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Versorgungsbereich:
Brusttumoren

(Bezeichnung des BQS-Leistungsbereichs: Mammachirurgie)

Folgende Qualitatsindikatoren werden in diesem Versorgungsbereich fur die 6ffentliche

Berichterstattung empfohlen:

Roéntgenuntersuchung des entfernten Gewebes nach der Operation

Bestimmung der Hormonempfindlichkeit der Krebszellen

Sicherheitsabstand zum gesunden Gewebe

Interpretationshilfen fur die Ergebnisse dieser Qualitatsindikatoren finden Sie, indem Sie die
Bezeichnungen der Qualitatsindikatoren anklicken.

Informationen fur Patienten zu diesem Versorgungsbereich:

Brustkrebs (Mammakarzinom) ist die haufigste Krebserkrankung bei Frauen. In Deutschland
treten in jedem Jahr etwa 55.000 Neuerkrankungen bei Frauen auf, mit immer noch ansteigender
Haufigkeit. Manner erkranken auch, aber seltener.

Sowohl die Friiherkennung als auch die korrekte Behandlung vergré3ern die Aussicht auf eine
vollstandige Heilung. Vor der eigentlichen Operation sollte mdglichst geklart werden, ob es sich
um einen bosartigen Tumor handelt. Bei Verdacht auf Brustkrebs wird eine Probe des auffalligen
Brustdriisengewebes fir eine Gewebeuntersuchung entnommen (Biopsie), um zu kléren, ob das
Gewebe von Krebs befallen ist.

Wenn Brustkrebs vorliegt, wird das betroffene, bdsartig veranderte Brustdrisengewebe durch
Operation entfernt. Dabei werden zwei Arten von Brustkrebsoperationen unterschieden:
a. die vollstandige Entfernung der befallenen Brust (wird als Mastektomie oder Ablatio
bezeichnet) und
b. die brusterhaltende Operation, bei der das vom Krebs befallene Brustgewebe, nicht
aber die gesamte Brust entfernt wird.
Bei vielen Patientinnen werden nach einer solchen Operation zur weiteren Behandlung zusétzlich
Medikamente und Bestrahlungen eingesetzt.

Bearbeitungsstand 2007.

Einleitung

Brustkrebs stellt die haufigste Krebserkrankung bei Frauen dar. Bereits im Jahr 2002 wurden
55.000 Neuerkrankungen geschétzt. Das mittlere Erkrankungsalter liegt vergleichsweise friih bei
62 Jahren (GEKID 2006). Im Jahr 2006 starben ca. 17.286 Frauen an Brustkrebs (Statistisches
Bundesamt).

Die Prognose der Betroffenen beziiglich Rezidivrate und Uberleben wird maRgeblich beeinflusst
durch das Tumorstadium bei Diagnosestellung und die Tumorbiologie. Die tumorabhangige 5-
Jahres-Uberlebensrate liegt (iber alle Stadien hinweg bei 79% (GEKID 2006), im Stadium pT1
sogar bei 91,0% (Sauer 2005). Ziel einer hochwertigen Friherkennung ist es 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 Mal3nahmen 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 Lebensqualitét
ein vorrangiges Ziel ist. Konkret bedeutet dies, dass die Frauen in die Entscheidungen auf der
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Basis umfassender und verstandlicher Informationen einzubinden sind.

Evidenzbasierte Standards fiir die gesamte Versorgungskette bei Brustkrebs sind in den beiden
deutschen S3-Leitlinien (Kreienberg et al. 2008, Albert 2008) festgeschrieben. Ein anerkanntes
Instrument zur Implementierung von Leitlinien sind Qualitétsindikatoren (Albert et al. 2004; Kopp
2004; Kreienberg et al. 2008; Albert 2008). Autoren beider deutschen Leitlinien sind Mitglieder in
der BQS-Fachgruppe Mammachirurgie, so dass ein unmittelbarer und kontinuierlicher Austausch
zwischen Leitlinien und der externen Qualitatssicherung gewahrleistet ist.

Seit 2007 sind die Dokumentationsanforderungen fiir Brustoperationen an neuere medizinische
Behandlungsverfahren wie z.B. die Sentinel-Lymphknoten-Biopsie (SLNB) angepasst. Durch eine
Anderung des Aufbaus des Datensatzes werden dariiber hinaus redundante Abfragen im Falle
einer Wiederaufnahme von Patientinnen vermieden. Ebenfalls wurde eine Vereinheitlichung von
Dokumentationsanforderungen mit Krebsregistern und Disease-Management-Programmen
(DMP) vorgenommen. Diese Anderungen schaffen die Voraussetzung fir eine hohe Transparenz
im Versorgungsgeschehen und vermindern die Dokumentationsbelastung in den
Krankenh&usern.

Als Kehrseite muss in Kauf genommen werden, dass die Verlaufsdarstellung der
Versorgungsqualitéat unterbrochen ist, da die ab 2007 erzielten Ergebnisse nur noch fir wenige
Indikatoren mit den Vorjahres-Ergebnissen vergleichbar sind.

Literatur:

Albert U-S (Hrsg.). Stufe-3-Leitlinie Brustkrebs-Friiherkennung in Deutschland, 1. Aktualisierung
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Kihn T, Lebeau A, Leinung S, Link H-J, Luck H, Madjar H, Maiwald A, Maiwald G, Marschner N,
Marx M, von Minckwitz G, NaR3-Griegoleit |, Possinger K, Reiter A, Sauerbrei W, Schlake W,
Schmutzler R, Schreer I, Schulte H, Schulz K-D, Souchon R, Thomssen C, Untch M, Wagner U,
Weis J, Zemmler T. Interdisziplindre S3-Leitlinie fiir die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms. Deutsche Krebsgesellschaft e.V., Informationszentrum fur Standards in der
Onkologie (ISTO) (Hrsg.). Berlin. 2008.

Sauer H. Mammakarzinome Manual. Empfehlungen zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge.
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Entdeckte Malignome bei offenen Biopsien

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

1

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Entdeckte Malignome bei offenen Biopsien

Begrundung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fur Patienten
empfohlen wird

Der Qualitatsindikator wurde als Grundlage fiir den Strukturierten Dialog mit den Krankenhausern
entwickelt. Bei diesem Dialog besprechen Fachleute die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren mit
leitenden Mitarbeitern in den Krankenh&ausern. Zur endgultigen Einschétzung der
Versorgungssituation kdnnen die Fachleute zuséatzliche Informationen (z. B. zum
gesundheitlichen Allgemeinzustand der Patienten vor der Behandlung oder zu organisatorischen
Ablaufen im Krankenhaus) hinzuziehen. Bei Bedarf werden Ziele zur Verbesserung der
Versorgung gemeinsam mit dem Krankenhaus formuliert. Der Strukturierte Dialog ist damit ein
wesentlicher Bestandteil des Verfahrens der externen Qualitatssicherung.

Soll das Ergebnis eines Qualitatsindikators zur Information von Patienten verdéffentlicht werden,
mussen bestimmte methodische Kriterien unbedingt erfiillt sein. Um Fehlschlisse aus dem
Ergebnis zu verhindern, muss z. B. der gesundheitliche Allgemeinzustand der Patienten vor der
Behandlung fur die Berichterstattung tiber Komplikationen im Krankenhaus bereits bei der
Berechnung des Qualitatsindikators beriicksichtigt sein.

Fur diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fur eine Veréffentlichung der Ergebnisse zum
jetzigen Zeitpunkt nicht beflirwortet werden.

Eine Evaluation dieses Qualitatsindikators mit Hilfe von Kriterien des QUALIFY-Instruments hat
gezeigt, dass der Indikator bei folgendem Kriterium methodische Eigenschaften aufweist, die eine
Empfehlung zur Veréffentlichung derzeit nicht zulassen:

Offene Biopsien sind in der Dokumentationsmaske nicht abgebildet und werden aus anderen
verfugbaren Informationen abgeleitet. Die Ergebnisse des so berechneten Indikators weichen
teilweise von der tatséchlichen Versorgungsrealitat ab. Dadurch ist ein aussagekraftiger
Vergleich der Ergebnisse dieses Indikators nicht mdglich. In der Fachsprache der Methodik wird
dies als eingeschrankte Validitat bezeichnet.

Praktisch bedeutet dies, dass unterschiedliche Ergebnisse durch andere Faktoren als
unterschiedlich gute Qualitat der Behandlung verursacht sein kénnen. Die Auswahl von
Krankenh&ausern anhand dieser Rate kann daher zu Fehleinschatzungen fiihren, da
Krankenh&auser sowohl als zu gut als auch als zu schlecht eingeschétzt werden kdnnten, obwohl
sie praktisch die gleichen Qualitatsstandards abliefern.

Bearbeitungsstand 2007.

Interpretationshilfe

Qualitatsziel Angemessene Rate entdeckter Malignome bei offenen Biopsien
Indikatortyp Indikationsstellung
Rationale Die Diagnose prainvasiver und invasiver Malignome der weiblichen Brustdriise folgt einer in

Leitlinien (Albert 2008; Kreienberg et al. 2008) 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 kérperliche und psychische Belastung auf einem méglichst
niedrigen Niveau zu halten. Naturlich 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 (Albert 2008). Die Notwendigkeit und Art der histologischen Absicherung wird im
Einzelfall getroffen. Seit Verfugbarkeit 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 durchfihrbar ist. Eine weitere Indikation ist eine
Befunddiskrepanz nach vorangegangener minimal-invasiver Diagnostik zwischen klinischem und
apparativ-diagnostischem Befund einerseits und dem pathohistologischen Untersuchungsresultat
andererseits. 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

© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH

QI-DB 2007 Version v1.0
Stand: 28.02.2008

QIDB-18n1-MAMMA.doc
Seite 4 von 80



QIDB fur Gremien 2007 -

Mammachirurgie

ELIMDES
GESCHAFTS
§ STELLF
QUALITATS
SICHERUNG
LLMEH

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

praoperativ diagnostiziert werden. Und nur unter diesen Bedingungen ist eine verstarkte

Verschiebung von benignen zu malignen Befunden bei der offenen Biopsie bei gleichzeitigem

Ruckgang der Haufigkeit derartiger Eingriffe zu erreichen. In den Européischen Leitlinien wird der

Quotient benigne:maligne als Minimalforderung mit 1:2 und bei l&ngerfristiger 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 Gbernommen. In den 2004 publizierten Richtlinien zum Mammographie-Screening

wurde der Referenzbereich noch strikter festgelegt, namlich 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).

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

diagnostischen Griinden durchgefiihrten offenen Biopsie:

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

e beiinterventioneller Diagnostik stehen umfangreiche préatherapeutische Informationen (z. B.
differenzierte Histologie, Prognose und Pradikationsfaktoren) als breite Basis flr 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 durchfuhrbar

e deutliche Kostenersparnis aus volkswirtschaftlicher Sicht (Albert & Schulz 2003;
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
Kennzahl
ID-Kennzahl 46196
Ergénzung Entdeckte Malignome bei offenen Biopsien

Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

Ein Referenzbereich ist fiir diese Qualitdtskennzahl derzeit nicht definiert

Referenzbereich 2006

Ein Referenzbereich ist flr diesen Qualitétsindikator derzeit nicht definiert

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Die Kennzahl "Entdeckte Malignome bei offenen Biopsien" wird in 2007 mit Einfiihrung des
Uberarbeiteten Datensatzes erstmalig valide abgebildet. Die Ergebnisse dieses Indikators
spiegeln damit erstmalig die histologischen Ergebnisse bei offenen Biopsien aus diagnostischen
Grunden wider.

Allerdings sollte nach Empfehlung der S-3-Leitlinien die offene Biopsie aus diagnostischen
Griinden moglichst zu Gunsten interventioneller Methoden (Stanze oder Vakuumbiopsie)
vermieden werden. Einrichtungen, die ihr Vorgehen an diesen Empfehlungen konsequent
ausrichten, schranken also offene Biopsien auf vergleichsweise wenige Félle ein. Fir ein auf
diese Weise selektiertes Patientinnenkollektiv mit offenen Biopsien kann derzeit kein
Uberzeugender Referenzbereich festgelegt werden. Es kann auch noch nicht definitiv beantwortet
werden, ob hohe Indikatorauspragungen in diesen Einrichtungen immer eine bessere Versorgung
anzeigen (nach der QUALIFY-Systematik: die Indikatorevidenz ist nicht gesichert). Weitere
Analysen der Daten und Erfahrungen mit dem Indikator miissen abgewartet werden.

Da diese Kennzahl - in Abh&ngigkeit der Rate an pratherapeutischer histologischer Diagnostik -
derzeit keine durchgehend korrekte Bewertung der Krankenhé&user sicherstellt, empfiehlt die
BQS-Fachgruppe, den Strukturierten Dialog fur die Daten aus dem Erfassungsjahr 2007
auszusetzen.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich

Rechenregel

Z&hler: Patientinnen mit Histologie ,maligne*

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit offenen Biopsien aus diagnostischen Grinden

Erlauterung der

Rechenregel
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder Item Bezeichnung Schlussel Feldname
BRUST: | Histologie unter 1 = maligne Neoplasie (einschlieBlich | POSTHISTBEFUND
51 Beriicksichtigung der in-situ-Karzinom)
Vorbefunde 2 = benigne/entziindliche
Veranderung
3 =regelhaftes Drisengewebe
4 = Risikolasion: Flache epitheliale
Atypie (DIN 1a)
5 = Risikolasion:
Zylinderzellmetaplasie mit Atypie
(DIN 1a)
6 = Risikolasion: Atypische duktale
Hyperplasie (DIN 1b)
0:35 Ist dieser Eingriff eine 0 =nein DIAGOFFBIOPSIE
offene Biopsie aus l=ja
diagnostischen
Grunden?
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1:BRUST

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Auszug aus Fachgruppen-Protokoll vom 16.10.2007: Frau Dr. Reiter stellt zur Diskussion, ob
Risikolasionen (Histologie 4 bis 6 im Datensatz 2007) neben malignen Neoplasien (einschl. in-
situ-Karzinomen; Histologie 1) im Z&hler zu erfassen sind. Die Fachgruppe entscheidet sich
dagegen mit folgender Begriindung:
1. Beidiesen Histologien handelt es sich nicht um Malignome, deshalb sollten sie im
Indikator "Entdeckte Malignome bei offenen Biopsien" auch nicht erfasst werden.
2. Eine offene Biopsie mit histologischem Befund "Risikolésion" kann durchaus korrekt
indiziert gewesen sein. Es handelt sich meist um besondere Fallkonstellationen, die nur
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im interdisziplindren Gesprach bewertet werden kdénnen.

Daraus folgert, dass eine Beriicksichtigung von Risikolasionen den Indikator verfalscht
und die Interpretation der Ergebnisse erschwert.

Meth. Beurteilung der | Im Erfassungsjahr 2007 wurden sowohl der QS-Filter als auch der Datensatz geéndert. Daher

Vergleichbarkeit mit sind die Ergebnisse der beiden Auswertungsjahre nicht vergleichbar.

der

Bundesauswertung

2006

Meth. Beurteilung der | Die Ergebnisse 2007 sind mit neugerechneten Vorjahresergebnissen nicht vergleichbar, da das
Vergleichbarkeit mit verwendete Datenfeld ,offene Biopsie aus diagnostischen Griinden* im Datensatz 2007 neu
neugerechneten definiert wurde. Aufgrund der Datensatzanderung werden keine neugerechneten

Vorjahresergebnissen | Vorjahresergebnisse dargestellt.
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68529
Kennzahl
ID-Kennzahl 68529
Erganzung Pratherapeutische histologische Diagnosesicherung

Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

Ein Referenzbereich ist fir diese Qualitdtskennzahl derzeit nicht definiert

Referenzbereich 2006

Ein Referenzbereich ist fir diese Kennzahl nicht definiert.

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Diese Kennzahl dient lediglich als Interpretationshilfe fiir die Kennzahl ,Entdeckte Malignome bei
offenen Biopsien*.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

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

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit pratherapeutischer histologischer Diagnosesicherung

Grundgesamtheit: Alle Ersteingriff-Patientinnen mit Primé&rerkrankung

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete
Datenfelder

Feldnamen 10.0:

Iltem Bezeichnung Schlissel Feldname
BRUST: | pratherapeutische 0 =nein PRAEHISTDIAGSICHERUNG
22 histologische l=ja
Diagnosesicherung
BRUST: | Aufnahme zum ersten 0 =nein ERSTOFFEINGRIFF

11 offenen Eingriff an l1=ja
dieser Brust wegen
Primarerkrankung

Datenbasis BQS-
Spezifikation

Teildatensatzbezug

18/1:BRUST

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

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

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Diese Kennzahl dient als Interpretationshilfe fir die Kennzahl ,Entdeckte Malignome bei offenen
Biopsien“. Fir diese Kennzahl werden keine Verlaufsdaten dargestellt.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Diese Kennzahl dient als Interpretationshilfe fir die Kennzahl ,Entdeckte Malignome bei offenen
Biopsien®. Fur diese Kennzahl werden keine Verlaufsdaten dargestelit.
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Intraoperatives Préaparatrontgen

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

2

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Intraoperatives Praparatréntgen

Begriindung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fur Patienten
empfohlen wird

Interpretationshilfe

Interpretationshilfe fir Patienten zum Qualitatsindikator:
Réntgenuntersuchung des entfernten Gewebes nach der Operation

(Name des BQS-Qualitatsindikators: Postoperatives Praparatréntgen)

Dieser Qualitatsindikator bezieht sich auf den Versorgungsbereich:
Brusttumoren

(Bezeichnung des BQS-Leistungsbereichs: Mammachirurgie)

Erganzende allgemeine Informationen zu diesem Versorgungsbereich finden Sie unter
http://www.bgs-online.com/public/bgsfp/gifp/mammachirurgie.

Qualitatsziel
Vor einer Brustoperation markierte Bereiche sollen mdéglichst haufig nach der Operation durch
eine Rontgenuntersuchung kontrolliert werden.

Warum kann das Erreichen dieses Ziels als gute Qualitat angesehen werden?

Auffalliges oder bereits erkranktes Brustgewebe lasst sich nicht immer ertasten. Veranderungen
des Brustgewebes kénnen auch durch kleinste Kalkablagerungen (Mikrokalk) auffallen und auf
Brustkrebs hinweisen. Eine spezielle Rontgenuntersuchung der Brust (Mammographie) kann
solche Verkalkungen sichtbar machen. Im Verlauf der weiteren Diagnosefindung muss geklart
werden, ob diese Kalkablagerungen als gut- oder bésartig einzustufen sind. Diese
Untersuchungen werden von Facharzten, den auf Brustdiagnostik spezialisierten Radiologen,
durchgefihrt.

Haufig ist zur vollstandigen Klarung jedoch ein operativer Eingriff erforderlich, bei dem Gewebe
zur weiteren Untersuchung entnommen wird (Biopsie). Als Orientierungshilfe fir den
operierenden Arzt werden die zweifelhaften verkalkten Geweberegionen, die sehr klein sein
kénnen, vom Radiologen in einer vorgeschalteten Réntgenuntersuchung markiert. Dafiir werden
Metallstifte aus Titan, sogenannte Markierungsdrahte, wahrend einer Rdntgen- oder
Ultraschalluntersuchung so platziert, dass der Chirurg im dichten Brustdriisengewebe an Hand
dieser Wegweiser zum auffalligen Gewebe geleitet wird und dieses gezielt entnehmen kann.

