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VersorgungsqualitVersorgungsqualitäät von Krebspatientent von Krebspatienten

Qualität onkologischer Versorgung ist die

Gesamtheit der Merkmale eines 
Diagnose- oder Therapieprozesses bzw. einer 
Maßnahme hinsichtlich ihrer Eignung,

• vorgegebene Erfordernisse im Sinne des 
Patienten und 

• unter Berücksichtigung des aktuellen 
Kenntnisstandes in der Onkologie 
zu erfüllen. 

modifiziert nach  Viethen, 1955 



Was soll erreicht, was soll vermieden oder Was soll erreicht, was soll vermieden oder 
zumindest verringert werden ?zumindest verringert werden ?

• Angemessene Versorgung mit nachgewiesenem 
Nutzen erreichen.

• Unter-, Über- und Fehlversorgung vermeiden 
oder verringern.

• Die grundsätzlich in der Versorgung vorhandene 
Lücke zwischen der erreichbaren und erreichten 
Qualität sowie dem theoretischen und realen 
Nutzen möglichst klein ausfallen lassen. 



Welche QualitWelche Qualitäätsebenen werden tangiert?tsebenen werden tangiert?

1. Tun wir die richtigen Dinge? 
Beschäftigt sich die Versorgung mit den relevanten Verfahren?

Hauptansatzpunkte: 
Bewertung von Bestandsleistungen, Innovationen und Prozessen

2. Tun wir die richtigen Dinge richtig? 
Werden die als wichtig erkannten Aufgaben mit dem erforderlichen
Niveau angeboten?

Hauptansatzpunkte:
Indikationskataloge, Qualitätsindikatoren, Qualitätsbindung von 
Richtlinien, DMP, Mindestmengen, Rahmenbedingungen internes 
QM…



Grundpfeiler der QualitGrundpfeiler der Qualitäätspolitiktspolitik

Grundpfeiler I: 
Strukturqualität
Prozessqualität
Ergebnisqualität

Grundpfeiler II:
Qualitätssicherung
Qualitätsentwicklung
Qualitätsmanagement
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KlinikKlinik--Daten zur VersorgungsqualitDaten zur Versorgungsqualitäätt
Beispiele Beispiele 



Beispiel: Hamburger Krankenhausspiegel zur Beispiel: Hamburger Krankenhausspiegel zur 
VersorgungsqualitVersorgungsqualitäät t 

Indikatoren für vier besonders häufig 
vorkommende medizinische Eingriffe:

• Gallenblasenoperationen, 
• Einsatz eines künstlichen Hüftgelenks,
• Brustkrebsoperationen und 
• Herzkatheter-Untersuchungen

Kernthema
Arbeitet das Krankenhaus in hochwertiger Qualität, so dass 
der medizinische Eingriff mit hoher Wahrscheinlichkeit auch 

zu einer Besserung meiner Beschwerden führt?

Hamburger Krankenhausspiegel, 2006



Leistungsbereich
• Brustkrebs 
• Diagnose/Behandlung: 

Brustkrebsoperationen 

Qualitätsindikatoren
• Sinnvolle Gewebeentnahme 
• Nach OP Gewebe röntgen 
• Bestimmung der Hormonempfindlichkeit 
• Sicherheitsabstand zum gesunden 

Gewebe 
• Therapie im Frühstadium 
• Therapie im späteren Stadium 
• Zahl der entfernten Lymphknoten 
• Brust erhaltende Therapie 
• Meldung an Krebsregister 
• Bedenkzeit bis zum OP-Termin

Sicherheitsabstand zum gesunden Gewebe

QualitQualitäätsergebnisse bei tsergebnisse bei 
BrustkrebsoperationenBrustkrebsoperationen

Hamburger Krankenhausspiegel, 2006



Leistungsbereiche

• Bezeichnung
• Beschreibung
• Evidenz 
• ….

Qualitätsindikatoren
(2-25 Indikatoren 

pro Bereich)

• Bezeichnung
• Qualitätsziel
• Rationale
•
• ….
• …..
• Literatur

Kennzahlen
(Anzahl ≥ 1 

pro Indikator)

• ID
• Bezeichnung
• Referenzbereich
•
Auffälligkeitsbereich 
für Dokumen-
tationsqualität

• ….
• ….
• Verwendete  
Datenfelder

Charakterisierung der LeistungsbereicheCharakterisierung der Leistungsbereiche
QualitQualitäätsindikatoren und Qualittsindikatoren und Qualitäätskennzahlen tskennzahlen 



Hamburger Krankenhausspiegel zur Hamburger Krankenhausspiegel zur 
VersorgungsqualitVersorgungsqualitäätt

