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Den urspriinglich aus der Industrie stammenden Begriff der Quali-
titssicherung versucht man seit Ende der 1980er Jahre auch in der
Medizin zu implementieren. Denn trotz des zunehmenden Kosten-
diktats im Gesundheitswesen muss sichergestellt werden, dass je-
der Versicherte Zugang zu einer definierten Qualitdt der Gesund-
heitsversorgung besitzt. Gefordert sind dabei nicht nur die groen
Kliniken, sondern auch die Arztpraxen.

Qualitatssicherung in der Arztpraxis

Niedergelassene Onkologen, die sich in Schwerpunktpraxen zu-
sammengeschlossen haben, sind fiir die wohnortnahe Versorgung
von Tumorpatienten unverzichtbar. Sie werden représentiert durch
den Berufsverband der Niedergelassenen Himatologen und inter-
nistischen Onkologen (BNHO), in dem bundesweit iiber 240 Pra-
xen mit 439 Hématologen und Onkologen organisiert sind. Mitte
2005 griindete der BNHO das Wissenschaftliche Institut der Ha-
matologen und Onkologen (WINHO), zu dessen zentralen Auf-
gaben die Qualitétssicherung, die Entwicklung von Methoden zur
Versorgungsforschung sowie die Berechnung von Fallkosten und
die Erstellung von GKV-Kostenmodellen (Gesundheitsokonomie)
gehoren — in der Hoffnung, so die Rahmenbedingungen fiir die
Versorgung von Tumorpatienten zu optimieren. Ende 2005 wurde
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in Zusammenarbeit mit den Kassendrztlichen Vereinigungen der
erste Qualitétssicherungsbericht erstellt.

Die 143 an dem Bericht teilnehmenden Schwerpunktpraxen be-
handelten im 3. Quartal 2004 iiber 120000 Tumorpatienten; im
Median waren es 250 Patienten pro Arzt und Praxis. Dabei stand
das Lungenkarzinom in der Héufigkeit an vierter Stelle hinter
dem Mammakarzinom, den malignen Lymphomen und dem ko-
lorektalem Karzinom. In 69 der 143 teilnehmenden Praxen ge-
horte das Lungenkarzinom zu den fiinf hdufigsten Tumorentita-
ten. In diesen 69 Praxen wurden im Erhebungsquartal 2950 Pa-
tienten mit Lungenkarzinom behandelt. Im Mittel behandelte
jeder Arzt in einer dieser Praxen 43 Lungenkarzinompatienten
pro Quartal (Abb. 1).

Therapiestandards durch Studienteilnahme sichern

Wihrend des letztjahrigen Kongresses der Deutschen Gesellschaft
fiir Himatologie und Onkologie (DGHO) wurde zudem eine Stu-
dienplattform gegriindet. Sie soll in einem ersten Schritt kléren, in-
wieweit klinische Studien in Praxen durchfiihrbar bzw. welche Stu-
dien fiir den niedergelassenen Bereich besonders geeignet sind. Im
Weiteren sollen dann Studienwerkzeuge, d.h. EDV, Monitoring-
und Dokumentationsinstrumente, bewertet bzw. verbessert und ef-
fiziente Arbeitsgruppen zu den groflen Tumorentitdten etabliert
werden. Die Studienplattform versteht sich nicht als Konkurrenz
zu etablierten Studiengruppen, sondern sucht vielmehr die intensi-
ve Kooperation z.B. mit der Arbeitsgemeinschaft Internistische
Onkologie (AIO) oder der German Breast Group (GBG). Eine
regere Teilnahme an Studien sollte gewihrleisten, dass mehr Pa-
tienten leitliniengemé&f behandelt werden, und zudem generell das
Leistungsniveau in Praxen anheben.
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Abb. 1. Hiufigkeit von Bronchialkarzinompatienten in onkologischen Schwerpunktpraxen (Tesch).

