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Zusammenfassung

wurden.

Schliisselworter

Hintergrund: Leitlinienbasierte Qualitatsindikatoren (Ql) sind wichtig fiir die Messung
und Verbesserung der Versorgungsqualitdt in der Onkologie.

Methodik: Uber einen Zeitraum von 6 Jahren erfolgte eine Analyse der Entwicklung,
Implementierung und Aktualisierung von Ql im Leitlinienprogramm Onkologie.
Ergebnisse: Zwischen 2016 und 2022 wurden 244 Ql aus 31 Leitlinien abgeleitet,
von denen 37,5 % evidenzbasiert sind. Durch den onkologischen Basisdatensatz der
Krebsregister sind 101 Ql, durch Zertifizierung 121 QI erfassbar. Aktualisiert wurden
130 Ql in 13 Leitlinien, wobei 44 modifiziert, 53 gestrichen und 33 neu generiert

Schlussfolgerungen: Die Verzahnung von Leitlinienentwicklung und Qualitétssi-
cherung ermdglicht die Implementation leitlinienbasierter QI und tragt zu einer
verbesserten Versorgungsqualitét in der Onkologie bei. Eine regelmaRige Uberprii-
fung und Anpassung der QI sind notwendig. Limitationen bestehen hinsichtlich
patientenberichteter Outcomes und rasch wechselnder Therapieempfehlungen.

Onkologie - Versorgungsqualitat - Qualitdtssicherung - Behandlungsergebnis - Klinische Leitlinien

Qualitatsindikatoren (Ql) werden definiert
als das Maf dafiir, inwieweit Gesundheits-
leistungen fiir Individuen bzw. Populatio-
nen die Wahrscheinlichkeit fiir gewiinsch-
te Gesundheitsendpunkte erhéhen kon-
nen[1]. Leitlinienbasierte Ql, die direkt von
den starken Empfehlungen einer aktuel-
len Leitlinie abgeleitet werden, lassen sich
grundsitzlich als Instrumente fiir die Er-
fassung und Beurteilung der Versorgungs-
qualitdt einsetzen. Ebenso haben sie ei-
ne Bedeutung fiir die Implementierung
und nachfolgende Messung leitlinientreu-
er Prozesse [2]. Sie sollten auf aktueller
sowie systematisch recherchierter und be-
werteter Evidenz beruhen [3, 4]. Genauso
wie es erforderlich ist, die Evidenz aktuell
zu halten, sind auch Qualitatsindikatoren
entsprechend anzupassen. Da die Evidenz-
grundlage jedoch nur ein Baustein leitlini-
enbasierter Ql ist, miissen bei der Entwick-

lung und fiir den spateren Einsatz weitere
Aspekte wie Messbarkeit, Umsetzbarkeit
und Verbesserungspotenzial fiir die Ver-
sorgung berticksichtigt werden.

Fir die Onkologie ist dieser QI-Ent-
wicklungsprozess methodisch standardi-
siert und kann auf der Website des Leitlini-
enprogramms Onkologie eingesehen wer-
den [5].

Im Laufe der letzten 10 Jahre wurden
sowohl zu Leitlinien spezifischer Krebsen-
titdten als auch zu Querschnittsthemen
regelméBig QI entweder neu entwickelt
oder aktualisiert und Gber die Zertifizie-
rungskommissionen der Deutschen Krebs-
gesellschaft (DKG; [6]) in die obligate Do-
kumentation der zertifizierten Zentren [7]
und somit in das Versorgungssystem ein-
gebracht. Dabei ist es moglich, dass die
jeweilige Zertifizierungskommission nicht
alle QI des jeweiligen Sets libernimmt. Be-
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griindung fiir das Nichtlibernehmen kann
sein, dass der Ql nicht fir den Versor-
gungsumfang der Zentren geeignet ist,
weil er z.B. das organisierte Friiherken-
nungsscreening und damit die gesamte
Bevolkerung adressiert. Die Begriindun-
gen werden in den Sitzungsprotokollen
dokumentiert [8]. Mit Stand 30.06.2023
sind 1911 tumorspezifische und onkolo-
gische Zentren zertifiziert, die die QI der
onkologischen Leitlinien anwenden [9].