Ein auffälliges Ergebnis in einem Bereich für eine 
Klinik muss nicht zwangsläufig heißen, dass dort die 
Behandlungsqualität schlecht ist. Denn einige 
Kliniken haben sich auf besonders komplizierte Fälle 
spezialisiert.
Mögliche Ursachen des schlechten Abschneidens 
einer Klinik können in "Dokumentationsproblemen" 
oder auch "schicksalhaften Ereignissen“ liegen, die 
zu auffälligen Ergebnissen führen können.
Bei den vier vorgestellten Eingriffen werden jeweils 8-
14 unterschiedliche Indikatoren aufgeführt, hinzu 
kommt eine Angabe zur Zahl durchgeführter Ops. 
Wie soll ein Laie hieraus einen Gesamtwert bilden?
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Traditionelle Endpunkte
(vom Arzt erhoben):

• Überlebensrate (10/5 Jahre) 
• Rezidiv-Freiheit (Zeit)
• Remission (Rate, Dauer)
• Nebenwirkungen
• biochemische Variablen

Hermeneutische Endpunkte
(vom Patienten berichtet):

• Lebensqualität
• Erwartungen
• negativer Affekt
• soziales Stigma
• “coping”

Outcome-Modell

Werteurteil:
Klinische Relevanz W. Lorenz 2001



Subjektive VersorgungsqualitSubjektive Versorgungsqualitäätt
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• Definition optimaler Qualität (Soll-Zustand)
Leitlinien und leitliniengestützte klinische Messgrößen; 
Qualitätsindikatoren mit Referenzbereichen; Basis von 
Qualitätsmanagement.

• Verbesserung der Wissensvermittlung für eine
systematische, wissenschaftlich fundierte 
Entscheidungsfindung.

• Unterstützung des Patienten
in seiner Rolle als Partner in diesem Prozess.

• Angemessene Nutzung begrenzter Ressourcen
durch Vermeidung unnötiger diagnostischer und 
therapeutischer Verfahren.

Basisbausteine für eine Optimierung der 
Versorgungsqualität



„„WissenschaftlicheWissenschaftliche““ QualitQualitäätsverbesserungtsverbesserung

Leitlinie

DMP

EbM

HTA



Evidenzprobleme aus der PraxisEvidenzprobleme aus der Praxis

Efficacy-Effectiveness-Problem
Studienbedingungen entsprechen nicht den Alltagsbedingungen

Widersprüchliche Evidenz 
widersprüchliche Ergebnisse von Übersichtsarbeiten

Evidenzlücke
fehlende Studien oder Übersichtsarbeiten

Evidenzfalle
gezieltes Schaffen von Evidenz, z.B.  RCTs mit zweifelhaften 

Endpunkten (Surrogate, Lebensqualität)

„extrapolierte“ Evidenz
Übertragung qualitativ hochwertiger Evidenz auf andere 

Indikationsbereiche



EfficacyEfficacy--EffectivenessEffectiveness--ProblemProblem
MMCA: Durchschnittliche Response einer nMMCA: Durchschnittliche Response einer n--Linien Therapie (n=1..8)Linien Therapie (n=1..8)
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A Dieing, K Possinger, M B Wischnewsky, 2006
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Versorgungsforschung

evaluiert die relative Wirksamkeit und Effizienz unter 

Alltagsbedingungen.

A Dieing, K Possinger, M B Wischnewsky, 2006



EfficacyEfficacy--EffectivenessEffectiveness--ProblemProblem
DerDer EinfluEinflußß derder KomorbiditKomorbiditäätt auf das auf das ÜÜberlebenberleben: : N = 3378*N = 3378*
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* Washington University School of Medicine; St. Louis, Missouri



KomorbiditKomorbiditäätsts -- Index (CI) und Index (CI) und äärztlichesrztliches
Management Management beibei MammakarzinomMammakarzinom

nicht adäquat adäquat GesamtCI Score

Anzahl (%) von Patienten mit Behandlung

P<0.001 c 2=17.640 Yates korrigiert

0-1 19% 81% 284

2    41% 59% 90 

Gesamt 2 4%              76% 374



1° Endpunkt: 
Krankheitsfreies
Überleben (3-Jahre DFS)

2° Endpunkte
Rezidivfreies Überleben(RFS)
Gesamtüberleben
Tolerabilität (NCIC CTC)
Wirtschaftlichkeit
QoL

FOLFOX4 
x 6 Monate (12 Zyklen)

n=1123

LV5FU2
X 6 Monate (12 Zyklen)

n=1123

Rekrutierung
1998–2001*

n= 2246

Mosaic: Mosaic: Phase II+III Phase II+III StudieStudie zurzur
adjuvantenadjuvanten systemischensystemischen TherapieTherapie beimbeim

KolonkarzinomKolonkarzinom

Chemo-naiv
Stadium II+IIIStadium II+III (Dukes’ B+C),

Resektion ≤8 Wochen

Quelle: André T et al. N Engl J Med 2004;350:2343–51*Oktober 1998 - Januar 2001
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Kritik an der Zulassungspraxis und dem Kritik an der Zulassungspraxis und dem 
Studiendesign IStudiendesign I

