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CRAG Clinical Resource and Audit Group

CRC Colorectal cancer
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CRYSTAL »,Cetuximab combined with iRinotecan in first line therapY for metaSTatic colorectAL
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DK NIP Det Nationale Indikatorprojekt (Danemark)

DKG Deutsche Krebsgesellschaft

DMP Disease-Management-Programm(e)

DRG Diagnosis Related Groups - Diagnosebezogene Fallgruppen zur fallpauschalierten Abrech-
nung stationare Behandlungsfalle, wesentliche Grundlage fiir die Ermittlung einer DRG, dem
sogenannten Grouping, sind Diagnosen- (ICD) und Prozeduren-Kodes (OPS).

DRU Digitale rektale Untersuchung

DTz Disseminierte Tumorzellen

EbM Evidenzbasierte Medizin (von englisch evidence-based medicine ,auf Beweismaterial ge-
stiitzte Heilkunde), verlangt, dass bei jeder medizinischen Behandlung patientenorientierte
Entscheidungen ausdriicklich auf der Grundlage von empirisch nachgewiesener Wirksamkeit
getroffen werden.

EBM Einheitlicher BemessungsmaBstab

EDV Elektronische Datenverarbeitung

EGFR Epidermal Growth Factor Receptor

eGK elektronische Gesundheitskarte

EMBASE Excerpta Medica Database (Metadatenbank)

EORTC European Organisation for Research and Treatment of Cancer

ESQH European Society for Quality in Healthcare

EUS Endoskopischer Ultraschall

FACCT Foundation of Accountability

FOBT Test auf okkultes Blut im Stuhl

FOLFIRI Kombinationschemotherapie mit Irinotecan, 5-FU und Folinsdure

FOLFOX Kombinationschemotherapie mit Oxaliplatin, 5-FU und Folinsaure

FOQUAL Forum de la Qualité

FS Folinsaure

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GOA Gebiihrenordnung fiir Arzte

GTDS GieBener Tumordokumentationssystem

© 2011 AQUA-Institut GmbH 9



Kolorektales Karzinom

Abschlussbericht

Abkirzung Beschreibung

Gy Gray - Einheit fiir die durch ionisierende Strahlung verursachte Energiedosis. Sie beschreibt
die pro Masse absorbierte Energie.

HAI Hepatic Artery Infusion

HCAHPS Hospital Consumer Assessment of Healthcare Providers and Systems

HCC Health Care Choices

HGRD Health Grades Inc.

HNPCC Hereditares kolorektales Karzinom ohne Polyposis

HR Hazard Ratio

HTA Health Technology Assessment

ICD-10-GM Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprob-
leme 10. Revision German Modification

ID Identifikation

IGF-1R Insulin-like Growth Factor 1 Receptor

IHI Institute for Healthcare Improvement

INAHTA International Network of Agencies for Health Technology Assessment

InEK Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus

1QIP International Quality Indicator Project

luKT Informations- und Kommunikationstechnologie

JCAHO Joint Commission on Accreditation of Health Care Organizations

KHENntgG Krankenhausentgeltgesetz: Gesetz iiber die Entgelte fiir voll- und teilstationare Kranken-
hausleistungen

KIS Krankenhaus-Informations-System

KK Kolonkarzinom

KRAS Humanes Onkogen: V-Ki-ras2 Kirsten rat sarcoma viral oncogene homolog

KRK Kolorektales Karzinom

Lab Laboratory

LDH Laktatdehydrogenase

Lk Lymphknoten

M.E.R.C.U.R.Y. | Magnetic Resonance Imaging and Rectal Cancer European Equivalence Study

Study

M.E.R.C.U.R.Y.- | Magnetic Resonance Imaging and Rectal Cancer European Equivalence, Klassifikation zur

Klassifikation

Beurteilung der Qualitat der mesorektalen Exzision

MDT

Multidisziplinares Team

MEDLINE Medical Literature Analysis and Retrieval System Online

MeSH Medical Subject Headings

MOSAIC »Multi-center international study of oxaliplatin/5-fluorouracil /leucovorin in the adjuvant
treatment of colon cancer“-Studie

MRT Magnetresonanztomografie

MTOR Mammalian Target of Rapamycin

NCCN National Comprehensive Cancer Network

NCDB National Cancer Data Base, Commission on Cancer/American Cancer Society USA

© 2011 AQUA-Institut GmbH
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Kolorektales Karzinom

Abschlussbericht

Abkiirzung Beschreibung

NCQA National Committee for Quality Assurance

NHS National Health Service

NICS National Institute of Clinical Studies

NOMC National Quality Measures Clearinghouse

NSABP National Surgical Adjuvant Breast and Bowel Project Studiengruppe

NYHA New York Heart Association

OECD Organisation for Economic Co-operation and Development

0.n.A. ohne nahere Angaben

OPS Operationen- und Prozedurenschlissel

oS Overall survival, Gesamtiiberleben

Pat.V. Patientenvertretung der maBgeblichen Organisationen nach §140f SGBV

PET/PET-CT Positronen-Emissions-Tomografie /Positronen-Emissions-Tomografie-Computertomografie

PETACC Pan-European Trials in Adjuvant Colon Cancer Studiengruppe

PID Patientenidentifizierende Daten (Qesu-RL)

PFS Progressionsfreies Uberleben

PKV Private Krankenversicherung

PME Partielle mesorektale Exzision

POSSUM Physiological and Operative Severity Score for the Enumeration of Mortality and Morbidity

PSI Patient Safety Indicator

PSN Periphere sensible Neuropathie

PVS Praxisverwaltungssystem

Qesii-RL Richtlinie nach §92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13i.V.m. §137 Abs. 1 Nr. 1 SGBV iiber die einrichtungs-
und sektoreniibergreifenden MaBnahmen der Qualitatssicherung (in Kraft getreten am
2.12.2010)

al Qualitatsindikator

QISA Qualitatsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung

QOF Quality and Outcome Framework

QS Qualitatssicherung

QSKH-RL Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschuss zur Qualitatssicherung in Krankenhausern
(Richtlinie gemaB §137 Abs. 1SGBVi.V. m. §135a SGBV liber MaBnahmen der Qualitatssi-
cherung fiir nach §108 SGB V zugelassene Krankenhauser)

RAND Research and Development (RAND Health, USA)

RCT Randomized Controlled Trial

RECIST Response Evaluation Criteria In Solid Tumors, Kriterien zur Evaluierung des Therapieanspre-
chens bei soliden Tumoren

RI Rhode Island

RK Rektumkarzinom

RSAV Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

SEER Surveillance Epidemiology and End Result, National Cancer Institut, USA

SGB Sozialgesetzbuch
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Kolorektales Karzinom

Abschlussbericht

Abkiirzung Beschreibung

SVR Sachverstandigenrat (hier: zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen)
D Tumor Deposits

TEM Transanale endoskopische Mukosektomie

TME Totale mesorektale Exzision

TNM Tumorklassifikation nach der UICC (7. Auflage, 2009)

TVT Tiefe Venenthrombose

UCLA University of California Los Angeles

uicC Union internationale contre le cancer

VE Vulnerable Elders

VEGF Vascular Endothelial Growth Factor

VGHI Victorian Government Health Information

VIS Vertragsarzt-Informations-System

WHO World Health Organization

WidO Wissenschaftliches Institut der Ortskrankenkassen (AOK)

WINHO Wissenschaftliches Institut der Niedergelassenen Hamatologen und Onkologen
X-Act »Xeloda in Adjuvant Colon Cancer Therapy“-Studie

XELIRI Kombinationschemotherapie mit Capecitabin und Irinotecan, Synonym Caplri
XELOX Kombinationschemotherapie mit Capecitabin und Oxaliplatin

© 2011 AQUA-Institut GmbH

12



Kolorektales Karzinom

Abschlussbericht

Glossar

Begriff Beschreibung
Abdomen Bauch
Aboral Anatomische Richtungsbezeichnung: Vom Mund weg gelegen.

Adenokarzinom

Von Driisengewebe ausgehender bosartiger Tumor.

Adenom

Gutartiger Tumor, der vom Driisengewebe ausgeht.

Amsterdam Kriterien

Kriterien zur Erfassung eines erblich bedingten Darmkrebses (HNPCC):
(AC1=nur KRK, AC2 = auch extrakolische Manifestationen):

= mindestens drei Familienmitglieder mit HNPCC-assoz. Karzinomen (Ko-
lon/Rektum, Endometrium, Diinndarm, Urothel [Ureter/Nierenbecken]).

= mindestens zwei aufeinanderfolgende Generationen betroffen,

= ein Familienmitglied erstgradig verwandt mit den beiden anderen,
= ein Erkrankter zum Zeitpunkt der Diagnose jlinger als 50 Jahre,

= Ausschluss einer familidaren adenomatdsen Polyposis.

Antiemese

Auch: antiemetische Therapie. Behandlung und Vorbeugung von Erbrechen
bei Chemotherapie.

Appendix vermiformis

Auch: Blinddarm. Wurmfortsatz des Darms.

Bestrahlung, stereotaktische

Konzentrierte, hochdosierte Punkt-Bestrahlung eines exakt definierten Zielvo-
lumens (z.B. einzelne Metastasen) mit Bestrahlung aus verschiedenen Ein-
fallswinkeln mithilfe eines externen Koordinatensystems zur Zielfindung.

Bethesda-Kriterien

Beschreiben Patienten, bei denen ein bereits entdeckter Krebstumor auf mog-
liche HNPCC-typische Genveranderungen untersucht werden sollte.

Tumoren von Patienten, die eines der folgenden Kriterien erfiillen, sollten auf
eine Mikrosatelliteninstabilitat untersucht werden:

= Diagnose eines KRKs vor dem 50. Lebensjahr

= Diagnose von syn- oder metachronen kolorektalen oder anderen HNPCC-
assoziierten Tumoren (Kolon, Rektum, Endometrium, Magen, Ovar, Pank-
reas, Ureter, Nierenbecken, bilidres System, Gehirn [v.a. Glioblastom],
Haut [Talgdriisenadenome und -karzinome, Keratoakanthome, Diinn-
darm]) unabhangig vom Alter bei Diagnose

= Diagnose eines KRKs vor dem 60. Lebensjahr mit typischer Histologie ei-
nes MSI-H-Tumors (Tumor-infiltrierende Lymphozyten, Crohn’s like
Lesions, muzinose oder siegelringzellige Differenzierung, medullares Kar-
zinom)

= Diagnose eines KRKs bei mindestens einem erstgradig Verwandten mit
einem HNPCC-assoziierten Tumor, davon Diagnose mindestens eines Tu-
mors vor dem 50. Lebensjahr

= Diagnose eines KRKs bei zwei oder mehr erstgradig Verwandten mit ei-
nem HNPCC-assoziierten Tumor, unabhangig vom Alter.

Bogen

Auch: Dokumentationsbogen. Ein Bogen fasst eine Menge von Datenfeldern
zusammen. Er ist jeweils einem Modul zugeordnet und besitzt einen Namen,
derinnerhalb des Moduls eindeutig ist. Unter definierten Bedingungen kann
ein Bogen pro Fall mehrfach erzeugt und dokumentationspflichtig werden. Die
Papierform ist hier nur als eine mogliche Erscheinungsform zu verstehen. Tat-
sachlich handelt es sich eher um ein virtuelles Eingabeformular bzw. eine Ein-
gabemaske.

Bogenabschnitt

Definierte Uberschriften, die dazu dienen, einen Bogen in Abhingigkeit vom
Erhebungsgegenstand /-zeitpunkt zu gliedern.

© 2011 AQUA-Institut GmbH
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Kolorektales Karzinom

Abschlussbericht

Begriff

Beschreibung

Carcinoma in situ (CIS)

Lokal begrenzter Krebsherd. Frithstadium eines epithelialen Tumors ohne in-
vasives Tumorwachstum.

Chemotherapie

Medikamentose Therapie von Krebserkrankungen.

Chirurgie, laparoskopische

Minimalinvasive Operationsmethode, bei der mithilfe eines optischen Instru-
ments (Endoskop) Eingriffe in der Bauchhohle vorgenommen werden.

Clusterstichprobe

Auch: Klumpenstichprobe. Besondere Form der Zufallsauswahl. Anders als in
der einfachen Zufallsauswahl werden hier nicht einzelne Merkmalstrager aus-
gewahlt, sondern ganze Gruppen (,,Klumpen®).

Colon

Siehe: Kolon

Computertomografie (CT)

Radiologisches schnittbildgebendes Verfahren zur Diagnostik.

Coning

Kegelformiger, d.h. nicht streng horizontal, sondern konisch verlaufender Ab-
setzungsbereich bei der mesorektalen Exzision in der Rektumchirurgie.

Datenextraktion

Eine in der evidenzbasierten Medizin etablierte, standardisierte Vorgehens-
weise, um mithilfe strukturierter Bewertungsformulare (Formulare zur Daten-
extraktion) eine systematische Bewertung von Studien durchzufiihren. Hier:
Bei der Datenextraktion werden aus den ermittelten Quellen Indikatoren abge-
leitet und die Inhalte fiir das standardisierte Indikatorendatenblatt
(Indikatorenbeschreibung inkl. Bewertungsfeld) aufbereitet.

Datenfluss

Unter dem Datenfluss wird die Ubermittiung der Daten in einem festgelegten
Format und Inhalt der Qualitatssicherungsverfahren verstanden, die vom Leis-
tungserbringer Giber eine Datenannahmestelle, Vertrauensstelle bis zur Daten-
auswertungsstelle gelangen. Die Datenfliisse sind grundsatzlich in der QSKH-
RL und der Qesi-RL des G-BA festgelegt. Einzelheiten konnen in den sekto-
renubergreifenden themenspezifischen Bestimmungen festgelegt werden.

Datenspezifikation

Siehe: Spezifikation

Datenvalidierung

Uberpriifung von Daten auf Verldsslichkeit. Hier: Rechnerische Uberpriifung
dervon den Leistungserbringern ibermittelten Daten. Die entsprechenden
Verfahren sind in den Richtlinien des G-BA (QSKH-RL, Qesii-RL) detailliert
beschrieben.

Diskriminierungsfahigkeit

(Statistische) Unterscheidungsfahigkeit. Eigenschaft von Daten, voneinander
unterschieden zu werden.

Disseminiert

Gestreut; Uber einen urspriinglichen Krankheitsherd hinaus verbreitet.

Dokumentation (QS)

Dokumentationen in der QS sind Erhebungen zu Behandlungsdaten der Pati-
enten fir die Qualitatssicherung, die durch Leistungserbringer durchgefiihrt
werden. Hinsichtlich des Erhebungsaufwands fiir die Leistungserbringer kann
hierbei unterschieden werden zwischen Daten, die bereits in der Einrichtung
vorliegen, weil Sie auch fur andere Zwecke relevant sind (z.B. Abrechnungsda-
ten) und Daten, die speziell zum Zweck der Qualitatssicherung erhoben wer-
den. OS-Dokumentationen sind eine wesentliche Datenquelle zur Abbildung
von Qualitatsindikatoren. Andere Datenquellen sind: Patientenbefragungen,
Routinedaten und Selbstauskiinfte der Einrichtungen.

Down-Sizing

Hier: Reduktion des Tumorvolumens

Down-Staging

Hier: Reduktion des Tumorstadiums

Dysfunktion

Gestorte Funktion

Endosonografie (EUS)

Endoskopische, d.h. von innen (z.B. durch das Rektum) durchgefiihrte Ultra-
schalluntersuchung. Bildgebendes Verfahren zur Diagnostik.

Epidemiologie

Wissenschaft, die Ursachen, Folgen und Verbreitung von gesundheitsbezoge-
nen Zustanden und Ereignissen in Bevolkerungsgruppen untersucht.

© 2011 AQUA-Institut GmbH

14


http://de.statista.com/statistik/lexikon/definition/147/zufallsauswahl-/�
http://de.statista.com/statistik/lexikon/definition/88/merkmalstraeger/�

Kolorektales Karzinom

Abschlussbericht

Begriff

Beschreibung

Exzision

Exzidieren: entfernen/herausschneiden

partielle mesorektale ~

(PME)

Standardisiertes radikales Operationsverfahren beim Rektumkarzinom im
oberen Drittel mit Teilentfernung des Mesorektums.

totale mesorektale ~

(TME)

Standardisiertes radikales Operationsverfahren bei malignen Tumoren im
mittleren und unteren Rektumdrittel mit Entfernung des intakten
Mesorektums.

Flexura coli dextra

Rechte Darmbiegung; Biegung zwischen aufsteigenden Dickdarm und
Querdarm.

Flexura coli sinistra

Linke Darmbiegung; Biegung zwischen Querdarm und absteigendem Dick-
darm.

Follow-up

Auch: Mehrpunktmessung, Mehrzeitpunktmessung. Versorgungsleistungen,
deren Qualitat (z.B. ein Behandlungserfolg) nicht einmalig, sondern zu unter-
schiedlichen weiteren Zeitpunkten gemessen wird. Die Messungen kdnnen in
einem bestimmten oder auch in unterschiedlichen Sektoren (vgl. § 1 Qesi-RL)
stattfinden.

Fong-Score

Klinischer Score zurVorhersage des Wiederauftretens kolorektaler Leberme-
tastasen nach deren Resektion: Nodal positiver Primartumor, Auftreten der
Metastasen innerhalb von 12 Monaten nach Erstdiagnose, MetastasengroBe >
5cm, Anzahl der Metastasen > 1, CEA > 200ng/ml.

Grading

Histopathologischer Differenzierungsgrad

Gray (Gy)

MaBeinheit zur Bestimmung der Energiemenge von Rontgen- oder Gamma-
strahlen, die pro Masseneinheit eines Kdrpers aufgenommen wird.

Hamatogen

Durch das Blut Ubertragen. Hier zumeist: Verbreitung von Tumorzellen lber die
BlutgefaBe.

Hemikolektomie

Operative Entfernung von etwa der Halfte des Dickdarms (links-/rechtsseitig/
erweitert)

Hereditar

Erblich

HNPCC

Auch: Lynch-Syndrom. Genetisch bedingtes kolorektales Karzinom ohne
Polyposis; das HNPCC ist die haufigste erbliche Darmkrebsform.

Histopathologie

Methode der mikroskopischen Krankheitsdiagnostik an gefarbten Gewebe-
schnitten.

latrogen

Durch arztliche MaBnahmen verursachte Krankheitsbilder.

IK-Nummer

Institutskennzeichen. GemaB §293 SGB V wird bei der Dateniibermittlung zwi-
schen den gesetzlichen Krankenkassen und den Leistungserbringern ein Insti-
tutionskennzeichen als eindeutige Identifizierung verwendet. Mit der IK-
Nummer sind auch die fiir die Vergtitung der Leistungen maBgeblichen Konto-
verbindungen verkniipft. Die IK-Nummern werden durch die ,Sammel- und
Vergabestelle Institutionskennzeichen (SVI)“ der Arbeitsgemeinschaft Institu-
tionskennzeichen in Sankt Augustin vergeben und gepflegt.

Index-Leistung

Eine Index-Leistung ist eine Leistung, die den Startpunkt fiir ein QS-Verfahren
definiert. Pro QS-Verfahren kann es auch mehrere Index-Leistungen als Ein-
stiegspunkte geben. Die Leistung kann in der Durchflihrung eines diagnosti-
schen oder therapeutischen Behandlungsschrittes, aber auch in der Festle-
gung einer Diagnose bestehen.

Index-Patient

Patient, der eine Index-Leistung erhalten hat und der in einem QS-Verfahren
fur einen definierten Zeitraum dokumentationspflichtig ist.
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Abschlussbericht

Begriff

Beschreibung

Indikator

~Anzeiger®. Auch: Qualitatsindikator. Vielfaltig im Rahmen der Qualitatssiche-
rung, der Qualitatsforderung und -forschung sowie auch fiir Zwecke des
Monitoring und der Berichterstattung verwendeter Begriff.

Hier: Quantitatives MaB zur Bewertung der Qualitét einer bestimmten gesund-
heitlichen Versorgungsleistung, die sich auf das Behandlungsergebnis von
Patienten auswirkt. Qualitatsindikatoren bilden Qualitat indirekt, d.h. in Zahlen
bzw. als Zahlenverhaltnis ab. Ein Qualitatsindikator ermoglicht es also, ein
Qualitatsziel in eine Zahl zu ,,ibersetzen®.

Ergebnis ~

Bildet die Qualitat eines Behandlungsergebnisses ab bzw. bewertet diese.

Prozess ~

Bildet die Qualitat eines Behandlungsprozesses ab bzw. bewertet diese.

Struktur ~

Bildet die Qualitat einer Versorgungsstruktur ab bzw. bewertet diese.

Instrumente (QS)

Hier: Methoden oder Datenquellen zur Abbildung von Qualitatsindikatoren.

Folgende Instrumente werden derzeit unterschieden: Stichpunkterhebungen
zu Strukturinformationen der Einrichtungen, fallbezogene klinische Daten der
Einrichtungen, Routinedaten (Abrechnungsdaten) und Patientenbefragungen.

In einem weitergehenden Wortverstandnis beschreibt ein Instrument im Be-
reich der Qualitatsforderung eine Methode bzw. ein Werkzeug, das mit dem
Ziel der Darstellung und derVerbesserung derVersorgungsqualitat eingesetzt
wird. Hierin kommt zum Ausdruck, dass Qualitatsindikatoren nicht die einzig
moglichen - und bezogen auf ein spezielles Versorgungsproblem ggf. auch
nicht die geeignetsten Instrumente zur Messung und Forderung der Versor-
gungsqualitat sind.

Intermediarergebnis

Auch: Surrogat. Zwischen- bzw. Ersatzergebnis

Inzidenz

Statistisch: Anzahl der Neuerkranken einer bestimmten Krankheit innerhalb
eines bestimmten Zeitraums.

Epidemiologisch: MaB zur Charakterisierung des Krankheitsgeschehens in
einer bestimmten Population.

Inzidenzrate

Die in einem bestimmten Zeitraum neu aufgetretene Anzahl an Krankheitsfal-
len in einer definierten Population. (Zahler: Anzahl der neu Erkrankten; Nen-
ner: Betrachtete Zeitspanne x Anzahl der betrachteten Individuen)

Klassen

Klassen fassen Sachverhalte oder Begriffe zusammen, die in mindestens ei-
nem gemeinsamen (klassenbildenden) Merkmal {ibereinstimmen.

Klarheit /Verstandlichkeit

Hier: Kategorie flir die Bewertung von Indikatoren im Rahmen des Panelver-
fahrens. Die Kategorie Klarheit/Verstandlichkeit umfasst Giitekriterien zum
sprachlich/logischen Aufbau des Indikators.

Klassifikation

(Hierarchisches) Ordnungssystem von (mehreren) Klassen.

Klumpenstichprobe

Siehe: Clusterstichprobe

Kolon Auch: Colon wenn Teil eines lateinischen Strings. Teil des Dickdarms. Das
Kolon wird in 4 Abschnitte unterteilt (s.u.).
~ ascendens Aufsteigender Teil des Dickdarms, rechtsseitig.
~ descendens Absteigender Teil des Dickdarms, linksseitig.

~ sigmoideum (Sigma)

S-formiger Teil zwischen Dickdarm und Enddarm, der noch dem Dickdarm
zugeordnet wird.

~ transversum Querdarm
Kolonflexur Darmbiegung. Unterschieden werden rechte und linke Darmbiegung (Flexura
coli dextra/sinisitra).
Koloskopie Darmspiegelung
Kurativ Heilend
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Abschlussbericht

Begriff

Beschreibung

KV-Nummer

Von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung vergebene ,,Betriebsstatten-
Nummer®. Die KV-Nummer identifiziert die Arztpraxis als abrechnende Einheit
und ermoglicht die Zuordnung arztlicher Leistungen zum Ort der Leistungser-
bringung. Dabei umfasst der Begriff Arztpraxen, Medizinische Ver-
sorgungszentren, Institute, Notfallambulanzen sowie Ermachtigungen an
Krankenhausern.

Laparoskopie

Bauchspiegelung

Lebensqualitat

auch engl.: Quality of Life. Abseits unterschiedlicher philosophischer Grund-

bestimmungen, umschreibt Lebensqualitat ein “ganzheitliches” Konzept der

menschlichen Befindlichkeit, das tber die physische Gesundheit hinaus auch
subjektive, soziale, materielle und immaterielle Aspekte beinhaltet.

Leistungsbereich

Definiert sowohl einen medizinischen Bereich fiir den eine Qualitatssiche-
rungspflicht besteht als auch den zu dokumentierenden Gesamtdatensatz. Ein
Leistungsbereich kann in Abhangigkeit von der Anzahl der Datenerhebungs-
zeitpunkte und -methoden in ein oder mehrere Module unterteilt werden.

Leistungserbringer

Personen und Einrichtungen, die medizinische Versorgungsleistungen erbrin-
gen bzw. bereitstellen. Der Begriff Leistungserbringer wird im Sozialgesetz-
buch V fiir Arzte, Arztliche Einrichtungen und nach §108 SGB V zugelassene
Krankenh&user verwendet.

Leitlinie

Hier: Medizinische Leitlinie. Systematisch entwickelte, aber unverbindliche
Orientierungs- bzw. Entscheidungshilfe v.a. fiir Arzte und andere medizinische
Leistungserbringer bzgl. einer angemessenen medizinischen Versorgung. Die
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaf-
ten (AWMF) hat mittlerweile ein weithin anerkanntes 3-stufiges Klassifikati-
onssystem (S1 bis S3) zur Bewertung der Giite von Leitlinien erstellt.

Letalitat

Todlichkeit (einer Krankheit). Verhaltnis der durch eine bestimmte Erkrankung
verursachten Todesfalle zur Gesamtzahl der hieran Erkrankten.

Leukozyten

WeiBe Blutkorperchen

Lokalrezidiz

Wiederauftreten einer Krankheit (hier zumeist: des Tumors) am gleichen Ort.

Lokoregional

Unmittelbar zusammenhangendes System/Organsystem

Lymphogen

Ausbreitung/Streuung lber die LymphgefaBe

Lynch-Syndrom

Siehe: HNPCC

Machbarkeitspriifung

Hier: Uberpriifung, ob die entwickelte EDV- bzw. informationstechnische Auf-
bereitung der Qualitatssicherungsverfahren funktionsfahig und praktikabel
ist.

Magnetresonanztomografie

Schnittbildgebendes Verfahren zur Diagnostik

(MRT)

Makroskopisch Mit bloBem Auge sichtbar

Maligne Bosartig

Median Der Median wird auch als das 50. Perzentil bezeichnet. Er ist derjenige Wert

derVerteilung, der die der GroBe nach sortierten Werte in zwei gleich groBe
Halften teilt: 50 % der Einrichtungen erreichen Werte, die kleiner oder gleich
dem Median sind, wahrend die Werte der anderen 50 % der Krankenhauser
groBer oder gleich dem Median sind.

Mit dem Median lasst sich die ,mittlere” Auspragung einer Werteverteilung
kennzeichnen, auch wenn die Verteilung asymmetrisch ist und Extremwerte
auftreten - er hat also den Vorteil, gegen AusreiBer (extrem kleine oder groBe
Werte) unempfindlich zu sein.
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Beschreibung

MeSH-Term

Die Medical Subject Headings (MeSH) sind ein polyhierarchischer Thesaurus
zur indexierten SacherschlieBung von Blichern und Zeitschriftenartikeln in
Medizin und Biowissenschaften.

Mesorektum

Das Rektum umgebender Fett- und Bindegewebskorper. Dort finden sich
Lymphknotenmetastasen und Tumorabsiedlung (Satellitenknoten) bei
Rektumkarzinom bis zu 4 cm distal des makroskopischen Tumorrands. Bei
Tumoren des oberen Rektumdrittels miissen daher das Mesorektum mit einer
distalen Sicherheitszone von 5 cm (partielle Mesorektumexzision) und bei
Tumoren des mittleren und unteren Rektumdrittels das gesamte Mesorektum
(totale Mesorektumexzision) entfernt werden. Die autonomen Beckennerven
verlaufen in unmittelbarer Nahe, aber auBerhalb des Mesorektums.

Metachron

Zeitversetzt

Metastase

Absiedlung von bosartigen Tumoren in anderen Organen

Mikroskopisch

Mithilfe eines Mikroskops sichtbar

Modul

Beinhaltet mindesten einen (Dokumentations-)Bogen, fiir den zu einem defi-
nierten Zeitpunkt mit einem festgelegten Erhebungsinstrument eine Doku-
mentationspflicht besteht. Ein Modul ist jeweils einem Leistungsbereich zu-
geordnet und besitzt einen Namen, der innerhalb des Leistungsbereichs ein-
deutig ist.

Morbiditat

Haufigkeit einer Krankheit innerhalb einer bestimmten Bevolkerungsgruppe zu
einem bestimmten Zeitpunkt oder in einem definierten Zeitraum. Die Morbidi-
tat kann meist nur geschatzt werden. Grundlagen solcher Schatzungen sind
die Inzidenz(rate) und die Pravalenz(-ratio).

Mortalitat

Sterblichkeit. Die Anzahl der Todesfélle bezogen auf die Gesamtbevdlkerung
oder einer demografisch bestimmten Gruppe.

Mukosektomie, transanale

endoskopische

Vollwandresektion des Tumors durch den After im Analkanal, nur bei gutarti-
gen oder frithen bosartigen Veranderungen im Enddarm indiziert.

Operation nach Miles

Siehe: Rektumexstirpation, abdomino-perineale

OPS-Kode

Operationen- und Prozedurenschlissel. Kodierungssystem fiir medizinische
Leistungen bzw. verbindlicher Abrechnungsschliissel zwischen medizinischen
Leistungserbringern und Kostentragern.

Oxaliplatin

Wirkstoff eines Chemotherapeutikums

Palliativmedizin

Ganzheitliche Behandlung unheilbar Kranker, in deren Zentrum die Linderung
von Schmerzen sowie die Beherrschung von psychischen und sozialen Folge-
erscheinungen der Krankheit stehen.

Panel

Sachverstandigengruppe. Hier: Gruppe aus externen Fachexperten und Pati-
entenvertretern zur Auswahl und Bewertung von Indikatoren.

Panelverfahren

Auch: RAND-Verfahren. Strukturiertes Auswahl- und Bewertungsverfahren
von Indikatoren durch eine ausgewahlte Expertengruppe (Panel). Die Methode
des Verfahrens ist angelehnt an die RAND /UCLA Appropriateness Method
des internationalen Forschungsnetzwerkes ,,Research and Developement®
(RAND).

Patienteneinbeziehung

Erfragung und Beriicksichtigung der Erfahrungen und Praferenzen der Patien-
ten, bezogen auf ihre gesundheitliche Versorgung. Siehe auch: Shared
Decision Making

Patientenfragebogen

Zentrales Instrument zur Ermittiung der Patientenperspektive.

generischer ~

Allgemeiner bzw. krankheitsilibergreifend angelegter Fragebogen fiir Patienten.

spezifischer ~

Spezieller bzw. krankheitsspezifisch angelegter Fragebogen fiir Patienten.

Patientenorientierung

Hier: Spezifische Qualitatsdimension. Ausrichtung von Versorgungs- bzw.
QualitatssicherungsmaBnahmen an den Bedirfnissen der Patienten.
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Beschreibung

Patientenperspektive

Sichtweise und Einschatzung der Patienten (hier: auf die Qualitat lhrer Versor-
gung), die Uber Befragungen erfasst wird.

Patientensicherheit

MaBnahmen im Rahmen der Gesundheitsversorgung, die darauf gerichtet
sind, Patienten vor vermeidbaren Schaden im Zusammenhang mit der Heilbe-
handlung (Behandlungsfehler, Unfalle usw.) zu bewahren.

Patientenstrata

Patientengruppe mit bestimmten gemeinsamen Merkmalen (z.B. Krankheiten)

Per continuitatem

Kontinuierlich

Perforation

Durchlochung. Hier: DurchstoBung eines Gewebes

Perikolisch

Den Dickdarm umgebend

Perioperativ

Der Zeitraum im unmittelbaren zeitlichen Umfeld (vor, wahrend und nach) ei-
nem Eingriff (Operation oder Intervention).

Perirektal Das Rektum umgebend
Peritoneum Bauchfell
Polyp Gut- oder bosartige, makroskopisch sichtbare Ausstilpung der Schleimhaut

Positronen-Emissions-
Tomografie (PET, PET-CT)

Nuklearmedizinisches schnittbildgebendes Verfahren zur Diagnostik und
Funktionsdarstellung von Organen mithilfe eines Radiopharmakons (radioak-
tiv markierte Substanz), mit CT kombinierbar.

Pravalenz

Eigentlich: Pravalenzratio. Der Anteil Erkrankter an der Gesamtzahl der be-
trachteten Individuen einer definierten Population zu einem bestimmten Zeit-
punkt. (Zahler: Anzahl der zum Untersuchungszeitpunkt Kranken; Nenner:
Anzahl aller untersuchten Individuen)

Praktikabilitat

Hier: Kategorie flir die Bewertung von Indikatoren im Rahmen des Panelver-
fahrens. Die Kategorie Praktikabilitat umfasst Glitekriterien zur praktischen
Anwendbarkeit und Umsetzbarkeit vor dem Hintergrund der vorgeschlagenen
Instrumente zur Abbildung des Qualitatsindikators.

Postoperativ

Zeitraum nach einer Operation.

Probebetrieb Hier: Ermittlung, ob die fiir das QS-Verfahren bendtigten Daten entsprechend
der vom Auftragnehmer vorgesehenen Planungen fiir die vorgelegten Indikato-
ren und Instrumente erhebbar und die Ergebnisse umsetzbar sowie fiir die
Durchfiihrung der Qualitatssicherung verwertbar sind.

Prognose Vorhersage (eines zukiinftigen Ereignisses/Krankheitsverlaufes)

Qualitatsindikator

siehe: Indikator

Qualitatssicherung

Sammelbegriff fiir unterschiedliche Ansédtze und MaBnahmen zur Sicherstel-
lung festgelegter Qualitatsanforderungen bzw. zur Erreichung bestimmter
Qualitatsziele.

einrichtungs-
ubergreifende ~

Einrichtungsiibergreifend sind Verfahren, die zur Beurteilung der Qualitat eines
Leistungserbringers Vergleiche zur Qualitat anderer Leistungserbringer her-
stellen (§137a SGBV; §1 Qesi-RL).

externe ~ MaBnahmen zur Qualitatssicherung, die einrichtungsiibergreifend durchge-
fuhrt werden und die einen Vergleich gleichartiger Leistungen verschiedener
Institutionen ermdglichen.

interne ~ MaBnahmen zur Qualitatssicherung, die einrichtungsintern durchgefiihrt wer-

den, um die eigene Leistung nach definierten Kriterien zu liberpriifen, Verbes-
serungspotenziale aufzudecken und MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung
einleiten zu konnen

sektorgleiche ~

QS-Verfahren, bei denen die Erbringung der gleichen medizinischen Leistung
in unterschiedlichen Sektoren erfolgt (§ 1 Qesi-RL).
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sektoreniibergreifende ~

Sektoreniibergreifend sind Verfahren, die nicht nur auf einen spezifischen
Sektor bezogen Anwendung finden, sondern sektorale Grenzen in den jeweili-
gen Anforderungen unbeachtet lassen (§137a SGB V; §1 Qesi-RL).

Mit der sektoreniibergreifen Qualitatssicherung sind insbesondere sektoren-
liberschreitende, sektorengleiche und sektoriiberschreitende Follow-up-
Verfahren adressiert.

sektoreniiberschreitende ~

QS-Verfahren, bei denen mindestens zwei Sektoren am Behandlungsergebnis
maBgeblich Anteil haben (§ 1 Qesii-RL).

sektorspezifische ~

Verfahren zur Qualitatssicherung, in denen die Qualitat ausschlieBlich in ei-
nem Sektor betrachtet wird. Dieses kann den vertragsarztlichen, den ver-
tragszahnarztlichen oder den stationaren Sektor betreffen Dazu zahlen z.B.
alle Verfahren der externen stationaren Qualitdtssicherung oder alle Verfahren
der Qualitatssicherung im ambulanten Bereich.

Shared Decision Making

auch: Partizipative Entscheidungsfindung. Konzept zur Einbeziehung der Pati-
enten in die Entscheidung liber seine medizinische Behandlung.

Qualitatsziel

Ein Qualitatsziel definiert konkrete Anforderungen an die Qualitat einer medi-
zinischen Behandlung. Anhand der Indikatorwerte lasst sich prazise angeben,
ob und in welchem Umfang Einrichtungen des Gesundheitswesens die defi-
nierten Qualitatsziele erreichen.

Qesu-RL

Richtlinie (des Gemeinsamen Bundesausschuss) nach §92 Abs. 1 Satz 2 Nr.
13 i.V.m. §137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V (iber die einrichtungs- und sektoreniiber-
greifenden MaBnahmen der Qualitatssicherung vom 21.12.2010

QS-Ausloser

Ein QS-Ausloser identifiziert Patienten, fiir die eine Dokumentationspflicht
besteht (Index-Patient) anhand von zuvor festgelegten Parametern. Der gan-
gigste OS-Ausloser ist der QS-Filter, der auf die Erfiillung von Ein- und Aus-
schlusskriterien in der Dokumentation einer Einrichtung reagiert.

Der OS-Ausloser ist situations- und kontextbezogen zu definieren. Mit Eintritt
eines Patienten in ein QS-Verfahren operationalisiert der QS-Ausloser die
Index-Leistung. Bis zum Ende einer Dokumentationsverpflichtung (durch Be-
handlungsabschluss, Tod oder Ende der Beobachtungszeit) ergeben sich auf
Basis der definierten QS-Indikatoren unterschiedliche Umsetzungsmoglichkei-
ten fiir QS-Ausloser.

Bei der Festlegung von QS-Auslosern sind bestimmte Anforderungen zu be-
achten. Dazu gehort die Frage, zu welchem Zeitpunkt eine Auslésung Sinn
macht.

QS-Filter

Der QS-Filter ,filtert“ auf Grundlage festgelegter Datensatze (zumeist Abrech-
nungsdaten, z.B. §301 Daten) die fir die Qualitatssicherung zu dokumentie-
renden Patienten. Die Kriterien hierzu werden in einer Spezifikation definiert.

QS-Marker

Der QS-Marker ,markiert® einen Patienten als Index-Patienten. Der QS-Marker
kann eine QS-Auslosung ermoglichen und somit die QS-Dokumentation aus-
|0sen. Beispiele fiir einen QS-Marker sind Eintrage auf der elektronischen
Gesundheitskarte oder Eintrage auf einem Patientenpass. Der QS-Marker ist
als eine Erganzung zum QS-Filter anzusehen.

Radiotherapie

Strahlentherapie, Anwendung ionisierender Strahlen in der medizinischen
Behandlung

RAND/UCLA Methodik

“RAND /UCLA Appropriateness Method” des internationalen Forschungs-
netzwerkes ,,Research and Development“(RAND). Weltweit zur Entwicklung
von Indikatoren angewendete Methodik, die in angepasster Form innerhalb
des hier beschriebenen Panelverfahrens angewendet wird. Das Entwicklungs-
konzept verbindet schriftliche Bewertungen der Experten mit Bewertungen
innerhalb personlicher Treffen in einer sehr strukturierten Arbeitsweise.

Rand, zirkumferentieller

Abstand des Rektumkarzinoms zur mesorektalen Faszie
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Referenzbereich

Auch: Zielbereich. Hier: Festgelegter Ergebnisbereich, mit dessen Hilfe auffal-
lige von unauffélligen Ergebnissen unterschieden werden konnen. Ergebnisse
innerhalb der Referenzbereiche sind als unauffallige bzw. gute Versorgungs-
qualitat zu werten. Referenzbereiche konnen entweder durch einen festen
Wert (fixer Referenzbereich) oder durch die Verteilung der Krankenhausergeb-
nisse definiert sein (Perzentil-Referenzbereich). Eine rechnerische Auffallig-
keit ist definiert als Abweichung in einem Qualitatsindikator von diesem Refe-
renzbereich.

Regelbetrieb

Auch: Routinebetrieb. Uberfiihrung bzw. flichendeckende Umsetzung eines
QS-Verfahrens aus dem Entwicklungs- und Probestadium in den Echtbetrieb.

Rekonvaleszenz Genesung
Rektoskopie Mastdarmspiegelung
Rektum Mastdarm oder Enddarm

Rektumexstirpation,
abdomino-perineale

Auch: ,,Operation nach Miles®. Nicht-kontinenzerhaltende Operationstechnik
mit kompletter Entfernung des Sigma, Enddarms sowie des SchlieBmuskelap-
parates mit dem After und Anlage eines kiinstlichen Darmausgangs.

Rektumresektion, anteriore

Kontinenzerhaltende Operationstechnik mit Entfernung des Sigmas und des
tumortragenden Enddarms. Ggf. zusatzliche MaBnahmen zur
Reservoirwiederherstellung/Pouch-Bildung.

Relevanz

Hier: Kategorie flir die Bewertung von Indikatoren im Rahmen des Panelver-
fahrens. Die Kategorie Relevanz umfasst Gitekriterien zur Beurteilung der
Bedeutung des Indikators fiir Patienten in den Versorgungsprozessen des
deutschen Gesundheitssystems.

Reliabilitat

MaB flr die Zuverlassigkeit einer Messmethode bzw. fiir die mit dieser Metho-
de gewonnenen Daten, wobei die Messung (Datenerhebung und Auswertung)
reproduzierbar sein muss.

Resektion

Chirurgische Entfernung

Residualtumor

Im Korper zuriickgelassenes Tumorgewebe nach Operation.

Revision

Wiederholte Offnung eines Wundgebietes, Nachoperation.

Rezidiv

Wiederauftreten einer Krankheit (hier: des Tumors) am gleichen Ort

Risikoadjustierung

Methode zur Ermittlung und Gewichtung wesentlicher Einflussfaktoren (indivi-
duelle Risiken) auf die Auspragung einer MessgroBe.

Routinedaten

Daten, die im Zusammenhang mit Patienten im medizinischen Alltag grund-
satzlich anfallen - z.B. administrative und/oder Abrechnungsdaten - und
deswegen nicht gesondert, sondern routinemaBig erhoben werden. Fiir die
Qualitatssicherung werden iiberwiegend die Routinedaten der Krankenhauser
und der Sozialversicherungstrager, und hier insbesondere der Gesetzlichen
Krankenversicherungen verwendet.

S3-Leitlinie Leitlinie mit wissenschaftlich-systematischer Bewertung der zugrundeliegen-
den Evidenz.
Sektor Hier: Leistungs- oderVersorgungssektor. Institutionell, d.h. durch unter-

schiedliche Abrechnungsmodalitaten getrennte Bereiche der gesundheitli-
chen Versorgung im deutschen Gesundheitswesen.

Shared Decision Making

Auch: Partizipative oder gemeinsame Entscheidungsfindung. Konzept zur Ein-
beziehung der Patienten in die Entscheidung Uber seine Behandlung.

Sollstatistik Anzahl der von einem Leistungserbringer zu liefernden Datensatze innerhalb
der QS-Dokumentation.
Sonografie Auch: Ultraschall. Bildgebendes Verfahren der Diagnostik.
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Spezifikation Auch: Datenspezifikation. Hier: Datensatzbeschreibung. Festlegung, welche
Datenfelder wie berechnet werden und welche Instrumente dafiir geeignet
sind (z.B. fur Plausibilitatsprifungen).

Staging Hier: Tumorstadieneinteilung

Stichprobe Teilerhebung. Daten werden nur von einem Teil der Elemente einer Grundge-
samtheit erhoben.

Stoma Kiinstlicher Darmausgang

Surrogat-Parameter

Bezeichnet einen Messwert, dessen Beeinflussung die Wirkung einer Interven-
tion, also z. B. einer Therapie, auf ein ibergeordnetes medizinisches Phano-
men, z.B. Rezidivfreiheit, anzeigen soll.

Therapie Medizinische Behandlung
Adjuvante ~ Unterstiitzende Therapie. Behandlung, die zusatzlich zu einer Hauptbehand-
lung (z.B einer Operation) durchgefiihrt wird (hier z.B. Chemotherapie).
Neoadjuvante ~ Praoperativ unterstiitzende Therapie, z.B. Radio-(Chemo)therapie bei

Rektumkarzinom.

Tela subserosa

Bindegewebsschicht unter dem Driisengewebe des Bauchfells (kurz:
Subserosa)

Tela submucosa

Bindegewebsschicht zwischen Schleimhaut und Muskelschicht (kurz auch:
Submuscosa).

Thorax

Brustkorb

Trokar

Instrument, mit dessen Hilfe in der minimal-invasiven Chirurgie scharf oder
stumpf ein Zugang zu einer Kdrperhohle (z. B. Bauchraum, Brustraum) ge-
schaffen und durch ein Rohr (= Tubus) offengehalten wird.

Tumor Deposits (TD)

Anzahl und Struktur anhangender Tumorabsiedlungen im Gewebe.

Tumorboard

Interdisziplindres Treffen von Experten zur Festlegung einer individuellen The-
rapiestrategie fiir einen Patienten mit einer Tumorerkrankung.

Tunica muscularis propria

Schleimhautschicht

Vena portae

Pfortader

Versorgungskette

Gesamtheit der Einrichtungen und Organisationen, die die Patienten von der
Friiherkennung bis zur Nachsorge mit ihren Produkten und Dienstleistungen
versorgen.

Vertrauensstelle

Organisation, die patientenidentifizierende Daten, die im Rahmen der sekto-
renubergreifenden Qualitatssicherung erhoben werden, pseudonymisiert.
Naheres regeln die sektorentibergreifende Richtline (Qesii RL) des G-BA so-
wie themenspezifische Bestimmungen.

Viszeral

Die Eingeweide betreffend

Vollerhebung

Totalerhebung. Daten werden von allen Elementen einer Grundgesamtheit
erhoben.

Vollstandigkeit

Hier: Alle zu einem Behandlungsfall erforderlichen Angaben sind erfasst.

Vollzéhligkeit

Hier: Alle dokumentationspflichtigen Behandlungsfalle sind erfasst.

Zokum

Blinddarm. ObererTeil des Dickdarms, derin den der Diinndarm miindet.

Zugang/Koordination

Hier: Spezifische Qualitatsdimension, die sich auf den Zugang zurVersorgung
und die Koordination derVersorgung bezieht.
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1 Zusammenfassung

Hintergrund

Das kolorektale Karzinom (KRK) ist eine Erkrankung mit hoher Pravalenz, einer erheblichen gesamtgesellschaft-
lichen Bedeutung und einer hohen individuellen Krankheitslast. Der Begriff ,,Kolorektales Karzinom* fasst bos-
artige Tumorerkrankungen des Kolons und des Rektums zusammen. Das Kolon umfasst die Unterabschnitte
-sigmoideum, -descendens, -transversum, -ascendens und das Zokum mit der Appendix vermiformis.

Auftrag und Zielsetzung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das AQUA-Institut mit dem Schreiben vom 3. Dezember 2009
mit der Entwicklung von Qualitatsindikatoren, Instrumenten und der damit verbundenen Dokumentationen fiir
den Versorgungsbereich ,Kolorektales Karzinom* beauftragt. Voraussetzung hierfiir ist die Schaffung der wis-
senschaftlichen Grundlage fiir den Aufbau eines Indikatorenregisters. Die systematische Recherche des The-
mas und die Bildung des Expertenpanels, die Durchfiihrung des mehrstufigen Panelverfahrens, die Entwicklung
der verfahrensspezifischen Instrumente und der notwendigen Dokumentation und der vorliegende Bericht sind
integrale Bestandteile der Entwicklungsleistung.

Methoden

An der Bearbeitung des Verfahrens , Kolorektales Karzinom*“ waren sowohl Wissenschaftler und Mitarbeiter des
AQUA-Instituts und der Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des Universitatsklinikums Hei-
delberg als auch externe Sachverstandige mit themenspezifischer Expertise im Rahmen des Panel- und Re-
view-Verfahrens beteiligt.

An einem sogenannten Scoping-Workshop am 24. Marz 2010 nahmen 55 Experten aus Fachgesellschaften,
ausgewiesene Experten der S3-Leitlinie ,,Kolorektales Karzinom*, Patientenvertreter und andere Interessenten
aus dem Gesundheitswesen teil. Das Ziel dieses Workshops war es, die Bandbreite des Themas aus verschie-
denen Blickwinkeln zu beleuchten und dem Fachpublikum Gelegenheit zur kritischen Stellungnahme und Dis-
kussion verschiedener qualitatsfordernder Projekte zu geben.

Die Methode zur Ermittlung geeigneter Qualitatsindikatoren beinhaltete die strukturierte Vorrecherche zur Fest-
legung des Technologiestatus und der hinterlegten Evidenz. Die Vorrecherche diente iiberdies der Festlegung
geeigneter Suchbegriffe fiir die sich anschlieBende Hauptrecherche. Diese bestand aus der systematischen
Recherche in bibliografischen Datenbanken und in Datenbestédnden von Agenturen mit Erfahrung in der Ent-
wicklung von Indikatoren. In der anschlieBenden Informationsbewertung erfolgten Quellenauswahl und Daten-
extraktion im Review-Verfahren sowie der Aufbau des Indikatorenregisters. Die in dieser Systematik ermittelten
und aufbereiteten Indikatoren bildeten die Grundlage fiir die formalisierte Entscheidungsbildung im Rahmen
eines Expertenpanels, dessen Zusammensetzung nach vorab festgelegten Kriterien erfolgte. Angelehnt an die
RAND/UCLA-Methodik wurden im Rahmen dieses Verfahrens die identifizierten Indikatoren beziiglich ihrer
Relevanz, Verstandlichkeit und Praktikabilitat bewertet. Zusatzlich erfolgte eine Einschatzung, ob ein Indikator
fur die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung geeignet sein konnte.

Verfahrensablauf

Alle in der Methodik vorgesehenen Arbeitsschritte wurden in der Zeitspanne vom 1. Januar bis zum 3. Septem-
ber 2010 durchgefiihrt. Nach Abgabe des Vorberichts (5. November 2010), der Durchfiihrung des Stellung-
nahmeverfahrens (3. Dezember 2010), der Verlangerung des Stellungnahmeverfahrens auf Antrag der zur Stel-
lungnahme Berechtigten (31. Dezember 2010) sowie einerVerlangerung der Bearbeitungszeit, wegen des forma-
len und inhaltlichen Umfangs der Stellungnahmen, wurde die Abgabe des Abschlussberichts auf den 3. Marz
2011 terminiert.
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Ergebnisse

Im Rahmen derVorrecherche und des Scoping-Workshops mit 55 Experten wurde eine Analyse der derzeitigen
Versorgungssituation des kolorektalen Karzinoms durchgefiihrt. Unter Wiirdigung der gegenwartigen Versor-
gungspraxis ergeben sich Potenziale fiir die Qualitatsverbesserung in der Umsetzung leitliniengerechter Diag-
nose und Therapieverfahren, der Vernetzung und Verbesserung der interdisziplinaren Zusammenarbeit und
Koordination und einer starkeren Berticksichtigung der Patientenperspektive und psychoonkologischer Zusam-
menhange. Weitere Verbesserungspotenziale liegen in der Datenerfassung und -analyse, wie in einer flachen-
deckenden sektoreniibergreifenden Registrierung zur Steigerung der Datenvaliditat sowie einer besseren Ver-
gleichbarkeit von Einrichtungen oder Regionen durch die Entwicklung eines bundeseinheitlichen
Indikatorensets. Voraussetzung hierfiir ist die Entwicklung und Anwendung elektronischer Dokumentations-
standards unterVermeidung von Mehrfachdokumentationen.

In der systematischen Recherche wurden insgesamt 341 publizierte Indikatoren aus Literatur und
Indikatorendatenbanken identifiziert und in einem Register zu 210 Indikatoren mit der Angabe entsprechender
Quellen zusammengefasst. Im Laufe des Panelverfahrens wurden aus diesem Indikatoren-Pool 52 Indikatoren
als relevant und praktikabel konsentiert. 36 Indikatoren der Qualitatsdimension Effektivitat zugerechnet wer-
den, 4 der Dimension Sicherheit, 1 Indikator der Dimension Zugang/Koordination und 11 der Dimension Patien-
tenperspektive. 12 der 52 Indikatoren beziehen sich ausschlieBlich auf das Rektumkarzinom und 2 nur auf das
Kolonkarzinom. Die ubrigen Indikatoren beziehen sich auf beide Tumorentitaten.

Die entwickelten Indikatoren, Instrumente und Dokumentationen zum Verfahrensthema ,,Kolorektales Karzi-
nom“biindeln eine Vielzahl diagnostischer, therapeutischer und koordinativer Prozeduren in verschiedenen
Stadien der Erkrankungen Kolon- und Rektumkarzinom, die von Diagnosestellung liber die Primartherapie,
adjuvante Therapie, sekundartherapeutische Verfahren bei Tumorrezidiven oder Metastasierung bis hin zur
Nachsorge reichen.

Die Qualitat der pratherapeutischen Diagnostik wird durch 9 Indikatoren abgebildet. 4 Indikatoren beziehen
sich auf das praoperative Management und weitere 9 auf die chirurgische Therapie, inklusive 1 Indikator zur
Metastasenchirurgie. Der in den Verantwortungsbereich der Pathologie fallende Abschnitt derVersorgung wird
durch 3 Indikatoren abgedeckt. Die Qualitat der Radio(chemo)therapie beim Rektumkarzinom wird durch 2
Indikatoren, die der Chemotherapie durch weitere 3 Indikatoren abgebildet. Die Nachsorge umfasst 6 Indikato-
ren zum postoperativen Management, 1 Indikator zur postoperativen Koloskopie sowie 1 weiteren Indikator zur
Durchfiihrung leitliniengerechter Nachsorgeuntersuchungen. Das Indikatorenset enthalt 8 patientenrelevante
Indikatoren, die liber eine Patientenbefragung erhoben werden konnen. Die interdisziplinare Therapieentschei-
dung und die Kooperation werden durch 3 Indikatoren widergespiegelt. SchlieBlich enthalt das Indikatorenset
3 Ergebnisindikatoren.

Die Diagnostik, Therapie und Nachsorge kolorektaler Tumoren stellt eine interdisziplinare, sektoreniibergreifen-
de Herausforderung dar. Um die umfassenden, in fortgeschrittenen Stadien multimodalen Therapiekonzepte zu
realisieren, ist eine gute Kooperation zwischen allen an der Versorgung beteiligten Fachgruppen unabdingbar.
Das Indikatorenset enthalt daher neben Indikatoren, die die Qualitat eines einzelnen Leistungserbringers oder
einer Einrichtung beschreiben, auch solche Indikatoren, die bestimmte Abschnitte derVersorgungskette abbil-
den und die Qualitat der Kooperation der daran beteiligten Fachgruppen widerspiegeln. Auch diese Indikatoren
sind von besonderer Bedeutung, da alle beteiligten Leistungserbringer auf verlassliche Informationen zum
Stand der multimodalen Behandlung angewiesen sind.

Planung zur Umsetzung und Empfehlungen

Alle ausgewahlten Indikatoren eignen sich fiir die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung. Fir die konkrete
Umsetzung empfiehlt das AQUA-Institut sowohl eine Machbarkeitspriifung als auch einen Probebetrieb zu
beauftragen, da mit dem entwickelten Verfahren an vielen Stellen Neuland betreten wird, so z.B. bei der Einbe-
ziehung von Routinedaten und dem Einsatz von Patientenbefragungen. Da noch nicht alle Strukturen fur die
erforderliche Datenerhebung vorhanden sind, wird die schrittweise Umsetzung liber ein Stufenmodell empfoh-
len.
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2 Hintergrund

2.1 Erkrankungsbild

Die Behandlung des kolorektalen Karzinoms stellt ein komplexes Versorgungsgeschehen dar, dem ein sekto-
renlibergreifender Behandlungspfad zugrunde liegt. Ein umfassendes Qualitatskonzept erstreckt sich daher auf
verschiedene Versorgungsbereiche und Fachdisziplinen unter Einbeziehung des Schnittstellenmanagements.
Die Patientenperspektive sowie die Abstimmung mit bereits bestehenden QS-MaBnahmen und Dokumentatio-
nen aus Grinden der Datensparsamkeit sind weitere Inhalte dieses Qualitatskonzepts.

2.1.1 Epidemiologie

Das ,,Kolorektale Karzinom* (KRK) stellt mit jahrlich mehrals 70.000 Neuerkrankungen den in Deutschland
zweithaufigsten malignen Tumor dar. Ca. 27.000 Menschen versterben jahrlich an den Folgen dieser Erkran-
kung. Das Lebenszeitrisiko, ein kolorektales Karzinom zu entwickeln, wird in der Literatur zwischen 5 bis 8 %
angegeben [1] Das KRK ist eine Erkrankung des hoheren Alters und hat seinen Haufigkeitsgipfel um das

65. Lebensjahr (gilt nicht fir die hereditare Form des KRK).

Der Begriff ,Kolorektales Karzinom* fasst bosartige Tumorerkrankungen des Kolons und des Rektums zusam-
men.

Tabelle 1: Klassifikation des KRK nach ICD-10-GM 2011

Klassifikation nach ICD-10

C 18 Bosartige Neubildung des Kolons

C18.0 Zakum
= inkl.: lleozakalklappe [Bauhin]

C18.1 Appendix vermiformis

C18.2 Colon ascendens

C18.3 Flexura coli dextra [hepatica]
C18.4 Colon transversum

C18.5 Flexura coli sinistra [lienalis]
C18.6 Colon descendens

Cc18.7 Colon sigmoideum

= inkl.: Sigma (Flexur)
= exkl.: Rektosigmoid, Ubergang (C19)

C18.8 Kolon, mehrere Teilbereiche liberlappend

C18.9 Kolon, nicht ndher bezeichnet
= inkl.: Dickdarm o.n.A

C19 Bosartige Neubildung am Rektosigmoid, Ubergang
= inkl.: Kolon mit Rektum
Ubergang vom Rektum zum Colon sigmoideum

C20 Bosartige Neubildung des Rektums
= inkl.: Ampulla recti

85 bis 90 % der bdsartigen Darmtumoren sind Adenokarzinome. Die einzelnen Darmabschnitte sind ungleich
haufig betroffen, wobei Karzinome haufiger im Kolon (am haufigsten im Sigma) als im Rektum lokalisiert
sind.[2] [2]
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2.1.2 Atiologie

Fur die Entstehung kolorektaler Karzinome wird wie fiir andere Karzinome eine Kombination aus genetischer
Pradisposition und umweltbedingter Faktoren sowie Lebensstil verantwortlich gemacht. Etwa 5 % der Karzino-
me sind hereditar (erblich) bedingt. Bei etwa 20 % findet sich eine positive Familienanamnese ohne eine bisher
nachgewiesene Mutation.[3] Fir den groBten Teil kolorektaler Tumoren (ca. 85 %), die sogenannten sporadi-
schen Karzinome, werden umweltbedingte Faktoren und Lebensstil als begiinstigend diskutiert.[4;5] Die Ubri-
gen entstehen bei chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen.[6] Das KRK entwickelt sich in der Regel aus
Vorlaufern, adenomatdsen Polypen, tber eine relativ lange Zeitspanne von ungefahr zehn Jahren hinweg.

2.1.3 Anatomie

Das Kolon besteht aus den in Abbildung 1 dargestellten Abschnitten. Fiir das Rektum dient die Anokutanlinie
als distale Begrenzung. Entsprechend der Entfernung von der Anokutanlinie gliedert es sich in drei Abschnitte:

= Oberes Rektumdrittel: 12-16 cm
=  Mittleres Rektumdrittel: 6- < 12cm
= Unteres Rektumdrittel: <6 cm

Fir diese Grenzen existieren verschiedene Definitionen. Die intraoperative Beurteilung und Definition der Gren-
ze Rektum - Kolon anhand des Endes der Taeniae oder der peritonealen Umschlagsfalte ist individuell unter-
schiedlich und von Alter, Geschlecht und anderen Faktoren abhangig. In der praoperativen Diagnostik sollte
daher die Messung mit dem starren Rektoskop erfolgen. Die o.g. Einteilung entspricht der Definition der UICC
(Union internationale contre le cancer). Dagegen werden in den USA Tumoren, die mehr als 12cm von der
Anokutanlinie entfernt sind, als Kolonkarzinome definiert und solche, die 12cm und weniger von Anokutanlinie
entfernt sind, als Rektumkarzinome. Diese Unterscheidung beruht darauf, dass die Lokalrezidivrate bei Tumo-
ren unterhalb von 12 cm deutlich hoher liegt. Dieser Umstand muss gegebenenfalls bei der Interpretation ame-
rikanischer Studien berlcksichtigt werden.

K. transversum

K.aszendens
SuspLaZEap W

Abbildung 1: Anatomie des Kolons'

Die Abbildung zeigt ferner die arterielle Blutversorgung der Darmabschnitte:

1) Aorta 4) A. colica dextra 7) A. colica sinistra
2) A. mesenterica superior  5) A. colica media 8) A. sigmoidalis
3) A.ileocolica 6) A. mesenterica inferior ~ 9) A. rectalis superior

' Zugriff am 27. Februar 2011: http://chilearning.charite.de/typo3temp/GB/7972160756.jpg (modifiziert)
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Metastasierungswege:

Ausbreitung per continuitatem entlang der Darmwand oder durch direkte Infiltration benachbarter Strukturen.

= Intraperitoneale Ausbreitung durch Penetration des viszeralen Peritoneums oder iatrogen durch eine intra-
operative Tumorverletzung

= Lymphogene Ausbreitung: Nach Einbruch der Tumorzellen in LymphgefaBe erfolgt eine sequentielle Ausbrei-
tung innerhalb der einzelnen Lymphknotenstationen (ibersprungene Lymphknoten <5 %). Beim Kolonkarzi-
nom liegen 74 % der Lymphknotenmetastasen im Umkreis von 5 cm zum Primartumor, nur 1% ist weiter als
10 cm entfernt. Beim Rektumkarzinom befinden sich 75 % der befallenen Lymphknoten im Mesorektum,
19 % entlang der A. rectalis superior.

= Hamatogene Ausbreitung: Entsprechend des venosen Abflusses lber die V. portae finden sich bei Kolonkar-
zinomen und hochsitzenden Rektumkarzinomen am haufigsten syn- und metachrone Lebermetastasen (je
15 bis 30 %). Bei tiefsitzenden Rektumkarzinomen ist Uber die V. cava eine direkte Ausbreitung in die Lunge
moglich.

2.1.4 Klassifikationsschema, Stadieneinteilung und Prognose

Das kolorektale Karzinom wird nach dem TNM-System klassifiziert. Das TNM-System stellt eine Tumorklassifi-
kation auf der Basis der klinisch und histopathologisch bestimmten anatomischen Ausdehnung eines Tumors
aufgrund folgender Kriterien dar: GroBe und Ausdehnung des Primartumors (T); Fehlen bzw. Vorhandensein von
regionalen Lymphknotenmetastasen (N von ,Nodi lymphatici“); Fehlen bzw. Vorhandensein von Fernmetasta-
sen (M). Fiir jede Lokalisation werden zwei Klassifikationen beschrieben. Die pratherapeutische klinische Klas-
sifikation, die durch den Zusatz ,,.c“ gekennzeichnet wird (cTNM), und die postoperative pathologische Klassifi-
kation, die durch den Zusatz ,,p“ gekennzeichnet wird (pTNM). Wurde praoperativ neoadjuvant behandelt, so
wird dies mit dem Zusatz ,,y“ in der pathologischen Klassifikation (ypTNM) vermerkt. Die folgende Einteilung
basiert auf der Ubersetzung der 7. Auflage der TNM-Klassifikation [7] der ,Union internationale contre le cancer
(uicey«

T - Primartumor (bezieht sich hier auf die Lokalisation des KRK):

= TX - Primartumor kann nicht beurteilt werden

= TO - Kein Anhalt fuir Primartumor

= Tis - Carcinoma in situ: intraepithelial oder Infiltration der Lamina propria
= T1-Tumor infiltriert Submukosa

= T2 - Tumor infiltriert Muscularis propria

= T3 - Tumor infiltriert durch die Muscularis propria in die Subserosa oder in nicht peritonealisiertes
perikolisches oder perirektales Gewebe

= T4 - Tumor infiltriert direkt in andere Organe oder Strukturen und/oder perforiert das viszerale Peritoneum
= T4a - Tumor perforiert viszerales Peritoneum

= T4b - Tumor infiltriert direkt in andere Organe oder Strukturen

N - Regionale Lymphknoten (Lk):

= NX - Regionare Lymphknoten kénnen nicht beurteilt werden
= NO - Keine regionaren Lymphknotenmetastasen

= N1 - Metastase(n) in 1bis 3 regionaren Lymphknoten

= N1a - Metastase in 1regionarem Lymphknoten

= N1b - Metastasen in 2 bis 3 regiondren Lymphknoten

= Nic - Tumorkndtchen bzw. Satellit(en) im Fettgewebe der Subserosa oder im nicht peritonealisierten
perikolischen/perirektalen Fettgewebe ohne regionare Lymphknotenmetastasen

» N2 - Metastasen in 4 oder mehr regionaren Lymphknoten
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= N2a - Metastasen in 4 bis 6 regionaren Lymphknoten

= N2b - Metastasen in 7 oder mehr regionaren Lymphknoten

M - Fernmetastasen:

= MO - Keine Fernmetastasen

= M1 - Fernmetastasen

= M1a - Metastase(n) auf ein Organ beschrankt (Leber, Lunge, Ovar, nichtregionare Lymphknoten)

= M1b - Metastasen in mehr als einem Organ oder im Peritoneum

Die Kategorie M1 kann je nach den betroffenen Geweben spezifiziert werden. Meist sind dies Leber und
Lymphknoten, gefolgt von Peritoneum, Lunge; seltener Skelett, Nebennieren und Gehirn.

Die aufgrund klinischer Untersuchungen erstellte TNM-Klassifikation wird postoperativ durch die
histopathologische pTNM-Klassifikation ergéanzt (durch histopathologische Untersuchungen des Primartumors,
derregionalen Lymphknoten und ggf. von Fernmetastasen).

R - Residualtumor (postoperativ):

= RX-Vorhandensein von Residualtumor kann nicht beurteilt werden
= RO - kein Residualtumor

= R1 - mikroskopischer Residualtumor

= R2 - makroskopischer Residualtumor

G - Histopathologischer Differenzierungsgrad (,Grading”):
= GX - Differenzierungsgrad kann nicht bestimmt werden

= G1 - gut differenziert

= G2 - maBig differenziert

= G3 - schlecht differenziert

= (G4 - undifferenziert

Das Stadium eines kolorektalen Karzinoms, eingeteilt nach der UICC auf der Grundlage der TNM-Klassifikation
(siehe Tabelle 2), bestimmt maBgeblich die Prognose. Patienten im UICC-Stadium | und Il A haben eine gute
Prognose, wahrend im Stadium Il B in ca. 30 % der Falle Rezidive auftreten. Sie werden in ca. 85 % innerhalb der
ersten 2 "2 Jahre nach Erstdiagnose festgestellt. Patienten mit Fernmetastasen gelten bislang als nicht heilbar,
ausgenommen Patienten mit resektablen Metastasen in Leber oder Lunge. Die 5-Jahres-Uberlebensrate im
Stadium IV betrégt ca. 8 %.[8]

= Inder7. Edition des AJCC-Cancer-Staging-Manuals wurden aufgrund einer Validierung von Daten aus Krebs-
registern aus den USA (SEER und NCDB) fiir das Stadium Il und Ill weitere Unterklassen definiert [9;10]:

= Wegen unterschiedlicher Prognosen von T4-Tumoren, basierend auf der Ausbreitung des Tumors, wurden die
T4-Subkategorien T4a (Tumor perforiert viszerales Peritoneum) und T4b (Tumor infiltriert direkt in andere
Organe oder Strukturen) gebildet.

= Die mogliche Bedeutung von anhangenden Tumorabsiedelungen wird durch einen neuen lokalspezifischen
Faktor ,,Tumor Deposits (TD)“ definiert, der Anzahl und Struktur dieser Absiedlungen beschreibt.
Liegen bei T1- oder T2-Tumoren TD vor, andert sich nicht die T-Klassifikation, sondern die
Tumorabsiedelungen werden als N1c/pN1c¢ bezeichnet.

= Die Anzahl befallener Lymphknoten (Lk) beeinflusst die Prognose in den Tumorkategorien N1 und N2. Ent-
sprechend gilt fiir N1 der Befall von 1 bis 3 regionalen Lk. N2 wird unterteilt in N2a (4 bis 6 regionale Lk be-
fallen) und N2b (7 oder mehr regionale Lk befallen).

= Das Tumorstadium Il wird unterteilt in [I1A (T3NO), IIB (T4aNO) und IIC (T4bNO).
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= Das Tumorstadium Ill:

- Bei einer Gruppe von N1Tumoren - T4bN 1-, die zuvor als 1B klassifiziert wurden, fanden sich Uberle-
benszeiten, die eher dem Stadium IlIC entsprachen. Deshalb wurde diese Gruppe reklassifiziert von
1B zu llIC.

- In ahnlicher Weise zeigten einige Gruppen mit N2-Tumoren, die zuvor als Stadium llIC klassifiziert
wurden, Uberlebenszeiten, die eher anderen Stadien entsprechen. Deshalb wurden TIN2a-Tumoren
reklassifiziert zu Stadium IllA und die Gruppen T1N2b, T2N2a-b und T3N2 zu Stadium I1IB.

- M1 wurde unterteilt in M1a fiir eine einzelne Metastasenlokalisation und M1b fiir Metastasen in mehr
als einem Organ oder im Peritoneum.

Auch die UICC hat diese Veranderungen iibernommen (www.UICC.org).

Im Hinblick auf Prognose und Therapieplanung ist eine exakte Festlegung des Tumorstadiums von entscheiden-
der Bedeutung (siehe Tabelle 2).

Tabelle 2: Veranderung UICC-Stadien ,Kolorektales Karzinom*® der 7. Edition (aus: [11])

TNM-Stadiengruppierung [UICC 7. Edition]
UICC-Stadium Primartumor Reg. Lymphknoten Fernmetastasen
Stadium 0 Tis NO MO
Stadium | T1,T2 NO MO
Stadium IIA T3 NO MO
Stadium IIB* T4a NO MO
Stadium IIC* T4b NO MO
Stadium Il JedesT N1, N2 MO
Stadium IlIA T1,T2 N1 MO
T1* N2a* MO
Stadium 1lIB T3,T4a N1 MO
T2,T3* N2a* MO
T1,T2* N2b* MO
Stadium IlIC* T4a N2a MO
T3,T4b N2b MO
T4b N1, N2 MO
Stadium IVA* JedesT Jedes N Mia
Stadium IVB* JedesT Jedes N M1b

2.1.5 Diagnostik

Zur Diagnostik des KRK gehoren die digitale Untersuchung des Rektums sowie der Test auf okkultes (versteck-
tes) Blut im Stuhl (FOBT). Die eigentliche Diagnose wird endoskopisch im Rahmen einer Rektoskopie oder Kolo-
skopie gestellt. Die Endoskopie erlaubt nicht nur die Beschreibung des Tumors und die Gewinnung von Material
zur Diagnosesicherung, sondern unter bestimmten Voraussetzungen auch therapeutische Eingriffe wie die Ab-
tragung suspekter Polypen. Die Friiherkennungsdiagnostik und die damit verbundene Screeningproblematik
sind nicht Gegenstand des Verfahrens ,Kolorektales Karzinom®. Die zu entwickelnden Qualitatsindikatoren
beziehen sich auf diagnostische Verfahren ab Diagnosestellung, die dem Tumorstaging dienen oder sich auf
Follow-up-Untersuchungen beziehen. Zum Staging des Primartumors gehoren fir die Therapieplanung dessen
topografische Lokalisation mit Ausschluss von Zweitmalignomen oder Adenomen im Kolon oder Rektum, die
Beurteilung der regiondren Lymphknoten (pratherapeutisch beim Rektum) sowie der Ausschluss bzw. der
Nachweis von Fernmetastasen. Hierzu stehen verschiedene Diagnoseverfahren zur Verfiigung.
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Zur praoperativen Ausbreitungsdiagnostik beim Kolonkarzinom sind nach Empfehlungen der S3-Leitlinie folgen-
de Untersuchungen obligat [6]:

= Digital rektale Untersuchung

= Komplette Koloskopie mit Biopsie (im Falle einer nicht passierbaren Stenose 3-6 Monate postoperativ)
= Abdomensonografie

= RoOntgen-Thorax in zwei Ebenen

= CEA-Bestimmung

= |m Einzelfall werden zusatzlich folgende Untersuchungen bei KRK empfohlen:

- Spiral-Computertomographie (Spiral-CT) oder Magnetresonanztomographie (MRT) des Abdomens
- Spiral-CT des Thorax

Beim Rektumkarzinom sind nach Empfehlungen der S3-Leitlinie folgende Untersuchungen obligat [6]:

= Digital-rektale Untersuchung

= Starre Rektoskopie

= Biopsie mit histologischer Aufarbeitung

= Endosonografie

= hochauflosendes Becken-MRT oder Multislice-Becken-CT

= Koloskopie (zum Ausschluss von Zweittumoren im Darm)

= CT-Abdomen, Rontgen-Thorax, ggf. CT-Thorax bei V.a. Lungenmetastasen
= Labor: CEA, LDH, AP, absolute Leukozytenzahl

Beim Rektumkarzinom sind die Beurteilung der Infiltrationstiefe und des Abstandes zur mesorektalen Faszie
von entscheidender Bedeutung. Hierzu eignen sich die Endosonographie und das hochauflosende Becken-MRT
in besonderem MaBe.[12]

Fir spezielle Fragestellungen bei Patienten mit Lebermetastasen und einem Fong-Score > 2 werden praoperativ
ein FDG-PET-CT oder alternativ ein MRT zum Ausschluss bzw. Nachweis weiterer Metastasen empfohlen.[6]S.
33

2.1.6 Therapie

Prinzipiell stehen bei der Behandlung des KRK fiinf Therapiesaulen

= Operation (bzw. endoskopische Tumor-Resektion),

= |okale interventionelle Verfahren (Leber- bzw. Lungenmetastasen),
= Strahlentherapie (meistens beim RK),

= Chemotherapie und

= Immuntherapieverfahren

zurVerfligung. Voraussetzung fiir eine adaquate Behandlung sind eine exakte Bestimmung des Tumorstadiums
sowie die Beriicksichtigung des Patientenwunsches durch Einbezug des Patienten in die Therapieentscheidung.

Chirurgische Therapie

Eine Tumorchirurgie mit kurativem Ziel steht im Mittelpunkt der Therapie des kolorektalen Karzinoms. Sie ist bei
ca. 90 % der Patienten ohne nachweisbare Fernmetastasierung durchfiihrbar.[2;13] [2;13] Die chirurgische
Therapie zielt auf die Entfernung des Primartumors im dreidimensionalen Sicherheitsabstand sowie auf die
Entfernung potenziell befallener regionarer Lymphknoten im Lymphabflussgebiet bis zum zugehorigen arteriel-
len GefaBabgang. Das AusmaB einer kurativen Tumorresektion wird durch die arterielle GefaBversorgung, in
Abhangigkeit von der Tumorlokalisation, bestimmt. Die chirurgische Qualitat hat einen entscheidenden Einfluss
auf die postoperative Morbiditat und Mortalitat sowie auf das Langzeitiiberleben von Patienten mit einem
kolorektalen Karzinom.[14]
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Kolonkarzinom

Kolonkarzinome wachsen vorwiegend zirkular und metastasieren weitgehend konstant in die regionaren
Lymphknoten. Die Lymphknotenmetastasen breiten sich zentral entlang des versorgenden GefaBes, primar
entlang den perikolischen GefaBarkaden bis zu 10 cm vom makroskopischen Tumorrand entfernt aus. Das
AusmaB der Darmresektion wird durch die Resektion der versorgenden GefaBe und das hierdurch definierte
Lymphabflussgebiet vorgegeben. Liegt der Primartumor zwischen zwei zentralen GefaBen, werden Tumor und
beide GefaBe entfernt.[6] Je nach Tumorlokalisation zahlen die Hemikolektomie links und rechts, die erweiterte
Hemikolektomie und die Sigmaresektion zu den Standardoperationen. Der empfohlene longitudinale Sicher-
heitsabstand von mindestens 2cm aboral kann in der Regel eingehalten werden.[15]

Rektumkarzinom

Die kurative Therapie des Rektumkarzinoms erfordert (auBer beim sicher RO entfernten pT 1-low-risk Karzinom)
neben der Resektion des Primartumors eine Entfernung des das lokale Lymphgebiet tragenden
Mesorektums.[16] Beim Rektumkarzinom gehort die anteriore Rektumresektion zum Standardverfahren. Bei
Tumoren des mittleren und unteren Rektumdrittels gilt das Konzept der totalen mesorektalen Exzision (TME),
bei der die Entfernung eines intakten Mesorektums unter Erhalt der autonomen Nervenstrange durchgefiihrt
wird, als Goldstandard. Eine partielle mesorektale Exzision (PME) wird fiir Tumoren des oberen Rektumdrittels
empfohlen. Dabei sind Grundsétze wie ,,ein rechter Winkel im Absetzungsbereich® (Vermeidung von Coning),
»€in distaler Tumorsicherheitsabstand“ und ,,die Unversehrtheit des Mesorektums®zu beachten.

Sphinkter-erhaltende Operationen sind in der Regel moglich, wenn ein distaler Sicherheitsabstand zum Sphink-
tervon 1-2 cm in der Darmwand gewahrt werden kann. Tumoren, die den Sphinkter infiltrieren und solche, die
bis 1 cm an die Linea dentata heranreichen, erfordern in der Regel eine abdomino-perineale
Rektumexstirpation.[17]

Laparoskopische Operationsverfahren

Laparoskopische Operationsverfahren werden nach wie vor kontrovers diskutiert. Beflirworter heben die kiirze-
re Verweildauer und die raschere Rekonvaleszenz hervor. Kritiker des laparoskopischen Vorgehens weisen da-
rauf hin, dass die Laparoskopie eine lange Lernzeit bis zum Beherrschen der Methode erfordere und dass sich
die potenziellen Vorteile des laparoskopischen Vorgehens in der Hand des Ungeubten zum Gegenteil wendeten.
Es wird geschatzt, dass derzeit etwa 10 % aller onkologischen Eingriffe am Kolon laparoskopisch durchgefiihrt
werden.[18] Beim Rektumkarzinom liegen Langzeitergebnisse zur Gleichwertigkeit der laparoskopischen Ver-
fahren noch nicht vor. Die S3-Leitlinie KRK empfiehlt die Anwendung des Verfahrens nurin qualifizierten Studi-
en mit langfristiger Verlaufsbeobachtung.[6]

(Neo-) Adjuvante Therapie

Die Indikation zur adjuvanten Chemotherapie wird in Abhéangigkeit vom Tumorstadium und von anderen prog-
nostischen Faktoren gestellt.[6] Aufgrund der anatomischen Besonderheit des Rektums sind Lokalrezidive hier
sehrviel haufiger als beim Kolonkarzinom. Daher unterscheidet sich die Therapiestrategie zur perioperativen
Therapie beim Rektum- und Kolonkarzinom. Beim Kolonkarzinom wird eine alleinige postoperative (adjuvante)
Chemotherapie eingesetzt, wahrend beim Rektumkarzinom in fortgeschrittenen Stadien bereits praoperativ
(neoadjuvant) mit einer Strahlen-(Chemo)therapie behandelt wird.

Kolonkarzinom

Grundlage fur die Entscheidung zur adjuvanten Therapie ist die vollstandige Resektion des Primartumors unter
Einschluss von mindestens zwolf lokoregionaren Lymphknoten und die histopathologische TNM-
Stadieneinteilung. Die Anzahl der untersuchten Lymphknoten korreliert mit dem Gesamtiberleben. Bei Patien-
ten im Stadium | ist eine adjuvante Therapie nicht indiziert. Bei Patienten im Stadium Il (und Risikopatienten im
Stadium Il) soll eine adjuvante Therapie vier bis sechs Wochen nach der Operation mit dem Ziel begonnen wer-
den, disseminierte Tumorzellen (DTZ) zu eradizieren, um Fernmetastasen zu vermeiden.[8]
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Adjuvante Therapie beim Kolonkarzinom - stadienabhangige Empfehlungen
der $3-Leitlinie und Sonderfalle

| nein n.a. n.a. n.a.

