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An der vom Innovationsausschuss des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-
BA) geförderten Studie „Ergebnisqua-
lität bei Darmkrebs: Identifikation von
Unterschieden und Maßnahmen zur flä-
chendeckenden Qualitätsentwicklung“
(EDIUM) haben sich im Förderzeitraum
102 zertifizierte Darmkrebszentren und
über 5000 Darmkrebspatient*innen betei-
ligt. Durch die Projektförderung des Inno-
vationsausschusses konnte eine flächen-
deckende Infrastruktur für die Erhebung
und den Vergleich von „patient-reported
outcomes“ (PROs) in zertifizierten Darm-
krebszentren aufgebaut werden, die auch
seit Ende der Förderung 2021 von rund
80 teilnehmenden Studienzentren auf-
rechterhalten wird. Insgesamt wurden so
bereits über 10.000 Patient*innen einge-
schlossen. Die PROs pro Studienzentrum,
die den Zentren in jährlichen Jahresbe-
richten zur Verfügung gestellt werden,
bieten den Darmkrebszentren Vergleichs-
möglichkeiten mit anderen Zentren. So
wird gegenseitiges Lernen gefördert und
Maßnahmen zur Qualitätsentwicklung
werden angeregt.

Das Potenzial von „patient-
reported outcomes“

An Krebs erkrankte Menschen erfahren
häufig erhebliche Einschränkungen in ih-
rer Lebensqualität, sei es durch die Sym-
ptome ihrer Krankheit oder durch die Ne-
benwirkungender Behandlung. Einemög-
lichst gute körperliche, seelische, soziale,
emotionale und kognitive Funktionsfähig-
keit bei zugleichmöglichst geringer krank-
heits- oder behandlungsbedingter Symp-
tomatikzugewährleisten, isteinederKern-

aufgaben der onkologischen Behandlung.
Neben dem Überleben sind deshalb mög-
lichst geringe Symptome und funktionel-
le Einschränkungen wesentliche Ziele der
onkologischen Leitlinien [8].

Zur Erfassung von Symptomen und
funktionellen Einschränkungen sind PROs
geeignet. Sie bezeichnen „jeglichen Be-
richt über denGesundheitszustand eines*r
Patient*in, der direkt von dem*r Patient*in
kommt (also ohnedie Interpretation durch
eine*n Ärzt*in oder eine andere Person)“
[11]. Somit können sie Symptomemessen,
die die Lebensqualität oder Funktionen
bzw. Funktionseinschränkungen betref-
fen, z. B. Schmerzen, Appetitlosigkeit oder
Probleme mit dem Stoma. Üblicherweise
werden PROs anhand von Fragebögen er-
fasst. Randomisierte kontrollierte Studien
konnten den Nutzen von PROs zur Be-
handlungsplanung oder zum Monitoring
von Patient*innen mit einer Krebserkran-
kung zeigen: Patient*innen überlebten
länger und hatten ein besseres funktio-
nales Outcome nach intensiviertem PRO-
Monitoring [1–3]; eine Verbesserung be-
einträchtigter Lebensqualität zeigte sich
durch eine maßgeschneiderte interdis-
ziplinäre PRO-Intervention [5, 6]. Aber
nicht nur für die*den einzelne*n Erkrank-
te*n können regelmäßige Messungen von
PROs von Vorteil sein, auch die aggre-
gierte Nutzung von PROs eröffnet v. a.
für den (Ergebnis-)Qualitätsvergleich von
Versorgungsorganisationen (z. B. Krebs-
zentren) viele Möglichkeiten [9]. Zentren
können somit auf Grundlage der für ihre
Patient*innen höchst relevanten Out-
comes vergleichen, wie die Qualität ihrer
Behandlung ist und in welchen Bereichen
eventuelle Defizite vorliegen.
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Studienzentren

Abb. 19 Casemix-adjus-
tierteWerte zur physischen
Funktion rund 1 Jahr nach
Beginn der Therapie. (Aus-
zug aus dem jährlichen
EDIUM-BerichtandieStudi-
enzentren [4]). JederPunkt
steht für ein Zentrum,An-
tennenstellendie„minimal
important difference“ dar,
diewaagerechte Linie ist
derMedian aller Zentren

