Gynakologe 2002 - 35:1094-1104
D01 10.1007/500129-002-1281-6

Zusammenfassung

Die Idee einer permanenten Sicherung und
Férderung der Versorgungsqualitat in Ge-
sundheitssystemen ist nicht neu. Sie ergibt
sich als Detailaufgabe einer empirischen
Wissenschaft, die komplexe Prozesse nach
Versorgungsstandards zu etablieren hat.Neu
ist die gesetzliche Fixierung dieser Idee als
Disease-Management-Programm. Die bishe-
rige Entwicklung und die vorliegenden Kon-
zepte sind zu diskutieren.

Typisch deutsch ist, dass ein Handlungs-
wille den Nachweis eines Versorgungsnot-
standes braucht. Den gibt es bei der Brust-
krebsfriiherkennung, mit deren qualitétsge-
sicherter Implementierung eine Senkung
der Mortalitat um absolut 10% zu erreichen
ware. Keine Belege gibt es fiir mortalitatsre-
levante Versorgungsdefizite von Erkrankten.
Beides konnen Krebsregister in Deutschland
schon heute belegen. Da die Friiherkennung
nicht RSA-tauglich ist (RSA: Risikostruktur-
ausgleich), wird ein DMP fiir die emotional
besetzte Erkrankung kreiert.

Die Realisierungsvorschldge sind das
Arbeitsprodukt von Biirokraten, die RSA-An-
wendungen wollen. Sie fiihren zu Anderun-
gen, die fiir die befiirwortenden Interessen-
ten niitzlich sind, Patientinnen, Arzte und
das Gesundheitssystem aber unnétig belas-
ten. Aufgabe der Medizin ist es, selbst Gestal-
tungswillen fiir die Qualitatssicherung zu
zeigen und Freiheitsgrade von der Politik zu
fordern, um moderne versorgungsorientier-
te Strukturen aufzubauen, anstatt sich neue
biirokratische Verfahren aufoktroyieren zu
lassen.
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Disease-Management
und Qualitatssicherung
beim Mammakarzinom

Mit Disease-Management-Program-
men (DMP) soll die Versorgung von
chronisch Kranken durch die Einfiih-
rung von strukturierten Behandlungs-
programmen verbessert werden. Die Be-
handlungen haben nach evidenzbasier-
ten Leitlinien zu erfolgen. Die Qualitét
der Versorgung soll nach den Leitlinien
gemessen und belegt, falls notig verbes-
sert werden. Ziel ist es, langfristig durch
addquate Diagnostik, Therapie und frii-
he Interventionen teuere Komplikatio-
nen zu reduzieren und damit Kosten zu
senken.

Durch die Kopplung an den Risi-
kostrukturausgleich werden erstmalig
Anreize fiir Krankenkassen gegeben, In-
teresse fiir die Versorgung von Kranken
zu entwickeln. Damit soll der Akquisiti-
on guter Risiken im Wettbewerb der
Krankenkassen entgegengewirkt wer-
den. Die DMP werden also als deus ex
machina zur Korrektur von Fehlent-
wicklungen des Gesundheitssystems
konzipiert. Auf ein DMP Brustkrebs
wird im Folgenden eingegangen.

Hypothesen ohne
empirische Basis

Im Zeitalter der evidenzbasierten Medi-
zin ist der Prozess dieser Diskussion be-
merkenswert. Sachverstindige formulie-
ren Hypothesen zur Uber-, Unter- und
Fehlversorgung, ohne empirische Basis
[27]. Sie suggerieren Handlungsbedarf.
Die Gesundheitspolitik nutzt die Chan-
ce, Handlungswillen zu demonstrieren.
Die DMP werden nach dem Vorbild der
USA als goldener Weg aus einem Versor-
gungsnotstand propagiert. EUSOMA,
eine europdische Arbeitsgruppe, ist zur
Stelle und bringt Brustzentren und eine

jahrliche Behandlungszahl von 150 Pati-
enten als Qualitdtsbedingung ins Ge-
sprich, ebenfalls ohne empirische Basis
[12].

Die Deutsche Krebsgesellschaft und
die Deutsche Gesellschaft fiir Senologie
sekundieren und entwickeln Konzepte
zur Zertifizierung und zur Sicherung
der Mitwirkung involvierter Berufs-
gruppen. Meinungsfiihrer spezialisierter
Einrichtungen verweisen auf ihre Erfah-
rungen und den doch naheliegenden
Zusammenhang von Quantitit und
Qualitdt. Beratungsfirmen entwickeln
Losungsvorschldge. Disease-Manager
werden kreiert. Private Call-Center set-
zen auf die Geldstrome aus dem Ge-
sundheitssystem, die ohne unternehme-
risches Risiko flieflen werden. DMP und
Begriffe wie Feedback- und Reminder-
systeme, E-Mails und Internet werden
als Meilensteine zum Programmerfolg
offeriert [19,26].

Es ist zu diskutieren, ob diese Ent-
wicklung nicht ein Beispiel fiir unlogi-
sches und empirisch unbegriindetes
Handeln ist. Die wichtigsten Fragen wer-
den nicht gestellt und diskutiert. Ist
Brustkrebs geeignet fiir ein DMP? Wie
ist die Versorgungsrealitdt? Wo liegen
reale Optimierungschancen? Welche
Strukturen konnen zu der Zielsetzung
beitragen, die onkologische Versorgung
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Disease management and quality
assurance in breast cancer

Abstract

The idea of improving and permanently
assuring health care quality through the
health care system is not new. Health care
standards are the result of empirical scientif-
ic research which has to establish complex
processes to ensure quality health care.The
idea of binding these standards by law un-
der the term disease management is, how-
ever,new.The concept in question and the
developments so far merit further discus-
sion.