Il ohne RF kann 0/1b Fluoropyrimidin | QUASAR (18)

Il mit RF solite B/3 Fluoropyrimidin

1l soll AN Oxaliplatin/5SFU | MOSAIC (16)

(FOLFOX)

Patienten soll Al Fluoropyrimidin | gepoolte Analyse

> 70 Jahre (5-FU) (19)

Patienten zuriickhaltender | B Oxaliplatin- NSABP C-08 (e1),

> 70 Jahre Einsatz Kombinationen*® | Petacc-8,
ACCENT (e2)

*Amendment zur S3-Leitlinie 2009
RF, Risikofaktoren; EG, Empfehlungsgrade; ES, Evidenzstérke; n.a., nicht angegeben

Abbildung 2: Adjuvante Therapie beim Kolonkarzinom - stadienabhangige Empfehlungen der S3-Leitlinie und Sonderfélle
(aus: [19]%)

Rektumkarzinom

Im UICC-Stadium Il und Ill ist eine praoperative Therapie indiziert. Diese kann als alleinige Kurzzeitbestrahlung
(5 x 5 Gy) oder als kombinierte Radiochemotherapie iiber fiinf Wochen (45 bis 50,4 Gy in 25 bis 28 Fraktionen)
appliziert werden.[18] Die neoadjuvante Therapie bringt im Vergleich zur postoperativen Radiochemotherapie
Vorteile im Hinblick auf eine geringere Lokalrezidivrate und eine geringere Rate an akuten und chronischen
Grad Ill/IV-Nebenwirkungen. Auch im Hinblick auf einen SchlieBmuskelerhalt bei der Behandlung tiefliegender
Tumoren brachte die neoadjuvante Therapie eine signifikante Verbesserung.[20]

Zeigt sich nach der Bildgebung ein auf die Darmwand beschrankter Tumor (cT1/2) mit fraglichem Lymphkno-
tenbefall, kann primar operiert werden. Zeigt sich postoperativ, dass ein Stadium Il oder Il vorgelegen hatte, soll
bei unvorbehandelten Patienten postoperativ eine adjuvante Radiochemotherapie (mit 5-FU) durchgefiihrt
werden.

Nach neoadjuvanter Radiochemotherapie soll eine adjuvante Chemotherapie mit 5-FU (mit oder ohne FS)
durchgefiihrt werden, unabhangig vom postoperativen histopathologischen Tumorstadium (auch bei kompletter
Remission).

Strahlentherapie

Die Strahlentherapie kommt vor allem beim Rektumkarzinom zum Einsatz, um entweder vor der Operation den
Tumor zu verkleinern (nurin Kombination mit einer Chemotherapie) oder nach der Operation das ortliche Riick-
fallrisiko zu senken. Das Behandlungskonzept fiir den einzelnen Patienten muss in enger interdisziplinarer Zu-
sammenarbeit abgestimmt werden.[21]

Therapie bei Metastasierung und in der palliativen Situation

Etwa 25 % der Patienten mit kolorektalem Karzinom weisen bereits bei Diagnosestellung Metastasen auf. Dari-
ber hinaus entwickeln etwa 50 % der Patienten im Verlauf ihrer Erkrankung Metastasen, was zur vergleichsweise
hohen Sterblichkeit des kolorektalen Karzinoms beitragt.[22;23]

Wesentlich bei Patienten mit metastasiertem kolorektalen Karzinom ist eine der individuellen Situation ange-
passte Definition der Therapieziele:

= Kurativer Therapieansatz durch Resektion der Metastasen. Das berichtete 5-Jahres-Uberleben nach RO-
Resektion von Lebermetastasen betrégt 25 bis 40 %, das 5-Jahres-Uberleben nach RO-Resektion von Lun-
genmetastasen 40 bis 55 %.[22]

? Bildzitat mit freundlicher Genehmigung des Leitlinienautors Prof. Dr. Schmiegel
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= Palliativer Therapieansatz mit dem Ziel der Uberlebensverldngerung unter Erhalt oder Verbesserung der Le-
bensqualitat, einerVerbesserung der tumorbedingten Symptomatik und einerVerzogerung der Tumorprogre-
dienz.

Die Einteilung der Patienten in Subgruppen soll die Entscheidungsfindung erleichtern:

Therapeutisches Vorgehen bei Patienten im
UICC-Stadium IV

Definition von Subgruppen nach klinischen Situationen/Therapiezielen
1. Patienten mit primar resektablen Leber- und/oder Lungenmetastasen
2. Patienten mit einer Indikation fur eine intensivierte systemische Therapie

- Patienten mit Leber- und/oder Lungenmetastasen, potenziell resektabel nach
Ansprechen auf necadjuvante Therapie (und klinisch operable Patienten)

- Patienten mit tumorbedingten Symptomen, Organkomplikationen oder ra-
schem Progress

3. Patienten mit der Moglichkeit fur eine weniger intensive Therapie
— Patienten mit multiplen Metastasen ohne Option fir Resektion nach Metas-
tasenrlickbildung, ohne tumorbezogene Symptome oder Organkomplikatio-
nen und/oder schwerer Komorbiditét

Starker Konsens

Abbildung 3: Einteilung von Patienten mit metastasierendem KRK (aus: [19]°)

Indikation fiir eine systemische Chemotherapie

Bei Patienten in den oben angegebenen Patientengruppen 2 und 3 ist eine medikamentdse Tumortherapie indi-
ziert. Die Indikation fir eine intensivierte systemische Therapie in Form einer moglichst effektiven Kombinati-
onstherapie ergibt sich fiir die Patienten mit potenziell resektablen Leber- und/oder Lungenmetastasen nach
Ansprechen auf eine neoadjuvante Therapie sowie fiir Patienten mit tumorbedingten Symptomen, Organkom-
plikationen oder raschem Progress.[6;22]

Auch primar nicht resektable Metastasen konnen durch eine vorausgehende systemische Therapie soweit
verkleinert werden, dass eine kurative Resektion moglich wird. Prognostische Kriterien sind im Fong-Score
zusammengefasst, in den folgende Parameter eingehen: Nodal positiver Primartumor, Auftreten der Metastasen
innerhalb von zwolf Monaten nach Erstdiagnose, MetastasengroBe > 5 cm, Anzahl der Metastasen > 1, CEA >
200 ng/ml.

Bei Patienten der Gruppe 3 kann eine Monotherapie als Erstlinientherapie eingesetzt werden. Grundsatzlich
sollen die Patienten im Laufe ihrer Therapie Zugang zu allen verfiigbaren Medikamenten haben.[6] Folgende
Medikamente stehen derzeit zur Verfligung [6;8]:

= Chemotherapeutika

- Infusionales 5 FU: 5-Fluorouracil (5-FU) in Kombination mit dem Biomodulator Folinsaure (FS)
— Orale 5-FU-Prodrugs, wie z. B. Capecitabin

- Oxaliplatin

- Irinotecan

= Monoklonale Antikorper
- Anti-,epidermal growth factor receptor” (EGFR)-Antikorper

- Cetuximab (Erbitux)
- Pantitumumab (Vectibix)

- Anti-,vascular endothelial growth factor” (VEGF)- Antikorper

- Bevacizumab (Avastin)

° Bildzitat mit freundlicher Genehmigung des Leitlinienautors Prof. Dr. Schmiegel
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Die Wahl einer Zweit- und Drittlinientherapie hangt sowohl von vorangegangenen Therapien und der therapie-

freien Zeit als auch von der individuellen Patientensituation, Kontraindikationen und dem jeweiligen Therapieziel

ab.
Empfehlung EG | ES | Konsens
Resektion der Metastasen, A 3b stark
wenn resektabel
Beurteilung durch erfahrenen stark
Chirurgen
PET bei FONG-Score > 2 B 3 stark
perioperative (neoadjuvante/ 0 3 stark

adjuvante) Chemotherapie in
Ausnahmefallen

adjuvante Chemotherapie B 2 stark

PET, Positronenemissionstomografie; EG, Empfehlungsgrade;
ES, Evidenzstarke

Abbildung 4: Zusammenfassung der Empfehlungen fiir Patienten im UICC-Stadium IV (aus: [19]*)

2.1.7 Nachsorge
Nachsorgeuntersuchungen nach erfolgter Primartherapie des KRK haben zum Ziel, sowohl Lokalrezidive als

auch Fernmetastasen rechtzeitig zu erkennen und mit kurativer Absicht zu behandeln. Nachsorgeuntersuchun-
gen werden laut S3-Leitlinie fiir Patienten mit RO-Resektionen im UICC-Stadium Il und Il sowie bei allen Patien-
ten mit neoadjuvanter Radiochemotherapie empfohlen. Das Nachsorge-Schema der Empfehlungen sieht dabei

folgende Untersuchungen vor:

Untersuchung Monate

<) 6 9 12 15 18 21 24 36 48 60
Anamnese, korp. Untersuch., CEA X X X X X X X
Koloskopie x= X1
Abdomensonografie?? X X X X X X X
Sigmoidoskopie (Rektoskopie)? X X X X
Spiralcomputertomografie X

Rontgen Thorax (kein Konsens)
20 Wenn keine vollstindige Koloskopie praoperativ erfolgtist.
2! Bei unauffalligem Befund (kein Adenom, kein Karzinom) nachste Koloskopie nach 5 Jahren.
2 Eine Metaanalyse ergab einen Vorteil fiir ein bildgebendes Verfahren zum Nachweis von Lebermetastasen in der Nachsorge. Aus diesem Grund entschied
sich die Expertenkommission, das einfachste und kostengiinstigste Verfahren anzuwenden,
23 Nur beim Rektumkarzinom ohne neoadjuvante oder adjuvante Radiochemotherapie.

24 Nur beim Rektumkarzinom 3 Monate nach Abschluss der tumorspezifischen Therapie (Operation bzw. adjuvante Strahlen-/Chemotherapie) als Ausgangs-

befund.

Abbildung 5: Programmierte Untersuchungen im Rahmen der Nachsorge bei KRK UICC Il oder Il (aus: [6])

2.1.8 Behandlungspfade

Die folgenden Abbildungen (Behandlungspfad 1 bis 3) fassen die beschriebenen Diagnose- und Behandlungs-

wege zusammen.

“ Bildzitat mit freundlicher Genehmigung des Leitlinienautors Prof. Dr. Schmiegel
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Behandlungspfad (BP) Kolorektales Karzinom — 1: Kolonkarzinom (TB = Tumorboard)

Symptome
(z.B. Blut im Stuhl)
‘ Ambulant oder stationar:
Vollstéandige Koloskopie mit Biopsie > Gastroenterologen
» Chirurgen
AUESEITES Kolonkarzinom Rektumkarzinom |» BP 2
Neoplasie
Ambulant oder stationar:
> Internisten
Staging > Chirurgen
» Radiologen
‘ ‘ ‘ ‘ » Onkologen
" (Spiral) CT .
Sonographie . T MRT Abdomen Rontgen Thorax CEA
v v
BP 3 < Metastasierende Nicht metastasierende
Erkrankung Erkrankung

Ambulant oder stationar: Ambulant oder stationér:

» Onkologen

» Internisten ?ﬁ!g;g <« Nei Operabel ? g ?aq:zor:ggfrzr;?nzgﬁgff
» Chirurgen . » Tumorboard
> Allgemeinmed. Ja
v ?ationér:
Chirurgie » Chirurgen
Palliative S

Chirurgie “ UICC IV 6

i Pathohistologie
Palliative Ambulant oder stationar:

Chemotherapie > Pathologen

[ |
viccl uicc ‘ uicc i

einige, ,kann* Adjuvante alle, ,soll* Ambulant oder stationér:
- > . —
Chemotherapie » Onkologen
‘ > Internisten

» Chirurgen

BP 2 Follow-up Ambulant oder stationar:
» Onkologen

» Internisten
| | | » Chirurgen

. . » Gast terol
. Anamnese wrg Koloskopie CEA Sonographie S,roen efologen
koérperliche Untersuchung > Radiologen

» Allgemeinmediziner

Abbildung 6: Behandlungspfad (BP) Kolorektales Karzinom - 1: Kolonkarzinom
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Abbildung 7: Behandlungspfad (BP) Kolorektales Karzinom - 2: Rektumkarzinom
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Abbildung 8: Behandlungspfad (BP) Kolorektales Karzinom - 3: Metastasierende Erkrankungen
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Legende:

Erkrankung/Untergruppen (Strata)

Diagnostische oder therapeutische Prozesse

Entscheidungen

Vorstellung/Entscheidung im Tumorboard

Siehe Behandlungspfad

g ®0

Sektor:
> Beteiligte Fachgruppen

Sektoren und beteiligte Fachgruppen, in denen diagnostische oder therapeutische Prozesse durchgefiihrt werden

2.2 Versorgungsaspekte

Aufgrund der voraussehbaren demografischen Entwicklung der nachsten Jahrzehnte bzw. der steigenden Zahl
alterer Menschen ist eine zunehmende Inzidenz kolorektaler Karzinome zu erwarten.[24] In Deutschland wurde
2002 ein opportunistisches Screeningprogramm zur Friiherkennung des kolorektalen Karzinoms etabliert. Fiir
das Jahr 2008 werden vom Zentralinstitut fir die kassenarztliche Versorgung kumulative Teilnahmequoten an
Okkultbluttestungen (Durchfiihrung jahrlich oder jedes 2. Jahr) fir Manner von 45,7 % und fur Frauen von 62,5 %
angegeben. Die kumulative Teilnahmequote an einer Friiherkennungs-Koloskopie fiir die Jahre 2003 bis 2008
lag in den anspruchsberechtigten Altersgruppen bei 15,5 % fiir Ménner und 17,2 % fiir Frauen.’ Die Friiherken-
nungsmaBnahmen sind nicht Gegenstand des hier vorgestellten Verfahrens.

Es existiert eine aktuelle S3-Leitlinie zur Diagnostik, Behandlung und Nachsorge von Patienten mit
kolorektalem Karzinom.[6;19] Ziel ist es, moglichst alle Patienten einer leitliniengerechten Behandlung zuzufiih-
ren.

Versorgungsstruktur

Die Versorgung des kolorektalen Karzinoms ist gekennzeichnet durch eine Vielzahl unterschiedlicher Leistungs-
erbringer in verschiedenen Sektoren (siehe Kapitel 7). Die Erfassung von Daten zur Beschreibung der Versor-
gungsrealitat/-qualitat findet in Deutschland in Tumorzentren, onkologischen Schwerpunktpraxen, Universi-
tatskliniken, einzelnen Krankenhdusern oder Krankenhausverbiinden oder in Organtumorzentren statt.

Datenlage

Diese Organisationen nutzen die Daten teilweise zur Versorgungsforschung (wie z.B. Tumorzentrum Minchen)
und/oder liefern Daten an klinische Krebsregister, die wiederum mit epidemiologischen Krebsregistern in Ver-
bindung stehen. Die Verteilung, Struktur und Leistung der klinischen Krebsregister in Deutschland ist sehr un-
terschiedlich: So sind Umfang der Dokumentation, Vollstandigkeit der Daten und Struktur stark von landerspezi-
fischen Regelungen und Selbstverpflichtungen der Tumorzentren und onkologischen Schwerpunktpraxen ab-
hangig. Ferner liegen unterschiedliche Qualitdtsstandards vor.[25] Der Anteil ambulanter Arztpraxen an den
Behandlungseinrichtungen, die von klinischen Krebsregistern betreut werden, ist sehr unterschiedlich. Fl&-
chendeckende Versorgungsdaten zur Pravalenz des kolorektalen Karzinoms oder zu anderen wichtigen onkolo-

°6. Jahresbericht des Projekts ,Wissenschaftliche Begleitung von Friiherkennungs-Koloskopien in Deutschland® - Zentralinstitut fiir die
kassendrztliche Versorgung (www.zi.de)
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gischen Kennzahlen wie der Rezidivrate oder der 5-Jahres-Uberlebensrate liegen in Deutschland nicht vor.[26]
Das weltweite Krebsregister GLOBOCAN, Teil der ,International Agency for Research on Cancer® (IARC) stuft die
deutschen Inzidenzdaten im Gegensatz zu den Sterbedaten als nicht valide ein.[27;28]

Versorgungsprozesse

Diagnostik

Die deutsche S3-Leitlinie enthalt spezifische Empfehlungen zum diagnostischen Vorgehen. Inwieweit diese
Empfehlungen in Deutschland umgesetzt werden, ist unklar. Eine Untersuchung in Schleswig-Holstein ergab,
dass Patienten mit kolorektalem Karzinom nurin 87,7 % eine komplette Koloskopie mit Biopsie erhalten hatten,
78,7 % eine Abdomensonographie und nur 19,8 % eine CEA-Bestimmung.[29] Einen wichtigen Beitrag zur Abbil-
dung derVersorgungsqualitit beim Rektumkarzinom hat das An-Institut fiir Qualitdtssicherung’®in der operati-
ven Medizin an der Otto von Guericke-Universitat Magdeburg geleistet: Hier wurden seit 2000 Daten von
31.863 Patienten mit Rektumkarzinom aus 400 Kliniken eingebracht und analysiert.[30;31] Demnach erhielten
in den Jahren 2008 (2009) 61,1 % (63,0) der Patienten mit RK eine Endosonographie und 83,4 % (83 %) eine
Computertomographie. Dagegen wurden nur bei 27,1 % (32,2 %) eine Magnetresonanztomographie und bei 9,6 %
(10,35) eine anorektale Funktionsdiagnostik durchgefiihrt.[30]

Chirurgische Therapie

Mit einer Resektionsrate von iiber 90 % [31] stellt die chirurgische Therapie - mit dem Ziel der vollstandigen
Tumorentfernung (RO) - einen entscheidenden Einflussfaktor auf die Morbiditat und das Uberleben von Patien-
ten mit kolorektalem Karzinom dar. Dabei zeigen die 5-Jahres-Uberlebensraten unter alleiniger chirurgischer
Behandlung, innerhalb der UICC-Stadien I-1V, eine deutliche Streubreite.[24] Als mogliche Ursachen hierfir
werden mangelnde Vergleichbarkeit der Studienkollektive, aber auch qualitatsbezogene Einflussparameter wie
die Durchfiihrung und Dokumentation eines korrekten Stagings, das Training und die Spezialisierung von Chi-
rurgen sowie Ausstattung und Organisationsstruktur der therapeutischen Einrichtungen diskutiert.[15] Nach
Daten des An-Instituts fur Qualitatssicherung stieg der Anteil der beim Rektumkarzinom empfohlenen totalen
mesorektalen Exzision (TME) zwischen 2000 und 2005 von 75,2 % auf 95.8 %.[32] Daneben wurden weitere
Indikatoren wie der Anteil an kurativen Resektionen, der Anteil an Anastomoseninsuffizienzen sowie die Quali-
tat totaler mesorektaler Exzisionen beim Rektumkarzinom dargestellt. Hier konnten insgesamt deutliche Ver-
besserungen im Zeitverlauf aufgezeigt werden. Neuerliche Auswertungen aus den Jahren 2008 und 2009 zeigen
beim Rektumkarzinom einen Anteil an kurativen (R0)-Resektionen von 81,3 % bzw. 81,9 %.[30]

Untersuchungen zur Beeinflussung der Versorgungsqualitat durch die Operationshaufigkeit von Einrichtungen
(hospital volume) und/oder Operateuren (surgeon volume) [33-36] haben, vor allem vor dem Hintergrund der
Zentrenbildung und Zertifizierung, zu Diskussionen um die Forderungen nach Mindestmengen in der Chirurgie
gefiihrt.[37] Eine eindeutige Evidenz fiir die Assoziation zwischen Mindestmengen und der Ergebnisqualitat in
der Kolon-und Rektumchirurgie wurde noch nicht belegt. Ein Zusammenhang existiert jedoch fiir schwierige
onkologische Eingriffe an Leber oder Lunge.[38] Fur die Beurteilung der Resektabilitat von Fernmetastasen wird
in der deutschen S3-Leitlinie explizit ein in der Metastasenchirurgie erfahrener Chirurg empfohlen.[6]

Pathologie

Die pathologische Untersuchung der Tumorresektate spielt eine entscheidende Rolle fiir die aus ihnen resultie-
renden therapeutischen Konsequenzen. Es existieren klare Vorgaben hinsichtlich der zu beurteilenden und zu
dokumentierenden Parameter wie z.B. Grading, Staging oder R-Klassifikation.[39] In einer Untersuchung von
Resektaten des kolorektalen Karzinoms konnten qualitative Unterschiede zwischen pathologischen Instituten,
z.B. hinsichtlich der Beschreibung der Giite des TME-Resektats aufgezeigt werden.[40]

Adjuvante/neoadjuvante Therapie

Die adjuvante Behandlung zielt auf eine Verbesserung der Uberlebenszeit durch die Therapie potenziell vorhan-
dener Mikrometastasen. Untersuchungen aus Deutschland legen nahe, dass bei einem relevanten Anteil von
Patienten die leitliniengerechte Therapie nicht umgesetzt wird. So erhielten lediglich etwa zwei Drittel der Pati-
enten mit einem Kolonkarzinom im UICC-Stadium Il eine adjuvante Chemotherapie.[41] Bei der 3. bundeswei-
ten onkologischen Krebskonferenz wurden Daten aus 32 Tumorzentren/klinischen Krebsregistern aus 12 Bun-

® http:/ /www.an-institut.de /
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deslandern présentiert (Kooperationsverbund Qualitdtssicherung durch Klinische Krebsregister’): Demnach lag
die Chemotherapierate bei Patienten mit Kolonkarzinom im UICC-Stadium 11l 2008 bei 52,8 % und 2010 bei
61.9%.°

Patienten mit Rektumkarzinom wurden haufiger multimodal therapiert (71,8 %).[41] Der Anteil der
neoadjuvanten Radio(chemo)therapie stieg zwischen 2000 und 2005 von 6,5 % auf 25 %.[31]

Besondere Aufmerksamkeit bedarf die Verabreichung adjuvanter Chemotherapien bei alteren Patienten, die
nach Leitlinienempfehlungen von einer multimodalen Therapie im gleichen MaBe profitieren wie jlingere Patien-
ten.[6] Es gibt Hinweise darauf, dass altere Patienten (> 70 Jahre) in Deutschland diese in geringerem Umfang
erhalten.[42] Internationale Daten belegen, dass die Gruppe der Patienten iiber 65 Jahre mit einem Kolonkarzi-
nom im UICC-Stadium Ill eine deutlich geringere Rate an adjuvanten Chemotherapien aufweist als vergleichba-
re Patienten unter 65 Jahre.[43;44]

Therapie der metastasierenden Erkrankung

Die Versorgung von Patienten mit metastasierender Erkrankung stellt hohe Anforderungen an die interdiszipli-
nare Zusammenarbeit, Koordination und Vernetzung. Da diese Patienten von verschiedenen Leistungserbrin-
gern in verschiedenen Sektoren betreut werden, liegen hierzu nur wenige Versorgungsdaten vor.[45] Die Thera-
pieentscheidung richtet sich in dieser Patientengruppe nach der Beurteilung der Resektabilitat der Metastasen
und sollte multidisziplinar erfolgen.[46] Wegen der Komplexitat multimodaler Therapiekonzepte, die bei diesen
Patienten zur Anwendung kommen, ist insbesondere fiir diese Patientengruppe eine interdisziplinare Therapie-
entscheidung in Tumorkonferenzen zu fordern. Eine Analyse von Daten aus dem Tumorzentrum Brandenburg
ergab, dass offensichtlich nicht jeder Patient mit potenzieller Lebermetastasenresektion einem Leberchirurgen
vorgestellt wurde. Der Anteil der Patienten mit RO-Resektionen nach Leberteilresektion wurde in dieser Unter-
suchung mit 40 % angegeben.[47]

Nachsorge

Auch zu diesem Teil derVersorgungskette bzw. zur Inanspruchnahme und zur Organisation liegen kaum Daten
vor. Eine langer zuriickliegende Untersuchung aus Schleswig-Holstein fand eine Teilnahmerate von 55 % an den
Patienten, fiir die Nachsorgeuntersuchungen vorgesehen waren. In dieser Studie erreichte die Nachsorgegrup-
pe, die jedoch jiingere Patienten einschloss, lingere Uberlebenszeiten, unabhingig davon, welcher Leistungs-
erbringer die Untersuchungen koordinierte (Hausarzt/Klinik).[48] Hausarzte kdnnen in der Koordination der
Nachsorge eine wichtige Rolle spielen.[49] Sie stellen in der Regel fiir die betroffenen Patienten eine Vertrau-
ensperson dar und verfligen liber eine besondere Kenntnis der personlichen Lebensumstande ihrer Patienten,
die flir eine gemeinsame Therapieplanung wichtig ist. Daher obliegt dem Hausarzt auch die Durchfiihrung un-
terstiitzender und palliativer MaBnahmen. Entsprechende Weiterbildungs- und Qualifizierungsprogramme sind
inzwischen initialisiert worden.[45] Durch das Zusammenlaufen von Befund- und Therapieberichten hat der
Hausarzt einen Uberblick iiber den gesamten Versorgungsablauf, sodass er diesen beurteilen und ggf. eingrei-
fen kann. Diese Funktion kann bei der Bewertung derVersorgungsqualitat mit einflieBen.[50]

Patientenperspektive

Neben primaren und sekundaren Endpunkten, die geeignet sind, die Wirksamkeit derVersorgung zu erfassen
wie die Remissionsrate, das krankheitsfreie Intervall etc., sollte auch der Nutzen fiir die Patienten verstarkt
betrachtet werden. So lasst sich der Nutzen einer Intervention fiir den Patienten an derVeranderung der sub-
jektiven Lebensqualitét erfassen, sodass die Optimierung dieses Parameters ebenfalls als Ziel onkologischer
Versorgung angesehen werden sollte.[51] Es liegen spezifische deutschsprachige Instrumente zur Erfassung
der Lebensqualitat fiir Patienten mit KRK vor.[52;53] Die praktische Umsetzung dieses Konzepts in den klini-
schen Alltag ist jedoch noch nicht hinreichend erfolgt.[54]

Die zusammenhangende Betrachtung von Lebensverlangerung und Lebensqualitat sollte die Grundlage der
Therapieentscheidung bilden. Es muss berticksichtigt werden, mit welchen Einschrankungen der Lebensquali-
tat der mogliche Gewinn an Lebenszeit einhergeht, sodass Patienten ihre Entscheidungen auf der Basis von

7 Zugriff am 3. November 2010: http://www.kogk.de/qualitaetskonferenzen.html.
* www.kogk.de
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ausreichender Information treffen konnen. So treten je nach Operationstechnik beim Rektumkarzinom sexuelle
Dysfunktionen bei bis zu 87 % und Impotenz bei bis zu 33 % der Patienten auf.[55] Dadurch konnen sich erhebli-
che Einschrankungen der Lebensqualitat ergeben.[56] Auch die Stomaanlage gilt als MaBnahme, die zu drasti-
schen Einschrankungen der Lebensqualitat fiihren kann. Es konnte allerdings gezeigt werden, dass die Ein-
schrankung der Lebensqualitat aufgrund einer Stomaanlage von Patienten als nicht so gravierend bewertet
wurde, wie bisher angenommen.[57] Daher ist eine gemeinsame Therapieentscheidung mit dem Patienten nach
Aufklarung tiber die Vor-und Nachteile verschiedener Behandlungsoptionen nicht nur unter dem Aspekt der
Lebensverlangerung, sondern insbesondere auch unter Berlicksichtigung von Patientenpraferenzen und indivi-
duellen Lebensumstanden von wesentlicher Bedeutung.

Einen weiteren Aspekt der Patientenperspektive ist die Zufriedenheit von Patienten mit derVersorgung. Unter-
suchungen haben gezeigt, dass sich Patienten mit kolorektalem Karzinom insbesondere Informationen zu ihrer
Erkrankung - wie beispielsweise der funktionellen Beeintrachtigung der Darmfunktion oder zu Einschrankungen
der Aktivitaten im taglichen Leben - wiinschen.[58] Weitere Bedirfnisse liegen in der Bereitstellung von Infor-
mationen zu alternativen Behandlungsmoglichkeiten und zu Nebenwirkungen von Behandlungen. Eine bessere
psychosoziale Betreuung sowie eine gute Koordination der Behandlung werden von Patienten mit kolorektalem
Karzinom und anderen Krebsarten ebenfalls genannt.[58-60]

Ein wichtiger Bestandteil eines integrativen, patientenzentrierten Behandlungsansatzes ist die psychoonkologi-
sche Unterstiitzung, wenngleich Anspruch und Versorgungsrealitat oft noch weit auseinander liegen. Epidemio-
logische Erhebungen zeigen, dass etwa 40 bis 50 % aller Patienten mit Krebs reaktive psychische Storungen
entwickeln.[61] Der Bedarf an fachkundiger psychosozialer Betreuung ist von Patient zu Patient unterschiedlich
und verandert sich in verschiedenen Phasen des Krankheitsverlaufs. Das Angebot psychoonkologischer Be-
treuung ist im stationdren Sektor umfassender als in der ambulanten Versorgung etabliert: Wahrend Universi-
tatskliniken zum groBten Teil psychosoziale und teilweise auch spezielle psychoonkologische Angebote vorhal-
ten, sind entsprechende Angebote im Nachsorgebereich uniibersichtlich und eher selten.[62] Die systemati-
sche Untersuchung des subjektiven Befindens von Krebskranken in der klinischen Praxis ist eine zentrale MaB-
nahme zurVerbesserung der (integrierten) onkologischen Versorgung und zur Steigerung der Lebensqualitat der
Krebskranken. Nur auf diese Weise konnen belastete Patienten identifiziert und ggf. einer psychologischen
Betreuung zugefiihrt werden.[63] Entsprechende validierte Instrumente stehen zurVerfliigung.[64]

Initiativen in anderen Landern

In den nordeuropaischen Landern (Danemark[65], Finnland, Island, Norwegen, Schweden) ist die Datenerfas-
sung landesweit organisiert. Es besteht eine gesetzliche Meldepflicht. Die Daten werden hier nicht nur zur epi-
demiologischen Registrierung, sondern auch zur Qualitatssicherung genutzt.” Innerhalb der OECD-Staaten
zeichnen sich auch die Niederlande [66] und UK [67] durch eine flichendeckende Datenerfassung aus. Lander-
spezifische Leitlinien zu Diagnostik und Therapie des kolorektalen Karzinoms sind in Danemark, Frankreich,
Deutschland, Italien und den Niederlanden verfigbar. Eine Erfassung der Versorgungsqualitat auf der Grundlage
der Leitlinienempfehlungen findet jedoch nurin Danemark, den Niederlanden und in GroBbritannien statt. In
GroBbritannien wurde 2003 das ,,NHS Bowel Cancer Programme*® zur Verbesserung der Versorgung von Patien-
ten mit kolorektalem Karzinom initiiert.[67] Leitlinien zur Beriicksichtigung der Patientenperspektive existieren
lediglich in GroBbritannien und den Niederlanden. Erhebliche Unterschiede zeigen sich auch in den Nachsor-
gemodalitaten: Hier finden sich sowohl unterschiedliche Leitlinienempfehlungen als auch verschiedene Umset-
zungs- und Uberwachungsmodalititen.[68] In Danemark sind fiir diesen Teil der Versorgungskette spezifische
Leitlinien vorhanden, die auch organisatorische Aspekte beschreiben.[65]

* Zugriff am 9. August 2010: Association of Nordic Cancer Registries: www.ancr.nu.
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2.3 Problembereiche in der Versorgungskette des kolorektalen Karzinoms

Die Therapie kolorektaler Tumoren ist zu einer interdisziplinaren Herausforderung geworden. Um die umfassen-
den, in der Regel multimodalen Therapiekonzepte zu realisieren und hohe Qualitatsstandards einzuhalten, ist
eine gute Kooperation und Vernetzung aller an derVersorgung teilnehmenden Leistungserbringer wie z.B.
Hamatoonkologen, Gastroenterologen, Chirurgen, Strahlentherapeuten, Radiologen, Nuklearmedizinern, Patho-
logen und Hausérzten sektorentbergreifend erforderlich.

Die heterogene Datenstrukturin Deutschland fiihrt zu einer unzureichenden Abbildung des Krankheitsgesche-
hens von Patienten mit kolorektalen Tumoren auf Bundesebene. In manchen Regionen, wie Brandenburg und
Miinchen, lasst sich die Versorgung von Patienten mit kolorektalem Karzinom gut abbilden, in anderen Regio-
nen ist dies hingegen nur unzureichend moglich. Dies fuhrt zu der Kritik, dass Versorgungsdaten und auch epi-
demiologische Daten aus Deutschland nicht reprasentativ und daher nur eingeschrankt valide sind, da diese
Daten die Versorgung in hoch spezialisierten Zentren abbilden. Insbesondere ist eine flaichendeckende Datener-
fassung aus Einrichtungen des ambulanten und stationaren Sektors derzeit nicht gegeben. Durch eine Auswei-
tung der Datenerfassung konnte die Vollzahligkeit und Vollstandigkeit der Daten und damit die Validitat der
darauf aufbauenden Analysen deutlich gesteigert werden.

In manchen Fallen werden Patienten immer noch suboptimal therapiert, obwohl in der behandelnden Institution
Fachwissen, onkologische Studienprotokolle und leitliniengerechte Behandlungskonzepte verfiigbar sind. Die
Umsetzung der diagnostischen und therapeutischen Empfehlungen sowie die Dokumentation und die interdis-
ziplinare Koordination der Behandlungsablaufe sind teilweise unzureichend. Valide und reprasentative Aussa-
gen dariiber, inwiefern Leitlinienempfehlungen in Deutschland umgesetzt werden, bediirfen einer Methodik, mit
der die Versorgungsrealitat (Ist-Zustand) erfasst und ihre Qualitat gemessen werden konnen. Dies setzt die
Verfligbarkeit von Daten, welche die Krankheitsfalle quantitativ hinreichend erfassen sowie eine korrekte Do-
kumentation klinisch relevanter Eckpunkte pro Fall voraus. Eine besondere Herausforderung stellt die Datenzu-
sammenfiihrung aus verschiedenen Sektoren und Einrichtungen dar.

Diagnose und Therapie des kolorektalen Karzinoms sind durch interdisziplinare, sektoreniibergreifende Prozes-
se gekennzeichnet, deren Qualitat sich auf der Basis harter Endpunkte (Mortalitat) erst nach vielen Jahren beur-
teilen lasst. Daher muss das Ziel einer adaquaten QS sein, flaichendeckend Versorgungsdaten zusammenzufiih-
ren, auszuwerten und die Ergebnisse moglichst fiir alle an derVersorgung beteiligten Fachdisziplinen verfligbar
zu machen, um die Versorgung zu verbessern.

Eine korrekte, vollstandige und vollzdhlige Dokumentation ist eine wesentliche Voraussetzung fiir eine funktio-
nierende Qualitatssicherung. Die Dokumentation onkologischerVersorgungsdaten erfolgt derzeit auf freiwilliger
Basis und auf Grundlage der von der Arbeitsgemeinschaft deutscher Tumorzentren (ADT) in Kooperation mit der
deutschen Krebsgesellschaft (DKG) entwickelten Basisdokumentation. Die Umsetzung dieser Basisdokumenta-
tion gestaltet sich sehr heterogen: Wahrend interaktive Dokumentationskonzepte wie das GieBener Dokumen-
tationssystem (GTDS) in liber 30 Tumorzentren im Einsatz sind, ist eine bundesweite Umsetzung noch nicht
etabliert.[69] Ferner existieren in Deutschland parallele Qualitatssicherungssysteme mit unterschiedlichen
Dokumentationsanforderungen und -datensatzen. Die Daten der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung
konnten, einmal beim Leistungserbringer erfasst, auch als Informationsquelle fiir den kooperativen Versor-
gungsprozess sowie fur den Export an klinische Krebsregister und die Krebsepidemiologie durch die Leistungs-
erbringer genutzt werden. Durch die Harmonisierung von Datenformaten und die Implementierung von Schnitt-
stellen zu anderen EDV-Systemen konnte eine doppelte Datenerfassung vermieden werden.[70]

Tumorboards bzw. -konferenzen, in denen Therapieentscheidungen lber die Versorgung von Patienten mit
kolorektalem Karzinom im Hinblick auf eine ganzheitliche onkologische Betreuung interdisziplindr getroffen
werden, sind insbesondere bei fortgeschrittenen Tumorstadien sinnvoll und notwendig. Anhand welcher Kriteri-
en und in welchem Prozentsatz Tumorpatienten in entsprechenden Kolloquien vorgestellt werden, ist auf lokaler
Ebene geregelt und wird liblicherweise nicht oder nur partiell erfasst.[45] Fernerist der interdisziplinare Aus-
tausch - wie die Einrichtung von Tumorboards mit regelmaBigen Tumorkonferenzen - und die Einrichtung einer
dafiir geeigneten Dokumentations-Software in deutschen Kliniken noch nicht tiberall etabliert.[55]
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Aus Sicht der Patienten bestehen besonders am Anfang der Krankheitsgeschichte - wegen der fragmentierten
Versorgung sowie der aus Patientensicht unklaren Therapie- und Nachsorgeverantwortung - Bedarf an Unter-
stiitzung und Information.[71] Einen weiteren Problembereich stellt die Verbesserung der Kommunikation mit
den Patienten, insbesondere zu Behandlungsentscheidungen, Behandlungszielen, Therapiealternativen und
Nebenwirkungen von TherapiemaBnahmen dar. Daneben sind auch die Koordination von diagnostischen und
therapeutischen MaBnahmen verbesserungswirdig.[72] Von betroffenen Patienten mit kolorektalem Karzinom
wurden daruber hinaus auch Informationsdefizite im Aufklarungs- und Entscheidungsprozess lber die Operati-
onsverfahren, das Leben mit/ohne Stoma sowie eine mangelnde psychosoziale Unterstiitzung durch andere
Betroffene und Experten beschrieben.

Im Vergleich zur Versorgung von Patienten mit KRKin anderen Landern ist in Deutschland insbesondere die
Koordination zwischen ambulantem und stationarem Sektor verbesserungswiirdig.[26]

Zusammenfassend liegen die Potenziale fiir die Qualitatsverbesserung bei der Behandlung des kolorektalen
Karzinoms in der:
= |Indikationsstellung, Organisation von zeitnahen interdisziplinaren Tumorkonferenzen zur Therapieplanung

= Vernetzung und Verbesserung der interdisziplinaren Zusammenarbeit, Optimierung interdisziplinarer Ab-
stimmungsprozesse und Steigerung des Informationsflusses zwischen den Leistungserbringern

= Umsetzung einer leitliniengerechten Diagnostik und Behandlung
= starkeren Beriicksichtigung der Patientenperspektive und psychoonkologischer Zusammenhéange
= Verbesserung der Befunddokumentation (Pathologiebericht, Koloskopiebericht, Arztbriefe, Risikofaktoren)

= Schaffung eines bundeseinheitlichen Indikatorensets zur besseren Vergleichbarkeit von Einrichtungen und
Regionen

= flachendeckenden sektorenibergreifenden Registrierung zur Steigerung der Vollstéandigkeit und Vollzahlig-
keit der Daten und somit der Datenvaliditat

= Entwicklung und Anwendung elektronischer Dokumentationsstandards unter Vermeidung von Mehrfachdo-
kumentationen

" Haas M. (ILCO). Prasentation 24.04.2010. Zugriff: 7. Februar 2011: http://www.sqg.de /sqg/upload/CONTENT/Neue-
Verfahren/Kolorektalkarzinom/Scoping-Workshop /ILCO_scoping_aqua.pdf.
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3 Beauftragung und Ablauf

3.1 Auftrag durch den G-BA

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das AQUA-Institut als Institution nach §137a SGB V mit Schrei-
ben vom 3. Dezember 2009 mit der Entwicklung von Qualitatsindikatoren, Instrumenten und der notwendigen
Dokumentation fiir ein Qualitatssicherungsverfahren fiir die Behandlung des ,,Kolorektalen Karzinoms* beauf-
tragt.

Es handelt sich bei dem Krankheitsbild des kolorektalen Karzinoms um ein komplexes Versorgungsgeschehen,
dem ein sektoreniibergreifender Behandlungspfad zugrunde liegt. Die Entwicklung eines umfassenden Quali-
tatskonzepts, basierend auf den zu entwickelnden Indikatoren und Instrumenten, stellt daher eine besondere
Herausforderung dar. Insbesondere existieren zur flaichendeckenden Qualitatssicherung eines solch komplexen
Krankheitsgeschehens wie dem kolorektalen Karzinom nur wenige Erfahrungen.

3.2 Zielsetzung des Verfahrens

Vor dem Hintergrund derin Abschnitt 2.3 dargestellten Besonderheiten in derVersorgung der Patienten mit
kolorektalem Karzinom lasst sich die Zielsetzung dieses Berichtes wie folgt zusammenfassen:

= Entwicklung von Qualitatsindikatoren, verfahrensspezifischer Instrumente und der notwendigen Dokumenta-
tion zur Behandlung des kolorektalen Karzinoms unter besonderer Beriicksichtigung der medizinischen Ef-
fektivitat, der Sicherheit, der Patientenorientierung und der Koordination der Behandlung

= Schaffung einer wissenschaftlichen Grundlage, wie sie fiir den Aufbau eines Indikatorenregisters fiir das
Verfahrensthema ,,Kolorektales Karzinom* erforderlich ist

Zur Auftragsbearbeitung werden unter Beriicksichtigung des AQUA-Methodenpapiers Version 2.0 vom 30. Juni
2010 [73] folgende Einzelschritte formuliert:

= Strukturierte Vorrecherche

= Systematische Recherche

= Bildung eines Expertenpanels

= Durchfiihrung, Dokumentation und Bewertung des mehrstufigen Panelverfahrens zum Verfahrensthema
,Kolorektales Karzinom*

= Entwicklung der verfahrensspezifischen Instrumente und Beschreibung der dafiir notwendigen Dokumenta-
tion

= Erstellung des Vorberichtes auf der Grundlage der Ergebnisse des Panelverfahrens

= Stellungnahmeverfahren

= Abschlussbericht

3.3 Methoden und Verfahrensablauf

Die Methoden zur Erstellung des vorliegenden Abschlussberichtes unter Berlicksichtigung des
Stellungnahmeverfahrens wurden vom AQUA-Institut vorab festgelegt. Sie beinhalten die standardisierten
Festlegungen fir folgende Bearbeitungsschritte:

= Informationsbeschaffung,

= Informationsbewertung,

= Formalisierte Entscheidungsfindung im Panelverfahren und Auswertungsmethodik,
= Entwicklung der Instrumente und Beschreibung der Dokumentation.

© 2011 AQUA-Institut GmbH 44



Kolorektales Karzinom Abschlussbericht

3.3.1 Informationsbeschaffung

Der Prozess der Informationsbeschaffung umfasst die nachfolgend aufgefiihrten Bearbeitungsphasen, deren
Ergebnisse in Kapitel 4.1 wiedergegeben werden. Das Themenfeld Patientenperspektive ist integraler Bestand-
teil der Informationssuche: Sowohl bei derVorrecherche, der Feldsuche, der Wahl der Suchbegriffe und der
Datenquellen als auch bei der Hauptrecherche werden die Besonderheiten der Patientenperspektive beriick-
sichtigt.

Zunzchst wird die strukturierte Vorrecherche'' mit folgenden Zielsetzungen durchgefiihrt:

= Ermittlung des aktuellen Technologiestatus der betrachteten Versorgungsleistung zur Festlegung des geeig-
neten Zeitfensters fiir die Hauptrecherche sowie die Statuserhebung unterschiedlicher Diagnose- und The-
rapieanteile

= Abschatzung der bestverfiigbaren Evidenz (Suche nach aggregierter Evidenz in Form von Leitlinien hoher
methodischer Giite, HTA-Berichten und/oder systematischen Reviews)

= Identifikation moglicherVersorgungsdefizite
= Festlegung geeigneter Suchfilter (z. B. zur Auswahl von Studientypen ) fiir die Hauptrecherche

= Festlegung der geeigneten Suchbegriffe (z.B. MeSH-Terms, Schlagworter fiir die Freitextsuche usw.) fiir die
bibliografische Datenbankrecherche sowie fiir die themenspezifische Feldsuche (Recherche nach vorhan-
denen Indikatoren)

Im Anschluss an die Vorrecherche wurden folgende Saulen zum Aufbau des Recherchemodells festgelegt:

Saule | Zielpopulation: Fiir das vorliegende Verfahrensthema wurden Patienten mit diagnostiziertem
Rektumkarzinom oder Kolonkarzinom eingeschlossen. Ausgeschlossen wurden hingegen Patienten mit Analkar-
zinom.

Saule Il Versorgungsleistung (Technologie): Entsprechend den Erkenntnissen derVorrecherche wurde die
Gesamt-Versorgungsleistung unterteilt in diagnostische und therapeutische Verfahren, organisatorische Berei-
che und patientenbezogene Versorgungsleistungen. Die Organisation und Durchfiihrung von Friiherkennungs-
maBnahmen wurde ausgeschlossen, da es sich hierbei um eine andere Grundgesamtheit handelt (gesunde
Menschen im Gegensatz zu Patienten mit kolorektalem Karzinom) und fiir die Qualitatssicherung von
Screeningprogrammen eine andere Herangehensweise erforderlich ist.

Séaule Il Relevante Evaluationsfelder: Die Suchfelder beziehen sich auf relevante Evaluationsbegriffe und
-verfahren.

Das zur Abbildung dieser drei wesentlichen Sdulen erforderliche Recherchemodell ist gemeinsam mit der Re-
cherchedokumentation und der Liste der recherchierten Agenturen in Anhang A (A.1 bis A.3) wiedergegeben.
Die Hauptsuche nach relevanten Quellen beinhaltet neben der Abfrageerstellung und der Dokumentation der
Ergebnisse die Auswahl geeigneter Datenbanken. Fiir die vorliegende Versorgungsleistung ist die systematische
Abfrage folgender Datenquellen geeignet:

= Datenbestand der Institutionen/Organisationen mit Erfahrung in der Entwicklung und Evaluation von Quali-
tatsindikatoren fiir das Gesundheitswesen (Abfragedokumentation ist unter Abschnitt 4.1 aufgefiihrt)

= Bibliografische Meta-Datenbanken (Medline, Embase) und ggf. erganzende Datenbanken fiir einzelne Quali-
tatsfelder (zum Abfragealgorithmus siehe Anhang A.3).

™ Je nach Verfahren kann die Hinzuziehung externer Expertise bzw. die Durchfiihrung eines Scoping-Workshops erforderlich werden.

12 Randomisierte klinische Studien (RCTs) liefern die zuverldssigsten Ergebnisse. Je nach Bewertungsfeld kdnnen auch die Ergebnisse nicht
randomisierter vergleichender Studien mit paralleler Kontrollgruppe und entsprechend angelegte Kohortenstudien einbezogen werden.
Ebenso wurden, sofern verfiigbar, Ergebnisse publizierter Einzelstudien, Guidelines und Informationssynthesen guter methodischer Qualitat
bericksichtigt.
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Erganzend konnen im Laufe des Verfahrens liber Expertenkontakte oder Handsuche weitere Indikatoren und
Quellen identifiziert werden. Diese flieBen, entsprechend gekennzeichnet, in das weitere Bewertungsverfahren
ein.

3.3.2 Informationsbewertung

Die Methodik der Informationsbewertung sieht einen mehrstufigen Auswahlprozess zur Ermittlung der tatsach-
lich relevanten Literatur vor. Dabei werden die systematisch ermittelten Quellen anhand verfahrensspezifisch
definierter Kriterien fiir die weitere Verwendung bewertet (ein- oder ausgeschlossen). Dieser wichtige Bearbei-
tungsschritt wird gemaB AQUA-Methodenpapier durch zwei voneinander unabhangige Wissenschaftler vorge-
nommen. Die Ein- und Ausschlusskriterien sowie der formalisierte Ablauf des Auswahlprozesses sind in Ab-
schnitt 4.1.2 dargestellt (siehe Tabelle 5 und Abbildung 12)

Die so ermittelten relevanten Quellen werden nach folgenden Arbeitsschritten fiir das Panelverfahren aufberei-
tet und in Form eines Bewertungsformulars zusammengestellt:

= Klassifikation der ermittelten Indikatoren gemaB Qualitatsmodell
= Uberpriifung der ermittelten Indikatoren auf Eignung (z. B. hinterlegte Evidenz)
= Datenextraktion (Erstellen des Bewertungsformulars)

3.3.3 Panelverfahren

Das Panelverfahren dient der Bewertung und Modifikation von Qualitatsindikatoren durch eine Gruppe von
Experten (Panel). Die fachliche und personelle Zusammensetzung des Panels erfolgt nach vorab definierten
Auswahlkriterien durch das AQUA-Institut. Dazu werden nach erfolgter Ausschreibung die eingegangenen Be-
werbungsunterlagen systematisch aufbereitet und flir jeden Bewerber nach einem einheitlichen Raster bewer-
tet. Relevante Merkmale, wie Berufsgruppen- und Sektorenzugehdrigkeit, Geschlecht, Bundesland und verfah-
rensspezifische Kompetenzkriterien (fachliche und methodische Expertise), flieBen in die Auswahlprozedur ein.
Potenzielle Interessenskonflikte missen in Form eines ,,Conflict of Interest Statement® angegeben werden. Bis
zu zwei Vertreter der Patienten werden durch die maBgeblichen Organisationen gemaB §140 f SGB V auf Bun-
desebene benannt und sind gleichberechtigte Panelmitglieder. Das Ergebnis des Auswahlprozesses ist in Ab-
schnitt 5.1 dargestellt.

Wesentliche Arbeitsgrundlage fiir die Bewertung der Indikatoren im Rahmen des Panelverfahrens ist das Be-
wertungsformular. Dieses enthalt die Beschreibung und die zu bewertenden Eigenschaften des Indikators, die
ausflhrlich in einem separaten Manual erlautert werden sowie angemessenen Platz fiir Anmerkungen (Anhang
B).

Die Aufgaben und Abldufe im Panelverfahren sind in Anlehnung an die RAND /UCLA Methodik [74] formalisiert
und beinhalten die in Abbildung 9 dargestellten Meilensteine.
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Abbildung 9: Ablauf des Panelverfahrens mit Zuordnung zu den einzelnen Bewertungskriterien

Ablauf des Verfahrens

In Rahmen der obligatorischen Auftaktveranstaltung werden die Panelmitglieder mit dem Thema, der Fragestel-
lung und dem geplanten Vorgehen vertraut gemacht. Uber eine Gruppenarbeit wird den Panelmitgliedern die
Methodik des Bewertungsprozesses durch ein offenes ,,Probe-Rating® von Indikatoren naher gebracht. Ferner
wird Raum fiir grundlegende Fragen und Diskussionen zum Verfahren gegeben.

Die Bewertungsrunde 1 erfolgt im Rahmen einer schriftlich-postalischen Bewertung. Das zentrale Bewer-
tungskriterium ist die ,,Relevanz* des Indikators. Erganzend werden ,,Klarheit und Verstandlichkeit“ des Indika-
tors bewertet (Anhang B.1 und B.2: Bewertungsformular Runde 1und 2).

In Anlehnung an die AQUA-Methodik sollten die Panelmitglieder die folgenden Kriterien zur Beurteilung der
~Relevanz* heranziehen:

= Ausreichende Evidenz und/oder fachlicher Konsens fiir einen Zusammenhang zwischen der Zielstellung des
Indikators und dem klinischen Verfahren

= Bedeutung fir die Patienten

= Nutzen bei Erfiillung des Indikators Uberwiegt deutlich die moglichen Risiken

= Bedeutung des Indikators und des gemessenen Sachverhaltes fiir die Behandlung (Bedeutung fiir Versor-
gungskette)

Die Bewertung der ,Klarheit und Verstandlichkeit“ wird aus Sicht der Experten beurteilt. Kriterien wie die Klar-
heit der Definition von Zahler und Nenner, das Fehlen von Interpretationsspielraumen (eindeutig, reproduzier-
bar) und institutionsunabhangige Formulierungen spielen hier eine wesentliche Rolle.

Alle Indikatoren werden wahrend des Paneltreffens im Rahmen der Bewertungsrunde 1 auf Grundlage der
statistisch ausgewerteten Ergebnisse der schriftlich-postalischen Bewertungsrunde 1 und der Kommentare
der Experten zu den einzelnen Indikatoren diskutiert und erneut bewertet. In diesem Rahmen ist es den Exper-
ten im Panel moglich, gemeinsam Indikatoren zu modifizieren und auch diese Fassung zu bewerten.
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In der Bewertungsrunde 2 beurteilt das Panel die Indikatoren hinsichtlich ihrer Eignung fiir die einrichtungsbe-
zogene offentliche Berichterstattung und ihre Praktikabilitat (Umsetzbarkeit). Es werden nur noch Indikatoren
bewertet, die zuvorim Rahmen der Bewertungsrunde 1 als relevant konsentiert worden sind.

Bezogen auf die ,,Eignung des Indikators fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung“ werden in
der Bewertungsrunde 2 wichtige Voraussetzungen beurteilt, namlich:

= DerlIndikator ist verstindlich und interpretierbar auch fiir die interessierte Offentlichkeit/Laien.
= Das Ergebnis des Indikators ist durch einen einzelnen Leistungserbringer beeinflussbar.
= EinflussgroBen fiir eine Risikoadjustierung werden, sofern erforderlich, angemessen berlicksichtigt.

= Es besteht kein Risiko flir Fehlsteuerungen bei einer einrichtungsbezogenen offentlichen Berichterstattung.

Weitere Voraussetzungen flir eine einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung werden im Rahmen der
spateren Umsetzung des Qualitatssicherungsverfahrens empirisch tberprift (z.B. Messeigenschaften der Indi-
katoren).

Bei der Bewertung der ,,Praktikabilitat“ geht es um die Einschatzung des Panels zur Umsetzbarkeit und spateren
Anwendung der Indikatoren. Vor dem Hintergrund der eigenen praktischen Erfahrung konnen die Panelmitglie-
der bewerten, ob die vorgeschlagenen Dokumentationsparameter und Datenquellen fiir den jeweiligen Indikator
geeignet und mit angemessenem Aufwand zu erheben sind. Folgende Kriterien konnen hierzu herangezogen
werden:

= Technische Umsetzbarkeit des Indikators (unter Beriicksichtigung der gesetzlichen Rahmenbedingungen bei
der Nutzung von Datenquellen)

= Verfligbarkeit der erforderlichen Information bei der Datenerfassung (Einheitlichkeit von Syntax und Seman-
tik, Konstanz)

= Umfang und Glte unterschiedlicher Datenquellen
= Implementierungsbarrieren (z.B. Aufwand fiir die Umsetzung der Instrumente)

= Eignung zur Durchfiihrung von Plausibilitatskontrollen

Kristallisiert sich im Verlauf des Panelverfahrens - wahrend der postalischen Bewertungsrunde 2 - ein groBer
Diskussionsbedarf der Experten beziiglich der Praktikabilitat der Indikatoren und ihrer Eignung fiir die einrich-
tungsbezogene offentliche Berichterstattung heraus, kann ein ergéanzendes Treffen des Panels stattfinden.
Analog zum Treffen der Experten - nach der postalischen Bewertungsrunde 1 - werden auf Basis der Ergebnisse
der schriftlich-postalischen Bewertung die Indikatoren erneut bewertet und ggf. noch Modifikationen vorge-
nommen. Aus dem Ergebnis der letzten Panelbewertung resultiert das endgliltig abgestimmte Indikatorenset.

Ergebnisauswertung

Die Auswertung der Bewertungen zum Kriterium Relevanz (Bewertungsrunde 1, schriftlich-postalisch und Panel)
folgt der RAND /UCLA-Methode zur Bestimmung von Relevanz (Angemessenheit). Um die Verteilung der Exper-
tenbewertungen auf der Mehrpunktskala (1 bis 9) zu beschreiben, ist der Median gut geeignet. Die Unterschei-
dung zwischen Zustimmung (Relevanz des Indikators), Ablehnung (keine Relevanz des Indikators) oder Unsi-
cherheit (fragliche Relevanz des Indikators) erfolgt mithilfe dieses LagemaBes der Werteverteilung:

= Zustimmung (relevant): Median in [7-9]
= Ablehnung (nicht relevant): Median in [1-3]
= Unsicherheit (fraglich relevant): Median in [4-6] oder Dissens und Median in [1-3] oder [7-9]

Fur das Kriterium ,,Konsens® wurde definiert, dass mindestens 75 % der Bewertungen in den entsprechenden
Extremklassen [1-3] bzw. [7-9] liegen missen.

Vor dem Hintergrund einer sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung und abweichend von der urspriinglichen

RAND/UCLA-Methode hat sich das AQUA-Institut fiir eine Verscharfung der Auswahlkriterien entschieden, weil
die Umsetzung der Qualitatsindikatoren mit einem erheblichen Aufwand verbunden ist. Um also ein adaquates
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Verhaltnis von Aufwand und Nutzen fiir die umgesetzten Indikatoren zu erreichen, erfolgt eine strengere Defini-
tion des Kriteriums der ,,Relevanz*

= Relevanz: > 75 % aller Bewertungen in [7-9]

Ein Indikator wird als ,,praktikabel“ bewertet, wenn der Median einen Wert > 4 einnimmt. Eine erganzende Ein-
schatzung erfolgt zu einem spateren Zeitpunkt im Rahmen von Machbarkeitspriifung und Probebetrieb.

Die Auswertungsregeln des Kriteriums ,,Eignung flr die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung®
sind analog zu denen des Kriteriums ,,Relevanz*. Hierbei ist zu erganzen, dass eine Bewertung auBerhalb der
Klassen [7-9] nicht zu einem Ausschluss des Indikators fiihrt und die Eignung zu einem spateren Zeitpunkt auf
der Basis empirischer Daten uberprift wird.

Ein Uberblick iiber den Ablauf der Bewertung und die Auswahl der Indikatoren ist Anhang C.1zu entnehmen.

3.3.4 Entwicklung der Instrumente und der Dokumentation

Nach Abschluss der Bewertungsrunde 1 (Relevanz und Verstandlichkeit) verbleibt nur ein Teil der Indikatoren fir
die nachfolgende Bewertungsrunde 2 (Praktikabilitat und offentliche Berichterstattung). Bevor das Panel die
Frage der ,Praktikabilitat“ bewerten kann, missen die verbliebenen Indikatoren um die wesentlichen Informati-
onen zu ihrer moglichen Umsetzung ergédnzt werden. Dabei handelt es sich um die Instrumente zur Abbildung
der Indikatoren und die dazugehorige Dokumentation. Unter den Instrumenten werden hier alternative Daten-
quellen verstanden, aus denen das AQUA-Institut die geeigneten vorschlagen wird.

Instrumente

Die Auswabhl der jeweiligen Instrumente erfolgt mit dem Ziel:
= einer moglichst genauen Abbildung des Indikators,

= der Abschatzung des Erhebungsaufwandes sowie

= derldentifizierung von Instrumenten, die im Weiteren zur Datenvalidierung (Plausibilitat, Vollstandigkeit und
Vollzahligkeit) genutzt werden kdnnen.

In einem ersten Schritt werden die in Tabelle 3 angefiihrten Punkte im Bezug auf die Auswahl der Instrumente
gepriift.

Tabelle 3: Methodische Aspekte zur Auswahl der Instrumente

Zu priifende Aspekte bei der Beschreibung
Auswabhl der Instrumente

Leistungserbringer Anhand eines Versorgungsmodells, das der Entwicklung der Indikatoren

zugrunde liegt, ist festzulegen, fiir welche Sektoren (ambulant, stationar)
Instrumente ausgewahlt oder ggf. noch entwickelt werden miissen. Auch
sind die beteiligten Leistungserbringer und Fachdisziplinen zu benennen.

Datenbasis Neben der Moglichkeit, fallbezogene klinische Daten mit zusatzlichem
Aufwand zu generieren, gibt es sowohl in den Sektoren als auch iiber
Sektorengrenzen hinaus ein Vielzahl an Datenquellen mit Datensatzbe-
schreibung (z.B. Abrechnungsdaten gemaB §§301, 295, 302 SGB V; §21
KHEntgG) oder Daten aus strukturierten Behandlungsprogrammen
(DMP). Diese werden im Entwicklungsprozess auf ihre Eignung fiir die
sektoreniibergreifende Qualitatssicherung liberprift.

Erhebungsformen Im Rahmen der Entwicklung der Instrumente ist bereits zu liberlegen, in
welchem Zeitfenster (z.B. einmalige Erhebung oder Messung zu verschie-
denen Zeitpunkten bzw. Follow-up) und in welchem Umfang die Doku-
mentation (z.B. Stichprobenerhebung und/oder Vollerhebung) der Quali-
tatssicherung durchgefiihrt werden sollen.
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Auswahl der Datenquellen (Instrumente)

Jedes QS-Verfahren bendtigt sowohl Daten zur Abbildung der Indikatoren (ggf. mit erforderlichen Informationen
fur eine Risikoadjustierung) als auch zur Plausibilitatsprifung. Unter den potenziellen Datenquellen (Instrumen-
ten) wird anhand eines fest definierten Algorithmus (siehe Abbildung 10) die am besten geeignete ausgewahlt.
Bei der Priifung des Aufwandes der QS-Dokumentation wird beriicksichtigt, ob auf bereits vorhandene Daten
(z.B. Routinedaten, wie Abrechnungsdaten der jeweiligen Leistungserbringer, z.B. Diagnosen, Anzahl der Kran-
kenhaustage, Uberweisungen) zuriickgegriffen werden kann.

R )

Auswahl und Definition der
Instrumente

Ermittlung moglicher
Datenquellen

Datenquelle
beinhaltet
relevante

Datenfelder?

Nein

Fir die
Datenfeld-
entwicklung
geeignet?

Daten liegen beim
Dokumentierenden
vor?

Ubernahme in den
Entwicklungs- und
Datenvalidierungspool

Fir die
Datenvalidierung
geeignet?

Ja Ubernahme in
Datenvalidierungs-
pool

Daten extern
verfugbar?

Ausschluss des
Instrumentes

Abbildung 10: Algorithmus zur Auswahl von Datenquellen (Instrumenten)

Ein grundlegendes Kriterium zur Auswahl eines Instruments ist die inhaltliche Relevanz. Sofern bei der Doku-
mentation zur Qualitatssicherung Daten eines bestimmten Instruments verwendet werden, muss dieses In-
strument auch in der dokumentierenden Einrichtung verfligbar sein. Ist dies nicht der Fall, konnen die Daten
gegebenenfalls von anderen Stellen angefordert und zur Validierung herangezogen werden. Auch wenn ein
Instrument beim Dokumentierenden vorliegt, kann es sein, dass es zur Datenfeldentwicklung nicht geeignet ist.
Dennoch besteht die Moglichkeit, dass es zur Priifung der QS-Daten verwendet werden kann.
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Kann eine Datenquelle Aspekte, die zur Berechnung der abgestimmten Qualitatsindikatoren bendtigt werden,
angemessen abbilden, wird sie in den Entwicklungspool ilbernommen. Die Datenquelle kann dann ebenfalls zur
Datenvalidierung genutzt werden.

Eignet sich ein Instrument weder zur Entwicklung von Datenfeldern noch zur Datenvalidierung, findet es im
weiteren Entwicklungsprozess keine Verwendung.

Sofern der Algorithmus zur Auswahl von vorhandenen Datenquellen (Instrumenten) kein geeignetes Instrument
hervorbringt, erfolgt die Neuentwicklung eines Instruments.

Festlegung der Erhebungsform

Grundsétzlich sind neue Verfahren zur Qualitatssicherung in Form einer Stichprobenerhebung einzufiihren. ”
Es ist zu priifen, ob eine Stichprobenerhebung fiir das Verfahren zielfiihrend ist oder ob es Griinde gibt, die fiir
eine Vollerhebung sprechen.

Dokumentation

Nach der Auswahl von Instrumenten sind zunachst die notwendigen Datenfelder in detaillierter Form zu ermit-
teln und zu beschreiben. Vor dem Hintergrund einer automatisierten Auswertung ist eine Einheitlichkeit von
Syntax und Semantik fiir die Datenfelder von entscheidender Bedeutung. Dariiber hinaus sind Kriterien fiir eine
Plausibilitatspriifung zu entwickeln sowie Ausfiillhinweise fir die einzelnen Datenfelder zu erarbeiten. Diese
Vorarbeiten dienen als wesentliche Grundlage fiir die EDV- bzw. informationstechnische Aufbereitung der Do-
kumentationsparameter und der Datenlibermittlung.

Im Einzelnen sind fiir jeden Indikator Datenfelder zu entwickeln, die zur Abbildung

= des Auslosekriteriums/der Auslosekriterien fir den Qualitatssicherungsfilter (QS-Filter),

= des Zahlers (Auffalligkeit),

= des Nenners (Grundgesamtheit),

= dernotwendigen Variablen fir die Risikoadjustierung (soweit im Panelverfahren definiert) und
= von Plausibilitatsprifungen

geeignet sind.

" vgl. Richtlinie nach §92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13i.V.m. §137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V {iber die einrichtungs- und sektoreniibergreifenden MaBnah-
men der Qualitatssicherung (Qesii-RL), Stand vom 19.04.2010 aktualisiert am 20.05.2010
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Abbildung 11: Algorithmus Datenfeldentwicklung

Uberpriift wird, ob die benstigten Merkmale /Items iiber vorhandene Datenquellen abbildbar sind. Dazu gehd-
ren giiltige OPS-Kodes und ICD-10-Kodes (mit ggf. zusatzlicher Differenzierung in dem jeweiligen Leistungsbe-
reich etablierten Klassifikationsschemata). Sofern ein Datenfeld fiir das benotigte Merkmal /ltem in den aus-
gewabhlten Instrumenten vorhanden ist, wird gepriift, ob die Datenfeldinhalte ausreichend detailliert sind. Diese
Bedingung ist erfiillt, wenn eine moglichst prazise Operationalisierung der im Indikatorenset festgelegten Quali-
tatsindikatoren mit den vordefinierten Inhalten erfolgen kann. Sofern dies nicht der Fall ist bzw. kein Datenfeld
mit den benotigten Merkmalen/Items in den ausgewahlten Instrumenten zur Verfligung steht, erfolgt die Neu-
entwicklung eines Feldes (Definition eines klinisch zu erfassenden Parameters), das anschlieBend in die Doku-
mentation libernommen wird.

Anhand des Algorithmus wird ebenfalls gepriift, inwieweit Felder zur Plausibilitats-, Vollstandigkeits- und Voll-
zahligkeitspriifung liber die gewahlten Instrumente abbildbar sind oder eine Neuentwicklung erfolgen muss.

Ermittlung von Referenzwerten

Die Festlegung von Zielwerten/-bereichen erfolgt in zwei unterschiedlichen Phasen:

= Ableitung von Referenz- bzw. Zielwerten aus Leitlinienempfehlungen und Literatur

— aus Leitlinienempfehlungen: Kann ein Indikator einer Leitlinienempfehlung zugeordnet werden, so
konnen Zielbereiche nach der Starke der Empfehlung festgelegt werden. Hierbei wird z.B. definiert,
dass einer Empfehlung mit dem Grad A (,,soll“) ein Zielbereich von > 95 % zugeordnet wird. Einer Emp-
fehlung mit dem Grad B (,,sollte®) kann dementsprechend ein Zielbereich von > 50 bis 95 % zugeord-
net werden.[29]

— aus Literatur: Hierbei muss besonders gepriift werden, ob Referenzwerte aus internationaler Literatur
auf die Verhaltnisse in Deutschland iibertragen werden konnen. Auch bei Angaben aus deutschspra-
chiger Literatur ist zu priifen, wie und aus welcher Datenmenge die jeweiligen Referenzwerte ermittelt
wurden und ob diese fiir Deutschland reprasentativ sind.
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= Empirische Uberpriifung und Festlegung

= Erstim Regelbetrieb erfolgt die endgiiltige Festlegung der Zielwerte auf der Grundlage einer empirischen
Basis. Dieses Vorgehen hat sich z.B. bei der Entwicklung von Qualitatsindikatoren bei der Einflihrung von
Disease-Management-Programmen bewahrt. Ferner konnen Zielwerte auf der Basis der besten Ergebnisse
festgelegt werden (z.B. basierend auf einer 75 % Perzentile).[75]

Eine abschlieBende Festlegung von Zielwerten ohne vorhergehende Basiserhebung birgt die Gefahr, dass diese
von der Realitat abweichen konnen und Qualitatsziele entweder jenseits der mdglichen Zielerreichung liegen
oder zu niedrig gewahlt wurden, sodass das Qualitatsziel liberschritten wird. Idealerweise stellt der Zielwert
eine durch Qualitatsverbesserung erreichbare GroBe dar.

Dokumentationsfelder fiir die Risikoadjustierung

Das Konzept zur Risikoadjustierung beinhaltet fiir das vorliegende Verfahren im Wesentlichen die beiden fol-
genden Komponenten:

1. ldentifikation, Auswahl sowie zuverlassige und vollstéandige Erhebung aller relevanten Einflussfaktoren, die
fur die Risikoadjustierung geeignet sind

2. Auswahl eines geeigneten statistischen Adjustierungsverfahrens (Verfahrensweiterentwicklung) und Uber-
priifung des Adjustierungskonzepts auf der Basis der erhobenen Datenbasis (Planung)

Auswahl der Adjustierungsvariablen

Die Auswahl der Adjustierungsvariablen beruht in erster Linie auf inhaltlichen Kriterien, wie sie im vorliegenden
Bericht dargestellt sind. Diese werden im Weiteren um statistische Kriterien erganzt. Bei der Festlegung der
Adjustierungsvariablen werden die ermittelten Einflussfaktoren im jeweiligen Indikatorenblatt dokumentiert. Zur
Uberpriifung derim Verlauf des Panelverfahrens getroffenen Auswahl sollen im Anschluss auch Re-Analysen
bereits vorliegender Datensatze herangezogen werden.

Die bereits fiir einen Qualitatsindikator verwendeten Einflussfaktoren missen auf ihre Eignung als Adjustie-
rungsvariable tUberpriift und ggf. durch zusatzliche Adjustierungsvariablen erganzt werden.

Auswahl eines geeigneten statistischen Adjustierungsverfahrens

Sind die Einflussfaktoren bekannt, ist deren Anzahl begrenzt und sind die Datenmengen ausreichend groB, kann
die Risikoadjustierung durch eine Einteilung der Daten in Schichten (sog. Stratifizierung z.B. nach Alter und
Geschlecht) erfolgen. Soll gleichzeitig der Einfluss vielerVariablen untersucht werden, miissen andere Metho-
den - beispielsweise Regressionsanalysen - eingesetzt werden. Hier wird der Qualitatsindikator in Abhangigkeit
von der Einrichtung und den patientenspezifischen Einflussfaktoren in einem multiplen Regressionsansatz
modelliert: Bei stetigen Qualitatsindikatoren mithilfe multipler linearer Regression, bei dichotomen Qualitatsin-
dikatoren mithilfe multipler logistischer Regression und bei zensierten Ereigniszeiten mithilfe der Cox-
Regression. Aus den Regressionsmodellen lassen sich die - nach patientenbezogenen Einflussfaktoren korri-
gierten - erwarteten Ergebnisse fiir die Qualitatsindikatoren berechnen. Durch Gegeniiberstellung der tatsach-
lichen und der erwarteten Ergebnisse sowie der Berechnung geeigneter MaBzahlen aus diesen GroBen lassen
sich die Einrichtungen schlieBlich risikoadjustiert vergleichen. Eine weitere Option stellen die Propensity Score-
Methoden dar.

Bei der spateren Modellentwicklung ist sicherzustellen, dass die notwendigen Voraussetzungen fiir die Validitat
des Verfahrens in der jeweiligen Anwendungssituation erfillt sind. AuBerdem sind Untersuchungen der Daten
vor der eigentlichen Modellierung notwendig. Dazu gehdren die Beschreibung der einzelnen Adjustierungsvari-
ablen (deskriptive Analysen) und ihrer Beziehungen untereinander (Multikollinearitat) sowie die Untersuchung
von Datensatzen mit fehlenden Werten.

Entwicklung der Instrumente und der Dokumentation fiir die Patientenbefragung

Die Besonderheiten bei der Auswahl und Entwicklung von Instrumenten zur Abbildung der Patientenperspektive
werden gemaB AQUA-Methodenpapier beriicksichtigt. Die zentralen methodischen Aspekte zur Durchfiihrung
von Patientenbefragungen sind in Tabelle 4 dargestellt.
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Tabelle 4: Methodische Aspekte zur Durchfiihrung von Patientenbefragungen

Profil
(Instrument/Dokumentation)

Beschreibung

Befragungsinstrument

Als Befragungsinstrument ist ein generischer Fragebogen (validier-
tes Instrument), erganzt um jeweils verfahrensspezifische Befra-
gungsanteile, vorgesehen. Zur Abbildung des generischen Fragebo-
genteils wird grundsétzlich auf vorhandene validierte Instrumente
zurlickgegriffen (siehe Anhang E).

Durchfiihrung der Befragung

Geeignet als Befragungsform sind schriftliche, postalische und ano-
nyme Patientenbefragungen.

Zeitpunkt der Befragung Die Erhebung erfolgt in einem angemessenen zeitlichen Abstand
nach Durchfiihrung einer dazu definierten Leistung.
Stichprobenumfang Patientenbefragungen sind ein neues Instrument der einrichtungs-

ubergreifenden Qualitatssicherung. In einem ersten Schritt sollen
Aussagen zur Qualitat der Versorgung aus Patientenperspektive auf
gesamter Bundesebene gewonnen werden.

Zu diesem Zweck wird eine zweistufige Klumpenstichprobe gezogen
(1. Zufallsstichprobe auf Einrichtungsebene; 2. in jeder Einrichtung
erfolgt ein konsekutives Ziehen einer definierten Anzahl von Patien-
ten).

Es wird eine Brutto-Stichprobe von ca. 3.600 Fragebogen mit einem
Ricklauf von mindestens 50 % angestrebt.

Regionale Stichprobenverteilung

Zufallsstichprobe auf Bundesebene, evtl. geschichtet nach Sekto-
ren.

Durchfiihrung - Versendung

Die Detektion der zu befragenden Population erfolgt analog zu den
Ausldsekriterien zur Dokumentation von Patienten des jeweiligen
Leistungsbereichs.

Auswertung der Befragungsergebnisse

Die Auswertung der Befragungsergebnisse erfolgt durch das AQUA-
Institut. Uber die Resultate wird den an der Stichprobe beteiligten
Einrichtungen in geeigneter Form berichtet.

Das Konzept der Patientenbefragung wird ausfihrlich in Kapitel 7.5 beschrieben.
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4 Indikatorenregister

4.1 Informationsbeschaffung

4.1.1 Scoping-Workshop

Der Scoping-Workshop fand am 24. M&rz 2010 in Heidelberg statt. Ziel war es, die Bandbreite des Themas aus
verschiedenen Blickwinkeln zu beleuchten. Ferner sollte die Methodik der Qualitatsindikatorenentwicklung
transparent dargestellt und dem Fachpublikum Gelegenheit zur kritischen Stellungnahme und Diskussion gege-
ben werden. Einladungen wurden an Fachgesellschaften, ausgewiesene Experten der S3-Leitlinie ,Kolorektales
Karzinom® und andere Interessenverbande versandt und auf den Webseiten des AQUA-Instituts offentlich ge-
macht (www.sqg.de). Am Workshop nahmen insgesamt 55 Experten aus den Fachbereichen Chirurgie, Innere
Medizin, Hamatologie und Onkologie, Pathologie, Epidemiologie, Gastroenterologie, Allgemeinmedizin, Human-
genetik und der Patientenvertretung teil. Unter den Teilnehmern waren auch Vertreter des GKV-
Spitzenverbands, der KBV und des MDK. In Vortragen wurden bestehende Initiativen, Forschungsergebnisse
und weitere Erkenntnisse zurVersorgung des kolorektalen Karzinoms dargestellt und diskutiert. Nach einleiten-
den Vortragen zur Methodik der Indikatorenentwicklung und einer zusammenfassenden Vorstellung der S3-
Leitlinie, beschrieben Vertreter verschiedener Fachdisziplinen die Versorgungssituation:

So wurde z.B. von der Gastroenterologie angemerkt, dass Qualitatssicherung mehr auf die praventive Kolosko-
pie als auf indikationsbezogene diagnostische oder therapeutische Untersuchungen fokussiert. Ferner wurde
auf die Haufigkeit und Bedeutung von ,Intervallkarzinomen® (kolorektale Karzinome, die trotz Screening- Kolo-
skopie auftreten) hingewiesen.

Aus Sicht der Humangenetik wurde die Bedeutung der Identifikation von Risikogruppen fiir genetische bedingte
Darmkrebsformen (HNPCC) betont. Die Erhebung der Anamnese (Amsterdam- und Bethesda-Kriterien) zur
Identifikation einer Verdachtsgruppe und die konsekutive Untersuchung auf Mikrosatelliteninstabilitat (MSI)
wirden nicht konsequent durchgefihrt.

Vonseiten der Chirurgie wurden die umfassenden Analysen des An-Instituts fiir Qualitatssicherung in der opera-
tiven Medizin an der Otto-von-Guericke-Universitat in Magdeburg vorgestellt, in dessen prospektiver multizent-
rischer Beobachtungsstudie 15 % aller Patienten mit KRK in Deutschland erfasst wurden. Es wurden Referenz-
werte zu wichtigen chirurgischen Kennzahlen wie Resektionsrate, kurative Resektionsrate, TME-Rate, Rate
abdomino-perinealer Exstirpationen sowie zur neoadjuvanten Therapie beim Rektumkarzinom aus den Jahren
2000 bis 2008 vorgestellt. Weitere Beitrage der chirurgischen Fachdisziplin stellten die Bedeutung der totalen
Mesorektumexzision (TME) auf die Rezidivrate sowie deren Qualitatsbeurteilung (Gradeinteilung nach Mercury)
dar. Ferner wurden Anforderungen an Mindestmengen fiir bestimmte Operationstechniken (z.B. laparoskopi-
sche Verfahren) kritisch diskutiert. Einflussfaktoren auf das chirurgische Operationsergebnis wie z.B. OP-
Bedingungen, BeckengroBe (mannlich, weiblich) etc. wurden aufgezeigt.

Die Situation und das Qualitatsmanagement der onkologischen Schwerpunktpraxen wurden vorgestellt und auf
das Qualitatsindikatoren-Projekt des wissenschaftlichen Instituts der niedergelassenen Hamatologen und On-
kologen (WINHO) hingewiesen.

Neben Vortragen aus Einrichtungen derVersorgung wurde von Qualitatsinitiativen verschiedener Organisatio-
nen des Gesundheitswesens berichtet. Dazu gehorte die Vorstellung des Qualitatsnetzes Darmkrebs in Hessen
sowie die Erfassung von Tumorpatienten durch Organkrebszentren und klinischen Krebsregistern. Vom GKV-
Spitzenverband wurde liber Erfahrungen mit Qualitatssicherungsinitiativen zum kolorektalen Karzinom berich-
tet. SchlieBlich wurden Einflussfaktoren auf Qualitatsindikatoren in der Onkologie vorgestelit.

Die Patientenperspektive wurde von der Selbsthilfeorganisation fir Stomatrager und Menschen mit Darmkrebs

(ILCO-Bundesverband) beleuchtet. Versorgungsdefizite werden von Betroffenen in der Qualitat der medizini-
schen Versorgung, in der Verfligbarkeit und Qualitat von darmkrebs- oder stomabezogener medizinischer Nach-
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sorge, in der Qualitat der stationaren Anschlussrehabilitation, in derVerfiigbarkeit und Qualitat psychosozialer
Unterstiitzungsangebote, in der Verflighbarkeit und Qualitat der ambulanten Versorgung, in der Vernetzung und
Zusammenarbeit der an derVersorgung Beteiligten und in der Kommunikation mit dem Patienten gesehen.

Die abschlieBende Diskussion bezog sich auf generelle Fragen zur Entwicklung von Indikatoren, auf Qualitats-
messung, Dokumentation und Feedback. Die Rolle des Screenings innerhalb des Verfahrens wurde diskutiert.
Aus epidemiologischer Sicht wurde angemerkt, dass sich das Screening grundsétzlich auf eine andere Popula-
tion (namlich Gesunde) bezieht, das Verfahren aber auf Patienten mit Darmkrebs ausgerichtet sei. Diese beiden
vollig unterschiedlichen Populationen sollten getrennt betrachtet werden.

Zusammenfassend wurden im Scoping-Workshop folgende, fiir das Verfahren wichtige Aspekte diskutiert:

= Leitliniengerechte Diagnostik und Therapie

= Chirurgische Operationstechniken und Kennzahlen sowie Einflussfaktoren auf die chirurgische Ergebnisqua-
litat

= Mdgliche Versorgungsprobleme in der Qualitatssicherung der diagnostischen (Indikation im Gegensatz zur
Pravention) und therapeutischen Koloskopie, der Identifikation genetisch bedingter Risikogruppen sowie der
Erfassung von Nachsorgedaten

= Versorgungsprobleme aus der Sicht betroffener Patienten
= Einflussfaktoren auf Indikatoren, die bedeutsam fiir eine Risikoadjustierung sind
= Information Uber bestehende Qualitatsinitiativen und Erfahrungen aus derVergangenheit

= Probleme bei der Datenerfassung beziiglich verschiedener Dokumentationssysteme, Mehrfachdokumentati-
onen und der Zusammenfiihrung sektoreniibergreifender Daten

= Fokussierung des Verfahrens auf Diagnose und Therapie des KRK unter Ausschluss von
ScreeningmaBnahmen

Samtliche Vortrage des Workshops sind auf den Webseiten des AQUA-Instituts (www.sqg.de) abgelegt.

4.1.2 Literaturrecherche

Ziel der Informationsbeschaffung war es, publizierte Indikatoren mit Themenrelevanz sowie Quellen zu Indikato-
ren und Instrumenten zu identifizieren, die wesentliche Informationen zum Verfahrensthema ,,Kolorektales
Karzinom*® beinhalten.

