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Initiation und Beteiligte Struktur der ZPM
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Abbildung 1. Übergeordnete und lokale Leitungsstrukturen des ZPM-Verbunds BW. Die operative Leitung 
des ZPM-Verbunds übernimmt ein von den ZPM-Vorständen der vier Standorte besetztes Leitungsboard, welches 
durch eine zentrale Geschäftsstelle administrativ unterstützt wird. Das Monitoring der Arbeit des ZPM-Verbunds 
und des Leitungsboards erfolgt durch ein vom Ministerium für Soziales und Integration eingesetztes 
Landesgremiums PM. Alle Strukturen arbeiten eng mit den ZPM-Vorständen der einzelnen ZPM und deren lokalen 
ZPM-Geschäftsstellen zusammen, die als Bindeglied zu den lokalen Klinikstrukturen und regionalen Behandlern 
agieren. 
 
Es liegt in der Verantwortung des Leitungsboards mit Unterstützung der zentralen 
Geschäftsstelle, sicherzustellen, dass nicht nur eine Harmonisierung zwischen den Standorten 
erfolgt, sondern dass gemeinschaftlich erarbeitete Vorgaben eingehalten werden, damit 
Datenabrufe und -auswertungen etc. überall gleichermaßen möglich sind. Dabei arbeitet die 
zentrale Geschäftsstelle eng mit den lokalen Geschäftsstellen zusammen. 
Patientensteuerungsaufgaben hingegen gehören nicht zu den übergeordneten, koordinativen 
Aufgaben der zentralen Geschäftsstelle und fallen in den Zuständigkeitsbereich der lokalen 
Geschäftsstellen. Diese stellen das Bindeglied zu den lokalen Klinikstrukturen und regionalen 
Behandlern dar. 
 
 
1.2 Übergeordnete Funktionen der zentralen Geschäftsstelle 

Die zentrale Geschäftsstelle organisiert die Vernetzung zwischen den einzelnen Zentren sowie 
die Kommunikation mit allen beteiligten Interessensgruppen. Sie ist für die Außendarstellung 
des ZPM-Verbunds zuständig und bearbeitet Aufgaben im Bereich Öffentlichkeitsarbeit, die 
alle Zentren betreffen, wie z.B. die Pflege des Personalisierte Medizin (PM)-
Informationsportals. Das Leitungsboard, unterstützt durch die zentrale Geschäftsstelle, 
kümmert sich um die standortübergreifende Anpassung von Statuten (z.B. ZPM-Statut, MTB-
Statut) und verfolgt die Umsetzung der Standard Operating Procedures (SOPs) in der 
Diagnostik und Therapie und Datenanalyse/Datenstandards an den lokalen ZPM. Die 
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Abbildung 2. Funktion und Arbeitsweise des Molekularen Tumorboards. Im Molekularen Tumorboard werden 
die Ergebnisse der molekularen Diagnostik von einem interdisziplinären Expertengremium, bestehend aus 
Onkologen, Radiologen, Humangenetikern, Molekularpathologen, Bioinformatikern/Systemmedizinern, 
Molekularbiologen und Pharmakologen (optional), bewertet. Sofern eine Empfehlung für einen weiterführenden, 
personalisierten Therapieansatz ausgesprochen werden kann, wird zunächst die Möglichkeit eines 
Studieneinschlusses überprüft. Falls keine geeignete klinische Studie zur Verfügung steht, wird ein 
Kostenübernahmeantrag für eine Off Label-Behandlung im Rahmen eines individuellen Heilversuchs an die GKV 
gestellt. Die durchgeführten Therapien aller Patienten werden unter Sicherstellung einer umfassenden 
Dokumentation und Verlaufsauswertung umgesetzt. 
 
 
Zur Vermeidung serieller Heilversuche müssen die molekulardiagnostisch begründeten 
Therapieempfehlungen der MTB darauf abzielen, die betroffenen Patienten möglichst in 
klinische Studien einzuschließen. Diese Studien werden im Studienverzeichnis bei der 
zentralen Geschäftsstelle registriert. Die ZPM vernetzen zukünftig ihre Aktivitäten im Bereich 
früher klinischer Studien und initiieren gemeinsam innovative Studien zur Erprobung der 
personalisierten Behandlungsansätze, um Studieneinschlüsse innerhalb des ZPM-Verbunds 
zu vereinfachen. Es wird zuerst geprüft, ob ein Patient in eine laufende Studie eingeschlossen 
werden kann, bevor ein Heilversuch initiiert wird. 
 

3.2 Patientenkollektiv der ZPM 

Erst nach Ausschöpfung sämtlicher leitliniengerechter bzw. dem Stand der medizinischen 
Kenntnis entsprechender Behandlungsangebote ist eine personalisierte Entscheidungs-

Patient
nach Ausschöpfung der leitlinien-
gerechten Therapiemöglichkeiten

Verlaufsbeurteilung
Dokumentation und Auswertung 

Molekulare Diagnostik
(Tumorgenom-Sequenzierung, IHC …)

Entscheidungsboard
(interdisziplinärer Konsens,
evidenzbasierte Empfehlung)

Falls möglich:                                             
Einschluss in klinische Studie              
Ansonsten: Kostenübernahmeantrag für             
Off Label-Behandlung

• Pa#entenkollek#v
• Molekulare Diagnos#k
• Interdisziplinäres Expertengremium:

• (Onkologen, Radiologen, Humangene#kern, 
Molekularpathologen, Bioinforma#kern 
/Systemmedizinern, Molekularbiologen

• Erweiterte Molekulare Diagnos#k
• Ziel: Empfehlung für einen weiterführenden, 

personalisierten Therapieansatz
=> zunächst Überprüfung Studieneinschluss
=> falls keine geeignete klinische Studie 
=> Kostenübernahmeantrag für eine Off Label

Behandlung an die GKV 
• Dokumenta#on der durchgeführten Therapien

=> Verlaufskontrolle zur Evidenzgenerierung
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Abbildung 3. Zugangswege zu den ZPM im Bereich Onkologie. Für Krebspatienten erfolgt der Zugang zu den 
ZPM über langjährig etablierte, bestehende Strukturen in Form der organspezifischen Tumorboards der 
Tumorzentren und Onkologischen Schwerpunkte. 
 

 

3.4 Einbindung bestehender Strukturen  

Die Zentren werden eng mit bestehenden Versorgungsstrukturen zusammenarbeiten, um die 
interdisziplinäre Versorgung durch die Möglichkeit der PM bedarfsgerecht zu ergänzen. Die 
Arbeit der ZPM wird in intensivem Austausch mit den Tumorzentren und Onkologischen 
Schwerpunkten geschehen. Diese bewährten Strukturen werden personalisierte 
Therapieansätze dann einbinden, wenn dies aufgrund der vorliegenden Tumorentität bzw. 
dem Fortschreiten der Erkrankung und der Ausschöpfung der leitliniengerechten Behandlung 
indiziert ist. In den Tumorzentren und Onkologischen Schwerpunkten ist die interdisziplinäre 
Patientenversorgung unter Berücksichtigung aktueller Entwicklungen seit vielen Jahren 
etabliert. Die Ergänzung der PM zu den interdisziplinären Tumorboards ist daher ein logischer 
und konsequenter Schritt, um die Qualität der Versorgung durch die Erkenntnisse der PM zu 
verbessern. Die geltenden Rahmenbedingungen, insbesondere die Arzneimittelrichtlinie des 
Gemeinsamen Bundesausschusses und das Leistungsrecht des SGB V bleiben unberührt.  
 
Bei der Einbindung der PM in bestehende Strukturen ist der Aufbau von Doppelstrukturen zu 
vermeiden und im Sinne der Qualität und Wirtschaftlichkeit auf eine passgenaue Verknüpfung 
zu achten. Zeit- und inhaltsgleiche Doppel- bzw. Parallelabrechnungen von im ZPM erbrachten 
Leistungen und in den bestehenden Strukturen erbrachten Leistungen sind nicht zulässig. 
Über die aufgebauten Strukturen berichtet der ZPM-Verbund im Landesgremium. Vorhandene 
interdisziplinäre Organisationsstrukturen und etablierte Standards sind zu nutzen, um von 
einer bereits bestehenden Konzentration an Versorgungsangeboten und 
Behandlungskompetenzen zu profitieren. Die Leistungen der ZPM stellen ein 
qualitätsgesichertes Angebot dar, welches als Ergänzung zu bisherigen Strukturen zu 
verstehen ist, diese jedoch nicht ersetzen kann. Die Leistungen der ZPM schließen sich für 
das Patientenkollektiv der ZPM an die Leistungen der Tumorzentren und Onkologischen 
Schwerpunkte an. 
 
Im Bereich der Onkologie muss eine enge Vernetzung der ZPM mit dem landesweiten 
klinischen Krebsregister erfolgen, um verpflichtende gesetzliche Vorgaben zu erfüllen, auf 
etablierte Dokumentationsstandards zurückzugreifen und Parallelstrukturen/ 
Doppelerhebungen zu vermeiden. Außerdem ist bei Fällen mit seltenen, erblichen 
Tumorerkrankungen, eine Zusammenarbeit der ZPM mit den Zentren für seltene 
Erkrankungen (ZSE) im Rahmen einer Datenweitergabe und Zuweisung an das ZSE zur 

Vorstellung im 
interdisziplinären, 
organspezifischen 

Tumorboard

Tumorzentrum 
oder OSP

Zuweisung durch 
regionalen 
Behandler
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weiterführenden (konsiliarischen) Beratung verpflichtend umzusetzen. Eine 
Parallelbehandlung dieser Klientel am ZSE ist allerdings ausgeschlossen. 
 
 
3.5 Outreach-Konzept und Kriterien für Mitbehandler 

Die Zusammenarbeit der ZPM mit regionalen Krankenhäusern und niedergelassenen 
Onkologen, die an der Onkologie-Vereinbarung (Anlage 7 Bundesmantelvertrag-Ärzte) 
teilnehmen, wird in einzelnen Ausbaustufen auf einem Outreach-Konzept in Form eines 
Schalenmodells basieren (Abb. 4). In der ersten Ausbaustufe konzentriert sich die Behandlung 
der Patienten auf die ZPM. In einer zweiten Ausbaustufe wird die Behandlungsmöglichkeit auf 
Krankenhäuser mit Onkologischen Schwerpunkten (OSP) oder Tumorzentren (TZ) erweitert. 
In einer dritten Stufe kann eventuell eine Ausweitung auf niedergelassene Onkologen, die an 
der Onkologie-Vereinbarung (Anlage 7 Bundesmantelvertrag-Ärzte) teilnehmen und 
Kooperationspartner der OPS/TZ sind, in Betracht kommen. 
 

