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Zielsetzung und Prifkriterien

Die hiermit vorgelegte Stellungnahme der Deutschen Krankenhausgesellschaft
(DKG) pruft im Rahmen des Beteiligungsverfahrens nach 8§ 137a Abs. 3 SGB V den
Vorbericht ,Sektorenlibergreifende Qualitatssicherung im Gesundheitswesen — Kolo-
rektales Karzinom* (Im Folgenden ,Vorbericht*) der Institution nach 8§ 137a Abs. 1
Satz 1 SGB V (Institut fur Angewandte Qualitatsforderung und Forschung im Ge-
sundheitswesen, AQUA) an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) vom
05.11.2010 auf seine Eignung als Grundlage flr die Etablierung eines sektoreniber-
greifenden Qualitatssicherungsverfahrens im Rahmen der ,Richtlinie nach § 92 Abs.
1 Satz 2 Nr. 13 i.V.m. 8 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V uber die einrichtungs- und sektoren-
Ubergreifenden MalRBhahmen der Qualitatssicherung®. Die Prifung erfolgt insbeson-
dere anhand der Vorgaben folgender Dokumente:

- Methodenpapier der Institution nach § 137 a SGB V in der Version 2.0 vom
30.06.2010 (im Folgenden “Methodenpapier”),

- 8137 a SGB V in Verbindung mit

- Anlage 1.1 des Vertrags zwischen dem G-BA und AQUA (,Vertrag Uber Leistun-
gen im Zusammenhang mit der Qualitatssicherung der Versorgung im Gesund-
heitswesen*, ,AQUA-Vertrag®, im Folgenden “Anlage 1.1"),

- Gliederungsentwurf fur die AQUA-Abschlussberichte in der Version vom
15.07.2010 (im Folgenden “Gliederungsentwurf”)

Gepruft wird die korrekte Umsetzung des Methodenpapiers und der Gliederungsvor-
lage einerseits und die Erfullung des gesetzlichen Auftrags in Verbindung mit dem
“AQUA-Vertrag” andererseits durch Abgleich mit dem Vorbericht. In diesem Rahmen
erfolgt eine fachlich-inhaltliche Einschatzung der verwendeten Methodik, der vorge-
schlagenen Instrumente und Indikatoren sowie eine grobe Einschatzung des durch
das Verfahren entstehenden Aufwands.

1. Hintergrund

1.1. Redaktionelle Anmerkungen:

Der propadeutische Teil des vorliegenden Vorberichts bis einschliel3lich S.
28 enthalt inhaltliche Mangel, die den Eindruck erwecken, dass dieser Teil
nicht von einem Experten fur die Behandlung des kolorektalen Karzinoms
verfasst oder gegengelesen wurde (Beispiele siehe Anlage). Aufgrund der
Anzahl gehen wir an dieser Stelle nicht ndher darauf ein. Diese beiden Kapi-
tel sind zwar fur das Verfahren selber nicht essentiell, sie spiegeln aber - ins-
besondere in der Diskussion mit Experten — den Grad des Verstandnisses
der Verfasser fir die thematisierte Erkrankung dar und beeinflussen daher
unmittelbar die Akzeptanz des Verfahrens bei den Leistungserbringern. Sie
sollten daher komplett unter Beteiligung von Experten Uberarbeitet werden,
um an dieser Stelle eine ausreichende Tiefe der Beschéftigung mit Diagnos-
tik und Therapie des kolorektalen Karzinoms belegen zu kénnen.

Wichtig ist die Einarbeitung der seit dem 01.01.2010 gultigen 7. Auflage der
TNM-Klassifikation. Diese wird zwar auf S. 20 erwdhnt, die wiedergegebene
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2.1.

Klassifikation, die auch im Dokumentationsbogen fur die Pathologie zum Aus-
druck kommt, entspricht jedoch einer der Vorgangerversionen. AQUA wird auf-
gefordert, fur den Abschlussbericht das gesamte Dokument auf die korrekte
Anwendung der aktuellen TNM-Klassifikation zu Uberprifen oder zu belegen,
dass die Anwendung der alten Klassifikation sachgerecht ist.

Vergleich zwischen Methodenpapier und Vorbericht

Das Methodenpapier und der Gliederungsentwurf als Teil des Methodenpapiers
wurden am 15.07.2010 durch den G-BA abgenommen. Beide Dokumente sind
durch den vorangegangenen Diskussionsprozel3 umfangreich verandert worden.
Dieser Prozess lief in Teilen mit der Bearbeitung des durch den G-BA am
03.12.2009 beauftragten Verfahrens “Kolorektales Karzinom” parallel. Dies
konnte einen Teil der im Folgenden beschriebenen Abweichungen zwischen
dem Methodenpapier und dem Gliederungsentwurf einerseits und dem vorlie-
genden Vorbericht andererseits erklaren. Grundlage fiir den Vergleich ist im
Wesentlichen die Darstellung der Projektdurchfiihrung auf Seite 40 des Metho-
denpapiers (Abbildung 4) und die nachfolgende Beschreibung der Projektent-
wicklung.

Methodik:

Die verwendete Methodik weist unserer Ansicht nach Schwéachen auf, die fur die
Qualitat des Qualitatssicherungsverfahrens insgesamt bedeutsam sind, und da-
her Erwdhnung finden mussen:

- Das durchgefiuhrte Verfahren gewdahrleistet nicht sicher, dass die Aspekte
mit der hochsten Relevanz fur die Versorgung von Patienten mit der Di-
agnose ,Kolorektales Karzinom* (Im Folgenden ,KRK") durch die gewahl-
ten Indikatoren vollstdndig abgedeckt werden, da
o die gewahlte Vorgehensweise sich auf die Identifikation bereits publi-

zierter Qualitatsindikatoren im Rahmen der Informationsbeschaffung
beschrankt, und daher Vollstandigkeit und Ausgewogenheit des ab-
schlieBend zusammengestellten Indikatorensatzes nur innerhalb dieses
gewahlten Systems uberpruft werden kann,

o0 zur systemunabhangigen Uberprifung von Vollstandigkeit und Ausge-
wogenheit des Indikatorensatzes eine systematische Ubersicht tiber die
relevanten Endpunkte beziglich Qualitat und Sicherheit in Bezug auf
die Behandlung des KRK als Ausgangspunkt fir die Indikatorenentwick-
lung notwendig ware,

o eine Analyse der bestehenden Versorgungsdefizite bei der Behandlung
des KRK als Bezugspunkt fir die Kontrolle von Vollstdndigkeit und
Ausgewogenheit des Indikatorensatzes ebenfalls notwendig waére.
Grundlage hierfur kdnnte der Text des Kapitels 2.3 ,Problembereiche in
der Versorgung des KRK" sein, in dem bereits eine Reihe von Stichwor-
ten genannt werden,

o die Literaturrecherche sich nur auf Parameter bezieht, die unter dem
Aspekt der Qualitatssicherung veroffentlicht wurden. In der internisti-
schen Onkologie bildet sich das Wissen im Bereich der Qualitatssiche-
rung aber eher im Rahmen von klinischen Studien ab. Diese wurden je-
doch methodisch bedingt nicht vollstdndig erfasst, so dass Aspekte wie
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Dosisintensitat, Hospitalisationen oder chemotherapiebedingte Letalitat
bisher nicht adaquat berucksichtigt wurden.
Kommentar: AQUA wird aufgefordert, die fiir Diagnostik und Behandlung
relevanten Endpunkte bezlglich der Erkrankung und bezlglich der mogli-
chen Nebenwirkungen in einem separaten Kapitel darzulegen. Sinnge-
mal bitten wir um die Zusammenfassung der wesentlichen Versorgungs-
defizite mit Angabe der zugrunde liegenden Evidenz.

- Evidenzgrade fir die den einzelnen Indikatoren zugrundeliegenden (Leit-
linien-) Empfehlungen (LoE, GoR) werden nicht angegeben, es werden
ausschlief3lich Studien zitiert. Wir bitten um Angabe der Seitenangaben in
den betreffenden Leitlinien, damit die Zusammenhé&nge leichter herge-
stellt werden kdnnen.

Kommentar: AQUA wird aufgefordert, fur alle Indikatoren die korrespon-
dierenden Stellen aus den verwendeten Leitlinien, die die Herkunft der
Empfehlungen begriinden, zu zitieren.

- In einzelnen Fallen ist die Wahl des QS-Filters nicht nachvollziehbar (sie-
he Dbeispielsweise die Kommentierung zum Indikator M11_T99 AB).
Kommentar: AQUA wird daher aufgefordert, die als QS-Filter flr jeden
ausgewahlten Indikator angegebenen ICD und OPS-Codes kurz zu erlau-
tern.

- Von insgesamt 52 Indikatoren sind nur fir 17 Indikatoren mehr oder we-

niger genau definierte Referenzwerte bzw. Referenzbereiche angegeben.
Zu einem Indikator (Indikator Nr. 29: T41_ AB) existieren keinerlei Anga-
ben zum Referenzbereich (leeres Feld). Bei insgesamt 33 Indikatoren lau-
tet die Festlegung des Referenzbereichs stereotyp ,Der Wert des Indika-
tors sollte moglichst hoch/niedrig sein“. Angesichts der bereits langeren
Tradition von Qualitatssicherung in diesem Bereich sowie der Literaturzi-
tate zu den meisten Indikatoren erscheint dieser Mangel nicht unmittelbar
plausibel.
Kommentar: AQUA wird aufgefordert, dort wo dies noch nicht geschehen
ist, einen (vorlaufigen) Referenzbereich anzugeben und zu begrinden
(falls hierzu Angaben aus der Literatur existieren) bzw. jeweils eine Be-
grindung fur das Nichtvorhandensein eines Referenzbereichs zu geben.
Dartber hinaus soll AQUA darlegen, nach welchem Verfahren und zu
welchem Zeitpunkt ein Referenzbereich definiert werden soll.

- In einzelnen Fallen bestehen Fragen zur Risikoadjustierung, wir gehen
darauf bei der Kommentierung der einzelnen Indikatoren ein.

Kommentar: AQUA wird aufgefordert, insbesondere fiir alle Ergebnisin-
dikatoren die Notwendigkeit einer Risikoadjustierung kritisch zu prufen
und — falls im Einzelfall nicht vorgesehen — zu begriinden.

- Die Bewertung der Eignung eines Qualitatsindikators zur offentlichen Be-
richterstattung wird auf der Grundlage eines im Methodenpapier (3.10.7,
S. 67) beschriebenen strukturierten Verfahrens durchgefuihrt. Im Vorbe-
richt wird im Rahmen der Darstellung der Ergebnisse der zweiten Panel-
Runde mehrfach ,abschlieRend” Gber die Prifung zur Eignung fur die o6f-
fentliche Berichterstattung berichtet. Wir méchten daher an dieser Stelle
nochmals explizit auf die Darstellung dieses Prufverfahrens im Metho-
denpapier hinweisen, in der die abschlieRende Eignung eines Indikators
fur die offentliche Berichterstattung nach Vorliegen der statistischen Ana-
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2.2.

2.2.1.

lysen im Rahmen einer Diskussion mit Wissenschaftlern und Praktikern
als Empfehlung an den G-BA erfolgt.

Kommentar: AQUA wird aufgefordert, im Abschlussbericht zur zweiten
Panel-Runde klarzustellen, dass eine Entscheidung uUber die Veroffentli-
chung dem G-BA obliegt und eine diesbeziigliche Empfehlung erst nach
Vorliegen der statistischen Bewertung und einer abschlieRenden Bewer-
tung durch Wissenschaftler und Praktiker abgegeben wird.

- Die Messeigenschaften der einzelnen Indikatoren werden vorab nicht er-
mittelt. Die Datenextraktion aus der Literatur bezieht diese Informationen
ebenfalls nicht ein, obwohl zu einzelnen Indikatoren hier méglicherweise
Informationen vorliegen. Damit lasst sich der Nutzen der einzelnen Indika-
toren, der im Kapitel 6.1 zu jedem Indikator unter ,Hintergrund“ vermerkt
ist, nur sehr oberflachlich prifen.

Die Indikatoren sind vorab z.B. nicht in Bezug auf ihre Diskriminationsfa-
higkeit geprift worden. Damit ist nicht bekannt, welche Fallzahlen einzel-
ne Einrichtungen mindestens haben muissen, damit Auffalligkeiten an-
hand signifikanter Unterschiede detektiert werden konnen. Es ist durch-
aus moglich bzw. sogar wahrscheinlich, dass einzelne Qualitatsindikato-
ren, fur die die (grof3e) Mehrzahl der Einrichtungen keine ausreichende
Fallzahl aufweist, nach Betrachtung der Messeigenschaften keinen Sinn
mehr machen und gestrichen werden mussen. Damit wird 1. die Vollstan-
digkeit und Ausgewogenheit des Indikatorensatzes infrage gestellt und
damit die Aussagekraft des Verfahrens gefahrdet und 2. das Ziel der Da-
tensparsamkeit eventuell verfehlt.

Kommentar: AQUA wird aufgefordert, die in der Literatur verfigbaren In-
formationen zu den Messeigenschaften der einzelnen Indikatoren im
Rahmen des Abschlussberichts zur Verfligung zu stellen. Perspektivisch
muss bereits in diesem Stadium eine Vortestung vorliegen, um den Nut-
zen der einzelnen Indikatoren und damit des gesamten Verfahrens mit
hinreichender Sicherheit einschatzen zu kénnen.

- Die Grundgesamtheiten der einzelnen QI sind nicht ausreichend definiert,
da bei Zusammenfuhrung der Teildatensétze unterschiedliche Beobach-
tungseinheiten als Grundgesamtheit in Frage kommen (Patient vs. Opera-
tion vs. Nachuntersuchung(en)).

Kommentar: Hier ist im Abschlussbericht eine Prazisierung und im Rah-
men des Probebetriebes unbedingt eine Prufung erforderlich (Grundlage:
Erfahrungen aus der stationédren QS zum Brustkrebs).

Strukturierte Vorrecherche:

Kommentiert werden die unter 3.3 des Methodenpapiers aufgezahlten und teil-
weise im Anschluss an die Aufzahlung konkretisierten Anforderungen an die
Vorrecherche. In Abb. 4 auf Seite 40 wird dieser Punkt als “Analyse der Versor-
gung/Vorrecherche” bezeichnet.

Ermittlung des vorhandenen Wissens mit Bezug zum beauftragten
Thema:

Kommentar: In Anlage A.1. des Vorberichts werden insgesamt 102 identifi-
zierte Dokumente angegeben, die bei der Durchsuchung der Datenbanken
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2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

von insgesamt 63 Organisationen, die Erfahrung mit der Erstellung von klini-
schen Leitlinien haben, gefunden wurden. Neben der Datenbankrecherche
wurden Handsuchen und Expertenkontakte (Scoping-Workshop) genutzt. Die
Dokumente wurden genutzt, um die Suchbegriffe bzw. Medical Subject Hea-
dings (MeSH) fir die systematische Literaturrecherche festzulegen. Das re-
sultierende Drei-Saulen-Modell und der daraus ermittelte Suchterm sind in
Anlage A2 dokumentiert.

Kommentar: Wie bereits kurz im Methodik-Teil erwahnt begrenzt die 3. Sau-
le des Recherchemodells die Literatursuche auf veroffentlichte Qualitatsindi-
katoren im engeren Sinne. Damit werden aber relevante Studien zur Sicher-
heit aus dem Bereich der internistischen Onkologie nicht gefunden, da hier
traditionellerweise die ,Begriffsfamilie” der Qualitatssicherung weniger etab-
liert ist, was keineswegs bedeutet, dass hierzu nicht umfangreiche Daten vor-
lagen (Uberlebenszeiten, Rezidivraten, Sicherheitsdaten sind vielfach verof-
fentlicht).

Vorschlag: AQUA wird gebeten, die Literaturrecherche hinsichtlich dieses
Aspekts auf Vollstandigkeit zu tUberprifen und dies im Abschlussbericht zu
dokumentieren.

Festlegung der Zielpopulation:

Kommentar: Auf Seite 30 des Vorberichts wird die Zielpopulation mit den
Diagnosen ,RK*“ (C20) und ,KK* (C18) beschrieben. Analkarzinome werden
korrekt ausgeschlossen.

Vorschlag : Die Zielpopulation beinhaltet dariiber hinaus die im ICD-10-GM
separat klassifizierten Karzinome des rektosigmoidalen Ubergangs (C19), wir
bitten um entsprechende Ergénzung. Hier sei nochmals erwahnt, dass die
Behandlung dieser Erkrankungen nicht

Festlegung des Technologiestatus mit Informa  tionen zum Etablie-
rungsstand des jeweiligen Verfahrens:

Kommentar: Der Anhang A.1, auf den im Text des vorliegenden Vorberichts
verwiesen wird besteht aus einer Tabelle ohne weitere Erlauterungen, in der
dargelegt wird, dass es bereits zahlreiche Arbeiten auf der Meta-Ebene zu
verschiedenen Aspekten von Diagnostik und Therapie des Kolorektalen Kar-
zinoms gibt. Aus der Tabelle wird deutlich, dass die Behandlung des KRK in-
ternational etabliert ist. Da die Arbeiten nur summarisch, aber nicht einzeln
angegeben sind, ist deren Aktualitatsgrad nicht direkt Gberprifbar. Fir ein
Verfahren, dass sich aufgrund der wissenschaftlichen Entwicklung und einer
regen Studienaktivitat in einem standigen Wandel befindet, ist die Aktualitat
der zugrundeliegenden Literatur essentiell.

Vorschlag: AQUA erganzt den Anhang A1 um eine Auflistung der in der
rechten Spalte angegebenen Quellen.

Ermittlung der beteiligten Fachdisziplinenu  nd Versorgungsstrukturen:
Kommentar: Die Gesamtheit der an dem Verfahren beteiligten Leistungserb-

ringer wird sehr heterogen sein. Im stationaren Sektor werden von speziali-
sierten Einrichtungen der Hochleistungsmedizin Uber die Krankenhauser der
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2.3.