Der protokolspezifische Endpunkt der Studie war 
4-J. DFS für die gesamte Studienpopulation.
Obwohl eine Analyse nach Stadium geplant war, 
wurden keine Poweranalysen für die notwendigen 
Fallzahlen bei Subgruppenanalysen durchgeführt.
Die Zulassung von FOLFOX4 als adjuvante
Therapie ausschließlich für Stadium III war weder
protokollgerecht noch fallzahlgerecht für diese 
Analyse. 
Diese Praxis ist statistisch sehr fraglich und für die 
Zulassungspraxis der FDA sowie der EMEA 
einmalig.



MOSAIC trial: MOSAIC trial: 
3J. DFS: Stadium II+ III3J. DFS: Stadium II+ III
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Hazard ratio (95% CI)
0.77 (0.65–0.92)MOSAIC  MOSAIC  

3J. DFS3J. DFS

5J OS 
berechnet 

nach Sargent
MOSAIC 
56 M. OS         

FOLFOX4 78.2% 87.9% 82.5%

LV5-FU2 72.9% 81.9% 81.2%



Cat. % n
no obj. response 82,57 952

obj. response(CR/PR) 17,43 201
Total 1153

Objective Response

Cat. % n
no obj. response 82,40 454

obj. response(CR/PR) 17,60 97
Total 551

Trial
P-value=0,8832; Chi-square=0,0216; df=1

BC2

Cat. % n
no obj. response 82,72 498

obj. response(CR/PR) 17,28 104
Total 602

P02

Cat. % n
no obj. response 84,96 384

obj. response(CR/PR) 15,04 68
Total 452

country
P-value=0,0001; Chi-square=20,8522; df=3

USA;D;CDN

Cat. % n
no obj. response 77,03 57

obj. response(CR/PR) 22,97 17
Total 74

I;NL

Cat. % n
no obj. response 100,00 23

obj. response(CR/PR) 0,00 0
Total 23

DK

Cat. % n
no obj. response 64,15 34

obj. response(CR/PR) 35,85 19
Total 53

GB

Randomization was performed for each country without stratification by center. 

A phase III, multicenter, double blind, randomized study of letrozole
(Femara®), an aromatase inhibitor, for advanced

breast cancer versus megestrol acetate 
A. Buzdar, et al.

15% 23% 0% 36%

TheThe AnalysisAnalysis
Highly significant differences

in various countries



Studien zur Studien zur GenexpressionGenexpression



“In conclusion, the list of genes included in a molecular signature (based on 
one training set and the proportion of misclassifications seen in one validation 
set) depends greatly on the selection of the patients in training sets.”



“Five of the seven largest published studies 

addressing cancer prognosis 

did not classify patients better than chance.

This result suggests that these publications were 

overoptimistic.”
Lancet 365 (2005) 488-492

“In conclusion, the list of genes included in a molecular signature (based on 
one training set and the proportion of misclassifications seen in one validation 
set) depends greatly on the selection of the patients in training sets.”



Vergleich der Ergebnisse von Vergleich der Ergebnisse von 
Wang und Wang und VanVan´́tt VeerVeer

76 703

Sehr kleine Überlappung !!! Schlechte Transferierbarkeit !!!
Warum ???

Verschiedene DNA-Chip-Technologien ?
Verschiedene Patientenkollektive ?
Verschiedene Analysemethoden ?

Nein !!

Wang et al., 
Lancet 2005
Liste= 76 „top
ranked genes“

Van´t Veer et al., 
Nature 2002
Liste= 70 „top
ranked genes“



Viele verschiedende Sätze von 70 Genen können
zur Vorhersage von Metastasen verwendet werden



There is increasing concern that in modern research, false
findings may be the majority or even the vast majority of 
published research claims.
It can be proven that most claimed research findings are false

- low powered evidence from
- small trials
- biased trials
- confounded trials

majority !
JPA Joannidis, PLoS Medicine 2 (2005) 696-701



„„WissenschaftlicheWissenschaftliche““ QualitQualitäätsverbesserungtsverbesserung

Leitlinie

DMP

EbM

HTA



Was ist Was ist DiseaseDisease Management?Management?

