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Einleitung

Die gesellschaftliche Dimension der Erkrankung Brustkrebs wird aus folgenden Angaben
deutlich: Sie stellt die haufigste Krebserkrankung bei Frauen dar mit einer geschatzten Anzahl
von jahrlich ca. 55.000 Neuerkrankungen. Das mittlere Erkrankungsalter liegt vergleichsweise
frih bei 62 Jahren, knapp sieben Jahre unter dem mittleren Erkrankungsalter bei Krebs
gesamt (GEKID 2006). Im Jahr 2005 starben ca. 17.700 Frauen an Brustkrebs (Statistisches
Bundesamt).

Die Prognose der Betroffenen beziiglich Rezidivrate und Uberleben wird maRgeblich
beeinflusst durch das Tumorstadium bei Diagnosestellung. Die relative, d.h. tumorabhangige
5-Jahres-Uberlebensrate liegt iber alle Stadien hinweg bei 82,1%, im Stadium pT1 sogar bei
91,0% (Sauer 2005). Ziel einer qualitativ hochwertigen Friiherkennung ist also, Brustkrebs in
einem frihen Stadium zu erkennen. Dabei gilt es aber auch, gesunde Frauen als solche zu
erkennen und dadurch vor unnétigen und belastenden diagnostischen MalRnahmen zu
schitzen. Weiterhin wird die individuelle Prognose von Brustkrebs-Patientinnen durch eine
sachgerechte Behandlung im interdisziplindren Team beeinflusst. Fir viele Betroffene gibt es
Therapieoptionen mit vergleichbaren Uberlebensraten, so dass in diesen Situationen der Erhalt
der Lebensqualitat ein vorrangiges Ziel ist. Konkret bedeutet dies, dass die Frauen in den
Entscheidungsprozess auf der Basis umfassender und verstandlicher Informationen
einzubinden sind.

Evidenzbasierte Standards fiir die gesamte Versorgungskette bei Brustkrebs sind in nationalen
(Kreienberg et al. 2004; Schulz & Albert 2003), sowie zahlreichen internationalen Leitlinien
festgeschrieben. Ein anerkanntes Instrument zur Implementierung von Leitlinien sind
Qualitatsindikatoren (Albert et al. 2004; Kopp 2004; Kreienberg et al. 2004; Ollenschlager &
Kirchner 2004; Schulz & Albert 2003). Autoren beider deutschen Leitlinien sind Mitglieder in
der BQS-Fachgruppe Mammachirurgie, so dass ein Dialog zwischen den Arbeitsgruppen fir
Leitlinien und der BQS-Fachgruppe fiir die externe Qualitatssicherung unmittelbar und
kontinuierlich stattfindet.

Literatur:

Albert U-S, Koller M, Lorenz W, Doherty J, Schulz K-D, Wagner U, Kopp I.
Implementierung und Evaluation von Leitlinien auf nationaler Ebene: Entwicklung eines
Konzeptes fir die Stufe-3-Leitlinie ,Brustkrebs-Friherkennung in Deutschland".

ZaeFQ 2004; 98: 347-359.

Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland (GEKID).
Krebs in Deutschland. Haufigkeiten und Trends.
5. Uberarbeitete, aktualisierte Ausgabe. Saarbriicken. 2006.

Kopp |. Systematische Erstellung klinischer Leitlinien: Uberblick. Workshop Leitlinien Berlin. 2.
bis 3. Juli 2004. http://www.aezq.de/projekte/pdf/wsll_01 kopp.ppt (Recherchedatum:
21.02.2007).

Kreienberg R, Kopp I, Lorenz W, Budach W, Dunst J, Lebeau A, Lick H-J, v. Minckwitz G,
Possinger K, Sauerbrei W, Sauerland S, Souchon R, Thomssen C, Untch M, Volm T, Weis J,
Schmitt-Reil3er B, Koller M, Heilmann V. Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms der Frau: Eine nationale S3-Leitlinie. Deutsche Krebsgesellschaft e.V.,
Informationszentrum flir Standards in der Onkologie (ISTO), (Hrsg.). Frankfurt a. M.. 2004.
http://www.uni-duesseldorf.de/AWMF/II/032-045.htm (Recherchedatum: 19.01.2007).

Ollenschlager G, Kirchner H. Systematische Entwicklung von Leitlinien. Qualitat und
Implementierung. Workshop fur Leitlinien-Entwickler. 2. bis 3. Juli 2004.
http://www.aezq.de/projekte/pdf/wsll_02_ollenschlaeger.pdf. (Recherchedatum: 21.02.2007).

Sauer H. Mammakarzinome Manual. Empfehlungen zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge.
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Tumorzentrum Minchen (Hrsg.). Minchen, Wien, New York. Zuckschwerdt Verlag; 2005.

Schulz KD, Albert US, (Hrsg.). Stufe-3-Leitlinie Brustkrebs-Friiherkennung in Deutschland.
Munchen, Wien, New York. Zuckschwerdt Verlag; 2003.

Statistisches Bundesamt. http://www.destatis.de/basis/d/gesu/gesutab20.php#an.
(Recherchedatum: 21.02.2007).
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Entdeckte Malignome bei offenen Biopsien

Definition
Qualitatsindikator

Laufende Nummer
Indikator

1

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Entdeckte Malignome bei offenen Biopsien

Qualitatsziel

Angemessene Rate entdeckter Malignome bei offenen Biopsien

Indikatortyp

Indikationsstellung

Rationale

Die Diagnose prainvasiver und invasiver Malignome der weiblichen Brustdriise folgt einer in
Leitlinien (Kreienberg et al. 2004; Schulz & Albert 2003) niedergelegten Sequenz. Am Ende
dieser Diagnosekette steht der histologische Befund, der unabdingbare Voraussetzung fir die
Planung und Einleitung einer stadiengerechten Behandlung ist. Die schrittweise Diagnostik hat
das Ziel, die mit dem Prozess verbundene korperliche und psychische Belastung auf einem
moglichst niedrigen Niveau zu halten. Natirlich spielen auch 6konomische Gesichtspunkte
eine Rolle, wobei diese allerdings nicht zu Lasten der diagnostischen Sicherheit gehen durfen.
Bestandteil der Diagnosekette sind Anamnese, klinische Untersuchung, apparative Diagnostik,
interventionelle Untersuchungstechniken, offene Biopsie und die pathomorphologische
Befundung (Schulz & Albert 2003). Die Notwendigkeit und Art der histologischen Absicherung
wird im Einzelfall getroffen. Seit Verfligbarkeit der interventionellen Methoden (Stanzbiopsie,
Vakuumbiopsie) unterliegt die nur aus diagnostischen Griinden durchgefiihrte offene Biopsie
einer strengeren Indikationsstellung. Sie wird nur noch dann eingesetzt, wenn eine
interventionelle Gewebeproben-Gewinnung nicht durchfiihrbar ist. Eine weitere Indikation ist
eine Befunddiskrepanz nach vorangegangener minimal-invasiver Diagnostik zwischen
klinischem und apparativ-diagnostischem Befund einerseits und dem pathohistologischen
Untersuchungsresultat andererseits (Schulz & Albert 2003, S. 27). Es ist das Ziel,
interventionell eine definitive histologische Abklarung suspekter klinischer bzw. apparativ-
diagnostischer Befunde zu erreichen, ohne der betroffenen Frau, insbesondere bei benigner
Histologie, die belastendere offene Biopsie zumuten zu missen. Es ist auch in internationalen
Leitlinien etabliert, dass die Tripel-Diagnostik, bestehend aus klinischer Untersuchung,
apparativer Diagnostik und minimal-invasiver Intervention, der offenen Biopsie voran zu stellen
ist (Perry et al. 2006, Rutgers 2001). Als Pramisse gilt, dass mindestens 70% der nicht
palpablen und mindestens 90% der tastbaren Tumoren in dieser Sequenz bereits préaoperativ
diagnostiziert werden. Und nur unter diesen Bedingungen ist eine verstarkte Verschiebung von
benignhen zu malignen Befunden bei der offenen Biopsie bei gleichzeitigem Riickgang der
Haufigkeit derartiger Eingriffe zu erreichen. In den Europaischen Leitlinien wird der Quotient
benigne:maligne als Minimalforderung mit 1:2 und bei langerfristiger Anwendung des
Konzeptes mit 1:4 veranschlagt (Perry et al. 2006, S. 43). Der Qualitatsindikator ist nicht auf
héchstem Evidenzlevel, sondern im Konsens festgelegt. So wurde er auch in die deutschen
Leitlinien ibernommen. In den 2004 publizierten Richtlinien zum Mammographie-Screening
wurde der Referenzbereich noch strikter festgelegt, némlich bei 0,5 bis 0,2:1 (Kassenarztliche
Bundesvereinigung 2004), obwohl derzeit keine sicheren Informationen vorliegen, ob dieser
Referenzbereich praktikabel ist. So ist in Kanada die Erfahrung gemacht worden, dass bei
initialer Zielsetzung eines Quotienten von 3:1 bis 2:1 nach mehrjahriger Anwendung nur ein
maximales Ergebnis von 1,6:1 erreicht werden konnte (Chiarelli et al. 2002). Der Indikator
bedarf daher einer Weiterentwicklung durch Benchmarking mit allméhlicher Adaptation der
dann definitiv giiltigen Referenzbereiche.

Vorteile der priméren minimal-invasiven Diagnostik im Vergleich zu einer generellen, primar

aus diagnostischen Grunden durchgefiihrten offenen Biopsie:

e die diagnostische Sicherheit ist fur beide Methoden nahezu identisch (Collins et al. 2004;
Verkooijen 2002)

e beiinterventioneller Diagnostik stehen umfangreiche pratherapeutische Informationen (z.
B. differenzierte Histologie, Prognose und Pradikationsfaktoren) als breite Basis fiir die
gemeinsame Therapieplanung durch Arzte und Patientin zur Verfiigung

e keine nachteiligen Auswirkungen der interventionellen Diagnostik auf den
Krankheitsverlauf, sofern die obligate postoperative Strahlentherapie nach
organerhaltender Operation eingehalten wird (Chen et al. 2002, Diaz et al. 1999, Hoorntje
et al. 2004, King et al. 2001, Taxin et al. 1997, Thurfjell et al. 2000)

e im Allgemeinen keine bleibende Beeintrachtigung der Kosmetik, insbesondere keine
wesentliche Narbenbildung

e geringere korperliche und psychische Belastung

e interventioneller Eingriff fast immer ambulant durchfihrbar

e deutliche Kostenersparnis aus volkswirtschaftlicher Sicht (Albert & Schulz 2003;
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Groenewoud et al. 2004; Rubin et al. 2001).

(Die Literaturrecherche und -bewertung dieses Qualitatsindikators erfolgte durch Herrn
Professor K.-D. Schulz).
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46196
Definition Kennzahl
ID-Kennzahl 46196
Erganzung Bezeichnung Entdeckte Malignome bei offenen Biopsien
Ql

Referenzbereich 2006

Ein Referenzbereich ist fir diesen Qualitatsindikator derzeit nicht definiert

Referenzbereich 2005

Ein Referenzbereich ist fiir diesen Qualitatsindikator derzeit nicht definiert

Erlauterung zum
Referenzbereich 2006

Es gibt derzeit keine ausreichenden Informationen tber einen in Deutschland praktikablen
Referenzbereich. Erfahrungen aus zukinftigen Daten der externen Qualitatssicherung werden
sukzessiv klaren, welcher Referenzbereich in Deutschland tatsachlich realisierbar ist. Ein fixer
Referenzbereich wird friihestens fur das Erfassungsjahr 2007 festgelegt werden kdnnen, wenn
offene Biopsien im Datensatz direkt abgebildet sind.

Referenz
Bundesauswertung 2006

Methode der
Risikoadjustierung:
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit fihrendem histologischen Befund ,maligne**

Grundgesamtheit: Alle Ersteingriff-Patientinnen mit offenen Biopsien** und definitiv
vorliegender postoperativer Histologie unter Ausschluss der Patientinnen mit praoperativ
vorliegender Histologie

Erlauterung der
Rechenregel

* Schlussel 5, Positionen 53 bis 56, 60 bis 63, 71

** offene Biopsie (5-870.0-6, 5-870.x, 5-870.y, 5-871*, 5-872*, 5-873*, 5-874*, 5-875%)

Verwendete Datenfelder

Feldnamen 9.0:
Item Bezeichnung Schlussel
BRU | fiihrender Befund 40 = fibrozystische Mastopathie
ST: 41 = Fibroadenom
55 42 = phylloider Tumor
43 = Adenose und Varianten
44 = Adenom
45 = Papillom
46 = duktale Hyperplasie
49 = sonstige benigne
Veranderungen
50 = lobulére Neoplasie (LCIS)
51 = flache epitheliale Atypie
(duktale intraepitheliale Neoplasie =
DIN 1a)
52 = atypische duktale Hyperplasie
(ADH) (DIN 1b)
53 = duktales Carcinoma in situ
(DCIS), Grad 1 (DIN 1c)
54 = DCIS, Grad 2 (DIN 2)
55 = DCIS, Grad 3 (DIN 3)
56 = papilléares in situ-Karzinom
60 = invasiv-duktales Karzinom
61 = invasiv-lobulédres Karzinom
62 = tubuléres Karzinom
63 = sonstige invasive Karzinome
70 = benigne sonstige Neoplasien
71 = maligne sonstige Neoplasien
80 = ohne pathologischen Befund

O: Operation OPS-301 OPS
41

BRU | offene Biopsie l1=ja

Feldname
HISTOLM

OPSCHLUESSEL

OFFENEBIOPSIE

23

BRU | Histologie vor dem 0 =nein HISTOVORAUFENTHA
: ersten Eingriff bei 1=ja LTIN

17 diesem stationdren

Aufenthalt vorliegend

O: Tumorresektion wegen 0 =nein PRIMAERTUMORRESE
30 Primé&rerkrankung 1=ja K

Folgeeingriff wegen 0 = nein PRIMAERFOLGEEING
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31 Priméarerkrankung 1 = ja, wegen unvollstandiger TU- RIFF
Entfernung

2 = ja, wegen geplanten
mehrzeitigen Vorgehens

3 =ja, aus anderem Grund

O: Wievielter Eingriff LFDNREINGRIFF
29 wahrend dieses
Aufenthalts an dieser
Brust?
BRU | Definitive postoperative 0 =nein HISTOLJIN
ST: Histologie 1=ja
54
Datenbasis 9.0
BQS-Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1:B

Kommentar zur Kennzahl

Im Datensatz ist die offene Biopsie nicht direkt abgebildet. Als offene Biopsien werden deshalb
alle Eingriffe ohne praoperative Diagnostik bezeichnet. Der Fachgruppe ist bewusst, dass sich
hieraus eine gewisse Unschérfe (EinbufRe an Validitat) fiir diese Kennzahl ergibt. Ein Abgleich
von Krankenhausdaten mit Patientenakten hat gezeigt, dass bei sehr hohen Raten an
préoperativer Diagnostik die Kennzahl so nicht mehr aussagekréftig ist. Als Interpretationshilfe
wird deshalb in den BQS-Bundesauswertungen 2005 und 2006 die Kennzahl ,Rate an
histologischer Diagnostik bei allen Ersteingriff-Patientinnen” zuséatzlich angegeben. Ab 2007
werden diagnostische offene Biopsien im Datensatz direkt abgefragt. Da diese Kennzahl bis
dahin keine durchgehend korrekte Bewertung der Krankenhauser sicherstellt, empfiehlt die
BQS-Fachgruppe, den Strukturierten Dialog bis zur Auswertung der Daten aus dem
Erfassungsjahr 2007 auszusetzen.

