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Das Mammakarzinom ist nach wie
vor die hadufigste maligne Tumor-
erkrankung der Frau. Nach Schat-
zungen des Robert-Koch-Instituts er-
kranken in der Bundesrepublik jahr-
lich etwa 47.500 Frauen neu an Brust-
krebs [30], andere Quellen gehen von
etwa 55.000 Neuerkrankungen aus
[7, 13, 23]. Das mittlere Lebenszeit-
risiko betrdgt in Deutschland 9,2%;
es erkrankt somit durchschnittlich je-
de 11. Frau im Lauf ihres Lebens an
Brustkrebs [30].

Durch eine Reihe von Analysen
gilt mittlerweile als gesichert, dass ei-
ne spezialisierte Teambildung und
Zentralisierung in,,Mammaschwer-
punkten” (,cancer units”) zu einer
Verbesserung der Therapie - und da-
mit des Outcome - des Mammakarzi-
nom:s fiihrt, vorausgesetzt Qualitats-
sicherung und -management werden
definiert und auch quantitativ iiber-
priift (Benchmarking).

Da gerade der Diagnostik und Therapie
des Mammakarzinoms multiple Schnitt-
stellen zugrundeliegen, sowohl aufgrund
der Notwendigkeit der multidisziplindren
Diagnostik und Therapie, aber auch auf-
grund der intersektoralen Versorgung be-
sonders in Deutschland, ergab sich die
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Notwendigkeit, dass zusatzlich zur Zen-
tralisierung ein Netzwerk gebildet wer-
den muss.

In Deutschland sind durch die vor-
handene optimale Infrastruktur bereits
Vorausetzungen fiir ein Netzwerk gege-
ben. Krankenhduser der universitiren
Maximalversorgung, der Zentralversor-
gung und der Grund- und Regelversor-
gung konnen mit den Niedergelassenen
ein Netzwerk bilden und damit onko-
logische Qualitdt auf héchstem Niveau
bieten.

© In Deutschland kénnen
Krankenhauser gemeinsam
mit den Niedergelassenen
onkologische Qualitat auf
hochstem Niveau bieten

Aber nicht nur die intersektorale Versor-
gung, auch die interdisziplindre Versor-
gung stellt einerseits eine Herausforde-
rung dar, andererseits aber auch ein ho-
hes Potenzial zur Versorgungsoptimie-
rung. Aufgrund der Tatsache, dass das
Mammakarzinom den Prototyp maligner
Erkrankungen darstellt, der hinsichtlich
Diagnostik, Therapie und Nachsorge ei-
ne Vielzahl von Fachdisziplinen einbin-
det und damit die lingste Prozessket-
te multidisziplindrer Versorgungen im-

pliziert, ergibt sich fiir dieses Karzinom
wohl die hochste Herausforderung hin-
sichtlich der Versorgungsoptimierung,
aber auch der Moglichkeit der Versor-
gungsforschung.

Vor diesem Hintergrund muss sich
die moderne Onkologie, die ihre Basis
einerseits in der multidisziplindren Dia-
gnostik und Therapie bosartiger Erkran-
kungen sieht, andererseits die Verpflich-
tung zur Qualitatssicherung hat, mit der
Versorgungsoptimierung und Transpa-
renzmachung durch Qualitétssicherung
auseinandersetzen. Die Durchfithrung
der wohl grofiten interdisziplindr-onko-
logischen Studienkonzeption hinsichtlich
Versorgungsforschung und Versorgungs-
optimierung wurde deshalb initiiert, da
Qualitatsevaluierung bzw. Qualititsopti-
mierung nur auf der Basis evidenzbasier-
ter Medizin- und Versorgungsforschung
moglich ist.

Aus dieser Problemstellung hat sich
deshalb die Zielvorstellung dahingehend
ergeben, dass in einer Mehrschrittstudien-
konzeption iterativ die Voraussetzungen
geschaffen werden mussten, die Schnitt-
stellen der Versorgungskette des Mam-
makarzinoms zu definieren, standardi-
sierte Diagnose- und Therapieverfah-
ren im Sinne von Leitlinien vorzuge-
ben, die Bedeutung der Multidisziplina-
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Abb. 1 A Abhingigkeit der Uberlebensraten von Mammakarzinompatientinnen von der Anzahl der
pro Jahr in einem Krankenhaus durchgefiihrten Operationen. (Mod. nach [6])

ritdt zu analysieren und auf der Basis der
evidenzbasierten Medizin eine Datenla-
ge zu schaffen, die Standard fiir die Zen-
tralisierung der Therapie von Mamma-
karzinompatientinnen zu erméglichen
und die Behandlungsqualitat zu tiber-
priifen und damit die Zentren zertifizie-
ren zu konnen.
Im Einzelnen sollen zum Erreichen
dieser Zielvorgaben die folgenden drei
Kernfragen beantwortet werden:
== Welche Rationale ergibt sich fiir die
Zentralisierung der Diagnostik und
Therapie onkologischer Erkran-
kungen?
== Lassen sich Qualitdtsindikatoren defi-
nieren und darauf ein Benchmarking
aufbauen zur Erfassung der Versor-
gungsqualitit (,,proof of principle®)?

== Kann durch die Implementierung
eines Qualitdtsmanagementsystems
zur Optimierung der Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualitit die Leitli-
nientreue nachgewiesen werden und
ein Netzwerk qualititsgesicherter

und damit zertifizierbarer interdis-

ziplindrer Brustzentren auf nationaler

Ebene geschaffen werden (,,proof of

concept“)?

Rationale fiir eine
Zentrumsbildung

Diesbeziiglich haben die letzten etwa
5 Jahre gezeigt, dass anhand der Daten aus
diesen Zentren vor allem die folgenden
drei Kernaussagen getroffen werden kon-
nen, die zu einer Verbesserung der Qua-
litat fithren:
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== Verbesserung des Outcome mit stei-
gender Zahl der therapierten Mam-
makarzinomfille (Zentralisierung),

== Bedeutung der Gesamtzahl der Ope-
rationen pro Zentrum bzw. jeweilige
Zahl der Operationen pro Operateur
(Spezialisierung) und

== grofle Bedeutung der Interdisziplina-
ritat.

Diese Kernaussagen, vor 2003 noch als
offene Fragen formuliert, fithren eindeu-
tig auf eine wesentliche Qualitétsverbes-
serung hin, wie im Folgenden dargestellt
wird.