1. Leitlinien, HTA (als Wissensbasis)
2. integrierte Versorgung

(sektorenübergreifendes 
Gesundheitsversorgungssystem)

3. Qualitätsmanagement
(Qualitätszirkel, kontinuierlicher 

Qualitätsverbesserungsprozess) plus
4. aktive Mitarbeit des Patienten

[Hunter 1997]



Zentrum für Multimedia in der Lehre

Gemeinsame DMP 
Informationveranstalt

ung KVN und AOK

DMP Teilnehmerquote DM Typ 2
nach Bundesländern

(AOK Zahlen nach KM 6 – Stand Dez. 2005)



BRENDABRENDA
Quality of breast cancer care under evidenceQuality of breast cancer care under evidence--based guidelinesbased guidelines““

Aalen
Heiden-
heim

Wangen
Friedrichshafen

Konstanz
Ravensburg

Biberach

Albstadt

Rottweil

Ulm

Schwäbisch 
Gmünd

Geislingen

- 12 Kliniken
- > 1500 Brustkrebspatienten

pro Jahr

 

Kompetenznetzwerk
zur 

Versorgungsqualität
beim Mammakarzinom

*gefördert durch das BMBF;
Leitung:Universitäts-Frauenklinik Ulm
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 Onkologie   
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Kompetenznetzwerk BRENDA
Versorgen die Leistungserbringer in der Region ihre 

Mammakarzinompatientinnen angemessen, effektiv und kosteneffektiv ? 



Qualitätszirkel im
Regionalen Netzwerk alle 6 Wochen

Einbindung des Brust-
zentrums Ulm und der 
Netzwerk-Kliniken in das 
Tumorzentrum Ulm

Kompetenznetzwerk BRENDA

klinisches Krebsregister 
vorhanden 

Studienaktivität in Ulm 30 % aller neuerkrankten
Brustkrebspat. in Studien

Gemeinsame Studien-
durchführung im Netzwerk bereits etabliert
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Adjuvante
Therapie (1)
Keine adjuv. 

Therapie

Tumorgröße <  
1cm

N 0

> 35 Jahre

Tumorgröße > 1 cm

N +

< 35 Jahre

HER-2 negativ

Keine 
Hämangiosis

HER-2 positiv

Hämangiosis

Keine Therapie Therapie Keine Therapie Therapie
Überprüfe 2-4!

00 11

00 11

00 11

00 11

00 11

00 11

(1)(1)

Kompetenznetzwerk BRENDA
Versorgungsforschung: Ist die S3-Leitlinie zur Behandlung des 

Mammakarzinoms effektiv?
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6/2005-
N=1500/Jahr

leitliniengerechte
Therapie

DSF

OAS

DSF

OAS

Tumor-
board

im 
Netz-
werk

Einhaltung

Therapieempfehlung durch den Netzwerkverbund
mit Erfassung der Gründe für Einhaltung bzw. Nichteinhaltung.

Nichteinhaltung

 

Kompetenznetzwerk BRENDA
Versorgungsforschung: Ist die S3-Leitlinie zur Behandlung 

des Mammakarzinoms effektiv?



Take Take HomeHome MessageMessage
Leitbild Leitbild „„lernende Versorgunglernende Versorgung

Das „lernende Versorgungs- und Gesundheitssystem“
Merkmale:

Kontinuierlicher Verbesserungsprozess .

Datengestützter Lernkreislauf.

Internes/Externes Qualitätsmanagement in 
Qualitätszirkeln und Benchmarking. 

Koordination/Kooperation als Voraussetzung für Qualität 
fördern, aber immer wieder überprüfen.

Qualitätsforschung als Teil der Versorgung begreifen, 
um Optimierungsprozesse (transsektoral, z.B. an Hand 
von clinical pathways) in Gang setzen zu können.



VersorgungsqualitVersorgungsqualitäät von Krebspatientent von Krebspatienten

Nach der 
Gesundheitsreform

„Versorgung von 
Krebspatienten, 

Qualität quo vadis?“

Berlin, 9-10. März 2007

Manfred B. WischnewskyVielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit



sehr schlecht sehr gut

globale Lebensqualität (Coping) 0   10    20    30    40    50    60    70    80    90   100
somatisch

körperliche Belastbarkeit 0   10    20    30    40    50    60    70    80    90   100
Belastbarkeit im Alltag 0   10    20    30    40    50    60    70    80    90   100

Brustbeschwerden 0   10    20    30    40    50    60    70    80    90   100

Körperbild 0   10    20    30    40    50    60    70    80    90   100

Schmerzen 0   10    20    30    40    50    60    70    80    90   100
psychologisch

Emotion(negativer Affekt) 0   10    20    30    40    50    60    70    80    90   100
Konzentration, Erinnerung 0   10    20    30    40    50    60    70    80    90   100

Müdigkeit 0   10    20    30    40    50    60    70    80    90   100
sozial

Familienleben, Unternehmungen 0   10    20    30    40    50    60    70    80    90   100

Niveau für
Intervention

Lebensqualität
Beispiel: Mammakarzinom

Erhebungszeitpunkt:  12 Monate postoperativ.         Pat. T1 / BET            Pat. T4 / Mastektomie  

Albert et al. Gynäkologe 2002., 35:1105-1113
nach: Koller, et al.: JRSM 95:481-488 (2002)