Erfahrungen von Klinikern mit der Kennzahl haben allerdings auch gezeigt, dass sie relevante
Informationen fiir das interne Qualitdtsmanagement liefert. Da sie zudem international
gebrauchlich ist zur Beschreibung von Versorgungsqualitat, wird sie weiterhin fiir die
Krankenhduser ausgewertet, aber ein Referenzbereich derzeit nicht festgelegt.

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2006 vergleichbar (Die in die Berechnung
der offenen Biopsien eingeschlossenen Kodes sind unveréandert zum Vorjahr).
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68529
Definition Kennzahl
ID-Kennzahl 68529
Erganzung Bezeichnung Préoperative histologische Diagnostik
Ql

Referenzbereich 2006

Ein Referenzbereich ist fir diese Kennzahl nicht definiert.

Referenzbereich 2005

Ein Referenzbereich ist fir diese Kennzahl nicht definiert.

Erlauterung zum
Referenzbereich 2006

Diese Kennzahl dient lediglich als Interpretationshilfe fur die Kennzahl ,Entdeckte Malignome

bei offenen Biopsien“.

Referenz
Bundesauswertung 2006

Methode der
Risikoadjustierung:
Kennzahl

Diese Kennzahl dient als Interpretationshilfe fur die Kennzahl ,Entdeckte Malignome bei
offenen Biopsien"“. Fir diese Kennzahl ist somit keine Risikoadjustierung erforderlich.

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit praoperativer histologischer Diagnostik

Grundgesamtheit: Alle Ersteingriff-Patientinnen mit Primarerkrankung

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete Datenfelder

Feldnamen 9.0:

Item Bezeichnung Schlussel Feldname
BRU | Stanzbiopsie l1=ja STANZBIOPSIE
ST:
21
BRU | vakuumunterstutzte l=ja MAMMOTOM
ST: Mammabiopsie
22
O: Wievielter Eingriff LFDNREINGRIFF
29 wéhrend dieses
Aufenthalts an dieser
Brust?
O: Tumorresektion wegen 0 =nein PRIMAERTUMORRESE
30 Priméarerkrankung l=ja K
O: Folgeeingriff wegen 0 =nein _ PRIMAERFOLGEEING
31 Primarerkrankung 1 =ja, wegen unvollstandiger TU- RIFF
Entfernung
2 = ja, wegen geplanten
mehrzeitigen Vorgehens
3 =ja, aus anderem Grund
Datenbasis
BQS-Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1:B

Kommentar zur Kennzahl

Diese Kennzahl dient als Interpretationshilfe fur die Kennzahl ,Entdeckte Malignome bei
offenen Biopsien"“. Fir diese Kennzahl wird somit kein Benchmark erstellt.

Die Zytologie wird in der Mammachirurgie in Deutschland nicht routinemafig durchgefihrt.
Eine flachendeckende qualitétsgesicherte zyto-pathologische Begutachtung kann nicht
vorausgesetzt werden. Deshalb wird sie in den nationalen S-3-Leitlinien nicht zur
préoperativen Diagnostik empfohlen und in dieser Kennzahl auch nicht beriicksichtigt.

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2006 vergleichbar.
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BQS-Qualitatsindikatoren 2006

Mammachirurgie

Postoperatives Préparatréontgen

Definition
Qualitatsindikator

Laufende Nummer 2
Indikator

Bezeichnung des Postoperatives Praparatrontgen
Qualitatsindikators

Qualitatsziel Maoglichst viele Eingriffe mit postoperativem Préaparatrontgen nach praoperativer Draht-
Markierung durch Mammographie

Indikatortyp Prozessindikator

Rationale Nicht tastbare, nur mammographisch und/oder sonographisch nachweisbare,
abklarungsbediirftige Gewebeldsionen erfordern weitere diagnostische MaRhahmen bis zum
Vorliegen eines definitiven pathologischen Befundes. Der diesbeziigliche Entscheidungs- und
Prozessablauf ist als Algorithmus in der Stufe-3-Leitlinie ,Brustkrebs-Friiherkennung

in Deutschland” (Schulz & Albert 2003) wiedergegeben. Mindestens 70% aller nicht tastbaren,
aber abklarungsbedirftigen Lasionen sollen vor der Indikationsstellung fiir eine offene
diagnostische oder therapeutische Operation durch die Anwendung interventioneller Techniken
(Stanzbiopsie, Vakuumbiopsie) histologisch abgeklart sein (Schulz & Albert 2003, Perry et al.
2006).

Eine priméar offene Biopsie ist beispielsweise bei brustwandnahen Tumoren oder bei
entsprechender Entscheidung der Patientin sachgerecht.

Ziel einer aus diagnostischen Griinden durchgefiihrten offenen Biopsie ist die sichere und
komplette Entfernung eines apparativ suspekten Gewebeareals. Ist der nicht palpable Befund
bereits durch Stanze oder Vakuumbiopsie als invasives Karzinom identifiziert, besteht
nunmehr das Ziel, den Tumor lokal vollstdndig mit tumorfreien Resektionsrandern zu
exzidieren, d. h. eine RO-Resektion zu erreichen. Methodisch sind folgende Schritte
einzuleiten: Die nicht tastbare Lasion muss praoperativ durch moglichst exakte Platzierung
eines Markierungsdrahtes eindeutig lokalisiert werden, wobei dies je nach Struktur des
Befundes radiologisch oder sonographisch erfolgen kann. Es ist essenziell, das exzidierte
Gewebe unmittelbar nach seiner Entfernung mit der Methode zu untersuchen, die fur die
Markierung verwendet wurde (Praparat-Radiographie, Préparat-Sonographie). Nur durch die
genannten MafRnahmen ist eine leitlinienkonforme, qualitétsgesicherte Befundentfernung zu
realisieren.

Weitere Leitlinien erwéhnen die hier zur Diskussion stehende Untersuchung als
selbstverstandlich und essenziell, ohne auf Qualitatsindikatoren einzugehen (Blamey et al.
2000, BSCR-17 2007, Perry 2001). Da es sich hier um eine wesentliche
Schnittstellenproblematik innerhalb der Versorgungskette handelt, finden sich entsprechende
Hinweise gesondert aufgefihrt fir Operateure, Radiologen und Pathologen (Schulz & Albert
2003, Perry et al. 2006).

Auch in den Richtlinien zur Durchfiihrung der Screening-Mammographie in Deutschland wird
die Préaparat-Radiographie als Bestandteil der Diagnosekette aufgelistet (Bundesausschuss
der Arzte und Krankenkassen, Beschluss vom 01.12.2003).

Als weitere Informationen in diesem thematischen Umfeld sind folgende Aspekte relevant:
Qualitatssicherung und Qualitatsindikatoren einschlagiger Leitlinien (Schulz & Albert 2003,
Perry et al. 2006) fordern, dass in mindestens 95% aller nicht tastbaren Befunde bei Vorliegen
einer positiven Praparat-Radiographie oder -Sonographie das zu exzidierende Areal im
Rahmen des operativen Ersteingriffes komplett entfernt sein muss. Der Pathologe kann und
muss voraussetzen, dass ihm als weitere Arbeitsgrundlage mindestens

90% aller bei nicht tastbaren Lasionen angefertigten Praparat-Radiographien (oder -
Sonographien) unmittelbar zur Verfigung gestellt werden.

Insgesamt sind folgende Schlussfolgerungen zu ziehen: Der Verzicht auf eine apparative
Uberpriifung operativ entfernter, abklarungsbedurftiger Gewebsareale erhéht das Risiko
erheblich, falsch-negative Befunde zu erhalten. Der Verzicht fuihrt auBerdem sehr viel haufiger
zu einer inkompletten Tumorentfernung mit den daraus erwachsenden Konsequenzen.
Vorrangig wird in einer Vielzahl von Arbeiten Ubereinstimmend Uber eine deutlich erhéhte
Rate lokaler Rezidive berichtet (DiBiase et al. 1998, Meric et al. 2003, Obedian & Haffty 2000),
die scheinbar auch nicht durch eine Erh6hung der postoperativen Strahlendosis zu vermeiden
ist (DiBiase et al. 2002). Auch der Prozess der Fernmetastasierung sowie das krankheitsfreie
Intervall werden durch intramammare Tumorreste negativ beeinflusst, obwohl die eine oder
andere Arbeitsgruppe glaubt, diesem Phanomen mit radikaler lokaler und systemischer
Therapie begegnen zu kénnen. Die Ergebnisse sind widerspriichlich (Assersohn et al. 1999,
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Park et al. 2000).

Fazit ist, dass fast jede nationale oder internationale Empfehlung oder Leitlinie die
Durchfiihrung einer Praparat-Radiographie oder -Sonographie als essenziellen Bestandteil der
Versorgungskette auffasst, obwohl Metaanalysen oder prospektiv randomisierte Studien nicht
verfugbar sind (Evidenz-Level IV, AHCPR).

(Die Literaturrecherche und -bewertung dieses Qualitatsindikators erfolgte durch Herrn
Professor K.-D. Schulz).
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Erlauterung zum
Referenzbereich 2006

Der Referenzbereich entspricht den Anforderungen aus der Stufe-3-Leitlinie ,,Diagnostik,
Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms der Frau* (Kreienberg et al. 2004).
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Risikoadjustierung:
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

Zahler: Alle Operationen mit postoperativem Préparatréntgen

Grundgesamtheit: Alle Operationen mit préaoperativer Draht-Markierung durch bildgebende
Verfahren (Mammographie)
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Definition
Qualitatsindikator

Laufende Nummer
Indikator

3

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Hormonrezeptoranalyse

Qualitatsziel

Mdoglichst viele Patientinnen mit immunhistochemischer Hormonrezeptoranalyse bei invasivem
Mammakarzinom

Indikatortyp

Prozessindikator

Rationale

Seit Ende der sechziger und Anfang der siebziger Jahre wurde der Nachweis von Ostrogen-
und Progesteron-Rezeptoren in Gewebsproben menschlicher Mammakarzinome als Indikator
fur eine eventuell noch vorhandene Hormonabh&ngigkeit individueller Tumoren herangezogen
(Jensen et al. 1967, Maass et al. 1972, Horwitz & McGuire 1975). Diese
Untersuchungsmethode wurde damit Grundlage eines selektiven Einsatzes
nebenwirkungsarmer endokriner BehandlungsmafRnahmen. Die Weiterentwicklung des
Rezeptornachweises zur Routineanalyse ergab folgende Ansatzpunkte fur Diagnose und
Therapie:

- Die Verwendung als Prognosefaktor

- Pradiktiver Parameter im Rahmen der Therapieplanung

- Nutzung als priméarer Ansatzpunkt antihormoneller, speziell antibstrogen wirksamer

Medikamente.

Prognosefaktor:

Das Vorhandensein von Ostrogen- (ER) und/oder Progesteron-Rezeptoren (PR) signalisiert
eine noch haufig vorhandene funktionelle, hormonabhangige Differenzierung des
Tumorgewebes, die vielfach, aber bei weitem nicht immer auch mit einer giinstigen
morphologischen Differenzierung einhergeht. GréRere Tumoren weisen im Vergleich zu
kleineren Karzinomen sehr viel seltener eine rezeptorpositive Konstellation auf. Aus diesen
Beobachtungen resultierte der Ruckschluss, dass dem Rezeptorbefund eine prognostische
Bedeutung beigemessen werden musse. Die seit Beginn der siebziger Jahre publizierten
Studien bestatigen im Wesentlichen, dass ER-positive Tumoren eine glinstigere Prognose
haben. Allerdings ist diese Eigenschaft nur schwach und nicht konsistent. Sie bezieht sich
aulRerdem vorzugsweise auf nodalnegative Tumoren (McGuire et al. 1990, Clark et al. 1984,
Wenger et al. 1993). Eine Ubersicht (iber die ersten Erfahrungen deutschsprachiger
Arbeitsgruppen findet sich bei Jonat und Maass (1982).

Die teilweise differierenden Ergebnisse zur prognostischen Bedeutung des ER werden
wahrscheinlich dadurch erklart, dass bei manchen Mammakarzinomen zwar noch eine
spezifische Ostrogen-Bindung nachweisbar ist, allerdings ohne 6strogen-induzierte
Folgereaktionen in der Tumorzelle.

Es handelt sich hier um funktionell modifizierte Rezeptoren, tiber die eine ausreichende
Einbindung der Tumorzellen in die durch Hormone gesteuerten Regulationsmechanismen des
Wirtsorganismus nicht mehr mdéglich ist. Dies macht auch die Resistenz mancher ER-positiver
Tumoren gegeniber einer endokrinen Therapie verstandlich.

Eindeutiger sind die Aussagen zur prognostischen Bedeutung der PR im Mammakarzinom-
Gewebe. Sie sind das Endprodukt einer intakten intrazellularen Ostrogen-Wirkung. Sie sind
somit Indikator fir das Vorhandensein einer weitgehend ungestoért ablaufenden, dstrogen-
abhangigen Regulation der Tumorzelle. Langzeitbeobachtungen haben an groReren
Kollektiven von Patientinnen ergeben, dass der PR im Vergleich zum ER ein sehr viel
zuverlassigerer Prognosefaktor ist (Clark et al. 1984, Saez et al. 1983).

Nach den aktuellen Konsensus-Empfehlungen St. Gallen (Goldhirsch et al. 2003) gehdrt die
Bestimmung der ER und PR als obligate diagnostische MaRhahme zur individuellen
Risikoabschéatzung im klinischen Alltag.

Eine ER-Bestimmung allein aus prognostischen Griinden ist jedoch nicht sonderlich sinnvoll.

