Anlage 8

zum Vertrag Uber ein strukturiertes Behandlungsprogramm (DMP) zur Verbesserung der Versorgungssituation von Brustkrebspatientinnen

Qualitatssicherung Brustkrebs
auf Grundlage des Datensatzes geméaR Anlage 4 der RSAV

QS-Ziel (RSAV)

QS-Indikator

Ausldsealgorithmus

Auswertungsalgorithmus

QS-Malinahmen

1. Anforderungen an die

Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien

1.1 . Angemessener
Anteil
brusterhaltender
Therapie bei pT1

Anteil brusterhaltend operierter
Patientinnen von allen Patientinnen mit
Erstdiagnose histologisch gesichertes
invasives Mammakarzinom pT1

Zielwerte:

- nach 1 Jahr DMP-Laufzeit 70 %

- nach 3 Jahren DMP-Laufzeit 80 %
- nach 5 Jahren DMP-Laufzeit 85 %

entfallt

Zahler:

Anteil der im Nenner definierten Patientinnen, bei
denen in Feld 17 ED oder ED pnp (Art der erfolgten
Therapie) ,BET* angegeben wurde

Nenner:

Alle mit Primartumor/kontralateralem Brustkrebs

eingeschriebenen Patientinnen im Stadium pT1, d.h.

- Feld 10 ED und/oder Feld 11 ED = TT.MM.JJJJ
und Feld 12 ED und Feld 13 ED = ,keine Angabe“
und

- Tumorstadium pT1, d.h. Angabe ,1“in Feld 18 ED

oder ED pnp

Information aller LE
Uber den
Versorgungsprozess
mittels
Feedbackberichten
durch die
gemeinsame
Einrichtung,
mindestens einmal
jahrlich

Stand: 28.08.2008
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1.2. Adaquate
Lymphknotenentfer
nung bei
Axilladissektion und
invasivem Tumor

/Anteil der Patientinnen mit Entfernung
von = 10 Lymphknoten von allen
Patientinnen mit Axilladissektion und
invasivem Tumor oder mit Sentinel-
Lymphknoten-Biopsie und positivem
Lymphknotenbefall bei invasivem
Tumor

Zielwerte:

- nach 1 Jahr DMP-Laufzeit 80%

- nach 3 Jahren DMP-Laufzeit 90%
- nach 5 Jahren DMP-Laufzeit 95%

entfallt

Zahler:

Anteil der im Nenner definierten Patientinnen, bei
denen in Feld 24 ED oder ED pnp (Anzahl der
entfernten Lymphknoten) ,= 10 Lymphknoten®
angegeben wurde.

Nenner:

Alle mit Primartumor/kontralateralem Brustkrebs

eingeschriebenen Patientinnen mit invasivem Tumor,

bei denen eine Axilladissektion durchgefihrt wurde mit

IAusnahme der Patientinnen, bei denen eine Sentinel-

Lymphknotenbiopsie mit negativem Ergebnis

durchgefiihrt wurde; d.h.:

- Feld 10 ED und/oder Feld 11 ED = TT.MM.JJJJ
und Feld 12 ED und Feld 13 ED = ,keine Angabe*“
und

- der Angabe ,Axillare Lymphonodektomie® in Feld
17 ED bzw. ED pnp (Art der erfolgten operativen
Therapie) und

- dem Vorliegen eines invasiven Tumors, d.h.
Angabe ,1% oder ,2“ oder ,3“ oder ,4“ in Feld 18
ED bzw. ED pnp (pT)

Hiervon ausgenommen sind die Patientinnen, welche

0.g. Kriterien erflllen, bei denen aber in Feld 25 ED

bzw. ED pnp (Anzahl der befallenen Lymphknoten) die

)Angabe ,Sentinel-Lymphkonten negativ gemacht

wurde.

1.