HALLUCA-Studie zur regionalen Versorgung

Dass die Evaluierung der Versorgungsqualitit beim Lungenkarzi-
nom unter den Bedingungen einer Feldstudie moglich ist, hat die
populationsbezogene HALLUCA-Studie im siidlichen Sachsen-
Anhalt gezeigt. Diese Studie hat aber auch deutlich gemacht, dass
Datendichte und -struktur fiir eine Qualititssicherung bislang
nicht ausreichen.

An der vom Bundesministerium fiir Gesundheit geférderten Un-
tersuchung beteiligten sich 3 Universitéitskliniken, 16 Krankenhéu-
ser der Grund-, Spezial- und Schwerpunktversorgung, 12 speziali-
sierte Praxen, 3 Pathologen sowie Hausérzte. Innerhalb von
3,5 Jahren wurden knapp 1700 Patienten erfasst und iiber mindes-
tens ein Jahr nachbeobachtet.

Anhand hochgerechneter Daten auf Basis des Krebsregisters der
DDR waren im Studienzeitraum 2299 Lungenkarzinome erwar-
tet worden. Tatséchlich bekannt wurden 1967 Fille (85,6%), mit
Einwilligung auswertbar waren 1696 (73,8%). In universitdren
Einrichtungen wurden 8% der Lungenkarzinome, in Zentren
mit Studienerfahrung 61% diagnostiziert. Die Fehlzahlen bei Di-
agnostik und Dokumentation lassen sich vermutlich in erster Li-
nie durch die iibrigen teilnehmenden Zentren erklédren, die ein
knappes Drittel (31%) der in der HALUCCA-Studie registrier-
ten Patienten diagnostizierten. Hierbei handelt es sich um Zen-
tren, die sich nicht an Studien beteiligen und denen es moglicher-
weise auch an der Kapazitit zur vollstdndigen Dokumentation
mangelt. Histologische Angaben nach abgeschlossener Diagnos-
tik fehlten bei rund 8% der Patienten, insbesondere in den Sta-
dien I und IV. Vollstindige Angaben zu Histologie und Tumor-
stadium wurden in 73,4% der Fille geliefert (Tab. 1). Diese Zahl
ist allerdings per se wenig aussagekriftig, da Referenzdaten aus
der Versorgungsforschung fehlen. Der Vergleich von klinischem
(cTNM) und pathologischem (pTNM) TNM-Stadium macht je-
doch deutlich, dass nur in 43% der Fille praoperativ eine kli-
nisch korrekte Diagnose gestellt wurde. In 35% wurde das Stadi-
um {iiberschitzt, in 22% unterschitzt (Tab. 2). Diese Zahlen sind
im internationalen Vergleich durchaus akzeptabel (Tab. 3) [1].
Allerdings wurde die Qualitdt der Diagnostik nicht im Gesamt-
kollektiv, sondern nur an einer kleinen Subgruppe von 172 Pa-
tienten (10,1%) analysiert.
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Tab. 1. HALLUCA-Studie: Angaben zu Histologie und Tumorstadium

Angaben zur Histologie Angaben zum Tumorstadium

vorhanden fehlend gesamt

Vorhanden

Anzahl 1245 304 1549

% 734 17,9 91,3
Fehlend

Anzahl 73 74 147

% 43 44 8,7
Gesamt

Anzahl 1318 378 1696

% 77,71 22,29 100

Tab. 2. HALLUCA-Studie: Vergleich Stadieneinteilung nach ¢cTNM vs.
pTNM bei den primér operierten Patienten

Stadium nach ~ Stadium nach pTNM

CENM Ia Ib ITa IIb Mla Ob IV
Ia 17 9 3 3 3 2 1
Ib 10 24 0 10 11 1 1
ITa 0 0 4 1 1 0 1
IIb 3 5 0 10 7 1 0
JIE 2 9 0 9 19 3 2

Tab. 3. HALLUCA-Studie: Korrektheit Stadieneinschidtzung entsprechend
cTNM

HALLUCA Roberts et al., 1999 [1]

