Externe Qualitatssicherung in der stationaren Versorgung
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Leistungsbereich: Mammachirurgie (Modul 18/1))
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Rationalen der Qualititsindikatoren: Leistungsbereich Mammachirurgie

1. Einleitung
1.1 Begriffserliuterung Rationale'

Der Begriff ,Rationale” ist angelehnt an den englischen Begriff ,rationale”, der international
gebrauchlich ist, um grundlegende Aspekte von Qualitatsindikatoren zu beschreiben. Fiir die
Entwicklung der von uns gewihlten Darstellungsform haben wir folgende internationale
Modelle beriicksichtigt:

1. Das US-amerikanische National Quality Measures Clearinghouse (NQMC)? definiert den
Begriff ,rationale” als Statement, in dem der spezielle Aspekt der Gesundheitsversorgung
beschrieben wird, auf den sich der Qualititsindikator bezieht. In der Definition des
NQMC wird formuliert, dass ebenfalls eine Darstellung der Evidenzbasis erfolgen kann
und Hilfen fir die Interpretation der Ergebnisse gegeben werden konnen (NQMC 2004).

2. Nach dem ,Primer on Indicator Development and Application” der amerikanischen Joint
Commission JCAHO 1990)°, der als Standardwerk der Indikatorentwicklung im
Gesundheitswesen gilt, soll die Rationale darstellen:

o Warum ist der Indikator ntitzlich und warum wurde der jeweilige Prozess- oder
Ergebnisindikator ausgewahlt?

o Welche Referenzen wurden herangezogen, um die Rationale zu diesem
Qualitatsindikator zu entwickeln?

3. In anderen Projekten werden die Bezeichnungen “Indicator background” (Schweden),
“Indicator definition” (Danemark), ,Indicator statement” oder ,Indikatorenbeschreibung”
verwendet.

Einige Projekte liefern keine derartigen Informationen, sondern formulieren eine
ausfiihrliche Bezeichnung des Indikators (LORAS, Schweiz)

Die Texte der Rationalen sollen Informationen liefern, warum das Erreichen des jeweiligen
Qualitatsziels als Ausdruck guter Gesundheitsversorgung gewertet werden kann. In Verbindung
mit dem definierten Referenzbereich kann die Rationale als Interpretationshilfe der Ergebnisse
verwendet werden.

Die zentrale Fragestellung, mit der die Rationale sich befasst, lautet:

e  Wodurch kann belegt werden, dass das Erreichen des Qualitétsziels als Ausdruck guter
Qualitat der Gesundheitsversorgung angesehen werden kann?

Fir Indikatoren, die die Ergebnisqualitat und solchen, die die Prozessqualitat betrachten, wird
die Fragestellung weiter spezifiziert.

e Furdie Ergebnisindikatoren lautet die relevante Fragestellung, die in der Rationalen
beantwortet wird:
Kann das vom Indikator betrachtete Ergebnis durch den Leistungserbringer beeinflusst
werden?

e Fir Indikatoren, die die Prozessqualitdt betrachten lautet die Fragestellung:
Wodurch kann belegt werden, dass die Durchfiihrung der vom Indikator betrachteten
Malinahme zu einem besseren Ergebnis der Gesundheitsversorgung fiihrt?

' http://ww.bgs-qualitaetsindikatoren.de/2008/erl/rationale.html (Recherchedatum: 01.01.2010)

2 Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organisations (CAHO). Primer on Indicator Development and Application.
Measuring Quality in Health Care. The Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organization, (Hrsg.). Oakbrook Terrace,
lllinois: JCAHO; 1990.

% National Quality Measures Clearinghouse (NQMC). Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ). Date Modified:
6/28/2004. http://www.qualitymeasures.ahrq.gov/resources/glossary.aspx (Recherchedatum: 2.3.2006)
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Rationalen der Qualititsindikatoren: Leistungsbereich Mammachirurgie

1.2 Darstellung der Rationalen

Auf den folgenden Seiten wird die Rationale der BQS und deren Bundesfachgruppen fiir den
Leistungsbereich Mammachirurgie dargestellt.

Die Reihenfolge der Darstellung folgt der Reihenfolge der Indikatoren in der hessischen
Standardauswertung. Fiir jeden Indikator werden zuerst die offizielle Indikator-Kennzahl, die
Indikatorbezeichnung und die Rechenregel aufgefiihrt. AnschlieRend wird die Rationale der
BQS und deren Fachgruppen abgebildet sowie die dazugehorigen Literaturempfehlungen
aufgelistet.