Im Anschluss an den Eingriff (postoperativ) soll derselbe Radiologe, der vor dem chirurgischen
Eingriff (praoperativ) das fragliche Gewebe gekennzeichnet hat, an Hand des entnommenen
Gewebes Uberprufen: Wurde tatsachlich das zuvor markierte, verdachtige Gewebe vollstandig
entfernt?

Dieser Vorgang wird als ,postoperatives Praparatrontgen bezeichnet und der Radiologe erfullt
damit eine wichtige Kontrollfunktion. Ohne seine erneute Uberpriifung besteht das Risiko, dass
das auffallige Gewebe nur unvollstandig entfernt wurde. Das birgt die Gefahr, dass sowohl der
Chirurg wie auch die Patientin sich in triigerischer Sicherheit wiegen.

Wie werden die Ergebnisse zu diesem Qualitatsindikator ermittelt?

Damit ermittelt werden kann, ob das -->Qualitatsziel erreicht wird, dokumentiert das Krankenhaus
am Ende der stationéren Behandlung fir alle Patientinnen, bei denen vor der Operation
(préoperativ) eine Markierung des fragwirdigen Gewebes unter Rontgensicht vorgenommen
wurde, ob nach der Operation (postoperativ) das Praparatrontgen durchgefiihrt worden ist.

Aus diesen Angaben wird eine -->Kennzahl berechnet, deren Ergebnis in Prozent angegeben
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wird. Sie gibt an, fiir wie viele Patientinnen mit praoperativer Markierung durch Mammographie
ein postoperatives Praparatréntgen dokumentiert ist.

Wie kann man die Versorgungsqualitat bewerten?
Fur diesen Qualitatsindikator lag der -> Referenzbereich im Jahre 2006 bei mindestens 95%.
Dieser Referenzbereich beschreibt gute Qualitét, die nachweislich erreichbar ist.

Wie sind die Ergebnisse in Deutschland?
Welche Versorgungsqualitat fur dieses Qualitatsziel erwartet werden kann, zeigt das Ergebnis,
das 2006 in Deutschland erreicht wurde: Es betrug 83,92%.

Damit wurden bei 84 von 100 Brustkrebspatientinnen im Jahr 2006 in Deutschland vor der
Operation markierte Bereiche nach der Operation durch eine Réntgenuntersuchung kontrolliert.

Wie sind die Krankenhausergebnisse einzuschéatzen?
Krankenhauser mit 95% und mehr haben das Qualitétsziel erreicht. Krankenhauser mit mehr als
83,92% liegen Uber dem Durchschnitt.

Aus Ergebnissen von Krankenh&dusern, die das Qualitatsziel nicht erreichen, kann nicht
automatisch auf schlechte Qualitat geschlossen werden. Daher werden diese Ergebnisse im ->
Strukturierten Dialog gemeinsam durch eine Gruppe von Fachexperten und das Krankenhaus
analysiert. Dabei wird geprift, ob in einem Krankenhaus mit auffalligen Ergebnissen
Verbesserungsmaflnahmen erforderlich sind.

Kernfrage
In welchem Umfang wird in dem Krankenhaus, das Sie in Erwagung ziehen, das postoperative
Praparatréntgen nach vorangegangener Markierung durch Mammographie durchgefiihrt?

Bearbeitungsstand 2007.

Qualitatsziel

Mdoglichst viele Eingriffe mit intraoperativem Praparatrontgen nach praoperativer Draht-
Markierung gesteuert durch Mammographie

Indikatortyp

Prozessindikator

Rationale

Nicht tastbare, nur mammographisch und/oder sonographisch nachweisbare,
abklarungsbedirftige Gewebelasionen erfordern weitere diagnostische Maf3nahmen bis zum
Vorliegen eines definitiven pathologischen Befundes. Der diesbezigliche Entscheidungs- und
Prozessablauf ist als Algorithmus in der Stufe-3-Leitlinie ,Brustkrebs-Friherkennung in
Deutschland“ (Albert 2008) wiedergegeben. Mindestens 70% aller nicht tastbaren, aber
abklarungsbedirftigen Lasionen sollen vor der Indikationsstellung fur eine offene diagnostische
oder therapeutische Operation durch die Anwendung interventioneller Techniken (Stanzbiopsie,
Vakuumbiopsie) histologisch abgeklart sein (Albert 2008, Perry et al. 2006).

Eine primar 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 vollstandig mit tumorfreien Resektionsrandern zu exzidieren, d. h. eine
RO-Resektion zu erreichen. Methodisch sind folgende Schritte einzuleiten: Die nicht tastbare
Lasion muss praoperativ durch méglichst 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 fiir die Markierung verwendet wurde (Préparat-Radiographie,
Préparat-Sonographie). Nur durch die genannten Maf3nahmen ist eine leitlinienkonforme,
qualitdtsgesicherte 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). Es handelt sich hier um eine wesentliche Schnittstellenproblematik
innerhalb der Versorgungskette, beteiligt sind Operateure, Radiologen und Pathologen.

Auch in den Richtlinien zur Durchfiihrung der Screening-Mammographie in Deutschland wird die
Praparat-Radiographie als Bestandteil der Diagnosekette aufgelistet (Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen, Beschluss vom 01.12.2003).
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Als weitere Informationen in diesem thematischen Umfeld sind folgende Aspekte relevant:
Qualitéatssicherung und Qualitatsindikatoren einschlagiger Leitlinien (Perry et al. 2006) fordern,
dass in mindestens 95% aller nicht tastbaren Befunde bei Vorliegen einer positiven Préparat-
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 L&sionen angefertigten
Praparat-Radiographien (oder -Sonographien) unmittelbar zur Verfliigung gestellt werden.

Insgesamt sind folgende Schlussfolgerungen zu ziehen: Der Verzicht auf eine apparative
Uberpriifung operativ entfernter, abklarungsbediirftiger Gewebsareale erhoht das Risiko
erheblich, falsch-negative Befunde zu erhalten. Der Verzicht fuhrt auBerdem sehr viel haufiger zu
einer inkompletten Tumorentfernung mit den daraus erwachsenden Konsequenzen.

Vorrangig wird in einer Vielzahl von Arbeiten Ubereinstimmend tber eine deutlich erhdhte Rate
lokaler Rezidive berichtet (DiBiase et al. 1998, Meric et al. 2003, Obedian & Haffty 2000), die
scheinbar auch nicht durch eine Erhéhung 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 kdnnen. Die Ergebnisse sind widersprichlich (Assersohn et al. 1999, 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
verflgbar sind (Evidenz-Level IV, AHCPR).

(Die Literaturrecherche und -bewertung dieses Qualitatsindikators erfolgte durch Herrn Professor
K.-D. Schulz).
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Stellungnahmen zum QI | Anfrage der Fachkommission Operative Gynakologie Bayern: Nach Ansicht von Mitgliedern
der Fachkommission Operative Gynédkologie Bayern ist die deutliche Abweichung der Gesamtrate
2005 (65%) vom Referenzbereich (95%) dadurch zu erklaren, dass die Abfragesystematik bzw.
die Rationale fiir das Qualitétsziel moderne, stereotaktische Diagnoseverfahren nicht
ausreichend berlicksichtigt.

BQS-Fachgruppe (25.01.07): Bei allen Patientinnen, bei denen praoperativ eine
Drahtmarkierung gesteuert durch Mammographie zur Identifikation der zu entfernenden
Gewebslasion durchgefuhrt wurde, muss intraoperativ eine Préparatradiographie erfolgen. Dies
ist unabhé&ngig von einer moglicherweise vorangegangenen Anwendung stereotaktischer
Diagnoseverfahren.

Anfrage des Fachausschusses Saarland: Da der Fachausschuss (Saarland) davon ausgeht,
dass Hauser, die die apparativen Voraussetzungen haben, mammographisch praoperatives
Material auch postoperativ zur Kontrolle réntgen, wird ,nur* die Dokumentationsqualitat, nicht
aber die Prozessqualitat Gberprift. Das Ergebnis aus dem Strukturierten Dialog im Saarland aus
dem Jahr 2004 war haufig, dass es zu Abweichungen kam bei Hausern, die die apparativen
Voraussetzungen zum Prdparatrontgen gar nicht haben, aber durch Fehldokumentation anderer
praoperativer radiologischer Verfahren auffallig wurden. Bitte um Uberdenken des
Qualitatsindikators und folgender Vorschlag zur Veranderung: Definition: praoperative Markierung
bei okkultem Mikrokalk, Grundgesamtheit: alle Operationen mit Indikation okkulter Mikrokalk,
Zahler: Anzahl praoperativer Markierungen bei offenen Biopsien bei okkultem Mikrokalk.
BQS-Fachgruppe (25.01.07): Die Angaben aus der LQS Saarland (nur Dokumentationsfehler
bei auffélligen Krankenh&usern) decken sich nur teilweise mit den Angaben der anderen
Bundeslénder, bei denen im Strukturierten Dialog in zahlreichen Einzelféllen ein fehlendes
Préparatréntgen bei vorheriger tatsachlicher Drahtmarkierung nachgewiesen werden konnte. Die
BQS-Fachgruppe sieht somit diesen Indikator als hoch relevant an.

Der Indikator Préaparatréntgen bewertet nicht die Indikationsstellung zur Drahtmarkierung,
sondern die korrekte Durchfiihrung nach Indikationsstellung. Qualitétsindikatoren kénnen immer
nur Ausschnitte aus der Versorgung darstellen und missen sich aus Effizienzgriinden
notgedrungen auf die wesentlichen Schritte des Behandlungsprozesses beziehen. Der vom
Fachausschuss vorgeschlagene Indikator zur Indikationsstellung ist iber den Datensatz 2007

nicht abbildbar, da das Vorhandensein von Mikrokalk nicht mehr abiefrait wird.

Relevanz
Bedeutung 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung
Haufigkeit und/oder Schweregrad Haufigkeit von Re2|d|_\_/en bZYV. persistierenden Tumoren
) . o wegen fehlendem Préparatrontgen unbekannt.
eines unerwilnschten Ereignisses . .
- Schweregrad: unvollstandige Tumorentfernung, ggf.

(hohes Risiko) -
Metastasierung/Tod

Hohe Fallzahl im beobachteten Préoperative Drahtmarkierung: 21.905 Falle

Versorgungsbereich (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Zu beriicksichtigen sind:

Hohe K e Kosten der Primar-Operation

ohe Kosten e Kosten der Re-Operation

e Indirekte Kosten durch Morbiditat/Tod

Bekannte oder vermutete hohe 0 bis 100%

Versorgungsvariabilitit (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)

Insgesamt niedriges Bundesdurchschnitt: 65,01% (Referenzbereich: >= 95%)

Versorgungsniveau (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
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2. Kernaussage des Gutekriteriums

Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitat, Morbiditat und/oder Mortalitat.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,86
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitat, Morbiditat und/oder Mortalitat:
Trifft zu

Nutzen 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Die Verwendung dieses Qualitéatsindikators im Strukturierten Dialog1 der Jahre 2004 und 2005
hat zu Qualitatsverbesserungen in Krankenh&usern gefihrt.

2. Kernaussage des Gitekriteriums

Der Einsatz dieses Qualitatsindikators kann die Versorgungsqualitat positiv beeinflussen.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,86
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Einsatz dieses Qualitatsindikators kann die Versorgungsqualitat positiv beeinflussen:
Trifft zu

Risiken 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Spezifische Risiken beim Einsatz dieses Qualitatsindikators sind nicht bekannt.

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Es sind keine Risiken bekannt oder die bekannten bzw. vermuteten Risiken durch den Einsatz
des Indikators sind beschrieben und erforderlichenfalls berticksichtigt.

! Beim Strukturierten Dialog handelt es sich um einen Prozess, in dem Fachleute mit Krankenhausern, die in einem
Qualitatsindikator den Referenzbereich verfehlt haben, diese Auffélligkeit besprechen. Es werden die Ursachen abgeklart und
gegebenenfalls Verbesserungsvorschlage unterbreitet oder Zielvereinbarungen getroffen. Der Strukturierte Dialog findet jeweils
nach der Ermittlung der Ergebnisse des Qualitatssicherungsverfahrens statt und ist ein wesentlicher Bestandteil des
Verfahrens.
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3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,00
Spannweite: Trifft eher nicht zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 3

5. Ergebnis der Bewertung

Es sind keine Risiken bekannt oder die bekannten bzw. vermuteten Risiken durch den Einsatz
des Indikators sind beschrieben und erforderlichenfalls bericksichtigt:
Trifft eher zu

Wissenschaftlichkeit

Indikatorevidenz

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Leitlinien:

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 fir Standards in der Onkologie (ISTO), (Hrsg.). Frankfurt a. M.; 2004.
http://www.uni-duesseldorf.de/AWMF/II/032-045.htm (Recherchedatum: 17.04.2007).

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

2. Kernaussage des Gutekriteriums

+ES besteht wissenschaftliche Evidenz, dass bei Vorhandensein des gemessenen Prozesses ein
verbessertes Ergebnis auftritt (Zusammenhang zwischen Prozess und Outcome).”

3. Bewertungsstufen
Die Bewertung der Indikatorevidenz erfolgt in zwei Schritten:

Schritt 1: Der Kernaussage wird eine Evidenzstarke gemal AZQ (AWMF & AZQ, 2001)
zugeteilt. Informationsgrundlage ist die bewertete Literatur.

Schritt 2: Die Evidenzstarke wird nach einheitlichem Schema in einen Grad der Indikatorevidenz
mit folgenden Bewertungsstufen tUberfihrt:

Sehr hohe Indikatorevidenz

Hohe Indikatorevidenz

Mittlere Indikatorevidenz

Niedrige Indikatorevidenz

4. Bewertung durch die BQS / Bestatigung durch BQS-Fachgruppe

Schritt 1: Evidenzstarke aus vorliegenden Leitlinien / Publikationen: IV
Schritt 2: Hohe Indikatorevidenz
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Ve

-

Evidenz- Evidenz- Evidenz- Evidenz-\>

starke | starke Il starke Il \stérke IV/
\/

/
< Wenn Studien nach Evidenzstarke | oder |l praktisch nicht mogli?
oder nicht geeignet: Entscheidung im Konsensverfahren (K1 bis K4
e ——

K1 |K2| |K3| |K4| | |K1|[IK2|[K3| K4

Mittlere Niedrige

Sehr hohe ( Hohe
Indikatorevidenz | | Indikatorevidenz

Indikatorevidenz Qdikatorevide@
—_—

—?

K1: Konsens kann auch aus S-2-oder S-3-Leitlinien oder

aus hochwertigen* internationalen Leitlinien oder Nationalen Experten-
standards (Pflege) ibernommen werden.

* Bewertung z. B. durch DELBI (DEutsches Leitlinien-Bewertungs-
Instrument)

Die Einstufung der Indikatorevidenz griindet sich auf Empfehlungen der beiden deutschen S-3-
Leitlinien ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms der Frau“ (Kreienberg et
al. 2004) und ,Brustkrebs-Friiherkennung in Deutschland” (Schulz & Albert 2003).

Die Empfehlungen der Leitlinien entsprechen einem Evidenzlevel IV. Die Durchfihrung
prospektiv randomisierter Studien ist aus ethischen Griinden wenig wahrscheinlich. Die
Empfehlungen der Leitlinien zeigen klaren Konsens, dass eine unvollstandige Entfernung von
Brusttumoren nach Drahtmarkierung durch Mammographie durch ein Praparatrontgen verhindert
werden kann.

5. Ergebnis der Bewertung

Das Vorhandensein des gemessenen Prozesses fihrt zu einem verbesserten Ergebnis:
Hohe Indikatorevidenz

Klarheit der Definitionen

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Datensatz, Ausfillhinweise, Auswertungskonzept, Rationale, Erlauterungen zum Referenzbereich
(Informationen sind auf den Webseiten der BQS verdffentlicht).

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Indikator ist klar und eindeutig definiert.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,63
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung
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Der Indikator ist klar und eindeutig definiert:
Trifft zu

Reliabilitat 1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Eine Bewertung der Reliabilitat erfolgt hier durch einen statistischen Vergleich von
Krankenhausergebnissen aufeinander folgender Quartale.

Bei einem geringem Anteil statistisch signifikanter Unterschiede zum Niveau o = 25% ergeben
sich keine Hinweise auf eine unzureichende Reliabilitat. Fir den Qualitatsindikator
LPostoperatives Préaparatrontgen” konnten insgesamt 3,4% signifikante Unterschiede zwischen
aufeinander folgenden Quartalen beobachtet werden.

Daher lautet der Bewertungsvorschlag der BQS zu einer ausreichenden Reliabilitat: ,trifft zu“. Die
BQS-Fachgruppe hat die auf der Grundlage dieses Bewertungsvorschlags unter Punkt 4.
dargestellte Bewertung abgegeben.

Neben den Quartalsvergleichen hat die BQS-Fachgruppe auch bertcksichtigt, wie reliabel sich
aus klinischer Sicht die Datenfelder fur diesen Qualitatsindikator erheben lassen.

Datenfeld Bezeichnung
0O: 39 Postoperatives Préaparatréntgen
O: 36 Mammographie

Die BQS-Fachgruppe hat auf dieser Grundlage die unter Punkt 4. dargestellte Bewertung
abgegeben.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Es handelt sich um eine reliable Messung.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 4,00 )
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Es handelt sich um eine reliable Messung:
Trifft zu

Statistische 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Unterscheidungsfahigkeit
Eine Bewertung erfolgt hinsichtlich der Fahigkeit, Merkmalsunterschiede zwischen Einrichtungen

(Diskriminationsféahigkeit) statistisch nachweisen zu kénnen. Die minimale Fallzahl an Eingriffen,
die in einem Krankenhaus durchgefiihrt werden muss, um eine signifikante Abweichung von den
5% besten Krankenh&dusern und den 5% schlechtesten Krankenh&usern feststellen zu kénnen,
betragt fur diesen Qualitatsindikator n = 1. Bei Krankenhausern mit gréRerer als der festgestellten
Mindestfallzahl kann das Erkennen von statistischen Unterschieden auch bei anderen als den
denkbar maximalen wie minimalen Ergebnissen mdglich sein. Fir die zu Grunde liegende
Grundgesamtheit ,Operationen mit praoperativer Markierung durch bildgebende Verfahren
(Mammographie)* erreichen 100% der Krankenh&user die minimale Fallzahl von 1 Eingriff. Der
Bewertungsvorschlag der BQS empfiehlt fur die Diskriminationsfahigkeit daher die
Bewertungsstufe , Trifft zu“.

Die BQS-Fachgruppe hat auf der Grundlage dieses Bewertungsvorschlags die unter Punkt 4.
dargestellte Bewertung abgegeben.
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2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Diskriminationsfahigkeit wird dem Zweck der Erhebung gerecht.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert:4,00
Spannweite: Trifft zu (mit 1 Enthaltung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Die Diskriminationsfahigkeit wird dem Zweck der Erhebung gerecht:
Trifft zu

Risikoadjustierung

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Eine Bewertung der Risikoadjustierung erfolgt hinsichtlich folgender drei Punkte:

a) Berticksichtigung aller relevanten Einflussgré3en

b) Reliabilitéat der verwendeten EinflussgréRen

c) Angemessenheit der verwendeten Risikoadjustierungsmethode
Die niedrigste Einzelbewertung aus a), b) und c) fihrt zur Gesamtbewertung. Daher kann bei
Ablehnung eines Teilaspekts zur Risikoadjustierung auf eine vollstandige Bewertung verzichtet
werden.

