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Qualitatssicherung mit klinischen Krebsregistern (KKR)

Handeln
Diagnostik, Therapie

Bewerten e Beschreiben

. -
Was sein soll! Was ist!

1. Aussage

Es werden Anforderungen an Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat
festgelegt, die heute in Leitlinien begrindet werden und von den
Behandlern nachzuweisen sind.

KKR verschaffen vielen involvierten Interessen Transparenz.



2. Aussage:

Deming Zyklus: plan do check act zur standigen Verbesserung und
Benchmarking, das Lernen vom Besten, sind unrealistische Ziele fur die
Versorgung von Krebskranken!

Handeln

Bewerten - Beschreiben

Was sein soll! Was ist!
Brustkrebs pT1NOMO: 95.5% 10 Jahre relatives Uberleben
Dickdarmkrebs pT1N-M-: 89.7% 10 Jahre relatives Uberleben

KKR haben statistisch signifikante Abweichungen nach oben und nach unten aufzuzeigen und
zur Klarung beizutragen.
Ranglisten “Wer ist der Beste im ganzen Land” kann es nicht geben. Der Beste ist Mittelmal3!

Bei voller Umsetzung der Leitlinien ist bei einen gegebenen Befund optimal
ein bestimmtes Ergebnis zu erreichen!
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Tumorregister Munchen: Kolorektales Karzinom

Abb.39b: relatives Uberleben nach Anzahl positiver LK (15 KI., n=30433) Typ 2
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von G3-4 fir Pathologien (ab 2002)

Tumorregister Minchen: Mammakarzinom
Abb.4b: Anteil (%) -

©
Pathologien

- | ld3

50.07

T T
o o
=

40.0
0

o ™

(%£'G¥ S1q %L 2Z UOA) |I2IUy



Tumorregister Minchen: Mammakarzinom
Abb.20: Anteil (%) der Bestrahlten mit OP BET ab 1998 fiir Kliniken

+— Wie wird die Qualitat der Dokumentation gesichert?
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jedes KKR hat sich selbst die Qualitat seiner D

und im Einzugsgebiet zu optimieren!

fur jedes Fachgebiet ....



3. Aussage:

Player streiten tUber Unter-, Uber- und Fehlversorgung zu Lasten der
Patienten und versorgenden Arzte und zum eigenen Nutzen - ohne Fakten
der KKR zur Kenntnis zu nehmen

Player in der Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle

Gesundheitspolitik

Arztekammern

Kassenarztliche Vereinigung

Krankenkassen (Med. Dienst der Kassen)

IQWIG (Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen)
Gemeinsamer Bundesausschuss G-BA

Bundesgeschéftsstelle fur Qualitatssicherung (BQS und AQUA)
Krankenhausgesellschaft

AWMF, DKG und jede Fachgesellschaft

Selbsthilfegruppen

TUV ... und .. Medien ... und .....

Pharmaindustrie



Ergebnisse schnell zusammengestellt in 2007 nach dem Pressesturm
zu EUROCARE - 4!

Ein- 5 Jahres Uberleben (%) *
Region V\rl::er;- Brust Darm Niere Magen
(Mio.) gesamt | relativ | gesamt | relativ | gesamt | relativ | gesamt | relativ
Brandenburg 2,6 76,4 83,4 51,7 61,3 66,8 75,2 | 25,7 30,7
(1995-2005)

Dresden (1996-2000) # 1,2 74,8 82,2 55,0 63,7 69,8 77,8 | 27,2 31,8
Oberbayern (1998-2006) | 4,4 79,9 85,9 55,0 65,4 69,6 78,5 | 28,9 34,8
Oberpfalz-Niederbayern | 2,1 79,2 52,3 67,8 31,0

(1998-2005)

Thiringen (1996-2005) 2,4 79,5 56,2 69,8 31,0
EUROCARE-4 (1995-99) - 78,3 - 57,5 - 59,2 - 24,9
USA (SEER, (1996-2003) - 89,7 - 65,1 - 65,7 - 24,0