Korrektes Stadium, % 43 42
Unterschitztes Stadium, % 22,1 30
Uberschitztes Stadium, % 34,9 28

Einrichtungsbezogene Vergleiche schwierig

Ein exemplarischer Vergleich von 9 verschiedenen Einrichtungen
weist auf eine beachtliche Variabilitdt der erfassten diagnostischen
Daten hin. Die einrichtungsbezogene Patientenselektion erschwert
die Einschitzung der diagnostischen Qualitédt zudem erheblich. Ei-
ne auf den ersten Blick als Dokumentationsdefizit erscheinende
unvollstindige Datenerfassung muss sich demzufolge — anders als
in klinischen Studien — nicht zwangsldufig in einem Betreuungs-
defizit niederschlagen.
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Abb. 2. HALLUCA-Studie: Kaplan-Meier-Uberlebenskurven fiir die ein-
zelnen cTNM-Stadien (Blankenburg).

Tab. 4. HALLUCA vs. Mountain, 1997 [2]: 3-Jahres-Uberlebensraten fiir
die einzelnen cTNM-Stadien

cTNM-Stadium 3-Jahres-Uberlebensrate, %

HALLUCA Mountain, 1997 [2]
Ia 40 71
Ib 39 46
ITa 43 38
1Ib 24 33
IIla 26 18
I1Ib 6 7
v 5 2

Zur Evaluierung der Behandlungsqualitidt wurde das therapeuti-
sche Vorgehen bei 387 Patienten (22,8%) mit operablen Lungen-
karzinomen (Stadium I-IITA) analysiert. Der Anteil operierter Pa-
tienten war in der HALLUCA-Studie mit nur 53% niedrig. Bei
den nicht operierten Patienten war der Therapieentscheid in mehr
als der Hailfte der Fille diskutabel. Eine derart detaillierte Daten-
analyse wie in der Studie ist als Routinemafnahme im klinischen
Alltag aufgrund des hohen personellen Aufwands bedauerlicher-
weise nicht realisierbar, obwohl sie letztlich zu einer verbesserten
Therapiequalitit fiihren sollte.

Auch die Behandlung von Lungenkarzinompatienten im Stadium IV
ist zentrumsabhéngig. Neben Zentren, die tiberwiegend mit Chemo-
therapie arbeiten, existieren auch Zentren mit einer hohen Rate an
Supportivbehandlungen. Diese Supportivbehandlungen entsprechen
sicherlich nicht dem heute in Leitlinien geforderten Standard, ihr
vergleichsweise hdufiger Einsatz ldsst sich jedoch mit dem Studien-
beginn bereits im Jahre 1997 erkldren. Zudem erfolgt die Zuweisung
von Patienten an einzelne Zentren zum Teil sehr gezielt je nach Spe-
zialisierung der Kliniken, z. B. bei der Palliativbehandlung.

Die Ergebnisqualitit in der HALLUCA-Studie ist in Abbildung 2
und Tabelle 4 dargestellt. Auffillig sind die im Vergleich zur Lite-
ratur deutlich schlechteren 3-Jahres-Uberlebensraten in frithen
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Stadien, die zum Teil mit der niedrigen Operationsrate zu erkldren
sind [2]. Der Vergleich der epidemiologisch gewonnenen HALLU-
CA-Daten mit der von Mountain [2] durchgefiihrten Analyse ist
allerdings nur bedingt statthaft, da in diese Auswertung iiberwie-
gend in chirurgischen Kliniken diagnostizierte Stadien eingingen.
Grundsétzlich muss daher die Erfassungsmethodik bei derartigen
Vergleichen immer mit berticksichtigt werden.