Ergebnisse aus den in den Zentren im-
plementierten QI werden den jeweiligen
Leitliniengruppen zu Beginn eines Aktuali-
sierungsprozesses der Leitlinie riickgespie-
gelt. Diese Information kann einen Einfluss
auf die Bearbeitung sowohl von Empfeh-
lungen als auch von bereits bestehenden
QI haben. Die Aktualisierung der QI einer
Leitlinie erfolgt ebenfalls nach methodi-
scher Vorgabe [5, 10].

Methodik

Die Methodik der Entwicklung empfeh-
lungsbasierter Ql wird im Methodenpapier
des Leitlinienprogramms Onkologie dar-
gelegt [5]. Das Vorgehen ist transparent
und entspricht den ,international report-
ing standards” des Guideline International
Network [11]. In diesem Beitrag wird ei-

Klassifizierung 39
Diagnose 47
Operation 36
Medik. Therapie 33
Bestrahlung 13

Andere Therapie 24
Therapie gesamt 106 OBDS
Tumorboard 21

Andere 31

ne deskriptive und quantitative Analyse
aller im Rahmen des Leitlinienprogramms
Onkologie entwickelten QI wie folgt vor-
genommen: Die Qualitatsindikatoren aller
inkludierten Leitlinien werden pro Leitli-
nienthema gesondert aufgefiihrt. Die QI-
Gesamtzahl wird den in Zentren imple-
mentierten bzw. den (iber Krebsregister
potenziell berechenbaren QI gegeniiber-
gestellt. Zudem wird der QI-Typ gemaR
Donabedian dargelegt sowie welche Ql auf
evidenzbasierten Empfehlungen beruhen.
Erginzend werden Ergebnisse der Ande-
rungen von Ql im Rahmen des Aktualisie-
rungsprozesses kategorisiert und quanti-
tativ dargestellt.

Ergebnisse

Qualitatsindikatoren und ihre
Implementierung

Im beobachteten Zeitraum von 2016 bis
2022 konnten aus 31 Leitlinien insgesamt
5456 Empfehlungen extrahiert werden.
Davon waren 3748 starke Empfehlungen
und bildeten die Basis fiir die Ableitung
potenzieller Ql. Insgesamt wurden 246 In-
dikatoren entwickelt, davon 217 Prozess-
indikatoren sowie wenige Outcome- (14)
und Strukturindikatoren (6). Bei 87 der

Ergebnisndikatoren 14

Ql nach Implementierung

DKG-Zentren 121

Zusammenfassung der Aktualisierung

Analysedatum August 2022
Anderungen

Neue QI 25
Modifizierte QI 37

Entfernte QI 48

Ql nach Thema Ql nach Typ

Prozessindikatoren 217

Abb. 1 « Schematische
Darstellung der Qualitats-
indikatoren (Ql) aus 31 on-
kologischen S3-Leitlinien
mitsamt Aktualisierungs-
status und Klassifizierung
Alle alle Empfehlungen, KB
konsensbasiert, DKG Deut-
sche Krebsgesellschaft, EB
evidenzbasiert,0BDSonko-
logischer Basisdatensatz,
Ql Qualitatsindikatoren,
Stark starke Empfehlungen

Strukturindikatoren 6

101

Ql (35,4%) sind die zugrunde liegenden
Empfehlungen evidenzbasiert. Damit ist
der Anteil evidenzbasierter QI an der
Gesamtzahl aller QI niedriger als der der
evidenzbasierten Empfehlungen bezogen
auf alle starken Empfehlungen (1612 von
2136, 75,5 %).

