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2 Einleitung

2.1  Allgemeine Hinfuhrung zum Thema:

In der Onkologie ist eines der zentralen Themen das Streben nach
Quialitatssicherung und Qualitatsoptimierung. Far Aspekte der
Versorgungsforschung und  Qualitdtssicherung steht modellhaft das
Mammakarzinom aufgrund seiner hohen Inzidenzrate und der prototypischen
Notwendigkeit eines interdisziplindren Vorgehens in Bezug auf die gesamte
Prozesskette von Diagnostik, Therapie und Nachsorge im Vordergrund.

Das Mammakarzinom ist nach wie vor die h&ufigste maligne Tumorerkrankung
der Frau. Nach Schétzungen des Robert Koch-Instituts erkranken in der
Bundesrepublik jahrlich etwa 47.500 Frauen neu an Brustkrebs [1], andere
Quellen gehen von etwa 55.000 Neuerkrankungen pro Jahr aus [2,3,4]. Das
mittlere Brustkrebs-Lebenszeitrisiko betragt in Deutschland 9,2%; es erkrankt

somit durchschnittlich jede 11. Frau im Lauf ihres Lebens an Brustkrebs [1].

Damit steht das Mammakarzinom nicht nur weiter im Zentrum des klinisch-
wissenschaftlichen Interesse, sondern erfordert auch immer mehr
soziobkonomische Konsequenzen im Gesundheitsmanagement. Die zwar
sinkende, aber immer noch hohe Rate der Frauen, die trotz modernster
Diagnose- und Therapiekonzepte hoch am Mammakarzinom sterben, lait sich
durch gezielte Friherkennung sowie eine interdisziplindre, qualitatsgesicherte

Diagnostik und Therapie weiter senken.

Wie viele andere maligne Erkrankungen wird Brustkrebs als eine systemische
Erkrankung angesehen, welche eine multimodale, multidisziplindre Behandlung

erfordert um das bestmdgliche Ergebnis zu erzielen [5,6].



In den letzten Jahren waren die Einrichtung einer evidenz-basierten
Krebsversorgung und die Implementierung und  Erhaltung der
Qualitatssicherung in den Mittelpunkt des Fokus gesetzt worden als die beiden
wichtigsten Schliisselbereiche einer modernen multi-disziplindren Onkologie [7].
In diesem Zusammenhang war die strategische Ausrichtung hinsichtlich der
Senkung von  Brustkrebsmorbiditdit und —mortalitit fokussiert auf
Rahmenbedingungen fur die optimale Behandlung von Brustkrebs, weil
epidemiologische und klinische Daten ganz klar auf die dringende
Notwendigkeit der Reorganisation und verbesserten Foérderung der

Mammakarzinomversorgung hinwiesen [8,9].

Gerade in Deutschland ist die groRBe Herausforderung auf der Basis der
optimalen Infrastruktur durch Krankenh&user der universitaren
Maximalversorgung, der Zentralversorgung, der Grund- und Regelversorgung
und dem Netzwerk der Niedergelassenen gegeben, onkologische Qualitat auf

hochstem Niveau zu bieten.

Aufgrund der Tatsache, dass das Mammakarzinom den Prototyp maligner
Erkrankungen darstellt, der hinsichtlich Diagnostik, Therapie und Nachsorge
eine Vielzahl von Fachdisziplinen einbindet und damit die ldngste Prozesskette
multidisziplinarer Versorgungen impliziert, ergibt sich fir dieses Karzinom wohl
die hochste Herausforderung hinsichtlich der Versorgungsoptimierung, aber

auch der Mdglichkeit der Versorgungsforschung.

Brustkrebsversorgung benétigt unter diesem Aspekt Elemente des
Qulitatsmanagements, insbesondere an den verschiedenen Schnittstellen
entlang der multidisziplindren und bisektoriellen, d.h. ,in- and out-patient",
Prozesskette [8,9]. Daruber hinaus muss in Deutschland per Gesetz geregelt
werden, dass alle Gesundheitsanbieter eine Qualitatssicherung durchfihren
mussen, obwohl die Zertifizierung oder ein anderes externes Monitoring des
kompletten Qualitdtsmanagementsystems (QMS) nicht rechtsverbindlich sein
sollte [11].



2.2  Spezielle Hinfihrung zum Thema:

Vor dem Hintergrund dieser Tatsache, muss sich die moderne Onkologie, die
ihre Basis einerseits in der multidisziplindren Diagnostik und Therapie bésartiger
Erkrankungen sieht, andererseits die Verpflichtung zur Qualitdtssicherung hat,
mit der Versorgungsoptimierung und  Transparenzmachung durch

Qualitatssicherung auseinandersetzen.

In den EU-Resolutionen von 2003 und 2006 hat das Européische Parlament die
Mitgliedstaaten aufgefordert bis zum Jahre 2008 die notwendigen
Rahmenbedingungen darzulegen um sowohl eine 25%ige Reduktion der
Brustkrebsmortalitdt zu erreichen als auch die 5%-Diskrepanz in der 5-Jahres
Uberlebensrate zwischen den Mitgliederstaaten zu reduzieren [10,11]. Beide
Resolutionen fordern auch die Einrichtung eines Netzwerks von zertifizierten
multizentrischen Brustzentren, die essentiell die Kernkriterien erfullen, die in
den Anforderungen fir ein spezialisiertes Brustzentrum von der Europdischen
Gesellschaft der Mammakarzinomspezialisten (EUSOMA) in den Jahren 2000
und 2004 erstellt wurden [12,13]. Diese wiederum basieren, unter anderem, auf
den Schlisselaspekten einer Spezialisierung und Zentralisierung der
Krebsbehandlung, 1995 empfohlen durch den Calman-Hines Bericht, welcher
ein politisches Grundgerust fur die Einrichtung von Krebsdienstleistungen in

GroRbritannien vorschlug [14].

Ein Gutachten des Sachverstdndigenrates fir die Konzertierte Aktion im
Gesundheits- wesen deckte 2001 Optimierungspotential in der Behandlung des
Mammakarzinoms auf [15 Traub Gutachten des Sachverstandigenrates 2002].
Im Jahr 2002 wurde das Mammakarzinom in die ,Chronikerprogramme®, sog.

Disease-Management-Programme, aufgenommen um in einem strukturierten,



sektorenubergreifenden, evidenzbasierten und Qualitatsmanagement
gesteuerten Konzept brustkrebskranke Frauen nicht mehr Gber-, unter und fehl
zu versorgen, sondern eine bessere Behandlung mit hdherer Lebensqualitat
und Effizienz und besserem Outcome zu erreichen.

Insbesondere in der klinische Diagnostik und der operativen Behandlung
werden nach diesem Gutachten zu viele Untersuchungen, nicht ad&aquate
Vorgehensweisen und zu hohe Biopsieraten bei benignen Befunden
durchgefuhrt. Auch die Nachsorge wird vielerorts noch unnétig apperativ
durchgefuhrt.

Nach diesem Gutachten ist die mangelnde Qualitat nachweisbar in:
e fehlender Strukturqualidt (mangelnde interdisziplindre Strukturen)
o fehlender Prozessqualitét (fehlende Einhaltung von Standards)

o fehlende Ergebnisqualitét

Nach diesem Gutachten ergibt sich fir die Strukturqualitit ein
Optimierungspotential insbesondere in der Verbesserung der interdisziplinéren
Strukturen. Interdisziplindre Behandlung bedeutet, dass in jeder Phase der
Behandlung alle Kompetenzen zur Verfigung stehen, die notwendig sind, dass
jede Patientin eine optimale, interdisziplinar abgestimmte Therapie erhalt. Somit
gilt es, bei der Verbesserung der Strukturqualitat, Interdisziplinaritat
durchgangig, d.h. in allen Phasen der intersektoralen Behandlung, zu
gewahrleisten:

Optimierung der Schnittstellen in der intersektoralen Versorgung

Einbindung der betroffenen Patientinnen
Fur die Prozessqualitét gilt eine Optimierung in:

Einhaltung von Standards und Leitlinien, der Diagnose, Therapie und

Nachsorge des Mammakarzinoms
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Dies spiegelt sich insbesondere in zu vielen (Doppelt-)Untersuchungen in der
klinischen Diagnostik, in zu hohen offenen Biopsieraten bei benignen Befunden,
bzw. in einer unnétig apparativ durchgefuhrten Nachsorge wieder.

Um das Ziel eines HochstmalRes an multidisziplindrere Kooperation und
flichendeckender Erhebung vom Daten zur Messung von Ergebnisqualitit zu
erreichen, ist die Implementierung eines digitalen und internetbasiertem Regio-
Netzwerks aus Brustzentren, Brustkliniken und Fachpraxen notwendig. Unter
dem Dach eines Regioverbundes sollen Leitlinien, Zertifizierung und DMP
zusammengefuhrt werden

Hieraus ergibt sich die Notwendigkeit regionaler Netzwerke, um die
Schnittstellen in den verschiedenen Prozessketten optimal zu gestalten.

Die interdisziplind&re  und  sektorenibergreifende  Versorgung  von
Mammakarzinom-patientinnen erfordert gerade auch Elemente eines
Qualititsmanagements an den einzelnen Schnittstellen entlang der gesamten
Prozesskette. Des Weiteren ist das Betreiben eines
Qualitaitsmanagementsystems (QMS) mit fortlaufender Qualitatssicherung (QS),
die eine umfassende Dokumentation der Behandlungsvorgange und die externe
Auswertung der QS-Daten beinhaltet, auch Voraussetzung fur die Zertifizierung
eines Brustzentrums nach den ,Fachlichen Anforderungen an Brustzentren®
(FAB) der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) und Deutschen Gesellschaft fur
Senologie (DGS) oder den NRW-Kriterien [8,9].

Basis hierflr sind die beiden evidenzbasierten interdisziplindren nationalen
Stufe-3-Leitlinien (S3-LL) zur ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms der Frau“ sowie zur ,Brustkrebs-Friiherkennung in
Deutschland®, die von der DGS, DKG und beteiligten medizinisch-
wissenschaftlichen Fachgesellschaften erarbeitet wurden und dreijéhrlich
Uberarbeitet und aktualisiert werden [16,17]. Diese Leitlinien wiederum bilden
die Basis der FAB fur die Zertifizierung durch die DKG/DGS.

Die Versorgungsqualitdit beim Mammakarzinom steht somit auch im Fokus der
Kooperationsgemeinschaft aus DGS, DKG und Deutscher Gesellschaft fir

Gyndakologie und Geburtshilfe (DGGG) sowie dem Westdeutschen Brust-
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Centrum (WBC), einer Teilorganisation des Deutschen Onkologie Centrums
(DOC). Die hierbei tragenden Saulen der Qualitatssicherung sind einerseits die
onkologische  Zentralisierung in  onkologischen  Organzentren, den
Brustzentren, und andererseits die Messung der Versorgungsqualitat anhand
einer unabhangigen Dokumentation der erforderlichen Qualitdtssicherungsdaten
[8,9,18].

2.3 Problemdarstellung:

Da gerade der Diagnostik und Therapie des Mammakarzinoms multiple
Schnittstellen zugrunde liegen, sowohl aufgrund der Notwendigkeit der
multidisziplindren Diagnostik und Therapie, aber auch aufgrund der
intersektoralen Versorgung besonders in Deutschland, wurde die Durchfiihrung
des wohl grofiten interdisziplindr-onkologischen Studienkonzeption hinsichtlich
Versorgungsforschung und Versorgungsoptimierung initiiert, da
Qualitatsevaluierung  bzw. Qualitdtsoptimierung nur auf der Basis

evidenzbasierter Medizin- und Versorgungsforschung moglich ist.

Die erste Studie zur Feststellung moglicher Parameter fur eine Quantifizierung
der Qualitatskontrolle arbeitete nach dem Prinzip des Benchmarking zur
Uberprifung der Versorgung von Brustkrebspatientinnen in Deutschland, mit
Erfassung der ersten Ergebnisse zwischen 2003-2008 [19]. Die zweite Studie
Uberpruft die Situation der Zertifizierungen von Brustkrebszentren in
Deutschland im Sinne eines "proof of concept" als prototypisches Beispiel fir
eine Qualitatskontrolle in einem nationalen multidisziplinaren “"cancer care"
System [20].

Diese beiden in ihrer Art erstmalige und bislang einmalige Studien, deren
Ergebnisse im folgenden zusammengefasst werden, sind so konzipiert, dass
sie das Problem fur den Prototyp Mammakarzinom lésen sollen, nach welchen
Parametern fur eine Qualitdtskontrolle in der Onkologie eine quantitative

Beurteilung moglich sein kann und ob bzw. wie dann der Erfullungsgrad
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messbar wird, auf der Basis einer freiwilligen Zertifikation von Brustzentren in
Deutschland nach einem dualen Prinzip: Die duale Zertifizierung von
Brustzentren mittels FAB-Kriterien und unabhéngig davon mittels eines
implementierten QMS kann als Modell fir andere multidisziplindre standort-

spezifische Krebszentren dienen.

2.4 Zielvorstellung:

Aus der Problemstellung hat sich die Zielvorstellung dahingehend ergeben,
dass in einer Mehrschrittstudienkonzeption iterativ die Voraussetzungen
geschaffen werden mussten, die Schnittstellen der Versorgungskette des
Mammakarzinoms  zu  definieren,  standardisierte Diagnose-  und
Therapieverfahren im Sinne von Leitlinien vorzugeben, die Bedeutung der
Multidisziplinaritdt zu analysieren und auf der Basis der evidenzbasierten
Medizin eine Datenlage zu schaffen, einen Standard fur die Zentralisierung der
Therapie von Mammakarzinompatientinnen zu ermdglichen und die
Behandlungsqualitdt zu Uberprifen und damit die Zentren zertifizieren zu

kdnnen.

2.4.1 Rationale fur Zentralisierung

Bezilglich der Begrindung einer Zentralisierung nach wissenschaftlich-

medizinischen Kriterien missen im methodischen Ansatz vor allen Dingen
Aspekte berticksichtigt werden, wie Verbesserung des Outcome mit steigender
Zahl der therapierten Mammakarzinomfélle, Bedeutung der Gesamtzahl der
Operationen pro Zentrum bzw. jeweilige Zahl der Operationen pro Operateur,
verbesserte Mdglichkeiten der lokalen Tumorkontrolle, zentralisiert-organisierte
optimale adjuvante Therapie und vor allem die Madoglichkeiten einer

Multidisziplinaritat, wie dies in universitaren Zentrenbildungen mdglich ist,
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essentiell fur Diagnose und Therapie bei einem evidenzbasiertem Vorgehen auf

Basis von S3-Linien.

GroRe Bedeutung muss vor allem auch der Frage nach den Mdglichkeiten eines

Benchmarkings zugemessen werden, mit dem die wesentlichen

Voraussetzungen eines 'Proof of Concept' erarbeitet und vorgegeben werden.

2.4.2 Benchmarking

Das Benchmarking stellt einen kontinuierlichen Prozess zur systematischen
Verbesserung der Versorgungsqualitdt dar, der aufgrund der Biologie dieser
Tumorentitét allerdings Uber lange Zeitrdume erfolgen muss. Aus der Wirtschaft
stammend, l&sst dich das Prinzip des Benchmarkings grundsétzlich auch auf
Kliniken — in diesem speziellen Fall auf Brustzentren — und die von ihnen
angebotenen Behandlungen uUbertragen [21]. Der Vergleich mit den besten
Mitbewerbern kann Innovationspotenziale in der eigenen Einrichtung
erschlieen, indem erkannte und entsprechend modifizierte ,best practices“ im
Sinne eines ,Lernens vom Besten“ auf das eigene Krankenhaus Ubertragen
werden. Da sich die einzelnen Kliniken hinsichtlich ihrer Stérken und
Verbesserungspotentiale in vielen Punkten unterscheiden, kann jedes Haus von
ausgepragten Starken anderer Benchmarkingpartner lernen und das eigene
Leistungsprofil auf diese Weise gezielt ausbauen. Erfolgt dieser
organisationsibergreifende Vergleich anonymisiert, muss kein Prestigeverlust
beflrchtet oder in Kauf genommen werden.

Voraussetzung fur das Benchmarking ist jedoch der Aufbau einer Infrastruktur,
um die Qualitatssicherungsdaten der einzelnen Beteiligten zusammenfihren
und einen Vergleich als ein Benchmarking durchfihren zu kénnen. Bei den
Qualitatssicherungsdaten bzw. Qualitatsindikatoren (QIls) handelt es sich um
klinische Messgrollen. Diese MessgroBen und ihr jeweils geforderter

Erflllungsgrad ergeben sich aus den FAB — und somit letztlich aus den beiden

14



nationalen  S3-Leitlinien - und spiegeln in einem  definierten
Beobachtungszeitraum die Qualitdt eines Brustzentrums hinsichtlich der
vorhandenen Strukturen, ablaufenden Prozesse und erzielten Ergebnisse
wider. Dabei umfassen die Qls alle drei Teilqualititen eines
Qualitatssicherungs- und Qualititsmanagementsystems: Die Strukturqualitéat
beinhaltet die Anzahl der Mitarbeiter und ihre Qualifikationen, die Grélle der
R&ume, die apparative Ausstattung etc., wahrend die Prozessqualitat z.B. die
Zusammenarbeit der Fachabteilungen, den Kommunikationsfluss sowie die
diagnostischen und therapeutischen Parameter einschliet und die
Ergebnisqualitat u. a. die Komplikations- und Rezidivrate, das krankheitsfreie
Uberleben und die Patientinnenzufriedenheit umfasst [22].

Trotz der Notwendigkeit eines onkologischen Benchmarkings finden sich in der
Literatur keine Erkenntnisse bezuglich der Implementierung oder Evaluierung
einer groRflachigen Sammlung und Analyse onkologischer Daten im Sinne eines
freiwilligen oder auch gesetzlich vorgeschriebenen Benchmarkings
onkologischer Organzentren im Allgemeinen oder Brustzentren im Besonderen.
Anhand der Auswertungsergebnisse fur die Benchmarkingdaten der Jahre 2003
bis 2008 sollte erstmals gezeigt werden, dass es moglich war, eine freiwillige
Selbstauskunft zu erhalten, und dass Daten zur Qualititsfeststellung und
Qualitatskontrolle plausibel und einheitlich erhoben werden kénnen und
letztendlich das eingesetzte Benchmarkingsystem ein praktikables und

erfolgreiches Instrument zur Qualitatssicherung und Verbesserung der

Versorgungsqualitat beim Mammakarzinom darstellt.

2.4.3 Modellprojekt der Universitats-Frauenklinik Tlbingen mit

Niedergelassenen Fachpraxen
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Im Rahmen eines Modellprojektes der Universitats-Frauenklinik Tubingen mit
Niedergelassenen  Fachpraxen wurde versucht, eine elektronische
Befundubermittlung analog des Calman and Hine-Reports [Department of
Health 1995b] zur Verbesserung der Ergebnisqualitdt zu implementieren.
Zudem sollte durch eine Optimierung der Integration der betroffenen
Patientinnen in den Behandlungsprozess, uber die Einfihrung und Evaluation
eines Brustkrebsordners mehr Tranzparenz geschaffen werden, um somit tber
eine hohere Patientenzufriedenheit die Behandlung der
Mammakarzinompatientinnen zu optimieren. Uber die Initierung einer
elektronischen Patientinnenakte als Mittel zur Realisierung einer qualitativ
hochwertigeren Nachsorge, sollte Uber eine neue Eigenverantwortlichkeit der
Patientin auch die Sensibilitat fur die Forschung verstarkt und die Zahl der
Dropouts minimiert werden. Zudem sollte das Ziel sein einen integrierten
Nachsorgeplan mit Erinnerungsfunktion zu etablieren, d.h. die Nachsorge
verlauft anhand der Leitlinien der Uni Tubingen.

2.4.4 Proof of Concept

Die beiden oben genannten Studien zielen darauf ab, im Sinne eines ,Proof of
Concept” die Durchfuhrbarkeit der auf freiwilliger Bereitschaft der einzelnen
teiinehmenden Zentren zu Selbsterklarung und externem Datenbenchmarking
basierenden Benchmarkingkampagne aufzuzeigen und anhand eigens
entwickelter Qualitatsindikatoren die kontinuierliche Qualitatsverbesserung und
somit den Erfolg der Kooperation mit einem unabhéngigen Auswertungsinstitut
nachzuweisen. Letzteres beinhaltete die Feststellung der Anzahl der nach
DKG/DGS-zertifizierten Brustzentren, beginnend 2002 mit Tubingen als erstes
in Deutschland zertifiziertes Zentrum und Anzahl der Brustkrebspatientinnen in
diesen zertifizierten Zentren in Relation zur Gesamtzahl neuer Brustkrebsfélle in
Deutschland sowie Feststellung des Erfullungsgrades der im Rahmen des

Benchmarkings definierten Qualitatsparameter.
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Langfristig sind als Indikatoren der Ergebnisqualitdt bei der Behandlung des
Mammakarzinoms die Morbiditait und Mortalitdit von zentralem Interesse.
Lokalrezidive bzw. Metastasierungen werden jedoch hdaufig erst in 5- bis 10-
Jahreszeitrdumen evident. Im Hinblick auf das im Allgemeinen Uber mehrere
Jahre andauernde Krankheits- und Therapiegeschehen missen somit zunéchst,
zumindest vorldaufig, ersatzweise relativ kurzfristig messbare, relevante
Surrogatparameter fur die Ergebnisqualitdt zur Messung von
Qualitatsunterschieden und Qualitatsverbesserungen im Laufe der Zeit
herangezogen werden [22-25].

