 
Projekten (regional, 
überregional, 
bundesweit)

Im Verbund mit Ärzten,
Arbeitsgruppen, 
Institutionen

Aspekte der 
Versorgungsforschung 
(Leitlinienadhärenz, 
Therapieumsetzung und -
outcome u.v.m.), retrospektiv 
und prospektiv

Klinkhammer-Schalke, 2019

Spektrum der Auswertungen klinischer Krebsregister
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Qualitätszyklus in der Onkologie

Klinische 
Versorgung  

Evidenzbasierte 
Leitlinien

Qualitäts-
indikatoren

Ergebnisqualität
Klinische 

Krebsregister

Versorgungsforschung
Registerstudien
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Key to understanding the usefulness of real-world evidence is an 
appreciation of its potential for complementing the knowledge 
gained from traditional clinical trials, whose well-known 
limitations make it difficult to generalize findings to larger, more 
inclusive populations of patients, providers, and health care 
delivery systems or settings that reflect actual use in practice

The New England Journal of Medicine, Dec. 6, 2016

Verwendung von Real World Data 
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7. Bundesweite Onkologische Qualitätskonferenz 
23.02.201812

6. Bundesweite Onkologische Qualitätskonferenz  26.02.2016

Nordrhein-Westfalen
Onkolog. QS Westfalen-Lippe

Rheinland-Pfalz
TZ Koblenz 
KR Rheinland-Pfalz Mainz (65c)

Hessen
Diakonie Frankfurt am Main
TZ Wiesbaden
Klinikum Hanau

Baden-Württemberg
OSP Stuttgart
OSP Göppingen
CCC Ulm
OSP Reutlingen
Universitätsklinikum Tübingen, TZ
Universitätsklinikum Freiburg, TZ
OSP Ravensburg

Niedersachsen
TZ Hannover 

Hamburg
KR Hamburg (65c)

Saarland
TZ Saarland Homburg

Bayern (65c)
TZ Oberfranken 
(Bayreuth)
TZ Erlangen/Nürnberg  
TZ Regensburg 
TZ Augsburg
TZ München

Sachsen-Anhalt (65c)
TZ Anhalt (Dessau-Roßlau)  
TZ Halle
TZ Magdeburg

Mecklenburg-Vorpommern
KR Mecklenburg-Vorpommern (65c) 

Brandenburg
KR Brandenburg (65c)

Thüringen 
TZ Gera
TZ Südharz 
(Nordhausen)
TZ Erfurt  
TZ Suhl 
UCT Jena

Sachsen
RKKR Dresden 
SWS TZ Zwickau
TZ Chemnitz
TZ Leipzig

Berlin
TZ Berlin
Charité 

Schleswig-Holstein
KR Schleswig-Holstein Lübeck (65c)

2018: N=2.328.390 

7. Bundesweite onkologische Qualitätskonferenz 2018 mit Krebsregisterdaten
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• 2006 (540.000 Datensätze) / 2018 (2.425.829 Datensätze) 
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Jahr der Qualitätskonferenz

Die bundesweiten Qualitätskonferenzen
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Beispiele zur Bereitstellung der Daten zur Herstellung von Versorgungstransparenz und zu 
Zwecken der Versorgungsforschung KFRG § 65c (1) 8
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Klinisches Krebsregister

http://www.ccc-netzwerk.de/aktuelles/ccc-news.html
http://www.oncomap.de/index.php
http://www.oncomap.de/index.php
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• Seit Februar 2008 werden onkologische LL im Rahmen des 
Leitlinienprogramms Onkologie (OL) der AWMF, DKG und 
DKH gefördert. 

• Aktuell finden sich 30 Projekte in der Förderung
• www.leitlinienprogramm-onkologie.de

.

LEITLINIENPROGRAMM ONKOLOGIE
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Kennzahlenauswertung - DZ 3

N = 8/11 = 72,7%

QI 6: Adjuvante Chemotherapie 
KolonCa – UICC Stadium III
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Kolonkarzinom – adjuvante Chemotherapie bei älteren 
Patienten mit KolonCa UICC III 
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Kolonkarzinom – Outcome bei älteren Patienten mit KolonCa UICC III 
nach adjuvanter Chemotherapie (2000-2016)

R0-operierte Patienten über 80 Jahre, (N = 6478) Ausschluss der 90-Tage-Mortalität – Kaplan-Meier-Kurven und Cox-Regression
Gesamtüberleben und Rezidivfreies Überleben

Log-Rank p < 0,001
Hazard ratio univariabel: 0,66 (95%-KI 0,61 - 0,72)

Hazard ratio multivariabel: 0,72 (95%-KI 0,66 - 0,78)
Adjustiert für  Alter, Geschlecht, Grading, Lokalisation, Anzahl 
untersuchter LK, Art der Operation, OP-Zugang, Notfall-Elektiv

Log-Rank p < 0,001
Hazard ratio univariabel : 0,68 (95%-KI 0,67 - 0,80)

Hazard ratio multivariabel: 0,74 (95%-KI 0,64 - 0,81) 
Adjustiert für  Alter, Geschlecht, Grading, Lokalisation, Anzahl 
untersuchter LK, Art der Operation, OP-Zugang, Notfall-Elektiv