2.3.1.

Maximal- und Regelversorgung bis hin zu einzelnen Hausern der Grundver-
sorgung viele Leistungserbringer vertreten sein, die mindestens teilweise
hausintern und/oder Einrichtungsiubergreifend in spezialisierten Netzwerken
(zertifizierte Organzentren, zertifizierte Onkologische Zentren, Comprehensi-
ve Cancer Centers sowie lokale und regionale Tumorzentren) zusammenge-
schlossen sind. Im ambulanten Bereich waren zunéchst die zumeist ,kran-
kenhausnahen® Institutionen MVZ, Hochschulambulanzen, Spezialambulan-
zen nach 8116b, ermachtigte Krankenhausarzte und Einrichtungen innerhalb
der integrierten Versorgung zu nennen. Dariber hinaus tragen Hamato-
Onkologische Schwerpunktpraxen einen grof3en Teil der adjuvanten Chemo-
therapien. Daneben spielen niedergelassene Allgemeininternisten, Allge-
meinmediziner und letztlich eine bunte Mischung anderer Fachgebiete eine
Rolle bei der Versorgung in der Flache, da hier haufig leider die optimale
supportive Versorgung durch eine Hamato-Onkologische Schwerpunktpraxis
nicht realisierbar ist (es gibt beispielsweise durchaus Patienten, die hinsicht-
lich der Supportivtherapie im Rahmen einer Chemotherapie (z.B. Blutbildkon-
trollen) von niedergelassenen Chirurgen oder Gynakologen betreut werden).
Es ist keinesfalls davon auszugehen, dass die Voraussetzungen fir eine rei-
bungslose Datenerhebung bei allen diesen Leistungserbringern gegeben
sind.

Vorschlag: AQUA wird aufgefordert, eine detaillierte Analyse der im Rah-
men des Verfahrens ,Kolorektales Karzinom* beteiligten Versorgungsstruktu-
ren inklusive einer Darlegung der jeweils anzunehmenden Implementations-
hirden vorzulegen, um den notwendigen Aufwand der Umsetzung abzu-
schatzen. Es ist darzustellen, ob und in welchem voraussichtlichen Umfang
eine Vollstandigkeit des leistungserbringeriibergreifenden Datensatzes er-
reicht werden kann. Vollstandigkeit der Datensatze mit seinen Teildatensat-
zen ist wesentlich fur die Wirksamkeit des konzipierten Qualitatssicherungs-
verfahrens.

Leitlinienrecherche:

Kommentar: In Anhang A.1 des Vorberichts werden 48 identifizierte Leitli-
nien angegeben. Art und Umfang der Leitlinienrecherche wie im Methoden-
papier gefordert (Methodenpapier S. 42 “Leitlinienrecherche”) sind nicht do-
kumentiert, die dort geforderte Leitlinien-Synopse mit Angabe von Herkunft
und Evidenz der einzelnen Leitlinien fehlt

Vorschlag: Umfang und Beitrag der Leitlinienrecherche fiir das Recherche-
modell sind nicht nachvollziehbar. Im Sinne eines transparenten Verfahrens
ware es anstrebenswert, wenn die 102 in der Vorrecherche zum Technolo-
giestatus verwendeten Dokumente als Quellen dokumentiert und identifizier-
bar waren.

Systematische Recherche und Erstellung eines | ndikatorenreqisters

Recherche nach vorhandenen Indikatoren:

Kommentar: Insgesamt 63 Datenbanken von Institutionen, die Qualitatsindi-
katoren entwickeln oder evaluieren wurden durchsucht (Dokumentation im
Vorbericht, Anhang A.2), diese decken sich teilweise mit den im Methoden-
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2.3.2.

papier (S. 43, Gliederungspunkt 3.4) beispielhaft angegebenen Institutionen.
Bei 36 Institutionen konnten Indikatoren identifiziert werden. Auf diese Weise
sind héchstwahrscheinlich die 52 in der Abb. 10 S. 43 des Vorberichts ange-
gebenen Indikatoren identifiziert worden, auch wenn das nicht explizit so
dargestellt wird.

Systematische Literaturrecherche (Methodenpa  pier Gliederungspunkt
3.7, im Vorbericht wird der Begriff “Hauptrecherche " verwendet):

Kommentar:

- Die systematische Literaturrecherche hat unter Verwendung des im
Rahmen der Vorrecherche entwickelten 3-Saulen-Modells (dokumentiert
im Vorbericht S. 30 sowie im Anhang A3 am 06.04.2010 stattgefunden.
Datum und Suchterm sind dokumentiert (Anhang A4).

- Hinweise, dass aul3er MedLine noch eine der anderen im Methodenpa-
pier (S. 51) genannten Datenbanken durchsucht wurde, finden sich nicht.

- Fdr die Literaturrecherche sind im Anhang 5921 (ohne Limits) und 4942
Treffer (mit Limit = 1998 bis zum 06.04.2010) aufgefundene Literaturstel-
len dokumentiert.

- Die Dokumentation der Hauptrecherche und der Informationsbewertung
liegen in Form eines Flow-Chart (Vorbericht S. 42 Abb. 9) vor. Der Pro-
zess der Informationsbewertung erscheint nachvollziehbar, die 12 erfass-
ten Leitlinien wurden zu Recht primar ausgeschlossen, da sie sonst dop-
pelt bertcksichtigt worden waren.

- Die Extraktion der relevanten Literaturstellen erfolgte durch vier Paare
unabhéangiger Wissenschaftler anhand vorab definierter Ein- und Aus-
schlusskriterien.

- Abb. 10 auf S. 43 des Vorberichts fasst das Ergebnis der Literaturrecher-
che zusammen und gibt die Anteile zu 5 verschiedenen Qualitdtsdimensi-
onen wieder. Die Zahlen sind plausibel.

- Das finale Indikatorenregister, das die Eingangsinformation fur das Panel-
Verfahren darstellt, umfasst 341 Indikatoren, von denen ab S. 44 ff im
Vorbericht ID und die Indikatorkurzbezeichnung dokumentiert sind. Nach
Gliederungspunkt 3.5 des Methodenpapiers (Methodenpapier S. 44)
mussen bereits an dieser Stelle die zentralen Kenngré3en des Indikators
(siehe Tabelle ohne Nummer auf S. 44 d. Methodenpapiers) bekannt und
dokumentiert sein, soweit diese der Literatur entnommen werden kdnnen.

Vorschlag: Das Indikatorenregister als Ergebnis der Informationsbeschaf-

fung und —bewertung ist nicht vollstandig, d.h. nicht mit allen verfiigbaren In-

formationen dokumentiert. Damit ist nicht sicher nachvollziehbar, ob einzel-
ne, maoglicherweise sinnvolle Indikatoren zu Beginn im Indikatorenregister
enthalten waren und im Rahmen des Panel-Verfahrens gestrichen wurden,
oder ob sie primar nicht enthalten waren. Diese Information ist wichtig, um
die Qualitat des Verfahrens zu beurteilen. AQUA wird daher gebeten, das als

Ergebnis der Informationsbeschaffung und —bewertung erstellte Indikatoren-

register mit den entsprechenden Informationen zu erganzen, so weit diese zu

den einzelnen Indikatoren vorliegen.
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2.4.2.

Panelverfahren (Methodenpapier ab Gliederungsp  unkt 3.9 S. 53 ff)

Zur Anwendung kommt das modifizierte RAND/UCLA-Verfahren wie es im Me-
thodenbericht beschrieben wird.

Zusammensetzung des Panels:

Kommentar: Insgesamt umfasste das Panel 14 Mitglieder. Inhaltlich und
zahlenmalRig entspricht die Zusammensetzung den Vorgaben des Metho-
denpapiers (S. Methodenpapier S. 55). Ob “Conflict of interest statements”
abgegeben wurden und ob Interessenskonflikte bei einzelnen Personen be-
standen haben, ist dem Vorbericht nicht zu entnehmen. Kritisch zu bewerten
ist, dass ein Experte (welcher?) von Anfang an nicht teilgenommen hat und
ausgeschlossen wurde. Problematisch ist auch die Hinzuziehung externer
Expertise in Bezug auf die Radioonkologie, die im Panel nicht vertreten war.
Vorschlag: Wir bitten um eine transparente Darlegung, wer an welchen Sit-
zungen teilgenommen hat und, ob AQUA ,Conflict of Interest statements”
vorliegen. Wir wirden eine Veréffentlichung der Namen der beteiligten Ex-
perten bereits im Vorbericht begrifRen (Kapitel 3.9.3 Methodenpapier 2.0:
Auswahl der Experten fur das Panel). Sollten Interessenskonflikte vorgelegen
haben, bitten wir um transparente Darlegung, wie mit diesen Konflikten um-
gegangen wurde.

Durchfiihrung des Panelverfahrens:

Kommentar:

- Die Auftaktveranstaltung, zwei postalische Bewertungsrunden des Panels
und zwei Sitzungen des Panels (also insgesamt drei Sitzungen der Panel-
Mitglieder mit personlicher Anwesenheit, davon zwei Bewertungsrunden
mit personlicher Anwesenheit) haben stattgefunden.

- Der Ablauf des Panel-Verfahrens ist im Anhang C1 dokumentiert.

- Die Bewertungsformulare fur die vier Bewertungsrunden sind im Anhang
B.1 dokumentiert.

- Der Abstimmungsmodus entspricht dem Verfahren im Methodenpapier.

- Auf die Bewertung von Klarheit und Verstandlichkeit im Rahmen der ers-
ten Panel-Sitzung wurde verzichtet.

- Die Einzelbewertungen der vier Bewertungsrunden (postalisch und im
Panel-Meeting) sind im Anhang C.2-C.7 dokumentiert. Es fehlen jedoch
die Bewertungen fur die durch das Panel ausgeschlossenen Indikatoren,
was flur eine Nachvollziehbarkeit des Ergebnisses erforderlich ist. In den
Tabellen sind die Voten der Panel-Mitglieder nunmehr als Prozentzahl pro
Wertebereich angegeben. Die bisherige Angabe von Einzelvoten (Anzahl)
angesichts der niedrigen Personenzahl tbersichtlicher und aus unserer
Sicht sinnvoll und sollte beibehalten werden.

- Die angegebenen Zahlen sind fir die 4. Bewertungsrunde (2. Panel-
Meeting) nicht nachvollziehbar. Im Text wird angegeben, dass von 70 In-
dikatoren 52 als praktikabel und damit umsetzbar bewertet werden. 9 In-
dikatoren wurden modifiziert und — da beide Varianten als praktikabel be-
wertet wurden — nur in der héher bewerteten Form eingeschlossen. Erst
nach Beurteilung der Einzelergebnisse aus Anhang C.6 erschlief3t sich,
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dass weitere 9 Indikatoren als nicht praktikabel/umsetzbar bewertet wur-
den. In Tabelle 12 auf Seite 58 des Vorberichts werden aber nur 43 Indi-
katoren als praktikabel angegeben. Das entspricht den Indikatoren, bei
denen kein Konsens erzielt werden konnte, bei denen der Median der
Bewertungen aber > 4 lag, so dass sie nicht als ,nicht praktikabel” einge-
stuft wurden. Die Tabelle 12 auf S. 58 ist falsch, da die in Zeile 2 als
»hicht praktikabel* angegebenen Indikatoren vermutlich den eben genann-
ten Indikatoren ohne Konsens aber mit Bewertungsmedian > 4 entspre-
chen. Die Tabelle im Anhang C.6 ist ebenfalls irrefihrend, da die Spalte
.Praktikabilitat® Indikatoren als nicht praktikabel ausweist, die aber tat-
sachlich doch praktikabel sind und sich auch im abschlieRenden Indikato-
rensatz wiederfinden. Die Legende zu C.6 ist ebenfalls nicht zielfihrend.

- In Tabelle 14 (Vorbericht S. 60) werden die Ergebnisse der Bewertung
bezuglich der Eignung fur die offentliche Berichterstattung zusammenge-
fasst. Hier werden aber nur die Ergebnisse der Bewertungen von 68 Indi-
katoren wiedergegeben. Anhang C.7 enthélt jedoch korrekt alle 70 Indika-
toren.

- Der finale Indikatorensatz ist im Vorbericht S. 64 ff sowie im Anhang D
(Indikatorenregister) dokumentiert.

- Die Veranderungen der Indikatoren im Rahmen der Diskussionen durch
die Panelmitglieder nur ansatzweise dokumentiert (Veranderung der Indi-
katorenbezeichnung) und werden nicht begrtindet.

- Im Rahmen der 2. Panel-Sitzung mussten 262 Indikatoren an einem Tag
bezuglich ihrer Relevanz bewertet werden. Unter der Voraussetzung ei-
nes 8h-Tages, standen also pro Indikator nur deutlich weniger als zwel
Minuten zur Verfigung. Nicht bertcksichtigt bleiben hierbei die offensicht-
lich zahlreichen Diskussionen mit dem Ziel einer Konsentierung, was die
(immerhin 52) geanderten Indikatoren angeht. Hier sind aus unserer Sicht
Zweifel angebracht, ob unter diesen Bedingungen noch eine sachgerech-
te Bewertung erfolgt ist.

- In der abschlieRenden Panelsitzung waren nur noch 13 von 14 Mitglie-
dern anwesend, ein weiteres Mitglied zudem nur halbtags. Es ist nicht
dokumentiert, welche Mitglieder noch anwesend waren. Auch in dieser
Sitzung wurden noch Modifikationen an 11 bereits als relevant konsentier-
ten Indikatoren vorgenommen, die jeweils in der urspringlichen und in
der modifizierten Form bewertet wurden. Zudem wurden von den verblie-
benen 59 als relevant konsentierten Indikatoren 18 als nicht praktikabel
eingestuft, und daher aus dem Verfahren eliminiert. Es ist nicht bekannt,
ob die veranderte Besetzung des Panels hierauf einen Einfluss gehabt
hat.

- Im Ergebnis liegen 52 konsentierte Indikatoren vor.

Kommentar: Grundsétzlich entspricht das beschriebene Verfahren den Vor-

gaben des Methodenpapiers. Problematisch ist, dass die Veranderungen an

den Indikatoren und deren Begriindung nicht nachvollziehbar sind. In der ers-
ten Bewertungsrunde wurde erneut auf die Dokumentation der Bewertungen

von Klarheit und Verstandlichkeit der Indikatoren verzichtet. Da die Titel im

Endergebnis leider teilweise missverstandlich sind (siehe unsere Kommenta-

re zu den einzelnen Indikatoren), bitten wir hier zukinftig um mehr Sorgfalt.

Insbesondere im Rahmen des zweiten Paneltreffens entsteht der Eindruck,

dass der hohe Arbeitsanfall die Sorgfalt der Entscheidungen (hier geht es um
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einen entscheidenden Schritt, ndmlich die abschlieBende Bewertung der Re-
levanz der Indikatoren) beeinflusst haben kdnnte. In der letzten Panelsitzung
wurden nochmals viele bereits als relevant konsentierte Indikatoren von ei-
nem nicht mehr vollstandigen Panel verandert. Art und Umfang der Verande-
rungen sind nicht dokumentiert, so dass hier ein Einfluss der Selektion der
verbliebenen Panelmitglieder auf die Entscheidungen nicht ausgeschlossen
werden kann. Dieses Vorgehen ist nicht konform mit dem Methodenpapier
(Punkt 3.9.6, S. 57), da die Aufgabe der dritten Bewertungsrunde dort in der
Bewertung der Praktikabilitat und der Eignung fir die offentliche Berichter-
stattung besteht. AQUA wird gebeten, aus Griinden der Ubersichtlichkeit wie
bisher Ublich die absolute Anzahl der Mitgliedervoten pro Wertungsbereich in
den Tabellen anzugeben und zu begrinden, warum im Rahmen der dritten
Bewertungsrunde noch Anderungen der bereits als relevant konsentierten
Indikatoren vorgenommen wurden. Wir bitten um Uberarbeitung und transpa-
rente Darstellung der 4. Bewertungsrunde (= 3. Treffen des Panels) in Ver-
bindung mit Anlage C.6. und darum, die Darstellung der Ergebnisse der Be-
wertung in Bezug auf die Eignung zur 6ffentlichen Berichterstattung korrigie-
ren (Tabelle 14 auf S. 60).

Abschliel3ende Bewertung des Ergebnisses des Panel-Verfahrens:

Kommentar: Im Kapitel 6.2 des Vorberichts wird eine umfangreiche Bewer-
tung der Ergebnisse des Panel-Verfahrens gegeben. Hier ist das Bemihen
erkennbar, Vollstandigkeit und Ausgewogenheit des Indikatorensets zu be-
werten. Es fallt auf, dass es eine grof3e Gruppe von spezifischen Indikatoren
zum RK (weniger auch zum KK) gibt. Das ist verstandlich und durch die spe-
zifischere Therapie des RK erklarbar. Die Verteilung auf die Bereiche ,Dia-
gnostik, ,Therapie“ und ,Nachsorge“ erscheint ebenfalls ausgewogen.
AQUA hat sich dariiber hinaus bemiiht, die Indikatoren den einzelnen an der
Versorgung beteiligten Fachdisziplinen zuzuordnen. Das ist hilfreich, den-
noch wird es in der Praxis mit Sicherheit zu vielen vor Ort zu l6senden Zu-
schreibungsproblemen kommen, und zwar sowohl was die Dokumentation
als auch was die Zuschreibung der Resultate angeht. Diese Schwierigkeiten
sind unserer Ansicht nach. systemimmanenter Bestandteil eines sektoren-
Ubergreifenden Qualitatssicherungssystems.

Unterrepréasentiert ist die Art und Weise sowie die sichere Durchfiihrung einer
Chemotherapie bzw. Immuntherapie (Antikdrper) oder einer Kombinationsthera-
pie. Problematisch erscheint, dass sehr viele Indikatoren gleichrangig zur Beur-
teilung von Diagnostik und Therapie des KRK nebeneinander stehen, ein unter-
schiedliches Gewicht haben. Das betrifft beispielhaft schnell korrigierbare Man-
gel, wie das Vorliegen des Chemotherapieprotokolls in der Akte einerseits und
andererseits Mal3zahlen, die u.U. tber Leben und Tod entscheiden, wie die 5-
Jahres-Lokalrezidivrate oder die 5-Jahres-Gesamtiberlebensraten.