Itis typically German that willingness
for action only follows a state of emergency
in health care.In the early detection of
breast cancer,a quality assurance program
could achieve a 10% absolute reduction in
mortality.In contrast, there is no evidence
that differences in health care delivery affect
mortality to the same extent. Cancer reg-
istries in Germany have empirical evidence
for the potential reduction in mortality
through early detection and the lack of mor-
tality reduction through health care.

Despite the lack of evidence, a disease
management program is being created by
the health care authorities. These bureau-
crats want RSA (,Risikostrukturausgleich’,
risk structure balancing), which is tied to dis-
ease management. A potentially useful early
detection program would not require RSA.
Such changes, while benefiting the interest-
ed parties, would result in a burden for pa-
tients, physicians and the health care deliv-
ery system. It is the duty of medicine to pro-
vide quality assurance, independent of poli-
cy makers, by building modern health care
oriented structures instead of tolerating new
bureaucratic procedures.

Keywords

Breast cancer - Outcome - Quality assurance -
Disease management

nachhaltig zu unterstiitzen und zu ver-
bessern?

Qualitatsindikatoren
beim Brustkrebs

Die DMP setzen also Leitlinien voraus
und Versorgungstrager, die sie umsetzen
und eine hochwertige Versorgung reali-
sieren. Leitlinien sind Orientierungshil-
fen fiir addquates medizinisches Han-
deln [2]. Aktuelle klinische Studien le-
gen die Messlatte in diesen Leitlinien
fest. Sie sollen helfen, ein gutes Versor-
gungsergebnis in Bezug auf die Uberle-
bens-, Rezidiv-, Komplikationsraten, die
Lebensqualitit und/oder die Kosten zu
erreichen. Sie sind fiir die Bewertung
der Versorgungsqualitét erforderlich.

Relativ zu diesen Leitlinien kann die
Routineversorgung als Normversor-
gung, Uber-, Unter- oder Fehlversor-
gung eingestuft werden. Allerdings ist
bisher noch keine deutschlandweit ak-
zeptierte Leitlinie zum Brustkrebs ver-
fiigbar.

Um zu diesen Beurteilungen zu ge-
langen sind Befunde, Behandlungen
und deren Ergebnisse zu dokumentie-
ren, die die Versorgungsqualitdt be-
schreiben. Ziel ist es, die Versorgungs-
trager so zu unterstiitzen, dass sie eine
hochwertige Versorgungsqualitit errei-
chen konnen. Indirekt kann dies tiber
den Nachweis von Abweichungen von
den Erwartungswerten der Leitlinien
geleistet werden (Tabelle 1).

Drei Ursachen konnen fiir auffalli-
ge Abweichungen unterschieden wer-
den:

D die Unkenntnis der Normen,

D subjektive oder strukturelle Griinde
und

D unbekannte Ursachen.

Des Weiteren sind 2 Gruppen von Qua-
litdtsindikatoren zu unterscheiden:

D befund- und behandlungsnahe Qua-
litdtsindikatoren I und

D einem einzelnen Qualititsindikator I
nicht zuzuordnende Qualititsindika-
toren II.

In der Medizin ist ein rein normatives
deterministisches Handeln selten. Beim
Mammakarzinom ist der Verzicht auf
die Axilladissektion bei In-situ-Karzino-
men ein Beispiel [32]. Eine mangelnde

Adherence ist bei einer Norm logischer-
weise ein Kunstfehler, in diesem Beispiel
eine Korperverletzung, auch wenn vor
wenigen Jahren noch eine andere Norm
Freiheitsgrade belie8. Beziiglich des
Outcome werden bei Umsetzung dieser
Leitlinie eine bessere Lebensqualitdt und
niedrigere Behandlungskosten erreicht.

Die meisten Qualitdtsindikatoren
fallen in die normativ-empirische Grup-
pe. Die brusterhaltende Therapie (BET)
ist bei kleinen Tumoren ein Standard
[20], dessen Umsetzung jedoch von sub-
jektiven Bewertungen und Entscheidun-
gen des Arztes und der Patientin abhén-
gig ist. Die zusitzlich zur Operation not-
wendige Bestrahlung [13] oder das kos-
metische Ergebnis konnen eine Rolle
spielen.

Eine RO-Operation kann von der
Qualitdt der Bilder, dem Operateur und
dem Pathologen abhéngig sein [24]. Dem
Grading liegt zwar eine ,,Formel“ zu-
grunde [6], deren Komponenten jedoch
ebenfalls subjektive Bewertungen ent-
halten. Die Empfehlungen von St. Gallen
zur systemischen Therapie geben zwar
Orientierungshilfen [15], aber auch hier
ist die Umsetzung von subjektiven Ent-
scheidungen des Arztes und der Patien-
tin beeinflusst. Deshalb sind solche Nor-
men selten an den Daten des Einzelfalls
zu bewerten, insbesondere wenn Abwei-
chungen von den Leitlinien in den drztli-
chen Dokumenten begriindet werden.

Umsetzungsvariabilitat

Erst aggregierte Daten, Konfidenzinter-
valle und letztlich multivariate Analysen
erlauben die Beurteilung, inwieweit die
Umsetzung signifikant zwischen Ein-
richtungen variiert. Die Beachtung der
Prognosefaktoren bei diesen multivaria-
ten Analysen zur Adjustierung des ,,case
mix“ ist dabei unabdingbar. Zu diesen
Analysen nutzt man weiterhin sog.
Proxy-Variablen wie Klinik, Pathologie,
einzelne behandelnde Arzte oder Pati-
entencharakteristika wie die soziale
Schicht, um Hinweise auf mégliche Ein-
flussfaktoren z. B. beziiglich des opera-
tiven Vorgehens oder der Befundung zu
erhalten.

