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Kurzfassung

Hintergrund

Das Prostatakarzinom ist eine bdsartige Tumorerkrankung, die vom Driisengewebe der Vorste-
herdriise (Prostata) ausgeht. In Deutschland ist das Prostatakarzinom die haufigste Krebserkran-
kung bei Mannern und macht etwa 23 % aller neu diagnostizierten Tumorerkrankungen der
mannlichen Bevolkerung aus (RKI/GEKID 2019). Im Jahr 2016 erkrankten rund 58.800 Manner in
Deutschland neu an einem Prostatakarzinom und etwa 14.400 Patienten verstarben an den Fol-
gen ihrer Erkrankung (RKI/GEKID 2019). Es wird dabei zwischen dem lokal begrenzten, dem lokal
fortgeschrittenen und dem metastasierten Prostatakarzinom unterschieden. Bei etwa zwei Drit-
tel der Tumoren handelt es sich bei Erstdiagnose um ein lokal begrenztes Prostatakarzinom. Das
lokal begrenzte Prostatakarzinom kann gemal der Risikoklassifikation nach D’Amico in drei Ri-
sikogruppen eingeteilt werden, die mit der Entwicklung eines Rezidivs nach Priméartherapie kor-
relieren (D’Amico et al. 1998): niedriges, mittleres und hohes Risikoprofil. Die moglichen Thera-
pieoptionen, die von Leitlinien empfohlen werden, richten sich nach dem Tumorstadium und
nach dem vorliegenden Risikoprofil. Fiir das lokal begrenzte Prostatakarzinom sind dies als ku-
rativintendierte Therapieverfahren die radikale Prostatektomie, die perkutane Strahlentherapie
und die interstitielle Brachytherapie sowie flir Patienten mit niedrigem Risikoprofil die Aktive
Uberwachung. Palliativ ausgerichtet ist das sogenannte ,Watchful Waiting“, das einer langfris-
tigen Beobachtung mit symptomorientierter Therapie entspricht.

Das IQTIG erstellte 2017 im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) eine Konzept-
studie zum Thema ,, Lokal begrenztes Prostatakarzinom”. Das Ergebnis der Konzeptstudie war
ein Qualitatsmodell mit 10 patientenrelevanten Qualitatsaspekten, fir die ein Verbesserungs-
potenzial in der Versorgung von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom dargelegt
wurde und firr die nach vorlaufiger Prifung der Umsetzbarkeit eine Erfassung liber Sozialdaten
bei den Krankenkassen, eine Patientenbefragung und — als neuartige Datenquelle — die Daten
zur Tumordokumentation bei den klinischen Krebsregistern empfohlen wurde. Nicht nur fir die
Abbildung der Qualitatsaspekte, sondern auch fiir die spezifische Auslésung der QS-pflichtigen
Falle stellen die Daten der klinischen Krebsregister eine unabdingbare Voraussetzung dar. Nur
in den Daten der klinischen Krebsregister liegt das fir die Diagnose eines lokal begrenzten Pros-
tatakarzinoms relevante Tumorstadium vor.

Auftrag

Am 16. April 2020 wurde das IQTIG durch den G-BA mit der Entwicklung eines Qualitdtssiche-
rungsverfahrens , Lokal begrenztes Prostatakarzinom” beauftragt.

Auf Basis der seit November 2017 vorliegenden Konzeptstudie , Lokal begrenztes Prostatakarzi-
nom. Konzeptstudie fiir ein Qualitatssicherungsverfahren” sowie der im April 2019 vorgelegten
,Skizze flr ein technisches Modellprojekt zur Einbindung klinischer Krebsregister nach
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§ 65¢c SGB Vim Rahmen eines sektorenibergreifenden Qualitatssicherungsverfahrens ,Lokal be-
grenztes Prostatakarzinom® soll ein sektorenibergreifendes QS-Verfahren entwickelt werden,
das zur Qualitatsverbesserung in der Versorgung dieser Patienten beitragen kann. Dabei sollen

= Qualitatsindikatoren auf Basis der Daten der klinischen Krebsregister sowie der Sozialdaten
bei den Krankenkassen,

= ein Datenflussmodell zur Einbindung der klinischen Krebsregister als Datenannahmestelle
entsprechend § 65c Abs. 8 Sozialgesetzbuch Finf (SGB V) sowie

= ein Auswertungskonzept

entwickelt werden.