Vorschlage und Fragen:

- Bezlglich der Chemotherapie sollte auf den im Kapitel 5.7 dargelegten
Vorschlag der Panel-Experten zuriickgegriffen werden, zu einem spate-
ren Zeitpunkt die durch die Fachgesellschaft jetzt zu entwickelnden Indi-
katoren zu integrieren. AQUA muss hierzu einen mit dem Methodenpa-
pier konformen Vorschlag inklusive Nennung eines Zeitpunkts in den Ab-
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2.5.1.

2.5.2.

schlussbericht integrieren, in dem auch dargelegt wird, wie in Bezug auf
diese ,Erweiterung” das Stellungnahmeverfahren durchgefuhrt werden
soll.

- st die Gruppe der Palliativpatienten ausreichend integriert, die — teilwei-
se in langeren Abstanden Uber Jahre immer wieder Chemotherapien be-
kommen?

- Wie soll diese Gruppe von Patienten ausreichend bei der Lebensquali-
tatsmessung bericksichtigt werden?

- Was ist mit der — von Einrichtung zu Einrichtung sehr unterschiedlich
grol3en — Gruppe von Studienpatienten?

- Immuntherapien werden nicht berlcksichtigt.

Patientenbefragungen zur Feststellung der Pati entenperspektive (Glie-
derungspunkt 3.6 des Methodenpapiers (Methodenpapie r S. 45 ff)):

Methodik:

AQUA stellt weiterhin nur sehr allgemeine Umrisse der geplanten Patienten-
befragung dar. Es stellt sich die Frage, warum der fur das erste Quartal 2011
geplante Expertenworkshop nicht bereits im ersten Quartal 2010 stattgefun-
den hat, dann hatten die Ergebnisse in den Abschlussbericht integriert wer-
den kdnnen. Viele Punkte sind unklar. Wie oft soll ein solches Verfahren
durchgefiihrt werden? Sind Mehrpunktmessungen geplant? In welchen Ab-
standen waren diese sinnvoll? Ist die Abdeckung des Nutzens fir den Pati-
enten mit den verfahrensspezifischen Indikatoren hinreichend abgedeckt?
(z.B. Suffizienz der Schmerzbehandlung, Beherrschung der Stomaversor-
gung (nicht nur das Erhalten von Informationen)). Auf S. 94 des Vorberichts
wird auf ,Die Details der Patientenbefragung...“ im Anhang E verwiesen. Dort
finden sich zwar Details, aber z.B. kein Fragebogen.

Vorschlag:

- Die Sinnhaftigkeit eines solchen Instruments kann erst nach Vorliegen
von mehr Informationen hinreichend beurteilt werden. AQUA ist aufge-
fordert, hierfur ein ausgearbeitetes Konzept vorzulegen.

- Korrektur des letzten Satzes auf Se. 94: ,Die Details zur geplanten Ent-
wicklung einer Patientenbefragung sind in Anhang E beschrieben*

- Die geplante separate Machbarkeitsprifung ist unserer Ansicht nach.
Teil der Vorbereitungen fur ein solches Konzept.

- Der geplante Probebetrieb generischer Elemente kdnnte z.B. im Rahmen
des ersten realisierten Quesl-Verfahrens stattfinden.

Stichprobe:

Kommentar: Das beschriebene zweistufige Stichprobenverfahren bezieht
nicht alle Leistungserbringer ein und ist daher kein Instrument der Qualitats-
sicherung. In Anhang E zum Vorbericht S. 8 wird angegeben, dass das Ziel
der Patientenbefragung darin besteht, ,Erste Erkenntnisse Utber Art und
Ausmal’ von Qualitatsdefiziten aus Patientensicht und bezogen auf das Ver-
fahren” zu liefern. Der Vorschlag, daher zunachst nur einen Teil der Versor-
gungskette (die primare Operation) und diese nur auf Stichprobenbasis ein-
zubeziehen, ist im Rahmen der Einfuhrung einer solchen Mal3hahme aus un-

DKG 21.12.2010 Seite 14 von 41



2.5.3.

serer Sicht sinnvoll. Fraglich ist, welcher Aufwand flir das Erreichen der oben
beschriebenen Zielsetzungen insgesamt betrieben werden soll.

Vorschlag: Denkbar wére z.B. dass alternativ zum vorgeschlagenen, zwei-
stufigen Stichprobenmodell auch eine einstufige Stichprobe unter den Leis-
tungserbringern durchgefihrt werden kénnte. Diese konnten dann jeweils
auch Vollerhebungen durchfihren. Damit kdnnten auch kleinere Einheiten
der Leistungserbringer bertcksichtigt werden, die fur die Betrachtung einer
Stichprobe mdéglicherweise zu geringe Patientenzahlen aufweisen. Eventuell
ware auch eine Beschrankung der Stichprobe auf ein Bundesland und/oder
die Rekrutierung von Freiwilligen unter den Leistungserbringern denkbar, um
eine Art ,Vorstudie* durchzufiihren. Ein Stichprobenverfahren, dass die Ge-
samtheit der bundesdeutschen Leistungserbringer einbezieht ist fir die Ge-
nerierung von Daten zur Funktionalitat des Verfahrens, Validitat, Testung der
Datenflisse und Generierung von Hypothesen beziglich Qualitatsdefiziten
aus Patientensicht nicht notwendig. Damit soll keineswegs die Sinnhaftigkeit
von Patientenbefragungen in diesem Zusammenhang generell in Frage ge-
stellt werden. Sinnvoll ist es aber, diese Methodik angesichts des betrachtli-
chen Aufwands vor einem grof3flachigen Einsatz mdglichst zu optimieren.

Integration der beiden identifizierten Indik  atoren zur Patientensicherheit
in ein Standard-Patientenbefragungsinstrument:

- Alle neu entwickelten Fragen mussen zunéchst validiert werden,
o Die Methodik der geplanten Validierung ist nicht beschrieben
o Alternative Formulierungen sind zu testen,
o Die Wahl der Antwortskalen ist unbegriindet bereits vor der Validierung
erfolgt,
0 Es muss getestet werden, wie die beiden Fragen zwischen Patienten-
gruppen diskriminieren.

- Die angestrebte Zielsetzung durch das auszuwahlende generische In-
strument ist nicht angegeben. Dieses Instrument muss relevante End-
punkte aus Patientensicht enthalten (z.B. Schmerzen, Beherrschung des
Alltags, mogliche Aktivitaten, ...)

- Eine vollstdndige Darstellung des geplanten Instruments zur Patientenbe-
fragung muss zukinftig entweder Teil des Abschlussberichts sein, um
Aufwand und Sinnhaftigkeit dieser ressourcenintensiven Malinahme ab-
schatzen zu kénnen, oder es wird eine komplett separate Beauftragung
durchgefihrt.

Kommentar: Aufwand und Informationsgewinn der geplanten Patientenbe-

fragung kénnen anhand der im Vorbericht vorhandenen Informationen nicht

mit ausreichender Sicherheit abgeschatzt werden.

Vergleich der gesetzlichen sowie vertraglichen A uftragsbe-
schreibung mit den Inhalten des Vorberichts

Nach § 137a Abs. 2 Satz 1 Nr. 1-4 SGB V beinhaltet der Auftrag an AQUA die
folgenden 4 Themenkomplexe (a — d):
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3.1. Fur die Messung und Darstellung der Versorqgung squalitat moglichst

sektoreniibergreifend abgestimmte Indikatoren und In strumente zu

entwickeln

Anlage 1.1, Gliederungspunkt 2.2.4: ,Entwicklung und Auswahl von Instrumen-
ten und Qualitatsindikatoren®. Dort werden die Anforderungen an die zu entwi-
ckelnden Indikatoren folgendermalien spezifiziert:

3.1.1. st die indikationsbezogene Notwendigkeit fi  r diagnostische oder the-
rapeutische MalRnahmen gegeben, d.h. wird das Richti  ge getan (Indika-
tionsqualitat)?

Indikator 6: T17_A ,Diagnosesicherung durch pratherapeutische Biopsie
bei Patienten mit KRK*"

Kommentar: Sinnvoller Indikator, allerdings ist fraglich, ob hier tatsach-
lich ein Qualitatsdefizit vorliegt. Es ist nicht vorstellbar, dass ein Patient
einer spezifischen Therapie fur ein KRK unterzogen wird, ohne dass eine
feingewebliche Sicherung vorliegt. Die Sicherung einer histologischen
Diagnose gehort zu den Grundprinzipien der Onkologie. Wir verweisen
auf die von uns erbetene Darstellung der Qualitatsdefizite bei Diagnostik
und Therapie des KRK, damit Gber die Sinnhaftigkeit des Indikators ent-
schieden werden kann.

3.1.2. Sind die strukturellen und sachlichen Voraus  setzungen zur Erbringung
diagnostischer oder therapeutischer Malinahmen vorha nden, d.h. wird
es unter den richtigen Bedingungen getan (Strukturq ualitat)?

Indikator 1: M1 ,Strukturvoraussetzungen Tumorboard/onkologische Ko-
operationsgemeinschaft*

Kommentar. Die Benennung unterscheidet sich zwischen Vorbericht
(M1) und Indikatorendatenblatt (M1_A). Der Nenner ist definiert als ,Alle
Einrichtungen/onkologischen Kooperationsgemeinschaften mit Tumor-
board“. Moglicherweise sollte im Nenner aber ,Alle Einrichtun-
gen/onkologischen Kooperationgemeinschaften* einbezogen werden.
Sehr fraglich ist die Nennung von 50 diskutierten Fallen pro Jahr als Vor-
aussetzung fur ein Tumorboard/eine onkologische Kooperationsgemein-
schaft. Das waren uberschlagsweise noch nicht einmal 1 Fall pro Woche.
Aus praktischer Sicht erscheint das sehr wenig. Woher stammt die Evi-
denz fur diese Zahl?

Vorschlag: Benennung Bitte prifen. Bitte Anpassung des Nenners dis-
kutieren. Bitte die Zahl der Falle pro Jahr prifen und belegen.

Indikator 3: M17_A ,Tumorboards/onkologische Kooperationsgemein-
schaften mit Expertise in Lebermetastasenchirurgie”

Kommentar: Nach Meinung von Experten werden in Deutschland bei
noch zu wenige Patienten Lebermetastasen in kurativer Intention rese-
ziert. Die Etablierung und Foérderung von Tumorboards mit Expertise in
der Lebermetastasenchirurgie kann daher sinnvoll sein. Die Angabe der
Zahl der beurteilten Patienten mit Lebermetastasen erscheint ebenfalls
sinnvoll, ist aber sicher — wie der gesamte Indikator — nicht evidenzba-
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siert. Fraglich ist, in welcher Form die in den Datenfeldern erhobene An-
zahl der diskutierten Falle von Patienten mit KRK und Lebermetastasen
sowie die Anzahl der tatsachlich durchgefiihrten Resektionen von Le-
bermetastasen in den Indikator eingehen sollen

Vorschlag:

Da letztlich nur der spezialisierte Chirurg die Entscheidung beziglich der
Operabilitat stellen kann, sollte evtl. die Entscheidungshierarchie inner-
halb des Gremiums dargestellt werden. AQUA wird um eine Definition
gebeten, mit welchem Ziel die oben diskutierten Fallzahlen erhoben wer-
den sollen.

3.1.3. Ist die Durchfuhrung der Leistungen zur Erbr  ingung diagnostischer
oder therapeutischer Mallnahmen qualitativ angemesse  n, d.h. wird es
richtig gemacht (Prozessqualitat)?

Indikator 2: M11_T99 AB ,Pratherapeutische Beurteilung von Patienten
mit KRK durch Tumorboard/onkologische Kooperationsgemeinschaft"
Kommentar: Die Beschreibung des Nenners schlief3t Patienten mit Pri-
mardiagnose KK aus, was den Zertifizierungsanforderungen fur die
Darmzentren entspricht (Anhang D S. 4). Hingegen sollen alle Patienten
mit Priméardiagnose RK vorgestellt werden, was den Zertifizierungsanfor-
derungen fur die Darmzentren nicht entspricht. der QS-Filter (Anhang D
S. 5) schlief3t hingegen alle Patienten mit KRK ein, berlcksichtig aber
beziglich des Metastasierungsmusters nur Leber- und Lungenmetasta-
sen. Die Vorlage des Auszugs aus dem Tumorboard in der Akte sollte
abgefragt werden.

Vorschlag:

QS-Filter andern: C20 (Bosartige Neubildung Rektum) oder C 19 (Bdsar-
tige Neubildung Rektosigmoid) oder C18 (Bosartige Neubildung Kolon).-
UND (C77.- (Lymphknotenmetastasen) oder C78.- (Lungenmetastasen)
oder C79.- (sonstige Metastasen))Feldbeschreibung ,Pratherapeutische
Beurteilung/Vorstellung im Tumorboard erganzen durch ,Protokoll liegt in
der Patientenakte vor“. Warum sollen alle RK-Patienten vorgestellt wer-
den, insbesondere die, die fur ein leitliniengerechtes Standardvorgehen
qualifizieren?

Indikator 4: M46_D1 A ,Vorhandensein und Inhalt eines praoperativen
Koloskopieberichts*

Kommentar: Die Qualitat der Vorbereitung der Untersuchung (Beurteil-
barkeit durch Stuhlverschmutzung) ist nicht aufgefihrt.

Vorschlag: Erganzung eines Datenfelds ,Beurteilbarkeit aufgrund aus-
reichender Vorbereitung mindestens ausreichend” ja/nein.

Indikator 7: D7 ,Praoperative Bildgebung der Leber bei KRK-Patienten*

Kommentar: Vor einer solchen (elektiven) Operation liegt praktisch im-
mer die ambulant durchgefiihrte Bildgebung teilweise oder vollstandig
vor. Fur die Dokumentation in diesen der ambulant durchgefihrten Dia-
gnostik ist der jeweilige Leistungserbringer verantwortlich. Fur die Pri-
fung, ob alle notwendigen Untersuchungen vollstdndig und in ausrei-
chender Qualitat vor Einleitung einer Therapie vorliegen, ist die primar
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therapierende Einrichtung zustandig. Der Indikator sollte sich nicht nur
auf die Operation als Indexleistung beziehen, sondern auch die Radio-
chemotherapie oder die Chemotherapie gleichrangig bertcksichtigen.
Vorschlag: Aus den Ausfullhinweisen muss hervorgehen, dass Sono-
grafie oder MRT oder CT préatherapeutisch notwendig sind. Bei der Do-
kumentation der pratherapeutischen Diagnostik (Dokumentationsbogen
.Diagnostik“, Anhang F.1) ist die Angabe von cT (ausser T4) beim KK
undblich, im Feld ¢38 wird in der Praxis ausschlie3lich beim RK zwi-
schen NO und N1-2 unterschieden, ansonsten besteht hier zurzeit keine
therapeutische Relevanz.

- Indikator 8: T19 A ,Pratherapeutische starre Rektoskopie bei Patienten
mit RK*
Kommentar: Mit den Ublichen Rektoskopen wird der Abstand zum Anal-
rand bestimmt und nicht zur Linea dentata. Dies kann mit den ublichen
Rektoskopen nicht gemessen werden.
Vorschlag: Bitte Formulierung anpassen.

- Indikator 9: D4 D5 B ,Pratherapeutische Bestimmung der cTNM-
Kategorie bei Patienten mit RK*
Kommentar: Der Indikator ist wortgleich (bis auf die Tiefeninfiltration)
genauso fir die KK sinnvoll.
Vorschlag: Integration der KK in den Indikator oder (mdoglicherweise
Ubersichtlicher) Etablierung eines nahezu wortgleichen Indikators fir das
KK.

- Indikator 10: D8_AB ,Pratherapeutische Bildgebung des Beckens bei Pa-
tienten mit RK*
Kommentar: In der Bezeichnung ist nur das Becken erwéahnt, die Daten-
felder fuhren aber CT/MRT Thorax, Abdomen und Becken auf. Fir das
RK ist die Becken-Bildgebung aufgrund des erhéhten Lokalrezidivrisikos
von besonderer Bedeutung, die Praferenz liegt hier auf dem hochaufl6-
senden MRT (Daten aus der MERCURY-Studie, noch nicht prospektiv
validiert).
Vorschlag: In den Datenfeldern ,Thorax* und ,Abdomen* streichen. Bitte
die Bezeichnung ,MRT" in ,hochauflésendes MRT*" &ndern.

- Indikator 11: D9 D10_A ,Praoperative Schnittbildverfahren der Leber
und der Lunge bei KRK-Patienten mit Lebermetastasen*
Kommentar: Relevanz fraglich. Wohl kein Operateur wirde eine primare
Resektion eines kolorektalen Tumors bzw. von Leber- oder Lungenme-
tastasen ohne vorliegende Schnittbilduntersuchungen durchfiihren. Auch
ein CT Thorax durfte praktisch immer vorliegen (Prognosebeurteilung).
Vorschlag: Streichung erwéagen.

- Indikator 12: T3_A ,Praoperative Erhebung und Dokumentation der
Darm-, Blasen- und Sexualfunktion bei RK-Patienten®
Kommentar: Anstatt ,prdoperative Beurteilung“ ware die Formulierung
.pratherapeutische Beurteilung” adaquater, da auch z.B. die neoadjuvan-
te Radiochemotherapie hier erhebliche Beeintrachtigungen verursachen
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kann. Die Datenfelder unter ,Praoperative Beurteilung” sind sehr unspe-
zifisch. Skalierung? Gunstiger ware es, besser operationalisierbare Krite-
rien zu erheben oder eine praoperative Patientenbefragung durchzufih-
ren.

