Der Onkologe

Organ der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.

Elektronischer Sonderdruck fiir
|.B. Kopp

Ein Service von Springer Medizin

Onkologe 2011 - 17:107-114 - DOI 10.1007/500761-010-1936-1 . .
zur nichtkommerziellen Nutzung auf der
privaten Homepage und Institutssite des Autors

© Springer-Verlag 2011

I.B. Kopp - U.S. Albert

Krebsregister und Leitlinien

www.DerOnkologe.de @ Springer Medizin



Leitthema

Onkologe 2011 - 17:107-114

DOI 10.1007/500761-010-1936-1
Online publiziert: 27. Januar 2011
© Springer-Verlag 2011

Leitlinien dienen dem Ziel, die Entschei-
dungsfindung von Arzten, Angehdrigen
anderer Gesundheitsberufe und Patien-
ten im klinischen Alltag zu unterstiitzen
[1]. Sie sind mittlerweile als wichtige und
effektive Instrumente zur Verbesserung
der Wissensvermittlung und der Qua-
litatsentwicklung im Gesundheitswe-
sen etabliert [2]. Fiir die Onkologie wird
im Rahmen des Nationalen Krebsplans,
den das Bundesministerium fiir Gesund-
heit (BMG) gemeinsam mit der Deut-
schen Krebsgesellschaft (DKG), der Deut-
schen Krebshilfe (DKH) und der Arbeits-
gemeinschaft Deutscher Tumorzentren
(ADT) initiiert hat, konkret das Ziel for-
muliert, die fachlichen Anforderungen
an eine hohe Qualitit in der Versorgung
verschiedener Krebserkrankungen durch
Leitlinien zu definieren [3].

Um als Maf3stab fiir eine qualitativ
hochwertige onkologische Versorgung ak-
zeptiert werden zu kénnen, miissen Leit-
linien eine hohe methodische und fach-
lich-inhaltliche Qualitit besitzen [4]. Leit-
linienautoren stehen dabei vor der Aufga-
be, international anerkannte Standards im
Entwicklungsprozess ihrer Leitlinien um-
zusetzen, die fiir den deutschen Raum in
Form einer kommentierten Checkliste zu-
sammengefasst sind, dem Deutschen Leit-
linienbewertungsinstrument (DELBI) [5].
Dabei sind folgende Kernaspekte hervor-
zuheben:
== Reprisentativitit des Leitliniengre-

miums (Beteiligung der Adressaten,

einschlieSlich Patienten, an der Leitli-
nienentwicklung),
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== Evidenzbasierung (systematische Re-
cherche, Auswahl und Bewertung der
Literatur),

== strukturierte Konsensfindung (Ver-
abschiedung der Empfehlungen in
einem formalen, transparenten Pro-
7e88S).

Nach dem Regelwerk der Arbeitsgemein-
schaft Wissenschaftlicher Medizinischer
Fachgesellschaften (AWMEF) werden
Leitlinien anhand dieser 3 Aspekte ent-
sprechend einer Stufenklassifikation (S-
Klassifikation) unterschieden, wobei fiir
die hochste Klasse (S3) die Erfiillung al-
ler 3 Aspekte gefordert wird [4]. Das Re-
gelwerk der AWMEF sieht weiterhin vor,
dass potenzielle Interessenkonflikte in
der Leitliniengruppe diskutiert, offenge-
legt sowie der Umgang damit dokumen-
tiert werden, die Leitlinien vor Publika-
tion von den Vorstianden aller mitheraus-
gebenden Fachgesellschaften und Organi-
sationen ratifiziert werden, dass ein Leitli-
nienreport veroffentlicht wird, in dem die
methodische Vorgehensweise bei der Er-
stellung der Leitlinie nachvollziehbar dar-
gelegt wird und dass eine Giiltigkeitsdau-
er von maximal 5 Jahren nicht iberschrit-
ten wird.

© Alle hiaufigen Tumorarten
sollten hochwertige
Leitlinien der Klasse S3 zur
Verfiigung zu haben

Fiir die onkologische Versorgung ergibt
sich demnach das Ziel, fiir alle haufigen
Tumorarten hochwertige Leitlinien der
Klasse S3 zur Verfiigung zu haben [3].