Diese Umsetzungsvariabilitét soll
reduziert werden. Denn es besteht die
Hoffnung, dass mit den Befund- und Be-
handlungsstandards der Leitlinien auch
in der Routineversorgung das in Studien
gesicherte Outcome erreicht wird.
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Tabelle 1

Zum Thema

Klassifikation von Qualitatsindikatoren und deren Bedeutung

Ursachen fiir Abweichungen Qualitatsindikator | Typ® Qualitatsindikator Il
entdeckbar iiber Proxys®
Survival  Rezidive  QoLY/NWY  Kosten

Unkenntnis der Normen Axilladissektion bei In-situ-Karzinomen n X X
Unkenntnis - Grading, Lymphangiosis,... n-e X X
Subjektive Interpretation der Normen — Operationsverfahren (BET vs. Mastektomie) n-e X X
Konnen — Residualtumor n-e X X X X
Infrastruktur — Strahlentherapie n-e X X X X

- Chemo-, Hormontherapie n-e X X X X
Unbekannt Unbekannt e X X X X

9 Proxy-Variablen stehen fiir bisher unbekannte Ursachen des Outcome, die z. B. mit dem Know-how des einzelnen Arztes, mit bestimmten Patientencharakteristika
oder mit der Klinik, z. B. ihrer Infrastruktur oder unbeachteten ZusatzmafBnahmen, verbunden sein kdnnen. Proxys geben Hinweise auf das Suchgebiet fiir unbe-
kannte Ursachen und vielleicht auf neue Qualitdtsindikatoren.

b Typ des Qualitétsindikators: Es stehen n fiir normativ, n-e fiir normativ-empirisch und e fiir empirisch.

¢ Quality of Life
4 Nebenwirkungen

Die spannende Frage ist nun, ob bei
addquater Umsetzung der Leitlinien, die
mit den behandlungs- und befundna-
hen Qualitétsindikatoren belegt wird,
die Proxys trotzdem eine signifikante
Variabilitdt des Outcome anzeigen. Bei-
des, ein besseres oder schlechteres Out-
come,ist dabei von Interesse. Es ist dann
Aufgabe der Versorgungsforschung, un-
bekannte Ursachen aufzuzeigen und
neue, bisher unbekannte Qualititsindi-
katoren zu etablieren.

Die Proxys konnen auf Suchgebiete
verweisen wie die Fahigkeit einzelner
Arzte, die Infrastruktur einer Klinik,
vielleicht zusdtzliche bisher unbeachte-

Tabelle 2

te Mafinahmen, den Lebensstil der Pati-
enten oder die zusétzlich in Rechnung
gestellten oder unterlassenen Mafinah-
men. Mit solcher spezifisch klinischer
Forschung koénnen sich empirisch er-
mittelte, vielleicht zusétzlich in Studien
noch abzusichernde neue Qualititsindi-
katoren ergeben.

Weil man dann erkldren kann, wie
ein besseres Versorgungsergebnis er-
reicht und ein schlechteres vermieden
werden kann, sind solche neuen Quali-
tatsindikatoren besonders wertvolle Bei-
trége zur Versorgungsqualitét [5,11]. Die-
se Chance wird mit Zentrumsbildungen
verspielt.

Befundverteilungen in Abhdngigkeit vom Friiherkennungsverhalten

Interventionen

Aus den Daten sind dann Interventio-
nen abzuleiten [3,4]. Ein normativer
Qualitatsindikator ist im Einzelfall kon-
trollierbar. Empirisch-normative Quali-
tatsindikationen, wie die BET oder erst
recht die adjuvante Therapie, erfordern
jedoch eine grof3ere Patientenanzahl fiir
den Vergleich zu Erwartungswerten
oder zwischen Kliniken. Dabei ist zu un-
terscheiden, ob der Qualitdtsindikator
unmittelbar mit der Behandlung verfiig-
bar wird, erst Langzeitergebnisse abzu-
warten sind oder beides erforderlich ist.

Eine R0-Resektion ist einerseits ein
nach der Operation verfiigbarer Quali-
titsindikator fiir die Operation, dessen
Korrektheit aber auch durch die Lokal-
rezidivrate zu sichern ist. Die Uberle-
bens- und Ereignisraten und ihre Veran-

Stadium  Verteilung  Verteilung  Verteilung Verteilung derung iiber die Zeit sind die hértesten
Miinchen Schweden  Miinchen Miinchen Kriterien fiir die Versorgungsqualitit,
1996-1998  1992-1998 mit denen auch signifikante Einfliisse
Instituti h . ind.
n=3.210° n=32.217 Letzte negative und Keine regelmiBige ?erb nstltgtlonen he; aui)ZlLarbetltensind
die positive Untersu- Friiherkennungsteil- ns eSf)l‘l e.re nach den bekannten skan-
chung mittels Mammo- nahme und keine Selbst- dalen ist dl? Frage zu beantwor.ten, ab
graphie: 19,0% untersuchung: 27,6% welcher Grofienordnung und in wel-
chem Zeitintervall Defizite und Fehler
% % % % aufgedeckt werden kénnen.
pli: 5?; ’15(?; ;g,; 23,8<10 3;2 Infrastrukturen fiir
o 20 i es@s<iomm 38 ein Disease-Management
pT3 49 08 53 .
pT4 5,0 7 (pT3/4) 0,38 148 Infrastrukturen fiir ein DMP Brustkrebs

gibt es in vielen Tumorzentren der Ar-
beitsgemeinschaft der Deutschen Tu-
morzentren (ADT). Mehr als 50% der

9 Primdr operierte Patientinnen
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jahrlichen Neuerkrankungen werden
schon heute mit detaillierten klinischen
Daten erfasst. Zusitzlich hatte das Bun-
desgesundheitsministerium von 1996
bis 2001 fiinf Feldstudien zum Brust-
krebs gefordert. Es wurden adidquate
Strukturen fiir einen Nachweis der Ver-
sorgungsqualitit aufgebaut und Ergeb-
nisse vorgelegt [9]. Benchmarking-Pro-
gramme werden weiterhin gefordert.