Vorschlag: Es ist verwunderlich, dass AQUA vorschlagt, angesichts der
bereits im Indikatorendatenblatt erfolgten Zitierung operationalisierter
und evtl. auch eingeflihrter Befragungsinstrumente hier ein nicht validier-
tes Instrument mit einer Skalierung von 1 — 10 vorzulegen. Sollten Klini-
ken in ahnlichen Situationen bereits validierte Instrumente benutzen, so
durfte dies auf Ablehnung stof3en. Wir weisen zudem auf die Probleme
mit der Retest-Reliabilitat bzw. der Inter-Rater-Reliabilitat hin, die hier
zum Tragen kommen dirften. Wir fordern AQUA dringend auf, ein opera-
tionalisiertes Instrument, am besten in Form eines bereits existenten
Fragebogens zu verwenden.

- Indikator 13: T1_AB ,Stationare Erhebung und Dokumentation der Be-
thesda-Kriterien bei KRK-Patienten*
Kommentar. Warum die scharfe Formulierung ,ausschlief3lich statio-
nar?“. Die Forderung einer Verknupfung mit dem Krebsregister (Indikato-
renregister S. 30) fuhrt nicht weiter, da dort keine Verwandtschaftsver-
haltnisse registriert werden.
Vorschlag: Streichung des Zusatzes ,ausschliel3lich stationar*

- Indikator 14: T6_AB ,praoperatives Beratungsgesprach bezuglich Sto-
ma-Anlage”
Kommentar. Eine Beratung Uber die Moglichkeit einer Stoma-Anlage
muss vor jeder KRK-Operation stattfinden, da die Anlage eines Stomas
grundsatzlich nicht in jedem Fall préoperativ ausgeschlossen werden
kann. Hier geht es aber um die Félle, bei denen die Anlage praoperativ
bereits als sicher anzunehmen ist.
Vorschlag:
- Prazisierung der Indikatorbeschreibung: ,Praoperatives Beratungsge-
spréach bei geplanter Stoma-Anlage*
- Aufnahme in die Patientenbefragung, da alleine das Stattfinden des
Gesprachs noch kein hinreichendes Qualitatsmerkmal ist und die Quali-
tat des Gesprachs am besten vom Patienten beurteilt werden kann.

- Indikator 15: T14_A ,Préaoperative Markierung der Stoma-Lokalisation bei
KRK-Operationen®
Kommentar: Bezeichnung ist nicht exakt.
Vorschlag: Préoperative Markierung der Lokalisation des Stomas bei
KRK-Operation mit geplanter Stoma-Anlage.

- Indikator 16: T93 A ,Neoadjuvante Radio(chemo)therapie bei Patienten
mit RK*
Kommentar: Sinnvoller Indikator, einige unscharfe Definitionen.
Vorschlag: Ergadnzung der Stadien Il und Il unter ,Nenner” in den Indi-
katorenblattern und ,jedes T“ im Stadium lll. Bitte die Definition des Rek-
tums prazisieren (,unteres Rektumdrittel* = bis 6 cm ab Anokutanlinie,
.Mittleres Rektumdrittel* 6-12 cm ab Anokutanlinie, ,oberes Rektumdrit-
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tel* 12 — ca. 16 cm ab Anokutanlinie (hier gibt es keine ganz eindeutige
Grenzziehung). Gibt es eine explizite Evidenz fir den Grenzwert von
90%? Diskutiert werden sollte, ob die T1/2 NO-Situation mit ggf. adjuvan-
ter Radiochemotherapie bei pN+ als zuldssige Therapiealternative hier
bertcksichtigt werden sollte.

- Indikator 17: T95 A ,Qualitatsgesicherte Durchfihrung der Radiothera-
pie bei Patienten mit RK*
Kommentar: Sinnvoller Indikator
Vorschlag: Evidenzbasierung der Angaben unter ,Zielstellung“? Wie
werden diese Angaben gewichtet, um die Erfillung der Zahlerdefinition
zu gewabhrleisten (mussen alle vollstandig erfillt sein? — keine Angaben).

- Indikator 18: T24_A ,Beginn einer Antibiotikaprophylaxe vor KRK-
Operation*
Kommentar: Die Durchfiihrung einer praoperativen antibiotischen Pro-
phylaxe erscheint sinnvoll. Sehr fraglich ist aus unserer Sicht aber, ob
dies sich tatsachlich als Qualitatsindikator fur die chirurgische Therapie
spezifisch beim KRK eignet. Aus unserer Sicht handelt es sich um eine
Malnahme, die generell bei Operationen mit erh6htem Infektrisiko durch
gefuhrt werden sollte. Wenn die Durchfihrung der Prophylaxe bei Pati-
enten mit KRK durch ein bundesweites Qualitatssicherungsprogramm
kontrolliert wird stellt sich die Frage der Ungleichbehandlung anderer Pa-
tienten mit Operationen im Bereich des Kolons/Rektums. Der Indikator
sollte selbstverstandlich im Rahmen der hausinternen SOPs abgebildet
sein und im Rahmen des hausinternen Qualititsmanagements kontrol-
liert werden.
Vorschlag: Streichung des Indikators.

- Indikator 19: T136 ,En-bloc-Resektion bei KRK-Operationen und Tumo-
radharenz zu anderen Organen*
Kommentar: Sinnvoller Indikator.

- Indikator 20: D15_A ,Intraoperative Exploration des Abdomens bei KRK-
Operation*
Kommentar: Sinnvolle Zielstellung, aber sehr subjektiver Indikator. Die
Leitlinie erwdhnt nur eine intraoperative manuelle Untersuchung der Le-
ber, falls das praoperative Staging unauffallig war (Evidenzgrad 5, GoR:
A. Weitere Angaben zur Evidenz eines kompletten intraabdominellen
Stagings liegen hierzu in der Leitlinie nicht vor. Die Benennung auf S. 73
(Abschlussbericht) und S. 121 (Anhange) sind nicht deckungsgleich.
Vorschlag: Beschrankung auf die Leber. Umbenennung ,Intraoperative
Exploration der Leber bei KRK-Operation®. Zahler: Alle Patienten, bei
denen intraoperativ die Leber exploriert wurde. Nenner: Alle Patienten,
die primar in kurativer Intention operiert wurden. Anpassung des Feldes
.intraoperative explorative Untersuchung durchgefihrt* (nur Ja/Nein,
JLeilweise” streichen). An dieser Stelle méchten wir auch ausdrtcklich auf
die Problematik der Validitat von Qualitatsindikatoren hinweisen, bei de-
nen der Dokumentierende subjektive Angaben Uber das eigene Handeln
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dokumentiert! Dieser Einwand ist auch von Seiten der Panel-Experten
erhoben worden.

- Indikator 22: T 35 ,Totale/partielle Mesorektumexzision (TME/PME) bei
Patienten mit RK*
Kommentar: Der Indikator wird im Indikatorendatenblatt einerseits als
~Intermediérergebnis-Indikator” (,Indikatortyp®) bezeichnet, andererseits
als ,Prozessindikator” (Instrumente/Datenquellen). Aus unserer Sicht
handelt es sich um einen Prozessindikator, so dass eine Risikoadjustie-
rung tatsachlich nicht notwendig ist. Fraglich ist aus unserer Sicht, ob an
dieser Stelle tatsachlich ein reales Qualitatsdefizit existiert, da sich die
TME/PME unserer Einschatzung nach als operatives Verfahren der Wahl
durchgesetzt hat.
Vorschlag: Im Feld ,Tumorlokalisation* bitte ,1 = Kolonkarzinom* strei-
chen, der Indikator betrifft nur RK-Patienten. Wir verweisen auf die von
uns erbetene Darstellung der Qualitatsdefizite bei Diagnostik und Thera-
pie des KRK, damit tUber die Sinnhaftigkeit des Indikators entschieden
werden kann.

- Indikator 30: T45 A ,Dokumentation des Abstandes von den Resektions-
randern bei primar operierten RK-Patienten mit Mesorektumresektion*
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Zur Beurteilung der Qualitat der chi-
rurgischen Leistung ist die Beriicksichtigung einer neoadjuvanten Thera-
pie nicht notwendig.

Vorschlag: Streichung des Datenfelds ,neoadjuvante Behandlung”

- Indikator 33: D13 ,Vollstandiger Pathologiebericht (analog Erhebungsbo-
gen der Deutschen Krebsgesellschaft) bei KRK.
Kommentar: Sinnvoller Indikator. In der Leitlinie wird die Dokumentation
des Regressionsgrades nach Dworak empfohlen, der 5 Regressionsgra-
de unterscheidet (0 — 4). Die Datenfelder ,pT* und ,ypT* sind nur alterna-
tiv ausfullbar — je nachdem, ob eine neoadjuvante Therapie stattgefun-
den hat (ypT), oder nicht (pT). In dem zugehdérigen Dokumentationsbo-
gen (Anhang F.1) ist unter Datenfeld 19 ,pM0“ angegeben — diese Anga-
be ist in der aktuellen TNM-Klassifikation nicht definiert.
Vorschlag: Erweiterung des Datenfeldes ,Tumorregressionsgrad bei
neoadjuvanter Therapie“ s.o0., Umstrukturierung der , T“-Dokumentation.,
Korrektur des Dokumentationsbogens

- Indikator 34: T88 ,Postoperative Erfassung der Schmerzintensitat nach
KRK-Operation*
Kommentar: Die Einbeziehung der Schmerzdokumentation ist nachvoll-
ziehbar, allerdings nicht spezifisch fur die Qualitat der operativen Be-
handlung des kolorektalen Karzinoms. Eine engmaschige Kontrolle post-
operativer Schmerzen inklusive prompter Anpassung der Schmerzmedi-
kation sollte Standard in jeder chirurgischen Klinik sein. Eine solche Vor-
gabe sollte in den SOP der chirurgischen Kliniken verortet sein, die Kon-
trolleist Aufgabe des einrichtungsinternen Qualitditsmanagements. Dar-
Uber hinaus ist die Korrelation der Schmerz-Dokumentation mit Outco-
me-Parametern gering bzw. nicht ausreichend belegt.
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(Vergleiche:
http://www.bundesgesundheitsministerium.de/cin_178/SharedDocs/Dow
nloads/DE/Presse/Presse-2010/pm-23-09-2010-vortrag-

mei_C3 9Fner,templateld=raw,property=publicationFile.pdf/pm-23-09-
2010-vortrag-mei%C3%9Fner.pdf.).

Die Anbindung an die Messung der Vitalparameter ist nicht nachvollzieh-
bar, da beide Vorgange inhaltlich nicht zusammenhé&ngen. Zudem sind in
den Datenfeldern nur die Mdglichkeiten ,nie”, ,wenigstens einmal“ oder
.Jja, bei jeder Messung“ vorgesehen. Die Realitat durfte haufig dazwi-
schen liegen, so dass die Dokumentation wenig aussagekraftig sein wird.
Sollte dieser Indikator beriicksichtigt werden, so musste die Anzahl der
Messungen einen vernunftigen Umfang (z.B. 3x/Tag) nicht Gberschrei-
ten. Die Anbindung an die Kontrolle der Vitalparameter ist insbesondere
bei intensiv Uberwachten Patienten nicht sinnvoll.

Vorschlag: Indikator streichen. Ggf. bitte Neuentwicklung eines Indika-
tors, der die Intention besser abbildet. U.U. kénnte man auch an ein se-
parates Verfahren zur Abbildung der postoperativen Schmerztherapie
denken.

- Indikator 35: T90_B ,Postoperative Erhebung und Dokumentation der
Darm-, Blasen- und Sexualfunktion bei RK-Patienten®
Kommentar: Sinnvoller Indikator. In den Anmerkungen wird erwahnt,
dass sich die Funktion eines Pouches durch die Erhebung des Oresland-
Scores postoperativ einschatzen lasst. Dieser ist in den Datenfeldern
nicht explizit aufgenommen. Die Bezeichnung des Indikators differiert
zwischen Abschlussbericht (T90) und Indikatorendatenblatt (T90 B).Wie
soll die Untersuchung der postoperativen Darm/Blasen/Sexualfunktion
objektiviert werden? Problematisch erscheint die Beurteilung auf einer
Skala von 1-10. Welches Skalenniveau?. Evidenz? Wenn es objektivier-
bare Untersuchungsergebnisse gibt, sollten diese in die Datenerhebung
einbezogen werden.
Vorschlag: Sollte nicht eher den Vorschlagen unter ,Anmerkungen® im
Indikatorendatenblatt gefolgt werden, diese Evaluation in Form einer Pa-
tientenbefragung durchzufuihren? Bitte klarstellen, ob T90 oder T90 B
gewahlt wurde und die Dokumentation im Abschlussbericht und seinen
Anlagen entsprechend anpassen.

- Indikator 36: P29 AB ,Patienteninformation Gber Stomaversorgung*
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Die vorgesehene Dokumentation der
Daten von Fragebogenversendung und Reminder-Versendung in einer
Stammdatenliste durch die Leistungserbringer stellt einen erheblichen
Aufwand dar, es ist daher unabdingbar, dass ein méglichst grof3er Tell
des Aufwands durch die QS-EDV abgenommen wird.

Vorschlag: Siehe Ausfuhrungen zur Ausgestaltung der Patientenbefra-

gung.

- Indikator 37: T98 ,Anteil adjuvanter Chemotherapien bei KK-Patienten im
UICC-Stadium I11*
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Kommentar: Sinnvoller Indikator, allerdings wird leider nur die Tatsache
abgefragt, ob oder ob keine adjuvante Therapie durchgefihrt wurde. Die
Abfrage des Protokolls wirde eine Kodierung nach Substanzklassen er-
fordern. Welche Evidenz existiert fur den Grenzwert von 80%? Mogli-
cherweise sollten hier die Patienten im Stadium Il mit Risikofaktoren (T4,
Tumorperformation/Einriss, Notfall-OP, zu geringe Anzahl entfernter
Lymphknoten) mitbertcksichtigt werden (Empfehlungsgrad B, in der Pra-
Xis gangiges Vorgehen).

Vorschlag: Die Kontraindikationen kénnten auch noch néher definiert
werden: Performance-Status, Begleiterkrankungen, ... Siehe Leitlinie S.
24)). Die Ausschlussdefinitionen sollten um ,Patienten mit schweren pos-
toperativen Komplikationen* erganzt werden. Ergdnzung um Stadium Il
mit Risikofaktoren). Das Datenfeld ,Intention“ kann gestrichen werden,
da der Indikator nur Patienten in adjuvanten Situationen betrachtet, ,ne-
oadjuvant” sowie ,palliativ* kann gestrichen werden (neoadjuvant nicht
etabliert, palliativ andere Therapieindikation). Die RO-Situation ist Vor-
aussetzung fur die adjuvante Therapie, insofern macht die Angabe von
R1 und R2 in den Datenfeldern keinen Sinn. Die Datenfelder sollten noch
um ein Feld ,Postoperative Komplikationen aufgetreten“ erganzt werden.
Das Datenfeld ,Grund der Beendigung der Chemotherapie* sollte er-
ganzt werden um ,Tod", ,Rezidiv* und ,Resektion*.

- Indikator 38: M22_A ,Zeitraum bis zum Beginn einer adjuvanten Chemo-
therapie bei KK UICC-Stadium [II*
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Moglicherweise sollten hier die Patien-
ten im Stadium Il mit Risikofaktoren (T4, Tumorperformation/Einriss, Not-
fall-OP, zu geringe Anzahl entfernter Lymphknoten) mitbertcksichtigt
werden (Empfehlungsgrad B, in der Praxis gangiges Vorgehen).
Vorschlag: Erganzung um Stadium Il mit Risikofaktoren. Das Datenfeld
.intention“ kann gestrichen werden, da der Indikator nur Patienten in ad-
juvanten Situationen betrachtet, ,neoadjuvant* sowie ,palliativ* kann ge-
strichen werden (neoadjuvant nicht etabliert, palliativ andere Therapiein-
dikation).

- Indikator 39: T102 ,Dokumentation des Chemotherapieprotokolls in der
Patientenakte und Ubermittlung an den Patienten und den weiterbehan-
delnden Arzt*

Kommentar: Sinnvoller Indikator. Alle genannten Aspekte des Zahlers
werden durch einen umfassenden Arztbrief abgedeckt (1. Nennung der
Zahl der Zyklen, der eingesetzten Medikamente, der Vertraglichkeit in-
klusive aufgetretener Komplikationen, ... (siehe ,Bemerkungen®), 2.
Nennung des Patienten in der Adressatenliste des Briefs, 3. Vollstandig-
keit der Adressatenliste des Briefs. Was ist mit ,Patientenakte” gemeint?
— viele Chemotherapien finden ambulant statt. Wer ist fur die Dokumen-
tation verantwortlich? Wer ist der ,weiterbehandelnde Arzt*?

Vorschlag: Es sollte angestrebt werden, die genannten Aspekte in ei-
nem zusammenhangenden Dokument zu dokumentieren wie oben an-
gemerkt. Verantwortlich fur die Erstellung des Dokuments muss der zu-
letzt chemotherapeutisch behandelnde Arzt sein. Je nach Indikation (ne-
oadjuvante Radiochemotherapie beim RK, adjuvante Chemotherapie
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beim KK, Sonderfalle, palliative Chemotherapien sind dies: Im stationa-
ren Bereich: Hamato-Onkologen, Strahlentherapeuten, Chirurgen, Ambu-
lanzen (z.B. nach 8§ 116b, Ermachtigung durch KV); im ambulanten Be-
reich: Schwerpunktpraxen fur Hamato-Onkologie, Internisten mit Fach-
kundenachweis ,,Onkologie”, méglicherweise. auch andere). Eine erneu-
te Chemotherapie muss in gleicher Weise mit einem solchen Dokument
abgeschlossen werden. Die Anforderung ,Weiterleitung an die weiterbe-
handelnden Arzte* sollte spezifiziert werden: Alle an Diagnostik und The-
rapie beteiligten medizinischen Einrichtungen (Krankenhausabteilungen,
Ambulanzen, Praxen) und den Hausarzt des Patienten.