Pradiktive Bedeutung:

In den Anféngen der klinischen Anwendung von Rezeptorbestimmungen galt ein positiver
Befund als ein wesentlicher Indikator fiir eine generelle, noch vorhandene Hormonabhangigkeit
und damit geeignet fiir ein breites Spektrum seinerzeit tblicher endokriner
BehandlungsmalRnahmen (Jensen et al. 1967, Maass et al. 1972).

Diese Erfahrungen bezogen sich zunachst auf die inkurable, fernmetastasierte Erkrankung,
lieRen sich jedoch spéater auch auf den adjuvanten, kurativen Behandlungsansatz erfolgreich
Ubertragen. Tumoren, in denen sowohl ER als auch PR nachgewiesen werden konnten,
sprachen haufiger und besser auf eine endokrine Therapie an im Vergleich zu Fallen, die nur
eine der beiden Rezeptor-Entitaten aufwiesen (Ubersicht bei Jonat & Maass 1982).
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Seit Beginn der siebziger Jahre, wurden ER nicht mehr nur als Indikatoren einer
Hormonabhé&ngigkeit gesehen, sondern als unmittelbares ,target” fur antiéstrogen wirksame
Substanzen genutzt (Ubersicht bei Buzdar 2001), sei es iiber eine direkte Blockade oder eine
Modulation der Rezeptoren. Bei fortgeschrittenen, metastasierten Mammakarzinomen erwies
sich eine relativ nebenwirkungsarme Therapie mit Hormonantagonisten einer
nebenwirkungsreichen Chemotherapie zumindest gleichwertig oder sogar tiberlegen, sofern
der Rezeptorbefund im Tumorgewebe positiv war (Fossati et al. 1998, Stockler et al. 2000).
Seit Jahren wird der pradiktive Wert des Rezeptorbefundes fiir die Chemosensitivitat von
Mammakarzinomen zum Teil sehr kontrovers diskutiert. Neuesten Studiendaten zufolge
scheinen PR-negative Tumoren sehr viel schlechter auf eine Chemotherapie im Vergleich zu
PR-positiven anzusprechen (Taucher et al. 2004, Cerwenka 2004).

Inzwischen liegen auch umfangreiche klinische Studiendaten zum adjuvanten, d. h. kurativen
Einsatz der Antidstrogene, speziell des Tamoxifen vor. Mit einer 5-jahrigen oralen Behandlung
nach lokaler Priméartherapie ergibt sich bei Frauen mit einem positiven Rezeptorstatus des
Tumors eine eindeutige Verbesserung des rezidivfreien und Gesamtiiberleben (Fisher et al.
1996). Diese Form der adjuvanten Behandlung ist sowohl bei pré- als auch bei
postmenopausalen Frauen wirksam. Unter Bezug auf umfassende Metaanalysen ist die
rezeptorbezogene adjuvante Tamoxifen-Behandlung gegenwaértig als Methode der Wahl zu
betrachten (Early Breast Cancer Trialists’ Collaborative Group 1992, 1998 und 2005).

Seit einigen Jahren befinden sich eine Reihe weiterer Antidstrogene bzw.
Rezeptormodulatoren in klinischer Erprobung. Zum Teil liegen bereits Ergebnisse aus
prospektiv randomisierten Studien vor. Unverzichtbare Bezugsgrofie ist in diesen Studien der
Rezeptorbefund. Nahezu immer zeigt sich, dass auch diese Hormon-Antagonisten der neueren
Generation ihre Wachstumshemmung beim Mammakarzinom fast nur entfalten, wenn
Steroidhormonrezeptoren im Tumorgewebe nachweisbar sind (Mouridsen et al. 2001, Baum et
al. 2002, Johnston et al. 2001).

Zurzeit laufen eine Reihe klinischer Untersuchungen, die sich mit der préoperativen
(neoadjuvanten) Antidstrogen-Therapie befassen. Nach ersten Informationen, die noch nicht
als Befunde mit hohem Evidenz-Level zu bewerten sind, handelt es sich hierbei um Erfolg
versprechende Konzepte, sofern sie allerdings auf den Rezeptorbefund bezogen sind
(Ubersicht bei Dowsett 2003).

Methodik:

Initial erfolgte die Rezeptorbestimmung biochemisch lber einen Liganden-Bindungsassay. Mit
Verfugbarkeit spezifischer Antikdrper wurden immunhistorische Bestimmungsmethoden
entwickelt, die inzwischen die biochemischen Analysen weitgehend verdrangt haben (Harvey
et al. 1999, Cross 2001). Dies gilt sowohl fur die ER als auch fiir die PR. Im Hinblick auf die
semiquantitativen Befunde sind qualitéatssichernde MaRhahmen von besonderer Relevanz
(Rhodes et al. 2000a, Rhodes et al. 2000b).

Die Vorteile der immunhistochemischen Analyse sind:

- unmittelbarer nuklearer Bindungsnachweis in den untersuchten Tumorzellen und nicht
in einem heterogenen Gewebsextrakt

- es sind nur kleine Gewebsmengen erforderlich, deren Entnahme die
pathomorphologische Beurteilung auch kleinerer Befunde nicht beeintrachtigt

- die Untersuchung wird an fixiertem Material durchgefiihrt und ist nicht auf die
Verfligbarkeit von kiihl zu haltendem Frischgewebe angewiesen (Transport- und
Kuhlprobleme!)

- Neben der ohnehin bestehenden Verpflichtung zur Aufbewahrung von
Paraffinblocken mussen nicht zusétzliche Gewebsbanke in Tiefkiihlelementen
vorgehalten werden

- entfernbare Bindegewebskomponenten oder Nekrosen

- Auch verwendbar bei der Beurteilung von Gewebszylindern nach Stanzbiopsie

Cut-off-levels:
> 10% markierte Tumorzellen: positiver Befund
1 bis 10% markierte Tumorzellen: grenzwertig positiver Befund

Eine differenziertere semiquantitative Befunderhebung nach dem Score von Remmele und
Stegner (1987) erfolgt in Deutschland h&ufig, wird jedoch international kaum durchgefihrt.
Eigenen Studien zufolge haben grenzwertig positive Befunde nur eine eingeschrénkte
prognostische und pradiktive Bedeutung (Rhodes et al. 2000c).

In allen Leitlinien und Konsensus-Empfehlungen gehért die immunhistochemische ER- und
PR-Bestimmung obligat in die Primardiagnostik und, sofern Gewebe verfugbar ist, auch in die
Rezidivdiagnostik (Leitlinien siehe gesonderte Aufstellung).
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Zusammenfassend kann gesagt werden, dass der Rezeptorbestimmung eine prognostische
Bedeutung auf dem Evidenzlevel lla (AHCPR), eine pradiktive Bedeutung auf dem Level la
(AHCPR) und der immunhistochemischen Untersuchungsmethode ein Level lla (AHCPR)
zugeordnet werden kann.

(Die Literaturrecherche und -bewertung dieses Qualitatsindikators erfolgte durch Herrn
Professor K.-D. Schulz).
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

46201

Ql

Erganzung Bezeichnung -

Referenzbereich 2006

>= 95%

Referenzbereich 2005

>= 95%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2006

Dieser Referenzbereich entspricht dem Referenzbereich aus der Stufe-3-Leitlinie ,Brustkrebs-
Friherkennung in Deutschland (Schulz & Albert 2003).

Referenz
Bundesauswertung 2006

Methode der
Risikoadjustierung:
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich.

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit immunhistochemischer Hormonrezeptorenanalyse

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit flhrendem histologischen Befund ,invasives
Mammakarzinom“*

Erlauterung der
Rechenregel

*invasives Mammakarzinom:

60 = Invasiv-duktales Karzinom
61 = Invasiv-lobulares Karzinom
62 = Tubulares Karzinom
63 = Sonstige invasive Karzinome

Verwendete Datenfelder

Feldnamen 9.0:

Item Bezeichnung Schlissel Feldname
BR Immunhistochemisch | 0 =nein HORMREZ
UST | e l=ja
: 62 | Hormonrezeptoranaly

se durchgefihrt

(Eigen- oder

Fremdbefund)
BR fuhrender Befund 40 = Fibrozystische Mastopathie | HISTOLM
UST 41 = Fibroadenom
: 55 42 = Phylloider Tumor

43 = Adenose und Varianten
44 = Adenom

45 = Papillom

46 = Duktale Hyperplasie

49 = Sonstige benigne
Veranderungen

50 = Lobulére Neoplasie (LCIS)
51 = Flache epitheliale Atypie
(Duktale intraepitheliale
Neoplasie = DIN 1a)

52 = Atypische duktale
Hyperplasie (ADH) (DIN 1b)

53 = Duktales Carcinoma in situ
(DCIS), Grad 1 (DIN 1c)

54 = DCIS, Grad 2 (DIN 2)

55 = DCIS, Grad 3 (DIN 3)

56 = Papillares in situ-Karzinom
60 = Invasiv-duktales Karzinom
61 = Invasiv-lobuléres Karzinom
62 = Tubulares Karzinom

63 = Sonstige invasive
Karzinome

70 = benigne sonstige
Neoplasien

71 = maligne sonstige
Neoplasien

80 = ohne pathologischen
Befund
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Kommentar zur Kennzahl -

Methodische Beurteilung Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2006 vergleichbar.
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen
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Definition
Qualitatsindikator

Laufende Nummer
Indikator

4

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Angabe pT, pN und M

Qualitatsziel Mdoglichst viele Patientinnen mit Angabe von pT, pN und M bei invasivem Mammakarzinom
Indikatortyp Prozessindikator
Rationale Das Mammakarzinom besteht aus einer Gruppe histologisch heterogener Tumoren, deren

Prognose und Heilbarkeit durch eine Reihe sehr unterschiedlicher Faktoren bestimmt wird.
VVon absolut vorrangiger Bedeutung sind TumorgréRe und Tumorausdehnung (stellvertretend
fur viele andere Studien mit anndhernd identischen Ergebnissen: Carter et al. 1989, Brito et al.
2001). Letztere bezieht sich vor allem auf ein Uberschreiten der Brustgrenzen. Tumorzell-
Absiedlungen in die regionaren Lymphknoten sind mit einer Prognose-Verschlechterung
verbunden. Um in vielen Féallen dennoch eine Heilung zu erreichen, werden sehr viel
aggressivere und damit fUr die betroffene Patientin sehr viel belastendere Therapie-Verfahren
erforderlich, wobei dennoch eine reduzierte Heilungschance in Kauf genommen werden muss.
Wenn der Tumor bereits in klinisch manifester Form andere Organsysteme erfasst hat, d. h.
Fernmetastasen vorhanden sind, ist mit den derzeit verfligbaren Behandlungsméglichkeiten
keine definitive Ausheilung der Erkrankung mehr mdglich. In diesem Fall muss es das arztliche
Behandlungsziel sein, méglichst lange dauernde passagere Remissionen oder
Stabilisierungen der Tumorerkrankung unter besonderer Beachtung der verbleibenden
Lebensqualitat zu erreichen.
Die aktuelle TNM-Einteilung (Greene et al. 2002, Wittekind et al. 2002) ist eine unverzichtbare
Messgrofie der anatomischen Tumorausdehnung. T steht fur Tumorgrésse, N fiir regionale
Lymphknoten-Metastasen und M fir Fernmetastasen. TNM beschreibt die Situation vor
Therapiebeginn, pTNM den Befund nach dem operativen Eingriff unter Einbeziehung der
pathohistologischen Untersuchungsergebnisse. Die anatomische Ausbreitung von
Tumorrezidiven wird durch die rTNM-Einteilung erfasst. TNM und pTNM ergénzen einander.
Die eine Einteilung kann nicht die andere ersetzen. TNM ist die Grundlage fur erste
therapeutische Schritte, pTNM die Basis fur eine notwendige Anpassung von
Therapiekonzepten und fir die Prognose des jeweiligen Krankheitsverlaufes.
Das TNM-System ist das Ergebnis jahrzehntelanger klinischer Erfahrungen und unzahliger
retrospektiver Analysen. Prospektiv randomisierte Studien liegen nicht vor, sind aber auch jetzt
und in Zukunft weder inhaltlich noch ethisch vertretbar. Das TNM-System liefert die
grundlegenden Daten fur die onkologische Versorgung. Hierzu gehéren:

- Therapieplanung und Therapieentscheidung

- Prognose-Einschatzung der Tumorerkrankung

- Grundlagen klinischer Krebsregister

- Ergebnisorientierte Qualitatssicherung

- regionales und uberregionales Benchmarking der Versorgung

- Patienten bezogener arztlicher Informationsaustausch

- Definition von Patientengruppen mit unterschiedlichem krankheitsbezogenem

Versorgungsanspruch

- Epidemiologie von Tumorerkrankungen

- klinische Studien in Diagnostik und Therapie

- insbesondere Einfiihrung neuer und Adaption alterer Therapieverfahren

- Definition kompatibler Patientengruppen als Grundlage klinischer Studien

- internationaler Austausch wissenschaftlicher Ergebnisse

Aus der Summe der aufgelisteten Faktoren ergibt sich die Empfehlung zur strikten Anwendung
des TNM-Systems, einschlie3lich der vorzunehmenden sorgféltigen Dokumentation in vielen
Leitlinien (Schulz & Albert 2003, AZQ 2003, Kreienberg et al. 2004, Sauer 2003, Perry et al.
2006, NCCN Practice Guidelines in Oncology 2004, Institute for Clinical Systems Improvement
2003, Fitzgibbons 2001, National Cancer Institute 2004, National Health and Medical Research
Council (NHMRC) 2001, Finish Medical Society 2002).

(Die Literaturrecherche und -bewertung dieses Qualitatsindikators erfolgte durch Herrn
Professor K.-D. Schulz).
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

46202

Erganzung Bezeichnung

Ql

Referenzbereich 2006

>= 95%

Referenzbereich 2005

Diese Kennzahl wird flir das Jahr 2005 ausgesetzt

Erlauterung zum
Referenzbereich 2006

Dieser Referenzbereich entspricht dem Referenzbereich aus der Stufe-3-Leitlinie ,Brustkrebs-

Friherkennung in Deutschland (Schulz & Albert 2003).

Referenz
Bundesauswertung 2006

Methode der
Risikoadjustierung:
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich.