Information aller LE
Uber den
Versorgungsprozess
mittels
Feedbackberichten
durch die
gemeinsame
Einrichtung,
mindestens einmal
jahrlich
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Anteil an
Patientinnen mit
Nachbestrahlung
nach
brusterhaltender
Therapie bei
invasivem Tumor

1.3. Méglichst hoher

/Anteil von Patientinnen mit regular

Tumor

Zielwerte:

- nach 1 Jahr DMP-Laufzeit 70%

- nach 3 Jahren DMP-Laufzeit 75%
- nach 5 Jahren DMP-Laufzeit 80%

abgeschlossener Nachbestrahlung nach
brusterhaltender Therapie bei invasivem

entfallt

Zahler:

Anteil der im Nenner definierten Patientinnen, bei
denen in Feld 26 ED bzw. ED pnp (Strahlentherapie)
oder in Feld 12 FD (Strahlentherapie) ,Regular
abgeschlossen” angegeben wurde

Nenner:

Alle mit Primartumor/kontralateralem Brustkrebs

eingeschriebenen Patientinnen bei denen bei

invasivem Tumor eine brusterhaltende Operation

durchgefiihrt wurde, d.h.:

- Feld 10 ED und/oder Feld 11 ED = TT.MM.JJJJ
und Feld 12 ED und Feld 13 ED = ,keine Angabe*“

- und Angabe ,BET" in Feld 17 ED bzw. ED pnp
(Art der erfolgten Therapie)

- und Angabe ,1“ oder ,2“ oder ,3" oder ,4“ in Feld
18 ED bzw. ED pnp (pT)

1.

Information aller LE
Uber den
Versorgungsprozess
mittels
Feedbackberichten
durch die
gemeinsame
Einrichtung,
mindestens einmal
jahrlich

Bestimmungen des
Hormon-
Rezeptorstatus

1.4. Hoher Anteil an

/Anteil an Patientinnen mit
Hormonrezeptoranalyse von allen mit
Erstmanifestation eines Primartumors
eingeschriebenen Patientinnen

Zielwerte:

- nach 1 Jahr DMP-Laufzeit 80%

- nach 3 Jahren DMP-Laufzeit 90%
- nach 5 Jahren DMP-Laufzeit 95%

entfallt

Zahler:

Anteil der im Nenner definierten Patientinnen, bei
denen in Feld 23 ED bzw. ED pnp (Rezeptorstatus)
,Positiv‘ oder ,Negativ‘ angegeben wurde

Nenner:

Alle mit Primartumor/kontralateralem Brustkrebs

eingeschriebenen Patientinnen d.h. unabhangig von

der Bestimmung des Hormonrezeptorstatus, d.h.

- 10 ED und/oder Feld 11 ED = TT.MM.JJJJ und
Feld 12 ED und Feld 13 ED = ,keine Angabe

Information aller LE
Uber den
Versorgungsprozess
mittels
Feedbackberichten
durch die
gemeinsame
Einrichtung,
mindestens einmal
jahrlich

Stand: 28.08.2008
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1.5. Adaquater
Anteil von
Patientinnen mit
adjuvanter

bei positiven
Hormonrezeptoren

endokriner Therapie

/Anteil Patientinnen mit noch
andauernder oder regular
abgeschlossener adjuvanter endokriner
Therapie bei hormonrezeptorpositivem
Tumor und invasivem Karzinom unter
IAusschluss von Low-Risk-Patientinnen
nach St. Gallen (>35 Jahre, Rezeptor
positiv, hdchstens G1, héchstens T1,
NO)

Zielwerte:

- nach 1 Jahr DMP-Laufzeit 70%

- nach 3 Jahren DMP-Laufzeit 75%
- nach 5 Jahren DMP-Laufzeit 80%

Zahler:

Anteil der im Nenner definierten Patientinnen mit der
IAngabe ,Andauernd oder ,Regular abgeschlossen® in
Feld 28 ED bzw. ED pnp oder Feld 14 FD (Endokrine
Therapie)

Nenner:

Alle mit Primartumor/kontralateralem Brustkrebs

eingeschriebenen Patientinnen mit invasivem

Brustkrebs und hormonrezeptorpositivem Tumor, d.h.:

- Feld 10 ED und/oder Feld 11 ED = TT.MM.JJJJ
und Feld 12 ED und Feld 13 ED = ,keine Angabe*“

- und Angabe ,1“ oder ,2“ oder ,3" oder ,4“ in Feld
18 ED bzw. ED pnp (pT)

- und Angabe ,Positiv* in Feld 23 ED bzw. ED pnp
(Rezeptorstatus)

unter Ausschluss aller Patientinnen aus dieser

Gruppe, die samtliche folgenden Bedingungen

erfullen:

- alter als 35 Jahre (Abgleich Datum in Feld 4 und
Unterschriftsdatum) und

- und Feld 18 ED bzw. ED pnp (pT) = ,1*

- und Feld 21 ED bzw. ED pnp (G) = ,1*

- und Feld 25 ED bzw. ED pnp (Anzahl der
befallenen Lymphknoten) = ,0"

1.