Bildet die Rationale den Hintergrund fiir mehrere Indikatoren, werden vor der Rationale
samtliche Indikatoren und Rechenregeln aufgefiihrt auf die sich die Rationale bezieht.

Die folgende Liste enthalt ausschlieflich die Rationalen fiir die bundesweit einheitlichen

Indikatoren. Hessenindikatoren (Qualitatsindikatoren 1, 2a, 2b, 6, 10 und 16) sind nicht
aufgefiihrt.
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Rationalen der Qualititsindikatoren: Leistungsbereich Mammachirurgie

2. Rationale des Leistungsbereichs Mammachirurgie (Modul 18/1)

Qualitatsindikator 2:

Indikator 2

Modul - Kennzahl Bezeichnung

18n1-MAMMA/85872 Pratherapeutische histologische
Diagnosesicherung

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Ersteingriff bei Primarerkrankung
bei maligner Neoplasie

Zahler: Patientinnen mit pratherapeutischer histologischer
Diagnosesicherung

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 fiir die Planung und Einleitung einer
stadiengerechten Behandlung ist. Die schrittweise Diagnostik hat das Ziel, die mit dem Prozess
verbundene koérperliche und psychische Belastung auf einem maoglichst niedrigen Niveau zu halten.
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 Verfuigbarkeit der interventionellen Methoden (Stanzbiopsie, Vakuumbiopsie) unterliegt die nur aus
diagnostischen Griinden durchgefiihrte offene Biopsie einer strengeren Indikationsstellung. Sie wird nur
noch dann eingesetzt, wenn eine interventionelle Gewebeproben-Gewinnung nicht durchfiihrbar ist. Eine
weitere Indikation ist eine Befunddiskrepanz nach vorangegangener minimal-invasiver Diagnostik
zwischen klinischem und apparativ-diagnostischem Befund einerseits und dem pathohistologischen
Untersuchungsresultat andererseits. Es ist das Ziel, interventionell eine definitive histologische Abklarung
suspekter klinischer bzw. apparativ-diagnostischer Befunde zu erreichen, ohne der betroffenen Frau,
insbesondere bei benigner Histologie, die belastendere offene Biopsie zumuten zu missen. Es ist auch in
internationalen Leitlinien etabliert, dass die Tripel-Diagnostik, bestehend aus klinischer Untersuchung,
apparativer Diagnostik und minimal-invasiver Intervention, der offenen Biopsie voran zu stellen ist (Perry
et al. 2006, Rutgers 2001). Als Pramisse gilt, dass mindestens 70% der nicht palpablen und mindestens
90% der tastbaren Tumoren in dieser Sequenz bereits praoperativ diagnostiziert werden (Albert 2008).

Vorteile der primaren minimal-invasiven Diagnostik im Vergleich zu einer generellen, primédr aus

diagnostischen Griinden durchgefiihrten offenen Biopsie:

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

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

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

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

e geringere korperliche und psychische Belastung

e interventioneller Eingriff fast immer ambulant durchfiihrbar
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e deutliche Kostenersparnis aus volkswirtschaftlicher Sicht (Albert & Schulz 2003; Groenewoud et al.
2004; Rubin et al. 2001).

Stand: 15.03.2009
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Qualitatsindikator 3

Modul - Kennzahl Bezeichnung

18n1-MAMMA/80694 | Intraoperatives Praparaterdntgen

Rechenregel

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

Zahler: Alle Operationen mit intraoperativem Priparatrontgen

Rationale

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

Eine primér 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 moglichst
exakte Platzierung eines Markierungsdrahtes eindeutig lokalisiert werden, wobei dies je nach Struktur des
Befundes radiologisch oder sonographisch erfolgen kann. Es ist essenziell, das exzidierte Gewebe
unmittelbar nach seiner Entfernung mit der Methode zu untersuchen, die fiir die Markierung verwendet
wurde (Praparat-Radiographie, Praparat-Sonographie). Nur durch die genannten MaRnahmen ist eine
leitlinienkonforme, qualitatsgesicherte Befundentfernung zu realisieren.

Weitere Leitlinien erwdhnen die hier zur Diskussion stehende Untersuchung als selbstverstandlich und
essenziell, ohne auf Qualitatsindikatoren einzugehen (Blamey et al. 2000, BSCR-17 2008, 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).