Die Erstellung solcher Leitlinien ist je-
doch aufwindig und bedarf erheblicher
methodischer und klinischer Erfahrung.
So ist es nicht verwunderlich, dass noch
nicht alle Leitlinien zu relevanten onko-
logischen Themen der Klasse S3 entspre-
chen. Die AWME, die Deutsche Krebsge-
sellschaft und die Deutsche Krebshilfe ha-
ben im Frithjahr 2008 daher ein Abkom-
men geschlossen, das die Forderung der
Entwicklung und Fortschreibung onkolo-
gischer Leitlinien auf dem Niveau $3 zum
Inhalt hat [6]. In den ersten beiden Jahren
des gemeinsamen Leitlinienprogramms
Onkologie wurden bereits 11 Projekte auf
den Weg gebracht.

Eine Leitlinie erfihrt ihre Existenzbe-
rechtigung letztlich nur dann, wenn sie
umgesetzt wird und nachgewiesenerma-
Blen zur Qualitatsverbesserung der me-
dizinischen Versorgung der Bevéolkerung
beitragt. Mit den bestehenden Monito-
ringsystemen - insbesondere klinischen
Krebsregistern - sollte daher die Anwen-
dung der Leitlinien in der Onkologie tiber
die Sektorengrenzen der Versorgung hi-
naus abgebildet werden konnen. Dazu
miissen aus den Empfehlungen von Leit-
linien Zielgréflen und Indikatoren abge-
leitet werden, anhand derer die Qualitat
der medizinischen Versorgung messbar
wird. Im Leitlinienprogramm Onkologie
ist die Erarbeitung von Qualitatsindika-
toren obligat und erfolgt nach einem er-
probten methodischen Konzept [7]. Leit-
linienbasierte Qualititsindikatoren sollen
einerseits dabei helfen, unwirksame und
veraltete medizinische Interventionen zu
identifizieren und abzuschaffen. Ande-
rerseits soll erreicht werden, dass Inter-
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Tab. 1

Indikatorenset zum Prozess ,Entfernung axillarer Lymphknoten”

Leitlinienempfehlung Qualitatsziel Qualitatsindikator Referenzbereich
Die Bestimmung des histologischen Indikation zur SLN-Biopsie: ~ Anteil Patientinnen mit alleiniger SLN-Biopsie 78,1%
Nodalstatus (pN-Status) ist Bestandteil ~ Mdglichst viele Patientin- Unter allen Patientinnen mit Primarerkrankung und in- Toleranzbereich
der operativen Therapie des invasiven nen mit SLNB bei lymph- vasivem Mammakarzinom und negativem pN-Stagingund  fiir die Auswer-
Mammakarzinoms. Diese soll mit Hilfe knotennegativem (pNO) in-  ohne praoperative tumorspezifische Therapie (primdrope-  tung 2009

der SLNE erfolgen vasivem Mammakarzinom  rative Therapie abgeschlossen) und Stadium pT1

Empfehlungsgrad A

Bei Patientinnen, die keine SLNE er- Anzahl Lymphknoten: Anteil Patientinnen mit Entfernung von =10 Lymphknoten ~ >95%

halten kdnnen oder die einen positiven ~ Mdglichst viele Patientin- Unter allen Patientinnen mit Primarerkrankung und Histo-  Zielbereich

SLN aufweisen, muss eine axilldre Dis- nen mit Entfernung von logie invasives Mammakarzinom” und abgeschlossener

sektion mit Entfernung von mindestens  mindestens 10 Lymph- operativer Therapie mit axillarer Lymphknotenentfernung

10 Lymphknoten aus den Levels | und knoten bei Axilladissektion ~ ohne Markierung unter Ausschluss von Patientinnen mit

Il erfolgen bei invasiven Mammakar- Fernmetastasen und ohne praoperative tumorspezifische

GCP zinomen Therapie und mit Lymphknotenbefall

Ein axillares Staging (Sentinel-Node- Axilladisektion bei DCIS: Anteil Patientinnen mit primarer axillarer Lymphknoten- <5%

Biopsie oder Axilladissektion) ist beim Maglichst wenige Patien- entfernung ohne Markierung Zielbereich

DCIS in der Regel nicht indiziert tinnen mit primarer Axilla-  Unter allen Patientinnen mit Histologie,,DCIS” und abge-

GCP dissektion bei DCIS schlossener operativer Therapie bei Primarerkrankung

GCP Good Clinical Practice (Empfehlung im Konsens der Leitliniengruppe), DCIS duktales Carcinoma in situ, SLNE Sentinellymphknotenentfernung, SLNB Sentinellymph-
knotenbiopsie.

ventionen, fiir die eine verldssliche Evi-
denzgrundlage besteht, vermehrt umge-
setzt werden. Bei sachgerechtem Einsatz
sind sie ein wesentliches Werkzeug fiir
die Beurteilung von Versorgungsleistun-
gen und -ergebnissen im medizinischen
Alltag, fiir das interne Qualitdtsmanage-
ment und externe Qualitétsvergleiche so-
wie fiir die Uberpriifung des Nutzens der
unterliegenden Leitlinien [2].