Information aller LE
Uber den
Versorgungsprozess
mittels
Feedbackberichten
durch die
gemeinsame
Einrichtung,
mindestens einmal
jahrlich

Stand: 28.08.2008
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1.6. Adaquater
Anteil von
Patientinnen mit
adjuvanter
Chemotherapie bei
nodalpositivem und
hormonrezeptorneg
ativem Tumor

/Anteil Patientinnen mit adjuvanter
Chemotherapie von allen Patientinnen
mit nodalpositivem und
hormonrezeptornegativem invasivem
Tumor

Zielwerte:
nicht definiert

Zahler:

Anteil der im Nenner definierten Patientinnen mit
adjuvanter Chemotherapie, d.h. Angabe ,Andauernd*
oder ,Regular abgeschlossen® in Feld 27 ED oder Feld
13 FD (Chemotherapie)

Nenner: :

Alle mit Primartumor/kontralateralem Brustkrebs

eingeschriebenen Patientinnen mit invasivem,

nodalpositivem und hormonrezeptornegativem

Brustkrebs, d.h.:

- Feld 10 ED und/oder Feld 11 ED = TT.MM.JJJJ
und Feld 12 ED und Feld 13 ED = ,keine Angabe*“

- und Feld 18 ED bzw. ED pnp (pT) = ,1“ oder ,2“
oder ,3" oder ,4“

- und Feld 23 ED oder ED pnp (Rezeptorstatus) =
.Negativ*

- und Feld 25 ED oder ED pnp (Anzahl der
befallenen Lymphknoten) = ,1-3" oder ,> 4*

1.

Information aller LE
Uber den
Versorgungsprozess
mittels
Feedbackberichten
durch die
gemeinsame
Einrichtung,
mindestens einmal
jahrlich

2. Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie

von Patientinnen mit
Bisphosphonat-
Therapie bei
Knochenmetastasen

Anteil von Patientinnen mit

2.1. Adaquater Anteil |Bisphosphonat-Therapie von allen

Patientinnen mit Knochenmetastasen

Zielwert:
nicht definiert

entfallt

Zahler:
Alle Patientinnen , die beim Vorliegen von

d.h. Angabe ,Ja“ in Feld 33 ED oder Feld 22 FD
(Bisphosphonat-Therapie bei Knochenmetastasen)

Nenner:
Alle Patientinnen mit Angabe ,Knochen® in Feld 31 ED

oder Feld 17 FD (Lokalisation bzw. Manifestation von
Fernmetastasen)

Knochenmetastasen eine Bisphosphonattherapie erhalten

1. Information aller L
Versorgungsproz
Feedbackberichts
gemeinsame Einrn
einmal jahrlich

LE Ubel
£ss mit
n durc
chtung

Stand: 28.08.2008
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3. Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen

3.1. Behandlung
der Versicherten in
einem am DMP
teilnehmenden
Krankenhaus

)Anteil der Versicherten, deren
Brustoperation in einem am DMP
teilnehmenden Krankenhaus
durchgefiihrt wurde

Zielwert:
nach 3 Jahren DMP-Laufzeit 75%

Brustoperation der
\Versicherten in
einem nicht am
DMP teilnehmenden
Krankenhaus

der Gruppe J0O bis J29

Auswertung der Krankenhaus-IK der ED bzw. 1.
IAuswertung der Krankenhausdatenbank der
Krankenkasse im Hinblick auf Abrechnung der DRG

Information an den
Qualitatsausschuss
durch die
Krankenkasse
Information des LE
Uber die vertraglichen
Verpflichtungen durch
den
Qualitatsausschuss