Zu a) Bericksichtigung aller relevanten Einflussgroen:

Fir diesen Qualitatsindikator berticksichtigte Einflussfaktoren:
Keine

Weitere nicht beriicksichtigte relevante Einflussgréen:

Zu b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgrofen:
Entfallt

Zu c) Aussagekraft der verwendeten Methode (risikostandardisierte Fallkonstellation):
Entfallt

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Indikator ist ausreichend risikoadjustiert.
3. Bewertungsstufen

a) Es sind alle relevanten Einflussfaktoren auf das Ergebnis des Qualitatsindikators
berucksichtigt, die
- nicht von der Qualitat des Leistungserbringers abhangen
- nicht gleichmaRig uber alle Leistungserbringer verteilt sind
- in gemeinsamer Betrachtung mit den berlcksichtigten Einflussfaktoren noch relevanten
Einfluss aufweisen
bei Nichtberilicksichtigung das Ergebnis zum Qualitatsziel tatséchlich verzerren

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 =Trifft eher zu

4  =Trifft zu

b) Es handelt sich bei den Einflussfaktoren um eine insgesamt reliable Messung.
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= Trifft nicht zu

= Trifft eher nicht zu
= Trifft eher zu

= Trifft zu

A OWNBE

c) Die Methode der Risikoadjustierung ist geeignet, um eine unverzerrte Aussage hinsichtlich
des Qualitatsziels treffen zu kénnen.

= Trifft nicht zu

= Trifft eher nicht zu
= Trifft eher zu

= Trifft zu

AP WNPE

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

a) Berlcksichtigung aller relevanten EinflussgrofZen
Mittelwert: 3,56

Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu

Gerundetes Ergebnis: 4

b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgré3en
Entfallt

c) Angemessenheit der verwendeten Risikoadjustierungsmethode
Entfallt

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist ausreichend risikoadjustiert.
Trifft zu

Validitat

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Die Bewertung der Inhaltsvaliditat erfolgt durch die Fachgruppe auf der Basis der Bezeichnung
des Qualitatsindikators bzw. der Qualitdtskennzahl, der Rationalen und der Rechenregel in der
BQS-Qualitatsindikatoren-Datenbank (www.bgs-qualitaetsindikatoren.de).

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Indikator ist ausreichend valide.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,25
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 3

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist ausreichend valide:
Trifft eher zu

Praktikabilitat

Verstandlichkeit fur
Patienten

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Die Bewertung erfolgte durch die BQS-Fachgruppe. Es wurde beurteilt, ob die Bedeutung des
Indikators und seines Ergebnisses in laienverstandlicher Sprache klar und eindeutig
kommuniziert werden kann.
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2. Kernaussage des Gutekriteriums

Die Ergebnisse des Qualitatsindikators kénnen von Patienten und interessierter Offentlichkeit
verstanden und interpretiert werden.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,38
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 3

5. Ergebnis der Bewertung

Die Ergebnisse des Qualititsindikators kénnen von Patienten und interessierter Offentlichkeit
verstanden und interpretiert werden:
Trifft eher zu

Beeinflussbarkeit

1. Informationsgrundlage fir die Bewertung

Die Bewertung ist erfolgt auf der Basis der fachlichen Erfahrung des Expertengremiums.

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Der Qualitatsindikator bezieht sich auf einen Versorgungsaspekt, der von den bewerteten
Akteuren beeinflusst werden kann.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 4,00 )
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Qualitatsindikator bezieht sich auf einen Versorgungsaspekt, der von den bewerteten
Akteuren beeinflusst werden kann:
Trifft zu

Richtigkeit der Daten

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Fur die Qualitatsindikatoren der BQS wird ein formales Verfahren zur Uberprifung der Richtigkeit
der Dokumentation fortlaufend eingesetzt. In diesem Verfahren wird die Dokumentation fiir die
Qualitatssicherung gegen die Referenz der Patientenakte gepriift. Von einer sorgfaltig gefiihrten
Patientenakte wird erwartet, dass die geforderten Informationen dokumentiert sind.

Somit kann dieses Kriterium fur alle aktuellen BQS-Verfahren als erfullt gelten.

2. Kernaussage des Gitekriteriums
Die Richtigkeit der Daten kann Uberpruft werden.

3. Bewertungsstufen
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1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
2 =Trifft zu
5. Ergebnis der Bewertung

Die Richtigkeit der Daten kann Uberpruft werden:
Trifft zu

Vollstéandigkeit der Daten | 1. Informationsgrundlage fir die Bewertung

Vollstandigkeit der Daten: Alle Bestandteile des Datensatzes zum Qualitatsindikator sind fur die
Auswertung vorhanden.

Fur alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung harter Plausibilitdtsregeln gewahrleistet, dass
nur vollstandig ausgefillite Datensatze abgeliefert werden kdnnen. Somit kann dieses Kriterium
fur alle aktuellen BQS-Verfahren als erftllt gelten.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Vollstandigkeit der Daten kann Uberprft werden.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
2 = Trifft zu
5. Ergebnis der Bewertung

Die Vollstandigkeit der Daten kann Uberpruft werden:
Trifft zu

Vollzéhligkeit der Daten 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Vollzahligkeit der Daten: Alle dokumentationspflichtigen Datensétze sind fir die Auswertung
vorhanden.

Fur alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung der QS-Filter-Sollstatisitik gewahrleistet, dass
eine Vollz&hligkeitsprufung durchgefuhrt werden kann. Somit kann dieses Kriterium fir alle
aktuellen BQS-Verfahren als erfillt gelten.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Vollzahligkeit der Daten kann tUberprift werden.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
2 =Trifft zu
5. Ergebnis der Bewertung

Die Vollzahligkeit der Daten kann tberprift werden:
Trifft zu
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Kennzahl

ID-Kennzahl

46200

Erganzung
Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

>= 95% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

>= 95%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Der Referenzbereich entspricht den Anforderungen aus der Stufe-3-Leitlinie ,Diagnostik,
Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms* (Kreienberg et al. 2008) und Brustkrebs-
Friherkennung in Deutschland (Albert 2008).

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

Zahler: Alle Operationen mit intraoperativem Praparatrontgen

Grundgesamtheit: Alle Operationen mit praoperativer Draht-Markierung gesteuert durch
Mammaographie

Erlauterung der

Rechenregel
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder Item | Bezeichnung Schlussel Feldname
O: intraoperatives 0 = nein INTRAOPPRAEPARATROENTGEN
38 Praparatrontgen l1=ja
O: Mammographie l=ja PRAEOPMAMMOGRAPHIEJL
37
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1:0

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresdaten sind mit den Daten aus dem Erfassungsjahr 2007 gering eingeschrankt
vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Ergebnisse 2007 sind mit neugerechneten Vorjahresergebnissen gering eingeschrankt

vergleichbar, da die Benennung des Datenfeldes von urspriinglich post- auf nun intraoperatives

Praparatrontgen prazisiert wurde.
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Hormonrezeptoranalyse und HER-2/neu-Analyse

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

3

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Hormonrezeptoranalyse und HER-2/neu-Analyse

Begriindung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fur Patienten
empfohlen wird

Interpretationshilfe

Interpretationshilfe fir Patienten zum Qualitatsindikator:
Bestimmung der Hormonempfindlichkeit der Krebszellen

(Name des BQS-Qualitatsindikators: Hormonrezeptoranalyse)

Dieser Qualitatsindikator bezieht sich auf den Versorgungsbereich:
Brusttumoren

(Bezeichnung des BQS-Leistungsbereichs: Mammachirurgie)

Erganzende allgemeine Informationen zu diesem Versorgungsbereich finden Sie unter
http://www.bgs-online.com/public/bgsfp/gifp/mammachirurgie.

Qualitatsziel
Bei mdéglichst vielen Patientinnen mit Brustkrebs soll die Hormonempfindlichkeit der Krebszellen
bestimmt werden.

Warum kann das Erreichen dieses Ziels als gute Qualitat angesehen werden?

Brustkrebs wird auch als Mammakarzinom bezeichnet. Karzinome sind bdsartige
Gewebeveranderungen. Es gibt unterschiedliche Formen mit verschiedenen Eigenschaften.

Das invasive Wachstum ist eine typische Eigenschaft von bdsartigen Tumoren. Das invasive
Mammakarzinom ist eine Krebsgeschwulst im Brustgewebe, dessen Krebszellen ohne eine klare
Begrenzung in das umliegende, gesunde Gewebe hineinwachsen. Das Einwandern der
Tumorzellen in das angrenzende Gewebe bedeutet jedoch nicht automatisch, dass der Tumor
besonders schnell wéachst oder eine sich besonders schnell ausbreitende Krebserkrankung
vorliegt. Invasive Tumoren werden auch infiltrative Tumoren genannt.

Falls eine Gewebeuntersuchung zeigt, dass ein sogenanntes invasives Mammakarzinom vorliegt,
werden bestimmte weiterfiihrende Tests (sogenannte immunhistochemische Analysen) an den
Krebszellen der vorliegenden Gewebeprobe durchgefiihrt. Diese Untersuchungen des
Pathologen, eines auf Gewebeuntersuchungen spezialisierten Arztes, geben dann weiter
Auskunft ber Merkmale und Eigenschaften dieser Krebszellen. Bei Brustkrebs werden aus der
Bestimmung und Analyse der sogenannten Hormonrezeptoren bedeutsame Informationen fiir die
weitere Therapieplanung gewonnen.

Hormone sind Botenstoffe des Kérpers. Sie regulieren z. B. den Stoffwechsel und das
Wachstum. Es gibt Korperzellen, die Verbindungs- oder Nahtstellen aufweisen, an denen
Hormone ,andocken®, also sich mit der Zelle verbinden kénnen. Solche Nahtstellen werden
Rezeptoren genannt. Rezeptoren sind ,Empfangsstationen* fiir spezielle Reize oder Stoffe (wie
die Hormone), die dann in der Zelle eine ganz bestimmte Reaktion, z. B. rascheres Wachstum,
hervorrufen.

Im Zusammenhang mit Brustkrebs werden bei der Hormonrezeptoranalyse die Krebszellen
gezielt daraufhin betrachtet, ob ,Empfangsstationen” zu finden sind, die auf weibliche
Geschlechtshormone (Ostrogen oder Progesteron) reagieren. Wenn diese Hormone auf
Tumorzellen treffen, die mit den passenden Rezeptoren ausgestattet sind, werden die
betreffenden Tumorzellen veranlasst, weiter zu wachsen.

Die Hormonrezeptoranalyse gibt Auskunft dartiber, wie empfanglich die Krebszellen fir die
Beeinflussung durch Hormone sind, also ob Hormone das Krebswachstum begiinstigen. Wenn
die Hormonabhé&ngigkeit eines Brustkrebses bekannt ist, kann im weiteren Therapieverlauf
entschieden werden, ob der Behandlungsplan sinnvoll durch eine Hormontherapie unterstiitzt
werden kann. Diese Behandlung erganzt in der Regel die Verabreichung von Zellgiften, die das
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Wachstum der Tumorzellen ebenfalls stoppen sollen (Chemotherapie). Die hormonelle Therapie
nutzt die Hormonabhangigkeit bestimmter Tumorzellen, indem entweder die Bildung des
Hormons, das den Tumor ,fittert”, verhindert wird oder die Empfangsstationen — die Rezeptoren
— an den Tumorzellen lahmgelegt, also blockiert werden.

Die Kenntnis der Hormonempfindlichkeit der Tumorzellen liefert also wichtige Informationen fur
die weitere Planung der Behandlung.

Wie werden die Ergebnisse zu diesem Qualitatsindikator ermittelt?

Damit ermittelt werden kann, ob das -->Qualitatsziel erreicht wird, gibt das Krankenhaus am Ende
der stationaren Behandlung fur alle Brustkrebspatientinnen mit invasivem Mammakarzinom an,
ob eine immunhistochemische Hormonrezeptoranalyse vorliegt.

Aus diesen Angaben wird eine -->Kennzahl berechnet, deren Ergebnis in Prozent angegeben
wird. Sie gibt an, fur wie viele Patientinnen mit invasivem Mammakarzinom bei Entlassung aus
dem Krankenhaus die immunhistochemische Hormonrezeptoranalyse vorgelegen hat.

Wie kann man die Versorgungsqualitat bewerten?
Fur diesen Qualitatsindikator lag der -> Referenzbereich im Jahre 2006 bei mindestens 95%.
Dieser Referenzbereich beschreibt gute Qualitat, die nachweislich erreichbar ist.

Wie sind die Ergebnisse in Deutschland?
Welche Versorgungsqualitat fur dieses Qualitatsziel erwartet werden kann, zeigt das Ergebnis,
das 2006 in Deutschland erreicht wurde: Es betrug 96,95%.

Damit wurde bei 97 von 100 Brustkrebspatientinnen im Jahr 2006 in Deutschland die
Hormonempfindlichkeit der Krebszellen bestimmt.

Wie sind die Krankenhausergebnisse einzuschatzen?
Krankenhauser mit 95% und mehr haben das Qualitatsziel erreicht.
Krankenh&user mit mehr als 96,95% liegen tber dem Durchschnitt.

Aus Ergebnissen von Krankenh&dusern, die das Qualitatsziel nicht erreichen, kann nicht
automatisch auf schlechte Qualitat geschlossen werden. Daher werden diese Ergebnisse im ->
Strukturierten Dialog gemeinsam durch eine Gruppe von Fachexperten und das Krankenhaus
analysiert. Dabei wird gepriift, ob in einem Krankenhaus mit aufféalligen Ergebnissen
Verbesserungsmafnahmen erforderlich sind.

Kernfrage

In welchem Umfang wird in dem Krankenhaus, das Sie in Erwagung ziehen, bei einem
vorliegenden invasiven Mammakarzinom die immunhistochemische Hormonrezeptoranalyse
durchgefihrt?

Bearbeitungsstand 2007.

Qualitatsziel

Mdglichst viele Patientinnen mit immunhistochemischer Hormonrezeptoranalyse und HER-2/neu-
Analyse 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 fiir
eine eventuell noch vorhandene Hormonabhangigkeit 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 fir Diagnose und Therapie:

- Die Verwendung als Prognosefaktor

- Préadiktiver Parameter im Rahmen der Therapieplanung

- Nutzung als priméarer Ansatzpunkt antihormoneller, speziell antidstrogen 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
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einhergeht. GroRere Tumoren weisen im Vergleich zu kleineren Karzinomen sehr viel seltener
eine rezeptorpositive Konstellation auf. Aus diesen Beobachtungen resultierte der Riickschluss,
dass dem Rezeptorbefund eine prognostische Bedeutung beigemessen werden misse. Die seit
Beginn der siebziger Jahre publizierten Studien bestatigen im Wesentlichen, dass ER-positive
Tumoren eine ginstigere Prognose haben. Allerdings ist diese Eigenschaft nur schwach und
nicht konsistent. Sie bezieht sich auRerdem vorzugsweise auf nodalnegative Tumoren (McGuire
et al. 1990, Clark et al. 1984, Wenger et al. 1993). Eine Ubersicht iiber die ersten Erfahrungen
deutschsprachiger Arbeitsgruppen findet sich bei Jonat und Maass (1982).

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

Es handelt sich hier um funktionell modifizierte Rezeptoren, Uber die eine ausreichende
Einbindung der Tumorzellen in die durch Hormone gesteuerten Regulationsmechanismen des
Wirtsorganismus nicht mehr mdoglich 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 fiir das Vorhandensein einer weitgehend ungestort ablaufenden, dstrogen-abhangigen
Regulation der Tumorzelle. Langzeitbeobachtungen haben an gréReren 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 MalRhahme 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 fir eine generelle, noch vorhandene Hormonabhé&ngigkeit und
damit geeignet fiir ein breites Spektrum seinerzeit Ublicher endokriner Behandlungsmaflinahmen
(Jensen et al. 1967, Maass et al. 1972).

Diese Erfahrungen bezogen sich zunachst auf die inkurable, fernmetastasierte Erkrankung,
lieBen sich jedoch spater 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 Féllen, die nur
eine der beiden Rezeptor-Entititen aufwiesen (Ubersicht bei Jonat & Maass 1982).

Seit Beginn der siebziger Jahre, wurden ER nicht mehr nur als Indikatoren einer
Hormonabhangigkeit gesehen, sondern als unmittelbares ,target” fur antidstrogen wirksame
Substanzen genutzt (Ubersicht bei Buzdar 2001), sei es tiber 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 Uberlegen, sofern der Rezeptorbefund im
Tumorgewebe positiv war (Fossati et al. 1998, Stockler et al. 2000).

Seit Jahren wird der pradiktive Wert des Rezeptorbefundes fir 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 Primartherapie 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 gegenwartig 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 BezugsgroRe 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).
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Zurzeit laufen eine Reihe klinischer Untersuchungen, die sich mit der praoperativen
(neoadjuvanten) Antiéstrogen-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 tber einen Liganden-Bindungsassay. Mit
Verfligbarkeit spezifischer Antikbrper wurden immunhistorische Bestimmungsmethoden
entwickelt, die inzwischen die biochemischen Analysen weitgehend verdréngt haben (Harvey et
al. 1999, Cross 2001). Dies gilt sowohl fir die ER als auch fur die PR. Im Hinblick auf die
semiquantitativen Befunde sind qualitatssichernde MaRnahmen 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
Verfugbarkeit von kiihl zu haltendem Frischgewebe angewiesen (Transport- und
Kuhlprobleme!)
- Neben der ohnehin bestehenden Verpflichtung zur Aufbewahrung von Paraffinblécken
mussen nicht zusétzliche Gewebsbéanke 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 haufig, wird jedoch international kaum durchgefihrt.
Eigenen Studien zufolge haben grenzwertig positive Befunde nur eine eingeschrankte
prognostische und pradiktive Bedeutung (Rhodes et al. 2000c).

In allen Leitlinien und Konsensus-Empfehlungen gehort die immunhistochemische ER- und PR-
Bestimmung obligat in die Primardiagnostik und, sofern Gewebe verfligbar ist, auch in die
Rezidivdiagnostik (Kreienberg et al. 2008, Albert 2008).

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.

Als weiterer pradiktiver Faktor beim invasiven Karzinom gilt seit geraumer Zeit der Her-2/neu-
Status. Aktuelle Studienergebnisse belegen die hohe Effektivitat einer adjuvanten Therapie mit
Trastuzumab bei Her-2/neu exprimierenden Tumoren. Dieser monoklonale Antikdrper ist gegen
das HER-2/neu-Rezeptorprotein gerichtet, dessen Uberexpression auf der
Zellmembranoberflache Voraussetzung fiir eine wirksame Therapie ist. Bei bislang noch kurzer
Nachbeobachtung wurde konsistent in allen Studien eine bedeutende Senkung der Rezidivraten
sowie der Mortalitat im Vergleich zur adjuvanten Standardtherapie nachgewiesen. In den
aktuelleren Leitlinien wird die Bestimmung des Her-2/neu-Status deshalb als Standard beim
priméren Mammakarzinom gefordert. Bei der Bestimmung des Hormonrezeptor- und HER-2-
Status muss die Zuverlassigkeit der eingesetzten Nachweisverfahren sichergestellt sein. Dies
beinhaltet die interne Testvalidierung, die Verwendung standardisierter Protokolle und interner
Kontrollen sowie die regelméRige erfolgreiche Teilnahme an externen
Qualitatssicherungsmalnahmen (Albert 2008, Kreienberg et al. 2008). Umfangreiche
Informationen zu den Methoden der Her-2/neu-Bestimmung sind im Evidenzbericht 2007 zur S-3-
Leitlinie Brustkrebsfriherkennung in Deutschland verdéffentlicht (Nothacker et al. 2007).