Mit den folgenden Daten aus dem
Tumorregister und der Feldstudie des
Tumorzentrums Miinchen sollen Ergeb-
nisse und die erreichbare Transparenz
aufgezeigt werden. Die Feldstudie Miin-
chen wurde in das Tumorregister inte-
griert, das heute ein Einzugsgebiet von
3,7 Mio. Einwohner hat. Eine addquate
Rechtsgrundlage ermoéglicht es, aus Mel-
dungen von Pathologen, operativen Ein-
richtungen, Strahlentherapien, Onkolo-
gien und den Todesbescheinigungen re-
levante Daten einschliefllich Verlaufser-
eignissen zu aussagekriftigen Krank-
heitsverldufen zusammenzustellen.

Im Jahr 2002 werden ca. 18.000 Tu-
morneuerkrankungen der Datenbank
mit bisher 220.000 Tumordiagnosen
bzw. 200.000 Patienten hinzugefiigt. Zu
mehr als 95% der Patienten mit einem
Wohnsitz im epidemiologischen Ein-
zugsgebiet ist der Lifestatus seit bis zu
20 Jahren bekannt.

Ergebnisse einer
kooperativen interdisziplindren
Dokumentation

Aufgrund der guten Kooperation und ei-
nes zusitzlichen Personaleinsatzes kann
fiir 1996-1999 im Stadtgebiet Miinchen
eine mittlere Inzidenz von invasiven
Mammakarzinomen von 145 je 100.000
Frauen (min. 133/max.149) vorgelegt wer-
den [10, 17,29]. Die Inzidenz liegt ca. 8%
iiber der des Saarlandes, so dass eine Un-
terdokumentation unwahrscheinlich ist.
Im europdischen Vergleich ist dies ein
vorderer Platz. Fiir die Umsetzung der
Leitlinien ist auch zu erwihnen, dass 28%
aller neu erkrankten Frauen 70 Jahre und
dlter sind und 9% élter als 8o Jahre.

Fritherkennung

Die Fritherkennung des Mammakarzi-
noms ist aktuell durch eine formalisti-
sche Bewertung historischer randomi-
sierter Studien in Kritik geraten [16]. In
der Feldstudie Miinchen konnte durch
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%
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Abb.1 A Relatives Uberleben ab 1988 in Abhingigkeit von der TumorgréBe (pT-Kategorie), n=12.875

4 Fragen zum Fritherkennungsverhalten
von Brustkrebspatientinnen reprodu-
ziert werden, was jeder Arzt weif3: Klei-
ne Tumoren werden in der Regel mam-
mographisch entdeckt und grofie Tumo-
ren werden dann hdufiger diagnosti-
ziert, wenn Frauen nicht an der Friiher-
kennung teilgenommen und sich nicht
selbst untersucht haben [8].

In einer Untergruppe, die innerhalb
des grauen Screenings praktisch regel-
méflig mammographiert wurde, zeigte
sich eine erfreuliche pT-Verteilung mit
65% pT1 (Tabelle 2). Diese Verteilung er-
reicht bzw. iberschreitet die von euro-
péischen Leitlinien akzeptierten bzw. er-
wiinschten Qualititsindikatoren [24,25].
Fiir diese ,Screeninggruppe® ist mit
26,4% eine um 38% niedrigere Letalitét
zu erwarten als fiir Patientinnen, die
sich weder selbst untersuchten, noch an
einer Fritherkennung teilnahmen.

Wenig erfreulich ist, dass die giinsti-
ge Prognose nur von etwa 19% der Frau-
en erreicht wird, obwohl fiir iiber 50% der
Frauen im Alter von 40 bis 70 Jahren heu-
te Fritherkennungsleistungen allein der
GKYV in Rechnung gestellt werden [1] und
deshalb von einer noch hoheren Teilnah-
me auszugehen ist. Gleichzeitig werden
im grauen Screening mehr als 60% der
Mammographien durchgefiihrt, die fiir
ein bevolkerungsbezogenes Screening
notwendig wiren.

Diese Fakten sind bekannt bzw. mit
einfachsten Erhebungen zu ermitteln.

Trotzdem hat die Selbstverwaltung mit
Diskreditierung der Qualitit der heuti-
gen Fritherkennung, mit Ankiindigung,
Planung und Durchfithrung von Mo-
dellprojekten mittlerweile 12 Jahre vom
notwendigen Handeln abgelenkt. Kosten
werden so vermieden, zumal das Inte-
resse steigt, Mammographien als IGEL-
Leistungen abzurechnen. Auch die Dia-
g-nostikfreiheit bleibt erhalten, wahrend
ein Mammographiescreening eine Un-
tersuchung in regelmifligen Abstdnden
und unter Qualitdtssicherung erfordern
wiirde. Die fehlende Systematik ist der
grofite Qualitdtsmangel des heutigen
grauen Screenings.

Die fehlende Systematik ist
der groBBte Qualitdtsmangel
des heutigen grauen
Screenings.”

Als Hypothese folgt: Wenn fiir 70% aller
Frauen, die in der,,Screeninggruppe* er-
reichte pT-Verteilung zu erzielen wire,
wiirde dies populationsbezogen fiir die
Region in und um Miinchen wahr-
scheinlich eine Senkung der Mortalitdt
von ca. 10% absolut bedeuten.

Dafiir wiére allerdings eine Quali-
tatssicherung notwendig, um zum einen
negative Auswirkungen des grauen
Screenings zu reduzieren (wie zu hohe
Biopsieraten, zu viele Mammographien
in den zu jungen Altersgruppen [7]



usw.) und zum anderen, um den zusitz-
lichen Nutzen, z. B. auch gegeniiber der
Palpation [21] in der Routineversorgung
zu bestdtigen.

Die Mammographie kann nur Be-
standteil einer Diagnosekette sein und
die Funktionsfihigkeit und Qualitit jedes
Teilschritts der Diagnosekette bestim-
men generelle Effizienz und Outcome des
gesamten Fritherkennungskonzepts [31].
Auch die Methode Mammographie muss
wie jede andere ihre Qualitit belegen. Die
Fritherkennung, die aber den grofiten
Nutzen fiir die Patientinnen bringen wiir-
de, ist nicht Teil des DMP.