Sowohl national als auch international existierte bis 2003 weder eine
entsprechende Dokumentationssoftware noch eine Infrastruktur fur eine
Benchmarkingsystem mit Kooperationsvertrdgen und Auswertungssystem.
Somit ergaben sich damals speziell fir das Benchmarking folgende
Fragestellungen:

a) Ist in Deutschland eine freiwillige Selbstauskunft von Brustzentren (BZ) Uber
eigene QS-Daten mdglich und lasst sich damit die Glte wie auch eine
Verbesserung der Versorgungsqualitit beim Mammakarzinom durch die
Einfihrung interdisziplindrer, insbesondere auch zertifizierter Brustzentren
belegen?

b) Konnen die von den Brustzentren selbst erhobenen Daten zentral
zusammengefihrt und von einem unabhéngigen, externen Zentrum wie dem
WBC ausgewertet werden? Sind diese Daten plausibel? Welche
Surrogatparameter kénnen als ,Proof of Concept® flr ein einheitliches
senologisch-onkologisches Benchmarkingverfahren herangezogen werden?

c) Kann die Erhebung und logische Auswertung solcher QS-Daten harmonisiert
und homogenisiert werden?

d) Ist eine kontinuierliche Verbesserung der Versorgung von
Mammakarzinompatientinnen an den Qualitatsindikatoren bereits nach 4 Jahren
nachweisbar?

Zusammengefasst war das Ziel, einen Uberregionalen Kooperationsverbund

zwischen Brustzentren und einem externen, unabhangigen Auswertungsinstitut

zu etablieren und einen ,Proof of Concept” zu erbringen fir die Durchflhrbarkeit
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einer freiwilligen Erhebung, zentralen Zusammenfiihrung und unabhé&ngigen
Auswertung von Qualitadtssicherungsdaten, die Entwicklung geeigneter
Qualitatsindikatoren (QIs) fur ein Benchmarking der Mammakarzinom-
Versorgungsqualitat, die Erarbeitung eines einheitlichen XML-
Qualitatssicherungsdatensatzes, den Nachweis bestehender
Versorgungsqualitits-unterschiede und die Uberpriifbarkeit einer senologisch-
onkologischen Qualitatssicherung.
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3 Material und Methode

3.1 Rationale fir Zentralisierung

Welche Rationale ergibt sich fir die Zentralisierung der Diagnostik und
Therapie onkologischer Erkrankungen? Zur Beantwortung dieser Fragestellung
wurden Peer-Review- Publikationen beziglich unizentrischer Analysen bzw.
Metaanalysen herangezogen. Ebenso wurden eigene Erfahrungen des
Brustzentrums Tubingen einbezogen.

Im Einzelnen wurden dabei folgende Fragestellungen besonders berticksichtigt:

1) Verbesserung des Outcome mit steigender Zahl der therapierten

Mammakarzinomfélle
2) Diesbeziglich besondere Bedeutung der Gesamtzahl der Operationen pro
Zentrum bzw. jeweilige Zahl der Operationen pro Operateur (Rolle von

Spezialisierung und Erfahrung des Operateurs)

3) Bedeutung einer qualifizierten lokalen Tumorkontrolle (Tumorstatus) durch

Operation bzw. Radiatio oder adjuvante Systemtherapie

4) Bedeutung einer zentralisiert organisierten optimalen adjuvanten Therapie fur

die Senkung der Mortalitét

5) grolRe Bedeutung der Interdisziplinaritét
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3.2 Benchmarking

Lasst sich im Sinne eines nationalen Benchmarkings eine Datenlage hinsichtlich
der Versorgungsqualitat auf der Basis der Diagnose- und Behandlungsleitlinien
herauskristallisierten Qualitatsindikatoren schaffen (Proof of Principle)? Hierzu
wurde eine  prospektiv  angelegte, multizentrische interventionelle
Machbarkeitsstudie, zum Nachweis der Richtigkeit dieser These durchgefihrt.
Der prospektive Charakter der Studie begrindet sich darin, dass die
Vorgehensweise von Beginn an darauf ausgerichtet war, aus den erhobenen
Daten Qualitatsindikatioren (QIs) zu berechnen, die jahrlich auf ihre Eignung in
Bezug auf die Abbildung der Versorgungsqualitit beim Mammakarzinom
Uberpruft und ggf. prézisiert oder ergénzt werden sollten, um letztlich Gber einen
Mehrjahreszeitraum die postulierte Verbesserung der Versorgungsqualitét durch
Benchmarking anhand der Entwicklung der Qls nachzuweisen.

Interventionell ist die Studie aufgrund der ersten beiden der nachfolgend

beschriebenen Schwerpunkte.

Der erste Schwerpunkt bestand in der initialen Etablierung eines Studien- bzw.
Kooperationsverbundes zur gemeinsamen externen Sammlung strukturierter
Datensétze, der Erarbeitung geeigneter Qualitatsindikatoren und dem Aufbau
eines Analysesystems durch ein externes, von den teilnehmenden klinischen

Einrichtungen unabhéangiges Institut, dem WBC/DOC.

Ein weiterer Schwerpunkt bestand darin, den XML-Datensatz als
harmonisierten onkologischen Qualititssicherungsdatensatz herauszuarbeiten,
um eine bessere Homogenisierung der Datenanalyse zu ermdglichen.

Der letzte Schwerpunkt beinhaltete den Nachweis der kontinuierlichen
Qualitatsverbesserung durch gemeinsames Benchmarking nach einer Laufzeit

von 4 Jahren.
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Teilnehmende Einrichtungen:

Eine wachsende Anzahl von Krankenh&dusern und spezialisierten Brustzentren
in  Deutschland und der Schweiz mit Schwerpunkt in der
Mammakarzinombehandlung schloss sich ab 2003 im Rahmen einer
Kooperation mit einem externen Institut, dem Westdeutschen Brust-
Centrum/Deutschen Onkologie Centrum (WBC/DOC), zur freiwilligen Teilnahme

an einem externen, unabhangigen, kostenpflichtigen Benchmarking zusammen.

Datenerhebung

Die Datenerhebung beruhte auf der freiwilligen Meldung der behandelnden
Einrichtungen zur Teilnahme am Benchmarking. Die Daten fur die 173
Einzelparameter aus den FAB der DKG/DGS sowie weitere Parameter wurden
im Untersuchungszeitraum vom 1.1.2003 bis 31.12.2006 von den
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der teilnehmenden Einrichtungen erhoben
und dem WBC (Westdeutsches Brust-Centrum GmbH, Dusseldorf) als
unabhéngigem  Auswertungsinstitut  in patientenanonymisierter  und
verschlusselter Form auf CD-ROM halbjdhrlich zur Datenanalyse Ubermittelt.
Zur Tumordokumentation diente zunachst Uberwiegend das datenbankgestiitzte
onkologische Dokumentationssystem ODSeasy (Fa. asthenis® GmbH, 85609
Aschheim).

Qualitatsindikatoren

Diese 173 FAB-Einzelparameter wurden zu  Qualitatsindikatoren
zusammengefasst. Bei den hier berichteten Qls handelt es sich um klinische
MessgroBen zur Uberprifung von zuvor festgelegten Qualitatszielen.
Ausgehend von 9 Indikatoren im Jahr 2003, wurden die QIs jahrlich Uberprift,
modifiziert oder ggf. um neue Indikatoren oder Subindikatoren erganzt.

Methodisch handelt es sich bei den untersuchten QIs um Indikatoren, die vor
allem die Einhaltung der anerkannt notwendigen Prozessqualitdt (in Bezug auf
Leitlinientreue und Methoden zur Entscheidungsfindung) bewerten. Diese
kénnen als Surrogatparameter fur die Ergebnisqualitdt betrachtet werden. Auf

lange Sicht wird jedoch die direkte Bewertung von Ergebnis-QIs angestrebt.
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Plausibilititskontrolle

Alle erhobenen Daten wurden vom WBC zentral gesammelt und ausgewertet.
Die Plausibilitatskontrolle erfolgte durch halbjahrliche Monitorbesuche,
Uberpriifung der erhobenen Daten und jahrliche Teilnehmerkonferenzen.
Monitoring

Bei den teilnehmenden Einrichtungen wurden durch speziell geschulte Monitore
in der Regel zweimal jahrlich Monitorbesuche durchgefiihrt. Diese dienten
primdr dazu, die elektronische Dokumentation aus den Patientenakten zu
priifen, um eine valide und im Sinne des Systems Benchmarking WBC® korrekt
auswertbare Basis sicherzustellen. Ferner dienten die Monitoringtermine der
Unterstutzung im Dokumentationsprozess [23].

Datenbeirat

Auf den jéhrlich einberufenen Treffen des Datenbeirats aus Vertretern der
beteiligten Fachgesellschaften wie der DGGG, der DKG, der DGS und der AGO
sowie Vertreterinnen der Selbsthilfeorganisationen wurde die Tatigkeit des
Auswertungsinstitutes (WBC/DOC) kritisch analysiert und einer fachlichen
Uberprifung und Diskussion unterzogen. Hier wurden die bestehenden Qls
besprochen und bei Bedarf modifiziert oder auch um neue Indikatoren erweitert.
Teilkonferenzen dienten dazu, ggf. notwendige Modifikationen bestehender
Algorithmen und QIs oder auch die Einfihrung neuer Qls nach Bedarf zu
beschlieRen.

Differenziertere Betrachtungen mittels Vorjahres-Qls wurden eingefihrt, weil
Kliniken teilweise langere Zeit bendtigen, die Daten z.B. der verabreichten
adjuvanten und neoadjuvanten Chemotherapien in ihr System einzupflegen
[25]. Die Einfihrung eines entsprechenden Vorjahres-Qls erlaubt letztlich eine
komplettere Datenbasis und somit eine groRere Aussagekraft der Auswertung.
Generischer XML-Datensatz

Zur Beseitigung der Probleme im Zusammenhang mit der Verwendung
unterschiedlicher Tumordokumentationssysteme durch die im
Untersuchungszeitraum stark wachsenden Zahl teilnehmender Einrichtungen
war es erforderlich, einen systemunabhangigen, generischen, in diverse

Softwaresysteme integrierbaren XML-Datensatz zu entwickeln. Die
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Fachgesellschaften DKG/DGS als wissenschaftliches Organ haben auf
Grundlage der Stufe-3-Leitlinien zur Friherkennung [17] bzw. Diagnostik,
Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms der Frau [16] und der
Fachlichen Anforderungen an Brustzentren (FAB) die Inhalte des generischen
XML-Datensatzes und deren Auswertungsalgorithmen festgelegt.

Im Rahmen einer Kooperation zwischen der DKG/DGS und dem DOC
(Deutsches  Onkologie Centrum Holding GmbH, Ddusseldorf)  zur
Harmonisierung und Standardisierung der klinischen Messpunkte und zur
Validierung von Softwareanbietern fir die Zertifizierung von Brustzentren nach
DKG/DGS wurde das WBC als unabhéangiger externer Dienstleister beauftragt,
einen solchen XML-Datensatz zu entwickeln und die Algorithmen zu den QIs
aus dem Erhebungsbogen mit den derzeit 173 fachlichen Anforderungen der
DKG/DGS an Brustzentren darin abzubilden.

Der XML-Datensatz und die Algorithmen wurden durch die Softwareanbieter in
die Tumordokumentationssysteme der teilnehmenden Einrichtungen integriert,
um einheitliche Dokumentationsmdglichkeiten und Berechnungen der
Indikatoren fur den DKG/DGS-Erhebungsbogen in jedem System zu
gewahrleisten und bundesweit einheitliche MaRstabe fir Messungen und
Bewertungen sicherzustellen. Die Weiterentwicklung des XML-Datensatzes
erfolgt nach Malkgabe der DKG/DGS wund der Arbeitsgemeinschaft
Gynakologische Onkologie e.V. (AGO).

Auswertungsmethoden

Die Auswertung der Daten seitens des WBC erfolgte mithilfe der Standard-
Softwareprodukte Access, Excel und Word aus Microsoft Office 2002/2003
sowie Microsoft SQL Server 2005 (Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA).
Die Logik der Abfragen war dabei in SQL abgelegt und somit auch mit anderen
Softwareprodukten verwendbar. Als Grundlage fir den Vergleich der Kliniken
anhand der einzelnen Qls diente der arithmetische Mittelwert, wobei die
Darstellung eines Konfidenzintervalls Rulckschlisse auf die Groe der
Grundgesamtheit ermdglichte. Die Analyse der zeitlichen Entwicklung der vom
WBC errechneten Werte fur die Qualitatsindikatoren von 2003 bis 2006 erfolgte

mithilfe numerisch/grafisch-deskriptiver Methoden (Tabellen, Histogramme).
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Weitere Einzelheiten zur Methodik finden sich in den online veréffentlichten
Auswertungsberichten des WBC fiir die Jahre 2003 bis 2006 im Themenbereich

Benchmarking, Unterpunkt Berichte, unter www.brustcentrum.de.

3.3 Modellprojekt der Universitats-Frauenklinik Tubingen mit
Niedergelassenen Fachpraxen

Auf Initiative der Universitats-Frauenklinik Tibingen wurde durch den freiwilligen
Zusammenschluss von Kliniken und Fachpraxen in Siddwirttemberg ein
Regioverbund, das Sudwestdeutsche Brustzentrum (SWBC) ins Leben gerufen.
Kernidee dieses Regioverbundes ist die bessere Kooperation der Kliniken und
Fachpraxen untereinander und somit bessere Versorgung der
Brustkrebspatientinnen. Vorraussetzung fur die Teilnahme am Regioverbund ist
die Zertifizierung als Brustzentrum (ISO-zertifiziertes Brustzentrum nach DKS/
DGS), die Implementierung eines gemeinsamen Kommunikationssystems, ein
gemeinsames Benchmarking und die Vernetzung zu den zuweisenden

Niedergelassenen.

Mit der Entwicklungsabteilung der Firma InterComponentWare wurde eine
internetbasierte Vernetzung der Klinken untereinander Uber die Software
ODSeasy entwickelt. Die Entwicklung des so genannten Containermodells
macht es moglich, dass komplette Datensidtze, die in Klinik 1 in ODSeasy
dokumentiert wurden, via Internet Uber den Containerbahnhof an alle
vernetzten Kliniken, mit ODSeasy als Software transportiert werden kdnnen.
Der erleichterte Datentransfer innerhalb der vernetzten Kliniken ermdglicht die
Verbesserung des wissenschaftlichen Austauschs durch das ZusammenflieRen
aller Patientinnendaten in einem zentralen Studienkoordinations- und
Servicezentrum, welches auch die Evaluierung von Studiendaten und die
Implementierung  von Studien koordiniert. Die kryptographische
Verschlisselung des Containers schlieft eine Kenntnisnahme der

Patientendaten des Auftraggebers durch  Unbefugte wéhrend der
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Datenubermittiung aus. Die verwendete symmetrische Verschliisselung (DES)
verwendet den Algorithmus mit mindestens 128 bit Stellen Schltissellange. Eine
Vollstandigkeits- und Authentizititsprifung der Ubermittlung erfolgt im
Handshake-Verfahren zwischen ODSeasy und Life Sensor. Die
Datenubermittlung erfolgt in der Online-Verbindung auBerdem unter https/SSL
mit symmetrischer Verschlisselung (Schlussellange 128 Stellen). Im Ergebnis
existiert eine doppelte symmetrische Verschlisselung der Transportpakete. Die
kryptographische Verschlisselung des Containers erlaubt Unbefugten keine
Kenntnisnahme oder unbemerkte Verdnderung von Daten, auch ICW-
Mitarbeitern nicht. Daneben greifen Sicherheitssysteme (u.a Firewall) und
Berechtigungskonzepte der ICW AG, die einen Zugriff auf die Container
ausschliellen. Logins sind u.a. mit mindestens 8-stelligem Passwort und einer
Accountsperre nach drei vergeblichen Versuchen abgesichert. Der
Verbindungsaufbau zum Einstellen und Abrufen der Container ist nur von
Systemen mit registrierter ODSeasy-Installationsnummer mdglich. Der Zugriff
auf den LifeSensor-Containerbereich ist- zum Einstellen und Abrufen des
Containers nur mit registriertem Lifesensor Fachnutzeraccount méglich. Durch
die Bereitstellung des Containers im Empfanger ,Postfach“ und Mapping der
ODSeasy-Installationsnummern auf die Fachnutzeraccounts ist sichergestellt,
dass nur dieser die fur ihn bestimmten Patienteninformationen erhélt. Die
Logins zur Abholung der Container werden protokolliert. Auf Seiten von
ODSeasy erfolgt gleichermalen ein Audit Uber Absender/Empfanger, Datensatz
vor und nach Zugriffe. Durch diese beiden Protokollschritte kann Versand und

Abholung des Containers nachvollzogen werden.

In Zusammenarbeit von SWBC und Asthenis wurde die Software ODSeasy
fortentwickelt und so die Voraussetzung fiir ein vernetztes Benchmarking
geschaffen. Dafur war es notwendig, dass alle beteiligten Einrichtungen im
Kooperationsverbund des SWBC diese einheitliche Dokumentationssoftware
implementieren. Die entsprechenden Diagnostik- und Behandlungsdaten
wurden dezentral einheitlich erfasst und dokumentiert (Ergebnisdaten, Daten

zur Anamnese, Diagnose, Therapie und Nachsorge). Aufgrund der Nutzung
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dieser einheitlichen Software in allen beteiligten Einrichtungen sind ein direkter
Vergleich dieser Daten und so ein vernetztes Benchmarking moglich.
Halbjahrlich werden die vereinbarten Qualitatsindikatoren in der Behandlung des
Mammakarzinoms (u.a. Anzahl primdrer Mamma-Ca’s, préaoperative
Diagnosesicherung) erhoben und uber eine externe
Qualitatssicherungseinrichtung ausgewertet.

3.3.1 Aufbau eines  Kooperationsverbundes mit  Niedergelassenen
Gynéakologen als Modellprojekt Uber die DMP- Internetanbindung an die
Software des Brustzentrums- Regioverbundes

In verschiedenen Arbeitssitzungen des UFK mit einer Kerngruppe von 12
niedergelassenen Gynékologen und der Firma ICW wurden die Ziele der
digitale Vernetzung vereinbart und die digitale Vernetzung durch die Firma ICW
demonstriert. Die Registrierung der Fachpraxen erfolgte in der UFK Tubingen.

3.3.2 Datentubermittlung Uber Firma Intercomponentware zwischen Zentrum

und registrierten FP via Internet

Die Vorteile einer softwaregestiitzten Dokumentation im Rahmen des WBC-
Benchmarking bestehen in der Einheitlichkeit des Dokumentationsformats, der
Standardisierung der Angaben zu allen Patientinnen, der Nutzung far
Arztbriefschreibung und des DMP Bogens aus der Dokumentation heraus, die
Hinterlegung von Nachsorgedaten und die Verbindung auch mit dem
niedergelassenen Bereich tber das ICW Modul. Ein grundlegendes Problem im
Rahmen der Vernetzung mit niedergelassenen Fachpraxen stellt die
Heterogenitat der verwendeten Praxissoftwaresysteme dar. Um dieses Problem
zu losen, setzt LifeSensor als zweite Komponente im Rahmen des
sektorlibergreifenden Informationsaustausches den Online — DMP-Bogen ein.
Dieser ermdglicht es dem weiterbehandelnden Kollegen, unabhéangig von der
eingesetzten Praxissoftware, die DMP-Dokumentation seiner Patientinnen
abzurufen. Der DMP-Bogen wird automatisch aus ODSeasy heraus mit Daten

gefulll und bei Bedarf an die als LifeSensor-Arzte registrierten
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niedergelassenen Kollegen versandt. Die Anzeige und Bearbeitung erfolgt tber
einen Internetbrowser. Umgekehrt kdnnen Daten, die von Fachpraxen im
Rahmen der Nachsorge dokumentiert werden, als DMP-Bogen den Kliniken
zurtckubermittelt werden und stehen so der weiteren Auswertung und
Qualitatssicherung ebenfalls zur Verfugung. Voraussetzung fur die aktuelle
Nutzung des Online-DMP-Bogens ist ein Computer mit Internetzugang und

aktuellem Internetbrowser sowie angeschlossenem Drucker.

3.4 Proof of Concept

Kann durch die Implementierung eines Qualititsmanagementsystems
hinsichtlich der Optimierung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt und
zur Uberprifung der Leitlinientreue ein Netzwerk qualitatsgesicherter und damit
zertifizierbarer interdisziplindrer Brustzentren auf nationaler Ebene geschaffen
werden (Proof of Concept)? Dieses Konzept sollte in einer prospektiven,
iterativen, interventionellen multizentrischen Studie unter Schirmherrschaft der
Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) und der Deutschen Gesellschaft fur

Senologie (DGS) uberprift werden.

Die Studie war insofern prospektiv, als dass ein detaillierter Satz von definierten
Anforderungen an Brustzentren basierend auf den Anforderungen der
EUSOMA [25,26] und zweier multidisziplindren, evidence-based nationalen S3-
Leitlinien [16,17,27] erstellt und somit ein freiwilliges Zertifizierungsprogramm

fur deutsche Brustzentren generiert und implementiert werden sollte [18].