Die Bestimmung sowohl des ER / PR-Status als auch des Her-2/neu-Status ist beim
Mammakarzinom des Mannes ebenfalls erforderlich (Leinung et al. 2007). Im Fall eines positiven
Hormonrezeptorbefundes besteht wie bei betroffenen Frauen die Indikation zur endokrinen
Therapie.
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(Die Literaturrecherche und -bewertung zur Hormonrezeptoranalyse erfolgte durch Herrn
Professor K.-D. Schulz. Die Rationale wurde erweitert um den Aspekt des Her-2/neu-Status
durch die BQS/Fachgruppe)
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Stellungnahmen zum QI | -
Relevanz
Bedeutung 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung
Haufigkeit und/oder Schweregrad | Schweregrad: inadaquate Behandlung im Sinne einer
eines unerwiinschten Ereignisses | ,Uber- oder Untertherapie®
(hohes Risiko)
Hohe Eallzahl im beobachteten Ca. 49.SOQ primare Mammakarzmom-Patlentlnnen
Versorgungsbereich 7.323 Rezidiv-Operationen
(Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Bekannte oder vermutete hohe 0 bis 100%
Versorgungsvariabilitit (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Insgesamt niedriges Nein (Durchschnittlich 95,82%, Referenzbereich >= 95%)
Versorgungsniveau (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitat, Morbiditat und/oder Mortalitat.
3. Bewertungsstufen
1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu
4 = Trifft zu
4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
Mittelwert: 3,57
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 3
5. Ergebnis der Bewertung
Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitat, Morbiditat und/oder Mortalitat:
Trifft zu
Nutzen 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung
Die Verwendung dieses Qualitéatsindikators im Strukturierten Dialog2 der Jahre 2004 und 2005
hat zu Qualitétsverbesserungen in Krankenh&ausern gefihrt.
2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Einsatz dieses Qualitatsindikators kann die Versorgungsqualitat positiv beeinflussen.
3. Bewertungsstufen
1 = Trifft nicht zu

2 Beim Strukturierten Dialog handelt es sich um einen Prozess, in dem Fachleute mit Krankenhausern, die in einem
Qualitatsindikator den Referenzbereich verfehlt haben, diese Auffélligkeit besprechen. Es werden die Ursachen abgeklart und
gegebenenfalls Verbesserungsvorschlage unterbreitet oder Zielvereinbarungen getroffen. Der Strukturierte Dialog findet jeweils
nach der Ermittlung der Ergebnisse des Qualitatssicherungsverfahrens statt und ist ein wesentlicher Bestandteil des

Verfahrens.
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2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu
4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,86
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Einsatz dieses Qualitétsindikators kann die Versorgungsqualitét positiv beeinflussen:
Trifft zu

Risiken

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Spezifische Risiken beim Einsatz dieses Qualitatsindikators sind nicht bekannt.

2. Kernaussage des Gitekriteriums

Es sind keine Risiken bekannt oder die bekannten bzw. vermuteten Risiken durch den Einsatz
des Indikators sind beschrieben und erforderlichenfalls bericksichtigt.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,57
Spannweite: Trifft eher nicht zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Es sind keine Risiken bekannt oder die bekannten bzw. vermuteten Risiken durch den Einsatz
des Indikators sind beschrieben und erforderlichenfalls berlcksichtigt:
Trifft zu

Wissenschaftlichkeit

Indikatorevidenz

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Leitlinien:

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-ReiRer B, Koller M, Heilmann V. Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms der Frau: Eine nationale S3-Leitlinie. Deutsche Krebsgesellschaft e.V.,
Informationszentrum fir Standards in der Onkologie (ISTO), (Hrsg.). Frankfurt a. M.; 2004.
http://www.uni-duesseldorf.de/AWMF/II/032-045.htm (Recherchedatum: 17.04.2007).

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

2. Kernaussage des Gutekriteriums

+ES besteht wissenschaftliche Evidenz, dass bei Vorhandensein des gemessenen Prozesses ein
verbessertes Ergebnis auftritt (Zusammenhang zwischen Prozess und Outcome).”

3. Bewertungsstufen

Die Bewertung der Indikatorevidenz erfolgt in zwei Schritten:
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Schritt 1: Der Kernaussage wird eine Evidenzstarke gemaR AZQ (AWMF & AZQ, 2001)
zugeteilt. Informationsgrundlage ist die bewertete Literatur.

Schritt 2: Die Evidenzstarke wird nach einheitlichem Schema in einen Grad der Indikatorevidenz
mit folgenden Bewertungsstufen tberfuhrt:

Sehr hohe Indikatorevidenz

Hohe Indikatorevidenz

Mittlere Indikatorevidenz

Niedrige Indikatorevidenz

4. Bewertung durch die BQS / Bestatigung durch BQS-Fachgruppe

Schritt 1: Evidenzstérke aus vorliegenden Leitlinien / Publikationen: 11
Schritt 2: Hohe Indikatorevidenz

,/_\\
Evidenz- Evidenz- > Evidenz- Evidenz-
starke | \stérke Il y starke |l starke [V
S —
Wenn Studien nach Evidenzstarke | oder Il praktisch nicht méglich
oder nicht geeignet: Entscheidung im Konsensverfahren (K1 bis K4)
K1||K2||K3| (K4 K1||K2|[K3| K4
_ —
Sehr hohe (/ Hohe \) Mittlere Niedrige
Indikatorevidenz Qdikatorev]de@ Indikatorevidenz | | Indikatorevidenz
~——————

K1: Konsens kann auch aus S-2-oder S-3-Leitlinien oder

aus hochwertigen* internationalen Leitlinien oder Nationalen Experten-
standards (Pflege) ibernommen werden.

* Bewertung z. B. durch DELBI (DEutsches Leitlinien-Bewertungs-
Instrument)

Die Einstufung der Indikatorevidenz griindet sich auf Empfehlungen der beiden deutschen S-3-
Leitlinien ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms der Frau® (Kreienberg et
al. 2004) und ,Brustkrebs-Friiherkennung in Deutschland” (Schulz & Albert 2003).

Die Empfehlungen der beiden Leitlinien zur Analyse der Hormonrezeptoren griinden sich auf
Studien des Evidenzlevels I. Fur die im Qualitatsindikator geforderte und in den Leitlinien als
Standard angegebene immunhistochemische Bestimmungsmethode liegt lediglich die
Evidenzstarke Il vor. Fur den Indikator wurde deshalb die niedrigere Evidenzstarke |
angenommen.

5. Ergebnis der Bewertung

Das Vorhandensein des gemessenen Prozesses fihrt zu einem verbesserten Ergebnis:
Hohe Indikatorevidenz

Klarheit der Definitionen

1. Informationsgrundlage fir die Bewertung

Datensatz, Ausfiillhinweise, Auswertungskonzept, Rationale, Erlauterungen zum Referenzbereich
(Informationen sind auf den Webseiten der BQS verdffentlicht).

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Der Indikator ist klar und eindeutig definiert.
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3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
Mittelwert: 3,75
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist klar und eindeutig definiert:

Trifft zu
Reliabilitat 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung
Eine Bewertung der Reliabilitat erfolgt hier durch einen statistischen Vergleich von
Krankenhausergebnissen aufeinander folgender Quartale.
Bei einem geringem Anteil statistisch signifikanter Unterschiede zum Niveau o = 25% ergeben
sich keine Hinweise auf eine unzureichende Reliabilitat. Fir den Qualitatsindikator
+-Hormonrezeptoranalyse* konnten insgesamt 1,2% signifikante Unterschiede zwischen
aufeinander folgenden Quartalen beobachtet werden.
Daher lautet der Bewertungsvorschlag der BQS zu einer ausreichenden Reliabilitat: ,trifft zu*.
Neben den Quartalsvergleichen hat die BQS-Fachgruppe auch bertcksichtigt, wie reliabel sich
aus klinischer Sicht die Datenfelder fur diesen Qualitatsindikator erheben lassen.
Datenfeld Bezeichnung
BRUST: 66 Immunhistochemische Hormonrezeptoranalyse durchgefiihrt (Eigen- oder
Fremdbefund)
BRUST: 58 | fuhrender Befund
Die BQS-Fachgruppe hat auf dieser Grundlage die unter Punkt 4. dargestellte Bewertung
abgegeben.
2. Kernaussage des Gutekriteriums
Es handelt sich um eine reliable Messung.
3. Bewertungsstufen
1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu
4 = Trifft zu
4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
Mittelwert: 3,86
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4
5. Ergebnis der Bewertung
Es handelt sich um eine reliable Messung:
Trifft zu
Statistische 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Unterscheidungsféhigkeit
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Eine Bewertung erfolgt hinsichtlich der Fahigkeit, Merkmalsunterschiede zwischen Einrichtungen
(Diskriminationsfahigkeit) statistisch nachweisen zu kénnen. Die minimale Fallzahl an Eingriffen,
die in einem Krankenhaus durchgefiihrt werden muss, um eine signifikante Abweichung von den
5% besten Krankenhausern und den 5% schlechtesten Krankenhausern feststellen zu kbénnen,
betragt fur diesen Qualitatsindikator n = 5. Bei Krankenh&usern mit gréRerer als der festgestellten
Mindestfallzahl kann das Erkennen von statistischen Unterschieden auch bei anderen als den
denkbar maximalen wie minimalen Ergebnissen méglich sein. Fir die zu Grunde liegende
Grundgesamtheit ,Alle Patientinnen mit fihrendem histologischen Befund ,invasives
Mammakarzinom* erreichen 84,2% der Krankenhauser die minimale Fallzahl von 5 Eingriffen.
Der Bewertungsvorschlag der BQS empfiehlt fiir die Diskriminationsfahigkeit daher die
Bewertungsstufe , Trifft zu*.

Die BQS-Fachgruppe hat auf der Grundlage dieses Bewertungsvorschlags die unter Punkt 4.
dargestellte Bewertung abgegeben.

2. Kernaussage des Gitekriteriums
Die Diskriminationsfahigkeit wird dem Zweck der Erhebung gerecht.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,67
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Die Diskriminationsfahigkeit wird dem Zweck der Erhebung gerecht:
Trifft zu

Risikoadjustierung

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Eine Bewertung der Risikoadjustierung erfolgt hinsichtlich folgender drei Punkte:

a) Berticksichtigung aller relevanten Einflussgré3en

b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgréf3en

c) Angemessenheit der verwendeten Risikoadjustierungsmethode
Die niedrigste Einzelbewertung aus a), b) und c¢) fihrt zur Gesamtbewertung. Daher kann bei
Ablehnung eines Teilaspekts zur Risikoadjustierung auf eine vollstandige Bewertung verzichtet
werden.

Zu a) Bericksichtigung aller relevanten EinflussgréRen:

Fir diesen Qualitatsindikator beriicksichtigte Einflussfaktoren:
Keine

Weitere nicht beriicksichtigte relevante EinflussgréRen:

Zu b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgrofen:
Entfallt

Zu c) Aussagekraft der verwendeten Methode (risikostandardisierte Fallkonstellation):
Entfallt

2. Kernaussage des Gitekriteriums
Der Indikator ist ausreichend risikoadjustiert.

3. Bewertungsstufen
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a) Es sind alle relevanten Einflussfaktoren auf das Ergebnis des Qualitatsindikators
berlicksichtigt, die
- nicht von der Qualitat des Leistungserbringers abhéngen
- nicht gleichm&Rig uber alle Leistungserbringer verteilt sind
- in gemeinsamer Betrachtung mit den berlcksichtigten Einflussfaktoren noch relevanten
Einfluss aufweisen
bei Nichtberilicksichtigung das Ergebnis zum Qualitatsziel tatséchlich verzerren

= Trifft nicht zu

= Trifft eher nicht zu
= Trifft eher zu

= Trifft zu

A WNBE

b) Es handelt sich bei den Einflussfaktoren um eine insgesamt reliable Messung.

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 =Trifft eher zu

4  =Trifft zu

c) Die Methode der Risikoadjustierung ist geeignet, um eine unverzerrte Aussage hinsichtlich
des Qualitatsziels treffen zu kénnen.

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3  =Triffteher zu

4  =Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

a) Berucksichtigung aller relevanten Einflussgrof3en
Mittelwert: 3,86

Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu

Gerundetes Ergebnis: 4

b) Reliabilitat der verwendeten EinflussgréRen
Entfallt

c) Angemessenheit der verwendeten Risikoadjustierungsmethode
Entfallt

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist ausreichend risikoadjustiert.
Trifft zu

Validitat

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Die Bewertung der Inhaltsvaliditat erfolgt durch die Fachgruppe auf der Basis der Bezeichnung
des Qualitatsindikators bzw. der Qualitatskennzahl, der Rationalen und der Rechenregel in der
BQS-Qualitatsindikatoren-Datenbank (www.bgs-gualitaetsindikatoren.de).

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Indikator ist ausreichend valide.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,25
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Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 3

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist ausreichend valide:
Trifft eher zu

Praktikabilitat

Verstandlichkeit fur
Patienten

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Die Bewertung erfolgte durch die BQS-Fachgruppe. Es wurde beurteilt, ob die Bedeutung des
Indikators und seines Ergebnisses in laienverstandlicher Sprache klar und eindeutig
kommuniziert werden kann.

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Die Ergebnisse des Qualitatsindikators kénnen von Patienten und interessierter Offentlichkeit
verstanden und interpretiert werden.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,63
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Die Ergebnisse des Qualitatsindikators kénnen von Patienten und interessierter Offentlichkeit
verstanden und interpretiert werden:
Trifft zu

Beeinflussbarkeit

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Die Bewertung ist erfolgt auf der Basis der fachlichen Erfahrung des Expertengremiums.

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Der Qualitatsindikator bezieht sich auf einen Versorgungsaspekt, der von den bewerteten
Akteuren beeinflusst werden kann.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 4,00
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Qualitatsindikator bezieht sich auf einen Versorgungsaspekt, der von den bewerteten
Akteuren beeinflusst werden kann:
Trifft zu

© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH QIDB-18n1-MAMMA.doc

QI-DB 2007 Version v1.0
Stand: 28.02.2008

Seite 35 von 80




ELIMDES
GESCHAFTS
; STELLF
QUALITATS
SICHERUNG
LLMEH

QIDB fur Gremien 2007 -

Mammachirurgie

Richtigkeit der Daten 1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Fiir die Qualitatsindikatoren der BQS wird ein formales Verfahren zur Uberpriifung der Richtigkeit
der Dokumentation fortlaufend eingesetzt. In diesem Verfahren wird die Dokumentation fur die
Qualitatssicherung gegen die Referenz der Patientenakte gepriift. Von einer sorgfaltig gefiihrten
Patientenakte wird erwartet, dass die geforderten Informationen dokumentiert sind.

Somit kann dieses Kriterium flr alle aktuellen BQS-Verfahren als erflllt gelten.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Richtigkeit der Daten kann tberpruft werden.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
2 = Trifft zu
5. Ergebnis der Bewertung

Die Richtigkeit der Daten kann Uberpruft werden:
Trifft zu

Vollstéandigkeit der Daten | 1. Informationsgrundlage fir die Bewertung

Vollstandigkeit der Daten: Alle Bestandteile des Datensatzes zum Qualitatsindikator sind fir die
Auswertung vorhanden.

Fur alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung harter Plausibilitéatsregeln gewahrleistet, dass
nur vollstandig ausgefilllte Datensatze abgeliefert werden kdnnen. Somit kann dieses Kriterium
fur alle aktuellen BQS-Verfahren als erftillt gelten.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Vollstandigkeit der Daten kann Uberprft werden.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
2 =Trifft zu
5. Ergebnis der Bewertung

Die Vollstandigkeit der Daten kann Uberprift werden:
Trifft zu

Vollz&hligkeit der Daten 1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Vollz&hligkeit der Daten: Alle dokumentationspflichtigen Datensétze sind fur die Auswertung
vorhanden.

Fur alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung der QS-Filter-Sollstatisitik gewahrleistet, dass
eine Vollzahligkeitsprifung durchgefiihrt werden kann. Somit kann dieses Kriterium fir alle
aktuellen BQS-Verfahren als erfullt gelten.

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Die Vollz&hligkeit der Daten kann Uberprift werden.
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3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
2 = Trifft zu

5. Ergebnis der Bewertung

Die Vollzahligkeit der Daten kann tUberpruft werden:

Trifft zu
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46201
Kennzahl
ID-Kennzahl 46201
Erganzung Hormonrezeptoranalyse

Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

>= 95% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

>= 95%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

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

Frilherkennung in Deutschland” (Albert 2008)

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit immunhistochemischer Hormonrezeptoranalyse (Status: positiv oder

negativ)

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Histologie ,invasives Mammakarzinom* und

abgeschlossener operativer Therapie

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete

Feldnamen 10.0:

Datenfelder Item Bezeichnung Schlussel Feldname
BRUST: | immunhistochemischer 0= _nein REZEPTORSTATUS
61 Hormonrezeptorstatus 1=ja
9 = unbekannt
BRUST: | maligne Neoplasie Schlissel 2 POSTICDO3
52
BRUST: | primar-operative 0= _nein OPTHERAP IEENDE
53 Therapie abgeschlossen l1=ja
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1:BRUST

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Im Erfassungsjahr 2007 wurden sowohl der QS-Filter als auch der Datensatz geéndert. Daher
sind die Ergebnisse der beiden Auswertungsjahre nicht vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Ergebnisse 2007 sind mit neugerechneten Vorjahresergebnissen nicht vergleichbar: bis 2006
bezog sich der Nenner auf Falle, seit 2007 bezieht er sich auf Patientinnen mit invasivem
Mammakarzinom. Aufgrund der Datensatzanderung werden keine neugerechneten

Vorjahresergebnisse dargestellt.
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80310
Kennzahl
ID-Kennzahl 80310
Ergénzung Her-2/neu-Analyse

Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

>= 95% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

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

Frilherkennung in Deutschland” (Albert 2008)

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit HER-2/neu-Analyse (Status: positiv oder negativ)

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Histologie ,invasives Mammakarzinom*“ und

abgeschlossener operativer Therapie bei Primérerkrankung

Erlauterung der

Rechenregel
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder Item Bezeichnung Schliissel Feldname
BRUST: | HER-2/neu-Status 0 =nein HER2NEUSTATUS
62 1=ja
9 = unbekannt
BRUST: | maligne Neoplasie Schlussel 2 POSTICDO3
52
BRUST: | primar-operative 0 = nein OPTHERAP IEENDE
53 Therapie abgeschlossen 1=ja
(ausgenommen
plastisch-rekonstruktive
Operationen)
BRUST: | Erkrankung an dieser 1 = Primérerkrankung ARTERKRANK
10 Brust 2 = lokoregionales Rezidiv nach BET
3 = lokoregionales Rezidiv nach
Mastektomie
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1:BRUST

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Diese Kennzahl wird in 2007 erstmalig ausgewertet.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Diese Kennzahl wird in 2007 erstmalig ausgewertet. Im Datensatz 2006 war die Her-2/neu-

Analyse nicht abgebildet.
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Angabe Sicherheitsabstand

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

4

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Angabe Sicherheitsabstand

Begriindung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fur Patienten
empfohlen wird

Interpretationshilfe

Interpretationshilfe fir Patienten zum Qualitatsindikator:
Sicherheitsabstand zum gesunden Gewebe
(Name des BQS-Qualitatsindikators: Angabe Sicherheitsabstand)

Dieser Qualitatsindikator bezieht sich auf den Versorgungsbereich:
Brusttumoren

(Bezeichnung des BQS-Leistungsbereichs: Mammachirurgie)

Erganzende allgemeine Informationen zu diesem Versorgungsbereich finden Sie unter
http://www.bgs-online.com/public/bgsfp/gifp/mammachirurgie.