Bedeutung der Zentrumsbildung

Die konkrete Frage, ob eine Zentralisie-
rung der Behandlung des Mammakarzi-
noms auf Krankenhéuser mit einer Min-
destanzahl an Fillen pro Jahr das Uberle-
ben der Patientinnen signifikant verbes-
sern kann, wurde unter anderem in der
wegweisenden Studie von Roohan et al.
[28] beantwortet. Sie evaluierten die Fiinf-
jahresiiberlebensrate von 47.890 Patien-
tinnen in einem Zeitraum von 1984 bis
1989 in 266 Krankenhausern New Yorks
im Zusammenhang mit der Fallzahl pro
Jahr und Krankenhaus. Dabei zeigte sich
ein signifikanter Uberlebensvorteil der
Frauen, die in einem Zentrum operiert
worden waren, in dem mehr als 150 Brust-
krebsoperationen pro Jahr durchgefiihrt
wurden. Patientinnen, die in einem Kran-
kenhaus mit weniger als 10 Operationen
pro Jahr behandelt worden waren, hatten
ein 60% hoheres Mortalitétsrisiko, bei 11

in Schottland die Fiinfjahresiiberlebensra-
te von 3786 Frauen mit Mammakarzinom
evaluiert, die zwischen 1980 und 1988 ope-
riert und bis 1993 nachbeobachtet wur-
den [14]. Dabei wurde die Behandlung
der Patientinnen durch einen Spezialis-
ten mit der durch einen Nichtspezialisten
verglichen. In einer multivariaten Analy-
se zeigte sich eine um 9% hohere Fiinf-
jahres- bzw. eine um 8% hohere Zehn-
jahrestiberlebensrate und eine Redukti-
on des Sterberisikos um 16% bei den Pati-
entinnen, die von Spezialisten behandelt
wurden, unabhéngig von Alter, soziodko-
nomischem Status, Tumorgréfie, Nodal-
status oder Grading.

Gillis et al. [15] definierten dabei den
Begriff ,,specialist“ als Behandlung durch
Arzte, die an der Diagnostik und Thera-
pie von Brustkrebs ein besonderes In-
teresse hatten. Dieses Interesse war da-
durch charakterisiert, dass die Behand-
lung in einem interdisziplindren Brust-
zentrum durchgefiihrt wurde, in Zusam-
menarbeit mit dort spezialisierten Ope-
rateuren, Pathologen und Onkologen.
In diesem Zentrum wurden auflerdem
gemeinsame Studien organisiert und
durchgefiithrt und alle Patientinnen ge-
sondert dokumentiert.

Rolle der Spezialisierung

des Operateurs

Obwohl der Zusammenhang Speziali-
sierung und besseres Outcome héufiger
nicht der chirurgischen Erfahrung des
Operateurs zugeschrieben wird, sondern
eher der optimierten, d. h. leitlinienkon-
formen und individualisierten adjuvanten
Therapie, fanden Sainsbury et al. [29] ge-
nau diesen signifikanten Zusammenhang
zwischen Operationszahl pro Operateur
und Jahr und Verbesserung der Fiinfjah-
resiiberlebensrate. In einer Studie wie-
sen sie nach, dass es unabhédngig vom



Zusammenfassung - Abstract

»case mix“ (Alter, Tumorstadium bei Erst-
diagnose, soziookonomischer Status) Un-
terschiede in der Uberlebensrate gab, die
entweder durch die Fallzahl pro Opera-
teur oder durch das Therapieregime er-
klart werden konnte.

Dabei lag die Signifikanzgrenze bei
mehr als 30 Operationen im Vergleich zu
<10 Operationen pro Operateur und Jahr.
Im Vergleich dazu wurden z. B. in den
EUSOMA-Richtlinien [12] 50 Mamma-
karzinomfille pro Operateur und Jahr
empfohlen. Allerdings bemerkten Sains-
bury et al. [29] auch, dass nicht nur die
Mindestfallzahl entscheidend fir die
Qualitit ist, sondern die komplette Thera-
pie auch in einem multidisziplindren Rah-
men stattfinden sollte.

Detaillierte Informationen iiber das
klinische und pathologische Tumorstadi-
um und die Hormonrezeptoren sind bei
spezialisierten Operateuren haufiger vor-
handen [9]. So konnten auch Golledge
et al. [16] eine Verbesserung der Uberle-
bensraten nach Einfithrung einer opera-
tiven Subspezialisierung fiir Mammakar-
zinomoperateure 1993 in Bedford, Eng-
land nachweisen. Insgesamt wurden vor
der Spezialisierung die Frauen von Arzten
gesehen, die 10-38 neue Fille pro Jahr be-
handelten, danach wurde die Diagnostik
und Therapie nur noch von Arzten durch-
gefiihrt, die 65 bis 75 neue Mammakarzi-
nompatientinnen pro Jahr sahen. Bei ver-
gleichbaren TNM-Stadien, Patientinnen-
kollektiv und Operationsverfahren (glei-
cher prozentualer Anteil brusterhaltende
Therapie vs. Mastektomie) zeigte sich ein
Verbesserung des krankheitsfreien Uber-
lebens von 87% und 70% auf 91% und 79%
nach 1 bzw. 3 Jahren.

Die Verbesserung des Outcomes war
ebenfalls assoziiert mit einer Steige-
rung der axilliren Lymphonodektomie-
rate und der hiufigeren sowie angemes-
seneren systemischen Chemo- und Hor-
montherapie (v. a. Tamoxifen), die erst
durch das genauere Staging mittels axil-
larer Lymphonodektomie moglich war.
Gleichzeitig wurde auch mehr auf ei-
nen tumorfreien Rand bei der Operati-
on geachtet, was u. a. einen positiven Ef-
fekt auf die Verringerung der Lokalrezi-
divrate hatte. Auch Cady et al. [8] wie-
sen darauf hin, wie wichtig es fiir die
Lokalrezidivrate ist, dass der Operateur
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Zusammenfassung

Aktuelle sowohl epidemiologische als auch
gesundheitsokonomische Evaluierungen ver-
deutlichen die Relevanz von Zentrumsbil-
dungen fiir die Qualitat der Versorgung von
Mammakarzinompatientinnen. Konkret deu-
ten Verbesserungen im Bereich von Struktur-
und Prozessqualitat im Sinne von Surrogat-
Parameter auf eine Verbesserung bei der Er-
gebnisqualitat hin. Auch wenn das Ziel der
Etablierung eines deutschlandweiten Netz-
werkes von zertifizierten Brustzentren als
weitgehend erreicht bezeichnet werden
kann, und die Akzeptanz des Benchmarking-
Konzeptes in den teilnehmenden DKG/DGS-
zertifizierten Brustzentren in Deutschland

nachgewiesen hoch ist, so besteht im Bereich
des Versorgungsnetzwerks, vom Mammo-
graphie-Screening Uber interventionelle Dia-
gnostik bis zur Nachsorge, nach wie vor Op-
timierungsbedarf. Spezialisierung, leitlinien-
gerechtes Vorgehen und Zertifizierung bzw.
Rezertifizierung sind weiterhin essenziell, um
die bisher erreichte verbesserte Versorgungs-
qualitét zu optimieren und die flachen-
deckende Versorgung zu stabilisieren.