 
 
 
Abbildung 4. Outreach-Konzept des ZPM-Verbunds zum Aufbau einer regionalen Versorgungsstruktur. Die 
sektorübergreifende Versorgung im Bereich der PM soll durch ein Schalenmodell sichergestellt werden. 
Kooperationsstandorte außerhalb der ZPM arbeiten eng mit den Zentren zusammen. 
 
Dieses beinhaltet eine zentrale Vorhaltung der Expertise zur Diagnostikbewertung und 
Therapieberatung. Zudem werden sich die ZPM untereinander fortlaufend über die 
Weiterentwicklung ihrer Expertise informieren. Dieses Konzept sorgt für einen verbesserten 
und qualitätsgesicherten Zugang aller Patienten zu komplexer molekularer Diagnostik und 
innovativen Behandlungsformen durch die ZPM. Somit können in der zweiten Ausbaustufe 
Krankenhäuser mit Onkologischen Schwerpunkten oder Tumorzentren, die mit ZPM vernetzt 
sind, Leistungen der PM in ihr Portfolio aufnehmen, die bislang nur an den Uniklinika 
angeboten werden können. Außerdem ermöglichen die ZPM-Struktur und die dadurch 
etablierten, koordinierten interdisziplinären Patientenpfade im Rahmen der ZPM-Vorgaben 
eine zeitnahe innovative onkologische Versorgung über die leitliniengerechte bzw. dem Stand 

Für Krebspa#enten erfolgt der Zugang zu den ZPMs 
über langjährig etablierte, bestehende Strukturen in 
Form der organspezifischen Tumorboards der 
Tumorzentren und Onkologischen Schwerpunkte. 

Sektorübergreifende Versorgung
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Arbeitsgruppen (AG)

• AG MTB- Harmonisierung 

• AG Diagnos<k 

• AG Humangene<k 

• AG Bildgebung 

• AG Medizininforma<k 

• AG Bioinforma<k

• AG Molekulare Therapien
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Klinischer und Genetischer Kerndatensatz

Folie 10 31.01.23

Geburtsdatum des Patienten Datumsfeld
Geschlecht des Patienten Auswahlfeld Männlich

Weiblich
nicht festgelegt/unbestimmt
unbekannt

IK-Kennzeichen der Krankenkasse Zahlenfeld
Anmeldedatum für das MTB Datumsfeld
Diagnose
ICD-O3-Morphologie Code Auswahlfeld
Histologie (bei Diagnosestellung) Freitextfeld 
ICD-10-Code Auswahlfeld
WHO-Grad Auswahlfeld
Datum der Erstdiagnose Datumsfeld
Stadium bei Erstvorstellung im MTB Auswahlfeld lokal

metastasiert
tumorfrei
unbekannt

Aktuelle Krankheitsausdehnung Auswahlfeld lokal
metastasiert
tumorfrei
unbekannt

ECOG-Status Zahlenfeld 
Molekularpathologische Vorbefunde
Befundnummer Freitextfeld
Institut Freitextfeld
Ergebnisse Freitextfeld
Vortherapien
Progress unter Leitliniengerechter Therapie Auswahlfeld Ja

Nein
Leitliniengerechte Therapie durchlaufen Auswahlfeld Ja

Nein
Leitlinientherapie nicht möglich
Keine Leitlinien vorhanden oder unbekannt

n Therapielinien Zahlenfeld

Kategorie Benennung des Eingabefelds Art des Eingabfelds Ausprägungen

Klinische Parameter / 
Anamnese

Nummer der Therapielinie Zahlenfeld
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Letzte Therapielinie
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Therapiebeginn Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Therapieende Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Ansprechen auf letzte Therapielinie Auswahlfelder CR

PR
MR
SD
PD
unbekannt

Datum der Progression Datumsfeld
Grund für Therapieende Auswahlfeld Toxizität

Progression
Zustandsverschlechterung
auf Wunsch des Patienten
anhaltende Remission
Sonstige Gründe
unbekannt

Tumorprobe für mol.Diagnostik (Lokalisation; aktuellste 
Probe) Auswahlfeld (ICD-O-Code) + ggf. Freitext
intern: Befundnummer Freitextfeld
Intern: Institut Freitextfeld
Lokalisation Tumorprobe Auswahlfeld Primärtumor

Metastase
unbekannt

Gewinnung der Tumorprobe Auswahlfeld Biopsie
Resektat
unbekannt

Art der Tumorprobe Auswahlfeld Frischgewebe
Cryo-frozen
FFPE

Klinische Parameter / 
Anamnese

Molekulare Diagnostik 
MTB

Nummer der Therapielinie Zahlenfeld
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Letzte Therapielinie
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Therapiebeginn Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Therapieende Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Ansprechen auf letzte Therapielinie Auswahlfelder CR

PR
MR
SD
PD
unbekannt

Datum der Progression Datumsfeld
Grund für Therapieende Auswahlfeld Toxizität

Progression
Zustandsverschlechterung
auf Wunsch des Patienten
anhaltende Remission
Sonstige Gründe
unbekannt

Tumorprobe für mol.Diagnostik (Lokalisation; aktuellste 
Probe) Auswahlfeld (ICD-O-Code) + ggf. Freitext
intern: Befundnummer Freitextfeld
Intern: Institut Freitextfeld
Lokalisation Tumorprobe Auswahlfeld Primärtumor

Metastase
unbekannt

Gewinnung der Tumorprobe Auswahlfeld Biopsie
Resektat
unbekannt

Art der Tumorprobe Auswahlfeld Frischgewebe
Cryo-frozen
FFPE

Klinische Parameter / 
Anamnese

Molekulare Diagnostik 
MTB

unbekannt
Gewebeentnahme Datumsfeld
Tumorgehalt  (pathologisch, Anteil kernhaltiger Zellen) Zahlenfeld (in Prozent)
Art der Diagnostik Auswahlfeld Tumorpanel-Sequenzierung

Genom-Sequenzierung
Exom-Sequenzierung
Transkriptom-Analyse
In situ-Diagnostik
weitere

Institution Auswahlfeld (zu definieren)
Befunddatum Datumsfeld
Ergebnis der Diagnostik (Datenschema/format?)
Methode zur Validierung Auswahlfeld Immunhistochemie

FISH
Einzelgen-Sequenzierung
Sonstige

Ergebnis der Validierung Freitext
Datum des Tumorboards Datumsfeld
Protokollauszug Tumorboard Freitextfeld

n Therapieempfehlungen mit jeweils folgenden Angaben:
Wirkstoffe[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Evidenzlevel Auswahlfeld (s. abgestimmte Evidenzgraduierung)
Priorisierung Zahlenfeld
Stützende molekulare Alteration Freitext

Eingeschränkte Probenqualität/ Rebiopsie empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Reevaluation der Histologie / Diagnosestellung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Humangenetische Beratung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Einschluss in Studie empfohlen Freitextfeld NCT Nummer
Ort der Studie

Datum des Follow-Ups DatumsfeldFollow-Up

Molekulare Diagnostik 
MTB

Therapieempfehlung

3DUDPHWHUQDPH

)+,5
9DULDQW�5HSRUWLQJ�

$WWULEXW

&KU

H[DFW�VWDUW�HQG

6WDUW

(QG

5HI UHI�DOOHOH�FRGH

$OW DOW�DOOHOH�FRGH

)XQF�UHI*HQH��1DPH��JHQHFRGH�� LV�QHFHVVDU\��QR�HQWU\�LQ�)+,5�

*HQH�UHI*HQH��1DPH�

JHQH�VWXGLHG*HQH1DPH��1DPH�

([RQLF)XQF�UHI*HQH��1DPH� IXQFWLRQDO�DQQRWDWLRQ

F'1$&KDQJH�+*96�F GQD�FKJ

SURWHLQ�&KDQJH�+*96�S DPLQR�DFLG�FKJ

VQS���9HUVLRQ GE613�LG

JQRP$'BH[RPH���3RSXODWLRQHQ���9HUVLRQ 72'2��3RSXODWLRQ)UHTXHQF\�

9DULDQWB$OOHOHB)UHTXHQF\ VDPSOH�DOOHOLF�IUHTXHQF\�FRGH

5HDG�'HSWK��7XPRU��1RUPDO� DOOHOLF�UHDG�GHSWK�FRGH

FRVPLF��BFRGLQJ���9HUVLRQ FRVPLFLGHQWLILHU

&/,16,*&OLQYDU���9HUVLRQ FOLQYDULQWHUSUHWDWLRQ

3DUDPHWHU 'DWHQW\S $XVSUlJXQJ %HUHLFK %HPHUNXQJ
6HTXHQ]LHUXQJVDUW (QXP 7DUJHWHG�1*6��:(6��:*6
.LW�$UW (QXP $JLOHQW�([RP9�
.LW�+HUVWHOOHU (QXP $JLOHQW
6HTXHQ]LHUJHUlW (QXP +HUVWHOOHU
5HIHUHQ]JHQRPH 2EMHFW .ODVVH��+*����+*��
3LSHOLQH '2, 9HUVLRQ
7XPRU]HOOJHKDOW��3XULW\� )ORDW ��� EHUHFKQHW��QLFKW�KLVWRORJLVFK
6HTXHQ]LHUXQJ�1RUPDOJHZHEH %RROHDQ
70%�SUR�0E )ORDW 7XPRU�VDPSOHV�REHUVDYDWLRQ�.ODVVH��06, XQVLJQHG QRFK�]X�NOlUHQ
3URWRNROO�,' '2, 623

Datum der Antragsstellung zur Kostenübernahme Datumsfeld
Datum Rückmeldung zur Kostenübernahme Datumsfeld
Status der Kostenübernahme Auswahlfeld Zusage

Absage
Grund für Ablehnung der Kostenübernahme Auswahlfeld nicht ausreichende Evidenz

Standardtherapie nicht ausgeschöpft
weitere Gründe

Datum des Widerspruchverfahrens Datumsfeld
Datum Rückmeldung zum Widerspruchsverfahren Datumsfeld
Status des Widerspruchverfahrens Auswahlfeld Angenommen

Abgelehnt
Bei Ablehnung Widerspruchsverfahren: Begründung Freitextfeld
Grund für nicht umgesetzte Therapie Auswahlfelder keine Kostenübernahme

klinisch keine Indikation
medizinische Gründe
Therapie durch Patient abgelehnt
Tod
Wahl einer anderen Therapie durch Behandler
Weiterbehandlung extern
lost to FU
Weitere Gründe
unbekannt

Umgesetzte Therapieempfehlung
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Therapieempfehlung wurde umgesetzt (umgesetzt gilt ab 
erster Gabe des empfohlenen Wirkstoffs) Auswahlfeld ja

nein
unbekannt

Falls nein: Ergänzendes Bemerkungsfeld
Start der Therapie Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Ende der Therapie Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Dosisdichte (Zeit und Medikamentendosis) Auswahlfeld <50%