Durch den onkologischen Basisdaten-
satz kdnnen 101 der QI berechnet werden
[12], 121 sind Uber das Zertifizierungssys-
tem implementiert. Hier zeigt sich also,
dass nur etwa die Halfte der abgeleite-
ten QI in die Routinedokumentation der
Zentren bzw. der Krebsregistrierung tiber-
nommen werden konnen.

Aus 33 aktuell veréffentlichten Leitli-
nien sind QI in 25 Kennzahlenbdgen der
Zentren Gbernommen worden. Die QI sind
tumorspezifisch, lediglich die QI der Leit-
linie Palliativmedizin werden tumoriiber-
greifend in den onkologischen Zentren do-
kumentiert. Die haufigsten QI beziehen
sich auf die Therapie (106), gefolgt von Dia-
gnose (47), Klassifizierung/Histologie (39)
und medikamentéser Therapie (33).

Aktualisierung der Qualitats-
indikatoren

Insgesamt wurden 130 QI in 13 Leitli-
nien aktualisiert, bei einigen Leitlinien
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42 110
(27,6%) (72,4%)

bei Aktualisierung unveréndert [l verandert

25
(22,7%)

48
(43,6%)

37
(33,6%)

B modifiziert entfernt neu

Abb. 2 A Anteil verinderter und unverinderter Qualititsindikatoren mitsamt Art der Anderung

fanden mehrere Aktualisierungsprozesse
wahrend des Analysezeitraums statt. Von
den 130 Ql erfuhren 44 eine Modifikation,
53 wurden gestrichen und 33 wurden neu
generiert (@ Abb. 1 und 2).

Hinsichtlich der Uberarbeitung wird im
Leitlinienprogramm ein Zeitrahmen von
3 Jahren fiir das Durchlaufen des erneuten
QI-Prozesses angestrebt, der fiir Aktuali-
sierungen unabhdangig von der Aktualisie-
rungsart (,Living Guideline” oder reguldres
Update in groBeren Abstdnden) einzuhal-
ten ist. Dennoch gibt es auch innerhalb
dieses Fensters Situationen, in denen ein-
zelne Ql auf ihre Giiltigkeit gepriift werden
miissen, z.B. bei Amendments der Leitlini-
en mit gednderten starken Empfehlungen
oder Riickmeldungen seitens der Zentren,
des Zertifizierungssystems und der Krebs-
register bei etwaigen Schwierigkeiten der
Umsetzung einzelner Ql.

Diskussion

In der Vergangenheit befanden sich die
Leitlinienerstellung und die Qualitatssi-
cherung in zwei weitgehend getrennten
Welten mit wenigen Beriihrungspunkten.
Erstin den letzten 10 Jahren gab es Bemii-
hungen, hier Anderungen herbeizufiihren
[13]. National wurden diese Entwicklun-
gen liber den Nationalen Krebsplan 2008
[14] mit der Griindung des Leitlinienpro-
gramms Onkologie sowie dem Ausbau
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des Zertifizierungssystems initiiert und
umgesetzt.

Die (iber die letzten Jahre gesammelten
Daten zur Implementierung und Aktuali-
sierung leitlinienbasierter QI zeigen, dass
die Implementierung uber Zentren und
Krebsregister grundsatzlich zu grof3en Tei-
len umsetzbar ist. Der groBte Anteil der
QI sind Prozessindikatoren gemaf3 Dona-
bedian. Hierbei wird durch Implementie-
rung von Interventionen, die evidenzba-
siert einen positiven Einfluss auf patien-
tenrelevante Outcomes haben, eine Ver-
besserung der Versorgung angenommen.
Dariiber hinaus schlagen einige Leitlinien-
gruppen auch direkt Outcome-bezogene
Ql vor.