Strukturierte Vorrecherche

In derVorrecherche, die im Zeitraum vom 2. Februar 2010 bis zum 1. April 2010 erfolgte, wurde relevante Se-
kundarliteratur fiir die beiden Erkrankungen Kolon- und Rektumkarzinom gesucht, um zu definieren, welche
Themen fiir die Hauptrecherche wichtig sind. Hierbei wurde die aggregierte Evidenz zum Verfahren mithilfe von
Health Technology Assessment-Berichten (HTA), Cochrane-Reviews und anderen systematischen Ubersichtsar-
beiten sowie verfiigbaren (S3-) Leitlinien gesichtet. Diese Literatur ermoglichte es, die Bandbreite des Verfah-
rens zu erfassen sowie sich mit verschiedenen Aspekten der Diagnostik, Therapie und Nachsorge vertraut zu
machen. Anhand dieser aufbereiteten Evidenz wurden die Suchbegriffe fiir die Hauptrecherche festgelegt. Aus
den Anregungen des Scoping-Workshops wurden per Handsuche weitere Kontextdokumente zur Abbildung der
nationalen Versorgungssituation bzw. zu Versorgungsdefiziten identifiziert. Insgesamt wurden 28 Reviews und
Protokolle der ,,Cochrane Colorectal Cancer Group® gefunden. Neben der fiir das Verfahren maBgeblichen S3-
Leitlinie wurden 3 weitere deutsche Leitlinien zu spezifischen therapeutischen Themenbereichen detektiert.
Weitere 44 internationale Leitlinien wurden iiber eine Medline-Recherche und iber das National Guideline Clea-
ringhouse identifiziert. Davon wurden 14 Leitlinien zu Screeningverfahren ausgeschlossen. Von den lbrigen 30
Leitlinien waren insbesondere die Leitlinien der ESMO (European Society for Medical Oncology) von Interesse,
die wahrend des Verfahrens aktualisiert wurden.[2;13;23] Die Ergebnisse der strukturierten Vorrecherche sind
in Anhang A.1 dargestellt.
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Systematische Hauptrecherche

Die Hauptrecherche nach relevanten Studien bzw. Quellen beinhaltete ein standardisiertes Vorgehen mit Re-
cherchen in internationalen Indikatorendatenbanken und bibliografischen Datenbanken.

Qualitatsindikatoren-Datenbanken: Aus der Menge der Institutionen und Organisationen mit Erfahrung in der
Entwicklung von Qualitatsindikatoren wurden internationale renommierte Agenturen bestimmt. Die Datenbe-
stande dieser Agenturen (siehe Anhang A.2) wurden im Februar 2010 systematisch nach Qualitatsindikatoren
zum kolorektalen Karzinom durchsucht. Als Suchwdrter wurden hierbei entweder ,,colorectal cancer” oder
~cancer” eingegeben. Manche Datenbanken verfligten auch liber alphabetische oder krankheitsbezogene Re-
gister, Uber die geeignete Indikatoren ausfindig gemacht werden konnten. Es wurden zunachst 419 Indikatoren
ermittelt, die sich jedoch teilweise nicht auf verfahrensspezifische Inhalte bezogen, wie z.B. Indikatoren zum
Screening oder zu libergeordneten onkologischen Themenkomplexen wie Schmerz oder Palliation. Diese Indika-
toren wurden ebenso ausgeklammert wie solche, die nicht in deutscher oder englischer Sprache verfligbar
waren. Ferner befanden sich unter den ermittelten Indikatoren zahlreiche Dubletten, die ebenfalls entfernt wur-
den. Letztlich resultierten aus dieser Recherche 52 Indikatoren.

Bibliografische Datenbanken: MEDLINE. Auf Grundlage der Ergebnisse derVorrecherche und analog zu dem
im Methodenpapier beschriebenen 3-Saulen-Modell (Zielpopulation, Versorgungsleistung, relevante Evaluati-
onsfelder) wurde das verfahrensspezifische Suchmodell entwickelt. Dies beinhaltete nicht die Suche nach
Primarliteratur zur Evidenzbestimmung. Diese umfangreiche Recherche wurde von verschiedenen Fachgesell-
schaften im Rahmen der S3-Leitlinienentwicklung zuvor durchfiihrt und wird derzeit aktualisiert. Der 3-Saulen-
aufbau des Recherchemodells und die Dokumentation der Hauptrecherche am 6. April 2010 sind in den An-
hangen A.3 und A.4 dargestellt. Insgesamt konnten 4.942 potenziell relevante Quellen ermittelt werden. Eine
orientierende Suche in EMBASE ergab keine hohere Trefferanzahl, sodass die MEDLINE-Recherche als ausrei-
chend angesehen wurde. Anhand von zuvor definierten Ein- und Ausschlusskriterien erfolgte ein Review-
Verfahren zur Beurteilung der Relevanz der Literatur (Title-/Abstractscreening) durch vier Paare mit je zwei
unabhangigen Wissenschaftlern (Tabelle 5). Im Anschluss an das ,Title-/Abstractscreening” wurden die ausge-
wahlte Literatur (n=943) im Volltext beschafft und erneut bewertet. SchlieBlich wurden im Zeitraum vom 12.
April bis zum 21. Mai 2010 n=99 relevante Publikationen identifiziert, aus denen insgesamt 289 Indikatoren
ermittelt werden konnten. Zu diesen Indikatoren wurde die Evidenz in unterschiedlichem AusmaB in der Litera-
tur angegeben. Diese Informationen, sowie Hinweise auf entsprechende Aussagen oder Empfehlungen der S3-
Leitlinie, wurden den Experten im Rahmen der Panelsitzungen zur Verfligung gestellt, um bei der Bewertung
berlicksichtigt zu werden. Die Systematik der Suche ist in Abbildung 12 wiedergegeben.
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Tabelle 5: Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien (E)

Kriterium

Beispiel

E1

Erkrankungsbild gemaB Abschnitt 2.1.1

Bereits diagnostiziertes Kolon- oder Rektumkarzinom
oder histologisch gesicherte maligne Polypen

E2

Untersuchung steht im Zusammenhang mit
einem definiertem Qualitatsziel (beispielswei-
se Implementierung oder Validierung eines
Qualitatsindikators)

Ein Qualitatsindikator ist benannt oder kann leicht ab-
geleitet werden (z.B. auch Leitlinienempfehlung, Eva-
luation eines diagnostischen oder therapeutischen Ver-
fahrens)

E2.1 |Diagnostische Verfahren

Koloskopie, Computertomografie, Sonografie, CEA,
Pathologische Untersuchungen (Staging)

E2.2 |Therapeutische Verfahren

Polypektomie endoskopisch bei malignen Polypen oder
andere lokale Verfahren bei Adenomen mit invasivem
Karzinom, Chirurgie, Chemotherapie (adjuvant,
neoadjuvant, palliativ), Radiotherapie, Radiochemothe-
rapie (adjuvant, neoadjuvant, palliativ),
Metastasenchirurgie und -behandlung, Psychoonkolo-
gie

E2.3 | Management und Koordination

Sektoreniibergreifende Versorgung: Therapieplanung,
Dokumentation, Nachsorge, Koloskopische Uberwa-
chung, Kooperation

E2.4 |Patientenperspektive (Patienten-

relevante Ergebnisse)

Patientenzufriedenheit und -akzeptanz, Uberleben,
Lebensqualitat

Ausschlusskriterien (A)

Kriterium

Beispiel

A1

Krankheitsbild nicht entsprechend Abschnitt
2.1.1

Analkarzinom

A2 | Friherkennungsuntersuchungen bei asymp- | Screeninguntersuchungen von bestimmten Bevolke-
tomatischen, symptomatischen und Risikopa- |rungsgruppen
tienten (fam. Polyposis; HNPCC)
A3 | Untersuchung steht nicht in Zusammenhang | Messparameter sind nicht benannt
mit einem Qualitatsziel
A4 | Publikationen ohne Volltext in englischer oder | [spanish]
deutscher Sprache
A5 | Publikationen, die ausschlieBlich im Abstract | kein Volltext verfiigbar - abstract only
vorliegen
A6 | Publikationen, die in Form von Letters Publ. Type: Editorial

und/oder Editorials vorliegen
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Primar-Recherche n=[4.942]
| Diagnostik n=[2.986]
Il Therapie n=[1.071] Leitlinien

v

Il Versorgung/Management n=[277] n=[12]

IV Patientenperspektive n=[608]

Erganzende Literaturquellen
< (z. B. iiber Expertenkontakte)

n=[41]

Titel- und Abstract-Screening Ausgeschlossene Quellen
n=[4.971 (keine fragespezifische Bearbeitung)

n=[3.840]

v

Duplikate
n=[188]

v

v

Ausgeschlossene Quellen
(keine fragespezifische Bearbeitung)

n=[844]

Screening der Volltexte

n=[943]

Eingeschlossene Publikationen

n=[92]

Ermittelte Indikatoren aus
Literaturquellen

n=[289]

v

\

verwendete Literaturquellen

" Y,

Abbildung 12: Flow-Chart zur systematischen Methodik der Suche
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Nachfolgend sind die im Rahmen der Hauptrecherche ermittelten 99 Publikationen alphabetisch
aufgelistet:

Arditi C, Gonvers JJ, Burnand B, Minoli G, Oertli D, Lacaine F, Dubois RW, Vader JP, Schussele F, Peytremann
Bridevaux I, Pittet V, Juillerat P et al. Appropriateness of colonoscopy in Europe (EPAGE Il). Surveillance after
polypectomy and after resection of colorectal cancer. Endoscopy. 2009; 41(3):209-217.[76]

Aslinia F, Uradomo L, Steele A, Greenwald BD, Raufman JP. Quality assessment of colonoscopic cecal intuba-
tion: an analysis of 6 years of continuous practice at a university hospital. American Journal of Gastroenterolo-
gy. 2006; 101(4):721-731.[77]

Ayanian JZ, Zaslavsky AM, Guadagnoli E, Fuchs CS, Yost KJ, Creech CM, Cress RD, O'Connor LC, West DW,
Wright WE. Patients' perceptions of quality of care for colorectal cancer by race, ethnicity, and language. ] Clin
Oncol. 2005; 23(27):6576-6586.[58]

Baumann W, Schmitz S. Qualitatsmonitoring mit Indikatoren. Perspektiven der Qualitatssicherung (nicht nur) in
onkologischen Schwerpunktpraxen. Onkologe. 2008; 14:1260-1267.[78]

Baxter NN, Ricciardi R, Simunovic M, Urbach DR, Virnig BA. An evaluation of the relationship between lymph
node number and staging in pT3 colon cancer using population-based data. Diseases of the Colon & Rectum.
2010; 53(1):65-70.[78]

Bilimoria KY, Bentrem DJ, Merkow RP, Nelson H, Wang E, Ko CY, Soper NJ. Laparoscopic-assisted vs. open co-
lectomy for cancer: comparison of short-term outcomes from 121 hospitals. Journal of Gastrointestinal Surgery.
2008a; 12(11):2001-2009.[79]

Bilimoria KY, Bentrem DJ, Nelson H, Stryker SJ, Stewart AK, Soper NJ, Russell TR, Ko CY. Use and outcomes of
laparoscopic-assisted colectomy for cancer in the United States. Archives of Surgery. 2008b; 143(9):832-
839.[80]

Bilimoria KY, Bentrem DJ, Stewart AK, Talamonti MS, Winchester DP, Russell TR, Ko CY. Lymph node evaluation
as a colon cancer quality measure: a national hospital report card. Journal of the National Cancer Institute.
2008c; 100(18):1310-1317.[81]

Bittner R, Burghardt J, Gross E, Grundmann RT, Hermanek P, Isbert C, Junginger T, Kockerling F, Merkel S, Mosle-
in G, Raab HR, Roder] et al. Qualitatsindikatoren bei Diagnostik und Therapie des Rektumkarzinoms. Zentralbl
Chir. 2007; 132(2):85-94.[82]

Bjugn R, Casati B, Norstein J. Structured electronic template for histopathology reports on colorectal carcino-
mas: a joint project by the Cancer Registry of Norway and the Norwegian Society for Pathology. Human Pathol-
ogy. 2008; 39(3):359-367.[83]

Borowski DW, Kelly SB, Bradburn DM, Wilson RG, Gunn A, Ratcliffe AA, Northern R. Impact of surgeon volume
and specialization on short-term outcomes in colorectal cancer surgery. British Journal of Surgery. 2007;
94(7):880-889.[36]

Burke CA, Church JM. Enhancing the quality of colonoscopy: the importance of bowel purgatives. Gastrointes-
tinal Endoscopy. 2007; 66(3):565-573.[84]

Burton S, Brown G, Daniels IR, Norman AR, Mason B, Cunningham D, Royal M. MRI directed multidisciplinary
team preoperative treatment strategy: the way to eliminate positive circumferential margins? British Journal of

Cancer. 2006; 94(3):351-357.[85]

Chang GJ, Hu CY, Eng C, Skibber JM, Rodriguez Bigas MA. Practical application of a calculator for conditional
survival in colon cancer. ) Clin Oncol. 2009; 27(35):5938-5943.[86]

© 2011 AQUA-Institut GmbH 60



Kolorektales Karzinom Abschlussbericht

Chapuis PH, Chan C, Lin BP, Armstrong K, Armstrong B, Spigelman AD, O'Connell D, Leong D, Dent OF. Patholo-
gy reporting of resected colorectal cancers in New South Wales in 2000. ANZ Journal of Surgery. 2007;
77(11):963-969 [Erratum appears in ANZJ Surg. 2008 Jan-Feb;78(1-2):112].[87]

Church J. Adenoma detection rate and the quality of colonoscopy: the sword has two edges. Diseases of the
Colon & Rectum. 2008; 51(5):520-523.[88]

Conroy T, Bleiberg H, Glimelius B. Quality of life in patients with advanced colorectal cancer: what has been
learnt? European Journal of Cancer. 2003; 39(3):287-294.[89]

Conroy T, Uwer L, Deblock M. Health-related quality-of-life assessment in gastrointestinal cancer: are results
relevant for clinical practice? Current Opinion in Oncology. 2007; 19(4):401-406.[90]

Cooper GS, Kou TD, Reynolds HLJ. Receipt of guideline-recommended follow-up in older colorectal cancer sur-
vivors: a population-based analysis. Cancer. 2008; 113(8):2029-2037.[91]

Crispin A, Birkner B, Munte A, Nusko G, Mansmann U. Process quality and incidence of acute complications in a
series of more than 230,000 outpatient colonoscopies. Endoscopy. 2009; 41(12):1018-1025.[92]

Cserni G. Nodal staging of colorectal carcinomas and sentinel nodes. Journal of Clinical Pathology. 2003;
56(5):327-335.[92]

Daniels IR, Fisher SE, Heald RJ, Moran BJ. Accurate staging, selective preoperative therapy and optimal surgery
improves outcome in rectal cancer: a review of the recent evidence. Colorectal Disease. 2007; 9(4):290-
301.[93]

Derwinger K, Carlsson G, Gustavsson B. Stage migration in colorectal cancer related to improved lymph node
assessment. European Journal of Surgical Oncology. 2007; 33(7):849-853.[94]

Desch CE, McNiff KK, Schneider EC, Schrag D, McClure J, Lepisto E, Donaldson MS, Kahn KL, Weeks JC, Ko CY,
Stewart AK, Edge SB. American Society of Clinical Oncology/National Comprehensive Cancer Network Quality
Measures. ] Clin Oncol. 2008; 26(21):3631-3637.[95]

Determann MM, Kollenbaum V-E, Henne-Bruns D. Der Nutzen des Fragebogens zur Erfassung der LebensQuali-
tat EORTC-QLQ-C30 fuer die psychoonkologische Outcomeforschung. Zentralblatt fuer Chirurgie. 2004;
129(1):14-17.[52]

Dixon E, Armstrong C, Maddern G, Sutherland F, Hemming A, Wei A, Sherman M, Moore M, McKay A, Urbach D,
Labrie M, Gordon L et al. Development of quality indicators of care for patients undergoing hepatic resection for

metastatic colorectal cancer using a Delphi process. Journal of Surgical Research. 2009; 156(1):32-38.[96]

Duffy MJ. Carcinoembryonic antigen as a marker for colorectal cancer: is it clinically useful? Clinical Chemistry.
2001; 47(4):624-630.[97]

Engel J, Kerr ], Eckel R, Gunther B, Heiss M, Heitland W, Jauch KW, Siewert JR, Holzel D. Quality of treatment in
routine care in a population sample of rectal cancer patients. Acta Oncol. 2005; 44(1):65-74.[98]

Fakih MG, Padmanabhan A. CEA monitoring in colorectal cancer. What you should know. Oncology (Williston
Park). 2006; 20(Williston Park):579-587.[99]

Foo W, Young JM, Solomon MJ, Wright CM. Family history? The forgotten question in high-risk colorectal cancer
patients. Colorectal Disease. 2009; 11(5):450-455.[100]

Gagliardi AR, Simunovic M, Langer B, Stern H, Brown AD. Development of quality indicators for colorectal can-
cer surgery, using a 3-step modified Delphi approach. Canadian Journal of Surgery. 2005; 48(6):441-452.[101]
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Germer CT, Isbert C. Lebensqualitat nach Rektumkarzinomoperationen. Chirurg. 2009; 80(4):316-323.[57]

Gorard DA, Mcintyre AS. Completion rate to caecum as a quality measure of colonoscopy in a district general
hospital. Colorectal Disease. 2004; 6(4):243-249.[102]

Gosens MJ, van K, Marijnen CA, Meershoek Klein K, Putter H, Rutten HJ, Bujko K, van d, Nagtegaal ID, Coopera-
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4.2 Ermittelte Indikatoren

Uber die Systematische Literaturrecherche konnten 289 Indikatoren, iiber die Durchsuchung der
Indikatorendatenbanken weitere 52 ermittelt werden. Insgesamt wurden somit 341 Indikatoren identifiziert.
Abbildung 13 gibt den ermittelten Indikatorenpool, differenziert nach den Qualitdtsdimensionen des Qualitats-
modells (modifiziert nach Arah [165]), wieder.

Effelctivitat Systematisch
ermittelte
Indikatoren
Zugang/
Koordination

@ Sicherheit @
Patienten-
orientierung
Systematische
Literaturrecherche
Ergebnis

Abbildung 13: Chart zur Darstellung der unterschiedlichen Quellen

Fur die weitere Bewertung durch das Expertenpanel wurden die 341 ermittelten Indikatoren in 210 Bewertungs-
formularen zusammengefasst. Dabei wurden, zur besseren Ubersicht, im Wortlaut sehr dhnliche Indikatoren
zusammen aufgefiihrt, sodass ein Bewertungsformular durchaus mehrere einzelne Indikatoren enthalten konn-
te. Fur die Auswahl im Panel konnte der Indikator mit dem am besten geeigneten (verstandlichen) Wortlaut
gewahlt werden.

Die Extraktion der Daten zu publizierten Indikatoren/Instrumenten wurde anhand von standardisierten Auswer-
tungsbogen vorgenommen. Hierbei wurde fiir jeden Indikator ein konsentiertes Bewertungsformular als Grund-
lage fiir das weitere Panelverfahren (Anhang B) erstellt. Das Bewertungsformular gibt in standardisierter Form
eine Beschreibung des Indikators (Profil) wieder.

Zur besseren Lesbarkeit wurden die Indikatoren nach folgenden inhaltlichen Themenkomplexen, die sich bei der
Vorrecherche herauskristallisiert hatten, sortiert:

= Diagnostik

= Therapie

= Management/Koordination
= Patientenperspektive

= Ergebnis

Die nachfolgende Tabelle fasst die 210 fiir das Panelverfahren ausgewahlten Indikatoren in ein Register zusam-

men. Die im finalen Indikatorenset enthaltenen Indikatoren sind blau markiert und zusatzlich mit einem Asterix
hinter der Indikatorbezeichnung gekennzeichnet.
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Tabelle 6: Indikatorenregister

Indikator-ID | Indikatortitel

Diagnostik

D1* Dokumentation einer kompletten praoperativen Kolonuntersuchung
D2 Anteil CEA-Bestimmungen vor elektiver Operation eines KRK

D3 Préaoperative Untersuchungen bei KRK

D4* Bestimmung der Tiefeninfiltration bei RK praoperativ oder vor neoadjuvanter Therapie

D5* Beurteilung der perirektalen Lymphknoten bei RK praoperativ oder vor neoadjuvanter Therapie

D6 Festlegung der pratherapeutischen klinischen T-, N- und M-Kategorie

D7* Praoperative Bildgebung der Leber bei KRK

D8~ Bildgebung des Abdomens/Beckens bei RK vor der neoadjuvanten Therapie

D9* Praoperative radiologische Untersuchung der Lunge vor Leberresektion von Patienten mit
metastasierendem KRK

D10* Praoperative Diagnostik bei KRK-Patienten mit Lebermetastasen

D11* Anteil der Anzahl entfernter und histologisch aufgearbeiteter Lymphknoten > 12

D12~ Zahl histologisch untersuchter Lymphknoten bei Patienten mit radikal reseziertem
Rektumkarzinom

D13* Vollstandiger Pathologiebericht (nach CAP guidelines)

D14 Vollstandige Angabe der kompletten postoperativen histo-pathologischen Klassifikation

D15* Intraoperative Exploration des Abdomens bei KRK-Operation

D16* Genetische Beratung bei Vorliegen von Amsterdam - oder [I-Kriterien des KRK

D17 Vorgehen bei KRK und positivem Gentest

D18 Intraoperative Biopsie von metastasenverdachtigen Leberldasionen bei KRK-Operation

D19 Anteil an High grade (G3,4)- Tumoren bei KRK

D20 Histologischer Nachweis einer extramuralen Veneninvasion

D21 Anteil lymphknoten-positiver RK-Patienten

D22* Anteil pT 1-Karzinome bei RK-Patienten

Therapie

T1* Praoperative Anamneseerhebung und Dokumentation bei KRK-Patienten

T2 Erhebung der Komorbiditaten bei gesundheitsgefahrdeten alteren Patienten mit KRK

T3* Praoperative Dokumentation des aktuellen funktionellen Status bei RK-Patienten

T4 Praoperative Dokumentation der Darmfunktion

T5 Praoperative Aufklarung des Patienten (durch den Operateur) bei KRK

T6* Praoperatives Beratungsgesprach beziiglich Stomatherapie

17 Dokumentation der Kontraindikation einer Operation und der Aufklarung Uber alternative Thera-
piemaBnahmen bei gesundheitsgefahrdeten alteren Patienten (,vulnerable elders“) mit KRK

T8 Praoperative Risikoeinschatzung durch Anasthesisten zusatzlich zu Chirurgen

T9 Praoperative kardiale Abklarung bei Bedarf

T10 Praoperatives Management bestimmter Medikamentengruppen

™ Absetzen oraler Antikoagulantien vor KRK-Operationen
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Indikator-ID | Indikatortitel

T12 Beginn einerindizierten Betablocker-Therapie vor KRK-Operation

T13 Praoperative Durchfiihrung und Dokumentation einer digitalen Untersuchung

T14* Praoperative Markierung der Stomalokalisation bei RK-Operation

T15 Einweisung fir praoperative Darmvorbereitung bei KRK-Operation

T16 Bewertung und Dokumentation des Ergebnisses der praoperativen Biopsie durch den Operateur

T17* Anteil der Patienten mit Diagnosestellung durch praoperative Biopsie

T18 Praoperative Markierung des KRK

T19* Bestimmung der Tumorlokalisation eines RK durch den Operateur zwischen neoadjuvanter The-
rapie und Operation

T20 Vorgehen bei KRK im rektosigmoidalen Ubergang

T21 Diskussion einer transanalen lokalen Exzision mit moglicher adjuvanter Therapie eines distalen,
T1 und gut differenzierten RK ohne LymphgefaBinvasion

T22 Praoperative Anlage von Ureter-Stents bei KRK

T23 Endokarditisprophylaxe vor KRK-Operationen bei Herz(klappen)erkrankungen

T24* Beginn einer perioperativen Antibiotikaprophylaxe bei KRK-Operation

T25 Beendigung einer perioperativen Antibiotikaprophylaxe bei KRK-Operationen

T26 Identifikation beider Ureteren intraoperativ bei RK

T27 Konversion zur offenen Laparotomie bei laparoskopisch nicht moglicher Darstellung des
ipsilateralen Ureters (linksseitig)

T28 Lagerung der unteren Extremitaten bei KRK-Operationen in Steinschnittlage

T29 Entfernung des anhangigen Omentum bei KRK-Operation des Kolon transversum

T30 Ligatur der groBen GefaBe und Dokumentation bei KRK-Operation

T31 Technik bei laparoskopischer Bergung der Gewebeprobe

T32 Verschluss der Faszienschichten bei Trokar-Eintrittsstellen

T33 Instrumentenzéahlung bei KRK-Operationen

T34 Angebot einer chirurgischen (Nach-)Resektion bei malignen Polypen

T35* Totale/partielle Mesorektumexzision (TME/PME) bei Patienten mit Rektumkarzinom

T36* En-Bloc-Resektion bei KRK-Operationen und Tumoradhéarenz zu anderen Organen

T37 Kolon-Pouch-Anlage nach tiefer anteriorer Resektion

T38 Intraoperative Testung einer tiefen rektal-koloanalen Anastomose ohne protektives Stoma

T39 Markierung einer in situ belassenen Tumormasse

T40 Resektion von resektablen Lebermetastasen bei Patienten mit metastasierendem KRK durch
einen Chirurgen mit ausgewiesener Erfahrung in Leberchirurgie

T41* Metastasenchirurgie bei Patienten mit Rektumkarzinom

T42 Dokumentation der makroskopischen Grenzen der Gewebeentnahme bei En-Bloc-Resektion bei
KRK-Operationen

T43 Dokumentation derVollstandigkeit der Resektion bei RK-Operationen

T44 Dokumentation des distalen Abstandes von mindestens 1 cm bei RK-Operationen

T45* Dokumentation des zirkumferenziellen Randes beim Rektumkarzinom

T46 Dokumentation des Grundes fiir einen makroskopisch positiven zirkumferenziellen Rand bei RK-

Operation
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Indikator-ID | Indikatortitel

T47 Dokumentation einer iatrogenen Perforation wahrend einer KRK-Operation im Operationsbe-
richt

T48 Dokumentation von histopathologischen Befunden im Operationsbericht

T49 Tumorentfernung chirurgisch oder endoskopisch bei Patienten mit Rektumkarzinom

T50 Nicht durchgefiihrte Operationen bei Patienten mit kolorektalem Karzinom

T51* Abdomino-perineale Rektumexstirpation bei Patienten mit Rektumkarzinom

T52 Patienten mit Rektumkarzinom, bei denen eine Sphinkter-erhaltende Operation durchgefiihrt
wurde

T53* Qualitat der Mesorektumresektion

T54 Inkomplette Mesorektumresektionen bei Patienten mit Rektumkarzinom

T55* Anteil der pathohistologischen lokalen RO-Resektionen

756 Anteil protektiver Stomata nach elektiven Kolonkarzinomeingriffen

T57 RO-Resektion von Lebermetastasen bei Patienten mit metastasierendem KRK

T58 Stomarate bei chirurgischen Operationen des rektalen und des rektosigmoidalen Karzinoms

T59 Konversionsrate laparoskopischer Operationen bei Patienten mit Kolonkarzinom

T60 Operationszeit von unter 6 Stunden bei KK

T61 R1, 2-Resektionen bei Patienten mit Rektumkarzinom

T62* Intraoperative ortliche Tumorzelldissemination bei Patienten mit Rektumkarzinom

T63* Pathohistologisch CRM-positive Tumorentfernung bei Patienten mit Rektumkarzinom

T64 Positive Resektionsrander bei Lebermetastasenchirurgie von Patienten mit metastasierendem
KRK

T65 Gesamtrate aller chirurgischen Komplikationen

T66* Anteil klinisch manifester Anastomoseninsuffizienzen nach elektiven Koloneingriffen

T67* Anteil klinisch manifester Anastomoseninsuffizienzen nach Rektumeingriffen und neoadjuvanter
Radiochemotherapie

T68 Klinisch manifeste Anastomoseninsuffizienz bei Patienten mit Rektumresektion

T69* Anteil der Revisionsoperationen kolorektales Karzinom

170 Biliare Insuffizienz mit erforderlicher Intervention nach Lebermetastasenresektion von KRK-
Patienten

T71 ,Offnen und schlieBen“-Laparotomie (nicht therapeutische Laparatomien) von KRK-Patienten
mit Lebermetastasen

172 Postoperative Leberfunktionsstorung nach Lebermetastasenresektion von Patienten mit meta-
stasierendem KRK

173 Neurogene Blase bei operierten Patienten mit Rektumkarzinom

T74 Wundheilungsstorung nach abdomino-perinealer Exstirpation ohne neoadjuvante Therapie bei
RK

T75 Rate an Wundinfektionen

T76 TVT oder Lungenembolie nach Operation

177 Rate an kardiorespiratorischen Komplikationen

178 Postoperative Blutzuckerkontrolle bei Patienten mit Diabetes und KRK-Operation

179 Postoperative Uberwachung des Fliissigkeitshaushalts bei intravendser Fliissigkeitsgabe

T80 Postoperative Fortsetzung der Betablocker-Therapie bei KRK-Operation
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Indikator-ID | Indikatortitel
T81 Postoperative Prophylaxe tiefer Venenthrombosen nach KRK-Operation
T82 Postoperative Anlage einer Magensonde nach KRK-Operation ohne Anzeichen fiir eine Obstruk-

tion

T83 Entfernung eines Blasenkatheters bis zum 5. postoperativen Tag nach KRK-Operation

T84 Untersuchung der Fieberursache nach dem 2. postoperativen Tag nach KRK-Operation inner-
halb von 8 Stunden

T85 Postoperative Mobilisation nach KRK-Operation

T86 Wiedererlangung der urspriinglichen Mobilitat zum Zeitpunkt der Entlassung nach KRK-
Operation

T87 Nahrungsvertraglichkeit vor Entlassung nach KRK-Operation

T88* Postoperative Erfassung der Schmerzintensitat nach KRK-Operation

T89 Schmerzkontrolle vor Entlassung nach KRK-Operation

T90* Erhebung des funktionellen Status in der Nachsorge bei KRK-Patienten nach Operation

T91 Dokumentierte Einverstandniserklarung vor Radiotherapie

T92 Durchfiihrung und Dokumentation einer gemeinsamen Entscheidungsfindung vor Chemothera-
pie

T93* Neoadjuvante Langzeit-Radiochemotherapie bei Patienten mit Rektumkarzinom

T94 Anteil perioperativer Therapien (RCT) beim Rektumkarzinom im UICC-Stadium Il und IlI

T95* Leitliniengerechte Durchfiihrung der Radiotherapie bei Patienten mit Adenokarzinomen des
Rektums und des Sigmas

T96 Anteil der RK-Patienten mit T3- oder T4-Tumoren, die eine Radiotherapie erhalten

T97 Adjuvante Therapie von RK-Patienten, die nicht neoadjuvant behandelt wurden

T98* Anteil adjuvanter Chemotherapien bei Kolonkarzinom im UICC-Stadium IlI

T99* Anteil metastasierter Patienten, die eine Chemotherapie erhalten

T100 Einhaltung von Kontraindikationen bei Chemotherapie

T101 Angebot einer antiemetischen Therapie bei Chemotherapie

T102* Dokumentation des Chemotherapieprotokolls in der Patientenakte und Ubermittlung an den
Patienten und den weiterbehandelnden Arzt

T103* Dokumentierter Plan fir Schmerzmanagement bei Patienten mit Schmerzen unter Chemo- oder
Radiotherapie

T104 Pathologischer Befundbericht in den Behandlungsunterlagen vor einer Chemo- oder Radiothe-

rapie

Management und Koordination

M1* Multidisziplinare Teams (MDT)

M2 Wochentliche Team-Meetings des MDT

M3 Jahrliche Team-Meetings des MDT

M4 Chirurgische Qualifikation bei KRK-Operationen

M5 Erfahrung und Ausbildung des Operateurs bei laparoskopischen Operationen des KK (KRK, RK)
M6 Mindestvolumen fiir laparoskopische Operationen bei KK

M7 Anzahl durchgefiihrter Leberresektionen pro Chirurg

M8 Bereitstellung von Chirurgen mit ausgewiesener Erfahrung in Leberchirurgie in einer Einrichtung
M9 Anzahl durchgefiihrter Leberresektionen in einer Einrichtung
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Indikator-ID | Indikatortitel

M10 Vorstellung neuerkrankter KRK-Patienten im MDT

M11* Praoperative multidisziplinare Beurteilung bei Verdacht auf RK Stadium II-IV

M12* Praoperative Beurteilung durch einen Onkologen bei Verdacht auf metastasierendes KK

M13 Erneute Untersuchung des Praparates bei unter 12 gewonnen Lymphknoten durch den Patholo-
gen

M14 Uberweisung des Patienten zu einem Onkologen bei unter 12 gewonnen Lymphknoten

M15 Angebot einerVorstellung beim Onkologen bei indizierter Chemotherapie

M16 Angebot einerVorstellung beim Strahlentherapeuten bei indizierter Radiotherapie

M17* Multidisziplinare Teamentscheidung der Operationsindikation in Bezug auf die Resektabilitat der
Lebermetastasen

M18 Onkologisches Konsil nach Leberresektion bei Patienten mit metastasierendem KRK

M19 Zeitgerechte Information des Hausarztes bei Diagnosestellung

M20 Erfassung und Evaluation der Patientenerfahrung von KRK-Patienten im MDT

M21 Therapiebeginn nach Diagnosestellung KRK innerhalb eines bestimmten Zeitraums

M22* Adjuvante Chemotherapie innerhalb von 4 Monaten bei Kolonkarzinom Stadium III

M23 Beginn der Strahlentherapie bei Rektumkarzinom innerhalb von 6 Monaten nach Diagnosestel-
lung

M24 Wartezeit von mehr als 14 Tagen auf Radiotherapie

M25 Bericht liber aktuellen Radiotherapieplan

M26 Einschluss von Patienten in klinische Studien

M27 Aufklarung tber den pathologischen Befund und die weiteren Therapieoptionen postoperativ
bei gesundheitsgefahrdeten alteren KRK-Patienten (,vulnerable elders®)

M28 KRK-Patienten mit dokumentierter Nachbesprechung

M29 Beratung zum Screening von Verwandten ersten Grades bei Patienten mit reseziertem
kolorektalem Karzinom

M30 Dokumentation des Tumorstadiums in der Patientenakte ambulant behandelter KRK-Patienten

M31 Die Praxis kann ein Register aller Krebspatienten erstellen

M32 Dokumentation der Verantwortlichkeit zur Nachsorge bei KRK-Patienten nach Priméartherapie

M33 Nachuntersuchung in den ersten 5 Jahren nach kurativer Resektion bei gesundheitsgefahrdeten
alteren Patienten mit KRK Stadium Il und groBer

M34* Anteil der Patienten mit aktiver Teilnahme an Nachsorge

M35 Veranlassung weiterer Untersuchungen aufgrund eines CEA-Wertes >7,5 bei gesundheitsge-
fahrdeten alteren Patienten (,vulnerable elders®) nach kurativer Resektion eines KRK

M36 Adadquate Intervalle der Nachsorge-Koloskopien

M37 Ausreichende Aufklarung vor Koloskopie

M38 Ausreichende Darmvorbereitung vor Nachsorgekoloskopie

M39 Anteil der vollstandig durchgefiihrten Koloskopien

M40* Postoperative Koloskopie bei Patienten mit unvollstandiger praoperativer Koloskopie

M41 Erfassung der intraprozeduralen Komplikationen bei Koloskopie

M42 Blutungskomplikationen nach Polypektomie innerhalb von 6 Monaten

M43 Behandlung einer moglichen Perforation nach Polypektomie innerhalb von 6 Monaten
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Indikator-ID

Indikatortitel

M44

Behandlung einer moglichen Perforation NICHT in Verbindung mit einer Polypektomie innerhalb
von 6 Monaten

M45* Endgliltige Koloskopieberichte mit Dokumentation bestimmter Qualitatsaspekte
M46* Praoperativer Koloskopiebericht einer anderen Einrichtung
M47 Durchschnittliche Dauer des Krankenhausaufenthaltes von Patienten mit KRK-Operation

Patientenperspektive

P1 Patienten erhalten alle notwendigen diagnostischen Untersuchungen innerhalb von 21 Tagen
nach Diagnosestellung

P2 DerTherapiebeginn erfolgt innerhalb von 35 Tagen nach Diagnosestellung

P3* Spezialisten teilen die Entscheidungsfindung gemeinsam mit dem Patienten

P4 Spezialisten beziehen Familie und Freunde wahrend der Behandlung und der Nachsorge mit ein

P5 Pflegekrafte beziehen Familie und Freunde wahrend der Behandlung und der Nachsorge mit ein

P6 Der Patient wird wenn moglich beziiglich aller 10 beschriebenen Kategorien informiert

P7 Der Patient erhalt schriftliche Informationen beziiglich aller 10 beschriebenen Kategorien

P8 Der Patient erhalt klare Antworten vom Spezialisten

P9 Befundbesprechung des endgiiltigen Histologieergebnisses mit dem Patienten

P10 Anwesenheit einer onkologisch geschulten Pflegekraft bei der Ubermittlung schlechter Nach-
richten

P11* Patienten haben die Moglichkeit Fragen zu stellen

P12 Familie und Freunde haben die Moglichkeit dem Spezialisten Fragen zu stellen

P13 Familie und Freunde haben Gelegenheit den Pflegekraften Fragen zu stellen

P14* Dem Patienten wurde ein Ansprechpartner zur Krisenbewaltigung angeboten

P15 Der Patient weiB, wie er Spezialisten erreichen kann

P16 Der Patient weiB, dass es onkologisch geschulte Pflegekrafte gibt

P17 Der Patient weiB3, wie er onkologisch geschulte Pflegekrafte erreichen kann

P18 Der Patient wurde nach Problemen mit seinen Lebensbedingungen gefragt

P19 Der Patient wurde nach psychischen Beschwerden gefragt

P20 Patienten werden von Spezialisten nach Angsten und dem psychischen Zustand gefragt

P21 Erfassung der Lebensqualitat mit spezifischem Instrument bei KRK-Patienten

P22 Der Patient weifB, dass seine Erkrankung in einem multidisziplindaren Team diskutiert wird

P23 Der Spezialist zeigt Interesse am Patienten als Person

P24 Die beteiligten Spezialisten beteiligen sich an der Koordination

P25 Erhebung des korperlichen und psychosozialen Status bei gesundheitsgefahrdeten alteren Pati-
enten (,vulnerable elders®) mit KRK

P26* Information tber Aktivitaten, die im hauslichen Umfeld erlaubt sind

P27* Information Uber hausliche Nebenwirkungen

P28* Information iiber Konsultationen weiterbehandelnder Arzte

P29* Patienteninformation liber Stomapflege

P30 Der Patient erhalt Unterstiitzung bei der Bewaltigung korperlicher Beschwerden

P31 Raucherberatung bei KRK und Nikotinabusus
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Indikator-ID | Indikatortitel

Ergebnis

E1* 5-Jahres-Gesamtiiberlebensrate bei Patienten mit Rektumkarzinom

E2* Gesamt-5-Jahres-Uberlebensrate nach R0O-Resektion bei KK

E3* 5-Jahres-Lokalrezidivrate bei Patienten mit Rektumkarzinom

E4 Lokale 5-Jahres-Kontrollrate bei Patienten mit Rektumkarzinom

E5* 30-Tage-Letalitat (elektiver) Eingriffe

E6 30-Tage-Mortalitatsrate nach Leberresektion von KRK-Patienten mit Lebermetastasen
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5 Panelverfahren

5.1 Zusammensetzung des Panels

Die offentliche Ausschreibung fiir das Panelverfahren ,Kolorektales Karzinom*® erfolgte am 25. Februar 2010 auf
der Internetseite www.sqg.de. Auch auf dem Scoping-Workshop am 24. Marz 2010 wurde die Ausschreibung
bekannt gegeben. Bis zum 10. Mai 2010 konnten sich Experten fiir eine Teilnahme am Panelverfahren bewer-
ben.

Nach Ablauf der Bewerbungsfrist wurde ein Auswahlverfahren nach der zuvor festgelegten Methodik (siehe
Abschnitt 3.3.3) durchgefiihrt.

Fur das Panelverfahren gingen insgesamt 77 Bewerbungen ein. Es erfolgte eine Auswahl von 14 Experten durch
das AQUA-Institut nach den vorgegebenen Kriterien. Zudem wurde eine Patientenvertreterin durch eine der
maBgeblichen Organisationen nach § 140f SGB V benannt. Es ergab sich damit eine PanelgroBe von 15 Teilneh-
mern. An dem ersten Paneltreffen, das verpflichtend fiir alle Teilnehmer war, nahmen jedoch nur 13 Experten
und eine Patientenvertreterin teil. Der nicht anwesende Experte wurde daher aus formalen Griinden von dem
weiteren Verfahren ausgeschlossen, sodass das Panel schlieBlich aus 14 Mitgliedern bestand. Alle Panelteil-
nehmer nahmen gleichberechtigt an dem Verfahren teil.

Das Panel wurde aus Experten mit folgenden Fachdisziplinen gebildet: Ein Facharzt fiir Allgemeinmedi-
zin/Palliativmedizin, ein Facharzt fiir Gastroenterologie, zwei Hamatologen/Internistische Onkologen, eine
Facharztin fiir Psychotherapeutische Medizin und Expertin fiir Psychoonkologie, drei Facharzte fiir
Viszeralchirurgie, eine Facharztin fiir Pathologie, ein Vertreter einer regionalen Arbeitsgemeinschaft fiir Quali-
tatssicherung, eine Expertin fur Qualitatssicherung in der Onkologie, ein Gesundheits- und Pflegewissenschaft-
ler, eine Vertreterin eines regionalen Krebsregisters und eine Patientenvertreterin. Da sich kein Fachexperte fiir
Radioonkologie fiir das ausgeschriebene Panelverfahren bewarb, wurde nach der Auftaktveranstaltung ein
Experte fiir Radioonkologie separat kontaktiert. Dieser stellte den Kontakt zur Deutschen Fachgesellschaft fir
Radioonkologie (DEGRO) her, die ihrerseits einen Ansprechpartner fiir fachliche Riickfragen benannte. Hierliber
konnten dem Panel fachspezifische Informationen zur Verfligung gestellt werden.

In Tabelle 7 sind die Fachexperten fiir das Panel ,,Kolorektales Karzinom*“ aufgefiihrt

Tabelle 7: Fachexperten im Panel ,,Kolorektales Karzinom*

Name Einrichtung

Prof. Dr. Heinz Becker Klinik fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie,
Georg-August-Universitat Gottingen

Dr. Peter Engeser Allgemeinmedizinische Praxis, Pforzheim

Maria Hass Patientenvertreterin, Deutsche ILCO e.V.

Prof. Dr. Peter Hermanek Bayerische Arbeitsgemeinschaft fiir Qualitatssicherung;
Bayerische Landesarztekammer

Prof. Dr. Monika Keller Psychoonkologie, Universitatsklinikum Heidelberg

Prof. Dr. Ulrich Kleeberg Praxis fiir Himatologie-Onkologie, Hamburg

Dr. Monika Klinkhammer-Schalke Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT);

Tumorzentrum Regensburg

Prof. Dr. Claus Henning Kohne Klinik fiir Innere Medizin Il - Onkologie /Hamatologie,
Klinikum Oldenburg

Prof. Dr. Susanne Merkel Chirurgische Klinik, Klinisches Krebsregister
Universitatsklinikum Erlangen
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Name Einrichtung

Dr. Christian Pox Medizinische Klinik, Knappschaftskrankenhaus,
Universitatsklinik Bochum

Prof. Dr. Hans-Rudolf Raab Klinik fiir Allgemeine und Viszeralchirurgie, Klinikum Oldenburg

Jan Richter Qualitatsmanagement; Berufsgenossenschaftliche Kliniken
Bergmannsrost Halle

Dr. med. Karin Schulz Klinikum Aalen, Darmzentrum

Prof. Dr. A. Tannapfel Institut fur Pathologie der Ruhr-Universitat Bochum

5.2 Auftaktveranstaltung

Die Auftaktveranstaltung des Verfahrens ,,Kolorektales Karzinom* fand mit 14 Experten am 3. Juni 2010 statt.
Diese und alle weiteren Treffen des Panels wurden von einem erfahrenen Moderator geleitet. Das Treffen diente
dazu, den Teilnehmern den Ablauf und die Methodik des Verfahrens zu erlautern, sowie einen Raum fiir die
Diskussion kritischer Fragen zu geben.

Im Anschluss an die Auftaktveranstaltung erhielten die Panelmitglieder die 210 Bewertungsformulare mit allen
Indikatoren fir die erste Bewertungsrunde.

5.3 Bewertungsrunde 1, postalisch

Ablauf

GemaB derin Abschnitt 3.3.3 dargestellten Vorgehensweise bewerteten die Experten in der postalischen Be-
wertungsrunde 1 die Indikatoren hinsichtlich Relevanz und Klarheit/Verstandlichkeit. Ferner hatten die Exper-
ten die Moglichkeit, Kommentare zu jedem Indikator abzugeben. Die postalische Bewertungsrunde fand vom 3.
bis zum 24. Juni 2010 statt.

Ergebnisse

Unter Berlcksichtigung der Auswertungsregeln ergab sich folgende Haufigkeitsverteilung bezliglich des Bewer-
tungskriteriums ,,Relevanz*:

= relevante Indikatoren: 31
= fraglich relevante Indikatoren: 179
= nicht relevante Indikatoren: 0

In den inhaltlichen Themenbereichen wurden in der Kategorie ,,Diagnostik“ 8 von 22 Qualitatsindikatoren als
relevant gewertet, in der Kategorie ,Therapie“ 14 von 104, in der Kategorie ,Management/Koordination“ einer

von 47, in der Kategorie Patientenorientierung 3 von 31 und in der Kategorie ,,Ergebnis“ 5 von 6 Indikatoren.

Tabelle 8 beschreibt die Bewertungen der postalischen Bewertungsrunde 1 entsprechend des Qualitatsmodells
und der vorher festgelegten inhaltlichen Themenkomplexe.

© 2011 AQUA-Institut GmbH 76



Kolorektales Karzinom Abschlussbericht

Tabelle 8: Bewertungsiibersicht der postalischen Bewertungsrunde 1 fiir das Kriterium ,Relevanz*

Ergebnisse nach Qualitatsmodell
Themenkomplexe Effektivitat Sicherheit Patienten- Zugang Summe
orientierung
s [65|.5| & |85|.5 §|85/.5| & |8§|.§
2 wz|l53 2 |mz|E5| & w58 3 | @383
2] [3) © =9 = [0) © =9 = [0) ©=1Q = [0) ©=1Q =
'E x (CLQ=ZQ| ¢ |ZQ=Z?| x Q=2 x Q=22
8 | Diagnostik 8 | 12 2 22
(]
go Therapie 14 | 58 21 10 1 104
=]
£ |Manage-
% ment/Koordinati 1 23 6 2 15 47
m |on
Patlenten_— 3 28 31
perspektive
Ergebnis 5 1 6
Summe 28 | 94 27 3 | 42 16 210

Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang C.2 differenziert dargestellt. Farblich unterlegt sind die
Indikatoren, die als ,relevant“ konsentiert wurden. Auf eine Darstellung der Ergebnisse beziiglich der Bewertung
des Kriteriums Klarheit und Verstandlichkeit wird verzichtet, da dieses vornehmlich genutzt wurde, um Schwa-
chen in der Formulierung aufzudecken und Konkretisierungen von Indikatoren vorzunehmen.

Aufbereitung der Indikatoren fiir das Panel der Bewertungsrunde 1

In den Bewertungsformularen fiir das Panel der Bewertungsrunde 1 wurden die postalischen Kommentare der
Experten zusammengefasst und fiir die Diskussion im Panel bereit gestellt.

Da in der postalischen Bewertungsrunde 1im Indikator T55 falschlicherweise 2 verschiedene Indikatoren zu-
sammengefasst wurden, wurde dieser in Vorbereitung fiir das Panel der Bewertungsrunde 1, entsprechend der

Originalformulierungen, in die urspriinglichen 2 Indikatoren geteilt. D.h. der Indikator T55 wurde in T55 und T55a
aufgeteilt.

5.4 Bewertungsrunde 1, Panel

Ablauf

Im Rahmen des zweiten Paneltreffens der Experten am 7. und 8. Juli 2010 wurden die Ergebnisse der postali-
schen Bewertungsrunde 1 fiir jeden Qualitatsindikator in der Gruppe diskutiert. Den Experten wurde die Mog-
lichkeit gegeben, in der Gruppe konsentierte Modifikationen an den Indikatoren vorzunehmen. Die Indikatoren
wurden dann sowohl in ihrer urspriinglichen als auch in ihrer modifizierten Form erneut beziiglich des Kriteri-
ums ,,Relevanz“von den Experten bewertet. Die modifizierten Indikatoren wurden durch den Zusatz ,A“ an der
Indikatoren-ID gekennzeichnet und im weiteren Verfahren so fortgefiihrt.

Die Modifikationen umfassten vornehmlich:

= die Beschreibung des Indikators,

= die Definition von Zahler und Nenner,
= Ein- und Ausschlusskriterien,

= Zusammenlegung von Indikatoren,
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= Aspekte der Risikoadjustierung sowie
= die Anpassung der Indikatoren auf den jeweiligen Versorgungssektor und das deutsche Gesundheitssystem.

Ergebnisse
Anzahl der zu bewertenden Indikatoren

Die Panelteilnehmer hatten im Panel der Bewertungsrunde 1insgesamt 262 Bewertungen abzugeben: 210 Indi-
katoren in der urspriinglichen Fassung, 51 modifizierte Indikatorversionen und den korrigierten Indikator T55a

Nach inhaltlichen Themenkomplexen dargestellt, gab es folgende Anzahl an Modifikationen der Indikatoren:

= Diagnostik: 4

= Therapie: 20

= Management/Koordination: 17
= Patientenorientierung: 9

= Ergebnis: 1

Unter Berlicksichtigung der zuvor definierten Auswertungsregeln ergab sich folgende Haufigkeitsverteilung
beziiglich des Bewertungskriteriums ,,Relevanz“:

= relevante Indikatoren: 71
= fraglich relevante Indikatoren: 148
= nicht relevante Indikatoren: 43

In den inhaltlichen Themenbereichen wurden in der Kategorie ,,Diagnostik“ 15 von 26 Qualitatsindikatoren als
relevant gewertet, in der Kategorie , Therapie® 32 von 125, in der Kategorie ,Management/Koordination® 8 von
64, in der Kategorie ,,Patientenorientierung® 11 von 40 und in der Kategorie ,Ergebnis“ 5 von 7.

Insgesamt ergab sich eine Verlagerung der Gewichtung der Themenschwerpunkte. In den Kategorien Patienten-
orientierung und Koordination/Management wurden nach der Paneldiskussion mehr Indikatoren als relevant
bewertet als in der postalischen Bewertung. Die Betonung auf Indikatoren der chirurgischen Therapie wurde
abgeschwacht.

Das Ergebnis des Panels der Bewertungsrunde 1 wird in Tabelle 9 wiedergegeben. Unter den 71 als relevant
konsentierten Indikatoren befanden sich 28 modifizierte Indikatoren.
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Tabelle 9: Ergebnisiibersicht des Panels der Bewertungsrunde 1 fiir das Kriterium ,Relevanz®

Ergebnisse nach Qualitatsmodell

Themenkomplexe Effektivitat Sicherheit Patienten- Zugang Summe
orientierung
s [65|.5| & |85|.5 §|85/.5| & |8§|.§
0 3 25/5s| 2 |'9s|5c| 3 |¥s|Es| 3 |¥s|Es
'E x (L @Z¢| ¢ |LQZQ| x |LQZQ| x (L=
8 | Diagnostik 14| 6 | 4 1 1 26
(]
é’o Therapie 25 | 42 | 20 | 4 19 3 3 6 2 1 125
=]
£ |Manage-
% ment/Koordinati 5 20 5 2 4 2 3 1 19 3 64
@ (on
Patlenter!— 11 28 1 40
perspektive
Ergebnis 5 1 1 7
Summe 49 | 69 | 30 | 6 23 5 15 | 37 | 4 1 19| 4 262

Am Ende der Bewertungsrunde 1 wurden die verbliebenen Indikatoren neu in ihrer Reihenfolge entsprechend
des Prozessablaufs in der Versorgungskette sortiert. Die Bezeichnung der zuvor definierten Themenkomplexe
(Diagnostik, Therapie, Management/Koordination, Patientenperspektive und Ergebnis) wurde beibehalten. Die
modifizierten Indikatoren wurden jeweils in der urspriinglichen und in der modifizierten Version bewertet. Wur-
den beide Versionen als relevant bewertet (Median 7-9 > 75 %), wurde nur die modifizierte Version eingeschlos-
sen. Dies betraf 6 Indikatoren (D8_A, T14-A,T93_A, P27-A, P29_A und E1_A). Indikatoren, die unterschiedliche
Aspekte eines gemeinsamen Prozesses beinhalteten, wurden zu einem Indikator zusammengelegt ohne inhaltli-
che Anderungen vorzunehmen, z.B. D4 und D5. Wurden inhaltliche Verdnderungen bei der Zusammenlegung
vorgenommen, so sind diese mit einem ,A“ markiert.

Dies betraf folgende Indikatoren:

= E1undE2: Zusammenfassung zu E1_E2_A

= M11und T99A: Zusammenfassung zu M11_T99A
= M46 und D1: Zusammenfassung zu M46_D1

= D9 und D10: Zusammenfassung zu D9 _D10_A

= D4 und D5: Zusammenfassung zu D4_D5

= T66 und T67: Zusammenfassung zu T66_T67_A

Die Anzahl der als relevant bewerteten 71 Indikatoren reduzierte sich durch den alleinigen Einschluss der modi-

fizierten Version bei gleicher Bewertung der urspriinglichen und der modifizierten Version um 6 Indikatoren, und
durch Zusammenlegungen um weitere 6 Indikatoren, sodass final 59 Indikatoren konsentiert wurden.
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Tabelle 10 stellt die als ,relevant® bewerteten 59 Indikatoren nach abgeschlossener Bewertungsrunde 1 dar.

Tabelle 10: Relevante Indikatoren nach der Bewertungsrunde 1

Nr. |Indikator-ID Indikatortitel

1 M1_A Strukturvoraussetzungen Tumorboard/onkologische Kooperationsgemeinschaft

2 M11_T99_A Pratherapeutische Beurteilung von Patienten mit KRK durch Tumor-
board/onkologische Kooperationsgemeinschaft

3 M17_A Tumorboards/onkologische Kooperationsgemeinschaften mit Expertise in
Lebermetastasenchirurgie

4 M46 D1_A Vorhandensein und Inhalt eines praoperativen Koloskopieberichts

5 M45 Koloskopieberichte mit Dokumentation bestimmter Qualitatsaspekte

6 T17_A Diagnosesicherung durch pratherapeutische Biopsie bei Patienten mit KRK

7 D7 Praoperative Bildgebung der Leber bei KRK-Patienten

8 T19_A Pratherapeutische starre Rektoskopie bei Patienten mit RK

9 D4_D5 Bestimmung derTiefeninfiltration und Beurteilung der perirektalen Lymphknoten bei
RK-Patienten praoperativ oder vor neoadjuvanter Therapie

10 |D8_A Pratherapeutische Bildgebung des Abdomens/Beckens bei Patienten mit RK

11 |D9_10_A Praoperative Schnittbildverfahren der Leber und der Lunge bei KRK-Patienten mit Le-
bermetastasen

12 |T3_A Praoperative Erhebung und Dokumentation der Darm-, Blasen- und Sexualfunktion bei
KRK-Patienten

13 |T1_A Praoperative Erhebung und Dokumentation der Bethesda-Kriterien bei KRK-Patienten

14 |T6_A Praoperatives Beratungsgesprach bezliglich Stomatherapie

15 |T14_A Praoperative Markierung der Stomalokalisation bei KRK-Operation

16 |T93_A Neoadjuvante Radio(chemo)therapie bei Patienten mit Rektumkarzinom

17 |T95_A Qualitatsgesicherte Durchfiihrung der Radiotherapie bei Patienten mit RK

18 |T24_A Beginn einer Antibiotikaprophylaxe vor KRK-Operation

19 |T36 En-bloc-Resektion bei KRK-Operationen und Tumoradhéarenz zu anderen Organen

20 |D15_A Intraoperative Exploration des Abdomens bei KRK-Operation

21 |T62 Intraoperative ortliche Tumorzelldissemination bei Patienten mit KRK

22 |T35 Totale/partielle Mesorektumexzision (TME/PME) bei Patienten mit RK

23 | T51 Abdomino-perineale Rektumexstirpation bei Patienten mit RK

24 | T66_T67_A Anteil klinisch manifester Anastomoseninsuffizienzen nach elektiver KRK-Operation

25 [T69 Anteil der Revisionsinterventionen nach KRK-Operationen

26 |D11 KRK-Patienten mit mindestens 12 entfernten und histologisch aufgearbeiteten Lymph-
knoten

27 |T55_A Anteil der lokalen RO-Resektion bei Patienten mit KRK

28 |D22_A Anteil pT1-Karzinome bei KRK-Patienten in einer Region

29 |T41_A RO-Resektion von Leber- und Lungenmetastasen bei Patienten mit KRK

30 |T45_A Dokumentation des Abstandes von den Resektionsrandern bei RK-Patienten mit pri-
marer Mesorektumresektion

31 |T63 Pathohistologisch CRM-positive Tumorentfernung bei Patienten mit RK
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Nr. |Indikator-ID Indikatortitel

32 |T53 Qualitat der Mesorektumresektion

33 |D13 Vollstandiger Pathologiebericht (analog Erhebungsbogen der Deutschen Krebsgesell-
schaft) bei KRK

34 |T88 Postoperative Erfassung der Schmerzintensitat nach KRK-Operation

35 |T90 Postoperative Erhebung und Dokumentation der Darm-, Blasen- und Sexualfunktion
bei KRK-Patienten

36 |P29_A Patienteninformation liber Stomaversorgung

37 |T98 Anteil adjuvanter Chemotherapien bei KK-Patienten im UICC-Stadium Il

38 |M22_A Zeitraum bis zum Beginn einer adjuvanten Chemotherapie bei KK UICC-Stadium IlI

39 |T102 Dokumentation des Chemotherapieprotokolls in der Patientenakte und Ubermittlung
an den Patienten und den weiterbehandelnden Arzt

40 [T103_A Dokumentierter Plan fiir das Schmerzmanagement bei Patienten mit KRK und Schmer-
zen unter der Therapie

41 |D16 Genetische Beratung bei KRK-Patienten mit mindestens einem zutreffenden Bethesda-
Kriterium

42 |M40 Postoperative Koloskopie bei KRK-Patienten mit unvollstandiger praoperativer Kolo-
skopie

43 |M34_A Anteil der KRK-Patienten mit Teilnahme an Nachsorge

44 |P3_A Gemeinsame Entscheidungsfindung von Patienten und Behandlern zum therapeuti-
schen Vorgehen

45 (PN Patienten haben ausreichende Moglichkeit Fragen zu stellen

46 |P14 Dem Patienten wurde ein Ansprechpartner bei psychischen Belastungssituationen
angeboten

47 | P26 Der Patient weil3, welche Aktivitaten zuhause erlaubt sind

48 |P27_A Der Patient weiB3, welche Nebenwirkungen oder Spatkomplikationen zuhause auftreten
konnen

49 | P28 Der Patient weiB, wann weiterbehandelnde Arzte kontaktiert werden sollen

50 |E1_E2_A 5-Jahres-Gesamtiiberlebensrate bei Patienten mit KRK

51 |E3 5-Jahres-Lokalrezidivrate bei Patienten mit Rektumkarzinom

52 |E5 30 Tage-Letalitat nach Primaroperationen bei KRK

53 |D6 Festlegung der pratherapeutischen klinischen T-, N- und M-Kategorien bei Patienten
mit KRK

54 |T30_A Onkologische zentrale GefaBdissektion bei primaren KRK-Operationen

55 | D18 Intraoperative Sicherung von metastasenverdachtigem Lebergewebe bei KRK-
Operation

56 |Té1 Anteil der R1/R2-Resektionen bei Patienten mit KRK

57 |P9 Besprechung des Histologiebefundes mit dem Patienten vor Entlassung

58 |T97 Adjuvante Therapie von RK-Patienten, die nicht neoadjuvant behandelt wurden

59 | P6 Der Patient wird, wenn moglich, ber alle 10 beschriebenen Kategorien informiert
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Die Einzelbewertungen der Indikatoren nach dem Panel der Bewertungsrunde 1sind in Anhang C.3 differenziert
dargestellt. Farblich unterlegt sind die Indikatoren, die als ,,relevant® konsentiert wurden.

Aufbereitung der Indikatoren fiir die postalische Bewertungsrunde 2

Fiir jeden Indikator wurde fiir die Bewertungsrunde 2 beschrieben, wie der Indikator gemessen werden soll. Dies
beinhaltete die Benennung der erforderlichen Datenquellen und die Beschreibung der benétigten Daten fiir die
Berechnung von Zahler und Nenner sowie fiir die Risikoadjustierung falls erforderlich.

5.5 Bewertungsrunde 2, postalisch

Ablauf

GemaB derin Abschnitt 3.3.3 dargestellten Vorgehensweise bewerteten die Experten im Rahmen der postali-
schen Bewertungsrunde 2 die mit Angabe der Datenfelder aufbereiteten 59 relevanten Indikatoren hinsichtlich
der Kriterien ,,Praktikabilitat“ (Umsetzbarkeit) und ihrer ,,Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Be-
richterstattung®. Ferner hatten sie die Moglichkeit, schriftliche Kommentare zu jedem Indikator abzugeben. Die
postalische Bewertungsrunde fand vom 10. bis zum 27. August 2010 statt.

Ergebnisse

Hinsichtlich der ,Praktikabilitat“ wiesen 58 von 59 Indikatoren einen Median > 4 auf und wurden damit als prak-
tikabel bzw. umsetzbar bewertet.

Die Bewertungen fiir das Kriterium ,,Praktikabilitat“ werden in Tabelle 11 wiedergegeben.

Tabelle 11: Bewertungsiibersicht der schriftlichen Bewertungsrunde 2 fiir das Kriterium ,,Praktikabilitat*

Ergebnisse nach Qualitatsmodell

g Effektivitat Sicherheit Patientenorientierung | Zugang | Summe
Qo

8 | Praktikabel 38 14 5 1 58

(7]

£ | Nicht praktikabel 1 1

5

E, Summe 39 14 5 1 59

Die Einzelbewertungen der Indikatoren nach der postalischen Bewertungsrunde 2 sind in Anhang C.4 differen-
ziert dargestellt. Farblich unterlegt sind die Indikatoren, die als ,praktikabel“ konsentiert wurden.

Hinsichtlich der ,Eignung fiir die einrichtungsbezogene o6ffentliche Berichterstattung® wurden 8 von 59 Indikato-
ren als geeignet bewertet.

© 2011 AQUA-Institut GmbH 82



Kolorektales Karzinom Abschlussbericht

Die Bewertungen fiir das Kriterium ,Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung® wer-
den in Tabelle 12 wiedergegeben.

Tabelle 12: Bewertungsibersicht der schriftlichen Bewertungsrunde 2 fiir das Kriterium ,,Eignung fiir die einrichtungsbezo-
gene offentliche Berichterstattung®

Ergebnisse nach Qualitatsmodell

Effektivitat Sicherheit Patientenorientierung | Zugang | Summe

Geeignet 8 8

Fraglich geeignet 31 5 14 1 51

Nicht geeignet

Bewertungsergebnis

Summe 39 5 14 1 59

Die Einzelbewertungen der Indikatoren nach der postalischen Bewertungsrunde 2 sind in Anhang C.5 differen-
ziert dargestellt. Farblich unterlegt sind die Indikatoren, die als ,geeignet fiir die einrichtungsbezogene offentli-
che Berichterstattung® konsentiert wurden.

5.6 Bewertungsrunde 2, Panel

Im Rahmen der Bewertungsrunde 2 am 2. September 2010 wurden alle 59 Indikatoren erneut hinsichtlich der
Kriterien ,Praktikabilitat“ und ,Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung“ bewertet.
Zu beachten ist, dass bei diesem Treffen aufgrund von Terminkonflikten ein Panelmitglied ganzlich, ein weiteres
halbtags fehlte. Somit beruht das abschlieBende Ergebnis teilweise nur auf den Bewertungen der anwesenden
zwolf Personen.

Analog zur ersten Bewertungsrunde wurden den Experten die Ergebnisse der schriftlichen Bewertung sowie die
aufbereiteten Kommentare zu jedem Indikator als Diskussions- und Bewertungsgrundlage prasentiert. Zudem
wurden abermals in der Gruppe konsentierte Modifikationen an den Indikatoren und an der Datensatzbeschrei-
bung zur Erfassung vorgenommen. Wahrend der Diskussion wurden 11 Indikatoren modifiziert, von denen beide
Versionen bewertet wurden. Die in diesem Rahmen vorgenommenen Indikatormodifikationen wurden analog
der Bewertungsrunde 1 durch den Zusatz ,,B“ an der Indikator-ID gekennzeichnet.

Die Modifikationen umfassten vornehmlich:

= die Beschreibung des Indikators,

= die Definition von Zahler und Nenner,

= FEin- und Ausschlusskriterien,

= Aspekte der Risikoadjustierung sowie

= die Anpassung der Indikatoren auf den jeweiligen Versorgungssektor und das deutsche Gesundheitssystem.

Ergebnisse
Anzahl der zu bewertenden Indikatoren

Die Panelteilnehmerin dem Panel der Bewertungsrunde 2 hatten insgesamt 70 Bewertungen abzugeben: 59
Indikatoren in der urspriinglichen Fassung und 11 modifizierte Indikatorversionen.

Die modifizierten Indikatoren wurden jeweils in der urspriinglichen und der modifizierten Version bewertet.
Wurden dabei beide Versionen als praktikabel bewertet (Median >4 in > 75 %), wurde nur die modifizierte Versi-
on eingeschlossen. Dies betraf 9 Indikatoren (M11_T99 AB,T1_AB, P29 _AB,D4 D5 B,D8 AB,T6_AB,T69_B,
T41_AB undT90_B).
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Die Ergebnisse fiir das Kriterium ,,Praktikabilitat“ sind in Tabelle 13 dargestellt.

Tabelle 13: Ergebnisuibersicht des Panels der Bewertungsrunde 2 fiir das Kriterium ,,Praktikabilitat*

Ergebnisse nach Qualitatsmodell

® Effektivitat Sicherheit Patientenorientierung | Zugang | Summe
5

8 .

5 | Praktikabel 44 4 12 1 61
50

c

2 | Nicht praktikabel 4 1 4 9
(]

2

()]

@ | Summe 48 5 16 1 70

Die Einzelbewertungen der Indikatoren des Panels der Bewertungsrunde 2 sind in Anhang C.6 differenziert
dargestellt. Farblich unterlegt sind die Indikatoren, die als ,praktikabel” konsentiert wurden.

Die Anzahl der als praktikabel bewerteten 61 Indikatoren reduzierte sich durch den alleinigen Einschluss der
modifizierten Version bei gleicher Bewertung modifizierter und urspriinglicherVersion um 9 Indikatoren, sodass
final 52 Indikatoren konsentiert wurden.

Eignung fiir die 6ffentliche Berichterstattung

Von den resultierenden 52 wurden 29 Indikatoren als geeignet fiir die 6ffentliche Berichterstattung konsentiert.
Die Bewertung der Eignung fiir die 6ffentliche Berichterstattung hatte keinen Einfluss auf den Einschluss von
Indikatoren in das finale Indikatorenset, das aus 52 Indikatoren besteht. Hierfiir waren nur die Bewertungen der
Relevanz und der Praktikabilitat entscheidend.

Die Ergebnisse fiir das Kriterium ,,Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung“ werden
in Tabelle 14 wiedergegeben.

Tabelle 14: Ergebnisiibersicht der schriftlichen Bewertungsrunde 2 fiir das Kriterium ,,Eignung fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung*

Ergebnisse nach Qualitatsmodell
Effektivitat Sicherheit Patientenorientierung | Zugang | Summe
é Geeignet 25 1 3 29
g Fraglich geeignet 7 3 9 1 20
-.g Nicht geeignet 2 1 3
§ Summe 34 5 12 1 52

Die Einzelbewertungen der Indikatoren in dem Panel der Bewertungsrunde 2 sind in Anhang C.7 differenziert
dargestellt. Farblich unterlegt sind die Indikatoren, die als ,,geeignet fiir die einrichtungsbezogene offentliche
Berichterstattung“ konsentiert wurden.
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Tabelle 15 stellt die abschlieBend als ,,praktikabel” bewerteten 52 Indikatoren nach Ende der Bewertungsrun-
de 2 dar. Die Indikatoren, die als geeignet fiir die 6ffentliche Berichterstattung bewertet wurden, sind farblich
markiert und mit einem Asterix hinter der laufenden Nummer gekennzeichnet.

Tabelle 15: Praktikable Indikatoren ,,Kolorektales Karzinom“ nach der Bewertungsrunde 2

Nr. |Indikator-ID Indikatortitel

1 [M1_A Strukturvoraussetzungen Tumorboard/onkologische Kooperationsgemeinschaft

2* |M11._T99_AB |Pratherapeutische Beurteilung von Patienten mit KRK durch Tumor-
board/onkologische Kooperationsgemeinschaft

3* [M17_A Einrichtungen/Kooperationsgemeinschaften mit Expertise in
Lebermetastasenchirurgie

4 |M46_D1_A Vorhandensein und Inhalt eines praoperativen Koloskopieberichts

5* |M45 Koloskopieberichte mit Dokumentation bestimmter Qualitatsaspekte

6* |T17_A Diagnosesicherung durch pratherapeutische Biopsie bei Patienten mit KRK

7* |D7 Praoperative Bildgebung der Leber bei Patienten mit KRK

8* |T19_A Pratherapeutische starre Rektoskopie bei Patienten mit RK

9* |D4 D5 B Pratherapeutische Bestimmung der cTNM-Kategorie bei Patienten mit RK

10* | D8_AB Pratherapeutische Bildgebung des Beckens bei Patienten mit RK

11 |D9_10_A Praoperative Schnittbildverfahren der Leber und Lunge bei Patienten mit in die Leber
metastasiertem KRK

12 |T3_A Préoperative Erhebung und Dokumentation der Darm-, Blasen- und Sexualfunktion bei
Patienten mit RK

13* | T1_AB Erhebung und Dokumentation der Bethesda-Kriterien bei Patienten mit KRK

14* | T6_AB Praoperatives Beratungsgesprach bezuglich einer Stomaanlage

15* |T14_A Praoperative Markierung der Stomalokalisation bei Operation des KRK

16* |T93_A Neoadjuvante Radio(chemo)therapie bei Patienten mit RK

17*|T95_A Qualitatsgesicherte Durchfiihrung der Radiotherapie bei Patienten mit RK

18 |T24_A Beginn einer Antibiotikaprophylaxe vor Operation des KRK

19 |T36 En-bloc-Resektion bei Operation des KRK und Tumoradharenz zu anderen Organen

20 |D15_A Intraoperative Exploration der Leber und des Peritoneums bei Operation des KRK

21 |T62 Intraoperative ortliche Tumorzelldissemination bei Patienten mit KRK

22*|T35 Totale/partielle Mesorektumexzision (TME/PME) bei Patienten mit RK

23 |T51 Abdomino-perineale Rektumexstirpation bei Patienten mit RK

24 |T66_T67_A Anteil klinisch manifester Anastomoseninsuffizienzen nach elektiver Operation des
KRK

25*|T69_B Anteil der Revisionsinterventionen nach Operation des KRK

26* D11 Patienten mit KRK und mindestens 12 entfernten sowie histologisch aufgearbeiteten
Lymphknoten

27*|T55_A Anteil der lokalen RO-Resektion bei Patienten mit KRK

28 |D22_A Anteil pT1-Karzinome bei Patienten mit KRK in einer Region

29* |T41_AB Resektion von Leber- und Lungenmetastasen bei Patienten mit KRK

30 [T45_A Dokumentation des Abstandes von den Resektionsrandern bei Patienten mit primar

mesorektumreseziertem RK
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Nr. | Indikator-ID Indikatortitel

31%|T63 Pathohistologisch CRM-positive Tumorentfernung bei Patienten mit RK

32*|T53 Qualitat der Mesorektumresektion

33* (D13 Vollstandiger Pathologiebericht (analog Erhebungsbogen der Deutschen Krebsgesell-
schaft) bei KRK

34 |T88 Postoperative Erfassung der Schmerzintensitat nach Operation des KRK

35 [T90_B Postoperative Erhebung und Dokumentation der Darm-, Blasen- und Sexualfunktion
bei Patienten mit RK

36* |P29_AB Patienteninformation Giber Stomaversorgung

37 |T98 Anteil adjuvanter Chemotherapien bei Patienten mit KK-Patienten im UICC-Stadium llI

38 [M22_A Zeitraum bis zum Beginn einer adjuvanten Chemotherapie bei Patienten mit KK im
UICC-Stadium Il

39 (T102 Dokumentation des Chemotherapieprotokolls in der Patientenakte und Ubermittlung
an den Patienten und den weiterbehandelnden Arzt

40* | T103_AB Dokumentierter Plan fiir das Schmerzmanagement bei Patienten mit KRK und
Schmerzen

41*|D16_B Untersuchung auf Mikrosatelliteninstabilitat bei Patienten mit KRK unter 50 Jahren

42* | M40 Postoperative Koloskopie bei Patienten mit KRK und unvollstandiger praoperativer
Koloskopie

43 |M34_A Anteil der an der Nachsorge teilnehmenden Patienten mit KRK

44 |P3_A Gemeinsame Entscheidungsfindung von Patienten und Behandlern zum therapeuti-
schen Vorgehen

45 P11 Patienten haben ausreichend Moglichkeit, Fragen zu stellen

46 |P14 Dem Patienten wurde ein Ansprechpartner fiir psychische Belastungssituationen an-
geboten

47 | P26 Der Patient weiB3, welche Aktivitaten zuhause erlaubt sind

48 |P27_A Der Patient weiB, welche Nebenwirkungen oder Spatkomplikationen zuhause auftre-
ten konnen

49 | P28 Der Patient weiB, wann weiterbehandelnde Arzte kontaktiert werden sollen

50* |[E1_E2_A 5-Jahres-Gesamtiiberlebensrate bei Patienten mit KRK

51* |E3 5-Jahres-Lokalrezidivrate bei Patienten mit RK

52* |E5 30-Tage-Sterblichkeit nach Primaroperation bei Patienten mit KRK
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5.7 Synopse der Anregungen aus dem Panelverfahren

Im Rahmen der Expertentreffen gab es wichtige fachliche Anregungen. Sowohl die schriftlichen Kommentare in
den postalischen Bewertungsrunden als auch die protokollierten Diskussionen in den Expertentreffen wurden
inhaltlich beriicksichtigt.

Ubereinstimmend wurde im Expertenpanel eine notwendige inhaltliche Abstimmung der Qualitétsindikatoren
mit der deutschen S3-Leitlinie ,Kolorektales Karzinom* betont.

Die urspriingliche Fassung einiger Indikatoren wurde daher inhaltlich an die deutsche S3-Leitlinie bzw. an das
deutsche Gesundheitssystem angepasst. So wurde z.B. Indikator 33 (D 13), der die Vollstandigkeit der Patholo-
gieberichte nach den Leitlinien des College of American Pathologists (CAP) beschreibt, an die deutschen Ver-
haltnisse angepasst, indem fir die Vollstandigkeit der Erhebungsbogen fiir Darmkrebszentren der Deutschen
Krebsgesellschaft zugrunde gelegt wurde.

Auch bei den Strukturindikatoren wurde auf eine Abstimmung mit den Zertifizierungskriterien der Darmzentren
geachtet. Dabei wurde im Panel jedoch angeregt, keine Mindestmengen (z.B. Anzahl der vorgestellten Patienten
mit KRKim Tumorboard einer Einrichtung) festzulegen. Wegen widerspriichlicher Evidenz beziglich der Min-
destmengen wurden vom Panel keine Festlegungen getroffen. "

In der Diskussion der Experten wurde betont, dass einer umfassenden, sektoreniibergreifenden Beurteilung der
Versorgung von Patienten mit KRK eine wesentliche Bedeutung zufalle. In einigen Bereichen derVersorgungs-
kette, zum Beispiel in der Chirurgie, gebe es schon seit Langem Qualitatssicherungsansatze und entsprechende
Indikatoren seien weltweit entwickelt und publiziert worden. Das Panel war indes bestrebt, nicht nur den chi-
rurgisch-operativen Bereich, sondern alle wesentlichen Bereiche derVersorgungskette durch Indikatoren abge-
deckt zu sehen. Dies konnte beispielsweise bei der Formulierung radioonkologischer Qualitatsindikatoren zur
technisch korrekten Durchfiihrung der Radiotherapie umgesetzt werden.

Die Experten aus dem Bereich Hdmatoonkologie /Internistische Onkologie merkten an, dass der Bereich der
systemischen Chemotherapie unterreprasentiert sei. In diesem Zusammenhang wurde empfohlen, nicht nur
den Erhalt, sondern auch die technische Durchfiihrung der systemischen Chemotherapie mittels Qualitatsindi-
katoren zu beschreiben. In entsprechenden deutschen Leitlinien sind Inhalte zur technischen Durchfiihrung
einer systemischen Therapie beim kolorektalen Karzinom nicht beschrieben. Es wurde angeregt, dass entspre-
chende Kriterien von den Fachgesellschaften fiir Hamatologie und Onkologie (DGHO, WINHO) erarbeitet und
die ausgewahlten Indikatoren zur Chemotherapie entsprechend erganzt werden sollten. Hierzu wurde vorge-
schlagen, dass der Indikator 39 (T102), der die Dokumentation des Chemotherapieprotokolls in der Patientenak-
te vorsieht, durch Prazisierung der Inhalte dieses Protokolls ausgebaut werden konnte. Wahrend des Panels der
Bewertungsrunde 2 wurden hierzu von einem Experten Vorschlage der WINHO unterbreitet. Das AQUA-Institut
empfahl, diese Vorschlage mit den hamatoonkologischen Fachgesellschaften abzustimmen. Nach Abschluss
des Panelverfahrens wurden von der WINHO 2 der dort entwickelten Qualitatsindikatoren zur Abstimmung der
Inhalte zur Verfiigung gestellt. Die ,Zusammenfassung der chemotherapeutischen Behandlung® konnte dem-
nach durch folgende Angaben aus dem WINHO-Indikatorenset prézisiert werden:

1. Art des Therapieprotokolls (Zytostatika und/oder Antikorper inkl. Dosis, Anzahl und Zeitintervalle der Zyklen
sowie Infusionsdauer);
2. Begleitmedikation (z.B. zur Behandlung des Anorexie-Nausea-Emesis-Syndroms)

3. Berechnung der Korperoberflache

Die Operationalisierung dieser Inhalte wiirde jedoch Freitextnennungen erfordern, die im Hinblick auf die Da-
tenvaliditat und die Auswertbarkeit wegen der hohen Fehleranfalligkeit nicht geeignet sind. Es wurde in diesem
Indikator mehr auf die Koordination der Behandlung fokussiert, namlich dass eine Zusammenfassung der che-
motherapeutischen Behandlung an die mitbeteiligten Therapeuten weitergeleitet wird.

" Anmerkung AQUA-Institut: Zielwerte und Referenzbereiche sollen auf der Basis von empirischen Daten zu einem spateren Zeitpunkt
festgelegt werden.
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Weitere Vorschlage fiir Indikatoren der Experten waren ,,der Anteil der Patienten mit oxaliplatin-haltiger Chemo-
therapie“ und die ,,Erfassung des KRAS-Status* vor Therapiebeginn, die, bei sich bestatigender Evidenzlage, in
Aktualisierungen des Indikatorensets aufgenommen werden konnten. Zusatzlich wurde angeregt, die
Dosisreduktion der Chemotherapeutika, Nebenwirkungen Grad lll und IV unter Chemotherapie und die
Hospitalisationen infolge Therapie-Toxizitat zu erfassen. Es wurde auch vorgeschlagen, die durch eine Patien-
tenbefragung abgebildeten Indikatoren um Fragen zu erweitern, die sich auf die systemische Therapie beziehen,
z.B. ob eine spezifische Beratung der Patienten bezliglich unterstiitzender MaBnahmen und Nebenwirkungen
bei Chemotherapie stattgefunden hat. Gegebenenfalls ware auch zu priifen, ob die Erfassung der durch Chemo-
therapie bedingten Sterblichkeit sinnvoll ware. Dies wurde vom Expertenpanel aufgrund schwerer Erfassbarkeit
kontrovers diskutiert.

Die Diskussion im Panel ergab, dass hinsichtlich der systemischen Therapie des kolorektalen Karzinoms eine
spatere Abstimmung mit den sich derzeit in Entwicklung befindlichen Indikatoren des Wissenschaftlichen Insti-
tuts der Niedergelassenen Hamatologen und Onkologen GmbH (WINHO) und der Deutschen Gesellschaft fiir
Hamatologie und Onkologie (DGHO) erfolgen sollte.

Die Einbeziehung der Patientenperspektive wurde vom Panel insgesamt als sehr wichtig angesehen. Allerdings
wurden auch Bedenken dahingehend geauBert, ob nicht die Validitat der Antworten durch die retrospektive
Abfrage bei einer emotional sehr belastenden Diagnose eingeschrankt sei. AuBerdem wurde darauf hingewie-
sen, dass es moglicherweise Probleme bei der Zuordnung von Fragen im Fragebogen zu den doch zahlreichen
Behandlern innerhalb einer komplexen Versorgungskette geben konne.

