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Rationale / Motivation

Hintergrund

Krebsregistrierung
Epidemiologisch (GEKID, in Vorbereitung) und
Klinisch (Tumorbasisdokumentation, ADT/KOQK, Uberarbeitet 2006/2007)

Qualitatssicherung (Mammakarzinom) auf der Basis SGB V
BQS: Mamma(karzinom)chirurgie
DMP: Brustkrebs

=> Zentrenbildung (,Zertifizierung®, z.B. OnkoZert)
Organzentren (Brustzentren, Darmzentren, ...)
Comprehensive Cancer Centres
Unterschiedliche Dokumentationsanforderungen
Fraktionierung, Mehrfachdokumentation, Luxusdokumentation
Markt fur Systemhersteller
Versuche der Zusammenfuhrung der Dokumentationen
Raum fir beliebige Erweiterungen (Paradigma ,,onkologische Akte")
Zum Teil basierend auf einzelnen Expertenmeinungen
Wie vereinheitlichen?
Begriindung / ,Evidenz" fiir Inhalte
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Evidenzbasierte Dokumentation

Adaptation des Evidenzbegriffs (aus evidenzbasierter
Medizin) an Dokumentation erforderlich

Dokumentation selbst meist kein wissenschaftlicher
Untersuchungsgegenstand

Evidenz eines Items ist umso hoher
je intensiver die Information spater genutzt wird und
je wichtiger die abgeleiteten Aussagen / Indikatoren sind
bzgl. Standard: je allgemeiner ein Item nutzbar ist
Graduierung im Sinne von Leveln schlecht moglich
Nutzung kontextabhangig
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Material und Methoden

Bewertung vorhandener Definitionen
Epidemiologische Krebsregister
Klinische Krebsregister
BQS: Mamma(karzinom)chirurgie
DMP: Brustkrebs
(Zertifizierungsinhalte: keine Datenbeschreibung)

hinsichtlich
Klarheit der Items / Begrindung
Definition von Indikatoren / durchgefthrte

Auswertungen
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Ziele der Dokumentationen |
Register

Epidemiologische Register

Inzidenz und Mortalitit, Uberlebenszeiten, Stadien- und
risikobezogen

Raumliches und zeitliches Monitoring, Effektivitat von

Friherkennung, Screening, Risikohypothesen, ...
Klinische Register

Datenlieferung an Epidemiologische Register

Uberleben (gesamt und ereignisfrei, Kaplan-Meier) unter
Berlicksichtigung von 0.g. Prognosefaktoren und Therapien

im Rahmen von Qualitatssicherung (inkl. Ergebnisqualitat)
und Wissenschaft

Unterstlitzung der Behandlung
(Information und Erinnerungsfunktionen)
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Ziele der Dokumentationen Il
QS-Systeme

BQS: Mamma(karzinom)chirurgie
Qualitatssicherung (Fokus ProzeBqualitat)

DMP: Brustkrebs

Ziel Risikostrukturausgleich
Struktur-/ProzeB-/(Ergebnis)Qualitat

Zertifizierung von Organzentren
Struktur-/ProzeB-/Ergebnisqualitat
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Skizzierung der Dateninhalte

Diagnose | Therapie | Follow-Up Tod Bezugsachse
Datum,
. Entdeckung, . . Datum und
Epi.Reg. | icpo, tam, | (regionah Nein Ursache Fall
(teilw.Risiken)
] S.0. + Detailliert Datum und
Klin. Reg prognost. einschl. Ja Ursache Fall, Therapie
Faktoren Folgen
s.0. (nur v.a. operativ,
BQS Mamma), zeitnahe Nein Nur 30 Tage Therapie
Diagnostik Folgen
TNM, (Fall)
DM P Diagnostik grobe Kat. 12 Therapie
o ICD-O, TNM, Detailliert
Zert|f|z_ progn. Fakt., einschl. Ja Datum Fall, Therapie
Diagnostik Folgen
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Verhaltnis der Inhalte zueinander

Epid. Krebsreq.
Klin. Krebsreg:.
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Begrundung und Nutzung
von Daten

Begriindung
fur Inhalte

Nutzung

wenig genutzt

Bemerkung

Epi.Req.