Vernetzung und sinnvolle
Dokumentation

Die Erhebung und Auswertung von Daten
und Qualititsindikatoren in der Onkolo-
gie erfolgt in vielfiltiger Weise, geprigt
durch das hohe Interesse und unter-
schiedliche Zielstellungen und Bediirf-
nisse verschiedener Initiatoren. Eine Ver-
pflichtung zur Dokumentation besteht
grundsitzlich im Rahmen der Kodier-
richtlinien, im Rahmen der bundeswei-
ten, einrichtungs- und sektoreniibergrei-
fenden Qualitétssicherung im Auftrag des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach
§137a SGB V und bei der freiwilligen Teil-
nahme an den Disease-Management-Pro-
grammen nach $§137f SGB. Fiir diese Ver-
fahren mit gesetzlicher Grundlage werden
spezielle Datenerfassungssysteme gefiihrt.
Dariiber hinaus existieren in der Onkolo-
gie zahlreiche freiwillige Initiativen unter
Nutzung der klinischen Krebsregister
wie z. B. die Zertifizierungsverfahren fiir

Onkologische Zentren oder Organzent-
ren der Deutschen Krebsgesellschaft. Die
gegenwirtige Vielfalt erfordert eine Besin-
nung auf das Wesentliche mit Etablierung
einer einheitlichen, schlanken und flexib-
len Dokumentation, wobei das Aufwand-
Nutzen-Verhéltnis fiir jeden Datensatz re-
gelmaflig zu tiberpriifen ist [8]. Dabei ist
auch der Aufwand zu bedenken, der nach
der Datenerfassung folgt: Die Dokumen-
tation muss in eine aussagekriftige onko-
logische Qualitétsberichterstattung miin-
den, die von Leistungserbringern, Ent-
scheidungstragern und Patienten kon-
kret genutzt werden kann [9, 10]. Insbe-
sondere muss ein Dialog mit den an der
Dokumentation teilnehmenden Arzten
gefithrt werden. Die Riickmeldung der
eigenen Ergebnisse im Vergleich ist nur
eine Mindestanforderung im Sinne der
Qualitédtssicherung. Qualitdtsforderung
schliefit die Ursachenanalyse fiir Abwei-
chungen vom ,,Soll-Zustand® ein und die
Erarbeitung von Losungsstrategien fiir die
danach tatsichlich identifizierten Quali-
tatsprobleme. Dariiber hinaus muss durch
eine sinnvolle Begrenzung standardisier-
ter Verfahren mit Anspruch auf Vollzah-
ligkeit und Vollstandigkeit der Datensétze
fiir die vielen eigenmotivierten Initiativen
der in der Versorgung titigen Kollegen
Raum gelassen werden, z. B. im Rahmen
von Qualititszirkeln und -projekten, die
im lokalen Umfeld schnell wirksam sind.

Die Nutzung von Leitlinien als prima-
re Quelle fiir die Konsentierung einheit-
licher, fiir Deutschland giiltiger Sets von
Qualitatsindikatoren fiir Krebserkran-
kungen ist plausibel, denn:
== Es stehen Leitlinien hoher Qualitét

fiir das deutsche Gesundheitssystem

mit konkreten Handlungsempfehlun-
gen zur Verfiigung, die auf einer Nut-
zen-Risiko-Abwiégung der dafiir je-
weils gepriiften Interventionen aus
methodischer, klinischer und Patien-
tenperspektive beruhen.

== Es stehen Qualitatsindikatoren auf
der Grundlage ausgewdhlter Empfeh-
lungen zur Verfiigung, die in einem
standardisierten und transparenten

Vorgehen erarbeitet wurden.
== Die Entwicklung von Qualitatsindika-

toren ohne Leitlinien ist nicht nur ex-

trem aufwéndig, sondern ldsst auch
den Adressaten im Stich: bei der Er-
arbeitung von Losungsstrategien fiir
erkannte Qualititsprobleme ist er sich

selbst tiberlassen [2].