Schliisselworter
Leitlinien - Zertifizierung - Multidisziplinaritat -
Versorgungsoptimierung - Qualitatssicherung

Certified multidisciplinary breast centers. An implementation project
of the German Cancer Society and the German Senology Society in
conjunction with the German Society for Gynecology and Obstetrics

Abstract

Current epidemiologic and economic evalu-
ations make clear the importance of the cre-
ation of centers for breast cancer treatment
quality. In concrete terms the parameters

of structural and procedural improvements
demonstrate these improvements. Although
a nationwide German network of certified
breast cancer treatment centers can already
be seen for the most part as complete and
acceptance of the benchmarking concept

is proven high in the participating centers,
there still is a need to optimize the network’s

possibilities through mammographic screen-
ing and interventional diagnostics to post-
operative and follow-up care. Continued spe-
cialization, procedural guide lining, and certi-
fication resp. renewed certification are essen-
tial to stabilize the improvements already at-
tained and to optimize breast cancer treat-
ment throughout the whole country.

Keywords
Guidelines - Certification - Multidisciplinarity -
Treatment optimization - Quality control

Der Gynékologe 3 - 2010 ‘ 207



Leitthema

den dafiir verantwortlichen tumorfreien
Rand richtig beurteilt.

Nicht nur die Rezidivrate kann durch
eine Spezialisierung der Operateure bzw.
durch eine Zentralisierung [26] verédn-
dert werden, auch der Anteil der brust-
erhaltenden Therapien [22]. Ein Re-
view von Grilli et al. [17] zeigte, dass es
zu einem besseren operativen Manage-
ment mit mehr brusterhaltenden Thera-
pien und angepassteren Indikationen zu
radikalen Operationen/Mastektomien
kommt. Die Mastektomierate im Ver-
gleich zur brusterhaltenden Therapierate
war in kleineren Zentren hoher, obwohl
es dabei in der Tumorgrof3e keine Unter-
schiede gab und in den kleineren Abtei-
lungen sogar eher T1-Tumoren vorka-
men als in den Zentren. McKee [25] und
Kotwall [21] fithrten dies u. a. darauf zu-
riick, dass es keine interdisziplindre Zu-
sammenarbeit mit der Moglichkeit der
Bestrahlung vor Ort gab.

Fiir die Senkung von Mortalitdt bzw.
Erh6hung der Fiinfjahresiiberlebensrate
ist sicher auch die adjuvante Therapie, wie
Polychemotherapie oder Tamoxifen, ver-
antwortlich, die in einem ,,High-volume*-
Krankenhaus eher angeboten wird [28].
Bekanntlich zeigt z. B. die Metaanalyse
von 133 randomisierten Studien durch die
Early Breast Cancer Trialists Collabora-
tive Group eine relative Verbesserung des
Gesamtiiberlebens durch Polychemothe-
rapie um 28% und durch Tamoxifen um
25% [11].

© Eine bessere Prognose beruht
nicht nur auf der Erfahrung des
Operateurs, sondern auch auf
optimaler adjuvanter Therapie

Andere Studien kamen zu vergleichbaren
Ergebnissen [15]. Dabei wurde betont,
dass der festgestellte Uberlebensvorteil
durch die Behandlung in einem speziali-
sierten Zentrum v. a. aus der hdufigeren
und qualitdtsgesicherten Anwendung ei-
ner adjuvanten systemischen Hormon-
oder/und Chemotherapie oder/und Ra-
diatio resultierte. Obwohl z. B. die axil-
lare Lymphonodektomie durch Spezia-
listen besser und héufiger durchgefiihrt
wird, beruht die bessere Prognose nicht
nur auf der Erfahrung des Operateurs,
sondern auch auf der guten, interdiszi-
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plindren Organisation mit einschlagigen
Erfahrungen in einer optimalen adju-
vanten Therapie.

Bedeutung der Interdisziplinaritat

In allen Studien wurde betont, dass die In-
terdisziplinaritit fiir den Uberlebensvor-
teil eine wesentliche Rolle spielt. So wurde
bereits in der bekannten Metaanalyse von
Richards et al. [27] festgestellt, dass die
Funfjahresiiberlebensrate besser ist, wenn
in einem interdisziplindren Zentrum be-
handelt wurde und der Operateur mehr
als 30 bis 50 neue Fille von Brustkrebs pro
Jahr therapiert.

© Interdisziplinaritit spielt
eine ganz wesentliche Rolle
fiir den Uberlebensvorteil

Richards et al. [9] gingen mit ihrer For-
derung nach Interdisziplinaritat noch
weiter. Sie befiirworteten die Imple-
mentierung der Empfehlungen im Cal-
man-Hine-Report nach dem ,,Hub-and-
Spoke® (Speiche-und-Mittel-/Angel-
punkt)-Modell und zeigten auf, dass in
einer Region wie den West Midlands mit
einer Brustkrebsinzidenz von 105/100.000
(etwa 5250 Neuerkrankungen pro Jahr) 16
»cancer units“ notig sind, die an jeweils
einem von vier Brustkrebszentren (,,can-
cer centers®) angeschlossen sind.

Die zentrale akademische Einheit,
»hub', ist dabei die Universitit, die so-
wohl ein ,,cancer center” bildet als auch
Grundlagenforschung und Einfiihrung
neuer Therapien sowie klinische Studien
entwickelt, implementiert und tiberwacht.
Als entscheidend fiir dieses Modell sahen
Richards et al. [27] die Einfithrung eines
Informationsnetzwerkes als Mittel, um
Zentrum und Satelliteneinheiten zusam-
men zu binden und herauszufinden, ob
diese Strukturen zu einer Verbesserung
der Mortalitdt und der Lebensqualitét
fithren.