≥50%

Follow-Up

Ergänzendes Bemerkungsfeld zur Therapieumsetzung Freitextfeld

Datum der Progression Datumsfeld Tag/Monat/Jahr

Todeszeitpunkt Datumsfeld

Grund für Therapieabbruch anhaltende Remission

auf Wunsch des Patienten

Ende der Kostenübernahme

medizinische Gründe

Progression

Tod

Toxizität

Wahl einer anderen Therapie durch Behandler

Weiterbehandlung extern

Zustandsverschlechterung

weitere Gründe

unbekannt

Best Response Auswahlfelder Complete Response (CR)

Partial Resonse (PR)

Mixed Response (MR)

Stable Disease (SD)

Progressive Disease (PD)

Bewertung nicht möglich

Bewertung noch nicht möglich

Ergänzendes Bemerkungsfeld zur Bewertung bzw. falls 

Bewertung noch nicht möglich Freitextfeld

Datum des letzten Follow-ups Datumsfeld

PFS unter Vortherapie (PFS1) Zeitdauer (in Wochen oder Monaten)

PFS unter empfohlener Therapie (PFS2) Zeitdauer (in Wochen oder Monaten)

Quotient PFS2/PFS1 Zahlenfeld

Overall survival (OS) (ab dem Start der Therapie) Zeitdauer (in Wochen oder Monaten)

Follow-Up

unbekannt
Gewebeentnahme Datumsfeld
Tumorgehalt  (pathologisch, Anteil kernhaltiger Zellen) Zahlenfeld (in Prozent)
Art der Diagnostik Auswahlfeld Tumorpanel-Sequenzierung

Genom-Sequenzierung
Exom-Sequenzierung
Transkriptom-Analyse
In situ-Diagnostik
weitere

Institution Auswahlfeld (zu definieren)
Befunddatum Datumsfeld
Ergebnis der Diagnostik (Datenschema/format?)
Methode zur Validierung Auswahlfeld Immunhistochemie

FISH
Einzelgen-Sequenzierung
Sonstige

Ergebnis der Validierung Freitext
Datum des Tumorboards Datumsfeld
Protokollauszug Tumorboard Freitextfeld

n Therapieempfehlungen mit jeweils folgenden Angaben:
Wirkstoffe[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Evidenzlevel Auswahlfeld (s. abgestimmte Evidenzgraduierung)
Priorisierung Zahlenfeld
Stützende molekulare Alteration Freitext

Eingeschränkte Probenqualität/ Rebiopsie empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Reevaluation der Histologie / Diagnosestellung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Humangenetische Beratung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Einschluss in Studie empfohlen Freitextfeld NCT Nummer
Ort der Studie

Datum des Follow-Ups DatumsfeldFollow-Up

Molekulare Diagnostik 
MTB

Therapieempfehlung

unbekannt
Gewebeentnahme Datumsfeld
Tumorgehalt  (pathologisch, Anteil kernhaltiger Zellen) Zahlenfeld (in Prozent)
Art der Diagnostik Auswahlfeld Tumorpanel-Sequenzierung

Genom-Sequenzierung
Exom-Sequenzierung
Transkriptom-Analyse
In situ-Diagnostik
weitere

Institution Auswahlfeld (zu definieren)
Befunddatum Datumsfeld
Ergebnis der Diagnostik (Datenschema/format?)
Methode zur Validierung Auswahlfeld Immunhistochemie

FISH
Einzelgen-Sequenzierung
Sonstige

Ergebnis der Validierung Freitext
Datum des Tumorboards Datumsfeld
Protokollauszug Tumorboard Freitextfeld

n Therapieempfehlungen mit jeweils folgenden Angaben:
Wirkstoffe[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Evidenzlevel Auswahlfeld (s. abgestimmte Evidenzgraduierung)
Priorisierung Zahlenfeld
Stützende molekulare Alteration Freitext

Eingeschränkte Probenqualität/ Rebiopsie empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Reevaluation der Histologie / Diagnosestellung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Humangenetische Beratung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Einschluss in Studie empfohlen Freitextfeld NCT Nummer
Ort der Studie

Datum des Follow-Ups DatumsfeldFollow-Up

Molekulare Diagnostik 
MTB

Therapieempfehlung
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Klinischer und Genetischer Kerndatensatz

Folie 10 31.01.23

Geburtsdatum des Patienten Datumsfeld
Geschlecht des Patienten Auswahlfeld Männlich

Weiblich
nicht festgelegt/unbestimmt
unbekannt

IK-Kennzeichen der Krankenkasse Zahlenfeld
Anmeldedatum für das MTB Datumsfeld
Diagnose
ICD-O3-Morphologie Code Auswahlfeld
Histologie (bei Diagnosestellung) Freitextfeld 
ICD-10-Code Auswahlfeld
WHO-Grad Auswahlfeld
Datum der Erstdiagnose Datumsfeld
Stadium bei Erstvorstellung im MTB Auswahlfeld lokal

metastasiert
tumorfrei
unbekannt

Aktuelle Krankheitsausdehnung Auswahlfeld lokal
metastasiert
tumorfrei
unbekannt

ECOG-Status Zahlenfeld 
Molekularpathologische Vorbefunde
Befundnummer Freitextfeld
Institut Freitextfeld
Ergebnisse Freitextfeld
Vortherapien
Progress unter Leitliniengerechter Therapie Auswahlfeld Ja

Nein
Leitliniengerechte Therapie durchlaufen Auswahlfeld Ja

Nein
Leitlinientherapie nicht möglich
Keine Leitlinien vorhanden oder unbekannt

n Therapielinien Zahlenfeld

Kategorie Benennung des Eingabefelds Art des Eingabfelds Ausprägungen

Klinische Parameter / 
Anamnese

Nummer der Therapielinie Zahlenfeld
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Letzte Therapielinie
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Therapiebeginn Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Therapieende Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Ansprechen auf letzte Therapielinie Auswahlfelder CR

PR
MR
SD
PD
unbekannt

Datum der Progression Datumsfeld
Grund für Therapieende Auswahlfeld Toxizität

Progression
Zustandsverschlechterung
auf Wunsch des Patienten
anhaltende Remission
Sonstige Gründe
unbekannt

Tumorprobe für mol.Diagnostik (Lokalisation; aktuellste 
Probe) Auswahlfeld (ICD-O-Code) + ggf. Freitext
intern: Befundnummer Freitextfeld
Intern: Institut Freitextfeld
Lokalisation Tumorprobe Auswahlfeld Primärtumor

Metastase
unbekannt

Gewinnung der Tumorprobe Auswahlfeld Biopsie
Resektat
unbekannt

Art der Tumorprobe Auswahlfeld Frischgewebe
Cryo-frozen
FFPE

Klinische Parameter / 
Anamnese

Molekulare Diagnostik 
MTB

Nummer der Therapielinie Zahlenfeld
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Letzte Therapielinie
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Therapiebeginn Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Therapieende Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Ansprechen auf letzte Therapielinie Auswahlfelder CR

PR
MR
SD
PD
unbekannt

Datum der Progression Datumsfeld
Grund für Therapieende Auswahlfeld Toxizität

Progression
Zustandsverschlechterung
auf Wunsch des Patienten
anhaltende Remission
Sonstige Gründe
unbekannt

Tumorprobe für mol.Diagnostik (Lokalisation; aktuellste 
Probe) Auswahlfeld (ICD-O-Code) + ggf. Freitext
intern: Befundnummer Freitextfeld
Intern: Institut Freitextfeld
Lokalisation Tumorprobe Auswahlfeld Primärtumor

Metastase
unbekannt

Gewinnung der Tumorprobe Auswahlfeld Biopsie
Resektat
unbekannt

Art der Tumorprobe Auswahlfeld Frischgewebe
Cryo-frozen
FFPE

Klinische Parameter / 
Anamnese

Molekulare Diagnostik 
MTB

unbekannt
Gewebeentnahme Datumsfeld
Tumorgehalt  (pathologisch, Anteil kernhaltiger Zellen) Zahlenfeld (in Prozent)
Art der Diagnostik Auswahlfeld Tumorpanel-Sequenzierung

Genom-Sequenzierung
Exom-Sequenzierung
Transkriptom-Analyse
In situ-Diagnostik
weitere

Institution Auswahlfeld (zu definieren)
Befunddatum Datumsfeld
Ergebnis der Diagnostik (Datenschema/format?)
Methode zur Validierung Auswahlfeld Immunhistochemie

FISH
Einzelgen-Sequenzierung
Sonstige

Ergebnis der Validierung Freitext
Datum des Tumorboards Datumsfeld
Protokollauszug Tumorboard Freitextfeld

n Therapieempfehlungen mit jeweils folgenden Angaben:
Wirkstoffe[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Evidenzlevel Auswahlfeld (s. abgestimmte Evidenzgraduierung)
Priorisierung Zahlenfeld
Stützende molekulare Alteration Freitext

Eingeschränkte Probenqualität/ Rebiopsie empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Reevaluation der Histologie / Diagnosestellung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Humangenetische Beratung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Einschluss in Studie empfohlen Freitextfeld NCT Nummer
Ort der Studie

Datum des Follow-Ups DatumsfeldFollow-Up

Molekulare Diagnostik 
MTB

Therapieempfehlung
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Datum der Antragsstellung zur Kostenübernahme Datumsfeld
Datum Rückmeldung zur Kostenübernahme Datumsfeld
Status der Kostenübernahme Auswahlfeld Zusage

Absage
Grund für Ablehnung der Kostenübernahme Auswahlfeld nicht ausreichende Evidenz

Standardtherapie nicht ausgeschöpft
weitere Gründe

Datum des Widerspruchverfahrens Datumsfeld
Datum Rückmeldung zum Widerspruchsverfahren Datumsfeld
Status des Widerspruchverfahrens Auswahlfeld Angenommen

Abgelehnt
Bei Ablehnung Widerspruchsverfahren: Begründung Freitextfeld
Grund für nicht umgesetzte Therapie Auswahlfelder keine Kostenübernahme

klinisch keine Indikation
medizinische Gründe
Therapie durch Patient abgelehnt
Tod
Wahl einer anderen Therapie durch Behandler
Weiterbehandlung extern
lost to FU
Weitere Gründe
unbekannt

Umgesetzte Therapieempfehlung
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Therapieempfehlung wurde umgesetzt (umgesetzt gilt ab 
erster Gabe des empfohlenen Wirkstoffs) Auswahlfeld ja

nein
unbekannt

Falls nein: Ergänzendes Bemerkungsfeld
Start der Therapie Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Ende der Therapie Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Dosisdichte (Zeit und Medikamentendosis) Auswahlfeld <50%