* Konfidenzintervalle z.T. + - 3%, alles invasive Tumoren

#: fur Darmtumoren von 2001 bis 2005

Internetangebote, Jahresberichte etc. werden nicht angenommen

auch von Interessen, die eine ,state of the art® Versorgung fordern




Recent cancer survival in Europe: a 2000-02 period analysis
of EUROCARE-4 data Lancet Oncol 2007;8:784

Arduino Verdecchia, Silvia Francisci, Hermann Brenner, Gemma Gatta, Andrea Micheli, Lucia Mangone, lan Kunkler, and the EUROCARE-4
Working Group*

For all solid tumours, with the
exception of stomach, testicular, and soft-tissue cancers, survival for patients diagnosed in 2000-02 was higher in the
US SEER registries than tor the European mean. For haematological malignancies, data from US SEER registries and
the European mean were comparable in 2000-02, except for non-Hodgkin lymphoma.

Interpretation Cancer-service infrastructure, prevention and screening programmes, access to diagnostic and treatment
facilities, tumour-site-specific protocols, multidisciplinary management, application of evidence-based clinical
guidelines, and recruitment to clinical trials probably account for most of the differences that we noted in outcomes.
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+ Arzte sind Schuld, Gesundheitspolitik ist Schuld
fehlt nur noch Patienten sind auch Schuld!

e Registerdaten!
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4. Aussage:

Qualitatssicherung zu evidenzbasierten Handeln beleuchtet den Stand des
Wissens und die Rationalitat der Anforderungen. Evidenzgrad der LL ist nur
zum Tell LoE 1A, bevilkerungsbezogene Aussagen zum Erfolg fehlen.

Natur

Experimente Ergebnisse

Wwissen

Befunde  Therapien

codiert in Modellen, sind Abbildungen der Natur
stets unvollkommen, Interessen geleitet. Wozu? Warum? Wer?
Umsetzung in Leitlinien (=Handlungsempfehlungen)

Handeln

mit Ergebnissen
Wissen
fortschreiben

naturliche
Versorgungs-
experimente

Bewerten — Beschreiben
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2. Aussage:

Qualitatssicherung zu evidenzbasierten Handeln beleuchtet den Stand des
Wissens und die Rationalitat der Anforderungen. Bei begrenzten
Ressourcen sind nur wenige Items vollstadndig zu erfassen.

Natur
_ _ Befunde
Experimente Ergebnisse oL
primar u.
Wwissen im Verlauf
efunde  Therapien
- | | Therapien
codiert in Modellen, sind Abbildungen der Natur
stets unvollkommen, Interessen geleitet. Wozu? Warum? Wer?
Umsetzung in Leitlinien (=Handlungsempfehlungen)

Handeln Arzt/Klinik

Diagnostiker

Therapeut Je mehr Daten erfasst

werden, desto
schlechter wird in der

Bewerten e Beschreiben Regel die Qualitat!
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Tumorregister Minchen: Mammakarzinom
Abb.14: Anteil (%) von durchgefiihrter Chemotherapie bei Diagnosealter <75 J. fiir Kliniken (ab 1998)
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1. Qualitat der Dokumentation%jeder hat seifien Versorgungsbeitrag zu
dokumentieren! Kliniken

2. Welche Variabilitat ist vertretbar
mehr als 90% der Brustkrebspatienten erhalten adjuvante Therapie vergebens 12



Kohn LT et al (ed): To err ist human: building a safer health system
Committee on quality of health care in America. Institute of medicine
National Academy Press, Washington DC 2001

Im Gesundheitssystem ist Vorsorge zu treffen, damit die Versorgung korrekt und
sicher erfolgt. Die Diskussion ist tberfallig, weil mit zunehmender
Versorgungskomplexitat das Sicherheitsdenken und die Mal3nahmen nicht
gewachsen sind.

Ein GS braucht eine Fehlermangementkultur: Fehler dirfen nicht verschwiegen
werden und Sicherheitsmal3inahmen sind in die Versorgung einzubauen.

®  Fehler kbnnen Leiden, Tod und Kosten verursachen

"  Fehler versteht die Offentlichkeit

= Anderungen kénnen zu Fehlern fiihren

®  Zugang uber eklatante Fehler Gber Kasuistiken als ein Anker firs Lernen

Welche Art von Fehler soll durch die Qualitatssicherung ftr Krebskranke
reduziert werden? Error of omission or commission? Over-, under-, misuse?