Rechenregel

Z&hler: Patientinnen mit Angabe pT, pN und M (0, 1 oder X)

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit fihrendem histologischen Befund ,invasives

Mammakarzinom“*

Erlauterung der
Rechenregel

* 60 = Invasiv-duktales Karzinom
61 = Invasiv-lobulares Karzinom
62 = Tubulares Karzinom

63 = Sonstige invasive Karzinome

Verwendete Datenfelder

Feldnamen 9.0:

1la = mehr als 0,1 cm, aber nicht
mehr als 0,5 cm in gro3ter
Ausdehnung

1b = mehr als 0,5 cm, aber nicht
mehr als 1 cm in grof3ter
Ausdehnung

1c = mehr als 1 cm, aber nicht
mehr als 2 cm in grof3ter
Ausdehnung

1mic = Mikroinvasion 0,1 cm
oder weniger in grof3ter
Ausdehnung

2 = Tumor mehr als 2 cm, aber
nicht mehr als 5 cm in grof3ter
Ausdehnung

3 =Tumor mehr als 5 cm in
groRter Ausdehnung

4 = Tumor jeder Grof3e mit
direkter Ausdehnung auf
Brustwand oder Haut soweit
unter T4a bis T4d beschrieben
4a = Ausdehnung auf die
Brustwand

4b = Odem (einschlieRlich
Apfelsinenhaut) oder Ulzeration
der Brusthaut oder
Satellitenkndtchen der Haut der
gleichen Brust

4c = Kriterien4aund 4 b
gemeinsam

4d = Entzindliches
(inflammatorisches) Karzinom
isD = DCIS Ductales Carcinoma
in situ

isL = LCIS Lobulares
Carcinoma in situ

isP = Paget M. Paget der

Item Bezeichnung Schlussel Feldname

BR | pT 0 = Kein Anhalt fir Primartumor | TNMPTMAMMA
UST 1 = Tumor 2 cm oder weniger in

‘56 grofter Ausdehnung
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Mamille ohne nachweisbaren
Tumor

X = Primartumor kann nicht
beurteilt werden

BR
UST
.57

pN

0 = Keine regionaren
Lymphknotenmetastasen, Falle
mit isolierten Tumorzellen (ITC)
in regiondren Lymphknoten
werden als pNO klassifiziert

1 = Metastase(n) in 1 bis 3
ipsilat. ax. LK und/oder ipsilat.
LK entlang der A. mammaria
interna mit mikroskopischer/en
Metastase(n), hachgewiesen
durch Untersuchung des
Schildwachterlymphknotens,
aber nicht klin. erkennbar

la = Metastase(n) in 1 bis 3
axillaren Lymphknoten,
zumindest eine Metastase mehr
als 0,2 cm in grof3ter
Ausdehnung

1b = Lymphknoten entlang der
A. mammaria interna mit
mikroskopischer(n)
Metastase(n) nachgewiesen
durch Untersuchung des
Schildwachterlymphknotens,
aber nicht klinisch erkennbar
1c = Kriterien von 1a und 1b
1mi = Mikrometastase(n)
(gréRRer als 0,2 mm, aber nicht
groéRer als 0,2 cm)

2 = Metastase(n) in4 -9
axillaren Lymphknoten oder in
klinisch erkennbaren
Lymphknoten entlang der A.
mammaria interna in
Abwesenheit axillarer
Lymphknotenmetastasen

2a = Metastase(n) in4 -9
axillaren Lymphknoten,
zumindest eine Metastase mehr
als 0,2 cm in groRter
Ausdehnung

2b = Metastase(n) in klinisch
erkennbaren Lymphknoten
entlang der A. mammaria
interna in Abwesenheit axillarer
Lymphknotenmetastasen

3 = Metast. 10 o.m.ipsilat.ax. o.
in ipsilat.infrakl. LK 0. in
klin.erkb.ipsilat. LK entl.
A.mam.int. in Anwh. mind. 1 ax.
LK-Metast. 0.m. als 3 ax. LK-
Metast. m. klin. n. erkb., nur
mikrk. nachwb. Metast. in LK
entl. d. A.mam.int. 0. Metast. in
suprakl. LK

3a = Metastase(n) in 10 oder
mehr ipsilateralen axillaren
Lymphknoten (zumindest eine
gréRer als 0,2 cm) oder in
ipsilateralen infraklavikularen
Lymphknoten

TNMPNMAMMA
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3b = Metast. in klin. erkennbaren
LK entlang der A.mam.int. in
Anwes. v. mind. einer ax. LK-
Metast. oder LK-Metast. in mehr
als 3 ax. LK und in LK entl. der
A. mam. int., nachgew. d.
Unters. des
Schildwachterlymphknoten(s),
aber n. klin. erkennb.
3c = Metastase(n) in
ipsilateralen supraklavikularen
Lymphknoten
X = Regionéare Lymphknoten
kénnen nicht beurteilt werden (z.
B. zur Untersuchung nicht
entnommen oder bereits friher
entfernt)
BR Fernmetastasen M 0 = Keine Fernmetastasen MNACHSTAGING
UST | nach Vorliegen der 1 = Fernmetastasen
© 68 Staging-Befunde X = Fernmetastasen kdnnen
nicht beurteilt werden
BR | fuhrender Befund 40 = Fibrozystische Mastopathie | HISTOLM
UST 41 = Fibroadenom
: 55 42 = Phylloider Tumor
43 = Adenose und Varianten
44 = Adenom
45 = Papillom
46 = Duktale Hyperplasie
49 = Sonstige benigne
Veranderungen
50 = Lobulare Neoplasie (LCIS)
51 = Flache epitheliale Atypie
(Duktale intraepitheliale
Neoplasie = DIN 1a)
52 = Atypische duktale
Hyperplasie (ADH) (DIN 1b)
53 = Duktales Carcinoma in situ
(DCIS), Grad 1 (DIN 1c)
54 = DCIS, Grad 2 (DIN 2)
55 = DCIS, Grad 3 (DIN 3)
56 = Papillares in situ-Karzinom
60 = Invasiv-duktales Karzinom
61 = Invasiv-lobulares Karzinom
62 = Tubulares Karzinom
63 = Sonstige invasive
Karzinome
70 = Benigne
71 = Maligne
80 = ohne pathologischen
Befund
Datenbasis 9.0
BQS-Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1:B

Kommentar zur Kennzahl

Seit dem Erfassungsjahr 2006 werden nur noch die ltems pT, pN und M, nicht aber mehr pM
erhoben, da Metastasen bei Brustkrebs nur in Ausnahmeféallen pathologisch gesichert werden.
Das Item heil3t jetzt ,Fernmetastasen M nach Vorliegen aller Staging-Befunde* und wird analog
dem klinischen Verlauf am Ende des Datensatzes unter ,Histologie und Staging“ erhoben.
Durch diese Anpassung erwartet die Fachgruppe validere Daten, so dass der
Qualitatsindikator in 2006 wieder zuverlassig ausgewertet werden kann.

Das Item ,Fernmetastasen M nach Vorliegen aller Staging-Befunde* ist bereits im
Erfassungsjahr 2006 ein Pflichtfeld, so dass der Qualitatsindikator faktisch die Dokumentation
von pT und pN Uberpruft. Ab dem Erfassungsjahr 2007 werden auch die Items pT und pN
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dokumentationspflichtig bei Datensétzen mit abgeschlossener Therapie und mit malignem
histologischem Befund.

Es gibt Literaturhinweise (Greene et al. On the use and abuse of X in the TNM Classification.
Cancer 2005; 103: 647-649), die darauf hindeuten, dass die Angaben MX und pNX in der
Praxis wenig standardisiert und valide sind.

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Die Kennzahl wurde im Vorjahr nicht ausgewertet.
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Angabe Sicherheitsabstand

Definition
Qualitatsindikator

Laufende Nummer
Indikator

5

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Angabe Sicherheitsabstand

Qualitatsziel

Mdoglichst viele Patientinnen mit Angabe des Pathologen zum Sicherheitsabstand

Indikatortyp

Prozessindikator

Rationale

Angabe Sicherheitsabstand beim invasiven Mammakarzinom
Die brusterhaltende Therapie ist eine Alternative zur Mastektomie beim invasiven
Mammakarzinom. Mehrere Studien haben gezeigt, dass die brusterhaltende Therapie (BET)
im Hinblick auf das Uberleben keine Nachteile im Vergleich zur Mastektomie hat (Sarrazin et
al. 1983, Fisher et al. 1989, Veronesi et al. 1990a). Veronesi und Mitarbeiter (Veronesi et al.
1990b, Veronesi et al. 1990c, Veronesi et al. 1993) konnten zeigen, dass die Rezidivrate bei
der brusterhaltenden Therapie kleiner Tumoren abhéngt von

1. dem Ausmal der Exzision (2,2% vs. 7% bei 3 bis 5 Jahren Beobachtungszeit bei

ausgedehnter vs. weniger radikaler Exzision)
2. der postoperativen Strahlentherapie (8,8% vs. 0,3% ohne und mit Bestrahlung).

Gerade bei kleinen Tumoren (pT1) ist die lokale Kontrolle von besonderer Bedeutung, da diese
Tumoren in Uberwiegender Zahl noch nicht hdmatogen gestreut haben. Die Nottingham-
Gruppe hat in zwei groRen Studien von 263 bzw. 275 Frauen mit primaren Mammakarzinomen
zeigen kénnen, dass bei strikter Einhaltung eines Resektionsrandes von mindestens 5 mm
histologisch die Rezidivrate bei BET von Tumoren unter 3 cm von 21% auf 2,2% Uber einen
Beobachtungszeitraum von 36 Monaten gesenkt werden kann.

Die Eingangskriterien der Patientinnen fir die erste Studie (Locker et al. 1989) waren: (1) Alter
von unter 70 Jahren, (2) Tumoren klinisch kleiner als 5 cm, (3) makroskopisch tumorfreie
Resektionsrander. Alle Frauen wurden postoperativ bestrahlt mit 45 Gy und 15 Gy Boost im
Tumorbett. 56 von 263 Patientinnen entwickelten Rezidive; in 18 Fallen waren diese Rezidive
aggressiv und progressiv.

Aufgrund dieser Erfahrung wurden fur die zweite Nottigham-Studie zur BET neue Kriterien fiir
eine BET definiert. Eingangskriterien waren: (1) Tumoren klinisch unter 3 cm, (2)
makroskopische Inspektion und Praparatradiographie mit tumorfreiem Resektionsrand von 1
cm (Sibbering et al. 1995). (Nur etwa 5% aller Patientinnen der Nottingham-Klinik mit primér
operablem Mammakarzinom haben Tumoren von mehr als 3 cm und kommen daher flr eine
BET nicht in Frage). Die postoperative Bestrahlung in diesem Kollektiv wurde leicht modifiziert.
Ein Teil der Patientinnen erhielt keine ,Boost“-Bestrahlung. Alle Patientinnen erhielten 50 Gy-
Bestrahlungen in 25 Fraktionen. Von den 275 Patientinnen mit BET mit mindestens 5 mm
tumorfreiem Resektionsrand histologisch und postoperativer Bestrahlung zeigten nur sechs
Patientinnen (2,2%) lokale Rezidive. Keines dieser Rezidive zeigte einen aggressiven und
progredienten Verlauf. Die Patientinnen mit Rezidiven wurden mastektomiert. 269 Patientinnen
zeigten kein lokales Rezidiv.

Die oben angefiihrten Daten der beiden Nottingham-Studien zeigen, dass der morphologisch
tumorfreie Resektionsrand eines Exzidates die Rezidivrate von Patientinnen mit invasivem
Mammakarzinom wesentlich mit beeinflusst. Bei Befolgung des Nottingham-Protokolls (bis 3
cm TumorgréRe, 5 mm histologisch tumorfreier Resektionsrand, postoperative
Nachbestrahlung) kann die Rezidivrate auf 2,2% gesenkt werden. Dariiber hinaus lassen sich
durch diese Methode auch aggressive Rezidive vermeiden.

Von prognostischer Relevanz ist ebenfalls, dass die Tumorpréaparate nach wie vor noch nicht
nach dem nétigen Standard aufgearbeitet werden. Es sollte darauf hingewiesen werden, dass
selbst ein tumorfreier Resektionsrand von 5 mm nur dann eine verwertbare Aussage darstellt
und nur dann zu der gewiinschten Reduktion der Rezidive fihrt, wenn eine systematische und
standardisierte Aufarbeitung erfolgt (Decker et al. 1997, Schulz & Albert 2003, Kreienberg et al.
2004).

Schnitt und Mitarbeiter (1994) konnten daruiber hinaus zeigen, dass der Nachweis einer
ausgedehnten intraduktalen Tumorkomponente (,extended intraductal component*, EIC) bei
einem invasiven Mammakarzinom ebenfalls einen Einfluss auf die Rezidivrate hat. So lag die
5-Jahres-Rezidivrate bei 30 Patientinnen mit extensiver intraduktaler Tumorkomponente bei
50%. In einer zweiten Studie konnte die gleiche Gruppe zeigen, dass der Befall des
Resektionsrandes den wichtigsten Faktor fir diese hohe Rezidivrate darstellt. So wurde in
einem Kollektiv von Patientinnen mit invasivem Karzinom mit EIC bei negativem Exzidatrand
die Rezidivrate auf 0% gesenkt.

Aus diesen Publikationen l&sst sich eindeutig ableiten, dass dem Resektionsrand fiir die
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Entstehung von lokalen Rezidiven eine besondere Bedeutung zukommt.

Angabe Sicherheitsabstand beim duktalen in-situ-Karzinom (DCIS)

Zu diesem Thema liegen aus dem letzten Jahrzehnt zahlreiche retrospektive Publikationen vor.
Der naturliche Verlauf eines DCIS oder eines unzureichend therapierten DCIS ist durch
Rezidivraten von etwa 30 bis 50% Uber Beobachtungszeitraume von wenigen Jahren bis zu
mehreren Jahrzehnten gekennzeichnet (Silverstein 2002). Die Hélfte dieser Rezidive stellen
invasive Karzinome dar.

Eine Heilung ist méglich, wenn der Tumor komplett operativ entfernt wird. So betragt in zwei
verschiedenen Studien die Rezidivrate beim DCIS nach Mastektomie 1%, die Mortalitat 1,3%
bzw. 1,7% (Barth et al. 1995, Fowble et al. 1997).

Im letzten Jahrzehnt hat sich beim DCIS zunehmend die BET mit oder ohne postoperative
Bestrahlung etabliert. Aus den Daten einer Reihe von Studien lasst sich schliel3en, dass eine
postoperative Strahlentherapie die Haufigkeit von Rezidiven um etwa 50% senken kann; dass
die Strahlentherapie aber nicht zur Heilung eines DCIS fuhrt (Fisher et al. 1993). So betragt die
5-Jahres-Rezidivrate des DCIS in der NSABP-Studie bei ausschlieRlicher Exzision 20,9%, bei
Exzision und Bestrahlung 10,4%; die entsprechenden Werte bei 8 Jahren lagen bei 27%
versus 12% (Fisher et al. 1998). Der ,tumorfreie Resektionsrand” war in dieser Studie
dahingehend definiert, dass der Tumor nicht randbildend sein durfte (,non-transection
definition*) (Fisher et al. 1993). Eine postoperative Bestrahlung empfiehlt sich aufgrund dieser
Daten somit bei allen Patientinnen, bei denen das DCIS nicht mit ausreichendem
Sicherheitsabstand entfernt werden konnte.