5. Vollstandigkeit, Qualitat und Verfugbarkeit der Dokumentation

korrekten
Einschreibung

5.1. Sicherstellung der

Anteil nicht ausgefllter
Erstdokumentation unter allen
Erstdokumentationen

Zielwert:
0%

Wenn der
Plausibilitatstest
der Felder 10-13
der ED negativ
ausfallt

Zahler: Feld 10-13 ED = nicht plausibel

Nenner: Anzahl aller eingegangenen
Erstdokumentationen im Berichtszeitraum

LE: Bitte um Nachlieferung der
berichtigten und/oder vervollstandigten
Dokumentation

Stand: 28.08.2008




Begrindung zur Qualitatssicherung Brustkrebs

Allgemein

Die Qualitatssicherung soll gewahrleisten, dass die zentralen Intentionen, die mit dem
strukturierten Behandlungsprogramm fur Brustkrebs verbunden sind, auch tatsachlich
umgesetzt werden. Gemal der RSAV muss die Qualitatssicherung folgende sechs Bereiche
abdecken:

1. Anforderung an die Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien

2. Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie
3. Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen

4. Einhaltung der in Vertragen vereinbarten Anforderungen an die Strukturqualitat
5. Vollstandigkeit, Qualitat und Verfugbarkeit der Dokumentation

6. Aktive Teilnahme der Versicherten

Die Auswahl der Qualitatssicherungsziele wurde so getroffen, dass fur alle relevanten
Bereiche der Qualitatssicherung, die Uber Parameter der Qualitatssicherungsanlage und/oder
die Leistungsdaten der Krankenkassen uberprufbar sind, jeweils relevante und
nachvollziehbare Qualitatssicherungsziele Uberpruft werden. Die Auswahl der
Qualitatsindikatoren fir die Abschnitte 1. und 2. orientierten sich an den in der 13. RSA-AndV
als geeignet bezeichneten Qualitatsindikatoren, die Auswahl der Qualitatsindikatoren 1.7, 3
und 5 beziehen sich auf die Uberpriifung der Einhaltung der Kooperationsregeln der
Versorgungsebenen sowie der Vollstandigkeit, Qualitat und Verfugbarkeit der Dokumentation.
Auf die Einbeziehung weiterer Qualitatsindikatoren, insbesondere solcher, die eine
individuelle, anlassbezogene Versichertenkommunikation veranlassen, wurde wie bisher
aufgrund der Besonderheit des Krankheitsbildes verzichtet.

Eve A. Kerr et al. (2001) haben in einer jungeren Untersuchung auf die Unzulanglichkeiten
vieler QualitatssicherungsmalRnahmen hingewiesen, die eine zu ungenaue Verknupfung von
Qualitatssicherungszielen und den klinischen Parametern aufweisen. Daher war die Absicht
bei der Auswahl unserer Qualitatssicherungsziele und —mafinahmen fuhrend, eine mdglichst
enge Verbindung von Qualitatssicherungszielen und klar definierten Ergebnisparametern
herzustellen.

Qualitatssicherungsmalinahmen der Abschnitte 1 und 2 werden vorrangig Uber jahrliche
Fortbildungsveranstaltungen fiir teiinehmende DMP-Arzte, den Qualitatsbericht und die
jahrlich zu erstellenden Feedback-Berichte an die Leistungserbringer geleistet. Darin werden
alle relevanten Daten ausgewertet und jeweils die Daten der eigenen Praxis, bzw. abhangig
von der Fallzahl pro Praxis und der Zahl der eingeschriebenen Versicherten insgesamt die
Daten des KV-Bezirks dem Durchschnitt aller teilnehmenden Praxen gegenubergestellt.
Voraussetzung hierflr ist eine ausreichende Fallzahl pro Praxis bzw. KV-Bezirk. Hierbei ist
die statistische Aussagekraft zu bertcksichtigen und ggf. lediglich eine Darstellung der Daten



pro Bundesland zu erstellen und hierbei die Entwicklung zu beobachten. Als Mindestzahl flr
eine sinnvolle Auswertung pro Praxis kann eine Zahl von funf eingeschriebenen Patientinnen
zugrunde gelegt werden.