Methodisches Vorgehen

Grundlage fur die Entwicklung der Qualitatsindikatoren bildeten sieben der zehn Qualitatsas-
pekte des entwickelten Qualitatsmodells, die sich Gber die zur Verfiigung stehenden Datenquel-
len abbilden lassen. Die im Rahmen der Entwicklung berlicksichtigten Qualitatsaspekte sind:

= Aufklarung zur und Durchfiihrung der Diagnostik

= Indikationsstellung zur Therapie

= Durchfiihrung und Ergebnisse der radikalen Prostatektomie

= Durchfiihrung und Ergebnisse der perkutanen Strahlentherapie/Brachytherapie
= Nachsorge nach kurativer Therapie

= Durchfithrung und Ergebnisse der Aktiven Uberwachung

= Psychoonkologische Beratung und Betreuung

Gemald dem methodischen Vorgehen des IQTIG wurden im ersten Entwicklungsschritt aus den
recherchierten evidenzbasierten Leitlinien starke und moderate Empfehlungen sowie Core Cli-
nical Outcomes extrahiert. In diesen Abschlussbericht konnten bereits die Aktualisierungen der
Empfehlungen der am 12. Mai 2021 veroffentlichten Version 6.0 der S3-Leitlinie ,,Prostatakarzi-
nom* (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021) eingearbeitet werden.
Daruber hinaus wurde die systematisch recherchierte Literatur herangezogen und in einem an-
schlieBenden Syntheseprozess Qualitdtsmerkmale zu den genannten Qualitdtsaspekten abge-
leitet. Daran anschlieRend wurde die Abbildbarkeit der Qualitatsmerkmale tber die verfligbaren
Datenquellen sowie das Vorliegen eines Potenzials zur Verbesserung geprift.

Im Rahmen der Entwicklung von Qualitatsindikatoren wurde zudem externe Expertise einbezo-
gen. Hierfir wurde ein beratendes Expertengremium mit Expertinnen und Experten aus den Be-
reichen Urologie, Strahlentherapie, Onkologie, Pathologie sowie der klinischen Krebsregistrie-
rung eingerichtet und diesem im ersten Entwicklungsschritt die abgeleiteten Qualitdtsmerkmale
zur Diskussion und Bewertung vorgelegt. Die Expertinnen und Experten gaben hierbei ihre Ein-
schatzungen im Hinblick auf das Vorliegen eines Verbesserungspotenzials, der Zuschreibbarkeit
der Verantwortung zum Leistungserbringer sowie etwaigen unerwiinschten Wirkungen und
Fehlanreizen. Im Anschluss wurden die Qualitatsmerkmale zu ersten Qualitatsindikatoren bzw.
Zusatzparametern operationalisiert, d. h. es wurden Zahler und Nenner definiert sowie Auswer-
tungsregeln festgelegt (z. B. hinsichtlich notwendiger Ausschliisse oder Follow-up-Zeitraume),
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um eine moglichst gut zutreffende Beschreibung des mit dem Qualitatsmerkmal thematisierten
Versorgungsereignisses zu erzielen. Darliber hinaus wurden im Zuge der Operationalisierung zu
Qualitatsindikatoren Vorschlage fir Referenzbereiche erarbeitet und in der Literatur nach pati-
entenbezogenen Risikofaktoren recherchiert, die zu einem spateren Zeitpunkt bei der Entwick-
lung eines Risikoadjustierungsmodells berlicksichtigt werden sollen. Die Zusatzparameter er-
hielten im Unterschied zu den Qualitatsindikatoren keine Referenzbereiche. Auch in diesem
Entwicklungsschritt und ebenfalls bei der daran anschlieRenden Gesamtbetrachtung des Indika-
torensets wurde das Expertengremium zur Beratung einbezogen.

Fir die Entwicklungsarbeiten standen dem IQTIG Abrechnungsdaten einer Krankenkasse sowie
Daten von einem klinischen Krebsregister zur Verfligung. Anhand der beiden anonymisierten
Datenpools wurden — soweit moglich — Analysen zur Abbildbarkeit der identifizierten Qualitats-
merkmale, zu merkmalsbezogenen Verbesserungspotenzialen und zur Operationalisierung der
Qualitatsmerkmale (z. B. Definition von Ausschliissen) durchgefihrt.

In dem zukiinftigen QS-Verfahren sollen erstmalig die Daten der klinischen Krebsregister gemaf
§ 65c SGB V im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung genutzt werden. Auf-
grund der Nutzung der klinischen Krebsregister als neue Datenquelle wurde neben der Entwick-
lung von Qualitatsindikatoren ebenfalls die Entwicklung eines entsprechenden Datenflussmo-
dells sowie eines umfassenden Auswertungskonzepts beauftragt. Die Kernpunkte dieses
Teilprojekts waren die Entwicklung der technisch-organisatorischen Grundlagen zur Selektion
der Zielpopulation in den Registerdatenbestanden (QS-Auslosung) sowie die Klarung von tech-
nischen Fragen zu Datenstrukturen und der Datenlibermittlung zwischen den klinischen Krebs-
registern und dem IQTIG. Hierzu fanden gemeinsame Workshops mit Vertreterinnen und Ver-
tretern der klinischen Krebsregister statt.