Benefit auch nach 
Risikoadjustierung

Benz.S et al DKK2018
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Teufel A, et al (2015) ,BMC Cancer 15:419

Regional:
Chemotherapie bei Patienten mit Kolonkarzinom UICC 
II T4 (N=240, Diagnosen 2002-2012,): 
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Bundesweit: Kolonkarzinom – Outcome nach adjuvanter Chemotherapie bei 
KolonCa T4N0M0 

R0-operierte Patienten (N = 4 779) Ausschluss der 90-Tage-Mortalität – Kaplan-
Meier-Kurven und Cox-Regression

Gesamtüberleben und Rezidivfreies Überleben (2000-2016)

Log-Rank p < 0,001
Hazard ratio univariabel: 0,48 (95%-KI 0,43 - 0,53)

Hazard ratio multivariabel: 0,69 (95%-KI 0,61 - 0,78)
Adjustiert für  Alter, Geschlecht, Grading, Lokalisation, Anzahl 
untersuchter LK, Art der Operation, OP-Zugang, Notfall-Elektiv

Log-Rank p < 0,001
Hazard ratio univariabel : 0,53 (95%-KI 0,48 - 0,59)

Hazard ratio multivariabel: 0,72 (95%-KI 0,64 - 0,81) 
Adjustiert für  Alter, Geschlecht, Grading, Lokalisation, Anzahl 
untersuchter LK, Art der Operation, OP-Zugang, Notfall-Elektiv

Benefit auch in 
multivariabler 
Analyse

Benz.S et al DKK2018
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N (Total) N (Events) 2-year OS 3-year OS 5-year OS 10-year OS P value

HER2 negative –
no Trastuzumab 5486 850 94.8% 91.8% 86.0% 75.8 % 0.000

HER2 positive  –
Trastuzumab received 445 30 98.4% 95.7% 92.7% 88.3% 0.000

HER2 positive –
no Trastuzumab
received

940 231 90.4% 86.6% 79.3% 69.3% 0.000

Inwald et al, BioMed Research International, 2014 

Adjuvante Antikörpertherapie bei Patientinnen mit Brustkrebs
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Adherence to guidelines and benefit of adjuvant
radiotherapy in patients with invasive breast
cancer: results from a large population-based
cohort study of a cancer registry 2003-2013
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Interdisziplinäre S3-Leitlinie für die Früherkennung, Diagnostik, Therapie 
und Nachsorge des Mammakarzinoms

Deutschen Krebshilfe, der Deutschen Krebsgesellschaft und der Arbeitsgemeinschaft 
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) 

S3- Leitlinie Mammakarzinom 



Gesamtüberleben

Outcome Radiotherapy Hazard 
ratio 

Lower 
95%-CI 

Upper 
95%-CI Log-Rank p 

Overall survival  
yes 0.64 0.46 0.88 

<0.007 
no (reference) 1.00   

 

  Time after diagnosis (years)  
Outcome Radiotherapy 3 years 5years 10 years Log-Rank p 

Overall survival rate 
yes 96.8% 93.1% 83.0% 

<0.001 
no 90.9% 79.0% 51.7% 

 Wimmer T et al,Archives of Gynecology and Obstetrics, 2019



Kumulative Lokalrezidivrate und lokalrezidivfreies Überleben

Local recurrence free 
survival rate 

yes 96.0% 92.1% 80.5% 
<0.001 

no 78.0% 62.0% 36.0% 
Cumulative local 
recurrence rate 

yes 1.3% 2.0% 4.6% 
<0.001 

no 16.6% 27.4% 39.6% 
 

  Time after diagnosis (years)  
Outcome Radiotherapy 3 years 5years 10 years Log-Rank p 

 

Outcome Radiotherapy Hazard 
ratio 

Lower 
95%-CI 

Upper 
95%-CI Log-Rank p 

 Local recurrence free 
survival  

yes 0.20 0.16 0.26 
<0.001 

no (reference) 1.00   
Cumulative local 
recurrence 

yes 0.07 0.05 0.10 
<0.001 

no (reference) 1.00   
 



Ausblick in die Zukunft: Verzicht auf Radiatio möglich?

- S3-Leitlinien 2017:



Ausblick in die Zukunft: Verzicht auf Radiatio möglich?

Niedriges Lokalrezidivrisiko: Alter >70 Jahre, niedriges Tumorstadium, N0, 
Östrogenrezeptor positiv 

Lokalrezidivfreies Überleben bei Patienten mit T1-
Tumoren

Lokalrezidivfreies Überleben bei ≥ 70-Jährigen

Wimmer T et al,Archives of Gynecology and Obstetrics, 2019
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Fazit und Ausblick: 

Qualitätssicherung und Versorgungsforschung auf der Grundlage klinischer 
Krebsregistrierung

 Zeigt Versorgung auf Bevölkerungsgrundlage

 Kann die Umsetzung von QIs prüfen und Verbesserungsstrategien ermöglichen

 Braucht klinische Fragestellungen für Versorgung und Forschung

Muss um interoperable Kooperationen (andere Bereiche des 
Gesundheitssektors ) ergänzt und genutzt werden

Ziel muss die Verbesserung der Versorgung des Patienten sein
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