Das Problem der Datenvaliditat wurde auch bei jenen Indikatoren diskutiert, bei denen die Behandler selbst
durchgefiihrte Prozesse dokumentieren sollen wie z.B. bei Indikator 20 (D_15A): ,Intraoperative Exploration der
Leber und des Peritoneums®. Indikatoren, deren Inhalte durch subjektive Angaben liber das eigene Handeln von
Akteuren oder durch Patientenangaben generiert werden, sollten ohne objektive Uberpriifbarkeit als problema-
tisch hinsichtlich ihrer Validitat betrachtet werden.

Mehrere Anmerkungen aus dem Panel bezogen sich auf die Datenerhebung zur Berechnung der Qualitatsindika-
toren. Einstimmig wurde dafir pladiert, den Dokumentationsaufwand fiir alle Beteiligten so gering wie moglich
zu halten. Eine Erfassung der Daten aus Routinedaten sollte so oft wie moglich erfolgen. Schwierigkeiten in der
Datenerhebung wurden beispielsweise bei der Erfassung des Todeszeitpunktes oder des Auftretens von Karzi-
nomrezidiven diskutiert. Vom Panel wurde der sektoreniibergreifende Ansatz des Verfahrens deutlich befiirwor-
tet. Um die Schnittstellen zwischen stationdrer und ambulanterVersorgung abzudecken, sei eine Nachverfolg-
barkeit des Patienten lber ein einheitliches Patientenpseudonym essenziell.

Mehrmals wurde betont, dass eine Vernetzung bestehender Initiativen und das Einspeisen der Daten in Krebs-
register auBerst wiinschenswert ware. Doppeldokumentationen seien soweit wie moglich zu vermeiden, Syner-
gien sollten gefordert werden.

Bezuglich der Ergebnisindikatoren sprach sich das Panel fiir eine obligatorische Risikoadjustierung aus, die
gegebenenfalls nach entsprechenden Tests weiter angepasst werden musse. Auch beziiglich der Ausschlusskri-
terien sei eine Adjustierung nach Erprobung eventuell notig.

Im Hinblick auf die offentliche Berichterstattung wurden mogliche negative Effekte fiir die Einrichtungen bei
einem vergleichbar schlechten Ergebnis der Indikatoren, wie z. B. bei Indikator 25 (T69-B): ,,Anteil der Revisions-
interventionen nach Operation des KRK*, diskutiert. Die Indikatoren zur 6ffentlichen Berichterstattung sollten
dahervorihrer Anwendung erneut eingehend Uberpruft werden.

Hinsichtlich des methodischen Vorgehens der multidisziplinaren Bewertung der vorgestellten Indikatoren wur-
den zu Beginn des Panelverfahrens Bedenken geduBert. Insbesondere fiihlten sich manche Panelmitglieder
nicht ausreichend kompetent genug in Fragen, die nicht ihr Fachgebiet betrafen. Im Laufe des Verfahrens konn-
ten diese Bedenken jedoch weitgehend ausgeraumt werden. Das Gesamtergebnis der Indikatorenauswahl wur-
de von den Panelteilnehmern als zufriedenstellend beurteilt. Als positiv bewertet wurde insbesondere der offe-
ne, interdisziplinare Austausch zwischen den Panelteilnehmern.
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6 Abgestimmtes Indikatoren-Set

6.1 Liste der eingeschlossenen Indikatoren

Anhand der in den vorherigen Kapiteln dargestellten Ergebnisse der einzelnen Bewertungsrunden ergibt sich
das folgende, endgiiltig abgestimmte Indikatoren-Set (Tabelle 16). Es enthalt 52 Indikatoren, deren inhaltliche
Bewertung in Abschnitt 6.2 vorgenommen wird.

Tabelle 16: Abgestimmtes Indikatoren-Set nach Durchfiihrung aller Bewertungsrunden

Nr. |Indikator-ID Indikatortitel

1 M1_A Strukturvoraussetzungen Tumorboard/onkologische Kooperationsgemeinschaft

2 M11_T99_AB | Pratherapeutische Beurteilung von Patienten mit KRK durch Tumor-
board/onkologische Kooperationsgemeinschaft

3 M17_A Tumorboards/Kooperationsgemeinschaften mit Expertise in
Lebermetastasenchirurgie

4 M46 D1_A Vorhandensein und Inhalt eines praoperativen Koloskopieberichts

5 M45 Koloskopieberichte mit Dokumentation bestimmter Qualitdtsaspekte

6 T17_A Diagnosesicherung durch pratherapeutische Biopsie bei Patienten mit KRK

7 D7 Pratherapeutische Bildgebung der Leber bei Patienten mit KRK

8 T19_A Pratherapeutische starre Rektoskopie bei Patienten mit RK

9 D4 D5 B Pratherapeutische Bestimmung der cTNM-Kategorie bei Patienten mit RK

10 D8_AB Pratherapeutische Bildgebung des Beckens bei Patienten mit RK

1 D9 D10_A Pratherapeutische Schnittbildverfahren der Leber und der Lunge bei Patienten mit in
die Leber metastasiertem KRK

12 T3_A Praoperative Erhebung und Dokumentation der Darm-, Blasen- und Sexualfunktion bei
Patienten mit RK

13 T1_AB Erhebung und Dokumentation der Bethesda-Kriterien bei Patienten mit KRK

14 T6_AB Praoperatives Beratungsgesprach bezliglich einer Stomaanlage

15 T14_A Praoperative Markierung der Stomalokalisation bei Operation des KRK

16 T93_A Neoadjuvante Radio(chemo)therapie bei Patienten mit RK

17 T95_A Qualitatsgesicherte Durchfiihrung der Radiotherapie bei Patienten mit RK

18 T24_A Beginn einer Antibiotikaprophylaxe vor Operation des KRK

19 T36 En-bloc-Resektion bei Operation des KRK und Tumoradharenz zu anderen Organen

20 D15_A Intraoperative Exploration der Leber und des Peritoneums bei Operation des KRK

21 T62 Intraoperative ortliche Tumorzelldissemination bei Patienten mit KRK

22 T35 Totale/partielle Mesorektumexzision (TME/PME) bei Patienten mit RK

23 T51 Abdomino-perineale Rektumexstirpation bei Patienten mit RK

24 T66_T67_A Anteil klinisch manifester Anastomoseninsuffizienzen nach elektiver Operation des
KRK

25 T69 B Anteil der Revisionsinterventionen nach Operation des KRK
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Nr. |Indikator-ID Indikatortitel

26 D11 Patienten mit KRK und mindestens 12 entfernten sowie histologisch aufgearbeiteten
Lymphknoten

27 T55_A Anteil der lokalen RO-Resektion bei Patienten mit KRK

28 D22_A Anteil pT1-Karzinome bei Patienten mit KRK in einer Region

29 T41_AB Resektion von Leber- und Lungenmetastasen bei Patienten mit KRK

30 T45_A Dokumentation des Abstandes von den Resektionsrandern bei Patienten mit primar
mesorektumreseziertem RK

31 T63 Pathohistologisch CRM-positive Tumorentfernung bei Patienten mit RK

32 T53 Qualitat der Mesorektumresektion

33 D13 Vollstandiger Pathologiebericht (analog Erhebungsbogen der Deutschen Krebsgesell-
schaft) bei KRK

34 T88 Postoperative Erfassung der Schmerzintensitat nach Operation des KRK

35 T90_B Postoperative Erhebung und Dokumentation der Darm-, Blasen- und Sexualfunktion
bei Patienten mit RK

36 P29 _AB Patienteninformation liber Stomaversorgung

37 T98 Anteil adjuvanter Chemotherapien bei Patienten mit KKim UICC-Stadium Il|

38 M22_A Zeitraum bis zum Beginn einer adjuvanten Chemotherapie bei Patienten mit KKim
UICC-Stadium Il

39 T102 Dokumentation des Chemotherapieprotokolls in der Patientenakte und Ubermittlung
an den Patienten und den weiterbehandelnden Arzt

40 T103_AB Dokumentierter Plan flir das Schmerzmanagement bei Patienten mit KRK

41 D16_B Untersuchung auf Mikrosatelliteninstabilitat bei Patienten mit KRK unter 50 Jahren

42 M40 Postoperative Koloskopie bei Patienten mit KRK und unvollstandiger praoperativer
Koloskopie

43 M34_A Anteil der an der Nachsorge teilnehmenden Patienten mit KRK

44 P3_A Gemeinsame Entscheidungsfindung von Patienten und Behandlern zum therapeuti-
schen Vorgehen

45 P11 Patienten haben ausreichend Moglichkeit, Fragen zu stellen

46 P14 Dem Patienten wurde ein Ansprechpartner fiir psychische Belastungssituationen an-
geboten

47 P26 Der Patient weiB, welche Aktivitdten zuhause erlaubt sind

48 P27 _A Der Patient weiB3, welche Nebenwirkungen oder Spatkomplikationen zuhause auftreten
konnen

49 P28 Der Patient weiB, wann weiterbehandelnde Arzte kontaktiert werden sollen

50 E1 _E2 A 5-Jahres-Gesamtiiberlebensrate bei Patienten mit KRK

51 E3 5-Jahres-Lokalrezidivrate bei Patienten mit RK

52 E5 30-Tage-Sterblichkeit nach Primaroperation bei Patienten mit KRK
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6.2 Wiirdigung der Ergebnisse

In den nachfolgenden Indikatorbeschreibungen werden die Ergebnisse aus Sicht des AQUA-Instituts gewlirdigt
und die wesentlichen Aspekte der Paneldiskussion wiedergegeben.

Zu jedem Indikator werden Verantwortlichkeiten beschrieben. Dabei wird zwischen Prozess- und Dokumentati-
onsverantwortung unterschieden. Unter Prozess sind in diesem Zusammenhang die Diagnostik und die Behand-
lung zu verstehen. Der Prozessverantwortliche fiihrt die Diagnostik, die Operation, die Chemotherapie usw.
durch. Die Dokumentationsverantwortung bezeichnet die Verantwortung fiir die QS-Dokumentation und kann
von der Prozessdokumentation abweichen. Beispiel: Die die Ersttherapie durchfiihrende Einrichtung dokumen-
tiert die Befunde der pratherapeutischen Diagnostik, die u.U. in anderen Einrichtungen initiiert und durchge-
fuhrt wurde.

Fir jeden Indikator werden die Grundgesamtheit, mogliche Patientenstrata fiir die Auswertung und dariiber
hinaus bei Ergebnisindikatoren Faktoren zur Risikoadjustierung angegeben.

Ferner enthalt die Zusammenstellung fiir jeden Indikator Vorschldage zur Umsetzung. Bei einigen Indikatoren
gestaltet sich die Umsetzung unter den derzeitigen Rahmenbedingungen unproblematisch, fir andere Indikato-
ren ergeben sich offene Regelungsbereiche, die politische Entscheidungen vor einer moglichen Umsetzung
erforderlich machen. Diese hier fir jeden Indikator aufgefiihrten Umsetzungsmaglichkeiten werden im Hinblick
auf eine Aufwand-Nutzen-Betrachtung in Kapitel 9.1.und 9.2 zusammenfassend diskutiert, um eine Grundlage
fuir politische Entscheidungstrager zu schaffen.

Ein konkretes Umsetzungskonzept der Indikatoren ist in Kapitel 8 beschrieben, die hierzu erforderlichen Ausge-
staltungen der Datenfelder fiir jeden Indikator sind in Anhang D zu finden. Diese sind als beispielhafte Losungen
unter den derzeitigen Rahmenbedingungen zu verstehen. In Kapitel 9 werden alternative Varianten mit Vor- und
Nachteilen diskutiert.

Indikator 1 Strukturvoraussetzungen Tumorboard/onkologische Kooperationsgemeinschaft
M1_A
Beschreibung Der Indikator beschreibt zwei Strukturvoraussetzungen eines multidisziplinaren KRK-

Teams in einer Einrichtung:

= Das Tumorboard/die onkologische Kooperationsgemeinschaft sollte tiber 50 Falle
jahrlich diskutieren und Behandlungsplane erstellen.

= Die hauptverantwortlichen Personen im Tumorboard/in der onkologischen Koope-
rationsgemeinschaft sollten benannt sein und bestehen aus: Viszeralchirurg,
Strahlentherapeut, (diagnostischer) Radiologe, Gastroenterologe, Hamatolo-
ge/Internistischer Onkologe, Pathologe.

Hintergrund In GroBbritannien wurde die Versorgung von Krebspatienten 1995 auf der Basis des
Calman-Hine-Reports radikal reformiert. Betitelt als ,,Policy Framework for
Commissioning Cancer Services® basierte dieser Bericht auf den Forderungen nach
Spezialisierung der Behandler und interdisziplinarer Versorgung.

In einer Studienpopulation von 12.358 Patienten konnte gezeigt werden, dass die
Umsetzung der Calman-Hine-Prinzipien bei Patienten mit Rektumkarzinom zu einer
Verbesserung von Surrogat-Parametern, wie z.B. dem héheren Einsatz von praopera-
tiver Radiotherapie, und bei Patienten mit KK zu einer leichten Verbesserung der 5-
Jahres-Uberlebensrate gefiihrt hat.

Paneldiskussion, Die urspriingliche Formulierung ,Multidisziplinare Teams* wurde durch ,,Tumor-
Indikatormodifikation | board/onkologische Kooperationsgemeinschaft® ersetzt.

Da die Onkologie-Vereinbarung (Anlage 7 BMV) ebenfalls Strukturvereinbarungen fiir
ambulante onkologische Kooperationsgemeinschaften enthalt (neben den Fachdis-
ziplinen: 1. Schwerpunkt-Hamatoonkologie, 2. Pathologie, 3. Radiologie, 4. Strahlen-
therapie und 5. weitere Fachdisziplinen in Abhangigkeit von den in der Praxis betreu-
ten Tumorerkrankungen), wurden auch ambulant koordinierte Kooperationen mit
einbezogen.
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Indikator 1
M1_A

Strukturvoraussetzungen Tumorboard/onkologische Kooperationsgemeinschaft

Die erforderlichen Fachdisziplinen wurden fiir das deutsche Gesundheitswesen -
unter Beriicksichtigung der Zertifizierungskriterien fiir Darmzentren - angepasst.

Die im Originalindikator beschriebene Mindestmenge von 50 Patienten wurde kri-
tisch diskutiert. Daher hat man sich darauf verstandigt, zunachst die Anzahl der Falle,
die jahrlich im Tumorboard diskutiert werden, zu erfassen, um in einem zweiten
Schritt eine Mindestmenge festzulegen.

Der Indikator wurde von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene of-
fentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Es handelt sich bei diesem Indikator um einen Strukturindikator. Dieser Indikator wird
patientenbezogen dokumentiert werden, z.B. indem Strukturinformationen einmal
pro Jahrin der OS-Software hinterlegt werden und automatisiert in die QS-
Dokumentation des einzelnen Falls ibernommen werden

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine flachendeckenden Angaben liber den prozentualen Anteil
von Einrichtungen mit Tumorboards/onkologischen Kooperationsgemeinschaften
vorliegen, sollen folgende Inhalte erhoben werden:

1. Vorhandensein eines Tumorboards in stationéren Einrichtungen oder Bestandteil
einer ambulanten onkologischen Kooperationsgemeinschaft.

2. Die Zusammensetzung des Tumorboards oder der onkologischen Kooperationsge-
meinschaft.

3. Die Anzahl der jahrlich diskutierten Falle, fiir die ein Behandlungsplan erstellt wur-
de.

Zielwerte konnen erst nach ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb festgelegt wer-
den.

Verantwortlichkeiten

Die Verantwortung fiir die Inhalte und die Dokumentation dieses Strukturindikators
liegt bei der entsprechenden Einrichtung: Stationar: Krankenhauser, ambulant: onko-
logische Kooperationsgemeinschaften.

Wiirdigung

Der Indikator beschreibt einen wichtigen Aspekt der strukturellen Versorgungsquali-
tat des kolorektalen Karzinoms

Umsetzung

Im ambulanten Bereich muss gepriift werden, inwieweit bereits etablierte QS-
MaBnahmen (Bundesmantelvertrage - Onkologievereinbarungen) deckungsgleich
mit den Aspekten sind, die durch den Indikator beschriebenen werden. Im Hinblick
auf die im Indikator aufgefiihrten Fachdisziplinen unterscheiden sich die
Onkologievereinbarungen aus Sicht des AQUA-Instituts. Hier miisste sichergestellt
werden, dass auch die Viszeralchirurgie zwingend zu den in den onkologischen Koo-
perationsgemeinschaften vertretenen Fachdisziplinen gehort. Zudem ist anzumerken,
dass die Teilnahme an der Onkologievereinbarung freiwillig und daher nicht flachen-
deckend realisiert ist. Die Uberpriifung der strukturellen Gegebenheiten erfolgt im
ambulanten Bereich auf der Basis von Stichprobenerhebungen, wahrend die sekto-
renubergreifende QS fiir diesen Indikator eine Vollerhebung vorsieht.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator kann sowohl auf Einrichtungsebene als auch auf regionaler Ebene aus-
gewertet werden. Die Auswertung auf regionaler Ebene bietet den Vorteil, dass
»strukturschwache“ Regionen oder Netzwerke (z.B. KV-Bezirke oder kooperierende
Einrichtungen, die durch eine Netzwerkanalyse identifiziert werden konnten) detek-
tiert und GegenmaBnahmen zur Qualitatsverbesserung erarbeitet werden konnen.
Zudem erlaubt diese Sichtweise die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen
Strukturvoraussetzungen und Ergebnisindikatoren (z.B. Uberlebenszeiten) in einer
Region. Das AQUA-Institut empfiehlt eine regionale Auswertungsperspektive. Die
Rickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdiszipli-
naren Austausch erfolgen. Hierzu mussten strukturelle und organisatorische Voraus-
setzungen (z.B. Organisation von interdisziplinaren Qualitatszirkeln) geschaffen wer-
den (offener Regelungsbereich).

Literatur

NHS: National Cancer Action Team 2010 [125]; Schiitte 2008 [45]; Morris 2006 [121]
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Indikator 2
M11_T99_AB

Pratherapeutische Beurteilung von Patienten mit KRK durch Tumor-
board/onkologische Kooperationsgemeinschaft

Beschreibung

Anteil der Patienten mit:

1. RK oder

2. metastasiertem KK oder
3. KRK und Lokalrezidiv,

die eine pratherapeutische Beurteilung durch ein Tumorboard/eine onkologische
Kooperationsgemeinschaft erhalten haben.

Hintergrund

Die Therapieplanung des KRK ist komplex und sollte insbesondere fiir die oben ge-
nannten Patientengruppen in einem multidisziplinaren Team (MDT) erfolgen, um die
bestmogliche Behandlungsstrategie flir den jeweiligen Patienten festzulegen. Es gibt
Hinweise, dass die Effektivitat des Staging und der Therapieentscheidung sowie auch
die 3-Jahres-Uberlebensrate durch einen multidisziplindren Ansatz verbessert wer-
den konnen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriinglichen Indikatoren M11: ,Praoperative multidisziplinare Beurteilung bei
Verdacht auf RK Stadium [I-IV* und T99: ,, Anteil metastasierter Patienten, die eine
Chemotherapie erhalten® wurden zusammengefasst. Da der IndikatorT 99 keine ge-
nerelle Therapieempfehlung der S3-Leitlinie beschreibt, wurde insbesondere fiir Pati-
enten mit metastasierender Erkrankung gefordert, dass die empfohlene komplexe
multimodale Therapiestrategie durch einen interdisziplinaren Austausch im Tumor-
board/onkologische Kooperationsgemeinschaft festgelegt werden sollte. Diese Pati-
entengruppe wurde daher zu den bereits beschriebenen Patientengruppen des Indi-
kators M 11 hinzugefligt.

Die Formulierung ,praoperativ® wurde durch ,pratherapeutisch® ersetzt. Ferner wur-
de auch die Patientengruppe mit Lokalrezidiven in den Nenner eingeschlossen.

Eine Fokussierung auf bestimmte Patientengruppen erfolgte, weil eine generelle
multidisziplindre Vorstellung von Patienten mit KK u.U. zu einer Uberschreitung der
Kapazitaten von Tumorboards/onkologischen Kooperationsgemeinschaften fiihren
konnte und nicht generell als notwendig beurteilt wurde.

Die urspriingliche Formulierung ,Multidisziplinare Teams*“ (M 11) wurde durch ,,Tu-
morboard/onkologische Kooperationsgemeinschaft® ersetzt.

Da die Anlage 7 BMV: Onkologie-Vereinbarung (www.kbv.de /rechtsquellen/
2297.html) ebenfalls Strukturvereinbarungen fiir ambulante onkologische Kooperati-
onsgemeinschaften enthalt (neben den Fachdisziplinen 1. Schwerpunkt-
Hamatoonkologie, 2. Pathologie, 3. Radiologie, 4. Strahlentherapie auch 5. weitere
Fachdisziplinen in Abhéngigkeit von den in der Praxis betreuten Tumorerkrankungen),
wurden auch ambulant koordinierte Kooperationen mit einbezogen.

Der Indikator wurde von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene of-
fentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

1. Alle Patienten mit RK
2. Alle Patienten mit metastasiertem KK (lokale LK- und Fernmetastasen)
3. Alle Patienten mit KRK und Lokalrezidiv

Referenzwert/Zielwert

In Deutschland existieren keine Angaben dariiber, wie hoch der Anteil der Patienten-
gruppen ist, die in Tumorboards/onkologischen Kooperationsgemeinschaften vorge-
stellt werden.

Zielwerte konnen erst nach ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb festgelegt wer-
den.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung fiir diesen Indikator liegt bei allen an derVersorgung des
KRK beteiligten Fachdisziplinen, die durch Weiterleitung der 0.g. Patientengruppen
auf eine Vorstellung in Tumorboard/onkologischen Kooperationsgemeinschaften
hinwirken konnen.

Die Dokumentationsverantwortung obliegt den therapiedurchfiihrenden Einrichtun-
gen.
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Indikator 2
M11_T99_AB

Pratherapeutische Beurteilung von Patienten mit KRK durch Tumor-
board/onkologische Kooperationsgemeinschaft

Wiirdigung

Die Vorstellung der o.g. Patientengruppen in multidisziplindren Teams ermdglicht die
Beriicksichtigung aller verfliigbaren Therapiekonzepte und die Auswahl der fiir einen
individuellen Patienten am besten geeigneten Therapie. Innerhalb derVersorgungs-
kette bildet dieser Indikator die zentrale Schnittstelle zwischen Ausbreitungsdiagnos-
tik und interdisziplindrer Therapieentscheidung ab. Der Indikator biindelt damit Leitli-
nienempfehlungen und misst den Grad der interdisziplinaren Zusammenarbeit bei der
Therapieentscheidung flir multimodale Therapiekonzepte.

Umsetzung

Vor dem Beginn jeder therapeutischen MaBnahme muss von den therapiedurchfiih-
renden Einrichtungen dokumentiert werden, ob die Therapieentscheidung fiir die
durchgefiihrte therapeutische MaBnahme zuvor im interdisziplinaren Austausch er-
folgt ist. Derzeit ist dies nur iber eine manuelle Dokumentation der therapiedurch-
fuhrenden Einrichtungen moglich.

Durch die Einfiihrung spezifischer Abrechnungsziffern (OPS-Kodes oder GOP) fiir die

pratherapeutische Therapieentscheidung durch interdisziplinare Konferenzen, konnte
dieser Indikator durch Routinedaten erfasst und der Dokumentationsaufwand verrin-
gert werden.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator kann sowohl auf Einrichtungsebene als auch auf regionaler Ebene aus-
gewertet werden. Eine Auswertung auf Einrichtungsebene verschiebt die Verantwort-
lichkeit fur diesen Prozess jedoch mehr in Richtung der therapiedurchfiihrenden Ein-
richtung. Differenzierter betrachtet, liegt die Prozessverantwortung fir diesen Indika-
tor bei allen an derVersorgung des KRK beteiligten Fachdisziplinen, die durch Weiter-
leitung der o.g. Patientengruppen auf eine Vorstellung in Tumorboard/onkologischen
Kooperationsgemeinschaften hinwirken kdnnen. Aus Sicht des AQUA-Instituts ist
wegen der geteilten Prozessverantwortlichkeit eine regionale Auswertungsperspekti-
ve sinnvoll. Die Rickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten
im interdisziplinaren Austausch erfolgen. Hierzu miissten strukturelle und organisa-
torische Voraussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplinaren Qualitatszirkeln)
geschaffen werden (offener Regelungsbereich).

Literatur

Derwinger 2007 [94]; MacDermid 2009 [110]

Indikator 3
M17_A

Tumorboards/onkologische Kooperationsgemeinschaften mit Expertise in
Lebermetastasenchirurgie

Beschreibung

Anteil der Einrichtungen/Kooperationsgemeinschaften mit Tumorboard, die tber
Expertise (hepatobiliare Chirurgen, Onkologen) und technische Voraussetzungen zur
Lebermetastasen-Chirurgie verfiigen

Hintergrund

Es besteht Expertenkonsens dariiber, dass resektable Lebermetastasen reseziert
werden sollen. Die Entscheidung dariber, ob bestehende Metastasen resektabel
sind, sollte multidisziplinar unter Einbezug eines in der Metastasenchirurgie erfahre-
nen Chirurgen erfolgen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der urspriingliche Titel des Indikators ,,Multidisziplinare Teamentscheidung der Ope-
rationsindikation in Bezug auf die Resektabilitat der Lebermetastasen® wurde durch
0.g. Formulierung ersetzt.

Da die Anlage 7 BMV: Onkologie-Vereinbarung

(www.kbv.de /rechtsquellen/2297.html) ebenfalls Strukturvereinbarungen fiir ambu-
lante onkologische Kooperationsgemeinschaften enthalt (neben den Fachdisziplinen
1. Schwerpunkt-Hamatoonkologie, 2. Pathologie, 3. Radiologie, 4. Strahlentherapie
auch 5. weitere Fachdisziplinen in Abhangigkeit von den in der Praxis betreuten Tu-
morerkrankungen), wurden auch ambulant koordinierte Kooperationen mit einbezo-
gen.

Generell wurde von den Experten die Meinung vertreten, dass Lebermetastasen in
Deutschland in zu geringem Umfang operativen Therapieverfahren zugefiihrt wiirden.
Da einer dieser Griinde darin lage, dass in den operativen Einrichtungen haufig zu
wenig Expertise in der Lebermetastasenchirurgie vorhanden sei, wurde hierauf der
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Indikator 3
M17_A

Tumorboards/onkologische Kooperationsgemeinschaften mit Expertise in
Lebermetastasenchirurgie

Schwerpunkt gelegt.

Die Expertise in der Lebermetastasenchirurgie sowie die technischen Voraussetzun-
gen zur Lebermetastasenchirurgie wurden im Panel diskutiert. Die Chirurgen wiesen
darauf hin, dass es in Deutschland keine weitere Spezialisierung eines
Viszeralchirurgen zum ,Hepatobiliaren Chirurgen® gabe und man die Expertise nur
lber Haufigkeitsangaben erfassen konne. Die notwendigen ,technischen Vorausset-
zungen® sind nicht definiert und konnen somit nicht operationalisiert werden.

Der Indikator wurde von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene of-
fentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Es handelt sich bei diesem Indikator um einen Strukturindikator. Dieser Indikator
kann patientenbezogen dokumentiert werden, z.B. indem Strukturinformationen
einmal pro Jahrin der QS-Software hinterlegt und automatisiert in die QS-
Dokumentation des einzelnen Falls ibernommen werden

Referenzwert/Zielwert

In Deutschland liegen keine flaichendeckenden Daten zur strukturellen Versorgungs-
qualitat von Patienten mit Lebermetastasen vor.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollten zunachst den Ist-Zustand ermitteln und
die Grundlage fir die Festlegung eines Zielwertes bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Verantwortung fiir die Inhalte und die Dokumentation dieses Strukturindikators
liegt bei der entsprechenden Einrichtung: Stationar: Krankenhduser, ambulant: onko-
logische Kooperationsgemeinschaften.

Wirdigung

Der Indikator beschreibt einen wichtigen Aspekt der strukturellen Versorgungsquali-
tat des kolorektalen Karzinoms.

Umsetzung

Vorab miisste eine Definition der Begriffe ,,Expertise in der Lebermetastasen-
chirurgie“und ,technische Voraussetzungen® erfolgen. Die S3-Leitlinie empfiehlt die
Beurteilung der Resektabilitat von Lebermetastasen durch einen erfahrenen Chirur-
gen (Expertenkonsens) - jedoch ebenfalls ohne eine entsprechende Definition. Prin-
zipiell kann die Expertise an der Anzahl der durchgefiihrten Lebermetastasenre-
sektionen pro Einrichtung oder pro Chirurg festgemacht werden. Das AQUA-Institut
schlagt vor, dass sowohl die Anzahl der jahrlich diskutierten Falle mit KRK und Leber-
metastasen im Tumorboard/onkologische Kooperationsgemeinschaft, als auch die
Anzahl der durchgefiihrten Lebermetastasenresektionen zu erfassen sind. In der ak-
tuellen Uberarbeitung der S3-Leitlinie werden auch die Empfehlungen zur Leberchi-
rurgie liberpruft. Auf eine genauere Definition der Begrifflichkeiten wird hingewirkt.
Der Begriff ,technische Voraussetzungen® kann derzeit nicht operationalisiert werden
und sollte daher aus der Beschreibung des Indikators entfernt werden.

Im ambulanten Bereich entspricht die Anforderung an die Zusammensetzung von
onkologischen Kooperationsgemeinschaften im Hinblick auf die Fachdisziplinen aus
Sicht des AQUA-Instituts nicht ganz den Vorgaben dieses Indikators. Hier miisste
sichergestellt werden, dass auch die Viszeralchirurgie zwingend zu den in der Tumor-
konferenz vertretenen Fachdisziplinen gehort. Zudem ist anzumerken, dass die Teil-
nahme an der Onkologievereinbarung freiwillig und nicht flaichendeckend realisiert
ist.

Auswertungsebene:

Der Indikator kann sowohl auf Einrichtungsebene als auch auf regionaler Ebene (mit
unterschiedlichen Interpretationen) ausgewertet werden. Die Auswertung auf regio-
naler Ebene bietet den Vorteil, dass ,,strukturschwache® Regionen (z.B. KV-Bezirke
oder kooperierende Einrichtungen, die durch eine Netzwerkanalyse identifiziert wer-
den konnten) detektiert und qualitatsverbessernde MaBnahmen diskutiert werden
konnten. Zudem erlaubt diese Sichtweise die Untersuchung des Zusammenhangs
zwischen Strukturvoraussetzungen und Ergebnisindikatoren (z.B. Uberlebenszeiten)
in einer Region. Das AQUA-Institut empfiehlt eine regionale Auswertungsperspektive.
Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdis-
ziplinaren Austausch erfolgen. Hierzu miissen strukturelle und organisatorische Vo-
raussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplinaren Qualitatszirkeln) geschaffen
werden (offener Regelungsbereich).

Literatur

Dixon 2009 [96]; Schmiegel 2009[19]; Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,Kolorektales
Karzinom®) [6]
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Indikator 4 Vorhandensein und Inhalt eines préaoperativen Koloskopieberichts
M46_D1_A
Beschreibung Anteil der Patienten mit primar reseziertem KRK, bei denen praoperativ eine

Koloskopiebericht vorlag, der folgende Qualitatskriterien beinhaltet:
= Vollstandigkeit der Untersuchung,

= Lokalisation des Tumors,

= Beschreibung des Tumors (z.B. klein, mittel, groB, zirkumferentiell)
= Gemessene GroBe des Tumors.

Hintergrund Zur Optimierung derTherapie des KRK, in die verschiedene Behandler und Fachdis-
ziplinen eingebunden sind, ist eine vollstandige und liickenlose Kommunikation und
Dokumentation der erhobenen Befunde Voraussetzung.

Eine komplette Koloskopie stellt das Standardverfahren zur Entdeckung kolorektaler
Polypen und Karzinome dar und soll in der Patientenakte dokumentiert werden.

Paneldiskussion, Hier wurden die beiden Indikatoren M46: ,Praoperativer Koloskopiebericht einer an-
Indikatormodifikation | deren Einrichtung“und D1: ,,Dokumentation einer kompletten praoperativen Kolon-
untersuchung® zusammengefasst. Es wurde ferner diskutiert, diesen Indikator auch
mit Indikator M45: ,Endgiltige Koloskopieberichte mit Dokumentation bestimmter
Qualitatsaspekte“zusammenzulegen. Jedoch wurde argumentiert, dass die beiden
Indikatoren unterschiedliche Sachverhalte bewerten. In M46_D1 geht es um das
Vorliegen eines wichtigen Befundes vor Operation, in M45 um die Qualitéat der
Koloskopieberichte im Allgemeinen.

Der Indikator wurde als ungeeignet fiir die 6ffentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/ Dieser Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, die wegen des KRKzum ers-
Grundgesamtheit ten Mal operiert werden.

Referenzwert/Zielwert | In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zum praoperativen Vorhanden-
sein von Koloskopieberichten mit den angegebenen Informationen vor.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollten zunachst den Ist-Zustand ermitteln und
die Grundlage fiir die Festlegung eines Zielwertes bilden.

Verantwortlichkeiten | Die Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator liegt bei der die Operation
durchfiihrenden Einrichtung. Die Prozessverantwortung obliegt ebenfalls der operie-
renden Einrichtung, die sicherstellen sollte, dass vor dem operativen Eingriff alle re-
levanten Untersuchungsbefunde vorliegen.

Wirdigung Dieser Indikator beschreibt einen wichtigen Bestandteil der praoperativen Ausbrei-
tungsdiagnostik. Die komplette Koloskopie mit Biopsie wird in der S3-Leitlinie aus-
driicklich empfohlen (Evidenzstarke 4, Empfehlungsgrad A). Innerhalb derVersor-
gungskette bildet der Indikator die Schnittstelle zwischen Diagnostik und Therapie ab
und ordnet der operierenden Einrichtung eine Kontrollfunktion zu.

Umsetzung Der Indikator erfordert die manuelle Dokumentation praoperativ wichtiger
Koloskopiebefunde von der operierenden Einrichtung.

Auswertungsebene:
Dieser Indikator kann zu Einrichtungsvergleichen herangezogen werden.

Literatur Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,Kolorektales Karzinom®) [6]; Brenner 2010 [166]
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Indikator 5
M45

Koloskopieberichte mit Dokumentation bestimmter Qualitatsaspekte

Beschreibung

Anteil der Koloskopieberichte von Patienten mit KRK, die nachfolgend gelistete As-
pekte vollstandig beinhalten:

= Praprozedurale Risikoeinschatzung,
= Vollstandigkeit der Koloskopie,
= Qualitat der Darmvorbereitung,

= komplette Beschreibung der gefundenen Polypen, inklusive Lokalisation eines je-
den Polypen, GroBe, Anzahl und makroskopische Morphologie,

= Empfehlungen fiir die Nachsorge.

Hintergrund

Mdglichst vollstandige Koloskopieberichte tragen zu einer lickenlosen Informations-
Ubermittlung und risikoadaptierten Weiterbetreuung des Patienten bei.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Es wurde diskutiert, auf welche Grundgesamtheit sich der Indikator beziehen sollte.
Als Grundgesamtheit wurden Koloskopieberichte von Patienten mit KRK einer Ein-
richtung festgelegt.

Der Indikator wurde von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene of-
fentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Die Grundgesamtheit dieses Indikators ist die Stichprobe der Koloskopieberichte von
Patienten mit KRK einer Einrichtung. Dabei werden die betreffenden Einrichtungen
ebenfalls durch eine Stichprobe ermittelt (2-klumpiges Stichprobenverfahren).

Referenzwert/Zielwert

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zur Qualitat der Durchfiihrung
und Dokumentation von Koloskopieberichten bei Patienten mit KRK vor.

Erste Erhebungen im Regelbetrieb sollten zunachst den Ist-Zustand ermitteln und die
Grundlage fiir die Festlegung eines Zielwertes bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator liegt bei der die
Koloskopie durchfiihrenden Einrichtung.

Wiirdigung

Dieser Indikator blindelt mehrere Qualitatsanforderungen an die Durchfiihrung und
Dokumentation von koloskopischen Untersuchungen. Innerhalb derVersorgungsket-
te bildet dieser Indikator die Dokumentationsqualitat einer wichtigen Prozedur in der
Basisdiagnostik des kolorektalen Karzinoms ab.

Umsetzung

Eine manuelle Dokumentation der erforderlichen Koloskopiebefunde, die dariiber
hinaus noch von einer ,fachfremden® Einrichtung (Chirurgie) durchgefiihrt werden
musste, wiirde den Dokumentationsaufwand erheblich steigern und ist aus Sicht des
AQUA-Instituts aus Griinden der Datensparsamkeit und der Praktikabilitat nicht zu
empfehlen. Zudem obliegt die Prozessqualitat den die Koloskopie durchfiihrenden
Einrichtungen, die jedoch auf diesem Wege nicht ermittelt werden konnen.

Daher empfiehlt das AQUA-Institut die Erhebung dieses Indikators mithilfe einer ex-
ternen Begutachtung. Die Durchfiihrung einer externen Begutachtung (Peer-Review)
zur Datenerhebung stellt ein in den bisherigen QS-Verfahren noch nicht erprobtes
Instrument dar.

Inwieweit im ambulanten Sektor die Erhebung im Rahmen der
Koloskopievereinbarung durchgefiihrt werden kann, muss noch geklart werden.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator eignet sich fiir eine einrichtungsbezogene vergleichende Auswertung,
sofern eine Vollerhebung erfolgt.

Literatur

Rex 2006 [167]; Lieberman 2007 [168]
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Indikator 6
T17_A

Diagnosesicherung durch pratherapeutische Biopsie bei Patienten mit KRK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit primar therapiertem KRK, bei denen die Diagnose durch eine
pratherapeutische Biopsie gestellt wurde.

Hintergrund

Die Auswahl der richtigen Therapie des KRK setzt eine gesicherte Diagnose voraus.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

In der Diskussion wurde angeregt den urspriinglichen Begriff ,,praoperativ® durch
»pratherapeutisch®zu ersetzen, da die Operation nicht immer die primare Therapie
darstellt.

Eine einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung wurde von dem Panel als
sinnvoll erachtet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Dieser Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, die primar therapiert werden
(Index-Leistung).

Referenzwert/Zielwert

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zur pratherapeutischen histo-
logischen Diagnosesicherung vor.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollten zunachst den Ist-Zustand ermitteln und
die Grundlage fiir die Festlegung eines Zielwertes bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess-und Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator liegt bei den
primar behandelnden Einrichtungen (Chirurgie, Strahlentherapie), die damit bestati-
gen, dass eine entsprechende Diagnosesicherung vor Therapie stattgefunden hat.

Wirdigung

Die Uberpriifung der Diagnosesicherung vor Therapiebeginn stellt einen wichtigen
kontrollierenden Prozess in derVersorgung des kolorektalen Karzinoms dar und ist
sowohl bedeutsam fiir die Effektivitat der Therapie (Uberpriifung der Indikationsstel-
lung) als auch fiir die Patientensicherheit (Vermeidung von Fehlbehandlungen).

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen kann nur eine manuelle Dokumentation
des Indikators durch die primar therapiedurchfiihrende Einrichtung (Strahlenthera-
pie-ambulant oder stationar; oder Einrichtung, die Operationen durchfiihren-
stationar) erfolgen.

Fir den ambulanten Bereich ist zu beachten, dass die QS-Auslosung tiber Abrech-
nungsdaten zu einer retrospektiven Dokumentationspflicht mit dem Nachteil eines
erheblichen Zeitversatzes (quartalsweise Abrechnung) fuhrt. Eine alternative Umset-
zung kann ambulant und stationar durch die Einfiihrung spezifischer OPS-Kodes und
GOP fiir die histologische Sicherung der Diagnose erfolgen. Diese Umsetzungsmog-
lichkeit kann den Dokumentationsaufwand erheblich reduzieren.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator kann bei manueller Dokumentation auf Einrichtungsebene ausgewertet
werden. Durch die Ubertragung der manuellen Dokumentationspflicht auf die erst-
therapierende Einrichtung wird dieser implizit eine Kontrollfunktion und damit auch
die Prozessverantwortung ubertragen. Es kann diskutiert werden, ob die Validitat des
Indikators durch diese Selbstauskunft eingeschrankt wird.

Die vorgestellte alternative Umsetzung tber neu zu generierende Abrechnungsdaten
kann die Versorgungsrealitat besser abbilden. Hierdurch kdnnte die diagnostizieren-
de Einrichtung identifiziert werden und die Prozessverantwortung wiirde sich auf
diagnostizierende und therapiedurchfihrende Einrichtungen gleichermaBen vertei-
len. Als Auswertungsperspektive kdme bei dieser Betrachtung eher eine regionale
Auswertungsebene in Frage.

Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdis-
ziplindren Austausch erfolgen. Hierzu missen strukturelle und organisatorische Vo-
raussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplindren Qualitatszirkeln) geschaffen
werden (offener Regelungsbereich).

Literatur

Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,Kolorektales Karzinom®) [6]; Burton 2003 [85]
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Indikator 7
D7

Pratherapeutische Bildgebung der Leber bei Patiente mit KRK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit primar therapiertem KRK, bei denen pratherapeutisch eine
Bildgebung der Leber mit Ultraschall, CT oder MRT erfolgte.

Hintergrund

Die pratherapeutische Diagnostik der Leber dient der Erfassung moglicher Metasta-
sen und damit dem Staging als wesentliche Voraussetzung fiir eine stadiengerechte,
effektive Therapieplanung.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Dieser Indikator wurde ohne groBere Diskussion konsentiert.

Er wurde auch von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene offentli-
che Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Die Grundgesamtheit bilden hierbei alle Patienten mit KRK, die erstmalig therapiert
wurden.

Referenzwert/Zielwert

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zur Durchfiihrung praoperativer
Ausbreitungs-Diagnoseverfahren vor.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollten zunachst den Ist-Zustand ermitteln und
die Grundlage fiir die Festlegung eines Zielwertes bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung fiir die Bildgebung liegt bei manuel-
ler Dokumentation bei den Chirurgen, die damit bestatigen ob eine adaquate Diag-
nostik vor der Operation erfolgt ist.

Wirdigung

Der Indikator misst einen wichtigen Bestandteil der praoperativen Ausbreitungsdiag-
nostik. Die S3-Leitlinie empfiehlt die Sonographie des Abdomens (Evidenzstarke 5,
Empfehlungsgrad A) als orientierende Untersuchung, die bei verdachtigen Befunden
durch ein CT oder MRT des Abdomens erganzt werden soll (Empfehlungsgrad A -
ohne Angabe der Evidenzstarke). Diese diagnostischen Untersuchungen konnen am-
bulant oder stationar in einer oder verschiedenen Einrichtungen durchgefiihrt wer-
den.

Umsetzung

Da die Bildgebung der Leber auch vor neoadjuvanter Therapie ein wichtiges Untersu-
chungsergebnis liefert, empfiehlt das AQUA-Institut diesen Indikator nicht nur prao-
perativ,(wie urspringlich formuliert), sondern pratherapeutisch zu erheben.

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen kann nur eine manuelle Dokumentation
des Indikators durch die primar therapiedurchfiihrende Einrichtung (Strahlenthera-
pie-ambulant oder stationar und operative Einrichtung-stationar) erfolgen.

Fiir den ambulanten Bereich ist zu beachten, dass die QS-Auslosung tiber Abrech-
nungsdaten zu einer retrospektiven Dokumentationspflicht mit dem Nachteil eines
erheblichen Zeitversatzes (quartalsweise Abrechnung) fihrt.

Alternativ konnten diese Informationen tber abrechnungsrelevante Daten (OPS-
Kodes, GOP) erhoben werden. Wahrend im stationaren Sektor spezifische OPS-
Kodes fiir diese Untersuchungen existieren, sind die verfugbaren GOP im ambulanten
Bereich weniger spezifisch (z.B. Sonographie als Pauschalleistung). Abhilfe konnte
hier die Einflihrung spezifischer GOP schaffen. Durch die Erfassung des Indikators
uber abrechnungsrelevante Ziffern, konnen sowohl fehlende Untersuchungen als
auch Mehrfachuntersuchungen detektiert werden.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator kann bei manueller Dokumentation auf Einrichtungsebene ausgewertet
werden. Durch die Ubertragung der manuellen Dokumentationspflicht auf die erst-
therapierende Einrichtung wird dieser implizit eine Kontrollfunktion und damit auch
die Prozessverantwortung ubertragen. Zu diskutieren ware, ob die Validitat des Indi-
kators durch diese Selbstauskunft eingeschrankt wird.

Die vorgestellte alternative Umsetzung tber neu zu generierende Abrechnungsziffern
kann die Versorgungsrealitat besser abbilden. Hierdurch kann die diagnostizierende
Einrichtung identifiziert werden und die Prozessverantwortung wiirde sich auf diag-
nostizierende und therapiedurchfiihrende Einrichtungen gleichermaBen verteilen. Als
Auswertungsperspektive kommt bei dieser Betrachtung eine regionale Auswertungs-
ebene in Frage.

Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdis-
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Indikator 7 Pratherapeutische Bildgebung der Leber bei Patiente mit KRK

D7
ziplinaren Austausch erfolgen. Hierzu miissen strukturelle und organisatorische Vo-
raussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplinaren Qualitatszirkeln) geschaffen
werden (offener Regelungsbereich).

Literatur Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,,Kolorektales Karzinom®) [6]

Indikator 8 Pratherapeutische starre Rektoskopie bei Patienten mit RK

T19_A

Beschreibung

Anteil der Patienten mit primar therapiertem RK, bei denen préatherapeutisch eine
starre Rektoskopie zur Bestimmung des Abstands des Tumorunterrandes zur
Anokutanlinie (Angabe in cm) durchgefiihrt wurde.

Hintergrund

Pratherapeutisch sollte bei Patienten mit RK eine starre Rektoskopie erfolgen, um
den Abstand des Tumorunterrandes zur Anokutanlinie bzw. der Linea dentata messen
zu konnen. Die exakte Lokalisation des Tumors ist fiir die weitere Therapieentschei-
dung von wesentlicher Bedeutung.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriingliche Formulierung des Indikators ,,Bestimmung der Tumorlokalisation
eines RK durch den Operateur zwischen neoadjuvanter Therapie und Operation“ wur-
de geandert, da die Experten die Bestimmung der Tumorlokalisation auch vor
neoadjuvanter Therapie als sehr wichtig einschatzten.

Der Indikator wurde von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene of-
fentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Dieser Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit RK.

Referenzwert/Zielwert

In Deutschland liegen keine flachendeckenden Daten zur Durchfiihrung der
pratherapeutischen starren Rektoskopie vor.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollten zunachst den Ist-Zustand ermitteln und
die Grundlage fiir die Festlegung eines Zielwertes bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung wie auch die Dokumentationsverantwortung fiir diesen
Indikator obliegt der therapiedurchfiihrenden Einrichtung, die vor Beginn der Therapie
kontrollieren soll, ob dieser wichtige therapieentscheidende Befund vorliegt.

Wiirdigung

Der Indikator misst einen wichtigen Bestandteil der praoperativen Ausbreitungsdiag-
nostik bei Patienten mit Rektumkarzinom. Die S3-Leitlinie empfiehlt die starre Rek-
toskopie (Evidenzstarke 1c, Empfehlungsgrad A) als obligaten Bestandteil der prao-
perativen Diagnostik beim Rektumkarzinom. Diese diagnostischen Untersuchungen
konnen ambulant oder stationar in einer oder mehreren Einrichtungen durchgefiihrt
werden.

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators von den primartherapiernden Einrichtungen erforderlich. Fiir den ambulan-
ten Bereich ist zu beachten, dass die QS-Auslosung liber Abrechnungsdaten zu einer
retrospektiven Dokumentationspflicht mit dem Nachteil eines erheblichen Zeitver-
satzes (quartalsweise Abrechnung) fihrt.

Alternativ konnten diese Informationen tber abrechnungsrelevante Daten (OPS-
Kodes, GOP) erhoben werden. Wahrend im stationéaren Sektor spezifische OPS-
Kodes fiir diese Untersuchung existieren, sind die verfiigbaren GOP im ambulanten
Bereich weniger spezifisch (Rektoskopie starr oder flexibel kann hier nicht differen-
ziert werden). Abhilfe kann hier die Einfiihrung spezifischer GOP schaffen. Durch die
Erfassung des Indikators liber abrechnungsrelevante Ziffern konnen sowohl fehlende
Untersuchungen als auch Mehrfachuntersuchungen detektiert werden. zudem kann
diese Umsetzung den Dokumentationsaufwand reduzieren.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator kann bei manueller Dokumentation auf Einrichtungsebene ausgewertet
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Indikator 8
T19_A

Pratherapeutische starre Rektoskopie bei Patienten mit RK

werden. Durch die Ubertragung der manuellen Dokumentationspflicht auf die erst-
therapierende Einrichtung wird dieser implizit eine Kontrollfunktion und damit auch
die Prozessverantwortung libertragen. Zu diskutieren ware, ob die Validitat des Indi-
kators durch diese Selbstauskunft eingeschrankt wird.

Die vorgestellte alternative Umsetzung tber neu zu generierende Abrechnungsziffern
kann die Versorgungsrealitat besser abbilden. Hierdurch kann die diagnostizierende
Einrichtung identifiziert werden und die Prozessverantwortung wiirde sich auf diag-
nostizierende und therapiedurchfiihrende Einrichtungen gleichermaBen verteilen. Als
Auswertungsperspektive kommt bei dieser Betrachtung eher eine regionale Auswer-
tungsebene in Frage.

Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdis-
ziplindren Austausch erfolgen. Hierzu mussen strukturelle und organisatorische Vo-
raussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplinaren Qualitatszirkeln) geschaffen
werden (offener Regelungsbereich).

Literatur

Mc Gory 2006 [115]; Mc Gory 2007 [114]; Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,Kolorektales
Karzinom®) [6]

Indikator 9
D4 D5 B

Pratherapeutische Bestimmung der cTNM-Kategorie bei Patienten mit RK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit RK, bei denen vor der Primartherapie die cTNM-Kategorie
bestimmt wurde

Hintergrund

Die Beurteilung der lokoregionaren Ausdehnung des RKist fiir das Staging und die
stadiengerechte Therapieplanung von groBer Bedeutung.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Indikatoren D4: ,Bestimmung derTiefeninfiltration bei RK praoperativ oder vor
neoadjuvanter Therapie® und D5: ,,Beurteilung der perirektalen Lymphknoten bei RK
praoperativ oder vor neoadjuvanter Therapie“ wurden in diesem Indikator zusammen-
gefasst. Ferner wurde der Indikator in der zweiten Bewertungsrunde (Panel) an die
inhaltliche Formulierung des Indikators D6: ,,Festlegung der pratherapeutischen kli-
nischen T-, N- und M-Kategorien bei Patienten mit KRK* angepasst. Es wurde jedoch
konsentiert, den Indikator auf Patienten mit RK zu beschranken.

Der Indikator wurde von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene of-
fentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Dieser Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit RK.

Referenzwert/Zielwert

In der Literatur werden meist Haufigkeiten zu pathologischen TNM-Kategorien ange-
geben. Bei diesem Indikator geht es jedoch um die Angaben zur Haufigkeit der Be-
stimmung klinischer Kategorien. Dafiir existieren keine Referenzwerte.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermitteln und
die Grundlage fiir die Festlegung eines Zielwertes bilden.

Verantwortlichkeiten

Obwohl die pratherapeutische Diagnostik in verschiedenen Sektoren und Einrichtun-
gen erfolgen kann, ist es sinnvoll, dass die primartherapierende Einrichtung diese
Befunde sichtet und abschlieBend bewertet und dokumentiert. Die Prozess- und
Dokumentationsverantwortung wird daher bei den therapiedurchfiihrenden Einrich-
tungen gesehen, die damit auch dafiir Sorge zu tragen haben, dass alle zur Bestim-
mung der cTNM-Kategorien notwendigen Untersuchungen durchgefiihrt wurden.

Wiirdigung

Die Bestimmung klinischer TNM-Kategorien durch eine adaquate Ausbreitungsdiag-
nostik ist entscheidend fiir die Auswahl eines evidenzbasierten Therapieverfahrens,
insbesondere bei Patienten mit RK. Dieser Indikator fasst wichtige Empfehlungen zur
Ausbreitungsdiagnostik des RK zusammen. Durch die Dokumentation des Ergebnis-
ses dieser Ausbreitungsdiagnostik kann ermittelt werden, zu welchen Anteilen die
darauf basierenden Therapieempfehlungen umgesetzt wurden.
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D4 D5 B

Umsetzung Da die Dokumentation dieses Indikators eine zusammenfassende Bewertung der
pratherapeutischen Diagnostik erforderlich macht, ist eine manuelle Dokumentation
unumganglich. Fiir den ambulanten Bereich ist zu beachten, dass die QS-Auslosung
tber Abrechnungsdaten zu einer retrospektiven Dokumentationspflicht mit dem
Nachteil eines erheblichen Zeitversatzes (quartalsweise Abrechnung) fihrt.
Auswertungsperspektive:
Dieser Indikator kann einrichtungsvergleichend ausgewertet werden. Er zeigt an, ob
pratherapeutisch ein addaquates Staging durchgefiihrt wurde.

Literatur Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,,Kolorektales Karzinom®) [6]; Engelen 2007 [169]

Indikator 10 Pratherapeutische Bildgebung des Beckens bei Patienten mit RK

D8_AB

Beschreibung

Anteil der Patienten mit primar therapiertem RK, bei denen pratherapeutisch eine
Bildgebung des Beckens mittels Multislice-CT oder hochauflosendem MRT durchge-
fuhrt wurde.

Hintergrund

Die S3-Leitlinie ,Kolorektales Karzinom* gibt ein Multislice-Becken-CT oder ein hoch-
auflosendes Becken-MRT als obligaten Bestandteil der pratherapeutischen Diagnos-
tik bei RK'an, um u.a. die Eindringtiefe von Tumoren in Darmwandschichten bzw. eine
maogliche Infiltration in Nachbarstrukturen beurteilen zu kdnnen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriingliche Formulierung des Indikators ,,Bildgebung des Abdomens/Beckens
bei RK vor der neoadjuvanten Therapie“ wurde wie o0.g. verandert, um die angegebe-
nen Untersuchungsverfahren leitlinienkonform wiederzugeben: Da sich der Indikator
urspriinglich auch auf die Diagnostik des Abdomens bezog, die S3-Leitlinie ein Multi-
slice-CT oder ein hochauflosendes MRT aber nur fiir die Untersuchung des Becken
empfiehlt, wurde das Abdomen aus der Formulierung gestrichen und dieser Vor-
schlag neu abgestimmt.

Der Indikator wurde von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene of-
fentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Dieser Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit RK.

Referenzwert/Zielwert

In Deutschland existieren keine flachendeckenden Referenzwerte zur Haufigkeit der
angegebenen Untersuchungen.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollen zunachst den Ist-Zustand ermitteln und
die Grundlage fiir die Festlegung eines Zielwertes bilden.

Verantwortlichkeiten

Obwohl die pratherapeutische Bildgebung in verschiedenen Sektoren und Einrich-
tungen erfolgen kann, ist es sinnvoll, dass der therapierenden Einrichtung diese Be-
funde auch vorliegen, der damit die Prozess-und Dokumentationsverantwortung ob-
liegt.

Wiirdigung

Der Indikator ermdglicht die Darstellung wichtiger diagnostischer Prozeduren mittels
dafiir geeigneter technischer Untersuchungsverfahren. Ein Multislice-CT oder ein
hochauflosendes MRT des Beckens wird in der S3-Leitlinie als obligater Bestandteil
der pratherapeutischen Diagnostik beim RK empfohlen (S3-LL, S.27 ohne Angabe von
Evidenzlevel und Empfehlungsgrad).

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators von den primar therapierenden Einrichtungen erforderlich. Fiir den ambu-
lanten Bereich ist zu beachten, dass die QS-Auslosung iiber Abrechnungsdaten zu
einer retrospektiven Dokumentationspflicht mit dem Nachteil eines erheblichen Zeit-
versatzes (quartalsweise Abrechnung) fiihrt.

Alternativ kdnnten diese Informationen liber neu zu generierende abrechnungsrele-

vante Daten (OPS-Kodes, GOP) erhoben werden. Die derzeit verfligbaren Abrech-
nungsdaten sind zu diesem Zweck zu unspezifisch. Durch die Erfassung des Indika-
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Pratherapeutische Bildgebung des Beckens bei Patienten mit RK

tors liber abrechnungsrelevante Ziffern konnten sowohl fehlende Untersuchungen als
auch Mehrfachuntersuchungen detektiert werden. Auch wiirde diese Umsetzung den
Dokumentationsaufwand bei der therapiedurchfiihrenden Einrichtung reduzieren.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator kann bei manueller Dokumentation auf Einrichtungsebene ausgewertet
werden. Durch die Ubertragung der manuellen Dokumentationspflicht auf die erst-
therapierende Einrichtung wird dieser implizit eine Kontrollfunktion und damit auch
die Prozessverantwortung tbertragen. Es kann diskutiert werden, ob die Dokumenta-
tionsvaliditat und die Aussagekraft des Indikators durch diese Selbstauskunft einge-
schrankt wird.

Die vorgestellte alternative Umsetzung tber neu zu generierende Abrechnungsdaten
kann die Versorgungsrealitat besser abbilden. Hierdurch konnen die diagnostizieren-
den Einrichtungen identifiziert werden und die Prozessverantwortung wiirde sich auf
diagnostizierende und therapiedurchfihrende Einrichtungen gleichermaBen vertei-
len. Als Auswertungsperspektive kommt bei dieser Betrachtung eher eine regionale
Auswertungsebene in Frage.

Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdis-
ziplindren Austausch erfolgen. Hierzu mussen strukturelle und organisatorische Vo-
raussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplinaren Qualitatszirkeln) geschaffen
werden (offener Regelungsbereich).

Literatur

Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,Kolorektales Karzinom®) [6]; Beets-Tan 2001 [170];
MERCURY Study Group 2007 [171]

Indikator 11
D9 D10_A

Pratherapeutische Diagnostik der Leber und Lunge bei Patienten mit in die Leber
metastasiertem KRK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit KRK, bei denen der Tumor in die Leber metastasiert hat und
bei denen pratherapeutische Schnittbildverfahren der Leber und der Lunge wie CT,
MRT (oder PET-CT, jedoch nur bei bestimmtent Indikationen) durchgefiihrt wurden.

Hintergrund

Die pratherapeutische Diagnostik dient der Bestimmung der Anzahl und der Lokalisa-
tion der Lebermetastasen und dem Ausschluss extrahepatischer Metastasen und ist
ausschlaggebend fiir die weitere Therapieentscheidung.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriinglichen Indikatoren D9: ,,Praoperative radiologische Untersuchung der
Lunge vor Leberresektion von Patienten mit metastasierendem KRK“ und D 10:
»Praoperative Diagnostik bei KRK-Patienten mit Lebermetastasen®wurden umformu-
liert und zusammengefasst: Die Rontgenuntersuchung des Thorax wurde als unzurei-
chend angesehen. Das PET-CT wurde als ,oder“Verfahren aufgenommen, da es laut
Aktualisierung der S3-Leitlinie bei Patienten mit Lebermetastasen ab einem Fong-
Score >2 empfohlen wird (allerdings nur fiir die Untersuchung der Leber; Evidenzgrad
3, Empfehlungsstarke B).

Der Indikator wurde vom Panel als ungeeignet fir die offentliche Berichterstattung
bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Dieser Indikator bezieht sich auf Patienten mit KRK, die syn- oder metachronen Le-
bermetastasen ausweisen.

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte zur Haufigkeit der angegebenen Untersu-
chungen existieren, soll in ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der Ist-
Zustand ermittelt werden.

Verantwortlichkeiten

Obwohl die praoperative Bildgebung in verschiedenen Sektoren und Einrichtungen
erfolgen kann, ist es sinnvoll, dass der therapiedurchfiihrenden Einrichtung diese
Befunde auch vorliegen. Dieser Einrichtung obliegt damit die Prozess- und Dokumen-
tationsverantwortung.
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Indikator 11
D9 D10_A

Pratherapeutische Diagnostik der Leber und Lunge bei Patienten mit in die Leber
metastasiertem KRK

Wiirdigung

Dieser Indikator misst das Vorhandensein wichtiger diagnostischer Befunde vor der
Therapie von Lebermetastasen. Die Anmerkung, dass Lebermetastasen ohne das
Vorhandensein dieser Untersuchungen wohl kaum reseziert wiirden, konnen erste
Vollerhebungen im Regelbetrieb bestatigen oder widerlegen. Prinzipiell eignen sich
auch diese Ergebnisse fir eine offentliche Berichterstattung.

Der Einsatz des PET-CT ist als Sonderfall fiir die Beurteilung der Operabilitat bei Pati-
enten mit Lebermetastasen zu sehen und wird in der S3-Leitlinie bei einem Fong-
Score > 2 empfohlen.[19] In der Primardiagnostik des KRK spielt diese Untersuchung
keine Rolle, weshalb der Begriff in der Beschreibung des Indikators eingeklammert
worden ist.

Der Indikator kann auf Einrichtungsebene ausgewertet werden. Alternativ konnten
diese Informationen liber abrechnungsrelevante Daten (OPS, EBM) erhoben werden.
Jedoch sind die GOP im ambulanten zu unspezifisch. Abhilfe kann hier die Einfiihrung
spezifischer GOP schaffen. Durch die Erfassung des Indikators tber abrechnungsre-
levante Ziffern konnen sowohl fehlende Untersuchungen als auch Mehrfachuntersu-
chungen detektiert werden. Zudem kann diese Umsetzung den Dokumentationsauf-
wand reduzieren.

Umsetzung

Da die Bildgebung der Leber und der Lunge auch vor neoadjuvanter Therapie ein
wichtiges Untersuchungsergebnis liefert, empfiehlt das AQUA-Institut diesen Indika-
tor nicht nur préaoperativ, (wie urspriinglich formuliert) sondern pratherapeutisch zu
erheben.

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die primar therapierenden Einrichtungen erforderlich. Fiir den ambu-
lanten Bereich ist zu beachten, dass die QS-Auslosung tber Abrechnungsdaten zu
einer retrospektiven Dokumentationspflicht mit dem Nachteil eines erheblichen Zeit-
versatzes (quartalsweise Abrechnung) fiihrt.

Alternativ konnten diese Informationen tber neu zu generierende abrechnungsrele-
vante Daten (OPS-Kodes, GOP) erhoben werden. Die derzeit verfligbaren Abrech-
nungsdaten sind zu diesem Zweck zu unspezifisch. Durch die Erfassung des Indika-
tors uber abrechnungsrelevante Ziffern konnten sowohl fehlende Untersuchungen als
auch Mehrfachuntersuchungen detektiert werden. Auch kann diese Umsetzung den
Dokumentationsaufwand reduzieren.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator kann bei manueller Dokumentation auf Einrichtungsebene ausgewertet
werden. Durch die Ubertragung der manuellen Dokumentationspflicht auf die erst-
therapierende Einrichtung wird dieser implizit eine Kontrollfunktion und damit auch
die Prozessverantwortung tbertragen. Es kann diskutiert werden, ob die Validitat des
Indikators durch diese Selbstauskunft eingeschrankt wird.

Die vorgestellte alternative Umsetzung tber neu zu generierende Abrechnungsdaten
kann die Versorgungsrealitat besser abbilden. Hierdurch kdnnten die diagnostizie-
renden Einrichtungen identifiziert werden und die Prozessverantwortung wiirde sich
auf diagnostizierende und therapiedurchfiihrende Einrichtungen gleichermaBen ver-
teilen. Als Auswertungsperspektive kame bei dieser Betrachtung eher eine regionale
Auswertungsebene in Frage.

Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdis-
ziplindren Austausch erfolgen. Hierzu mussen strukturelle und organisatorische Vo-
raussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplinaren Qualitatszirkeln) geschaffen
werden (offener Regelungsbereich).

Literatur

Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,,Kolorektales Karzinom®) [6]
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Indikator 12
T3_A

Praoperative Erhebung und Dokumentation der Darm-, Blasen- und Sexualfunk-
tion bei Patienten mit RK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit operativ therapiertem RK, bei denen praoperativ die Darm-,
Blasen- und Sexualfunktion mittels einer Patientenbefragung erhoben und dokumen-
tiert wurde.

Dieser Indikator dient zusammen mit Indikator 35 der Beurteilung der Funktionalitat
(Darm-, Blasen- und Sexualfunktion) als wichtiges patientenbezogenes Ergebnis im
Vorher-Nachher-Vergleich.

Hintergrund

Vor einer Operation des RK sollen in der Anamnese die Darm-, Blasen- und Sexual-
funktion erfragt und dokumentiert werden, um das postoperative Ergebnis einschat-
zen und vergleichen zu kdnnen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriingliche Formulierung ,Praoperative Dokumentation des aktuellen funktio-
nellen Status bei Patienten mit RK

(a) Darmfunktion,
(b) sexuelle Funktion bei Mannern,
(c) Miktions-Funktion®

wurde in 0.g. Formulierung umgeandert. Es wurde konstatiert, dass es problematisch
sei, diesen Indikator zu operationalisieren. Klinische Relevanz, Aufwand und Nutzen
wurden diskutiert. Es wurde als wichtig erachtet, dass diese Informationen mit in die
Entscheidung z.B. zur Stomaanlage einflieBen. Verschiedene Dokumentationsmog-
lichkeiten wurden diskutiert: Eine einfache ,ja/nein“-Angabe wurde als wenig ziel-
fiihrend, die vom AQUA-Institut vorgeschlagenen Instrumente als zu aufwandig (Auf-
wand/Nutzen)erachtet. Die Erhebung des Indikators iber eine Patientenbefragung
wurde ebenfalls diskutiert. Unter derVorstellung, dass ein Vorher-Nachher-Vergleich
sinnvoll sein kdnnte, wurde eine Erhebungsskala von1 (nicht intakt) - 10 (vollig in-
takt) vorgeschlagen und konsentiert. Indikator 35 (T90) sollte analog formuliert wer-
den.

Der Indikator wurde vom Panel als ungeeignet fiir die 6ffentliche Berichterstattung
bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit /
Risikoadjustierung

Der Indikator bezieht sich auf Patienten mit RK. Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen
Indikator nicht erforderlich, da ein Vorher-Nachher-Vergleich (Ql 35) erfolgt.

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte fiir die Funktions-Scores existieren, soll in
ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der Ist-Zustand ermittelt werden,
um anschlieBend daraus Zielwerte abzuleiten.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung obliegt der operierenden Einrichtung. Der Indikator wird
liber eine Patientenbefragung erhoben.

Wirdigung

Eine Beeintrachtigung der Darm-, Blasen- oder Sexualfunktion stellt - insbesondere
aus Patientensicht - einen auBerst relevanten Sachverhalt dar. Insbesondere kann
durch den Vorher-Nachher-Vergleich erfasst werden, wie hoch der Anteil der Patien-
ten mit RK ist, die durch die Operation eine Beeintrachtigung der Darm-, Blasen- oder
Sexualfunktion erlitten haben. Ferner kann die Erfassung der Darmfunktion praope-
rativ einen wichtigen Hinweis darauf geben, in welchem AusmaB die Funktion bereits
eingeschrankt ist und die Entscheidung fiir oder gegen eine Stomaanlage beeinflus-
sen.

Umsetzung

Die im Panel abgestimmte Operationalisierung des Indikators durch eine manuelle
Dokumentation der Befunde mittels einer 10-stufigen Skala wird vom AQUA-Institut
als nicht aussagekraftig bewertet. Ein Vorher-Nachher-Vergleich erscheint durch
diese Operationalisierung nicht gewahrleistet, insbesondere auch deshalb nicht, weil
diese beiden zeitlich auseinanderliegenden Untersuchungen von verschiedenen Un-
tersuchern vorgenommen werden konnen. Der Vorher-Nachher-Vergleich setzt die
Anwendung eines standardisierten Instrumentes voraus.

Die vom AQUA-Institut recherchierten Instrumente (FACCT, Baesler, Wechsler) sind
umfangreich und beziehen sich entweder nur auf die Darmfunktion (FACCT, Wechs-
ler) oder sind spezifisch fiir ein Geschlecht konzipiert worden (Baesler) und eignen
sich daher nur eingeschrankt fiir deren Anwendung in der QS. Aktuelle Recherchen
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Praoperative Erhebung und Dokumentation der Darm-, Blasen- und Sexualfunk-
tion bei Patienten mit RK

ergaben, dass der EORTC QLQ-CR29-Fragebogen zwischenzeitlich in deutscher Spra-
che vorliegt. Der EORTC-QLQ-CR 29 Fragebogen wurde multizentrisch psychomet-
risch validiert.[53] Dieser Fragebogen besteht aus 29 Items, wobei sich einige Fragen
je nach Geschlecht bzw. nach Vorhandensein eines Stomas unterscheiden. So sind
von Patienten mit Stoma 27 Items, von Patienten ohne Stoma 26 Items auszufiillen.
In der Dimension ,,Symptome* kdnnen insgesamt 18 Scores gebildet werden. Die
Darmfunktion wird durch 6 Scores (6 Items), die Blasenfunktion durch 3 Scores (4
Items) und die Sexualfunktion durch je einen geschlechtsspezifischen Score (je 1
Item) erfasst. Hierbei konnen die zur Beurteilung der Darm-, Blasen- oder Sexualfunk-
tion erforderlichen Items separat ausgewertet und ein Score zwischen O (geringster
moglicher Wert) und 100 (hochster moglicher Wert) berechnet und dokumentiert
werden.

Die Erhebung dieses Indikators konnte durch eine Patientenbefragung erfolgen. Dies
wirde den Dokumentationsaufwand auf Seiten der operierenden Einrichtung redu-
zieren. Ein Vorher-Nachher-Vergleich ware jedoch nur moglich, wenn die Stichprobe
der Einrichtungen bereits praoperativ vorliegen wiirde. Die Stichprobe der Patienten
konnte dann in der Einrichtung gezogen werden (z.B. 10 Patienten in der Reihenfolge
der durchgefiihrten Operationen). Der erste Teil des Fragebogens miisste von den
Patienten praoperativ ausgefiillt und von der Einrichtung an die Vertrauensstelle ver-
sandt werden. Bei Entlassung (postoperativ)missten die ausgewahlten Patienten
dann denzweiten Teil des Fragebogens erhalten, zu Hause ausfiillen und eigenstandig
an die Vertrauensstelle senden.

Auswertungsperspektive:

Der Funktionalstatus stellt ebenso wie die Lebensqualitat ein patientenbezogenes
Outcome dar. Wird dieser Indikator als Ergebnisindikator (Vorher-Nachher-Vergleich)
verwendet, ist eine einrichtungsbezogen vergleichende Auswertung moglich.

Literatur

Baessler 2009 [172]; King 1996 [173]; Osoba 1998 [174]; Peng [175]; Ward 1999
[176]; Whistance 2009 [53]

Indikator 13
T1_AB

Erhebung und Dokumentation der Bethesda-Kriterien bei Patienten mit KRK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit primar reseziertem KRK, bei denen die Bethesda-Kriterien
wahrend des akut-stationaren Aufenthaltes erhoben und dokumentiert wurden.

Hintergrund

Die Erhebung der Bethesda-Kriterien ist ein leicht durchflihrbares Screening. Die
Bethesda-Kriterien ermdoglichen unter Patienten mit KRK jene zu identifizieren, die
daran moglicherweise aufgrund einer genetischen Disposition erkrankt sind. Fiir die-
se Gruppe sind weitere genetische Testverfahren erforderlich.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriingliche Formulierung des Indikators ,,Praoperative Anamneseerhebung
und Dokumentation bei Patienten mit KRK:
- (a) Medizinische Vorgeschichte (einschlieBlich Vorhandensein bzw. Abwe-
senheit von Herz- und Lungenerkrankungen sowie Diabetes);
— (b) chirurgische Vorgeschichte;
- (c) Medikamente /Allergien (einschlieBlich aktuellem Medikamentenplan mit
Dosierungen);
— (d) Nikotinabusus (aktuell oder Ex-Raucher);
- (e) Alkoholgenuss;
- (f) Familienanamnese beziiglich Krebserkrankungen;
- (g) bei positiver Familienanamnese beziiglich Krebserkrankungen, Dokumen-
tation von Einzelheiten der Krebsfalle, Name der Patienten und Krebsart;
— (h) Risikoabschatzung einer Blutungsneigung*

wurde als zu umfassend bewertet.

Es wurde konsentiert, sich auf den wesentlichen Aspekt der genannten anamnesti-
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T1_AB

Erhebung und Dokumentation der Bethesda-Kriterien bei Patienten mit KRK

schen Kriterien zu konzentrieren, der in Deutschland nicht konsequent erfasst wird:
(g) bei positiver Familienanamnese beziiglich Krebserkrankungen. Hierzu konnen
prinzipiell die Amsterdam- oder die Bethesda-Kriterien herangezogen werden, wobei
letztere als sensitiver bewertet wurden. Dabei sollten alle finf Kriterien in Datenfel-
dern erfasst werden und nicht eine summarische Bewertung, wie urspriinglich vor-
geschlagen. Es wurde befiirwortet, dass die Erhebung im Rahmen eines stationéren
Aufenthaltes erfolgen sollte, da hier auch die Voraussetzungen fiir weitere diagnosti-
sche MaBnahmen bei Vorliegen dieser Kriterien erfolgen konnten. Dieser Indikator
wurde von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene offentliche Be-
richterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Dieser Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, bei denen der Primartumor
reseziert wurde.

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte zur Haufigkeit der angegebenen Untersu-
chungen existieren, sollte in ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der Ist-
Zustand ermittelt und daraus Zielwerte abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess-und Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator liegt bei den
Behandlern einer stationaren Einrichtung.

Wiirdigung

Das Panel vermutet bei der Identifizierung eines Personenkreises mit einem potenzi-
ell erhohten Darmkrebsrisiko und der dazugehorigen genetischen Testung ein Ver-
sorgungsdefizit in Deutschland. Da moglicherweise nicht jedem Leistungserbringer
genetische Testverfahren zuganglich sind, wird der Indikator zunachst wahrend der
stationaren Behandlungsphase erhoben.

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Problematisch ist da-
bei, dass sich die operierende Einrichtung durch diese Selbstauskunft zugleich selbst
bewertet, was eine Einschrankung der Validitat bedeutet.

Auswertungsperspektive: Der Indikator eignet sich fir eine einrichtungsbezogene
vergleichende Auswertung.

Literatur

Mc Gory 2006 [115]; Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,Kolorektales Karzinom®) [6]

Indikator 14
T6_AB

Praoperatives Beratungsgesprach beziiglich einer Stomaanlage

Beschreibung

Anteil der Patienten mit KRK, bei denen im Rahmen eines operativen Eingriffs ein
Stoma angelegt worden ist und bei denen diesbezliglich ein praoperatives Bera-
tungsgesprach stattgefunden hat.

Hintergrund

Um eine kompetente Entscheidung des Patienten (informed consent) zu ermogli-
chen, ist es unerlasslich, den Patienten ausreichend Uber alle therapeutischen Alter-
nativen und die Konsequenzen einer Stomaanlage zu informieren. Ferner beeinflusst
eine informierte Entscheidung die postoperative Lebensqualitat positiv.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriingliche Formulierung des Indikators ,Praoperatives Beratungsgesprach
bezliglich Stomatherapie® bezog sich auf alle Patienten, die operiert werden. Es wur-
de eingewendet, dass diese Aufklarung psychologisch sehr belastend fiir die Patien-
ten sein kann und daher auf Patienten, bei denen die Stomaanlage in Betracht kame,
beschrankt werden solle. Zunachst wurde vorgeschlagen den Nenner auf ,,alle Pati-
enten, bei denen ein Stoma geplant ist“ zu beziehen. Dies hatte jedoch ein weiteres
Dokumentationsfeld ,,Stomaanlage geplant® erforderlich gemacht. Daher wurde kon-
sentiert, dass retrospektiv bei Patienten, bei denen ein Stoma angelegt wurde, ge-
messen werden soll, ob diese ein entsprechendes Beratungsgesprach erhalten ha-
ben.

Dieser Indikator wurde von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.
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Indikator 14
T6_AB

Praoperatives Beratungsgesprach beziiglich einer Stomaanlage

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Die Grundgesamtheit dieses Indikators bilden alle Patienten mit KRK, die im Rahmen
eines operativen Eingriffs ein Stomaanlage erfolgte.

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte zur Beratungshaufigkeit von Patienten mit
Stoma existieren, soll in ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunéachst der Ist-
Zustand ermittelt und daraus ein Zielwert abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten

Die Dokumentations- und Prozessverantwortung fiir diesen Indikator obliegt der ope-
rierenden Einrichtung.

Wiirdigung Es handelt sich bei diesem Indikator um einen besonders aus Patientensicht wichti-
gen Prozess. Das Panel vermutet, dass hier ein Versorgungsdefizit in Deutschland
besteht.

Umsetzung Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Problematisch ist da-
bei, dass sich die operierende Einrichtung damit zugleich selbst bewertet, was eine
Einschrankung derValiditat bedeutet.

Auswertungsperspektive:
Der Indikator eignet sich fiir eine einrichtungsbezogene vergleichende Auswertung.

Literatur Engel 2003 [177]

Indikator 15 Préaoperative Markierung der Stomalokalisation bei Operation des KRK

T14_A

Beschreibung

Anteil der Patienten mit KRK, bei denen im Rahmen eines operativen Eingriffs ein
Stoma angelegt und bei denen praoperativ die Lokalisation des Stomas im Sitzen
und Stehen markiert wurde.

Hintergrund

Fur eine korrekte Stomaanlage ist die praoperative Anzeichnung einer moglichen
Stomalokalisation im Liegen, Sitzen (mit vorgebeugtem Oberkorper) und Stehen (mit
Kleidung) Voraussetzung. Die sorgfaltige praoperative Positionsbestimmung des
Stomas hat wesentliche Bedeutung fiir die postoperative Lebensqualitat des Patien-
ten.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der urspriingliche Indikator ,,Praoperative Markierung der Stomalokalisation bei RK-
Operation® bezog sich zunachst nur auf Patienten mit RK. Es wurde beschlossen, den
Nenner auf alle Patieten mit KRK auszuweiten. Da laut Experten die Markierung in
verschiedenen Positionen wichtig sei, in der Praxis aber nicht selbstverstandlich um-
gesetzt wiirde, wurde eine Erweiterung der Formulierung ,,im Sitzen (mit vorgebeug-
tem Oberkorper) und Stehen (mit Kleidung)“ hinzugefiigt. Aus Griinden der Praktika-
bilitat wurde der Nenner eingeschrankt auf diejenigen Patienten mit KRK, die ein
Stoma erhalten haben.

Dieser Indikator wurde von den Experten als geeignet fir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, bei denen im Rahmen eines
operativen Eingriffs eine Stomaanlage erfolgte.

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte zu praoperativen Markierungsmodalitaten
von Patienten mit erfolgter Stomaanlage existieren, sollte in ersten Vollerhebungen
im Regelbetrieb zunachst der Ist-Zustand ermittelt und daraus ein Zielwert abgeleitet
werden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator liegt bei der
operierenden Einrichtung.

Wiirdigung/

Laut Experten besteht bei den im Indikator beschriebenen Prozessen ein Versor-
gungsdefizit, da die Markierung fiir die Platzierung des Stomas haufig nurim Liegen
unter medizinischen Aspekten erfolge. Fiir den Patienten ist es jedoch von entschei-
dender Bedeutung, dass das Stoma das tagliche Leben nicht allzu sehr beeintrach-
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Indikator 15 Praoperative Markierung der Stomalokalisation bei Operation des KRK
T14_A

tigt, weshalb eine sorgfaltige Planung der Lokalisation von besonderer Bedeutung ist.
Der Indikator kann daher - insbesondere auch fiir Patienten - Aufschluss uber die
diesbeziigliche Versorgungssituation in Deutschland geben.

Umsetzung Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Problematisch ist da-
bei, dass sich die operierende Einrichtung durch diese Selbstauskunft zugleich selbst
bewertet, was eine Einschrankung derValiditat bedeutet.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator eignet sich fiir eine einrichtungsbezogene vergleichende Auswertung.

Literatur Schiedeck 2007 [148]; Mc Gory 2006 [115]; Mc Gory 2007 [114]

Indikator 16 Neoadjuvante Radio(chemo)therapie bei Patienten mit RK

T93_A

Beschreibung Alle Patienten mit RK des mittleren und unteren Drittels und den TNM-Kategorien
= ¢T3, 4/cMO und/oder
= ¢cN1,2/cMO,

die operiert wurden und die eine neoadjuvante Radio(chemo)therapie erhalten haben.

Hintergrund Die neoadjuvante Radio(chemo)therapie bei Rektumkarzinom stellt eine wesentliche
Therapiesaule bei oben genannten TNM-Kategorien dar. In Studien konnte die
Lokalrezidivrate durch diese therapeutische MaBnahme signifikant reduziert werden.

