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Hintergrund
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Prostatakarzinom
Epidemiologie

 jährlich erkranken etwa 65.000 Männer neu 

 das mittlere Erkrankungsalter liegt bei etwa 71 Jahren 

 in Deutschland sterben pro Jahr etwa 13.000 Patienten 
dritthäufigste Krebstodesursache für Männer

 das mittlere Sterbealter liegt bei 78 Jahren, somit ist ein
5-Jahresüberleben die Regel

 in 75% der Fälle handelt es sich bei Diagnosestellung um ein lokal 
begrenztes Prostatakarzinom [Tumorstadium cT1a-2c N0M0]

© IQTIG 2022

(Quellen: RKI 2017, RKI/GEKID 2019)
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Beauftragungen durch den G-BA

 Thema „Lokal begrenztes Prostatakarzinom“ 
seit 2016 im Fokus der gesetzlichen Qualitäts-
sicherung

 2016: Beauftragung des IQTIG durch den G-BA mit der Erstellung 
einer Konzeptstudie zum „Lokal begrenzten Prostatakarzinom“ 

 Identifikation von 10 Qualitätsaspekten zur Diagnostik, Behandlung 
und Nachsorge sowie zu patientenrelevanten onkologischen Outcomes

 Einbindung der Daten der klinischen Krebsregister notwendig, um 
Patientenkollektiv identifizieren und Qualitätsindikatoren erfassen zu 
können 

 2020: Beauftragung des IQTIG mit der Entwicklung eines QS-
Verfahrens „Lokal begrenztes Prostatakarzinom“

© IQTIG 2022
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Inhalt der Beauftragung: Entwicklung eines QS-Verfahrens 
„Lokal begrenztes Prostatakarzinom“ (2020)

 Entwicklung von Qualitätsindikatoren auf Basis der 1.) Daten der 
klinischen Krebsregister sowie der 2.) Sozialdaten bei den 
Krankenkassen und dem Qualitätsmodell der vorliegenden 
Konzeptstudie

 Entwicklung eines Datenflussmodells zur Einbindung der klinischen 
Krebsregister in die datengestützte QS 

 als Datenannahmestelle entsprechend § 65c Absatz 8 SGB V sowie 
den Förderkriterien des GKV-SV (FK-ID 1.13)

 Entwicklung eines Auswertungskonzepts

© IQTIG 2022

 Abgabe Abschlussbericht beim G-BA: Juli 2021
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Entwicklung der 
Qualitäts-
indikatoren
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Qualitätsmodell „Lokal begrenztes Prostatakarzinom“

© IQTIG 2022
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Ablauf der Indikatorenentwicklung

© IQTIG 2022

Qualitäts-
indikatoren

Qualitäts-
merkmale

Konkreti-
sierung

Operatio-
nalisierung

Qualitätsaspekte

Einbezug eines beratenden Expertengremiums

Ableitung patientenrelevanter 
Qualitätsmerkmale auf Basis der 
S3-LL „Prostatakarzinom“ und 
internationaler Leitlinien

Prüfung anhand der 
Eignungskriterien des 
Qualitätsziels: 
 Bedeutung für die Patienten
 Zusammenhang mit unmittelbar 

patientenrelevanten Ziel
 Übereinstimmung mit einem 

Qualitätsaspekt
 Zuschreibbarkeit der 

Verantwortung
 Beeinflussbarkeit durch den 

Leistungserbringer

 ICD-/OPS-Kodes (Sozialdaten)

 ADT/GEKID-Datensatz (KKR)
- Basisdatensatz
- prostataspezifisches Modul
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Empfohlenes 
Qualitäts-
indikatorenset
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Identifikation der Grundgesamtheit für die 
Qualitätsindikatoren (QS-Auslösung)

 zur Identifikation der Zielpopulation „Patienten mit 
lokal begrenztem Prostatakarzinom“ und Berechnung der 
Qualitätsindikatoren muss eine Verknüpfung der Sozialdaten 
mit den Daten aus den klinischen Krebsregistern erfolgen 

© IQTIG 2022
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Empfohlene Qualitätsindikatoren

Diagnostik

Ambulant behandlungs-
bedürftige Infektionen 
30 Tage nach transrektaler 
Prostatastanzbiopsie

Allgemeine postoperative 
Komplikationen 30 Tagen 
nach radikaler Prostatek-
tomie

Radikale 
Prostatektomie

Stationär behandlungs-
bedürftige Infektionen 
30 Tage nach transrektaler 
Prostatastanzbiopsie

Chirurgisch-urologische 
Komplikationen 30 Tagen 
nach radikaler Prostatek-
tomie

Harnröhrenstrikturen oder 
Blasenhalsobstruktionen 
innerhalb von 1 Jahr nach 
radikaler Prostatektomie

Sterblichkeit innerhalb von 
30 Tagen nach radikaler 
Prostatektomie

Strahlen-
therapie

Adjuvante hormonablative
Therapie bei perkutaner 
Strahlentherapie bei Patienten 
mit hohem Risikoprofil