Qualitatsziel
Nach Brustkrebsoperationen soll méglichst haufig die Angabe des Pathologen zum
Sicherheitsabstand vorliegen.

Warum kann das Erreichen dieses Ziels als gute Qualitat angesehen werden?

Bei einer Brustkrebsoperation wird als Vorbeugungsmafnahme nicht nur das bdsartig veranderte
Gewebe entfernt, sondern dariiber hinaus auch seine unmittelbare gesunde Umgebung. Damit
wird eine Pufferzone zwischen dem erkrankten und dem gesunden Brustgewebe geschaffen.
Dabei verfolgt der operierende Arzt die Absicht, einen ausreichenden Sicherheitsabstand zu
schaffen und zugleich so wenig gesundes Brustgewebe wie méglich zu entfernen.

Das Prinzip des Sicherheitsabstandes ist aus dem StraRenverkehr vertraut: Das Einhalten eines
angemessenen Abstandes zum vorausfahrenden Fahrzeug schafft Sicherheit und erhoht die
Wahrscheinlichkeit, im Gefahrenfall entsprechend reagieren zu kénnen.

Der operierende Arzt kann aber nicht allein entscheiden, ob der Brustkrebs in der befallenen
Brust mit ausreichendem Sicherheitsabstand entfernt wurde. Er bendétigt dazu die Unterstilitzung
des Pathologen, eines auf Gewebeuntersuchungen spezialisierten Arztes. Der Pathologe
untersucht das entfernte Gewebe unter dem Mikroskop, beurteilt es nach festen Regeln, ermittelt
alle erforderlichen Angaben zum Sicherheitsabstand und teilt die Ergebnisse dem operierenden
Arzt mit.

Bei einer gut funktionierenden Zusammenarbeit zwischen dem operierenden Arzt und dem
Pathologen stehen alle Informationen zum Sicherheitsabstand rechtzeitig zur Verfiigung, damit
die weitere Versorgung zusammen mit der Patientin festgelegt werden kann: Ist der
Sicherheitsabstand ausreichend grof3, kann die Behandlung fortgesetzt werden. Sollte er zu
gering ausgefallen sein, muss kurzfristig dartiber entschieden werden, ob eine weitere Operation
erforderlich ist.

Wie werden die Ergebnisse zu diesem Qualitatsindikator ermittelt?

Damit ermittelt werden kann, ob das --> Qualitatsziel erreicht wird, gibt das Krankenhaus am
Ende der stationaren Behandlung fir alle Brustkrebspatientinnen mit brusterhaltender Operation
(Fachabkirzung: BET) oder mit vollstandiger Entfernung (Fachbezeichnung: Mastektomie oder
Ablatio) der befallenen Brust an, ob eine Angabe des Pathologen zum Sicherheitsabstand
vorliegt.

Aus diesen Angaben wird eine -->Kennzahl berechnet, deren Ergebnis in Prozent angegeben
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wird. Sie gibt an, fir wie viele Patientinnen bei Entlassung aus dem Krankenhaus die Angabe des
Pathologen zum Sicherheitsabstand vorgelegen hat.

Wie kann man die Versorgungsqualitat bewerten?
Fur diesen Qualitatsindikator lag der -> Referenzbereich im Jahre 2006 bei mindestens 95%.
Dieser Referenzbereich beschreibt gute Qualitét, die nachweislich erreichbar ist.

Wie sind die Ergebnisse in Deutschland?

Welche Versorgungsqualitat fur dieses Qualitatsziel erwartet werden kann, zeigt das Ergebnis,
das 2006 in Deutschland erreicht wurde: Es betrug bei brusterhaltenden Operationen 90,27%
und bei vollstandiger Entfernung der Brust 84,91%.

Damit lag bei 90 von 100 Brustkrebspatientinnen, die 2006 in Deutschland eine brusterhaltende
Operation erhalten haben, eine Angabe des Pathologen zum Sicherheitsabstand vor. Bei
vollstéandiger Entfernung der Brust war dies bei 85 von 100 Patientinnen der Fall.

Wie sind die Krankenhausergebnisse einzuschatzen?

Krankenhauser mit 95% und mehr haben das Qualitatsziel erreicht.

Krankenhauser mit mehr als 90,27% bei brusterhaltenden Operationen bzw. mit mehr als 84,91%
bei vollstandiger Brustentfernung liegen tber dem Durchschnitt.

Aus Ergebnissen von Krankenh&dusern, die das Qualitatsziel nicht erreichen, kann nicht
automatisch auf schlechte Qualitat geschlossen werden. Daher werden diese Ergebnisse im ->
Strukturierten Dialog gemeinsam durch eine Gruppe von Fachexperten und das Krankenhaus
analysiert. Dabei wird geprift, ob in einem Krankenhaus mit aufféalligen Ergebnissen
VerbesserungsmafRnahmen erforderlich sind.

Kernfrage
In welchem Umfang wird der Sicherheitsabstand in dem Krankenhaus, das Sie in Erwagung
ziehen, dokumentiert?

Bearbeitungsstand 2007.

Qualitatsziel

Mdglichst 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 abhangt von

1. dem Ausmalf 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 hAmatogen gestreut haben. Die Nottingham-Gruppe
hat in zwei 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 fiir die zweite Nottigham-Studie zur BET neue Kriterien fir
eine BET definiert. Eingangskriterien waren: (1) Tumoren klinisch unter 3 cm, (2) makroskopische
Inspektion und Préparatradiographie mit tumorfreiem Resektionsrand von 1 cm (Sibbering et al.
1995). (Nur etwa 5% aller Patientinnen der Nottingham-Klinik mit primé&r operablem
Mammakarzinom haben Tumoren von mehr als 3 cm und kommen daher fur 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

© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH QIDB-18n1-MAMMA.doc

QI-DB 2007 Version v1.0
Stand: 28.02.2008

Seite 41 von 80




QIDB fur Gremien 2007

Mammachirurgie

ELIMDES
GESCHAFTS
§ STELLF
QUALITATS
SICHERUNG
LLMEH

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
TumorgrofRe, 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 Tumorpraparate 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).

Schnitt und Mitarbeiter (1994) konnten darliber 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 fur 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 lasst sich eindeutig ableiten, dass dem Resektionsrand fiir die
Entstehung von lokalen Rezidiven eine besondere Bedeutung zukommt.

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

Das DCIS ist eine Préakanzerose. Nach unbehandeltem DCIS liegt das Risiko eines
nachfolgenden invasiven Karzinoms bei 30 bis 50 % (Lebeau 2006, Silverstein 2002). Eine
Heilung ist moglich, 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 schlieRen, 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 betrégt die 5-
Jahres-Rezidivrate des DCIS in der NSABP-Studie bei ausschlie3licher 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 ausschlieRliche BET ist kleineren Lasionen vorbehalten. Silverstein konnte zeigen, dass dem
tumorfreien Resektionsrand wiederum die entscheidende Rolle fiir 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 zusatzliche postoperative
Bestrahlung reduzieren. Aus diesen Arbeiten ergibt sich die zwingende Notwendigkeit zur
Bestimmung des histologisch tumorfreien Resektionsrandes nach entsprechender systematischer
morphologischer Aufarbeitung.

Unter Fachleuten besteht Konsens, dass eine metrische Angabe des Sicherheitsabstandes
sowohl bei invasivem Mammakarzinom als auch bei DCIS unbedingt erfolgen muss (Good
Clinical Practice) (Kreienberg et al. 2008, Albert 2008). Dies gilt sowohl fiir die BET als auch fir
die Mastektomie, da bei letzterer der Sicherheitsabstand Hinweise flir eine eventuell erforderliche
Strahlentherapie liefern kann. Fir eine wissenschaftlich begriindete Festlegung des minimalen
Ausmalles dieser Sicherheitsabsténde liegen keine ausreichenden Daten vor.
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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
Fallen werden nur die jeweils anderen Resektionsgrenzen berticksichtigt.

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 fur eine mdgliche 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 notig.

(Die Literaturrecherche und -bewertung dieses Qualitatsindikators erfolgte durch Herrn Professor
W. Bocker).
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Stelluninahmen zum QI -

Relevanz
Bedeutung 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung
Haufigkeit und/oder Schweregrad | Schweregrad: Lokalrezidiv, persistierender Tumor ggf.
eines unerwiinschten Ereignisses | Metastasierung/Tod
(hohes Risiko)
Hohe Fallzahl im beobachteten Ca. 49.500 primare Mammakarzinom-Patientinnen
Versorgungsbereich (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Zu berticksichtigen sind:
Hohe Kost e Kosten der Primar-Operation
ohe Kosten e Kosten der Re-Operation
e Indirekte Kosten durch Morbiditat/Tod
Bei brusterhaltender Therapie: 2,3 -100%
Bekannte oder vermutete hohe : - o
Versorgungsvariabilitat Bei Mastektomie: 3,8 — 100%
(Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Bei brusterhaltender Therapie: 83,19%
Insgesamt niedriges Bei Mastektomie:73,80%
Versorgungsniveau Referenzbereich: 95%
(Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitat, Morbiditat und/oder Mortalitat.
3. Bewertungsstufen
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1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Fur beide Kennzahlen (brusterhaltende Therapie bzw. Mastektomie):
Mittelwert: 3,86

Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu

Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitat, Morbiditat und/oder Mortalitat:
Trifft zu

Nutzen 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Die Verwendung dieses Qualitéatsindikators im Strukturierten Dialog3 der Jahre 2004 und 2005
hat zu Qualitatsverbesserungen in Krankenh&usern gefihrt.

2. Kernaussage des Gitekriteriums

Der Einsatz dieses Qualitatsindikators kann die Versorgungsqualitat positiv beeinflussen.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Fir beide Kennzahlen (brusterhaltende Therapie bzw. Mastektomie):
Mittelwert: 3,86

Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu

Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Einsatz dieses Qualitatsindikators kann die Versorgungsqualitat positiv beeinflussen:
Trifft zu

Risiken 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Spezifische Risiken beim Einsatz dieses Qualitatsindikators sind nicht bekannt.

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Es sind keine Risiken bekannt oder die bekannten bzw. vermuteten Risiken durch den Einsatz
des Indikators sind beschrieben und erforderlichenfalls berlicksichtigt.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

% Beim Strukturierten Dialog handelt es sich um einen Prozess, in dem Fachleute mit Krankenhausern, die in einem
Qualitatsindikator den Referenzbereich verfehlt haben, diese Auffélligkeit besprechen. Es werden die Ursachen abgeklart und
gegebenenfalls Verbesserungsvorschlage unterbreitet oder Zielvereinbarungen getroffen. Der Strukturierte Dialog findet jeweils
nach der Ermittlung der Ergebnisse des Qualitatssicherungsverfahrens statt und ist ein wesentlicher Bestandteil des
Verfahrens.
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4 = Trifft zu
4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Fur beide Kennzahlen (brusterhaltende Therapie bzw. Mastektomie):
Mittelwert: 3,29

Spannweite: Trifft nicht zu — Trifft zu

Gerundetes Ergebnis: 3

5. Ergebnis der Bewertung

Es sind keine Risiken bekannt oder die bekannten bzw. vermuteten Risiken durch den Einsatz
des Indikators sind beschrieben und erforderlichenfalls bertcksichtigt:
Trifft eher zu

Wissenschaftlichkeit

Indikatorevidenz

1. Informationsgrundlage fir die Bewertung

Leitlinien:

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 fir Standards in der Onkologie (ISTO), (Hrsg.). Frankfurt a. M.; 2004.
http://www.uni-duesseldorf.de/AWMF/II/032-045.htm (Recherchedatum: 17.04.2007).

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

2. Kernaussage des Gutekriteriums

+ES besteht wissenschaftliche Evidenz, dass bei Vorhandensein des gemessenen Prozesses ein
verbessertes Ergebnis auftritt (Zusammenhang zwischen Prozess und Outcome).”

3. Bewertungsstufen
Die Bewertung der Indikatorevidenz erfolgt in zwei Schritten:

Schritt 1: Der Kernaussage wird eine Evidenzstarke gemal AZQ (AWMF & AZQ, 2001)
zugeteilt. Informationsgrundlage ist die bewertete Literatur.

Schritt 2: Die Evidenzstarke wird nach einheitlichem Schema in einen Grad der Indikatorevidenz
mit folgenden Bewertungsstufen Gberfihrt:

Sehr hohe Indikatorevidenz
Hohe Indikatorevidenz
Mittlere Indikatorevidenz
Niedrige Indikatorevidenz

4. Bewertung durch die BQS / Bestatigung durch BQS-Fachgruppe

Fur beide Kennzahlen (brusterhaltende Therapie bzw. Mastektomie):
Schritt 1: Evidenzstarke aus vorliegenden Leitlinien / Publikationen: IV
Schritt 2: Hohe Indikatorevidenz
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>

Evidenz- Evidenz- Evidenz- Evidenz—\)

starke | starke || starke |11 starke I\f/
\\/

Wenn Studien nach Evidenzstarke | oder Il praktisch nicht moglich
oder nicht geeignet: Entscheidung im Konsensverfahren (K1 bis K4)

K3||K4| | |K1||K2||K3||K4

Hohe
lekatorewde@
v

Mittlere Niedrige
Indikatorevidenz | | Indikatorevidenz

"

Sehr hohe (
Indikatorevidenz

K1: Konsens kann auch aus S-2-oder S-3-Leitlinien oder

aus hochwertigen* internationalen Leitlinien oder Nationalen Experten-
standards (Pflege) lbernommen werden.

* Bewertung z. B. durch DELBI (DEutsches Leitlinien-Bewertungs-
Instrument)

Die Einstufung der Indikatorevidenz griindet sich auf Empfehlungen der beiden deutschen S-3-
Leitlinien ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms der Frau® (Kreienberg et
al. 2004) und ,Brustkrebs-Friiherkennung in Deutschland” (Schulz & Albert 2003).

Die Empfehlungen beider Leitlinien entsprechen einem Evidenzlevel IV. Daten aus prospektiven,
randomisierten Studien sind wegen der zu erwartenden Komplexitat des Studienprotokolls in
absehbarer Zeit wenig wahrscheinlich. Die Empfehlungen der Leitlinien zeigen klaren Konsens,
dass eine Angabe des Sicherheitsabstandes als Voraussetzung fir eine sorgfaltige postoperative
Therapieplanung und damit fiir eine moglichst niedrige Mortalitats- und Rezidivrate gefordert
werden kann.

5. Ergebnis der Bewertung

Das Vorhandensein des gemessenen Prozesses fiihrt zu einem verbesserten Ergebnis:
Hohe Indikatorevidenz

Klarheit der Definitionen

1. Informationsgrundlage fir die Bewertung

Datensatz, Ausfillhinweise, Auswertungskonzept, Rationale, Erlauterungen zum Referenzbereich
(Informationen sind auf den Webseiten der BQS verdffentlicht).

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Indikator ist klar und eindeutig definiert.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Fur beide Kennzahlen (brusterhaltende Therapie bzw. Mastektomie):
Mittelwert: 3,38

Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu

Gerundetes Ergebnis: 3
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5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist klar und eindeutig definiert:
Trifft eher zu

Reliabilitat 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Eine Bewertung der Reliabilitat erfolgt hier durch einen statistischen Vergleich von
Krankenhausergebnissen aufeinander folgender Quartale.

Bei einem geringem Anteil statistisch signifikanter Unterschiede zum Niveau o = 25% ergeben
sich keine Hinweise auf eine unzureichende Reliabilitat. Fur die Kennzahl ,Angabe
Sicherheitsabstand bei brusterhaltender Therapie (BET)" konnten insgesamt 5,1% signifikante
Unterschiede, fir die Kennzahl ,Angabe Sicherheitsabstand bei Mastektomie* 3,4% zwischen
aufeinander folgenden Quartalen beobachtet werden.

Daher lautet der Bewertungsvorschlag der BQS zu einer ausreichenden Reliabilitat: , Trifft eher
zu“(BET) bzw. ,Trifft zu* (Mastektomie).

Neben den Quartalsvergleichen hat die BQS-Fachgruppe auch bertcksichtigt, wie reliabel sich
aus klinischer Sicht die Datenfelder fur diesen Qualitatsindikator erheben lassen.

Datenfeld Bezeichnung

0: 50 Angaben des Pathologen zum Sicherheitsabstand
BRUST: 58 | fuhrender Befund

BRUST: 29 Praoperative tumorspezifische Therapie

O: 46 Brusterhaltende Operation (BET)

Die BQS-Fachgruppe hat auf dieser Grundlage die unter Punkt 4. dargestellte Bewertung
abgegeben.

2. Kernaussage des Gitekriteriums
Es handelt sich um eine reliable Messung.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Kennzahl Mittelwert Spannweite Gerundetes
Ergebnis
Kz.: 68098 (BET) 3,71 Trifft eher zu — Trifft | 4
zZu
Kz. 68100 (Mastektomie) 4,00 Trifft zu (100%- 4
Ubereinstimmung)

5. Ergebnis der Bewertung

Es handelt sich um eine reliable Messung:
Trifft zu

Statistische 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Unterscheidungsfahigkeit
Eine Bewertung erfolgt hinsichtlich der Fahigkeit, Merkmalsunterschiede zwischen Einrichtungen

(Diskriminationsféahigkeit) statistisch nachweisen zu kénnen. Die minimale Fallzahl an Eingriffen,
die in einem Krankenhaus durchgefiihrt werden muss, um eine signifikante Abweichung von den
5% besten Krankenh&usern und den 5% schlechtesten Krankenh&usern feststellen zu kénnen,
betragt fur die Kennzahl Angabe Sicherheitsabstand bei brusterhaltender Therapie (BET) n = 3,
fur die Kennzahl Angabe Sicherheitsabstand bei Mastektomie n = 1. Bei Krankenh&usern mit
gréRerer als der festgestellten Mindestfallzahl kann das Erkennen von statistischen
Unterschieden auch bei anderen als den denkbar maximalen wie minimalen Ergebnissen mdéglich
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sein. Fir die zu Grunde liegende Grundgesamtheit ,Alle Patientinnen mit Priméarerkrankung mit
fihrendem histologischen Befund ,maligne” mit BET bzw. Mastektomie unter Ausschluss von
Patientinnen mit praoperativer tumorspezifischer Therapie“ erreichen 89,9%, bzw. 100% der
Krankenh&user die minimale Fallzahl von 3 bzw. 1 Eingriffen. Der Bewertungsvorschlag der BQS
empfiehlt fur die Diskriminationsfahigkeit daher die Bewertungsstufe , Trifft zu“ fur beide
Kennzahlen.