Die Studie war unter zwei Aspekten interventionell. Erstens musste ein
kollaboratives Netzwerk von Brustzentren eingerichtet werden, um eine externe
Datenerfassung zu gewahrleisten. Zweitens war fir die externe Datenerfassung
und die Zertifizierung die Einrichtung eines Zertifizierungs-Dienstleisters
notwendig, der separiert und unabhangig von den teilnehmenden klinischen

Institutionen ist. Dies setzte die Grindung einer Organisation voraus, die
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beauftragt wurde ein Programm fur die Zertifizierung von Standortspezifischen

Krebszentren unter der Schirmherrschaft der DGK und DGS zu entwerfen.

Das Rationale der Studie waren folgende Eckpunkte:
1) Spezialisierung der Zentren (> 150 neu diagnostizierte Brustkrebsfélle pro
Jahr und > 50 primére Operationen [12]

2) Multidisziplinaritat [28-31]

3) QMS Zertifizierung durch eine dritte externe Partei analog eines international
anerkannten Standards wie ISO 9001 und

4) Qualitats-Benchmarking [19]

Das Studiendesign beinhaltete vier, teilweise Uberlappende, Phasen um die
Durchfuhrbarkeit und Akzeptanz eines nationalen freiwilligen
Zertifizierungsprogramm fir Brustzentren in Deutschland zu beweisen - ,Proof
of Concept".

Phase I Ein Satz von spezifischen, uberwiegend Leitlinien-basierten,
fachlichen Anforderungen an Brustzentren (FAB) musste als Basis fur die
Zertifizierung erstellt werden.

Phase II: Eine Pilotzertifizierung sollte fur eine kleine Anzahl von Brustzentren
durchgefiihrt werden in Ergédnzung zu einer separaten verbindlichen ,Dritte-
Partei“ Zertifizierung eines kurzlich implementierten QMS.

Phase lll: Rezertifizierungen der Pilotzentren sollten durchgefihrt werden, um
das ,Proof of concept” der dualen Zertifizierung zu beweisen.

Phase IV: Zertifizierung und Rezertifizierung anderer Brustzentren in
Deutschland waren vorgesehen um das “proof of concept” auf eine

multizentrsiche Ebene auszuweiten.
Spezialisierte Brustzentren und Krankenhéduser mit ,Breast care units“ in
Deutschland, Osterreich, Schweiz und den deutschsprachigen Teilen lItaliens

wurden zur Teilnahme eingeladen.

Fachliche Anforderungen (FAB) nach DKG/DGS
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Ausgehend von einer Basis-Checkliste an Anforderungen aus dem Jahre 2000
wurde von der DKG, DGS und anderen relevanten spezialisierten
Medizinischen Gesellschaften ein detaillierter Datensatz entwickelt. In diesen
fachlichen Anforderungen sollten sowohl die EUSOMA Anforderungen [12,26]
als auch zwei kurzlich erstellte nationale S3-Leitlinien bertcksichtigt werden
[16,17].

Qualitdtsmanagementsystem

Jedes teilnehmende Brustzentrum musste ein Qualitdtsmangementsystem
(QMS) implementieren und pflegen. Hierfur war es notwendig Zertifizierungen
nach 1SO 9001 oder einem é&hnlichen Standard (KTQ) durch einen externen

Dienstleister durchzufihren.

Zertifizierungsprozess

Details des Prozedere mussten ausgearbeitet werden, um eine duale
Zertifizierung der teilnehmenden Brustzentren hinsichtlich der fachlichen
Anforderungen beziglich der Dienstleistungen und hinsichtlich ISO 9001 (oder

ahnliches, z.B. KTQ) beztglich des notwendigen QMS durchfiihren zu kénnen.

Datensammlung und-analyse

Die Datensammlung basierte auf einer freiwilligen Registrierung der Zentren am
DKG/DGS Zertifizierungsprogramm.

Die Datenanalyse wurde mit einer Standardsoftware durchgefiihrt wie Microsoft
Access®, Excel® and Word® 2002 and 2003 (Microsoft Corporation, Redmond,
WA, USA).

Die relevanten Daten wie Datum der Bewerbung zur Zertifizierung, Datum der
ersten Zertifizierung, Datum der kompletten Zertifizierung und Datum der
Rezertifizierung wurden monatlich fir jedes Zentrum durch eine unabhangige,

von der DKG beauftragen Dienstleistungsfirma gesammelt.
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Die statistische Analyse erfolgte mittels deskriptiver numerischer und
graphischer Methoden.

4 Ergebnisse

4.1 Rationale fur Zentralisierung

Bedeutung der Anzahl von behandelnden Mammakarzinome

Die konkrete Frage, ob eine Zentralisierung der Behandlung des
Mammakarzinoms auf Krankenhduser mit einer Mindestanzahl an Féllen pro
Jahr das Uberleben der Patientinnen signifikant verbessern kann, wurde unter
anderem in der wegweisenden Studie von Roohan et al. [32] beantwortet. Sie
evaluierten die 5-Jahres-Uberlebensrate von 47.890 Patientinnen in einem
Zeitraum von 1984-1989 in 266 Krankenhdusern New Yorks im

Zusammenhang mit der Fallzahl pro Jahr und Krankenhaus.

Es zeigte sich ein signifikanter 5-Jahres-Uberlebensvorteil der Frauen, die in
einem Zentrum operiert wurden, in dem mehr als 150 Brustkrebsoperationen
pro Jahr durchgefiihrt wurden. Patientinnen, die sich in einem Hospital mit <10
Operationen/Jahr behandeln lieBen, hatten ein 60% hoheres Mortalitatsrisiko,
bei 11-50 Op./Jahr sank das Mortalitatsrisiko auf 30%, und bei 51-150 Op./Jahr

war das Risiko nur noch 19%.

Dieser Effekt zeigte sich konstant Uber alle Stadien (ob in situ, lokal, regional
oder metastatisch) und auch in der an Co-Morbiditat und Lymphknotenstatus
adjustierten multivarianten Analyse. Auch konnte nachgewiesen werden, dass
Patientinnen, die sich in einem Krankenhaus behandeln lieen, das weniger als
10 Meilen entfernt von ihrem Wohnort lag, ein 10% hoéheres Mortalitatsrisiko

aufwiesen.
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Roohan et al. stellten die Hypothese auf, dass fur diesen signifikanten
Zusammenhang v.a. die angepasste, effektive, individualisierte und hé&ufiger
eingesetzte adjuvante Therapie, die in einem ,Highvolume- Krankenhaus® den
Patientinnen eher angeboten wird, verantwortlich ist, wie z.B. eine
Polychemotherapie oder Tamoxifen, von denen man weil}, dass sie zur
Verbesserung der Uberlebensrate beitragen. Eine Metaanalyse der ,Early
Breast Cancer Trialists Collaborative Group® (EBCTCG) von 133
randomisierten Studien zeigte z.B. eine relative Verbesserung des
Gesamtiiberlebens durch Polychemotherapie um 28% und durch Tamoxifen um
25% [33].

Aullerdem wurden in diesen Krankenhduser wesentlich mehr Studien
durchgefuhrt und es standen mehr Mdglichkeiten zur genaueren Diagnostik zur
Verfliigung. Ein besseres Outcome durch Studienteilnahme wurde z. B. von

Gnant nachgewiesen [34,35].

Bedeutung der Spezialisierung in Form von Zentren

In den USA und GroRbritannien wurden eine Reihe von Studien durchgefihrt
[28,32,36,37,38,39,40,41,42,43], die die Rolle der Zentralisierung (Fallzahl/
Zeitraum/  Krankenhaus = ,hospital volume®) und Spezialisierung
(Fallzahl/zeitraum/Operateur) in  Bezug auf das Outcome von
Mammakarzinompatientinnen untersuchten. Dies sind Strukturmerkmale, die

neben den Screeningprogrammen die Versorgungsqualitét betreffen [43,44].

In Deutschland gibt es kaum Madglichkeiten, das Outcome mit Spezialisierung
oder Erfahrung, gemessen an Operationszahlen, in Relation zu setzen, da es
weder ein Krebsregister, noch eine einheitiche Dokumentation gibt, ein
komplettes Follow-up der Patientinnen aulRerhalb von Studien nicht realisiert ist.
Lediglich in Hessen ist eine quantitative Qualitatssicherung der operativen

Gynakologie seit 1997 etabliert.
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Auf dieser Datenbasis haben du Bois et al. [45] unter Einbeziehen weiterer
Datenquellen (z. B. ICD-Dokumentation des statistischen Landesamtes und
Krankenhausabrechnungsdaten der Geschéftsstelle Qualitatssicherung Hessen)
Analysen der Versorgungsstrukturen in Hessen im Zusammenhang mit
Qualitatsparametern durchgefuhrt.

Auch Engel et al. [46] untersuchten die Qualitdt der Brustkrebsversorgung in
Deutschland anhand der Analyse von Ersttherapie, brusterhaltender Therapie,
der Durchfuhrung von lokaler Bestrahlung und der Anwendung systemischer
Therapien.

Es ist bereits seit langerem nachgewiesen, dass das Gesamtuberleben mit der
Spezialisierung der Arzte steigt, die an der Diagnostik und Therapie des
Mammakarzinoms beteiligt sind. Zum Beispiel wurde in Schottland die 5-Jahres
Uberlebensrate von 3.786 Frauen mit Mammakarzinom evaluiert, die in einem
Zeitraum von 1980-1988 operiert wurden und bis 1993 nachbeobachtet wurden
[28]. Dabei wurde die Behandlung der Patientinnen durch einen Spezialisten mit
der durch einen Nichtspezialisten verglichen. In einer multivariaten Analyse
zeigte sich eine um 9% hohere 5-Jahres- bzw. um 8% hohere 10-Jahres-
Uberlebensrate und eine Reduktion des Sterberisikos um 16% bei den
Patientinnen, die von Spezialisten behandelt wurden, unabhéngig von Alter,

soziobkonomischem Status, TumorgroRe, Nodalstatus oder Grading.

Gillis et al. [28] definierten dabei den Begriff ,specialist* als Behandlung durch
Arzte, die an der Diagnostik und Therapie von Brustkrebs ein spezielles
Interesse hatten. Dieses Interesse war dadurch charakterisiert, dass die
Behandlung in einem interdisziplindren Brustzentrum durchgefuhrt wurde, in
Zusammenarbeit mit dort spezialisierten Operateuren, Pathologen und
Onkologen. In diesem Zentrum wurden aulerdem gemeinsame Studien

organisiert und durchgefihrt und alle Patientinnen gesondert dokumentiert.

Rolle der Spezialisierung des Operateurs
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Obwohl der Zusammenhang Spezialisierung und besseres Outcome oft nicht
der chirurgischen Erfahrung des Operateurs zugeschrieben wurde, sondern
eher der optimierten, d.h. leitlinienkonformen und individualisierten adjuvanten
Therapie, fanden Sainsbury et al. [36] genau diesen signifikanten
Zusammenhang zwischen Operationszahl pro Operateur und Jahr und
Verbesserung der 5-Jahres-Uberlebensrate.

Sainsbury et al. wiesen nach, dass es unabhéngig vom Case-Mix (Alter,
Tumorstadium bei Erstdiagnose, soziobkonomischer Status) Unterschiede in
der Uberlebensrate gab, die entweder durch die Fallzahl pro Operateur oder
durch deren Therapieregime erklart werden konnte. Dabei lag die
Signifikanzgrenze bei mehr als 30 Operation pro Operateur und Jahr (risk ratio
fur >30 Operationen/Jahr im Vergleich zu <10 Operationen/Jahr: 0,85).

Obwohl diese evidenzbasierten Daten vorliegen, empfahl die British Association
of Surgical Oncology und die British Breast Group eine Anzahl von 50-80
Mammakarzinomoperationen pro Spezialist pro Jahr. In den EUSOMA-
Richtlinien [12] wurden 50 primdare Mammakarzinomoperationsfalle pro
Operateur und Jahr empfohlen. Allerdings bemerkten Sainsbury et al. auch,
dass sie zusatzlich zu dieser Mindestfallzahl empfehlen wirden, dass die

Therapie in einem multidisziplindren Rahmen stattfindet.

Sainsbury et al. untersuchten dafir die Daten von 12.861 Frauen mit
Brustkrebs, die in Yorkshire zwischen 1979 und 1988 von 60 Arzten behandelt
wurden. Dabei behandelten die 8 Operateure, die 50 Frauen und mehr pro Jahr
behandelten, 30% aller untersuchten Patientinnen und nur 10% aller

Patientinnen wurden von Arzten mit weniger als 10 Féllen pro Jahr behandelt.

Die Uberlebensraten zwischen den einzelnen behandelnden Chirurgen waren
sehr unterschiedlich und lieBen sich tatsachlich zum Teil durch den héufigeren
Gebrauch und Nutzung der gréBeren Auswahl einer adjuvanten Chemo- und

Hormontherapieoption erklaren. Allerdings lieen sich damit nur ca. 26% der
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Schwankungen in der Uberlebensrate erklaren. Waren alle Patientinnen mit dem
gleichen Therapieregime behandelt worden, das die Arzte mit den héheren
Fallzahlen benutzten, ware die 5-Jahres-Uberlebensrate um 4-5% hdoher

gewesen.

Daraus schlossen die Autoren wiederum, dass dieser Uberlebensvorteil nicht
nur von der Erfahrung des Operateurs abhédngt, sondern auch von der besseren
klinischen Organisation und von einer multidisziplind&ren Zusammenarbeit mit
Radiologen und Onkologen. Denn eine Second-line- oder sogar Third-line-
Chemotherapie im metastasierten Stadium wurde z. B. bei nur einer
verschwindend geringen Anzahl von Patientinnen eingesetzt. Auch
Informationen Uber das klinische und pathologische Tumorstadium und die
Hormonrezeptoren sind bei spezialisierten Operateuren haufiger vorhanden
[38].

Allerdings war z. B. auch die Rate der axilliren Lymphonodektomie in dieser
Untersuchung, trotz Konsensusempfehlung [47], bei nichtspezialisierten

Chirurgen signifikant geringer.

Bedeutung der Therapieentscheidung auf Basis qualifizierter lokaler

Tumorkontrolle

Detaillierte Informationen tber das klinische und pathologische Tumorstadium
und die Hormonrezeptoren sind bei spezialisierten Operateuren héufiger
vorhanden [48].

So konnten Golledge et al. [39] eine Verbesserung der Uberlebensraten nach
Einfihrung einer operativen Subspezialisierung fir Mammakarzinomoperateure

1993 in Bedford, England nachweisen.

Insgesamt wurden vor der Spezialisierung die Frauen von Arzten gesehen, die
10-38 neue Fille pro Jahr sahen, danach wurde die Diagnostik und Therapie
durch die Durchfihrung einer Zentralisierung/Subspezialisierung nur noch von

Arzten durchgefiihrt, die 65—75 neue Mammakarzinomfille pro Jahr sahen. Bei
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vergleichbaren TNM-Stadien, Patientinnenkollektiv und Operationsverfahren
(gleicher prozentualer Anteil brusterhaltende Therapie vs. Mastektomie) in
beiden Gruppen zeigte sich ein Verbesserung des krankheitsfreien Uberlebens
von 87% und 70% auf 91% und 79% nach 1 bzw. 3 Jahren.

Die Verbesserung des Outcomes war ebenfalls assoziiert mit einer Steigerung
der axillaren Lymphonodektomierate und der haufigeren und angemesseneren
systemischen Chemo- und Hormontherapie (v. a.Tamoxifen), die erst durch das
genauere Staging mittels axillarer Lymphonodektomie mdglich war. Gleichzeitig
wurde auch mehr auf einen tumorfreien Rand bei der Operationsdurchfiihrung
geachtet, was u. a. einen positiven Effekt auf die Verringerung der
Lokalrezidivrate hatte (die Gesamtrezidivrate von Metastasen und
Lokalrezidiven sank von 22% auf 12% in 3 Jahren). Auch Cady et al. [42]
wiesen darauf hin, wie wichtig es fur die Lokalrezidivrate ist, dass der Operateur

den dafir verantwortlichen tumorfreien Rand richtig beurteilt.

Aber nicht nur die Rezidivrate konnte durch eine Spezialisierung der Operateure
bzw. durch eine Zentralisierung [49] gesenkt werden, auch der Anteil der
brusterhaltenden Therapien [50]. Ein Reviewartikel von Grilli et al. [38] zeigt
einerseits, dass eine Spezialisierung/Zentralisierung in der Betreuung von
Brustkrebs zu einer 18%igen Reduktion der Mortalitat fihrte. Andererseits aber
auch, dass es in diesen Zentren zu einem besseren operativen Management
mit mehr brusterhaltenden Therapien und den angepassteren Indikationen zu
radikalen Operationen/Mastektomien kam.

Die Mastektomierate im Vergleich zur brusterhaltenden Therapierate war in
kleineren Zentren hoher, obwohl es dabei in der Tumorgréfle Kkeine
Unterschiede gab und in den kleineren Abteilungen sogar eher T1-Tumoren
vorkamen als in den Zentren. McKee [49] und Kotwall [50] fihrten dies u. a.
darauf zurtck, dass es keine interdisziplindre Zusammenarbeit mit der

Maoglichkeit der Bestrahlung vor Ort gab.
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Dies deckt sich auch mit dem Untersuchungen von du Bois et al. [45] zur
Versorgungsstruktur und Qualitat bei der Behandlung des Mammakarzinoms in
Hessen (1996-2002). Hierbei zeigte sich ein Zusammenhang zwischen dem
Anteil der brusterhaltenden Therapie (BET) und der Anzahl der Operationen pro
Jahr. Bei Kliniken mit mehr als 150 Operationen pro Jahr lag die BET-Rate bei
69,4%, bei Kliniken mit weniger als 50 Operationen/Jahr lag sie bei 55% und
bei denen, die unter 25 Operationen/Jahr hatten, betrug die BET-Rate sogar
nur 48,9%. Somit war das relative Risiko, mit einer Mastektomie operiert zu
werden, um ein Viertel erhoht bei Operationen in Kliniken mit weniger als 50

gegentber Kliniken mit mehr als 150 Operationen/Jahr.

Dies galt auch, wenn die Analyse fur die TumorgréRe adjustiert wurde. Auch
Engel et al. [46] zeigten in einer Studie, die in 6 Regionen in Deutschland die
Versorgungsqualitdt von Brustkrebspatientinnen untersuchte, dass es eine
groBe Heterogenitdt zwischen den einzelnen Krankenh&usern bezuglich der
brusterhaltenden Therapierate gibt. Nach der nach dem T-Stadium adjustierten
Analyse zeigte sich, dass die brusterhaltende Therapie z. B. allein beim
Stadium pTis zwischen 37,8% und 64,3% (beim Stadium pT1 zw. 51,7% und
71,5%, bei pT2 zw. 25,9% und 51,1%, bei pT3 zw.0% und 13,1% und bei pT4

zwischen 0% und 15,2%) schwankte.

Auch in Hessen fanden sich bei Angaben zum M-Stadium die groiten
Unterschiede zwischen High-volume- und Low-volume- Kliniken. Dieser war
signifikant und betrug absolut 15,8%. Du Bois et al. [45] fuhrten dies auf eine
Versorgungsstruktur zurtick, die wegen der vorhandenen historischen
Rechtslage (,jeder darf alles und macht auch alles®) und fehlenden
Qualitatssicherungsinstrumenten, wie z. B. Tumorregister, diese erhebliche

Heterogenitat aufweist.
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Bedeutung einer optimalen adjuvanten Therapie

Fur die Senkung von Mortalitat bzw. Erhéhung der 5-Jahresiberlebensrate ist
sicher auch die adjuvante Therapie mit verantwortlich, die in einem
,=Highvolume- Krankenhaus® eher angeboten wird, wie z.B. eine
Polychemotherapie oder Tamoxifen [32]. Bekanntlich zeigt z.B. die Metaanalyse
der ,Early Breast Cancer Trialists Collaborative Group“ von 133 randomisierten
Studien eine relative Verbesserung des Gesamtiberlebens durch

Polychemotherapie um 28% und durch Tamoxifen um 25% [33].

Andere Studien kamen zu vergleichbaren Ergebnissen [36]. Dabei wurde
betont, dass der festgestellte Uberlebensvorteil durch die Behandlung in einem
spezialisierten Zentrum v. a. aus der hé&ufigeren und qualitdtsgesicherten
Anwendung einer adjuvanten systemischen Hormon- oder/und Chemotherapie
oder/und Radiatio resultierte. Obwohl z.B. die axillare Lymphonodektomie durch
Spezialisten besser und héufiger durchgefiihrt wird, beruht somit die bessere
Prognose nicht nur auf der Erfahrung des Operateurs, sondern auch auf der
guten, interdisziplindren Organisation mit einschlagigen Erfahrungen in einer

optimalen adjuvanten Therapie.

Rolle der Interdisziplinaritat

Durchweg betont in allen Studien wurde, dass die Interdisziplinaritat fir den
Uberlebensvorteil eine wesentliche Rolle spielt. Auch eine Metaanalyse von
Richards [37] kam zu der gleichen Aussage, dass die 5-Jahres-Uberlebensrate
besser ist bei Frauen, die von einem Operateur behandelt wurden, der mehr als
30-50 neue Félle von Brustkrebs pro Jahr behandelt und wenn die Frau in

einem interdisziplindren Zentrum behandelt wurde.