Die von den Leitlinienautoren erarbeite-
ten Qualitatsindikatoren stellen den ers-
ten wichtigen Schritt zur Auswahl eines
akzeptablen Indikatorensets dar. Eine Be-
urteilung ihrer methodischen Giite, ihrer
Praktikabilitat und ihrer Wirkung auf die
Versorgung ist erst nach Testung in einer
Pilotphase moglich. Erst auf der Grundla-
ge der durch Testung gewonnenen Daten
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Zusammenfassung

Im Nationalen Krebsplan wird das Ziel formu-
liert, die fachlichen Anforderungen an eine
hohe Qualitét in der Versorgung verschiede-
ner Krebserkrankungen durch Leitlinien zu
definieren. Um die Erstellung und Aktuali-
sierung der hierfiir erforderlichen Leitlinien
von hoher methodischer und fachlich-inhalt-
licher Qualitét zu fordern, haben die Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen Fachge-
sellschaften, die Deutsche Krebsgesellschaft
und die deutsche Krebshilfe das Leitlinien-
programm,,Onkologie” ins Leben gerufen.
Qualitatsindikatoren, die aus den Empfehlun-
gen hochwertiger Leitlinien generiert wer-
den, bilden die Grundlage fiir die Qualitatssi-
cherung und Qualitatsférderung, da mit ihrer
Hilfe eine Abbildung der Versorgungsqualitat
ermdglicht wird. Um die Leitlinienkonformi-
tat der onkologischen Versorgung im Lang-
zeitverlauf anhand der Qualitatsindikatoren
zu erfassen, der Offentlichkeit Bericht zu er-
statten und den fiir eine tatsachliche Quali-
tatsforderung notwendigen Dialog mit den
dokumentierenden Arzten zu organisieren,
werden Krebsregister benétigt.

Schliisselworter
Versorgungsqualitat - Qualitatssicherung -
Leitlinien - Qualitétsindikatoren - Krebs

Guidelines and cancer registries

Abstract

The national cancer plan in Germany sets the
goal to implement clinical practice guidelines
defining good quality of care for different tu-
mor entities. To achieve this goal the Asso-
ciation of the Scientific Medical Societies in
Germany (AWMF), the German Cancer Soci-
ety and the German Cancer Aid established a
program for the development of high-quali-
ty guidelines in oncology. Quality indicators
based on the recommendations of guide-
lines meeting internationally accepted meth-
odological standards are the basis for quali-
ty assurance. Cancer registries are needed to
use these quality indicators in order to assess
guideline adherence, to inform the public
and to organize the dialogue with profession-
als to develop strategies for quality improve-
ment in case deviations from desired process-
es or outcomes are identified.

Keywords
Healthcare quality - Quality assurance -
Guidelines - Quality indicators - Cancer
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kann auch die Eignung der Indikatoren
fiir bestimmte Zwecke, z. B. fiir das in-
terne Qualitdtsmanagement oder exter-
ne Vergleiche auf Bundesebene endgiiltig
beurteilt und entsprechende Empfehlun-
gen fiir den Anwendungsbereich ausge-
sprochen werden [7]. Damit ist vor einer
Entscheidung fiir den flaichendeckenden
Einsatz eines Qualititsindikators in der
gesetzlich verpflichtenden Qualitatssi-
cherung unbedingt eine solche Testung
zu empfehlen.

== Krebsregister sind keine Alleinlésung,
aber ein wichtiges Element
fiir die Qualitatssicherung der
onkologischen Versorgung.

Klinische Register, die dezentral/regional
organisiert sind, haben das Potenzial, die
fiir die Validierung von Qualititsindika-
toren erforderlichen Datensitze zu gene-
rieren, z. B. durch Auswertungen in Test-
regionen, mithilfe validierter Indikatoren
die Leitlinienkonformitit der onkologi-
schen Versorgung auch im Langzeitver-
lauf der Erkrankung zu erfassen und den
erforderlichen Kontakt zu den melden-
den Arzten und Qualititszirkeln im Sinne
eines qualititsfordernden Ansatzes herzu-
stellen. Die Zusammenfithrung der wich-
tigsten Kenndaten wie Inzidenz, Mortali-
tdt, Lebensqualitdt und Stadienverteilung
bei Erstdiagnose durch epidemiologische,
bevolkerungsbezogene Register iiberre-
gional (mit pseudonomisierten Daten)
und bundesweit (mit anonymisierten
Daten) ist wichtig zur Beobachtung der
regionalen Verteilung und Trendentwick-
lung von Krebserkrankungen, aber auch
zur Beobachtung der Auswirkungen der
Einfiithrung von in Leitlinien empfohle-
nen Mafinahmen in der Breite, z. B. zur
Pravention und Fritherkennung [10]. Die
Funktionalitat der existierenden Register
ist unter diesen Gesichtspunkten aller-
dings noch sehr heterogen.