Uberleben

Um diese Bedeutung der Friitherken-
nung zu belegen, soll zuerst das pT-spe-
zifische Uberleben prisentiert werden
(Abb. 1). Die Abbildung zeigt die Ab-

hingigkeit der Prognose vom Tumor-
durchmesser und widerlegt letztlich die
Aussage, die aus der Kritik an den vor-
liegenden Screeningstudien abgeleitet
wurde, dass eine Fritherkennung gene-
rell nichts bringen wiirde. Fiir Patien-
tinnen mit pT2-Tumoren ergibt sich
eine relative 15-Jahres-Mortalitétsrate
von ca. 47%, fiir Patientinnen mit pT1
von 22%. Die Reduktion von pT2 zu pT1
bedeutet also eine relative Mortalitéts-
reduktion von 53%.

Lokalrezidiv

Als wichtiger Outcomeparameter sei
auch das Lokalrezidiv angesprochen.
Abbildung 2 zeigt die Wahrscheinlich-
keit fiir das Auftreten eines Lokalrezi-
divs (nach Kaplan-Meier) in Abhédngig-
keit von der adjuvanten System- und
Strahlentherapie. Bereits nach 5 Jahren

wurden in der Feldstudie bei Verzicht
auf die adjuvante Bestrahlung nach BET
iber 20% (nach Kaplan-Meier) bzw.
19,9% (rohe Rate) Lokalrezidive beob-
achtet. Dies betraf eine Untergruppe von
18,3% der primédr Mo, brusterhaltend
operierten Patientinnen. Zusétzlich ldsst
sich ein sehr kleiner Effekt der systemi-
schen Therapie erkennen.

Adjuvante systemische Therapie

Welche Versorgungsqualitdt wurde bei
der adjuvanten systemischen Therapie
populationsbezogen erreicht? Tabelle 3
belegt, dass nodal-negative Patientinnen
zu 52% innerhalb der Gruppe oder zu
25% in Bezug auf die epidemiologische
Kohorte keine adjuvante Therapie erhal-
ten haben. Von diesen 25% sind nur etwa
ein Drittel und damit weniger als 10% der
hohen Risikogruppe nach St. Gallen zu-
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Abb.2 A Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten eines Lokalrezidivs (Kaplan-Meier Schitzer) in Abhéngigkeit von der Umsetzung der Strahlentherapie (RTX)
und adjuvanten Systemtherapie (St.-Gallen-Compliance) fiir 4 Untergruppen: pNO-Hochrisikogruppe — Ablatio; pNpos — Ablatio; pNO-Hochrisikogruppe -

BET (brusterhaltende Therapie), pNpos — BET
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Tabelle 3

Zum Thema

Zur Umsetzung der adjuvanten Chemo- und Hormontherapie in Abhédngigkeit vom Lymphknotenstatus

Risikogruppe Verteilung [%] Adjuvante Systemtherapie
Keine [%] Chemotherapie [%] Hormontherapie [%] Chemo- u. Hormontherapie [%]
Lymphknoten negativ 53 52,0 7,0 39,9 1,1
Lymphknoten positiv 33 8,1 329 43,5 15,5
Sonderfille ? 14

9 Nicht primdr operierte Patientinnen, M1-Tumoren, In-situ-Karzinome, inflammatorische Karzinome

In Bezug auf die epidemiologische Gesamtkohorte sind bei negativem Lymphknotenstatus — noch entsprechend den St.-Gallen-Einteilungen von 1995 und 1998 —

2,9% der Gruppe mit niedrigem Risiko, 22,0% der mit mittlerem und 28,0% der mit hohem Risiko zuzuordnen.

zuordnen. Wenn berticksichtigt wird,
dass knapp 30% der Patientinnen {iber
70 Jahre sind und die Chemotherapie, de-
ren Evidenz nur fiir unter 70 Jahre belegt
ist, die Mortalitdt um 3% senkt, so ist bei
fairer Aufkldrung und einer vom Arzt ge-
stiitzten Mitwirkung 75% Adherence ein
gar nicht so schlechtes Ergebnis.

Im Wesentlichen zeigt sich also eine
Unterversorgung bei 25% der nodal nega-
tiven Patientinnen. Die Chemotherapie
bringt im Alter von 50 bis 70 Jahren fiir
nodal negative und positive Patientinnen
eine Mortalit4tsreduktion von relativ {iber
10% bzw. von absolut fast 3% [28]. Mit ei-
ner Hormontherapie wird bei nodal ne-
gativem Befund absolut 5% erreicht.

Selbst bei einem generellen Verzicht
auf die Chemotherapie bei etwa 50% der
Patientinnen wire eine Verschlechte-
rung des Uberlebens von etwa 2% nur
mit groflen Patientenkohorten zu bele-
gen. Damit ist auch bei 100%iger Umset-
zung der adjuvanten Therapie im Ver-
gleich zum Status quo der Tabelle 3 eine
solche Senkung der bevolkerungsbezo-
genen Mortalitdt erst mit ca. 9ooo Pati-
entinnen nach 10 Jahren nachweisbar.
Auch 20% Fehldiagnosen wiirden erst
mit ca. 9oo Patientinnen nachweisbar,
wenn Daten ,intelligent® als pTis und
pT1a-c angegeben wiirden.