Harnröhrenstrikturen oder 
Blasenhalsobstruktionen 
innerhalb von 1 Jahr nach 
Beginn einer primären 
perkutanen Strahlentherapie

Sterblichkeit innerhalb von 
30 Tagen nach primärer 
Strahlentherapie

Harnröhrenstrikturen oder 
Blasenhalsobstruktionen 
innerhalb von 1 Jahr nach 
Beginn einer interstitiellen 
Brachy-Monotherapie

© IQTIG 2022
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Empfohlene Kennzahlen (Follow-up über Sozialdaten)

© IQTIG 2022

Perkutane 
Strahlen-
therapie

Indikations-
stellung zur 
Therapie

Aktive 
Überwachung 
mehr als 
9 Monate 

Diagnostizierte 
Harninkontinenz 13 bis 15 
Monate nach Beginn einer 
primären perkutanen 
Strahlentherapie 

Radikale 
Prostatektomie

Diagnostizierte 
Harninkontinenz 13 bis 15 
Monate nach radikaler 
Prostatektomie

Brachy-
therapie

Diagnostizierte 
Harninkontinenz 13 bis 15 
Monate nach Beginn einer 
interstitiellen Brachy-
Monotherapie

Psycho-
onkologische 

Beratung

Durchführung einer 
psychoonkologischen 
Beratung im Rahmen der 
Erstbehandlung

Diagnostizierte 
erektile Dysfunktion 
13 bis 14 Monate 
nach radikaler 
Prostatektomie

Diagnostizierte 
strahlenbedingte Enteritis, 
Kolitis und/oder Proktitis 
13 bis 15 Monate nach 
Beginn einer perkutanen 
Strahlentherapie

Diagnostizierte erektile 
Dysfunktion 13 bis 15 
Monate nach Beginn einer 
primären perkutanen 
Strahlentherapie ohne 
adjuvante hormonablative
Therapie 

Diagnostizierte 
strahlenbedingte Enteritis, 
Kolitis und/oder Proktitis 
13 bis 15 Monate nach 
Beginn einer interstitiellen 
Brachy-Monotherapie

Diagnostizierte erektile 
Dysfunktion 13 bis 15 
Monate nach Beginn einer 
interstitiellen Brachy-
Monotherapie ohne 
adjuvante hormonablative
Therapie 
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Datenfluss und 
Auswertungs-
konzept
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Datenquellen

 Sozialdaten bei den Krankenkassen

 Einbindung der Datenquelle durch etablierte Spezifikation

 Klinische Krebsregister nach § 65c SGB V

 Erschließung als neue Datenquelle der Qualitätssicherung

 Entwicklung einer Spezifikation für Krebsregisterdaten

 engmaschige Einbindung der klinischen Krebsregister und der 
Plattform der § 65c-Register im Entwicklungsprozess

© IQTIG 2022
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Datenstrukturen und Schnittstellen zur 
Kommunikation mit den klinischen Krebsregistern

 die Daten der klinischen Krebsregister werden aus dem 
Best-of-Datensatz erhoben

 zeigt den aktuellsten und validesten Datenbestand zu einem 
Patienten basierend auf allen bisher eingegangenen Einzelmeldungen

 wird von den klinischen Krebsregistern nach einheitlichen Regeln 
erstellt und durch medizinische Dokumentare geprüft und validiert

 die Kommunikation zwischen den klinischen Krebsregistern 
und dem IQTIG erfolgt mittels etabliertem XML-Schema

© IQTIG 2022
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Datenqualität und Vollzähligkeit der Daten der 
klinischen Krebsregister 

 Aufbauphase der klinischen Krebsregister 
abgeschlossen

 Register arbeiten an der Verbesserung der 
Datenqualität und Vollzähligkeit  kontinuierliche 
Verbesserung

 Vollzähligkeit der Daten in den klinischen 
Krebsregistern

© IQTIG 2022
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Datenflüsse der Sozialdaten bei den Krankenkassen, 
der Krebsregisterdaten und der Rückmeldeberichte

© IQTIG 2022
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Fazit und Ausblick
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Fazit und Ausblick 

 erstes QS-Verfahren auf Basis von zwei Routinedatenquellen

 kein zusätzlicher Aufwand für die Leistungserbringer zur 
Dokumentation von QS-Daten 

 Start des QS-Verfahrens in den Regelbetrieb voraussichtlich ab 
1.1.2024

 fünfjährige Erprobungsphase im Regelbetrieb empfohlen

 Entwicklung einer ergänzenden Patientenbefragung empfohlen

© IQTIG 2022

Abschlussbericht (inkl. Indikatorenset) abrufbar unter: 
https://iqtig.org/veroeffentlichungen/prostatakarzinom/

https://iqtig.org/veroeffentlichungen/prostatakarzinom/
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