Als weitere Informationen in diesem thematischen Umfeld sind folgende Aspekte relevant:
Qualitatssicherung und Qualitatsindikatoren einschlagiger Leitlinien (Perry et al. 2006) fordern, dass in
mindestens 95% aller nicht tastbaren Befunde bei Vorliegen einer positiven Praparat-Radiographie oder -
Sonographie das zu exzidierende Areal im Rahmen des operativen Ersteingriffes komplett entfernt sein
muss. Der Pathologe kann und muss voraussetzen, dass ihm als weitere Arbeitsgrundlage mindestens
90% aller bei nicht tastbaren Lasionen angefertigten Praparat-Radiographien (oder -Sonographien)
unmittelbar zur Verfligung 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 fiihrt auerdem sehr viel haufiger zu einer inkompletten
Tumorentfernung mit den daraus erwachsenden Konsequenzen.

Vorrangig wird in einer Vielzahl von Arbeiten tibereinstimmend tiber eine deutlich erhohte Rate lokaler
Rezidive berichtet (DiBiase et al. 1998, Meric et al. 2003, Obedian & Haffty 2000), die scheinbar auch
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nicht durch eine Erhhung 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 Phianomen mit
radikaler lokaler und systemischer Therapie begegnen zu konnen. Die Ergebnisse sind widerspriichlich
(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 verflighar sind (Evidenz-Level IV,
AHCPR).

Stand:15.03.2009
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Qualitatsindikator 4 & 5:

Indikator 4

Modul - Kennzahl Bezeichnung

18n1-MAMMA/46201 Hormonrezeptoranalyse

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Histologie ,invasives
Mammakarzinom“ und abgeschlossener operativer
Therapie

Zahler: Patientinnen mit immunhistochemischer
Hormonrezeptoranalyse (Status: positiv oder negativ)

Indikator 5

Modul - Kennzahl Bezeichnung

18n1-MAMMA/80310

HER-2/neu-Analyse

Rechenregel

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

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

Rationale

Seit Anfang der siebziger Jahre wurde der Nachweis von Ostrogen- und Progesteron-Rezeptoren in
Gewebsproben menschlicher Mammakarzinome als Indikator fir eine eventuell noch vorhandene
Hormonabhangigkeit individueller Tumoren herangezogen. Diese Untersuchungsmethode wurde damit
Grundlage eines selektiven Einsatzes nebenwirkungsarmer endokriner BehandlungsmaBnahmen. Die
Weiterentwicklung des Rezeptornachweises zur Routineanalyse ergab folgende Ansatzpunkte fir
Diagnose und Therapie:

- Die Verwendung als Prognosefaktor

- Pradiktiver Parameter im Rahmen der Therapieplanung

Prognosefaktor:

Das Vorhandensein von Ostrogen- (ER) und/oder Progesteron-Rezeptoren (PR) signalisiert eine noch
haufig vorhandene funktionelle, hormonabhéngige Differenzierung des Tumorgewebes, die vielfach, aber
bei weitem nicht immer auch mit einer giinstigen morphologischen Differenzierung 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 miisse. Die seit Beginn der siebziger Jahre publizierten
Studien bestatigen im Wesentlichen, dass ER-positive Tumoren eine giinstigere Prognose haben.
Allerdings ist diese Eigenschaft nur schwach und nicht konsistent. Sie bezieht sich auBerdem
vorzugsweise auf nodalnegative Tumoren (McGuire et al. 1990, Clark et al. 1984, Wenger et al. 1993).
Eine Ubersicht tiber die ersten Erfahrungen deutschsprachiger Arbeitsgruppen findet sich bei Jonat und
Maass (1982).

Die teilweise differierenden Ergebnisse zur prognostischen Bedeutung des ER werden wahrscheinlich
dadurch erklart, dass bei manchen Mammakarzinomen zwar noch eine spezifische Ostrogen-Bindung
nachweisbar ist, allerdings ohne 6strogen-induzierte Folgereaktionen in der Tumorzelle. Es handelt sich
hier um funktionell modifizierte Rezeptoren, tber die eine ausreichende Einbindung der Tumorzellen in
die durch Hormone gesteuerten Regulationsmechanismen des Wirtsorganismus nicht mehr moglich ist.
Dies macht auch die Resistenz mancher ER-positiver Tumoren gegentber einer endokrinen Therapie
verstandlich.