Leitlinien und Qualitatssicherung
in der Onkologie:
Beispiel Brustkrebs

Leitlinien unterstiitzen die Prozessgestal-
tung von Versorgungsketten. Thre beson-
dere Stdrke besteht darin, als flexible Ins-
trumente des Qualititsmanagements ge-

nutzt werden zu kdnnen. Diese Flexibilitat
besteht einerseits in der Berticksichtigung
von Situationen, in denen im Interesse des
Patienten von Leitlinienempfehlungen ab-
gewichen werden kann oder muss, ande-
rerseits in der Berticksichtigung des wis-
senschaftlichen Fortschritts, der sowohl
regelmiBige Uberpriifungen der Leitli-
nien als auch der daraus abgeleiteten Qua-
litatsindikatoren erfordert.

© Leitlinienbasierte Quali-
tatsindikatoren bieten die
Grundlage einer sinnvollen
Vernetzung der verschiedenen
Qualitatssicherungssysteme

Leitlinienbasierte Qualitdtsindikatoren
bieten auch die Grundlage einer sinnvol-
len Vernetzung der verschiedenen Qua-
litdtssicherungssysteme, indem ein Ge-
samtbild der Versorgungsqualitit ent-
steht. Am Beispiel der S3-Leitlinie Diag-
nostik, Therapie und Nachsorge des Mam-
makarzinoms der Frau soll dies verdeut-
licht werden [11]. Die Leitlinienautoren
empfehlen, dass alle Patientinnen, bei
denen eine Brustkrebserkrankung diag-
nostiziert wurde, mit den relevanten An-
gaben zum Priméarbefund und zur Pri-
martherapie an ein klinisches Krebsregis-
ter gemeldet werden sollen. Der Nodal-
status ist ein wichtiger und langfristig be-
deutender Bestandteil der Krebsregistrie-
rung (Klassifizierung TNM, UICC-Stadi-
um), der die Einordnung und Bewertung
der Krebserkrankung und des Krank-
heitsverlaufs, insbesondere auch im na-
tionalen und internationalen Kontext der
Krebserkrankung erlaubt [12].

Die Erhebung des pathologischen No-
dalstatus (pN) erfolgt bei primérer Brust-
erkrankung in der Regel im Rahmen der
operativen Behandlung. Fiir eine exak-
te pathomorphologische Diagnostik sind
die Anforderungen an Operationsprépa-
rate, die pathologische Aufarbeitung ein-
schliefllich makroskopische und mikros-
kopische Bearbeitung in der ,, Anleitung
Mammapathologie® der S3-Leitlinie dar-
gelegt. Die zuverldssige Bestimmung des
Nodalstatus hat bei invasiven Brustkrebs-
tumoren einen hohen Stellenwert fiir die
weitere Versorgungssequenz. Das Ergeb-
nis wird zur weiteren Behandlungspla-
nung herangezogen und beeinflusst den
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Tab. 2
Evidenzgrundlage:

Literatur
[16,17,18,19, 20, 21,22, 23, 24]

Am Prozess beteiligte Disziplinen

Know-how-Transfer
(spezifische Kenntnisse und Fertigkeiten)

QM-relevan-  Struktur
terBereich:  Ressourcen

Komplexer Prozess
QM-relevan-  Abschluss eines
tes Ergebnis:  Teilprozesses

Nahtstelle in der Diagnosekette

Relevanter Prozess mit Auswir-
kung auf die Ergebnisqualitat

Fehlerpotenzial in der Dokumentation

Ergdnzende Anforderungen an die Dokumentation

Strukturanforderungen (Ressourcen, Investitionen)

sIndikation zur SLN-Biopsie”: Indikatorbeschreibung

Die SLNE ist hinsichtlich der lokalen Kontrolle der Axilladissektion gleichwertig; LoE 1b
Die Morbiditat nach SLNE ist im Vergleich zur Axilladissektion signifikant reduziert; LoE 1a