Nur allgemeine
Aufgabendefinit.

def. Auswertungs-
schema,
spez. Fragen

Therapie, spez.
Risikofaktoren

KI R Nur allgemeine Oft Fokus auf Therapiefolgen, Einzelne Items
In. eg Aufgabendefinit. | bestimmte Organe best. Details schwer erhebbar
Indikatoren / haufia nur Relevanz,
BQS Referenzbereich / | Teile der Daten g SchluBfol-
. . Zahlung
Literatur / Leitlinie gerungen

DMP

Nur allgemeine
Aufgabendef.

Teilnahmezahlen (vorgegebenes
Auswertungsschema flr Inhalte,
Praxis?)

politisch sehr
umestritten

Indikatoren /

vorgegebenes

Oft fehlende Rechenregel, unklare

ZertIfIZ. R_eferenzbere_ic_h ./ Auswertungs- Definition was patientenbezogen
Literatur / Leitlinie schema
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Weitere Aspekte

Organspezifische Tumordokumentation

Zum Teil gut begriindet, aber wegen Umfangs nur in
speziellen Untersuchungen maoglich
,Bausteinkasten™

Tumordokumentationssysteme

je nach Funktionalitat weitere Inhalte,

teilweise zur Information und Steuerung von
Erinnerungssystemen

teilweise auf (lokaler, einzelner) Expertenmeinung
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Ergebniszusammenfassung

Registerdaten
wenig explizit begrindet, aber vielfaltig genutzt

bei der Erfassung ist die spatere Nutzung nicht in allen Aspekten
garantiert (Eigenschaft von Registern)

flexiblere Nutzung da Daten nicht so streng
verarbeitungsgebunden

Klinische Register haben den umfassendsten Datensatz
BQS/(DMP)/Zertifizierung

uber Indikatoren im allgemeinen ausflhrlich begriindet

teilweise vordefiniertes Auswertungsschema
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Diskussion

Ursachen fur Unterschiede / mangelnde Kooperation
Fehlen eines Gesamtkonzepts fur onkologische QS

Fragmentierung der gesundheitspolitischen (Macht-)Strukturen
Anpassungsfahigkeit BQS/DMP durch Sektorbindung und Vorschriften
beeintrachtigt
Keine Kooperation mit Registern trotz beachtlicher inhaltlicher
Ubereinstimmungen
Relevanz der Ergebnisse?

Schwache regulatorische Verankerung der (sektorlibergreifenden)
klinischen Register
Geringere Verbindlichkeit => Erhebungsprobleme=> Auswertungsprobleme
=> Akzeptanzminderung => Erhebungsprobleme

=> verstarkte Bemuhung um )
systematische Auswertung und Riickmeldung an Arzte
vor allem in klinischen Krebsregistern

JUSTUS-LIEBIG- —
UNIVERSITAT . . _ 400 Jahre |
G'ESSEN Evidenzbasierte Tumordokumentation UNIVERSITAT GIESSEN 5

1607-2007



Schluf$¢folgerung

Schritte zur Umsetzung eines Gesamtkonzepts flir onkologische QS
Bessere Rechtfertigung fir Inhalte
Begriindung und Priorisierung
Viel Feinarbeit
»~Was gleich aussieht, ist nicht immer gleich gemeint"
=> Dokumentationsanleitungen, SOPs (Handblicher)

Klinische Krebsregister als sektorlibergreifende Basiseinheit
onkologischer Qualitatssicherung

Starkere Verankerung um SGB V

Uberwindung enger regulatorische und aufwendiger
Rahmenbedingungen in der Umsetzung von QS-MalBnahmen

Notwendigkeit flir Bundeseinheitlichkeit?
Bereitschaft seitens Krebsregister besteht
,Kooperationsverbund Qualitdtssicherung durch Klinische Krebsregister

(KoQK)®

Initiative ,einheitlicher Datensatz fir Mammakarzinom®
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Epidemiologische Register
(GEKID)

http://www.gekid.de (Standard noch nicht verabschiedet)

Inhalte

Wohnort, Geburtsdatum, Tumorsitz und —histologie, Klassifikation
(TNM, ...), Diagnose- und Sterbedatum, Todesursachen, Krebs-Tod-
Relation, (uneinheitlich: Risiken, Primartherapie)

Begriindung / Nutzung
Inzidenz und Mortalitat, Uberlebenszeiten, Stadien- und risikobezogen

Raumliches und zeitliches Monitoring, Effektivitat von Friiherkennung,
Screening, Risikohypothesen, ...