In der Literatur kristallisiert sich her-
aus, dass die Interdisziplinaritit, aber nur
wenn es um das Mammakarzinom geht,
wichtiger ist als die Spezialisierung des
Operateurs.

Die operative Therapie des Mamma-
karzinoms ist ndmlich, zumindest bei der
Ablatio, weniger aufwendig als Operatio-

nen beim Kolon- oder Ovarialkarzinom.
Daher wird in allen Diskussionen die Hy-
pothese aufgestellt, dass beim Kolon- und
Ovarialkazinom der ,,case load” des Ope-
rateurs zahlt, beim Mammakarzinom
aber der ,case load“ (und damit die Er-
fahrung) der Experten im Team (Radio-
loge, Pathologe, Operateur, Onkologe, Ra-
dioonkologe).

Basis der Qualitatssicherung

Die interdisziplindre Versorgung von Pa-
tientinnen mit Mammakarzinom erfor-
dert ein Qualititsmanagementsystem
(QMS) mit fortlaufender Qualititssiche-
rung (QS), das eine umfassende Doku-
mentation und die externe Auswertung
der QS-Daten beinhaltet. Dies ist auch
Voraussetzung fiir die Zertifizierung eines
Brustzentrums nach den ,,Fachlichen An-
forderungen an Brustzentren (FAB) der
Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) und
der Deutschen Gesellschaft fiir Senolo-
gie (DGS). Basis hierfiir sind die beiden
evidenzbasierten interdisziplindren natio-
nalen Stufe-3-Leitlinien (S3-LL) zur ,,Dia-
gnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms der Frau® sowie zur
»Brustkrebs-Fritherkennung in Deutsch-
land“ der DGS, DKG und beteiligten me-
dizinisch-wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften. Die Versorgungsqualitit beim
Mammakarzinom steht im Fokus der Ko-
operationsgemeinschaft aus DGS, DKG
und Deutscher Gesellschaft fiir Gyna-
kologie und Geburtshilfe (DGGG) so-
wie dem Westdeutschen Brust-Centrum
(WBCQ), einer Teilorganisation des Deut-
schen Onkologie Centrums (DOC).

Benchmarking als
~proof of principle”

Das Benchmarking stellt einen kontinu-
ierlichen Prozess zur systematischen Ver-
besserung der Versorgungsqualitat dar.
Aus der Wirtschaft stammend ldsst sich
das Prinzip grundsitzlich auch auf Kli-
niken und die von ihnen angebotenen
Behandlungen iibertragen [20]. Der Ver-
gleich mit den besten Mitbewerbern kann
Innovationspotenziale in der eigenen Ein-
richtung erschliefSen, indem erkannte und
entsprechend modifizierte ,,best practices®
auf das eigene Krankenhaus tibertragen
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Abb. 2 A Relativer Erfiillungsgrad der Qualitétsindikatoren (Qls) im Zeitraum 2003-2008 als Prozent-
satz der jeweiligen Vorgabe fir das dritte Jahr der Zertifizierung gemaf3 den fachlichen Anforde-

rungen an Brustzentren (FAB)

werden. Da sich die einzelnen Kliniken
hinsichtlich ihrer Starken und Verbesse-
rungspotenziale unterscheiden, kann je-
des Haus von ausgeprégten Starken ande-
rer Benchmarking-Partner lernen und so
das eigene Leistungsprofil gezielt ausbau-
en. Erfolgt dieser Vergleich anonymisiert,
muss kein Prestigeverlust befiirchtet oder
in Kauf genommen werden.

© Der Vergleich mit den besten
Mitbewerbern kann Innova-
tionspotenziale erschlieBen

Voraussetzung fiir das Benchmarking ist
jedoch der Aufbau einer Infrastruktur,
um die Qualitatsindikatoren zusammen-
zufiihren und einen Vergleich durchfiih-
ren zu konnen. Qualititsindikatoren sind
klinische Messgroflen, die in einem defi-
nierten Beobachtungszeitraum die Qua-
litdt eines Brustzentrums widerspie-
geln sollen. Sie sollen alle drei Teilquali-
taten eines Qualititsmanagementsystems
(QMS) umfassen [19]:
== Strukturqualitdt (u. a. Anzahl der
Mitarbeiter und ihre Qualifikationen,
Grof3e der Raume, apparative Aus-
stattung),
== Prozessqualitit (z. B. Zusammen-
arbeit der Fachabteilungen, Kom-
munikationsfluss, diagnostische und
therapeutische Parameter) und
== Ergebnisqualitit (u. a. Komplikations-
und Rezidivrate, krankheitsfreies

210 | Der Gynékologe 3 - 2010

Uberleben und Patientinnenzufrie-
denheit).

Langfristig sind allerdings als Indika-
toren bei der Behandlung des Mamma-
karzinoms vor allem die Morbiditat und
Mortalitédt von zentralem Interesse, d. h.
die Ergebnisqualitat. Lokalrezidive bzw.
Metastasierungen werden jedoch haufig
erst in 5- bis 10-Jahres-Zeitraumen evi-
dent. Im Hinblick auf das im Allgemeinen
iiber mehrere Jahre andauernde Krank-
heits- und Therapiegeschehen miissen
somit zundchst, zumindest vorldufig, er-
satzweise relativ kurzfristig messbare, re-
levante Surrogatparameter zur Messung
von Qualitiatsunterschieden und Quali-
tatsverbesserungen herangezogen werden
[1, 2, 3, 19]. Das bedeutet, dass in den ers-
ten Jahren des Benchmarking hauptséch-
lich die Leitlinientreue iiberpriift wird.

Zentrumsbildungen und Zertifizie-
rungswesen sind hinsichtlich ihrer Effekte
bisher kaum fundamental wissenschaft-
lich untersucht worden. Um dies fiir die
interdisziplindren Brustzentren zu tun,
wurde in Deutschland erstmals eine pro-
spektive multizentrische Studie im Zeit-
raum 2003-2008 durchgefiihrt [5].