TNM/UICC nach aktuellem Stand

Senologische Diagnostik

Nuklearmedizin

Brustchirurgie

Pathologie

Apparative Ausstattung, Personalschulungen
zur Einhaltung der Qualitatskriterien der
Fachgesellschaften

+

+ + + o+

+

Geringes Fehlerpotenzial erwartet durch Ab-
fragen auf Bundesebene (AQUA-Institut) und
im Erhebungskatalog der zertifizierten Brust-
zentren nach DKG und DGS

QM Qualitdtsmanagement, SLNE Sentinellymphknotenentfernung, + hoch, — niedrig.

Qualitatsindikatoren

Indikation zur SLN-Biopsie
10. Perzentil)

Anzahl entfernter Lymphknoten >95%
bei invasivem Mammakarzinom
(SLN-Biopsie oder Axilladis-

sektion)

Primare Axilladissektion bei DCIS >5%

tatssicherung Hessen (ARGE-GQH).

Referenzbereich BQS BQS

(Toleranzbereich 71,2 813 884

Tab.3 Auswertungsergebnisse fiir das Qualitatsindikatoren-Set SLN-Biopsie

AQUA Hes- DMP- Nicht-
2007 2008 2009 sen Klini- DMP-Kli-
[131 [14] [15] 2009 ken® niken®

(%) (%) (%) (%) (%) (%)
914 941 53,0
(41,2) (635) (78,1)

= 923 934 965 970 904

69 43 39 16 14 67

aDie Datenbereitstellung erfolgte mit freundliche Genehmigung der Arbeitsgemeinschaft Geschéftsstelle Quali-

SLN-Biopsie Sentinellymphknotenbiopsie, DMP Disease-Management-Programm. DCIS duktales Carcinoma in situ.

individuellen Einsatz von systemischer
Behandlung und lokaler Strahlentherapie.
Bei nichtinvasivem Brustkrebs (DCIS) ist
eine Entfernung der Lymphknoten aller-
dings nicht erforderlich. In der S3-Leit-
linie wird der Prozess ,,Entfernung von
axilldren Lymphknoten® als relevant fiir
die fachiibergreifende Kooperation bzw.
zur Vermeidung von Qualitatsverlusten
an Schnittstellen der Versorgung ausge-
wiesen. Er ist auch in hohem Maf3e fiir

112 | Der Onkologe 2 - 2011

die Ergebnisqualitit der Diagnosekette re-
levant, da Morbiditét und Lebensqualitat
der Patientinnen von der Anzahl der ent-
fernten Lymphknoten bestimmt werden.
Der Prozess wird durch 3 Qualitétsziele
und -Indikatoren abgebildet (B Tab. 1).
Wihrend in den Leitlinien 2004 fiir
den diagnostischen Prozess die Entfer-
nung von mindestens 10 Lymphknoten
empfohlen wurde und eine gezielte Ent-
nahme von Lymphknoten (Sentinellym-

phknotenbiopsie, SLN-Biopsie) im Rah-
men von Studien, wurde die Empfehlung
durch die aktuellere, hochwertige Evidenz
zum SLN-Biopsie-Verfahren 2008 gedn-
dert. Die SLN-Biopsie soll demnach als
vorrangiges Verfahren zur Bestimmung
des Nodalstatus bei klinisch und sono-
graphisch unauffalligem Lymphknoten-
befund eingesetzt werden.

Die Leitlinie weist fiir die SLN-Biopsie
als innovatives Verfahren auch die fiir die
Umsetzung notwendigen Anforderungen
an Struktur- und Prozessqualitit aus. Da-
durch soll gewdhrleistet werden, dass die
im Rahmen der kontrollierten Studien-
bedingungen erreichten, guten Ergebnis-
se des Verfahrens auch im klinischen All-
tag erreicht werden. So bedarf es beson-
derer Strukturanpassungen, die neben
der apparativen Ausstattung und damit
verbundenen Investitionen (z. B. Spezial-
sonden zur intraoperativen Detektion ra-
dioaktiver Substanzen im Gewebe) auch
die Schulung von Know-how (z. B. sono-
graphische Diagnostik der Axilla, opera-
tive Techniken, pathologische Aufarbei-
tung), die interdisziplindre Zusammen-
arbeit von 4 Berufsgruppen und Fachdis-
ziplinen (senologische Diagnostiker, Nu-
klearmedizin, Operateure, Pathologie) so-
wie die dafiir notwendigen Fort- und Wei-
terbildungen von érztlichem und nicht-
arztlichem Personal betreffen. Zur Ge-
wihrleistung der Ablauforganisation sind
dabei die Leitlinienempfehlungen an die
lokalen Verhiltnisse der eigenen Versor-
gungseinrichtung pri- und intraopera-
tiv anzupassen. Diese Aspekte sind bei
der Indikatorbeschreibung berticksichtigt
worden (B8 Tab. 2).