Paneldiskussion, In der urspriinglichen Indikatorformulierung ,,Neoadjuvante Langzeit-
Indikatormodifikation | Radio(chemo)therapie bei Patienten mit Rektumkarzinom® wurde der Begriff ,Lang-
zeit* gestrichen. Es wurde angemerkt, dass die vorgestellten Referenzwerte aus dem
Westdeutschen Darmzentrum (WDC) nicht als Grundlage fiir die Festlegung eines
Zielwertes geeignet seien. Ferner wurde beziiglich der Referenzwerte angemerkt,
dass diese nur fiir unter 80-Jahrige gelten konnen, da sich Studienergebnisse auf
diese Patientengruppe beziehen.

Dieser Indikator wurde von den Experten als geeignet fir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/ Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit RK und den oben angegebenen TNM-
Grundgesamtheit Kategorien, entsprechend den UICC-Stadien Il und Ill.

Referenzwert/Zielwert | In Deutschland liegen Referenzwerte fiir diesen Indikator aus der Erhebung der West-
deutschen Darmzentren vor [178], mit Angaben zwischen 34-83 % in den Jahren
2006-2009; der Zielwert wird hier mit 90 % angegeben. Ferner beschreiben Bittner et
al.[82] einen Zielwert von 90 %. Durch die Messung des Indikators in den ersten Voll-
erhebungen im Regelbetrieb kann der Ist-Zustand ermittelt werden, um dann auf die-
ser Basis einen Zielwert festzulegen.

Verantwortlichkeiten | Die Prozessverantwortung liegt beim Tumorboard bzw. den fiir die Therapieentschei-
dung verantwortlichen Einrichtungen. Prinzipiell sollten alle Patienten mit RKim Tu-
morboard vorgestellt werden (siehe Qualitatsindikator 2). Die Dokumentationsver-
antwortung fiir diesen Indikator liegt bei der die nachfolgende Therapie durchfiihren-
den chirurgischen Einrichtung. Nur so kdnnen die Patienten erfasst werden, die zwar
operiert, aber (trotz Indikation) nicht neoadjuvant vorbehandelt wurden.

Wirdigung Der Indikator beschreibt eine klare Leitlinienempfehlung mit der Evidenzstérke 1b
und dem Empfehlungsgrad A. Zur Berechnung des Indikators ist die retrospektive
Dokumentation des Chirurgen erforderlich. Nur so kann bestimmt werden, ob die
Radio(chemo)therapie perioperativ auch abgeschlossen wurde. Der Indikator spiegelt
somit die Qualitat der richtigen Indikationsstellung fiir die beschriebenen Therapie-
verfahren und deren Umsetzung wider.

Umsetzung Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
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Indikator 16
T93 A

Neoadjuvante Radio(chemo)therapie bei Patienten mit RK

Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Die Angaben konnen
mit den tatsachlich durchgefiihrten neoadjuvanten Therapien fir Plausibilitatspri-
fungen verglichen werden.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator kann bei manueller Dokumentation auf Einrichtungsebene ausgewertet
werden. Durch die Ubertragung der manuellen Dokumentationspflicht auf die operie-
rende Einrichtung wird dieser implizit eine Kontrollfunktion und damit auch die Pro-
zessverantwortung ubertragen. Es ware zu diskutieren, ob die Dokumentationsvalidi-
tat und die Aussagekraft des Indikators durch diese Selbstauskunft eingeschrankt
werden.

Eine Auswertung des Indikators auf regionaler Ebene unter Einbeziehung der an der
Therapieentscheidung beteiligten Einrichtungen bildet die Versorgungsrealitat besser
ab. Zur Ermittlung der beteiligten Einrichtungen konnte eine Netzwerkanalyse heran-
gezogen werden.

Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdis-
ziplinaren Austausch erfolgen. Hierzu miissen strukturelle und organisatorische Vo-
raussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplinaren Qualitatszirkeln) geschaffen
werden (offener Regelungsbereich).

Literatur

Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,,Kolorektales Karzinom®) [6]; Patwardhan 2006 [179];
Bittner 2007 [82]

Indikator 17
T95 A

Qualitatsgesicherte Durchfiihrung der Radiotherapie bei Patienten mit RK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit RK, bei denen eine Radiotherapie entsprechend der nachfol-
genden Qualitatskriterien der Deutschen Gesellschaft fiir Radioonkologie (DEGRO)
durchgefiihrt wurde:

1. Vorhandensein eines 3-D-Plans mit CT und hochstens 5 mm Schichtdicke,

2. Verwendung von mindestens 3 Bestrahlungsfeldern, die taglich bestrahlt werden,
3. Unterbrechung der Bestrahlungsserie < 5 Tage,

4. Erhalt der Dosisverschreibung von 5x5 = 25 Gy bei der Kurzzeitbestrahlung,

5. Erhalt einer Gesamtherddosis von mindestens 45 Gy bei der Langzeitbestrahlung,

6. Verabreichung von Chemotherapie simultan zur Strahlentherapie bei der Langzeit-
bestrahlung.

Hintergrund

Bei der Durchfiihrung einer Radiotherapie spielt die technische Qualitat ihrer Anwen-
dung eine entscheidende Rolle fiir das Therapieergebnis.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriingliche Indikatorbezeichnung ,,Leitliniengerechte Durchfiihrung der Radio-
therapie bei Patienten mit Adenokarzinomen des Rektums und des Sigmas* wurde
wie 0.g. geandert. Da sich der Indikator auf internationale Leitlinienempfehlungen
bezog, die in dieser Form nicht auf Deutschland libertragbar sind und die Leitlinien
der Deutschen Gesellschaft fiir Radioonkologie (DEGRO) keine entsprechenden For-
mulierungen enthalten, wurde die DEGRO konsultiert. Die DEGRO hat Kriterien fiir die
technische Durchfiihrung der Radiotherapie vorgelegt, die vom Panel akzeptiert wur-
den.

Dieser Indikator wurde von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit RK, die eine Radiotherapie erhalten
haben.
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Indikator 17 Qualitatsgesicherte Durchfiihrung der Radiotherapie bei Patienten mit RK
T95_A

Referenzwert/Zielwert | Zu den Unterpunkten 3-6 des Indikators hat die DEGRO Zielwerte angegeben, zu 1
und 2 nicht. Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollten zunédchst den Ist-Zustand
ermitteln.

Verantwortlichkeiten Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator liegt bei der
radioonkologischen Einrichtung.

Wiirdigung Dieser Indikator misst die technische Qualitat eines Therapieverfahrens. Es wird hau-
fig kritisiert, dass Indikatoren Prozesse bzw. bestimmte Therapieverfahren messen,
ohne die Qualitat der Durchfiihrung dieserVerfahren zu erfassen. Generell wird ein
Mangel an guten technischen Qualitatsindikatoren beschrieben.[179] Die beschrie-
benen Kriterien des Indikators kdnnen getrennt dargestellt und ausgewertet werden,
um eventuelle Defizite bei der technischen Durchfiihrung der Radiotherapie detail-
liert aufzuzeigen.

Umsetzung Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die therapiedurchfiihrenden Einrichtungen erforderlich. Problema-
tisch ist dabei, dass sich die operierende Einrichtung durch diese Selbstauskunft
zugleich selbst bewertet, was eine Einschrankung der Validitat bedeutet.

Auswertungsperspektive:
Der Indikator eignet sich fiir eine einrichtungsbezogene vergleichende Auswertung.

Literatur Fietkau 2007 [180]; Patwardhan 2006 [131]; Prosnitz 2006 [138]; Kline 1997[181]

Indikator 18 Beginn einer Antibiotikaprophylaxe vor Operation des KRK

T24_A

Beschreibung Anteil der Patienten mit KRK, die operiert wurden und vor Schnitt eine
Antibiotikaprophylaxe erhalten haben.

Hintergrund Allgemein ist bei Operationen mit erhohtem Infektionsrisiko eine perioperative
Antibiotikaprophylaxe indiziert. Bei Operationen im kolorektalen Bereich ist sie obli-
gat.

Paneldiskussion, Die urspringliche Indikatorformulierung ,,Beginn einer perioperativen

Indikatormodifikation | Antibiotikaprophylaxe bei Operation des KRK-Operation“ wurde angepasst. In der
Beschreibung wurde die Angabe des Zeitpunktes ,vor Schnitt“ konsentiert. Laut An-
gaben der Experten liegen hierVersorgungsdefizite vor. Es wurde jedoch auch der
Erfassungsaufwand im Verhaltnis zum Nutzen diskutiert. Zudem gab Stimmen, die
sich fiir eine Streichung des Indikators aussprachen.

Dieser Indikator wurde von den Experten als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/ Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, die operiert werden.
Grundgesamtheit

Referenzwert/Zielwert | Da in Deutschland keine Referenzwerte zur perioperativen Antibiotikagabe vorliegen,
sollte in den ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der Ist-Zustand ermit-
telt und daraus ein Zielwert abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten | Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator liegt bei der
entsprechenden operierenden Einrichtung.

Wiirdigung Dieser Indikator beschreibt einen Prozess, der zur Infektionsvermeidung bei Darm-
operationen generell empfohlen wird. Er beurteilt die allgemeine chirurgische Quali-
tat und nicht spezifisch die Versorgungsqualitat im Hinblick auf eine bestimmte Pati-
entengruppe. Dennoch hat der Indikator auch innerhalb der Chirurgie des
kolorektalen Karzinoms seine Berechtigung, da sich Wundinfektionen auf andere
Ergebnisindikatoren (z.B. 30-Tage-Sterblichkeit) auswirken kénnen.
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Indikator 18 Beginn einer Antibiotikaprophylaxe vor Operation des KRK
T24_A
Umsetzung Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Problematisch ist da-
bei, dass sich die operierende Einrichtung durch diese Selbstauskunft zugleich selbst
bewertet, was eine Einschrankung derValiditat bedeutet.
Auswertungsperspektive:
Der Indikator eignet sich fiir eine einrichtungsbezogene vergleichende Auswertung.
Literatur Habib 2009 [104]; Mc Gory 2006 [115]; Moore 1999 [182]
Indikator 19 En-bloc-Resektion bei Operation des KRK und Tumoradhéarenz zu anderen Orga-
T36 uen

Beschreibung

Anteil der Patienten mit KRK, bei denen eine Tumoradharenz zu anderen Organen
vorlag und eine en-bloc-Resektion durchgefiihrt wurde.

Hintergrund

ZurVermeidung einer ortlichen Tumorzelldissemination sollte bei onkologischen Ope-
rationen eine en-bloc-Resektion von tumoradharenten Organen (multiviszerale Re-
sektion) erfolgen, da eine Tumorzelldissemination mit einer hheren Rate an Lokalre-
zidiven verbunden ist und die Prognose deutlich verschlechtert.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Dieser Indikator wurde weder verandert noch gab es Diskussionen um seine Berech-
tigung.

Dieser Indikator wurde von den Experten als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, bei denen intraoperativ eine
Tumoradhasion zu anderen Organen vorlag.

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte zu en-bloc-Resektionen bei Tumoradhéarenz
existieren, sollte in den ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunéachst der Ist-
Zustand ermittelt und daraus ein Zielwert abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung fiir diesen Indikator liegt bei der operierenden Einrichtung.
Da es sich bei pathologischen Leistungen um Auftragsleistungen handelt, verantwor-
tet die beauftragende Einrichtung auch die Dokumentation der Pathologiebefunde.

Wiirdigung Die Durchfiihrung der en-bloc-Resektion wird in der S3-Leitlinie explizit als onkologi-
scher Grundsatz bei der chirurgischen Therapie kolorektaler Karzinome beschrieben.
Der Indikator beschreibt damit einen wichtigen Prozess der chirurgischen Therapie-
qualitat und einen entscheidenden prognostischen Faktor.

Umsetzung Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des

Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Dazu wird u.a. die pa-
thologische Beschreibung herangezogen. Da pathologische Leistungen Auftragsleis-
tungen sind und hier die Versichertenkarte nicht eingelesen wird, somit auch keine
PID-Felder erfasst werden konnen, sind diese Daten nicht lber ein einheitliches Pati-
entenpseudonym mit anderen Daten der QS verkniipfbar. Dariiber hinaus werden
weder ICD noch OPS dokumentiert. Daher obliegt es dem Auftraggeber, die Ubertra-
gung der Pathologiedaten in die QS-Dokumentation zu gewahrleisten.

Auswertungsebene:

Der Indikator kann bei manueller Dokumentation auf Einrichtungsebene ausgewertet
werden. Erzeigt an, ob ein wichtiger chirurgischer onkologischer Grundsatz bei der
Operation eingehalten wurde und stellt damit die operative Qualitat dar. Durch die
Ubertragung der manuellen Dokumentationspflicht auf die operierende Einrichtung
wird dieser implizit eine Kontrollfunktion und damit auch die Prozessverantwortung
libertragen.

Eine Ausweitung der Auswertungsebene auf chirurgische Einrichtungen unter Einbe-
zug der beauftragten Pathologie-Einrichtung bildet die Versorgungsrealitat bzw. das
Zusammenspiel zwischen Chirurgie und Pathologie, besser ab.
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Indikator 19 En-bloc-Resektion bei Operation des KRK und Tumoradhérenz zu anderen Orga-

T36 nel
Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdis-
ziplinaren Austausch erfolgen. Hierzu miissen strukturelle und organisatorische Vo-
raussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplinaren Qualitatszirkeln) geschaffen
werden (offener Regelungsbereich).

Literatur Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,Kolorektales Karzinom®) [6]; Mc Gory 2006 [115];
Moore 1999 [182]

Indikator 20 Intraoperative Exploration der Leber und des Peritoneums bei Operation des

D15_A KRK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit operativ therapiertem KRK, bei denen intraoperativ Leber
und Peritoneum explorativ untersucht wurden.

Hintergrund

Eine intraoperative Exploration bzw. Inspektion des Abdomens auf Metastasen ist
bei Operation des KRK auch bei unauffalliger praoperativer Bildgebung obligat.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriingliche Indikatorbezeichnung ,,Intraoperative Exploration des Abdomens
bei KRK-Operation: (a) Leber; (b) Peritoneum; (c) Ovarien und Uterus, sofern vorhan-
den“wurde wie o.g. verandert. Es wurde konsentiert, dass die Exploration der Leber
und des Peritoneums generell durchgefiihrt werden sollte. Es wurde angenommen,
dass in der Praxis Qualitatsprobleme bezliglich der beschriebenen Prozesse vorlie-
gen konnten. Es wurde auch diskutiert, dass die Aussagekraft des Indikators auf-
grund der subjektiven Dokumentation fraglich ist. Dieser Indikator wurde von den
Experten als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung
bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf alle operierten Patienten mit KRK.

Referenzwert/Zielwert

In Deutschland liegen keine Referenzwerte zur intraoperativen Untersuchungshaufig-
keit der Leber und des Peritoneums vor. In den ersten Vollerhebungen im Regelbe-
trieb kann zunachst der Ist-Zustand ermittelt und daraus ein Zielwert abgeleitet wer-
den.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator liegt bei der
operierenden Einrichtung.

Wirdigung

Die explorative Untersuchung der Leber wird in der S3-Leitlinie mit dem Hintergrund
empfohlen, dass besonders subserdse Lebermetastasen praoperativen Diagnosever-
fahren entgehen konnen (Evidenzstarke 5, Empfehlungsgrad A). Die Experten haben
tbereinstimmend gefordert, hier auch die Untersuchung des Peritoneums mit aufzu-
nehmen. Prinzipiell ist die Erfassung dieses Prozesses wiinschenswert.

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Problematisch ist da-
bei, dass sich die operierende Einrichtung durch diese Selbstauskunft zugleich selbst
bewertet, was eine Einschrankung derValiditat bedeutet.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator eignet sich fiir eine einrichtungsbezogene vergleichende Auswertung.
Er spiegelt die Qualitat der chirurgischen Operationssorgfalt wider.

Literatur

Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,,Kolorektales Karzinom®) [6]; Mc Gory 2006 [115]
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Indikator 21
T62

Intraoperative ortliche Tumorzelldissemination bei Patienten mit KRK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit KRK und primar radikaler Tumorentfernung (RO-Resektion),
bei denen intraoperativ eine ortliche Tumorzelldissemination stattgefunden hat.

Hintergrund

Der Indikator misst einen wichtigen therapiebezogenen Prognosefaktor, der maBgeb-
lich vom Handeln des Operateurs beeinflusst wird. Insbesondere bei kleinen Tumo-
ren (T1,T2), fir die bei radikaler Tumorresektion (RO-Resektion) keine adjuvante
Chemotherapie erforderlich ware, stellt die Tumorzelldissemination eine Indikation
fiir eine nachfolgende adjuvante Behandlung dar.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator war in der Originalliteratur zunachst nur fiir Patienten mit RK beschrie-
ben. Die Experten empfahlen eine Erweiterung des Nenners auf alle Patienten mit
KRK. Es wurde diskutiert, dass die Tumorzelldissemination besonders wichtig sei bei
der Entscheidung liber die Notwendigkeit einer nachfolgenden Chemotherapie. Da
diese Indikation bei Patienten mit RK, die neoadjuvant vorbehandelt wurden bereits
bestiinde, sei diese Patientengruppe separat zu erfassen, oder auszuschlieBen, da
der Indikator fiir diese Gruppe keine Bedeutung habe. Ein weiterer Diskussionspunkt
war die Erfassung der Tumorzelldissemination durch den Chirurgen, den Pathologen
oder durch objektive Untersuchungsmethoden (Lavage). Hierbei wurde der Patholo-
ge favorisiert.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit,
Risikoadjustierung (s.
Kapitel 9.5.1)

Da der Indikator ein Operationsergebnis beschreibt, muss das Ergebnis fiir verschie-
dene praoperative Einflussfaktoren adjustiert werden. Da das Risiko durch eine
neoadjuvante Vorbehandlung beeinflusst werden kann und mit zunehmender GroBe
des Tumors steigt wird eine Risikoadjustierung nach Alter, Geschlecht, Tumorentitat
(RK, KK) sowie nach Tumorausbreitung empfohlen.

Referenzwert/Zielwert

Zielwerte werden in der Literatur nur fiir verschiedene Operationsverfahren des Rek-
tums angegeben, namlich flr die anteriore Resektion <5 % und fiir die abdomino-
perineale Extirpation <10 %.

Verantwortlichkeiten

Mit diesem Ergebnisindikator wird die Operationsqualitat der Chirurgen bewertet.
Dazu wird der Bericht des Pathologen herangezogen. Da es sich bei Leistungen der
Pathologie um Auftragsleistungen handelt, verantwortet die beauftragende Einrich-
tung auch die Dokumentation dieser Befunde.

Wirdigung

Der Indikator erfasst eine wichtige GroBe im Hinblick auf die weitere Therapieplanung
und beurteilt die chirurgische Operationsqualitat. Zur Indikationsstellung fiir eine
adjuvante Chemotherapie empfiehlt die S3-Leitlinie fiir das KK: ,,Im Stadium Il sollte
in ausgewahlten Risikosituationen (T4, Tumorperforation /-einriss, Operation unter
Notfallbedingungen, Anzahl untersuchter Lymphknoten zu gering) eine adjuvante
Chemotherapie erwogen werden® (Empfehlungsgrad B, Evidenzstarke 3, starker Kon-
sens). Entsprechend wird zum Rektumkarzinom beschrieben: ,,Nach R1-Resektion
oder intraoperativem Tumoreinriss sollte postoperativ radiochemotherapiert wer-
den, falls keine neoadjuvante Radio(chemo)therapie vorangegangen ist. (Empfeh-
lungsgrad B, Evidenzstarke 4, starker Konsens). Da die Beurteilung der Tumorzelldis-
semination durch die in derVersorgungskette nachfolgende Instanz (Pathologie) vor-
genommen wird, ist die Datenvaliditat hoch.

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Da pathologische Leis-
tungen Auftragsleistungen sind und hier die Versichertenkarte nicht eingelesen wird,
somit auch keine PID-Felder erfasst werden konnen, sind diese Daten nicht tber ein
einheitliches Patientenpseudonym mit anderen Daten der QS verknipfbar. Dariiber
hinaus werden weder ICD noch OPS dokumentiert. Daher obliegt es dem Auftragge-
ber, die Ubertragung der Pathologiedaten in die QS-Dokumentation zu gew&hrleisten.

Auswertungsebene:

Der Indikator kann auf Einrichtungsebene ausgewertet werden. Er beschreibt einen
prognostischen Faktor, der wesentlich fiir die Therapieentscheidung ist. Durch die
Ubertragung der manuellen Dokumentationspflicht auf die operierende Einrichtung
wird dieser implizit eine Kontrollfunktion und damit auch die Prozessverantwortung
Ubertragen.

Eine Ausweitung der Auswertungsebene auf chirurgische Einrichtungen unter Einbe-
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Indikator 21 Intraoperative ortliche Tumorzelldissemination bei Patienten mit KRK
T62

zug der beauftragten Pathologie-Einrichtungen bildet die Versorgungsrealitat, bzw.
das Zusammenspiel zwischen Chirurgie und Pathologie, besser ab.

Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdis-
ziplindren Austausch erfolgen. Hierzu missen strukturelle und organisatorische Vo-
raussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplindren Qualitatszirkeln) geschaffen
werden (offener Regelungsbereich).

Literatur Merkel 2009 [183]; Bittner 2007 [82]

Indikator 22 Totale/partielle Mesorektumexzision (TME/PME) bei Patienten mit RK

T35

Beschreibung Anteil der Patienten mit operativ therapiertem RK, bei denen eine TME (bei Tumorlo-

kalisation im mittleren und unteren Rektumdrittel) oder eine PME (bei Tumorlokalisa-
tion im oberen Rektumdrittel) durchgefiihrt wurde.

Hintergrund Die TME bei RKim mittleren und unteren Drittel und die PME bei RKim oberen Drittel
stellen den Goldstandard der kurativen Therapie des RK mit der besten Prognose dar.

Paneldiskussion, Es wurde Uber mogliche Ausschlusskriterien diskutiert, die jedoch samtlich verwor-
Indikatormodifikation | fen wurden. Ferner wurde vorgeschlagen, diesen Indikator mit dem Indikator 32
(T53): ,Qualitat der Mesorektumresektion“zusammenzulegen. Da dieser Indikator
jedoch einen Prozess und Ql 32 ein Ergebnis beschreibt, wurde eine Trennung der
beiden Indikatoren beflirwortet. Dieser Indikator wurde von den Experten als geeig-
net fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/ Prinzipiell bezieht sich dieser Indikator auf alle Patienten mit RK, die operiert wurden.
Grundgesamtheit Da der Indikator aber zwei unterschiedliche Operationstechniken beschreibt, muss
dies bei der Festlegung des Auslosealgorithmus zur Generierung des Indikators be-
ricksichtigt werden.

Referenzwert/Zielwert |In der Literatur wurden Zielwerte fiir diesen Indikator von >90 % angegeben. Durch
erste Vollerhebungen im Regelbetrieb kann der Ist-Zustand ermittelt werden.

Verantwortlichkeiten | Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator liegt bei der
entsprechenden chirurgischen Einrichtung.

Wiirdigung Der Indikator fasst zwei Empfehlungen der S3-Leitlinie zur operativen Therapie des RK
zusammen: 1. die partielle Mesorektumexzision (PME) flir Tumoren im oberen
Rektumdrittel (Evidenzstarke 3b, Empfehlungsgrad A) und 2. die totale
Mesorektumexzision (TME) fiir Tumoren im unteren und mittleren Rektumdrittel
(Evidenzstarke 1b, Empfehlungsgrad A).

Nachteilig ist, dass diese Operationsverfahren nicht durch spezifische OPS-Kodes
erfasst werden konnen, sondern dokumentiert werden miissen.

Umsetzung Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich.

Alternativ kdnnten diese Informationen liber neu zu generierende abrechnungsrele-
vante Ziffern (OPS-Kodes) erfasst werden. Derzeit existieren keine spezifischen OPS-
Kodes fiir die beschriebenen Therapieverfahren. Durch diese Umsetzungsalternative
konnte der Dokumentationsaufwand reduziert werden.

Auswertungsebene:
Der Indikator kann auf Einrichtungsebene ausgewertet werden. Er spiegelt die Quali-
tat der chirurgischen Operationstechnik wider.

Literatur Kube 2009 [31]; Gohl 2009 [184]; Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,Kolorektales Karzi-
nom*) [6]; Bittner 2007 [82]
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Indikator 23
T51

Abdomino-perineale Rektumexstirpation bei Patienten mit RK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit operativ therapiertem RK, bei denen eine abdomino-
perineale Rektumexstirpation erfolgte.

Hintergrund

Die abdomino-perineale Rektumexstirpation wird bei sphinkternahen
Rektumkarzinomen durchgefiihrt und ist nicht kontinenzerhaltend. Der Begriff
abdomino-perineale Rektumexstirpation wird haufig in der Literatur synonym fiir
»nicht sphinktererhaltend®/,mit Stomaanlage“ verwendet.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Paneldiskussion bezog sich auf die aus der Literatur beschriebenen Zielvorgaben.
Man schlug vor, die angegebenen Zielwerte fiir das mittlere und untere Drittel sowie
fur das Rektum gesamt anzugeben. Es wurde angemerkt, dass dieser Indikator die
Patientenpraferenz nicht beriicksichtige und auch nicht die moglicherweise resultie-
rende Inkontinenz bei sphinktererhaltenden Eingriffen erfasse. Sphinkter-Erhalt ,um
jeden Preis“ dirfe nicht als Qualitatsziel propagiert werden.

Dieser Indikator wurde von den Experten als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet, obwohl dies in der Diskussion unter derVo-
raussetzung der Risikostratifizierung auch zum Teil befilirwortet wurde.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit/
Risikoadjustierung (s.
Kapitel 9.5.1)

Die Grundgesamtheit bilden alle operierten Patienten mit RK. Es muss jedoch eine
Risikoadjustierung hinsichtlich des Alters, des Geschlechts und der Tumorlokalisation
vorgenommen werden, um die Messwerte zwischen den Einrichtungen vergleichbar
zu machen.

Referenzwert/Zielwert

Die in der Literatur beschriebenen Zielwerte wurden durch die Experten wie folgt
bestatigt: Fiir das mittlere Drittel <5 %, fiir das untere Drittel <40 % und fiir die Ge-
samtangabe < 20 %.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator obliegt der chi-
rurgischen Einrichtung.

Wiirdigung

Der Indikator wird in der Literatur sehr haufig zur Beschreibung der Qualitat der
Rektumchirurgie herangezogen.

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich.

Zur Reduktion des Dokumentationsaufwandes konnte die Erfassung der abdomino-
perineale Rektumexstirpation auch liber Abrechnungsdaten (OPS-Kode: 4-485.-)
erfolgen. Es muss zunachst geprift werden, ob durch die OPS-Kodierung eine zuver-
lassige Erfassung des Indikators sichergestellt ist.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator kann auf Einrichtungsebene risikoadjustiert ausgewertet werden. Er
zeigt an, wie hoch der Anteil an nicht sphinktererhaltenden Operationen des RKiist.

Literatur

Merkel 2009 [183]; Habib 2009 [104]; Kube 2009 [31]; Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie
»Kolorektales Karzinom®) [6]; Patwardhan 2006 [131]
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Indikator 24
T66_T67_A

Anteil klinisch manifester Anastomoseninsuffizienzen nach elektiver Operation
des KRK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit KRK, die nach einer elektiven Operation des KRK eine kli-
nisch manifeste Anastomoseninsuffizienz aufweisen.

Hintergrund

Die interventionspflichtige Anastomoseninsuffizienz ist ein ernsthaftes Problem in
der operativen Behandlung des KRK, insbesondere des Rektumkarzinoms, und beein-
flusst neben der perioperativen Morbiditat und Mortalitat auch das Outcome der
Patienten negativ.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriinglichen Indikatoren T66: , Anteil klinisch manifester
Anastomoseninsuffizienzen nach elektiven Koloneingriffen® und T67:“ Anteil klinisch
manifester Anastomoseninsuffizienzen nach Rektumeingriffen und neoadjuvanter
Radiochemotherapie® wurden zu diesem Indikator zusammengefasst. Indikator T68:
»Klinisch manifeste Anastomoseninsuffizienz bei Patienten mit Rektumresektion®
wurde danach als Duplikat bewertet und ausgeschlossen. Diskutiert wurde liberin
der Literatur unterschiedlich angegebene Zielwerte und lber die Definition einer kli-
nisch manifesten Insuffizienz. Dabei wurde vorgeschlagen, nur die Insuffizienzen zu
werten, die eine klinische Intervention erfordern, im Gegensatz zu asymptomatischen
radiologisch diagnostizierten Anastomoseninsuffizienzen. Es wurde angeregt, Not-
falleingriffe nicht auszuschlieBen. Uber den Einfluss der neoadjuvanten Vorbehand-
lung auf das Auftreten von Anastomoseninsuffizienzen wurde ebenfalls diskutiert. Es
sollte nach Tumorart und -ausbreitung stratifiziert werden.

Dieser Indikator wurde von den Experten als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene

offentliche Berichterstattung bewertet, da der Indikator fiir den Patienten nur schwer
interpretierbar sei.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit/
Risikoadjustierung (s.
Kapitel 9.5.1)

Die Grundgesamtheit bilden hier alle Patienten mit KRK, die elektiv operiert wurden.
In der Literatur sind aber eine Reihe von EinflussgroBen auf das Ergebnis beschrie-
ben: Demnach ist das Auftreten von Anastomoseninsuffizienzen beim
Rektumkarzinom haufiger als beim Kolonkarzinom. Es wird dariiber hinaus eine Viel-
zahl von Einflussfaktoren diskutiert. Diese Einflussfaktoren konnen unterschieden
werden in:

- Tumorbezogene Einflussfaktoren, wie z.B. Tumorentitat, Lokalisation(bei RK: 5,3fach
erhohtes Risiko bei Tumoren mit einem Abstand < 5¢cm von der Anokutanlinie), Stadi-
um, neoadjuvante Vorbestrahlung)

- Patientenbezogene Einflussfaktoren, wie z.B. Geschlecht (2,5x hoher flir Manner),
zunehmendes Alter, Adipositas, Allgemeinzustand (z. B. ASA, POSSUM),
Komorbiditaten

- Operationsbedingte Verfahren: wie das Operationsverfahren, Erfahrung und Naht-
technik des Chirurgen

- Einrichtungsbezogene Faktoren: Haufigkeit der durchgefiihrten Operationen im
Krankenhaus.

Als spezielle Risikofaktoren flir das Auftreten einer Anastomoseninsuffizienz wurden
in der Literatur ASA > 3, Notfalloperation und sphinkternahe Anastomosen beschrie-
ben.

Das AQUA-Institut empfiehlt folgende praoperative Einflussfaktoren in die Risikoad-
justierung einzubeziehen:

= Alter,

= Geschlecht,

= ASA-Score,

= POSSUM-Score,

= Tumorentitat,

= Tumorausbreitung,

= Tumorlokalisation und

= neoadjuvante Vorbehandlung.

Referenzwert/Zielwert

Die deutsche Krebsgesellschaft hat in ihrem Anforderungskatalog fiir Darmkrebszen-
tren die ZielgroBen fiir die Anastomoseninsuffizienzrate bei elektiven Eingriffen mit
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Indikator 24
T66_T67_A

Anteil klinisch manifester Anastomoseninsuffizienzen nach elektiver Operation
des KRK

<3 % fiir das KK und < 15 % flir das RK angegeben.

Fir das RK finden sich in der Literatur folgende Angaben:
- Anastomose < 7 cm von Anokutanlinie: <20 %,
- Anastomose > 7 cm von Anokutanlinie: < 10 %.

In der Erhebung der WDC (Bericht 1. Halbjahr 2009) wurden davon abweichende
Werte angegeben. Diese wurden von den Experten als nicht reprasentativ beurteilt.

Auch hier kdnnen erste Vollerhebungen im Regelbetrieb, die flichendeckend den Ist-
Zustand ermitteln, einen Ausgangspunkt flir die Festlegung von Zielwerten darstellen.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator obliegt der chi-
rurgischen Einrichtung.

Wirdigung

Dieser Indikator fokussiert auf eine in der Literatur haufig angegebene Operations-
komplikation, die nicht nur die Qualitat der operativen Therapie beschreibt, sondern
auch einen wichtigen prognostischen Faktor fiir den onkologischen Langzeitverlauf
darstellt. Die Beurteilung ob eine ,,klinisch manifeste Anastomoseninsuffizienz* vor-
liegt, muss der Chirurg treffen und dokumentieren, da eine objektive Datenerfassung
ohne zusétzliche Dokumentation nicht moglich ist.

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Insbesondere erfordert
die Risikoadjustierung (POSSUM-Score) die Dokumentation von in der Regel praope-
rativ vorhandenen Parametern (z.B. Blutdruck)

Problematisch ist dabei, dass sich die operierende Einrichtung durch diese Selbst-
auskunft zugleich selbst bewertet, was eine Einschrankung der Validitat bedeutet.

Alternativ kdnnte tber Abrechnungsdaten (OPS-Kodes) die Erfassung von Re-
Laparotomien (-skopien) erfolgen. Diese Zweiteingriffe waren dann der QS-Ausloser
fiir eine weitere chirurgische Dokumentation (Ursache des Eingriffs). Allerdings wer-
den interventionelle Eingriffe (wie z.B. das Einlegen einer Drainage unter CT-
Kontrolle) als Folge einer Anastomoseninsuffizienz dadurch nicht erfasst.

Eine zweite Alternative stellt die Erfassung Uber neu einzufiihrende Abrechnungsda-
ten fiir Operation und Intervention (OPS-Kodes) dar. Derzeit existieren keine spezifi-
schen OPS-Kodes fiir die beschriebenen Therapieverfahren. Durch diese Umset-
zungsalternative kann der Dokumentationsaufwand reduziert werden.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator kann auf Einrichtungsebene risikoadjustiert ausgewertet werden. Die
Bezugsebene ist hierbei die primar operierende Einrichtung (Pat. konnen zur Re-
Laparotomie auch sekundar verlegt werden). Der Indikator zeigt wichtige Operations-
komplikationen an.

Literatur

Habib 2009 [104]; Patwardhan 2006 [131]; Gagliardi 2005 [101]; Peeters 2005 [133];
Alves 2002 [185]; Landheer 2001 [186]; Law 2000 [187]

© 2011 AQUA-Institut GmbH

118



Kolorektales Karzinom

Abschlussbericht

Indikator 25
T69 B

Anteil der Revisionsinterventionen nach Operation des KRK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit primar reseziertem KRK, bei denen eine abdominelle Revisi-
onsintervention wegen Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthaltes erfor-
derlich war.

Hintergrund

Die Rate an Revisionsinterventionen ist als sekundarer prognostischer Faktorin der
Therapie des kolorektalen Karzinoms anerkannt und kumuliert schwerwiegende
Komplikationen einer Einrichtung.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriingliche Bezeichnung ,,Revisionsoperationen® wurde durch ,,Revisionsinter-
vention® ersetzt, da die Meinung vertreten wurde, die Revisionsoperation sei zu
schwerwiegend und wiirde nur nach erheblichen Komplikationen erforderlich sein,
sodass leichtere Komplikationen, wie z.B. Wundinfektionen nicht erfasst wiirden.
Auch wurde vorgeschlagen, sich mehr auf die Erfassung von Komplikationen zu kon-
zentrieren als auf die daraus resultierende Folge. Es wurde postuliert, sekundar ver-
legte Patienten auszuschlieBen, da der Indikator einrichtungsbezogen ausgewertet
wird und Revisionsinterventionen dann in Einrichtungen durchgefiihrt wiirden, die
dafiir nicht verantwortlich seien. Alternativ konne man den Anteil der Revisionsinter-
ventionen wahrend eines stationaren Aufenthaltes erfassen. Es wurde weiterhin vor-
geschlagen, den Begriff ,Revisionsintervention zu spezifizieren, z.B. abdominell, da-
mit nicht auch Komplikationen im Rahmen der Anasthesie erfasst wiirden (z.B. Tra-
cheotomie, Thorax-Drainage).

Der Indikator wurde von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene 6f-
fentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit/
Risikoadjustierung (s.
Kapitel 9.5.1)

Der Indikator bezieht sich auf Patienten mit KRK, bei denen der Primartumor reseziert
wurde. Wie auch bei der Anastomoseninsuffizienz als eine der haufigsten Ursachen
fur eine Revisionsintervention sind hierbei viele EinflussgroBen denkbar: z.B. Ge-
schlecht, Alter, Allgemeinzustand (z.B. ASA-Score), Begleittherapie, Operationsver-
fahren und Erfahrung des Chirurgen.

Fir die Risikoadjustierung dieses Indikators gelten die bei Indikator 24 beschriebenen
Uberlegungen gleichermaBen:

Das AQUA-Institut empfiehlt folgende préaoperative Einflussfaktoren in die Risikoad-
justierung einzubeziehen:

= Alter,

= Geschlecht,

= ASA-Score,

= POSSUM-Score,

= Tumorentitat,

= Tumorausbreitung,

= Tumorlokalisation und

» neoadjuvante Vorbehandlung.

Referenzwert/Zielwert

Die deutsche Krebsgesellschaft hat in ihrem Anforderungskatalog fiir Darmkrebszen-
tren die ZielgroBen fiir Revisionsintervention bei elektiven Operationen am Rektum
und am Kolon jeweils mit <10 % angegeben.

Die Angaben des WDC (Bericht 1. Halbjahr 2009) wurden von den Experten als nicht
geeignet beurteilt, daraus Zielwerte abzuleiten.

Auch hier kdnnen erste Vollerhebungen im Regelbetrieb, die flichendeckend den Ist-
Zustand ermitteln, einen Ausgangspunkt flir die Festlegung von Zielwerten darstellen.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator liegt bei der
entsprechenden operativen Einrichtung.

Wiirdigung Es ist wiinschenswert, die Rate an Revisionsinterventionen als einem sekundar prog-
nostischem Faktor in der Therapie des kolorektalen Karzinoms und somit die kumu-
lierte Komplikations- und Infektionsrate bei Operationen zu erfassen.

Umsetzung Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des

Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Insbesondere erfordert
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Indikator 25 Anteil der Revisionsinterventionen nach Operation des KRK
T69_B

die Risikoadjustierung (POSSUM-Score) die Dokumentation von in der Regel praope-
rativ vorhandenen Parametern (z.B. Blutdruck).

Problematisch ist dabei, dass sich die operierende Einrichtung durch diese Selbst-
auskunft zugleich selbst bewertet, was eine Einschrankung der Validitat bedeutet.

Eine Alternative ist die Erfassung liber neu einzufiihrende Abrechnungsdaten fiir
Operation und Intervention (OPS-Kodes). Derzeit existieren keine spezifischen OPS-
Kodes fiir Revisionsoperationen nach KRK-Resektionen. Durch diese Umsetzungsal-
ternative kann der Dokumentationsaufwand reduziert werden.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator kann auf Einrichtungseben risikoadjustiert ausgewertet werden. Die
Bezugsebene ist hierbei die primar operierende Einrichtung (Patienten konnen zur
Re-Laparotomie auch sekundar verlegt werden). Der Indikator zeigt wichtige Operati-
onskomplikationen an.

Literatur Hohenberger 2001 [188]; Higginson 1997 [189]

Indikator 26 Patienten mit KRK und mindestens 12 entfernten und histologisch aufgearbeite-

D11 ten Lymphknoten

Beschreibung Anteil der Patienten mit primar reseziertem KRK, bei denen mindestens 12 Lymph-
knoten entfernt und histologisch aufgearbeitet wurden.

Hintergrund Die Entfernung und Untersuchung einer ausreichend hohen Anzahl von LK sind die
Voraussetzung fir ein korrektes Staging und Grundlage fiir die weitere Therapieent-
scheidung.

Paneldiskussion, Es wurde festgestellt, dass die Anzahl entfernter Lymphknoten nicht bestimmt wer-

Indikatormodifikation | den kann, und dass nur die Anzahl der pathohistologisch untersuchten Lymphknoten
von Bedeutung sei. Haufig hinge deren Anzahl ohnehin eher vom Pathologen als vom
Chirurgen ab. Es wurde vorgeschlagen, lokale Therapieverfahren auszuschlieBen.
Ferner sollte eine Trennung nach KK und RK sowie nach RK mit neoadjuvanterVorbe-
handlung erfolgen.

Dieser Indikator wurde von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/ Prinzipiell bezieht sich der Indikator auf alle primar operierten Patienten mit KRK. In
Grundgesamtheit/ der Risikoadjustierung sollten folgende praoperative Einflussfaktoren beriicksichtigt
Risikoadjustierung (s. |werden:

Kapitel 9.5.1) = Alter,

= Geschlecht,

= Tumorentitat,

= Tumorausbreitung,

= Tumorlokalisation sowie

» neoadjuvante Vorbehandlung.
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Indikator 26
D11

Patienten mit KRK und mindestens 12 entfernten und histologisch aufgearbeite-
ten Lymphknoten

Referenzwert/Zielwert

Die deutsche Krebsgesellschaft hat in ihrem Anforderungskatalog fiir Darmkrebszen-
tren fir die histologische Untersuchung von mindestens 12 LK einen Zielwert von

95 % unter Ausschluss neoadjuvant vorbehandelter Patienten mit RK angegeben. Fiir
Patienten mit RK und neoadjuvanterVorbehandlung wurde vom WDC ein Zielwert von
75 % angegeben.

Die vom WDC (Bericht 1. Halbjahr 2009) angegebenen Referenzwerte wurden von
den Experten als nicht reprasentativ beurteilt.

Auch hier kdnnen erste Vollerhebungen im Regelbetrieb, die flaichendeckend den Ist-
Zustand ermitteln, einen Ausgangspunkt flir die Festlegung von Zielwerten darstellen.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung flir diesen Indikator teilen sich Chirurgen und Pathologen.
Da es sich bei pathologischen Leistungen um Auftragsleistungen handelt, verantwor-
tet die beauftragende Einrichtung auch die Dokumentation der Pathologiebefunde.

Wirdigung

Dieser Indikator schafft fiir ein korrektes Staging und flr die weitere Therapieplanung
eine wichtige Voraussetzung. Er bildet auch die Zusammenarbeit zwischen Patholo-
gen und Chirurgen ab.

Da pathologische Leistungen Auftragsleistungen sind und hier die Versichertenkarte
nicht eingelesen wird, somit auch keine PID-Felder erfasst werden kdnnen, sind diese
Daten nicht lber ein einheitliches Patientenpseudonym mit anderen Daten der QS
verkniipfbar. Dariiber hinaus werden weder ICD noch OPS dokumentiert. Da die QS-
Auslosung liber den stationaren QS-Filter erfolgt, muss der Auftraggeber, die Chirur-
gie, fiir die Ubertragung der Daten in die Dokumentation des Auftragsgebers sorgen.
Wesentlich komfortabler ware eine Web-basierte Dokumentationsmoglichkeit, liber
die Chirurg und Pathologe gemeinsam dokumentieren konnen. Dies konnte den Do-
kumentationsaufwand und die Fehlerquelle bei der Dateniibertragung der pathologi-
schen Daten erheblich reduzieren. Da die pathologischen Daten als Grundlage fiir die
Qualitatsdarstellung und -bewertung (stadiengerechte Therapie, Uberlebenszeiten)
dienen, sollte die Dokumentation und Weiterleitung pathologischer Daten standardi-
siert und vereinfacht werden.

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Da pathologische Leis-
tungen Auftragsleistungen sind und hier die Versichertenkarte nicht eingelesen wird,
somit auch keine PID-Felder erfasst werden konnen, sind diese Daten nicht lber ein
einheitliches Patientenpseudonym mit anderen Daten der QS verkniipfbar. Dariiber
hinaus werden weder ICD noch OPS dokumentiert. Daher obliegt es dem Auftragge-
ber, die Ubertragung der Pathologiedaten in die QS-Dokumentation zu gewahrleisten.

Auswertungsebene:

Der Indikator kann auf Einrichtungsebene ausgewertet werden. Er beschreibt einen
wesentlichen prognostischen Faktor, der fiir die Therapieentscheidung wichtig ist.
Durch die Ubertragung der manuellen Dokumentationspflicht auf die operierende
Einrichtung wird dieser implizit eine Kontrollfunktion und damit auch die Prozessver-
antwortung ubertragen.

Eine Ausweitung der Auswertungsebene auf chirurgische Einrichtungen unter Einbe-
zug der beauftragenden Pathologie-Einrichtungen bildet die Versorgungsrealitat, bzw.
das Zusammenspiel zwischen Chirurgie und Pathologie, besser ab.

Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdis-
ziplindren Austausch erfolgen. Hierzu missen strukturelle und organisatorische Vo-
raussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplindren Qualitatszirkeln) geschaffen
werden (offener Regelungsbereich).

Literatur

Mitchell 2009 [120]; Nicholl 2009 [126]; Vather 2009 [153]; Bilimoria 2008 [81];
Washington 2008 [154]; Wong 2007 [158]; Schofield 2006 [149]; Wittekind 2006
[157]; Stojadinovic 2005 [151]; Cserni 2003 [190]
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Indikator 27
T55_A

Anteil der lokalen RO-Resektion bei Patienten mit KRK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit primar reseziertem KRK, bei denen eine lokale RO-Resektion
erfolgte.

Hintergrund

Die RO-Resektion ist das wichtigste Therapieziel in der chirurgischen Tumortherapie,
da diese das Therapieverfahren mit der besten Prognose darstellt.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Im Titel des urspriinglichen Indikators ,,Anteil der pathohistologischen lokalen RO-
Resektionen® wurde ,pathohistologisch® gestrichen. Ferner wurde der Nenner auf
Primaroperationen beschrankt. Der Begriff ,lokale“ RO-Resektion wurde diskutiert,
da verdeutlicht werden sollte, dass auch eine ,lokale“ RO-Resektion bei vorhandenen
Lebermetastasen vorkommen kann. Es wurde vorgeschlagen, Patienten mit Metasta-
sen auszuschlieBen und dann auf den Zusatz ,lokal® zu verzichten. Andere Experten
sprachen sich fiir die Beibehaltung des Begriffes aus.

Dieser Indikator wurde von den Experten als geeignet fir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit/
Risikoadjustierung (s.
Kapitel 9.5.1)

Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, bei denen der Primartumor re-
seziert wurde. Eine Risikoadjustierung sollte fiir folgende praoperative Einflussfakto-
ren erfolgen: Alter, Geschlecht, Tumorentitat, Tumorausbreitung, Tumorlokalisation
sowie neoadjuvante Vorbehandlung.

Referenzwert/Zielwert

Die deutsche Krebsgesellschaft hat in ihrem Anforderungskatalog fiir Darmkrebszen-
tren die ZielgroBen fiir lokale RO-Resektionen bei Primaroperationen am Rektum und
am Kolon jeweils mit 290 % angegeben.

Die vom WDC (Bericht 1. Halbjahr 2009) angegebenen Referenzwerte wurden von
den Experten als nicht reprasentativ beurteilt.

Auch hier konnen erste Vollerhebungen im Regelbetrieb, die flachendeckend den Ist-
Zustand ermitteln, einen Ausgangspunkt fiir die Festlegung von Zielwerten darstellen.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung fiir diesen Indikator liegt beim Chirurgen. Da es sich bei
pathologischen Leistungen um Auftragsleistungen handelt, verantwortet die beauf-
tragende Einrichtung auch die Dokumentation der Pathologiebefunde.

Wiirdigung

Dieser Indikator beschreibt einen wesentlichen Prognosefaktor fiir die Langzeit-
Uberlebensrate. Ziel ist es, die Patientengruppe mit der giinstigsten Prognose zu
identifizieren und weiterzuverfolgen, um Aussagen uber das Gesamtiberleben treffen
zu konnen. Daher sollten hier Patienten mit metastasiertem Karzinom ausgeschlos-
sen werden. Da die ,,Primaroperation” nicht gesondert verschliisselt wird, ergibt sich
die Identifikation aus der Index-Leistung, dem OPS-Kode der Operation und dem
Operationsdatum.

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Da pathologische Leis-
tungen Auftragsleistungen sind und hier die Versichertenkarte nicht eingelesen wird,
somit auch keine PID-Felder erfasst werden konnen, sind diese Daten nicht tber ein
einheitliches Patientenpseudonym mit anderen Daten der QS verkniipfbar. Dariiber
hinaus werden weder ICD noch OPS dokumentiert. Daher obliegt es dem Auftragge-
ber, die Ubertragung der Pathologiedaten in die QS-Dokumentation zu gewahrleisten.
Auswertungsebene:

Der Indikator kann auf Einrichtungsebene risikoadjustiert fiir tumorbezogene Fakto-
ren (TNM) ausgewertet werden. Er beschreibt einen wesentlichen prognostischen
Faktor, der fir die Therapieentscheidung wichtig ist und beurteilt die chirurgische
Operationsqualitt. Durch die Ubertragung der manuellen Dokumentationspflicht auf
die operierende Einrichtung wird dieser implizit eine Kontrollfunktion und damit auch
die Prozessverantwortung ubertragen.

Eine Ausweitung der Auswertungsebene auf chirurgische Einrichtungen unter Einbe-
zug der beauftragenden Pathologie-Einrichtungen bildet die Versorgungsrealitat, bzw.
das Zusammenspiel zwischen Chirurgie und Pathologie, besser ab.

Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdis-
ziplindren Austausch erfolgen. Hierzu missen strukturelle und organisatorische Vo-
raussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplinaren Qualitatszirkeln) geschaffen
werden (offener Regelungsbereich).

Literatur

Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,,Kolorektales Karzinom®) [6]
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Indikator 28
D22 A

Anteil pT 1-Karzinome bei Patienten mit KRK in einer Region

Beschreibung

Anteil der Patienten mit primar reseziertem KRK in einer Region, bei denen ein pT 1-
Karzinom vorlag.

Hintergrund

Dieser Indikator charakterisiert die Versorgungssituation hinsichtlich der Krebsfrih-
erkennung. Der Indikator erlaubt nur bedingt eine Aussage lber die therapiedurch-
fuhrende Einrichtung. Erist vielmehr zu einem wechselnden Grad von der Qualitat
anderer Komponenten des Gesundheitswesens abhangig, insbesondere von der Ver-
breitung und Akzeptanz der FritherkennungsmaBnahmen und von den Aktivitaten der
niedergelassenen Allgemeinéarzte und anderer Facharzte. Das Ziel eines jeden
Krebsfritherkennungsprogrammes ist es, Tumoren in einem moglichst friihen und da-
mit heilbaren Stadium zu entdecken und deren Anteil an allen primar diagnostizierten
Tumorstadien zu erhohen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Experten fuigten dem urspriinglichen Titel des Indikators ,Anteil pT 1-Karzinome
bei RK-Patienten“ den Zusatz ,in einer Region® bei, mit der Begriindung, dass ein Ein-
richtungsvergleich fiir diesen Indikator nicht moglich sei. Gerade Patienten mit klei-
nen Tumoren kdnnten auch lokal gastroenterologisch entfernt werden. Auch géabe es
Einrichtungen, in denen kleine Tumoren haufiger operiert wiirden als in anderen. Es
wurde auch diskutiert ob man nach pT1 und pTis stratifizieren sollte.

Dieser Indikator wurde von den Experten als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene

offentliche Berichterstattung bewertet, jedoch als geeignet fiir die Abbildung der
Qualitat auf regionaler Ebene, z.B. Bundeslander (Area-Indikator).

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Risikoadjustierung
(s. Kapitel 9.5.1)

Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, bei denen der Primartumor rese-
ziert wurde. Eine Risikoadjustierung sollte nach Alter, Geschlecht und Tumorentitat
erfolgen.

Referenzwert/Zielwert

Der hier angegebene Zielwert von 5-15 % stiitzt sich auf die Daten aus dem Erlanger
Tumorregister. Er soll ein Ausgangspunkt fiir die spatere Festlegung von Zielwerten
sein.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung liegt bei allen an der Friiherkennung von kolorektalen Tu-
moren beteiligten Einrichtungen und Organisationen. Da es sich bei pathologischen
Leistungen um Auftragsleistungen handelt, verantwortet die beauftragende Einrich-
tung auch die Dokumentation der Pathologiebefunde. Die Dokumentationsverant-
wortung liegt also bei der operierenden Einrichtung.

Wirdigung

Dieser Indikator bildet die allgemeine Versorgungssituation ab und ist von wesentli-
cher Bedeutung fiir das Outcome. Obwohl erin derVersorgungskette erst nach der
Entfernung und histologischen Untersuchung erfasst werden kann, ergeben sich da-
durch Hinweise auf die Verbreitung und Akzeptanz der FriiherkennungsmaBnahmen
und auf die Aktivitaten der ambulanten Versorgung. Da die Operation und die
neoadjuvante Radio(chemo)therapie in diesem Verfahren als Index-Leistungen defi-
niert wurden, konnen die endoskopisch diagnostizierten und lokal therapierten und
nicht nachoperierten pT 1-Karzinome im ambulanten Sektor nicht erfasst werden. Es
existieren hieriiber in Deutschland keine flachendeckenden Zahlen. Der Indikator
kann aber auch ausschlieBlich auf die Versorgung des KRK bezogen werden. Er kenn-
zeichnet hier die Patienten mit kleinen Tumoren und guten Uberlebenschancen und
entspricht somit einer gangigen KenngroBe in der Onkologie (siehe auch
Mammakarzinom).

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Da pathologische Leis-
tungen Auftragsleistungen sind und hier die Versichertenkarte nicht eingelesen wird,
somit auch keine PID-Felder erfasst werden kénnen, sind diese Daten nicht iiber ein
einheitliches Patientenpseudonym mit anderen Daten der QS verknipfbar. Dariiber
hinaus werden weder ICD noch OPS dokumentiert. Daher obliegt es dem Auftragge-
ber, die Ubertragung der Pathologiebefunde in die QS-Dokumentation zu gewahrleis-
ten.

Auswertungsebene:
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Indikator 28 Anteil pT 1-Karzinome bei Patienten mit KRK in einer Region

D22_A
Der Indikator sollte auf regionaler Ebene ausgewertet werden, da fiir dessen Ergebnis
verschiedene Behandler verantwortlich sind. Die Riickspiegelung der Ergebnisse und
der Strukturierte Dialog sollten im interdisziplinarem Austausch erfolge. Hierzu
missten jedoch strukturelle und organisatorische Voraussetzungen (z.B. Organisati-
on von interdisziplinaren Qualitatszirkeln) geschaffen werden (offener Regelungsbe-
reich).

Literatur Bittner 2007 [82]

Indikator 29 Resektion von Leber- und Lungenmetastasen bei Patienten mit KRK

T41_AB

Beschreibung

Anteil der Patienten mit KRKim Stadium IV, bei denen Metastasen (der Leber oder
der Lunge) reseziert wurden.

Hintergrund

Die Resektion von resektablen kolorektalen Leber- und Lungenmetastasen gilt als
Therapieverfahren der Wahl.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der urspriingliche Indikator T41: ,Metastasenchirurgie bei Patienten mit
Rektumkarzinom® wurde modifiziert. Die Experten waren der Ansicht, dass die
Metastasenchirurgie bei Patienten mit RK- und KK von entscheidender Bedeutung sei
und in Deutschland in einem zu geringem MaBe durchgefiihrt wiirde. Diskutiert wur-
de, ob nur RO-Resektionen erfasst werden sollten, wodurch dann aber nicht angege-
ben werden konne, wie hoch der Anteil der Patienten ist, die eine Operation erhalten
haben. Durch die Erfassung aller operierten Falle wiirde eher die Versorgungssituati-
on widergespiegelt, die Erfassung der RO-Resektionen beurteile eher die chirurgische
Qualitat. AbschlieBend wurde entschieden, auf den Zusatz RO-Resektionen zu ver-
zichten. Es wurde betont, dass sich dieser Indikator nur auf Fernmetastasen bezieht.
Eine Stratifizierung neben bereits vorgeschlagenen Faktoren wurde vor allem fiir die
Art und Anzahl der vorhandenen Fernmetastasen gefordert.

Dieser Indikator wurde von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit/
Risikoadjustierung
(s. Kapitel 9.5.1)

Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, die syn- oder metachronen
Fernmetastasen der Leber und der Lunge aufweisen. Fiir die Ergebnisberechnung und
-darstellung ist eine Risikoadjustierung nach Alter, Geschlecht, Tumorentitat, Begleit-
erkrankungen (ASA-Score) sowie Art und Anzahl der Fernmetastasen erforderlich.

Referenzwert/Zielwert

Die deutsche Krebsgesellschaft hat in ihrem Anforderungskatalog fiir Darmkrebszen-
tren die ZielgroBe Leberresektionen bei Patienten mit KRKim UICC-Stadium IV mit
215 % angegeben und fiir sekundare Lebermetastasenresektionen (nach chemothe-
rapeutischem Downsizing) mit 210 %.

Auch hier konnen erste Vollerhebungen im Regelbetrieb, die flaichendeckend den Ist-
Zustand ermitteln, ein Ausgangspunkt fiir die Festlegung von Zielwerten sein.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung ist geteilt, da diese sowohl in der Indikationsstellung als
auch in der Umsetzung bei gestellter Indikation liegen kann. Sinnvollerweise sollten
alle Patienten mit Fernmetastasen im Tumorboard vorgestellt werden (Ql 2). Da es
sich bei Leistungen der Pathologie um Auftragsleistungen handelt, verantwortet die
beauftragende Einrichtung auch die Dokumentation der Pathologiebefunde. Die Do-
kumentationsverantwortung liegt also bei der operierenden Einrichtung.

Wiirdigung

Dieser Indikator beschreibt die eindeutige Leitlinienempfehlung, dass resektable
Lebermetastasen (Evidenzstarke 3b, Empfehlungsgrad A) und resektable Lungenme-
tastasen (Evidenzstarke 3a, Empfehlungsgrad A) reseziert werden sollten. Hier liegt
nach Einschatzung der Experten ein Versorgungsdefizit vor, da in Deutschland zu
wenig Metastasenchirurgie durchgefiihrt wiirde. Der Indikator erfasst nicht die Indi-
kationsstellung, die jedoch in Indikator 2 beschrieben wird. Mit diesen beiden Indika-
toren kann die Versorgungsrealitat in Deutschland beleuchtet werden. In der jetzigen
Formulierung erfasst der Indikator den Anteil der resezierten Leber- und/oder Lun-
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Indikator 29
T41_AB

Resektion von Leber- und Lungenmetastasen bei Patienten mit KRK

genmetastasen und nicht die Qualitat der chirurgischen Metastasenchirurgie. Hierzu
miisste zusatzlich das pathologische RO-Kriterium eingebracht werden.

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Da pathologische Leis-
tungen Auftragsleistungen sind und hier die Versichertenkarte nicht eingelesen wird,
somit auch keine PID-Felder erfasst werden konnen, sind diese Daten nicht tber ein
einheitliches Patientenpseudonym mit anderen Daten der QS verkniipfbar. Dariiber
hinaus werden weder ICD noch OPS dokumentiert. Daher obliegt es dem Auftragge-
ber, die Ubertragung der Pathologiebefunde in die QS-Dokumentation zu gewahrleis-
ten.

Auswertungsebene:

Der Indikator kann sowohl auf Einrichtungsebene als auch auf regionaler Ebene aus-
gewertet werden. Eine Auswertung auf Einrichtungsebene verschiebt die Verantwort-
lichkeit flir diesen Prozess jedoch mehrin Richtung der therapierenden Einrichtung.
Differenzierter betrachtet, liegt die Prozessverantwortung fir diesen Indikator jedoch
bei allen an derVersorgung des KRK beteiligten Fachdisziplinen, die durch Weiterlei-
tung der o.g. Patientengruppen auf eine Vorstellung in Tumorboard/onkologischen
Kooperationsgemeinschaften (mit Beteiligung eines Viszeralchirurgen) hinwirken
konnen, Aus Sicht des AQUA-Instituts ware wegen der geteilten Prozessverantwort-
lichkeit eine regionale Auswertungsperspektive sinnvoll. Durch eine Netzwerkanaly-
se konnten z.B. die kooperierenden Einrichtungen identifiziert werden. Die Riickspie-
gelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdisziplinaren Aus-
tausch erfolgen. Hierzu missen strukturelle und organisatorische Voraussetzungen
(z.B. Organisation von interdisziplindren Qualitatszirkeln) geschaffen werden (offener
Regelungsbereich).

Literatur

Schmiegel 2009 [6]; Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,,Kolorektales Karzinom®) [19];
Patwardhan 2006 [138]; Scheele 2001 [191]

Indikator 30
T45 A

Dokumentation des Abstandes von den Resektionsrandern bei Patienten mit
primar mesorektumreseziertem RK

Beschreibung

Anteil der Patientn mit RK und primarer TME oder PME, bei denen der Abstand des
aboralen Tumorrandes zur aboralen Resektionsgrenze in mm und der Abstand des
Tumors zur zirkumferentiellen mesorektalen Resektionsebene in mm dokumentiert
wurden.

Hintergrund

Der zirkumferentielle Tumorrand, der aus onkologischen Griinden mehr als 1 mm vom
Tumorgewebe entfernt liegen sollte sowie der aborale Absetzungsrand stellen wichti-
ge Prognosekriterien dar.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der urspriingliche Indikator T45:,, Dokumentation des zirkumferentiellen Randes beim
Rektumkarzinom® wurde modifiziert. Das Panel forderte, dass die Resektionsgrenzen
in beiden Ebenen angegeben werden sollten.

Dieser Indikator wurde von den Experten als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit RK, bei denen der Primartumorin
Form einer TME oder PME reseziert wurde.

Referenzwert/Zielwert

Die vom WDC (Bericht 1. Halbjahr 2009) angegebenen Referenzwerte wurden von
den Experten als nicht reprasentativ beurteilt.

Auch hier kdnnen erste Vollerhebungen im Regelbetrieb, die flichendeckend den Ist-
Zustand ermitteln, einen Ausgangspunkt fiir die Festlegung von Ziel-werten darstel-
len.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung (Untersuchung des Resektats) fiir diesen Indikator liegt
beim Pathologen. Da es sich bei Leistungen der Pathologie um Auftragsleistungen
handelt, verantwortet die beauftragende Einrichtung auch die Dokumentation dieser
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Indikator 30
T45 A

Dokumentation des Abstandes von den Resektionsrandern bei Patienten mit
primar mesorektumreseziertem RK

Befunde. Die Dokumentationsverantwortung liegt also bei der operierenden Einrich-
tung.

Wiirdigung

Dieser Indikator beschreibt die Erfassung und Dokumentation wichtiger prognosti-
scher Parameter, die fiir die weitere Therapieentscheidung von Bedeutung sind.

Da pathologische Leistungen Auftragsleistungen sind und hier die Versichertenkarte
nicht eingelesen wird, somit auch keine PID-Felder erfasst werden konnen, sind diese
Daten nicht uber ein einheitliches Patientenpseudonym mit anderen Daten der QS
verkniipfbar. Dariiber hinaus werden weder ICD noch OPS dokumentiert. Da die QS-
Auslosung liber den stationaren QS-Filter erfolgt, muss der Auftraggeber, die Chirur-
gie, fiir die Ubertragung der Daten in die Dokumentation des Auftragsgebers sorgen.

Auswertungsebene:
Der Indikator kann auf Einrichtungsebene ausgewertet werden.

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Da pathologische Leis-
tungen Auftragsleistungen sind und hier die Versichertenkarte nicht eingelesen wird,
somit auch keine PID-Felder erfasst werden konnen, sind diese Daten nicht tber ein
einheitliches Patientenpseudonym mit anderen Daten der QS verkniipfbar. Dariiber
hinaus werden weder ICD noch OPS dokumentiert. Daher obliegt es dem Auftragge-
ber, die Ubertragung der pathologischen Dokumentation in die QS-Dokumentation zu
gewabhrleisten.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator eignet sich fiir eine einrichtungsbezogene vergleichende Auswertung.
Durch die Ubertragung der manuellen Dokumentationspflicht auf die operierende
Einrichtung wird dieser implizit eine Kontrollfunktion und damit auch die Prozessver-
antwortung Ubertragen.

Eine Ausweitung der Auswertungsebene auf chirurgische Einrichtungen unter Einbe-
zug der beauftragten Pathologie-Einrichtungen bildet die Versorgungsrealitat, bzw.
das Zusammenspiel zwischen Chirurgie und Pathologie, besser ab.

Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdis-
ziplinaren Austausch erfolgen. Hierzu miissen strukturelle und organisatorische Vo-
raussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplinaren Qualitdtszirkeln) geschaffen
werden (offener Regelungsbereich).

Literatur

Krones 2009 [192]; Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,Kolorektales Karzinom®) [6];
Hermanek 2005 [193]
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Indikator 31
T63

Pathohistologisch CRM-positive Tumorentfernung bei Patienten mit RK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit RK, bei denen in kurativer Intention eine radikale Tumorent-
fernung vorgenommen wurde und das Resektat einen histopathologisch gesicherten
positiven zirkumferentiellen Rand (CRM < 1mm) aufwies.

Hintergrund

Zunehmend steht heute der Status des zirkumferentiellen Rands (CRM) im Vorder-
grund der prognostischen Bewertung. Er erlaubt eine unmittelbare Aussage Uber den
weiteren Verlauf der Tumorerkrankung und korreliert gut mit der definitiven Progno-
se.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Es wurde angeregt, CRM-positiv in der Beschreibung zu definieren. Ferner wurde
liber Ausschlusskriterien (neoadjuvante Vorbehandlung und T4) diskutiert. Es wurde
jedoch vorgeschlagen, diese Faktoren bei der Risikostratifizierung zu berticksichti-
gen. Zudem wurde konstatiert, dass dieser Indikator nur einen Teil der bereits in Ql 17
(RO-Resektion) dargestellten Inhalte erfasst.

Dieser Indikator wurde von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit/

Risikoadjustierung

Der Indikator bezieht sich auf alle RK mit radikaler Tumorentfernung in kurativer In-
tention. Da das Ergebnis wird in entscheidenden MaB von der Tumorinvasionstiefe
beeinflusst. Eine Risikoadjustierung wird fiir folgende Faktoren empfohlen: Alter, Ge-
schlecht, Tumorausbreitung und Tumorlokalisation.

Referenzwert/Zielwert

In der Literatur wird ein Zielwert von < 10 % uber alle Strata angegeben.

Auch hier kdnnen erste Vollerhebungen im Regelbetrieb, die flichendeckend den Ist-
Zustand - ggf. fiir jedes Stratum - ermitteln, ein Ausgangspunkt fiir die Festlegung
von Zielwerten sein.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung fiir diesen Indikator liegt beim Chirurgen. Die Beurteilung
der chirurgischen Operationsqualitat obliegt dem Pathologen. Da es sich bei patho-
logischen Leistungen um Auftragsleistungen handelt, verantwortet die beauftragende
Einrichtung auch die Dokumentation der Pathologiebefunde. Die Dokumentations-
verantwortung liegt also bei der operierenden Einrichtung

Wirdigung

Der Indikator beschreibt einen wesentlichen prognostischen Faktor, der fir die weite-
re Therapieentscheidung wichtig ist

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Da pathologische Leis-
tungen Auftragsleistungen sind und hier die Versichertenkarte nicht eingelesen wird,
somit auch keine PID-Felder erfasst werden konnen, sind diese Daten nicht liber ein
einheitliches Patientenpseudonym mit anderen Daten der QS verkniipfbar. Dariiber
hinaus werden weder ICD noch OPS dokumentiert. Daher obliegt es dem Auftragge-
ber, die Ubertragung der Pathologiebefunde in die QS-Dokumentation zu gewahrleis-
ten.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator eignet sich fiir eine einrichtungsbezogene vergleichende Auswertung.
Durch die Ubertragung der manuellen Dokumentationspflicht auf die operierende
Einrichtung wird dieser implizit eine Kontrollfunktion und damit auch die Prozessver-
antwortung ubertragen.

Eine Ausweitung der Auswertungsebene auf chirurgische Einrichtungen unter Einbe-
zug der beauftragenden Pathologie-Einrichtungen bildet die Versorgungsrealitat, bzw.
das Zusammenspiel zwischen Chirurgie und Pathologie, besser ab.

Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdis-
ziplinaren Austausch erfolgen. Hierzu mussen strukturelle und organisatorische Vo-
raussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplindren Qualitatszirkeln) geschaffen
werden (offener Regelungsbereich).

Literatur

Merkel 2009 [183]; Bittner 2007 [82]; Gosens 2007 [103]
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Indikator 32
T53

Qualitat der Mesorektumresektion

Beschreibung

Anteil der Patienten mit RK, bei denen eine primare Mesorektumresektion des Quali-
tatsgrad 1 oder 2 durchgefiihrt wurde.

Hintergrund

Die Mesorektumresektion stellt das operative Therapieverfahren der Wahl bei Patien-
ten mit Rektumkarzinom dar. Die Qualitat der Mesorektumresektion hat dabei einen
entscheidenden Einfluss auf das onkologische Ergebnis.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Es wurde darauf hingewiesen, die Gradeinteilung nach der Mercury-Studie zu ver-
wenden, da sonstige Gradangaben in der Literatur und der Praxis unterschiedlich
gehandhabt werden. Es wurde auch darauf hingewiesen, dass sich die Zeitdauer von
der Entnahme bis zur pathologischen Untersuchung des Resektats auf das Ergebnis
auswirken konne.

Dieser Indikator wurde von den Experten als geeignet fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit/
Risikoadjustierung

Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit RK, bei denen der Primartumorin
Form einer Mesorektumresektion entfernt wurde. Fiir eine Risikoadjustierung werden
folgende Faktoren vorgeschlagen: Alter, Geschlecht, Tumorausbreitung, Tumorlokali-
sation und neoadjuvante Vorbehandlung.

Referenzwert/Zielwert

Die deutsche Krebsgesellschaft hat in ihrem Anforderungskatalog fiir Darmkrebszen-
tren die ZielgroBe fiir eine gute (entsprechend Grad 1) Qualitat der TME-
Resektionspraparate mit > 70 % angegeben.

Die vom WDC (Bericht 1. Halbjahr 2009) angegebenen Referenzwerte wurden von
den Experten als nicht reprasentativ beurteilt.

Auch hier konnen erste Vollerhebungen im Regelbetrieb, die flachendeckend den Ist-
Zustand ermitteln, einen Ausgangspunkt flir die Festlegung von Zielwerten darstellen.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung fiir diesen Indikator liegt beim Chirurgen. Die Beurteilung
der chirurgischen Operationsqualitat obliegt dem Pathologen. Da es sich bei Leistun-
gen der Pathologie um Auftragsleistungen handelt, verantwortet die beauftragende
Einrichtung auch die Dokumentation der Pathologiebefunde. Die Dokumentations-
verantwortung liegt also bei der operierenden Einrichtung.

Wirdigung

Der Indikator beschreibt einen wichtigen Aspekt der chirurgischen Operationsquali-
tat, insbesondere im Hinblick auf das Auftreten von Lokalrezidiven.

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich. Da pathologische Leis-
tungen Auftragsleistungen sind und hier die Versichertenkarte nicht eingelesen wird,
somit auch keine PID-Felder erfasst werden kénnen, sind diese Daten nicht iiber ein
einheitliches Patientenpseudonym mit anderen Daten der QS verknipfbar. Dariiber
hinaus werden weder ICD noch OPS dokumentiert. Daher obliegt es dem Auftragge-
ber, die Ubertragung der Pathologiebefunde in die QS-Dokumentation zu gewahrleis-
ten.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator eignet sich fiir eine einrichtungsbezogene vergleichende Auswertung.
Durch die Ubertragung der manuellen Dokumentationspflicht auf die operierende
Einrichtung wird dieser implizit eine Kontrollfunktion und damit auch die Prozessver-
antwortung ibertragen.

Eine Ausweitung der Auswertungsebene auf chirurgische Einrichtungen unter Einbe-
zug der beauftragenden Pathologie-Einrichtungen bildet die Versorgungsrealitat, bzw.
das Zusammenspiel zwischen Chirurgie und Pathologie, besser ab.

Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdis-
ziplinaren Austausch erfolgen. Hierzu miissen strukturelle und organisatorische Vo-
raussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplinaren Qualitatszirkeln) geschaffen
werden (offener Regelungsbereich).

Literatur

MERCURY 2007 [171]; McGory 2006 [115]; Maughan 2003 [194]
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Indikator 33
D13

Vollsténdiger Pathologiebericht (analog Erhebungsbogen der Deutschen Krebs-
gesellschaft) bei KRK

Beschreibung

Anteil an Pathologieberichten von Patienten mit KRK, die das Folgende (analog Erhe-
bungsbogen flir Darmkrebszentren der Deutschen Krebsgesellschaft 12.03.2009)
vollstandig beinhalten:

= Lokalisation
= Tumortyp nach WHO-Klassifikation
= Tumorinvasionstiefe (pT-Klassifikation)
= Status der regionaren Lymphknoten (pN-Klassifikation)
= Anzahl der untersuchten Lymphknoten
= Anzahl der befallenen Lymphknoten
= Grading
= Abstand von den Resektionsrandern
= R-Klassifikation
= Lymph-/BlutgefaBinvasion
= Bei RK zusatzlich
- TME-Qualitat
- Tumorregressionsgrad bei neoadjuvanter Therapie (falls durchgefiihrt)

Hintergrund

Der Pathologiebericht enthalt zentrale, wichtige Daten, die das operative Therapie-
verfahren zusammenfassen und als Grundlage fur weitere Therapieentscheidungen,
Einschatzung der Prognose und Planung der Nachsorge dienen. Dieser Bericht soll
strukturiert und nach international anerkannten Richtlinien verfasst sein.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Inhalte eines vollstandigen Pathologieberichts wurden im Panel definiert und
konsentiert.

Dieser Indikator wurde von den Experten als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf die primar operierten Patienten mit KRK.

Referenzwert/Zielwert

Die deutsche Krebsgesellschaft hat in ihrem Anforderungskatalog fiir Darmkrebszen-
tren eine vollstandige (100 %) Angabe der beschriebenen Parameter gefordert.

Auch hier konnen erste Vollerhebungen im Regelbetrieb, die flachendeckend den Ist-
Zustand ermitteln, einen Ausgangspunkt flir die Festlegung von Zielwerten darstellen.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung fiir diesen Indikator liegt beim Pathologen. Da es sich bei

Leistungen der Pathologie um Auftragsleistungen handelt, verantwortet die beauftra-
gende Einrichtung auch die Dokumentation der Pathologiebefunde. Die Dokumenta-
tionsverantwortung liegt also bei der operierenden Einrichtung.

Wiirdigung Dieser Indikator beschreibt die Erfassung und Dokumentation wichtiger prognosti-
scher Parameter, die flir die weitere Therapieentscheidung von Bedeutung sind.
Umsetzung Da alle Datenfelder, die zur Generierung des Indikators erforderlich sind, auch zur

Generierung anderer Indikatoren verwendet werden, ist hier keine weitere manuelle
Dokumentation erforderlich, der Indikator kann also derzeit iber manuell dokumen-
tierte Daten generiert werden.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator eignet sich fiir eine einrichtungsbezogene vergleichende Auswertung.
Durch die Ubertragung der manuellen Dokumentationspflicht auf die operierende
Einrichtung wird dieser implizit eine Kontrollfunktion und damit auch die Prozessver-
antwortung ubertragen.

Eine Ausweitung der Auswertungsebene auf chirurgische Einrichtungen unter Einbe-
zug der beauftragenden Pathologie-Einrichtungen bildet die Versorgungsrealitat, bzw.
das Zusammenspiel zwischen Chirurgie und Pathologie, besser ab.

Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdis-
ziplinaren Austausch erfolgen. Hierzu miissen strukturelle und organisatorische Vo-
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Indikator 33 Vollsténdiger Pathologiebericht (analog Erhebungsbogen der Deutschen Krebs-
D13 gesellschaft) bei KRK

raussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplinaren Qualitatszirkeln) geschaffen
werden (offener Regelungsbereich).

Literatur Wittekind 2008 [39]; Patwardhan 2006 [131]; Chapuis 2007 [87]; Maughan 2007
[113]; van Krieken 2005 [152]; Wei 2004 [155]; Compton 2000 [195]; Moore 1999
[182]

Indikator 34 Postoperative Erfassung der Schmerzintensitat nach Operation des KRK

T88

Beschreibung Anteil der Patienten mit reseziertem KRK, bei denen postoperativ die Schmerzinten-

sitat mindestens zweimal erfasst und dokumentiert wurde.

Hintergrund Die regelméaBige Erfassung der Schmerzintensitat bildet die Grundlage fiir ein ada-
quates postoperatives Schmerzmanagement.

Paneldiskussion, Die Formulierung ,,bei jeder Messung der Vitalparameter* wurde diskutiert und ver-
Indikatormodifikation | schiedene Vorschlage zur Festlegung der Haufigkeit (1-3 Mal) gemacht. Es wurde
auch vorgeschlagen, den Indikator nur einmalig vor Entlassung aus der stationaren
Therapie zu erheben, was aber kontrovers diskutiert wurde. Ferner wurde liber die
Art der Erhebung (z.B. visuelle Analogskala) debattiert und dariiber, ob es moglich
sei, diesen Indikator mittels einer Patientenbefragung zu erfassen. Letztlich konnte
sich jedoch keiner dieserVorschlage durchsetzen und der Indikator wurde in seiner
urspriinglichen Form bewertet. Es wurde konsentiert, nicht ansprechbare Patienten,
die intensivmedizinisch behandelt werden, auszuschlieBen.

Der Indikator wurde vom Panel als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene offentli-
che Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/ Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, die operiert wurden.
Grundgesamtheit

Referenzwert/Zielwert | Da in Deutschland keine Referenzwerte zur Haufigkeit des beschriebenen Prozesses
existieren, sollte in ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der Ist-Zustand
ermittelt und daraus Zielwerte abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten | Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung obliegt der operierenden Einrich-
tung.

Wiirdigung Das Schmerzempfinden ist besonders aus Patientensicht ein wichtiger Aspekt. Die
Operationalisierung des in dieser Formulierung konsentierten Indikators gestaltet
sich jedoch schwierig, insbesondere da er iiber eine Selbstauskunft manuell doku-
mentiert werden miisste. Da das Thema ,,Schmerzmanagement® auch ein zentrales
Modul des in Entwicklung begriffenen generischen Fragebogeninstruments (siehe
Kapitel 7.5) fiir Patienten ist, empfiehlt das AQUA-Institut diesen Indikator zu strei-
chen und die Inhalte im Rahmen der Patientenbefragung zu erheben. Der Indikator
spiegelt einen Aspekt der Patientenorientierung, die Qualitat chirurgischer (pflegeri-
schen) Patientenversorgung wider.

Umsetzung Entfallt - Abbildung des Schmerzmanagements iiber die Patientenbefragung

Literatur Taylor 2003 [196]; Berry 2001 [197]; Lynch 1998 [198]
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Indikator 35
T90 B

Postoperative Erhebung und Dokumentation der Darm-, Blasen- und Sexualfunk-
tion bei Patienten mit RK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit operativ therapiertem RK, bei denen postoperativ die Darm,
Blasen- und Sexualfunktion mittels einer Patientenbefragung erhoben und dokumen-
tiert wurde und sich gegeniiber dem praoperativ erhobenen Score verschlechtert
hat.

Dieser Indikator dient zusammen mit Indikator 12 der Beurteilung der Funktionalitat
als wichtiges patientenbezogenes Ergebnis (Darm-, Blasen- und Sexualfunktion) im
Vorher-Nachher-Vergleich.

Hintergrund

Bei der Nachsorge nach RK-Operation sollten mogliche Storungen von Darm-, Bla-
sen- und Sexualfunktion zumindest ein Mal im 1. Jahr nach Operation erfragt werden,
da diese fiir die Lebensqualitédt des Patienten von entscheidender Bedeutung sind.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriingliche Formulierung ,Erhebung des funktionellen Status in der Nachsorge
bei Patienten mit KRK nach Operation: (a) Darmfunktion; (b) sexuelle Funktion bei
Mannern; (c) Miktions-Funktion“ wurde in 0.g. Formulierung umgeandert. Es wurde
vorgeschlagen, den Indikator zur Reduktion des Dokumentationsaufwandes nur bei
Patienten mit RKzu messen und die Erfassung an den praoperativ formulierten Indi-
kator (Ql 12) anzupassen, damit ein Vorher-Nachher-Vergleich moglich sei. Da es sich
hierbei nicht um eine spezielle Funktionsdiagnostik, sondern um eine durch Anam-
nese und ggf. klinische Untersuchung bestimmte Beurteilung handelt, wurde disku-
tiert, ob dieser Indikator auch mittels einer Patientenbefragung erhoben werden
konnte.

Der Indikator wurde vom Panel als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene offentli-
che Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf Patienten mit Rektumkarzinom, die operiert wurden
und an der Patientenbefragung teilgenommen haben. Eine Risikoadjustierung bezlig-
lich patientenbezogener Risikofaktoren ist flir diesen Indikator nicht erforderlich, da
ein Vorher-Nachher-Vergleich (Ql 12) erfolgt. Praoperative, tumorbezogene Risikofak-
toren wie Tumorausbreitung und Tumorlokalisation sollten jedoch in die Risikoadjus-
tierung einbezogen werden.

Referenzwert/Zielwert

Der Indikator soll in Form eines Funktions-Scores (Darm-, Blasen- und Sexualfunkti-
on) erhoben werden. Da in Deutschland keine Referenzwerte fiir die Funktions-
Scores existieren, sollten in ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der Ist-
Zustand ermittelt und daraus eventuell Zielwerte abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung obliegt der operierenden Einrichtung. Der Indikator wird
liber eine Patientenbefragung erhoben.