Richard et al. gingen aber mit ihrer Forderung nach Interdisziplinaritdt noch
weiter und konkretisierten diese, indem sie den Calman-Hine-Report [37]
beflrworteten und die Empfehlung beispielhaft auf ein Gebiet (West Midlands)

virtuell implementierten. Richards et al. kamen zu dem Schluss, dass zur
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Implementierung der Calman-Hine-Empfehlungen nach dem ,hub and spoke®
(Speiche und Mittel- bzw. Angelpunkt) Modell in einer Region, wie den West
Midlands mit einer Brustkrebsinzidenz von 105/100.000 (ca. 5250
Neuerkrankungen pro Jahr) 16 Brustkrebsschwerpunkte (,cancer units®) notig
sind, die an jeweils einem von 4 Brustkrebszentren (,cancer centers®)
angeschlossen sind. Damit gabe es in diesem Gebiet ein System, das flexibel
genug ist, aber einen einheitlich hohen Versorgungsstandard fir die gesamte

Region bietet.

In den Brustkrebsschwerpunkten (,cancer units“) wirden dann zusammen mit
Onkologen im Rahmen von Fallkonferenzen die adjuvanten Therapien

festgelegt.

Die zentrale akademische Einheit, ,hub®“, ware die Universitit, die sowohl ein
Zentrum (,cancer center‘) bildet, als auch den Brennpunkt der
Grundlagenforschung und der Einfihrung neuer Therapien bildet sowie
klinische Studien entwickelt, implementiert und Gberwacht. Die Implementierung

von Guidelines wirde ebenfalls universitar tberprift werden (Abb.1).
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Abb. 1 - Calman-Hine-Empfehlungen auf Deutschland ulbertragen, N

Niedergelassene, K Krankenhaus, LZ Leitzentrum
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Als entscheidend fur die Implementierung dieses ,Hub-and-spoke-Modells®
sahen Richards et al. [37] dabei die Einfihrung eines computerbasierten
Informationsnetzwerkes ,that will be based in the regional cancer registry but
serve all participating centres and units® als Mittel, um Zentrum und
Satelliteneinheiten zusammen zu binden und um herauszufinden, ob diese
neuen Strukturen zu einer Verbesserung der Mortalitdt und der Lebensqualitat

fuhren.

Jedes Krankenhaus, das dann als Unit oder Center definiert werden wiurde,
musste einen Arbeits-/Aufgabenplan einreichen, wie es die geforderten
Empfehlungen umsetzen will. Diese Krankenhduser wirden dann von

denselben Auditoren besucht und anhand ihrer Daten bewertet werden.

Will man die Berechnungen von Richards et al. modellhaft bzw. virtuell auf
Deutschland Ubertragen, ergibt sich das Problem, dass die Inzidenz des
Mammakarzinoms in Deutschland unbekannt ist. Nimmt man den Anteil der
Frauen aus der Bevdlkerungsstatistik von 12/01 und legt diesen Zahlen die
Inzidenzangabe von 105/100.000 Frauen aus der Publikation von Richards et
al. zugrunde, wirden sich die in Abb. 2 dargestellten Zahlen ergeben. Fihrt
man mit diesen geschatzten Inzidenzzahlen die Berechnungen von Richards et
al. zur bendtigten Anzahl von Brustkrebsschwerpunkten und -zentren durch,
wirde man die dargestellte Anzahl erreichen. In dem Bericht des europdischen
Parlaments bzw. nach den EUSOMA-Richtlinien wird gefordert, dass auf
330.000 Frauen 1 Brustzentrum kommen soll. Diese Berechung lag den Zahlen

aus der rechten Spalte zugrunde.
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Land Neuerkrankungen Units * Center Units nach
bei 105/ 100.000 Europ.Parl.
West Midlands (UK) 5250 16 4 15
Deutschland 44274 135 34 128
Baden-Wiirtemberg 5673 17 4 16
Hessen 3255 10 3 10
Nordrhein-Westfalen 9735 30 8 28
Schleswig-Holstein 1506 5 1 5
* Brustkrebsschwerpunkte
bzw. Verbiinde nach DMP

Abb. 2- Virtuelle Ubertragung der Berechnungen von Richards et al. [37]
nach dem ,,Hub-and spoke-Modell*

Zusammenfassend kann man sagen: als Strukturmerkmal und damit als
Qualitatssicherungsmalinahme, die zu einer Verbesserung der Versorgung von
Frauen mit Mammakarzinom fuhrt, gilt ein multi-/interdisziplindres Management
in einem qualitdtsgesicherten Schwerpunkt, einem regionalen Verbundsystem
oder Brustzentrum mit einer Versorgung nach (europdischen) Leitlinien, dessen
Personal eine kontinuierliche Teilnahme an Fort- und Weiterbildungen vorweist
und dessen Qualititsmanagement regelmaRig durch unabhédngige Audits
Uberpruft wird. Der Erfolg dieser Qualitdtssicherungsmallnahmen wird dann
schlieBlich mit Hilfe einer gut strukturierten Dokumentation an der

Ergebnisqualitdat gemessen.

Fachlich-logistische Zertifizierung

Das Brustzentrum an der Universitats-Frauenklinik Tudbingen war das erste
interdisziplinare  Brustzentrum, das nach Richtlinien der beiden
Fachgesellschaften DKG und DGS, die die EUSOMA Richtlinien enthalten, und
nach 1SO 9001 zertifiziert wurde.

Die im Folgenden dargestellten Ergebnisse bestétigen eine Verbesserung des
Qualitatsmanagement nach der Zertifizierung. Eine im Oktober 2002, d.h. vor
der Zertifizierung durchgefiihrte Patientinnenbefragung im ambulanten Bereich

des Brustzentrums wurde im Mérz 2003 (nach der Zertifizierung) wiederholt.
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Trotz der seit der Zertifizierung deutlich erhéhten Patientinnenzahlen haben sich
die Wartezeiten, sowohl im Brustzentrum selbst, aber auch fur die Vergabe von
Terminen, nicht verlangert. Sie liegen in dem von der EUSOMA geforderten

Bereich von maximal 10 Tagen.

Die in der ersten Umfrage von den Patientinnen gemachten
Verbesserungsvorschldage waren bereits komplett umgesetzt worden. Das
Leistungsspektrum wurde hinsichtlich eines MRT und der kompletten
interdisziplindren Abwicklung durch Gyndkologen, Radiologen und Pathologen
(gemeinsame Anmeldung, Befundung, Interventionen und senologische
Konferenz) erweitert und fihrte dazu, dass der Gesamteindruck vom Ablauf des
Brustzentrums von mehr als 90% der Patientinnen als sehr gut bzw. gut
beurteilt wurde. Durchgédngig bestand hohe Zufriedenheit mit der Leistung aller
beteiligten Berufsgruppen.

Das Ziel, die rasche Abklarung eines auffélligen Befundes (Durchfihrung von
klinischer Untersuchung, Ultraschall, ggf. erneute Mammographie oder MRT
und mikrobioptische Sicherung des Befundes) an einem Ort, mit dem Erhalt des
Ergebnisses der histologischen Diagnosesicherung an einem Tag (innerhalb
von 3 h nach Biopsie durch neues Gewebeeinbettungsverfahren), wurde
erreicht. Dadurch erfahren inzwischen ca. 90% der Patientinnen ihre definitive
Diagnose vor der Operation. Friher waren es 60% der Patientinnen.

Dies fuhrte zur Abnahme der teuren und oftmals weniger aussagekraftigen
intraoperativen Schnellschnittdiagnostik und half die Operationszeit deutlich zu
verkirzen. AuBerdem resultierte eine weitere Steigerung der Rate der
brusterhaltenden Operationen aufgrund der dadurch mdoglich gewordenen

Durchfiihrung einer neoadjuvanten Therapie.
Eine onkologische Qualitatssicherung im Rahmen der interdisziplindaren

Therapie des Mammakarzinoms unterliegt zahlreichen Einflussfaktoren und

Zielkriterien.
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Wahrend Heilungsrate und Operationsergebnis fur die Patientin im Vordergrund
stehen, werden diese Zielkriterien tber das klinische Stadium, die angewandten

diagnostischen Methoden und die Histologie wesentlich beeinflusst.

Es bleibt nunmehr die Frage, wie eine onkologische Qualitatssicherung (wie
auch in vielen anderen Bereichen) umgesetzt werden kann. Hier bietet sich das
Modell des sog. ,Total Quality Managements® an [51], welches sich aus
Qualitadtsketten zusammensetzt, die durch verschiedene Ummantelungen
stabilisiert werden. Unterstutzt wird dieses Qualitdtsmanagement durch die
Innovation im Bereich der Informationstechnologie und durch eine stetige
Einflussnahme auf Inhalte und Ummantelungen im Sinne einer Endlosspirale

der Verbesserung.

Die Bildung von Qualitatsketten ist dabei der wesentlichste Schritt zur
onkologischen Qualitatssicherung (Abb. 3). Der erste Schritt in der Kette nach
der Vorstellung der Patientin im senologischen Zentrum wird durch die
praoperative Diagnostik bestimmt, welche wegweisende Schritte zur
apparativen  Lokalisation, evtl. Markierungsschritten und auch zur
Lokalisationskontrolle fur die operative Therapie vorbereitet. Die Operation mit
den Madglichkeiten der brusterhaltenden Therapie, der ablativen und auch der
rekonstruktiven Therapie stellt hier nur ein weiteres Glied in der Kette dar,
welches von der Nachbehandlung, die durch die Qualitdt der histologischen
Aufarbeitung und den Madglichkeiten der adjuvanten Therapie sowie der

Strahlentherapie beeinflusst wird.
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Gyn#ko-Onkologe Drahtmarkierung Empfehlungen
Radio-Onkologe | Lokalisationskontrolie! Radiatio

Abb. 3 - Qualitatskette fir die operative Therapie des Mammakarzinoms:
vielschichtig und interdisziplinar

Endglied der Kette ist fir die Patientin die Heilung und das operative Resultat,
insbesondere unter Bericksichtigung der Mdoglichkeit einer brusterhaltenden
Therapie, RO- und NO-Situation und adjuvanten Konstellation, aber auch die
Nachsorge und die Palliation.

Um jetzt die Moglichkeit einer umfassenden Qualitatssicherung zu garantieren,

verwenden wir eine Ummantelung im Sinne des Total Quality Managements.

Den 1. Schritt der Ummantelung der Qualitatskette stellt eine weitere Stufe der
Qualitatssicherung im Sinne von senologischen Teams, préoperativen und
postoperativen Konferenzen, die Ergebnisse vergleichen und schnelle

Gegenregulation ermdglichen, dar (Abb. 4):
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Ummantelung der ProzeRkette mit:
Senologischen Teams
Praeoperativer Konferenz
Intraoperativer Begutachtung
Postoperativer Konferenz

Abb. 4 - Ummantelung der Qualitatskette mit Teambildung, senologischen
Konferenzen, histopathologischer intraoperativer Konferenz und

postoperativen qualitatssichernden Konferenzen

- Die senologische Teambildung ist fur die Ausbildung und Erweiterung
routinierter Teams, vor allem fir rekonstruktive Verfahren notwendig.

- Die préoperativen senologischen Konferenzen, die interdisziplindr die
Zusammenarbeit zwischen diagnostischen Radiologen, Gynékologen,
Pathologen und Radioonkologen gewéhrleisten, sollen gemeinschatftliche
Befunddemonstration von Klinik, Bildgebung und Histologie garantieren, die flr
die weitere Therapieplanung wichtig sind.

- Die intraoperative Begutachtung stellt hier einen weiteren wesentlichen Schritt
zur Sicherung der Qualitiatskette dar, wobei hier nochmals Markierung und
Lokalisationskontrollen im Sinne von Praparateradiographie und auch die
Problematik der intraoperativen histologischen Aufarbeitung hervorzuheben
sind.

- In der letztlich durchgefiihrten postoperativen Konferenz werden
Gewebeuntersuchungen, Resektionsergebnisse einschlieBlich der
Prognosefaktoren diskutiert und die Qualitatskontrolle hinsichtlich der
Bildgebung und der Markierung sowie des Operationsergebnisses Uberprift.
Der nachste Schritt ist die interdisziplindre Planung weiterer postoperativer

MaRnahmen.

Den 2. Schritt zu einer umfassenden Qualitatssicherung stellt die Ummantelung

durch Empfehlungen aus internationalen Konsensuskonferenzen und Leitlinien
dar (Abb. 5).
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Ummantelung mit

Empfehlungen aus internationaler
Konsensuskonferenz

Leitlinien der Arbeitsgemeinschaften

Datenerfassung und Evaluation
Erfassung von:

- Komplikationen

- Lokalrezidivraten

- Uberlebensraten

Abb. 5 -Zweite Stufe der Ummantelung mit Konsensuskonferenzen,

Leitlinien und Datenerfassung und Auswertung

Hier greifen unterstitzend die Informationstechnologien mit Erfassung von
Komplikationen, Rezidivraten und  Uberlebensraten der einzelnen
Arbeitsgruppen ein, die z. T. national und auch international im Vergleich
Uberpruft werden mussen. Aufgrund der internen und externen Evaluation ist es
moglich, eine stetige Verbesserung durch Uberpriiffung der internen
Qualitatskontrolle, evtl. Korrektur, und verbesserte Empfehlungen und Leitlinien

einflieRen zu lassen (Abb. 6).

Leitlinie S3

Zentrum f. Radiologie % Zentrum f. Frauenheilk.

e — = —= e

Gemeinsame Qnil;sl;ontdh (SU;ol’oﬁneho Konferenz)
Gemeinsame Befundung (Sicherung der Weiterbildung)
Gemeinsame Intervention (Qual#atssicherung)

Abb. 6 -Modell eines interdisziplindren Brustzentrums

Diese stetige Verbesserung ist letztlich Uber die Effizienzspirale der

Ausgangspunkt zu einer stetigen Qualitatssteigerung.
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Umsetzung in Deutschland

Wenn auch diese internationalen Forderungen zur Qualitdtssicherung, so auch
die Empfehlungen der EUSOMA nicht direkt auf die Strukturen im deutschen
Gesundheitswesen ubertragbar sind, sind Kliniker und Niedergelassene
gleichermalien mit der politischen Normengebung, sei es mit den Forderungen
des europédischen Parlamentes oder den landesspezifischen DMP-

Entwicklungen, konfrontiert.

Offentlich ge&duBerte Vorwiirfe aus der deutschen Arzteschaft hinsichtlich
unnétiger Biopsien (z.B. Deutsches Arzteblatt 99, Heft 24) und dem Fehlen
einer interdisziplindren Kommunikation unterstreichen die Notwendigkeit einer
Diskussion dieser Forderungen bezogen auf deutsche Therapie- und
Diagnoseabldufe, genauso wie die angebliche Tatsache,dass die Mortalitat in

Deutschland trotz besserer Brustkrebsfriherkennung gleich bleibt.

Landesspezifische Konstellationen fuhren zu entsprechenden Modifikationen
von Zertifizierungsverfahren bzw. DMP-Vertragen. So werden in Nordrhein-
Westfalen aufgrund der Tatsache, dass Brustzentren bzw. -schwerpunkte (BS)
im Landeskrankenhausgesetz implementiert werden, flichendeckend BZ/BS
ernannt und sekundar zertifiziert. Der DMP-Vertragsentwurf Baden-
Wirttemberg sieht neben infrastrukturellen Anforderungen und
Verbundbildungen ebenfalls Mindestzahlen von sequenziell 25 Operationen/

Jahr pro Operateur bis 50 Operationen per anno pro Operateur vor.

Obwohl die beschriebenen Parameter bezuglich Zentralisierung bzw.
Spezialisierung und zur Maximierung interdisziplindrer Kooperation nicht
unbedingt den Charakter einer ,evidence based medicine“ haben, kdnnen sie

nicht ganzlich hinwegdiskutiert werden.
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Dazu wurden u. a. Leitlinien der wissenschaftlichen Fachgesellschaften
formuliert. Darauf aufbauend wurden von der DKG und der DGS
Zertifizierungsrichtlinien  formuliert.  Inwiefern  die  darin  geforderten
Mindestzahlen jedoch auf Dauer als Zertifizierungskriterium bindend sein
kénnen, muss einem langeren Bewertungsprozess unterliegen. In keiner Weise
spiegeln numerische Parameter ndmlich den Grad der internen Qualitat und
schon gar nicht den der interdisziplindren Kooperation wider. In ihren Vorgaben
radumen DGS und DKG daher ein, dass z. B. unterschiedliche Kliniken in einer
Region als Verbund miteinander kooperieren dirfen bzw. sollen.

Hier sind langerfristige Evaluierungskonzepte dringend vonnéten, die auf eine
wirkliche Qualitatssicherung auch der interdisziplinar-fachlichen Kooperation
und des wissenschaftlichen ,Know-hows" fokussieren, sodass die geforderten
Parameter (Abb. 6-G03) schon wegen der evil. nicht mehr flichendeckenden
Versorgung in Deutschland nicht ohne Weiteres zukinftigen Berechnungen
zugrunde gelegt werden sollten.

Dies bestatigt auch ein Artikel von Geraedts et al. [52].Die Autoren stellten fest,
dass v.a. bei den beiden Studien [32,36], die Pate bei der Definition von
Mindestmengen durch die EUSOMA standen, durch willkirlich gesetzte
Frequenzklassen eine Verzerrung der Ergebnisse droht und es damit zu einer
Uberschitzung der Effekte kommt. Auch geniigten die Studien strengen
statistischen Kriterien nicht. Geraedts et al. [52] kommen deshalb zu dem
Ergebnis, dass die Studienlage derzeit keine Ableitung einer Mindestmenge fur
die je Arzt oder je Klinik durchzufihrende Operation erlaubt. In Deutschland
konnte es vielmehr durch die Analyse der Versorgungsprozesse derjenigen
Krankenhauser und Arzte mit hohen Volumina und guten Ergebnissen
gelingen,allen Patienten die besten Versorgungsprozesse zukommen zu
lassen. Von Geraedts et al. wird deshalb ein Kompromissvorschlag aus den
USA favorisiert: statt von einer Mindestmenge auszugehen, kénnten zunachst
die 10% Krankenhduser mit den geringsten Fallzahlen aus der Versorgung
herausgenommen werden. Bevor dann weitere Restriktionen eingefiihrt werden
wirden, missten die Effekte dieser MaRnhahme auf die Qualitat der Versorgung

begleitend erforscht werden.
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Parallel zur européischen Entwicklung haben die Deutsche Krebsgesellschaft
und die Deutsche Gesellschaft fir Senologie ein Zertifizierungskonzept fur
interdisziplindre Brustzentren eingefuhrt und einen spezifischen fachlichen
Anforderungskatalog dafur erstellt [53]. Damit mdchten diese beiden
interdisziplindren Fachgesellschaften nicht nur die Verbesserung der
Versorgung erreichen und den Forderungen des Européischen Parlaments
nachkommen, sondern haben europaweit erstmals ein wissenschatftlich-fachlich
festgelegtes und durch internationale Normen evaluierbares
Zertifizierungskonzept zur Verfiigung gestellt. Dabei erfolgt eine Uberpriifung
der Qualitatssicherung und des Qualitditsmanagements durch eine unabhéngige
Institution. Diese Institution ist eine akkreditierte Zertifizierungsgesellschaft, die
das geforderte und von dem jeweiligen Brustzentrum eingefihrte
Qualitditsmanagement-System nach den von der internationalen
Standardorganisation (ISO) vorgegebenen und international anerkannten
Qualitatskriterien nach 1SO 9001:2000, die die von den wissenschaftlichen
interdisziplinaren Fachgesellschaften DKG/DGS und EUSOMA auf der Basis
der beiden evidenzbasierten S3-Leitlinien fachlichen Anforderungen beinhalten,

evaluiert.

Dieses Zertifizierungskonzept kénnte eine modellhafte Qualititssicherung in der
Onkologie darstellen. Denn die Unabhéngigkeit einer akkreditierten
Zertifizierungsgesellschaft gewahrleistet, dass sowohl die
Quialitatssicherungskriterien (insbesondere die Struktur- und Prozessqualitét)
des eingefuhrten QM-Systems wie auch die Einhaltung der fachlichen
Anforderungen nicht nur unabhéangig zertifiziert, sondern regelmafig Uberpruft
und rezertifiziert werden. Nach den ersten 3 Jahren missen zum erneuten
Erhalt des Zertifikats die fachlichen Maximalanforderungen erfillt werden.
Liegen allerdings schon bei den jéhrlichen Audits grobe VerstélRe vor, kann das

Zertifikat schon friher aberkannt werden.
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Dadurch, dass die fachlichen Anforderungen, die in den Zertifizierungsrichtlinien
festgeschrieben sind, in das QM-System eingebunden sind, kann die
Zertifizierungsgesellschaft auch gemeinsam mit den Fachexperten unabhéangig
erstmals die Ergebnisqualitat Uberprifen. Damit wird die erreichte und
Uberprufte Qualitat fur alle transparent, objektiv, evaluierbar und vergleichbar.
DIN-EN-1SO-9001:2000-Norm und die
gleichzeitige Einbindung der fachlichen Anforderungen wére jede Mdoglichkeit

Durch das Zugrundeliegen der

einer Selbstzertifizierung allein durch wissenschaftliche Fachgesellschaften
unmadglich geworden. Mit der Einfuhrung einer Qualitatssicherung kann dartber
hinaus auch ein Bewusstmachen der Prozessabldufe und damit die
Verbesserung von interdisziplindrer Kooperation und somit der Versorgung der
Patientin erfolgen (Abb. 7).