Bewertung
Nutzung der meisten Inhalte, gemeinsames Methodenspektrum

Fragwirdig: bestimmte Risiken (Staatsangehdrigkeit), Therapie
in der Regel nur in bestimmten Bundeslandern
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Klinische Register / Basisdokumentation
fiir Tumorkranke (ADT, KOQK) |

http://www.kogk.de (aktuelle Version Marz 2007)

Inhalte
Epidemiologische Dokumentation

anerkannte prognostische Faktoren, detaillierte Erfassung von
Therapien und Therapieerfolgen, (Komplikationen und
Nebenwirkungen) sowie Langzeit-Follow-up

Begriindung / Nutzung
Datenlieferung an Epidemiologische Register

Uberleben (gesamt und ereignisfrei, Kaplan-Meier) unter
Berucksichtigung von 0.g. Prognosefaktoren und Therapien

im Rahmen von Qualitatssicherung (incl. Ergebnisqualitat)
und Wissenschaft

Unterstitzung der Behandlung
(Information und Erinnerungsfunktionen)

Fall- und Therapiesicht moglich
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Klinische Register / Basisdokumentation
fiir Tumorkranke (ADT, KOQK) 1

Bewertung

meisten Inhalte sind nicht begriindet, wurden aber
schon genutzt
Handbuch in Vorbereitung

problematisch

derzeit noch zu geringe systematische Nutzung, teilweise
Wahrnehmungs-/Akzeptanzprobleme

Einzelne Items in der Praxis schwer zuverlassig zu

bekommen
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BQS I
(Mammakarzinom)

http://www.bgs-online.com/download/boegen-2007/18-1.pdf
Inhalte
Spezielle Diagnostik, TNM, Pathologie, Operationen, Komplikationen
Jahrliche Anpassung von Inhalten und Indikatoren
Therapie (OP)- Sicht, Fallsicht nur unter bestimmten Voraussetzungen
Fokus ProzeBqualitat
Begriindung / Nutzung

Qualitatsindikatoren nutzen nur Teil der Daten, sind aber aus Literatur
oder Leitlinie begriindet

andere Daten werden ,gezahlt"

neu (22.08.07): QUALIFY-Programm fur Bewertung der Indikatoren
(nicht der Items)
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BQS Il
(Mammakarzinom)

Bewertung

Relativ ausflihrliche Beschreibung / Ausfillanleitung

Viele Indikatoren / Qualitatsziele waren bei konsequenter
Nutzung aus klinischen Krebsregistern gewinnbar / bewertbar
Kooperationshindernisse

jahrliche Anderung, eigene Informationsinfrastruktur, komplexe
Datenschnittstelle, Daten wechselseitig nicht ausreichend

bisher keine nennenswerten, nicht dokumentationsassoziierte
allgemeine ProzeBdefizite veroffentlicht
strukturierter Dialog Uber Ergebnisse nicht-Offentlich
Begriindung versus Rechtfertigung?
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DMP

http://www.bva.de/

Inhalte

Diagnostik, Ausbreitung (TNM), Therapie (kategoriell, einschlieBlich
Support), Follow-up

Begriindung / Nutzung
Risikostrukturausgleich (hat mit Daten wenig zu tun)

Bewertung von Aspekten der Struktur-/ProzeB-/(Ergebnis)Qualitat nach
zentral vorgegebenem Schema

kaum inhaltliche Ergebnisverotffentlichungen

Bewertung
Relativ ausfuhrliche Beschreibung / Ausfllanleitung
Organisatorische Randbedingungen erschweren Auswertung
(heftige Kritik am Gesamtkonzept, auch beziiglich sinnvoller

Auswertungen)
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Zertifizierung

http://onkozert.de/
Inhalte

Qualitatsindikatoren als Referenz auf (S3-)Leitlinien, wenig prazise
beschrieben, oft keine klare Rechenregel

nicht alle Indikatoren mussen in der an sich geforderten
Falldokumentation abgebildet werden

Verweis auf Tumordokumentationssysteme / Krebsregister bzgl. Inhalte
Nutzung

Zertifizierung, Nutzung von Krebsregisterdaten flir den
tumorbezogenen Anteil von Daten in der Regel ausreichend

Bewertung

(S3-)Leitlinien als Grundlage von Zertifizierungskriterien sollten klarere
Definitionen von Indikatoren haben
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