Wiirdigung Prinzipiell beschreibt dieser Indikator einen - insbesondere aus Patientensicht -
wichtigen Sachverhalt. Insbesondere kdnnte durch den Vorher-Nachher-Vergleich
erfasst werden, wie hoch der Anteil der Patienten mit RK ist, die durch die Operation
eine Beeintrachtigung der Darm-, Blasen- oder Sexualfunktion erlitten haben.

Umsetzung Die im Panel abgestimmte Operationalisierung des Indikators durch eine manuelle

Dokumentation der Befunde mittels einer 10-stufigen Skala wird vom AQUA-Institut
als nicht aussagekraftig bewertet. Ein Vorher-Nachher-Vergleich erscheint durch
diese Operationalisierung nicht gewahrleistet, insbesondere auch deshalb nicht, weil
diese beiden zeitlich auseinanderliegenden Untersuchungen von verschiedenen Un-
tersuchern vorgenommen werden konnen. DerVorher-Nachher-Vergleich setzt die
Anwendung eines standardisierten Instrumentes voraus.

Die vom AQUA-Institut recherchierten Instrumente (FACCT, Baesler, Wechsler) sind
umfangreich und beziehen sich entweder nur auf die Darmfunktion (FACCT, Wechs-
ler) oder sind spezifisch fiir ein Geschlecht konzipiert worden (Baesler) und eignen
sich daher nur eingeschrankt fiir deren Anwendung in der QS. Aktuelle Recherchen
ergaben, dass der EORTC QLQ-CR29-Fragebogen zwischenzeitlich in deutscher Spra-
che vorliegt. Der EORTC-QLQ-CR 29 Fragebogen wurde multizentrisch psychomet-
risch validiert.[53] Dieser Fragebogen besteht aus 29 Items, wobei sich einige Fragen
je nach Geschlecht bzw. Vorhandensein eines Stomas unterscheiden. So sind von
Patienten mit Stoma 27 ltems, von Patienten ohne Stoma 26 Items auszufiillen. In der
Dimension ,,Symptome* konnen insgesamt 18 Scores gebildet werden. Die Darm-
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Indikator 35
T90 B

Postoperative Erhebung und Dokumentation der Darm-, Blasen- und Sexualfunk-
tion bei Patienten mit RK

funktion wird durch 6 Scores (6 Items), die Blasenfunktion durch 3 Scores (4 Items)
und die Sexualfunktion durch je einen geschlechtsspezifischen Score (je 1 Item) er-
hoben. Hierbei kdnnen die zur Beurteilung der Darm-, Blasen- oder Sexualfunktion
erforderlichen Items separat ausgewertet und ein Score zwischen 0 (geringster mog-
licher Wert) und 100 (hochster moglicher Wert) berechnet und dokumentiert werden.

Die Erhebung dieses Indikators konnte durch eine Patientenbefragung erfolgen. Dies
wiirde den Dokumentationsaufwand auf Seiten der operierenden Einrichtung redu-
zieren. Ein Vorher-Nachher-Vergleich ware jedoch nur moglich, wenn die Stichprobe
der Einrichtungen bereits praoperativ vorliegen wiirde. Die Stichprobe der Patienten
konnte dann in der Einrichtung gezogen werden (z.B. 10 Patienten in der Reihenfolge
der durchgefiihrten Operationen). Der erste Teil des Fragebogens miisste von den
Patienten praoperativ ausgefiillt und von der Einrichtung an die Vertrauensstelle ver-
sandt werden. Bei Entlassung (postoperativ)missten die ausgewahlten Patienten
dann den zweiten Teil des Fragebogens erhalten, zu Hause ausfiillen und eigenstan-
dig an die Vertrauensstelle senden.

Auswertungsperspektive:

Der Funktionalstatus stellt ebenso wie die Lebensqualitét ein patientenbezogenes
Outcome dar. Wird dieser Indikator als Ergebnisindikator (Vorher-Nachher-Vergleich)
verwendet, ist eine einrichtungsbezogene vergleichende Auswertung moglich.

Literatur

Baessler 2009 [172]; Berndtsson 2007 [199]; King 1996 [173]; Osoba 1998 [174];
Ward 1999 [176]; Whistance 2009 [53]

Indikator 36
P29 AB

Patienteninformation liber Stomaversorgung

Beschreibung

Anteil der Patienten mit primar reseziertem KRK und gleichzeitiger Stomaanlage, die
vor der Entlassung Informationen iiber nachfolgende Aspekte der Stomaversorgung
erhalten haben:

= Anleitung zurVersorgung des Stomas;
= einen Ansprechpartner (Stomatherapeut) zur Stomaversorgung.

Hintergrund

Eine ausreichende Anleitung zum Selbstmanagement ist essenziell fiir eine patien-
tenzentrierte Versorgung. Ausreichende Informationen sind wichtige Voraussetzun-
gen fiir eine groBtmogliche Patientenzufriedenheit und Compliance.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspringliche Formulierung ,,Patienteninformation iber Stomapflege“ wurde in
0.g. Formulierung umgeéandert. Es wurde angemerkt, dass eine alleinige Information
hierzu nicht ausreichend sei und insbesondere eine praktische Einiibung der
Stomaversorgung erforderlich sei. Die Erfassung und Dokumentation des Indikators
wurde diskutiert und schlieBlich die Erhebung durch eine Patientenbefragung kon-
sentiert.

Der Indikator wurde vom Panel als geeignet flir die einrichtungsbezogene offentliche
Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf Patienten mit KRK, bei denen die Primaroperation in
einer Stomaanlage resultierte und die an einer Stichprobenbefragung teilgenommen
haben.

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte zur Qualitat der Stomaaufklarung und -
information existieren, sollten in ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der
Ist-Zustand ermittelt und daraus Zielwerte abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortlichkeit liegt bei der operativen Einrichtung. Die Erfassung der
Patientenperspektive erfolgt durch eine anonyme, schriftlich-postalische Patienten-
befragung. Hierzu wird ein Instrument mit generischen und spezifischen Fragestel-
lungen eingesetzt.

Wiirdigung

Prinzipiell beschreibt dieser Indikator einen - insbesondere aus Patientensicht -
wichtigen Sachverhalt. Es wurde zwar angemerkt, dass Patienten sich nicht immer
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Indikator 36 Patienteninformation liber Stomaversorgung

P29_AB
vollstandig an erhaltene Informationen erinnern kdnnen, es soll aber durch die Mes-
sung des Indikators insbesondere erhoben werden, ob der Patient in die Lage ver-
setzt wurde, sein Stoma zu versorgen.

Umsetzung Die Umsetzung der Patientenbefragung wird als offener Regelungsbereich in Kapitel
9.2.1 beschrieben.

Literatur Malin 2006 [200]

Indikator 37 Anteil adjuvanter Chemotherapien bei Patienten mit KK im UICC-Stadium IlI

T98

Beschreibung

Anteil der Patienten mit RO reseziertem KK im UICC-Stadium lll, die eine adjuvante
Chemotherapie erhalten haben.

Hintergrund

Fiir Patienten mit einem RO-resezierten Kolonkarzinom im UICC-Stadium Ill stellt die
adjuvante Chemotherapie ein leitliniengerechtes Prozedere dar.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Diskutiert wurde eine Zusammenlegung dieses Indikators mit Indikator 38 (M22_A),
wobei man sich im Panel fiir eine Trennung der beiden Indikatoren ausgesprochen
hat. Eine Stratifizierung nach Alter wurde diskutiert, da hier fiir die dlteren Patienten
eine Unterversorgung vermutet wurde.

Dieser Indikator wurde von den Experten als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KK im UICC-Stadium lll, bei denen
eine RO-Resektion des Primartumors erfolgte.

Referenzwert/Zielwert

Die deutsche Krebsgesellschaft hat in ihrem Anforderungskatalog fiir Darmkrebszen-
tren die ZielgroBe fiir die adjuvante Chemotherapie bei Patienten mit KKim UICC-
Stadium Ill mit > 80 % angegeben.

Auch hier kdnnen erste Vollerhebungen im Regelbetrieb, die flichendeckend den Ist-
Zustand ermitteln, ein Ausgangspunkt fiir die Festlegung von Zielwerten sein.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung, d.h. in diesem Fall die Verantwortung fir die Indikations-
stellung und Weiterleitung von geeigneten Patienten, liegt hauptsachlich bei der ope-
rierenden Einrichtung. Jedoch kann die Betreuung von Patienten mit KK auch von
onkologischen Kooperationsgemeinschaften geleistet werden, die dann auch fiir die
Koordination derVersorgungsprozesse verantwortlich sind. Die Prozessverantwor-
tung ist daher geteilt. Die Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator liegt bei
den die Chemotherapie durchfiihrenden Einrichtungen.

Wiirdigung

Der Indikator beschreibt eine klare Leitlinienempfehlung mit der Evidenzstarke 1a
und dem Empfehlungsgrad A. Zur Berechnung des Indikators sind Daten aus ver-
schiedenen Sektoren und Einrichtungen erforderlich. Der Indikator spiegelt somit die
Qualitat des Teils derVersorgungskette wider, der zur richtigen Indikationsstellung fur
das beschriebene Therapieverfahren sowie zu dessen Umsetzung fiihrt.

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die therapiedurchfiihrenden Einrichtungen erforderlich. Da Leistun-
gen der Pathologie (erforderlich zur Bestimmung des UICC-Stadiums) Auftragsleis-
tungen sind und hier weder die Versichertenkarte eingelesen wird noch nach ICD
oder OPS kodiert wird bzw. OPS existieren, sind diese Daten nicht Uber ein einheitli-
ches Patientenpseudonym mit anderen Daten der QS verkniipfbar. Daher obliegt es
dem Auftraggeber, die Ubertragung der Pathologiebefunde in die QS-Dokumentation
zu gewabhrleisten.

Die Dokumentation der Chemotherapie erfolgt durch die therapierende Einrichtung.
Fir den ambulanten Bereich ist zu beachten, dass die QS-Auslosung tiber Abrech-
nungsdaten zu einer retrospektiven Dokumentationspflicht mit dem Nachteil eines
erheblichen Zeitversatzes (quartalsweise Abrechnung) fihrt.

Alternativ konnen diese Informationen iiber abrechnungsrelevante Daten (OPS-
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Indikator 37
T98

Anteil adjuvanter Chemotherapien bei Patienten mit KK im UICC-Stadium III

Kodes, GOP) erhoben werden. Wahrend jedoch im stationaren Sektor keine spezifi-
schen OPS-Kodes fiir Chemotherapieverfahren existieren, sind solche GOP im ambu-
lanten Bereich zwar verfligbar, aber ebenfalls unspezifisch. Abhilfe kann hier die Ein-
fuhrung spezifischer OPS-Kodes oder GOP schaffen.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator kann auf Einrichtungsebene oder regionaler Ebene ausgewertet werden.
Eine Auswertung auf Einrichtungsebene verschiebt die Verantwortlichkeit fiir diesen
Prozess in Richtung der therapiedurchfiihnrenden Einrichtung, die jedoch fiir die Zu-
weisung von Patienten mit entsprechender Indikation nicht immer verantwortlich ist.
Die Auswertung auf regionaler Ebene spiegelt dagegen eher die sektorenlbergrei-
fenden Nachsorge-Koordination wider. Aus Sicht des AQUA-Instituts ist wegen der
geteilten Prozessverantwortlichkeit eine regionale Auswertungsperspektive sinnvoll.
Durch eine Netzwerkanalyse konnen die an derVersorgung beteiligten Einrichtungen
identifiziert werden. Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte Dialog
sollten im interdisziplindren Austausch erfolgen. Hierzu miissen strukturelle und
organisatorische Voraussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplindren Quali-
tatszirkeln) geschaffen werden (offener Regelungsbereich).

Literatur

Habib 2009 [104]; Schmiegel 2009 [19]; Zuckermann 2009 [164]; Schmiegel 2008
(S3-Leitlinie ,,Kolorektales Karzinom®) [6]; Patwardhan 2006 [131]; Prosnitz 2006
[138]; Malin 2006 [200]; Xiao 2006 [162]; Gagliardi 2005 [101]

Indikator 38
M22_A

Zeitraum bis zum Beginn einer adjuvanten Chemotherapie bei Patienten mit KK
im UICC-Stadium Il

Beschreibung

Anteil der Patienten mit RO reseziertem KK im UICC-Stadium lll, bei denen der Zeit-
raum zwischen Primaroperation und Beginn der adjuvanten Chemotherapie weniger
als 6 Wochen betrug.

Hintergrund

Die adjuvante Therapie bei Patienten mit Kolonkarzinom UICC-Stadium IlI sollte leit-
liniengemaB innerhalb eines Zeitraums von 6 Wochen nach der Operation beginnen
und iiber 6 Monate konsequent durchgefiihrt werden.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriingliche Bezeichnung des Indikators: ,Adjuvante Chemotherapie innerhalb
von 4 Monaten bei Kolonkarzinom Stadium ll1“ wurde geandert, um den angegebenen
Zeitraum an die deutsche Versorgungsrealitat anzupassen. Diskutiert wurde derin
der Begriindung angegebene Zeitraum, der sich aber auf den Beginn und die Durch-
fihrung derTherapie bezieht. Der Zeitraum bis zum Beginn der Chemotherapie wurde
von den Experten mit 6 Wochen postoperativ angegeben.

Dieser Indikator wurde von den Experten als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KK im UICC-Stadium lll, bei denen
eine RO-Resektion des Primartumors erfolgte.

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte fiir diesen Indikator beschrieben sind, sollten
in ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der Ist-Zustand ermittelt und da-
raus Zielwerte abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung liegt hier bei allen an derVersorgung des KK beteiligten
Leistungserbringern. Es ist nachvollziehbar, dass Indikatoren, die die Koordination
derVersorgungskette beschreiben, nicht einer bestimmten Fachgruppe oder Einrich-
tung zugeordnet werden konnen. Dennoch sind auch solche Indikatoren wichtig, da
sie allen an derVersorgung beteiligten Leistungserbringern den aktuellen Versor-
gungszustand vermitteln. Die Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator
liegt bei den die Chemotherapie durchfiihrenden Therapeuten, die Dokumentation
von Operationskomplikationen, die den Beginn der adjuvanten Therapie verzogern
konnten, obliegt dem Chirurgen.
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Indikator 38
M22_A

Zeitraum bis zum Beginn einer adjuvanten Chemotherapie bei Patienten mit KK
im UICC-Stadium Il

Wiirdigung

Der Indikator beschreibt die Leitlinienempfehlung, dass eine adjuvante Therapie 4-6
Wochen nach einer Operation beginnen soll (Evidenzstéarke 3a, Empfehlungsgrad B).

Der Indikator beschreibt im Vergleich zu Indikator 37 durch die Erfassung des Zeitin-
tervalls noch starker die Koordination (Logistik und Vernetzung) zwischen verschie-
denen Leistungserbringern und Sektoren. Er bildet daher insbesondere die Koordina-
tionsqualitat der Versorgungskette ab.

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die therapiedurchfiihrenden Einrichtungen erforderlich. Da Leistun-
gen der Pathologie (erforderlich zur Bestimmung des UICC-Stadiums) Auftragsleis-
tungen sind und hier weder die Versichertenkarte eingelesen wird noch nach ICD
oder OPS kodiert wird bzw. OPS existieren, sind diese Daten nicht liber ein einheitli-
ches Patientenpseudonym mit anderen Daten der QS verkniipfbar. Daher obliegt es
dem Auftraggeber, die Ubertragung der Pathologiebefunde in die QS-Dokumentation
zu gewahrleisten.

Die Dokumentation der Chemotherapie erfolgt durch die therapiedurchfiihrende
Einrichtung. Fir den ambulanten Bereich ist zu beachten, dass die QS-Auslosung
liber Abrechnungsdaten zu einer retrospektiven Dokumentationspflicht mit dem

Nachteil eines erheblichen Zeitversatzes (quartalsweise Abrechnung) fiihrt.

Alternativ konnten diese Informationen liber abrechnungsrelevante Daten (OPS-
Kodes, GOP) erhoben werden. Wahrend jedoch im stationadren Sektor keine spezifi-
schen OPS-Kodes fiir Chemotherapieverfahren existieren, sind solche GOP im ambu-
lanten Bereich zwar verfiigbar, aber ebenfalls unspezifisch. Abhilfe kann die Einfiih-
rung spezifischer OPS-Kodes oder GOP schaffen.

Auswertungsperspektive:

Der Indikator kann auf Einrichtungsebene oder regionaler Ebene ausgewertet werden.
Eine Auswertung auf Einrichtungsebene verschiebt die Verantwortlichkeit flir diesen
Prozess jedoch mehrin Richtung der therapiedurchfiihrenden Einrichtung, die fiir die
Zuweisung von Patienten mit entsprechender Indikation nicht immer verantwortlich
ist.

Die Auswertung auf regionaler Ebene spiegelt eher die Qualitat der sektoreniibergrei-
fenden Nachsorge-Koordination wider. Aus Sicht des AQUA-Instituts ware wegen der
geteilten Prozessverantwortlichkeit eine regionale Auswertungsperspektive sinnvoll.
Durch eine Netzwerkanalyse konnten alle an der Versorgung beteiligten Einrichtun-
gen identifiziert werden. Die Riickspiegelung der Ergebnisse und der Strukturierte
Dialog sollten im interdisziplinaren Austausch erfolgen. Hierzu miissen strukturelle
und organisatorische Voraussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplindren Qua-
litdtszirkeln) geschaffen werden (offener Regelungsbereich).

Literatur

Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,Kolorektales Karzinom*) [6]; Desch 2008 [95]; Mc
Gory 2007 [114]
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Indikator 39
T102

Dokumentation des Chemotherapieprotokolls in der Patientenakte und Uber-
mittlung an den Patienten und den weiterbehandelnden Arzt

Beschreibung

Anteil der Patienten mit KRK und abgeschlossener Chemotherapie, bei denen nach-
folgende Aspekte in der Patientenakte dokumentiert wurden:

= eine Zusammenfassung der chemotherapeutischen Behandlung,
= deren Aushandigung an den Patienten und
= deren Weiterleitung an den (die) weiterbehandelnden Arzt (Arzte).

Hintergrund

Es sollte eine lickenlose Information in der Versorgungskette des KRK gewahrleistet
sein.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Komplexitat des Indikators wurde diskutiert. Es wurde vorgeschlagen, die Inhalte
des Chemotherapieprotokolls genauer zu erfassen, bspw. verwendete Substanzen,
Nebenwirkungen etc.

Dieser Indikator wurde von den Experten als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, die eine Chemotherapie erhal-
ten haben.

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte fiir diesen Indikator beschrieben sind, sollen
in ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der Ist-Zustand ermittelt und da-
raus Zielwerte abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung liegt hier bei allen Leistungserbringern, die Chemothera-
pien durchfiihren. Er beschreibt die Koordinationsqualitat von Fachgruppen, die
Chemotherapien durchfiihren, z.B. Hdmatoonkologen oder Internisten. Die Dokumen-
tationsverantwortung flir diesen Indikator liegt ebenfalls bei den o.g. Fachgruppen.

Wiirdigung

Eine wichtige Voraussetzung fiir die Koordination (Vernetzung) zwischen verschiede-
nen Leistungserbringern und Sektoren ist die Weiterleitung von versorgungsrelevan-
ten Informationen. Fiir jeden an derVersorgung beteiligten Leistungserbringer ist es
von besonderer Bedeutung, liber die MaBnahmen anderer Leistungserbringer infor-
miert zu sein, insbesondere fiir Langzeitbetreuer wie Hausarzte oder
Hamatoonkologen. Der Indikator bildet daher insbesondere die Koordinationsqualitat
derVersorgungskette ab. Die Inhalte des Chemotherapieprotokolls sowie der zu-
sammenfassenden Informationen fiir weiterbehandelnde Leistungserbringer und
Patienten sind ggf. zu spezifizieren. Das AQUA-Institut empfiehlt die Angabe der Sub-
stanzklassen, inklusive Dosis, Anzahl und Zeitintervalle der Zyklen, die Angabe der
Begleitmedikation und die Angabe der Korperoberflache.

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die therapiedurchfiihrenden Einrichtungen erforderlich.

Eine Alternative bietet die Erhebung dieses Indikators mithilfe einer externen Begut-
achtung. Dieses ,,Peer-Review” stellt ein bisher in der sektoreniibergreifenden QS
bisher noch nicht erprobtes Instrument dar.

In wie weit im ambulanten Sektor die Erhebung im Rahmen der Onkologie-
Vereinbarung durchgefiihrt werden konnte, muss noch geklart werden.

Auswertungsperspektive:
Der Indikator eignet sich fiir eine einrichtungsbezogene vergleichende Auswertung.

Literatur

Malin 2006 [200]
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Indikator 40
T103_AB

Dokumentierter Plan fiir das Schmerzmanagement bei Patienten mit KRK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit KRK nach der Resektion des Primartumors, die einen Plan fiir
ihr Schmerzmanagement erhalten haben.

Hintergrund

Die Schmerztherapie stellt eine entscheidende Saule in der Behandlung von Tumor-
patienten (mit Schmerzen) dar. Ein adaquates Schmerzmanagement verbessert hier-
bei die Lebensqualitat der Patienten.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriingliche Formulierung ,,Dokumentierter Plan fiir Schmerzmanagement bei
Patienten mit Schmerzen unter Chemo- oder Radiotherapie® wurde in 0.g. Formulie-
rung umgeandert. Es wurde angemerkt, dass die Prozessverantwortung bei diesem
Indikator unklar sei. Es wurde vorgeschlagen, diesen Indikator tiber eine Patientenbe-
fragung zu erheben.

Der Indikator wurde vom Panel als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene offentli-
che Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf Patienten mit KRK, bei denen derPrimartumor reseziert
wurde und die an einer Stichprobenbefragung teilgenommen haben.

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte zum Schmerzmanagement existieren, sollten
in ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der Ist-Zustand ermittelt und da-
raus Zielwerte abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten

Zur Begrenzung der Patientenbefragung auf einen definierten Abschnitt derVersor-
gung innerhalb des Krankheitsverlaufs bietet sich der operative Abschnitt an, da der
GroBteil der Patienten mit KRK operativ versorgt wird. Die Prozessverantwortlichkeit
obliegt der operativen Einrichtung. Die Erfassung der Patientenperspektive erfolgt
durch eine anonyme, schriftlich-postalische Patientenbefragung. Hierzu wird ein In-
strument mit generischen und spezifischen Fragestellungen eingesetzt.

Wiirdigung

Prinzipiell beschreibt dieser Indikator einen - insbesondere aus Patientensicht -
wichtigen Sachverhalt. Der Indikator sollte urspriinglich das ambulante Schmerzma-
nagement abbilden. An diesem sind jedoch, individuell je nach Krankheitsverlauf
unterschiedlich, verschiedene Leistungserbringer beteiligt, sodass die Verantwort-
lichkeit fur die Prozessqualitat nicht ermittelt werden kann und sich dariiber hinaus
im Zeitverlauf der Erkrankung auch @ndern kann. Eine Patientenbefragung sollte sich
daher auf einen klar definierten Abschnitt innerhalb des Krankheitsverlaufs beziehen,
zu dem die Patienten retrospektiv befragt werden. Prinzipiell ist auch eine Patienten-
befragung im Anschluss an einen definierten Abschnitt der ambulanten Versorgung
(z.B. Chemotherapie) denkbar.

Umsetzung

Die Umsetzung der Patientenbefragung wird als offener Regelungsbereich in Kapitel
9.2.1 beschrieben.

Literatur

Laubenthal 2006 [201]
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Indikator 41 Untersuchung auf Mikrosatelliteninstabilitat bei Patienten mit KRK unter 50 Jah-
D16_B et
Beschreibung Anteil der Patienten mit primar reseziertem KRK unter 50 Jahren, bei denen eine Un-

tersuchung auf Mikrosatelliteninstabilitat durchgefiihrt wurde.

Hintergrund Das Auftreten eines kolorektalen Karzinoms bei Patienten unter 50 Jahren erfiillt ein
Bethesda-Kriterium (Hinweis auf eine mogliche hereditare Darmkrebserkrankung). In
diesem Fall sollten die Diagnosen eines HNPCC-Syndroms (hereditares kolorektales
Karzinom ohne Polyposis) in Erwagung gezogen und eine Mikrosatellitenanalyse
und/oder immunhistochemische Untersuchung der Mismatch-Reparatur-Proteine
durchgefiihrt werden, um die weitere Behandlung und Nachsorge der Patienten in
Abhangigkeit vom Ergebnis zu gestalten und gegebenenfalls die Untersuchung von
Angehdrigen zu veranlassen.

Dazu die Leitlinie:
Patienten mit HNPCC (hereditares kolorektales Karzinom ohne Polyposis)

Das Syndrom HNPCC wird nach anamnestischen Kriterien definiert (Amsterdam-I-
und -lI-Kriterien). Um weitere Risikopersonen zu identifizieren, werden auch die
Bethesda-Kriterien herangezogen. Mutationstrager haben ein sehr hohes Risiko, ein
kolorektales Karzinom zu entwickeln (bis 80 %). Dies gilt vermindert auch fiir
extrakolische Neoplasien wie Endometrium-, Ovarial-, Magen- und Diinndarmkarzi-
nome sowie Urothelkarzinome des Nierenbeckens und Harnleiters (Evidenzstarke
2a).

Personen, die die Amsterdam-Kriterien erfiillen oder eines der Bethesda-Kriterien mit
Nachweis einer Mikrosatelliteninstabilitat (MSI) und deren Verwandte, die aufgrund
des Erbgangs als Mutationstrager in Betracht kommen, sind Risikopersonen fiir
HNPCC. (Evidenzstarke 1c)

Die Untersuchung auf Mikrosatelliteninstabilitat erfolgt fakultativ bei Vorliegen eines
HNPCC (Empfehlungsgrad A).

Eine Mikrosatelliteninstabilitat Iasst sich bei etwa 80-90 % der Tumorgewebe von
Patienten, die den Amsterdam-I/Il-Kriterien entsprechen, nachweisen. Dieses Pha-
nomen geht auf den zugrunde liegenden Defekt eines DNA-Reparaturenzyms zuriick,
durch den bei der Zellteilung entstehende Basenfehlpaarungen nicht mehr korrigiert
werden konnen. Solche Fehlpaarungen treten besonders leicht an Stellen repetitiver
kurzer DNA-Fragmente auf (sog. Mikrosatelliten). In reparaturdefizienten HNPCC-
Tumoren findet sich deshalb typischerweise an vielen Stellen des Genoms ein vom
KRAS-Wildtyp der normalen Zellen abweichendes Mikrosatellitenmuster, was zur
Bezeichnung ,Mikrosatelliteninstabilitat gefiihrt hat.

Der Indikator wurde vom Panel als geeignet fir die einrichtungsbezogene offentliche
Berichterstattung bewertet.

Paneldiskussion, Die ursprungliche Formulierung ,Genetische Beratung bei Vorliegen von Amsterdam
Indikatormodifikation | I- oder ll-Kriterien des KRK* wurde wie o.g. verandert. Die Experten wiesen darauf
hin, dass die Erhebung der Amsterdam-Kriterien nur schwer operationalisierbar sei
(Stammbaum erforderlich) und die Bethesda-Kriterien hier besser geeignet seien.
Ferner sollten entsprechend der LL-Empfehlung Patienten anhand der Bethesda-
Kriterien identifiziert und das Vorliegen eines Mismatch-Reparaturgendefekts (MMR)
mittels Immunhistochemie (IHC) oder iiber eine Untersuchung der Mikrosatelliten-
stabilitat (MSI) bestimmt werden.

Die Experten konstatierten, dass ein Versorgungsdefizit in der Erhebung der Fami-
lienanamnese (Bethesda-Kriterien) und der weiteren Diagnostik zur moglichen Identi-
fizierung dieser Risikogruppe bestiinde. Eine genetische Beratung erfordere das Ein-
verstandnis von Patienten und sei wiederum schwierig zu messen. Auch wurde vor-
geschlagen, den Indikator im stationaren Umfeld zu erheben, da hier am ehesten die
Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung der geforderten Untersuchungen gegeben
seien. Daher wurde die Formulierung konsentiert.

Der Indikator wurde vom Panel als geeignet fiir die einrichtungsbezogene 6ffentliche
Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/ Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK unter 50 Jahren, bei denen der
Grundgesamtheit Primartumor reseziert wurde.
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Indikator 41
D16_B

Untersuchung auf Mikrosatelliteninstabilitat bei Patienten mit KRK unter 50 Jah-
ren

Referenzwert/Zielwert

Die deutsche Krebsgesellschaft hat in ihrem Anforderungskatalog fiir Darmkrebszen-
tren die ZielgroBe fir die Bestimmung der MSI bei Patienten unter 50 Jahren mit der
Erstdiagnose KRK mit = 90 % angegeben.

Auch hier konnen erste Vollerhebungen im Regelbetrieb, die flachendeckend den Ist-
Zustand ermitteln, einen Ausgangspunkt fiir die Festlegung von Zielwerten darstellen.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess-und Dokumentationsverantwortung obliegt der operierenden Einrich-
tung.

Wiirdigung

Der Indikator misst einen wichtigen in der S3-Leitlinie beschriebenen Sachverhalt zur
Identifizierung von Risikogruppen. Laut Experten liegt hier ein Versorgungsdefizit vor.
Die Erfassung der Mikrosatelliteninstabilitat ist wichtig fiir die weitere Therapieent-
scheidung fiir den Patienten und ggf. fiir VorsorgemaBnahmen von Angehdrigen.

Umsetzung

Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist eine manuelle Dokumentation des
Indikators durch die operierenden Einrichtungen erforderlich.

Auswertungsebene:
Der Indikator kann auf Einrichtungsebene ausgewertet werden.

Literatur

Foo 2009 [100]; Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,,Kolorektales Karzinom”) Schmiegel
2008 [6]; McGory 2006 [115]

Indikator 42
M40

Postoperative Koloskopie bei Patienten mit KRK und unvollstandiger praoperati-
ver Koloskopie

Beschreibung

Anteil derjenigen Patienten mit reseziertem KRK, bei denen préoperativ keine voll-
standige Koloskopie durchgefiihrt werden konnte (z.B. wegen Stenosierung) und die
innerhalb der ersten sechs Monate postoperativ eine vollstandige Nachsorge-
Koloskopie erhalten haben.

Hintergrund

Alle Patienten, bei denen praoperativ keine vollstandige Koloskopie moglich war,
sollten innerhalb von sechs Monaten postoperativ eine Koloskopie erhalten, um syn-
chrone Adenome bzw. Karzinome auszuschlieBen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Im Panel wurde iiber eine mogliche Zusammenlegung mit Indikator D1: ,,Dokumenta-
tion einer kompletten praoperativen Kolonuntersuchung® diskutiert, was jedoch nicht
konsentiert wurde. Ferner diskutierte man iiber das angegebene Zeitintervall, in dem
die Untersuchung stattfinden sollte, und einigte sich auf 6 Monate postoperativ.

Der Indikator wurde als geeignet fiir die einrichtungsbezogene o6ffentliche Berichter-
stattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Dieser Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, die operiert wurden und
praoperativ keine vollstandige Koloskopie erhalten haben.

Referenzwert/Zielwert

In Deutschland liegen keine Daten zur Haufigkeit der Durchfiihrung postoperativer
Koloskopien bei unvollstandig durchgefiihrter praoperativer Koloskopie vor.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollten zunachst den Ist-Zustand ermitteln und
die Grundlage fiir die Festlegung eines Zielwertes bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator liegt bei den
koloskopiedurchfiihrenden Leistungserbringern. Die Prozessverantwortung obliegt
den an der Nachsorge beteiligen Fachgruppen und Einrichtungen.

Wiirdigung

Dieser Indikator sichert einen wichtigen Bestandteil der praoperativen Ausbreitungs-
diagnostik. Die komplette Koloskopie mit Biopsie wird in der S3-Leitlinie ausdriicklich
empfohlen (Evidenzstarke 4, Empfehlungsgrad A). Ferner heiBt es: im Falle einer
nicht passierbaren Stenose: Koloskopie 3 - 6 Monate postoperativ (Evidenzstarke
3b, Empfehlungsgrad A). Der Indikator bildet innerhalb der Versorgungskette die Qua-
litat der Koordination und Kooperation der (in der Regel) ambulanten Nachsorge ab.

Der Indikator kann je nach Operationalisierung einrichtungsvergleichend oder regio-
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Indikator 42 Postoperative Koloskopie bei Patienten mit KRK und unvollstéandiger praoperati-
M40 ver Koloskopie

nal ausgewertet werden. Im Falle eines Einschreibemodells ware der Einrichtungs-
vergleich geeignet, im Falle einer ,Patientenmarkierung® eine Auswertung auf regio-
naler Ebene, da dieser Indikator dann ein Ergebnis der sektoreniibergreifenden Nach-
sorge-Koordination darstellt.

Umsetzung Prinzipiell stellt die QS-Auslosung in der Follow-up Datenerhebung ein groBes Prob-
lem dar, da Patienten beliebig viele unterschiedliche Behandler konsultieren konnen
und gekennzeichnet werden muss, welcher Behandler welche Inhalte dokumentieren
muss. Es bieten sich verschiedene Moglichkeiten zur Umsetzung an:

Einschreibeverfahren:

Hierbei wird vom Patienten ein dokumentationsverantwortlicher Behandler (Koordi-
nator - ahnlich DMP) bestimmt. Dieser Koordinator kann die manuelle Dokumentati-
on der erforderlichen Daten Gibernehmen. Der Patient kann jederzeit einen neuen
Koordinator festlegen. Diese Umsetzungsmoglichkeit erfordert eine entsprechende
Rechtsgrundlage (wie z.B. die RSAV fiir DMP) und eine entsprechende Leistungsver-
gutung fir den Koordinator.

»Patient als Mermalstrager®:

Eine andere Moglichkeit ware, den Patienten mit einem ,,Mermal“ zu versehen. Dies
kann elektronisch tber einen sog. Index-Marker auf seiner elektronischen Gesund-
heitskarte wahrend des stationaren Aufenthalts erfolgen. Der Marker kann dann am-
bulant durch einen Online-Abgleich der eGK abgefragt werden und als QS-Ausloser
dienen. Die Modalitaten derTelematikinfrastruktur bieten derzeit noch keine Mog-
lichkeiten der technischen Umsetzung.

Spezifische Kodes zur Abrechnung:

Die erforderlichen Daten im Hinblick auf die durchgefiihrten Untersuchungen konn-
ten alternativ durch Generierung und Erfassung spezifischer abrechnungsfahiger
Nachsorge-OPS-Kodes oder GOP ressourcenschonend erfasst werden.

Auswertungsebene:

Im Falle eines Koordinators konnte der Indikator einrichtungsbezogen ausgewertet
werden. Im Falle einer Erfassung der durchgefiihrten Untersuchungen ware eine re-
gionale Auswertungsebene mit interdisziplinarem Austausch sinnvoll.

Fur die vorgeschlagenen Umsetzungsmoglichkeiten besteht noch offener Regelungs-
bedarf.

Literatur Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,Kolorektales Karzinom®) [6]; McGory 2006 [115];
Patwardhan 2006 [131]
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Indikator 43
M34_A

Anteil der an der Nachsorge teilnehmenden Patienten mit KRK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit RO reseziertem KRK im UICC-Stadium Il und lll, die an der
Nachsorge teilnehmen.

Hintergrund

Die S3-Leitlinie empfiehlt regelmaBige Nachsorgeuntersuchungen nach RO-
Resektion von kolorektalen Karzinomen des UICC-Stadiums Il und Ill (Empfehlungs-
grad B, Evidenzstarke 1a)

Diese sollten jedoch nur durchgefiihrt werden, wenn bei einem Rezidiv therapeuti-
sche Konsequenzen zu erwarten sind. (Empfehlungsgrad A, Evidenzstarke 5). Zu die-
sen Untersuchungen zéhlen:

1) korperliche Untersuchung/Anamnese

2) Sono-Abdomen

3) CEA

4) Koloskopie etc.

5) weitere Untersuchungen speziell fiir das Rektumkarzinom

Die Untersuchungen sollen in den in Tabelle VIII.1 (S. 47) der Leitlinie (Schmiegel
2008) angegebenen Absténden erfolgen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriingliche Formulierung des Indikators: ,,Anteil der Patienten mit aktiver Teil-
nahme an Nachsorge“ wurde wie o0.g. geandert. Es wurde iiber die Definition der ,ak-
tiven Teilnahme* und Uber die Zustandigkeiten diskutiert, da hier verschiedene Fach-
gruppen angesprochen seien. Auch sollte der Indikator auf die UICC-Stadien Il und llI
beschrankt werden. Es wurde darauf hingewiesen, dass die Evidenzlage bezgl. der
empfohlenen Nachsorgeuntersuchungen fraglich sei. Der Indikator wurde als unge-
eignet fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit/

Risikoadjustierung

Dieser Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK im UICC-Stadium Il und lll
nach RO-Resektion.

Eine Stratifizierung nach Alter, Geschlecht, Tumorstadium und Tumorart wird als
sinnvoll erachtet.

Referenzwert/Zielwert

In Deutschland liegen keine Daten zur Haufigkeit der Durchfiihrung von Nachsorge-
untersuchungen vor.

Erste Vollerhebungen im Regelbetrieb sollten zunachst den Ist-Zustand ermitteln und
die Grundlage fiir die Festlegung eines Zielwertes bilden.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung fiir diesen Indikator liegt bei den die
Nachsorge koordinierenden Leistungserbringern. Idealerweise sollte die Koordinati-
on von einer verantwortlichen Einrichtung (z.B. onkologische Kooperationsgemein-
schaft oder Hausarzt) gesteuert werden.

Wiirdigung Dieser Indikator bezieht sich auf eine eindeutige Leitlinienempfehlung. Die Erhebung
der dazu notwendigen Daten konnte als Mehrpunktmessung jahrlich erfolgen. Der
Indikator bildet innerhalb derVersorgungskette die Qualitat der Koordination und
Kooperation in der (in der Regel) ambulanten Nachsorge ab.

Umsetzung Prinzipiell stellt die QS-Auslosung in der Follow-up Datenerhebung ein groBes Prob-

lem dar, da Patienten beliebig viele unterschiedliche Behandler konsultieren konnen.
Zudem muss gekennzeichnet werden, welcher Behandler welche Inhalte zu dokumen-
tieren hat. Es bieten sich verschiedene Moglichkeiten zur Umsetzung an:

Einschreibeverfahren:

Hierbei wird vom Patienten ein dokumentationsverantwortlicher Behandler (Koordi-
nator - ahnlich DMP) bestimmt. Dieser Koordinator kann die manuelle Dokumentati-
on der erforderlichen Daten Ubernehmen. Der Patienten kann jederzeit einen neuen
Koordinator festlegen.

Ferner wurde in der Literatur die fehlende Koordination der Nachsorge beschrieben
und bemaéngelt. Da die Erfassung der Follow-up Untersuchungen sich so schwierig
darstellt, konnten in der deutschen S3-LL empfohlenen Untersuchungen bis dato
auch durch eine geringe Evidenz belegt werden. Hinzu kommt, dass gerade Patienten
mit KRK durch verbesserte Untersuchungs- und TherapiemaBnahmen langere Uber-
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Indikator 43
M34_A

Anteil der an der Nachsorge teilnehmenden Patienten mit KRK

lebenszeiten aufzeigen und diese Krankheiten zunehmend den Charakter chronischer
Erkrankungen erhalten. Auch diese Entwicklung spricht fiir die Einflihrung eines
»,Nachsorge-DMP*.

Diese Umsetzungsmaoglichkeit erfordert eine entsprechende Rechtsgrundlage (wie
z.B. die RSAV fir DMP) und eine entsprechende Leistungsvergitung fir den Koordi-
nator.

»,Markierung des Patienten:

Eine andere Moglichkeit stellt die ,,Markierung des Patienten dar. Dies kann elektro-
nisch liber einen sog. Index-Marker auf seiner elektronischen Gesundheitskartewah-
rend des stat. Aufenthaltes erfolgen. Der Marker kann dann ambulant durch einen
Online-Abgleich der eGK abgefragt werden und als QS-Ausldser dienen. Die aktuellen
Modalitaten der Telematikinfrastruktur bieten derzeit noch keine Moglichkeiten der
Umsetzung.

Spezifische Kodes zur Abrechnung:

Die erforderlichen Daten im Hinblick auf die durchgefiihrten Untersuchungen konn-
ten alternativ durch Generierung und Erfassung spezifischer abrechnungsfahiger
Nachsorge-OPS-Kodes oder GOP ressourcenschonend erfasst werden.

Auswertungsebene:

Im Falle eines Koordinators konnte der Indikator einrichtungsbezogen ausgewertet
werden. Im Falle einer Erfassung der durchgefiihrten Untersuchungen ware eine re-
gionale Auswertungsebene mit interdisziplinarem Austausch sinnvoll.

Fir die vorgeschlagenen Umsetzungsmoglichkeiten besteht noch offener Regelungs-
bedarf.

Literatur

Schmiegel 2008 (S3-Leitlinie ,Kolorektales Karzinom®) [6]; Gagliardi 2005 [101]

Indikator 44
P3_A

Gemeinsame Entscheidungsfindung von Patienten und Behandlern zum thera-
peutischen Vorgehen

Beschreibung

Anteil der Patienten mit primar reseziertem KRK, die angeben, dass sie von den
Behandlern in die Entscheidungsfindung zum therapeutischen Vorgehen mit einbezo-
gen wurden.

Hintergrund

Der Indikator basiert auf einer Leitlinienempfehlung zur patientenzentrierten Versor-
gung von Krebspatienten.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die urspriingliche Formulierung ,Spezialisten teilen die Entscheidungsfindung ge-
meinsam mit dem Patienten (Patientensurvey)“ wurde zur besseren Verstandlichkeit
in 0.g. Formulierung umgeéndert. Es wurde angemerkt, dass dieser Indikator zu glo-
bal sei und der Patient nicht wissen konne, welcher Bereich der Behandlung - Chirur-
gie, Diagnostik, Strahlentherapie, Chemotherapie, Nachsorge - abgefragt wird.

Der Indikator wurde vom Panel als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene offentli-
che Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf eine Stichprobenbefragung aller Patienten mit KRK, die
operativ versorgt wurden und an einer Stichproben-Befragung teilgenommen haben.

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte zu den genannten Inhalten einer Patientenbe-
fragung existieren, sollten in ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der Ist-
Zustand ermittelt und daraus Zielwerte abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten

Zur Begrenzung der Patientenbefragung auf einen definierten Abschnitt derVersor-
gung innerhalb des Krankheitsverlaufs bietet sich der operative Abschnitt an, da der
GroBteil der Patienten mit KRK operativ versorgt wird. Die Prozessverantwortlichkeit
obliegt der operativen Einrichtung. Die Erfassung der Patientenperspektive erfolgt
durch eine anonyme, schriftlich-postalische Patientenbefragung. Hierzu wird ein In-
strument mit generischen und spezifischen Fragestellungen eingesetzt.
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Indikator 44 Gemeinsame Entscheidungsfindung von Patienten und Behandlern zum thera-

P3 A peutischen Vorgehen

Wiirdigung Prinzipiell beschreibt dieser Indikator einen - insbesondere aus Patientensicht -
wichtigen Sachverhalt. Um die Zuordnung der an den Patienten gerichteten Fragen zu
einer gemeinsamen Entscheidungsfindung zu ermdglichen, wurde ein klar definierter
Abschnitt innerhalb des Krankheitsverlaufs definiert, zu dem die Patienten retrospek-
tiv befragt werden. Prinzipiell ist eine Patientenbefragung im Anschluss an einen
definierten Abschnitt der ambulanten Versorgung (z.B. Chemotherapie) denkbar.

Umsetzung Die Umsetzung der Patientenbefragung wird als offener Regelungsbereich in Kapitel
9.2.1 beschrieben.

Literatur Arraras 2010[202]; Colosia 2010 [60]; Ouwens 2009 [203]; Ayanian 2005 [58]; Bre-
dart 2004 [204]

Indikator 45 Patienten haben ausreichend Moglichkeiten, Fragen zu stellen

P11

Beschreibung

Anteil der Patienten mir primar reseziertem KRK, die angeben, dass ihnen ausrei-
chend die Moglichkeit gegeben wurde, Fragen zu stellen.

Hintergrund

Der Indikator basiert auf einer Leitlinienempfehlung zur patientenzentrierten Versor-
gung von Krebspatienten.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Es wurde angemerkt, dass dieser Indikator zu unspezifisch sei und zeitnah und spezi-
fisch flir den Arzt-Patienten-Kontakt definiert werden musse.

Der Indikator wurde vom Panel als ungeeignet fir die einrichtungsbezogene offentli-
che Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf eine Stichprobenbefragung aller Patienten mit KRK, die
primar operativ versorgt wurden.

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte zu den genannten Inhalten einer Patientenbe-
fragung existieren, sollten in ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der Ist-
Zustand ermittelt und daraus Zielwerte abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten

Zur Begrenzung der Patientenbefragung auf einen definierten Abschnitt der Versor-
gung innerhalb des Krankheitsverlaufs bietet sich der operative Abschnitt an, da der
GroBteil der Patienten mit KRK operativ versorgt wird. Die Prozessverantwortlichkeit
obliegt der operativen Einrichtung. Die Erfassung der Patientenperspektive erfolgt
durch eine anonyme, schriftlich-postalische Patientenbefragung. Hierzu wird ein In-
strument mit generischen und spezifischen Fragestellungen eingesetzt.

Wiirdigung

Prinzipiell beschreibt dieser Indikator einen - insbesondere aus Patientensicht -
wichtigen Sachverhalt. Um die Zuordnung der an den Patienten gerichteten Fragen zu
einer gemeinsamen Entscheidungsfindung zu ermoglichen, wurde ein Abschnitt in-
nerhalb des Krankheitsverlaufs definiert, zu dem die Patienten retrospektiv befragt
werden. Prinzipiell wére jedoch eine Patientenbefragung auch nach einem definier-
ten Abschnitt der ambulanten Versorgung (z.B. Chemotherapie) denkbar.

Umsetzung

Die Umsetzung der Patientenbefragung wird als offener Regelungsbereich in 9.2.1
beschrieben.

Literatur

Arraras 2010[202]; Colosia 2010 [60]; Ouwens 2009 [203]; Ayanian 2005 [58]; Bre-
dart 2004 [204]
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Indikator 46
P14

Dem Patienten wurde ein Ansprechpartner fiir psychischen Belastungssituatio-
nen angeboten

Beschreibung

Anteil der Patienten mir primar reseziertem KRK, die angeben, dass ihnen ein An-
sprechpartner fiir psychische Belastungssituationen angeboten wurde

Hintergrund

Der Indikator basiert auf einer Leitlinienempfehlung zur patientenzentrierten Versor-
gung von Krebspatienten.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Es wurde angemerkt, dass auch der behandelnde Arzt als primarer Ansprechpartner
bei psychischen Belastungen (Patientenwunsch) fungieren kann. Es wurde auch auf
das Problem der Erkennung von psychischen Belastungen aufmerksam gemacht.
Dieses setze Routine und/oder Screening-Fragen voraus. Ferner wurde auch die Ver-
fugbarkeit von geeigneten psychologischen Ansprechpartnern diskutiert.

Der Indikator wurde vom Panel als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene offentli-
che Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, bei denen der Primartumor re-
seziert wurde und die an einer Stichproben-Befragung teilgenommen haben.

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte zu den genannten Inhalten einer Patientenbe-
fragung existieren, sollten in ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der Ist-
Zustand ermittelt und daraus Zielwerte abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten

Zur Begrenzung der Patientenbefragung auf einen definierten Abschnitt derVersor-
gung innerhalb des Krankheitsverlaufs bietet sich der operative Abschnitt an, da der
GroBteil der Patienten mit KRK operativ versorgt wird. Die Prozessverantwortlichkeit
obliegt der operativen Einrichtung. Die Erfassung der Patientenperspektive erfolgt
durch eine anonyme, schriftlich-postalische Patientenbefragung. Hierzu wird ein In-
strument mit generischen und spezifischen Fragestellungen eingesetzt

Wiirdigung Prinzipiell beschreibt dieser Indikator einen - insbesondere aus Patientensicht -
wichtigen Sachverhalt. Um die Zuordnung der an den Patienten gerichteten Fragen zu
einer gemeinsamen Entscheidungsfindung zu ermdglichen, wurde ein klar definierter
Abschnitt innerhalb des Krankheitsverlaufs definiert, zu dem die Patienten retrospek-
tiv befragt werden. Prinzipiell ware jedoch eine Patientenbefragung auch nach einem
definierten Abschnitt der ambulanten Versorgung (z.B. Chemotherapie) denkbar.

Umsetzung Die Umsetzung der Patientenbefragung wird als offener Regelungsbereich in Kapitel
9.2.1 beschrieben.

Literatur Arraras 2010[202]; Colosia 2010 [60]; Ouwens 2009 [203]; Ayanian 2005 [58]; Bre-
dart 2004 [204]

Indikator 47 Der Patient weiB, welche Aktivitaten zuhause erlaubt sind

P26

Beschreibung

Anteil der Patienten mit primar reseziertem KRK, die angeben, dass ihnen mitgeteilt
wurde, welche Aktivitaten zuhause erlaubt sind.

Hintergrund

Der Indikator basiert auf einer Leitlinienempfehlung zur patientenzentrierten Versor-
gung von Krebspatienten.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Schwierigkeiten bei der Dokumentation und Kontrolle wurden diskutiert. Es wur-
de angemerkt, dass der Indikator zu global sei und fiir einzelne Behandlungsmodi -
Operation, Chemotherapie oder Radiotherapie - spezifiziert werden miisse. Alterna-
tiv wurde ein strukturiertes und dokumentiertes Entlassungsgesprach zur Erhebung
vorgeschlagen.

Der Indikator wurde vom Panel als ungeeignet fiir die einrichtungsbezogene offentli-
che Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, bei denen der Primartumor re-
seziert wurde und die an einer Stichproben-Befragung teilgenommen haben

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte zu den genannten Inhalten einer Patientenbe-
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Indikator 47
P26

Der Patient weiB, welche Aktivitaten zuhause erlaubt sind

fragung existieren, sollten in ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der Ist-
Zustand ermittelt und daraus Zielwerte abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten

Zur Begrenzung der Patientenbefragung auf einen definierten Abschnitt derVersor-
gung innerhalb des Krankheitsverlaufs bietet sich der operative Abschnitt an, da der
GroBteil der Patienten mit KRK operativ versorgt wird. Die Prozessverantwortlichkeit
liegt bei der operativen Einrichtung. Die Erfassung der Patientenperspektive erfolgt
durch eine anonyme, schriftlich-postalische Patientenbefragung. Hierzu wird ein In-
strument mit generischen und spezifischen Fragestellungen eingesetzt.

Wiirdigung

Prinzipiell beschreibt dieser Indikator einen - insbesondere aus Patientensicht -
wichtigen Sachverhalt. Um die Zuordnung der an den Patienten gerichteten Fragen zu
einer gemeinsamen Entscheidungsfindung zu ermdoglichen, wurde ein klar definierter
Abschnitt innerhalb des Krankheitsverlaufs definiert, zu dem die Patienten retrospek-
tiv befragt werden. Prinzipiell ware jedoch eine Patientenbefragung auch nach einem
definierten Abschnitt der ambulanten Versorgung (z.B. Chemotherapie) denkbar.

Umsetzung

Die Umsetzung der Patientenbefragung wird als offener Regelungsbereich in Kapitel
9.2.1 beschrieben.

Literatur

Arraras 2010[202]; Colosia 2010 [60]; Ouwens 2009 [203]; Ayanian 2005 [58]; Bre-
dart 2004 [204]

Indikator 48
P27 A

Der Patient weiB, welche Nebenwirkungen oder Spatkomplikationen zuhause
auftreten konnen

Beschreibung

Anteil der Patienten mit primar reseziertem KRK, die angeben, dass ihnen mitgeteilt
wurde, mit welchen Nebenwirkungen oder Spatkomplikationen sie zuhause zu rech-
nen haben.

Hintergrund

Der Indikator basiert auf einer Leitlinienempfehlung zur patientenzentrierten Versor-
gung von Krebspatienten.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Zur besseren Verstandlichkeit wurde die urspriingliche Formulierung des Indikators
»Information tber hausliche Nebenwirkungen (Patientensurvey)“ geéndert. Es wurde
angemerkt, dass der Indikator zu global sei und fiir einzelne Behandlungsmodi - Ope-
ration, Chemotherapie oder Radiotherapie - spezifiziert werden miisse. Es wurde
vorgeschlagen, die Indikatoren zur Patientenperspektive zusammenzufassen.

Der Indikator wurde vom Panel als ungeeignet fir die einrichtungsbezogene offentli-
che Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, bei denen der Primartumor re-
seziert wurde und die an einer Stichproben-Befragung teilgenommen haben.

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte zu den genannten Inhalten einer Patientenbe-
fragung existieren, sollten in ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der Ist-
Zustand ermittelt und daraus Zielwerte abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten

Zur Begrenzung der Patientenbefragung auf einen definierten Abschnitt derVersor-
gung innerhalb des Krankheitsverlaufs bietet sich der operative Abschnitt an, da der
GroBteil der Patienten mit KRK operativ versorgt wird. Die Prozessverantwortlichkeit
obliegt der operativen Einrichtung. Die Erfassung der Patientenperspektive erfolgt
durch eine anonyme, schriftlich-postalische Patientenbefragung. Hierzu wird ein In-
strument mit generischen und spezifischen Fragestellungen eingesetzt.

Wiirdigung

Prinzipiell beschreibt dieser Indikator einen - insbesondere aus Patientensicht -
wichtigen Sachverhalt. Um die Zuordnung der an den Patienten gerichteten Fragen zu
einer gemeinsamen Entscheidungsfindung zu ermoglichen, wurde ein Abschnitt in-
nerhalb des Krankheitsverlaufs definiert, zu dem die Patienten retrospektiv befragt
werden. Prinzipiell wére jedoch eine Patientenbefragung auch nach einem definier-
ten Abschnitt der ambulanten Versorgung (z.B. Chemotherapie) denkbar.
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Indikator 48 Der Patient weiB, welche Nebenwirkungen oder Spatkomplikationen zuhause

P27 A auftreten kénnen

Umsetzung Die Umsetzung der Patientenbefragung wird als offener Regelungsbereich in Kapitel
9.2.1 beschrieben.

Literatur Arraras 2010[202]; Colosia 2010 [60]; Ouwens 2009 [203]; Ayanian 2005 [58]; Bre-
dart 2004 [204]

Indikator 49 Der Patient weiB, wann weiterbehandelnde Arzte kontaktiert werden sollen

P28

Beschreibung

Anteil der Patienten mit primar reseziertem KRK, die angeben, dass ihnen mitgeteilt
wurde, wann sie den Hausarzt oder einen Spezialisten kontaktieren sollen.

Hintergrund

Der Indikator basiert auf einer Leitlinienempfehlung zur patientenzentrierten Versor-
gung von Krebspatienten.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Es wurde diskutiert, ob der Hausarzt fiir diesen Prozess verantwortlich sei, jedoch
angemerkt, dass die Nachbetreuung von Patienten nicht immer beim Hausarzt erfol-
ge. Es wurde kritisiert, dass der Indikator zu ungenau und zu wenig situationsspezi-
fisch differenziere. Er misse klarer auf bestimmte Situationen oder Probleme oder
auf bestimmte Therapieinterventionen zugeschnitten sein.

Der Indikator wurde vom Panel als ungeeignet flir die einrichtungsbezogene offentli-
che Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Der Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRK, bei denen der Primartumor re-
seziert wurde und die an einer Stichproben-Befragung teilgenommen haben.

Referenzwert/Zielwert

Da in Deutschland keine Referenzwerte zu den genannten Inhalten einer Patientenbe-
fragung existieren, sollten in ersten Vollerhebungen im Regelbetrieb zunachst der Ist-
Zustand ermittelt und daraus Zielwerte abgeleitet werden.

Verantwortlichkeiten

Zur Begrenzung der Patientenbefragung auf einen definierten Abschnitt derVersor-
gung innerhalb des Krankheitsverlaufs bietet sich der operative Abschnitt an, da der
GroBteil der Patienten mit KRK operativ versorgt wird. Die Prozessverantwortlichkeit
obliegt der operativen Einrichtung. Die Erfassung der Patientenperspektive erfolgt
durch eine anonyme, schriftlich-postalische Patientenbefragung. Hierzu wird ein In-
strument mit generischen und spezifischen Fragestellungen eingesetzt.

Wiirdigung

Prinzipiell beschreibt dieser Indikator einen - insbesondere aus Patientensicht -
wichtigen Sachverhalt. Um die Zuordnung der an den Patienten gerichteten Fragen zu
einer gemeinsamen Entscheidungsfindung zu ermoglichen, wurde ein Abschnitt in-
nerhalb des Krankheitsverlaufs definiert, zu dem die Patienten retrospektiv befragt
werden. Prinzipiell wére jedoch eine Patientenbefragung auch nach einem definier-
ten Abschnitt der ambulanten Versorgung (z.B. Chemotherapie) denkbar.

Umsetzung

Die Umsetzung der Patientenbefragung wird als offener Regelungsbereich in Kapitel
9.2.1 beschrieben.

Literatur

Arraras 2010[202]; Colosia 2010 [60]; Ouwens 2009 [203]; Ayanian 2005 [58]; Bre-
dart 2004 [204]
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Indikator 50
E1_E2_A

5-Jahres-Gesamtiiberlebensrate bei Patienten mit KRK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit KRK, die nach Primartherapie mindestens 5 Jahre lberlebt
haben.

Hintergrund

Die 5-Jahres-Gesamtiiberlebensrate bei Patienten mit KRK stellt einen klassischen
patientenrelevanten Endpunkt dar und spiegelt in der Summe alle Faktoren wider, die
den Verlauf der Krebserkrankung beeinflussen. Dieser Indikator misst die Qualitat
aller an derVersorgung von Patienten mit KRK beteiligten Leistungserbringer.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Es erfolgte eine Zusammenlegung der Indikatoren E1: ,,5-Jahres-
Gesamtiberlebensrate bei Patienten mit Rektumkarzinom® und E2: ,,Gesamt-5-
Jahres-Uberlebensrate nach R0-Resektion bei KK*. Eine Stratifizierung nach UICC-
Stadien I-lll wurde vorgeschlagen. Der Indikator sollte auch nicht nur auf RO-
resezierte Patienten beschrankt werden, sondern danach stratifiziert werden.

Der Indikator wurde vom Panel als geeignet fir die einrichtungsbezogene offentliche
Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit/
Risikoadjustierung (s.
Kapitel 9.5.1)

Dieser Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit KRKim UICC-Stadien I-lll nach
Primartherapie. Die 5-Jahres-Gesamtiiberlebensrate wird durch sehrviele Faktoren -
patientenbezogen, tumorbezogen, therapiebezogen und einrichtungsbezogen - be-
einflusst. Da sehrviele EinflussgroBen liber einen Zeitverlauf von 5 Jahren einwirken,
ist eine Berlicksichtigung aller dieser Faktoren nicht umsetzbar. Daher wird dieser
Indikator in der Regel nicht einrichtungsvergleichend ausgewertet (es sind im 5-
Jahres-Verlauf in der Regel auch mehrere Einrichtungen beteiligt), sondern er gilt als
der klassische onkologische Ergebnisindikator, der auch im Landervergleich relevant
ist. In der Literatur wird dieser Indikator i.d.R. fiir Alter, Geschlecht, Tumorentitat und
Tumorstadium stratifiziert angegeben.

Referenzwert/Zielwert

In der Literatur finden sich Referenzwerte, die Gegenstand von epidemiologischen
Krebsregistern sind und dem internationalen Vergleich dienen. Ein Zielwert kann
hierbei nicht angegeben werden.

Verantwortlichkeiten

Eine zusatzliche Dokumentationsverantwortung entsteht durch diesen Indikator
nicht, da die GKV-Datenbasis zu seiner Generierung genutzt wird.

Wiirdigung

Dieser Indikator kumuliert die Qualitat der gesamten Versorgungskette und charakte-
risiert die Versorgungssituation in Deutschland im internationalen Vergleich.

Umsetzung

Zur Operationalisierung dieses Indikators sind prinzipiell 2 Ansatze denkbar:
Koordinator oder Dokumentationsassistent:

Ein Koordinator oder Dokumentationsassistent ermittelt regelmaBig den Vitalstatus
des Patienten beim Standesamt des Geburtsortes oder letzten Wohnortes.

Erhebung uber Routinedaten:

Der Uberlebensstatus wird iiber den Lebensstatus bei den Krankenkassen ermittelt.
Die Abfrage von Krankenkassendaten wird vom AQUA-Institut favorisiert, da sie mit
wesentlich geringerem Aufwand verbunden ist.

Auswertungsebene:

Der Indikator sollte auf regionaler Ebene ausgewertet werden. Die Auswertung auf
regionaler Ebene bietet den Vorteil, dass dieser Indikator die Qualitat der gesamten
Versorgungskette des KRK darstellt. Durch eine Netzwerkanalyse kdnnen die an der
Behandlung beteiligten Einrichtungen identifiziert werden. Die Rickspiegelung der
Ergebnisse und der Strukturierte Dialog sollten im interdisziplinaren Austausch erfol-
gen. Hierzu missen strukturelle und organisatorische Voraussetzungen (z.B. Organi-
sation von interdisziplindren Qualitatszirkeln) geschaffen werden (offener Rege-
lungsbereich).

Literatur

Merkel 2009 [183]; Sargent 2007 [146]; Gagliardi 2005 [101]
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Indikator 51
E3

5-Jahres-Lokalrezidivrate bei Patienten mit RK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit RKim UICC-Stadium I-lll, bei denen innerhalb von 5 Jahren
nach RO-Resektion ein Lokalrezidiv aufgetreten ist, das operativ therapiert wurde.

Hintergrund

Die Lokalrezidivrate gilt als eine wichtige KenngroBe fiir die Beurteilung der Qualitat
der chirurgischen Therapie und beeinflusst die Prognose entscheidend.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Verschiedene Moglichkeiten zur Datengenerierung wurden diskutiert. Zuséatzlich zu
den Stadien sollte noch die y-Kategorien yO-ylll angegeben werden.

Der Indikator wurde vom Panel als geeignet flir die einrichtungsbezogene offentliche
Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit/
Risikoadjustierung (s.
Kapitel 9.5.1)

Dieser Indikator bezieht sich auf alle Patienten mit RKim UICC-Stadien I-lll, bei de-
nen eine RO-Resektion des Primartumors erfolgte. Die Lokalrezidivrate konnte zum
Beispiel durch die Einfiihrung der TME-Technik deutlich gesenkt werden, weshalb
dieses Operationsverfahren die Therapie der Wahl beim Rektumkarzinom darstellt.
Neben operationsbezogenen Faktoren haben auch tumor- und patientenbezogene
Faktoren sowie die Vorbehandlung einen Einfluss auf das Ergebnis. Das AQUA-
Institut empfiehlt folgende praoperative Faktoren in die Risikoadjustierung einzube-
ziehen: Alter, Geschlecht, Tumorausbreitung, Tumorlokalisation und neoadjuvante
Vorbehandlung.

Referenzwert/Zielwert

Zielwerte werden in Deutschland mit > 10 % angegeben.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung obliegt den chirurgischen Einrichtungen. Die Dokumenta-
tionsverantwortung hangt vom Umsetzungskonzept ab. Im hier beschriebenen um-
setzbaren Modell (siehe Kapitel 8) liegt sie den chirurgischen Einrichtungen.

Wiirdigung

Die Lokalrezidivrate kann als einer der wichtigsten Indikatoren fiir die Qualitat der
chirurgischen Therapie in kurativer Absicht angesehen werden.

Umsetzung

Das Lokalrezidiv kann wahrend des Follow-up von unterschiedlichen Einrichtungen in
verschiedenen Sektoren diagnostiziert werden. Eine spezifische ICD-GM-11 liegt fur
das Lokalrezidiv nicht vor. Prinzipiell stellt die QS-Auslosung in der Follow-up Daten-
erhebung ein groBes Problem dar, da Patienten beliebig viele unterschiedliche
Behandler konsultieren konnen. Es misste gekennzeichnet werden, welcher
Behandler welche Inhalte zu dokumentieren hat. Da die operative Therapie beim Lo-
kalrezidiv die Therapie der Wahl darstellt, konnen die Daten derjenigen Patienten er-
fasst werden, die operativ versorgt werden. Uber den stationdren QS-Filter wird jede
Operation bei Patienten mit RK dokumentationspflichtig. Es konnten dann lediglich
nur die Lokalrezidive nicht detektiert werden, die nicht operativ therapiert werden.
Eine Alternative ware die Einflihrung einer spezifischen ICD-10-GM-Kodierung, durch
die das Lokalrezidiv sowohl ambulant als auch stationar detektiert werden konnte.
Eine weitere Alternative ware ein Follow-up-Einschreibeverfahren:

Es konnte z.B. ein dokumentationsverantwortlicher Behandler (Koordinator - @hnlich
DMP) vom Patienten bestimmt werden, der die manuelle Dokumentation der erfor-
derlichen Daten ibernimmt. Der Patient kann jederzeit einen neuen Koordinator fest-
legen.

Hinzu kommt, dass gerade Patienten mit KRK durch verbesserte Untersuchungs- und
TherapiemaBnahmen langere Uberlebenszeiten aufzeigen und damit auch langere
Nachbeobachtungszeiten erforderlich werden, sodass diese Krankheiten zunehmend
den Charakter chronischer Erkrankungen erhalten. Auch diese Entwicklung wiirde
fuhr die Einfiihrung eines ,,Nachsorge-DMP*“ sprechen.

Diese Umsetzungsmoglichkeit erfordert eine entsprechende Rechtsgrundlage (wie
z.B. die RSAV fir DMP) und eine entsprechende Leistungsvergitung fir den Koordi-
nator.

Auswertungsebene:

Der Indikator kann einrichtungsbezogen ausgewertet werden.

Fiir die vorgeschlagenen alternativen Umsetzungsmoglichkeiten besteht noch offener
Regelungsbedarf.

Literatur

Merkel 2009 [183]; Merkel 2006 [119]; Gagliardi 2005 [101]

© 2011 AQUA-Institut GmbH

148



Kolorektales Karzinom

Abschlussbericht

Indikator 52
E5

30-Tage-Sterblichkeit nach Primaroperation bei Patienten mit KRK

Beschreibung

Anteil der Patienten mit primar reseziertem KRK, die innerhalb eines Zeitraums von
30 Tagen nach der Operation verstorben sind.

Hintergrund

Die Sterblichkeit nach elektiven Eingriffen bei Kolon- und Rektumkarzinom ist unter
anderem abhangig von den individuellen Faktoren eines Patientenkollektivs wie Alter
und Komorbiditaten, Stadium der Erkrankung bei Therapiebeginn, aber auch von pa-
tientenunabhangigen Faktoren, die die Einrichtung betreffen, wie beispielsweise Art
der Behandlung und Umgang mit Komplikationen. Die stationare Versorgungsqualitat
wird in diesem Indikator summativ widergespiegelt.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Es wurde diskutiert, ob die Letalitat oder die Mortalitat angegeben werden sollte. In
der Praxis ist dies aber nicht explizit zu trennen, sodass der Begriff ,Sterblichkeit*
gewahlt wurde, der beides einschlieBt. Ferner wurde die Risikostratifizierung disku-
tiert, die nicht zu detailliert erfolgen sollte, da sonst die Patientenkollektive zu klein
wirden. Es wurde auch dariiber diskutiert, ob es nicht sinnvoller sei, die 90-Tage-
Sterblichkeit zu bestimmen. Hierfiir gab es jedoch keinen Konsens.

Der Indikator wurde vom Panel als geeignet flir die einrichtungsbezogene offentliche
Berichterstattung bewertet.

Patientenstrata/
Grundgesamtheit

Dieser Indikator bezieht sich auf alle primar operierten Patienten mit KRK. Es gibt
viele Faktoren, die einen Einfluss auf die postoperative Sterblichkeit haben. Hier soll-
ten Tumorart, UICC-Stadium, Alter, Geschlecht und Begleiterkrankungen (ASA-Score)
beriicksichtigt werden.

Die 30-Tage-Sterblichkeit gilt als der klassische einrichtungsvergleichende Indikator
und wird am stérksten durch patientenbezogene Faktoren wie Alter, Geschlecht und
Komorbiditaten sowie tumor- und operationsbezogene Faktoren beeinflusst. Hierbei
kommen insbesondere auch Prognoseinstrumente zur Anwendung, die diese Fakto-
ren biindeln, wie z.B. der CR-POSSUM-Score und der ASA-Score.

Referenzwert/Zielwert

Die deutsche Krebsgesellschaft hat in ihrem Anforderungskatalog fiir Darmkrebszen-
tren die ZielgroBen fiir die 30-Tage-Sterblichkeit nach elektiven Eingriffen mit <5 %
angegeben.

Die vom wissenschaftlichen Institut der AOK und dem WDC angegebenen Referenz-
werte liegen unter 5 %.

Verantwortlichkeiten

Die Daten fiir diesen Indikator werden durch Nutzung der GKV-Datenbasis generiert.
Die Prozessverantwortung liegt bei der operierenden Einrichtung.

Wiirdigung Dieser Indikator bildet die Qualitat der operativen Einrichtung ab und ist eine ubli-
cherweise verwendete Kennzahl.

Umsetzung Zur Operationalisierung dieses Indikators sind prinzipiell zwei Ansatze denkbar:
Koordinator oder Dokumentationsassistent:
Ein Koordinator oder Dokumentationsassistent der 30 Tage nach der Operation den
Vitalstatus des Patienten beim Standesamt des Geburtsortes oder letzten Wohnortes
ermittelt.
Erhebung tber Routinedaten:
Der Uberlebensstatus wird iiber den Lebensstatus bei den Krankenkassen ermittelt.
Die Abfrage von Krankenkassendaten wird vom AQUA-Institut favorisiert, da sie ei-
nen wesentlich geringeren Aufwand darstellt.
Der Indikator eignet sich risikoadjustiert fiir einen Einrichtungsvergleich.

Literatur Bittner 2007 [82], Patwardhan 2006 [131]
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6.3 Bewertung der Ergebnisse

Im gesamten Verfahren sind insgesamt 52 Qualitatsindikatoren fiir das kolorektale Karzinom generiert worden.

Diese Qualitatsindikatoren bilden zwei Hauptpopulationen ab, Patienten mit Kolonkarzinom und Patienten mit
Rektumkarzinom, die sich jeweils in weitere Untergruppen (Subpopulationen) aufteilen lassen. Dabei entspricht
eine Population der Grundgesamtheit (Nenner), auf die sich der Indikator bezieht. Insgesamt kdnnen 15 Popula-
tionen (Nenner) unterschieden werden, die sich wie folgt verteilen:

Patienten mit Kolon- oder Rekutmkarzinom:

= Patienten mit KRK allgemein: 9 Indikatoren

= Patienten mit KRK, die eine Chemotherapie erhielten: 1 Indikator

= Patienten mit KRK, die operiert wurden: 18 Indikatoren

= Patienten mit KRKim UICC-Stadium Il und Ill nach RO-Resektion: 1 Indikator

= Patienten mit KRK, die syn- oder metachronen Lebermetastasen aufweisen: 2 Indikatoren
= Patienten mit KRK, bei denen ein Stoma angelegt wurde: 3 Indikatoren

= Mischpopulation Patienten mit KRK

- RKim UICC-Stadium II-IV nach klinischem Staging (Primardiagnostik)
- KKim UICC-Stadium IV nach klinischem Staging (Priméardiagnostik)
- KRKund metachronen Lebermetastasen (Nachsorgediagnostik)

Patienten mit Rektumkarzinom:

= Patienten mit RK, die operiert wurden: 7 Indikatoren
= Patienten mit RK, die priméar operiert oder neoadjuvant vorbehandelt wurden: 3 Indikatoren

= Patienten mit RK bei dene vor der Operation folgende TNM-Kategorien cT3,4 /MO und/oder - cN1,2 /MO
vorlagen: 1 Indikator

= Patienten mit RKim UICC-Stadium I-lll nach RO-Resektion: 1 Indikator

= Patienten mit RK,die eine Radiotherapie erhielten: 1 Indikator

Patienten mit Kolonkarzinom:

= Patienten mit KK im UICC-Stadium Il mit RO-Resektion: 1 Indikator

= Patienten mit KK, die im UICC-Stadium Il operiert wurden: 1 Indikator

Strukturindikatoren:

= Einrichtung/onkologische Kooperationsgemeinschaft mit 2 Strukturindikatoren
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Die folgende Abbildung gibt die Verteilung der Indikatoren nach verschiedenen Grundgesamtheiten (Nenner)
wieder.

O KRK-Patienten allgemein
B KRK-Patienten mit Chemotherapie
O KRK-Patienten mit Operation

O KRK-Patienten im UICC-Stadium Il und lll nach RO-

Resektion
B KRK-Patienten mit Lebermetastasen

O KRK-Patienten mit Stomaanlage

B Mischpopulation RK,KK und KRK in verschiedenen
UICC-Stadien
O RK-Patienten mit Operation

B RK-Patienten mit Operation oder neoadjuvanter

Therapie
H RK-Patienten mit Operation und bestimmten TNM-

Kategorien
O RK-Patienten UICC-Stadium I-lll nach RO-Resektion

O RK-Patienten mit Radiotherapie

B KK-Patienten UICC-Stadium Il mit RO-Resektion
B KK-Patienten UICC-Stadium Il mit Operation

M Einrichtung

Abbildung 14: Verteilung der Indikatoren nach Populationen (Nenner)

Die entwickelten Indikatoren spiegeln in unterschiedlichem MaB die Qualitat der an der Versorgungskette des
kolorektalen Karzinoms beteiligten Fachdisziplinen wider. Bei einigen Indikatoren sind eindeutige Zuweisungen
derVerantwortlichkeiten moglich (z.B. bei der Operation), bei anderen Indikatoren hingegen (z.B. Indikatoren,
die Langsschnitt-Ergebnisse abbilden) werden die Daten sektoreniibergreifend erhoben, die Prozessverantwor-
tung ist jedoch nicht allein einem Leistungserbringer zuzuordnen. Diese Indikatoren stellen eine besondere
Herausforderung fiir die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung dar und erfordern spezielle interdisziplinare
Feedback-Konzepte zur Ableitung qualitatssichernder MaBnahmen.

Dort, wo es sich aus derVersorgungskette ergibt, werden Informationen zu Indikatoren auch von Leistungserb-
ringern abgefragt, die nicht verantwortlich fir das Ergebnis des Indikators sind. Dies wird z.B. an der Beurtei-
lung des Tumorresektats durch die Pathologie deutlich, liber die eine Bewertung der chirurgischen Leistung
erfolgen soll. Man sollte hier zwischen Prozess- und Dokumentationsverantwortung unterscheiden.

52 Qualitatsindikatoren sind auf den ersten Blick eine groBe Zahl und lassen einen hohen zusatzlichen Aufwand
vermuten. Allerdings werden die daflir notigen Daten nicht alle an einer Stelle bzw. durch den gleichen Leis-
tungserbringer erhoben. Ferner werden Alternativen zur manuellen Dokumentation der Daten beschrieben die
der Reduktion des Dokumentationsaufwands dienen sollen (siehe Kapitel 9).

6.3.1 Zusammenfassung ausgeschlossener Qualitatsindikatoren

Von den 210 urspriinglichen Qualitdtsindikatoren, wurde 151 Indikatoren nicht eingeschlossen (siehe Tabelle 6
nicht markiert). Dabei handelt es sich um Indikatoren, die vom Panel als ,nicht relevant“ bewertet wurden, da
deren Inhalte z.T. redundant zu anderen Indikatoren waren oder nicht spezifisch genug fiir die Qualitatssiche-
rung des kolorektalen Karzinoms angesehen wurden. Neben der Relevanz wurde sehr kritisch der Aufwand der
Datenerhebung dem Nutzen des Indikatorergebnisses fiir die Qualitatssicherung und -verbesserung gegeniiber
gestellt. Dies sollen folgende Beispiele verdeutlichen (siehe Tabelle 6 und Tabelle 16):
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= DerlIndikator D2 wurde als nicht relevant angesehen, da die CEA-Bestimmung als wesentlich wichtiger fiir
die Nachsorge bewertet wurde, fiir die der postoperative CEA-Wert als Ausgangspunkt maBgeblich ist.

= Die Inhalte von Indikator D 14 werden auch durch Indikator D 13 (Nr. 33, Tabelle 16) abgebildet.

= DerlIndikator D17 wurde im Vergleich zu D16 (Nr. 41, siehe Tabelle 16) als weniger relevant angesehen. Ent-
scheidend sei die Identifikation der Patientengruppe, fiir die gentechnische Untersuchungen bedeutsam
sind.

= DerIndikator T4 wurde zugunsten von T3 (Nr. 12, sieheTabelle 16) als ,nicht relevant“ bewertet.

Ferner wurden Indikatoren mit folgenden Begriindungen (in Kurzform) als ,nicht relevant® bewertet
(siehe Tabelle 6):

= Zuunspezifisch fur KRK: T2,T4,77,78,79,710,T11,T33, M37, M39, M41, M42, M43, M44

= Andere Indikatoren wichtiger oder bereits durch andere Indikatoren reprasentiert bzw. Aufwand im Verhalt-
nis zum Nutzen zu groB: D2, D6,D17,D18,D19,D20,D21,T13,T15,T16,T18,720,T21,T22,T23,725,T26,T27,
T28,T29,730,T31,T32,T34,T37,738,739,T40,T42,T43,T44,T46, M13, M14, M15, M16, M 18, M19, M20,
M21, M23, M24, M25, M26, M27, M28, M29, M30, M31, M32, M33, M35, M36, M38, M47

Indikatoren zur Erhebung der Patientenperspektive wurden generell kritisch bewertet, da Behandler entlang der
Versorgungskette wechseln und es fiir Patienten schwierig sei, allgemeinere Fragen - wie den Einbezug der
Familie (P5) - vor diesem Hintergrund zu bewerten und bestimmten Behandlern zuzuordnen. Ferner schienen
einige Aspekte aus Sicht der Patienten nicht beurteilbar (z.B. P10 ,onkologisch geschulte Pflegekraft®). Daher
wurden Indikatoren aus dieser Qualitatsdimension mit folgenden Begriindungen (in Kurzform) als ,,nicht rele-
vant® bewertet:

= Zu unspezifisch bzw. Bezug unklar: P4, P5, P7, P8, P12, P13, P15, P18, P19, P20, P25, P30, P31
= Vom Patienten schwierig zu bewerten: P1, P2, P10, P16, P17, P22, P24

= Lebensqualitat:
Der Indikator P 21: ,Erfassung der Lebensqualitat mit spezifischem Instrument bei Patienten mit KRK“
wurde - nach eingehenden Diskussionen im Panel iiber verschiedene sowohl international als auch in der
Bundesrepublik existierende Instrumente, liber Zweifel an der Validitat dieser Instrumente und den Zeitpunkt
der Befragung (einmalig oder mehrfach, unterschiedliche Bewertung zu verschiedenen Zeitpunkten des
Krankheitsverlaufs) - als ,nicht relevant bewertet®. Das AQUA-Institut betrachtet jedoch die Erfassung der
Lebensqualitat als ein klassisches patientenbezogenes Outcome und empfiehlt daher diesen Indikator bei-
zubehalten. Entsprechende Instrumente liegen auch in deutscher Sprache vor.

Von den Ergebnisindikatoren wurden 4 von 6 Indikatoren als ,relevant® bewertet. Bei den als ,,nicht relevant®
bewerteten Indikatoren wurde auf E4 zugunsten von E3 verzichtet, E6 ist bereits in E5 enthalten und wurde
daher ebenfalls als ,,nicht relevant® bewertet.

7 Indikatoren wurden in der zweiten Panelrunde als ,,nicht praktikabel“ bewertet. Dies betraf folgende Indikato-
ren (siehe Tabelle 6 und Tabelle 16):

= Dé6: Die Inhalte des Indikators D6 sind prinzipiell in Indikator D4 und D5 enthalten, sodass dieser Indikator
durch Zusammenfiihrung der beiden Indikatoren zu Indikator D4_D5 (Nr. 9, siehe Tabelle 16) als iiberflissig
angesehen wurde und wegen zu hoher Dokumentationslast als ,,nicht praktikabel“ bewertet wurde.

= D18: Dieser Indikator wurde als zu weitgehend erachtet; es sollte nicht generell zur Biopsie (mit dem Risiko
derTumorzelldissemination) ermutigt werden, sondern vielmehr gewahrleistet sein, dass eine entsprechen-
de Exploration des Abdomens zur Auffindung von Fernmetastasen durchgefiihrt wird. Daher wurde der Indi-
kator D15 (Nr. 20, siehe Tabelle 16) zu Ungunsten von D18 favorisiert.

= T30: Hierbei wurde angemerkt, ob eine onkologische zentrale GefaBdissektion zum Resektat hin durchge-
fuhrt und dokumentiert wurde, sei schwer zu iberprifen, da dies im OP-Bericht u.U. nicht explizit beschrie-
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ben ist. Eine zusatzliche manuelle Dokumentation wurde als zu aufwandig im Vergleich zum Nutzen dieses
Indikators fiir die Qualitatssicherung bewertet.