Eindeutiger sind die Aussagen zur prognostischen Bedeutung der PR im Mammakarzinom-Gewebe. Sie
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sind das Endprodukt einer intakten intrazelluliren Ostrogen-Wirkung. Sie sind somit Indikator fiir das
Vorhandensein einer weitgehend ungestort ablaufenden, Gstrogen-abhangigen Regulation der Tumorzelle.
Langzeitbeobachtungen haben an groReren Kollektiven von Patientinnen ergeben, dass der PR im
Vergleich zum ER ein sehr viel zuverlassigerer Prognosefaktor ist (Clark et al. 1984, Saez et al. 1983).
Nach den aktuellen Konsensus-Empfehlungen St. Gallen (Goldhirsch et al. 2007) gehort die Bestimmung
der ER und PR als obligate diagnostische Malknahme zur individuellen Risikoabschatzung im klinischen
Alltag.

Pradiktive Bedeutung:

Seit Beginn der siebziger Jahre, wurden ER nicht mehr nur als Indikatoren einer Hormonabhéngigkeit
gesehen, sondern als unmittelbares ,target” fiir antidstrogen wirksame Substanzen genutzt (Ubersicht bei
Buzdar 2001), sei es tiber eine direkte Blockade oder eine Modulation der Rezeptoren.

Inzwischen liegen umfangreiche klinische Studiendaten zum adjuvanten, d. h. kurativen Einsatz der
Antiostrogene, 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 (Early Breast Cancer Trialists” Collaborative Group
1998 und 2005).

In der aktualisierten S-3-Leitlinie (Kreienberg et al. 2008) werden bei bestimmten Risikokonstellationen
Aromatasehemmer als Bestandteil der adjuvanten Therapie empfohlen. Aromatasehemmer hemmen die
Aktivitit des Enzyms Aromatase und damit die Produktion kérpereigenen Ostrogens. Auch diese Form der
endokrinen Therapie ist folglich nur bei Patientinnen mit rezeptorpositiven Tumoren wirksam.

Die Bestimmung des Ostrogen- und Progesteron-Rezeptorstatus soll immunhistochemisch erfolgen,
vorzugsweise in der Stanzbiopsie. In allen Leitlinien und Konsensus-Empfehlungen gehort die
immunhistochemische ER- und PR-Bestimmung obligat in die Primardiagnostik und, sofern Gewebe
verfiigbar 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 Antikorper ist gegen das HER-2/neu-
Rezeptorprotein gerichtet, dessen Uberexpression auf der Zellmembranoberfliche Voraussetzung fiir eine
wirksame Therapie ist. Bei bislang noch kurzer Nachbeobachtung wurde konsistent in allen Studien eine
bedeutende Senkung der Rezidivraten sowie der Mortalitét im Vergleich zur adjuvanten Standardtherapie
nachgewiesen. In den aktuelleren Leitlinien wird die Bestimmung des Her-2/neu-Status deshalb als
Standard beim primaren 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 regelmifRige erfolgreiche Teilnahme an
externen Qualitatssicherungsmallnahmen (Albert 2008, Kreienberg et al. 2008). Umfangreiche
Informationen zu den Methoden der Her-2/neu-Bestimmung sind im Evidenzbericht 2007 zur S-3-Leitlinie
Brustkrebsfriiherkennung in Deutschland veroffentlicht (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.

Stand:15.03.2009
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Qualitatsindikator 7 & 8:

Indikator 7

Modul - Kennzahl Bezeichnung
18n1-MAMMA/68098 Angabe Sicherheitsabstand
- bei brusterhaltender Therapie
Rechenregel
Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Priméarerkrankung und Histologie

,invasives Mammakarzinom (Primartumor) oder DCIS* und
abgeschlossener operativer Therapie und brusterhaltender
Therapie, unter Ausschluss von Patientinnen mit
Vollremission nach neoadjuvanter Therapie

Zahler: Patientinnen mit Angabe des Pathologen zum
Sicherheitsabstand

Indikator 8
Modul - Kennzahl Bezeichnung
18n1-MAMMA/68100 Angabe Sicherheitsabstand
- bei Mastektomie
Rechenregel
Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Primarerkrankung und Histologie

,invasives Mammakarzinom (Primartumor) oder DCIS* und
abgeschlossener operativer Therapie und Mastektomie,
unter Ausschluss von Patientinnen mit Vollremission nach
neoadjuvanter Therapie

Zahler: Patientinnen mit Angabe des Pathologen zum
Sicherheitsabstand

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 AusmalR 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 tberwiegender Zahl noch nicht hamatogen gestreut haben. Die Nottingham-Gruppe hat in zwei
Studien von 263 bzw. 275 Frauen mit primaren Mammakarzinomen zeigen konnen, 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 Fdllen waren diese Rezidive aggressiv und progressiv.