≥50%

Follow-Up

Ergänzendes Bemerkungsfeld zur Therapieumsetzung Freitextfeld

Datum der Progression Datumsfeld Tag/Monat/Jahr

Todeszeitpunkt Datumsfeld

Grund für Therapieabbruch anhaltende Remission

auf Wunsch des Patienten

Ende der Kostenübernahme

medizinische Gründe

Progression

Tod

Toxizität

Wahl einer anderen Therapie durch Behandler

Weiterbehandlung extern

Zustandsverschlechterung

weitere Gründe

unbekannt

Best Response Auswahlfelder Complete Response (CR)

Partial Resonse (PR)

Mixed Response (MR)

Stable Disease (SD)

Progressive Disease (PD)

Bewertung nicht möglich

Bewertung noch nicht möglich

Ergänzendes Bemerkungsfeld zur Bewertung bzw. falls 

Bewertung noch nicht möglich Freitextfeld

Datum des letzten Follow-ups Datumsfeld

PFS unter Vortherapie (PFS1) Zeitdauer (in Wochen oder Monaten)

PFS unter empfohlener Therapie (PFS2) Zeitdauer (in Wochen oder Monaten)

Quotient PFS2/PFS1 Zahlenfeld

Overall survival (OS) (ab dem Start der Therapie) Zeitdauer (in Wochen oder Monaten)

Follow-Up

unbekannt
Gewebeentnahme Datumsfeld
Tumorgehalt  (pathologisch, Anteil kernhaltiger Zellen) Zahlenfeld (in Prozent)
Art der Diagnostik Auswahlfeld Tumorpanel-Sequenzierung

Genom-Sequenzierung
Exom-Sequenzierung
Transkriptom-Analyse
In situ-Diagnostik
weitere

Institution Auswahlfeld (zu definieren)
Befunddatum Datumsfeld
Ergebnis der Diagnostik (Datenschema/format?)
Methode zur Validierung Auswahlfeld Immunhistochemie

FISH
Einzelgen-Sequenzierung
Sonstige

Ergebnis der Validierung Freitext
Datum des Tumorboards Datumsfeld
Protokollauszug Tumorboard Freitextfeld

n Therapieempfehlungen mit jeweils folgenden Angaben:
Wirkstoffe[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Evidenzlevel Auswahlfeld (s. abgestimmte Evidenzgraduierung)
Priorisierung Zahlenfeld
Stützende molekulare Alteration Freitext

Eingeschränkte Probenqualität/ Rebiopsie empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Reevaluation der Histologie / Diagnosestellung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Humangenetische Beratung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Einschluss in Studie empfohlen Freitextfeld NCT Nummer
Ort der Studie

Datum des Follow-Ups DatumsfeldFollow-Up

Molekulare Diagnostik 
MTB

Therapieempfehlung

unbekannt
Gewebeentnahme Datumsfeld
Tumorgehalt  (pathologisch, Anteil kernhaltiger Zellen) Zahlenfeld (in Prozent)
Art der Diagnostik Auswahlfeld Tumorpanel-Sequenzierung

Genom-Sequenzierung
Exom-Sequenzierung
Transkriptom-Analyse
In situ-Diagnostik
weitere

Institution Auswahlfeld (zu definieren)
Befunddatum Datumsfeld
Ergebnis der Diagnostik (Datenschema/format?)
Methode zur Validierung Auswahlfeld Immunhistochemie

FISH
Einzelgen-Sequenzierung
Sonstige

Ergebnis der Validierung Freitext
Datum des Tumorboards Datumsfeld
Protokollauszug Tumorboard Freitextfeld

n Therapieempfehlungen mit jeweils folgenden Angaben:
Wirkstoffe[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Evidenzlevel Auswahlfeld (s. abgestimmte Evidenzgraduierung)
Priorisierung Zahlenfeld
Stützende molekulare Alteration Freitext

Eingeschränkte Probenqualität/ Rebiopsie empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Reevaluation der Histologie / Diagnosestellung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Humangenetische Beratung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Einschluss in Studie empfohlen Freitextfeld NCT Nummer
Ort der Studie

Datum des Follow-Ups DatumsfeldFollow-Up

Molekulare Diagnostik 
MTB

Therapieempfehlung

3DUDPHWHUQDPH :HUWH�7\S :HUWH�0HQJH 0XOWLSOL]LWlW %HPHUNXQJ %HLVSLHO $QPHUNXQJ�+'�3DWKR
�µ�*HQ &RGH +8*2�*HQH6\PERO � *HQ�� %5$)
�
�7UDQVNULSW &RGH 7UDQVFULSWB,' � LQNOXVLYH�5HYLVLRQVQXPPHU��]�%�����
�
�([RQ &RGH ([RQB,' �
�
�7UDQVNULSWSRVLWLRQ &RGH 7UDQVFULSWB3RVLWLRQ � U�����B���
�
�6WUDQG &RGH ^���` �
�µ�*HQ &RGH +8*2�*HQH6\PERO � *HQ�� 551$'�
�
�7UDQVNULSW &RGH 7UDQVFULSWB,' �
�
�([RQ &RGH ([RQB,' � LQNOXVLYH�5HYLVLRQVQXPPHU��]�%�����
�
�7UDQVNULSWSRVLWLRQ &RGH 7UDQVFULSWB3RVLWLRQ � U�����B
����
�
�6WUDQG &RGH ^���` �
(IIHNW WH[W ^LQ�IUDPH��RXW�RI�IUDPH��&'6��875��HWF` ������� H�J��LQ�IUDPH��RXW�RI�IUDPH��&'6��875��HWF ,Q�IUDPH
%HNDQQW &RGH &260,&B,' ������� H�J��&260,&��HWF" 1HLQ

UHSRUWHG���SDVVHQGHU�5HDGV QXPEHU � )UHTXHQ]�GHU�)XVLRQ��$Q]DKO�SDVVHQGHU�5HDGV��&RYHUDJH��lKQOLFK�]XP�9$)

9RUVFKODJ��DQDORJ�9,&&��
,Q�IUDPH���$XVZDKO�MD��QHLQ��875�
(IIHNW���$XVZDKO�DNWLYLHUHQG��LQDNWLYLHUHQG��XQEHNDQQW�
(UKDOWHQH�IXQNWLRQHOOH�'RPlQH��
�
(UKDOWHQH�IXQNWLRQHOOH�'RPlQH��


'DWHQEDQN��)URQW�(QG

9RUVFKODJ�I�U�]XVDPPHQJHVHW]WH�$QQRWDWLRQE�I�U�)URQW�(QG�
/HVHUIUHXQGOLFK�
730��10B������������3'*)5%�10B�����������7�3���
RGHU
730��10B���������([RQ����3'*)5%�10B���������([RQ���

QDFK�+*96��10B���������U�����B�����10B���������U�����B
����

a) Klinischer Kerndatensatz b) Genetischer Kerndatensatz

Melanie Börries - IBSM

Klinischer und Genetischer Kerndatensatz

Folie 10 31.01.23

Geburtsdatum des Patienten Datumsfeld
Geschlecht des Patienten Auswahlfeld Männlich

Weiblich
nicht festgelegt/unbestimmt
unbekannt

IK-Kennzeichen der Krankenkasse Zahlenfeld
Anmeldedatum für das MTB Datumsfeld
Diagnose
ICD-O3-Morphologie Code Auswahlfeld
Histologie (bei Diagnosestellung) Freitextfeld 
ICD-10-Code Auswahlfeld
WHO-Grad Auswahlfeld
Datum der Erstdiagnose Datumsfeld
Stadium bei Erstvorstellung im MTB Auswahlfeld lokal

metastasiert
tumorfrei
unbekannt

Aktuelle Krankheitsausdehnung Auswahlfeld lokal
metastasiert
tumorfrei
unbekannt

ECOG-Status Zahlenfeld 
Molekularpathologische Vorbefunde
Befundnummer Freitextfeld
Institut Freitextfeld
Ergebnisse Freitextfeld
Vortherapien
Progress unter Leitliniengerechter Therapie Auswahlfeld Ja

Nein
Leitliniengerechte Therapie durchlaufen Auswahlfeld Ja

Nein
Leitlinientherapie nicht möglich
Keine Leitlinien vorhanden oder unbekannt

n Therapielinien Zahlenfeld

Kategorie Benennung des Eingabefelds Art des Eingabfelds Ausprägungen

Klinische Parameter / 
Anamnese

Nummer der Therapielinie Zahlenfeld
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Letzte Therapielinie
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Therapiebeginn Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Therapieende Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Ansprechen auf letzte Therapielinie Auswahlfelder CR

PR
MR
SD
PD
unbekannt

Datum der Progression Datumsfeld
Grund für Therapieende Auswahlfeld Toxizität

Progression
Zustandsverschlechterung
auf Wunsch des Patienten
anhaltende Remission
Sonstige Gründe
unbekannt

Tumorprobe für mol.Diagnostik (Lokalisation; aktuellste 
Probe) Auswahlfeld (ICD-O-Code) + ggf. Freitext
intern: Befundnummer Freitextfeld
Intern: Institut Freitextfeld
Lokalisation Tumorprobe Auswahlfeld Primärtumor

Metastase
unbekannt

Gewinnung der Tumorprobe Auswahlfeld Biopsie
Resektat
unbekannt

Art der Tumorprobe Auswahlfeld Frischgewebe
Cryo-frozen
FFPE

Klinische Parameter / 
Anamnese

Molekulare Diagnostik 
MTB

Nummer der Therapielinie Zahlenfeld
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Letzte Therapielinie
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Therapiebeginn Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Therapieende Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Ansprechen auf letzte Therapielinie Auswahlfelder CR

PR
MR
SD
PD
unbekannt

Datum der Progression Datumsfeld
Grund für Therapieende Auswahlfeld Toxizität

Progression
Zustandsverschlechterung
auf Wunsch des Patienten
anhaltende Remission
Sonstige Gründe
unbekannt

Tumorprobe für mol.Diagnostik (Lokalisation; aktuellste 
Probe) Auswahlfeld (ICD-O-Code) + ggf. Freitext
intern: Befundnummer Freitextfeld
Intern: Institut Freitextfeld
Lokalisation Tumorprobe Auswahlfeld Primärtumor

Metastase
unbekannt

Gewinnung der Tumorprobe Auswahlfeld Biopsie
Resektat
unbekannt

Art der Tumorprobe Auswahlfeld Frischgewebe
Cryo-frozen
FFPE

Klinische Parameter / 
Anamnese

Molekulare Diagnostik 
MTB

unbekannt
Gewebeentnahme Datumsfeld
Tumorgehalt  (pathologisch, Anteil kernhaltiger Zellen) Zahlenfeld (in Prozent)
Art der Diagnostik Auswahlfeld Tumorpanel-Sequenzierung