Strukturqualitat: Prozessqualitat: Ergebnisqualitit:
— — T ——
Kooperation Leitlinien digitale Vernetzung]
~ Anbindung der » Anstrebung » Dokumentation
Fachpraxen an Zertifizierung einheitl. Software
die spezlalisiertan » Einheitliche &
Zentren Diagnostik, > Rickyodolgher-
keit! Transparenz
Therapie,
Nachsorge der Daten
» Benchmarking

Abb. 7 -Optimierung des Qualitditsmanagements Uber Verbesserung der

Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat

Dieses Vorgehen unterscheidet sich nicht nur von den meisten im foderalen
Gesundheitssystem angelaufenen Brustklinik-Nennungen nach dem DMP-
Mammakarzinom, sondern es geht hinsichtlich der Qualitdtsfestschreibung —
insbesondere vor dem Hintergrund der unabhédngigen Standardisierung —
teilweise daruber hinaus. Denn bei dem DMP-Mammakarzinom handelt es sich
definitionsgeméall um ein strukturiertes Behandlungsprogramm, das sich nach

Leitlinien ausrichtet. Hier sind Qualititsanforderungen festgelegt worden, die
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zwar auch die Struktur oder Ergebnisqualitat von Zentren abfragen, aber erst
durch den Verbund mit zertifizierten Brustzentren zur Qualitatssicherung
beitragen (Abb. 8).

Regioverbund
g
& 2 o
£ 2 =
= % &)
3 5
N

Brustzentren / -schwerpunkte
Niedergelassene

Abb. 8 -Die drei Saulen des Brustkrebs- Managements zur

Oualitatssicherung und Integration in einem Verbund

Dieses Vorgehen unterscheidet sich beispielsweise auch von dem Verfahren in
Nordrhein-Westfalen, in dem die jeweiligen Brustzentren auf der Basis des
Landeskrankenhausgesetzes ernannt werden. Diese Ernennung erfolgt
aufgrund von Struktur- und Prozessanforderungen, die in Absprache mit den
wissenschaftlichen Fachgesellschaften erstellt wurden. In Nordrhein-Westfalen
kann ein Brustzentrum aus mehreren Standorten bestehen: Ein Standort, an
dem nur operiert wird (aber mit der Vorgabe, dass dort mindestens 50
Operationen pro Jahr durchgeftihrt werden), und ein Funktionsstandort, an dem
keine Operationen, sondern andere Kernleistungen wie die Strahlentherapie
oder die onkologische Therapie durchgefiihrt werden. Bisher sind 35 solcher
Kliniken bzw. Klinikverbiinde ernannt worden. Diese Zentren haben bisher 59
Operationsstandorte. Diese Zentralisierung von spezialisierten Zentren soll in
Nordrhein-Westfalen dazu fihren, dass sich die Behandlung von
Mammakarzinompatientinnen in Zukunft von den bisher ca. 250 Kliniken auf nur
noch ca. 50 spezialisierte Brustzentren konzentriert [54]. Diese Zahl korreliert

mit der von der EUSOMA und dem europédischem Parlament geforderten
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Anzahl von Brustzentren im Verhaltnis zur Bevélkerungsdichte (Abb. 9-G03) zur
Flachendeckung [12,55].

Empfehlungen von DKG und DGS

Zur Qualitatssicherung hinsichtlich Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit hat
die Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) und die Deutsche Gesellschaft fir
Senologie (DGS) ein Zertifizierungssystem fur Brustzentren [Kreienberg 00]
eingerichtet, das interessierten Brustzentren eine Zertifizierung anbietet und
speziell auf die Bedurfnisse der Brustzentren ausgerichtet ist. Nach dem
Konzept von DGS und DKG soll sich der Prozess der Zertifizierung aus
mehreren Bausteinen zusammensetzen:

- Vorzertifikat,

- TUV-Prufung,

- klinisch-wissenschatftlicher Test,

- Rezertifizierung.

Zunachst sollen sich die Bewerber mit Hilfe von Fragebdgen vorab qualifizieren.
Anhand der Ergebnisse dieser Vorzertifizierung entscheiden die Gutachter, ob
sie das Klinikum Gberhaupt zu dem Verfahren zulassen.

Ist dies der Fall, erfolgt danach mit Modul 1 eine Zertifizierung nach
internationalen technischen Standards (ISO 9001). Im 2.Schritt evaluieren
Gutachter von DGS und DKG die Einrichtung nach klinischwissenschaftlichen
Kriterien. Modul 3 ist die Rezertifizierung nach 3 Jahren.

Durch das Brustzentrumzertifzierungssystem werden Anforderungen des
Gesetzgebers aus SGB V (8§ 135-137) berucksichtigt.

In diesem Teil der Sozialgesetzgebung werden Leistungserbringer zur
Quialitatssicherung verpflichtet.

Das durch DKG und DGS geschaffene Zertifizierungssystem steht dabei nicht
in Konkurrenz zu den weit verbreiteten ISO 9001 und KTQ-Modellen, sondern
stellt eine Erganzung dieser Systeme dar, speziell auf die Anforderungen von

Brustzentren zugeschnitten.
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Die Kriterien fur die Zertifizierung eines Brustzentrums sind in den ,Fachlichen
Anforderungen BZ* (FAB) festgelegt (unter: http://www senologie.org).

Diese fachlichen Anforderungen beziehen sich u. a. auf folgende Fachgebiete
und Themen:

- allgemeine Anforderungen (Interdisziplinaritat, Selbsthilfe, psychosoziale
Betreuung),

- Personal (Anforderungen bezogen auf unterschiedliche Fachrichtungen wie
Radiologie,Nuklearmedizin, operative Disziplin, Strahlentherapie,
Pathologie,Onkologie),

- Leistungserbringung, Leitlinien (Anforderungen bezogen auf die
Fachrichtungen s. oben),

- Dokumentation,Datenanalyse, Ergebnisse.

Ablauf des Zertifizierungsverfahrens

In der Phase der Selbstauskunft bereitet sich das Brustzentrum auf die
Zertifizierung vor (Abb. 9).
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Abb. 9 - Graphische Darstellung des Ablaufs des

Zertifizierungsverfahrens. *Voraussetzung flur Zertifizierung eines QM-

Systems

Anhand des Erhebungsbogens werden die wesentlichen Kriterien an eine
erfolgreiche Zertifizierung in Form einer Selbstauskunft bewertet. Defizite
gegenuber den Kriterien werden in einer Aktionsliste erfasst und kdnnen
anschlieBend von dem Brustzentrum systematisch abgearbeitet werden. Das
Brustzentrum erhélt somit einen Eindruck, ob es fir eine erfolgreiche

Zertifizierung vorbereitet ist.

Waéahrend der Phase ,Erhebungsbogen® steht dem Brustzentrum ein
Fachexperte zur Verfigung, um Fragen und Unklarheiten gemeinsam mit dem
Brustzentrum zu klaren. Auf Wunsch kann eine Abstimmung zwischen
Brustzentrum und Fachexperten auch direkt in dem Brustzentrum vor Ort

erfolgen. Der Erhebungsbogen wird durch den Fachexperten ausgewertet.
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Bei positivem Ergebnis resultiert eine Zustimmung fur die Einleitung des

Zertifizierungsaudits.

Nach erfolgreicher Selbstbewertung sucht sich das Brustzentrum einen
akkreditierten Zertifizierer. Der Zertifizierer wahlt Fachexperten aus, bereitet das

Brustzentrum auf die Prufung vor Ort (Audit) vor und erstellt einen Auditplan.

Das Audit soll als Bestitigung und nicht als Uberpriifung verstanden werden.
Zertifizierungsunternehmen und Fachexperten vergleichen anhand der
Angaben aus dem Erhebungsbogen sowie aufgrund der FAB die
Gegebenheiten im Brustzentrum.

Die Dauer des Audits ist abhdngig von GroRe und Anzahl der Standorte des

Brustzentrums, es wird in der Regel 1-2 Tage umfassen.

Am Ende des Audits teilen die Fachexperten dem Brustzentrum im Sinne einer
Empfehlung mit, ob das Zertifikat erteilt werden kann, oder ob Abweichungen

festgestellt wurden, die behoben werden missen.

Nach positiver Bewertung wird das Zertifikat ,,Brustzentrum mit Empfehlung der
Deutschen Krebsgesellschaft und der Deutschen Gesellschaft fur Senologie”

erteilt.

Nach 3 Jahren st ein Re-Audit erforderlich. Die eigentlichen
Zertifizierungsverfahren werden durch von der Trdagergemeinschaft fir
Akkreditierung (TGA) akkreditierte Zertifizierungsstellen durchgefihrt, die fur die
Durchfihrung von Brustzentrumzertifizierungsverfahren von der DKG/DGS

anerkannt sind.

Die Akkreditierung von Brustzentren durch die EUSOMA beruht auf Richtlinien,
die im European Journal of Cancer 2000 als ,The requirements of a specialist
breast unit® veroffentlich wurden. Diese Richtlinien fokussieren zundchst auf

Struktur- und Prozessqualitaitsanfoderungen: hauptsdchlich auf eine
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Zentralisierung (mit der Forderung, dass mehr als 50 primare Mammakarzinome
pro Jahr behandelt werden missen) und Spezialisierung mit durchgangiger
interdisziplindrer Kooperation. Ein spezialisiertes Zentrum ist deshalb
definitionsgemal eine Arbeitseinheit, die eine echte multidisziplindre
Zusammenarbeit gewéhrleisten muss und die Mdoglichkeit bietet, alle

diagnostischen MalRnahmen bei der ersten Konsultation durchzuftihren.

Bei der EUSOMA-Akkreditierung erfolgt zunachst eine Eingangsakkreditierung,
die die Anforderungen an ein spezialisiertes Zentrum im Sinne von
Strukturqualitatskriterien  beriicksichtigt, wie z. B. Anforderungen an
R&umlichkeiten, technische und personelle  Ausstattung und an
Qualitatssicherungsverfahren wie Protokolle und Forschungsaktivititen sowie
ein Minimum von 50 zu behandelnden primaren Mammakarzinomen pro Jahr.
Es wird insbesondere der interdisziplindre Ansatz gefordert, bei dem jede Phase
der Behandlung von einem Spezialisten durchgefuhrt wird und die Diagnostik
und weitere Planung fir jede Patientin interdisziplindr gemeinsam besprochen
wird. Es wird weiterhin empfohlen, ein europédisches System der

Quialitatssicherung und eine Qualitatssicherungsdatenbank einzufiihren.

Far die Eingangsakkreditierung wird eine Bewertung der
Behandlungsergebnisse, d. h. der Ergebnisqualitdt nicht herangezogen, da
diese Daten im Regelfall noch nicht vorliegen. Die Reakkreditierung wird alle 5
Jahre  auf elektronischem Wege erteilt, basierend auf den
Behandlungsergebnissen, die die Forderungen, die in den weiteren
existierenden verschiedenen Leitlinien der EUSOMA beschrieben sind, erfillen
mussen. Die erste Reakkreditierung ist dann eine ,Vollstdndige Akkreditierung®.
Wenn die notwendigen Finfjahresdaten bereits vorliegen, kann eine
vollstindige  Akkreditierung bereits  nach 1 Jahr nach der

Eingangsakkreditierung erfolgen (personliche Mitteilung R. Blamey).
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4.2  Benchmarking

Aus Abbildung 10 ist ersichtlich, dass seit 2003 eine steigende Anzahl von
spezialisierten Brustzentren und Hospitalern mit Fokus auf
Mammakarzinomversorgung in Deutschland, und seit 2006 auch in der Schweiz
am freiwiligen WBC/DOC Benchmarkingprogramm teilnahmen. Gleichzeitig
zeigt sich eine 3,47-fache Steigerung der jahrlichen Besuche trainierter
Monitore. Ein Median von 2,13 Monitorbesuche (1,62-2,37) reflektiert eine

zweifache jahrliche Haufigkeit.

—&— Monitorbesuche
—— Teilnehmende Einrichtungen
— &— Postop. gesicherte priméare MaCa/Einrichtung
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400 A
Q
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Jahr

Abb. 10 -Teilnahme von Brustzentren am freiwilligen WBC/DOC-
Benchmarking der Mammakarzinom-Versorgungsqualitat im Zeitraum

2003-2008: Anzahl der teilnehmenden Einrichtungen, Monitorbesuche
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und Patientinnen mit postoperativ gesichertem primarem

Mammakarzinom

Die Anzahl der Patientinnen pro Jahr mit primdérem Mammakarzinom, bestatigt
durch postoperative Histologie, stieg im Zeitraum 2003-2008 stetig an (Abb.
11). Dieser markante 6,12-fache Anstieg wurde durch einen 3,88-fachen
Anstieg der teilnehmenden Institutionen begleitet. Ein stetiger Anstieg fand sich
auch  fur  Patientinnen mit  postoperativ  verifizierten primaren
Brustkrebserkrankungen von 101,59 im Jahre auf 161,2 im Jahre 2008 pro

teilnehmende Institution.

—e— Primare Mammakarzinome (DKG/DGS Definition)
---m--- Primare Mammakarzinome (postoperative Histologie)
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38474

40000 -
35000 -
30000 -
25000 +

Falle

20000 -
15000 A

10000 A

5000 -
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Abb. 11 -Anzahl Patientinnen mit primdrem Mammakarzinom gemaf
DKG/DGS-Definition sowie Anzahl Patientinnen mit postoperativ
gesichertem primarem Mammakarzinom, wie seitens der teilnehmenden

Einrichtungen im Zeitraum 2003-2008 gemeldet
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QI Entwicklung innerhalb des Zeitraumes 2003—-2008

Tabelle 1 - Qualitatsindikatoren (QIs) fur das freiwillige flachendeckende
Benchmarking der Mammakarzinom-Versorgungsqualitat im Zeitraum
2003-2008

QINr.  Qualitatsindikator (Ql) Eingefiihrt Basis DKG/DGS (FAB) Anforderung
1 Préoperative 2003 L3-GL/ED-BC > 90% (palpable Tumoren), > 70%
Diagnosesicherung (2003) (nicht palpable Tumoren)

2a Adaquate Axilladissektion 2003 L3-GL/DT-BC > 85% bei Erstzert.;
(2004) > 95% nach 3 Jahren

2b Patienten mit 2008 L3-GL/DT-BC = 75% bei Pat. mit pT1 pNO invasives
Sentinellymphknoten- (2008) BC nur unter SLNB
Biopsie
[ex-3]a Vollstédndige Angabe des 2003 L3-GL/DT-BC > 95% fiir pT und pN bei invasivem BC
Tumorstadiums (2004)
3 Sicherheitsabstand 2007 L3-GL/DT-BC Pathologenbericht muss bei 100% der
zwischen Tumor und (2004) Félle Resektionsrand und minimalen
Resektionsrand Abstand  angebenmust state the

resection margin and minimum safety
distance in 100% of cases (exceptions
require justification)

[ex-4] HER-2/neu Bestimmung 2005 Allg. > 95% bei invasivem BC
anerkanntes
Kriterium
4 Proben-Radiographie 2007 Allg. 2007: Postoperative  Proben-Radio-

anerkanntes  graphie in >95% der Pat. mit
Kriterium  Mikrokalzifizierung nach préoperativer
Drahtlokalisation
2008: Intraoperative Proben-Radio-
graphie in >95% der Pat nach

praoperativer Drahtlokalisation

5 Hormonrezeptor- 2003 L3-GL/DT-BC >95%  Rezeptorbestimmung  bei
Bestimmung (2004) invasivem BC  (Ausnahmen zu
begriinden)
6 Adéaquate endocrine 2003 L3-GL/DT-BC > 70% bei Erstzertif.;
Therapie bei positiven (2004) > 95% nach 3 Jahren
Hormonrezeptoren
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QINr.  Qualitatsindikator (Ql) Eingefiihrt Basis DKG/DGS (FAB) Anforderung

741 Adaquate adjuvante und 2003 L3-GL/DT-BC Siehe 7.1aund 7.1b
neoadjuvante (2004)
Chemotherapie
[ex-7.1a] — im Auswertungszeitraum 2005 L3-GL/DT-BC > 70% bei Erstzertif.; > 80% nach 3
des Vorjahres; (2004) Jahren bei Pat. < 70 Jahre
Alter < 70 Jahre
[ex-7.1b] — im Auswertungszeitraum 2003 L3-GL/DT-BC kA.

des  Vorjahres  ohne (2004)
Altersbegrenzung
71a - im  Auswertungs- 2005 L3-GL/DT-BC > 70% bei Erstzertif.; > 80% nach 3
zeitraum des Vorjahres; (2004) Jahren bei Pat. < 70 Jahre
Alter < 70 Jahre [2006:
Ql 7.1¢c]
71b - im  Auswertungs- 2003 L3-GL/DT-BC  k.A.
zeitraum des Vorjahres (2004)

ohne Altershegrenzung
[2006: QI 7.1d]

[ex-7. 2] Adéquate Standardtherapie 2005 n. d. n.d.
bei Chemotherapie
[ex-7.2a] - im Auswertungszeitraum 2006 k.A. k.A.

des Vorjahres;
Alter < 70 Jahre

[ex-7.2b] - im Auswertungszeitraum 2005 k.A. k.A.
des Vorjahres  ohne
Altersbegrenzungt

[ex-7.2c] - im Auswertungszeitraum 2006 k.A. k.A.
des Vorjahres;
Alter < 70 Jahre [2007: QI
7.2a]

[ex-7.2d] - im Auswertungszeitraum 2005 k.A. k.A.
des Vorjahres  ohne
Altersbegrenzung [2007: QI

7.2b]
7.2 Adjuvante Kombination 2008 L3-GL/DT-BC  Referenzbereich: 280%
aus Chemotherapie mit (2008)
Anthrazyklinen
8 Anteil  Patientinnen in 2005 L3-GL/DT-BC 210% und = 20% Primarfalle bei
Studien (2004) Erstzertif. bzw. nach 3 Jahren
[ex-8] - im Auswertungszeitraum 2006 L3-GL/DT-BC 210% und = 20% Primérfélle bei
(2004) Erstzertif. bzw. nach 3 Jahren
9a Adaquate Bestrahlung bei 2003 L3-GL/DT-BC  Anzahl Bestrahlungen grundsatzl. zu
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QINr.  Qualitatsindikator (Ql) Eingefiihrt Basis DKG/DGS (FAB) Anforderung

brusterhaltender Therapie (2004) erfassen, Ausnahmen zu begriinden
9% Radiotherapie bei 2008 L3-GL/DT-BC Anzahl Bestrahlungen grundsatzl. zu
brusterhaltender Therapie (2008) erfassen bei BET und Mastektomie-
bei DCIS Pat.; Ausnahmen zu begriinden
10 Adaquate  Bestrahlung 2003 L3-GL/DT-BC Anzahl Bestrahlungen grundsatzl. zu
nach Mastektomie (2004) erfassen bei BET und Mastektomie-

Pat.; Ausnahmen zu begriinden

1 Indikationsstellung  zur 2003 L3-GL/DT-BC  k.A.
brusterhlatenden (2004)
Therapie
11a - alle Tumorstadien 2003 L3-GL/DT-BC  k.A.
(2004)
1Mb —bei T1 2005 L3-GL/DT-BC BCS for pT1 tumours; > 50% at initial
(2004) certification, > 70% after 3 years
11c —bei T2 2006 L3-GL/DT-BC  k.A.
(2004)
11d -bei T3 2006 L3-GL/DT-BC k.A.
(2004)
11e -bei T4 2006 L3-GL/DT-BC k.A.
(2004)

DKG = Deutsche Krebsgesellschaft; DGS = Deutsche Gesellschatt fiir Senologie

L3-GL/ED-BC (2003) = S3-Leitlinie-Friherkennung Mammamkarzinom (2003)

L3-GL/DT-BC (2004) = S3-Leitlinie-Diagnose und Behandlung Mammakarzinom (2004)

L3-GL/DT-BC (2008) = S3-Leitlinie-Diagnose und Behandlung Mammakarzinom: 1. Revision 2008 (2008)
a Eckige Klammern und Kursivschrift kennzeichnen Qls, die Ende 2006 oder 2007 verworfen wurden

k. A.. = keine Angaben

DCIS = Ductal carcinoma in situ

Ausgehend von einem Satz von 9 Qls aus dem Jahre 2003 (Nos. 1, 2, ex-3, 5,
6, 7.1b, 9, 10 und 11 b in Tabelle 1), generiert aus klinischen Parametern wie
sie in den FABs vorlagen, wurden die QIs jedes Jahr kontrolliert und modifiziert,
erweitert oder verworfen je nach Ratschlag des wissenschaftlichen Beirats. In
Tabelle 1 sind 15 QIs und 5 Subindikatoren (11a-e) gelistet, welche fir das

Benchmarking im Jahre 2008 verwendet wurden. Zu jedem QI ist das Jahr der
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Einfuhrung, das Rationale, das Qualitatsziel sowie die relevanten DKG/DGS-
Anforderungen fur die Jahre 1 und 3 des DGK/DGS zugeordnet.

Zur Vollstandigkeit sind in Tabelle 1 auch Qls und Sub-Qls (kursiv) gelistet,
welche Ende 2006 (ex-3, ex-4, ex-7.1a, ex-7.1b, ex-7.2a, ex-7.2b und ex-8a;
ex-7.2 nicht gezahlt) und 2007 (ex-7.2c und ex-7.2d) verworfen wurden .