Die ausschlie3liche BET ist kleineren Lasionen vorbehalten. Silverstein konnte zeigen, dass
dem tumorfreien Resektionsrand wiederum die entscheidende Rolle fur die Hohe der
Rezidivrate zukommt. So lasst sich die Rezidivrate bei einem tumorfreien Exzidatrand von 1
cm und mehr bei BET eines DCIS auf wenige Prozente (3%) reduzieren (Silverstein et al.
1999). Diese Gruppe fand einen Anstieg der Rezidivrate auf 20% bei tumorfreien
Resektionsrandern von 1 bis 10 mm, unter 1 mm sogar auf 58% (Silverstein et al. 1999). Aus
diesen Daten lasst sich zweifelsfrei ableiten, dass akzeptable Rezidivraten beim DCIS nur
dann zu erwarten sind, wenn ein ausreichend breiter tumorfreier Resektionsrand vorliegt. Beim
DCIS mit ungeniigendem Resektionsrand lasst sich die Rezidivrate um etwa 50% durch
zusétzliche postoperative Bestrahlung reduzieren. Aus diesen Arbeiten ergibt sich die
zwingende Notwendigkeit zur Bestimmung des histologisch tumorfreien Resektionsrandes
nach entsprechender systematischer morphologischer Aufarbeitung.

Aus den Angaben geht hervor, dass als wissenschaftlich gesichert gilt, dass eine metrische
Angabe des Sicherheitsabstandes sowohl bei invasivem Mammakarzinom als auch bei DCIS
unbedingt erfolgen muss. Dies gilt sowohl flir die BET als auch fir die Mastektomie, da bei
letzterer der Sicherheitsabstand Hinweise liefert fr eine eventuelle Strahlentherapie. Die
Diskussion zum AusmalR dieses Sicherheitsabstandes bei invasiven Mammakarzinomen ist
derzeit allerdings noch nicht abgeschlossen.

Es sei darauf hingewiesen, dass es zur Beurteilung des mit Pektoralisfaszie enthommenen
dorsalen und des mit Haut entnommenen ventralen Resektionsrandes derzeit keine
Empfehlungen gibt.

Aus sachlichen Erwagungen empfiehlt die BQS-Fachgruppe Mammachirurgie derzeit
folgendes Vorgehen:

Beim intraduktalen Karzinom (duktales Carcinoma in situ) ist bei miterfasster Faszie und
miterfasster Haut das DCIS in diesen beiden Resektionsrandern im Gesunden entfernt. In
diesen Féllen werden nur die jeweils anderen Resektionsgrenzen beriicksichtigt.

Beim invasiven Mammakarzinom empfiehlt die Fachgruppe Mammachirurgie folgendes
Vorgehen: Der tumorfreie dorsale Resektionsrand sollte in mm angegeben werden. Im Bericht
ist festzuhalten, ob die miterfasste Faszie und evtl. Pektoralismuskulatur frei von
Tumorinfiltraten oder befallen ist, da sich hieraus Hinweise fiir eine mégliche Strahlentherapie
ergeben.

Beim ventralen (hauttragenden) Anteil eines Exzidates ist anzugeben, ob die Subkutis, Dermis
oder Epidermis befallen ist. Eine metrische Angabe (mm) ist hier nicht nétig.

(Die Literaturrecherche und -bewertung dieses Qualitatsindikators erfolgte durch Herrn
Professor W. Bocker).
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68098
Definition Kennzahl
ID-Kennzahl 68098
Erganzung Bezeichnung bei brusterhaltender Therapie
Ql
Referenzbereich 2006 >= 95%
Referenzbereich 2005 >= 95%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2006

Dieser Wert entspricht dem Referenzwert aus der Stufe-3-Leitlinie Brustkrebs-Friherkennung
in Deutschland (Schulz & Albert 2003) und aus der Stufe-3-Leitlinie ,Diagnostik, Therapie und
Nachsorge des Mammakarzinoms der Frau“ (Kreienberg et al. 2004).

Referenz
Bundesauswertung 2006

Methode der
Risikoadjustierung:
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich.

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit Angabe des Pathologen zum Sicherheitsabstand

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Priméarerkrankung mit fihrendem histologischen
Befund ,maligne” (Schliissel 5, Positionen 53 - 56, 60 - 63, 71) mit brusterhaltender Therapie
unter Ausschluss von Patientinnen mit prioperativer tumorspezifischer Therapie

Erlauterung der
Rechenregel

Bei der Berechnung der Grundgesamtheit ist unbedingt die Zuordnung der jeweiligen
Seitenlokalisation (Teildatensatz BRUST) zum dazugehdrigen Teildatensatz OPERATION
einzuhalten.

Verwendete Datenfelder

Feldnamen 9.0:

Item Bezeichnung Schlussel Feldname

BRU | Angaben des 0 =nein ANGABENSICHERABS
ST: Pathologen zum 1=ja TAND

66 Sicherheitsabstand
O: Eingriff wegen 0 = nein

33 Rezidiverkrankung 1=ja

BRU | fuhrender Befund 40 = Fibrozystische Mastopathie
ST: 41 = Fibroadenom

55 42 = Phylloider Tumor

43 = Adenose und Varianten

44 = Adenom

45 = Papillom

46 = Duktale Hyperplasie

49 = Sonstige benigne
Verénderungen

50 = Lobulére Neoplasie (LCIS)

51 = Flache epitheliale Atypie
(Duktale intraepitheliale Neoplasie =
DIN 1a)

52 = Atypische duktale Hyperplasie
(ADH) (DIN 1b)

53 = Duktales Carcinoma in situ
(DCIS), Grad 1 (DIN 1c)

54 = DCIS, Grad 2 (DIN 2)

55 = DCIS, Grad 3 (DIN 3)

56 = Papillares in situ-Karzinom

60 = Invasiv-duktales Karzinom

61 = Invasiv-lobuléres Karzinom

62 = Tubuléres Karzinom

63 = Sonstige invasive Karzinome
70 = Benigne sonstige Neoplasien
71 = Maligne sonstige Neoplasien
80 = ohne pathologischen Befund

0 =nein PRAEOPTUMORTHER
1 = systemische Chemotherapie APIE

2 = Strahlentherapie

3 = Kombination von Chemotherapie
und Strahlentherapie

4 = Hormontherapie

5 = andere

O: brusterhaltende 0 =nein

45 Operation (BET) 1=ja

2 = nein (auf Wunsch Patient(in),
trotz erfullter Kriterien BET)

REZIDIVEINGRIFF

HISTOLM

BRU | Préoperative
: tumorspezifische
28 Therapie

BETOP
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3 = ja (auf Wunsch Patient(in), trotz
nicht erfullter Kriterien BET)

Datenbasis 9.0
BQS-Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1: B

Kommentar zur Kennzahl

Der Indikator ,,Angabe Sicherheitsabstand“ wird seit dem Erfassungsjahr 2005 getrennt fiir
Mastektomien resp. brusterhaltende Therapien ausgewertet. Dies hat zur Folge, dass die
Daten in den Krankenhausern leichter interpretiert werden kénnen.

Patientinnen mit praoperativer tumorspezifischer Therapie sind aus der Grundgesamtheit
ausgeschlossen. Begrindung: Da im Falle einer Vollremission kein Tumor mehr nachweisbar
ist, kann auch kein Sicherheitsabstand durch den Pathologen ermittelt und angegeben werden.
Patientinnen mit Vollremission kdnnen Uber den Datensatz derzeit nicht identifiziert werden, so
dass zwecks Vergleichbarkeit der Ergebnisse alle Falle mit praoperativer tumorspezifischer
Therapie ausgeschlossen werden missen.

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresdaten sind mit den Daten aus dem Erfassungsjahr 2006 nur eingeschrankt
vergleichbar: In 2005 wurde die Angabe des Sicherheitsabstandes fir jede Operation einzeln
erfasst, fur 2006 wurde die Angabe des Sicherheitsabstandes als abschlieRende Bewertung
fur die Brust erfasst.
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68100
Definition Kennzahl
ID-Kennzahl 68100
Erganzung Bezeichnung bei Mastektomie
Ql
Referenzbereich 2006 >= 95%
Referenzbereich 2005 >= 95%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2006

Dieser Wert entspricht dem Referenzwert aus der Stufe-3-Leitlinie Brustkrebs-Friherkennung
in Deutschland (Schulz & Albert 2003) und aus der Stufe-3-Leitlinie ,Diagnostik, Therapie und

Nachsorge des Mammakarzinoms der Frau“ (Kreienberg et al. 2004).

Referenz
Bundesauswertung 2006

Methode der
Risikoadjustierung:
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich.

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit Angabe des Pathologen zum Sicherheitsabstand

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Priméarerkrankung mit fihrendem histologischen
Befund ,maligne” (Schliissel 5, Positionen 53 - 56, 60 - 63, 71) mit Mastektomie unter
Ausschluss von Patientinnen mit préaoperativer tumorspezifischer Therapie

Erlauterung der
Rechenregel

Bei der Berechnung der Grundgesamtheit ist unbedingt die Zuordnung der jeweiligen
Seitenlokalisation (Teildatensatz BRUST) zum dazugehdrigen Teildatensatz OPERATION
einzuhalten.

Verwendete Datenfelder

Feldnamen 9.0:

Item

Bezeichnung

Schlissel

Feldname

BRU
ST:
66

Angaben des
Pathologen zum
Sicherheitsabstand

0 = nein
1=ja

ANGABENSICHERABS
TAND

Eingriff wegen
Rezidiverkrankung

0 = nein
l=ja

REZIDIVEINGRIFF

fihrender Befund

40 = Fibrozystische Mastopathie
41 = Fibroadenom

42 = Phylloider Tumor

43 = Adenose und Varianten

44 = Adenom

45 = Papillom

46 = Duktale Hyperplasie

49 = Sonstige benigne
Verénderungen

50 = Lobulére Neoplasie (LCIS)
51 = Flache epitheliale Atypie
(Duktale intraepitheliale Neoplasie =
DIN 1a)

52 = Atypische duktale Hyperplasie
(ADH) (DIN 1b)

53 = Duktales Carcinoma in situ
(DCIS), Grad 1 (DIN 1c)

54 = DCIS, Grad 2 (DIN 2)

55 = DCIS, Grad 3 (DIN 3)

56 = Papillares in situ-Karzinom
60 = Invasiv-duktales Karzinom
61 = Invasiv-lobuléres Karzinom
62 = Tubuléres Karzinom

63 = Sonstige invasive Karzinome
70 = Benigne sonstige Neoplasien
71 = Maligne sonstige Neoplasien
80 = ohne pathologischen Befund

HISTOLM

BRU

28

Préoperative
tumorspezifische
Therapie

0 =nein

1 = systemische Chemotherapie

2 = Strahlentherapie

3 = Kombination von Chemotherapie
und Strahlentherapie

4 = Hormontherapie

5 = andere

PRAEOPTUMORTHER
APIE

brusterhaltende
Operation (BET)

0 =nein

l=ja

2 = nein (auf Wunsch Patient(in),
trotz erfullter Kriterien BET)

BETOP
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3 = ja (auf Wunsch Patient(in), trotz
nicht erfullter Kriterien BET)

Datenbasis 9.0
BQS-Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1: B

Kommentar zur Kennzahl

Der Indikator ,,Angabe Sicherheitsabstand“ wird seit dem Erfassungsjahr 2005 getrennt fiir
Mastektomien resp. brusterhaltende Therapien ausgewertet. Dies hat zur Folge, dass die
Daten in den Krankenhausern leichter interpretiert werden kénnen.

Patientinnen mit praoperativer tumorspezifischer Therapie sind aus der Grundgesamtheit
ausgeschlossen. Begrindung: Da im Falle einer Vollremission kein Tumor mehr nachweisbar
ist, kann auch kein Sicherheitsabstand durch den Pathologen ermittelt und angegeben werden.
Patientinnen mit Vollremission kdnnen Uber den Datensatz derzeit nicht identifiziert werden, so
dass zwecks Vergleichbarkeit der Ergebnisse alle Falle mit praoperativer tumorspezifischer
Therapie ausgeschlossen werden missen.

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresdaten sind mit den Daten aus dem Erfassungsjahr 2006 nur eingeschrankt
vergleichbar: In 2005 wurde die Angabe des Sicherheitsabstandes fir jede Operation einzeln
erfasst, fur 2006 wurde die Angabe des Sicherheitsabstandes als abschlieRende Bewertung
fur die Brust erfasst.
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Axilladissektion bei DCIS oder papilldarem in situ-Karzinom

Definition
Qualitatsindikator

Laufende Nummer
Indikator

6

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Axilladissektion bei DCIS oder papillarem in situ-Karzinom

Qualitatsziel Mdoglichst wenige Patientinnen mit Axilladissektion bei DCIS oder papillarem in situ-Karzinom
Indikatortyp Indikationsstellung
Rationale Bei non-high-grade-DCIS ist eine Axilladissektion nicht indiziert, da eine axillare

Metastasierung prinzipiell ausgeschlossen ist.

Einzig das Problem, bei ausgedehnten Befunden von schlecht differenzierten in-situ-
Karzinomen eine Mikroinvasion zu Uibersehen, rechtfertigt eine Sentinel-Lymphknoten-Biopsie
oder eine Level I-Lymphadenektomie.

Systematische Untersuchungen hierzu fehlen.

(Die Literaturrecherche und -bewertung dieses Qualitatsindikators erfolgte durch Herrn
Professor R. Kreienberg. Eine Kommentierung wurde durch die Fachgruppe Mammachirurgie
vorgenommen).

Literaturverzeichnis
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

46208

Erganzung Bezeichnung

Ql

Referenzbereich 2006

<= X% (80%-Perzentile)

Referenzbereich 2005

<= 31,3% (90%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2006

In Ausnahmefallen kann eine Axilladissektion bei DCIS begriindet sein.

Wegen des Fehlens evidenzbasierter fixer Referenzbereiche erfolgt eine Festlegung tber
Perzentilen. Die aus Sicht der klinischen Expertise auffélligen Ergebnisse aus der BQS-
Bundesauswertung 2005 veranlassten die Fachgruppe, in diesem Erfassungsjahr den
Referenzbereich von der 90%-Perzentile auf die 80%-Perzentile zu senken.