Gleichzeitig ist die Generierung und
Implementierung von QI ein Baustein des
Qualitétszyklus Onkologie, der letztlich
auch den Leitlinienerstellern bei Aktuali-
sierungen wichtige Informationen fiir eine
Fortschreibung der Leitlinien liefert. Die
Diskussion der QI-Ergebnisse ist zentra-
ler Baustein der Audits der zertifizierten
Zentren. Da die Zentren auffdllige QI-
Ergebnisse schriftlich begriinden miissen,
wird zum einen deutlich, wie die starken
Empfehlungen der Leitlinie insgesamt
umgesetzt worden sind, zum anderen
aber auch, warum sie ggf. nicht umge-
setzt werden. Dabei wird im Audit auf
Ebene der individuellen Patientenana-
mnese nachvollzogen, wie plausibel die
Begriindungen sind. Wenn notwendig,

werden MalBnahmen fiir eine Verbesse-
rung der leitlinienentsprechenden Be-
handlung zwischen Zentrum und Auditor
vereinbart, deren Wirksamkeitim nachsten
Audit Gberprift wird. Die Ergebnisse aller
QI werden in Form von Jahresberichten
veroffentlicht: 2022 waren es 19 tumor-
spezifische Berichte, in denen QI fiir Giber
350.000 Patientinnen und Patienten des
Behandlungsjahrs 2020 ausgewertet wur-
den [15].

Da der GroBteil der onkologischen Pa-
tientinnen und Patienten in zertifizierten
Zentren behandelt wird, sind die flaichen-
deckenden Auswertungen der tumorspe-
zifischen QI gerade auch tiber den Verlauf
relevant und geben einen transparenten
Uberblick iiber den Stand der Versorgungs-
qualitdt [10, 16-19].

In der oben dargestellten Auswertung
konnte gezeigt werden, dass etwa die Half-
te der durch die Leitliniengruppen defi-
nierten QI nicht in die Dokumentation der
Zentren ibernommen werden kann bzw.
durch den onkologischen Basisdatensatz
der Krebsregister berechenbar ist. Quali-
tatsindikatoren lassen sich dann anwen-
den, wenn sie einfach und klar definiert
sind und wenn sie Themen adressieren,
die durch die Leistungserbringenden in
den Kliniken und Praxen ohne zu groBRen
zusétzlichen Aufwand, der ja nicht finan-
ziert wird, dokumentiert werden kdnnen.
Hier zeigt sich eine deutliche Lernkurve
der Leitliniengruppen: Wahrend bei der
Ersterstellung der QI-Sets nicht immer ein
Verstandnis fiir die mit der Dokumentation
von QI einhergehenden Herausforderun-
gen vorhanden ist, andert sich das bei
der Aktualisierung der Ql, wenn beispiels-
weise keine Ergebnisse fiir bestimmte QI
vorgestellt werden kdnnen, weil sie eben
nicht in die Dokumentation der Zentren
tibernommen werden konnten.

Aus dem Beschriebenen wird deutlich,
dass nicht alle Aspekte einer umfassen-
den Qualitatssicherung durch das Prinzip
empfehlungs- und datenbasierter QI er-
fasst und umgesetzt werden kénnen. Da-
zu gehdren patientenrelevante Endpunkte
wie Lebensqualitét oder patientenberich-
tete Outcomes. Diese sind tiber QI-Prozess
nicht abbildbar, sondern bendtigen wei-
terfihrende MaRnahmen, z.B. die Verbin-
dung von klinischen Daten und patienten-
berichteten Outcomes auf Patientenebene
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und eben nicht in Form von aggregierten,
nichtrisikoadjustierten QI [20, 21].

Limitationen zeigen sich auch im Be-
reich der medikamentdsen Tumorthera-
pie, wenn in kurzen Abstanden neue Me-
dikamente eine Anderung der Empfehlun-
gen nach sich ziehen. So wurden z.B. in
der Leitlinie Melanom keine Indikatoren
zu diesem Thema generiert, da zwischen
Erstellen, Implementieren und Auswerten
eines spezifischen QI mehrere Jahre ver-
gehen kénnen und in diesem Zeitraum
mehrfache Anderungen der Empfehlun-
gen vorgenommen wurden [10].