Der Indikator sollte umbenannt werden in: ,Dokumentation der Chemo-
therapie in der Patientenakte und Ubermittlung an den Patienten und die
behandelnden Arzte“, da normalerweise fiir jeden von 4-6 Therapiezyk-
len ein eigenes Chemotherapieprotokoll angefertigt wird.

- Indikator 40: T103_AB ,Dokumentierter Plan fir das Schmerzmanage-
ment bei Patienten mit KRK und Schmerzen*
Kommentar: Es ist nicht klar, ob sich der Indikator auf Patienten bezieht,
die (in kurativer Intention?) operiert wurden und postoperative Be-
schwerden haben, oder auf palliative Patienten mit Tumorschmerzen.
Die AuslOsekriterien berucksichtigen die ICD-Codes fur KRK und zu-
gleich die einschlagigen OPS-Codes fur Kolon-Resektionen. Damit be-
zieht sich die erfasste Patientengruppe jedenfalls ausschlie3lich auf ope-
rierte Patienten. Die Schmerzsymptomatik ist nicht als Auslésekriterium
einbezogen, Damit sind rein palliative Patienten nicht erfasst, obwohl
hierfir eine Reihe von OPS-Codes und auch ICD-Ziffern verfugbar sind
(allerdings ist momentan eine Kodierung der ICD- Ziffern nicht abrech-
nungsrelevant und wird daher nicht regelhaft vorgenommen).
Vorschlag: Klarung der Zielrichtung des Indikators. Sinnvollerweise soll-
te eine Definition fur Patienten mit chronischen Schmerzen im Rahmen
einer onkologischen Behandlung gefunden werden. In jedem Fall mis-
sen alle palliativen Patienten mit Tumorschmerzen einbezogen werden.
Die offensichtlich geplante Stichprobe aus allen operierten Patienten mit
KRK ist nicht sinnvoll.

- Indikator 41: D16_B ,Immunhistochemische Untersuchung auf Mikrosa-
telliteninstabilitdt bei KRK-Patienten unter 50 Jahren®
Kommentar: Laut aktueller S3-Leitlinie soll eine Untersuchung auf Mik-
rosatelliteninstabilitat bei V. a. HNPCC durchgefiihrt werden. Die Ver-
dachtsdiagnose erfolgt entweder anamnestisch (Amsterdam | oder II-
Kriterien oder Uber die Bethesda-Kriterien (Verdachtsdiagnose bereits
bei einem erfullten Kriterium). Mit Diagnosestellung vor dem 50. LJ (Zitat
der Bethesda-Kriterien aus der Leitlinie, Anlage 3) ware eines der Be-
thesda-Kriterien erfullt.
Personen, die die Amsterdam-Kriterien erfullen oder eines der Bethesda-
Kriterien mit Nachweis einer Mikrosatelliteninstabilitat (etwa 30% der Pa-
tienten mit 1 positiven Bethesda-Kriterium) sind Risikopersonen fir
HNPCC (Evidenzstarke 1c).
Ein Empfehlungsgrad fur die Durchfihrung wird in der Leitlinie nicht ge-
nannt, sondern es existieren Formulierungen wie ,sollte... in Erwéagung
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gezogen werden® (Leitlinie S. 6), ,Die Untersuchung auf Mikrosatelliten-
instabilitat erfolgt fakultativ bei V. a. Vorliegen eines HNPCC (Empfeh-
lungsgrad A ohne Evidenzangabe), LL S. 23). In der Anlage 3 zur Leitli-
nie werden die Uberarbeiteten Bethesda-Kriterien mit der Bemerkung
eingeleitet: ,Tumoren von Patienten, die eines der folgenden Kriterien
untersuchen, sollten auf eine Mikrosatelliteninstabilitdt untersucht wer-
den“. Aus den Formulierungen lasst sich keine konsistente Empfehlung
zur Durchfuihrung ableiten.
Der Evidenzgrad fur den Risikostatus des Indexpatienten < 50 LJ bei Di-
agnose ist 1c. Aus fachlichen Grinden ware die Bestimmung madglicher-
weise sinnvoll, da ein positiver Nachweis eine erhebliche Bedeutung fur
das individuelle Rezidivrisiko und fur das Risiko von Familienmitgliedern
des Indexpatienten hat, an einem KRK zu erkranken. Zur Beurteilung
waren allerdings Angaben der Empfehlung zugrundeliegenden Testgite-
kriterien notwendig.
Vorschlag: Bitte Vorlage der oben erbetenen Werte im Abschlussbericht
als Hilfe zur Entscheidung, ob der Indikator eingesetzt werden kann.

- Indikator 42: M40 ,Postoperative Koloskopie bei KRK-Patienten mit un-
vollstandiger praoperativer Koloskopie*
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Die Dokumentation von ,vollstandiger”
und ,unvollstadndiger postoperativer Koloskopie ist aus Sicht der Quali-
tatssicherung nicht notwendig, da es hier nur um die Frage geht, ob an
diese MalRnahme gedacht wurde. Wesentlich bedeutsamer ist die Be-
ricksichtigung von ,Nein, Pat. lehnt postoperative Koloskopie ab* und
.Nein, Pat. nimmt Nachsorge nicht wahr*.
Vorschlag: Umbenennung des Datenfelds ,Koloskopie” in ,préoperative
Koloskopie* aus Grunden der Eindeutigkeit. Erganzung des Datenfelds
.Postoperative Koloskopie* um die beiden oben genannten Punkte.

- Indikator 44: P3_A ,Gemeinsame Entscheidungsfindung von Patienten
und Behandlern zum therapeutischen Vorgehen*
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Die Auslosekriterien selektieren nur
Patienten mit KRK, die primar operiert worden sind. Es werden weder
Patienten selektiert, die in einem Frihstadium endoskopisch suffizient
therapiert worden sind, noch palliative Patienten ohne Passagestérung,
die keiner OP bedurfen und in der Regel palliativ chemotherapiert wer-
den. Nicht bertcksichtigt sind auch die Patienten, die bei synchronen
Leber/Lungenmetastasen zunéchst neoadjuvant therapiert werden und
erst im Rahmen eines zweiten Aufenthalts operiert werden. Anmerkung:
Es gibt in der Regel mehr als einen Behandler im Verlauf — Bezug
schwierig, am ehesten auf die Indexleistung beziehen.
Vorschlag: Anpassung der Auslosekriterien an die o0.g. Situationen.
Umbenennung: ,Gemeinsame Entscheidungsfindung von Patient und
Behandler zum therapeutischen Vorgehen beztglich der Indexleistung®.

- Indikator 45: P11 ,Patienten haben ausreichend Moglichkeit, Fragen zu
stellen®
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Die Auslosekriterien selektieren nur
Patienten mit KRK, die primar operiert worden sind. Es werden weder
Patienten selektiert, die in einem Frihstadium endoskopisch suffizient
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therapiert worden sind, noch palliative Patienten ohne Passagestérung,
die keiner OP bedurfen und in der Regel palliativ chemotherapiert wer-
den. Nicht bertcksichtigt sind auch die Patienten, die bei synchronen
Leber/Lungenmetastasen zunéchst neoadjuvant therapiert werden und
erst im Rahmen eines zweiten Aufenthalts operiert werden.

Vorschlag: Anpassung der Auslosekriterien an die o0.g. Situationen.
Umbenennung: ,Der Patient hatte ausreichend Mdglichkeit, Fragen zu
stellen®.

- Indikator 46: P14 ,Dem Patienten wurde ein Ansprechpartner bei psychi-
schen Belastungsreaktionen angeboten*
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Die Auslosekriterien selektieren nur
Patienten mit KRK, die primar operiert worden sind. Es werden weder
Patienten selektiert, die in einem Frihstadium endoskopisch suffizient
therapiert worden sind, noch palliative Patienten ohne Passagestorung,
die keiner OP bedurfen und in der Regel palliativ chemotherapiert wer-
den. Nicht berucksichtigt sind auch die Patienten, die bei synchronen
Leber/Lungenmetastasen zunéchst neoadjuvant therapiert werden und
erst im Rahmen eines zweiten Aufenthalts operiert werden.
Vorschlag: Anpassung der Auslésekriterien an die o0.g. Situationen.

- Indikator 47: P26 ,Der Patient weil3, welche Aktivitaiten zuhause erlaubt
sind*
Kommentar: Die Auslosekriterien selektieren nur Patienten mit KRK, die
primar operiert worden sind. Es werden weder Patienten selektiert, die in
einem Fruhstadium endoskopisch suffizient therapiert worden sind, noch
palliative Patienten ohne Passagesttrung, die keiner OP bedurfen und in
der Regel palliativ chemotherapiert werden. Nicht bericksichtigt sind
auch die Patienten, die bei synchronen Leber/Lungenmetastasen zu-
nachst neoadjuvant therapiert werden und erst im Rahmen eines zweiten
Aufenthalts operiert werden. Das Krankenhaus hat die Verantwortung,
den Patienten zu informieren, das Erinnerungsvermégen des Patienten
liegt nicht seinem Verantwortungsbereich.
Vorschlag: Anpassung der Auslosekriterien an die o0.g. Situationen.
Umbenennung: ,Dem Patienten wurde mitgeteilt, welche Aktivitaten er-
laubt sind“. Wie missverstandlich ist der Indikator? Beantwortet er die in-
tendierte Frage? Ggf. sollte der Indikator gestrichen werden.

- Indikator 48: P27_A ,Der Patient weil3, welche Nebenwirkungen oder
Spatkomplikationen zuhause auftreten kbnnen*
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Die Auslosekriterien selektieren nur
Patienten mit KRK, die primar operiert worden sind. Es werden weder
Patienten selektiert, die in einem Frihstadium endoskopisch suffizient
therapiert worden sind, noch palliative Patienten ohne Passagestorung,
die keiner OP bedirfen und in der Regel palliativ chemotherapiert wer-
den. Nicht berucksichtigt sind auch die Patienten, die bei synchronen
Leber/Lungenmetastasen zunéchst neoadjuvant therapiert werden und
erst im Rahmen eines zweiten Aufenthalts operiert werden.
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Vorschlag: Anpassung der Auslésekriterien an die 0.g. Situationen.
Umbenennung: ,Dem Patienten wurde mitgeteilt, welche Nebenwirkun-
gen oder Spatkomplikationen auftreten kdnnen®,

Indikator 49: P28 ,Der Patient wei3, wann weiterbehandelnde Arzte kon-
taktiert werden sollen®.

Kommentar: Sinnvoller Indikator. Die Auslosekriterien selektieren nur
Patienten mit KRK, die primar operiert worden sind. Es werden weder
Patienten selektiert, die in einem Frihstadium endoskopisch suffizient
therapiert worden sind, noch palliative Patienten ohne Passagestérung,
die keiner OP bedurfen und in der Regel palliativ chemotherapiert wer-
den. Nicht bertcksichtigt sind auch die Patienten, die bei synchronen
Leber/Lungenmetastasen zunéchst neoadjuvant therapiert werden und
erst im Rahmen eines zweiten Aufenthalts operiert werden.

Vorschlag: Anpassung der Auslosekriterien an die o0.g. Situationen.
Umbenennung: ,Dem Patienten wurde mitgeteilt, wann weiterbehan-
delnde Arzte kontaktiert werden sollen*,

3.1.4. Wird bei der Durchfihrung der Leistungen zur Erbringung diagnosti-
scher oder therapeutischer Malinahmen das angestrebt e Ergebnis er-
zielt, d.h. wird das Richtige erreicht (Ergebnisqua  litat)?

Indikator 5: M45 ,Koloskopieberichte mit Dokumentation bestimmter
Qualitatsaspekte”

Kommentar: Definition des Nenners: Warum werden hier nicht alle Ko-
loskopien, nicht nur von KRK-Patienten bericksichtigt? Es geht doch um
die qualitativ hochwertige Durchftihrung der Prozedur ,Koloskopie® in der
Einrichtung. Warum wird nur die Dokumentation von Polypen ausfthrlich
aufgegriffen, und nicht die der Ubrigen mdglichen koloskopischen Diag-
nosen? Diese kdnnen sehr relevant sein (z.B. Divertikel, Inflammationen,
Ulcera, Tumore (!), Stenosen, Blutungen, etc.). Sind nur praoperative
Koloskopien gemeint? Postoperative Komplikationen kdnnen noch weite-
re Untersuchungen notwendig machen, die aber meist spezifische Fra-
gestellungen haben und fur die in der Beschreibung genannten Quali-
tatsmerkmale daher nicht mehr zutreffen.

Vorschlag: Korrektur des Nenners, Erganzung der Diagnosenliste. Be-
schrankung auf das Vorliegen einer qualitativ hochwertigen pratherapeu-
tischen Untersuchung. Anpassung des QS-Filters.

Indikator 21: T62 ,Intraoperative ortliche Tumorzelldissemination bei Pa-
tienten mit KRK"

Kommentar. Der Nenner beinhaltet nur die RO-Resektionen. Die ge-
plante Erfassung einer neoadjuvanten Vorbehandlung wird nicht erlautert
(Indikatorenblatt Anhang S. 122), eine Evidenzbasis ist in diesem Zu-
sammenhang nicht ersichtlich. Auf die notwendige und noch nicht vor-
handene Risikoadjustierung weisen wir an dieser Stelle ausdrtcklich hin.
Aus dem Titel geht nicht eindeutig hervor, was gemeint ist. Vermutlich
geht es den Verfassern um eine Tumorperforation im Rahmen des ope-
rativen Eingriffs.
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Vorschlag: Anpassung des Nenners: ,Alle KRK-Patienten mit intendier-
ter primérer radikaler Tumorentfernung®. Streichung der Erfassung der
neoadjuvanten Vorbehandlung. Bitte die notwendigen Datenfelder fir die
noch nicht vorhandenen Risikofaktoren erganzen. Bitte den Titel umfor-
mulieren (s.0.), z.B.: ,Intraoperative Tumorperforation bei Patienten mit
KRK*

- Indikator 23: T51 ,Abdomino-perineale Rektumextirpation bei Patienten
mit RK*
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Soll das Ergebnis getrennt nach obe-
res/mittleres/unteres Rektum oder gesamt angegeben werden?
Vorschlag: In den Datenfeldern bitte unter ,Tumorlokalisation“ das ,1 =
Kolonkarzinom*® streichen — es sind nur RK-Patienten betroffen.

- Indikator 24: T66_T67_A ,Anteil klinisch manifester Anastomoseninsuffi-
zienzen nach elektiver KRK-Operation*
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Der Titel ist nicht vollstdndig mit der
Beschreibung des Zahlers identisch. Der Begriff ,Intervention“ ist nicht
naher definiert.
Vorschlag: Umbenennung in ,Anteil der KRK-Patienten mit postoperati-
ven Interventionen auf Grund einer klinisch manifesten Anastomosenin-
suffizienz®. Sollten ausschlief3lich chirurgische Interventionen gemeint
sein, ware der Titel noch anzupassen. Ansonsten wéare es sinnvoll, die
Interventionen einzeln als Auswahl anzubieten (Einfihrung eines ent-
sprechenden Datenfelds).

- Indikator 25: T69 B ,Anteil der Revisionsinterventionen nach KRK-
Operationen”
Kommentar: Problematischer Indikator, da eine unterlassene Revisions-
operation bei interventionspflichtiger Komplikation dem Patienten erheb-
lich mehr Schaden zufiigt, als eine aus Absicherungsgriinden durchge-
fuhrte Revisionsoperation ohne pathologischem Befund. Die Erhebung
des Indikators kdnnte Zuriickhaltung bei der Durchfiihrung von Revisio-
nen erzeugen. Es wird nicht klar, ob nur Revisionen wegen Komplikatio-
nen oder auch Revisionen wegen R1-Situationen gemeint sind.
Vorschlag: Der Nutzen des Indikators sollte anhand der oben dargestell-
ten Bedenken nochmals durchdacht werden. Sollten nur Revisionen we-
gen Komplikationen gemeint sein, bitte Titel anpassen ,Anteil der Revisi-
onsinterventionen wegen Komplikationen nach KRK-Operationen. Soll-
ten auch Revisionen wegen R1-Eingriffen gemeint sein, mussten die Da-
tenfelder bzw. die Beschreibung entsprechend angepasst werden. Ggf.
misste die Art der Intervention noch erfasst werden.

- Indikator 26: D11 ,KRK-Patienten mit mindestens 12 entfernten und his-
tologisch aufgearbeiteten Lymphknoten*
Kommentar: Sinnvoller Indikator. In der Zielstellung steht noch der Hin-
weis, dass der Medianwert der Anzahl der Anzahl untersuchter Lymph-
knoten 20-30 betragen soll, ohne dass das im QI abgebildet ware. Der
Nenner lautet ,Anzahl aller KRK-Patienten, die operiert wurden“ — damit
fallen alle, auch Revisionen und palliative Eingriffe in den Nenner.

DKG 21.12.2010 Seite 28 von 41



Vorschlag: Hinweis streichen. Nenner umbenennen in ,Anzahl aller
KRK-Patienten, die primér operiert wurden®.

- Indikator 27: T55_A ,Anteil der lokalen RO-Resektionen bei Patienten mit
KRK*
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Die Patienten, die bei synchroner Le-
ber- oder Lungenmetastasierung ein- oder zweizeitig operiert werden,
missen allerdings in Bezug auf die RO-Situation des Primartumors ein-
bezogen werden. Der isolierte Begriff ,lokale* RO-Resektion ist nicht
mehr zeitgemal.
Vorschlag: Im Indikatorendatensatz ist das UICC-Stadium separat er-
wahnt, dass aus den TNM-Angaben errechnet werden kann. Dieses soll-
te in allen QI, die einen Stadienbezug haben, in gleicher Weise angege-
ben werden. Bitte den QS-Filter in Bezug auf die oben angegebene Pati-
entengruppe anpassen. Bitte ,lokal* im Titel streichen.