Mit Hilfe eines von der DKG und DGS
entwickelten richtlinienorientierten An-
forderungssystems wurde ein Fragebo-
gen mit 185 Einzelparametern basierend
auf den beiden S3-Leitlinien erstellt. Spe-
zialisierte Brustzentren und Krankenhiu-

ser mit ,,breast care units” in Deutschland,
Osterreich, Schweiz und den deutschspra-
chigen Teilen Italiens wurden zur Teilnah-
me eingeladen.

Zur Durchfithrung dieser Studie wur-
de ein landesweites Kooperationsnetz-
werk zwischen zertifizierten interdiszi-
plindren Brustzentren (BZ) mit einer ex-
ternen unabhéngigen Datenerfassungs-
und Auswertungsinstitution (West-
deutsches Brustzentrum, WBC) etabliert.
Auf freiwilliger Basis beteiligten sich zer-
tifizierte BZ an einem Benchmarking-
Projekt, fiir das ein gesonderter Datensatz
fur Qualititsindikatoren (QI) entwickelt
und zur standardisierten Datenerfassung
verwendet wurde. Ein Satz von urspriing-
lich neun aus leitlinienbasierten Quali-
tatszielen abgeleiteten QIs wurde jahrlich
iiberpriift und durch Modifikation bzw.
auch Neueinfithrung von QIs weiterent-
wickelt. Die zeitlichen Veranderungen der
QIs wurden dabei deskriptiv ausgewertet.

Im Ergebnis erhohte sich die priméare
Anzahl der teilnehmenden BZ zwischen
2003 und 2008 von 59 auf 229, die der
postoperativ gesicherten priméren Brust-
krebserkrankungen von 5994 auf 36.914
(74% der jahrlichen Neuerkrankungen
in Deutschland). Bis 2008 wurden (aus-
gehend von 9) 15 QIs als Surrogatindika-
toren fiir die langfristige Ergebnisquali-
tat entwickelt. Von 2003 bis 2008 konn-
ten starke Steigerungen fiir diese Qls be-
obachtet werden:
== fiir die prdoperative Diagnosesiche-

rung von 58 auf 93%,
== antihormonelle Therapie bei posi-

tiven Hormonrezeptoren von 27 auf

96%,
== adjuvante und neoadjuvante System-

therapie (ohne Altersbegrenzung)

von 32 auf 71% sowie
== Bestrahlungen nach brusterhaltender

Therapie von 20 auf 80% bzw.

== Mastektomie von 8 auf 65%.

Die Entwicklung des relativen Erfiillungs-
grades der Qualititsindikatoren zeigt bei-
spielhaft @ Abb. 2.

Die Ergebnisse sind bemerkens-
wert: Die Akzeptanz des Benchmarking-
Konzeptes wird belegt durch die Steige-
rung der Behandlungsfille in den teilneh-
menden DKG/DGS-zertifizierten Brust-
zentren in Deutschland. Erstmalig wur-



Tab. 1 Zertifizierung von Brustzentren (Stand 31.10.2009)
01.01.06 01.01.07 01.01.08 01.01.09 Quartal 31.10.09
1 2. 3

Laufende Verfahren 24 16 13 10 8 1 9 6
Zertifizierte Zentren 99 165 163 181 185 185 191 195
Zertifizierte Standorte 124 176 205 232 238 238 245 249
Anzahl der Standorte 1 82 102 126 135 137 137 143 147

2 1 27 34 43 45 45 44 44

3 4 4 1 1 1 1 2 2

4 2 2 2 2 2 2 2 2
Primarfalle Gesamt 20.089 27.722 33.955 41322 42.774 44529 45.926 46.664

ProZentrum 203 205 208 225 231 241 241 239

ProStandort 162 158 166 178 180 187 188 187
Gesamtanteil (%) 40,2 554 67,9 72,2 74,7 778 80,3 81,5

den so valide Aussagen zur Versorgungs-
realitét fiir Deutschland moglich; die Er-
fassung von Longitudinalverldufen scheint
gewihrleistet!

Zertifizierung von Brustzentren
als ,proof of concept”

Von speziellem Interesse ist auflerdem, in-
wieweit sich der Prototyp ,,Brustzentrum®
auf andere onkologische Zentrumsbil-
dungen tibertragen ldsst. Im Hinblick auf
die hohe Mammakarzinominzidenz und
die anerkannte Notwendigkeit, eine ada-
quate multidisziplindre Behandlung zur
Verfiigung zu stellen, kann das Manage-
ment dieser Entitit als ein prototypisches
Beispiel einer ganzen interdisziplindren
und intersektoralen Prozesskette betrach-
tet werden, ausgehend von der frithen De-
tektion und Diagnose bis hin zur Behand-
lung und Nachsorge. Dieses Konzept soll-
te in einer prospektiven, iterativen, inter-
ventionellen multizentrischen Studie un-
ter Schirmherrschaft der DKG und DGS
tberpriift werden [4].

Die erste Pilotzertifizierung eines
Brustzentrums nach ISO 9oo1 und den
DKG/DGS-Anforderungen (,,Fachliche
Anforderungen an Brustzentren®, FAB)
konnte im Dezember 2002 erreicht wer-
den. Das duale Zertifizierungsproze-
dere in der aktuellen Form war im Juli
2003 aufgestellt worden. Es beinhaltet die
FAB sowie die Einfithrung eine Qualitts-
managementsystem im jeweiligen Zen-
trum.

Ein ,,proof of concept® wurde durch
die ersten Rezertifizierungen erreicht. En-

de 2005 konnten die ersten beiden DKG/
DGS-zertifizierten Brustzentren nach der
ersten Dreijahreszertifizierung erfolgreich
rezertifiziert werden. Mitte 2008 hatten 79
von 80 Brustzentren die Rezertifizierung
erfolgreich absolviert. Ein Zentrum hat-
te 2007 die Rezertifizierungs-Anforde-
rungen nicht erfiillen kénnen und wurde
deshalb vom weiteren DKG/DGS-Zertifi-
zierungsprogramm ausgeschlossen.

In den Jahren 2004 bis 2009 (Stand
31.10.2009) stieg die Anzahl der zerti-
fizierten Zentren von 57 auf 195 an, da-
von waren 147 Zentren Einzelstandorte.
Die Zahl der Zentren mit zwei Standor-
ten blieb konstant bei 44 Zentren, wobei
sich allerdings der Anteil prozentual ver-
ringerte zugunsten der Einzelstandortzen-
tren (B Tab. 1,8 Abb.3).