Operationsverfahren

Keinen Einfluss auf das Uberleben hat die
Wahl des Operationsverfahrens [14,33].
Zwei Aspekte seien trotzdem angespro-
chen. Abbildung 3 zeigt den Anteil der
BET in 20 verschiedenen Kliniken mit ei-
ner groflen Streubreite bzw. einem star-
ken Klinikfaktor. Bei solchen Daten ist
zumindest von einer sehr unterschiedli-
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chen Interpretation der Leitlinien auszu-
gehen. Wenn dieser Status quo den Klini-
ken zuriickgekoppelt wird, verdndert sich
etwas. Auch fiir die Pathologie konnte ein
Fortschritt in Richtung Homogenitit der
Befunde z. B. beziiglich Grading durch
Riickkoppelung belegt werden. Zu ergén-
zen ist, dass Klinikvergleiche beim
Mammakarzinom bzgl. des Langzeit-
iberlebens selbst bei hohen Patienten-
zahlen keinen signifikanten Klinikeffekt
zeigen. Qualitétssicherung in der Onko-
logie beginnt mit einer Infrastruktur, die
diese Riickkoppelung leistet.

Zeittrend der BET

Abbildung 4 beschreibt den Zeittrend
der BET zum heutigen Status quo, nach-
dem die ersten Studien iiber die Gleich-
wertigkeit von BET und Bestrahlung mit
der Mastektomie publiziert waren
[14,33]. Anzumerken ist, dass eine fast
identische Umsetzungsdauer in den
USA beobachtet wurde [22,23]. Fiir die-
ses zogerliche Ubernehmen auch exis-
tentieller Innovationen gibt es viele Bei-
spiele, so dass fast von einer Systemkon-
stanten von 10 Jahren gesprochen wer-
den kann, bis eine flichendeckende Um-
setzung einer Innovation im Gesund-
heitssystem erreicht wird. Wege zur Be-
schleunigung sind zu etablieren.

Uberleben ab Metastasierung

Abbildung s zeigt als letzten Aspekt das
Uberleben ab Metastasierung. Vier
Gruppen sind in Abhdngigkeit von der
tumorfreien Zeit unterschieden. Pri-
mdre Mi-Patienten haben die giinstigs-
te Prognose, obwohl die tumorfreie Zeit
null betragt. Zusitzlich ist das etwas un-

giinstigere Uberleben von Mi-Patientin-
nen aus den USA eingetragen [18], ei-
nem Land, von dem die moderne Infra-
struktur mit Disease- und Case-Mana-
gern, mit Remindern und Watchdogs
iibernommen werden soll.

Analyse der Todesbescheinigungen

Weil sich Widerspriiche zwischen Inzi-
denz, Stadienverteilung und Mortalitét
ergaben, wurden die seit 1998 verfiigba-
ren Todesbescheinigungen analysiert
[30]. Durch Vergleich mit den Daten des
Tumorregisters konnte die Hypothese
aufgestellt werden, dass die amtliche
Brustkrebsmortalitt bis zu 20% zu hoch
sein diirfte. In dieser Gréflenordnung
diirfte Brustkrebs auf Todesbescheini-
gungen eingetragen werden, obwohl die
Verstorbenen tumorfrei, also von ihrem
Brustkrebs geheilt waren.

~Mammakarzinom darf fiir
Geheilte nicht als Grundleiden
auf Todesbescheinigungen
eingetragen werden.”

Mammakarzinom darf fiir Geheilte
nicht als Grundleiden auf Todesbeschei-
nigungen eingetragen werden. Sollte
diese 20%-Hypothese zutreffen, so wiir-
de Deutschland auf einem der vorderen
Plitze bzgl. der Uberlebenschancen der
Brustkrebspatientinnen liegen. Ein wei-
teres wichtiges Argument fiir ein DMP
Brustkrebs wiirde damit hinfillig.



Wahrscheinlichkeit einer Mastektomie
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Abb.3 A Nach multivariater Analyse zur Adjustierung des,,case mix“: Wahrscheinlichkeit einer Mast-
ektomie bei pT1-Befunden unter der Bedingung G2, histologische Kriterien (Lymphangiosis, extensi-
ve oder pradominante intraduktale Komponente, Tumor multipel) nicht vorhanden, Postmenopause
und Alter <70 Jahre fiir die 20 groBten Kliniken. Es besteht keine Korrelation zu den jéhrlichen Be-

handlungszahlen

Ist Disease-Management fiir
Brustkrebs gerechtfertigt?

Die erste Frage lautet, ob Brustkrebs
iiberhaupt eine fiir ein DMP geeignete
Erkrankung ist. Fiir die Annahme eines
Versorgungsnotstands gibt es keine em-
pirische Basis. Es ist fiir jeden nachvoll-
ziehbar, dass durch eine optimierte Be-
handlung des Brustkrebses kaum eine
Verbesserung der Uberlebensrate zu er-
reichen ist.

BET und Bestrahlung sind gleich-
wertig zu einer Mastektomie. Adjuvante
Chemo- und Hormontherapien bringen
bei bevolkerungsbezogener Umsetzung
nur eine geringfiigige Verbesserung der
Uberlebensraten (Abb. 6). Der Anteil der
Ro-Operationen ist ein wichtiger Quali-
tatsindikator und mit Rezidivraten kor-
reliert. Rezidive sind aber iiberwiegend
Indikator fiir eine schlechte Prognose.
Alle anderen Empfehlungen zur Rezi-
divdiagnostik, zur Tumornachsorge (bis
auf die regelmiflige Mammographie in
der Nachsorge) und selbst zur palliati-
ven Therapie halten einer kritischen
Evidenzpriifung nicht stand oder haben
im Verlauf der letzten Jahrzehnte keine
signifikante Verbesserung des Uberle-
bens gebracht. Von einem DMP Brust-
krebs ist also kein nachhaltiger, an der
Brustkrebsmortalitdt zu messender Nut-
zen zu erwarten.

Versorgungsdefizite

Versorgungsdefizite liegen bei der Friih-
erkennung. Sie birgt das grof3te Potenzi-
al zur Reduktion der Brustkrebsmorta-
lit4t. Dafiir wére eine Qualititssicherung
iiberfdllig. Versorgungsdefizite liegen
aber auch z. B. in der Umsetzung der
BET oder in einer zu wenig professionel-
len Palliativtherapie. Die Reduktion sol-
cher Versorgungsdefizite wiirden die Le-
bensqualitdt nachhaltig verbessern.