Die fur das neue nationale Benchmarkingsystem identifizierten Qls decken eine
Reihe von auRerst wichtigen Aspekten der Behandlungsprozesskette ab, von
préoperativen (Ql Nr. 1) und operativen (Nr. 2-4) Aspekten bis zur
brusterhaltenden Therapie (BET) (Nr. 11), Hormonrezeptor-Bestimmung (Nr. 5)
und endokrine Therapie (Nr. 6), neoadjuvante und adjuvante Chemotherapie
als Standardregime (Nr. 7.1 und 7.2) und Studienregime (Nr. 8) und
Radiotherapie nach BET oder Mastektomie (Nr. 9 und 10). Zusétzlich zu diesen
prozess-basierten Surrogat-QIs, wurde jetzt aber auch das rezidivfreie Intervall
(RFS) als erster wahrer Indikator der Ergebnisqualitdat implementiert, Daten

dafir werden aber friihestens 2010 erwartet.
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Tabelle 2- Zeitliche Entwicklung der Indikatoren fir das Benchmarking der
Mammakarzinom-Versorgungsqualitat im Zeitraum 2003-2008

QINr.  Qualititindikator (QI) Eingeflihrt 2003 2004 2005 2006 2007 2008 DKG/DGS

Anforderungen
1.Jahr 3. Jahr

1 Praoperative Diagnosesicherung 2003 5% T1% TE%  B4% B88%  93%  90%e  G0%e
Za Adiguate Axilladissektion 2003 55% 85% B0% 83% 88%  90% =8&b% = 95%
2b Patienten mit Sentinellymphknoten-Biopsie 2008 69% =75% =75%
fex-3F  Volistandige Angabe des Tumorstaciums 2003 B3% 0%  OB% 9% =055 = 05%
3 Sicherheitsabstand zwischen Tumar und 2007 N% 9 100%  100%
Resektionsrand
fex-4] HER-Znew Sestimmiung 2605 945 98% =055 »05%
Proben-Radiographie 2007 83%  93% »95% > 35%
Hormonrezeptor-Bestimmung 2003 92%  95% 9% 97% 98%  99% =95% - 95%
Adiquate endocrine Therapie bei positiven 2003 2%  82% 92% W% 93%  98% T0% o 99%
Hormonrezeptoren
7.1 Adiquate adjuvante und necadjuvante 2003
Chemotherapie
fex-7.1a] —im Auswertungszeitraum des Vorjafires. 2605 f3%  Th% = f0% > 80%
Altar< 7l Jahre
fex-7.1b] —im Avswertungszeitraum des Yorjares ofne 2003 3% 45% 5% ARG — —
Altersbegrenzung
71a  -imAuswertungs-zeitraumdesVorjahres; 2005 55%  To% S1%  T9% >T0% = 80%
Alter =70 Jahre [2008: QI 7.1¢]
716 —im Auswertungs-zeitraum desVorjahres ohne 2003 3%  45% 55% B3% 80%  T1% — —
Altersbegranzung [2008: QI 7.1d)
fex-7.2] Acaquate Standarotherapie bei Ghemotherapie 2608
fex-7.2a] —im Auswertungszeitraum des Vorfahres; 260R B _ _
Alter= 70 Jahre
fex-7.26] —im Auswertungszeitraum des Vorjahres ofine 2605 5% 5% _ _
Altersbegrenzungt
fex-7.26] —im Auswertungszeitraum des Vorjahres; 2606 BS% 729 — —
Alter< 70 Jahre 2007 Q1 7. 25
fex-7.20] —im Auswertungszeitraum des Vorjahres ofine 2605 57%  AG%  AU% — —
Altersbegrenzung (2067 QI 7.20]
7.2 Adjuvante Kombination aus Chemotherapie mit 2008 92% =80% =80%
Anthrazyklinen
g Anteil Patientinnen in Studien 2005 8% % 7Y% g% =10% = 20%
fex-Ba] —im Auswertungszertraum 2065 6% 210%  z20%
9a Adiguate Bestrahlung bei brusterhaltender 2003 2% 48% &D%  TO% 9% BO0% 100%c  A00%:°
Therapie
9% Radiotherapie bei brusterhaltender Therapie bei 2008 §5% 100%c  A00%-"
Dcls
10 Adiguate Bestrahlung nach Mastektomie 2003 8% 28% 35% 47% 55% 6% 100%:  100%°
" Indikationsstellung zur brusterhlatenden 2003
Therapie
11a  -alla Tumarstacien 2003 8% 5% S4% B8% 0% % — —
b -bai Tl 2005 9% 5% 55% 88%  Bl%  TD%
e -baiT2 2005 B% 53%  62% — —
Mg -baiT3 2008 19% 13% 4% — —
e -baiT4 2008 19% 12%  12% — —

5 Arforzarungen flr palpable Tumaren, 70% fiir rickt-palpabla Tumaoran

* Eckige Klammern und Kursivschrift kennzeichnen Qis, oie Ende 2006 oder 2007 verworfen wurden
£ AnzahlcerBastrahlungar sollte cokumeartisrtwercar: Ausrabman singzu bagringan

— Kainaspezifischen Arforcarungan.
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In Tabelle 2 sind alle im Jahre 2008 evaluierten Qls zusammengefasst. Die
Tabelle zeigt auch die Entwicklung der QIs im Zeitraum 2003-2008 und
verdeutlicht die Adaptionsfahigkeit des Benchmarkingsystems hinsichtlich der
Maoglichkeit einer Hinzunahme (zuletzt QI 7.2) bzw. des Ersetzens von QIls (z.B.
Nr.“ex-3” und “ex-4” durch die neuen Nr. 3 und 4 im Jahre 2007) und die

Umbenennung mehrerer Qls im Jahre 2008.

Bzgl. der acht QIs, die wihrend der gesamten Studiendauer beobachtet
wurden, zeigten Nr. 1, 6, 7.1b, 9a und 10 relativ starke Verédnderungen (>50%),
wahrend andere wie z.B., Nr. 5 und 1l1a nur geringe (< 15%) bzw. praktisch

keine Verédnderungen aufwiesen (z.B. Nr. 2).

Innerhalb der sieben QIs, die in den letzten drei Jahren der Studiendauer
beobachtet wurden, wiesen Nr. ex-3, 7.1a und 7.2d moderate Anstiege auf,
wahrend fur Nr. 1la, 11b und fur Nr. 8 praktisch keine Veranderungen zu

verzeichnen waren. Nr. 11c-e tendierten sogar zu einem Abfall.

Fur diejenigen QIls, die Parameter reprasentieren fur die die DKG/DGS
Anforderungen spezifische Zielvariablen definierten, wurden Erfullungsgrade
gemal den fachlichen Anforderungen der DKG/DGS (FAB) mit einer 3-Jahres
Vorgabe kalkuliert. Diese waren fur die QIs Nr. 6, ex-7.1, 7.1a, 8, ex-8a und 11b

strikter als die Vorgaben im ersten Jahr.

Die Erfullungsgrade (Abb. 12) zeigen fur die meisten QIs deutlich wie sie sich
entwickelt haben. Zum Beispiel stieg fur QI Nr.1 (préoperative
Diagnosesicherung) der mittlere Erfillungsgrad in den teilnehmenden

Einrichtungen zwischen 2003 und 2008 von 58 auf beinahe 90 % an.
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1 282 2b ex3 3 exd 4 5 5 ex- 71a 72 8 9a 8 10 1b
7.1a

Quality indicator (Ql)

Abb. 12 -Relativer Erfullungsgrad der Qualitatsindikatoren (QIs) im
Zeitraum 2003-2008 als Prozentsatz der jeweiligen Vorgabe fir das 3.
Jahr der Zertifizierung gemafll den Fachlichen Anforderungen an
Brustzentren (FAB)

Auffallend stark entwickelten sich QI Nr. 1(préoperative Histologie) und QI Nr. 6
(adaquate antihormonelle Therapie bei positiven Hormonrezeptoren).
Ausgehend von einem anfanglichen Erfullungsgrad von 67% bzw. nur 27% im
Jahre 2003 wurde im Jahre 2008 ein Anstieg auf 103% bzw. 101% verzeichnet.

Der QI Nr.9 (adaquate Bestrahlung bei brusterhaltender Therapie), wiederum
zeigte eine starke Zunahme von Anfangs 20% auf 80% am Ende des
untersuchten Zeitraums. Ahnliches gilt auch fiir QI Nr.10 (adaquate Bestrahlung

nach Mastektomie) mit einer Zunahme von 8% auf 65%.

Der QI Nr. 2 (adaquate Axilladissektion) bewegte sich im

Untersuchungszeitraum nahezu konstant im Bereich von 80-85%, also noch
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geringfugig bis deutlich unterhalb den von der DKG/DGS fur das 1. bzw. 3. Jahr

der Zertifizierung geforderten 85 bzw. 95%.

Nach einem deutlichen Anstieg von anfénglich 85% (2003) auf nahezu 100%
erflllte der QI Nr. ex-3, Vollstdndige Angabe des Tumorstadiums, anschlieRend

die DKG/DGS-Vorgabe bereits friih im untersuchten Zeitraum.

Bei QI Nr. 5 (Hormonrezeptorbestimmung) die laut DKG/DGS bei erflllten
Voraussetzungen grundsatzlich zu erfolgen hat (100%; Abweichungen sind zu
begriinden), ist fur den Untersuchungszeitraum eine deutlich steigende
Tendenz auf nahezu 100% erkennbar.

Im Zeitraum 2003—-2007 verdoppelte sich der QI Nr. 7.1a (Anteil adjuvanter und
neoadjuvanter Chemotherapie fir Patientinnen < 70 Jahre) nahezu von 32 auf
63% (7.1d).

Der relative Erflllungsgrad von QI 11b (BET bei T1) war seit der Einflihrung im
Jahre 2005 konstant oberhalb 100%, da er immer die DKG/DGS Anforderungen
Ubertraf, dass namlich BET bei mindestens 70% der Patientinnen mit T1-Tumor

empfohlen wird.

4.3 Modellprojekt der Universitats-Frauenklinik TUbingen mit

Niedergelassenen Fachpraxen

4.3.1 Statistische Bewertung der Interviews der Zuweiser

Die strukturierten Interviews mit den beteiligten Fachpraxen wurde im Zeitraum
vom 06.12.2005- 23.12.2005 gefuhrt. Es konnten lediglich 8 strukturierte

Interviews bei 12 registrierten Praxen durchgefuhrt werden. In einer Praxis
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konnten aufgrund der Praxissoftware die DMP-Bdgen nicht verschickt werden. 3
NGL wollten kein Interview und die Fragebdgen wurden nicht zurtickgeschickt.
Insgesamt fand von 7 Praxen die Registrierung am gemeinsamen Treffen der
UFK mit den Niedergelassenen statt. Eine Registrierung fand in der Praxis
aullerhalb statt, so dass sich insgesammt 8 Praxen an dem strukturierten
Interview beteiligten. Nach dem Treffen mit Intercomponentware hatten 2
Praxen keine Fragen mehr zur Dokumentation. Die anderen Niedergelassen
hatten noch Fragen zur Dokumentation, zu mdglichen Ansprechpartnern, zur
praktischen Handhabung und zur technischen Umsetzung (jeweils in einer
Praxisl).

EDV- Erfahrung besteht in den Praxen zwischen 1987- 2001.
Internetverbindung besteht in den Praxen zwischen Anfang der 90-iger - 2003.
Eine Praxis hat keinen Internetanschluss. Die Registrierung fand gemeinsam
mit den Mitarbeitern der UFK Tibingen satt. Die Bestatigung erfolgte bei 7
Praxen zeitnah. Zufriedenheit mit der Homepage: 2 Praxen konnten nicht auf
die Homepage zugreifen, da sie keine Bestatigungs- e-mail erhielten, d.h. eine
Bewertung ist nicht moglich. Die anderen Praxen mit Zugriff auf die Homepage
waren mit der Gestaltung der Homepage zufrieden, ausser einer Praxis, welche
Anlaufschwierigkeiten mit langwierigen telefonischen Rucksprachen hervorhob
und mit der Gestaltung der Homepage nicht zufrieden war.

Das Befillen und Versenden der digitalen DMP-Bdgen wurde fast von allen
beteiligten Praxen Negativ bewertet.

Alle 8 Praxen gaben keinen Mehrwert fir die Praxis an. In 2 Féllen wegen
fehlendem Zugriff. Ansonsten wegen zu hohem Zeitaufwand/Zeitraub(3),
Mehrarbeit (2) und zu des zu hohen Dokumentationsaufwandes (2).

(Mehrfachantworten moéglich)

Auf die Frage: Wird durch die Vernetzung eine bessere Versorgung der
Patientinnen erreicht, antworteten 2 mit Nein, die anderen 6 Praxen mit
grundsitzlich ja, wenn es funktioniert.

In alle 6 Praxen wurden insgesamt 28 Patientinnen in den digitalen DMP-Bogen

dokumentiert. Insgesamt erhielten die 6 Praxen, welche die Mdglichkeit hatten,
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die digitalen DMP-Bdgen zu verschicken und zu empfangen 8 Bégen von der
Universitats-Frauenklinik, von welchen nur 3 wieder zuriickgeschickt wurden. 3
Praxen beteiligten sich nicht am DMP-Programm.

Bei den Praxen mit DMP-Patientinnen blieb der DMP- Bogen auf der
Datenbank 2, oder er wird ausgedruckt und in Ordner abgeheftet 3. Die
Dokumentation auf Papier wurde 2 erwdhnt und eine Praxis benutzt einen
anderen Software-DMP-Assist 1. (Mehrfach ankreuzen madglich)

In den offenen mindlichen Kommentaren wurde deutlich, dass die DMP- Bogen
zu spat zugeschickt wurden. Die Dokumentation Uber den digitalen DMP-
Bogen Dokumentation zu undurchsichtig und undbersichtlich ist. AuRerdem
wurden dokumentierte Patientinnen in Life-Sensor von Prfstelle teilweise nicht
anerkannt.

Prinzipiell waren alle Praxen fur eine Vernetzung, jedoch mit einem anderen
Tool. Die Vernetzung Uber den digitalen-DMP Bogen wird negativ beurteilt, vor
allem, weil dieser zu wenig Daten Ubermittelt. Anfanglich Euphorie verebbt
wegen technischen Schwierigkeiten bei der Umsetzung und wegen der

unubersichtlichen Software.

4.3.2 Evaluierung der Papierakte

Im Zeitraum Juni-Dezember 2004 wurden die Patientenordner ausgegeben. Auf
den gynéakologischen Stationen der Universitats-Frauenklinik Tubingen, in der
Sprechstunde und in der Tagesstation. Insgesamt wurden in diesem Zeitraum
118 Ordner verteilt. Komplett abgelehnt wurde der Ordner von 5 Patientinnen. 2
Patientinnen fanden den Ordner unnétig, wollten den Papierordner allerdings
behalten. Der Fragebogen wurde nicht ausgefillt. Ansonsten waren sehr
positive Ruckmeldungen bei den Patientinnen sowohl mindlich bei der
Ausgabe, als auch auf den Fragebdgen zu verzeichnen. Insgesamt wurden 93

Fragebdgen wieder zurtickgeschickt (Tab. 3).
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Tabelle 3- Umfrage bzgl. Patientenordner

Ja Nein Weiss nicht
Ordner wird gern angenommen | 91 1 1
Patientenordner hilft bei Ablage | 88 2 3
und Organisation der Befunde
Patientenordner  hilft  beim | 69 6 18
Umgang mit der Erkrankung
Einordnen der Befunde macht | 10 74 9
Angst
Patientenordner wird | 71 10 12
Angehdrigen gezeigt
Patientenordner als | 87 1 5
Empfehlung an Mitpatientinnen
Besprechung des Ordners mit | 72 3 18
behandelndem Arzt

Insgesamt sechsmal wurde als Kritikpunkt erwéhnt, dass es besser ware den
Ordner zu einem friheren Zeitpunkt zu bekommen, ndmlich vor Beginn der
operativen Therapie. 4 Patientinnen fehlten Literaturempfehlungen und die
Information Uber alternative Behandlungsmaglichkeiten.

Mehrfach machten die Patientinnen Vorschldage zur Optimierung der Papierakte
z.B. durch eine zusitzliche Ubersicht der Chronologie der Krankheit und der
weiteren Behandlung als Deckblatt und das Beiheften eines ,Fahrplanes” fur die
Vor- und Staginguntersuchungen, sowie Ubersichtsplan Uber die
vorhergehende und laufende Diagnostik (Mammographie, Mammasonographie,
MRT, GKS, PET). Weitere Anregungen waren die Information Uber den Ordner

schon beim Frauenarzt, sozusagen als Kriterium fiir die Klinikwahl.
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4.3.3 Evaluation des digitalen Brustkrebsassistenten in der Pilotphase

In der Pilotphase zeigte sich, dass das Einfaxen der Befunde sich als nicht
praktikabel erwies und somit der Brustkrebsassistenten durch die Patientinnen
nicht befillt wurde. Die digitalisierte Form des Patientinnenordners wird nicht
genutzt. Die Patientinnen griffen auf die Papierakte zurick, so dass das

Pilotphasenergebnis wie angedacht so gar nicht auswertbar war.

4.4  Proof of Concept

In den Jahren 2004 bis 2009 (Stand 31.10.09) stieg die Anzahl der zertifizierten
Zentren von 57 auf 195 an, davon waren 147 Zentren Einzelstandorte. Die Zahl
der Zentren mit 2 Standorten blieb konstant bei 44 Zentren, wobei sich
allerdings der Anteil prozentual verringerte zugunsten der Einzelstandortzentren
(Tabelle 4 und Abb. 13).

== zertifizierte Zentren
== | qufende Verfahren
250
195
200 175 18t
163
153
150 135
117
99
100 82
h7
50
1 24 24
17 16 20 13 1 10 6
——n
Dez04 Jun05 Dez05 Jun06 Dez06 JunQ7 Dez07 Jun08 Dez 08 Jun09

Abb. 13 -DKG/DGS-zertifizierte Brustzentren (Stand 31. Oktober 2009)
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Tabelle 4 - Zertifizierung Brustzentren (Stand 31.10.09)

1. 2. 3.
01.01.0601.01.071.01.0801.01.0¢ 31.10.09
QuartallQuartalfQuartal
Laufende
24 16 13 10 8 11 9 6
Verfahren

Zertifizierte Zentren 99 135 163 181 185 185 191 195

Zertifizierte
124 176 205 232 238 238 245 249

Standorte
Brustzentren

82 102 126 135 137 137 143 147
1 Standort
2 Standorte 11 27 34 43 45 45 44 44
3 Standorte 4 4 1 1 1 1 2 2
4 Standorte 2 2 2 2 2 2 2 2

Primarfalle gesamt | 20089 (27722 |33955 (41322 42774 |44529 |45926 |46664

Primarfalle pro

203 205 208 228 231 | 241 | 241 239
Zentrum
Primarfalle pro

162 158 166 178 180 | 187 | 188 187
Standort
Gesamtanteil 40,2% |55,4% |67,9% |72,2% [74,7% |77,8% (80,3% |81,5%

Innerhalb der 4,75 Jahre zwischen Januar 2005 und Oktober 2009 stieg die
Anzahl der Primérerkrankungen eines Brustzentrums innerhalb des ersten
Jahres nach Zertifizierung im Schnitt um 6% von 196 auf 239, wéhrend die
Gesamtanzahl der behandelten primaren Brustkrebserkrankungen an den
Brustzentren, die nach dem dualen System zertifiziert waren um das 4-fache
von 11.152 auf 46.664 Félle zunahm. Somit waren ca. 82% der in Deutschland
geschéatzten jahrlichen 57,000 Brustkrebsneuerkrankungen in einem

zertifizierten Brustzentrum diagnostiziert und behandelt worden.
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Das Ergebnis dieser aktuellen deskriptiven und bisher einzigartigen Studie von
Brucker et al [4] zeigt, dass die freiwillige Zertifizierung von Brustzentren in
Deutschland gut akzeptiert ist. Insgesamt ist mittlerweile das DKG/DGS
Zertifizierungsprozedere fur multidisziplindre Brustzentren in Deutschland als
Modell fir die Qualitdtssicherung und Zentralisierung von Zentren aus anderen

Krebsbereichen anerkannt.

5 Diskussion

51 Zentralisierung

Die gesundheitspolitischen Entwicklungen der letzten Jahre verdeutlichen die
erhéhte Bedeutung, die der Erkrankung Brustkrebs beigemessen wird. Das
Bestreben geht primdr dahin, in einem strukturierten, sektorenlibergreifenden
Qualitaitsmanagement (QM) die Versorgung der Patientinnen optimiert zu
steuern, um Fehl-, Unter- oder Uberversorgung einzuschrinken. Das
gesundheitspolitische Umdenken basierte zunachst auf der Einfihrung von
Disease-Management-Programmen (DMP) sowie in der Foérderung von
Screeningprogrammen zur Friherkennung. Daraus ergab sich die Konsequenz,
dass das klinisch-wissenschatftliche, gesundheitspolitische und
soziobkonomische Umdenken notwendigerweise zur Schwerpunktbildung
beziglich der Brustkrebstherapie fihren muss und damit zur geforderten

Verbesserung der Versorgungsqualitat.