Sektoreniibegreifende QS bei Darmkrebs wurde ohne Begrindung und Diskussion definiert!

13



6. Aussage:
seltene, die Versorgungsqualitat beschreibende relevante Ereignisse
werden erst nach Zusammenfassung vieler Jahrgangskohorten signifikant

Bewertung seltener Ereignisse:
postoperative Mortalitat, Lokalrezidive, Lympknotenrezidive,

Metastasierungen in spez. Behandlungs- und Prognosegruppen

Haufigkeiten:

5% von n=100 95% Konfidenzintervall: 1,0% - 10,0%
n=1000 3,75 - 6,4%

Uberleben:

7% versus 10% Lokalrezidive nach 10 Jahren signifikant  n =1800

Zugang zu Kasuistiken ist ein Beitrag zur Qualitatsselbstkontrolle seltener
Ereignisse! KKR haben die Kasuistiken anzubieten!

14



Tumorregister Minchen: Rektumkarzinom
0 Abb.99: Zeit bis lokoregionares Rezidiv nach pTN (ab 1994, n=5480) Typ 9
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/. Aussage:

fur alle Krebserkrankungen ist das Uberleben ab Diagnose und ab
Progression fiir das ganze Einzugsgebiet fur die Offentlichkeit — von
Angehadrigen bis zur Gesundheitspolitik - aufzubereiten

bevolkerungsbezogen fir das ganze Einzugsgebiet

ab Diaghose
fur alle Erkrankungen (mit internationalen Vergleichen)
und nach relevanten prognostischen Untergruppen (Studien, Spitzenzentren ..)

ab Progression
gegebenenfalls nach primar oder im Verlauf metastasiert

fr das Uberleben als wichtige Ergebnisqualitat reichen einfachste
Auswertungen aus! (wenn ein KKR bevolkerungsbezogene Daten hat)

ergebnisrelevante Prozessaspekte sind ebenfalls der Offentlichkeit anzu-
bieten — unter Beachtung der Responsedauer bei notwendigen Interven-
tionen entsprechend der Klassifikation der Fehler (falls die Kausalitét plausibel ist)

16
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C18-C20: Bosartige Neubildung des Kolorektums
Periode
Relatives Uberleben

N=18207

Diagnosejahr
1998

n=1432 7.9%
1999

n=1423 7.8%
2000

n=1285 7.1%
2001

n=1387 7.6%
2002

n=2254 12.4%
2003

n=2286 12.6%
2004

n=2237 12.3%
2005

n=2083 11.4%
2006

n=2129 11.7%
2007

n=1691 9.3%
® SEER 1998-2006

n=228637
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Tumorregister Minchen: Mammakarzinom

0, Abb.56: Gesamtiiberleben ab MET fir 3 Zeitrdume u. Rezeptorstatus fiir M1 (n=1584) Typ 6

100 7

90 T

80 7

70 IS TPRIRRIRIE - TE— N TR

gegebenenfalls stratifizieren:
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Zeit (Diagn.)/Rezeptor

1987-1993 Rez.+
n=165 81.3%

1987-1993 Rez.-
n=38 18.7%

1994-2000 Rez.+
n=455 85.2%

1994-2000 Rez.-

n=79 14.8%
2001-2006 Rez.+

n=692 81.7%
2001-2006 Rez.-

n=155 18.3%
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8. Aussage:

allen Fachgebieten sind die verfliigbaren Daten so zurtickzukoppeln, damit
Vergleiche zur Konkurrenz, zum Wissen und zu Studien mdglich sind

fir jeden Kooperationspartner aus der Versorgung

Rickkoppelung der eigenen aggregierten Daten

im Vergleich zur Konkurrenz

iIm Vergleich zu Leitlinien

Im Vergleich zu Studien

Rickkoppelung relevanter selektierter Kasuistiken zur

Selbstkontrolle bzgl. Datenqualitat, Organisation, Leitliniencompliance

Interpretation der Daten insgesamt und flr jede Einrichtung

u.a. wegen der importierten Qualitat mitwirkender Fachgebiete

Die meisten Einrichtungen einschlief3lich Organzentren ‘
konnen sich nicht intensiv mit den Daten auseinandersetzen:
Sie brauchen eine Ampel! O