Die fiir das Verfahren der SLN-Biop-
sie relevanten Qualitatsindikatoren wur-
den aus der Leitlinie abgeleitet und ha-
ben Einzug in die externe Qualititssiche-
rung sowohl im Rahmen von Zertifizie-
rungsverfahren als auch in die bundes-
weite Qualitdtssicherung der Kranken-
hauser genommen. In @ Tab. 3 wird ge-
zeigt, in welchem Mafle die Umsetzung
von Leitlinienempfehlungen im Zeitraum
von 3 Jahren erfolgte. Neben der Auswer-
tung auf Bundesebene ist die Auswer-
tung aus Hessen 2009 dargestellt. Diese
erlaubt eine differenziertere Betrachtung
der Versorgungsqualitit nach Leistungen
der einzelnen Krankenhiuser. Als DMP-
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Klinik (DMP: Disease-Management-Pro-
gramm) werden Krankenhéauser definiert,
die im Verbund von Kliniken mit mindes-
tens 50 primdren Mammakarzinomope-
rationen pro Jahr mit Anbindung an ein
Koordinationshaus mit mindestens 150
Operationen zusammenarbeiten. So wur-
den 2009 in Hessen 91,2% (4880 Patien-
tinnen) in 35 DMP-Kliniken und 8,8%
(486 Patientinnen) in 28 Nicht-DMP-Kli-
niken behandelt (B8 Tab. 3). Fiir den Qua-
litatsindikator ,,Indikation zur SLN-Biop-
sie“ wird kein Zielbereich fiir die ,erreich-
bar gute Qualitit“ angegeben, sondern ein
Toleranzbereich als 10. Perzentil der Wer-
te der verglichenen Krankenhéuser, um
lediglich besonders auffillige Ergebnis-
se abgrenzen zu kénnen. Dies ist der Un-
sicherheit tiber das aktuelle Ausmaf3 be-
griindeter Abweichungen von der Leitli-
nienempfehlung geschuldet. So wire z. B
zu priifen, ob die genannten, erforderli-
chen Strukturanpassungen fiir die SLN-
Biopsie tatsachlich bereits flichendeckend
vorhanden sind.

Fazit fiir die Praxis

== Leitlinien sind wichtige Instrumen-
te der Qualitatsentwicklung im Ge-
sundheitswesen. Sie erlauben auf-
grund ihrer Flexibilitat, dass Innova-
tionen, die einen hohen evidenzba-
sierten Stellenwert fiir Patienten ha-
ben, durch konkrete Handlungsemp-
fehlungen einen raschen Transfer in
den medizinischen Alltag erfahren.
Um Verbesserungspotenziale zu er-
kennen und entsprechende Losungs-
strategien einzuleiten, bedarf es einer
begleitenden Evaluation.

== Krebsregister werden aus der Pers-
pektive der Leitlinienentwickler be-
natigt, um das Ausmal leitlinienge-
rechter Versorgung festzustellen, dies
an die meldenden Arzte zuriickzu-
spiegeln, gemeinsam mit diesen L6-
sungsvorschldge fiir echte Qualitats-
probleme zu erarbeiten und die Er-
gebnisqualitit, d. h. Uberleben und
Lebensqualitat der Patienten zu iiber-
wachen.

== Qualitatssicherung muss sorgfaltiger
Bedarfsfeststellung, Vermeidung von
Redundanzen und kontinuierlicher
Uberpriifung des Aufwand-Nutzen-
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Verhiltnisses unterstellt sein sowie
Raum lassen fiir eigenmotivierte Qua-
litatsinitiativen der an der Versorgung
beteiligten Kollegen.

== Die vielfdltigen qualitétssichernden
Verfahren miissen aufeinander ab-
gestimmt und miteinander vernetzt
werden.
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