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

Die oben angefiihrten Daten der beiden Nottingham-Studien zeigen, dass der morphologisch tumorfreie
Resektionsrand eines Exzidates die Rezidivrate von Patientinnen mit invasivem Mammakarzinom
wesentlich mit beeinflusst. Bei Befolgung des Nottingham-Protokolls (bis 3 cm Tumorgrofle, 5 mm
histologisch tumorfreier Resektionsrand, postoperative Nachbestrahlung) kann die Rezidivrate auf 2,2%
gesenkt werden. Dartiber 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
notigen 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 gewtinschten
Reduktion der Rezidive fiihrt, wenn eine systematische und standardisierte Aufarbeitung erfolgt (Decker et
al. 1997).

Schnitt und Mitarbeiter (1994) konnten dartiber 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 fiir 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 ldsst 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 Prakanzerose. 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 betrdgt 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 ldsst sich schlieBen, dass eine postoperative
Strahlentherapie die Haufigkeit von Rezidiven um etwa 50% senken kann; dass die Strahlentherapie aber
nicht zur Heilung eines DCIS fiihrt (Fisher et al. 1993). So betragt die 5-Jahres-Rezidivrate des DCIS in der
NSABP-Studie bei ausschliellicher 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 ausschlieBliche BET ist kleineren Liasionen 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 1T 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 T 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 ungentigendem 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 fiir die Mastektomie, da bei
letzterer der Sicherheitsabstand Hinweise fiir eine eventuell erforderliche Strahlentherapie liefern kann.
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Fir eine wissenschaftlich begriindete Festlegung des minimalen Ausmales dieser Sicherheitsabstande
liegen keine ausreichenden Daten vor.

Es sei darauf hingewiesen, dass es zur Beurteilung des mit Pektoralisfaszie entnommenen dorsalen und
des mit Haut entnommenen ventralen Resektionsrandes derzeit keine Empfehlungen gibt. Aus sachlichen
Erwdgungen 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 Fillen werden nur die
jeweils anderen Resektionsgrenzen beriicksichtigt.

Beim invasiven Mammakarzinom empfiehlt die Fachgruppe Mammachirurgie folgendes Vorgehen: Die
Angabe des geringsten angegebenen Sicherheitsabstandes auf die dorsalen, ventralen und seitlichen
Resektionsrander sollte in mm angegeben werden. Wurde Pektoralismuskulatur miterfasst, so sollte bei
einem tumorfreien dorsalen Resektionsrand angegeben werden, ob auch die miterfasste Muskulatur frei
von Tumorinfiltraten oder befallen ist, da sich hieraus Hinweise fiir eine mogliche Strahlentherapie
ergeben.

Stand:15.03.2009
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Qualitatsindikator 9:

Modul - Kennzahl Bezeichnung

18n1-MAMMA/85874 | Primére Axilladissektion bei DCIS

Rechenregel

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

Zshler: Patientinnen mit primérer axillarer Lymphknotenentfernung
ohne Markierung

Rationale

Ein axillares Staging (Axilladissektion oder Sentinel-Lymphknoten-Biopsie) ist bei ausschlielichem DCIS
nicht erforderlich, da eine axillare Metastasierung ausgeschlossen ist.

Einzig das Problem, bei ausgedehnten DCIS-Befunden eine Mikroinvasion zu tibersehen, rechtfertigt eine
Sentinel-Lymphknoten-Biopsie (Kreienberg et al. 2008). Bei sorgfiltiger 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.

Stand:15.03.2009
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Qualitatsindikator 11:

Modul - Kennzahl Bezeichnung

18n1-MAMMA/84781 Anzahl Lymphknoten

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Primarerkrankung und
Histologie ,invasives Mammakarzinom”, mit
Lymphknotenbefall, und abgeschlossener operativer
Therapie mit axillarer Lymphknotenentfernung ohne
Markierung, ohne praoperative tumorspezifische
Therapie, unter Ausschluss von Patientinnen mit
Fernmetastasen

Zshler: Patientinnen mit Entfernung von > = 10
Lymphknoten

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 lber 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) durchgefihrt.

Die Axilladissektion sollte die Level | und Il umfassen. Durch dieses Vorgehen wird in etwa 97% aller
Falle eine korrekte Aussage tber 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 Ill befallen. Der Befall der Lymphknoten des Levels 1l ohne Befall des Levels | wird in etwa
1,5% aller Félle beobachtet. Dagegen sind sogenannte ,skip- Metastasen” isoliert im Level Il mit 0,4%
selten (Foster 1996, Veronesi et al. 1987) (LOE lla).