Qualitatssicherung in der Thoraxchirurgie

Mit der Griindung der Kommission «Qualititssicherung» im Jahr
1989 begann die Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie
(DTG) bereits friih, sich dieses wichtigen Themas anzunehmen. In
ersten ab 1990 initiierten Pilotstudien wurde zunichst in einzelnen
Zentren die Haufigkeit chirurgischer Eingriffe in den verschiede-
nen Stadien des Lungenkarzinoms mit Komplikations- und Letali-
titsraten erfasst [3]. Dabei stand in dieser frithen Phase die quanti-
tative Datenerfassung im Vordergrund. Lassen sich die Kriterien
fiir Prozessqualitdt (z.B. Zahl der Mediastinoskopien relativ zu
Lobektomien und Pneumonektomien) und Ergebnisqualitit (z. B.
Letalitédtsrate) noch relativ einfach definieren, so kann ein Quali-
tatsanforderungsprofil erst nach und nach im Rahmen von MaB-
nahmen zur Qualititssicherung erarbeitet werden, da verbindliche
Standards und Toleranzbreiten bislang nicht existieren.

In einer dritten, im Jahr 2000 durchgefiihrten groBeren Pilotstudie
wurden innerhalb von 3 Monaten an 7 Kliniken unterschiedlicher
Spezialisierung insgesamt 413 Lungenkarzinompatienten erfasst.
Auf Basis dieser Daten wurden anschlieBend Klinikprofile erstellt,
die einen Vergleich der teilnehmenden Zentren hinsichtlich Art
der durchgefiihrten Eingriffe und der Komplikationsraten erlau-
ben. Diese Studie wies auf erhebliche Unterschiede zwischen den
einzelnen Zentren hin.

Dieses Bild wurde durch eine groBere, tiber 12 Monate laufende
Studie mit 1099 an 6 Kliniken operierten Patienten bestitigt. Die
Komplikationsraten bei den 1499 erfassten Operationen variierten
von Klinik zu Klinik, bei allerdings weiten und tberlappenden
Konfidenzintervallen (Abb. 3a). Auch das Verhiltnis von grofien
Eingriffen zu Mediastinoskopien zeigt mit Raten von 20-80% eine
groBe Schwankungsbreite. Die Letalitdtsrate bewegte sich im Ge-
samtkollektiv zwischen 1,5 und 3,5% (Abb.3b). Nicht iiber-
raschend war diese Quote bei den Pneumonektomien mit 8,1%
(4-33%) hoher als im Falle der Lobektomien mit rund 3%
(0-6,9%). Die Zahlen sind vergleichbar mit Daten aus den USA
und mit einer Statistik zur Operationsletalitdt in Nordrhein-West-
falen [4, 5].

Qualitatssicherung in Baden-Wiirttemberg initiiert

Die im Rahmen der DTG erstellten Pilotstudien haben die Mach-
barkeit der Qualitétssicherung in der Thoraxchirurgie belegt. Ein
erster Schritt auf diesem Weg wurde durch die Landesérztekam-
mer Baden-Wiirttemberg getan, die die Qualitétssicherung bei der
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Abb. 3. Pneumonektomie (n=148) in thoraxchirurgischen Abteilungen.
a Komplikationsraten (14 Arrythmien, 9 Blutungen, 3 Stumpfinsuffizien-
zen), b Letalitétsraten (Friedel).

operativen Behandlung des Lungenkarzinoms genehmigt hat und
iiber einen Zeitraum von 5 Jahren finanzieren will. Damit sind die
Thoraxchirurgen die erste Gruppe, die die onkologische Ergebnis-
qualitit systematisch anhand der 5-Jahres-Uberlebensrate erfasst.