= Té1: Im Panel wurde diskutiert, dass der Inhalt dieses Indikators bereits durch Indikator T55 (Nr. 27, Tabelle
16) reprasentiert sei und dieser die entscheidendere GroBe darstelle. Zudem sei der R-Status ohnehin Ge-
genstand der pathologischen Dokumentation. Eine zusatzliche manuelle Dokumentation wurde als zu auf-
wandig und daher als ,,nicht praktikabel“ bewertet.

= T97: Das Panel bewertete es als zu aufwandig, die heterogene Patientengruppe, fiir die diese Indikation zu-
trifft, zu identifizieren, da die Indikationsstellung fiir Sekundartherapien von vielen Aspekten abhangt, die in
einem Indikator nur mit groBem Aufwand abgebildet werden konnen. Die richtige Indikationsstellung in der
Primartherapie kann genauer prazisiert werden, weshalb die Indikatoren T93 und T95 (Nr. 16 und 17, Tabelle
16) im Gegensatz zu T 97 priorisiert wurden.

= Pé6: Die Indikatoren zur Erhebung der Patientenperspektive wurden auch bei der Beurteilung der Praktikabili-
tat noch einmal kritisch diskutiert: Die Erhebung der 10 Inhalte des Indikators P6 wurde als zu aufwandig in
Bezug auf den Nutzen bewertet.

= P9: Die Befundbesprechung des endgiiltigen Histologieergebnisses mit dem Patienten kann an verschiede-
nen Stellen derVersorgungskette stattfinden. In Abhangigkeit vom Vorliegen des Befundergebnisses kann
dies noch wahrend des stationaren Aufenthaltes oder in der ambulanten Nachsorge geschehen. Zudem kann
es aus Patientensicht schwierig sein, diesen Aspekt zu beurteilen. Der Indikator wurde daher als ,,nicht prak-
tikabel“ bewertet.

6.3.2 AbschlieBende Zusammenfassung

Das entwickelte Indikatoren-Set bildet insgesamt alle wesentlichen Aspekte derVersorgungskette des
kolorektalen Karzinoms ab (vgl. Abbildung 16) und wird so auch dem Ansatz einer sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherung gerecht.

Obwohl FritherkennungsmaBnahmen nicht Gegenstand der hier beschriebenen Indikatoren-Entwicklung waren,
stellt der Indikator 28 (D22_A): , Anteil pT 1-Karzinome bei Patienten mit KRK* einen fiir die Beurteilung von
KrebsfriherkennungsmaBnahmen klassischen onkologischen Ergebnisindikator dar, der erst im nachfolgenden
Abschnitt der Versorgungskette beurteilt werden kann. Dies gilt, wenn davon ausgegangen wird, dass effektive
ScreeningmaBnahmen zu einer Erhdhung des Anteils an erkannten Tumorerkrankungen in potenziell heilbaren
Friihstadien fiihren. Das AQUA-Institut empfiehlt daher diesen Indikator beizubehalten.

Die diagnostische Versorgungsqualitat wird anhand der in der S3-Leitlinie empfohlenen Untersuchungen zur
praoperativen Ausbreitungsdiagnostik unter besonderer Beriicksichtigung der fiir das Rektumkarzinom zusatz-
lich empfohlenen MaBnahmen umfassend abgebildet.

Die chirurgische Versorgungqualitat wird durch die entwickelten Indikatoren beschrieben und greift dabei we-
sentliche Aspekte der Auswahl des geeigneten Operationsverfahrens, der technischen Durchfiihrung der Ope-
ration, sowie des pra- und postoperativen Managements auf. Die verhaltnisméaBig hohe Anzahl der fiir diese
Fachgruppe entwickelten Indikatoren unterstreicht die fundamentale Bedeutung chirurgischer Therapieverfah-
ren in der Behandlung des kolorektalen Karzinoms. Das AQUA-Institut empfiehlt Indikator 34_T88: ,Postopera-
tive Erfassung der Schmerzintensitat nach Operation des KRK“ zu streichen, da das Thema Schmerzmanage-
ment einen zentralen Themenbereich in der Patientenperspektive darstellt und tber die Patientenbefragung
erfasst werden kann, die hier eine bessere Operationalisierung bietet als die Selbstauskunft chirurgischer Ein-
richtungen.

Die radio- und chemotherapeutische Behandlungsqualitat wird im Indikatoren-Set ebenfalls thematisiert. Wah-
rend bei der Radiotherapie die technische Durchfiihrung abgebildet wird, fehlen solche Indikatoren fir die che-
motherapeutischen Behandlungen: Die adjuvante chemotherapeutische Behandlung stellt eine in Bezug auf die
Index-Leistung (Operation oder neoadjuvante Strahlentherapie) eine in der Versorgungskette nachfolgende
Intervention dar. Anders als die chirurgische Therapie kann sie sowohl ambulant als auch stationar durchge-
fuhrt werden und betrifft nur eine Teilpopulation, fiir die die Therapie indiziert ist. Obwohl Leitlinienempfehlun-
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gen fiir die Anwendung bestimmter Substanzklassen in verschiedenen Krankheitsphasen und -verlaufen exis-
tieren, hangt die Umsetzung dieser Empfehlungen von einer Vielzahl krankheits- und patientenbezogener Vor-
bedingungen ab. Die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung stoBt hier an ihre methodischen Grenzen: Zum
einen werden fir die Identifikation der in Frage kommenden Populationen (Nenner) eine Vielzahl von Daten
benotigt, zum anderen werden diese Populationen (Nenner) so klein, dass eine einrichtungsbezogene verglei-
chende Auswertung nicht mehr moglich ist. Hinzu kommt, dass sich Chemotherapieprotokolle im Zeitverlauf
andern konnen, Dosisreduktionen oder Therapieunterbrechungen stattfinden konnen oder Wechsel auf andere
Substanzklassen wegen Unvertraglichkeit oder auf Patientenwunsch vorgenommen werden konnen. Hier ver-
zweigt sich die Versorgungskette so stark und der Dokumentationsaufwand wird so hoch, dass das AQUA-
Institut den Aufwand hoher einschatzt als den Nutzen der Abbildung einer leitliniengerechten Chemotherapie.
Obwohl im ambulanten Sektor Substanzklassen u.U. liber Routinedaten (Abrechnungsdaten) identifiziert wer-
den konnten, gehen diese im stationaren Sektor in einer allgemeinen DRG-Pauschale unter. Nur einzelne neuere
Chemotherapeutika sind liber Zusatzentgelte abgebildet. Freitextdokumentationen als Alternative sind aus
Grinden der Datenvaliditat problematisch.

Da sich die Verantwortung fiir die Versorgung von Patienten mit KRK wahrend des Krankheitsverlaufs auf wech-
selnde Leistungserbringer und Teams verteilt, ist es nicht immer moglich, einem einzelnen Leistungserbringer
oder einer Einrichtung die Prozessverantwortung zuzuordnen. Da alle beteiligten Leistungserbringer auf verlass-
liche Informationen zum Stand der multimodalen Behandlung angewiesen sind, ist auch die Beschrankung auf
fachspezifische, unidirektionale Qualitatsindikatoren zielfiihrend.[205] Das Indikatoren-Set enthalt daher auch
solche Indikatoren, die bestimmte Abschnitte derVersorgungskette abbilden und die Qualitat der Kooperation
der daran beteiligten Fachgruppen widerspiegeln.

Die Patientenperspektive wird durch Indikatoren abgebildet, die sich auf prioritédre Bediirfnisse von Patienten
mit Krebserkrankungen und insbesondere von Patienten mit kolorektalem Karzinom beziehen. Der Indikator P
21: ,Erfassung der Lebensqualitat mit spezifischem Instrument bei Patienten mit KRK* bildet ein klassisches
patientenbezogenes Outcome ab, daher empfiehlt das AQUA-Institut, diesen Indikator beizubehalten.

Die entwickelten Indikatoren bilden zudem die interdisziplindre Therapieentscheidung ab, die von besonderer

Bedeutung fiir die Umsetzung multimodaler Therapiekonzepte in einem haufig multimorbiden Patientenkollektiv
ist.
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7 Instrumente

Im Folgenden werden die an der QS-Dokumentation beteiligten Instanzen dargestellt, bevor die Datenquellen
furdas QS-Verfahren ,Kolorektales Karzinom* beschrieben werden. Die Sichtung potenzieller Erhebungsin-
strumente erfolgte flir das vorliegende Verfahren zunachst ergebnisoffen und in Einklang mit der Zielsetzung
des jeweiligen Indikators. Das gewahlte Instrument sollte die Datenbasis liefern, die erforderlich ist, den jewei-
ligen Indikator mit einer ausreichendenden Datengiite abzubilden. Grundséatze bei der Auswahl sind neben der
Datengiite die Beriicksichtigung von Datensparsamkeit und die gegenwartige Dokumentationspraxis. Des Wei-
teren wird die Auslosung der QS-Dokumentation dargestellt. Das Kapitel schlieBt mit einer Beschreibung der
Instrumente fiir die Abbildung der Patientenperspektive.

7.1 Strukturelle Voraussetzungen

Die IT-Infrastruktur bei den stationaren und ambulanten Leistungserbringern muss mindestens die Erfassung
der erforderlichen Daten, eine asymmetrische und ggf. symmetrische Datenverschliisselung sowie einen Da-
tenexport ermoglichen. Zur Vermeidung von Doppelerfassungen sollten Informationen, die schon zu anderen
Zwecken erfasst worden sind, automatisiert in der QS-Software zur Verfligung stehen. Beispiele sind die zu
Abrechnungszwecken erhobenen OPS-Kodes und/oder ICD-10-GM-Kodes.

Weil die Daten fiir ein einheitliches Patientenpseudonym nicht manuell erfasst werden diirfen, ist eine Kommu-
nikation zwischen Administrationssystemen und QS-Software (ggf. Uber Schnittstellen) an dieser Stelle unab-
dingbar.

Analog zu den Voraussetzungen bei den Leistungserbringern muss die IT-Infrastruktur der Krankenkassen die
Selektion der erforderlichen Daten, eine asymmetrische und ggf. symmetrische Datenverschlisselung sowie
einen Datenexport (hier an die Vertrauensstelle), ermoglichen.

7.2 An der QS-Dokumentation beteiligte Instanzen

Der ambulante und der stationare Sektor unterscheiden sich in der Art der Dokumentation, der Abrechnung und
der eingesetzten Informationssysteme. Aus diesem Grund miissen bei der Uberpriifung und Festlegung, welche
Dokumentationen als Erhebungsinstrumente sinnvoll genutzt werden konnen, die jeweiligen Gegebenheiten der
am QS-Verfahren beteiligten Sektoren beriicksichtigt werden.

7.2.1 Beteiligte Sektoren

Diagnostik und Therapie des kolorektalen Karzinoms kdnnen in verschiedenen Sektoren erfolgen. Die Ver-
dachtsdiagnose kann im ambulanten oder im stationdren Sektor gestellt werden. Danach kdnnen die Patienten
unterschiedliche Wege beschreiten, je nachdem welche Diagnose vorliegt (Kolonkarzinom oder
Rektumkarzinom), welche weiterfiihrende Diagnostik erforderlich ist und welches Therapieverfahren zuerst zur
Anwendung kommen soll. Eine Sektoreniiberschreitung kann beim kolorektalen Karzinom mehrmals und in
beide Richtungen erfolgen:

= Ambulant - stationadr: Ambulant neoadjuvant behandelte Patienten mit Rektumkarzinom konnen an-
schlieBend stationar operiert werden.

= Stationar 2 ambulant: Patienten mit Kolonkarzinom, die sich im Rahmen eines stationaren Aufenthaltes
einer Operation unterzogen haben, erhalten Nachsorgeuntersuchungen im ambulanten Sektor.

Ferner konnen die zum Staging erforderlichen diagnostischen Prozeduren parallel im ambulanten und im stati-
ondren Sektor durchgefiihrt werden: z.B. die Koloskopie mit histologischer Sicherung der Diagnose und die
Lebersonographie im ambulanten Sektor und das Abdomen-MRT im stationdren Sektor. Die Beurteilung der
Qualitat der stationaren operativen Therapieverfahren kann in einem anderen Sektor (z.B. ambulantes Patholo-
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gieinstitut) erfolgen, was aber nicht automatisch heift, dass die Anbindung der QS-Dokumentation dort sinnvoll
ist. Wichtige MessgroBen wie die rezidivfreie Uberlebenszeit kdnnen nur durch eine konsequente Nachverfol-
gung von Patienten - und das heiBt: Uber Sektorengrenzen hinweg - ermittelt werden.

7.2.2 Beteiligte Einrichtungen und Personen

In die Dokumentation zur Qualitatssicherung mussen alle primarbehandelnden und nachbehandelnden Einrich-
tungen einbezogen werden, sofern Patienten dort diagnostische oder therapeutische Eingriffe im Zusammen-
hang mit der Diagnose ,,Kolorektales Karzinom® erhalten haben.

Anhand des Versorgungsprozesses fiir das ,,Kolorektale Karzinom“ wurde gepriift, welche Einrichtungen und
Personen beteiligt sind und in die Dokumentation eingebunden werden sollen:

1. Einrichtungen mit stationdren Untersuchungs- und Behandlungsfallen

= Krankenhauser (Zulassung nach §108 SGBV, Ubermittlung der Abrechnungs- und Leistungsdaten nach §301
SGBV)

= Krankenhauser (Zulassung nach § 108 SGB V, Ubermittlung der Abrechnungs- und Leistungsdaten nach §301
SGBV), die Vertrage nach §140a SGB V zur Integrierten Versorgung abgeschlossen haben (z.B. Westdeut-
sches Darmkrebszentrum - WDC)

2. Einrichtungen mit ambulanten Untersuchungs- und Behandlungsféllen

= Krankenhauser mit Zulassung zum ambulanten Operieren nach §115b SGB V (Ubermittlung von Abrech-
nungs- und Leistungsdaten nach §301 SGB V)

= Krankenhausérzte mit persénlicher Ermachtigung zur ambulanten Behandlung nach § 116 SGBV (Ubermitt-
lung von Abrechnungs- und Leistungsdaten nach §295 SGB V)

= Krankenhauser, die zur ambulanten Erbringung von hochspezialisierten Behandlungsleistungen, Behandlung
von seltenen Erkrankungen und Behandlung von Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen nach
§116b Abs. 2-5 SGB V (Diagnostik und Versorgung von Patienten mit onkologischen Erkrankungen) zugelas-
sen sind (Ubermittlung von Abrechnungs- und Leistungsdaten nach §301 SGB V)

= Medizinische Versorgungszentren mit an der Diagnose und Therapie des kolorektalen Karzinoms beteiligten
Fachrichtungen - selektivvertraglich und kollektivvertraglich tatig (Zulassung nach §95 SGBV, Ubermittlung
von Abrechnungs- und Leistungsdaten nach §295 SGB V)

= Facharztpraxen und Zusammenschliisse von Facharztpraxen (Zulassung nach §95 SGB V, Ubermittlung von
Abrechnungs- und Leistungsdaten nach §295 SGB V)

= Hochschulambulanzen (Ermachtigung nach §117 Abs. 1 SGBV, Ubermittlung von Abrechnungs- und Leis-
tungsdaten nach §301 SGB V)

Stationare und vertragsarztliche Leistungserbringer konnen auch selektivvertraglich tatig werden. Die Abrech-
nungsmodalitaten werden bilateral zwischen den Vertragsparteien geregelt.

3. Berufsgruppen

= Selektivvertraglich und kollektivvertraglich tatige Arzte, inklusive Belegérzte:

- Praktische Arzte, Facharzte fiir Allgemeinmedizin und Facharzte fir Innere Medizin und Allgemeinme-
dizin

- Facharzte fiir Chirurgie (Chirurgie, Allgemeinchirurgie, Viszeralchirurgie)

- Facharzte fiir Gastroenterologie

- Facharzte fiir Hamatologie und internistische Onkologie

- Facharzte fiir Pathologie

— Facharzte fur Radiologie (Diagnostische Radiologie, radiologische Diagnostik)

- Facharzte fiir Strahlentherapie

= im Krankenhaus angestellte Facharzte der o.g. Fachgruppen (vollstationére Leistung)
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= Facharzte oder Fachgruppen, die vertragsarztlich oder als Belegérzte an einem Krankenhaus tatig sind

= privatarztlich stationar tatige Facharzte der o.g. Fachgruppen (an einem nach §108 SGB V zugelassenen
Krankenhaus)

= privatarztlich ambulant tatige Facharzte der o.g. Fachgruppen (im Umfeld einer vertragsarztlich zugelasse-
nen Praxis)

4. Sonstige

Patientinnen und Patienten (im Rahmen der Patientenbefragung)

Krankenkassen

Formal verantwortlich fiir die QS-Dokumentation sind die Einrichtungen bzw. deren gesetzliche Vertreter. Die
Einrichtungen legen selber fest, wie sie die QS-Dokumentation praktisch umsetzen und sicherstellen. Dazu
gehdrt die Definition, welche Berufsgruppen (Arzte, Pflegekrifte, medizinische Fachangestellte, medizinische
Dokumentare) die Dokumentation libernehmen bzw. in diese mit einbezogen werden.

7.3 Datenquellen

Die Datenquellen werden mit dem Ziel ausgewahlt,

= die Datenfelder der ausgewahlten Indikatoren und
= die bereits definierten Felder zur Risikoadjustierung in der QS-Dokumentation abzubilden sowie
= erste Plausibilitatsprifungen auf Ebene des Datensatzes

zu ermoglichen.

7.3.1 Stationadrer Sektor

Fiir die Datenerhebung im stationaren Bereich stehen als Erhebungsinstrumente Abrechnungsdaten nach §301
SGB V (Ubermittlung der Abrechnungs- und Leistungsdaten - stationir; ambulante Leistungen im Krankenhaus)
zur Verfligung.

Die Krebsregister haben sich auf einen einheitlichen ADT-Datensatz geeinigt.'® Ferner existiert ein organspezifi-
scher Datensatz (Modul ,Kolorektales Karzinom). AQUA hat mi der Arbeitsgemeinschaft Deutsche Tumorzen-
tren (ADT) und dem Kooperationsverbund Qualitatssicherung durch Klinische Krebsregister (KoQK) vereinbart,
die Ubermenge der Daten fiir die Krebsregister (ADT-Datensatz,) und der QS in einer gemeinsamen Spezifikation
abzubilden, um Doppelerfassungen zu vermeiden. Ein weiterer Schritt ist die Harmonisierung der Datenfelder,
die nach Beauftragung zur Umsetzung durch den G-BA erfolgen kann.

Zu den administrativen Daten gehoren u. a. OPS-Kodes, ICD-Kodes wie Aufnahme- und Entlassungsdiagnosen
oder der Entlassungsgrund. Fiir alle anderen (medizinischen) Daten ist eine manuelle Erfassung durch den Leis-
tungserbringer erforderlich.

Die Abbildung folgender Patientengruppen ist, da zumeist kein Abrechnungsdatensatz nach §301 SGB V gene-
riert wird, problematisch:

= selektivvertraglich versorgte Patienten
= Privatversicherte
= Selbstzahler

'* Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren: Einheitlicher onkologischer Basisdatensatz fiir alle Krebsarten, der im Marz 2008 durch
den Kooperationsverbund Qualitatssicherung durch Klinische Krebsregister (KoQK) als politisches Gremium verabschiedet wurde. Der
Datensatz wurde in Zusammenarbeit mit den epidemiologischen Krebsregistern, der Deutschen Krebsgesellschaft und der Deutschen
Krebshilfe entwickelt. Vgl. www.tumorzentren.de (Zugriff am 14.10.2011)
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7.3.2 Ambulanter Sektor

Die nachfolgenden Erlduterungen zu den Voraussetzungen, der Datenbasis und den Erhebungsformen der QS-
Dokumentation beriicksichtigen die Gegebenheiten des ambulanten Sektors.

Im Bezug auf den ambulanten Sektor wurden die folgenden Datenquellen als ,,geeignet® bewertet:

= Daten nach §295 SGBV (Ubermittlung der Abrechnungs- und Leistungsdaten - ambulante Versorgung)

= Daten nach §301 SGBV (Ubermittiung der Abrechnungs- und Leistungsdaten - stationar, ambulante Leis-
tungen im Krankenhaus)

Alle an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte - inkl. Krankenhausérzte mit Erméchtigung nach
§116 SGB V sowie Hochschulambulanzen (Ermachtigung nach §117 Abs. 1 SGB V) - sind verpflichtet, die Ab-
rechnung ihrer Leistungen nach §295 SGBV bzw. §301 SGBV auf elektronischem Wege zu iibermitteln. Somit
kann flir die Datenerhebung im ambulanten Bereich auf Abrechnungsdaten, die auf diesen beiden Wegen mit
den Kassenarztlichen Vereinigungen bzw. den Krankenkassen ausgetauscht werden, zuriickgegriffen werden.

In der Regel werden auf den genannten Wegen auch das Datum von Untersuchung und Behandlung, Abrech-
nungsziffern (EBM/ GOP) und Diagnosen in Form von ICD-10-GM an die KV bzw. den Kostentrdger ibermittelt.
Allerdings ist der vertragsarztliche Bereich lediglich zur 4-stelligen Dokumentation der ICD verpflichtet. Privat-
arztliche Leistungen werden nach der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) abgerechnet. Fiir alle anderen (medizi-
nischen) Daten kommt die manuelle Erfassung durch den Leistungserbringerin Frage.

Da im ambulanten Bereich sowohl die Abrechnungsziffern als auch die Diagnoseverschliisselung fir die Leis-
tungsdokumentation nicht so spezifisch sind wie im stationaren Sektor, kdnnen diese Daten bei der Qualitats-
sicherung des kolorektalen Karzinoms allenfalls als Auslosekriterien fiir die QS-Dokumentation genutzt werden.

7.3.3 Krankenkassen

Die Krankenkassen verfligen sowohl tiber Stammdaten ihrerVersicherten als auch tber Informationen, wann
und welche Leistungen/Diagnosen in welchem Bereich (ambulant oder stationar) fiir eines ihrer Mitglieder
erbracht bzw. dokumentiert wurden.

Die Informationen, die zur Abbildung der Follow-up-Indikatoren ,,30-Tage-Sterblichkeit“ und ,,5-Jahres-
Gesamtuberlebensrate® notwendig sind, konnen zukinftig bei den Krankenkassen ermittelt werden, sofern die
dafir erforderlichen rechtlichen Grundlagen geschaffen sind. Diese Vorgehensweise ist im Zusammenhang mit
der gesetzlichen Qualitatssicherung noch nicht erprobt. Die gesetzlich erforderlichen Regelungen befinden sich
derzeit im Abstimmungsprozess. Von einer positiven Entscheidung hinsichtlich des Einbezugs der Krankenkas-
sendaten wird ausgegangen.

7.4 Auslosung der QS-Dokumentation

Die Frage, wie die Dokumentationsverpflichtung ausgelost wird, wird bei einer longitudinalen und sektoren-
iibergreifenden Betrachtung und der damit verbundenen Einbindung von verschiedenen Arzten und arztlichen
Einrichtungen immer komplexer.

Die Auslosekriterien des QS-Filters sollten im Idealfall zwei Funktionen erfiillen:

= Hinweis an den Leistungserbringer: ,,Achtung, bei diesem Patienten ist ein QS-Dokumentationsbogen auszu-
fullen!®
= Fihren einer Sollstatistik

Als Ausldser kommen prinzipiell folgende Alternativen'® in Frage:

' Ausfiihrliche Beschreibung der Alternativen in AQUA: Diskussionspapier vom 20.07.2011: Auslésung der Dokumentationspflicht im Rah-
men der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung.

© 2011 AQUA-Institut GmbH 159



Kolorektales Karzinom Abschlussbericht

Elektronische Auslésung

= QS-Filter auf Grundlage vorhandener Abrechnungsdaten
= QS-Filter auf Grundlage zu schaffender Abrechnungsdaten

Mit ,zu schaffenden Abrechnungsdaten® sind spezifische Kodes gemeint, die im Zusammenhang mit der Ab-
rechnung eines Falles genutzt werden sollen. Fiir den vertragsarztlichen Bereich kdnnen dies EBM-Ziffern sein,
die speziell fiir das QS-Verfahren entwickelt werden. Diese erfiillen in erster Linie die zweite Funktion: ,,Fiih-ren
einer Sollstatistik®.

Manuelle Auslosung

= Papierlosung: erweitertes Informationsblatt
= Papierlosung: Patientenausweis

Der Patient erhalt wahrend des Index-Aufenthaltes eine schriftliche Information dariiber, dass seine Daten fiir
die Zwecke der externen Qualitatssicherung verwendet werden. Diese Patienteninformation kann erweitert wer-
den um Informationen wie: ,,Hinweis fiir den nachbehandelnden Arzt“.

Im Rahmen der KRK-Nachsorge ware es denkbar, Patienten einen ,Nachsorgeausweis® auszustellen. Dieser
kann wesentliche Angaben zu Befunden (z.B. TNM-Klassifikation) und Therapien (z.B. Art der Primartherapie)
enthalten. Im Ausweis kann die Information mit aufgenommen werden, dass eine QS-Dokumentationspflicht
besteht (Index-Patient).

Elektronische Losungen haben im Vergleich zu manuellen grundsatzlich folgende Vorteile:

= Moglichkeit der Bestimmung eines Sollwertes fiir die Anzahl der erforderlichen QS-Dokumentationen
= Moglichkeit, Datensatze auf Vollzahligkeit zu priifen

= geringerer Aufwand fiir den Anwender

= geringere Anfalligkeit fiir Fehleingaben

Mischlosungen, bestehend aus elektronischen und manuellen Teilen, sind ebenfalls denkbar.

Auslosemechanismen fiir die QS-Dokumentation des kolorektalen Karzinoms

Im QS-Verfahren ,Kolorektales Karzinom®ist eine QS-Auslosung an mehreren Abschnitten derVersorgungsket-
te erforderlich, namlich:

= beiden Index-Leistungen,
= beinachfolgenden therapeutischen Leistungen (Re-Operationen, Radio(chemo)therapie) und
= beim Follow-up

Als Einstiegspunkt in das Verfahren ,Kolorektales Karzinom hat das AQUA-Institut zwei Index-Leistungen fest-
gelegt.

Als erste Index-Leistung wurde die chirurgische Resektion des Tumors bei Patienten mit KRK definiert, da diese
in den meisten Fallen die Primartherapie ist und unter stationaren Bedingungen durchgefiihrt wird und dement-
sprechend erfasst werden kann. Als Auslésemechanismus flir diese Index-Leistung im stationaren Sektor wird
der QS-Filter auf Grundlage bestehender Abrechnungsdaten gewahlt. Hierbei sind die Patienten durch die Kom-
bination von ICD-GM-10-Kodes und OPS-Kodes eindeutig fiir die QS-Dokumentation zu identifizieren (s. Anhang
E2.-).

Fiir eine wesentlich kleinere Population von Patienten mit RK in hohergradigen Tumorstadien ist jedoch die
neoadjuvante Radio(chemo)therapie die Primartherapie, sodass diese ambulant oder stationar durchgefiihrte
Behandlung als zweite Index-Leistung fiir diese Patientengruppe definiert wird. Sie kann iiber ICD-10-GM- und
OPS-Kodes bzw. GOPs erfasst werden. Hierbei ist jedoch zu beriicksichtigen, dass eine Auslosung der QS-
Dokumentationspflicht liber ambulante Abrechnungsdaten zu einerVerzogerung von bis zu zwei Quartalen
fiihren kann.
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Palliativ behandelte Patienten mit KRK, die weder eine Operation noch eine Radiatio als Primartherapie erhal-
ten, werden im Verfahren nicht erfasst. Allerdings wurde bereits darauf hingewiesen, dass die palliative Thera-
pie sehrindividuell gestaltet werden kann und hier eher allgemeine Konzepte der Schmerztherapie und der
psychologischen Betreuung im Vordergrund stehen, sodass diese Patienten nicht Gegenstand des hier be-
schriebenen Verfahrens sind.

Hingegen sollten Patienten mit KRK, die an einer Studie teilnehmen -ebenfalls mit Ausnahme von palliativ be-
handelten Patienten - vom Qualitatssicherungsverfahren erfasst werden. Dies kann bei der Auswertung geson-
dert berlicksichtigt werden.

Die OS-Auslosung fiir die Dokumentation des Vitalstatus kann problemlos tUber die Krankenkassen bzw. die
ICD-10-GM- und OPS-Kodes erfolgen.

Die QS-Auslosung im Follow-up ist dagegen ein prinzipielles Problem, weil Patienten beliebig viele Behandler
konsultieren kdnnen. Hier miisste kenntlich gemacht werden, welcher Behandler welche Inhalte dokumentieren
muss. Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen ist die Definition eines QS-Auslosers kaum maoglich; hier
besteht offener Regelungsbereich.

7.5 Patientenbefragung

Zurzeit wird im Auftrag des G-BA das Instrument zur Patientenbefragung am AQUA-Institut weiterentwickelt und
im Rahmen eines eigenen Projektes zusammen mit den Banken des G-BA abgestimmt. Insofern stehen Aussa-
gen zur Umsetzung der Patientenbefragung unter dem Vorbehalt von Ergebnissen aus diesem Prozess. Es gibt
zudem konkrete Fragen, deren Beantwortung erst in diesem Abstimmungsprozess erfolgen soll.

Das Befragungsinstrument ist ein Fragebogen mit einem generischen und einem verfahrensspezifischen Teil.
Abbildung 16 veranschaulicht den Aufbau des Befragungsinstruments. Der generische Teildatensatz ist modular
aufgebaut. Er bildet Perspektiven ab, die in vielen Krankheitsbildern fiir Patienten von Bedeutung sind. Daneben
soll es Fragen geben, die spezifische Aspekte des beauftragten Verfahrens betreffen. Im Panelverfahren sind
alle Indikatoren, die tber die Recherche in das Indikatorenregister eingeflossen sind, beziiglich ihrer Relevanz
und Praktikabilitat bewertet worden. Wenn der oben beschriebene Prozess zur Entwicklung eines einheitlichen
Befragungsinstrumentes abgeschlossen ist, miissen die im Panel als relevant und praktikabel gewerteten Indi-
katoren dahingehend uberpriift werden, ob sie sinnvoll in die generischen Module tberfiihrt werden konnen
oder als verfahrensspezifische Indikatoren im Befragungsset verbleiben. Nurim letztgenannten Fall wird es
einen fiir die Versorgung des kolorektalen Karzinoms spezifischen Teil im Befragungsinstrument geben.
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Abbildung 16: Aufbau des Befragungsinstruments im Rahmen der Patientenbefragung

Wahrend der Diagnostik und Therapie des kolorektalen Karzinoms konnen Patienten unterschiedliche Einrich-
tungen in verschiedenen Sektoren durchlaufen. Dabei richten sich Art und Dauer von diagnostischen und the-
rapeutischen MaBnahmen nach der Auspragung des Tumors bei Diagnosestellung, sodass daraus eine Vielzahl
von unterschiedlichen Krankheitsverlaufen resultiert, in denen Patienten in ganz unterschiedlichem AusmaR
Behandlern verschiedener Fachdisziplinen und Einrichtungsformen begegnen. Aufgrund dieser unterschiedli-
chen Verlaufe ist die Zuordnung von Patientenbewertungen zu verschiedenen Einrichtungen oder Behandlern
schwierig. Es erscheint daher angemessen, ein definiertes Patientenkollektiv zu einem definierten Abschnitt
innerhalb derVersorgungskette zu befragen. Da die operative Therapie des kolorektalen Karzinoms einen defi-
nierten, in der Regel stationaren Behandlungsabschnitt darstellt, ist es sinnvoll, die Patientenbefragung zu-
nachst auf diesen Abschnitt zu fokussieren und sie ggf. spater auf andere Abschnitte derVersorgung zu tber-
tragen.

Die Patientenbefragung wird in schriftlich-postalischer Form durchgefiihrt. Die Versendung der Fragebogen an
die Patienten erfolgt durch den Leistungserbringer, der die Index-Leistung (Primaroperation) erbracht hat. Die
Patienten senden die ausgefillten Fragebdgen anonym zur Auswertung an das AQUA-Institut. Die Erhebung
erfolgt in Jahr 1 und 2 zunachst auf Stichprobenbasis in Form einer zweistufigen Klumpenstichprobe:

= zunachst eine bundesweite Zufallsstichprobe auf Ebene der Einrichtungen und

= anschlieBend innerhalb der Einrichtungen: Einbeziehung einer definierten Anzahl von Patienten in der Rei-
henfolge der durchgefiihrten Primaroperationen.

Auf Grundlage der Auswertung der Befragungsergebnisse aus den ersten beiden Erhebungsjahren soll iber eine
Ausweitung der Patientenbefragung entschieden werden.

Patientenbefragungen im Rahmen der QS des kolorektalen Karzinoms

Das abgestimmte Indikatorenset zur Versorgung des kolorektalen Karzinoms enthalt 8 Indikatoren zur Prozess-
qualitat (Aufklarung und Information). Das AQUA-Institut empfiehlt daher zusatzlich Lebensqualitat und Funkti-
onalitat als patientenrelevante Endpunkte, welche die wesentliche Ergebnisqualitat abbilden, zu erfassen. Zur
Abbildung der patientenrelevanten Endpunkte empfiehlt das AQUA-Institut folgende validierte Instrumente
(s.Instrumente im Anhang E):

= fiir die Lebensqualitat: EORTC QLQ-C30 "-Fragebogen fiir Patienten mit Krebserkrankungen sowie

" http:/ /groups.eortc.be/qol/index.htm
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= flrdie Funktionalitat (Darm-Blasen-und Sexualfunktion): EORTC QLQ-CR29-Fragebogen fiir Patienten mit
kolorektalem Karzinom.

Lebensqualitat

Der Begriff ,Lebensqualitat” wird von den meisten Menschen zwar intuitiv verstanden, eine exakte wissen-
schaftliche Definition fehlt jedoch. Die WHO schlieBt in ihre Definition der gesundheitsbezogenen Lebensquali-
tat sowohl physische, psychische, soziale und individuelle Komponenten mit ein.[206] In den letzten Jahren hat
sich die Lebensqualitat zunehmend als Outcome-Parameter in der Medizin, vor allem in der Krebstherapie, an
Bedeutung gewonnen.

Es gibt verschiedene Instrumente, die Lebensqualitat von Patienten zu erfassen. Sowohl allgemeine als auch
krankheitsspezifische Instrumente stehen zur Verfligung. In Hinblick auf die besonderen Bediirfnisse von Pati-
enten mit kolorektalem Karzinom sollte zur Erhebung der Patientenperspektive ein krankheitsspezifisches In-
strument verwendet werden.

Der EORTC QLQ-C30 wurde von der 1980 gegriindeten Quality of Life Group interdisziplinar und speziell fiir
Krebspatienten entwickelt und liegt heute in der liberarbeiteten psychometrisch validierten Version 3.0 in deut-
scher Ubersetzung vor. Dieser Fragebogen wird weltweit sehr haufig eingesetzt, um die Lebensqualitét von
Krebspatienten zu erfassen. Er wurde bereits in 81 Sprachen libersetzt und in Giber 3.000 Studien weltweit
angewendet.”’ Zahlreiche internationale Studien existieren, die den EORTC QLO-C30 zur Erfassung der Lebens-
qualitat von Patienten mit kolorektalem Karzinom wahrend oder nach derTherapie, insbesondere der Chemo-
therapie, einsetzen.[175;207-209] Fir Deutschland liegen alters- und geschlechtsspezifische Referenzwerte
vor.[210]

Der Fragebogen besteht insgesamt aus 30 Items, die sich in 3 verschiedene Dimensionen unterteilen lassen. In
der Dimension ,,Funktionalitat® finden sich folgende Scores: Physische Funktionalitat (5 Items), Alltagstauglich-
keit (2 Items), emotionale Funktionalitat (4 Items), kognitive Funktion (2 Items) und soziale Funktionalitat (2
Items). In der Dimension ,,Symptome /Aspekte“ werden folgende Scores gebildet: Miidigkeit (3 Items), Ubel-
keit/Erbrechen (2 Items), Schmerzen (2 Items), Atemnot (1 Item), Schlafstorungen (1 Item), Appetitverlust (1
Item), Verstopfung (1 Item), Durchfall (1 Item) und finanzielle Schwierigkeiten (1 Item). Die Items in diesen Di-
mensionen erlauben zu den in den Fragen beschriebenen Funktionen und Symptomen die Antwortmaoglichkei-
ten von 1= ,uberhaupt nicht® iber 2=, wenig“ und 3=, maBig“ bis zu 4= ,sehr“. Zusatzlich wird die Dimension
»allgemeiner Gesundheitsstatus® durch zwei Skalen (1 - sehr schlecht bis 7 - ausgezeichnet) zur jeweiligen
Bewertung des Gesundheitszustandes und der Lebensqualitat abgebildet.

Funktionalitat

Speziell fir das kolorektale Karzinom wurde ein zusatzliches, krankheitsspezifisches Modul zum EORTC QLO-
C30 entwickelt (EORTC QLQ-CR38)und 2007 - unter anderem in Deutschland - zur aktuellen Version EORTC
QLQO-CR 29 liberarbeitet [211]

Dieses Instrument wurde multizentrisch psychometrisch validiert und ist in deutscher Sprache verfigbar.[53]
Dieser Fragebogen besteht aus 29 Items, wobei sich einige Fragen, je nach Geschlecht bzw. Vorhandensein
eines Stomas, unterscheiden. So sind von Patienten mit Stoma 27 Items, von Patienten ohne Stoma 26 ltems
auszufiillen. Der Fragebogen lasst sich analog zu dem QLQ-C30 in die Dimensionen ,,Funktionalitat“ und
»Symptome* unterteilen. Funktionale Scores lassen sich zu den Aspekten Kérperbild (3 Items), Angstlichkeit (1
Item), Gewicht (1 Item), sexuelles Interesse (1 Item geschlechtsspezifisch) ableiten. In der Dimension ,Sympto-
me*“ konnen insgesamt 18 Scores gebildet werden. Die Darmfunktion wird durch 6 Scores (6 Items), die Blasen-
funktion durch 3 Scores (4 Items) und die Sexualfunktion durch je einen geschlechtsspezifischen Score (je 1
Item) erhoben. Dariiber hinaus werden einzelne Items wie z.B. Probleme in der Stomaversorgung, Bauch- und
GesaBschmerzen, Mundtrockenheit, Haarausfall, Storungen des Geschmackssinns und Schamgefiihl erhoben.
Analog zu dem EORTC QLQ-C 30 sind Antworten von 1= ,liberhaupt nicht® iiber 2= ,wenig“ und 3= ,,maBig* bis
zu 4= ,sehr“moglich.

'* EORTC European Organisation for Research and Treatment of Cancer. EORTC Quality of Life Group.
http://groups.eortc.be /gol/questionnaires_glgc30.htm. (Zugriff am 11.10.2011)].
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Aufwand und Auswertung

In einer multizentrischen Untersuchung an Patienten mit Krebserkrankung konnte gezeigt werden, dass der
Fragebogen von den Patienten durchschnittlich in 11 Minuten und liberwiegend selbststandig, d.h. ohne Anlei-
tung ausgefiillt werden konnte.[212]

Bei der Auswertung des Fragebogens besteht prinzipiell keine Moglichkeit einen Summen-Score aus allen
Items zu bilden. Ferner ist es auch nicht moglich, die Ergebnisse auf Dimensionsebene zu aggregieren. Es be-
steht nur die Mdglichkeit, alle Scores einzeln abzubilden oder eine Auswahl besonders interessierender Aspekte
zu treffen und darzustellen. Hierbei konnen die nach der Auswertungsvorschrift berechneten Scores Werte
zwischen 0 (geringster mdglicher Wert) und 100 (héchster mdglicher Wert) annehmen. Anderungen der Score-
Werte zwischen 5-10 werden dabei als ,gering* eingestuft, Anderungen der Score-Werte zwischen 10-20 als
moderat und Anderungen iiber 20 als sehr groB.[174]

Grundsatzlich sind im Rahmen der Entscheidung fur den Einsatz von Instrumenten auch mdgliche lizenzrechtli-
che Fragen zu klaren.
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8 Dokumentation

In Abhéngigkeit von den gewahlten Instrumenten erfolgte die Entwicklung der Datenfelder. Diese sind eine
notwendige Voraussetzung fiir die spatere EDV-technische Umsetzung des abgestimmten Indikatoren-Sets zur
Entwicklungsleistung ,Kolorektales Karzinom®. Des Weiteren wurden fiir die einzelnen Datenfelder Ausfiillhin-
weise formuliert und Moglichkeiten der Datenpriifung entwickelt.

Das im Folgenden beschriebene Konzept zur Umsetzung des Indikatorensets bezieht sich auf die Indikatoren,
die unter der derzeitigen Rahmenbedingung zur Umsetzung kommen konnen. In den Kapiteln 6.2 und 9 werden
daruber hinaus weitere, weniger (dokumentations-) aufwendige Umsetzungsalternativen beschrieben.

8.1 Entwicklung der Datenfelder

Fiir jeden Indikator wurden Datenfelder entwickelt, die zur Abbildung:

= der Auslosekriterien fiir den QS-Filter,

= des Zahlers (Auffalligkeit),

= des Nenners (Grundgesamtheit),

= dernotwendigen Variablen fiir die Risikoadjustierung (soweit im Panelverfahren definiert) und ggf.
= derPlausibilitatsprifung.

dienen.

Zusatzlich zu den Datenfeldern, die fiir die Umsetzung der Indikatoren bendtigt werden (siehe Anhang D), bein-
haltet die vorlaufige Dokumentation der Index-Leistung und des Follow-up weitere Datenfelder:

= Erhebung personenbezogener Daten:

- zurldentifikation der dokumentationspflichtigen Einrichtung
- zurldentifikation des Behandlungsfalls
— zur Ableitung eines Patientenpseudonyms in derVertrauensstelle

= Erhebung administrativer Daten:

— furdie Durchfihrung der Patientenbefragung
— zur Plausibilisierung der dokumentierten Angaben.

Fiir die weitere Bearbeitung wurden die Datenfelder fiir den Leistungsbereich ,,Kolorektales Karzinom*in Ab-
hangigkeit von unterschiedlichen Datenerhebungsmethoden und -zeitpunkten zu folgenden Modulen zusam-
mengefasst (Ubersicht siehe Anhang E.2.1 bis E.2.3):

= Therapie
= Follow-up bei den Krankenkassen
= Patientenbefragung

8.1.1 Dokumentation der Therapie

Die benotigten Datenfelder fiir das Modul , Therapie“ im Leistungsbereich , Kolorektales Karzinom* lassen sich
in flinf Bogen unterteilen:

= Basis”

= ,operative Therapie®
= ,Operation®

= Strahlentherapie®
= ,Chemotherapie®

Diese einzelnen Bogen werden durch Bogenabschnitte strukturiert.
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Tabelle 17: Anzahl benétigter Datenfelder flir die Dokumentation der Therapie

Bogenabschnitt Anzahl der Datenfelder Anzahl der Datenfelder
(stationar) (ambulant)

Bogen ,Basis“ Teil 1

Patientenidentifizierende Daten

davon liber Routinedaten abbildbar

Leistungserbringeridentifizierende Daten

davon liber Routinedaten abbildbar

Strukturdaten zum Tumorboard

davon liber Routinedaten abbildbar

Patient

davon liber Routinedaten abbildbar

Pratherapeutische Befunde

old|pr|lrlo|lco|lw|lw|w]| s
ol |||l

davon liber Routinedaten abbildbar

N
o
N
(@]

Pratherapeutische Diagnostik

o
o

davon liber Routinedaten abbildbar

w
w

Pratherapeutisches Staging des
Rektumkarzinoms

davon liber Routinedaten abbildbar 0 0

Bogen ,operative Therapie Teil 1“

Praoperative Befunde

davon liber Routinedaten abbildbar

9
0

Praoperative Anamnese 8 -
0

davon liber Routinedaten abbildbar

Bogen ,,Operation“

Praoperative Anamnese und Aufklarung 14 -

davon liber Routinedaten abbildbar 0 -

N
1

Durchgefiihrte Operationen

davon liber Routinedaten abbildbar 1 -

Intraoperatives Management

davon liber Routinedaten abbildbar

Postoperative Komplikationen

O |l W | O |\

davon liber Routinedaten abbildbar

—_
N
1

Pathologiebefunde (sekundare Angaben)

davon liber Routinedaten abbildbar 0 -

Bogen ,operative Therapie Teil 2“

Weitere Pathologiebefunde (sekundare Angaben) 9 -

davon liber Routinedaten abbildbar 0 -

Bogen ,Strahlentherapie

Allgemeines zur Strahlentherapie 6 6

© 2011 AQUA-Institut GmbH 166



Kolorektales Karzinom Abschlussbericht

Bogenabschnitt Anzahl der Datenfelder Anzahl der Datenfelder
(stationar) (ambulant)

davon lber Routinedaten abbildbar 0 0

Strahlentherapieplan 11 11

davon lber Routinedaten abbildbar 0 0

Bogen ,,Chemotherapie

Allgemeines zur Chemotherapie 6 6
davon lber Routinedaten abbildbar 0 0
Chemotherapieprotokoll 6 6
davon lber Routinedaten abbildbar 0 0
Bogen ,,Basis* Teil 2

Entlassung 4 3
davon lber Routinedaten abbildbar 4 3
Gesamtsumme 141 75
davon lber Routinedaten abbildbar 20 17

Bogen ,Basis*

Der Bogen ,,Basis® kann in Abhangigkeit vom Erhebungsgegenstand/-zeitpunkt wahrend des Aufenthaltes in
die folgenden Bogenabschnitte untergliedert werden:

Bogen ,,Basis Teil 1“

= Patientenidentifizierende Daten (Feld 1-4)

= Leistungserbringeridentifizierende Daten (Feld 5-9)

= Strukturdaten zum Tumorboard (Feld 10-15)

= Patient (Feld 16-19)

= Pratherapeutische Befunde (Feld 20-23)

= Pratherapeutische Diagnostik (Feld 24-43)

= Pratherapeutisches Staging des Rektumkarzinoms (Feld 44-46)

Bogen ,,Basis“Teil 2

= Entlassung (Feld 139-144)

Ein wesentlicher Bestandteil der Bogens ,Basis“ im Modul ,Therapie“ sind die personenbezogenen'’ Datenfel-
der, die zur Identifikation des Leistungserbringers in Form der Einrichtung und des Patienten dienen (siehe
Anhang E.2.1). Im Zusammenhang mit der stationdren und ambulanten Abrechnung werden bereits seit mehre-
ren Jahren Daten zur Identifikation von Leistungserbringern und Patienten auf elektronischem Weg mit den
Kostentragern ausgetauscht. Fir die Dokumentation in der Qualitatssicherung wurden die fiir diesen Austausch
in der Qesu-RL definierten Datenfelder und -formate ibernommen. Daten wie die IK-Nummer im stationaren
Sektor sowie die KV-Nummer oder die lebenslange Arztnummer im ambulanten Sektor konnen somit aus dem
KIS oder dem PVS in die QS-Dokumentation automatisch ibertragen werden.

Die Zusammenfiihrung von Daten, die zu unterschiedlichen Zeitpunkten und/oder in unterschiedlichen Einrich-
tungen (Krankenhaus, Praxis) erhoben werden, erfolgt auf der Basis der PID-Felder, mithilfe derer durch eine
Vertrauensstelle einheitliche Patientenpseudonyme erzeugt werden. Das grundsatzliche Verfahren ist in der
Qesu-RL geregelt und beschrieben.

"vgl. Richtlinie nach §92 Abs1 Satz 2 Nr. 13 i.V.m. §137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V iiber die einrichtungs- und sektoreniibergreifenden MaBnahmen
der Qualitatssicherung (Qesii-RL) vom 2.12.2010

© 2011 AQUA-Institut GmbH 167



Kolorektales Karzinom Abschlussbericht

Des Weiteren werden im Bogen ,Basis“ Strukturdaten zum Tumorbord erhoben. Diese sollten, unabhangig
davon, ob es sich um eine ambulant oder eine stationar behandelnde Einrichtung handelt, einmal pro Jahrin der
QS-Software hinterlegt und dann automatisch in die QS-Dokumentation des einzelnen Patienten ibernommen
werden. Diese Informationen dienen der Berechnung der Indikatoren 1, 2 und 3.

Diagnostische Untersuchungen, die der Diagnosesicherung und dem Staging des Karzinoms vor Therapie die-
nen, konnen in verschiedenen Einrichtungen und in verschiedenen Sektoren erfolgen. Da die Befunde vor der
Therapie vorliegen sollten, ist es sinnvoll, diese jeweils vor der therapeutischen MaBnahme (operative Therapie,
neoadjuvante/adjuvante Radio - und/oder Chemotherapie) zu dokumentieren. Dies bedeutet jedoch einen
hohen Dokumentationsaufwand fiir die primartherapierenden Einrichtungen. Alternative Umsetzungsmaglich-
keiten zu diesem Vorgehen werden in Kapitel 9 beschrieben. Mehrheitlich dienen die Daten zu
~Pratherapeutische Diagnostik und Befunde® zur Berechnung der im Indikatoren-Set enthaltenen Indikatoren 2,
6,7,8,9, 10 und 11.

Der Bogen ,,Basis* schlieBt mit dem Bogenabschnitt ,,Entlassung®. In diesem Abschnitt ist zu dokumentieren,

= wann der Patient die Einrichtung verlassen hat bzw. die Behandlungsepisode geendet hat,

= welche Prozeduren wahrend des Aufenthaltes durchgefiihrt wurden bzw. welche Gebiihrenordnungspositio-
nen abgerechnet wurden,

= welche Entlassungs- bzw. Konsultationsdiagnosen der Patient hatte und

= (sofern es ein stationarer Aufenthalt war) welches der Grund fiir die Entlassung aus der akut-stationaren
Einrichtung war.

Bogen ,operative Therapie“

Die Datenfelder des Bogens ,,operative Therapie® sind nur dann zu erheben, wenn der Patient wahrend eines
akut-stationaren Aufenthaltes an einem kolorektalen Karzinom oder Metastasen, die im Zusammenhang mit
dem kolorektalen Karzinom stehen, operiert wird. Eine Erhebung der Datenfelder ist lediglich fiir den ersten
operativen Eingriff des akut-stationaren Aufenthaltes notwendig. Folgeeingriffe wahrend des gleichen Aufent-
haltes bediirfen keiner erneuten Dokumentation der Datenfelder des Bogens ,operative Therapie®.

Die im ersten Teil des Bogenabschnitts ,,operative Therapie“ erhobenen Daten enthalten Angaben:

= zur Anzahl der Eingriffe wahrend eines Aufenthaltes und ob der Patient an eine Studie teilnimmt (Feld 47-
48),

= zu praoperativen Befunden (Feld 49-55) sowie

= zur praoperativen Anamnese des Patienten (Feld 56-58).

Im Rahmen der préaoperativen Vorbereitung soll erhoben werden, ob und in welcher Form (vollstandig/ unvoll-
standig) eine Koloskopie durgefiihrt wurde und ob im vorliegenden Befundbericht zur Koloskopie Items wie
Tumorlokalisation und -groBe beschrieben sind. Ebenfalls anzugeben ist, ob der Tumor neoadjuvant behandelt
wurde. Im Rahmen der praoperativen Anamnese ist neben den Bethesda-Kriterien anzugeben, ob eine Untersu-
chung auf Mikrosatelliteninstabillitat stattgefunden hat. Diese Informationen dienen u.a. zur Berechnung der
Indikatoren 4, 13 und 41.

Im zweiten Teil des Bogenabschnitts ,operative Therapie“ (Feld 102-110) miissen nur dann Angaben zum Be-
fund des Pathologen gemacht werden, wenn es sich um ein Rektumkarzinom und den ersten operativen Eingriff
wahrend des akut-stationdren Aufenthaltes handelt. Dem Krankenhaus als Auftraggeber obliegt es, dafiir Sorge
zu tragen, dass die im Rahmen der QS geforderten Angaben vom Pathologen Gibermittelt und in die Dokumenta-
tion des Patienten uberfiihrt werden. Mit diesen Informationen werden u.a. die Indikatoren 26 und 30 bis 33
berechnet.
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Bogen ,Operation”

Wennfiir einen Patienten wahrend eines akut-stationaren Aufenthaltes ein oder mehrere operative Eingriffe
notwendig werden, so sind die Datenfelder des Bogens ,,Operation® fiir jede Operation erneut auszufiillen.

Die in diesem Bogenabschnitt erhobenen Daten enthalten Angaben:

= zurlaufenden Nummer des operativen Eingriffs wahrend eines Aufenthaltes, ob es ein Studienteilnehmer ist
und ob eine pratherapeutische Beurteilung im Tumorboard erfolgte (Feld 59-60),

= zur praoperativen Aufklarung und Anamnese (Feld 61-72),
= zur durchgefiihrten Operation (Feld: 73-79),

= zum intraoperativen Management (Feld: 80-86)

= zu den postoperativen Komplikationen (Feld: 87-89) sowie
= zu Befunden des Pathologen (Feld 90-101).

Im Rahmen jeder praoperativen Aufklarung und Anamnese ist zu dokumentieren, wie das operative Risiko des
Patienten eingeschatzt wird. Wenn bereits Lungen- und/oder Lebemetastasen diagnostiziert wurden, so ist
deren Anzahl in diesem Bogenabschnitt zu dokumentieren. Ist geplant, dass der Patient einen kiinstlichen
Darmausgang erhlt, so ist zu erheben, ob sowohl eine Beratungsgesprach als auch eine praoperative Markie-
rung der Stomalokalisation stattgefunden hat. Dariiber hinaus werden Labor- und Vitalparameter erhoben, die
fiir die Berechnung des CR-POSSUM, welches fiir die Risikoadjustierung benotigt wird, erforderlich sind.

Zur durchgefiihrten Operation und zum intraoperativen Management werden Angaben zum angewendeten
Operationsverfahren und zu Dringlichkeit und Art der Operation erhoben. Ferner soll dokumentiert werden, wie
sich Organe, Tumor und Bauchraum intraoperativ darstellen. Die postoperative Erfassung und Dokumentation
von moglichen Komplikationen und von Schmerzen erfolgt ebenfalls fiir jede einzelne Operation. Dies gilt auch
fuir Befunde des Pathologen, die u.a. Angaben zur Giite der Resektion als auch zum Tumorstadium beinhalten
sollen. Hier hat die Einrichtung dafiir Sorge zu tragen, dass die - nicht nur fiir die QS relevanten - Angaben vom
Pathologen an das Krankenhaus libermittelt und in die QS-Dokumentation des jeweiligen Patienten lbertragen
werden.

Mithilfe der Daten aus dem Bogen ,,Operation® werden u.a. die Indikatoren 14, 15, 18, 19, 22-25, 27 sowie 32-34
berechnet.

Bogen ,,Strahlentherapie*

Die Datenfelder des Bogens ,,Strahlentherapie® sind sowohl fiir die neoadjuvante als auch fiir die adjuvante
Strahlentherapie zu erheben. In diesem Bogen werden zum einen allgemeine Angaben zur Strahlentherapie
(Feld 111-116) und zum anderen Daten zum Strahlentherapieplan erhoben (Feld 117-127). Der Bogen ,,Strahlen-
therapie® ist pro Quartal von der Einrichtung, in derer der Patient behandelt wird, einmal vollstandig zu erheben.

Mehrheitlich dienen die im Bogen ,,Strahlentherapie® erhobenen Daten zur Berechnung der Indikatoren 16 und
17.

Bogen ,,Chemotherapie”

Die Datenfelder des Bogens ,,Chemotherapie® sind fiir die neoadjuvante wie fiir die adjuvante Chemotherapie zu
erheben. Mittels dieses Bogens werden sowohl allgemeine Angaben zur Chemotherapie (Feld 128-133) als auch
Angaben zum Chemotherapieprotokoll erfasst (Feld 134-139). Pro Quartal ist der Bogen ,Chemotherapie®von
der Einrichtung, in der der Patient behandelt wird, einmal vollstandig zu erheben.

Mehrheitlich dienen die im Bogen ,,Chemotherapie® erhobenen Daten zur Berechnung der Indikatoren 16, 37-39.
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8.1.2 Dokumentation des Follow-up bei den Krankenkassen

Da alle Datenfelder im Follow-up nur einmal erhoben werden miissen, besteht die Dokumentation nur aus dem
Bogen ,Basis” (siehe Anhang E.2.2). Die patientenidentifizierenden Daten zur Generierung der einheitlichen
Patientenpseudonyme werden zur Verkniipfung der QS-Daten mit dem Modul ,Therapie® bendtigt.

Die erforderlichen Datenfelder fiir die Erhebung des Follow-up kdnnen zu folgenden Bogenabschnitten zusam-
mengefasst werden:

Tabelle 18: Anzahl bendtigter Datenfelder fiir die Follow-up Dokumentation bei den Krankenkassen

Bogenabschnitte Anzahl Datenfelder (Kostentrager)
Patientenidentifizierende Daten 4
davon lber Routinedaten abbildbar 3
Patient 10
davon lber Routinedaten abbildbar 3
Summe 14
davon lber Routinedaten abbildbar 6

Im Bogenabschnitt ,,Patient” ist u.a. der Status des Patienten am 30. postprozeduralen Tag zu erfassen (Patient
verstorben ja/nein). Da es zur Follow-up Erhebung bereits vor Abschluss der kostentragerinternen Bearbeitung
der Falldaten kommen kann, wurde in diesem Datenfeld eine Option (Falldokumentation vor dem 30. Tag abge-
schlossen/Follow-up-Information liegt noch nicht vor) eingefiigt, die es dem Kostentréger ermdglicht, die Uber-
mittlung des Status nach Abschluss der Bearbeitung nachzuholen. Alle weiteren Datenfelder dienen vorwie-
gend der Plausibilitatskontrolle, insbesondere bei der Zusammenfiihrung der Follow-up-Daten mit denen der
Therapie. Ferner muss jahrlich erfasst werden, ob der Patient noch lebt oder bereits verstorben ist. Die im Bo-
gen ,,Follow-up“ erhobenen Daten dienen zur Berechnung der im Indikatoren-Set enthaltenen Ergebnisindikato-
ren 50 und 52.

8.1.3 Dokumentation der Patientenbefragung

Die Dokumentation der fiir die Patientenbefragung relevanten Datenfelder ist in Analogie zum Minimaldatensatz
der bestehenden stationaren QS-Verfahren aufgebaut (siehe Anhang E.2.3). Hiermit sind nur die ,,administrati-
ven“ Datenfelder gemeint. Der Aufbau des Fragebogens selbst wird in einem separaten Prozess festgelegt
(s.0.).

Die benotigten Datenfelder fiir die Erhebung des Status der Teilnahme an der Patientenbefragung werden durch
folgende Bogenabschnitte strukturiert:

Tabelle 19: Anzahl bendtigter Datenfelder fiir die Dokumentation der Patientenbefragung

Bogenabschnitte Anzahl Datenfelder
Zugehorigkeit zum QS-Modul 2
davon liber Routinedaten abbildbar 2
Leistungserbringeridentifizierende Daten 3
davon liber Routinedaten abbildbar 3
Patient 8
davon lber Routinedaten abbildbar 5
Summe 13
davon lber Routinedaten abbildbar 10
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Die Bogenabschnitte ,,Zugehorigkeit zum QS-Modul® und ,,Leistungserbringeridentifizierende Daten“ (Feld
1-5) dienen derZuordnung des Datensatzes ,,Patientenbefragung®zum Verfahren, in dem der Patient QS-
pflichtig wurde. Die Angaben zum Patienten sind vorwiegend zur Plausibilitatspriifung vorgesehen.

Die Angaben zu Ausschlussgriinden, zum Datum der Fragebogenversendung bzw. zur Reminderversendung
sollen u.a. eine Kontrolle zur Fragebogenversendung, eine Non-Responder-Analyse sowie die Berechnung der
Ricklaufquote ermdglichen.

Die durch die Patientenbefragung erhobenen Daten dienen der Abbildung der im Indikatoren-Set enthaltenen
Indikatoren 12, 35,36, 40, 44, 45, 46, 47, 48, 49 und 53

8.1.4 Quantifizierung des Dokumentationsaufwandes

Die Datenfelder des gesamten Bogens ,Basis“ des Moduls ,Therapie® sind von jedem an der Therapie (operati-
ve Therapie, Strahlentherapie und/oder Chemotherapie) beteiligten Arzt, dem die QS-Pflicht Uber die QS-
Filtersoftware wahrend des Aufenthalte bzw. eines Therapiezyklus angezeigt wird, genau einmal zu dokumentie-
ren. Somit entsteht, unabhangig davon, welche therapeutische Leistung tatsachlich durchgefiihrt wird, immer
ein Dokumentationsaufwand von 48 Datenfeldern bei einem akut-stationaren Aufenthalt und 47 Datenfelder bei
einer ambulanten Therapie. Von diesen 48 bzw. 47 Feldern sind 19 bzw. 17 Datenfelder aus Routinedaten der
Einrichtung abbildbar (siehe Tabelle 20).

Wenn mehrere Therapien (z.B. ein operativer Eingriff und eine adjuvante Chemotherapie) wahrend eines akut-
stationdren Aufenthaltes bzw. Therapiezyklus durchgefiihrt werden und alle beteiligten Arzte (hier Onkologe und
Chirurg) Uber eine gemeinsames Informationssystem (PVS oder KIS) inkl. QS-Software verfiigen, so muss der
gesamte Bogens ,,Basis“ nur einmal pro Patient dokumentiert werden. Die Dokumentationsverantwortung liegt
bei der Einrichtung.

Tabelle 20: Anzahl zu dokumentierender Datenfelder bei Einzeltherapie in einer ambulanten Einrichtung bzw. in einem Kran-

kenhaus
Dokumentationsszenarien Anzahl der Datenfelder | Anzahl der Datenfelder
(Einzeltherapien in einer ambulante Einrichtung (stationar) (ambulant)

bzw. in einem Krankenhaus)

Bogen ,Basis* 48 47
davon uber Routinedaten abbildbar 19 17
nur Strahlentherapie (neoadjuvant oder adjuvant) 17 17

(Bogen ,, Strahlentherapie®)

nur Chemotherapie (neoadjuvant oder adjuvant) 12 12
(Bogen ,,Chemotherapie®)

nur Operation 12+43 -
(Bogen ,,Operative Therapie® + Bogen ,Operation®)

In Abhangigkeit davon, welche Therapie wahrend eines akut-stationaren Aufenthaltes durchgefiihrt wird, wer-
den aus dem Modul ,Therapie®zusatzliche Bogen dokumentationspflichtig. Wie in Tabelle 20 erkennbar, miis-
sen fiir einen Patienten bei einerisolierten Strahlentherapie zusatzlich zu den 47 bzw. 48 Felder des Bogens
»,Basis* weitere 17 Felder des Bogens ,Strahlentherapie“ erhoben werden. Bei einer isolierten Chemotherapie
waren es 47 bzw. 48 + 12 Datenfelder und bei einer isolierten Operation (ohne Folgeeingriffe wahrend des glei-
chen Aufenthaltes) 48+64 Datenfelder.

Wenn wahrend eines akut-stationaren Aufenthaltes (ohne Verlegung) eine Folgeoperation notwendig wird, dann
muss einmal der Bogen ,Basis“ (48 Datenfelder), einmal der Bogen ,,Operative Therapie® (12 Datenfelder) und
zweimal der Bogen ,,Operation® (2x43 Datenfelder) fiir den Patienten erhoben werden. In diesem Fall miissten
insgesamt 146 Datenfelder dokumentiert werden (siehe Tabelle 21).
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Tabelle 21: Anzahl zu dokumentierender Datenfelder bei mehreren Therapien in einer ambulanten Einrichtung und/oder
wahrend eines stationaren Aufenthalts

Dokumentationsszenarien Anzahl der Datenfelder | Anzahl der Datenfelder
(mehre Therapien in einer ambulanten Einrichtung | (stationar) (ambulant)

und/oder wahrend eines stat. Aufenthalt)

Bogen ,,Basis* 48 47

zwei Operationen wahrend eines stat. Aufenthaltes 1xBasis + (64+42) -
neoadjuvante Strahlentherapie und eine Operation 1xBasis + (17+64) -

(beides in einem stat. Aufenthalt)

neoadjuvante Chemotherapie (amb.) und zwei Opera- 1xBasis + (64+43) 1xBasis +12
tionen (in einem stat. Aufenthalt)

neoadjuvante Strahlentherapie (amb.), zwei Operatio- 1xBasis + (64+43) 1xBasis +17
nen (beide wahrend eines stat. Aufenthaltes),
adjuvante Strahlentherapie und Chemotherapie (in

einem gemeinsamen ambulanten Therapiezyklus) IxBasis + (17+12)

Insgesamt 130 Datenfeldern sind zu dokumentieren, wenn der Patient wahrend eines akut-stationaren Aufent-
haltes eine neoadjuvante Strahlentherapie erhalt und der Primartumor reseziert wird. Wird die neoadjuvante
Behandlung (Chemotherapie) ambulant durchgefiihrt und der Patient erst nach Abschluss des Therapiezyklus
stationar zur Operation inkl. Folgeoperation aufgenommen, so miissen fiir die ambulante Chemotherapie insge-
samt 59 Datenfelder (1x ,,Basis“+ 1x ,,Chemotherapie) erhoben werden. Der Aufenthalt in der akut-stationaren
Einrichtung verursacht einen Dokumentationsaufwand von insgesamt 156 Datenfeldern (1x ,,Basis“ +1x ,opera-
tive Therapie“+ 2x ,,Operation®).

Der letzte in Tabelle 21 beschriebene Fall verursacht fir den neoadjuvanten Therapiezyklus einen Dokumentati-
onsaufwand von 64 Datenfeldern (1x ,,Basis“ + 1x ,Strahlentherapie®). Fiir den akut-stationaren Aufenthalt mit
zwei Operationen missen insgesamt 146 Datenfelder erhoben werden. Sofern die adjuvante Strahlen- und
Chemotherapie von Arzten durchgefiihrt wird, die iiber ein gemeinsames Informationssystem (PVS) inkl. QS-
Software verfligen, so betragt der gesamte Dokumentationsaufwand fiir diesen Therapieabschnitt 76 Datenfel-
der (1x ,Basis“+ 1x ,Strahlentherapie“ + 1x ,,Chemotherapie). Wenn die behandelnden Arzte iiber kein ge-
meinsames Informationssystem verfiigen, dann erhoht sich der Dokumentationsaufwand um 47 Felder des
Bogens ,,Basis*.

8.2 Ausfiillhinweise

Fiir den Fall, dass die Datenfelder des Leistungsbereiches ,,Kolorektales Karzinom*® nicht selbsterklarend sind
bzw. keine spezifische Klassifikationen fiir die Beurteilung des zu dokumentierenden Sachverhaltes herangezo-
gen werden kann, wurden konkrete Ausfiillhinweise formuliert (siehe Anhang F.1 bis F.3).

Diese dienen zum einen als Vorbereitung zur EDV-technischen Umsetzung, zum anderen geben sie dem Endan-
wender sowohl in elektronischer als auch in Papierform eine erste konkrete Hilfestellung fiir die Erstellung der
Dokumentation in der Praxis.

8.3 Vorschlage zur Plausibilitats- und Vollstandigkeitspriifung

Die Dokumentationsqualitat kann mithilfe unterschiedlicher MaBnahmen gepriift werden. Im Rahmen des Ent-
wicklungsverfahrens wurden Vorschlage zur Priifung der Plausibilitat und derVollstandigkeit der Daten erarbei-
tet. Diese dienen als Grundlage fiir die weitere Umsetzung. Zusatzliche Priifkriterien werden auf Basis prakti-
scher Erfahrungen erganzt.
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Die entwickelten Priifkriterien konnen grob in Plausibilitatsprifungen zur administrativen oder zur medizini-
schen Fallkonstellation unterteilt werden.

Plausibilitatspriifung fiir administrative Fallkonstellationen

Firdas QS-Verfahren miissen Priifkriterien flir administrative Fallkonstellationen Anwendung finden, die eine
Ermittlung fehlerhafter Eintrage ermdoglichen. Einige dieser Priifkriterien sind nicht verfahrensspezifisch und
finden bereits bei bestehenden Verfahren der externen vergleichenden Qualitatssicherung Anwendung.

Beispiel:
Das Geburtsdatum des Patienten darf nicht nach dem Datum des durchgefiihrten Eingriffs liegen.

Plausibilitatspriifung fiir medizinische Fallkonstellationen

Insbesondere fiir die Priifung von medizinischen Fallkonstellationen und zur friihzeitigen Vermeidung von nicht
plausiblen Angaben miissen verfahrensspezifische Kriterien entwickelt werden. Solche Kriterien werden bereits
in ahnlicher Form bei anderen Verfahren der externen stationaren Qualitatssicherung angewendet. Hier werden
weiche und harte Plausibilitatskontrollen unterschieden. Weiche Plausibilitdtskontrollen geben nur einen Warn-
hinweis. Bei einem VerstoB gegen harte Plausibilitdtskontrollen kann die Dokumentation nicht ohne Korrektur
abgeschlossen werden.

Beispiel:
Folgende Eingabe miisste mit einer Fehlermeldung versehen werden:

Bei einem Patienten mit der Diagnose ,,Kolonkarzinom® wird als operatives Verfahren ,TME“ angegeben.

Vollstéandigkeitspriifungen

Wenn alle zu einem Behandlungsfall erforderlichen Angaben erfasst sind, spricht man von Vollstandigkeit. Zur
Sicherstellung der Vollstéandigkeit werden die dokumentierten Felder bei Abschluss der Dokumentation tber-

priift. Fehlen unbedingt notwendige Angaben (Muss-Felder), ist ein Abschluss der Dokumentation nicht mog-
lich.

Beispiel

Im Rahmen der Dokumentation der operativen Leistungen wird abgefragt, ob eine oder mehrere postoperative
Komplikationen aufgetreten sind. Wird dieses Feld mit 1= ja ausgefiillt, so muss in den nachfolgenden Feldern
»Klinisch manifeste Anastomoseninsuffizienz“ und ,Revisionseingriff“ mindestens eine Angabe getatigt werden.
Bei Export der Daten und bei Datenannahme erfolgen weitere Priifungen der Daten, z.B. auf plausible Angaben
und Vollstandigkeit mithilfe der bei Dateneingabe verwendeten Priifalgorithmen. Im Vordergrund dieser Uber-
priufung stehen die Einhaltung des Datenformates und die Sicherstellung der Datenvollstandigkeit. Zur Umset-
zung wird vom AQUA-Institut ein Prifprogramm entwickelt werden.

8.4 Datenvalidierung

Zusatzlich zu den Priifungen auf Plausibilitat und Vollstandigkeit wird die Korrektheit der Daten fiir das Leis-
tungsbereich ,,Kolorektales Karzinom® durch eine Datenvalidierung tiberpriift werden.

Ein ,,Konzept zur Sicherung der Dokumentationsqualitat (vor dem Hintergrund des Datenvalidierungsverfahrens

“

in der sektorentbergreifenden Qualitatssicherung)“ (Stand: 26. Oktober 2011) liegt dem G-BA zur Abnahme vor.
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9 Empfehlungen zur Umsetzung

Der vorliegende Bericht zum Thema ,,Kolorektales Karzinom® ist eine wesentliche Grundlage fur die weitere
Planung und Umsetzung eines entsprechenden einrichtungs- und sektorenibergreifenden Qualitatssiche-
rungsverfahrens durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). In dem Bericht sind aus Sicht des AQUA-
Instituts wesentliche Grundlagen in Form von Qualitatsindikatoren, Instrumenten und der notwendigen Doku-
mentation gelegt worden. Unter den gegebenen Rahmenbedingungen hat das AQUA-Institut ein Umsetzungs-
konzept entwickelt, dass detailliert in Kapitel 8 und Anhang D dargestellt wird. Ressourcenschonendere Umset-
zungsvarianten sind mdoglich, bediirfen aber weiter reichender Entscheidungen durch die Gremien des G-BA.
Daher sollen in diesem Kapitel auch die in Kapitel 6.2. skizzierten Umsetzungsalternativen zusammengefasst
und unter dem Aspekt ,Aufwand-Nutzen® bewertet werden.

Im Weiteren wird dargestellt, fiir welche Indikatoren unter den derzeitigen Rahmenbedingungen mit den weite-
ren Umsetzungsschritten (Machbarkeitspriifung und Probebetrieb) begonnen werden kann und fiir welche
Indikatoren diese Voraussetzungen (noch) nicht erfillt sind.

9.1 Indikatoren ohne offene Regelungsbereiche

GemaB dem in Kapitel 8 beschriebenen Konzept empfiehlt das AQUA-Institut 38 derinsgesamt 53 Indikatoren
zur unmittelbaren Umsetzung (siehe auch Anhang G). Fiir diese 38 Indikatoren sind die folgenden Mindestvo-
raussetzungen fiir die im Weiteren skizzierte Umsetzung erfiillt:

= Dokumentationspflicht und Sollstatistik sind tber QS-Filter umsetzbar

= Ubereinstimmung mit den in der Qesii-RL genannten Datenwegen (mit Einschrankung bzgl. der Indikatoren
50 und 52)

= Keine datenschutzrechtlichen Vorbehalte

= Keine weiteren offenen Regelungsbereiche in der Qesu-RL (mit Einschrankung bzgl. der Indikatoren 50 und
52)

= Zuschreibbarkeit der Ergebnisse

Diese ,umsetzbare Losung® Uibertragt einen GroBteil der Dokumentationsverantwortung auf die Einrichtungen
(ambulant und stationar), die die Index-Leistung durchfiihren. Daraus ergibt sich ein erhdhter Dokumentations-
aufwand, weil auch die pratherapeutischen Befunde - die ganz oder teilweise aus anderen Einrichtungen
und/oder Sektoren stammen - zusammen mit der durchgefiihrten Therapieleistung dokumentiert werden mis-
sen.

9.1.1 Umsetzbare Indikatoren

Die unter den derzeitigen Rahmenbedingungen umsetzbaren Indikatoren sind in Tabelle 22 und Tabelle 23 zu-
sammengefasst.

Tabelle 22: Manuelle Dokumentation therapeutische und pratherapeutische Indikatoren

Nr. |Indikator-ID Indikatortitel

1 M1_A Strukturvoraussetzungen Tumorboard/onkologische Kooperationsgemeinschaft

2 M11_T99_AB Pratherapeutische Beurteilung von Patienten mit KRK durch Tumorboard
/onkologische Kooperationsgemeinschaft

3 M17 Tumorboards/Kooperationsgemeinschaften mit Expertise in
Lebermetastasenchirurgie

4 M46 D1_A Vorhandensein und Inhalt eines praoperativen Koloskopieberichts
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Nr. |Indikator-ID Indikatortitel

6 T17_A Diagnosesicherung durch pratherapeutische Biopsie bei Patienten mit KRK

7 D7 Pratherapeutische Bildgebung der Leber bei Patienten mit KRK

8 T19_A Pratherapeutische starre Rektoskopie bei Patienten mit RK

9 D4 D5 B Pratherapeutische Bestimmung der cTNM-Kategorie bei Patienten mit RK

10 |D8_AB Pratherapeutische Bildgebung des Beckens bei Patienten mit RK

11 |D9_D10_A Pratherapeutische Schnittbildverfahren der Leber und Lunge bei Patienten mit in die
Leber metastasiertem KRK

13 |T1_AB Erhebung und Dokumentation der Bethesda-Kriterien bei Patienten mit KRK

14 |T6_AB Praoperatives Beratungsgesprach bezlglich einer Stomaanlage

15 |T14_A Praoperative Markierung der Stomalokalisation bei Operation des KRK

16 |T93_A Neoadjuvante Radio(chemo)therapie bei Patienten mit RK

17 |T95_A Qualitatsgesicherte Durchfiihrung der Radiotherapie bei Patienten mit RK

18 |T24_A Beginn einer Antibiotikaprophylaxe vor Operation des KRK

19 |T36 En-bloc-Resektion bei Operation des KRK und Tumoradharenz zu anderen Organen

20 |[D15_A Intraoperative Exploration der Leber und des Peritoneums bei Operation des KRK

21 |T62 Intraoperative ortliche Tumorzelldissemination bei Patienten mit KRK

22 |T35 Totale/partielle Mesorektumexzision (TME/PME) bei Patienten mit RK

23 | T51 Abdomino-perineale Rektumexstirpation bei Patienten mit RK

24 | T66_T67_A Anteil klinisch manifester Anastomoseninsuffizienzen nach elektiver Operation des
KRK

25 |T69 B Anteil der Revisionsinterventionen nach Operation des KRK

26 |D11 Patienten mit KRK und mindestens 12 entfernten und histologisch aufgearbeiteten
Lymphknoten

27 |T55_A Anteil der RO-Resektion bei Patienten mit KRK

28 |D22_A Anteil pT1-Karzinome bei Patienten mit KRK in einer Region

29 |T41_AB Resektion von Leber- und Lungenmetastasen bei Patienten mit KRK

30 |T45_A Dokumentation des Abstandes von den Resektionsrandern bei Patienten mit primar
mesorektumreseziertem RK

31 |T63 Pathohistologisch CRM-positive Tumorentfernung bei Patienten mit RK

32 |T53 Qualitat der Mesorektumresektion

33 |D13 Vollstandiger Pathologiebericht (analog Erhebungsbogen der Deutschen Krebsgesell-
schaft) bei KRK

37 |T98 Anteil adjuvanter Chemotherapien bei Patienten mit KKim UICC-Stadium Il|

38 |M22_A Zeitraum bis zum Beginn einer adjuvanten Chemotherapie bei Patienten mit KKim
UICC-Stadium IlI

39 |T102 Dokumentation des Chemotherapieprotokolls in der Patientenakte und Ubermittiung
an den Patienten und den weiterbehandelnden Arzt

41 |D16_B Immunhistochemische Untersuchung auf Mikrosatelliteninstabilitat bei Patienten mit
KRK unter 50 Jahren

51 |ES3 5-Jahres-Lokalrezidivrate bei Patienten mit RK
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Diese 36 Indikatoren sind derzeit umsetzbar, miissen aber manuell dokumentiert werden. Mit Blick auf das
Gebot der Datensparsamkeit und der Praktikabilitdt kann dabei nicht von einem idealen Umsetzungsmodell
gesprochen werden. Alternativen zu diesen fir eine Umsetzung vorgeschlagenen Indikatoren werden im Ab-
schnitt 9.1.2 diskutiert.

Tabelle 23: Follow-up- Indikatoren iiber Krankenkassendaten

Nr. |Indikator-ID Indikatortitel

50 |E1_E2_A 5-Jahres-Gesamtiiberlebensrate bei Patienten mit KRK

52 |E5 30-Tage-Sterblichkeit nach Primaroperation bei Patienten mit KRK

In das aktuelle, serielle Datenflussmodell der Qesiu-RL sind die Krankenkassen noch nicht eingebunden. Auch
bedarf es einer rechtlichen Grundlage dafiir, dass die Krankenkassen Daten ihrer Versicherten zum Zwecke der
Qualitatssicherung an die Institution nach §137 SGB V weitergeben diirfen. Alle Beteiligten gehen jedoch davon
aus, dass diese Grundlagen bis zur Machbarkeitspriifung geschaffen werden, um die Daten der Krankenkassen
zur Abbildung dieser Indikatoren nutzen zu konnen. Deshalb sind auch die Indikatoren 50 und 52 hier als ,,um-
setzbar® aufgefiihrt.

Empfehlung Machbarkeitspriifung und Probetrieb

Die angefihrten Indikatoren konnten unmittelbar einer Machbarkeitspriifung und einem Probebetrieb zugefiihrt
werden. Das AQUA-Institut empfiehlt Machbarkeitspriifung und Probebetrieb, weil:

= der QS-Filterin Kombination mit der neuen Dokumentation vor einem Echtbetrieb auf mogliche Fehler hin
gepriift und erprobt werden sollte (insbesondere im ambulanten Sektor),

= alle 38 Indikatoren erstmals berechnet und ausgewertet werden miissen,

= fireinige Indikatoren (s. Kapitel 9.5.1) die Entwicklung von spezifischen Risikoadjustierungsmodellen not-
wendig ist, weil sie unterschiedliche Populationen von Patienten mit KRKzusammen betrachten. Fiir die Da-
tenerhebung bei den Krankenkassen und die damit verbunden Datenwege im Rahmen der Qualitatssiche-
rung liegen noch keine Erfahrungen vor.

Bei den Festlegungen fir die themenspezifischen Bestimmungen bzw. einer eventuellen Anpassung der Qesu-
RL sollten folgenden Punkte beriicksichtigt werden:

= Die Voraussetzungen zur Datenzusammenfiihrung, also die automatische Fillung der PID-Felder iber die
zuvor mit der Versichertenkarte eingelesenen administrativen Daten, miissen spatestens bis zum Beginn des
Probebetriebes erfiillt sein. Dazu miissen sich die Softwaremodule ,Administrativsystem® und , QS“ mitei-
nander ,verstandigen®.

= Die von dem QS-Verfahren betroffenen Arztgruppen missen, bei Vorliegen von eindeutigen Bedingungen,
zur Dokumentation verpflichtet werden.

= Die firr die Datenerhebung bei den Krankenkassen erforderlichen Regularien, wie die Erweiterung des Da-
tenflussmodells.