Unterstutzt wird diese Empfehlung auch von prospektiv erhobenen Daten beziiglich des rezidivfreien und
Gesamtiberlebens groller 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 Spezifitit und Sensitivitat hat. Beziiglich 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 la).

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

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

Stand: 15.03.2009
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Qualitatsindikator 12:

Modul - Kennzahl Bezeichnung

18n1-MAMMA/80320 | Indikation zur Sentinel-Lymphknoten-Biopsie
Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Primarerkrankung und invasivem

Mammakarzinom im Stadium pT1 und negativem pN-
Staging und ohne prioperative tumorspezifische Therapie'
(primar-operative Therapie abgeschlossen)

Zshler: Patientinnen mit alleiniger SLNB

Rationale

Uber Jahrzehnte galt die komplette Ausraumung der axillaren Lymphknoten (axillire Lymphonodektomie,
ALD) neben der Entfernung des Primartumors als StandardmaBnahme 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 Lymphddeme, chronisch-rezidivierende Bewegungseinschrankungen des Armes und
Sensibilitdtsstorungen gekennzeichnet ist (Kuehn et al. 2000).

Beim friihen Mammakarzinom wurde die ALD in jiingster Zeit durch die Sentinel-Lymphknoten-Biopsie

(SLNB) ersetzt. Sentinel-Lymphknoten (SLN, auch Wachterlymphknoten genannt) sind die ersten

Lymphknoten im Lymphabfluss eines Mammakarzinoms: Sie werden mit der hochsten 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 Morbiditdt verbunden (Armer et al.

2004, Peintinger et al. 2003, Langer et al. 2007). Dabei ist die diagnostische Aussagekraft gleichwertig

(Kim et al. 2006, Kuehn et al. 2004) und bestehende Heilungschancen bleiben erhalten (Veronesi et al.

2006).

Indikationen und Kontraindikationen fiir eine SLNB sind in der aktualisierten S-3-Leitlinie (Kreienberg et

al. 2008) beschrieben und mit umfangreicher Literatur unterlegt:

e Geeignete Patientinnen fiir die SLNB sind Frauen mit T1- und T2-Tumoren. Auch bei groleren
Tumoren kann bei ausreichender Erfahrung eine SLNE durchgefiihrt werden.

e Die SLNB ist bei klinischem Verdacht auf fortgeschrittene Lymphknotenbeteiligung und
tumordurchsetzte Lymphknoten nicht indiziert

e Funktionelle Untersuchungen zum Lymphabfluss aus der Brust sowie erste klinische Daten weisen
darauf hin, dass die SLNB auch bei multizentrischen Karzinomen eine zuverlissige Vorhersage des
Nodalstatus ermoglicht. Daher kann die SLNB unter Hinweis auf die eingeschrinkte Evidenz auch in
dieser Indikation durchgefiihrt werden.

e Die SLNE nach neoadjuvanter Chemotherapie wird nicht empfohlen. Dies gilt insbesondere fiir
Patientinnen, die vor der Chemotherapie suspekte Lymphknoten aufweisen. Die Teilnahme an
klinischen Studien wird empfohlen.

e Die SLNE ist nach kleineren Exzisionsbiopsien moglich. Bei groReren Exzisionen (z. B.
Quadrantektomie) sind die Ergebnisse nicht sicher reproduzierbar.

Bei Patientinnen mit positivem Nodalstatus ist die operative Ausraumung der axillaren Lymphknoten
indiziert. Grund dafir ist die Bedeutung des quantitativen Nodalstatus fiir die systemische
Therapieentscheidung sowie die etwas bessere lokale Kontrolle der Axilladissektion im Vergleich zur
Radiotherapie. In Ausnahmefallen (Alter der Patientin, fehlende Relevanz fiir die systemische
Therapieentscheidung) kann eine Radiotherapie der Axilla zur Sicherung der lokalen Kontrolle erfolgen.
Das optimale Vorgehen von Patientinnen mit positivem SLN ist noch nicht abschlieBend geklart und wird
in laufenden Studien untersucht.