Die BQS-Fachgruppe hat auf der Grundlage dieses Bewertungsvorschlags die unter Punkt 4.
dargestellte Bewertung abgegeben.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Diskriminationsfahigkeit wird dem Zweck der Erhebung gerecht.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Kennzahl Mittelwert Spannweite Gerundetes
Ergebnis
Kz.: 68098 (BET): 4,00 Trifft zu (100%- 4
Ubereinstimmung)
Kz.: 68100 (Mastektomie): 4,00 Trifft zu (100%- 4
Ubereinstimmung)

5. Ergebnis der Bewertung

Die Diskriminationsfahigkeit wird dem Zweck der Erhebung gerecht:
Trifft zu

Risikoadjustierung

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Eine Bewertung der Risikoadjustierung erfolgt hinsichtlich folgender drei Punkte:

a) Berticksichtigung aller relevanten Einflussgré3en

b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgréf3en

c) Angemessenheit der verwendeten Risikoadjustierungsmethode
Die niedrigste Einzelbewertung aus a), b) und c¢) fihrt zur Gesamtbewertung. Daher kann bei
Ablehnung eines Teilaspekts zur Risikoadjustierung auf eine vollstandige Bewertung verzichtet
werden.

Zu a) Bericksichtigung aller relevanten EinflussgréRen:

Fir diesen Qualitatsindikator beriicksichtigte Einflussfaktoren:
Keine

Weitere nicht beriicksichtigte relevante EinflussgréRen:

Zu b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgrofen:
Entfallt

Zu c) Aussagekraft der verwendeten Methode (risikostandardisierte Fallkonstellation):
Entfallt

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Indikator ist ausreichend risikoadjustiert.
3. Bewertungsstufen

a) Es sind alle relevanten Einflussfaktoren auf das Ergebnis des Qualitéatsindikators
beriicksichtigt, die
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- nicht von der Qualitat des Leistungserbringers abhangen

- nicht gleichmaRig tber alle Leistungserbringer verteilt sind

- in gemeinsamer Betrachtung mit den beriicksichtigten Einflussfaktoren noch relevanten
Einfluss aufweisen

bei Nichtberilicksichtigung das Ergebnis zum Qualitatsziel tatséchlich verzerren

= Trifft nicht zu

= Trifft eher nicht zu
= Trifft eher zu

= Trifft zu

A WNPE

b) Es handelt sich bei den Einflussfaktoren um eine insgesamt reliable Messung.

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 =Trifft eher zu

4  =Trifft zu

c) Die Methode der Risikoadjustierung ist geeignet, um eine unverzerrte Aussage hinsichtlich
des Qualitatsziels treffen zu kénnen.

1 = Trifft nicht zu

2 =Trifft eher nicht zu
3 =Trifft eher zu

4  =Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

a) Berlcksichtigung aller relevanten EinflussgrofZen

Kennzahl Mittelwert Spannweite Gerundetes
Ergebnis
68098: Brusterhaltende Therapie 3,71 Trifft eher zu — Trifft | 4
zZu
68100: Mastektomie 4,00 Trifft zu (100%- 4
Ubereinstimmung)

b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgré3en
Entfallt

c) Angemessenheit der verwendeten Risikoadjustierungsmethode
Entfallt

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist ausreichend risikoadjustiert.
Trifft zu

Validitat

1. Informationsgrundlage fir die Bewertung

Die Bewertung der Inhaltsvaliditat erfolgt durch die Fachgruppe auf der Basis der Bezeichnung
des Qualitatsindikators bzw. der Qualitatskennzahl, der Rationalen und der Rechenregel in der
BQS-Qualitatsindikatoren-Datenbank (www.bgs-qualitaetsindikatoren.de).

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Indikator ist ausreichend valide.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu

3 = Trifft eher zu
4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
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Fir beide Kennzahlen (brusterhaltende Therapie bzw. Mastektomie):
Mittelwert: 3,63

Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu

Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist ausreichend valide:
Trifft zu

Praktikabilitat

Verstandlichkeit fur
Patienten

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Die Bewertung erfolgte durch die BQS-Fachgruppe. Es wurde beurteilt, ob die Bedeutung des
Indikators und seines Ergebnisses in laienverstandlicher Sprache klar und eindeutig
kommuniziert werden kann.

2. Kernaussage des Gitekriteriums

Die Ergebnisse des Qualitatsindikators kénnen von Patienten und interessierter Offentlichkeit
verstanden und interpretiert werden.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Fir beide Kennzahlen (brusterhaltende Therapie bzw. Mastektomie):
Mittelwert: 3,38

Spannweite: Trifft eher nicht zu — Trifft zu

Gerundetes Ergebnis: 3

5. Ergebnis der Bewertung

Die Ergebnisse des Qualitatsindikators kénnen von Patienten und interessierter Offentlichkeit
verstanden und interpretiert werden:
Trifft eher zu

Beeinflussbarkeit

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung
Die Bewertung ist erfolgt auf der Basis der fachlichen Erfahrung des Expertengremiums.
2. Kernaussage des Gutekriteriums

Der Qualitatsindikator bezieht sich auf einen Versorgungsaspekt, der von den bewerteten
Akteuren beeinflusst werden kann.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Fir beide Kennzahlen (brusterhaltende Therapie bzw. Mastektomie):
Mittelwert: 4,00

Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)

Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung
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Der Qualitatsindikator bezieht sich auf einen Versorgungsaspekt, der von den bewerteten
Akteuren beeinflusst werden kann:
Trifft zu

Richtigkeit der Daten

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Fur die Qualitatsindikatoren der BQS wird ein formales Verfahren zur Uberpriifung der Richtigkeit
der Dokumentation fortlaufend eingesetzt. In diesem Verfahren wird die Dokumentation fur die
Qualitatssicherung gegen die Referenz der Patientenakte geprift. Von einer sorgféltig gefuhrten
Patientenakte wird erwartet, dass die geforderten Informationen dokumentiert sind.

Somit kann dieses Kriterium fiir alle aktuellen BQS-Verfahren als erfillt gelten.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Richtigkeit der Daten kann Uberprft werden.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Fur beide Kennzahlen (brusterhaltende Therapie bzw. Mastektomie):
2 =Trifft zu

5. Ergebnis der Bewertung

Die Richtigkeit der Daten kann tberpruft werden:
Trifft zu

Vollstandigkeit der Daten

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Vollstandigkeit der Daten: Alle Bestandteile des Datensatzes zum Qualitatsindikator sind fir die
Auswertung vorhanden.

Fur alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung harter Plausibilitatsregeln gewahrleistet, dass
nur vollstandig ausgefiillte Datenséatze abgeliefert werden kdnnen. Somit kann dieses Kriterium
fur alle aktuellen BQS-Verfahren als erfiillt gelten.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Vollstandigkeit der Daten kann tberprift werden.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Fir beide Kennzahlen (brusterhaltende Therapie bzw. Mastektomie):
2 = Trifft zu

5. Ergebnis der Bewertung

Die Vollstandigkeit der Daten kann Uberpruft werden:
Trifft zu

Vollzéhligkeit der Daten

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Vollzahligkeit der Daten: Alle dokumentationspflichtigen Datensétze sind fir die Auswertung
vorhanden.

Fur alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung der QS-Filter-Sollstatisitik gewahrleistet, dass
eine Vollzéhligkeitsprifung durchgefiihrt werden kann. Somit kann dieses Kriterium fir alle
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aktuellen BQS-Verfahren als erfillt gelten.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Vollzahligkeit der Daten kann Uberprift werden.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Fur beide Kennzahlen (brusterhaltende Therapie bzw. Mastektomie):

2 = Trifft zu
5. Ergebnis der Bewertung

Die Vollzahligkeit der Daten kann tUberprift werden:
Trifft zu
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68098
Kennzahl
ID-Kennzahl 68098
Ergénzung bei brusterhaltender Therapie

Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

>= 95% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

>= 95%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Dieser Wert entspricht den Anforderungen aus der Stufe-3-Leitlinie Brustkrebs-Friiherkennung in
Deutschland (Albert 2008) und aus der Stufe-3-Leitlinie ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge des

Mammakarzinoms" (Kreienberg et al. 2008).

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit Angabe des Pathologen zum Sicherheitsabstand

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Prim&rerkrankung und Histologie ,invasives
Mammakarzinom (Primartumor) oder DCIS" und abgeschlossener operativer Therapie und
brusterhaltender Therapie, unter Ausschluss von Patientinnen mit Vollremission nach
neoadjuvanter Therapie

Erlauterung der

Rechenregel
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder Item Bezeichnung Schliissel Feldname
BRUST: | Erkrankung an dieser 1 = Primarerkrankung ARTERKRANK
10 Brust 2 = lokoregionales Rezidiv nach
BET
3 = lokoregionales Rezidiv nach
Mastektomie
BRUST: | Angaben des 0 =nein ANGABENS ICHERABSTAND
64 Pathologen zum l=ja
metrischen 2 = Vollremission nach
Sicherheitsabstand neoadjuvanter Therapie
BRUST: | maligne Neoplasie Schlussel 2: POSTICDO3
52
BRUST: | priméar-operative 0= nein OPTHERAP IEENDE
53 Therapie abgeschlossen | 1=ja
BRUST: | brusterhaltende 0 =nein BET
67 Therapie (BET) 1=ja
2 = nein (auf Wunsch Patient(in),
trotz erfullter Kriterien BET)
3 =ja (auf Wunsch Patient(in),
trotz nicht erfullter Kriterien BET)
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1: BRUST

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Im Erfassungsjahr 2007 wurden sowohl der QS-Filter als auch der Datensatz geéndert. Daher
sind die Ergebnisse der beiden Auswertungsjahre nicht vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Ergebnisse 2007 sind mit neugerechneten Vorjahresergebnissen nicht vergleichbar: bis 2006

bezog sich der Nenner auf Falle, seit 2007 bezieht er sich auf Patientinnen mit invasivem
Mammakarzinom. Aufgrund der Datensatzanderung werden keine neugerechneten
Vorjahresergebnisse dargestellt.
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68100
Kennzahl
ID-Kennzahl 68100
Ergénzung bei Mastektomie

Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

>= 95% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

>= 95%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Dieser Wert entspricht den Anforderungen aus der Stufe-3-Leitlinie Brustkrebs-Friiherkennung in
Deutschland (Albert 2008) und aus der Stufe-3-Leitlinie ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge des

Mammakarzinoms" (Kreienberg et al. 2008).

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich

Rechenregel

Zéahler: Patientinnen mit Angabe des Pathologen zum Sicherheitsabstand

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Prim&rerkrankung und Histologie ,invasives
Mammakarzinom (Primartumor) oder DCIS" und abgeschlossener operativer Therapie und

Mastektomie, unter Ausschluss von Patientinnen mit Vollremission nach neoadjuvanter Therapie

Erlauterung der

Rechenregel
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder Item Bezeichnung Schlussel Feldname
BRUST: | Erkrankung an dieser 1 = Primarerkrankung ARTERKRANK
10 Brust 2 = lokoregionales Rezidiv nach
BET
3 = lokoregionales Rezidiv nach
Mastektomie
BRUST: | Angaben des 0 =nein ANGABENS I CHERABSTAND
64 Pathologen zum l=ja
metrischen 2 = Vollremission nach
Sicherheitsabstand neoadjuvanter Therapie
BRUST: | maligne Neoplasie Schliissel 2 POSTICDO3
52
BRUST: | primér-operative 0 = nein OPTHERAP IEENDE
53 Therapie abgeschlossen | 1=ja
BRUST: | brusterhaltende 0= _nein BET
67 Therapie (BET) l=ja
2 = nein (auf Wunsch Patient(in),
trotz erfillter Kriterien BET)
3 = ja (auf Wunsch Patient(in),
trotz nicht erfullter Kriterien BET)
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1: BRUST

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Im Erfassungsjahr 2007 wurden sowohl der QS-Filter als auch der Datensatz gedndert. Daher
sind die Ergebnisse der beiden Auswertungsjahre nicht vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Ergebnisse 2007 sind mit neugerechneten Vorjahresergebnissen nicht vergleichbar: bis 2006

bezog sich der Nenner auf Falle, seit 2007 bezieht er sich auf Patientinnen mit invasivem
Mammakarzinom. Aufgrund der Datensatzanderung werden keine neugerechneten
Vorjahresergebnisse dargestellt.
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Axilladissektion bei DCIS

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

5

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Axilladissektion bei DCIS

Begriindung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fur Patienten
empfohlen wird

Fur diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fir eine Veroéffentlichung der Ergebnisse zum
jetzigen Zeitpunkt nicht befurwortet werden.

Eine Evaluation dieses Qualitatsindikators mit Hilfe von Kriterien des QUALIFY-Instruments hat
gezeigt, dass der Indikator bei folgendem Kriterium methodische Eigenschaften aufweist, die eine
Empfehlung zur Veréffentlichung derzeit nicht zulassen:

Die Entfernung axillarer Lymphknoten bei DCIS wird nur in Ausnahmeféllen empfohlen. Die
Entscheidung wird gemeinsam mit der Patientin unter Beriicksichtigung zahlreicher klinischer und
pathologischer Befunde gefallt. Dieser vielschichtige Sachverhalt ist fur Laien schwer
durchschau- und interpretierbar. In der Fachsprache der Methodik wird dies als eingeschrankte
Verstandlichkeit fur Patienten und Versicherte bezeichnet.

Praktisch bedeutet dies, dass die Bedeutung unterschiedlicher Ergebnisse schwer erfasst und in
eine fur die Betroffenen angemessene Entscheidung umgesetzt werden kann.

Bearbeitungsstand 2007.

Interpretationshilfe

Qualitatsziel Maoglichst wenige Patientinnen mit Axilladissektion bei DCIS
Indikatortyp Indikationsstellung
Rationale Ein axillares Staging (Axilladissektion oder Sentinel-Lymphknoten-Biopsie) ist bei

ausschlie3lichem DCIS nicht erforderlich, da eine axillare Metastasierung ausgeschlossen ist.
Einzig das Problem, bei ausgedehnten DCIS-Befunden eine Mikroinvasion zu tUbersehen,
rechtfertigt eine Sentinel-Lymphknoten-Biopsie (Kreienberg et al. 2008). Bei sorgfaltiger
Aufarbeitung des Praparates durch die Pathologen ist bei maximal 2 bis 3% aller DCIS-Tumoren
(bei denen dann eine histologisch nicht entdeckte Invasion vorliegt) mit axillaren Lymphknoten-
Metastasen zu rechnen (Leonard & Swain 2004). Bei diesen Patientinnen mit Lymphknoten-
Metastasen in der SLNB ist dann eine axilldre Dissektion erforderlich.

Literaturverzeichnis

Kreienberg R, Kopp I, Albert U, Bartsch HH, Beckmann MW, Berg D, Bick U, du Bois A, Budach
W, Dunst J, Engel B, Ernst M, Geraedts M, Henscher U, Hdlzel D, Jackisch C, Kénig K, Kreipe H,
Kuhn T, Lebeau A, Leinung S, Link H-J, Lick H, Madjar H, Maiwald A, Maiwald G, Marschner N,
Marx M, von Minckwitz G, NaR3-Griegoleit |, Possinger K, Reiter A, Sauerbrei W, Schlake W,
Schmutzler R, Schreer I, Schulte H, Schulz K-D, Souchon R, Thomssen C, Untch M, Wagner U,
Weis J, Zemmler T. Interdisziplindre S3-Leitlinie flir die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms. Deutsche Krebsgesellschaft e.V., Informationszentrum fur Standards in der
Onkologie (ISTO) (Hrsg.). Berlin. 2008.
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Kennzahl

ID-Kennzahl

46208

Erganzung
Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

<= 5% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

<=19,8% (80%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Mit dem Patientinnenbezug (die Angabe ,nach abgeschlossener operativer Therapie” filhrt vom
Fallbezug bis 2006 zum Patientinnenbezug ab 2007) kann 2007 erstmalig ein fixer
Referenzbereich festgelegt werden. Die S-3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms (Kreienberg et al. 2008) empfiehlt bei DCIS nur in Ausnahmefallen eine
axillares Staging, dann bevorzugt durch SLNB. Bei sorgfaltiger Aufarbeitung des Praparates
durch die Pathologen ist bei maximal 2 bis 3% aller DCIS-Tumoren (bei denen dann eine
histologisch nicht entdeckte Invasion vorliegt) mit axillaren Lymphknoten-Metastasen zu rechnen
(Leonard & Swain 2004). Bei diesen Patientinnen mit Lymphknoten-Metastasen in der SLNB ist
dann eine axillare Dissektion erforderlich, so dass der Referenzbereich diese bertcksichtigen
muss. Aus diesen Uberlegungen folgert, dass axillare Dissektionen in mehr als 5% der DCIS-
Patientinnen als aufféllige Qualitat zu werten sind.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung.

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit axillarer Lymphknotenentfernung ohne Markierung

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Histologie ,DCIS" und abgeschlossener operativer
Therapie bei Primarerkrankung

Erlauterung der

Rechenregel
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder Item Bezeichnung Schlussel Feldname
BRUST: | axillare 0 =nein AXILLADISSEKTION
68 Lymphknotenentfernung l1=ja
ohne Markierung bei
diesem oder
vorausgegangenem
Aufenthalt
BRUST: | maligne Neoplasie Schlussel 2: POSTICDO3
52
BRUST: | priméar-operative 0= _nein OPTHERAP IEENDE
53 Therapie abgeschlossen 1=ja
BRUST: | Erkrankung an dieser 1 = Priméarerkrankung ARTERKRANK
10 Brust 2 = lokoregionales Rezidiv nach BET
3 = lokoregionales Rezidiv nach
Mastektomie
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1:BRUST

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Patientinnen mit axillarem Staging ausschlie3lich durch SLNB werden bei der Berechnung des
Z&hlers nicht berlicksichtigt.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Im Erfassungsjahr 2007 wurden sowohl der QS-Filter als auch der Datensatz geandert. Daher
sind die Ergebnisse der beiden Auswertungsjahre nicht vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Ergebnisse 2007 sind mit neugerechneten Vorjahresergebnissen nicht vergleichbar: bis 2006
bezog sich der Nenner auf Falle, seit 2007 bezieht er sich auf Patientinnen mit invasivem
Mammakarzinom. Aufgrund der Datensatzanderung werden keine neugerechneten
Vorjahresergebnisse dargestellt.
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Axilladissektion oder Sentinel-Lymphknoten-Biopsie bei invasivem Mammakarzinom

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

6

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Axilladissektion oder Sentinel-Lymphknoten-Biopsie bei invasivem Mammakarzinom

Begriindung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fur Patienten
empfohlen wird

Fir diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fiir eine Veroffentlichung der Ergebnisse zum
jetzigen Zeitpunkt nicht befurwortet werden, da eine vollstdndige Evaluation dieses
Qualitatsindikators anhand des QUALIFY-Instruments noch nicht erfolgt ist.

Der Qualitatsindikator wurde als Grundlage fiir den Strukturierten Dialog mit den Krankenh&usern
entwickelt. Bei diesem Dialog besprechen Fachleute die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren mit
leitenden Mitarbeitern in den Krankenh&usern. Zur endgultigen Einschatzung der
Versorgungssituation kénnen die Fachleute zusatzliche Informationen (z. B. zum
gesundheitlichen Allgemeinzustand der Patienten vor der Behandlung, organisatorischen
Ablaufen im Krankenhaus) hinzuziehen. Bei Bedarf werden Ziele zur Verbesserung der
Versorgung gemeinsam mit dem Krankenhaus formuliert. Der Strukturierte Dialog ist damit ein
wesentlicher Bestandteil des Verfahrens der externen Qualitatssicherung.