- Indikator 28: D22_A ,Anteil pT1l-Karzinome bei KRK-Patienten in einer
Region”
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Wie ist die Wahl des Referenzbereichs
begruindet? Die Definition des Nenners ist im Sinne der Bezeichnung un-
zutreffend, da sich der Zahler als Grundgesamtheit auf alle Patienten mit
einem erstdiagnostizierten kolorektalen Karzinom beziehen sollte, die
keine neoadjuvante Vorbehandlung erhalten haben. Die Patienten mit
pT1-Tumoren, die eine neoadjuvante Therapie erhalten haben (das be-
trifft hauptséchlich RK-Patienten) sollte hier ausgeschlossen werden, da
sonst der Effekt des Downstagings falschlicherweise der Friherkennung
zugerechnet werden wiirde.
Vorschlag: Umformulierung der Definition des Nenners: ,Alle Patienten
mit Erstdiagnose KRK und primér operativer Versorgung ohne Durchfih-
rung einer neoadjuvanten Therapie®

- Indikator 29: T41_AB ,Resektion von Leber- und Lungenmetastasen bei
Patienten mit KRK"
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Diskutiert werden sollte, ob die Resek-
tabilitat der Metastasen als Ergebnis einer Tumorboard-Entscheidung, in
der ein in der Metastasenchirurgie erfahrender Chirurg anwesend war,
innerhalb dieses Indikators dokumentiert werden sollte.
Vorschlag: Aufnahme eines Datenfeldes ,Protokoll der Tumorkonferenz
mit Stellungnahme eines in der Metastasenchirurgie erfahrenen Chirur-
gen zur Resektabilitat liegt vor” ja/nein.

- Indikator 31: T63 ,Pathohistologisch CRM-positive Tumorentfernung bei
Patienten mit RK"
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Im Datenfeld ,Intention* wirde eine
Auswahl ,kurativ ja/nein“ ausreichen. Palliative Operationen bei RK wiir-
den in aller Regel nur die Anlage eines Anus praeter bedeuten.
Vorschlag: Anpassung des Datenfelds ,Intention* s.o.. Bitte die Abkur-
zung CRM deutsch formulieren und ausschreiben.

- Indikator 32: T53 ,Qualitat der Mesorektumresektion*
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Kommentar. m. E. Sinnvoller Indikator, allerdings ist diese Empfehlung
in der Leitlinie noch nicht gesichert. Die Erfassung einer neoadjuvanten
Therapie ist zur Beurteilung der chirurgischen Qualitat nicht notwendig.
Eine Risikoadjustierung sollte durchgefihrt werden und das ASA-
Stadium sowie das Tumorstadium beinhalten, da diese Faktoren auch
die Qualitat der TME beeinflussen konnten.

Vorschlag: Streichung des Datenfelds ,neoadjuvante Behandlung®. De-
finition einer Risikoadjustierung.

- Indikator 43: M34_A: ,Anteil der KRK-Patienten mit Teilnahme an Nach-
sorge*
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Wieso Risikoadjustierung nach Alter
und Geschlecht (Evidenz)? Nach welchem Zeitraum soll die Dokumenta-
tion erfolgen? Reicht ein Zeitpunkt zur Feststellung, ob ein Patient an der
Nachsorge teilnimmt, oder ist eine Mehrpunktmessung notwendig. Die
Leitlinie gibt als Minimalprogramm jahrliche Kontrollen (Anamnese, kor-
perlicher Befund, CEA-Bestimmung, Sono-Abdomen) vor.
Vorschlag: Im Rahmen einer Mehrpunktmessung wird jeder Nachsorge-
termin in das Verfahren integriert. Zu jedem Nachsorgetermin wird das
Ergebnis dokumentiert (,Anhaltende komplette Remission* oder ,Rezidiv*
bzw. ,Rezidiv-Verdacht*). Das Datenfeld ,Teilnahme an der Nachsorge*
kann gestrichen werden. Die notwendige Information ja/nein kann aus
der Dokumentation des Ergebnisses abgeleitet werden (Anmerkung: Bei
dem langen Zeitraum ist der Wechsel von Hausarzt oder Wohnort nicht
unwahrscheinlich). Das Feld ,R-Klassifikation“ kann gestrichen werden —
es handelt sich definitionsgemall um RO-resezierte Patienten. Sollten Al-
ter und/oder Geschlecht das Nachsorgeverhalten dieser Patienten beein-
flussen, sind die Felder sinnvoll und die Risikoadjustierung sollte durch-
gefuhrt werden.

- Indikator 50: E1_E2_A ,5-Jahres-Gesamtuberlebensrate bei Patienten
mit KRK*
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Warum werden Patienten im Stadium
IV ausgeschlossen? (5-J-ULR ca. 5%). Das Feld ,Begriindung* ist ver-
wirrend, da die 5-Jahres-Lokalrezidivrate nur fur das RK eine Rolle spielt,
nicht fir das KK. Die Ausfuhrungen in den ,Anmerkungen” sind ebenfalls
verwirrend, jedenfalls, wenn man die im Titel gebrauchte und allgemein
als ,Goldstandard* akzeptierte Gesamtiuberlebensrate (Overall-Survival)
mit dem konsekutiven Endpunkt: ,Tod jeder Ursache" akzeptiert. Die Ub-
rigen Angaben sind teils umstrittene, teils wenig gebrauchliche Uberle-
bensangaben.
Vorschlag: Einschluss von Patienten im UICC-Stadium 1V, da die 5-
Jahres-Uberlebensrate immerhin ca. 5% betragt, und zuletzt immer lan-
ger wurde (in den neuesten Studien medianes Gesamtuberleben > 20
Monate). Das ist unserer Ansicht nach auch ein guter Gesamtparameter
fur die Gute der palliativen Therapie. Zu fragen ware noch, wie genau
das Follow-up bei den Krankenkassen ausgel6st wird, speziell bei den
Patienten, die sich einer arztlichen Nachsorge entziehen. Wir weisen
ausdrucklich darauf hin, dass eine klare operationalisierbare Definition
der Grundgesamtheit vorliegen muss.
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3.1.5.

3.2.

- Indikator 51: E3 ,5-Jahres-Lokalrezidivrate bei Patienten mit RK*
Kommentar: Sinnvoller Indikator. In den Anmerkungen wird die Termi-
nologie nicht korrekt verwendet. Zu unterscheiden sind ,Lokalrezidive” im
kleinen Becken von ,Fernrezidiven“, meist in Form von metachron auftre-
tenden Metastasen in Lunge und/oder Leber.

Vorschlag: Das Datenfeld ,Lokalrezidiv* sollte in ,Rezidiv‘ umbenannt
werden, und die Kategorien verandert werden: O=nein, 1=Lokalrezidiv,
2=Fernrezidiv (Lunge) 3=Fernrezidiv (Leber), 4= Fernrezidiv (andere).

- Indikator 52: E5 ,30-Tage-Sterblichkeit nach Primaroperationen bei KRK*
Kommentar: Sinnvoller Indikator. Im Datenfeld ,Status des Patienten am
30. postprozeduralen Tag" ist unserer Einschétzung nach Punkt 3 Uber-
flissig. Entweder der Patient stirbt in der Klinik, dann ist die Beantwor-
tung mdoglich, oder er wird entlassen, dann ist Punkt 2 einzutragen und
der Rest der Dokumentation liegt in der Verantwortung des ambulanten
Bereichs. Ein ,Verlorengehen” im Verlauf des stationdren Aufenthalts ist
nicht anzunehmen.

Vorschlag: Streichung von Punkt 3 im Datenfeld ,Status des Patienten
am 30. postprozeduralen Tag".

Sind Behandlungserfahrungen und —ergebnisse aus Sicht der Patien-
tinnen und Patienten zufriedenstellend (“patient re ported outcomes”)?

Kommentar: Dieser Punkt kann nicht abschlie3end beurteilt werden, da die
Informationen Uber das generische Befragungsinstrument noch fehlen. Die
im Abschlussbericht vorliegenden Indikatoren sind samtlich Prozessindikato-
ren. Ob tatsachlich patientenspezifische Outcomes hinreichend bertcksich-
tigt werden, muss bezweifelt werden, da diese wahrscheinlich doch spezifi-
scher Natur sind und von einem generischen Instrument zur Lebensquali-
tatsmessung dann nur unzureichend abgebildet werden kénnen.

Vorschlag: AQUA pruft nochmals kritisch, ob die fur die Patientenbefragung
selektierten Indikatoren wirklich hinreichend den Bereich ,Patient reported
outcomes*” abdecken. Fir ein solches Befragungsinstrument ist ein separates
Stellungnahmeverfahren erforderlich. Die aktuell vorliegenden Informationen
reichen hierflr in keinster Weise aus.

Die notwendige Dokumentation fur die einrichtu ngsubergreifende Qua-
litatssicherung unter Beriicksichtigung des Gebotes der Datenspar-
samkeit zu entwickeln

Unter Gliederungspunkt 2.3 (Anlage 1.1.) “Entwicklung der notwendigen Doku-
mentation” werden die Anforderungen an die Dokumentation der zu erfassenden
Parameter spezifiziert:
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3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

,Die zu erhebenden Datenfelder fur Ein- und Ausschlusskriterien, Risi-
kofaktoren und Qualitatsindikatoren tbersichtlich d arzustellen*

Kommentar: Fur alle konsentierten Indikatoren existieren ausfuhrliche und
Ubersichtliche Datenblatter. Kapitel 8 beschaftigt sich ausfuhrlich mit der
Entwicklung der Dokumentation.

Vorschlage:

- 8.1.1.: Die Diagnose eines Kolorektalen Karzinoms steht erst mit der his-
topathologischen Diagnose fest. Vorher ist die Diagnose als Verdachts-
diagnose anzusehen. Damit ware derjenige, der den priméren histologi-
schen Befund erhélt unserer Einschatzung nach am ehesten fir die Ba-
sisdokumentation zustandig.

- Es ware sehr empfehlenswert, die Dokumentation der préatherapeuti-
schen Diagnostik in einer Hand zu belassen. I.d.R. ware das die Einrich-
tung, die eine spezifische onkologische Therapie einleitet, da zur Fallung
eines Therapieentscheides das Vorhandensein der Diagnostik ohnehin
geprift werden muss.

“Vorschlage fur Kriterien der Plausibilitats prufung zu entwickeln”

Kommentar: AQUA verweist hier auf die im Nachgang zu den Vertragsver-
handlungen separate Entwicklung, die einer gesonderten Abstimmung mit
dem G-BA bedarf. Die Ausfuhrungen zur Prifung von Plausibilitat und Voll-
standigkeit der Daten in Kapitel 8.3 sind nicht aussagekraftig.

Vorschlag: Kommentar folgt zu dem separat entwickelten Verfahren zur Va-
lidierung, Plausibilitatskontrolle und Vollstandigkeitstberprifung.

“Vorschlage fir eine Minimierung des Dokumen  tationsaufwands, etwa
durch die Nutzung routinemallig dokumentierte Daten oder durch
Stichprobenerhebung Umsetzung der Regeln des § 299  SGB V”

Kommentar: Die Nutzung von ,Routinedaten® wird mehrfach thematisiert.
Dort wo sie inhaltlich geeignet sind und ihre Anwendung zu einer Verringe-
rung des Dokumentationsaufwands fuhrt, sollte ihre Nutzung thematisiert
werden. Die meisten Daten mussen jedoch weiterhin von Hand eingegeben
werden. Grob Uberschlagen nach den Tabellen in Kapitel 8 ergibt sich fur die
Dokumentation eines Patienten mit neu diagnostiziertem KRK eine Zahl von
insgesamt ca. 222 Datenfeldern, von denen ca. 79 durch Verwendung von
Routinedaten ausgeftllt werden kdénnen. Vorschlage fur eine Reduktion des
Dokumentationsaufwands finden sich nicht. Dem Eindruck nach spielte die
Begrenzung des Dokumentationsaufwands im Planungsprozess keine grof3e
Rolle. Es werden keine Nachweise dartber gefuhrt, inwieweit die Umfirmie-
rung der Abrechnungsdaten zu Qualitatssicherungszwecken zu Validi-
tatsproblemen fuhren. Vor dem routinemafligen Einsatz misste dies geprift
werden. Zudem werden Datenquellen (z.B. § 301 Daten) genannt, die bisher
die Nutzung fur die Qualitatssicherung aus rechtlichen Grinden nicht zulas-
sen.

Vorschlag: AQUA wird aufgefordert, im Rahmen der Gesamtbewertung des
entwickelten Indikatorensatzes Begriindungen zum Umfang zu machen und
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3.2.4.

zu der Frage Stellung zu nehmen welche der entwickelten Indikatoren fur ei-
ne vollstandige Beurteilbarkeit der Behandlungskette notwendig sind.

“Eine Harmonisierung der fur die Qualitatssi  cherung in den verschie-
denen Versorgungsbereichen erhobenen Daten”

Kommentar: Fur den Bereich der Tumorerkrankungen im Allgemeinen und
das Kolorektale Karzinom im Besonderen gibt es seit vielen Jahren Quali-
tatssicherungsbestrebungen. An erster Stelle waren die klinischen Krebsre-
gister in der Regie der Tumorzentren einerseits und die Zertifizierungsbemu-
hungen der Deutschen Krebsgesellschaft tber Onkozert® bzw. der Deut-
schen Gesellschaft fir Hamatologie und Onkologie. Dariiber hinaus existie-
ren freiwillige, aber renommierte Initiativen (Beispielsweise die grof3e Quali-
tatssicherungsstudie des Universitatsklinikums Magdeburg/Prof. Lippert) und
vermutlich noch andere, moglicherweise auch lokaler ausgerichtete Projekte.
Da das Gebiet so umfangreich ist, ist die Gesamtheit der zu erhebenden Da-
ten grof3. Umso entscheidender ist es, dass Doppelerhebungen soweit wie
irgend moglich vermieden werden.
Vorschlag:
- AQUA recherchiert eine Bestandsaufnahme der existierenden Qualitats-
sicherungsverfahren, die momentan in Deutschland aktiv sind
- AQUA verpflichtet sich, ein Datenerhebungsmodell vorzulegen, in dem
soweit irgend moglich nur ein gemeinsamer Datensatz bei den Leis-
tungserbringern abgefragt wird, der dann tber Schnittstellen weiterver-
teilt werden kann.

Vergleich der Gliederung des Vorberichts von AQU A mit der
am 15.07.2010 mit dem G-BA abgestimmten Gliederungs vor-
lage (GV) fur den Abschlussbericht

Kommentar: Bis auf kleinere Abweichungen entspricht die Gliederung des

Vorberichts (VB) der GV. Abweichungen sind:

- Kapitel 2.2 VB ,Versorgungsaspekte“ ist in der GV 2.3,

- Kapitel 2.2 der GV ,Gepruftes Verfahren existiert im VB nicht,

- Kapitel 2.3 VB ,Problembereiche in der Versorgung des KRK* existiert in
der GV nicht,

- Kapitel 4.2 ,Informationsbewertung” aus der GV fehlt im VB. Die Informa-
tion findet sich unter 4.1 ,Informationsbeschaffung®,

- 4.2 Ermittelte Indikatoren“ im VB misste dann 4.3 (GV) werden,

- 5.2 ,Auftaktveranstaltung” existiert in der GV nicht,

- 5.2 bis 5.6 beinhalten die beiden postalischen und seminaristischen Pa-
nel-Runden, in der GV sind diese unter 5.2 — 5.4 (Bewertung des Panel-
verfahrens 1. Runde — 3. Runde) zusammengefasst,

- 5.7 im VB ,Synopse der Anregungen aus dem Panelverfahren* musste
laut Gliederungsvorlage ,Anregungen aus dem Panel“ lauten,

- 9.2 ,Zeitplan und Inhalte der Umsetzung“ sowie 9.3 ,Qualitatsférderung”
sind in der GV nicht vorhanden,

- 9.4 des VB (Empfehlungen) entspricht 9.2 der GV,
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- Es gibt weiterhin zwei teilweise redundante Literaturverzeichnisse (eines
fur den VB und eines fur die Anlagen), was ungewdhnlich ist,

- Anhang A des VB heil3t ,Dokumentation der Recherche*, laut GV musste
er ,Dokumentation der Suchstrategie” heif3en,

- Anhang B des VB fasst die Indikatorenbewertungsformulare zusammen
(kleine Unterschiede in den Unterkategorien), die Untergliederung ist
ausfuhrlicher als im GV,

- Anhang C des VB fasst die Dokumente zum Panelverfahren zusammen,
die Untergliederung ist ausfuhrlicher als im GV,

- Anhang E des VB ,Konzept zur Patientenbefragung” ist in der GV nicht
vorgesehen,

- Anhang F des VB ,Dokumentationsbdgen und Ausfullhinweise® ist in der
GV ,Stellungnahmen der zur Stellungnahme berechtigten Organisationen
nach § 137a(3) SGB V¥,

- Anhang G VB ,Zeitplan® ist in der GV ,Kommentierung der Stellungnah-
men durch das AQUA-Institut.

5. Zusammenfassung und Beurteilung
An dieser Stelle werden die wesentlichen Aussagen nochmals pragnant zu-
sammengefasst. Fir die ausfiuhrliche Darstellung wird auf den Text der Stel-

lungnahme verwiesen.

5.1. Inhaltliche Kritikpunkte:

5.1.1. Methodik:

AQUA wird gebeten,

- die Vollstandigkeit und Ausgewogenheit des Indikatorensatzes durch
Angabe der beriicksichtigten Endpunkte, einer Analyse der bestehenden
Qualitatsméngel und einer vollstdndigen und umfassenden Literaturre-
cherche als Grundlage fiir die Indikatorenentwicklung sicherzustellen,

- das Panel-Verfahren transparenter darzustellen (Wer ist Mitglied, welche
Qualifikationen sind in welchem Verhaltnis vertreten, wer war an welcher
Sitzung anwesend, Wie wird mit Interessenskonflikten umgegangen, wie
werden Verdnderungen an den Indikatoren begriindet),

- Daten zur Validitat bzw. den Messeigenschaften der einzelnen Indikato-
ren aus der Literatur zu erganzen, sofern diese ganz oder teilweise be-
kannt sind,

- die Angaben der LoE bzw. GoR aus den den einzelnen Indikatoren zu-
grunde liegenden Leitlinien zu erganzen,

- die vorgeschlagenen QS-Filter pro Indikator kurz zu begrtinden,

- im Text klarzustellen, dass eine Empfehlung an den G-BA Uber die Ver-
offentlichung eines Indikators erst nach Abschluss des im Methodenpa-
pier dargelegten Verfahrens erfolgt, und diese Entscheidung dem G-BA
obliegt.