Genom-Sequenzierung
Exom-Sequenzierung
Transkriptom-Analyse
In situ-Diagnostik
weitere

Institution Auswahlfeld (zu definieren)
Befunddatum Datumsfeld
Ergebnis der Diagnostik (Datenschema/format?)
Methode zur Validierung Auswahlfeld Immunhistochemie

FISH
Einzelgen-Sequenzierung
Sonstige

Ergebnis der Validierung Freitext
Datum des Tumorboards Datumsfeld
Protokollauszug Tumorboard Freitextfeld

n Therapieempfehlungen mit jeweils folgenden Angaben:
Wirkstoffe[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Evidenzlevel Auswahlfeld (s. abgestimmte Evidenzgraduierung)
Priorisierung Zahlenfeld
Stützende molekulare Alteration Freitext

Eingeschränkte Probenqualität/ Rebiopsie empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Reevaluation der Histologie / Diagnosestellung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Humangenetische Beratung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Einschluss in Studie empfohlen Freitextfeld NCT Nummer
Ort der Studie

Datum des Follow-Ups DatumsfeldFollow-Up

Molekulare Diagnostik 
MTB

Therapieempfehlung

3DUDPHWHUQDPH

)+,5
9DULDQW�5HSRUWLQJ�

$WWULEXW

&KU

H[DFW�VWDUW�HQG

6WDUW

(QG

5HI UHI�DOOHOH�FRGH

$OW DOW�DOOHOH�FRGH

)XQF�UHI*HQH��1DPH��JHQHFRGH�� LV�QHFHVVDU\��QR�HQWU\�LQ�)+,5�

*HQH�UHI*HQH��1DPH�

JHQH�VWXGLHG*HQH1DPH��1DPH�

([RQLF)XQF�UHI*HQH��1DPH� IXQFWLRQDO�DQQRWDWLRQ

F'1$&KDQJH�+*96�F GQD�FKJ

SURWHLQ�&KDQJH�+*96�S DPLQR�DFLG�FKJ

VQS���9HUVLRQ GE613�LG

JQRP$'BH[RPH���3RSXODWLRQHQ���9HUVLRQ 72'2��3RSXODWLRQ)UHTXHQF\�

9DULDQWB$OOHOHB)UHTXHQF\ VDPSOH�DOOHOLF�IUHTXHQF\�FRGH

5HDG�'HSWK��7XPRU��1RUPDO� DOOHOLF�UHDG�GHSWK�FRGH

FRVPLF��BFRGLQJ���9HUVLRQ FRVPLFLGHQWLILHU

&/,16,*&OLQYDU���9HUVLRQ FOLQYDULQWHUSUHWDWLRQ

3DUDPHWHU 'DWHQW\S $XVSUlJXQJ %HUHLFK %HPHUNXQJ
6HTXHQ]LHUXQJVDUW (QXP 7DUJHWHG�1*6��:(6��:*6
.LW�$UW (QXP $JLOHQW�([RP9�
.LW�+HUVWHOOHU (QXP $JLOHQW
6HTXHQ]LHUJHUlW (QXP +HUVWHOOHU
5HIHUHQ]JHQRPH 2EMHFW .ODVVH��+*����+*��
3LSHOLQH '2, 9HUVLRQ
7XPRU]HOOJHKDOW��3XULW\� )ORDW ��� EHUHFKQHW��QLFKW�KLVWRORJLVFK
6HTXHQ]LHUXQJ�1RUPDOJHZHEH %RROHDQ
70%�SUR�0E )ORDW 7XPRU�VDPSOHV�REHUVDYDWLRQ�.ODVVH��06, XQVLJQHG QRFK�]X�NOlUHQ
3URWRNROO�,' '2, 623

Datum der Antragsstellung zur Kostenübernahme Datumsfeld
Datum Rückmeldung zur Kostenübernahme Datumsfeld
Status der Kostenübernahme Auswahlfeld Zusage

Absage
Grund für Ablehnung der Kostenübernahme Auswahlfeld nicht ausreichende Evidenz

Standardtherapie nicht ausgeschöpft
weitere Gründe

Datum des Widerspruchverfahrens Datumsfeld
Datum Rückmeldung zum Widerspruchsverfahren Datumsfeld
Status des Widerspruchverfahrens Auswahlfeld Angenommen

Abgelehnt
Bei Ablehnung Widerspruchsverfahren: Begründung Freitextfeld
Grund für nicht umgesetzte Therapie Auswahlfelder keine Kostenübernahme

klinisch keine Indikation
medizinische Gründe
Therapie durch Patient abgelehnt
Tod
Wahl einer anderen Therapie durch Behandler
Weiterbehandlung extern
lost to FU
Weitere Gründe
unbekannt

Umgesetzte Therapieempfehlung
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Therapieempfehlung wurde umgesetzt (umgesetzt gilt ab 
erster Gabe des empfohlenen Wirkstoffs) Auswahlfeld ja

nein
unbekannt

Falls nein: Ergänzendes Bemerkungsfeld
Start der Therapie Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Ende der Therapie Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Dosisdichte (Zeit und Medikamentendosis) Auswahlfeld <50%

≥50%

Follow-Up

Ergänzendes Bemerkungsfeld zur Therapieumsetzung Freitextfeld

Datum der Progression Datumsfeld Tag/Monat/Jahr

Todeszeitpunkt Datumsfeld

Grund für Therapieabbruch anhaltende Remission

auf Wunsch des Patienten

Ende der Kostenübernahme

medizinische Gründe

Progression

Tod

Toxizität

Wahl einer anderen Therapie durch Behandler

Weiterbehandlung extern

Zustandsverschlechterung

weitere Gründe

unbekannt

Best Response Auswahlfelder Complete Response (CR)

Partial Resonse (PR)

Mixed Response (MR)

Stable Disease (SD)

Progressive Disease (PD)

Bewertung nicht möglich

Bewertung noch nicht möglich

Ergänzendes Bemerkungsfeld zur Bewertung bzw. falls 

Bewertung noch nicht möglich Freitextfeld

Datum des letzten Follow-ups Datumsfeld

PFS unter Vortherapie (PFS1) Zeitdauer (in Wochen oder Monaten)

PFS unter empfohlener Therapie (PFS2) Zeitdauer (in Wochen oder Monaten)

Quotient PFS2/PFS1 Zahlenfeld

Overall survival (OS) (ab dem Start der Therapie) Zeitdauer (in Wochen oder Monaten)

Follow-Up

unbekannt
Gewebeentnahme Datumsfeld
Tumorgehalt  (pathologisch, Anteil kernhaltiger Zellen) Zahlenfeld (in Prozent)
Art der Diagnostik Auswahlfeld Tumorpanel-Sequenzierung

Genom-Sequenzierung
Exom-Sequenzierung
Transkriptom-Analyse
In situ-Diagnostik
weitere

Institution Auswahlfeld (zu definieren)
Befunddatum Datumsfeld
Ergebnis der Diagnostik (Datenschema/format?)
Methode zur Validierung Auswahlfeld Immunhistochemie

FISH
Einzelgen-Sequenzierung
Sonstige

Ergebnis der Validierung Freitext
Datum des Tumorboards Datumsfeld
Protokollauszug Tumorboard Freitextfeld

n Therapieempfehlungen mit jeweils folgenden Angaben:
Wirkstoffe[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Evidenzlevel Auswahlfeld (s. abgestimmte Evidenzgraduierung)
Priorisierung Zahlenfeld
Stützende molekulare Alteration Freitext

Eingeschränkte Probenqualität/ Rebiopsie empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Reevaluation der Histologie / Diagnosestellung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Humangenetische Beratung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Einschluss in Studie empfohlen Freitextfeld NCT Nummer
Ort der Studie

Datum des Follow-Ups DatumsfeldFollow-Up

Molekulare Diagnostik 
MTB

Therapieempfehlung

unbekannt
Gewebeentnahme Datumsfeld
Tumorgehalt  (pathologisch, Anteil kernhaltiger Zellen) Zahlenfeld (in Prozent)
Art der Diagnostik Auswahlfeld Tumorpanel-Sequenzierung

Genom-Sequenzierung
Exom-Sequenzierung
Transkriptom-Analyse
In situ-Diagnostik
weitere

Institution Auswahlfeld (zu definieren)
Befunddatum Datumsfeld
Ergebnis der Diagnostik (Datenschema/format?)
Methode zur Validierung Auswahlfeld Immunhistochemie

FISH
Einzelgen-Sequenzierung
Sonstige

Ergebnis der Validierung Freitext
Datum des Tumorboards Datumsfeld
Protokollauszug Tumorboard Freitextfeld

n Therapieempfehlungen mit jeweils folgenden Angaben:
Wirkstoffe[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Evidenzlevel Auswahlfeld (s. abgestimmte Evidenzgraduierung)
Priorisierung Zahlenfeld
Stützende molekulare Alteration Freitext

Eingeschränkte Probenqualität/ Rebiopsie empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Reevaluation der Histologie / Diagnosestellung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Humangenetische Beratung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Einschluss in Studie empfohlen Freitextfeld NCT Nummer
Ort der Studie

Datum des Follow-Ups DatumsfeldFollow-Up

Molekulare Diagnostik 
MTB

Therapieempfehlung

3DUDPHWHUQDPH :HUWH�7\S :HUWH�0HQJH 0XOWLSOL]LWlW %HPHUNXQJ %HLVSLHO $QPHUNXQJ�+'�3DWKR
�µ�*HQ &RGH +8*2�*HQH6\PERO � *HQ�� %5$)
�
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�
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�
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�
�6WUDQG &RGH ^���` �
�µ�*HQ &RGH +8*2�*HQH6\PERO � *HQ�� 551$'�
�
�7UDQVNULSW &RGH 7UDQVFULSWB,' �
�
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�
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�
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%HNDQQW &RGH &260,&B,' ������� H�J��&260,&��HWF" 1HLQ
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9RUVFKODJ��DQDORJ�9,&&��
,Q�IUDPH���$XVZDKO�MD��QHLQ��875�
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a) Klinischer Kerndatensatz b) Genetischer Kerndatensatz
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ZPM – Kerndatensätze – Klinischer Kerndatensatz

Klinischer und Genetischer Kerndatensatz

Folie 10 31.01.23

Geburtsdatum des Patienten Datumsfeld
Geschlecht des Patienten Auswahlfeld Männlich