Eine weitere Besonderheit des DMP Brustkrebs liegt darin, dass die Primartherapie im
wesentlichen stationar erfolgt, die Dokumentation allerdings in der Mehrzahl der Falle vom
Vertragsarzt erstellt wird. Um die Informationen der Qualitats- und Feedbackberichte sinnvoll
zu nutzen, ist anzustreben, diese Daten auch den beteiligten Krankenhdusern zukommen zu
lassen. Eine vollstandige Erfassung der einbezogenen Krankenhauser ist allerdings aus dem
Dokumentationsbogen heraus nicht moglich. Bei fehlender Angabe der IK-Nummer auf der
Erstdokumentation ist hierzu ein zusatzlicher Abgleich mit der Krankenhausdatenbank
erforderlich.

Ansonsten wird ein Auslosealgorithmus fur QS-Malinahmen lediglich fur die unter 5.
Vollstandigkeit, Qualitat und Verfugbarkeit der Dokumentation angegebenen Qualitatsziele
definiert.

Literatur:
E. Kerr et al.: Avoiding Pitfalls in Chronic Disease Quality Management : A Case for the Next
Generation of Technical Quality Measures, Am J Manag Care 2001 ; 2: 11, 1033-1043

Abklrzungen:
In den angegebenen Algorithmen werden folgenden Abkurzungen benutzt:

ED = Erstdokumentation

ED pnp = postoperative Erstdokumentation nach praoperativer Einschreibung
FD = Folgedokumentation

LE = Leistungserbringer

QS = Qualitatssicherung

Qualitatssicherung Brustkrebs auf Grundlage des Datensatzes 4
1. Anforderungen an die Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien

Bei der Auswahl der QS-Ziele wurden diejenigen Aspekte berucksichtigt, die im strukturierten
Behandlungsprogramm flr Brustkrebs von zentraler Bedeutung sind.

Die Qualitatsziele 1.1. bis 1.6. beziehen sich auf die Behandlung des Primartumors. Da
insbesondere bei Einbeziehung von Daten der Folgedokumentation eine eindeutige Trennung
zwischen Primartumor und kontralateralem Brustkrebs nicht mdglich ist und die
Behandlungsempfehlungen fiir beide klinischen Situationen identisch ist, werden diese
gemeinsam ausgewertet.

Aufgrund der im Vergleich zu anderen Disease-Management-Programmen eher geringen
Teilnehmerzahl empfiehlt es sich, in die Auswertung sédmtliche eingeschriebenen Patientinnen
mit einzubeziehen. Dies ermdéglicht am ehesten die Erstellung eines Feedbackberichts fiir die
einzelne Arztpraxis. Optional besteht die Méglichkeit, fir besondere Fragestellungen



Kohorten, z.B. bestehend aus allen in den vergangenen 12 Monaten eingeschriebenen
Patientinnen, zu bilden und diese dann im Jahresvergleich zu betrachten.

1.1. Angemessener Anteil brusterhaltender Therapie bei pT1
Die brusterhaltende Therapie wird in Anlage 3 der 13. RSA-AndV unter Punkt 1.4.2.2
als bevorzugte Operationsmethode fur Patientinnen bezeichnet, bei denen diese
Therapie auf Grund des Befundes in Frage kommt. Insbesondere im Stadium pT1 ist
ein hoher Anteil anzustreben. Da auch im Stadium pT1 aufgrund eines ungunstigen
Tumor-Brustverhaltnisses die Indikation zur brusterhaltenden Therapie nicht gegeben
sein und im Einzelfall die Patientin auch bei prinzipieller Moglichkeit der BET eine
Mastektomie vorziehen kann, wird sich der Zielwert in jedem Fall unter 100%
bewegen.
Aufgrund der nun bereits vorliegenden langeren Laufzeit sowie der Einschrankung des
Qualitatsindikators auf das Stadium pT1 wurden die Zielwerte im Vergleich zur
bisherigen QS erhoht.