Innerhalb der 4,75 Jahre zwischen Ja-
nuar 2005 und Oktober 2009 stieg die An-
zahl der Priméarerkrankungen eines Brust-
zentrums innerhalb des ersten Jahres nach
Zertifizierung im Schnitt um 6% von
196 auf 239, wihrend die Gesamtanzahl
der behandelten primaren Brustkrebs-
erkrankungen an den Brustzentren, die
nach dem dualen System zertifiziert wa-
ren, um das 4-fache von 11.152 auf 46.664
Fille zunahm. Somit waren etwa 82% der
in Deutschland geschitzten jahrlichen
57.000 Brustkrebsneuerkrankungen in
einem zertifizierten Brustzentrum dia-
gnostiziert und behandelt worden.

Das Ergebnis dieser aktuellen de-
skriptiven und bisher einzigartigen Studie
von Brucker et al. [4] zeigt, dass die frei-
willige Zertifizierung von Brustzentren
in Deutschland gut akzeptiert ist. Insge-

samt ist mittlerweile das DKG/DGS Zerti-
fizierungsprozedere fiir multidisziplindre
Brustzentren in Deutschland als Modell
fiir die Qualitétssicherung und Zentrali-
sierung von Zentren aus anderen Krebs-
bereichen anerkannt.

Zusammenfassende Wertung

Die gesundheitspolitischen Entwicklun-
gen der letzten Jahre verdeutlichen die
erhohte Bedeutung, die der Erkrankung
Brustkrebs beigemessen wird. Das Bestre-
ben geht primér dahin, in einem struktu-
rierten, sektoreniibergreifenden Quali-
tatsmanagement (QM) die Versorgung
der Patientinnen optimiert zu steuern, um
Fehl-, Unter- oder Uberversorgung ein-
zuschrinken. Das gesundheitspolitische
Umdenken basierte zunichst auf der
Einfithrung von Disease-Management-
Programmen (DMP) sowie in der For-
derung von Screening-Programmen zur
Fritherkennung. Daraus ergab sich die
Konsequenz, dass das klinisch-wissen-
schaftliche, gesundheitspolitische und
soziookonomische Umdenken notwendi-
gerweise zur Schwerpunktbildung beziig-
lich der Brustkrebstherapie fithren muss
und damit zur geforderten Verbesserung
der Versorgungsqualitt.
Ubergeordnetes Ziel aller an der Be-
handlung des Mammakarzinoms Beteilig-
ten bleibt die Senkung der Mortalitats-
rate, die Verbesserung der Lebensquali-
tit sowie die Verlingerung des Uberle-
bens. Voraussetzung dafiir ist die Quali-
tatssicherung auf der Basis eines multidis-
ziplindren, spezialisierten Managements
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Abb. 3 A DKG/DGS-zertifizierte Brustzentren. (Stand 31.10.2009)

in einem qualitdtsgesicherten, zertifi-
zierten Schwerpunkt mit einem Qualitéts-
managementsystem (QMS), das regelma-
Rig durch unabhéngige Audits tiberpriift
wird. Diese Brustkrebsschwerpunkte
miissen nun noch starker in ein tiberregio-
nales Verbundsystem eingebunden wer-
den, indem die Versorgung nach (euro-
péischen) Leitlinien stattfindet, Studien
durchgefiihrt werden und deren Daten
innerhalb des Verbunds einheitlich doku-
mentiert werden sowie ein gemeinsames
Benchmarking basierend auf einheitlich
definierten Qualitatsindikatoren durchge-
fihrt wird. Der Erfolg dieser Qualitétssi-
cherungsmafinahmen wird dann mit Hil-
fe einer gut strukturierten Dokumentati-
on anhand der Ergebnisqualitit und des
Erfiilllungsgrades fiir die einzelnen QIs ge-
messen.

Inhaltlich miissen zukiinftig die wis-
senschaftlichen Fachgesellschaften sowohl
in der nationalen wie in der europdischen
Diskussion weiterhin auf Qualitat in der
Onkologie hinwirken. Vor allem eine in-
tensive Arbeit in der Diagnostik ermogli-
chte, dass immer mehr Frauen in einem
fiir die Prognose besseren Frithstadium
der Primértherapie zugefithrt werden.
Dariiber hinaus haben Entwicklungen der
interventionellen Diagnosesicherung, in
Form von minimal-invasiven Verfahren
dazu beigetragen, dass bei immer weni-
ger Fillen durch Diagnoseverschleppung
die Prognose verschlechtert wird. Eben-
so konnen Tausende unnétiger offener
Biopsien pro Jahr durch interventionelle
ambulante Verfahren ersetzt werden [22].
Der Paradigmenwechsel [18] im therapeu-
tischen Denken basiert auf der individua-
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lisierten Reduzierung der operativen Ra-
dikalitdt hin zum Brusterhalt durch opti-
mierte Operationsverfahren, z. B. Onko-
plastik bzw. rekonstruktive Mafinahmen
[32]. Dabei werden nicht nur bei immer
mehr Patientinnen brusterhaltende Vor-
gehensweisen moglich, gleichermafien
wird die Lokalrezidivrate durch die histo-
logisch kontrollierte Tumorresektion ver-
ringert [33].

Immer mehr wird auch der syste-
mischen Tumorkontrolle sowie einer ne-
oadjuvanten und adjuvanten Therapie
[33] Rechnung getragen. So erfolgte die
Integration der lokalen Tumorkontrolle
in multimodale systemische Therapieko-
nzepte entsprechend einer differenzierten
Indikationsstellung z. B. durch die Senti-
nel-Lymphknoten-Diagnostik [10, 24]
und durch Nachweis der Tumorzelldisse-
mination [31, 34].

Vor dem Hintergrund der immer noch
bestehenden, eher noch weiter zuneh-
menden Emotionalisierung und Politi-
sierung des Themas ,,Brustkrebs® scheint
ein gesundheitspolitisches Management
qualitdtssichernder Mafinahmen unab-
dingbar geworden zu sein. Zudem wur-
de erstmals zur Verbesserung der Quali-
tat der Versorgung von Brustkrebspatien-
tinnen per Gesetz eine Mindestmengen-
forderung formuliert. Im Sozialgesetz-
buch (SGB) V § 137 wird die Festlegung
von Mindestmengen fiir Leistungen, bei
denen , die Qualitiit des Behandlungsergeb-
nisses in besonderem MafSe von der Men-
ge der erbrachten Leistungen abhingig
ist, durch die Partner der Selbstverwal-
tung gefordert. Krankenhiuser, die diese
Mindestmengen nicht erfiillen, sollten ab

2004 diese Leistungen nicht mehr erbrin-
gen. Bei Geféhrdung der flichendecken-
den Versorgung darf allerdings von den
Mindestmengen abgewichen werden.