Weiblich
nicht festgelegt/unbestimmt
unbekannt

IK-Kennzeichen der Krankenkasse Zahlenfeld
Anmeldedatum für das MTB Datumsfeld
Diagnose
ICD-O3-Morphologie Code Auswahlfeld
Histologie (bei Diagnosestellung) Freitextfeld 
ICD-10-Code Auswahlfeld
WHO-Grad Auswahlfeld
Datum der Erstdiagnose Datumsfeld
Stadium bei Erstvorstellung im MTB Auswahlfeld lokal

metastasiert
tumorfrei
unbekannt

Aktuelle Krankheitsausdehnung Auswahlfeld lokal
metastasiert
tumorfrei
unbekannt

ECOG-Status Zahlenfeld 
Molekularpathologische Vorbefunde
Befundnummer Freitextfeld
Institut Freitextfeld
Ergebnisse Freitextfeld
Vortherapien
Progress unter Leitliniengerechter Therapie Auswahlfeld Ja

Nein
Leitliniengerechte Therapie durchlaufen Auswahlfeld Ja

Nein
Leitlinientherapie nicht möglich
Keine Leitlinien vorhanden oder unbekannt

n Therapielinien Zahlenfeld

Kategorie Benennung des Eingabefelds Art des Eingabfelds Ausprägungen

Klinische Parameter / 
Anamnese

Nummer der Therapielinie Zahlenfeld
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Letzte Therapielinie
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Therapiebeginn Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Therapieende Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Ansprechen auf letzte Therapielinie Auswahlfelder CR

PR
MR
SD
PD
unbekannt

Datum der Progression Datumsfeld
Grund für Therapieende Auswahlfeld Toxizität

Progression
Zustandsverschlechterung
auf Wunsch des Patienten
anhaltende Remission
Sonstige Gründe
unbekannt

Tumorprobe für mol.Diagnostik (Lokalisation; aktuellste 
Probe) Auswahlfeld (ICD-O-Code) + ggf. Freitext
intern: Befundnummer Freitextfeld
Intern: Institut Freitextfeld
Lokalisation Tumorprobe Auswahlfeld Primärtumor

Metastase
unbekannt

Gewinnung der Tumorprobe Auswahlfeld Biopsie
Resektat
unbekannt

Art der Tumorprobe Auswahlfeld Frischgewebe
Cryo-frozen
FFPE

Klinische Parameter / 
Anamnese

Molekulare Diagnostik 
MTB

Nummer der Therapielinie Zahlenfeld
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Letzte Therapielinie
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Therapiebeginn Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Therapieende Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Ansprechen auf letzte Therapielinie Auswahlfelder CR

PR
MR
SD
PD
unbekannt

Datum der Progression Datumsfeld
Grund für Therapieende Auswahlfeld Toxizität

Progression
Zustandsverschlechterung
auf Wunsch des Patienten
anhaltende Remission
Sonstige Gründe
unbekannt

Tumorprobe für mol.Diagnostik (Lokalisation; aktuellste 
Probe) Auswahlfeld (ICD-O-Code) + ggf. Freitext
intern: Befundnummer Freitextfeld
Intern: Institut Freitextfeld
Lokalisation Tumorprobe Auswahlfeld Primärtumor

Metastase
unbekannt

Gewinnung der Tumorprobe Auswahlfeld Biopsie
Resektat
unbekannt

Art der Tumorprobe Auswahlfeld Frischgewebe
Cryo-frozen
FFPE

Klinische Parameter / 
Anamnese

Molekulare Diagnostik 
MTB

unbekannt
Gewebeentnahme Datumsfeld
Tumorgehalt  (pathologisch, Anteil kernhaltiger Zellen) Zahlenfeld (in Prozent)
Art der Diagnostik Auswahlfeld Tumorpanel-Sequenzierung

Genom-Sequenzierung
Exom-Sequenzierung
Transkriptom-Analyse
In situ-Diagnostik
weitere

Institution Auswahlfeld (zu definieren)
Befunddatum Datumsfeld
Ergebnis der Diagnostik (Datenschema/format?)
Methode zur Validierung Auswahlfeld Immunhistochemie

FISH
Einzelgen-Sequenzierung
Sonstige

Ergebnis der Validierung Freitext
Datum des Tumorboards Datumsfeld
Protokollauszug Tumorboard Freitextfeld

n Therapieempfehlungen mit jeweils folgenden Angaben:
Wirkstoffe[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Evidenzlevel Auswahlfeld (s. abgestimmte Evidenzgraduierung)
Priorisierung Zahlenfeld
Stützende molekulare Alteration Freitext

Eingeschränkte Probenqualität/ Rebiopsie empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Reevaluation der Histologie / Diagnosestellung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Humangenetische Beratung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Einschluss in Studie empfohlen Freitextfeld NCT Nummer
Ort der Studie

Datum des Follow-Ups DatumsfeldFollow-Up

Molekulare Diagnostik 
MTB

Therapieempfehlung
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H[DFW�VWDUW�HQG

6WDUW

(QG

5HI UHI�DOOHOH�FRGH

$OW DOW�DOOHOH�FRGH

)XQF�UHI*HQH��1DPH��JHQHFRGH�� LV�QHFHVVDU\��QR�HQWU\�LQ�)+,5�

*HQH�UHI*HQH��1DPH�

JHQH�VWXGLHG*HQH1DPH��1DPH�

([RQLF)XQF�UHI*HQH��1DPH� IXQFWLRQDO�DQQRWDWLRQ

F'1$&KDQJH�+*96�F GQD�FKJ
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5HDG�'HSWK��7XPRU��1RUPDO� DOOHOLF�UHDG�GHSWK�FRGH

FRVPLF��BFRGLQJ���9HUVLRQ FRVPLFLGHQWLILHU

&/,16,*&OLQYDU���9HUVLRQ FOLQYDULQWHUSUHWDWLRQ

3DUDPHWHU 'DWHQW\S $XVSUlJXQJ %HUHLFK %HPHUNXQJ
6HTXHQ]LHUXQJVDUW (QXP 7DUJHWHG�1*6��:(6��:*6
.LW�$UW (QXP $JLOHQW�([RP9�
.LW�+HUVWHOOHU (QXP $JLOHQW
6HTXHQ]LHUJHUlW (QXP +HUVWHOOHU
5HIHUHQ]JHQRPH 2EMHFW .ODVVH��+*����+*��
3LSHOLQH '2, 9HUVLRQ
7XPRU]HOOJHKDOW��3XULW\� )ORDW ��� EHUHFKQHW��QLFKW�KLVWRORJLVFK
6HTXHQ]LHUXQJ�1RUPDOJHZHEH %RROHDQ
70%�SUR�0E )ORDW 7XPRU�VDPSOHV�REHUVDYDWLRQ�.ODVVH��06, XQVLJQHG QRFK�]X�NOlUHQ
3URWRNROO�,' '2, 623

Datum der Antragsstellung zur Kostenübernahme Datumsfeld
Datum Rückmeldung zur Kostenübernahme Datumsfeld
Status der Kostenübernahme Auswahlfeld Zusage

Absage
Grund für Ablehnung der Kostenübernahme Auswahlfeld nicht ausreichende Evidenz

Standardtherapie nicht ausgeschöpft
weitere Gründe

Datum des Widerspruchverfahrens Datumsfeld
Datum Rückmeldung zum Widerspruchsverfahren Datumsfeld
Status des Widerspruchverfahrens Auswahlfeld Angenommen

Abgelehnt
Bei Ablehnung Widerspruchsverfahren: Begründung Freitextfeld
Grund für nicht umgesetzte Therapie Auswahlfelder keine Kostenübernahme

klinisch keine Indikation
medizinische Gründe
Therapie durch Patient abgelehnt
Tod
Wahl einer anderen Therapie durch Behandler
Weiterbehandlung extern
lost to FU
Weitere Gründe
unbekannt

Umgesetzte Therapieempfehlung
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Therapieempfehlung wurde umgesetzt (umgesetzt gilt ab 
erster Gabe des empfohlenen Wirkstoffs) Auswahlfeld ja

nein
unbekannt

Falls nein: Ergänzendes Bemerkungsfeld
Start der Therapie Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Ende der Therapie Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Dosisdichte (Zeit und Medikamentendosis) Auswahlfeld <50%

≥50%

Follow-Up

Ergänzendes Bemerkungsfeld zur Therapieumsetzung Freitextfeld

Datum der Progression Datumsfeld Tag/Monat/Jahr

Todeszeitpunkt Datumsfeld

Grund für Therapieabbruch anhaltende Remission

auf Wunsch des Patienten

Ende der Kostenübernahme

medizinische Gründe

Progression

Tod

Toxizität

Wahl einer anderen Therapie durch Behandler

Weiterbehandlung extern

Zustandsverschlechterung

weitere Gründe

unbekannt

Best Response Auswahlfelder Complete Response (CR)

Partial Resonse (PR)

Mixed Response (MR)

Stable Disease (SD)

Progressive Disease (PD)

Bewertung nicht möglich

Bewertung noch nicht möglich

Ergänzendes Bemerkungsfeld zur Bewertung bzw. falls 

Bewertung noch nicht möglich Freitextfeld

Datum des letzten Follow-ups Datumsfeld

PFS unter Vortherapie (PFS1) Zeitdauer (in Wochen oder Monaten)

PFS unter empfohlener Therapie (PFS2) Zeitdauer (in Wochen oder Monaten)

Quotient PFS2/PFS1 Zahlenfeld

Overall survival (OS) (ab dem Start der Therapie) Zeitdauer (in Wochen oder Monaten)

Follow-Up

unbekannt
Gewebeentnahme Datumsfeld
Tumorgehalt  (pathologisch, Anteil kernhaltiger Zellen) Zahlenfeld (in Prozent)
Art der Diagnostik Auswahlfeld Tumorpanel-Sequenzierung

Genom-Sequenzierung
Exom-Sequenzierung
Transkriptom-Analyse
In situ-Diagnostik
weitere

Institution Auswahlfeld (zu definieren)
Befunddatum Datumsfeld
Ergebnis der Diagnostik (Datenschema/format?)
Methode zur Validierung Auswahlfeld Immunhistochemie

FISH
Einzelgen-Sequenzierung
Sonstige

Ergebnis der Validierung Freitext
Datum des Tumorboards Datumsfeld
Protokollauszug Tumorboard Freitextfeld

n Therapieempfehlungen mit jeweils folgenden Angaben:
Wirkstoffe[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Evidenzlevel Auswahlfeld (s. abgestimmte Evidenzgraduierung)
Priorisierung Zahlenfeld
Stützende molekulare Alteration Freitext

Eingeschränkte Probenqualität/ Rebiopsie empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Reevaluation der Histologie / Diagnosestellung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Humangenetische Beratung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Einschluss in Studie empfohlen Freitextfeld NCT Nummer
Ort der Studie

Datum des Follow-Ups DatumsfeldFollow-Up

Molekulare Diagnostik 
MTB

Therapieempfehlung

unbekannt
Gewebeentnahme Datumsfeld
Tumorgehalt  (pathologisch, Anteil kernhaltiger Zellen) Zahlenfeld (in Prozent)
Art der Diagnostik Auswahlfeld Tumorpanel-Sequenzierung