»Die Friiherkennung birgt das
grofte Potenzial zur Reduktion
der Brustkrebsmortalitdt.”

Durch die DMP wird aber sogar die jah-
relange Aufklirung, dass Krebs keine

G

chronische Erkrankung ist, konterka-
riert. Patientinnen und Arzten wurde
vermittelt, dass es in der Tumornachsor-
ge fiir laborchemische und apparative
Untersuchungen keine Evidenz gibt. Der
Krankheitsverlauf kann nach addquater
Primirtherapie nicht mehr beeinflusst
werden. Durch die DMP wird der Hand-
lungsdruck und die Erwartungshaltung
der Patientinnen auf ihre Arzte wieder
gesteigert. Das heif3t:

1. Werden die evidenzbasierten Leitli-
nien umgesetzt, so ist diagnostisch
Nichtstun angesagt. Das DMP Brust-
krebs konnte deshalb als Rationie-
rungsmafinahme erlebt werden und
damit den Versuch, die Versorgungs-
qualitdt zu unterstiitzen, sogar in
Misskredit bringen.

2. Es konnte wieder Angste schiiren
und wiirde geheilte Frauen wieder zu
chronisch Kranken stempeln, kontra-
produktiv fiir eine gute Lebensquali-
tat.

Schritte zur Unterstiitzung und
Verbesserung der Versorgung

Krebsregister

Unstrittig ist, dass ein modernes Gesund-
heitssystem zu komplexen Versorgungs-
prozessen den Mitwirkenden ihre Leis-
tungen widerspiegeln sollte. Der Glaube
an die Qualitit reicht nicht, die klinische
Erfahrung muss analysierbar und fiir je-
den Versorgungstréager zugdnglich wer-
den. Qualitdtssicherung hat in der Medi-
zin wie in der Industrie ein integraler Be-
standteil der Produktion von Gesundheit
zu werden. Dies leisten zunehmend mehr
Krebsregister, zumal die Evaluation der
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Abb.4 A Verénderung des Anteils der brusterhaltenden Operation von 1980 (n=280) bis 2000
(n=1682) in der Region Miinchen. 1990 betrug der Anteil noch 23,1%, im Jahr 2000 dann 63,7%.
Eine nahezu identische Entwicklung zeigte sich in den USA, sogar mit noch groBerer Verzogerung
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Zeit bis zum Auftreten
vom Metastasen
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Abb.5 A Uberleben ab Metastasierung (1978-1998) bei M1-Befunden und in Abhéngigkeit von der
tumorfreien Zeit nach M0-Befunden. Zusatzlich ist das Survival zu 18.365 M1-Befunden aus den

bevidlkerungsbezogenen Daten der USA aufgetragen

Behandlung als Zweck im Krebsregister-
gesetz verankert ist. Fiir keine andere
hdufige Erkrankung gibt es eine ver-
gleichbare Transparenz.

Die bereits heute verfiigbaren Da-
ten gehen in relevanten Aspekten wie
dem Bevolkerungsbezug, den notwendi-
gen gesetzlichen Grundlagen fiir die Da-
teniibermittlung, der Vernetzung aller
Versorgungstriger und sogar in klini-
schen Details iiber die vorliegenden
Konzepte des DMP Brustkrebs hinaus.
Fiir jede Patientin sind in vielen Tumor-
registern der Pathologe, die operierende
Klinik und der Strahlentherapeut be-
kannt und aggregierte Daten liegen den
Einrichtungen vor.

Es gibt auch Anforderungen, die we-
nige Tumorzentren erfiillen. Die Dauer
der adjuvanten systemischen Therapie
ist ein Beispiel dafiir. Allerdings hat die-
ser Qualitdtsindikator fast keinen Ein-
fluss auf das Uberleben. Auch die Kran-
kenkassenzugehorigkeit ist selten ver-
fiigbar, wire aber mit Aufwand und wei-
teren gesetzlichen Regelungen fiir den
Risikostrukturausgleich zu ermitteln.

Verfiigbarkeit der Daten

Zudem bereitet der Bevolkerungsbezug
noch Probleme. Regional unterschied-
lich gibt es immer noch Klinikleitungen,
die die Kooperationsfreiheit fiir sich in
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Anspruch nehmen und diese h6her ein-
stufen als die Verfiigbarkeit der Lang-
zeitergebnisse fiir ihre Patientinnen.
Hier wiren Mafinahmen von der Aufkla-
rung iiber die Gewichtung der Wertsys-
teme bis zur Ablehnung der Kosteniiber-
nahme angezeigt.

Insgesamt existieren innerhalb der
wissenschaftlichen Medizin Strukturen,
die die Versorgung nicht nur fiir Brust-

krebs, sondern fiir alle Krebserkrankun-
gen in einem ersten Schritt gut beschrei-
ben und v. a. nachhaltig unterstiitzen
kénnen. Tumorregister sind zudem wei-
testgehend neutral organisiert. Es beste-
hen keine Abhdngigkeiten von Pharma-
industrie, Krankenkassen oder Standes-
vertretungen. Die bestehenden Struktu-
ren auszubauen, wire zudem okono-
misch sinnvoller als wieder neue Struk-
turen zu schaffen.

Dass sich Kranke einschreiben sol-
len, wenn sie nach dem aktuellen Stan-
dard versorgt und regelméflig kontak-
tiert werden wollen, belastet unnotig die
Kranken. Die Perspektive einer systema-
tischen Ausweitung der Qualititssiche-
rung fiir alle Krebserkrankungen und
der Beriicksichtigung im Risikostruk-
turausgleich (RSA) beinhaltet, dass alle
Krebspatienten unterschreiben, dass sie
an Krebs erkrankt sind und qualitétsge-
sichert behandelt werden wollen. Dies
ist eine biirokratische Mafinahme, die
vielleicht wegen der Unfahigkeit not-
wendig ist, neue Zwecke und Ubermitt-
lungen datenschutzgerecht in Bestehen-
des einzubauen.