9.1.2 Umsetzungsalternativen

Mit dem in Kapitel 8 beschriebenen Modell kann die Mehrzahl der Indikatoren, wie gerade beschrieben, unter
den gegebenen Bedingungen umgesetzt werden. Allerdings ist die beschriebene Umsetzung teilweise mit ei-
nem hdheren Dokumentationsaufwand fiir die einzelnen Leistungserbringer verbunden. Dieser Aufwand lieBe
sich unter geanderten Rahmenbedingungen erheblich reduzieren.

Im Folgenden werden Alternativen (siehe auch Anhang G) der in Kapitel 8 beschriebenen Umsetzungsmaoglich-

keiten hinsichtlich ihrer Vor-und Nachteile diskutiert und Anforderungen an dadurch neu entstehende offene
Regelungsbereiche benannt.
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9.1.2.1 Pratherapeutische Diagnostik

Zur Erfassung der pratherapeutischen Diagnostik war zunachst angedacht, die Diagnosestellung bzw. den
~Klinischen Verdacht“ als Index-Leistung zu definieren, um alle nachfolgenden Untersuchungen ab diesem Zeit-
punkt zu erfassen. Dies ware jedoch nur unter der Voraussetzung moglich, dass eine QS-Auslosung fiir die
nachfolgenden Untersuchungen iiber eine ,,Markierung“ der QS-pflichtigen Patienten erfolgen wiirde.

Die Moglichkeit, die Versichertenkarte der Patienten mit einem entsprechenden, die QS-Pflicht auslosenden,
»Marker“ zu versehen, besteht in absehbarer Zeit nicht. Alternativ konnten die Patienten selbst als QS-Ausloser
fungieren und dafiir beispielsweise einen speziellen (Patienten-)Ausweis erhalten, der die Verpflichtung zur QS-
Dokumentation anzeigen konnte.

Diese Vorgehensweise wiirde die QS-Auslosung allerdings von der Mitarbeit des Patienten abhangig machen.
AuBerdem ist die Verwendung einer ,Verdachtsdiagnose“ KRK als Index-Leistung ethisch zweifelhaft, weil es
eine erhebliche psychische Belastung flir Patienten ware, wenn sie bereits vor einer histologischen Diagnosesi-
cherung mit der Diagnose Darmkrebs konfrontiert wiirden. Ein Zuwarten auf die histologische Diagnosesiche-
rung als Index-Leistung ist allerdings auch nicht zielfiihrend, da weiterfiihrende Untersuchungen teilweise
schon vor der histologischen Sicherung initiiert werden kdnnen (z.B. Sonographie, starre Rektoskopie). Auch
steigt der Umfang der zu dokumentierenden Falle um alle Verdachtsfalle, die sich hinterher nicht bestatigen.

Aus den genannten Griinden wurde die Primartherapie (Operation, neoajduvante Radio(chemo)therapie) als
Index-Leistung festgelegt. Dadurch muss die pratherapeutische Diagnostik von der Einrichtung, welche die
Primartherapie durchfiihrt retrospektiv dokumentiert werden. Auf diese Weise werden zwar Art und der Zeit-
punkt der pratherapeutischen Diagnostik erfasst, die Dokumentationsqualitat ist jedoch von der Sorgfalt der
dokumentierenden Einrichtung abhangig. Ferner wird der dokumentierenden Einrichtung implizit eine Kontroll-
funktion Ubertragen, da ihr die Verantwortung fiir das Vorhandensein der erforderlichen Befunde der erstthera-
pierenden Einrichtung obliegt. Ein weiterer Nachteil dieses Vorgehens besteht darin, dass eine Identifikation der
diagnostizierenden Einrichtung sowie das Entdecken von Mehrfachuntersuchungen nicht moglich sind.

Als Alternative zur retrospektiven Dokumentation kame eine Erfassung der pratherapeutischen Diagnostik iiber
spezifisch neue Abrechnungskodes (OPS-Kodes oder GOP) infrage. Diese Variante wiirde es ermoglichen, die
pratherapeutische Versorgungskette realistischer abzubilden und zudem den Dokumentationsaufwand zu redu-
zieren. Anhand der genannten Kodes ware es moglich, bestimmte Untersuchungen (z.B. hochauflosendes MRT
des Beckens) anhand der Abrechnungsziffern zu detektieren. Auf diese Weise konnten auch die diagnostizie-
renden Leistungserbringer und Mehrfachuntersuchungen erkannt werden.

Diese Umsetzungsalternativen betreffen folgende 6 Indikatoren:

Tabelle 24: Umsetzungsalternativen

Indikatoren Spezifische neue Kodes erforderlich
ICD OPS GOP

2 _M11_T99_AB: Pratherapeutische Beurteilung von Patienten mit X X

KRK durch Tumorboard/onkologische Kooperationsgemeinschaft

6_T17_A:Diagnosesicherung durch pratherapeutische Biopsie bei X X

Patienten mit KRK

7_D7: Pratherapeutische Bildgebung der Leber bei Patienten mitKRK X

8 _T19_A: Pratherapeutische starre Rektoskopie bei Patienten mit

RK

10_D8_AB: Prétherapeutische Bildgebung des Beckens bei Patien- X X

ten mit RK

11_D9_D10_A: Pratherapeutische Schnittbildverfahren der Leber X X

und Lunge bei Patienten mit in die Leber metastasierten KRK
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Das AQUA-Institut empfiehlt, dass der G-BA die Entwicklung entsprechender Kodes bzw. deren Aufnahme in die
entsprechenden Klassifikationen beauftragt.

9.1.2.2 Daten aus Pathologieeinrichtungen

Detaillierte QS-Daten aus Pathologieeinrichtungen, deren Angaben fiir die Zuordnung von Patienten zu Tumor-
stadien sowie zur Darstellung von Ergebnisindikatoren von entscheidender Bedeutung sind, konnen derzeit
nicht Gber Abrechnungsdaten abgebildet werden. Mit den zunehmenden Anforderungen an einmal erhobene
Patientendaten, vor allem hinsichtlich ihrer rechnergestiitzte Mehrfachverwendung, steigt auch der Bedarf an
einer entsprechend strukturierten Dokumentation. Wahrend es aus Sicht von dokumentierenden und kommu-
nizierenden Leistungserbringern durchaus Griinde fiir die Verwendung von Freitexten gibt, sind derart formulier-
te Inhalte fiir eine rechnergestiitzte Auswertung derzeit wenig verwertbar. Diese Feststellung betrifft auch die
makroskopische und mikroskopische Befunddokumentation in der Pathologie, die bislang tiberwiegend durch
Freitextdiktate realisiert wird. Da pathologische Leistungen Auftragsleistungen sind und hier die Versicherten-
karte nicht eingelesen wird, somit auch keine PID-Felder erfasst werden konnen, sind diese Daten nicht uiber
ein einheitliches Patientenpseudonym mit anderen Daten der QS verknipfbar. Dariiber hinaus werden weder
ICD- noch OPS-Kodes dokumentiert. Ohne strukturelle Veranderung oderVorgaben ist es derzeit lediglich mog-
lich, die Verantwortung fiir die QS-Dokumentation der Pathologie-Einrichtungen dem Auftraggeber zu Uibertra-
gen. Dies bedeutet, dass die entsprechenden Informationen aus den Befunden extrahiert und in der QS-
Dokumentation des Auftraggebers erfasst werden miissen.

Wesentlich komfortabler ware eine Erfassungsform, in die Auftraggeber und Pathologie gemeinsam dokumen-
tieren konnten. Dazu bedarf es nicht notwendigerweise einer webbasierten Losung, denn auch iiber eine gesi-
cherte Internetverbindung (Server-Client-Losung) konnte dem Pathologen eine Einsicht in die Datenbank des
Auftraggebers ermoglicht werden. Dies konnte sowohl den Dokumentationsaufwand als auch die die Fehler-
quellen bei der Dateniibertragung erheblich reduzieren. Da die Daten der Pathologie als Grundlage fiir die Qua-
litatsdarstellung und -bewertung (stadiengerechte Therapie, Uberlebenszeiten) dienen, sollten die Dokumenta-
tion und die Weiterleitung dieser Daten standardisiert und vereinfacht werden. Das AQUA-Institut empfiehlt
dem G-BA, diese Option zu priifen.

Dies betrifft folgende Indikatoren:

= 19_T36: En-bloc-Resektion bei Operation des KRK und Tumoradharenz zu anderen Organen

= 21 _T62: Intraoperative ortliche Tumorzelldissemination bei Patienten mit KRK

= 26_D11: Patienten mit KRK und mindestens 12 entfernten und histologisch aufgearbeiteten Lymphknoten
= 27_T55_A: Anteil der RO-Resektion bei Patienten mit KRK

= 28 D22_A: Anteil pT1-Karzinome bei Patienten mit KRK in einer Region

= 29 T41_AB: Resektion von Leber- und Lungenmetastasen bei Patienten mit KRK

= 30_T45_A: Dokumentation des Abstandes von den Resektionsrandern bei Patienten mit primar
mesorektumresezierten RK

= 31_T63: Pathohistologisch CRM-positive Tumorentfernung bei Patienten mit RK
= 32_T53: Qualitat der Mesorektumresektion
= 33_D13: Vollstandiger Pathologiebericht bei Patienten mit KRK

9.1.2.3 Daten aus der Patientendokumentation

Manche Indikatoren beziehen sich auf das Vorhandensein bestimmter Inhalte in Patientenakten oder Berichten,
z.B. ob die Durchfiihrung einer Schmerzanamnese nach der Operation erfolgte. Werden diese Informationen
uber Selbstauskiinfte von Einrichtungen erhoben - die sich damit letztlich selbst bewerten - ist die Objektivitat
dieser Angaben moglicherweise eingeschrankt. Daruiber hinaus erfordern sie eine zusatzliche manuelle Doku-
mentationsleistung.

Eine externe Begutachtung (Peer-Review) konnte als Alternative dort sinnvoll sein, wo Messungen nicht priméar
durch populationsspezifische Voraussetzungen, d.h. Alter, Geschlecht oder Tumorauspragung, beeinflusst wer-
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den. Gegeben ist dies beispielsweise bei der Messung der Dokumentationsqualitat (Inhalt, Vollstandigkeit und
Korrektheit) von Patientenakten oder Berichten von Patienten mit kolorektalem Karzinom.

Fur den folgenden Indikator ware eine externe Begutachtung (Peer Review) eine Umsetzungsalternative:

= 39 _T102: Dokumentation des Chemotherapieprotokolls in der Patientenakte und Ubermittiung an den Pati-
enten und den weiterbehandelnden Arzt

Da die externe Begutachtung als Instrument der Datenerhebung im Zusammenhang mit der gesetzlichen Quali-
tatssicherung noch nicht erprobt ist, ergeben sich weitere offene Regelungsbereiche. Diese betreffen insbe-
sondere folgende Aspekte:

= I|dentifikation von Einrichtungen, die mittels einer externen Begutachtung (Peer-Review) untersucht werden
sollen

= Festlegung derVerantwortlichen fiir die Durchfiihrung der externen Begutachtung
= Datenschutzrechtliche Bestimmungen

= Datenfluss

Die im ambulanten Sektor etablierten QS-MaBnahmen sehen stichprobenartige Kontrollen struktureller und
inhaltlicher Qualitatskriterien im Rahmen der Onkologie- und der Koloskopievereinbarung vor. Hieraus ergeben
sich Fragen und weitere Abstimmungsbedarfe:

= Konnen und sollten die im ambulanten Bereich bereits vorhandenen Strukturen (Onkologie- und
Koloskopievereinbarung) fiir die Zwecke der Qualitatssicherung nach §137 SGBV genutzt werden?

= Inhaltliche Abstimmung der Qualitatskriterien zwischen Spezifikation zum KRK und der Onkologie- und der
Koloskopievereinbarung

= Verortung der externen Begutachtung als weitere Form der Erhebung in zukiinftigen Strukturen der LAGs

Das AQUA-Institut empfiehlt dem G-BA zu entscheiden, ob eine externe Begutachtung fiir den Indikator
39_T102 zum Einsatz kommen soll und, wenn ja, die Entwicklung des dafir erforderlichen Instrumentariums zu
beauftragen.

9.1.2.4 Daten mit hohem Dokumentationsaufwand
Unter den derzeitigen Rahmenbedingungen kann lediglich eine manuelle Dokumentation der meisten diagnosti-
schen und therapeutischen Leistungen erfolgen.

Alternativ konnte ein Teil dieser Informationen liber abrechnungsrelevante Daten (ICD-10-GM-, OPS-Kodes und
GOP) erhoben werden. Die derzeit existierenden OPS-Kodes und GOP sind fiir die Zwecke allerdings nicht spezi-
fisch genug. So kann zwar festgestellt werden, dass eine MRT-Untersuchung stattgefunden hat, jedoch nicht, ob
die durchgefihrte Untersuchung ,,hochauflosend” war und damit den geforderten Qualitatskriterien zum
Staging bei Patienten mit RK entspricht. Ferner sind manche Untersuchungen nicht in jedem Sektor liber Ab-
rechnungsziffern identifizierbar. So kann die starre Rektoskopie im stationaren Sektor liber einen spezifischen
OPS-Kode (1-654.1) verschliisselt werden. Eine entsprechend spezifische GOP liegt fiir den ambulanten Sektor
nicht vor.

Im Zusammenhang mit der Dokumentationslast ist auch die Erfassung der Lokalrezidivrate problematisch. Da
der ICD-10-GM-Katalog hierfiir keinen spezifischen Kode vorsieht, ist die Follow-up-Erfassung von Lokalrezidi-
ven schwierig. Das vorgeschlagene Umsetzungsmodell (Kapitel 8) sieht daher eine manuelle Dokumentation
durch die operative Einrichtung vor. Dadurch konnen jedoch nur die Lokalrezidive erfasst werde, die einer ope-
rativen Therapie zugefiihrt werden. Es muss gepriift werden, ob die Einflihrung einer spezifischen ICD-10-GM-
Kodierung mit Nutzung im ambulanten Sektor diese Problematik verringern kann.

Neben den bereits oben aufgefiihrten 6 pratherapeutischen Indikatoren betrifft diese Umsetzungsvariante
weitere 5 therapeutische Indikatoren und einen Follow-up-Indikator:
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Tabelle 25: Indikatoren, fiir die spezifische neue Kodes erforderlich waren

Indikatoren Spezifische neue Kodes erforderlich
ICD OPS GOP

22_T35: Totale/partielle Mesorektumexzision (TME/PME) bei Pati- X

enten mit RK

24 T66_T67_A: Anteil klinisch manifester X

Anastomoseninsuffizienzen nach elektiver Operation des KRK

25 _T69_B: Anteil der Revisionsinterventionen nach Operation des X

KRK

37_T98: Anteil adjuvanter Chemotherapien bei Patienten mit KKim X X

UICC-Stadium Il

38_M22_A: Zeitraum bis zum Beginn einer adjuvanten Chemothera- X X

pie bei Patienten mit KK im UICC-Stadium Il

51_E3: 5-Jahres-Lokalrezidivrate bei Patienten mit RK X

Das AQUA-Institut empfiehlt dem G-BA, die Entwicklung entsprechender Kodes bzw. deren Aufnahme in die
entsprechenden Klassifikationssysteme zu beauftragen.

9.2 Indikatoren mit offenen Regelungsbereichen

Die bisherigen Abschlussberichte (Perkutane Koronarintervention [PCI] und Koronarangiographie, Katarakt,
Konisation) haben gezeigt, dass die Voraussetzungen einer unmittelbaren Umsetzung nicht fiir alle entwickelten
Indikatoren vorliegen. Dies betrifft insbesondere die Regelungen der Qesu-RL, in der die Rahmenbedingungen
fuir die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung formuliert sind.

Erganzende Regelungen sind fir folgende Fragestellungen erforderlich:

= Die Umsetzung von Patientenbefragungen

= Die Umsetzung von externen Begutachtungen (Peer-Review) als neues Instrument zur Datenerhebung

= Die Umsetzung der Follow-up-Indikatoren

= Die Einflihrung spezifischer Abrechnungskodes fiir diagnostische und therapeutische Leistungen zur Reduk-
tion der Dokumentationslast

= Die Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir Zwecke der Qualitdtssicherung (hier am Beispiel eines sogenann-
ten QS-Markers auf der elektronischen Gesundheitskarte zur Auslosung der Dokumentationspflicht)

= Die Umsetzung von Ubergangslésungen zur Auslésung der Dokumentationspflicht und zur Erstellung der
Sollstatistik bis die Telematikinfrastruktur fiir den Zweck der Qualitatssicherung zur Verfiigung steht.

Die offenen Regelungsbereiche werden derzeit beim G-BA diskutiert bzw. sind zum Zeitpunkt der Abgabe des
Berichtes noch nicht abschlieBend konsentiert.

9.2.1 Losungsansatze zur Erhebung der Patientenperspektive

In der Aufgabenbeschreibung des AQUA-Instituts ist festgelegt, dass die entwickelten Indikatoren und Instru-
mente unter anderem dazu geeignet sein sollen, Behandlungserfahrungen und -ergebnisse aus Sicht der Patien-
ten widerzuspiegeln. Diesbeziiglich soll neben den bislang verwendeten Erhebungsinstrumenten auch das
Instrument der Patientenbefragung eingesetzt werden.

Entsprechend der Aufgabenstellung wurden fiir das Verfahren ,,Kolorektales Karzinom* auch Qualitatsindikato-
ren recherchiert, die geeignet sind, die Patientenperspektive abzubilden und tber Patientenbefragungen erho-
ben werden sollen. Die vom Expertenpanel als relevant und praktikabel bewerteten Indikatoren zur Abbildung
der Patientenperspektive sind additiv zu einem sich aktuell in Entwicklung befindlichen, umfassenden Instru-
ment zur Patientenbefragung zu sehen. Im Hinblick auf das kolorektale Karzinom werden hierbei insbesondere
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Aspekte der sektoreniibergreifenden Koordination und der zeitlichen Abstimmung von Untersuchungs- und
Therapieprozessen aus Sicht der Patienten thematisiert.

Folgende 8 Indikatoren betreffen die vom Panel als relevant und praktikabel bewerteten Indikatoren zum Ein-
schluss in das in Kapitel 7.5. beschriebene generische Instrument:

Tabelle 26: Indikatoren zur Abbildung der Patientenperspektive

Nr. |Indikator-ID Indikatortitel

36 |P29_AB Patienteninformation liber Stomaversorgung

40 |T103_AB Dokumentierter Plan fiir das Schmerzmanagement bei Patienten mit KRK

44 |P3_A Gemeinsame Entscheidungsfindung von Patienten und Behandlern zum therapeuti-
schen Vorgehen

45 (PN Patienten haben ausreichende Mdglichkeit, Fragen zu stellen

46 |P14 Dem Patienten wurde ein Ansprechpartner bei psychischen Belastungssituationen
angeboten

47 | P26 Der Patient weiB, welche Aktivitaten zuhause erlaubt sind

48 | P27 _A Der Patient weiB, welche Nebenwirkungen oder Spatkomplikationen zuhause auftreten
konnen

49 | P28 Der Patient weiB, wann weiterbehandelnde Arzte kontaktiert werden sollen

9.2.1.1 Befragung zur Prozessqualitat

Die Fragebogen zur Bewertung der Prozessqualitat aus Patientensicht (Indikatoren 36, 40 und 44-49) sollen
relativ zeitnah zum durchgefiihrten Eingriff, d.h. 4 bis 6 Wochen nach der Entlassung aus der operierenden
Einrichtung, an die Patienten verschickt werden, damit deren Erfahrungen zeitlich nicht zu weit zuriickliegen.
Wie in Abschnitt 7.5 beschrieben, sollen die Indikatoren in ein umfassendes, generisches Befragungsinstrument
integriert werden. Es ist davon auszugehen, dass das generische Instrument ein Modul zur Beteiligung der Pati-
enten an der Entscheidung zur Therapieplanung (Shared-Decision-Making) enthalt.

9.2.1.2 Befragung zur Ergebnisqualitat
Die folgenden 3 Indikatoren bilden die Lebensqualitat und die Darm-, Blasen- und Sexualfunktion von Patienten

mit KRK ab:

Tabelle 27: Indikatoren zur Beurteilung der Ergebnisqualitat

Nr. |Indikator-ID Indikatortitel

12 |T3_A Praoperative Erhebung und Dokumentation der Darm-, Blasen- und Sexualfunktion bei
Patienten mit RK

35 |T90_B Postoperative Erhebung und Dokumentation der Darm-, Blasen- und Sexualfunktion
bei Patienten mit RK

53 | P21 Erfassung der Lebensqualitat mit spezifischem Instrument bei Patienten mit KRK

Fur die Erhebung der Lebensqualitat und der Darm-, Blasen- und Sexualfunktion gibt es verschiedene Umset-
zungsmoglichkeiten, deren Vor- und Nachteile nachfolgend beleuchtet werden sollen. Zunéchst beziehen sich
die Indikatoren 12 und 35 (Erhebung der Darm-, Blasen-, und Sexualfunktion) nur auf Patienten mit
Rektumkarzinom. Da die Darm- Blasen- und Sexualfunktion bei Patienten mit Rektumkarzinom im Vergleich zu

jenen mit Kolonkarzinom schwerwiegender und haufiger beeintrachtigt ist, ist es sinnvoll, diesen Teil der Befra-
gung nur bei Patienten mit RK durchzufiihren. Die Erfassung der Lebensqualitat bezieht sich auf beide Tumoren-
titaten.
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Das AQUA-Institut empfiehlt den Einsatz beider in Kapitel 7.5 beschriebenen Fragebdgen: EORTC QLQ-C30 zur
Erfassung der Lebensqualitat (Indikator 53) und EORTC QLQ-CR 29 zur Erhebung der der Darm-, Blasen- und
Sexualfunktion bei Patienten mit RK (Indikator 12 und 35).”° Zur Bewertung der Funktionalitat als patientenbe-
zogenes Qutcome im Hinblick auf diagnostische oder therapeutische MaBnahmen, ist eine Erhebung der Funk-
tionalitat vor und nach der Durchfiihrung der zu bewertenden MaBnahmen (z.B. Operation) erforderlich (Basis-
und Folgeerhebung).

Eine Follow-up Erhebung der Lebensqualitat ist generell wegen der Frage der Zuschreibbarkeit der Ergebnisse
diskussionswirdig.

Zur Darstellung der o.g. Indikatoren sind unterschiedliche Erhebungszeitpunkte in verschiedenen Patienten-
gruppen moglich:

= Patienten mit RK: Basiserhebung zur Erfassung des funktionalen Status praoperativ und postoperativ

= Patienten mit KRK: Befragung mit generischem Instrument und Erfassung der Lebensqualitat 4-6 Wochen
postoperativ

= Patienten mit KRK: Befragung mit generischem Instrument (Follow-up-Modul) und Erfassung der Lebensqua-
litdt im Follow-up (jahrlich)

Prinzipiell ware es wiinschenswert, die Basiserhebung zur Erfassung des funktionalen Status von Patienten mit
RK vor der ersten therapeutischen MaBnahme (Operation oder Strahlentherapie) durchzufiihren. Diese Erhe-
bung wirft im ambulanten Sektor Probleme auf, da der ambulante QS-Filter, der den Patienten als QS-
dokumentationspflichtig identifiziert, abrechnungsbedingt erst mit einer zeitlichen Verzogerung ausgelost wird
(nach Beginn der Strahlentherapie). Es besteht somit keine Moglichkeit, Patienten vor der Durchfiihrung der
neoadjuvanten Therapie sicher zu identifizieren. Im stationaren Sektor ist eine Identifizierung der Patienten
praoperativ moglich. Die Fragebdgen miissen dann von der therapiedurchfiihrenden Einrichtung ausgegeben
werden. Der genaue Weg der Fragebogenverteilung wird im Rahmen der Entwicklung des generischen Patien-
tenbefragungsinstrumentes abgesteckt. Eine manuelle Erhebung der Scores in den Fragebdgen durch die the-
rapierende Einrichtung ist aus methodischen Griinden sowie auch aus Griinden der Datensparsamkeit proble-
matisch. In einer mehrstufigen Befragung (Vorher-Nachher-Vergleich) missten diejenigen Patienten, die préo-
perativ einen Fragebogen ausgefiillt haben, bei Entlassung einen weiteren Fragebogen fiir die postoperative
Erhebung erhalten und diesen innerhalb einer bestimmten Frist an eine vorher festgelegte Annahmestelle sen-
den

Die Erfassung der Lebensqualitat konnte mit der im Verfahren bereits vorgesehenen Patientenbefragung zu-
sammengelegt werden.

Um alle wichtigen Aspekte der patientenrelevanten Versorgung zu erfassen, empfiehlt das AQUA-Institut fol-
gendes Vorgehen:

“ Nutzungsrechtliche Fragen sind derzeit noch nicht abschlieBend geklrt.
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Tabelle 28: Moglichkeiten zur Umsetzung der Patientenbefragungen

Durchfiihrung der Art, Ort und Zeitpunkt der Befragung
Befragung . . R . . .
voneinander abhéngige Stichproben voneinander unabhangige Stichproben

Konsekutiver Ein- Befragung 1 Befragung 2 Befragung 3 Befragung 4
schluss von Patienten - . - .
mit RK und Aushindi- | Funktionalitat vor OP: Funktionalitat nach OP:
gung der Fragebdgen = Ausgabe der Bogen vor = Ausgabe der Bogen bei

dem Eingriff in der Ein- Entlassung in der Ein-

richtung richtung

= Ausfiillen und Versand
der Bogen durch den Pa-
tienten nach Entlassung

Postalische Befragung Prozessqualitat und | Ergebnisqualitat im

von Patienten mit KRK Ergebnisqualitdt 4-6 | Follow-up (jahrlich)
Wochen nach OP, (Nur wenn verant-
postalisch wortlicher Koordina-

tor festgelegt ist)

Zur Reduktion des Datenaufkommens schlagt das AQUA-Institut die folgenden Befragungsalternativen vor.
Moglich ware eine:

= Jahrliche Befragung (1, 2 und 3) im Rahmen einer alternierenden Stichprobe.
Jedes Jahr wird eine bestimmte Anzahl von Einrichtungen ausgewahlt, die diese Befragungen durchfiihren.
Diese Stichproben konnten jahrlich wechseln, sodass z.B. eine bestimmte Einrichtung diese Befragung nur
alle 3 Jahre durchfiihren muss.

= Jahrliche Teilbefragung im Rahmen verschiedener Stichproben:
Zwei verschiedene Stichproben von Einrichtungen werden gezogen. Stichprobe 1 fiihrt Befragung 1 und 2
durch, Stichprobe 2 fiihrt Befragung 3 durch. Im nachsten Jahr werden andere Einrichtungen gezogen, so-
lange bis alle Einrichtungen einmal teilgenommen haben.

= Durchfiihrung von Teilaspekten der Patientenbefragungen:
In einem Jahr wird die Funktionalitat bei Patienten mit RK erfragt (Befragung 1und 2), im folgenden Jahr wird
Befragung 3 durchgefiihrt und im dritten Jahr die Befragung 4.

Generell muss beriicksichtigt werden, dass Befragung 4 (Erfassung der Lebensqualitat im Follow-up) aus Pati-
entenperspektive immer wiinschenswert ist. Allerdings sind die Ergebnisse nicht unbedingt einem einzelnen
Leistungserbringer zuzuschreiben, sondern eher einem Teil der Versorgungskette. Dies ist aus Sicht der sekto-
reniubergreifenden Versorgung wiederum durchaus wiinschenswert.

Die Lebensqualitat stellt ein wichtiges patientenbezogenes Outcome dar, das haufig als Ergebnisindikator ver-
wendet wird, wenn z.B. medizinisch gleichwertige Therapieverfahren miteinander verglichen werden sollen. Ein
Vergleich der Lebensqualitat im Rahmen des Follow up ware aber nur dann valide, wenn es in verschiedenen
Einrichtungen erhoben wirde, die ihrerseits das Follow-up verantwortlich koordinieren. Kann die die Follow-up-
Betreuung und -Koordination nicht bestimmten Einrichtungen zugeordnet werden, dann ist die Messung dieses
patientenbezogenen Ergebnisindikators wegen der fehlenden Zuschreibbarkeit des Ergebnisses nur einge-
schrankt sinnvoll.

9.2.1.3 Weitere Alternativen

Prinzipiell ware es moglich, die Fragen zur Funktionalitat bei Patienten mit RK (Befragung 1und 2) in das gene-
rische Instrument zu integrieren, die Befragungszeitpunkte also zusammenzulegen. Patienten mit RK miissten
dann allerdings einen sehr umfangreichen Fragebogen beantworten, was sich nachteilig auf die Riicksendequo-
te auswirken konnte. Ein weiterer Nachteil ware, dass Patienten Angaben zu ihrer Darm-, Blasen- und Sexual-
funktion vor der Operation aus ihrer Erinnerung beschreiben und vom gegenwartigen Erleben unterscheiden
missten. Dies kann sich zu Lasten der Datenvaliditat auswirken. Ein Vorteil der Zusammenlegung der Befra-
gungszeitpunkte ist nattirlich, dass die Befragung nur ein einziges Mal postalisch durchgefiihrt werden misste.
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Eine Alternative ware, die Patientenbefragungen jahrlich alternierend durchzufiihren. So konnte beispielsweise
in einem Jahr die Funktionalitat bei Patienten mit RK, in dem nachsten Jahr die generelle Erhebung der Prozess-
und Ergebnisqualitat erfolgen. Eine Follow-up-Erhebung der Lebensqualitat ist allerdings aufgrund der nicht
immer eindeutigen Zuschreibbarkeit der Ergebnisse generell problematisch.

Vor der Entscheidung fiir einzelne Alternativen empfiehlt das AQUA-Institut deshalb, die Ergebnisse des separa-
ten Entwicklungsprozesses fiir das generische Instrument zur Patientenbefragung abzuwarten.

9.2.2 Losungsansatze zur Erhebung von Follow-up-Indikatoren

Die Erhebung des Follow-up stellt besondere Anforderungen sowohl an die Datenerhebung als auch an die
Datenzusammenfiihrung. Es bezieht sich auf die Nachsorgeuntersuchungen und -therapien sowie die Beurtei-
lung einer adaquaten Teilnahme der Patienten an dem in der Leitlinie empfohlenen Nachsorgekonzept in einem
Zeitfenster von der Operation bis zu maximal 5 Jahren postoperativ. Der Nachbeobachtungszeitraum ergibt sich
aus dem Nachsorgeprogramm fir bestimmte Patientengruppen, fur die in der Leitlinie Untersuchungen iiber
einen Zeitraum von bis zu 5 Jahren empfohlen werden.

Dies betrifft folgende Indikatoren:

Tabelle 29: Follow-up Indikatoren

Nr. |Indikator-ID Indikatortitel

42 M40 Postoperative Koloskopie bei Patienten mit KRK und unvollsténdiger praoperativer
Koloskopie

43 |M34_A Anteil der an der Nachsorge teilnehmenden Patienten mit KRK

Die Auslosung der QS-Dokumentation bei der Nachverfolgung von Patienten mit KRK stellt eine besondere
Herausforderung dar, da die in diesem Abschnitt der Versorgungskette durchgefiihrten diagnostischen und
therapeutischen MaBnahmen von verschiedenen Leistungserbringern in verschiedenen Sektoren durchgefiihrt
werden konnen. Es bieten sich verschiedene Moglichkeiten zur Losung dieses Problems an:

9.2.2.1 Spezifische Abrechnungsziffern fiir die Nachsorge

Prinzipiell konnten diagnostische Untersuchungen, die im Rahmen der Nachsorge von Patienten mit KRK durch-
gefiihrt werden, wenn es hierfiir spezifische Abrechnungsziffern (OPS-Kodes, GOP) geben wiirde. Durch neu zu
schaffende spezifische Abrechnungskodes, die die Nachsorgeleistungen abbilden, konnte auch der Dokumenta-
tionsaufwand erheblich reduziert werden.

Das AQUA-Institut empfiehlt dem G-BA, die Entwicklung entsprechender Kodes bzw. deren Aufnahme in die
entsprechenden Klassifikationssysteme zu beauftragen.

9.2.2.2 Patientenbezogene OS-Auslosung

Die QS-Auslosung konnte auch direkt tiber den Patienten erfolgen. Dies kann elektronisch tber einen soge-
nannten Index-Marker wahrend des stationdren Aufenthaltes erfolgen. Dieser konnte dann ambulant durch
einen Online-Abgleich der eGK abgefragt werden und als QS-Ausloser dienen. Die erforderlichen Daten zur
Generierung der Indikatoren kdnnten dann entweder von den Leistungserbringern manuell dokumentiert oder,
ressourcenschonend, durch die Implementierung spezifischer abrechnungsfahiger OPS-Kodes oder GOP erfasst
werden.

Alternativ zur elektronischen Losung konnte von den Patienten ein spezieller Ausweis als ldentifizierungsmerk-
mal oder ein erweitertes Informationsblatt mitgefiihrt werde. Diese Losungen erfordern jedoch die Mitarbeit

des Patienten und sind daher fehleranfalliger.

Das AQUA-Institut empfiehlt, moglichst zeitnah die Telematikinfrastruktur zusammen mit der eGK fiir die Zwe-
cke der Qualitatssicherung verfiigbarzu machen.
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9.2.2.3 Einschreibeverfahren

Eine weitere Alternative der Umsetzung konnte z.B. in der Bestimmung einer dokumentationsverantwortlichen
Einrichtung (Koordinator - ahnlich DMP) liegen. Eine solche vom Patienten auszuwahlende und ggf. auch zu
wechselnde Einrichtung, konnte die manuelle Dokumentation der erforderlichen Daten iibernehmen. Da Patien-
ten mit KRK durch verbesserte Untersuchungs- und TherapiemaBnahmen immer langer Uberleben, ahnelt ihr
Krankheitsverlauf zunehmend dem von chronischen Krankheiten. D.h. hier waren langere Nachbeobachtungs-
zeiten erforderlich. Auch diese Entwicklung wiirde fiir die Einfiihrung eines ,,Nachsorge-DMP* sprechen. Eine
etwaige Umsetzung erfordert jedoch eine entsprechende Rechtsgrundlage (wie z.B. die bei DMP) und eine
entsprechende Leistungsvergiitung fiir die koordinierende Einrichtung. Diese Umsetzungsalternative hatte zum
einen den Vorteil, dass der Nachsorgeprozess verantwortlich kontrolliert wird. Zum anderen ware es auch mog-
lich, nicht nur bestimmte, von einzelnen Leistungserbringern durchgefiihrte diagnostische und therapeutische
MaBnahmen zu erfassen, sondern auch eine zusammenfassende Verlaufsbeurteilung (z.B. Progression, Lokalre-
zidiv etc.) zu erhalten.

Das AQUA-Institut empfiehlt dem G-BA dariiber zu entscheiden, ob ein Einschreibeverfahren zum Einsatz kom-
men soll.

9.2.3 Losungsansatz zur Erhebung von Indikatoren mit fehlender Zuschreibbarkeit der Verantwor-
tung

Die manuelle Dokumentation von praoperativen Koloskopiebefunden zur Bewertung der Qualitat kolos-

kopierender Einrichtungen soll unter den derzeitigen Rahmenbedingungen von der chirurgischen Einrichtung

durchgefiihrt werden. Diese ,,Fremddokumentation® verursacht einen erheblichen Aufwand fiir die dokumentie-

rende chirurgische Einrichtung. Darliber hinaus lassen sich die Ergebnisse bei einer Erfassung durch die Ein-

richtung, welche die Histologie beauftragt hat, nicht auf Ebene der Pathologieinstitute auswerten.

Fur den folgenden Indikator stellt eine externe Begutachtung (Peer-Review) eine Umsetzungsalternative dar:

Tabelle 30: Indikator mit fehlender Zuschreibbarkeit der Verantwortung

Nr. |Indikator-ID Indikatortitel

5 M45 Koloskopieberichte mit Dokumentation bestimmter Qualitatsaspekte

Der Vorteil einer externen Begutachtung liegt insbesondere darin, dass Koloskopieberichte von Patienten mit
KRK'in der koloskopierenden Einrichtung identifiziert und auf Vollstandigkeit untersucht werden konnen Das
Ergebnis ware durch dieses Vorgehen klar zuschreibbar und iiberdies weder von Selbstauskiinften der Einrich-
tung noch von ,Fremdauskiinften“ unbeteiligter Einrichtungen abhangig. Die offenen Regelungsbereiche sind
oben (Abschnitt 9.1.2.3) beschrieben.

Das AQUA-Institut empfiehlt dem G-BA zu entscheiden, ob eine externe Begutachtung fiir den Indikator 5 (M45)
zum Einsatz kommen soll und, wenn ja, die Entwicklung des dafiir erforderlichen Instrumentariums zu beauftra-
gen.

9.2.4 Losungsansatze fiir die Auswertungs- bzw. Feedbackebene

Das kolorektale Karzinom ist eine Erkrankung, an deren Diagnostik und Therapie verschiedene arztliche Fach-
gruppen sowie auch nichtarztliche Fachberufe sektoreniibergreifend beteiligt sind. Man hat es also mit einer
entsprechend komplexen Versorgungskette mit verschiedenen Verantwortlichkeiten aufseiten der Leistungs-
erbringer zu tun. Ziel der sektoreniibergreifenden QS soll es sein, alle Teile dieser Versorgungskette bzw. die
gesamte Versorgungskette durch geeignete Indikatoren abzubilden.

Im QS-Verfahren ,,Kolorektales Karzinom* kdnnen nachfolgende Indikatoren keinem einzelnen Leistungserbrin-
gerzugeordnet werden, sondern bilden die Versorgungskette insgesamt bzw. Teile der Versorgungskette ab:

= 28 _D22_A: Anteil pT1-Karzinome bei Patienten mit KRK in einer Region
= 50 _E1_E2_A: 5-Jahres-Gesamtuberlebensrate bei Patienten mit KRK
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Furden , Anteil der pT 1-Karzinome* ist eine regionale Auswertung sinnvoll, da das Ergebnis dieses Indikators
nicht durch die therapierende Einrichtung beeinflusst werden kann, sondern eher die Qualitat friiherer Versor-
gungsabschnitte wie Friiherkennung und Diagnostik widerspiegelt.

Die 5-Jahres-Gesamtiiberlebensrate ist ein haufig genutzter Ergebnisindikator, der die Qualitat der gesamten
Versorgungskette des KRK darstellt und z.B. fiir Landervergleiche genutzt wird. Fiir den Ergebnisindikator
,Uberlebenszeit“ bedeutet das aber auch, dass alle an der Versorgungskette beteiligten diagnostizierenden und
therapierenden Leistungserbringer mit mehr oder weniger groBem Anteil an diesem Ergebnis beteiligt sind. Dies
wirft Fragen nach derZuschreibbarkeit von Ergebnissen oder bestimmten Prozesses innerhalb der Versor-
gungskette auf. Ein einrichtungsbezogenerVergleich ist nur fiir solche Indikatoren sinnvoll, die Prozesse oder
Ergebnisse mit klarer Zuordnung der Verantwortlichkeit abbilden (z.B. Erhebung der Bethesda-Kriterien). Hier
konnen die Ergebnisse lber die benannten Strukturen auf Landesebene an die entsprechenden Einrichtungen
ubermittelt und qualitatsverbessernde MaBnahmen im Strukturierten Dialog herausgearbeitet werden. Fiir ein
komplexes Krankheitsgeschehen, in dem nicht nur die qualitativ hochwertige Versorgung durch einzelne Ein-
richtungen (z.B. Chirurgie oder Himatoonkologie) von Bedeutung ist, sondern insbesondere die Koordination
der Beteiligen und eine gute zeitliche Abstimmung der Versorgungsprozesse entscheidend zurVerbesserung der
Qualitat beitragen, ist eine sektorentibergreifende Sichtweise auf die Prozesse und Ergebnisse erforderlich.

Andere Indikatoren konnen sowohl auf Einrichtungsebene als auch regional ausgewertet werden. Allerdings
andert sich je nach der Betrachtungsweise (einrichtungsbezogen oder sektoreniibergreifend) die Aussage des
Indikators. Dies hat im Wesentlichen Auswirkungen auf das Feedback der Ergebnisse und den Strukturierten
Dialog. Diese Uberlegungen betreffen die folgenden Indikatoren (siehe auch Anhang G):

= 1_M1_A: Strukturvoraussetzungen Tumorboard/onkologische Kooperationsgemeinschaft

= 2_M11_T99_AB: Pratherapeutische Beurteilung von Patienten mit KRK durch Tumorboard/onkologische
Kooperationsgemeinschaft

= 3_M17: Tumorboards/onkologische Kooperationsgemeinschaften mit Expertise in
Lebermetastasenchirurgie

= 16_T93_A: Neoadjuvante Radio(chemo)therapie bei Patienten mit RK

= 29 T41_AB: Resektion von Leber- und Lungenmetastasen bei Patienten mit KRK

= 37_T98: Anteil adjuvanter Chemotherapien bei Patienten mit KKim UICC-Stadium Il|

= 38 _M22_A: Zeitraum bis zum Beginn einer adjuvanten Chemotherapie bei KK UICC-Stadium IlI
= 43_M34_A: Anteil der an der Nachsorge teilnehmenden Patienten mit KRK

= 51_E3: 5-Jahres-Lokalrezidivrate bei Patienten mit RK

Die pratherapeutische Beurteilung von Patienten mit KRK durch ein Tumorboard ist ein wichtiger Indikator, der
einrichtungsvergleichend ausgewertet werden kann. So ist es z.B. wichtig, dass die Therapieentscheidung fiir
bestimmte Patientengruppen (z.B. Patienten mit RK) vor Therapiebeginn in einem interdisziplinaren Team ge-
troffen wird. Es muss aber gewahrleistet sein, dass diese Therapieentscheidung friihzeitig vorliegt. Kommt
diese Entscheidung zu spat - ist z.B. der Patient mit RK bereits primar operiert - kann eine mogliche Entschei-
dung des Tumorboards zur neoadjuvanten Chemotherapie nicht mehr umgesetzt werden. Hier ist also insbe-
sondere eine zeitliche Koordination der Prozesse erforderlich. In diesem Zusammenhang ist eine regionale
Auswertungsebene unter Einbezug der beteiligten Einrichtungen sinnvoll.

Der Anteil der Patienten mit RK, die eine stadiengerechte neoadjuvante Radio(chemo)therapie erhalten haben,
kann theoretisch einrichtungsvergleichend ausgewertet werden. Eine regionale Sichtweise ist aber sinnvoller,
da der Wert des Indikators von diagnostischen MaBnahmen und der sektoreniibergreifenden Koordination zwi-
schen verschiedenen Einrichtungen abhzngig ist.”'

2! Weitere Diskussionen zur Auswertungsebene finden sich indikatorspezifisch in Kapitel 6.2
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Die Darstellung der Qualitat komplexer Zusammenhange oder der Koordination von Leistungserbringern inner-
halb derVersorgungskette mit unterschiedlichen Versorgungskonzepten ist schwierig. Dementsprechend kon-
nen auch MaBnahmen zurVerbesserung der Qualitat durch ,konservative®, auf eine einzelne Einrichtung bezo-
gene QS-Ansatze nur schwer realisiert werden. Vielmehr miissen alle Verantwortlichen miteinander in den Dia-
log gebracht werden, um Ubergreifende Qualitatsdefizite zu erkennen und qualitatsverbessernde MaBnahmen
abzuleiten. Diese MaBnahmen sind von entscheidender Bedeutung, um den einrichtungsbezogenen , Tunnel-
blick“zu vermeiden, den an der Versorgung beteiligten Einrichtungen aufzuzeigen, wo sie stehen und wie sie zu
einem Ergebnis beitragen, die Kommunikation untereinander zu ermoglichen und Losungsmaglichkeiten fiir die
Schnittstellenproblematik in einem komplexen Versorgungsgeschehen zu erarbeiten. Entscheidend ist dabei
auch der Einbezug der Patientenperspektive, weil sie die einzigen sind, die alle diagnostischen und therapeuti-
schen MaBnahmen sowie die sektoreniibergreifenden Abstimmungsprozesse der Versorgungskette erleben und
aus lhrer Sicht bewerten kdénnen.[213]

Die Auswertung von Indikatoren mit geteilter Verantwortlichkeit sollte nicht einrichtungsbezogen, sondern auf
einer regionalen Bezugsebene erfolgen. Hierzu eignet sich das u.a. vom Sachverstandigenrat zur Begutachtung
der Entwicklung im Gesundheitswesen beschriebene Konzept der Area-Indikatoren: ,Area-Indikatoren bezie-
hen sich nicht auf bestimmte Leistungserbringer und spiegeln daher auch nicht die Qualitat individueller Ein-
richtungen wider.[214] Sie sind dadurch gekennzeichnet, dass der Nenner dieser Indikatoren auf einer regiona-
len Bezugsebene konstruiert wird. Area-Indikatoren weisen eine enge Verbindung zu den Outcomes auf und
beziehen sich z.B. auf Inanspruchnahmeraten, wie den Anteil von Patienten mit bestimmten Erkrankungen (z.B.
Asthma bronchiale) in der nachtlichen Notaufnahme, oder auf stationare Wiederaufnahmeraten, die durch eine
bessere ambulante Versorgung hatten vermieden werden konnen. Somit dienen diese Indikatoren dazu, die
sektorenibergreifende Leistungsfahigkeit anzuzeigen.[214] Sie werden in der Regel alters- und geschlechtsad-
justiert angegeben und ermdglichen es, Versorgungsdefizite in einer definierten Region - z.B. in einem Bundes-
land (LAG), in einem KV-Bezirk oder in einem Netzwerk - anzuzeigen.

Ziel der Betrachtung von Ergebnissen auf Area-Ebene ist es, den an dem abgebildeten Abschnitt derVersorgung
beteiligten Leistungserbringern die Qualitat der gemeinsam verantworteten Versorgung widerzuspiegeln (Feed-
back) und sie zur Kommunikation, z.B. in interdisziplinaren Qualitatszirkeln, zusammenzufiihren.

Die Umsetzung solcher Indikatoren im Rahmen der bundesweiten Qualitdtssicherung ist fiir Deutschland neu
und noch ohne Vorbild. Die Qualitatssicherungsverfahren komplexer Krankheitsbilder mit sektoreniibergreifen-
der Diagnostik, Therapie und Uber mehrere Jahre sich hinziehender Nachsorge sind letztlich als ein kontinuierli-
cher Lernprozess zu verstehen.

Festlegung eines sinnvollen regionalen Bezugs bei Area-Indikatoren
Die Ebene der regionalen Auswertung und Berichterstattung wird in Deutschland bereits von einigen Institutio-
nen im Gesundheitswesen umgesetzt, z.B.:

= KV- und regionsbezogene Darstellungen von Indikatoren (Land, KV, Kreis) im ambulanten Bereich?*

= Regionale oder versorgungsmodellbezogene Auswertungen von Indikatoren in Qualitatszirkeln im ambulan-
ten Bereich (Vertrag, Netz, Qualitétszirkel; z.B.QZ Pharmakotherapie AQUA-Institut)”

= Ratenbasierte Indikatoren (volume based) der Bertelsmann-Stiftung (Land, Kreis)*; z.B. Krankenhausfille
wegen Diabetes

Prinzipiell existieren mehrere mogliche Berichtsebenen fiir Area-Indikatoren im Rahmen der sektoreniibergrei-
fenden Qualitatssicherung:
= Geografisch

— Bundesrepublik
— Bundesland (LAG), KV-Region

“2 www.versorgungsatlas.de (Zugriff am 14.10.11)
 www.a-gz.de (Zugriff am 14.10.11)
“ www.faktencheck-gesundheit.de (Zugriff am 14.10.11)

2
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- Landkreis, Stadtbezirk, Gemeinde
= Tragerbezogen
- Krankenhaustrager, IV-Vollbehandler
= Vertragsbezogen, Versorgungsmodell
- KV, Selektivvertrage
= Kostentragerbezogen
- Versicherte eines oder mehrerer Kostentrager
= Versorgungspfadbezogen

— Netzwerkanalyse

Eine versorgungspfadbezogene Berichtsebene stellt einen interessanten Ansatz dar, Indikatoren mit geteilter
Verantwortlichkeit widerzuspiegeln. Durch eine Netzwerkanalyse [215] der beteiligen Einrichtungen ware es z.B.
moglich, kooperierende Netzwerke zu identifizieren und als Berichterstattungsebene zu definieren. Diese Vor-
gehensweise wiirde derVersorgungsrealitdt am meisten entsprechen und einen interdisziplinaren Austausch
zwischen kooperierenden Einrichtungen ermdglichen. Hierzu miissten jedoch strukturelle und organisatorische
Voraussetzungen (z.B. Organisation von interdisziplinaren Qualitatszirkeln) geschaffen werden (offener Rege-
lungsbereich).

9.3 Abstimmung mit anderen Qualitatsinitiativen und QualitatssicherungsmaB-
nahmen

Um Doppelerfassungen und parallele Strukturen in der Qualitatssicherung zu vermeiden, sind Abstimmungen
mit bereits bestehenden Qualitatsinitiativen und QS-SicherungsmaBnahmen erforderlich. Diese Abstimmung
betreffen im Wesentlichen die QS-MaBnahmen des ambulanten Sektors sowie die Bemiihungen der Krebsregis-
ter zur Entwicklung und Implementierung eines einheitlichen onkologischen Datensatzes.

9.3.1 Bestehende vertragsarztliche QS-MaBnahmen

Die Ausfiihrung und Abrechnung diagnostischer und therapeutischer MaBnahmen im Zusammenhang mit der
Diagnostik und Therapie des kolorektalen Karzinoms sind in der vertragsarztlichen Versorgung an die Erfiillung
fachlicher, organisatorischer und apparativer Voraussetzungen im Sinne einer Qualitatssicherung gebunden. Im
Hinblick auf Uberschneidungen mit der sektoreniibergreifenden QS sind hier besonders zu nennen:

= Die Vereinbarungen zu besonderen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden®

— Voraussetzungen gemaB §135 Abs. 2 SGBV zur Ausfiihrung und Abrechnung von koloskopischen Leis-
tungen (Qualitatssicherungsvereinbarung zur Koloskopie) vom 24. Juli 2006

= Bundesmantelvertrage

— Vereinbarung uber die qualifizierte ambulante Versorgung krebskranker Patienten (Anlage 7 zu den
Bundesmantelvertragen mit Stand vom 1. Oktober 2009; ,,Onkologie-Vereinbarung®)

Abstimmung mit der Onkologievereinbarung, der Koloskopievereinbarung und der Vereinbarung zur
Strahlendiagnostik und -therapie

Einige der entwickelten Qualitatsindikatoren tUberschneiden sich teilweise mit bestehenden Regelungen in der
ambulanten Versorgung. Dies gilt besonders fiir die Indikatoren:
= 1_M1_A: Strukturvoraussetzung einer onkologischen Kooperationsgemeinschaft

= 3_M17: Tumorboards/Kooperationsgemeinschaften mit Expertise in
Lebermetastasenchirurgie

= 5 M46_D1_A: Koloskopieberichte mit Dokumentation bestimmter Qualitatsaspekte

* Anlagen 3 BMV-A/EKV (Bundesmantelvertrége - Teil A: Arzte (BMV-A) - Teil B: Arzte /Ersatzkassen (EKV))
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= 39 T102: Dokumentation des Chemotherapieprotokolls in der Patientenakte und Ubermittlung an den Pati-
enten und den weiterbehandelnden Arzt

Die Indikatoren 1, 3 und 39 weisen Uberschneidungen zur am 1. Oktober 2009 in Kraft getretenen Onkologie-
Vereinbarung (Anlage 7 zu den Bundesmantelvertragen) auf. Die Teilnahme an der Onkologie-Vereinbarung ist
allerdings freiwillig. Nach § 10 derVereinbarung bilden die jeweils zustandigen Kassenarztlichen Vereinigungen
zur Durchfiihrung der Qualitatssicherung im Rahmen der Onkologie-Vereinbarung Onkologie-Kommissionen.
Neben der Priifung der strukturellen Genehmigungsvoraussetzung sowie derVoraussetzung fiir die Aufrechter-
haltung der Genehmigung sieht die Qualitatssicherung eine stichprobenweise Uberpriifung der Einheitlichkeit
der Dokumentation vor.

Indikator 5 weist Uberschneidungen zu der am 24. Juli 2006 in Kraft getretenen Koloskopievereinbarung auf.

Es gilt zu klaren, inwieweit die beschriebenen ambulanten qualitatssichernden MaBnahmen den Vorgaben des
AQUA-Instituts fiir die sektoreniibergreifende QS entsprechen oder angepasst werden miissten. Dies hangt im
Wesentlichen von der Wahl der Umsetzungskonzepte ab.

9.3.2 Harmonisierung der Dokumentation mit bereits bestehenden Dokumentationssystemen
(Krebsregister)

Mit dem einheitlichen onkologischen Basisdatensatz fir alle Krebsarten, derim Marz 2008 durch den Koopera-
tionsverbund Qualitatssicherung durch Klinische Krebsregister (KoQK) verabschiedet wurde, ist ein Instrument
fiir die einheitliche Dokumentationsstruktur von Krebserkrankungen geschaffen worden.” Vergleicht man den
einheitlichen onkologischen Datensatz und die Erganzung des ,,organspezifischen Datensatz Darm*“ mit dem
vorgelegten Indikatoren-Set, gibt es eine groBe inhaltliche Schnittmenge. Diese bezieht sich jedoch im Wesent-
lichen auf die Ergdnzung ,,organspezifischer Datensatz Darm®, flir den noch keine Spezifikationen vorliegen.

Legende:

Griin = Indikatoren kolorektales Karzinom KRK
Gelb = Indikatoren Rektumkarzinom RK
Orange = Indikatoren Kolonkarzinom KK

MYX ualoreyipuisielend ziesusieq
(uareq "zadsuebio aaisnpiul) 1 AV ziesuaiepsiseg

Schnittmenge der
gemeinsamen Inhalte

Abbildung 17: Inhaltliche Ubereinstimmung der Qualitétsindikatoren mit dem ADT-Datensatz

Das AQUA-Institut hat mit der Arbeitsgemeinschaft Deutsche Tumorzentren (ADT) und dem Kooperationsver-
bund Qualitatssicherung durch Klinische Krebsregister (KoQK) vereinbart, alle Datenfelder fiir die Krebsregister
(ADT-Datensatz, organspezifischer Datensatz) und fiir die externe Qualitatssicherung KRK in einer gemeinsamen
Spezifikation abzubilden, um Doppelerfassungen zu vermeiden. Eine erste Abstimmung der Datensatze hat
stattgefunden. Eine weitere Harmonisierung der Datenfelder kann nach Beauftragung zur Umsetzung durch den
G-BA erfolgen. Aus Sicht der Arbeitsgemeinschaft Deutsche Tumorzentren (ADT), dem Kooperationsverbund
Qualitatssicherung durch Klinische Krebsregister (KoQK) und dem AQUA-Institut gibt es aktuell keine offenen
Bearbeitungspunkte.

* www.tumorzentren.de/onkol-basisdatensatz.html (Zugriff am 14.10.2011)
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Auch finden seit Dezember 2009 regelmaBige Treffen der Deutschen Krebsgesellschaft/VHitG”- Arbeitsgruppe
»Datenlibermittlung in der onkologischen Versorgung® statt, in der Vertreter der Software-Industrie (Kranken-
hausinformationssystem, Tumordokumentationssoftware, QS-Software), der Tumorzentren/CCCs und des
AQUA-Instituts teilnehmen.

9.4 Erhebungsform

9.4.1 Stichprobe versus Vollerhebung

Vor der Festlegung von Erhebungsformen ist prinzipiell zu priifen, in welchem Zeitfenster und in welchem Um-
fang die QS-Dokumentation erfolgen soll. Grundsatzlich sind neue Verfahren zur Qualitatssicherung in Form
einer Stichprobenerhebung einzufiihren (vgl. Qesii-RL).

Entscheidend ist also die Frage, ob sich mit einer Stichprobenerhebung ausreichende und aussagekraftige
Informationen fiir das Verfahrensthema ,,Kolorektales Karzinom* erheben lassen. Diesbeziiglich sprechen fir
die meisten Indikatoren folgende Griinde gegen eine Stichprobenerhebung:

= Das betrachtete Patientenkollektiv ist sehr heterogen, weil darunter die Diagnosen Kolonkarzinom und
Rektumkarzinom subsumiert werden. Fiir jede dieser Tumorentitaten existieren zahlreiche Subgruppen. Es
ist nicht bekannt bzw. es miisste empirisch ermittelt werden, ob bei einer Stichprobe alle Krankheitsbilder
und somit alle Subgruppen von Patienten entsprechend beriicksichtigt werden und eine ausreichend hohe
externe Validitat erreicht werden kann.

= Die Identifikation der Patienten im Follow-up im ambulanten Sektor ist derzeit aus technischen Griinden
ohnehin schon mit Schwierigkeiten verbunden. Diese Identifikation wiirde durch die Anwendung eines
Stichprobenverfahrens zusatzlich erschwert. Gerade die Identifikation der sich in einem QS-Verfahren be-
findlichen Patienten ist aber entscheidend fir die Sinnhaftigkeit eines sektorenubergreifenden Verfahrens.

Das AQUA-Institut empfiehlt aus den genannten Griinden, die Umsetzung der datenbasierten Indikatoren in
Form einerVollerhebung zu beauftragen.

9.4.2 Lander- versus bundesbezogene Erhebung

Die Qesu-Richtlinie unterscheidet zwischen lander- und bundesbezogenen Verfahrensarten. Fiir das QS-
Verfahren ,Kolorektales Karzinom® ist weder eine besondere thematische Eigenart gegeben noch werden die
Leistungen nurvon sehr wenigen Einrichtungen erbracht.

Da im QS-Verfahren ,Kolorektales Karzinom* Messungen zu unterschiedlichen Zeiten vorgesehen sind, ist nicht
gewabhrleistet, dass alle Behandlungsschritte in einem Bundesland erfolgen. MaBgebliche Ebene fiir die Berech-
nung der Indikatoren ist somit die Bundesebene, auf der die Messergebnisse aus den Landern zusammenlaufen
miissen. Dies entspricht der Intention der Qesii-Richtline.

Aus den genannten Griinden empfiehlt das AQUA-Institut eine landerbezogene Erhebung.

 VHitG: Verband der Hersteller von IT-Losungen fiir das Gesundheitswesen e.V. (jetzt bvitg - Bundesverband Gesundheits-IT)

© 2011 AQUA-Institut GmbH 190



Kolorektales Karzinom Abschlussbericht

9.5 Ausblick

Bevor ein Ausblick auf Machbarkeitspriifung und Probebetrieb gegeben wird, werden die fiir die Risikoadjustie-
rung heranzuziehenden Risikofaktoren beschrieben. Diese sollen im Rahmen von Machbarkeitsprifung und
Probebetrieb hinsichtlich ihrer Verfiigbarkeit in den Einrichtungen iiberprift werden.

9.5.1 Risikoadjustierung

Behandlungsergebnisse verschiedener Einrichtungen konnen betrachtlich variieren, ohne dass sich dadurch
automatisch Rickschlisse auf die Behandlungsqualitat ziehen lassen. Eine vergleichende Bewertung von Ein-
richtungen hinsichtlich bestimmter Ergebnisindikatoren (wie z.B. 30-Tage-Sterblichkeit) ist nur dann objektiv
moglich, wenn bestimmte Prognose- oder Einflussfaktoren auf das Ergebnis berlicksichtigt werden. Dabei wird
nicht nach allen Einflussfaktoren, sondern nur nach vorbestehenden Risikofaktoren adjustiert. Ein wichtiges
Kriterium zur Verwendung von Risikoadjustierungsvariablen ist deren konsistente Verwendung bzw.
Definition.[216] Fiir jeden Ergebnisindikator ist dabei ein eigenes Risikoadjustierungsmodell zu entwickeln.
Zudem ist der Risikofaktor mit dem betrachteten Ergebnisindikator von derVerteilung des Risikofaktors in der
analysierten Population abhangig.[217]

9.5.1.1 Méogliche Risikofaktoren

In derzu Beginn des QS-Verfahrens ,Kolorektales Karzinom* durchgefiihrten Literaturrecherche wurden zahl-
reiche EinflussgroBen durch den Einschluss geeigneter Suchworter in das Recherchemodell ausfindig gemacht.
Es kann hierbei prinzipiell unterschieden werden zwischen:

= Patientenbezogenen Faktoren

= Tumorbedingten Faktoren

= Therapiebedingten Faktoren

= Einrichtungsbedingten Faktoren

Der Einbezug dieser Faktoren in die Berechnung von Ergebnisindikatoren kann durch Routinedaten (z.B. ICD-
Kodierungen zur Erfassung von Begleiterkrankungen) oder durch zusatzlich manuell dokumentierte Daten erfol-
gen. Wahrend die erste Moglichkeit fehleranfallig und ungenau sein kann, wiirde die zweite Moglichkeit den
Dokumentationsumfang erheblich vergroBern. Wie unsere Ergebnisse zur Datenvalidierung zeigen, kann auch
eine gesonderte Erhebung fehleranfallig sein. Ein Vorteil von Routinedaten ist, dass alle abrechnungsrelevanten
Komorbiditaten und damit ein breites Spektrum des Erkrankungsstatus eines Patienten hier bereits erfasst ist..
Ein weitererVorteil ist, dass empirisch iiberpriift werden kann, ob plausible Risikofaktoren mit Blick auf einen
interessierenden Endpunkt existieren. Liegen die Routinedaten in longitudinaler Form vor, kann diese Informa-
tion nicht nurzur Definition von Indikatoren der Ergebnisqualitat, sondern auch zur Bildung von Risikoadjustie-
rungsvariablen genutzt werden. Es muss daher sorgfaltig herausgearbeitet werden, welche Faktoren - auch mit
Blick auf eine Aufwand-Nutzen-Relation - die Ergebnisqualitat tatsachlich beeinflussen und wie die Daten zur
Berechnung dieser Faktoren gewonnen werden kdnnen.

Die Einflussfaktoren konnen sich im Hinblick auf den betrachteten Ergebnisindikator unterscheiden. So spielen
z.B. bei den Indikatoren, die das Ergebnis der chirurgischen Qualitat (z.B. Anastomoseninsuffizienz) bewerten,
eher tumor- und therapiebedingte Faktoren eine Rolle. Bei anderen Indikatoren (z.B. 30-Tage-Sterblichkeit) sind
es eher patientenbezogene Faktoren wie Begleiterkrankungen und korperlicher Aligemeinzustand. Ob die in der
Literatur beschriebenen und vermuteten EinflussgroBen das berechnete Ergebnis tatsachlich beeinflussen,
kann nur statistisch bestimmt werden.

Patientenbezogene Risikofaktoren

In der Therapie des kolorektalen Karzinoms wurden folgende patientenbezogene EinflussgroBen am haufigsten
beschrieben:

= Geschlecht,

= Alter,

= ASA-Score,

= POSSUM-Score.
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Die ASA-Klassifikation ist ein in der Medizin weit verbreitetes Schema zur Einteilung von Patienten in verschie-
dene Gruppen. Dervon der American Society of Anesthesiologists vorgeschlagenen Einteilung liegt eine Bewer-
tung des korperlichen Zustandes von Patienten vor chirurgischen Prozeduren zugrunde:

= ASA 1: Normaler, gesunder Patient

= ASA 2: Patient mit leichter Allgemeinerkrankung

= ASA 3: Patient mit schwerer Aligemeinerkrankung

= ASA 4: Patient mit schwerer Aligemeinerkrankung, die eine standige Lebensbedrohung ist
= ASA 5: moribunder Patient, der ohne Operation voraussichtlich nicht tiberleben wird

= ASA 6: hirntoter Patient, dessen Organe zur Organspende entnommen werden

In Untersuchungen hat sich z.B. gezeigt, dass ein ASA-Score >3 als unabhangiger Faktor das Risiko der Entste-
hung einer Anastomoseninsuffizienz nach RK-Resektion deutlich erhoht (OR 5,6) [218] Da andere Faktoren das
Operationsergebnis zumeist erheblich starker beeinflussen konnen, scheint die Klassifikation alleine ungeeig-
net, um eine Prognose zum Ausgang der Operation abzuschatzen und die Komplikationsrate eines Krankenhau-
ses im Rahmen der Qualitatssicherung zu beurteilen. Vielmehr soll dieser Score lediglich eine aligemeine Ein-
schatzung des Gesundheitsstatus des Patienten geben. Ein wesentliches Problem der ASA-Klassifikation ist
daher die Subjektivitat der Beurteilung.[219]

Patientenbezogene EinflussgroBen spielen bei vor allem bei Uberlebenszeiten, aber auch bei Ergebnisindikato-
ren der chirurgischen Therapie, wie z.B. Komplikations- oder Reoperationsraten, eine wichtige Rolle.[220]

Uber den eher im akademischen Kontext eingesetzten POSSUM-Score (POSSUM = Physiological and Operative
Severity Score for the enUmeration of Mortality and morbidity) sowie den verbesserten Portsmouth-POSSUM-
Score werden mehrere physiologische und operationsbezogene Variablen erfasst, mit denen die individuelle
Mortalitat und die Prognose besser eingeschatzt werden konnen.[220]

Wahrend diese Prognoseinstrumente sehr umfangreich sind, wurde das CR-POSSUM-Instrument speziell fiir die
kolorektale Chirurgie entwickelt.[221] Dieses Instrument hat sich als besonders praktikabel und aussagekraftig
im Hinblick auf die Ergebnisse der kolorektalen Karzinomchirurgie gezeigt.[222-224] Das Prognoseinstrument
basiert auf weitgehend objektiven Variablen, die in der Regel préaoperativ erhoben werden.
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Das CR-POSSUM-Instrument enthalt folgende Variablen:

Tabelle 31: Parameter zur Berechnung des CR-POSSUM Scores®

Parameter Punkte Parameter Punkte
Score “Korperlicher Status” Score “Schweregrad der Operation”
Alter, ] Operativer Schweregrad
<60 1 Gering 1
61-70 3 Mittelgradig 3
71-80 4 Schwer 4
>81 8 Sehr Komplex 8
Herzinsuffizienz Peritoneale Verunreinigung
Keine 1 Keine oder serose Flissigkeit 1
MaBig 2 Pus lokal 2
Schwer 3 Pus frei oder Faeces 3
Systolischer Blutdruck, mm Karzinom-Stadium”
100-170 1 Kein Krebs oder Duke A/ B 1
>170 oder 90-99 2 Duke C 2
<90 3 Duke D 3
Puls pro Minute Art der Operation
40-100 1 Elektiv 1
101-120 2 Dringlich 3
>120 oder <40 3 Notfall 8
Hamoglobin, g/dL
13.0-16.0 1
10.0-12.9 oder 16.1-18.0 2
<10 0r>18.0 3

Serum Harnstoff-Stickstoff, mg/dL

<10 1

10.1-15.0 2

>15.0 3
Abkiirzungen:

CR-POSSUM, colorectal Physiologic and Operative Severity Score for the enUmeration of Mortality and Morbidity.

¢ Prognostiziertes Mortalitatsrisiko: In [R/(1-R)] = -9.167 + (0.338 x Korperlicher Score) + (0.308 x Score “Schweregrad der Opera-
tion”), wobei R das prognostizierte Sterberiskio ist.

® Tumor-Staging: A, Tumor auf die Mukosa beschrankt; B, Tumor breitet sich iiber die Muskularis Mukosa aus; C, Lymphknotenbe-
fall; D, Vorhandensein von Fernmetastasen.
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Dieses Prognoseinstrument kann zum Einrichtungsvergleich von Ergebnisindikatoren zur Bewertung der Opera-
tionsqualitat genutzt werden, indem mithilfe dieser Instrumente ein erwartetes Ergebnis (E = Expected
outcome) berechnet wird und mit dem beobachteten Ergebnis (O = Observed outcome) verglichen wird. Das
0/E-Verhaltnis kann dann genutzt werden, um Behandlungsergebnisse von Einrichtungen zu
vergleichen.[224;225]

Gegen den Einsatz dieses Prognoseinstrumentes sprechen der zusatzliche Dokumentationsaufwand und die
Tatsache, dass es ebenfalls Einflussvariablen enthalt, die mutmaBlich stark von der subjektiven Einschatzung
des Dokumentierenden abhangen (vgl. z.B. operativer Schweregrad oder Art der Operation).

Tumorbezogene Risikofaktoren

In der Literatur wurden folgende tumorbezogene EinflussgroBen auf die Ergebnisqualitat derVersorgung des
kolorektalen Karzinoms am haufigsten beschrieben:

= Tumorentitat
= |okalisation (z.B. Rektumdrittel)
= Stadium (TNM)

Tumorspezifische EinflussgroBen beziehen sich auf die Tumorentitat (z.B. Rektum- oder Kolonkarzinom), die
Ausdehnung des Tumors (TNM) und die Tumorlokalisation. So ist die operative Therapie bei tief sitzenderen
(sphinkternahen) Rektumkarzinomen komplikationsanfalliger als bei hoher sitzenden Rektumkarzinomen.
Sphinkternahe Anastomosen wurden in der Literatur als spezieller Risikofaktor fir das Auftreten einer
Anastomoseninsuffizienz beschrieben.

Vorbestehende therapiebedingte Faktoren

Da die Qualitat der durchgefiihrten Therapie, z.B. die primare Resektion des Tumors, Gegenstand der Ergebnis-
messung ist, werden therapiebezogene EinflussgroBen wie die verwendete Operationstechnik nicht in die Risi-
koadjustierung einbezogen. Es gilt, gerade diese Unterschiede einrichtungsvergleichend anzuzeigen. Anders
verhalt es sich bei vorbestehenden therapiebedingten Faktoren wie einer neoadjuvanten Vorbehandlung, die
einen Einfluss auf die postoperative Wundheilung, die Anzahl der entnommen Lymphknoten oder die Funktiona-
litat (Blasen- und Darmfunktion) haben kann.

Einrichtungsbezogene Faktoren

In der Literatur wurden folgende tumorbezogene EinflussgroBen auf die Ergebnisqualitét der Versorgung des
kolorektalen Karzinoms am haufigsten beschrieben:

= Strukturdaten (Vorhandensein eines Tumorboards)
= Hospital Volume (Anzahl der Operationen pro Einrichtung)
= Surgeon Volume (Anzahl der Operationen pro Chirurg)

Da Ergebnisindikatoren in der Regel einrichtungsvergleichend ausgewertet werden, werden die einrichtungsbe-
zogenen Faktoren nicht mit in die Risikoadjustierung integriert (es sollen ja gerade diese Unterschiede detek-
tiert werden).

Statistische Analyse

Im Rahmen der statistischen Auswertung kann der tatsachliche Einfluss der in ein Risikoadjustierungsmodell
eingeschlossenen Faktoren berechnet werden. Die Anwendung von hierarchischen Mehrebenen-
Regressionsmodellen ermdglicht es zusatzlich, Einflussfaktoren auf verschiedenen Ebenen (z.B. patientenbezo-
gene Faktoren, tumorbedingte Faktoren, einrichtungsbedingte Faktoren) getrennt zu betrachten und die Va-
rianzanteile fir jede dieser Ebenen zu bestimmen. In einem finalen Modell wiirden dann nur diejenigen Variab-
len eingeschlossen, die das Ergebnis auch tatsachlich beeinflussen.[226;227]

9.5.1.2 Zu adjustierende Ergebnisindikatoren

Uberlebenszeiten bei Krebserkrankungen werden prinzipiell als Ergebnisindikatoren bzw. als Endpunkte be-
zeichnet. Allerdings sind die Ergebnisse nicht unbedingt einem einzelnen Leistungserbringer zuzuschreiben,
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sondern eher einem Teil der Versorgungskette. Dies ist aus Sicht der sektoreniibergreifenden Versorgung wie-
derum durchaus wiinschenswert

Daher enthalt das Indikatorenset auch andere als Ergebnisindikatoren klassifizierte Indikatoren, namlich solche
die Zwischenergebnisse (,Intermediarergebnisse“ oder ,,Surrogate) darstellen, die im Hinblick auf den End-
punkt (Uberleben) von entscheidender Bedeutung sind. So kénnen beispielsweise Ergebnisse der operativen
Therapie als Intermediarergebnisse interpretiert werden. Da auch diese Ergebnisse von bestimmten Einfluss-
groBen abhangig sind, ist auch hier eine Risikoadjustierung erforderlich.

Vorschlage zur Risikoadjustierung dieser Indikatoren sind detailliert in Kapitel 6.2 und Anhang D beschrieben.
Unter den 53 Indikatoren des finalen Sets befinden sich insgesamt 16 Ergebnisindikatoren, die sich wie folgt
zusammenfassen lassen:

Indikatoren, die ein operatives Therapieergebnis beschreiben

= 21_T62: Intraoperative ortliche Tumorzelldissemination bei Patienten mit KRK

= 23 _T51: Abdomino-perineale Rektumexstirpation bei Patienten mit RK

= 24 T66_T67_A: Anteil klinisch manifester Anastomoseninsuffizienzen nach elektiver Operation des KRK
= 25 _T69_B: Anteil der Revisionsinterventionen nach Operation des KRK

= 26_D11: Patienten mit KRK und mindestens 12 entfernten und histologisch aufgearbeiteten Lymphknoten
= 27 _T55_A: Anteil der lokalen RO-Resektion bei Patienten mit KRK

= 29 T41_AB: Resektion von Leber- und Lungenmetastasen bei Patienten mit KRK

= 31_T63: Pathohistologisch CRM-positive Tumorentfernung bei Patienten mit RK

= 32_T53: Qualitat der Mesorektumresektion

= 51_E3: 5-Jahres-Lokalrezidivrate bei Patienten mit RK

Bei dieser Gruppe von Ergebnisindikatoren spielen insbesondere patienten- und tumorbedingte EinflussgroBen
sowie die Operationstechniken eine Rolle. Die Lokalrezidivrate konnte zum Beispiel durch die Einflihrung der
TME-Technik deutlich gesenkt werden, weshalb dieses Operationsverfahren die Therapie der ersten Wahl beim
Rektumkarzinom ist. Ein wichtiges Instrument zur Risikoadjustierung der kolorektalen Operationsqualitat ist
auBerdem das oben beschriebene CR-POSSUM-Instrument.

Indikatoren, die ein Ergebnis aus einem fritheren Abschnitt der Versorgungskette beschreiben

= 28 D22_A: Anteil pT 1-Karzinome bei Patienten mit KRK in einer Region

Unter derVoraussetzung, dass gut organisierte und in Anspruch genommene FriiherkennungsmaBnahmen dazu
flihren sollen, Tumoren in einem friihen (kleinen) und damit kurativen Stadium zu entdecken, sollte der Anteil
der kleinen pT 1-Karziniome mit zunehmender Giite der FriherkennungsmaBnahmen steigen. Da dieser Indikator
erst in einem spateren Abschnitt der Versorgungskette gemessen wird und hier nur die operativ versorgten
Karzinome erfasst werden, bleiben die endoskopisch diagnostizierten,lokal therapierten und nicht nachoperier-
ten Karzinome unerfasst. Ihr Anteil scheint zwar gering, allerdings liegen fiir Deutschland liegen hierzu keine
flachendeckenden Zahlen vor. Als Faktoren zur Risikoadjustierung konnen fiir diesen Indikator nur patientenbe-
zogene Faktoren und die Tumorentitat (RK, KK)einbezogen werden.

Indikatoren, die Uberlebenszeiten beschreiben

= 50 _E1_E2_A: 5-Jahres-Gesamtiiberlebensrate bei Patienten mit KRK
= 52 E5: 30-Tage-Sterblichkeit nach Primaroperationen bei Patienten mit KRK

Die 5-Jahres-Gesamtiiberlebensrate ist von sehr vielen (patientenbezogen, tumorbezogen, therapiebezogen und
einrichtungsbezogen) Faktoren und auch konkurrierenden Sterberisiken abhangig. Daher ist eine Beriicksichti-
gung aller Faktoren unmdglich, weshalb auch eine einrichtungsvergleichende Auswertung dieser Indikatoren
nicht sinnvoll ist; zumal bei einem Verlauf von bis zu 5 Jahren zumeist auch mehrere Einrichtungen beteiligt
sind.
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Die 30-Tage-Sterblichkeit gilt als der klassische einrichtungsvergleichende Indikator und wird am starksten
durch patientenbezogene Faktoren wie Alter, Geschlecht und Komorbiditaten sowie das Operationsergebnis
beeinflusst. Hierbei kommen insbesondere auch Instrumente zur Anwendung, die diese Faktoren biindeln, wie
z.B. der o.g. CR-POSSUM- und der ASA-Score.

Indikatoren, die patientenbezogene Ergebnisse beschreiben

= 35_T90_B: Postoperative Erhebung und Dokumentation der Darm-, Blasen- und Sexualfunktion bei Patien-
ten mit RK (jedoch nur dann, wenn man einen Score pra- und posttherapeutisch auswertet)

= 53 _P21: Erfassung der Lebensqualitat mit einem spezifischen Instrument

Die Lebensqualitat ist ein klassischer patientenbezogener Ergebnisindikator. Er wird insbesondere bei einem
Vergleich onkologisch gleichwertiger Therapien eingesetzt, z.B. neoadjuvante Langzeit-Strahlentherapie versus
neoadjuvante Kurzzeit-Strahlentherapie. Auch hierbei muss derVergleich risikoadjustiert fiir patienten- und
tumorbezogene Faktoren erfolgen. Hier wére auch ein risikoadjustierter Einrichtungsvergleich denkbar. Als ein
weiteres Instrument der Risikoadjustierung kann ein Vorher-Nachher-Vergleich angesehen werden, der bei der
Anwendung von Instrumenten zur Messung der Lebensqualitat erfolgen sollte.

Die Bewertung der Funktionalitat ist eng mit der Lebensqualitat verbunden und besonders bei Patienten mit RK
ein wichtiges Outcome. Gerade nach Operationen am Rektum kdnnen diese Funktionen empfindlich gestort
sein, Die Funktionalitat eignet sich daher auch fir einen Vergleich unterschiedlicher Operationsmethoden oder
fur einen Vergleich unterschiedlicher Einrichtungen mit gleicher Operationsmethode (z.B. TME). Eine
pratherapeutische Erhebung der Funktionalitat kann auch in die (gemeinsame) Entscheidungsfindung zur Anla-
ge eines Stomas beitragen: Diese Entscheidung wird moglicherweise erleichtert, wenn die Darmfunktion be-
reits praoperativ erheblich gestort war. Bei intakter praoperativer Darmfunktion stellt die Anlage eines Stomas
eine wesentlich groBere Funktionseinschrankung dar.

9.5.2 Machbarkeitspriifung und Probebetrieb
Nach formaler Priifung und Abnahme des Abschlussberichtes kann der G-BA folgende Meilensteine auf dem
Weg zu einem Regelbetrieb beschlieBen:

1. EDV- bzw. informationstechnische Aufbereitung der Dokumentationsparameter und der Datentibermittlung
(informationstechnische Aufbereitung)

2. Machbarkeitspriifung

3. Probebetrieb

4. Themenspezifische Bestimmungen

Erst danach bzw. nach entsprechendem Beschluss des G-BA kann eine Uberfiihrung in den Regelbetrieb erfol-
gen.

Fir die Zeitplanung bis zum Regelbetrieb eines Qualitatssicherungsverfahrens sind zusatzliche Zeitbedarfe fiir
die Softwareumsetzung durch die Industrie und gegebenenfalls zur Schaffung struktureller Voraussetzungen (z.
B. Vertrauensstelle) einzuplanen.

Aufgaben der Machbarkeitspriifung und des Probebetriebes sind vorrangig die Uberpriifung der Praktikabilitat
und der technischen Umsetzbarkeit von Qualitatsindikatoren. Typische Fragestellungen sind:

= Wie ist der Umgang mit den Dokumentationsbogen (,usability“)? Sind die Fragen und Ausfiillhinweise ein-
deutig?

= Lassen sich die gewlinschten Dokumentationsparameter wie geplant in den Einrichtungen erfassen? Liegen
die Daten vor oder konnen sie erhoben werden?

= Wie ist der Aufwand fur die Erhebung der Dokumentationsparameter zu beurteilen?
= Funktioniert die Ubermittlung und Entgegennahme der QS-Daten inklusive der Plausibilitdtskontrolle?

= Wie soll das Auswertungskonzept zu den Ubermittelten Daten gestaltet werden?
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Im Zusammenhang mit den Giitekriterien fir Qualitatsindikatoren erganzen Machbarkeitspriifung und Probebe-
trieb die im Zuge des Panels begonnene Bewertung der Praktikabilitat von Qualitatsindikatoren.[73] Die Freiwil-
ligkeit der Teilnahme von Leistungserbringern ist ein wesentliches Merkmal von Machbarkeitspriifung und Pro-
bebetrieb. Bedingt durch diese Freiwilligkeit und den eingeschrankten Durchfiihrungszeitraum (Probebetrieb: 3
bis 6 Monate) sind keine reprasentativen Ergebnisse zu erzielen. Deshalb konnen weitergehende Bewertungen
der Indikatoren (z.B. Vollstandigkeit, Unterscheidungsfahigkeit, Decken- und Bodeneffekte) sowie die Bildung
von Referenzwerten erst auf einer empirischen Basis bzw. im Regelbetrieb des Qualitatssicherungsverfahrens
durchgefiihrt werden.
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