Genom-Sequenzierung
Exom-Sequenzierung
Transkriptom-Analyse
In situ-Diagnostik
weitere

Institution Auswahlfeld (zu definieren)
Befunddatum Datumsfeld
Ergebnis der Diagnostik (Datenschema/format?)
Methode zur Validierung Auswahlfeld Immunhistochemie

FISH
Einzelgen-Sequenzierung
Sonstige

Ergebnis der Validierung Freitext
Datum des Tumorboards Datumsfeld
Protokollauszug Tumorboard Freitextfeld

n Therapieempfehlungen mit jeweils folgenden Angaben:
Wirkstoffe[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Evidenzlevel Auswahlfeld (s. abgestimmte Evidenzgraduierung)
Priorisierung Zahlenfeld
Stützende molekulare Alteration Freitext

Eingeschränkte Probenqualität/ Rebiopsie empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Reevaluation der Histologie / Diagnosestellung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Humangenetische Beratung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Einschluss in Studie empfohlen Freitextfeld NCT Nummer
Ort der Studie

Datum des Follow-Ups DatumsfeldFollow-Up

Molekulare Diagnostik 
MTB

Therapieempfehlung

3DUDPHWHUQDPH :HUWH�7\S :HUWH�0HQJH 0XOWLSOL]LWlW %HPHUNXQJ %HLVSLHO $QPHUNXQJ�+'�3DWKR
�µ�*HQ &RGH +8*2�*HQH6\PERO � *HQ�� %5$)
�
�7UDQVNULSW &RGH 7UDQVFULSWB,' � LQNOXVLYH�5HYLVLRQVQXPPHU��]�%�����
�
�([RQ &RGH ([RQB,' �
�
�7UDQVNULSWSRVLWLRQ &RGH 7UDQVFULSWB3RVLWLRQ � U�����B���
�
�6WUDQG &RGH ^���` �
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Klinischer und Genetischer Kerndatensatz

Folie 10 31.01.23

Geburtsdatum des Patienten Datumsfeld
Geschlecht des Patienten Auswahlfeld Männlich

Weiblich
nicht festgelegt/unbestimmt
unbekannt

IK-Kennzeichen der Krankenkasse Zahlenfeld
Anmeldedatum für das MTB Datumsfeld
Diagnose
ICD-O3-Morphologie Code Auswahlfeld
Histologie (bei Diagnosestellung) Freitextfeld 
ICD-10-Code Auswahlfeld
WHO-Grad Auswahlfeld
Datum der Erstdiagnose Datumsfeld
Stadium bei Erstvorstellung im MTB Auswahlfeld lokal

metastasiert
tumorfrei
unbekannt

Aktuelle Krankheitsausdehnung Auswahlfeld lokal
metastasiert
tumorfrei
unbekannt

ECOG-Status Zahlenfeld 
Molekularpathologische Vorbefunde
Befundnummer Freitextfeld
Institut Freitextfeld
Ergebnisse Freitextfeld
Vortherapien
Progress unter Leitliniengerechter Therapie Auswahlfeld Ja

Nein
Leitliniengerechte Therapie durchlaufen Auswahlfeld Ja

Nein
Leitlinientherapie nicht möglich
Keine Leitlinien vorhanden oder unbekannt

n Therapielinien Zahlenfeld

Kategorie Benennung des Eingabefelds Art des Eingabfelds Ausprägungen

Klinische Parameter / 
Anamnese

Nummer der Therapielinie Zahlenfeld
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Letzte Therapielinie
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Therapiebeginn Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Therapieende Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Ansprechen auf letzte Therapielinie Auswahlfelder CR

PR
MR
SD
PD
unbekannt

Datum der Progression Datumsfeld
Grund für Therapieende Auswahlfeld Toxizität

Progression
Zustandsverschlechterung
auf Wunsch des Patienten
anhaltende Remission
Sonstige Gründe
unbekannt

Tumorprobe für mol.Diagnostik (Lokalisation; aktuellste 
Probe) Auswahlfeld (ICD-O-Code) + ggf. Freitext
intern: Befundnummer Freitextfeld
Intern: Institut Freitextfeld
Lokalisation Tumorprobe Auswahlfeld Primärtumor

Metastase
unbekannt

Gewinnung der Tumorprobe Auswahlfeld Biopsie
Resektat
unbekannt

Art der Tumorprobe Auswahlfeld Frischgewebe
Cryo-frozen
FFPE

Klinische Parameter / 
Anamnese

Molekulare Diagnostik 
MTB

Nummer der Therapielinie Zahlenfeld
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Letzte Therapielinie
Basket Auswahlfeld (zu definieren)
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + Freitextfeld (zu definieren)
Therapiebeginn Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Therapieende Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Ansprechen auf letzte Therapielinie Auswahlfelder CR

PR
MR
SD
PD
unbekannt

Datum der Progression Datumsfeld
Grund für Therapieende Auswahlfeld Toxizität

Progression
Zustandsverschlechterung
auf Wunsch des Patienten
anhaltende Remission
Sonstige Gründe
unbekannt

Tumorprobe für mol.Diagnostik (Lokalisation; aktuellste 
Probe) Auswahlfeld (ICD-O-Code) + ggf. Freitext
intern: Befundnummer Freitextfeld
Intern: Institut Freitextfeld
Lokalisation Tumorprobe Auswahlfeld Primärtumor

Metastase
unbekannt

Gewinnung der Tumorprobe Auswahlfeld Biopsie
Resektat
unbekannt

Art der Tumorprobe Auswahlfeld Frischgewebe
Cryo-frozen
FFPE

Klinische Parameter / 
Anamnese

Molekulare Diagnostik 
MTB

unbekannt
Gewebeentnahme Datumsfeld
Tumorgehalt  (pathologisch, Anteil kernhaltiger Zellen) Zahlenfeld (in Prozent)
Art der Diagnostik Auswahlfeld Tumorpanel-Sequenzierung

Genom-Sequenzierung
Exom-Sequenzierung
Transkriptom-Analyse
In situ-Diagnostik
weitere

Institution Auswahlfeld (zu definieren)
Befunddatum Datumsfeld
Ergebnis der Diagnostik (Datenschema/format?)
Methode zur Validierung Auswahlfeld Immunhistochemie

FISH
Einzelgen-Sequenzierung
Sonstige

Ergebnis der Validierung Freitext
Datum des Tumorboards Datumsfeld
Protokollauszug Tumorboard Freitextfeld

n Therapieempfehlungen mit jeweils folgenden Angaben:
Wirkstoffe[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Evidenzlevel Auswahlfeld (s. abgestimmte Evidenzgraduierung)
Priorisierung Zahlenfeld
Stützende molekulare Alteration Freitext

Eingeschränkte Probenqualität/ Rebiopsie empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Reevaluation der Histologie / Diagnosestellung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Humangenetische Beratung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Einschluss in Studie empfohlen Freitextfeld NCT Nummer
Ort der Studie

Datum des Follow-Ups DatumsfeldFollow-Up

Molekulare Diagnostik 
MTB

Therapieempfehlung
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3DUDPHWHU 'DWHQW\S $XVSUlJXQJ %HUHLFK %HPHUNXQJ
6HTXHQ]LHUXQJVDUW (QXP 7DUJHWHG�1*6��:(6��:*6
.LW�$UW (QXP $JLOHQW�([RP9�
.LW�+HUVWHOOHU (QXP $JLOHQW
6HTXHQ]LHUJHUlW (QXP +HUVWHOOHU
5HIHUHQ]JHQRPH 2EMHFW .ODVVH��+*����+*��
3LSHOLQH '2, 9HUVLRQ
7XPRU]HOOJHKDOW��3XULW\� )ORDW ��� EHUHFKQHW��QLFKW�KLVWRORJLVFK
6HTXHQ]LHUXQJ�1RUPDOJHZHEH %RROHDQ
70%�SUR�0E )ORDW 7XPRU�VDPSOHV�REHUVDYDWLRQ�.ODVVH��06, XQVLJQHG QRFK�]X�NOlUHQ
3URWRNROO�,' '2, 623

Datum der Antragsstellung zur Kostenübernahme Datumsfeld
Datum Rückmeldung zur Kostenübernahme Datumsfeld
Status der Kostenübernahme Auswahlfeld Zusage

Absage
Grund für Ablehnung der Kostenübernahme Auswahlfeld nicht ausreichende Evidenz

Standardtherapie nicht ausgeschöpft
weitere Gründe

Datum des Widerspruchverfahrens Datumsfeld
Datum Rückmeldung zum Widerspruchsverfahren Datumsfeld
Status des Widerspruchverfahrens Auswahlfeld Angenommen

Abgelehnt
Bei Ablehnung Widerspruchsverfahren: Begründung Freitextfeld
Grund für nicht umgesetzte Therapie Auswahlfelder keine Kostenübernahme

klinisch keine Indikation
medizinische Gründe
Therapie durch Patient abgelehnt
Tod
Wahl einer anderen Therapie durch Behandler
Weiterbehandlung extern
lost to FU
Weitere Gründe
unbekannt

Umgesetzte Therapieempfehlung
Wirkstoff[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Therapieempfehlung wurde umgesetzt (umgesetzt gilt ab 
erster Gabe des empfohlenen Wirkstoffs) Auswahlfeld ja

nein
unbekannt

Falls nein: Ergänzendes Bemerkungsfeld
Start der Therapie Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Ende der Therapie Datumsfeld Tag/Monat/Jahr oder Monat/Jahr
Dosisdichte (Zeit und Medikamentendosis) Auswahlfeld <50%

≥50%

Follow-Up

Ergänzendes Bemerkungsfeld zur Therapieumsetzung Freitextfeld

Datum der Progression Datumsfeld Tag/Monat/Jahr

Todeszeitpunkt Datumsfeld

Grund für Therapieabbruch anhaltende Remission

auf Wunsch des Patienten

Ende der Kostenübernahme

medizinische Gründe

Progression

Tod

Toxizität

Wahl einer anderen Therapie durch Behandler

Weiterbehandlung extern

Zustandsverschlechterung

weitere Gründe

unbekannt

Best Response Auswahlfelder Complete Response (CR)

Partial Resonse (PR)

Mixed Response (MR)

Stable Disease (SD)

Progressive Disease (PD)

Bewertung nicht möglich

Bewertung noch nicht möglich

Ergänzendes Bemerkungsfeld zur Bewertung bzw. falls 

Bewertung noch nicht möglich Freitextfeld

Datum des letzten Follow-ups Datumsfeld

PFS unter Vortherapie (PFS1) Zeitdauer (in Wochen oder Monaten)

PFS unter empfohlener Therapie (PFS2) Zeitdauer (in Wochen oder Monaten)

Quotient PFS2/PFS1 Zahlenfeld

Overall survival (OS) (ab dem Start der Therapie) Zeitdauer (in Wochen oder Monaten)