Ablauf der EDIUM-Studie

Ziel der EDIUM-Studie ist es, mögliche Un-
terschiede inder Ergebnisqualität inDarm-
krebs behandelnden Zentren mithilfe von
PROs in Deutschland zu identifizieren. Da-
für werden Darmkrebspatient*innen ein-
mal vor und dann rund 1 Jahr nach der
begonnenen Behandlung befragt. Hierbei
werden zwei international etablierte Fra-
gebögen der European Organisation for
Research and Treatment of Cancer (EORTC)
verwendet, die u. a. die körperliche Fit-
ness, darmkrebsbezogene Schmerzen und
die Beeinträchtigung im Alltag durch die
Erkrankung abfragen. Ein Beispiel für ei-
ne Frage im Fragebogen bezieht sich auf
die fäkale Inkontinenz und lautet: „Wäh-
rend der letzten Woche: Hatten Sie un-
gewollte Stuhlabgänge aus Ihrem Darm-
ausgang?“ mit den Antwortmöglichkeiten
„überhauptnicht“, „wenig“, „mäßig“, „sehr“.

Die Befragungsdaten werden dann mit
klinischen Daten verknüpft, die jährlich
im Rahmen der Zertifizierung der Zen-
tren erhoben werden, z. B. Tumorstadium
oder durchgeführte Therapieart. So müs-
sen die Zentren keine zusätzlichen Daten
für die Studie dokumentieren. Auf diese
Weise wird die bereits bestehende Zer-
tifizierungsinfrastruktur genutzt, um die
Struktur- undProzessqualität umdiedurch
Patient*innen berichtete Ergebnisqualität
zu ergänzen.

Die EDIUM-Studie wurde von Juli 2018
bis Dezember 2021 vom Innovationsaus-
schuss des G-BA gefördert. Auch nach En-
de der Förderung führenmittlerweile rund
80 Zentren die EDIUM-Studie unter Eigen-
beteiligung weiter. Die Deutsche Krebsge-
sellschaft hat die Studienleitung des Pro-
jekts inne.

Ergebnisse der EDIUM-Studie

Die Ergebnisse der EDIUM-Studie wurden
in Deutsches Ärzteblatt veröffentlicht [7].
Neben wissenschaftlichen Publikationen
ist ein weiteres Kernanliegen der EDIUM-
Studie, die Ergebnisse direkt an die betei-
ligten Krebszentren zu übertragen [4]. Aus
diesem Grund erhalten alle teilnehmen-
den Zentren jährliche Berichte, in denen
ihre individuellen Ergebnisse im Vergleich
zuallenanderenStudienzentrenmitgeteilt
werden. In. Abb.1und2wirdbeispielhaft
veranschaulicht, wie den Zentren Ergeb-
nisse zur physischen Funktion1 präsentiert
werden.

1 Fragen zur physischen Funktion im Frage-
bogen: 1. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten,
sich körperlich anzustrengen (z. B. eine schwere
Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen)?
2. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, einen
längeren Spaziergang zumachen? 3. Bereitet es
IhnenSchwierigkeiten, eine kurze Strecke außer
Haus zu gehen? 4. Müssen Sie tagsüber im Bett
liegen oder in einemSessel sitzen? 5. Brauchen
Sie Hilfe beim Essen, Anziehen, Waschen oder

So stellt in . Abb. 1 jeder Punkt ein
Zentrum dar, wobei das jeweilige Zen-
trumdunkelmarkiert ist. Die in der EDIUM-
Studie verwendeten Skalen können Wer-
te zwischen 0 und 100 annehmen. Beim
Parameter „physische Funktion“ gilt: Je hö-
her der Wert ist, desto besser geht es den
Patient*innen in einem Zentrum 1 Jahr
nach Beginn der Therapie. Dabei wird für
den Casemix adjustiert. Das bedeutet, es
wird statistisch berücksichtigt, ob sich die
Patient*innen indenverschiedenenDarm-
krebszentren beispielsweise im Alter oder
in der Erkrankungsschwere unterscheiden.
Die Antennen an den Punkten stellen die
„minimal important difference“ dar. Die-
se markiert den Bereich, ab dem auch für
Patient*innen ein Unterschied spürbar ist,
und beträgt bei der physischen Funktion
8 Punkte. Derwaagerechte Strich zeigt den
Durchschnitt (Median) aller Darmkrebs-
zentren.