Ein Verzicht auf jegliche axillare Intervention kann in Ausnahmesituationen (z. B. Mikroinvasion, Alter)
erwogen werden. Bei Patientinnen im Stadium M1 ist ein axilldres Staging nicht indiziert.”
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Der Einsatz der SLNB ist nur unter Einhaltung strenger Qualitdtsanforderungen zulassig. Diese sind in den
Konsensus-Empfehlungen der ,Deutschen Gesellschaft fiir 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 Qualitit der pathomorphologischen
Aufarbeitung der Gewebsproben. Dies ist umso wichtiger, als bei zunehmender Inanspruchnahme
qualitdtsgesicherter Friherkennungs-Programme frithe Mammakarzinom-Formen haufiger werden (Cantin
et al. 2001).

Stand: 15.03.2009
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Qualitatsindikator 13:

Modul - Kennzahl Bezeichnung
18n1-MAMMA/85888 | Indikation zur brusterhaltenden Therapie
Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Frauen mit Primarerkrankung und Histologie

yinvasives Mammakarzinom” im Stadium pT1 und
abgeschlossener operativer Therapie

Zahler: Frauen mit brusterhaltender Therapie

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 zeitaufwindig 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 beziiglich 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 widerspriichlichen Ergebnissen: Veronesi et al. (2002) fanden in ihrer
randomisiert kontrollierten Studie nach einer Verlaufsbeobachtung von 20 Jahren eine hohere 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 Lebensqualitit nach beiden Operationsverfahren auseinander
setzen, sind selten und haufig methodisch schwach. Ein systematischer Review randomisiert kontrollierter
Studien (Irwig & Bennetts 1997) ergab ein besseres Korperbild (,body image”) nach Brusterhaltung, fiir
andere Aspekte wie psychisches und sexuelles Wohlbefinden konnte kein Unterschied belegt werden.
Die German Breast Cancer Study Group (GBSG 1995) kommt in ihrer Observationsstudie zu dem
Schluss, dass nicht so sehr das Operationsverfahren, sondern seine Akzeptanz durch die Patientin
entscheidend ist fiir die postoperative Lebensqualitét.

Unbedingte Voraussetzung fiir eine BET sind anerkannte, meist histopathologische Kriterien (siehe auch
Stufe-3-Leitlinie ,Interdisziplinare S-3-Leitlinie fur die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms”, Kreienberg et al. 2008). In einer europaischen Leitlinie (Perry et al. 2006) werden
diese Kriterien ebenfalls differenziert dargestellt. Da die Uberlebensraten nach BET und Mastektomie bei
gegebener Indikation identisch sind, handelt es sich hier um echte Therapiealternativen mit dem Ziel
einer moglichst hohen Lebensqualitit. Die 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 tatsachlich fiir
eine solche entschieden. Fiir Frauen im Stadium | der Erkrankung waren es 57,0 von 82%. Die tibrigen
Frauen bevorzugten die Mastektomie (Tyldesley et al. 2003).

Auch in Deutschland wird dem Prinzip des ,shared decision making” seit einigen Jahren groRere
Bedeutung verliehen: Der Leitfaden ,Patientenrechte in Deutschland” des Bundesministeriums fir
Gesundheit und Soziale Sicherung greift explizit dieses Thema auf. Speziell fiir Brustkrebs ist in der
Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (Anlage 3) fiir DMP als Grundsatz festgelegt, dass ,die
Entscheidungsfindung fur jeden Behandlungsschritt in Diskussion mit der aufgeklarten Patientin erfolgen
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sollte”. Im Rahmen eines Forderschwerpunktes des Bundesministeriums fiir 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 Mal%e, die Einbeziehung des Patientinnenwunsches zu
betrachten. Extrem hohe oder extrem niedrige Raten fiir die BET weisen darauf hin, dass eine

ausgewogene Entscheidungsfindung moglicherweise nicht erfolgt ist.

Stand: 15.03.2009
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Qualitatsindikator 14:

Modul - Kennzahl Bezeichnung

18n1-MAMMA/85893 | Meldung an Krebsregister

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit abgeschlossener operativer Therapie

bei Primarerkrankung und Histologie ,maligne Neoplasien”
(einschlieflich in-situ-Karzinom)'

Zahler: Alle Patientinnen mit Meldung an epidemiologisches
Landeskrebsregister oder klinisches Krebsregister

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 Bundeslander dazu, bis Ende 1999 bevélkerungsbezogene
Krebsregister einzurichten. Dieser Verpflichtung sind alle Bundeslander in der Zwischenzeit
nachgekommen. Die Krebsregister unterscheiden sich allerdings sehr im erreichten Vollzahligkeitsgrad, in
der Flachendeckung und im Meldemodus.