Follow-Up

unbekannt
Gewebeentnahme Datumsfeld
Tumorgehalt  (pathologisch, Anteil kernhaltiger Zellen) Zahlenfeld (in Prozent)
Art der Diagnostik Auswahlfeld Tumorpanel-Sequenzierung

Genom-Sequenzierung
Exom-Sequenzierung
Transkriptom-Analyse
In situ-Diagnostik
weitere

Institution Auswahlfeld (zu definieren)
Befunddatum Datumsfeld
Ergebnis der Diagnostik (Datenschema/format?)
Methode zur Validierung Auswahlfeld Immunhistochemie

FISH
Einzelgen-Sequenzierung
Sonstige

Ergebnis der Validierung Freitext
Datum des Tumorboards Datumsfeld
Protokollauszug Tumorboard Freitextfeld

n Therapieempfehlungen mit jeweils folgenden Angaben:
Wirkstoffe[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Evidenzlevel Auswahlfeld (s. abgestimmte Evidenzgraduierung)
Priorisierung Zahlenfeld
Stützende molekulare Alteration Freitext

Eingeschränkte Probenqualität/ Rebiopsie empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Reevaluation der Histologie / Diagnosestellung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Humangenetische Beratung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Einschluss in Studie empfohlen Freitextfeld NCT Nummer
Ort der Studie

Datum des Follow-Ups DatumsfeldFollow-Up

Molekulare Diagnostik 
MTB

Therapieempfehlung

unbekannt
Gewebeentnahme Datumsfeld
Tumorgehalt  (pathologisch, Anteil kernhaltiger Zellen) Zahlenfeld (in Prozent)
Art der Diagnostik Auswahlfeld Tumorpanel-Sequenzierung

Genom-Sequenzierung
Exom-Sequenzierung
Transkriptom-Analyse
In situ-Diagnostik
weitere

Institution Auswahlfeld (zu definieren)
Befunddatum Datumsfeld
Ergebnis der Diagnostik (Datenschema/format?)
Methode zur Validierung Auswahlfeld Immunhistochemie

FISH
Einzelgen-Sequenzierung
Sonstige

Ergebnis der Validierung Freitext
Datum des Tumorboards Datumsfeld
Protokollauszug Tumorboard Freitextfeld

n Therapieempfehlungen mit jeweils folgenden Angaben:
Wirkstoffe[e] Auswahlfelder + ggf. Freitext (zu definieren)
Baskets Auswahlfeld + ggf. Freitext (zu definieren)
Evidenzlevel Auswahlfeld (s. abgestimmte Evidenzgraduierung)
Priorisierung Zahlenfeld
Stützende molekulare Alteration Freitext

Eingeschränkte Probenqualität/ Rebiopsie empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Reevaluation der Histologie / Diagnosestellung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Humangenetische Beratung empfohlen Auswahlfeld ja
nein

Einschluss in Studie empfohlen Freitextfeld NCT Nummer
Ort der Studie

Datum des Follow-Ups DatumsfeldFollow-Up

Molekulare Diagnostik 
MTB

Therapieempfehlung
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ZPM – Kerndatensätze – Gene=scehr Kerndatensatz

3DUDPHWHU 'DWHQW\S $XVSUlJXQJ %HUHLFK %HPHUNXQJ
6HTXHQ]LHUXQJVDUW (QXP 7DUJHWHG�1*6��:(6��:*6
.LW�$UW (QXP $JLOHQW�([RP9�
.LW�+HUVWHOOHU (QXP $JLOHQW
6HTXHQ]LHUJHUlW (QXP +HUVWHOOHU
5HIHUHQ]JHQRPH 2EMHFW .ODVVH��+*����+*��
3LSHOLQH '2, 9HUVLRQ
7XPRU]HOOJHKDOW��3XULW\� )ORDW ��� EHUHFKQHW��QLFKW�KLVWRORJLVFK
6HTXHQ]LHUXQJ�1RUPDOJHZHEH %RROHDQ
70%�SUR�0E )ORDW 7XPRU�VDPSOHV�REHUVDYDWLRQ�.ODVVH��06, XQVLJQHG QRFK�]X�NOlUHQ
3URWRNROO�,' '2, 623

Beschreibung Beispiel
Chromosome chr12
Start Position 25398284

End Position 25398284
Reference Allele C

Alternativ Allele A

genomic function exonic

HUGO Symbol KRAS
ENSEMBL ID ENSG00000133703

Gene Name KRAS proto-oncogene, GTPase
Variant Classification Missense_Mutation

HGVSc c.35G>T
HGVSp p.G12V

dbSNP rs121913529
Population Frequency 4,01E-06

Variant_Allele_Frequency 0,26
Read Depth (Ref; Alt) 100; 36
COSMIC ID COSV55497419

CLINSIG Interpretation pathogenic

Metadaten Einfache Varianten (SNVs)

Parametername Werte-Menge
Chromosome {chr1, ..., chrX, chrY}
Start n
Start Intervall [n,m]
End n
End Intervall [n,m]
total CN n
relative CN n
CNA
CNB
reported affected Genes {Liste von Genen}
reported focality

Type {Low level Gain, High level gain, loss}
Copy Number neutral LoH {Liste von Genen}

Copy Number Varia#ons (CNVs) 
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ZPM – bwHealthCloud: Digitale Vernetzung der 4 ZPMs in BW 

Übersicht der bwHC als Netzwerk der bwHC-Knoten und 
beteiligten ZPM-Standorte

Ziel
• dezentrale und sichere Speicherung 

innerhalb des Uniklinikums 

• pseudonymisierte Aggregation und 
Bereitstellung der Versorgungsdaten 

• Interoperabilität der 
Dokumentationssysteme inklusive 
Qualitätssicherung der Daten 

• Erleichterung der versorgungsnahen 
Forschung 
(Mustererkennung, KI etc.)

• Weiterentwicklung der Versorgung durch 
Schaffung einer Evidenzgrundlage bei 
neuen Therapien
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ZPM – Lokale ZPM-IT und Integra=on ZPM-IT - Freiburg

MTB-System - TOSKIS ETL

bwHC
Lokaler Knoten

Bioinformatik

ZPM-NGS-Service+DB

Genetischer KDS

Pathologie

Tumordokusystem
Onkostar

Klinischer KDS

ZPM Akte

Treuhandstelle
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DNPM – Deutsches Netzwerk Personalisierte Medizin

DNPM
DNPM 
DNPM Konsortialmeeting 05.05.2021

DNPM
Deutsches Netzwerk 
für personalisierte 
Medizin 

UK Tübingen (CCC/ZPM Tübingen)
UK Eppendorf (UCC Hamburg)
Charité- Berlin (CCC Berlin) 
TU Dresden (NCT/UCC Dresden)
UK Würzburg (CCC Mainfranken 
Würzburg) 
UK Freiburg (CCC/ZPM Freiburg) 
UK Heidelberg (NCT/ZPM Heidelberg) 
UK Ulm (CCC/ZPM Ulm) 
UK Aachen (CIO-ABCD Aachen) 
UK Bonn (CIO-ABCD Bonn) 
UK Köln (CIO-ABCD Köln)
UK Düsseldorf (CIO-ABCD Düsseldorf) 
UK Frankfurt (UCT Frankfurt-Marburg) 
UK Marburg (UCT Frankfurt-Marburg) 
UM (UCT Mainz) 
UK Essen (WTZ Essen-Münster)

UK Münster (WTZ Essen-Münster)
Klinikum LMU München (CCC München) 
Klinikum r.d. Isar ( CCC München) 
MH Hannover (CCC Niedersachsen) 
UM Göttingen (CCC Niedersachsen) 

Technische Universität München (ökon. 
Evaluation) 

Stiftung Deutsche Krebshilfe 
(Koop.partner) 
Deutsche Krebsgesellschaft 
(Koop.partner) 

Konsortium: 14 CCCs (21 UK) + TU München + Kooperationspartner DKH und DKG
Projektlaufzeit: 01.08.2021 - 31.12.2024 

(41 Monate; Verlängerung um 7 Monate geplant)



13

miracum

Melanie Börries| MIRACUM-DIFUTURE Kolloquium |31.01.2023

DNPM – Projektübersicht: zentrale Ziele und Meilensteine

• Aufbau der Infrastruktur (ZPM als Organisationseinheit, molekulare Diagnostik, 
Molekulare Tumorboards, digitale Dokumentation)

• Harmonisierung der Prozesse (Diagnostik, Bioinformatik, Entscheidungsfindung im MTB, 
zu dokumentierende Kerndatensätze)

• Umsetzung in die Versorgung, Entwicklung eines Finanzierungskonzeptes, Erarbeitung von 
ZPM-Zertifizierungskriterien

Evaluation des ZPM-Konzeptes:
•Zugang zum MTB vor/nach Standardisierung
•Änderung der Therapieempfehlung nach Standardisierung
•Häufigkeit der Therapieumsetzung vor/nach Standardisierung
•Sekundäre patientenorientierte und medizinische Endpunkte

» Ein bundesweit einheitliches Versorgungskonzept für 
die Entwicklung der personalisierten Medizin aus der 
Onkologie in weitere En:täten, das die wesentlichen 
Kriterien für eine Zer:fizierung und Finanzierung 
erreicht
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ZPM-Zertifizierungskriterien

• Erhebungsbogen für Zentren für Personalisierte Medizin 
• Mindestanzahl von 250 im MTB besprochenen Fällen im Auditjahr oder einem der beiden Vorjahre

1. Allgemeine Angaben zum Zentrum für Personalisierte Medizin

1.1 Struktur des Netzwerks 
B 1.1 Zentrales Leitungsgremium und Zentrale Geschäftsstelle
1.2 Interdisziplinäre Zusammenarbeit (Molekulares Tumorboard)
1.3.Kooperation mit externen zertifizierten Zentren
1.4 Information und Aufklärung der Patientinnen und Patienten
1.5 Studien

2. Diagnostik

2.1 Molekulare Diagnostik - Pathologie 
2.2 Molekulare Diagnostik – Humangenetik 

3. Bioinformatik
4. Biobank
5. Radiologie und Nuklearmedizin
6. Personalisierte Therapie – Einheit für frühe klinische Studien (ECTU)
7. Dokumentation
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ZPM-Zer=fizierungskriterien

• Audit: 24/25.11.2022 vor Ort
• Vorstellungen:

• Ablauf MTB
• Humangenetik
• Radiologie und Nuklearmedizin
• Aufklärung von Patienten:innen
• Studien

• Vor Ort Begutachtung – Begehung
• Pathologie
• Radiologie und Nuklearmedizin
• Bioinformatik (IBSM)

• Akteneinsicht
• Abschlußgespräch
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