Zum gesetzlich geforderten Einzel-
nachweis einer qualitativ hochwertigen
Versorgung heif3t es im Sozialgesetz-
buch V: ,,Die nach § 108 zugelassenen
Krankenhduser, sowie die Vorsorge- oder
Rehabilitationseinrichtungen mit denen ein
Vertrag nach § 111 besteht, sind verpflich-
tet, sich an MafSnahmen zur Qualititssi-
cherung zu beteiligen. Die MafSnahmen
sind auf die Qualitit der Behandlung, der
Versorgungsabliufe und der Behandlungs-
ergebnisse zu erstrecken. Sie sind so zu ge-
stalten, dass vergleichende Priifungen er-
moglicht werden.

Inwiefern sowohl dieser drztlich-
wissenschaftliche und apparative Stan-
dard sowie die Qualitétssicherung durch
Implementierung von Qualitdtsmanage-
mentsystemen flachendeckend finan-
zierbar sind, ist letztendlich noch unge-
Kkldrt. So erscheint die Studie von Pagano
et al. [26] immer noch realistisch, nach
der sich die Kosten-Erlgs-Rechnung fiir
»high quality breast cancer centers” mit
der entsprechenden Spezialisierung und
Multidisziplinaritét sich erst ab mindes-
tens 200 primdren Mammakarzinomen
pro Jahr als balanciert errechnen lsst. Da-
bei ist neben den geschilderten Fakten der
hochste Kostenfaktor, der auch eine Fli-
chendeckung auf diesem Niveau als sehr
fraglich erscheinen lasst, der Kostenfaktor
der stindigen Verfiigbarkeit und Interak-
tion einer Multidisziplinaritat.

Hinsichtlich der Wertigkeit von Zen-
trum- oder Schwerpunktbildung bzw.
Zertifizierung lésst sich folgern, dass es
zwar einen positiven Zusammenhang
zwischen Fallzahl pro Jahr pro Kranken-
haus bzw. Fallzahl pro Jahr pro Operateur
und der Verbesserung der Uberlebensra-
ten gibt, diese Zahlen aber strengen statis-
tischen Kriterien nicht immer unbedingt
standhalten.

== Fest steht allerdings, dass Interdis-
ziplinaritat und Qualitatssicherung
zur Verbesserung der onkologischen
Ergebnisse entscheidend beitragen.

Durch die Einfithrung einer Qualitéts-
sicherung erfolgt dariiber hinaus auch
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ein Bewusstmachen der Prozessabldufe
und damit die Verbesserung von inter-
disziplindrer Kooperation und somit ei-
ne Verbesserung der Versorgung der Pa-
tientin.

Uber die Flichendeckung hinaus
muss die Implementierung von Leitzen-
tren gefordert werden, die den gemein-
samen Datentransfer zum Benchmar-
king bzw. die Benchmarking-Analyse
begleiten. Solche ,,centers of excellence®
sind vor allen Dingen fiir den Wissen-
stransfer, die Studienrekrutierung, die
wissenschaftliche Auswertung und die
Implementierung der Leitlinien auf
neuestem Stand unabdingbare Voraus-
setzungen. Auf dieser Basis kann eine
Harmonisierung der Qualitatsanforde-
rungen zwischen den wissenschaftlichen
Fachgesellschaften und der nationalen
und européischen Ebene angestrebt und
auch umgesetzt werden.

Unter der Homepages von DKG (www.
krebsgesellschaft.de) und DGS (www.se-
nologie.org) stehen weitere Informatio-
nen, z. B. zu Zertifizierungsstellen, Er-
hebungsbogen und fachlichen Anforde-
rungen, zur Verfiigung.

Neben der Notwendigkeit der Ver-
einfachung der dargestellten Benchmar-
king-Verfahren, der Ermdglichung kos-
tenglinstiger zentraler Verfahren bzw.
der Entbiirokratisierung der Qualitits-
sicherung und Zertifizierung sollte nach
wie vor das gesetzliche Mammographie-
screening unter Miteinbeziehung des
Netzwerkes der niedergelassenen Fach-
arzte direkt mit den zertifizierten Brust-
zentren verbunden werden. Ebenso ist
vor dem Hintergrund des enormen und
dartiber hinaus nicht vergiiteten Auf-
wandes der Dokumentation, des Bench-
marking und der Qualitétssicherung un-
denkbar, dass verschiedene Sicherungs-
systeme nicht harmonisiert nebeneinan-
der existieren! Dabei muss betont wer-
den, dass eine Vereinheitlichung natio-
naler mit internationalen logischen Zer-
tifizierungsverfahren auch noch nicht
umgesetzt ist.

Das Mammakarzinom ist aufgrund
seiner hohen Inzidenz und der Erfor-
dernis einer interdisziplindren Versor-
gung besonders geeignet fiir eine Uber-
priifung, ob das diesbeziiglich ange-
wandte Instrumentarium eines natio-
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nalen Benchmarking als Prototyp fiir
onkologische Zentrumsbildungen fun-
gieren kann. Zukiinftig muss das Bench-
marking aber nicht nur auf der Basis
des XML-Datensatzes weiter standardi-
siert werden, sondern auch die konkur-
rierenden Systeme in Deutschland DOC
vs. BQS miissen gegeniiberstellend eva-
luiert werden und ggf. harmonisiert wer-
den. Problematisch ist auch, dass mindes-
tens ein Drittel aller Brustzentren eigene
Benchmarking-Systeme nutzen.

Fazit fiir die Praxis

Das angestrebte Ziel der Etablierung
eines deutschlandweiten Netzwerkes
von zertifizierten Brustzentren ist weit-
gehend erreicht. Der ndchste wichtige
Schritt ist die Rezertifizierung aller be-
reits zertifizierter Zentren, die noch ho-
here Standards erforderlich macht.