Die epidemiologischen Register dienen der Erhebung, Speicherung, Verarbeitung, Analyse und
Interpretation von Daten tiber das Auftreten und die Haufigkeit von Krebserkrankungen in raumlich
definierten Bevolkerungen. Auf Grundlage der epidemiologischen Daten konnen 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 zustindige Krebsregister weiterleitet. Alle Daten
werden zentral an das Robert Koch-Institut Gibermittelt. Dort werden sie zusammenfassend ausgewertet,
Entwicklungstrends und regionale Unterschiede festgestellt und regelmiRig veroffentlicht (Robert Koch
Institut, Schon et al. 2004).

Voraussetzung fiir die wissenschaftliche Nutzung bevolkerungsbezogener Krebsregister ist die moglichst
vollzahlige Registrierung aller im Einzugsgebiet auftretenden Krebserkrankungen auf hohem qualitativem
Niveau.

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

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: 07.01.2009).

Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e. V. (GEKID). Bevilkerungsbezogene Krebsregister
in Deutschland. http://www.ekr.med.uni-erlangen.de/GEKID/index.html (Recherchedatum: 07.01.2009).

Robert Koch Institut (RKI). Dachdokumentation Krebs.
http://www.rki.de/cIn_048/nn_206806/DE/Content/GBE/DachdokKrebs/krebs node.html?  nnn=true
(Recherchedatum: 07.01.2009).

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.

Seite 22/ 25



http://www.krebsgesellschaft.de/wub_tumordokumentation,979.html
http://www.ekr.med.uni-erlangen.de/GEKID/index.html
http://www.rki.de/cln_048/nn_206806/DE/Content/GBE/DachdokKrebs/krebs__node.html?__nnn=true

Rationalen der Qualititsindikatoren: Leistungsbereich Mammachirurgie

Qualitatsindikator 15:

Modul - Kennzahl Bezeichnung

18n1-MAMMA/46231 Zeitlicher Abstand zwischen Diagnose und
Operationsdatum

Rechenregel

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Aufnahme zum ersten offenen Eingriff
wegen Primarerkrankung nach prétherapeutischer
histologischer Diagnose und ohne praoperative
tumorspezifische Therapie

Zahler: Zeitabstand zwischen Diagnose und Operation von 6 - 20
Tagen

Rationale

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

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

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

- Diagnose und Therapie des Brustkrebs basieren auf einer fach- und sektoriibergreifenden
Versorgungskette (Kreienberg et al. 2008; Albert 2008).

Die Schnittstellen der Versorgungskette sind besonders anfillig fir Qualitatsverluste, wobei neben
anderen Faktoren die zeitlichen Abliufe von Diagnose und Therapie wesentliche Aufschliisse iiber 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 iiberwiegend
ambulant durchgefiihrten Diagnostik zur meist unter stationaren Bedingungen erfolgenden operativen
Behandlung statt.

ErfahrungsgemaB 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
Malnahmen eingefordert (Barton et al. 2004; Colbert 1994; Meechan et al. 2003; Oudhoff et al. 2004).
Wartezeiten auf den Therapiebeginn, insbesondere wenn diese den Betroffenen vermeidbar erscheinen,
verstarken die psychische Beeintrachtigung. Allerdings ist Brustkrebs kein Notfall, betroffenen Frauen ist
ausreichend Zeit einzurdumen um sich tiber 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 sich
aus den unterschiedlichen Versorgungssystemen. Evidenzbasierte Messgroflen existieren nicht. Dennoch
besteht Handlungsbedarf, geregelt durch ein Konsensus-Verfahren mit reproduzierbaren methodischen
Vorgaben bei der Erstellung von Leitlinien (Albert 2008; Vang 1985).

Nachdem zundchst méglichst kurze, nicht naher definierte Wartezeiten als Qualitétsziele 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).
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Viele Patientinnen befiirchten, dass ein mehrtagiger Behandlungsaufschub nach feststehender Diagnose
die zu diesem Zeitpunkt bestehenden Heilungschancen sehr rasch vermindert. Insbesondere dann, wenn
die Diagnose durch den Einsatz interventioneller Techniken erfolgte. Hierfiir 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
verzogert 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 dariiber vor, dass zu grolRe Zeitintervalle zwischen
histologischer Sicherung und operativer Lokalbehandlung zu einer héheren postoperativen
Wundinfektionsrate fiihren (Leinung et al. 2004).

Stand: 15.03.2009
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