1.2.  Adaquate Lympknotenentfernung bei Axilladissektion und invasivem Tumor
Unter Punkt 1.4.2.4. in Anlage 3 der 13. RSA-AndV wird die Axilladissektion bei allen
Patientinnen mit einem invasiven operablen Brustkrebs gefordert. Hierbei sollen aus
Level | und Il insgesamt mindestens 10 Lymphknoten entfernt und untersucht werden.
Davon ausgenommen sind Patientinnen, bei denen eine Sentinel-Lymphknoten-
Biopsie durchgefuhrt wurde, da die Besonderheit dieses Verfahrens darin besteht,
dass bei negativem Befund der Sentinel-Lymphknoten-Biopsie auf eine Axilladissektion
verzichtet werden kann. Das Qualitatsziel pruft, ob bei gegebener Axilladissektion eine
ausreichende Anzahl von Lymphknoten entfernt wurde.
Die Formulierung der Zielwerte richtet sich bei diesem Qualitatsindikator nach der
Laufzeit des DMP. Bei ausreichender Fallzahl kann zur Auswertung optional die Dauer
der Erkrankung berucksichtigt werden.

1.3.  Mddlichst hoher Anteil an Patientinnen mit Nachbestrahlung nach brusterhaltender
Therapie bei invasivem Tumor

Nach Satz 1.4.3.1 Anlage 3 der 13. RSA-AndV ist eine Nachbestrahlung des
verbliebenen Brustgewebes nach brusterhaltendem operativem Vorgehen
grundsatzlich indiziert. Im vorliegenden Qualitatsziel wird nicht die sachgerechte
Indikationsstellung zur Nachbestrahlung Uberpruft, sondern die Quote regular
abgeschlossener Nachbestrahlungen. Der Zielwert muss deshalb die Tatsache
bertcksichtigen, dass auch bei gegebener und gestellter Indikation die
Nachbestrahlung aus nicht vom Arzt zu verantwortenden Grinden nicht immer
erfolgreich abgeschlossen werden kann (Nebenwirkungen, organisatorische
Schwierigkeiten etc.).

1.4. Hoher Anteil an Bestimmungen des Hormon-Rezeptorstatus
Die Bestimmung des Hormonrezeptorstatus gehort nach Satz 1.3. Anlage 3 der 13.
RSA-AndV zu den fiir eine definitive Therapieplanung zu erhebenden
pathomorphologischen Befunden. Hier ist ein Zielwert nahe 100% anzustreben.

1.5. Adaquater Anteil von Patientinnen mit adjuvanter endokriner Therapie bei positiven
Hormonrezeptoren
Eine adjuvante endokrine Therapie ist im Rahmen der Primartherapie grundsatzlich
moglich bei positiven Hormonrezeptoren. Die endgultige Entscheidung richtet sich in
erster Linie nach dem Risiko der Patientin fur ein Rezidiv. Die Gruppe von Patientinnen
mit niedrigem Risiko wird in der RSAV entsprechend der Definition der Low-Risk-




Patientinnen nach St. Gallen definiert und bei der Auswertung des vorliegenden
Qualitatsindikators nicht bertcksichtigt. Fur Frauen mit erhohtem Risiko und
rezeptorpositivem Befund wird in der 13. RSA-AndV unter Satz 1.4.4. Anlage 3
gefordert, entweder die alleinige endokrine Therapie oder die Kombination von
Chemotherapie mit endokriner Therapie zu erwagen. Da eine endokrine Therapie Uber
mehrere Jahre durchgeflhrt wird, ist davon auszugehen, dass ein regularer Abschluss
innerhalb der Zeitdauer der DMP-Teilnahme im allgemeinen nicht zu erreichen ist. In
die Auswertung gehen deshalb auch die Patientinnen ein, bei denen die endokrine
Therapie noch andauert.

1.6. Adaquater Anteil von Patientinnen mit adjuvanter Chemotherapie bei
nodalpositivem und hormonrezeptornegativem Tumor

Nach Satz 1.4.4. Anlage 3 der 13. RSA-AndV ist bei Frauen mit erhdhtem Risiko und
rezeptornegativem Befund eine Chemotherapie in Betracht zu ziehen.
Hormonrezeptornegativitat schliel3t die Zugehorigkeit einer Patientin zur Low-Risk-
Gruppe nach St. Gallen aus. Die Durchfuhrung einer Chemotherapie ist allerdings
auch in hohem Male von patientinnenabhangigen Faktoren, insbesondere dem
Auftreten von Nebenwirkungen, abhangig. Dementsprechend ist es zum jetzigen
Zeitpunkt nicht moglich, Zielwerte zu formulieren. Dies ist bei der Interpretation dieses
Qualitatsindikators zu beachten.