Qualitétssicherung sollte Teil des
Versorgungssystems sein, das kontrol-
liert eine flichendeckend hohe Versor-
gungsqualitidt anbieten kann und onko-
logische Patienten nicht zusitzlich bii-
rokratisch belastet, abgesehen von einer
Mitwirkung bei Lebensqualitétserhe-
bungen.

301 -

40 e

0,

=) 6 7 B8 9 10

Jahre

Abb.6 A Relatives 10-Jahres-Uberleben fiir 15 Kliniken. Die dargestellte univariate Variabilitat ist

nach multivariater Adjustierung aufgehoben



Léndervergleich

Transparenz fiir die Onkologie ist tiber-
fallig. Denn zuerst sollte die Annahme ge-
priift werden, ob die Versorgungsqualitdt
in Deutschland wirklich so schlecht ist
und welches die grof3ten Méangel sind. Die
dargelegten Beispiele konnten bis zur Hy-
pothese erweitert werden, dass die Routi-
neversorgung in Deutschland im Ver-
gleich zu den USA trotz geringerer Kos-
ten unseres Gesundheitssystems und we-
niger Nichtversicherter zumindest ver-
gleichbare, wenn nicht sogar zufrieden-
stellendere Ergebnisse produziert.

»Transparenz fiir die Onkologie
ist iiberfdllig.”

Allein wegen der solidarischen Kran-
kenversicherung wire dies zu erwarten.
Dies mag kithn klingen, liegt aber nur an
der deutschen Gewohnheit, erst einen
Notstand herbei zu reden, wenn etwas
verdndert werden soll. Diese Hypothese
einer guten Qualitit gilt allerdings nicht
fiir die in Deutschland undiszipliniert
organisierte Fritherkennung, was eben-
falls durch Daten belegt werden kann.

Die Forderung, Institutionen und
behandelnden Arzten bei niedrigen Be-
handlungszahlen die Versorgungsmog-
lichkeiten zu entziehen, wire bei der
heute in Deutschland etablierten Kom-
munikationsinfrastruktur zur interdis-
ziplindren Versorgung eine unangemes-
sen biirokratische und unwissenschaft-
liche Mafinahme. Zuerst sollten die heu-
tige Versorgungsrealitét transparent ge-
macht und daraus Interventionen abge-
leitet werden. Da eine Riickkopplung der
Behandlungsergebnisse fiir die Versor-
gungstridger neu in unserem Gesund-
heitssystem ist, sollte von Lernwilligkeit
und Lernfihigkeit, also der Bereitschaft
zu Verdnderung, ausgegangen werden.
Damit ist etwas zu erreichen, das kann
belegt werden.

Hiéufig wird es aber keine plausi-
blen Erkldrungen fiir Abweichungen in
erwiinschter und unerwiinschter Rich-
tung geben. Damit ist eine wissenschaft-
liche Frage formuliert, deren Beantwor-
tung die Erkldrung liefert, warum die
Behandlungsergebnisse bei einem bes-
ser,beim anderen schlechter sind. Gera-
de aus Variabilitdt, aus Fehlern oder De-
fiziten kénnen Erkenntnisse gewonnen

werden, wie Qualitit zu erreichen ist.
Nur die viel diskutierte Zentralisierung
liefert keinen Erkenntnisbeitrag, zumal
Variabilitdt auch zwischen groflen Ein-
richtungen besteht.

Schlussfolgerungen

Qualitdtssicherung und Qualititsforde-
rung sind notwendig und iiberfillig, ein
DMP in der jetzigen Konzeption mit
Einschreibungsbiirokratismus ist fiir
Brustkrebspatientinnen abzulehnen. Da
die mittlerweile in vielen Bundesldn-
dern vorhandenen Krebsregister als ad-
dquate Infrastruktur zur Qualitétssiche-
rung keine Rolle in der Diskussion um
das DMP spielen, muss angenommen
werden, dass die Versorgungsqualitit
letztlich nur ein untergeordnetes Anlie-
gen ist. Dies erkldrt auch die unlogi-
schen und empirisch unbegriindeten
Annahmen und Verfahrensvorschlége.

»Dieviel diskutierte
Zentralisierung liefert keinen
Erkenntnisbeitrag.”

Wiirde ein DMP Brustkrebs in der heu-
tigen Konzeption umgesetzt, wiirden
viele profitieren, nur nicht die Patientin-
nen. Sie wiirden wieder in die Rolle der
chronisch Kranken gedringt. Da das
DMP mit Zielsetzungen iiberfrachtet ist,
kann das DMP auch scheitern.

Aufgrund der unzureichenden kor-
porativen Ethik in Deutschland sind
heute selbst einfachere Zielsetzungen
nicht verhandlungsfihig und werden
blockiert. In beiden Féllen wiirde wie-
derum die Handlungsunfihigkeit unse-
res Gesundheitssystems belegt. Eine
grofle Chance, Innovationen fiir eine
kontinuierliche Verbesserung der Ver-
sorgung zu erproben, Vorhandenes zu
nutzen und gleichzeitig eine neue Biiro-
kratie zu vermeiden, wire wieder ver-
tan. Die Kranken und die Beitragszahler
wiren dann - ohne eine Qualitétssiche-
rung nach Augenmafl fiir engagierte
Arzte - die Verlierer.

Basis der Diskussion sind die Daten
des Tumorregisters und der Feldstudie
Miinchen, zu denen fast alle Versor-
gungstrager der Region und viele Pati-
entintinnen beigetragen haben. IThnen
gilt der Dank und die Zusage unserer
Bemiithungen um zunehmend bessere
Transparenz.
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