Referenz
Bundesauswertung 2006

Methode der
Risikoadjustierung:
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung.

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit Axilladissektion oder Exzision einzelner axillarer Lymphknoten und
LymphgeféRe (Sentinel-Node-Biopsien werden nicht bertcksichtigt)

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit fihrendem histologischen Befund DCIS oder papillares
in-situ-Karzinom (Schlussel 5, Pos. 53-56)

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete Datenfelder

Feldnamen 9.0:
Item Bezeichnung Schlussel

O: Operation OPS OPS
41
BRU | fiihrender Befund 40 = fibrozystische Mastopathie

ST: 41 = Fibroadenom

55 42 = phylloider Tumor

43 = Adenose und Varianten

44 = Adenom

45 = Papillom

46 = duktale Hyperplasie

49 = sonstige benigne
Veranderungen

50 = lobulare Neoplasie (LCIS)

51 = flache epitheliale Atypie
(duktale intraepitheliale Neoplasie =
DIN 1a)

52 = atypische duktale Hyperplasie
(ADH) (DIN 1b)

53 = duktales Carcinoma in situ
(DCIS), Grad 1 (DIN 1c)

54 = DCIS, Grad 2 (DIN 2)

55 = DCIS, Grad 3 (DIN 3)

56 = papillares in situ-Karzinom

60 = invasiv-duktales Karzinom

61 = invasiv-lobuldres Karzinom

62 = tubulares Karzinom

63 = sonstige invasive Karzinome
70 = benigne sonstige Neoplasien
71 = maligne sonstige Neoplasien
80 = ohne pathologischen Befund

Feldname
OPSCHLUESSEL

HISTOLM

Datenbasis
BQS-Spezifikation

9.0

Teildatensatzbezug

18/1:B

Kommentar zur Kennzahl

SLNB werden bei der Berechnung des Zahlers nicht beriicksichtigt.

Bei mehreren stationdren Aufenthalten zwecks Operation werden die Félle in der Regel nicht
zusammengefihrt. Somit kann es zu einer Verzerrung der Ergebnisse dieses Indikators
kommen: Da die Patientin in diesem Fall in der Grundgesamtheit (filhrender histologischer
Befund DCIS oder papillares in-situ-Karzinom) eventuell mehrfach gezahlt wird, im Zahler
(Axilladissektion oder Exzision einzelner axillarer Lymphknoten und LymphgefaRe ohne
Sentinel-Node-Biopsien) aber nur einmal vorkommt, liegen die tatsdchlichen Raten fir diesen
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Qualitatsindikator moglicherweise héher als die dokumentierten Raten.

Um diesen Bias zu vermeiden, wurde folgender Ausfullhinweis verdffentlicht: Bei mehrzeitigem
Vorgehen zur Primérbehandlung des Tumors (z.B. Nachresektion bei unvollstandiger
Tumorentfernung im Ersteingriff) ist eine postoperative Histologie nur anzugeben, wenn bei
Abschluss des Datensatzes die histologischen Befunde aller Operationen zur
Primarbehandlung des Tumors vorliegen. Wenn mehrere Datenséatze angelegt werden missen
wegen Abrechnung mehrerer DRG's, ist die postoperative Histologie nur nach der letzten
Operation zu dokumentieren.

Wie konsequent dieser Ausfillhinweis in der Praxis umgesetzt wurde, ist nicht bekannt.

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2006 vergleichbar.
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Axilladissektion oder Sentinel-Lymphknoten-Biopsie bei invasivem Mammakarzinom

Definition
Qualitatsindikator

Laufende Nummer
Indikator

7

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Axilladissektion oder Sentinel-Lymphknoten-Biopsie bei invasivem Mammakarzinom

Qualitatsziel Mdoglichst viele Patientinnen mit Axilladissektion oder Sentinel-Lymphknoten-Biopsie bei
invasivem Mammakarzinom

Indikatortyp Indikationsstellung

Rationale Bei axillarem Lymphknoten-Befall erlaubt die operative Entfernung der Achsellymphknoten

nicht nur eine diagnostische und prognostische Aussage. Sie hat auch einen geringen
therapeutischen Effekt durch Minderung des Lokalrezidiv-Risikos.

Die Axilladissektion sollte die Level | und Il umfassen. Hierbei mussen 10 oder mehr
Lymphknoten entfernt werden. Durch dieses Vorgehen wird in etwa 97% aller Falle eine
korrekte Aussage uber den Befall axillarer Lymphknoten erreicht (Fisher et al. 1985, Cabanes
et al. 1992, Petrek & Blackwood 1995) (LOE lla).

Grundlage dieser Empfehlung sind patho-anatomische Uberlegungen und Untersuchungen. Es
handelt sich bei der Ausbreitung in den axillaren Lymphknoten um ein sequentielles
Geschehen, d. h. normalerweise werden nach dem Befall der Lymphknoten des Levels | die
des Levels Il und nachfolgend die des Levels Il befallen. Der Befall der Lymphknoten des
Levels Il ohne Befall des Levels | wird in etwa 1,5% aller Falle beobachtet. Dagegen sind
sogenannte ,skip- Metastasen” isoliert im Level 11l mit 0,4% selten (Foster 1996, Veronesi et al.
1987) (LOE lla).

Unterstitzt wird diese Empfehlung auch von prospektiv erhobenen Daten beziiglich des
rezidivfreien und Gesamtiiberlebens grof3er randomisierter Studien (Fisher et al. 1985, Fowble
et al. 1989, Hayward & Caleffi 1987, Fisher et al. 1981). Die alleinige klinische oder apparative
Beurteilung der Axilla reicht nicht aus, da diese Methode eine niedrige Spezifitat und
Sensitivitat hat.

Beziiglich des Gesamtuberlebens flhrt die Axilladissektion zu einer Verbesserung der 5-
Jahres-Uberlebensrate um 4%. Dies wurde in einer randomisierten Studie untersucht (96,6%
in der Gruppe der Patientinnen mit Axilladissektion vs. 92,6% der Patientinnen ohne
Axilladissektion) (Cabanes et al. 1992) (LOE la).

Bei frihen Mammakarzinom-Befunden ohne klinisch (palpatorisch und sonographisch)
fassbare axillare Lymphknoten-Metastasen kann die Sentinel-Lymphknoten-Biopsie (SLNB)
unter den Bedingungen einer strengen Qualitatssicherung eingesetzt werden. Letztere sind in
den Konsensus-Empfehlungen der ,Deutschen Gesellschaft fir Senologie® niedergelegt und
werden inzwischen auch international als beispielhaft angesehen (Kiihn et al. 2003, Kiihn et al.
2005). Fur die SLNB im Rahmen neoadjuvanter Therapiekonzepte (Reitsamer et al. 2003,
Bauernfeind & Kiihn 2007) liegt noch keine abschlie3ende Bewertung vor. Der Einsatz der
SLNB basiert auf folgenden Uberlegungen:

Sentinel Lymphknoten (SLN) sind die ersten im Lymphabfluss eines Mammakarzinoms und
sind daher mit hoher Wahrscheinlichkeit wesentlichster Indikator fir einen metastatischen
Befall der Axilla. Sind sie tumorfrei, kann angenommen werden, dass auch die nach
geschalteten Lymphknoten tumorfrei sind. Damit kdnnen die Dissektion des gesamten Lymph-
Fettgewebes der Axilla und die daraus resultierenden Kurz- und Langzeit-Folgen vermieden
werden (Armer et al. 2004, Peintiger et al. 2003). Da die SLNB einen rein diagnostischen
Eingriff darstellt, muss bei metastatischem Befall der SLN aus therapeutischen Griinden die
klassische axillare Dissektion der Lymphknoten nachgeholt werden.

(Die Literaturrecherche und -bewertung zur Axilladissektion erfolgte durch Herrn Professor R.
Kreienberg. Eine Kommentierung wurde durch die Fachgruppe Mammachirurgie
vorgenommen. Die Rationale zur Sentinel-Lymphknoten-Biopsie wurde erganzt durch einen
Auszug aus einer nicht verdffentlichten Literaturrecherche von Herrn Professor K.-D. Schulz.)
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

46209

Erganzung Bezeichnung

Ql

Referenzbereich 2006

>= X% (10%-Perzentile)

Referenzbereich 2005

>= 69,6% (10%-Perzentile)

In Ausnahmeféllen kann auf eine Axilladissektion oder SLNB bei invasivem Karzinom
verzichtet werden. Wegen des Fehlens evidenzbasierter fixer Referenzbereiche erfolgt eine
Festlegung Uber Perzentilen.

Wegen der fehlenden Fallzusammenfihrung bei wiederholten stationéren Aufenthalten liegen
die tatsachlichen Raten fir diesen Qualitétsindikator moglicherweise héher als die
dokumentierten Raten. Deshalb wird die 10%-Perzentile beibehalten, obwohl sie in den BQS-
Bundesauswertungen 2004 und 2005 aus Sicht klinischer Expertise niedrig erscheint.

Referenz
Bundesauswertung 2006

Methode der
Risikoadjustierung:
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich.

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit Axilladissektion oder Sentinel-Lymphknoten-Biopsie

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Primérerkrankung und mit fuhrendem histologischen
Befund ,invasives Mammakarzinom*

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete Datenfelder

Feldnamen 9.0:
Item Bezeichnung Schlussel
O: Operation OPS OPS

Feldname
OPSCHLUESSEL

BRU | fuhrender Befund 40 = fibrozystische Mastopathie

ST: 41 = Fibroadenom

55 42 = phylloider Tumor

43 = Adenose und Varianten

44 = Adenom

45 = Papillom

46 = duktale Hyperplasie

49 = sonstige benigne
Veranderungen

50 = lobuléare Neoplasie (LCIS)

51 = flache epitheliale Atypie
(duktale intraepitheliale Neoplasie =
DIN 1a)

52 = atypische duktale Hyperplasie
(ADH) (DIN 1b)

53 = duktales Carcinoma in situ
(DCIS), Grad 1 (DIN 1c)

54 = DCIS, Grad 2 (DIN 2)

55 = DCIS, Grad 3 (DIN 3)

56 = papilléares in situ-Karzinom

60 = invasiv-duktales Karzinom

61 = invasiv-lobuldres Karzinom

62 = tubuléres Karzinom

63 = sonstige invasive Karzinome
70 = benigne sonstige Neoplasien
71 = maligne sonstige Neoplasien
80 = ohne pathologischen Befund
O: Tumorresektion wegen 0 =nein PRIMAERTUMORRESE
30 Primérerkrankung l=ja K

O: Eingriff wegen 0 =nein REZIDIVEINGRIFF

33 Rezidiverkrankung l1=ja
BRU | Sentinel-Lymphknoten 0 =nein
ST: Biopsie (ohne 1=ja
60 weiterfiihrende
Axilladissektion)
durchgefihrt

HISTOLM

SENTINELLK

Datenbasis
BQS-Spezifikation

9.0
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Teildatensatzbezug

18/1:B

Kommentar zur Kennzahl

Bei mehreren stationdren Aufenthalten zwecks Operation werden die Félle in der Regel nicht
zusammengefihrt. Somit kann es zu einer Verzerrung der Ergebnisse dieses Indikators
kommen: Da die Patientin in diesem Fall in der Grundgesamtheit (filhrender histologischer
Befund invasives Mammakarzinom) eventuell mehrfach gezahlt wird, im Zahler
(Axilladissektion oder Sentinel-Lymphknoten-Biopsie) aber in den meisten Fallen nur einmal
vorkommt, liegen die tatsachlichen Raten fiir diesen Qualitatsindikator moglicherweise héher
als die dokumentierten Raten.

Um diesen Bias zu vermeiden, wurde folgender Ausfillhinweis verodffentlicht: Bei mehrzeitigem
Vorgehen zur Primarbehandlung des Tumors (z.B. Nachresektion bei unvollstandiger
Tumorentfernung im Ersteingriff) ist eine postoperative Histologie nur anzugeben, wenn bei
Abschluss des Datensatzes die histologischen Befunde aller Operationen zur
Primarbehandlung des Tumors vorliegen. Wenn mehrere Datenséatze angelegt werden missen
wegen Abrechnung mehrerer DRG's, ist die postoperative Histologie nur nach der letzten
Operation zu dokumentieren.

Wie konsequent dieser Ausfillhinweis in der Praxis umgesetzt wurde, ist nicht bekannt.

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Die neu berechneten Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2006 vergleichbar.

Vorjahresergebnisse wurden mit den geénderten Rechenregeln zum Qualitatsindikator 2006
berechnet und weichen deshalb von der BQS-Bundesauswertung 2005 ab.
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Definition
Qualitatsindikator

Laufende Nummer
Indikator

8

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Anzahl Lymphknoten

Qualitatsziel Maoglichst viele Patientinnen mit Entfernung von mindestens 10 Lymphknoten bei
Axilladissektion bei invasivem Mammakarzinom

Indikatortyp Prozessindikator

Rationale Bei Tumorbefall der axillaren Lymphknoten erlaubt deren operative Entfernung nicht nur eine

prognostische Aussage. Sie hat auch einen geringen therapeutischen Effekt durch Minderung
des Lokalrezidiv-Risikos (Fisher et al. 1981, Fisher et al. 1985, Fowble et al. 1989, Hayward &
Caleffi 1987). Eine sichere Aussage Uber einen Befall der Lymphknoten setzt die histologische
Untersuchung von mindestens zehn Lymphknoten voraus (Kreienberg et al. 2004), es sei
denn, es wurde eine Sentinel-Lymph-Node-Biopsie (SLNB) durchgefuhrt.

Die Axilladissektion sollte die Level | und Il umfassen. Durch dieses Vorgehen wird in etwa
97% aller Falle eine korrekte Aussage Uber den Befall axillarer Lymphknoten erreicht (Fisher et
al. 1985, Cabanes et al. 1992, Petrek & Blackwood 1995) (LOE lla).

Grundlage dieser Empfehlung sind patho-anatomische Uberlegungen und Untersuchungen.
Zum einen handelt es sich bei der Ausbreitung in den axillaren Lymphknoten um ein
sequentielles Geschehen, d. h. normalerweise werden nach dem Befall der Lymphknoten des
Levels I, die des Levels Il und nachfolgend die des Levels Ill befallen. Der Befall der
Lymphknoten des Levels Il ohne Befall des Levels | wird in etwa 1,5% aller Falle beobachtet.
Dagegen sind sogenannte ,skip- Metastasen” isoliert im Level 11l mit 0,4% selten (Foster 1996,
Veronesi et al. 1987) (LOE lla).