Auch sind (ber die Zertifizierungsda-
ten keine Langzeitverlaufe auf individu-
eller Basis auswertbar. Prinzipiell ist dies
zwar moglich, erfordert jedoch prospek-
tive Projekte mit Verkniipfung zu Routi-
nedaten sowie Krebsregisterdaten. Solche
Prozesse im Rahmen spezifischer Frage-
stellungen in den Entwicklungsprozessen
von Leitlinien aufzustellen, ist erwiinscht
und moglich [22].

Zusammenfassend zeigt sich, dass der
Implementierungsprozess leitlinienbasier-
ter Ql in Deutschland durch das beispiel-
hafte Verzahnen von Leitlinienerstellern
auf der einen sowie Qualitdtssicherung
und Dokumentation auf der anderen Sei-
te umsetzbar ist und zu einer verbesser-
tenQualitatderonkologischen Versorgung
beitragen kann.

Fazit fiir die Praxis

= Leitlinienbasierte QI sind ein wichtiger
Baustein, um die Leitlinienimplementie-
rung und Umsetzung von Leitlinienemp-
fehlungen sowie Verdnderungen in der
Versorgung erfassen zu kdnnen.

~ Hierbei ist das Zusammenspiel von Leit-
linien, Zertifizierung und Krebsregistern
unabdingbar.

= Wie auch Leitlinien selbst sind Ql kontinu-
ierlich zu aktualisieren und die Ergebnisse
in den Leitliniengruppen zu diskutieren.
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Keywords

Implementation of guideline-based quality indicators in the DKG

Background: Guideline-based quality indicators (Qls) are important for measuring and
improving the quality of care in oncology.

Methods: An analysis of the development, implementation, and updating of Qs in the
German Guideline Program in Oncology was performed over a period of 6 years.
Results: Between 2016 and 2022, 244 Qls were derived from 31 guidelines, of which
37.5% were evidence-based. Of these 244 Qls, 101 can be captured through routine
data, 121 through certification. Updated were 130 Qls from 13 guidelines, with

44 modified, 53 deleted and 33 newly generated.

Conclusions: Linking guideline development and quality assurance enables
implementation of guideline-based Qls and contributes to improved quality of care in
oncology. Regular review and adaptation of Qls is necessary. Limitations exist regarding
patient-reported outcomes and fast-changing treatment recommendations.

Oncology - Health care quality - Quality assurance - Treatment outcome - Clinical guidelines
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Studien in “Die Onkologie*

Studien sind ein
Kernelement fiir
den Fortschritt

in der Onkologie.
Mehr als Grund
genug, diesem
wichtigen Thema
in ,Die Onkologie”
eine regelmafBige
Rubrik zu widmen. Herausgegeben wird
die neue Rubrik in gewohnt interdiszipli-
narer Form durch Prof. Dr. Anke Reinacher-
Schick (Internistische Onkologie), Prof. Dr.
Ursula Nestle (Radioonkologie) und Prof.
Dr. Dr. Pomipilu Piso (Chirurgie).

Der erste Beitrag der neuen Rubrik ist, wie
das Leitthema der Ausgabe 5/2023 dem
Endometriumkarzinom gewidmet. Beglei-
tend stellen sich die Herausgebenden von
,Die Onkologie” in einem Editorial der
Frage ,Sind Studien gut?”.

Zukiinftig wird das Thema ,Studien” ein
regelmaBiges Element zum aktuellen Leit-
thema sein — zum Nutzen der Patientinnen
und Patienten und als Handreichung fiir
die Behandler.

== Hoffken, K., Bruns, C. & Schmidberger,
H. Sind Studien gut?. Onkologie 29,
384-385(2023).
https://doi.org/10.1007/s00761-023-
01337-6

== Decker, T, Welt, A. & Busse, A. Ubersicht
liber die aktuelle Studienlage beim
Endometriumkarzinom. Onkologie 29,
444-446 (2023).
https://doi.org/10.1007/s00761-023-
01336-7
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