19



Tumorregister Munchen: malig.Ovarialtumor

% Abb.4: rel. Uberleben nach Kliniken ab 1998 bis 2001 (n=763) Typ 4
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Auswertung Mammakarzinom 18

Anzahl der Patienten in der Analyse: n = 19473 Patienten,
davon 6579 mit Grading G3

Odds Odds
Signifikante biologische Ratio 95%-Konfidenz- Ratio 95%-Konfidenz-
EinfluRfaktoren (OR) intervall der OR Kliniken (OR) intervall der OR
Alter < 50 Jahre 1.00 Referenz p<0,0001* PO 0.56 032 - 0.96 p<0,0001*
50-69 Jahre 062 057 - 0.67 P1 1.06 081 - 1.37
>=70Jahre 054 049 - 0.60 P3 128 103 - 1.60
pT-Kategorie pT1 1.00 Referenz p<0,0001* P4 049 0.38 - 0.60
pT2 237 220 - 255 P5 1.00 Referenz
pT3 2.41 207 - 281 P6 1.20 095 - 153
pT4 3.37 291 - 392 P7 058 049 - 0.69
pN-Kategorie pNO/X 1.00 Referenz P8 083 055 - 1.26
pN positiv T ot Vo ot g o 008y P9 087 077 - 097
Hormonrezeptor HR positiv P10 099 083 - 1.17
Status HR negativ .~ P11 205 181 - 232
Lymph- nein i P12 100 083 - 1.21
angiosis carc. ja P13 055 045 - 0.69
Multiplizitat nein P14 099 085 - 1.16
ja P15 163 138 - 192

.= P16 068 057 - 080
ooooooooooo P17 075 062 - 0.91

* Simultan-Test

Tabelle 15. Multiple logistische Regression: Zielvariable Grading G3 fur 17 Pathologien

Abweichungen eines Versorgungsbeitrags kdnnen die Qualitat eines Zentrums verzer-

ren, was durch multivariate Modellierung fir jede Disziplin aufgedeckt werden kann.
21



9. Aussage:

zentrale KKR-Aufgaben gehodren zur Versorgungsforschung, KKR
unterstutzen die klinische Forschung, liefern eigenstandige Beitrage

Die aktuellen Diskussionen in den verschiedenen Fachgebieten sind von den
klinischen Registern zu begleiten und mit Publikationen zu kommentieren oder mit
eigenen Beitragen zu bereichern:

® Screening

" Klassifikation der Befunde (Satelliten colorektal 5. bis 7. Auflage TNM)
" QOperative Thrapie z.B. Lymphknotendissektion

" Medikamentdse Therapie der Krebskranken: Kosten und Nutzen

® Strahlentherapie z.B. Brustkrebs in sitru Karzinom

" Phase IV Studien

" bis hin zu Empfehlung von wissensgenerierender, versorgungsuntersttitzender,
gualitatssichernder Infrastruktur durch KKR

alle PubMed und Nicht-PubMed Publikationen mit Registerdaten sind anzubieten!
z.B. unter ADT Homepage als PR fur KKR

22



10. Perspektive

Klinische Krebsregister stellen den Kooperationspartnern (Organzentren)
Zertifikate fur leitliniengerechte und international vorzeigbare Behandlungen
und Langzeitergebnisse aus. Die Dienstleistungen der KKR werden effizient

ab ca. 50 Cent erbracht

Klinische Krebsregister sind aufgrund ihrer Leistungen
ein anerkannter wichtiger Pfeiler in der Versorgung von
Krebskranken und ein wichtiger Dienstleister flr den
Onkologiestandort Deutschland

Der Nutzen liegt in der Transparenz des Status quo, der
Intervention beil Optimierungsreserven und im Beitrag
zum onkologischen Wissen

Gute Leistungen sind bereits heute vorzeigbar,
wie immer auch optimierbar!

Noch besser vorzeigen, was maoglich ist: die Chance ist jetzt zu nutzen!
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