Die Implementierung zertifizierter mul-
tidisziplinarer Brustzentren im Rahmen
der onkologischen Qualitdtsoptimierung
stellt eine beispiellose Erfolgsgeschich-
te in der onkologischen Versorgungs-
optimierung dar, die international hohe
Beachtung findet [4, 5].

Das Versorgungsnetzwerk angefangen
vom Mammographie-Screening iiber die
interventionelle Diagnostik und die The-
rapie im Brustzentrum bis hin zur Nach-
sorge weist noch Webfehler auf, die drin-
gend einer Reparatur bediirfen.

Obwohl die eigentlichen Endpunkte in
der Therapie des Mammakarzinoms,
namlich die Langzeitiiberlebungsrate
bzw. die Rezidiv-/Metastasierungsrate,
zum jetzigen Zeitpunkt nur durch die
Surrogatparameter tendenzmafig er-
fasst werden konnen, so zeigen sich fiir
zertifizierte und nicht zertifizierte Brust-
zentren bei der Behandlung nach Leitli-
nien (sog. Leitlinientreue) schon unter-
schiedliche Tendenzen. Dennoch ist zu
vermuten, dass durch die Bewusstma-
chung der Problematik in der Offentlich-
keit und die zunehmende Hinwendung
zur evidenzbasierten Medizin auf der
Basis der S3-LL die Unterschiede wiin-
schenswerter Weise immer geringer wer-
den lasst, sodass das Zitat von Kafka im-
mer mehr in den Mittelpunkt riickt:,,Der
Weg ist das Ziel!”.
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Julia Bellabarba , Christine Kuch
Qualitditsmanagement jenseits
von Checklisten

Wie Qualitatsmanagement in der
Praxis wirklich Nutzen bringt
Medizinisch Wissenschaftliche
Verlagsgesellschaft 2009, 1. Auflage, 252 S.,
(ISBN 978-3939069898), 54.95 EUR
Qualitatsmanagement (QM) hat sehr viel mit
der Etablierung einer Qualitatskultur zu tun
und lasst sich deshalb begreiflicherweise
nicht anordnen, sondern muss aus eigenem
Antrieb gelebt werden. Aufwand und Nut-
zen sollten in einem sorgfaltigen Verhaltnis
zueinander stehen, was letztlich machbar ist
und tatséachlich auch zu einer Verbesserung
fihrt.

Qualitdtsmanagement ist demnach kein
Selbstzweck, sondern beschreibt eine Me-
thode, die eine Qualitatssteigerung — oder
zumindest die Sicherung einer bestehenden
guten Qualitat — der erbrachten Leistungen
zum Gegenstand hat. Hierzu werden durch
das QM verschiedene Elemente und Werk-
zeuge angeboten, die ein tandardisiertes und
strukturiertes Vorgehen ermdglichen.

Der Titel des Buches ist zundchst sehr
vielversprechend, wird aber den Inhalten lei-
der nicht gerecht. Wer erwartet, eine Vielzahl
neuer Anregungen und praktischer Hinwei-
sen zu erhalten - die der Praxis ,wirklich Nut-
zen" bringen - wird sichtlich enttauscht sein.
Einmal mehr werden die tiblichen Begriffe
des QM erlautert, formale und rechtliche
Vorgaben aufgefiihrt und QM-Tools fiir die
Praxis beschrieben - um nur einige Inhalte zu
nennen. Die Einfiihrung von QM wird auch
nicht fokussiert, sondern fiir Arztpraxen,
psychotherapeutische Praxen und Medizi-
nische Versorgungszentren gleichermafRen
beschrieben. Im Gegensatz hierzu werden
dann aber die praktischen Beispiele nicht aus
dem Arbeitsumfeld niedergelassener Arzte
oder Psychotherapeuten, sondern aus dem
Sozialpadiatrischen Zentrum — einer grof3en
ambulanten Einrichtung der Kinderklinik
der Charité in Berlin — und der Abteilungen
fiir Transfusionsmedizin einiger Berliner
Krankenhauser und spezialisierter Arztpraxen
aufgegriffen. Das macht keinen Sinn.

Obwohl der Titel des Buches auch sug-
geriert, dass,Qualitdtsmanagement jenseits
von Checklisten” moglich sei, gelingt es den
Autoren nicht dieses zu belegen. Im Buch

selbst findet sich nicht nur eine Vielzahl von
Checklisten, sondern auch die Wiederholung
der bekannten QM-Tools und weiterer Instru-
mente des QM.

Zwar werden manche Begriffe des Quali-
tatsmanagements tibersichtlich und prazise
erlautert, andere wiederum zwar erwahnt,
aber nicht naher erklart - beispielsweise die
+Balanced Scorecard”. Den Grund hierfiir
kann ich nicht nachvollziehen. In einem
Praxisbuch mochte ich die empfohlenen
Konzepte und Instrumente schon naher cha-
rakterisiert und auch beispielhaft aufgezeigt
bekommen. Vor allem, wenn es ein Praxis-
buch sein méchte, das — so die Autoren - die
LEinflihrung von QM nach dem Lustprinzip”
ermoglicht.

Wer einen allgemeinen Uberblick zum
Thema Qualitatsmanagement mochte, erhalt
viele Informationen in unterschiedlichen
Themenbldcken prasentiert. Es wird jeweils
auf die speziellen Anforderungen unter-
schiedlicher Sektoren im Gesundheitswesen
eingegangen, ohne jedoch erschopfend zu
sein. Auch werden die verschiedenen QM-
Systeme im kurzen Uberblick vergleichend
dargestellt, sodass eine rasche Orientierung
moglich ist. Positiv zu erwdhnen und wichtig
fiir den Praxisalltag sind die Erklarungen und
Beispiele zur Verbesserung von Kommuni-
kation, Vertrauen und Verbindlichkeit. Mit
diesen Informationen vertieft der Leser nicht
nur seine Fahigkeiten, sondern erhalt auch
einen Eindruck, wie die Kommunikation mit
Patienten und Mitarbeitern verbessert wer-
den kann.

Insgesamt reiht sich das Buch in die be-
reits am Markt etablierten Werke ein, beson-
dere, Lust fir QM“ bekommt hingegen auch
durch dieses Buch kein Arzt und kein Psy-
chotherapeut. Vielleicht sollte fiir zukiinftige
Auflagen ein anderer Titel gewahlt und ein
Stichwortverzeichnis vorgesehen werden.

M. Frank (Karlsruhe)
Matthias Frank (Karlsruhe)
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