Die Auswertung des Qualitatsindikators zur Uberpriifung des Qualitatsziels ,Mglichst
hoher Anteil von Patientinnen ohne Lokalrezidiv® muss sinnvollerweise auf Risiken,
d.h. Tumorstadien, als auch auf Bezugszeitraume, d.h. Dauer der Tumorerkrankung
sowie Dauer der DMP-Teilnahme, adjustieren. Dadurch ist dieser Indikator kaum
operationalisierbar. Sinnvolle Aussagen sind aufgrund der Zahl der Teilnehmerinnen
insbesondere auf Praxisebene nicht formulierbar.

Das Qualitatsziel ,Moglichst hoher Anteil von Patientinnen mit Prifung auf eine
behandlungsbediirftige brustkrebsbedingte psychische Erkrankung® ist mit den in der
Dokumentation erhobenen Daten nicht zu Uberprifen. In der Dokumentation wird
erfasst, ob eine Information der Patientin tber das psychosoziale Versorgungsangebot
stattgefunden hat. Dies ist nicht gleichbedeutend mit der Prafung auf eine
behandlungsbeduirftige brustkrebsbedingte psychische Erkrankung.

Anlassbezogene QS-Malinahmen sind bei diesen Qualitatszielen nicht zielfihrend.
Aus diesem Grund wurde auf die Formulierung eines allgemeinen Auslosealgorithmus
verzichtet.

1.7 Optionales Qualitatsziel

Das optionale Qualitatsziel 1.7. bezieht sich auf die sonstige Beratung und Behandlung
und die unter Umstanden im Nachhinein auftretenden Ereignisse. Es soll erreicht
werden, dass bei einem madglichst niedrigen Anteil der Patientinnen ein Lymphddem
neu auftritt. Um dieses Qualitatsziel zu erreichen, wurde hier allerdings als
Auslosealgorithmus ein Eintrag in den Dokumentationen gewahlt, welcher bestatigt,
dass ein Lymphodem vorliegt, so dass diese Patientinnen dann Uber geeignete
Malnahmen informiert werden sollen.

2. Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie



2.1. Adaquater Anteil von Patientinnen mit Bisphosphonat-Therapie bei
Knochenmetastasen

Unter Punkt 1.6.2.1 in Anlage 3 der 13. RSA-AndV wird angegeben, dass die Therapie
mit Bisphosphonaten bei Patientinnen mit Knochenmetastasen indiziert ist.
In Anbetracht des fortgeschrittenen Krankheitsstadiums, in welchem sich Patientinnen
mit Knochenmetastasen im allgemeinen befinden, kann es im Einzelfall Grinde geben,
die gegen eine Bisphosphonattherapie sprechen. Eine Aussage zur Dauer der
Bisphosphonattherapie wird in der RSAV nicht gemacht. Ross JR et al. (2003)
empfehlen die Gabe solange, wie klinisch relevant. Aus diesen genannten Griinden ist
ein moglichst hoher Anteil von Patientinnen mit Bisphosphonat-Therapie bei
Knochenmetastasen zwar erstrebenswert, ein Referenzbereich kann allerdings auch
unter Ausschluss der Patientinnen, bei denen das Vorliegen einer Kontraindikation
bejaht wird, nicht formuliert werden.
Dieses Qualitatsziel wurde deshalb nicht mit einem Zielwert versehen. Eine Darstellung
erscheint aufgrund der medizinischen Bedeutung und der Ansiedlung dieses
Qualitatsziels im fortgeschrittenen Krankheitsstadium sinnvoll.
Da bei diesem Qualitatsziel eine anlassbezogene QS-Malinahme nicht zielfihrend ist,
wird auf die Formulierung eines Auslosealgorithmus verzichtet.
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3. Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen

Die Uberprifung der Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen
erfolgt anhand des Qualitatsindikators ,Einweisung der Versicherten in ein am DMP
teilnehmendes Krankenhaus®. Dieser Indikator ist bei Angabe der IK-Nummer des
Krankenhauses auf der Erstdokumentation aus dieser ableitbar; fehlt diese Angabe, ist
ein Abgleich mit der Krankenhausdatenbank erforderlich. Bei der Formulierung des
Zielwertes wurde berucksichtigt, dass die Entscheidung der Patientin flr oder gegen
ein bestimmtes Krankenhaus zu einem u.U. nicht unerheblichen Teil von Faktoren
beeinflusst wird, die aul3erhalb des DMP liegen (z.B. Wohnortnahe, Vorerfahrungen
mit bestimmten Krankenhausern etc.), so dass dieser Bereich in der vorliegenden
Qualitatssicherungsanlage nicht mehr mit aufgenommen wird.

4. Einhaltung der in Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die
Strukturqualitat

Auf eine explizite Nennung des Bereichs ,einzuhaltende Strukturqualitat® wird in der
vorliegenden Qualitatssicherungsanlage verzichtet.

Leistungserbringer bzw. Versorgungseinrichtungen muissen festgelegte
Mindestkriterien zu beruflicher Qualifikation sowie personeller und apparativer
Ausstattung erfillen, um am DMP teilnehmen zu kénnen. Diese Anforderungen sind in
den DMP-vertraglichen Anlagen zur Strukturqualitat festgelegt und werden zu Beginn
einer Teilnahme geprift. Ein Nicht-Vorliegen der geforderten Qualifikation schlie3t die
Teilnahme aus. Die vertragliche Vereinbarung stellt damit indirekt sicher, dass alle
teilnehmenden Leistungserbringer die geforderten Voraussetzungen erflllen, wodurch



ein mit einem Indikator unterlegtes Qualitatsziel im Kontext dieser Anlage entbehrlich
wird. Dementsprechend wird im Rahmen der Dokumentation auch kein Parameter
erhoben, der die Messung oder Uberpriifung eines Ziels zur Einhaltung der
Strukturqualitat gestatten wirde.

5. Vollstandigkeit, Qualitat und Verfugbarkeit der Dokumentation

Fir diesen Bereich soll die Qualitatssicherung gewahrleisten, dass in allen Fallen eine
korrekte Einschreibung erfolgt. Das heif’t, dass auch tatsachlich nur Versicherte mit
einer histologisch gesicherten Diagnose eines Brustkrebses bzw. dem Nachweis von
Fernmetastasen eingeschrieben werden und die ausgefullten Dokumentationen
zeitnah zur Verfugung stehen. Auch die Vollstandigkeit der Dokumentationen ist eine
wesentliche Voraussetzung fur die Qualitatssicherung und Evaluation. Jedoch zeigen
die Erfahrungen auch nach einer Laufzeit iber mehrere Jahre und einer
Vergutungsabhangigkeit an die vollstandige Dokumentation, dass zu keiner Zeit alle
eingegangenen Dokumentationsbogen ohne Nacherfassung vollstandig waren. Die
Fehlerquoten von bis zu 40% lassen sich mit elektronischer Datenerhebung deutlich
reduzieren. Aufgrund der im DMP Brustkrebs teilweise sehr niedrigen Fallzahl von
eingeschriebenen Patientinnen pro Praxis wird in diesem Programm allerdings in
absehbarer Zeit nicht mit einer flachendeckenden elektronischen Erstellung zu rechnen
sein. Diese Uberpriifung kann allerdings durch die Datenstellen sichergestellt werden
und muss daher nicht mehr in den QS-Berichten mit aufgenommen werden.

6. Aktive Teilnahme der Versicherten

Die Ausfuhrungen zu Ziffer 2 der Anlage 1 der RSAV gelten entsprechend mit der
Maldgabe, dass die in den Satzen 2 und 7 aufgefluhrten Qualitatssicherungsmalinahmen
der Krankenkasse zur Unterstutzung der aktiven Teilnahme der Versicherten nicht
Voraussetzung fur die Zulassung sind.