Ubergeordnetes Ziel aller an der Behandlung des Mammakarzinoms Beteiligten
bleibt die Senkung der Mortalitidtsrate, die Verbesserung der Lebensqualitat
sowie die Verlangerung des Uberlebens. Voraussetzung dafir ist die

Qualitatssicherung auf der Basis eines multidisziplindren, spezialisierten

71



Managements in einem qualitdtsgesicherten, zertifizierten Schwerpunkt mit
einem Qualitdtsmanagement-system (QMS), das regelméaBig durch unabhéngige
Audits Uberprift wird. Diese Brustkrebsschwerpunkte missen nun noch starker
in ein regionales Verbundsystem eingebunden werden, indem die Versorgung
nach (europdischen) Leitlinien stattfindet, Studien durchgefuhrt werden und
deren Daten innerhalb des Verbunds einheitlich dokumentiert werden sowie ein
gemeinsames  Benchmarking basierend auf einheitlich  definierten
Qualitatsindikatoren durchgefuhrt wird. Der Erfolg dieser
Qualitatssicherungsmallnahmen wird dann mit Hilfe einer gut strukturierten
Dokumentation anhand der Ergebnisqualitdt und des Erfullungsgrades fiur die

einzelnen Qualitatsindikatoren gemessen.

Inhaltlich missen zukinftig die wissenschaftlichen Fachgesellschaften sowohl
in der nationalen wie in der europdischen Diskussion weiterhin auf Qualitét in

der Onkologie hinwirken. Vor allem eine intensive Arbeit in_der Diagnostik

ermoglichte, dass immer mehr Frauen in einem fir die Prognose besseren
Frihstadium der Primértherapie zugeflhrt werden. Daruber hinaus haben
Entwicklungen der interventionellen Diagnosesicherung, in Form von minimal-
invasiven Verfahren dazu beigetragen, dass bei immer weniger Féllen durch
Diagnoseverschleppung die Prognose verschlechtert wird. Ebenso kénnen
Tausende unnétiger offener Biopsien pro Jahr durch interventionelle ambulante

Verfahren ersetzt werden [43]. Der Paradigmenwechsel [39] im therapeutischen

Denken basiert auf der individualisierten Reduzierung der operativen Radikalitat
hin zum Brusterhalt durch optimierte Operationsverfahren, z.B. Onkoplastik
bzw. rekonstruktive MaRnahmen [50]. Dabei werden nicht nur bei immer mehr
Patientinnen brusterhaltende Vorgehensweisen mdglich, gleichermalen wird
die Lokalrezidivrate durch die histologisch kontrollierte Tumorresektion

verringert [14].

Immer mehr wird auch der systemischen Tumorkontrolle sowie einer

neoadjuvanten und adjuvanten Therapie [14], Rechnung getragen. So erfolgte

die Integration der lokalen Tumorkontrolle in multimodale systemische
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Therapiekonzepte entsprechend einer differenzierten Indikationsstellung z.B.
durch die Sentinel- Lymphknoten-Diagnostik [45,56] und durch Nachweis der
Tumorzelldissemination [49,53].

Vor dem Hintergrund der immer noch bestehenden, eher noch weiter
zunehmenden Emotionalisierung und Politisierung des Themas ,Brustkrebs®
scheint ein  gesundheitspolitisches  Management  qualitatssichernder
MalRnahmen unabdingbar geworden zu sein. Zudem wurde erstmals zur
Verbesserung der Qualitdt der Versorgung von Brustkrebspatientinnen per

Gesetz eine Mindestmengenforderung formuliert. Im Sozialgesetzbuch (SGB) V

§ 137 wird die Festlegung von Mindestmengen fur Leistungen, bei denen ,die
Qualitat des Behandlungsergebnisses in besonderem Malie von der Menge der
erbrachten Leistungen abhangig ist“, durch die Partner der Selbstverwaltung
gefordert. Krankenhduser, die diese Mindestmengen nicht erfullen, sollten ab
2004 diese Leistungen nicht mehr erbringen. Bei Gefdhrdung der
flichendeckenden Versorgung darf allerdings von den Mindestmengen

abgewichen werden.

Zum gesetzlich geforderten Einzelnachweis einer qualitativ hochwertigen
Versorgung heilit es im Sozialgesetzbuch V: ,Die nach § 108 zugelassenen
Krankenhéduser, sowie die Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen mit
denen ein Vertrag nach 8§ 111 besteht, sind verpflichtet, sich an Manahmen zur
Qualitatssicherung zu beteiligen. Die MaRnahmen sind auf die Qualitdt der
Behandlung, der Versorgungsabldaufe und der Behandlungsergebnisse zu
erstrecken. Sie sind so zu gestalten, dass vergleichende Prufungen erméglicht

werden.”

Inwiefern sowohl dieser é&rztlich-wissenschaftliche und apparative Standard
sowie die Qualitatssicherung durch Implementierung von
Qualitaitsmanagementsystemen  flichendeckend finanzierbar  sind, st
letztendlich noch ungeklart. So erscheint die Studie Pagano et al. [57] immer

noch realistisch, wonach die Kosten-Erl6s-Rechnung fir ,Highquality-breast-
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cancer-centers” mit der entsprechenden Spezialisierung und Multidisziplinaritat
sich erst ab mindestens 200 primdren Mammakarzinomen pro Jahr als
balanziert errechnen lasst. Dabei ist neben den geschilderten Fakten der
hochste Kostenfaktor, der auch eine Flachendeckung auf diesem Niveau als
sehr fraglich erscheinen lasst, der Kostenfaktor der stdndigen Verfugbarkeit und
Interaktion einer Multidisziplinaritat.

Hinsichtlich der Wertigkeit von Zentrum- oder Schwerpunktbildung bzw.
Zertifizierung lasst sich folgern, dass es zwar einen positiven Zusammenhang
zwischen Fallzahl pro Jahr pro Krankenhaus bzw. Fallzahl pro Jahr pro
Operateur und der Verbesserung der Uberlebensraten gibt, diese Zahlen aber
strengen statistischen Kriterien nicht immer unbedingt standhalten. Fest steht
allerdings, dass Interdisziplinaritdat und Qualitatssicherung zur Verbesserung der
onkologischen Ergebnisse entscheidend beitragen. Durch die Einfuhrung einer
Qualitatssicherung erfolgt dartber hinaus auch ein Bewusstmachen der
Prozessablaufe und damit die Verbesserung von interdisziplinarer Kooperation

und somit eine Verbesserung der Versorgung der Patientin.

Uber die Flachendeckung hinaus muss die Implementierung von Leitzentren
gefordert werden, die den gemeinsamen Datentransfer zum Benchmarking bzw.
die Benchmarkinganalyse mitbegleiten. Solche ,center of excellence” sind vor
allen Dingen fur den Wissenstransfer, die Studienrekrutierung, die
wissenschaftliche Auswertung und die Implementierung der Leitlinien auf
neuestem Stand unabdingbare Voraussetzungen. Auf dieser Basis kann eine
Harmonisierung der Qualitdtsanforderungen zwischen den wissenschaftlichen
Fachgesellschaften und der nationalen und europdischen Ebene angestrebt und

auch umgesetzt werden.

74



5.2 Benchmarkung

In Ubereinstimmung mit der Europaischen Politik [10,11] hat die deutsche
Gesundheitsgesetzgebung in den letzten Jahren die wachsende Bedeutung des
Mammakarzinoms erkannt und unterstrichen [58,59].

Deshalb wurden Anstrengungen unternommen zur Entwicklung und Umsetzung
strukturierter, intersektoraler Qualitdtsmanagementprogramme um die
Brustkrebs-Versorgung zu optimieren und sowohl die unzureichende Pflege als
auch Uber- und Unterversorgung der Pflege zu verringern [60].

Doch bis die vorliegende Studie im Jahre 2003 eingeleitet wurde, war die
notwendige Infrastruktur fur ein Benchmarking-Programm mit einheitlicher
Erhebung von Daten, externen Daten-Analyse und
Kooperationsvereinbarungen in Deutschland oder in anderen Landern nicht
vorhanden.

Darliber hinaus ergaben Literaturrecherchen bis 2007 keinerlei Hinweise, dass
in anderen Landern ein obligatorisches oder freiwilliges Uberregionales inter-
institutionelles "Benchmarking" zur Verfigung gestanden hatte zur Beurteilung
der Qualitdt der Betreuung von Mammakarzinom- oder anderen Krebs-

Patienten.

Dies zeigt die Innovation des Ansatzes ein nationales Benchmarking-Netzwerk
der Brustzentren zu schaffen, der in Deutschland seit 2003 verfolgt wurde. Die
gegenwartigen Sechs-Jahres-Daten bestatigen und erweitern die bereits
veroffentlichten Vier- und Funf-Jahres-Ergebnisse des
Benchmarkingprogrammes [19,61].

Der markante jahrliche Anstieg der Brustzentrumsbeteiligung und die daraus
resultierende 3,9-fache Erhdéhung der Zahl der insgesamt beteiligten Zentren
von 59 im Jahre 2003 auf 229 bis zum Ende des Jahres 2008 und der damit
verbundene Anstieg der Zahl der jahrlichen externen Monitoring-Besuche
zeigen deutlich, dass eine freiwillige Sammlung und Analyse von QS-Daten auf

dem Gebiet der Mammakarzinompflege auf Basis einer freiwilligen
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Vereinbarung mdglich ist und auch durch die Behandlungszentren akzeptiert
wird.

Darliber hinaus entsprechen die Monitoring Besuche mit einem Median von
2,13 Besuche pro Jahr der geplanten Frequenz von 2 Besuchen pro Jahr.

Der markante 6,16-fache Anstieg in der Anzahl der Patienten mit postoperativ
histologisch gesichertem primarem Mammakarzinom von 5994 auf 36.914,
erhoben im Zeitraum 2003-2008, zeigt auch deutlich die hohe Akzeptanz der
freiwilligen QS-Datenerhebung fiur das Benchmarking, was den Erfolg des
Benchmarking-Programmes als Ganzes widerspiegelt.

Wahrend das Programm im Jahr 2003 erst rund 12% der Patienten mit
postoperativ  histologisch gesichertem primdrem Mammakarzinom in
Deutschland erfasste, reprasentieren die rund 37.000 neuen Patienten, erfasst
im Jahr 2008, etwa 74% der schatzungsweise 50.100 jedes Jahr neu
diagnostizierten Brustkrebserkrankungen in Deutschland [22,23].

Die stetige Zunahme der postoperativ bestatigten primaren
Mammakarzinompatienten pro Zentrum von 101,6 in 2003 auf 161,2 im Jahr
2008 spiegelt die DKG / DGS und EUSOMA Anforderung wider, dass
Brustzentren jahrlich mindestens 150 primare Patienten aufweisen sollten.
Hinsichtlich der jahrlichen Fallzahl ist es erwdhnenswert, dass auch die im
ersten Jahr ermittelte Anzahl an histologisch gesicherten priméaren
Mammakarzinome pro teilnehmendem Zentrum die Zahl 100 Uberstieg, eine
Anzahl die nach Hébert-Croteau et al. mit einem verbesserten Uberleben in
Verbindung gebracht werden kann [62].

In der Tat stieg in der vorliegenden Studie die durchschnittliche jahrliche
Fallzahl kontinuierlich um 58,5% von 101,6 auf 161,2 pro Zentrum an.

Dies deutet darauf hin, dass bis Ende des Jahres 2008 die jahrliche Fallzahl
das jahrliche Volumen von 150 primare chirurgische Falle pro Krankenhaus
Ubertraf, eine Zahl, die, wie Roohan et al zeigen konnten [32], mit einem
signifikant positiven Effekt auf die 5-Jahres-Uberlebensrate vergesellschaftet ist

und fur die DKG / DGS Zertifizierung von Brustzentren erforderlich ist [20].
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Der beobachtete Anstieg der mittleren Fallzahl pro Zentrum wird als plausibles
Zeichen einer Tendenz zur Zentralisierung der Brustkrebs-Versorgung erklart,
als Folge der zunehmenden Uberweisung von Patienten an spezialisierte
Brustzentren im Verlauf der Studie und spiegelt damit indirekt eine
Verbesserung der Qualitdt der Mammakarzinomversorgung wider. Schlief3lich
hat die kumulative Zahl der Datensatze (postoperativ histologisch gesicherter
primarer Mammakarzinome) bis zum 31. Dezember 2008 einen Wert von
129.500 uberschritten.

Insgesamt sind diese Ergebnisse ein Uberzeugender Beweis daflr, dass die
Bereitschaft der Brustzentren in Deutschland, und seit kurzem auch in der
Schweiz, vorhanden ist QS-Daten hinsichtlich der Mammakarzinom-Versorgung
zu teilen. Die Daten reflektieren den bemerkenswerten Erfolg des Programmes
bei der Umsetzung und Unterhaltung eines Netzwerks fur Benchmarking in der
Mammakarzinom-Versorgung und koénnen daher das ,Proof of Concept®

bestatigen.

Proof of Concept wurde auch im Hinblick auf die Definition einer Reihe von
urspringlich neun Qualitatsindikatoren erreicht (hier als Nr. 1, 2a Ex 3, 5, 6,
7.1b, 9a, 10 und 1la genannt), basierend auf klinischen Parametern, die primar
aus relevanten S3-Leitlinien [27] [17] und der FAB [63] abgeleitet wurden.

Diese ersten QIs waren Prozessindikatoren, ausgewahlt, um als Surrogat-
Indikatoren fir die Ergebnisqualitat zu dienen. Wahre Indikatoren fir die
langfristige Ergebnisqualitat kénnen erst in den kommenden Jahren eingefihrt
werden. Der erste derartige QI, krankheitsfreies Uberleben (DFS), ist derzeit in

Vorbereitung.

Die vorliegende Studie bestatigt ebenfalls das Proof of Concept fir die
Durchfihrbarkeit eines Benchmark-Programms auf der Grundlage von Qls, die
oben beschrieben wurden. So zeigten sich sowohl Ql-spezifische Unterschiede

zwischen den einzelnen beteiligten Institutionen in Form von anonymisierten
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Rankings (Daten nicht gezeigt) als auch Verdnderungen in den

Qualitatsindikatoren tber das gesamte Netzwerk.

In Bestatigung der bisher verdffentlichten Vier-und Finf-Jahres-Analysen
[19,61], zeigt die vorliegende Analyse deutliche Verbesserungen in der Qualitat
der Mammakarzinom-Versorgung in den ersten sechs Jahren zwischen 2003
und 2008.

Die aufgefuhrten QIs wurden zunadchst ausgewahlt, um die Qualitdt der
Mammakarzinom-Versorgung in Deutschland im Hinblick auf Mindeststandards
zu bewerten und in welchem Umfang diese sowohl von den einzelnen
teilnehmenden Einrichtung als auch Uber alle Zentren hinweg erreicht werden
kénnen.

Die ersten Ergebnisse fur das Jahr 2003 zeigten, dass die durchschnittliche
Mammakarzinom-Versorgung, die von der ersten Gruppe von 59
teilnehmenden Zentren durchgefiihrt worden war, durchaus zufriedenstellend
war hinsichtlich z.B. Axilladissektion (QI Nr. 2a), kompletter Tumor-Staging-
Daten (QI Nr. Ex 3) und Hormonrezeptor Bestimmung (Ql Nr. 5), aber auch
deutlich  verbessert werden hinsichtlich z.B. Hormontherapie in
Hormonrezeptor-positiven Patienten (QlI Nr. 6) und Radiotherapie nach
brusterhaltender Therapie (QI Nr. 9a) und Mastektomie (QI Nr. 10).

Deutliche Fortschritte waren wahrend der Studiendauer in Bezug auf
praoperative histologische Bestatigung der Diagnose, endokrine Therapie bei
Hormonrezeptor-positiven Patienten, Radiotherapie nach brusterhaltender
Therapie und Strahlentherapie nach Mastektomie (QIS 1, 6, 9a und 10,

respectively) erreicht worden.

Insgesamt waren maRige bis deutliche Verbesserungen fir die Uberwiegende
Mehrheit der Qls wahrend des Zeitraumes von 2003-2008 erreicht worden. Die
bemerkenswerte Ausnahme war der Anteil der Patienten in klinischen Studien
(Ql Nr. 8), der eindeutig nicht das DKG/DGS-Ziel von 20% wahrend der

gesamten Studiendauer erzielen konnte.
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Es hat sich jedoch gezeigt, dass es noch Spielraum fur Verbesserungen in Qls
Nr. 2a, 3 und 4 gibt, wahrend noch erhebliche Verbesserungen fir Nr. 8
(Patienten in klinischen Studien) 9a, 9b und 10 (Radiotherapie nach BET, BET
fur DCIS und Mastektomie) erreicht werden sollten.

Ab 2005 wurde der initiale Satz von 9 QIs sukzessive ausgebaut und neue
Indikatoren, z. B. Nr. 8 (2005), 3 und 4 (2007) und 7,2 und 9b (2008), und
Subindikatoren wie z. B. Nr. 7.1a und 11a (2005), Ex-7.2b und ex 7.2d (2005),
und Ex-7.2a-und Ex-7.2c (2006) implementiert.

Im Gegensatz dazu wurden mehrere QIs und Sub-QIs (ex-3, ex-4, ex 7.1a und
7.1b ex) am Ende des Jahres 2006 verworfen, und zwei weitere (Ex-7.2c und
7.2d) am Ende des Jahres 2007, weil sie sich als ungeeignet und nicht
durchfihrbar erwiesen oder aber wie in den meisten Fallen nicht mehr
ausreichend diskriminierend um Unterschiede in der Qualitat aufzuzeigen.
Dariiber hinaus wurden die Einschluss- und Ausschlusskriterien der
Patientinnen fur die QI Berechnungen in mehreren Fallen genauer definiert.
Diese und andere Anderungen und Uberarbeitungen zeigen die Flexibilitat und

Anpassungsfahigkeit des hier beschriebenen Benchmarking-Programmes.

Ein groBBer Vorteil dieses Benchmarking-Programms besteht darin, dass die
Erhebung von Langsschnittdaten Uber einen beliebigen Zeitraum hinweg
gewahrleistet ist. Damit wird die zukinftige Einfuhrung von wahren Outcome-
QIs ermoglicht, so dass die Qualitadt der Mammakarzinom-Versorgung tber eine
primare Krankenhausversorgung hinausgeht durch Aufnahme solcher Aspekte
wie adjuvante Therapien, Komplikationen nach der Entlassung, krankheitsfreies
Uberleben, Rezidivraten und Mortalitatsraten.

Die Teilnahme von funf Schweizer Hospitalern deutet stark darauf hin, dass das
Benchmarking-Programm auch in anderen Landern als Deutschland umgesetzt

werden kann.

Eine Ubertragbarkeit konnte jedoch limitiert sein z.B. aufgrund mdglicher
Unterschiede in den Berufsbedingungen, klinischen Praxis oder

Gesundheitssysteme, wie von Marshall et al [64] gezeigt werden konnte durch
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einen Vergleich von 174 Qls fur 18 nicht-onkologischen Bedingungen mit den

hochsten Konsultationsraten in den Vereinigten Staaten und Grof3britannnien.

Basierend auf den positiven Erfahrungen mit dem hier prasentierten
Benchmarking-Programm, wurden vor kurzem auch einheitliche XML-basierte
Datensatze  -und Benchmarking-Programme  entwickelt, um  die
Versorgungsqualitat von Patienten mit Kolon- oder Prostatakrebs zu erfassen.
Dies hat zur Etablierung von anderen Standort-spezifischen interdisziplinéaren
Krebs-Zentren (fur Darm- und Prostatakrebs und erst kirzlich gynékologische
Krebserkrankungen und Hautkrebs) unter der Schirmherrschaft der DKG
gefuhrt.

5.3 Modellprojekt der Universitats-Frauenklinik TUbingen mit
Niedergelassenen Fachpraxen

Vorbild fur die Strukturarbeit in Deutschland, die von der Deutschen
Krebsgesellschaft und der Deutschen Gesellschaft fur Senologie durchgefihrt
wird (Zertifizierungskonzept), ist der 1995 verdéffentlichte Calman Hine Report,
der eine Orientierung fur die Behandlung von Brustkrebs in England darstellt.
Dieser sah die organisatorische Bildung von Centers (Brustkrebszentrum) und
Units (Brustkrebsschwerpunkt) vor. Auf Deutschland Ubertragen bedeutet dies,
dass die dort geforderten ,cancer centers“ universitare Brustzentren an
interdisziplindren Tumorzentren oder ,cancer comprehensive centers” sind, die
sich einer noch strengeren Uberprifung unterziehen. Die Qualitatssicherung
konnte  flachendeckend durch entsprechende  Zentrenbildung in
Netzwerkstrukturen bzw. Regioverbliinden mit gemeinsamem Benchmarking

erreicht werden.

Entscheidend ist dabei die Vernetzung der cancer centers mit den cancer units
durch den Einsatz einer einheitlichen Dokumentationssoftware und der
Durchfihrung eines gemeinsamen Benchmarking, das auf gemeinsam

festgelegten Qualitatsindikatoren beruht. Nur wenn die Daten einheitlich
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strukturiert erfasst werden, ist eine Vergleichbarkeit und somit ein
Benchmarking der einzelnen Brustzentren maoglich. Durch diesen Vergleich der
Qualitat der Versorgung kommt es zu einem positiven Wettbewerb und zur
Verbesserung der Versorgung. Voraussetzung fur ein faires Benchmarking sind
Lunter anderem valide und verldssliche Qualitatsindikatoren sowie eine adaquate
Adjustierung patientenbezogener Risikofaktoren, weil die Ergebnisqualitat einer
Leistung hiervon mafRgeblich beeinflusst werden kann.“[65]

Wie die strukturierten Interview zeigten, ist die Hauptproblematik, dass die
Vielzahl der genannten Schnittstellen eine zur Zeit uniiberwindbaren Aufwand
an Burokratie impliziert und dartber hinaus ein notwendiges onkologisches
Benchmarking ebenfalls die digitalisierte Online-Ubermittlung der wichtigste
onkologische Messparameter zur Vorraussetzung hat.