Hohe Qualitatsstandards in der Strahlentherapie

In der Strahlentherapie hat die Qualititssicherung bereits ein ho-
hes Niveau erreicht. Denn héufige und regelméBige Checks von
Dosimetrie, Isozentrums- und Blendengenauigkeit sowie Protokol-
le zur Regeliiberpriifung von Laser-Positionierung, Simulator und
Planungssystem sind seit geraumer Zeit etabliert. Jede Behandlung
am Patienten wird anhand zahlreicher Parameter elektronisch ve-
rifiziert. Die einzelnen Behandlungsschritte und eventuelle Ande-
rungen werden bildlich dokumentiert. Zusitzlich findet jahrlich ei-
ne externe Uberpriifung der Geritetechnik durch den TUV und
von Dosimeter und Dosimetrie durch die Physikalisch-Technische
Bundesanstalt Braunschweig statt. So ist sichergestellt, dass die
Strahlendosis an einem definierten Punkt im Zielvolumen um ma-
ximal 3% von der geplanten Dosis abweicht und sich die Genau-
igkeit der Feldeinstellung in einem Bereich von 5-7 mm - bei Pré-
zisionstechniken wie der stereotaktischen Bestrahlung sogar noch
deutlich darunter — bewegt.

Neben der physikalisch-technischen Qualitétssicherung wird jede
strahlentherapeutische Abteilung im Rahmen zweijihrlich stattfin-
dender externer Audits auch auf ihre Behandlungsqualitit hin ana-
lysiert. Hier wird an zufillig ausgewéhlten Patienten die gesamte
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Abb. 4. Tumorregister Donaustauf: 5-Jahres-Uberlebensdaten bei NSCLC-Pa-
tienten im Stadium IIIB/IV in Abhingigkeit von der Therapie (alleinige Erst-
linientherapie (n = 97) vs. Erst- und Zweitlinientherapie (n = 78)) (Huber).

Behandlungskette innerhalb der Abteilung iiberpriift. Bei den
2005 an 35 strahlentherapeutischen Abteilungen in Bayern durch-
gefiihrten Audits schnitt die Physik sehr gut ab. Dagegen wurde im
Bereich der Medizin teilweise Verbesserungsbedarf konstatiert.

Aufgaben fiir die Zukunft

Die Ergebnisqualitéit der Strahlentherapie wird innerhalb Bayerns
flichendeckend im Rahmen von Qualititszirkeln, z. B. anhand von
lokaler Kontrolle oder Spiatkomplikationen, erfasst. Diese Maf3-
nahme ist fiir die Strahlentherapie des kolorektalen Karzinoms
mittlerweile abgeschlossen; derzeit erhebt und analysiert man die
Daten fiir das Prostatakarzinom.

Im Falle des Lungenkarzinoms sind allerdings noch einige grund-
sitzliche Fragen offen: So stellt sich das innerhalb von Studien ver-
mutlich kaum zu l6sende Problem, dass die Zielvolumina fiir
eine Radiatio nach Positronenemissionstomogramm(PET)-Staging
nicht genau definiert sind. Hier ist zu hoffen, dass die im Rahmen
der Qualitdtssicherung gewonnenen Daten zukiinftig Vorgaben fiir
ein optimiertes Vorgehen liefern werden. Auch die Etablierung ei-
nes exakten Algorithmus zur Standardisierung der fiir die Lunge
schwierigen Dosisberechnung kann moglicherweise durch die
Qualitatssicherung entscheidend vorangetrieben werden.
Grundsitzlich miissen die erhobenen Daten in einem klinischen
Register gesammelt werden, zu dem sdmtliche Beteiligten Zugriff
haben - eine Forderung, die wahrscheinlich nur in Form Internet-
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basierter Register zu realisieren ist. Ebenfalls wichtig ist die lang-
fristige Nachbeobachtung der erfassten Patienten, um so sicher-
stellen zu konnen, dass erarbeitete qualitdtssichernde Mainahmen
auch in die Praxis implementiert werden.

Fragebogen soll Status quo feststellen

Die Qualitétsiiberpriifung medizinischer Leistungen ist wichtig,
muss sich aber letztlich in einer Prognoseverbesserung der Patien-
ten aufgrund verbesserter diagnostischer und therapeutischer
Mafnahmen niederschlagen. Die Daten des Tumorregisters Do-
naustauf fiir den Zeitraum von 1980-2003 belegen eine relativ sta-
dienunabhiingige Steigerung der S5-Jahres-Uberlebensraten beim
Lungenkarzinom um rund 10% - ein relevantes Ergebnis, das
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