Soll das Ergebnis eines Qualitatsindikators zur Information von Patienten verdéffentlicht werden,
missen bestimmte methodische Kriterien unbedingt erfiillt sein. Um Fehlschliisse aus dem
Ergebnis zu verhindern, muss z. B. der gesundheitliche Allgemeinzustand der Patienten vor der
Behandlung fir die Berichterstattung tGber Komplikationen im Krankenhaus bereits bei der
Berechnung des Qualitatsindikators beriicksichtigt sein.

Bearbeitungsstand 2007.

Interpretationshilfe

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 miissen 10 oder mehr
Lymphknoten entfernt werden (Kreienberg et al. 2008). 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 1l 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).

Untersttitzt wird diese Empfehlung auch von prospektiv erhobenen Daten beztiglich des
rezidivfreien und Gesamtiberlebens 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 Sensitivitéat
hat.

Beziiglich des Gesamtuberlebens flihrt 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 soll die Sentinel-Lymphknoten-Biopsie (SLNB) unter den
Bedingungen einer strengen Qualitatssicherung eingesetzt werden (Kreienberg et al. 2008).
Letztere sind in den Konsensus-Empfehlungen der ,Deutschen Gesellschaft fiir Senologie”
niedergelegt und werden inzwischen auch international als beispielhaft angesehen (Kiihn et al.
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2003, Kihn et al. 2005). Fur die SLNB im Rahmen neoadjuvanter Therapiekonzepte (Reitsamer
et al. 2003, Bauernfeind & Kithn 2007) liegt noch keine abschlieBende 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 fiir 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 Grinden 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 verdéffentlichten Literaturrecherche von Herrn Professor K.-D. Schulz.)
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Kennzahl

ID-Kennzahl

46209

Erganzung
Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

>= 95% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

>=76,0% (10%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Mit dem Patientinnenbezug (die Angabe ,nach abgeschlossener operativer Therapie* fihrt vom
Fallbezug bis 2006 zum Patientinnenbezug ab 2007) kann 2007 erstmalig ein fixer
Referenzbereich festgelegt werden: Bei invasivem Mammakarzinom ohne Fernmetastasen ist ein
axillares Staging praktisch immer indiziert. Nur in begriindeten Ausnahmeféllen kann auf ein

axillares Staging verzichtet werden (Kreienberg et al. 2008).

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit axillarer Lymphknotenentfernung ohne Markierung oder SLNB

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Histologie ,invasives Mammakarzinom*“ und
abgeschlossener operativer Therapie bei Primarerkrankung unter Ausschluss von Patientinnen

mit Fernmetastasen

Erlauterung der

Rechenregel
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder Item Bezeichnung Schlussel Feldname
BRUST: | axillare 0 = nein AXITLLADISSEKTION
68 Lymphknotenentfernung | 1=ja
ohne Markierung bei
diesem oder
vorausgegangenem
Aufenthalt
BRUST: | Sentinel-Lymphknoten- 0= _nein SLKBIOPSIE
69 Biopsie bei diesem oder l1=ja
vorausgegangenem
Aufenthalt durchgefihrt
0: 43 Operation OPS OPSCHLUESSEL
0O: 44 Sentinel-Lymphknoten- 0 =nein SENTINELLKEINGRIFF
Biopsie bei diesem l=ja
Eingriff durchgefiihrt
BRUST: | maligne Neoplasie Schlissel 2 POSTICDO3
52
BRUST: | priméar-operative 0= _nein OPTHERAP 1 EENDE
53 Therapie abgeschlossen l1=ja
BRUST: | Erkrankung an dieser 1 = Priméarerkrankung ARTERKRANK
10 Brust 2 = |lokoregionales Rezidiv nach
BET
3 = lokoregionales Rezidiv nach
Mastektomie
BRUST: | Fernmetastasen M nach 0 = keine Fernmetastasen MNACHSTAGING
66 Vorliegen der Staging- 1 = Fernmetastasen
Befunde X = Fernmetastasen kénnen nicht
beurteilt werden
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1:BRUST

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Im Erfassungsjahr 2007 wurden sowohl der QS-Filter als auch der Datensatz geéndert. Daher
sind die Ergebnisse der beiden Auswertungsjahre nicht vergleichbar.

Meth. Beurteilung der

Die Ergebnisse 2007 sind mit neugerechneten Vorjahresergebnissen nicht vergleichbar: bis 2006
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Mammachirurgie

Vergleichbarkeit mit bezog sich der Nenner auf Falle, seit 2007 bezieht er sich auf Patientinnen mit invasivem
neugerechneten Mammakarzinom. Aufgrund der Datensatzanderung werden keine neugerechneten
Vorjahresergebnissen | Vorjahresergebnisse dargestellt.
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Anzahl Lymphknoten

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

7

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Anzahl Lymphknoten

Begriindung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fur Patienten
empfohlen wird

Fir diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fiir eine Veroffentlichung der Ergebnisse zum
jetzigen Zeitpunkt nicht befurwortet werden.

Eine Evaluation dieses Qualitatsindikators mit Hilfe von Kriterien des QUALIFY-Instruments hat
gezeigt, dass der Indikator bei folgendem Kriterium methodische Eigenschaften aufweist, die eine
Empfehlung zur Veréffentlichung derzeit nicht zulassen:

Mindestens zehn Lymphknoten sollen bei einer Axilladissektion entfernt werden. Eine
Obergrenze ist nicht festgelegt, sie ergibt sich aber durch ein leitliniengerechtes Operieren mit
einer Orientierung an geweblichen Strukturen. Eine Verdéffentlichung der Indikatorergebnisse
kénnte zur Folge haben, dass einzelne Operateure die Empfehlungen aus Leitlinien missachten,
um maoglichst hdufig das Qualitatsziel des Indikators zu erfillen. In der Fachsprache der Methodik
wird dies als nicht ausreichend bericksichtigtes Risiko durch den Einsatz des Indikators
bezeichnet.

Praktisch bedeutet dies, dass eine blinde Orientierung an diesem Qualitatsindikator zum
Schaden der Patientin gereichen kann durch unangemessene Ausdehnung des
Operationsbereiches.

Bearbeitungsstand 2007.

Interpretationshilfe

Qualitatsziel Mdoglichst viele Patientinnen mit Entfernung von mindestens 10 Lymphknoten bei Axilladissektion
bei invasiven Mammakarzinomen

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. 2008), es sei denn,
es wurde eine Sentinel-Lymph-Node-Biopsie (SLNB) durchgefiihrt.

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 |, 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 Il mit 0,4% selten (Foster 1996, Veronesi et al. 1987) (LOE
l1a).

Unterstitzt wird diese Empfehlung auch von prospektiv erhobenen Daten beziiglich des
rezidivfreien und Gesamtiberlebens groR3er 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 Sensitivitéat
hat. Bezuglich des Gesamtiiberlebens fiihrt 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 Ia).

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

Bei sehr kranken Patientinnen kann nach Abwagen 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).

Literaturverzeichnis Cabanes PA, Salmon RJ, Vilcoq JR, Durand JC, Fourquet A, Gautier C, Asselain B. Value of
axillary dissection in addition to lumpectomy and radiotherapy in early breast cancer. The Breast
Carcinoma Collaborative Group of the Institut Curie. Lancet 1992; 339 (8804): 1245-1248.

Fisher B, Redmond C, Fisher ER, Bauer M, Wolmark N, Wickerham DL, Deutsch M, Montague E,
Margolese R, Foster R. Ten-year results of a randomized clinical trial comparing radical
mastectomy and total mastectomy with or without radiation. N Engl J Med 1985; 312 (11): 674-
681.

Fisher B, Wolmark N, Bauer M, Redmond C, Gebhardt M. The accuracy of clinical nodal staging
and of limited axillary dissection as a determinant of histologic and nodal status in carcinoma of
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regional node failures following conservative surgery and radiation for early breast cancer. Int J
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Schmutzler R, Schreer I, Schulte H, Schulz K-D, Souchon R, Thomssen C, Untch M, Wagner U,
Weis J, Zemmler T. Interdisziplindre S3-Leitlinie fir die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms. Deutsche Krebsgesellschaft e.V., Informationszentrum fur Standards in der
Onkologie (ISTO) (Hrsg.). Berlin. 2008.
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Stellungnahmen zum | -

Ql

Relevanz
Wissenschaftlichkeit
Praktikabilitat
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QUALITATS
SICHERUNG
LLMEH

Kennzahl

ID-Kennzahl

46210

Erganzung
Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

>= 95% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

>= 95%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Der Referenzbereich entspricht den Anforderungen aus der Stufe-3-Leitlinie ,Diagnostik,
Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms* (Kreienberg et al. 2008).

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit Entfernung von >= 10 Lymphknoten

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Prim&rerkrankung und Histologie ,invasives
Mammakarzinom*“ und abgeschlossener operativer Therapie mit axillarer Lymphknotenentfernung
ohne Markierung, ohne praoperative tumorspezifische Therapie, unter Ausschluss von

Patientinnen mit Fernmetastasen

Erlauterung der

Die Festlegung, ob eine praoperative tumorspezifische Therapie der pathologischen Befundung

Rechenregel vorausging, erfolgt tiber das Zusatzsymbol ,y* bei der pN-Klassifikation. Bei offenen Operationen
in mehreren stationaren Aufenthalten kann die Richtigkeit der Angabe ,y* nicht automatisch
Uberprift werden.
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder Item Bezeichnung Schliissel Feldname
BRUST: | Erkrankung an dieser 1 = Priméarerkrankung ARTERKRANK
10 Brust 2 = lokoregionales Rezidiv nach
BET
3 = lokoregionales Rezidiv nach
Mastektomie
BRUST: | Anzahl histologisch ANZAHLLYPMPHKNOTEN
57 untersuchter regionarer
Lymphknoten
BRUST: | maligne Neoplasie Schlissel 2 POSTICDO3
52
BRUST: | priméar-operative 0 =nein OPTHERAP IEENDE
53 Therapie abgeschlossen l1=ja
BRUST: | axillare 0 = nein AXILLADISSEKTION
68 Lymphknotenentfernung l=ja
ohne Markierung bei
diesem oder
vorausgegangenem
Aufenthalt
BRUST: | Fernmetastasen M nach 0 = keine Fernmetastasen MNACHSTAGING
66 Vorliegen der Staging- 1 = Fernmetastasen
Befunde X = Fernmetastasen kénnen nicht
beurteilt werden
BRUST: | pN TNMPNMAMMA
56
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1:BRUST

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Im Erfassungsjahr 2007 wurden sowohl der QS-Filter als auch der Datensatz geéndert. Daher
sind die Ergebnisse der beiden Auswertungsjahre nicht vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Ergebnisse 2007 sind mit neugerechneten Vorjahresergebnissen nicht vergleichbar, da alle
verwendeten Datenfelder neu spezifiziert wurden. Aufgrund der Datensatzénderung werden

keine neugerechneten Vorjahresergebnisse dargestellt.
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Indikation zur Sentinel-Lymphknoten-Biopsie

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

8

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Indikation zur Sentinel-Lymphknoten-Biopsie

Begrundung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fur Patienten
empfohlen wird

Dieser Qualitatsindikator wurde erstmalig in 2007 im Datensatz abgebildet und ausgewertet. Eine
umfassende methodische Bewertung durch QUALIFY zur Prifung einer Eignung fur die
offentliche Darstellung setzt das Vorhandensein von Daten voraus und liegt deshalb noch nicht
VOr.

Interpretationshilfe

Qualitatsziel

Mdoglichst viele Patientinnen mit SLNB bei lymphknotennegativem (pNO) invasivem
Mammakarzinom

Indikatortyp

Indikationsstellung

Rationale

Uber Jahrzehnte galt die komplette Ausraumung der axillaren Lymphknoten (axillare
Lymphonodektomie, ALD) neben der Entfernung des Primartumors als StandardmafRnahme fiir
die operative Therapie des Mammakarzinoms. Dabei lag die Zielsetzung einerseits in der
Sicherung der lokalen Tumorkontrolle im Bereich der Lymphabflusswege. Andererseits hat der
Nodalstatus eine ausgepragte prognostische Aussagekraft, sodass die ALD eine wesentliche
Grundlage fiir die Planung adjuvanter Therapieformen darstellt. Der Eingriff ist mit einer relativ
hohen, mehr als 30-prozentigen Morbiditat verbunden, die vor allem durch Lymphédeme,
chronisch-rezidivierende Bewegungseinschrankungen des Armes und Sensibilitatsstdrungen
gekennzeichnet ist (Kuehn et al. 2000).

Beim frihen Mammakarzinom wurde die ALD in jingster Zeit durch die Sentinel-Lymphknoten-
Biopsie (SLNB) ersetzt. Sentinel-Lymphknoten (SLN, auch Wéachterlymphknoten genannt) sind
die ersten Lymphknoten im Lymphabfluss eines Mammakarzinoms: Sie werden mit der hdchsten
Wahrscheinlichkeit von Metastasen befallen. Sind sie tumorfrei, kann angenommen werden, dass
auch die nach geschalteten Lymphknoten tumorfrei sind. Die gezielte Entfernung der SLN ist im
Vergleich zur Dissektion des gesamten Lymph- und Fettgewebes der Axilla mit einer geringeren
Morbiditat verbunden (Armer et al. 2004, Peintinger et al. 2003). Dabe:i ist die diagnostische
Aussagekraft gleichwertig und bestehende Heilungschancen bleiben erhalten (Veronesi et al.
2006). Allerdings stehen Langzeitergebnisse noch aus.

Da die SLNB ein rein diagnostischer Eingriff ist, muss bei metastatischem Befall der SLN aus
therapeutischen Grunden die klassische axillare Dissektion der Lymphknoten nachgeholt werden.
Hieraus ergibt sich, dass das unifokale Mammakarzinom mit klinisch negativem Nodalstatus als
Standardindikation fiir die SLNB gilt. Dabei wird der Tumorgréf3e eine immer geringere
Bedeutung zugeordnet, so dass zunehmend auch Patientinnen mit gréReren Tumoren (T2) einer
alleinigen SLNB zugefuhrt werden (Kiihn 2007, Kreienberg et al. 2008). Fur Patientinnen mit
multizentrischen Karzinomen (Kuhn 2007) und neoadjuvanten Therapieanséatzen liegt noch keine
abschlieRende Bewertung vor (Bauernfeind et al. 2007, Reitsamer et al. 2003).

Der Einsatz der SLNB ist nur unter Einhaltung strenger Qualitdtsanforderungen zuléssig. Diese
sind in den Konsensus-Empfehlungen der ,Deutschen Gesellschaft fir Senologie* niedergelegt
und werden inzwischen auch international als beispielhaft angesehen (Kiihn et al. 2003, Kuehn et
al. 2005). Besonders zu betonen sind hier die sorgfaltige Aufklarung der Patientin, die
konsensus-basierte Indikationsstellung, ein methodisches Training der operierenden Arzte und
die Qualitat der pathomorphologischen Aufarbeitung der Gewebsproben. Dies ist umso wichtiger,
als bei zunehmender Inanspruchnahme qualitatsgesicherter Friiherkennungs-Programme friihe
Mammakarzinom-Formen h&ufiger werden (Cantin et al. 2001).
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80320

Erganzung
Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

>= x% (Toleranzbereich; 10%-Perzentil)

Referenzbereich 2006

Die Kennzahl wird in 2007 erstmalig ausgewertet.

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Ausreichende Erfahrungen mit dem Indikator fir einen fixen Referenzwert liegen noch nicht vor.
Deshalb wahlt die Fachgruppe Mammachirurgie die 10%-Perzentil als unteren Grenzwert.

Das Perzentil hat gleichzeitig den Vorteil, dass es Verdnderungsdynamiken bertcksichtigt: Da die
SLNB in der Flachendeckung noch nicht vollstandig implementiert ist, erscheint eine stete
Anpassung des Referenzbereiches an die Versorgungssituation sinnvoll.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit alleiniger SLNB

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Primarerkrankung und invasivem Mammakarzinom im
Stadium pT1 und negativem pN-Staging und ohne préoperative tumorspezifische Therapie
(primér-operative Therapie abgeschlossen)

Erlauterung der

Die Festlegung, ob eine praoperative tumorspezifische Therapie der pathologischen Befundung

Rechenregel vorausging, erfolgt Uiber das Zusatzsymbol ,y* bei der pN-Klassifikation. Bei offenen Operationen
in mehreren stationaren Aufenthalten kann die Richtigkeit der Angabe ,y* nicht automatisch
Uberprift werden.
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder Item Bezeichnung Schliissel Feldname
BRUST: | Sentinel-Lymphknoten- 0 = nein SLKBIOPSIE
69 Biopsie bei diesem oder | 1=ja
vorausgegangenem
Aufenthalt durchgefiihrt
BRUST: | axillare 0 = nein AXILLADISSEKTION
68 Lymphknotenentfernung l=ja
ohne Markierung bei
diesem oder
vorausgegangenem
Aufenthalt
BRUST: | Erkrankung an dieser 1 = Primarerkrankung ARTERKRANK
10 Brust 2 = |lokoregionales Rezidiv nach BET
3 = lokoregionales Rezidiv nach
Mastektomie
BRUST: | priméar-operative 0 = nein OPTHERAP IEENDE
53 Therapie abgeschlossen l=ja
(ausgenommen
plastisch-rekonstruktive
Operationen)
BRUST: | pN Schlussel 4 TNMPNMAMMA
56
BRUST: | maligne Neoplasie Schliissel 2 POSTICDO3
52
BRUST: | pT Schlissel 3 TNMPTMAMMA
55
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1:BRUST

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Kennzahl wird in 2007 erstmalig ausgewertet.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit

Die Kennzahl wird in 2007 erstmalig ausgewertet. Aufgrund der Datensatzanderung werden
keine neugerechneten Vorjahresergebnisse dargestellt.
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QIDB fur Gremien 2007

Mammachirurgie

Indikation zur brusterhaltenden Therapie

Indikator

Laufende Nummer 9

Indikator

Bezeichnung des Indikation zur brusterhaltenden Therapie

Qualitatsindikators
Begriindung, warum Fir diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fiir eine Veroffentlichung der Ergebnisse zum
dieser QI derzeit nicht | jetzigen Zeitpunkt nicht beflrwortet werden, da eine vollstdndige Evaluation dieses

als QI fur Patienten Qualitatsindikators anhand des QUALIFY-Instruments (http://www.bgs-

empfohlen wird qualitaetsindikatoren.de/online/public/leistungen/qualify) noch nicht erfolgt ist.

Der Qualitatsindikator wurde als Grundlage fiir den Strukturierten Dialog mit den Krankenh&usern
entwickelt. Bei diesem Dialog besprechen Fachleute die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren mit
leitenden Mitarbeitern in den Krankenh&ausern. Zur endgultigen Einschatzung der
Versorgungssituation kdnnen die Fachleute zusatzliche Informationen (z. B. zum
gesundheitlichen Allgemeinzustand der Patienten vor der Behandlung, organisatorischen
Ablaufen im Krankenhaus) hinzuziehen. Bei Bedarf werden Ziele zur Verbesserung der
Versorgung gemeinsam mit dem Krankenhaus formuliert. Der Strukturierte Dialog ist damit ein
wesentlicher Bestandteil des Verfahrens der externen Qualitatssicherung.