Es hat sich gezeigt, dass die Daten zur Erfassung der Ergebnisqualitat in der
Klinik erhoben werden mussen.

Naturgeméal sind diese uUberwiegen Teil der klinischen Routinedokumentation,
wie sie in deutschen Krankenhdusern vornehmlich mit Medienbriichen,
Papierbefunden, Handakten, Patientenkurven und zunehmend elektronisch
erfasst werden. Daher wurde im Rahmen eines Projekts eine einheitliche
Struktur zur elektronischen Dokumentation der bisher Uberwiegend papier-
gestiutzten Dokumentation geplant, die als Grundlage fir eine Prozess-
Steuerung im sinne eines Behandlungspfades dienen sollte. Dieser
Behandlungspfad sollte in jedem Schritt den zugrunde legenden
wissenschaftlichen Beleg und alle zugehdrigen Materialien(,Wissensbasis®) auf
aktuellem Stand zugédnglich machen und die Dokumentation insgesamt
vereinfachen.

Ausgangspunkt bei der Arbeitsgruppe Brucker [66] fur die zugrundeliegende
Wissensbasis war die nationale S3-Leitlinie der Fachgesellschaften [16,17].

Die Inhalte der Leitlinien wurden auf die ortlichen Besonderheiten und auf der
Basis des Qualitatshandbuches der Universitatsfrauenklinik und den Standards
der anderen Abteilungen abgeglichen. In der Reihenfolge des Ublichen

Vorgehens im Rahmen der Mammakarziombehandlung an der Universitats-
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Frauenklinik wurden auf den verschieden Ebenen (Beispiel: Diagnostik-
Bildgebung —Vorbereitung zur Mammographie —Mammographie) kritische
Schritte des Behandlungspfades markiert (Pfad-items). Durch die einmalige
Dokumentation der Daten im Rahmen dieses definierten Pfades werden
Tippfehler dezimiert. Aulerdem ldsst sich durch diesen klinischen
Dokumentationspfad eine Mehrfachdokumentationen, wie sie bei der
Dokumentation in ODS-easy noch stattgefunden hat vermeiden und zudem gibt
es keine Verzug in der Dokumentation, da sie in die klinische Routine mit

integriert wurde.

Aus der Tabelle geht die grolle Akzeptanz des Ordners hervor. Die betroffenen
Frauen empfehlen den Ordner weiter und er bietet nicht nur Hilfestellung im
Umgang mit der Diagnose Mammakarzinom, sondern wird auch als
Hilfestellung in der Organisation der eigenen Behandlung im Krankenhaus als
auch in der Nachsorge gesehen. Durch die Tranzparenzmachung des ganzen
Behandlungspfades Mammakarzinom erzeugt die Diagnose weniger Angst.
Aullerdem zeigte sich der Mehrwert des Ordners gegenluber privaten
Internetrecherchen oder Mund zu Mund Propaganda. Viele betroffene Frauen
lassen sich durch sehr allgemein formulierte Aussagen sehr verwirren. Dem
gegentber bietet der eigene Papierordner, dass sachlich informiert wird und die
Angehdrigen leicht miteinbezogen werden konnen. Auch fur die
weiterbehandelnden Niedergelassenen Kollegen ist die Vorinformation eine
groBe Hilfe. Vor allem kann durch die bessere Integration der Patientin in den
Behandlungsprozess die Qualitdt der Nachsorge verbessert werden, da jeder
Ordner einen integrierten Nachsorgeplan geméal den S3 Leitlinien enthalt und es
Uber eine verbesserte Kommunikation der Bedeutung der adjuvanten
Behandlung zu einer besseren Compliance im Bereich der z.B. antihormonellen

Behandlung flhrt

Aus den Befragungen der Pilotphase hat sich gezeigt, dass die betroffenen
Patientinnen die digitale Version des Papierordners nicht annehmen und den

Papierordner als Medium préferieren.
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5.4  Proof of Concept

Phase | der Proof of Concept-Studie war erfolgreich hinsichtlich der Entwicklung
einer Reihe von spezifischen Anforderungen an die Brustzentren (Fachliche
Anforderungen an Brustzentren, FAB), die Uberwiegend auf den beiden
nationale evidenzbasierten S3-Leitlinien fur die Friherkennung [17] und der
Diagnose und Behandlung von Brustkrebs [16,53] beruhten, aber auch
kompatibel mit den EUSOMA-Anforderungen an spezialisiert Brustzentren war
[12,13]. Verglichen mit den EUSOMA-Anforderungen, sind die FAB jedoch
umfassender in Bezug auf die Anzahl der individuellen Anforderungen, die ein
Brustzentrum erfillen muss. Dieser Unterschied im Detail und Umfang ist
wahrscheinlich darauf zuriickzufihren, dass die EUSOMA-Anforderungen die
Unterschiede zwischen den nationalen Gesundheitssystemen berticksichtigen
muss. Die Unterschiede zwischen den DKG/DGS- und den EUSOMA-
Anforderungen wurden an anderer Stelle ausfuhrlich diskutiert [18]. Generell
konnen die deutschen FAB als eine Weiterentwicklung und Erweiterung der
EUSOMA-Anforderungen betrachtet werden.

In der ersten Phase der Studie war es auch gelungen, dass alle teilnehmenden
Zentren ihr gesetzlich vorgeschriebenes Qualitditsmanagement-System (QMS)
einem jahrlichen Audit durch eine externe Zertifizierung unterziehen lieen. In
dieser Hinsicht unterscheidet sich das DKG/DGS-Zertifizierungsprogramm von
denjenigem der EUSOMA, welches kein QMS fir die Brustzentren vorsieht.
SchluBendlich wurde Phase | auch erfolgreich mit der Grindung eines
Zertifizierungsdienstleisters durch die Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)
abgeschlossen, um die Organisation und den  Ablauf des
Zertifizierungsverfahrens zu managen, und die Entwicklung des dualen
Zertifizierungsverfahren mit QMS-Zertifizierung nach einem international
akzeptierten Standard wie ISO 9001 zusatzlich zur FAB-Zertifizierung nach den
Anforderungen der DKG / DGS zu ermdglichen.

Erfordernis eines QMS als solches und noch viel mehr, ein durch eine Dritte-
Partei-zertifiziertes QMS, stellt einen signifikanten Unterschied zwischen der
DKG/DGS und dem EUSOMA-Zertifizierungsprogramm dar. Darlber hinaus
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beinhaltet die DKG/DGS-Zertifizierung ein engeres jahrliches Auditsystem und
eine Re-Zertifizierung in 3-Jahres-Abstdnden, wohingegen die EUSOMA ein 5-

Jahres-Rezertifizierungsystem hat.

Phase 1l der Studie, d.h. die Pilot-Zertifizierung einer kleinen Zahl von
Brustzentren in Anlehnung an FAB in Verbindung mit der separaten
obligatorischen Zertifizierung eines zuvor implementierten QMS durch Dritte,

wurde ebenfalls erfolgreich abgeschlossen.

Proof of Concept wurde auch in Phase-lll nachgewiesen durch die

Rezertifizierung der Pilot-Brustzentren.

Phase IV schlieBlich erweiterte das Proof of Concept auf multizentrischer Ebene
durch das Erreichen der Zertifizierung und Rezertifizierung von zahlreichen

anderen Brustzentren in Deutschland.

Diese Ergebnisse zeigen somit, dass die Durchfuhrbarkeit und die allgemeine
Akzeptanz der freiwilligen dualen Zertifizierung fir Brustzentren als eine
wichtige  Strategie zur  Verbesserung der Qualitdtssicherung bei
Brustkrebsdienstleistern in Deutschland betrachtet werden kann. Die Eckpfeiler
des derzeitigen Konzepts der Qualitatssicherung bei Krebs-Dienstleistern sind

Multidisziplinaritat, Spezialisierung, Zentralisierung und Benchmarking.

Multidisziplinaritat, im prototypischen Fall von Brustkrebs, beruht auf der

Rationale allen Frauen mit dieser Krankheit Zugang zu samtlichen Bereichen
des Know-hows zu bieten, welches notwendig ist um ihnen die bestmdgliche
Betreuung in allen Phasen ihrer Behandlung zu geben. Multidisziplinaritat ist
angeblich mit einer 18%-igen Reduktion der Mortalitdat assoziiert, sofern alle
Spezialisten optimal zusammen kooperieren [37]. Dies beruht auf der Tatsache,
dass die chirurgische Behandlung von Brustkrebs, zumindest wenn es zur
Mastektomie kommt, weniger komplex und anspruchsvoll ist als die Operation

von Ovarial- oder Colonkarzinom.
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Im letzteren Fall z.B. gibt es aus der neueren Literatur Hinweise dafir, dass der
kurzfristige Outcome und das langfristige Uberleben von der operativen und der
Krankenhaus Arbeitsbelastung [67,68] abhangig war. Daher ergibt sich in allen
Diskussionen dber das Thema die Hypothese, dass die chirurgische
Arbeitsbelastung hinsichtlich Darm- und Ovarialkarzinom von Bedeutung ist,
wohingegen beim Mammakarzinom der entscheidende Faktor die
Arbeitsbelastung des ganzen Spezialisten-Team, einschlielilich der Radiologen,

Pathologen, Chirurgen, Onkologen und Radioonkologen ist.

Spezialisierung im weiteren Sinne umfasst die Bereitstellung von multimodalen

und individualisierten diagnostischen und therapeutischen Strategien. Im
engeren Sinne ist die Spezialisierung als Arbeitsbelastung eines Chirurgen in
einem festgelegten Zeitraum definiert. Die vorliegende Evidenz untermauert die
Schlussfolgerung, dass die allgemeine Uberlebensrate mit multidisziplinarer
Versorgung und Spezialisierungsgrad des Chirurgen ansteigt und somit sowohl
hinsichtlich Mortalitat als auch Morbiditat reduziert wird [28,32,36-39,49,50].
Dartber hinaus ist die jahrlich chirurgische Arbeitsbelastung, zusétzlich zum
Krankenhausvolumen, ein weiterer wichtiger Parameter. Sainsbury et al.
zeigten, dass die 5-Jahres-Uberlebensrate bei Brustkrebs signifikant besser war
fur die eine chirurgische Fallzahl > 30 Faélle/Jahr in Verbindung mit der
vollstdndigen Palette an Behandlungs-mdglichkeiten [36].

Ebenso hatten Stefoski Mikeljevic und Mitarbeiter vor kurzem festgestellt, dass
Patienten, die von Chirurgen mit einer niedrigen Arbeitsbelastung behandelt
wurden, eine geringere 5-Jahres-Uberlebensrate hatten als diejenigen, die von
Chirurgen mit einer jahrlichen Auslastung von mehr als 50 neuen Patienten
behandelt wurden [69].

Zentralisierung der Brustkrebsbehandlung in Krankenhéusern, die ein Minimum

von Brustkrebserkrankungen pro Jahr behandelt, kann ebenfalls die
Uberlebensraten deutlich verbessern, wie in den Studien von Roohan et al. [32]
und Hébert-Croteau et al. [62] nachgewiesen wurde. Die Zentralisierung bietet

auch bessere Maglichkeiten fir klinische Studien, die wie gezeigt wurden, den
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Outcome verbessern, z.B. in Osterreich [34]. Ein weiterer Beweis fir die
Vorteile der Zentralisierung ist auch in anderen Lé&ndern, z.B. in England
gefunden worden [39].

Diese Erkenntnisse veranlassten eine wichtige Neubewertung der Organisation
der Behandlungsleistungen. Das international anerkannte Ziel st
Zentralisierung oder, in Ermangelung dessen, die Einrichtung eng koordinierter
Netzwerke von Krebs-Dienstleistern, die in der Lage sind eine multidisziplinare
Kooperation mit einem hohen Grad der Spezialisierung und einem Maximum an
Qualitatssicherung anzubieten.

Das Européische Parlament sieht spezialisierte Brustzentren als entscheidender
Faktor bei den Bemuhungen die Sterblichkeitsrate um bis zu 25% reduzieren zu
kénnen und forderte daher, dass bis zum Jahre 2008 die notwendigen

Grundlagen fiir spezialisierte Brustzentren geschaffen werden sollten [10,11].

Kosten und Wirtschatftlichkeit sind allerdings ein weiterer grundlegender Faktor,
der bericksichtigt werden muss, wenn eine Zentralisierung der Brustkrebs-
Versorgung in High-Volume-spezialisierten Brustzentren gefordert wird.
Zentralisierung bedeutet, dass eine ausreichend hohe Arbeitsbelastung
generiert wird, damit ein "Zentrum" eine angemessene Struktur- und
Prozessqualitat in Bezug auf Infrastruktur und finanzielle Mittel vorweisen kann,
um allen relevanten Spezialisten in der Diagnose und Behandlung von
Mammakarzinom eine gemeinsamen Arbeit unter einem Dach zu ermdglichen.
Inwieweit die anfanglich hohen Kosten fir diesen neuen evidenz-basierten
Standard und die damit verbundene Qualitdt-Management-Systeme Europaweit
und in welchem zeitlichen Rahmen bewéltigt werden kénnen, muss erst noch
abschlieBend geklart werden.

Eine 6konomische Analyse von Pagano et al. [57] schatzt, dass multidisziplinare
Brustkrebs-Zentren ein  Minimum von jahrlich 200 neu diagnostizierten
Mammmakarzinomféllen erreichen missen, um die wirtschaftliche Investitionen
zu rechtfertigen.

EUSOMA fordert auRerdem eine jahrliche Arbeitsbelastung von mindestens 150

neu diagnostizierten Féllen von primarem Mammakarzinom, um die
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Kosteneffizienz zu gewahrleisten und die Erhaltung des Know-hows von

spezialisierten multidisziplindren Teams aufrecht zu erhalten [12,13].

Diese Schétzungen und Anforderungen sind in krassem Gegensatz zu
Berechnungen und Uberlegungen von Beckmann et al. [70-73], die
argumentieren, dass Brustkrebszentren in Deutschland wirtschaftlich nicht
lebensfahig sind ohne erhebliche Quersubventionierung von anderen
Gesundheits-Dienstleistungen, beispielsweise Nachtdiensten und
geburtshilflichen Leistungen durch Gynékologen. Mittelfristig sind auch Kosten-
Nutzen-Analysen und die Outcomedaten erforderlich, um die wirtschaftliche

Lebensfahigkeit von Brustzentren beurteilen zu kénnen.

Das Benchmarking der Qualitit der Brustkrebs-Versorgung ist der letzte

Meilenstein in den aktuellen freiwilligen Bemiuhungen in Deutschland zur
Umsetzung der Qualititssicherung bei Brustkrebs-Dienstleistungen und somit
zur Optimierung der Qualitdat von Diagnose und Behandlung. Deshalb benétigt
das DKG/DGS-Zertifizierungsprogramm auch die Sammlung von Struktur-,
Prozess- und Therapie-Daten. Jedes teilnehmende Brustzentrum wird auf der
Grundlage dieser Daten gepruft und muss bei den jahrlichen Zwischenaudits

und den drei Jahres Rezertifizierungsaudits Verbesserungen nachweisen.

6 Zusammenfassung

Hinsichtlich der Wertigkeit von Zentrum- oder Schwerpunktbildung bzw.
Zertifizierung lasst sich folgern, dass es zwar einen positiven Zusammenhang
zwischen Fallzahl pro Jahr pro Krankenhaus bzw. Fallzahl pro Jahr pro
Operateur und der Verbesserung der Uberlebensraten gibt, diese Zahlen aber
strengen statistischen Kriterien nicht immer unbedingt standhalten. Fest steht
allerdings, dass Interdisziplinaritat und Qualitatssicherung zur Verbesserung der

onkologischen Ergebnisse entscheidend beitragen. Durch die Einfihrung einer
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Qualitatssicherung erfolgt dartber hinaus auch ein Bewusstmachen der
Prozessabldufe und damit die Verbesserung von interdisziplindrer Kooperation

und somit eine Verbesserung der Versorgung der Patientin.

Uber die Flachendeckung hinaus muss die Implementierung von Leitzentren
geférdert werden, die den gemeinsamen Datentransfer zum Benchmarking bzw.
die Benchmarkinganalyse mitbegleiten. Solche ,center of excellence® sind vor
allen Dingen fur den Wissenstransfer, die Studienrekrutierung, die
wissenschaftliche Auswertung und die Implementierung der Leitlinien auf
neuestem Stand unabdingbare Voraussetzungen. Auf dieser Basis kann eine
Harmonisierung der Qualitdtsanforderungen zwischen den wissenschaftlichen
Fachgesellschaften und der nationalen und europdischen Ebene angestrebt und

auch umgesetzt werden.

Neben der Notwendigkeit der Vereinfachung der dargestellten
Benchmarkingverfahren, der Ermdglichung  kostenglnstiger  zentraler
Benchmarkingverfahren bzw. der Endburokratisierung der Qualitatssicherungs-
und Zertifizierungsverfahren besteht nach wie vor die Notwendigkeit an die
freiwillige Konzeption der Qualitadtssicherung und Zertifizierung der Brustzentren
das gesetzliche Mammographiescreening unter Miteinbeziehung des
Netzwerkes der Niedergelassenen Facharzte direkt mit den zertifizierten
Brustzentren zu verbinden. Ebenso ist vor dem Hintergrund des enormen und
dariber hinaus nicht vergiteten Aufwandes der Dokumentation, des
Benchmarkings- und der Qualitatssicherung undenkbar, dass verschiedene
Sicherungssysteme nicht harmonisiert nebeneinander existieren! Dabei muss
betont werden, dass eine Vereinheitlichung nationaler mit internationalen

logischen Zertifizierungsverfahren ebenso noch nicht umgesetzt sind.

Das Mammakarzinom ist aufgrund seiner hohen Inzidenz und der Erfordernis
einer interdisziplinarer Versorgung besonders geeignet fir eine Uberpriifung, ob
das diesbeztiglich angewandte Instrumentarium eines nationalen Benchmarking

als Prototyp fur onkologische Zentrumsbildungen fungieren kann. Zukinftig
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muss das Benchmarking aber nicht nur auf der Basis des XML-Datensatzes
weiter standardisiert werden, sondern auch die konkurrierenden Systeme in
Deutschland DOC vs. BQS missen gegeniberstellend evaluiert werden und
ggf. harmonisiert werden. Problematisch ist auch, dass mindestens 1/3 aller

Brustzentren eigene Benchmarking-Systeme nutzen.

Das angestrebte Ziel der Etablierung eines deutschlandweiten Netzwerkes von
zertifizierten Brustzentren ist in der Zwischenzeit weitgehend erreicht worden.
Der néchste wichtige Schritt ist die Rezertifizierung aller bereits zertifizierter

Zentren, die noch hthere Standards erforderlich macht.

Die Implementierung zertifizierter multidisziplindrer Brustzentren im Rahmen der
onkologischen  Qualitatsoptimierung  stellt  somit eine  beispiellose
Erfolgsgeschichte in der onkologischen Versorgungsoptimierung dar, die

international hohe Beachtung findet [19,20].

Das Versorgungsnetzwerk angefangen vom Mammografie-Screening Uber die
interventionelle Diagnostik und die Therapie im Brustzentrum bis hin zur
Nachsorge weist allerdings noch Webfehler auf, die dringend einer Reparatur
bedurfen.

Gerade vor dem Hintergrund, dass die eigentlichen Endpunkte in der Therapie
des Mammakarzinoms, namlich die Langzeittiberlebungsrate bzw. die Rezidiv-
/Metastasierungsrate, zum jetzigen Zeitpunkt nur durch die Surrogatparameter
tendenzmaRig erfasst werden kénnen, so zeigen aber schon unterschiedliche
Trends bei zertifizierten und nicht zertifizierten Brustzentren die Behandlung
nach Leitlinien (sog. ,Leitlinientreue®) unterschiedliche Tendenzen auf. Dennoch
ist zu vermuten, dass durch die Bewusstmachung der Problematik in der
Offentlichkeit und die zunehmende Hinwendung zur evidenzbasierten Medizin
auf der Basis der S3-Leitlinien die Unterschiede winschenswerter Weise immer
geringer werden lasst, sodass das Zitat von Kafka immer mehr in den
Mittelpunkt ruckt: ,Der Weg ist das Ziel!".
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Neben der Notwendigkeit der Vereinfachung der dargestellten
Benchmarkingverfahren, der Ermdglichung  kostenglnstiger  zentraler
Benchmarkingverfahren bzw. der Endburokratisierung der Qualitatssicherungs-
und Zertifizierungsverfahren besteht nach wie vor die Notwendigkeit an die
freiwillige Konzeption der Qualitatssicherung und Zertifizierung der Brustzentren
das gesetzliche Mammographiescreening unter Miteinbeziehung des
Netzwerkes der Niedergelassenen Fachérzte direkt mit den zertifizierten
Brustzentren zu verbinden.

Ebenso ist vor dem Hintergrund des enormen und dartber hinaus nicht
verguteten Aufwandes der Dokumentation, des Benchmarkings- und der
Qualitatssicherung undenkbar, dass verschiedene Sicherungssysteme nicht
harmonisiert nebeneinander existieren! Dabei muss betont werden, dass eine
Vereinheitlichung nationaler mit internationalen logischen

Zertifizierungsverfahren ebenso noch nicht umgesetzt sind.
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