Die große Anzahl an Punkten in der
Mitte von. Abb. 1 deutet darauf hin, dass
sich in vielen Zentren die Behandlungs-
ergebnisse nicht stark unterscheiden. Al-
lerdings wird auch ein Teil der Zentren
am linken und rechten Rand sichtbar. Die-
se Zentren schneiden also auffällig besser
bzw. schlechter ab. Diese Ergebnisse legen
zum einen nahe, dass die Ergebnisqualität
in einigenDarmkrebszentren noch verbes-

Benutzen der Toilette? Antwortmöglichkeiten:
Überhauptnicht–Wenig–Mäßig–Sehr.
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Abb. 29 Casemix-adjus-
tierteWerte zur physischen
Funktion aller Zentren rund
1 Jahr nach Beginn der Be-
handlung im Zeitverlauf als
Boxplots. (Auszug aus dem
jährlichen EDIUM-Bericht
an die Studienzentren [4])

sert werden kann, und zum anderen, dass
es auch für die Zentren „in der Mitte“ noch
Verbesserungsspielräume gibt.

Im diesjährigen EDIUM-Bericht gibt es
eine zusätzliche Neuerung: Da durch die
EDIUM-Studie bereits seit 2018 PROs erho-
ben werden, können sich die Zentren nun
nicht nur untereinander, sondern auch im
zeitlichen Verlauf vergleichen. In . Abb. 2
sind die adjustierten Werte aller Zentren
rund 1 Jahr nach Beginn der Behandlung
im Zeitverlauf als Boxplots dargestellt. Der
Punkt präsentiert ein individuelles Zen-
trum, das sich dann mit der jeweiligen
Kohorte vergleichen kann.

Fazit für Forschung und Praxis

Insgesamt lässt sich festhalten, dass ein
Messen von PROs zum Ergebnisqualitäts-
vergleich im Rahmen der EDIUM-Studie
insbesondere zur Identifikation von Zen-
tren mit deutlich unter- und überdurch-
schnittlichen Ergebnissen sinnvoll sein
kann. Den Behandelnden wird damit ein
zusätzliches Instrument andieHand gege-
ben, um zu verstehen, was Patient*innen
brauchen, und was getan werden kann,
um die Versorgung weiter zu verbessern.
Die den Zentren zur Verfügung gestell-
ten Ergebnisse können dazu anregen,
Maßnahmen zur Qualitätsverbesserung
abzuleiten,beispielsweisedie Entwicklung
von Maßnahmen für Betroffene mit be-

sonderem Risiko für reduzierte Funktion,
die Betrachtung in Zertifizierungsaudits
bzw. in internen Qualitätszirkeln oder die
Identifikation von Zentren mit besonders
guten Ergebnissen. So wird gegenseitiges
Lernen gefördert.

Trotz der erfolgreichen Durchführung
des EDIUM-Projekts hat der Innovations-
ausschussdesG-BA letztlichkeineEmpfeh-
lung zur Überführung in die Versorgung
ausgesprochen.DieseEntscheidung ist aus
unserer Sicht nachvollziehbar, da für die
Implementierung des beschriebenen Ver-
fahrens eine flächendeckende Infrastruk-
turnotwendigwäre,diehoheKostenverur-
sachenwürdeunddessenUmsetzungsver-
antwortlichkeit unklar wäre, wahrschein-
lich aber nicht bei der Deutschen Krebs-
gesellschaft liegen würde. Unserer Auffas-
sung nach sollte spezifisch nach Erkran-
kungsart und Behandlungsform/-organi-
sation untersucht werden, ob und wie ei-
ne flächendeckende Erhebung von PROs
sinnvoll zu einer besseren Versorgung bei-
tragen kann. Beim Prostatakarzinom bei-
spielsweise konnten im Rahmen der PCO-
Studieseit2016erheblicheUnterschiedein
der erektilen Funktion und Kontinenz nach
einer Prostataektomie zwischen zertifizier-
ten Prostatakrebszentren aufgezeigt wer-
den [10]. Diese Ergebnisse haben seither
zu weiteren Qualitätsverbesserungsmaß-
nahmen innerhalb der Prostatakrebszen-

tren beigetragen, z. B. Vergleiche zwischen
Operateur*innen.

Bemerkenswert ist, dass sich seit Ende
der Förderung von EDIUM rund 80 Darm-
krebszentren dazu entschieden, die Erhe-
bung und den Vergleich der PROs fort-
zuführen. Diese freiwillige Maßnahme zur
Qualitätsentwicklung wird deshalb durch
die Bereitstellung der durch die EDIUM-
Studie aufgebauten Befragungsinfrastruk-
tur weiter ermöglicht und gefördert. Zu-
sätzlich könnte dieMotivation der Zentren
durch Bildungsangebote im Umgang mit
PROs gestärkt werden.
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