- in der Dokumentation die Angaben zu den nicht gewahlten Indikatoren zu
erganzen: Wie wurde der Ausschluss der final ausgeschlossenen Indika-
toren vom Panel begriindet?
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5.1.2.

5.1.3.

- Die Bereiche Préavention und Screening (aufRer QI 28) werden ausge-
klammert. Dies wird unter 2.1.5 ohne Angabe einer Begrindung ange-
merkt. Welche Begriindung existiert fur den Ausschluss?

- Prazisierung der Definition der Grundgesamtheiten der einzelnen QI.

Zuschreibbarkeit:

Mit der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung erfolgt eine qualitative Ver-
anderung im Vergleich zu den etablierten Verfahren der externen stationaren
Qualitatssicherung. Die Betrachtung komplexer Krankheitsbilder, wie im vorlie-
genden Fall, ist aus medizinischer Sicht nachvollziehbar. Die zuktnftigen Quali-
tatssicherungsverfahren konnen potentiell ein besseres Abbild einer ganzen Be-
handlungskette, ergeben als die bisher verwendeten Verfahren. Im Unterschied
zu den bisherigen sektorspezifischen Verfahren ergibt sich méglicherweise ein
Mehrwert. Allerdings wird der klassische Einrichtungsvergleich zugunsten einer
Orientierung in Richtung Versorgungsforschung verschoben. Es ergeben sich
dadurch Schwierigkeiten mit der Zuschreibbarkeit der Verantwortung fir die Do-
kumentation und der Ergebnisse des Qualitatssicherungsverfahrens einschliel3-
lich der in § 11 der Quesu-Richtlinie dargelegten Qualitatssicherungsmal3nah-
men.

Eine exakte Zuordnung der Dokumentationspflichten bezlglich einzelner Indika-
toren sollte unserer Ansicht nach auf dieser Ebene nicht erfolgen, da die Struk-
turen innerhalb der Leistungserbringer hier vielféaltige Mdglichkeiten der Zuord-
nung ermdoglichen. Geklart werden sollte aber die Zuordenbarkeit von ggf. einzu-
leitenden Maflinahmen der Qualitatsforderung durch die zustandigen Stellen. In
diesem Zusammenhang sollte der Punkt 9.3 ,Qualitatsférderung“ einschlie3lich
seiner Untergliederungspunkte im Abschlussbericht wesentlich detaillierter aus-
gefuhrt werden, da dieser Punkt fir die Ressourcenplanung der LAGen essen-
tiell ist.

AQUA wird daher aufgefordert, darzulegen, welche Teile des Verfahrens fir ei-
nen validen, sektorentbergreifenden Vergleich der Leistungsqualitat verschie-
dener Einrichtungen geeignet sind, und welche Teile eher im Sinne von Versor-
gungsforschung geeignet sind, Defizite in Diagnostik und Therapie aufzudecken.
Am glnstigsten ware es, wenn einzelne Indikatoren oder Subsets von Indikato-
ren hierfir benannt wirden. Aus unserer Sicht ist das Problem der unklaren
Zuschreibbarkeit eine systemimmanente Eigenschaft der sektorenubergreifen-
den Qualitatssicherung, die nicht priméar nachteilhaft sein muss, aber doch einer
speziellen Wirdigung bedarf.

Risikoadjustierung:

In Bezug auf 5.1.2 sind fur die Indikatoren, die in einem Einrichtungsvergleich
verwendet werden sollen, Verfahren der Risikoadjustierung insbesondere fur
die Ergebnisqualitatsindikatoren vorzusehen. Die Experten des Panels teilen
diese Einschatzung (Siehe Vorbericht Kapitel 5.7). Sollte fur einen Ergebnis-
indikator aus Sicht von AQUA keine Risikoadjustierung erforderlich sein so
muss dies begriindet werden. Wir verweisen hier auch auf unsere Kommen-
tierungen der einzelnen Indikatoren. Zunachst sollte aber 5.1.2 gepruft wer-
den, da hier moglicherweise erheblicher Aufwand entfallen kann. Hierbei
muissen Adjustierungsvariablen gefunden werden, die vom Leistungserbrin-
ger nicht beeinflusst werden kénnen.
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5.1.4.

5.1.5.

5.1.6.

5.1.7.

Begrindung der QS-Filter:

Teilweise sind die durch Angaben von ICD bzw. OPS-Codes definierten QS-
Filter in den Indikatorendatenblattern nicht nachvollziehbar. AQUA sollte daher
zu jedem Indikator eine kurze Begrundung fur den jeweiligen Filter einfigen.

Referenzbereiche und Grenzwerte:

Bei insgesamt 33 von 52 Indikatoren lautet die Angabe des Referenzbereichs
.Der Wert des Indikators soll moglichst hoch sein®. AQUA wird aufgefordert, hier
Referenzbereiche mit Begriindung aus der Literatur anzufihren, oder anderen-
falls eine kurze Begriindung abzugeben, wieso die Angabe eines Referenzbe-
reichs nicht moglich ist. Hier sollte jeweils eine Begriindung erganzt werden, wa-
rum ein Referenzbereich noch nicht angegeben werden kann und nach welchem
Verfahren und zu welchem Zeitpunkt ein Referenzbereich definiert werden soll.

Dokumentationsaufwand:

Der Dokumentationsaufwand ist erheblich, allerdings ist der Umfang der Durch-
fuhrung angesichts der Betrachtung des komplexen Krankheitsbildes und der
kompletten Behandlungskette nachvollziehbar Viele der bendétigten Daten wer-
den bereits jetzt im Rahmen der klinischen und epidemiologischen Krebsregister
und im Rahmen der verschiedenen Zertifizierungsmodelle erhoben. Damit be-
steht die Gefahr einer mehrfachen Dokumentation &hnlicher bzw. identischer
Daten. Aufgabe von AQUA ist es zunéchst, ein transparentes Bild der bisherigen
Situation der Qualitatssicherung beim KRK in Deutschland herzustellen, um den
zusétzlichen Aufwand durch das vorliegende Verfahren einordnen zu kdnnen.
Zwingende Voraussetzung fir eine Implementierung der sektorenubergreifen-
den Qualitatssicherung fur das KRK ist dann die Definition eines einheitlichen
Datensatzes, der auf den bisher bestehenden Initiativen zur Qualitatssicherung
aufbaut. Problematisch ist die Konzentration der Dokumentationspflicht auf die
Krankenh&user, und innerhalb der Hauser auf die Kliniken fur Chirurgie, die die
Hauptlast tragen werden und die gleichzeitig mit am meisten vom aktuellen
Fachkraftemangel betroffen sind. Ob der zusatzlich zu leistende Aufwand mit
den zur Verfigung stehenden Ressourcen bewaltigt werden kann, kann erst im
Rahmen der Umsetzung eines solchen Verfahrens entschieden werden. AQUA
geht auf S. 97 auf die Mdglichkeit der Vermeidung von Doppeluntersuchungen
als ,Nebenziel ein. Die Einbeziehung von Untersuchungen, bevor die Diagnose
-KRK" histologisch gesichert gestellt ist, ist problematisch, weil z.B. sonografi-
sche Untersuchungen bei uncharakteristischen abdominellen Beschwerden an-
ders fokussiert sind, als eine Staging-Diagnostik nach erfolgter Primardiagnose
eines KRK. Dazu kommt, dass die Prifung, ob die pratherapeutische Diagnostik
vollstandig und in der notwendigen Qualitat vorliegt, immer der Institution ob-
liegt, die als erste eine spezifische Tumortherapie einleitet.

Betroffene Versorgungsstrukturen:

Problematisch ist dieser Punkt insbesondere in Bezug auf die Umsetzung, da
die Zahl der betroffenen Einrichtungen hoch und extrem heterogen ist.
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5.1.8.

5.1.9.

5.1.10.

5.1.11.

AQUA wird aufgefordert, eine detaillierte Analyse der im Rahmen des Verfah-
rens ,Kolorektales Karzinom* beteiligten Versorgungsstrukturen inklusive einer
Darlegung der jeweils anzunehmenden Implementationshirden vorzulegen, um
den notwendigen Aufwand der Umsetzung abzuschétzen.

Ausloser fur das QS-Verfahren Uber einen Mar  ker auf der Versicherten-
karte:

Aus unserer Sicht ist das im Vorbericht beschriebene Verfahren als Ausloser fur
das QS-Verfahren zunachst geeignet. Allerdings sind Rechtmaligkeit und
Durchfihrbarkeit noch nicht abschlieRend geklart. Dartiber hinaus gibt es weite-
ren Klarungsbedarf: Was passiert Was passiert bei Unlesbarkeit, Verlust, Neu-
ausstellung, Kassenwechsel oder Kassenfusion?

AQUA wird aufgefordert, zur Frage der Umsetzbarkeit dieses Verfahrens noch
detailliert Stellung zu nehmen.

Dauerhafte Identifizierung des Patienten Ube r die Krankenversicherten-
nummer:

Aus unserer Sicht ist die ldentifikation der einzelnen Patienten tber Verfahren
fur das Qualitatssicherungsverfahren ,Kolorektales Karzinom* nicht praktikabel.
Aufgrund der langen Zeitraume bis zur abschlieRenden Beurteilung der Daten-
satze ist die Wahrscheinlichkeit hoch, dass hier ein relevanter Anteil der Daten
verlorengeht und damit der durch die Leistungserbringer erbrachte Aufwand
umsonst war. Aus unserer Sicht wére die einfachste Losung eine komplette
Neuauflage der Krankenkassenkarten mit Zuteilung der bereits existierenden le-
benslangen Krankenversicherten-Nummer vor Beginn des Verfahrens im Vor-
griff auf die eGK.

Indikatorenregister:

Um die Qualitat des Panel-Verfahrens beurteilen zu kénnen, sollen so viele De-
tails wie moglich tGber das Indikatorenregister, das in das Panel-Verfahren hi-
neingeht, bekannt sein. Hier waren insbesondere Daten aus der Literatur zur
Berechnung, Risikoadjustierung und zu Referenzbereichen zu nennen. Damit
kénnten einerseits die Entscheidungen des Panels besser nachvollzogen wer-
den. Andererseits hatten auch mehr Informationen fir die Entscheidungen der
Panel-Mitglieder zur Verfligung gestanden. Eine entsprechende Dokumentation
im Rahmen des Vorberichts wére sehr winschenswert. AQUA wird aufgefordert,
die im Methodenpapier unter 3.5 (S. 44 ff) beschriebene Aufarbeitung zu ergan-
zen.

Panelverfahren:

Die Vorgaben des Methodenpapiers fur das Panelverfahren sind im Grofl3en und
Ganzen eingehalten worden. Es bestehen allerdings noch Méangel, wir verwei-
sen in diesem Zusammenhang auf unsere Darstellung unter 2.4.2. und fordern
AQUA auf, diese im AbschluRbericht nachzuarbeiten. Besonders sei nochmals
auf die mangelhafte Transparenz der Panelsitzungen hingewiesen. Das betrifft
einerseits die Zusammensetzung der jeweiligen Sitzungen, andererseits aber
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5.1.12.

5.1.13.

5.1.14.

auch die Dokumentation der dort erfolgten Diskussionen und Begriindungen fur
die Veranderung einzelner Indikatoren.

Umgang mit den ,Anregungen aus dem Panelver fahren* (Vorbericht
Kapitel 5.7):

Die meisten Anregungen werden an dieser Stelle dargestellt und im nachfolgen-

den Absatz konstruktiv kommentiert. Der zweite Teil der Anregungen (ab S. 62

Absatz 5) besteht jedoch nur noch aus unkommentiert aufgelisteten Anmerkun-

gen. Die genannten Punkte betreffen

- Die Zuschreibung der Ergebnisse der Patientenbefragung zu einzelnen
Leistungserbringern

- Fragliche Datenvaliditat bei Indikatoren bei denen die Behandler selbst
durchgefiihrte Prozesse dokumentieren sollen,

- Vernetzung bestehender Initiativen/Vermeidung von Doppeldokumentati-
on

- Obligatorische Risikoadjustierung fur Ergebnisindikatoren

- Eingehende Uberprifung der Eignung fir die offentliche Berichterstat-
tung.

Auf die genannten Punkte wird in dieser Stellungnahme an verschiedenen Stel-

len eingegangen. Bezuglich der Methodik erwdhnt AQUA im letzten Absatz,

dass zu Beginn methodische Bedenken gedufRert worden sind, die im Verlauf

weitgehend ausgerdumt werden konnten. Nicht dargestellt wird, welche Beden-

ken nicht ausgerdaumt werden konnten. AQUA wird um eine kurze Darstellung

dieser verbleibenden Kritikpunkte gebeten.

Offentliche Berichterstattung:

Aus unserer Sicht ist eine Entscheidung tber eine Veroffentlichbarkeit erst nach
Abschluss des im Methodenpapier niedergelegten Bewertungsverfahrens maog-
lich, wenn im Ergebnis vollig zweifelsfrei dargelegt werden kann, dass die vor-
geschlagenen Indikatoren die gemessene Qualitat in der notwendigen Differen-
ziertheit abbilden Die Experten des Panels sind ebenfalls der Auffassung, dass
vor der Veroffentlichung von Indikatoren mindestens eine erneute, eingehende
Uberprifung stattfinden muss. AQUA wird aufgefordert, darzulegen, welche Da-
tengrundlage aus seiner Sicht notwendig ist, um einzelne Indikatoren aus dem
vorliegenden Verfahren dem G-BA zur Verdffentlichung vorzuschlagen.

Patientenbefragung:

Hier bleiben nach wie vor viele Fragen offen. Das dargestellte Stichprobenver-
fahren entspricht keinem Qualitatssicherungsverfahren, sondern muss als Plan
fur ein Pilotprojekt zur Prifung der Eignung einer Patientenbefragung fur die
Qualitatssicherung angesehen werden. Daflir ist es mdglicherweise sinnvoll,
wobei dann aus Kostengriinden die Grol3e der Stichprobe diskutiert werden soll-
te. Inhaltlich fraglich ist, ob die geplante Patientenbefragung dem Anspruch
nachkommt, ,Patient reported outcomes” in ausreichender Tiefe darzustellen. Es
werden ausschlieBlich Prozessparameter abgefragt. Vom Patienten subjektiv
empfundene Behandlungserfolge oder —Misserfolge spielen keine Rolle. Das ist
insbesondere fir die palliativ behandelten Patienten aber von hoher Relevanz.
Hier muss seitens AQUA eine detaillierte Planung fiir den Bereich ,Patientenori-
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5.1.15.

5.1.16.

entierung” im Rahmen des Abschlussberichts erfolgen, die die Aspekte ,Be-
handlungserfahrungen” und ,Behandlungsergebnisse” gleichermalen berick-
sichtigt. Die Beschrankung der Patientenbefragung auf die chirurgische Thera-
pie in einem ersten Schritt ist zunachst nachvollziehbar, schopft aber sicher
nicht das Potential dieses Instruments fur die gesamte Behandlungskette aus.
Vor einer Ausweitung dieses Instruments muss jedoch ein Konzept vorliegen, in
dem der Umgang mit den Ergebnissen, insbesondere was die Zuschreibbarkeit
zu einzelnen Leistungserbringern angeht, geregelt wird.

Datenfluss der Patientenbefragung:

Im Allgemeinen Datenfluss ist in der “Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13
i.V.m. 8§ 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V” festgelegt. Neben den Leistungserbringern und
AQUA besteht nach dem Methodenpapier (s. Methodenpapier S. 33) auch die
Moglichkeit, die Krankenkassen oder die Vertrauensstelle mit der Aussendung
der Bogen zu beauftragen. Aus Sicht der DKG sollte das Verfahren gewahlt
werden, mit dem einerseits der hochste Rucklauf zu erwarten ist und anderer-
seits der geringste zusatzliche Aufwand erzeugt wird. AQUA hat sich unter Beru-
fung auf zwei Literaturstellen ,zundchst® dafur entschieden, den Versand der
Unterlagen durch die Leistungserbringer vorzuschlagen. Um dieses Vorschlag
hinreichend beurteilen zu kdnnen, wére es zunachst notwendig, einen Uberblick
Uber die existierende Literatur zu schaffen. Wir weisen an dieser Stelle aus-
dricklich darauf hin, dass das vorgeschlagene Stichprobenverfahren dazu fuh-
ren konnte, dass die zu befragenden Patienten dem Leistungserbringer prospek-
tiv bekannt werden kénnten und dadurch die Behandlungsqualitat beeinflusst
werden konnte. Dariiber hinaus muss das Verfahren auch die Aufrechterhaltung
der Leistungserbringerpseudonymisierung gewahrleisten. Beides sollte ggf. bei
der technischen Umsetzung des Verfahrens bertcksichtigt werden.

Wir weisen an dieser Stelle aul3erdem ausdrticklich darauf hin, dass der Umfang
der Unterstutzung durch die EDV — unabh&ngig von der fir den Versand zu-
standigen Stelle - einen entscheidenden Einfluss auf den zu leistenden Aufwand
haben wird. Ein Software-Instrument, das alle notwendigen Befragungsunterla-
gen individualisiert und automatisiert vorbereitet, automatisch die angesproche-
ne Stammliste pflegt und einen automatisierten Benachrichtigungsmechanismus
fur die Verschickung des ,Reminders® enthalt, konnte - unabh&angig von der
verschickenden Institution - den Aufwand in vertretbaren Grenzen halten. AQUA
wird aufgefordert, einen konkretisierten Vorschlag zur moglichst weitgehenden
EDV-technischen Unterstiitzung der Patientenbefragung zu machen. Eine Uber-
nahme erheblicher zusatzlicher Aufgaben sollte unter Zuerkennung einer ent-
sprechenden Gegenfinanzierung erfolgen.