Soll das Ergebnis eines Qualitatsindikators zur Information von Patienten veréffentlicht werden,
missen bestimmte methodische Kriterien unbedingt erfiillt sein. Um Fehlschliisse aus dem
Ergebnis zu verhindern, muss z. B. der gesundheitliche Allgemeinzustand der Patienten vor der
Behandlung fur die Berichterstattung tber Komplikationen im Krankenhaus bereits bei der
Berechnung des Qualitatsindikators beriicksichtigt sein.

Bearbeitungsstand 2007.
Interpretationshilfe -

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

Achselhohle 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 beztglich der Lokalrezidiv-Raten: Eine kanadische Leitlinie (Scarth et
al. 2002) geht auf der Basis einer systematischen Literaturiibersicht 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 widersprichlichen Ergebnissen: Veronesi
et al. (2002) fanden in ihrer randomisiert kontrollierten Studie nach einer Verlaufsbeobachtung
von 20 Jahren eine héhere Rezidivrate nach BET (8,8% vs. Mastektomie 2,3%, n = 701).
Dagegen fanden Fisher et al. (2002) giinstigere 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 héufig methodisch schwach. Ein systematischer Review
randomisiert kontrollierter Studien (Irwig & Bennetts 1997) ergab ein besseres Kérperbild (,body
image") nach Brusterhaltung, fur 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 fiir eine BET sind anerkannte, meist histopathologische Kriterien
(siehe auch Stufe-3-Leitlinie ,Interdisziplindre S-3-Leitlinie fir die Diagnostik, Therapie und
Nachsorge des Mammakarzinoms®, Kreienberg et al. 2008). In einer europdischen 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 moglichst hohen Lebensqualitat. Die
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Miteinbeziehung der Patientin im Sinne eines ,shared decision making“ wird deswegen nicht nur
in Leitlinien gefordert (Kreienberg et al. 2008; 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 gréere
Bedeutung verliehen: Der Leitfaden ,Patientenrechte in Deutschland“ des Bundesministeriums fur
Gesundheit und Soziale Sicherung greift explizit dieses Thema auf. Speziell fir Brustkrebs ist in
der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (Anlage 3) fir DMP als Grundsatz festgelegt, dass ,die
Entscheidungsfindung fur jeden Behandlungsschritt in Diskussion mit der aufgeklarten Patientin
erfolgen sollte”. Im Rahmen eines Forderschwerpunktes des Bundesministeriums fur Gesundheit
und Soziales konnten Entscheidungshilfen fiir 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 ausdricklich erfasst.

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

Referenzbereich 2007

>= 60% bis <= 85% (Toleranzbereich)

Referenzbereich 2006

>= 60% bis <= 85%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

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

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

Zahler: Frauen mit brusterhaltender Therapie bei gegebener Indikation

Grundgesamtheit: Alle Frauen mit Primarerkrankung und Histologie ,invasives Mammakarzinom*
im Stadium pT1 und abgeschlossener operativer Therapie

Erlauterung der

GESCHAFTS

QUALITATS
SICHERUNG

Rechenregel
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder Item Bezeichnung Schlussel Feldname
B:5 Geschlecht 1 = mannlich GESCHLECHT
2 = weiblich
BRUST: | brusterhaltende Therapie | O =nein BET
67 (BET) l=ja
2 = nein (auf Wunsch Patient(in),
trotz erfillter Kriterien BET)
3 = ja (auf Wunsch Patient(in), trotz
nicht erfullter Kriterien BET)
BRUST: | Erkrankung an dieser 1 = Primarerkrankung ARTERKRANK
10 Brust 2 = |lokoregionales Rezidiv nach BET
3 = lokoregionales Rezidiv nach
Mastektomie
BRUST: | maligne Neoplasie Schlissel 2 POSTICDO3
52
BRUST: | pT Schlussel 3 TNMPTMAMMA
55
BRUST: | primar-operative 0 =nein OPTHERAP IEENDE
53 Therapie abgeschlossen 1=ja
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1:BRUST

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Aus der Grundgesamtheit wurden ménnliche Patienten erstmals in 2006 ausgeschlossen.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Im Erfassungsjahr 2007 wurden sowohl der QS-Filter als auch der Datensatz geéndert. Daher
sind die Ergebnisse der beiden Auswertungsjahre nicht vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Ergebnisse 2007 sind mit neugerechneten Vorjahresergebnissen nicht vergleichbar: bis 2006
bezog sich der Nenner auf Falle, seit 2007 bezieht er sich auf Patientinnen mit invasivem
Mammakarzinom. Aufgrund der Datensatzanderung werden keine neugerechneten
Vorjahresergebnisse dargestellt.
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Meldung an Krebsregister

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

10

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Meldung an Krebsregister

Begrundung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fur Patienten
empfohlen wird

Der Qualitatsindikator wurde als Grundlage fiir den Strukturierten Dialog mit den Krankenhausern
entwickelt. Bei diesem Dialog besprechen Fachleute die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren mit
leitenden Mitarbeitern in den Krankenh&usern. Zur endgultigen Einschatzung der
Versorgungssituation kdnnen die Fachleute zusatzliche Informationen (z. B. zum gesundheitlichen
Allgemeinzustand der Patienten vor der Behandlung, organisatorischen Ablaufen im Krankenhaus)
hinzuziehen. Bei Bedarf werden Ziele zur Verbesserung der Versorgung gemeinsam mit dem
Krankenhaus formuliert. Der Strukturierte Dialog ist damit ein wesentlicher Bestandteil des
Verfahrens der externen Qualitatssicherung.

Soll das Ergebnis eines Qualitatsindikators zur Information von Patienten veréffentlicht werden,
missen bestimmte methodische Kriterien unbedingt erfillt sein. Um Fehlschlusse aus dem Ergebnis
zu verhindern, muss z. B. der gesundheitliche Allgemeinzustand der Patienten vor der Behandlung
fur die Berichterstattung tiber Komplikationen im Krankenhaus bereits bei der Berechnung des
Qualitatsindikators berticksichtigt sein.

Fur diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fiir eine Veroffentlichung der Ergebnisse zum
jetzigen Zeitpunkt nicht beflirwortet werden.

Eine Evaluation dieses Qualitatsindikators mit Hilfe von Kriterien des QUALIFY-Instruments hat
gezeigt, dass der Indikator bei folgendem Kriterium methodische Eigenschaften aufweist, die eine
Empfehlung zur Veréffentlichung derzeit nicht zulassen:

Eine Meldung an ein Krebsregister setzt das Vorhandensein eines funktionierenden Krebsregisters
voraus. Die Verantwortung fur eine sachgerechte Meldung ist uneinheitlich in den Krankenh&usern
geregelt, so dass fraglich ist, ob eine tatsachlich erfolgte Meldung an ein Krebsregister korrekt
dokumentiert wird. Die Ergebnisse des so berechneten Indikators weichen also teilweise von der
tatsachlichen Versorgungsrealitét ab. Dadurch ist ein aussagekréftiger Vergleich der Ergebnisse
dieses Indikators nicht méglich. In der Fachsprache der Methodik wird dies als eingeschrankte
Validitat bezeichnet.

Praktisch bedeutet dies, dass unterschiedliche Ergebnisse durch andere Faktoren als unterschiedlich
gute Qualitat der Behandlung verursacht sein kénnen. Die Auswahl von Krankenh&usern anhand
dieser Rate kann daher zu Fehleinschétzungen fuhren, da Krankenh&user sowohl als zu gut als auch
als zu schlecht eingeschétzt werden kénnten, obwohl sie praktisch die gleichen Qualitatsstandards
abliefern.

Bearbeitungsstand 2007.

Interpretationshilfe

Qualitatsziel

Mdoglichst viele Patientinnen mit Meldung an ein epidemiologisches Landeskrebsregister oder
klinisches Krebsregister

Indikatortyp

Prozessindikator

Rationale

Epidemiologische (d.h. bevolkerungsbezogene) Krebsregister vereinen im Idealfall die Daten von
allen Tumorpatienten eines Bundeslandes. Das Bundeskrebsregistergesetz, das zum 01.01.1995 in
Kraft trat und zum 31.12.1999 auslief, verpflichtete alle Bundesléander dazu, bis Ende 1999
bevdlkerungsbezogene Krebsregister einzurichten. Dieser Verpflichtung sind alle Bundeslander in der
Zwischenzeit nachgekommen. Die Krebsregister unterscheiden sich allerdings sehr im erreichten
Vollz&hligkeitsgrad, in der Flachendeckung und im Meldemodus.

Die epidemiologischen Register dienen der Erhebung, Speicherung, Verarbeitung, Analyse und
Interpretation von Daten Uber das Auftreten und die Haufigkeit von Krebserkrankungen in rAumlich
definierten Bevolkerungen. Auf Grundlage der epidemiologischen Daten kdnnen Krebserkrankungen
erfasst sowie ihre Ursachen erforscht werden (Deutsche Krebsgesellschaft e. V.).

Je nach Landesgesetz gibt es eine Meldepflicht fiir Arzte oder ein Melderecht auf freiwilliger Basis
(siehe GEKID: Ubersicht zu den Landeskrebsregistern). 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 Ubermittelt. Dort
werden sie zusammenfassend ausgewertet, Entwicklungstrends und regionale Unterschiede
festgestellt und regelmafig verdffentlicht (Robert Koch Institut, Schon et al. 2004).

Voraussetzung fur die wissenschaftliche Nutzung bevélkerungsbezogener Krebsregister ist die
moglichst vollzéhlige Registrierung aller im Einzugsgebiet auftretenden Krebserkrankungen auf
hohem qualitativem Niveau.

Nur durch eine méglichst vollzahlige Registrierung kénnen Fragen nach einer prognostischen
Verbesserung z. B. im Zusammenhang mit der Einfiihrung von neuen TherapiemalZnahmen
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beantwortet werden. Auch zur Beantwortung der Frage, ob MalRnahmen der Krebsfriiherkennung (z.
B. Mammographie-Screening) nachweisbare Effekte haben, kann eine hochwertige Datenqualitéat
einen wichtigen Beitrag leisten (Becker 2004).

Literaturverzeichnis Becker N. Wissenschaftliche Nutzung von Krebsregisterdaten. Bundesgesundheitsbl -
Gesundheitsforsch - Gesundheitsschutz 2004; 47 (5): 26-31.

Deutsche Krebsgesellschaft e. V. Tumordokumentation.
http://www.krebsgesellschaft.de/wub tumordokumentation,979.html (Recherchedatum: 13.02.2008).

Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e. V. (GEKID).
Bevolkerungsbezogene Krebsregister in Deutschland. http://www.ekr.med.uni-
erlangen.de/GEKID/index.html (Recherchedatum: 13.02.2008).

Robert Koch Institut (RKI). Dachdokumentation Krebs.
http://www.rki.de/cln_048/nn_206806/DE/Content/GBE/DachdokKrebs/krebs node.html? __nnn=tru
e (Recherchedatum: 13.02.2008).

Schon D, Bertz J, Gorsch B, Haberland J, Kurth BM. Die Dachdokumentation Krebs. Eine
Surveillance-Einrichtung der Krebsregistrierung in Deutschland. Bundesgesundheitsbl -
Gesundheitsforsch - Gesundheitsschutz 2004; 47 (5): 429-436.

Stellungnahmen zum | -

Ql

Relevanz
Wissenschaftlichkeit
Praktikabilitat
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Erganzung
Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

>= 95% (Toleranzbereich)

Referenzbereich 2006

>= 95%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Laut Ansicht der Fachgruppe sollte eine Meldung praktisch immer erfolgen.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich

Rechenregel

Zahler: Alle Patientinnen mit Meldung an epidemiologisches Landeskrebsregister oder klinisches

Krebsregister

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit abgeschlossener operativer Therapie und Histologie

.,maligne Neoplasie" (einschl. in-situ-Karzinom)

Erlauterung der

Rechenregel
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder Item Bezeichnung Schlussel Feldname
B: 73 erfolgte Meldung an 0 =nein MELDUNGKREBSREGISTER
epidemiologisches 1=ja
Landeskrebsregister
oder klinisches
Krebsregister
BRUST: | priméar-operative 0 = nein OPTHERAP IEENDE
53 Therapie abgeschlossen | 1 =ja
BRUST: | Histologie unter 1 = maligne Neoplasie POSTHISTBEFUND
51 Beriicksichtigung der (einschlieBlich in-situ-Karzinom)
Vorbefunde 2 = benigne/entzundliche
Veranderung
3 =regelhaftes Drisengewebe
4 = Risikolasion: Flache
epitheliale Atypie (DIN 1a)
5 = Risikolasion:
Zylinderzellmetaplasie mit Atypie
(DIN 1a)
6 = Risikolasion: Atypische
duktale Hyperplasie (DIN 1b)
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 18/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Voraussetzung fir die Auswertung dieses Qualitatsindikators ist das Vorhandensein eines

funktionierenden Krebsregisters.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Im Erfassungsjahr 2007 wurden sowohl der QS-Filter als auch der Datensatz geéndert. Daher
sind die Ergebnisse 2007 nicht mit den Ergebnissen in den BQS-Auswertungen 2006

vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Ergebnisse 2007 sind mit neugerechneten Vorjahresergebnissen nicht vergleichbar: bis 2006
bezog sich der Nenner auf Falle, seit 2007 bezieht er sich auf Patientinnen mit invasivem
Mammakarzinom. Aufgrund der Datensatzanderung werden keine neugerechneten

Vorjahresergebnisse dargestellt.
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Zeitlicher Abstand zwischen Diaghose und Operationsdatum

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

11

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Zeitlicher Abstand zwischen Diagnose und Operationsdatum

Begriindung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fur Patienten
empfohlen wird

Fir diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fiir eine Veroffentlichung der Ergebnisse zum
jetzigen Zeitpunkt nicht befurwortet werden, da eine vollstdndige Evaluation dieses
Qualitatsindikators anhand des QUALIFY-Instruments (http://www.bgs-
qualitaetsindikatoren.de/online/public/leistungen/qualify) noch nicht erfolgt ist.

Der Qualitatsindikator wurde als Grundlage fiir den Strukturierten Dialog mit den Krankenh&usern
entwickelt. Bei diesem Dialog besprechen Fachleute die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren mit
leitenden Mitarbeitern in den Krankenh&ausern. Zur endgultigen Einschatzung der
Versorgungssituation kdnnen die Fachleute zusatzliche Informationen (z. B. zum
gesundheitlichen Allgemeinzustand der Patienten vor der Behandlung, organisatorischen
Ablaufen im Krankenhaus) hinzuziehen. Bei Bedarf werden Ziele zur Verbesserung der
Versorgung gemeinsam mit dem Krankenhaus formuliert. Der Strukturierte Dialog ist damit ein
wesentlicher Bestandteil des Verfahrens der externen Qualitatssicherung.

Soll das Ergebnis eines Qualitatsindikators zur Information von Patienten veréffentlicht werden,
missen bestimmte methodische Kriterien unbedingt erfiillt sein. Um Fehlschliisse aus dem
Ergebnis zu verhindern, muss z. B. der gesundheitliche Allgemeinzustand der Patienten vor der
Behandlung fur die Berichterstattung Uber Komplikationen im Krankenhaus bereits bei der
Berechnung des Qualitatsindikators beriicksichtigt sein.

Bearbeitungsstand 2007.

Interpretationshilfe

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:

- derim fortgeschritteneren Stadium haufig tddliche 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, Sexualitat, 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
sektortibergreifenden Versorgungskette (Kreienberg et al. 2008; Albert 2008).

Die Schnittstellen der Versorgungskette sind besonders anfallig fur Qualitatsverluste, wobei
neben anderen Faktoren die zeitlichen Ablaufe von Diagnose und Therapie wesentliche
Aufschliisse Uiber 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 {iberwiegend ambulant durchgefiinrten Diagnostik zur
meist unter stationdren Bedingungen erfolgenden operativen Behandlung statt.
Erfahrungsgemaf 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 MaRnahmen 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, verstérken die psychische Beeintréchtigung. Allerdings ist
Brustkrebs kein Notfall, betroffenen Frauen ist ausreichend Zeit einzuraumen um sich tber die
Krankheit und das entsprechende Behandlungskonzept zu informieren und sich damit am
Behandlungsprozess zu beteiligen. Zeitliche Verzégerungen konnen 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 Lebensqualitat betroffener Frauen.

Die Definition der Intervalle und deren vertretbare Dauer sind nicht einheitlich. Die Varianz ergibt
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sich aus den unterschiedlichen Versorgungssystemen. Evidenzbasierte Messgréf3en existieren
nicht. Dennoch besteht Handlungsbedarf, geregelt durch ein Konsensus-Verfahren mit
reproduzierbaren methodischen Vorgaben bei der Erstellung von Leitlinien (Albert 2008; Vang
1985).

Nachdem zunéchst mdglichst kurze, nicht nédher 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 europaische (Perry
et al. 2006) tbernommen wurde. Auch die deutsche Leitlinie zur Brustkrebsfriiherkennung
definiert Wartezeiten (Albert 2008). 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 befurchten, dass ein mehrtéagiger Behandlungsaufschub nach feststehender
Diagnose die zu diesem Zeitpunkt bestehenden Heilungschancen sehr rasch vermindert.
Insbesondere dann, wenn die Diagnose durch den Einsatz interventioneller Techniken erfolgte.
Hierflr 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 fir die psychische
Belastung betroffener Frauen. Gleichzeitig liefert sie wertvolle Hinweise fiir die Funktionsfahigkeit
der Versorgungskette in einem vorgegebenen System bei limitierten finanziellen Ressourcen.
Inzwischen liegen jedoch auch punktuelle Ergebnisse daruber vor, dass zu grofRe 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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Erganzung
Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

>= x Tage (Toleranzbereich; 10%-Perzentil) bis <=y Tage (Toleranzbereich; 95%-Perzentil)

Referenzbereich 2006

>= 6,0 Tage (10%-Perzentile) bis <= 18,0 Tage (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

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 eingerdumt

wurde.

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

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

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

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Aufnahme zum erstem offenen Eingriff wegen
Primérerkrankung nach pratherapeutsicher histologischer Diagnosesicherung und ohne

praoperative tumorspezifische Therapie

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete
Datenfelder

Feldnamen 10.0:

Item

Bezeichnung

Schlussel

0O: 42

OP-Datum

BRUST: 25

Datum (Ausgang
Pathologie) des
pratherapeutischen
histologischen
Befundes

AUSGANGH I STBEFUND

BRUST: 22

pratherapeutische
histologische
Diagnosesicherung

0 =nein
l=ja

PRAEHISTDIAGS ICHERUNG

BRUST: 11

Aufnahme zum
ersten offenen
Eingriff an dieser
Brust wegen
Priméarerkrankung

0 = nein
l=ja

ERSTOFFEINGRIFF

BRUST: 28

praoperative
tumorspezifische
Therapie

0 =nein
l=ja

PRAEOPTUMORTH

0: 34

wievielter
mammachirurgischer
Eingriff wahrend
dieses Aufenthalts?

LFDNREINGRIFF

Datenbasis BQS-
Spezifikation

10.0

Teildatensatzbezug

18/1:BRUST

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Ja
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