Unterstitzt wird diese Empfehlung auch von prospektiv erhobenen Daten bezliglich des
rezidivfreien und Gesamtiiberlebens gro3er randomisierter Studien (Fisher et al. 1985, Fowble
et al. 1989, Hayward & Caleffi 1987, Fisher et al. 1981). Die alleinige klinische oder apparative
Beurteilung der Axilla reicht nicht aus, da diese Methode eine niedrige Spezifitat und
Sensitivitat hat. Bezlglich des Gesamtuberlebens fuhrt die Axilladissektion zu einer
Verbesserung der 5-Jahres-Uberlebensrate um 4%. Dies wurde in einer randomisierten Studie
untersucht (96,6% in der Gruppe der Patientinnen mit Axilladissektion vs. 92,6% der
Patientinnen ohne Axilladissektion) (Cabanes et al. 1992) (LOE la).

Nach neoadjuvanter Therapie schwindet das lymphatische Gewebe manchmal stark oder gar
vollstandig und es gibt Probleme, die kleinen Lymphknoten zu préaparieren bzw. die regressiv
veradnderten Lymphknotenmetastasen nachzuweisen. Bei diesen Féllen handelt es sich aber
zumeist um prognostisch ungunstige Tumoren, die erst recht die vollstandige axillare
Lymphknotendissektion erfordern. Hier ist der Pathologe gefordert, der unter den gegebenen
Umstanden das Gewebe subtiler aufarbeiten sollte.

Bei sehr kranken Patientinnen kann nach Abwégen von Nutzen und Risiko auf eine
Axilladissektion ganzlich verzichtet werden. Alternativ ist zwecks Verringerung der
postoperativen Morbiditat einzig die SLNB in ihrem Nutzen gesichert.

(Die Literaturrecherche und -bewertung dieses Qualitatsindikators erfolgte durch Herrn
Professor R. Kreienberg. Eine Kommentierung wurde durch die Fachgruppe Mammachirurgie
vorgenommen).
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

46210

Erganzung Bezeichnung

Ql

Referenzbereich 2006

>= 95%

Referenzbereich 2005

>= 95%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2006

Der Referenzbereich entspricht den Anforderungen aus der Stufe-3-Leitlinie ,,Diagnostik,
Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms der Frau* (Kreienberg et al. 2004).

Referenz
Bundesauswertung 2006

Methode der Keine Risikoadjustierung erforderlich.

Risikoadjustierung:

Kennzahl

Rechenregel Zahler: Patientinnen mit Entfernung von >= 10 Lymphknoten

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit fihrendem histologischen Befund ,invasives
Mammakarzinom* und Axilladissektion, unter Ausschluss von Patientinnen mit Fernmetastasen
(Patientinnen mit Sentinel-Lymphonodektomie ohne weiterfihrende Axilladissektion sind

ausgeschlossen)

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete Datenfelder

Feldnamen 9.0:

Item Bezeichnung

Schlussel

Feldname

BRU | fuhrender Befund
ST:
55

40 = Fibrozystische Mastopathie
41 = Fibroadenom

42 = Phylloider Tumor

43 = Adenose und Varianten

44 = Adenom

45 = Papillom

46 = Duktale Hyperplasie

49 = Sonstige benigne
Veranderungen

50 = Lobulare Neoplasie (LCIS)
51 = Flache epitheliale Atypie
(Duktale intraepitheliale Neoplasie =
DIN 1a)

52 = Atypische duktale Hyperplasie
(ADH) (DIN 1b)

53 = Duktales Carcinoma in situ
(DCIS), Grad 1 (DIN 1c)

54 = DCIS, Grad 2 (DIN 2)

55 = DCIS, Grad 3 (DIN 3)

56 = Papillares in situ-Karzinom
60 = Invasiv-duktales Karzinom
61 = Invasiv-lobuléares Karzinom
62 = Tubuléres Karzinom

63 = Sonstige invasive Karzinome
70 = Benigne sonstige Neoplasien
71 = Maligne sonstige Neoplasien
80 = ohne pathologischen Befund

HISTOLM

BRU | Anzahl histologisch
: untersuchter regionarer

61 Lymphknoten

ANZAHLL
EN

YPMPHKNOT

O: Operation OPS

OPS

OPSCHLUESSEL

Sentinel-Lymphknoten
ST: Biopsie (ohne

60 weiterflhrende
Axilladissektion)
durchgefihrt

0 = nein
l=ja

SENTINELLK

Fernmetastasen M nach
ST: Vorliegen der Staging-
68 Befunde

0 = Keine Fernmetastasen

1 = Fernmetastasen

X = Fernmetastasen kénnen nicht
beurteilt werden

MNACHSTAGING

Datenbasis
BQS-Spezifikation
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Kommentar zur Kennzahl -

Methodische Beurteilung Die Abfrage von Fernmetastasen wurde im Datensatz 2006 modifiziert. Dies ist beim Vergleich
der Vergleichbarkeit mit mit den Vorjahresdaten zu beriicksichtigen.

Vorjahresergebnissen
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Indikation zur brusterhaltenden Therapie

Definition
Qualitatsindikator

Laufende Nummer
Indikator

9

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Indikation zur brusterhaltenden Therapie

Qualitatsziel

Angemessene Indikationsstellung zur brusterhaltenden Therapie bei Frauen mit Tumorstadium
pT1 oder pT2

Indikatortyp

Indikationsstellung

Rationale

Bis Mitte der 80er Jahre galt die Entfernung der Brust (Mastektomie) und der Lymphknoten in
der Achselhéhle als Standardtherapie bei Brustkrebs. Seither haben randomisiert kontrollierte
Studien gezeigt, dass sich bei kleinen Tumoren die Uberlebensraten nicht unterscheiden
zwischen Frauen mit Mastektomie und Frauen mit brusterhaltender Therapie (BET) (Early
Breast Cancer Trialists' Collaborative Group 1995; Veronesi et al. 2002; Fisher et al. 2002;
Poggi et al. 2003). Obligat bei der BET ist eine Nachbestrahlung der Restbrustdriise, welche
nicht nur zeitaufwéandig ist, sondern auch mit Nebenwirkungen an dem bestrahlten Hautareal
verbunden sein kann. In Bezug auf die Uberlebensraten sind beide Behandlungsalternativen
gleichwertig mit einem Evidenzgrad la (AHCPR).

Weniger Klarheit herrscht beziglich der Lokalrezidiv-Raten: Eine kanadische Leitlinie (Scarth
et al. 2002) geht auf der Basis einer systematischen Literaturlibersicht von vergleichbaren
Rezidivraten nach BET (3,3 bis 20%) und nach Mastektomie (2,3 bis 14%) bei Studiendauern
von 6 bis 15 Jahren aus. Neuere Publikationen kommen zu widerspriichlichen Ergebnissen:
Veronesi et al. (2002) fanden in ihrer randomisiert kontrollierten Studie nach einer
Verlaufsbeobachtung von 20 Jahren eine hdhere Rezidivrate nach BET (8,8% vs. Mastektomie
2,3%, n = 701). Dagegen fanden Fisher et al. (2002) glnstigere Rezidivraten 20 Jahre nach
BET (2,7%, Mastektomie 10,2%, n = 1.851).

Studien, welche sich mit Aspekten der Lebensqualitat nach beiden Operationsverfahren
auseinander setzen, sind selten und haufig methodisch schwach. Ein systematischer Review
randomisiert kontrollierter Studien (Irwig et al. 1997) ergab ein besseres Korperbild (,body
image"“) nach Brusterhaltung, fiir andere Aspekte wie psychisches und sexuelles Wohlbefinden
konnte kein Unterschied belegt werden. Die German Breast Cancer Study Group (GBSG
1995) kommt in ihrer Observationsstudie zu dem Schluss, dass nicht so sehr das
Operationsverfahren, sondern seine Akzeptanz durch die Patientin entscheidend ist fiir die
postoperative Lebensqualitat.

Unbedingte Voraussetzung fur eine BET sind anerkannte, meist histopathologische Kriterien
(siehe auch Stufe-3-Leitlinie ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms der
Frau“, Kreienberg et al. 2004). In einer europaischen Leitlinie (Perry et al. 2006) werden diese
Kriterien ebenfalls differenziert dargestellt. Da die Uberlebensraten nach BET und Mastektomie
bei gegebener Indikation identisch sind, handelt es sich hier um echte Therapiealternativen mit
dem Ziel einer méglichst hohen Lebensqualitat. Die Miteinbeziehung der Patientin im Sinne
eines ,shared decision making” wird deswegen nicht nur in Leitlinien gefordert (Stufe-3-Leitlinie
.Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms der Frau“, Kreienberg et al. 2004;
Scarth et al. 2002; Breast Cancer Disease Site Group 2003). ,Shared decision making“ oder
auch partizipative Entscheidungsfindung wird definiert als Interaktionsprozess, bei dem Patient
und Arzt unter gleichberechtigter aktiver Beteiligung auf Basis geteilter Information zu einer
gemeinsam verantworteten Ubereinkunft kommen (Giersdorf et al. 2004). Eine kanadische
Studie konnte nachweisen, dass von 69,6% der Patientinnen, die fur eine BET bei Brustkrebs
in Frage kamen, nur 48,0% sich tatséchlich fir eine solche entschieden. Fir Frauen im
Stadium | der Erkrankung waren es 57,0 von 82%. Die ubrigen Frauen bevorzugten die
Mastektomie (Tyldesley et al. 2003).

Auch in Deutschland wird dem Prinzip des ,shared decision making“ seit einigen Jahren
groRRere Bedeutung verliehen: Der Leitfaden ,Patientenrechte in Deutschland” des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Soziale Sicherung greift explizit dieses Thema auf.
Speziell fur Brustkrebs ist in der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (Anlage 3) fiir DMP als
Grundsatz festgelegt, dass ,die Entscheidungsfindung fiir jeden Behandlungsschritt in
Diskussion mit der aufgeklarten Patientin erfolgen sollte*. Im Rahmen eines
Forderschwerpunktes des Bundesministeriums fur Gesundheit und Soziales konnten
Entscheidungshilfen fur Brustkrebspatientinnen entwickelt und validiert werden, darunter auch
zur Ubereinkunft einer Mastektomie oder einer BET (Vodermaier et al. 2004).

Diesem Umstand tragt der Datensatz der BQS Rechnung, indem er den Wunsch der Patientin
in Bezug auf die BET ausdriicklich erfasst.

Der Indikator eignet sich in besonderem Mal3e, die Einbeziehung des Patientinnenwunsches
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zu betrachten. Extrem hohe oder extrem niedrige Raten fiir die BET weisen darauf hin, dass
eine ausgewogene Entscheidungsfindung mdéglicherweise nicht erfolgt ist.
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

46212

Erganzung Bezeichnung

Ql

Referenzbereich 2006

>= 60% bis <= 85%

Referenzbereich 2005

>= 60% bis <= 85%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2006

In der Literatur schwanken die Angaben fur die brusterhaltende Therapie (BET) bei pT1
zwischen 60 und 75%. Neuere Erfahrungen aus Brustzentren in Deutschland haben gezeigt,
dass unter konsequenter Einbeziehung der Patientinnen in die Entscheidungsfindung (,shared
decision making"“) und Beriicksichtigung der histopathologischen Voraussetzungen BET-Raten
von maximal 85% erreicht werden kdnnen.

Referenz
Bundesauswertung 2006

Methode der
Risikoadjustierung:
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation.

Rechenregel

Zahler: Frauen mit brusterhaltender Therapie bei gegebener Indikation

Grundgesamtheit: Alle Frauen mit Primarerkrankung und invasivem Mammakarzinom im
Stadium pT1

Erlauterung der
Rechenregel

Bei der Berechnung der Grundgesamtheit ist unbedingt die Zuordnung der jeweiligen
Seitenlokalisation (Teildatensatz BRUST) zum dazugehdrigen Teildatensatz OPERATION
einzuhalten.

Verwendete Datenfelder

Feldnamen 9.0:
Item Bezeichnung Schlussel

o: Brusterhaltende 0 =nein

45 Operation (BET) l=ja

2 = nein (auf Wunsch Patient(in),
trotz erfullter Kriterien BET)

3 = ja (auf Wunsch Patient(in), trotz
nicht erfullter Kriterien BET)

1 = mannlich

2 = weiblich

BRU | fuhrender Befund 40 = Fibrozystische Mastopathie
ST: 41 = Fibroadenom

55 42 = Phylloider Tumor

43 = Adenose und Varianten

44 = Adenom

45 = Papillom

46 = Duktale Hyperplasie

49 = Sonstige benigne
Veranderungen

50 = Lobulare Neoplasie (LCIS)
51 = Flache epitheliale Atypie
(Duktale intraepitheliale Neoplasie =
DIN 1a)

52 = Atypische duktale Hyperplasie
(ADH) (DIN 1b)

53 = Duktales Carcinoma in situ
(DCIS), Grad 1 (DIN 1c)

54 = DCIS, Grad 2 (DIN 2)

55 = DCIS, Grad 3 (DIN 3)

56 = Papillares in situ-Karzinom
60 = Invasiv-duktales Karzinom
61 = Invasiv-lobulares Karzinom
62 = Tubulares Karzinom

63 = Sonstige invasive Karzinome
70 = Benigne sonstige Neoplasien
71 = Maligne sonstige Neoplasien
80 = ohne pathologischen Befund
0 = Kein Anhalt fur Primartumor

1 = Tumor 2 cm oder weniger in
56 groRter Ausdehnung

la = mehr als 0,1 cm, aber nicht
mehr als 0,5 cm in groRter
Ausdehnung

1b = mehr als 0,5 cm, aber nicht

Feldname
BETOP

B:5 Geschlecht GESCHLECHT

HISTOLM

BRU | pT TNMPTMAMMA
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mehr als 1 cm in grof3ter
Ausdehnung

1c = mehr als 1 cm, aber nicht mehr
als 2 cm in grofter Ausdehnung
1mic = Mikroinvasion 0,1 cm oder
weniger in gro3ter Ausdehnung

2 = Tumor mehr als 2 cm, aber nicht
mehr als 5 cm in grof3ter
Ausdehnung

3 = Tumor mehr als 5 cm in groRter
Ausdehnung

4 = Tumor jeder GroRRe mit direkter
Ausdehnung auf Brustwand oder
Haut soweit unter T4a bis T4d
beschrieben

4a = Ausdehnung auf die Brustwand
4b = Odem (einschlieRlich
Apfelsinenhaut) oder Ulzeration der
Brusthaut oder Satellitenknétchen
der Haut der gleichen Brust

4c = Kriterien 4 aund 4 b
gemeinsam

4d = Entziindliches
(inflammatorisches) Karzinom

isD = DCIS Ductales Carcinoma in
situ

isL = LCIS Lobulares Carcinoma in
situ

isP = Paget M. Paget der Mamille
ohne nachweisbaren Tumor

X = Primartumor kann nicht beurteilt
werden

O: Eingriff wegen 0= _nein REZIDIVEINGRIFF
33 Rezidiverkrankung l1=ja

Datenbasis 9.0

BQS-Spezifikation

Teildatensatzbezug 18/1:B

Kommentar zur Kennzahl

Aus der Grundgesamtheit wurden ménnliche Patienten erstmals in 2006 ausgeschlossen.