Machbarkeitspriufung und Probebetrieb:

Diese Malinahmen, die separat zu beauftragen und zu bezahlen sind, sind im
Vorbericht nur als Empfehlung enthalten. Grundlage der Empfehlung sind die
Kriterien aus dem Methodenpapier (Methodenpapier S. 91 ff). Uber die beiden
Begriffe ist hinsichtlich ihrer konkreten Bedeutung bei der Abnahme des Metho-
denpapiers ausfuhrlich gesprochen worden. Aus Sicht der DKG wird die Erpro-
bung des Verfahrens als unerlasslich gesehen. Da hier u. U. ein nicht unerhebli-
cher — auch finanzieller - Aufwand seitens der Leistungserbringer entsteht, sollte
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5.1.17.

5.1.18.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

AQUA einen konkretisierten Durchfihrungsvorschlag mit Angabe der notwendi-
gen guantitativen Angaben und der finanziellen Auswirkungen vorlegen.

Notwendigkeit rascher Uberarbeitung:

Angesichts des raschen Fortschritts in der Medizin, der im Fall des KRK insbe-
sondere — aber nicht nur — die medikamentdse Therapie betrifft, kann es zukunf-
tig zu raschem Anderungsbedarf des Verfahrens kommen. AQUA wird aufgefor-
dert, mit dem Abschlussbericht ein Konzept vorzulegen, dass dieser Notwendig-
keit Rechnung tragt.

Umgang mit speziellen Patientengruppen:

Studienpatienten: Der Anteil von Studienpatienten in einer Einrichtung kann
sehr hoch sein. Das wird in vielen Fallen auch nur Teilbereiche der Behand-
lung betreffen. Wie soll mit diesen Patienten umgegangen werden?
Chemotherapiepatienten: Normalerweise werden Therapiezyklen in zwei- bis
dreiwdchigem Abstand wiederholt, davon werden 4-6 Zyklen verabreicht. Wie
soll gesteuert werden, dass der QS-Filter nicht bei jeder Wiedervorstellung
ausgelost wird?

Bereits behandelte Patienten: Wie soll sichergestellt werden, dass die bei
Einfuhrung des Verfahrens bereits behandelten Patienten (die weit in der
Mehrzahl sein durften), nicht vom QS-Filter erfasst werden? Oder sollen die-
se Patienten ganz oder teilweise miterfasst werden? Wenn ja, muss die ein-
bezogene Gruppe charakterisiert und im QS-Filter abgrenzbar definiert und
die dann noch berechenbaren bzw. zu berechnenden Qualitatsindikatoren
dargestellt werden.

Patienten mit hereditaren Kolorektalen Karzinomen: Diese Patienten haben
ein anderes Risikoprofil beziglich des Verlaufs der Krankheit und werden
teilweise anders behandelt, z.B. prophylaktisch kolektomiert. Ist es geplant
diese Patienten in dem vorliegenden Verfahren abbilden?

AQUA wird aufgefordert, im Abschlussbericht ein Konzept zum Umgang mit die-
sen Patientengruppen vorzulegen.

Formale Kritikpunkte:

Tabellen und Aufzahlungen:

An einigen Stellen werden wichtige Inhalte sehr ausfuhrlich und zum Teil redun-
dant beschrieben. Im Interesse von Kirze und Klarheit ware soweit moglich eine
Darstellung anhand von Aufzahlungen und/oder Tabellen wiinschenswert.

Abweichungen in der Gliederung:

Es bestehen Abweichungen zwischen der vorliegenden Gliederungsubersicht
und dem Vorbericht. Dies stellt kein gravierendes Problem dar, insbesondere,
da die Gliederung des Vorberichts teilweise deutlich Uber die Vorgaben des G-
BA hinausgeht und der komplexen Thematik besser angepasst erscheint. Den-
noch bitten wir im Interesse der Standardisierung der Verfahren um Anpassung
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5.2.3.

des endgultigen Abschlussberichts an die mit dem G-BA abgestimmte Gliede-
rung bzw. inhaltliche Begriindung im Falle von Abweichungen.

Literaturverzeichnisse:

Es existieren zwei mindestens teilweise redundante Literaturverzeichnisse (Ei-
nes ab Seite 64 ff. ohne eigenen Gliederungspunkt im Inhaltsverzeichnis am
Ende des Textteils und ein im Inhaltsverzeichnis nicht erwahntes Literaturver-
zeichnis zwischen Anhang D und Anhang E). Dies ist untiblich und verwirrend.

Abschétzung des Aufwands

Das Kolorektale Karzinom ist in Deutschland die zweithdufigste Tumorerkran-
kung sowohl bei Mannern als auch bei Frauen. Die Inzidenz liegt etwa bei
60.000/Jahr, die Mortalitat bei 20 — 30.000/Jahr. Die Krankheitslast ist also er-
heblich. Aufgrund der Einbeziehung der gesamten Behandlungskette von der
Friherkennung tber die multimodale Therapie bis hin zur Nachsorge und dem
ausdrtcklichen Einschluss der Patienten in Palliativsituationen ist der organisa-
torische Aufwand, der betrieben werden muss, sehr hoch. Das gilt sowohl im
ambulanten Bereich, in dem voraussichtlich viele Leistungserbringer mit dem
beschriebenen Verfahren Neuland betreten mussen, als auch im stationéren Be-
reich, der den Grof3teil des Dokumentationsaufwands tragen wird. Aufgrund der
nicht immer eindeutigen Zuordnung einzelner Dokumentationsanteile zu einzel-
nen Verantwortungsbereichen ist auch von einem erhéhten Abstimmungsbedarf
auszugehen. Nach wie vor sehr unklar ist der Aufwand der Patientenbefragung.

Bewertung

Der vorliegende Vorbericht ist aus unserer Sicht verglichen mit den bisher von
AQUA vorgelegten Vorberichten verbessert. Dies gilt insbesondere vor dem Hin-
tergrund, dass das bearbeitete Verfahren einen erheblich grol3eren Umfang hat.
Insgesamt sind die Vorgaben des Methodenpapiers und der Vorgabe des
AQUA-Vertrags im Grol3en und Ganzen eingehalten worden. Es bestehen aller-
dings eine Reihe von schwerwiegenden Kritikpunkten sowohl zu einzelnen Indi-
katoren, als auch in Bezug auf das eigentliche Verfahren, die noch ausgeraumt
werden missen. Der selektierte Indikatorensatz ist heterogen und die einzelnen
Indikatoren sind von ihrer Bedeutung fir das gesamte Verfahren sehr unter-
schiedlich zu bewerten. Hier ist insbesondere das intransparente Panel-
Verfahren zu nennen. Angesichts des hohen Dokumentationsvolumens ist eine
Integration mit den bereits bestehenden Qualitatssicherungsverfahren im Be-
reich der Onkologie zwingende Voraussetzung fir eine Weiterverfolgung des
Verfahrens.Eine Mehrfachdokumentation in diesem Bereich wirde zu einer un-
verantwortlichen Zusatzbelastung der Leistungserbringer - insbesondere der
Krankenh&user - fuhren. Bislang ist noch nicht erkennbar, wie das vorgeschla-
gene System sinnvoll und alltagstauglich umgesetzt werden kann. Aus unserer
Sicht ist der vorliegende Vorbericht eine akzeptable erste Diskussionsgrundlage
fur die Planung eines sektorentbergreifendes Qualitatssicherungsverfahrens, al-
lerdings unter dem Vorbehalt der in dieser Stellungnahme angemahnten Man-
gelbeseitigung
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Anlage zur Stellungnahme der Deutschen Krankenhausgesellschaft zum Vorbericht ,Kolorektales
Karzinom" der Institution nach § 137a SGB V vom 05.11.2010

DEUTSCHE
KRANKENHAUS
GESELLSCHAFT

Redaktionelle und fachliche Anmerkungen zu Kapitel 1 und 2 des
Vorberichts ,Kolorektales Karzinom® der Institution nach
§ 137a SGB V vom 05.11.2010

Vorbemerkung:

Diese Anlage dient der Zusammenfassung von redaktionellen und fachlichen
Anmerkungen zu den Kapiteln 1 und 2 des Vorberichts ,Kolorektales Karzinom*. Sie
ist beispielhaft zu verstehen, soll AQUA bei der Uberarbeitung unterstiitzen und
erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Die in Punkt 1 der Stellungnahme
festgehaltene Aufforderung, die Kapitel 1 und 2 unter Hinzuziehung von
Fachexperten grundlegend zu Uberarbeiten bleibt unberihrt.

Anmerkungen und Anderungsvorschlage:

Insbesondere in der Zusammenfassung, in den Tabellen und in Kapitel 2 findet sich
eine groBe Menge sachlicher Fehler und Unscharfen. Der Ductus der
entsprechenden Passagen legt nahe, dass der Text von Autoren verfasst wurde, die
mit dem Krankheitsbild kolorektales Karzinom und seiner differenzierten Behandlung
in den verschiedenen Sektoren nur sehr begrenzt vertraut sind. Die vollstadndige
Auflistung wirde den Rahmen der Stellungnahme bzw. Anlage sprengen, einige
seien aber genannt:

Seite 17 (1): ,Der Begriff kolorektales Karzinom fasst bdsartige Tumorerkrankungen
des Zokums, des Kolons und des Rektums zusammen®. Das Z6kum ist ein Teil des
Kolons ist. Gleichzeitig wurde die Auflistung der Appendix vergessen.

Seite 18 (3): ,Die abwagende Betrachtung von Lebensverlangerung und
Lebensqualitat sollte die Grundlage der Therapieentscheidung bilden.” Dieser sehr
allgemeine Satz hat gerade fur das kolorektale Karzinom die geringste Bedeutung.
Die angesprochenen Abwagungen sind bei dieser Tumorentitat weitgehend auf sehr
weit fortgeschrittene Tumorstadien und Situationen am Lebensende begrenzt. Im
Alltag der Primartherapie spielt dies so gut wie keine Rolle.

Seite 19 (2): Wenn es stimmt, wie unter 2.1.1 ausgefuhrt, dass jahrlich mehr als
70.000 Neuerkrankungen kolorektaler Karzinome auftreten, dann kann es nicht
stimmen, dass das Lebenszeitrisiko wie es zwei Zeilen weiter heildt, fur jeden
Bundesburger 5% betragt. 70.000 Neuerkrankungen bedeuten bei 80 Millionen
Einwohnern und einer durchschnittlichen Lebenserwartung von 80 Jahren ein
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Lebenszeitrisiko von 7%. Dementsprechend wiirde das Lebenszeitrisiko von 5%
einer Krankheitsinzidenz von 50.000 entsprechen.

Bei der Beschreibung der Tumorklassifikation findet sich eine stéandige Verwechslung
von Klassifikation, Stadium und Kategorie. Beispielhaft seien S. 20 (2.1.4, letzter
Absatz) und S. 21 unten (vorletzter Aufzdhlungspunkt). genannt: Das TNM-System
ist ein Klassifikationssystem, das die Grundlage fur die Stadieneinteilung der meisten
soliden Tumoren bildet, T4-Unterstadien gibt es hierbei nicht. Ganz offensichtlich
sind dem Autor die Unterschiede nicht gelaufig.

Seite 20 ff: Korrekt wird auf Seite 20 letzter Absatz angegeben, dass zurzeit die 7.
Auflage der TNM-Klassifikation mit der zugehdrigen Stadieneinteilung verwendet
wird. Bedauerlicherweise entspricht die ab S. 21. wiedergegebene TNM-
Klassifikation  der  Vorgangerversion. Dies trifft ebenfalls auf den
Dokumentationsbogen ,Pathologie” zu.

S. 20 unter 2.1.3 ,Anatomie*:

Beschrieben ist die international akzeptierte Klassifikation der UICC. In den USA wird
jedoch eine andere Klassifikation verwendet, bei der die Tumoren des oberen
Rektumdrittels nach UICC (12 — 16 cm ab Anokutanlinie) bereits als Kolonkarzinome
(im Folgenden ,KK") bezeichnet. Bei Tumoren < 12 cm Abstand von der
Anokutanlinie steigt das Lokalrezidivrisiko deutlich an. Tumoren des oberen
Rektumdrittels werden in den USA in der Regel wie Kolonkarzinome behandelt. Das
ist ggf. bei der Interpretation von Studien zu beriicksichtigen (Siehe S3-Leitlinie S.
18).

S. 21. Mitte: Formulierungsvorschlag: ,Fur das KK sind das meist Leber und
Lymphknoten, gefolgt von Lunge, seltener Skelett, Nebennieren und Gehirn. Tief
sitzende Rektumkarzinome (im Folgenden ,RK") metastasieren haufig primar in die
Lunge®.

Seite 23 (1): Im Abschnitt 2.1.5 Diagnostik heil3t es, die Magnetresonanztomographie
(MRT) diene der ,Abschatzung eines tumorfreien Resektionsrandes®. Dabei geht es
allerdings nicht um Resektionsréander im Ublichen Sinn, sondern ausschlief3lich um
den sog. zirkumferentiellen Resektionsrand.

Seite 23 (2): Im Abschnitt 2.1.6 heil3t es unter ,chirurgische Therapie“, eine
tumorchirurgische Operation mit kurativer Intention sei bei ca. 75% aller Patienten
ohne nachweisbare Fernmetastasierung durchfiihrbar. Dies ist falsch. Bei fast allen
Patienten ohne Fernmetastasierung kann eine RO-Resektion erfolgen, wie die
einschlagige Literatur belegt. Allenfalls kann sich die Zahl von 75% auf alle Patienten
einschliellich solcher mit Fernmetasierung beziehen. Die Behauptung, dass ,aus der
no-touch-isolation-Methode die radikulare Tumorchirurgie resultierte”, erscheint
aul3erst fraglich. Zudem sind wesentliche Satze dieses Abschnitts wortgleich mit dem
einer Dissertationsarbeit &hnlichen Themas (s. 1.10.1 Chirurgie S. 24
http://www.freidok.uni-freiburg.de/volltexte/1560/pdf/Dissertation.pdf), ohne diese zu
zitieren. Hier und ggf. auch an anderen Stellen des Vorberichts sollte der Text erneut
gewissenhaft Gberpruft und angepasst werden.

DKG 21.12.2010 Seite 2 von 3



S. 23 2.1.5. Diagnostik: Satz 1 ist falsch. Die digitale Untersuchung des Rektums und
FOBT sind Screeningmethoden, die fur das vorliegende Verfahren keine Rolle
spielen. Satz 2 muss in der Aufzahlung auch die Sigmoideoskopie enthalten. Satz 5
muss lauten: ,Die zu entwickelnden Qualitatsindikatoren beziehen sich auf
Maflinahmen der Diagnostik und Therapie von der ersten Diagnosestellung tber die
tumorspezifische Therapie bis hin zur Nachsorge®.

S. 23: ,Magnetresonanztomografie (MRT)“: Bitte ,Staging” durch ,Beurteilung*
ersetzen. Bitte 4. Punkt erganzen: ,Beurteilung des lokalen Infiltrationsgrades beim
RK*

S. 23 (2.1.6 , Therapie"):

Bitte umformulieren: Prinzipiell stehen bei der Behandlung des KRK  finf
Therapiesaulen — Operation (bzw. endoskopische Tumor-Resektion), lokale
interventionelle Verfahren (Leber- bzw. Lungenmetastasen), Strahlentherapie
(meistens beim RK), Chemotherapie und Immuntherapieverfahren — zur Verfiigung.
Voraussetzung fir eine adaquate Behandlung ist eine exakte Bestimmung des
Tumorstadiums sowie die Berlicksichtigung des Patientenwunsches durch Einbezug
des Patienten in die Therapieentscheidung.

S. 24 Abs. (Neo-)Adjuvante Therapie:

In der Tabelle sind die Zeilen ,Pat. < 70 J“ und ,Pat. > 70 J* vertauscht. Oxaliplatin-
Kombinationen sollen > 70 J nicht mehr allgemein angewendet werden. Der Fehler
wurde aus dem Deutschen Arzteblatt ibernommen, dort aber bereits richtig gestellt.

Seite 25 (5): Die berichtete Funfjahrestberlebensrate nach RO-Resektion von
Lebermetastasen erscheint mit ,20-30%" als deutlich zu niedrig angesehen. Bis Uber
40% waren hier angemessener. Hier sollte die aktuelle Literatur zurate gezogen
werden.

Die Literaturzitate insbesondere in dem propadeutischen Teil des Vorberichtes,
genugen den Anforderungen, die an eine solche Arbeit zu stellen sind, nicht. Die
zitierten Stellen sind oft von fragwirdiger Qualitat. Zudem handelt es sich in vielen
Fallen um Sekundarliteratur.

Seite 26 ff: Als in der vorliegenden Formulierung inakzeptabel erscheint Abschnitt 2.3
.Problembereiche in der Versorgungskette des kolorektalen Karzinoms". Der ganze
Abschnitt besteht weitgehend aus Allgemeinplatzen (z.B. der gesamte 2. und 3.
Absatz) und aus unbewiesenen Behauptungen, die eine bestimmte
Voreingenommenheit reprasentieren, wie z.B. der Satz: ,In manchen Fallen werden
Patienten immer noch suboptimal therapiert, obwohl in der behandelnden Institution
Fachwissen, onkologische Studienprotokolle und leitliniengerechte
Behandlungskonzepte verfluigbar sind.” Nahezu im selben Atemzug wird eine ,Liicke
zwischen evidenzbasierten Leitlinien und der tatsadchlichen Behandlung® postuliert
und eine ,starkere Berucksichtigung der Patientenperspektive und der
psychoonkologischen Zusammenhange“ verlangt. Hierfir und dafir, dass die
Patientenperspektive bislang unzureichend beriicksichtigt sei, gibt es aber bislang
keine wissenschaftlichen Beweise (Evidenz).
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