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Die neu berechneten Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2006 vergleichbar.

Vorjahresergebnisse wurden mit den gednderten Rechenregeln zum Qualitatsindikator 2006
berechnet und kénnen deshalb in den seltenen Fallen, in denen Manner an Brustkrebs operiert
wurden, von der BQS-Bundesauswertung 2005 abweichen.
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Meldung an Krebsregister

Definition
Qualitatsindikator

Laufende Nummer
Indikator

10

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Meldung an Krebsregister

Qualitatsziel Mdoglichst viele Patientinnen mit Meldung an ein Krebsregister oder Tumorzentrum
Indikatortyp Prozessindikator
Rationale In Deutschland regelt das Krebsregistergesetz (KRG) die fortlaufende und einheitliche

Erhebung personenbezogener Daten tber das Auftreten bosartiger Neubildungen. Zweck ist
die Krebsbekdmpfung durch Verbesserung der Datengrundlage fur die Krebsepidemiologie.
Fir diese Aufgaben missen die Lander Krebsregister flachendeckend einrichten und fiihren.
(KRG vom 4. November 1994, 81, Abs. (1)). ,Die Krebsregister haben das Auftreten und die
Trendentwicklung aller Formen von Krebserkrankungen zu beobachten, insbesondere
statistisch-epidemiologisch auszuwerten, Grundlagen der Gesundheitsplanung sowie der
epidemiologischen Forschung einschlie3lich der Ursachenforschung bereitzustellen und zu
einer Bewertung praventiver und kurativer Mal3Bnahmen beizutragen. ..." (KRG vom 4.
November 1994, 81, Abs. (2)).

Je nach Landesgesetz gibt es eine Meldepflicht fiir Arzte oder ein Melderecht auf freiwilliger
Basis. Die Meldung kann direkt an das Krebsregister oder an ein Tumorzentrum erfolgen, das
die Daten dann an das zustandige Krebsregister weiterleitet. Alle Daten werden zentral an das
Robert Koch-Institut Gbermittelt. Dort werden sie zusammenfassend ausgewertet,
Entwicklungstrends und regionale Unterschiede festgestellt und regelmafiig veroffentlicht
(Schon et al. 2004).

Voraussetzung fur die wissenschaftliche Nutzung bevélkerungsbezogener Krebsregister ist die
moglichst vollzahlige Registrierung (Uber 90%) aller im Einzugsgebiet auftretenden
Krebserkrankungen auf hohem qualitativen Niveau (Gemeinsames Krebsregister (GKR) der
Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg - Vorpommern, Sachsen - Anhalt und der
Freistaaten Sachsen und Thiringen).

Nur durch eine moglichst vollzahlige Registrierung kénnen Fragen nach einer prognostischen
Verbesserung z. B. im Zusammenhang mit der Einfihrung von neuen Therapiemalinahmen
beantwortet werden. Auch zur Beantwortung der Frage, ob Maflinahmen der
Krebsfriherkennung (z. B. Mammographie-Screening) nachweisbare Effekte haben, kann eine
hochwertige Datenqualitit einen wichtigen Beitrag leisten (Becker 2004).
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

46230

Erganzung Bezeichnung

Ql

Referenzbereich 2006

>= 95%

Referenzbereich 2005

>= 95%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2006

Laut Ansicht der Fachgruppe sollte eine Meldung praktisch immer erfolgen.

Referenz
Bundesauswertung 2006

Methode der
Risikoadjustierung:
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich

Rechenregel

Zahler: Alle Patientinnen mit Meldung an ein Krebsregister oder Tumorzentrum

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit histologischem Befund ,DCIS einschlieRlich papillarem
in situ-Karzinom®*, ,Invasives Mammakarzinom" oder ,Maligne sonstige Neoplasien"

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete Datenfelder

Feldnamen 9.0:
Iltem | Bezeichnung Schlissel
B: 77 | Erfolgte Meldung an 0 =nein

Krebsregister/Tumorzent | 1 =ja

rum

BRU | fuhrender Befund

Feldname

MELDUNGKREBSREGI
STER

40 = Fibrozystische Mastopathie
41 = Fibroadenom

55 42 = Phylloider Tumor

43 = Adenose und Varianten

44 = Adenom

45 = Papillom

46 = Duktale Hyperplasie

49 = Sonstige benigne
Veranderungen

50 = Lobulare Neoplasie (LCIS)
51 = Flache epitheliale Atypie
(Duktale intraepitheliale Neoplasie =
DIN 1a)

52 = Atypische duktale Hyperplasie
(ADH) (DIN 1b)

53 = Duktales Carcinoma in situ
(DCIS), Grad 1 (DIN 1c)

54 = DCIS, Grad 2 (DIN 2)

55 = DCIS, Grad 3 (DIN 3)

56 = Papillares in situ-Karzinom
60 = Invasiv-duktales Karzinom
61 = Invasiv-lobulares Karzinom
62 = Tubuléres Karzinom

63 = Sonstige invasive Karzinome
70 = Benigne sonstige Neoplasien
71 = Maligne sonstige Neoplasien
80 = ohne pathologischen Befund

HISTOLM

Datenbasis
BQS-Spezifikation

9.0

Teildatensatzbezug

18/1:B

Kommentar zur Kennzahl

Voraussetzung fur die Auswertung dieses Qualitatsindikators ist das Vorhandensein eines
funktionierenden Krebsregisters. Flachendeckende Krebsregister sind aus Sicht der BQS-
Fachgruppe zwingend erforderlich.

Methodische Beurteilung
der Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2006 vergleichbar.
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Zeitlicher Abstand zwischen Diagnose und Operationsdatum

Definition
Qualitatsindikator

Laufende Nummer
Indikator

11

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Zeitlicher Abstand zwischen Diagnose und Operationsdatum

Qualitatsziel

Mdoglichst viele Patientinnen mit angemessenem zeitlichen Abstand zwischen
pratherapeutischer histologischer Diagnose und Operationsdatum bei Ersteingriff

Indikatortyp

Prozessindikator

Rationale

Als haufigstes Malignom der Frau weisen Mammakarzinome klinische Besonderheiten auf, die
fur eine qualitativ hochstehende Versorgung von grundlegender Bedeutung sind:

- der im fortgeschritteneren Stadium haufig todliche Verlauf der Erkrankung (Carter et
al. 1989; Engel et al. 2002; Michaelson et al. 2003)

- die negative psychische Auswirkung der Erkrankung auf fast alle wesentlichen
Lebensbereiche, wie Partnerschaft, Familienplanung, Sexualitét, Beruf, Freizeit und
nicht selten auch die finanzielle Lebensplanung (Albert et al. 2002; Kopp et al. 2002)

- Diagnose und Therapie des Brustkrebs basieren auf einer fach- und
sektoriibergreifenden Versorgungskette (Kreienberg et al. 2004; Schulz & Albert
2003).

Die Schnittstellen der Versorgungskette sind besonders anfallig fir Qualitatsverluste, wobei
neben anderen Faktoren die zeitlichen Ablaufe von Diagnose und Therapie wesentliche
Aufschlisse tber die Funktionsfahigkeit des Versorgungskonzeptes geben. Die Zeitspanne
zwischen Diagnose und Therapiebeginn, d. h. der operativen Lokalbehandlung, ist ein
Qualitatsindikator, der eine der wichtigsten Schnittstellen innerhalb der Kette abbildet. In
diesem Zeitraum findet der Ubergang von der tiberwiegend ambulant durchgefiihrten
Diagnostik zur meist unter stationaren Bedingungen erfolgenden operativen Behandlung statt.
Erfahrungsgeman ist in dieser Phase die psychische Belastung der Betroffenen besonders
hoch. Neben der Konfrontation mit einer fast immer als lebensbedrohlich empfundenen
Diagnose wird hier die Zustimmung zu weiteren, meist eingreifenden, diagnostischen und vor
allem therapeutischen MalRnhahmen eingefordert (Barton et al. 2004; Colbert 1994; Meechan et
al. 2003; Oudhoff et al. 2004). Wartezeiten auf den Therapiebeginn, insbesondere wenn diese
den Betroffenen vermeidbar erscheinen, verstarken die psychische Beeintrachtigung.
Allerdings ist Brustkrebs kein Notfall, betroffenen Frauen ist ausreichend Zeit einzurdumen um
sich Uber die Krankheit und das entsprechende Behandlungskonzept zu informieren und sich
damit am Behandlungsprozess zu beteiligen. Zeitliche Verzégerungen kénnen sowohl in
Arzten und Patientinnen, als auch in den Besonderheiten nationaler Versorgungskonzepte ihre
Ursache haben. Als Konsequenz ergab sich die Integration von Zeitfaktoren in nationale und
internationale Leitlinien als Indikatoren der Lebensqualitét betroffener Frauen.

Die Definition der Intervalle und deren vertretbare Dauer sind nicht einheitlich. Die Varianz
ergibt sich aus den unterschiedlichen Versorgungssystemen. Evidenzbasierte Messgrof3en
existieren nicht. Dennoch besteht Handlungsbedarf, geregelt durch ein Konsensus-Verfahren
mit reproduzierbaren methodischen Vorgaben bei der Erstellung von Leitlinien (Schulz & Albert
2003, S. 32; Vang 1985).

Nachdem zunéachst moglichst kurze, nicht ndher definierte Wartezeiten als Qualitatsziele in
verschiedene Leitlinien aufgenommen wurden, erfolgte mit der Publikation des Positionspapier
der EUSOMA (Perry 2001) auch eine numerische Festlegung, die dann in die européische
(Perry et al. 2006) und deutsche Leitlinie (Schulz & Albert 2003, S. 135) zur
Brustkrebsfriherkennung, einschlie3lich der dazugehdrigen Referenzbereiche, ibernommen
wurde. Hier handelt es sich um einen Indikator, der sehr sensibel auf eine System-immanente
Verschlechterung der Versorgungssituation reagiert (Duijm et al. 2004; Mayo et al. 2001; Reed
et al. 2004).

Viele Patientinnen befuirchten, dass ein mehrtagiger Behandlungsaufschub nach feststehender
Diagnose die zu diesem Zeitpunkt bestehenden Heilungschancen sehr rasch vermindert.
Insbesondere dann, wenn die Diagnose durch den Einsatz interventioneller Techniken erfolgte.
Hierfir gibt es jedoch keinen Anhalt (Chen et al. 2002). Erst wenn die Diagnose und damit
auch die Therapie um mehr als 3 bis 6 Monate verzdgert werden, ist bei einer signifikanten
Zahl von Brustkrebs-Patientinnen eine Tumor-Progression nachweisbar, die die
Uberlebenschancen vermindert. Dies ist das Ergebnis einer mehr als 100.000 Patientinnen
umfassenden Metaanalyse (Richards et al. 1999).

Die Wartezeit als Qualitatsindikator ist somit vorzugsweise ein Messinstrument fiir die
psychische Belastung betroffener Frauen. Gleichzeitig liefert sie wertvolle Hinweise fiir die
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Funktionsfahigkeit der Versorgungskette in einem vorgegebenen System bei limitierten
finanziellen Ressourcen. Inzwischen liegen jedoch auch punktuelle Ergebnisse dartber vor,
dass zu groRRe Zeitintervalle zwischen histologischer Sicherung und operativer
Lokalbehandlung zu einer héheren postoperativen Wundinfektionsrate fiihren (Leinung et al.
2004).

(Die Literaturrecherche und -bewertung dieses Qualitatsindikators erfolgte durch Herrn
Professor K.-D. Schulz.)
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Definition Kennzahl

ID-Kennzahl

46231

Erganzung Bezeichnung

Ql

Referenzbereich 2006

>= x Tage (10%-Perzentile) bis <=y Tage (95%-Perzentile)

Referenzbereich 2005

>= 5,0 Tage bis <= 16,0 Tage (10%-Perzentile bis 95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2006

Sowohl sehr lange als auch sehr kurze Wartezeiten sind als aufféllig zu werten. Bei sehr
kurzen Wartezeiten liegt der Verdacht nahe, dass der Patientin nicht ausreichend Bedenkzeit
eingeraumt wurde.

Der Referenzbereich auf der Basis von Perzentilen ist begriindet durch eine hohe Variabilitat
der Ergebnisse. Evidenzbasierte Kriterien fur die Festlegung fester Referenzwerte fehlen.

Referenz
Bundesauswertung 2006

Methode der
Risikoadjustierung:
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

Zahler: Zeitabstand zwischen prétherapeutischer histologischer Diagnosesicherung und
Operationsdatum (Median in Tagen)

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Ersteingriff nach pratherapeutischer histologischer
Diagnose und ohne praoperative tumorspezifische Therapie

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete Datenfelder

Feldnamen 9.0:

Item Bezeichnung Schlussel Feldname
BRUST: 17 Histologie vor 0 =nein HISTOVORAUFENTHA
dem ersten 1=ja LTIN
Eingriff bei
diesem
stationéren
Aufenthalt
vorliegend
0: 29 Wievielter LFDNREINGRIFF
Eingriff wahrend
dieses
Aufenthaltes
0: 30 Tumorresektion 0 =nein PRIMAERTUMORRESE
wegen 1=ja K
Priméarerkrankun
9
0:31 Folgeeingriff 0 =nein PRIMAERFOLGEEING
wegen 1 = ja, wegen unvollstandiger TU- RIFF
Priméarerkrankun | Entfernung
g 2 = ja, wegen geplanten

mehrzeitigen Vorgehens
3 =ja, aus anderem Grund

BRUST: 28 Praoperative 0 = nein PRAEOPTUMORTHER
tumorspezifische | 1 = systemische Chemotherapie APIE
Therapie 2 = Strahlentherapie

3 = Kombination von Chemotherapie
und Strahlentherapie
4 = Hormontherapie

5 = andere
B: 6 Aufnahmedatum AUENDATUM
BRUST: 19 Datum der VORHISTODATUM
pratherapeutisch
en
histologischen
Diagnose
B: 73 Entlassungsdatu ENTLDATUM
m Krankenhaus
O: 40 OP-Datum OPDATUM
Datenbasis 9.0
BQS-Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1:B
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