Ergebnisse

Im Rahmen des Entwicklungsprozesses wurden insgesamt 10 umsetzbare Qualitdtsindikatoren
sowie 9 Zusatzparameter zur Abbildung der sozialdaten- bzw. krebsregisterdatenbasierten Qua-
litatsaspekte des Qualitatsmodells zur Versorgung von Patienten mit lokal begrenztem Prosta-
takarzinom entwickelt.

Neun Qualitatsindikatoren beziehen sich dabei auf die Ergebnisqualitdt und ein Qualitatsindika-
tor auf die Prozessqualitat:

= Ambulant behandlungsbediirftige Infektionen 30 Tage nach transrektaler Prostatastanzbiop-
sie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom (Ergebnisindikator)

= Stationar behandlungsbediirftige Infektionen 30 Tage nach transrektaler Prostatastanzbiop-
sie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom (Ergebnisindikator)

= Allgemeine postoperative Komplikationen 30 Tage nach radikaler Prostatektomie (Ergebnis-
indikator)

= Chirurgisch-urologische Komplikationen 30 Tage nach radikaler Prostatektomie (Ergebnisin-
dikator)

= Harnrohrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen innerhalb von 1 Jahr nach radikaler
Prostatektomie (Ergebnisindikator)
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= Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach radikaler Prostatektomie (Ergebnisindikator)

= Adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner Strahlentherapie bei Patienten mit ho-
hem Risikoprofil (Prozessindikator)

= Harnrohrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen innerhalb von 1 Jahr nach Beginn einer
primaren perkutanen Strahlentherapie (Ergebnisindikator)

= Harnrohrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen innerhalb von 1 Jahr nach Beginn einer
interstitiellen Brachy-Monotherapie (Ergebnisindikator)

= Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach primarer Strahlentherapie (Ergebnisindikator)

Neben den 10 Qualitatsindikatoren wurden 9 Zusatzparameter entwickelt. Diese adressieren vor
allem patientenrelevante Nebenwirkungen (z. B. Harninkontinenz und erektile Dysfunktion nach
kurativ intendierter Therapie), die aufgrund von Hinweisen auf eine mogliche Unterdokumenta-
tion Uber die zur Verfliigung stehenden Datenquellen jedoch lediglich als Zusatzparameter be-
rechnet werden sollen. Hier scheint die Erfassung lber eine Patientenbefragung umfassendere
und validere Ergebnisse zu versprechen.

= Aktive Uberwachung mehr als 9 Monate

= Diagnostizierte Harninkontinenz 13 bis 15 Monate nach radikaler Prostatektomie

= Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach nervschonender radikaler
Prostatektomie

= Diagnostizierte Harninkontinenz 13 bis 15 Monate nach Beginn einer primaren perkutanen
Strahlentherapie

= Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach Beginn einer primaren perkuta-
nen Strahlentherapie ohne adjuvante hormonablative Therapie

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

= Diagnostizierte Harninkontinenz 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

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

Zusatzlich zu den aufgefiihrten umsetzbaren Qualitatsindikatoren und Zusatzparametern wur-
denim Rahmen der Entwicklung weitere, fiir die Versorgung von Patienten mit lokal begrenztem
Prostatakarzinom relevante Qualitadtsindikatoren und Zusatzparameter entwickelt, die fur die
Weiterentwicklung des QS-Verfahrens vorgesehen werden sollten. Diese insgesamt 3 Qualitats-
indikatoren und 4 Zusatzparameter sind derzeit noch kein Bestandteil des empfohlenen Quali-
tatsindikatorensets V1.1, da sie noch nicht vollstandig operationalisierbar und somit zum jetzi-
gen Zeitpunkt noch nicht umsetzbar sind:

= Qualitatsindikator: Durchfiihrung einer mpMRT vor Aktiver Uberwachung (Prozessindikator)
= Qualitatsindikator: Leitliniengerechte Rebiopsie mit mpMRT innerhalb von 6 Monaten nach
Beginn der Aktiven Uberwachung bei fehlender initialer mpMRT (Prozessindikator)
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= Qualitatsindikator: Leitliniengerechte Rebiopsie mit mpMRT innerhalb von 12 Monaten nach
Beginn der Aktiven Uberwachung bei vorliegender initialer mpMRT (Prozessindikator)

= Zusatzparameter: PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach radikaler Prostatektomie

= Zusatzparameter: PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach perkutaner Strahlentherapie

= Zusatzparameter: PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach interstitieller Brachy-Monothera-
pie

= Zusatzparameter: Durchfiihrung einer psychoonkologischen Beratung im Rahmen der Erstbe-
handlung

Fiir die Umsetzung der drei Qualitatsindikatoren ist noch die Einflihrung einer spezifischen Ab-
rechnungsziffer zur multiparametrischen MRT notwendig. Flr die Umsetzung der vier Zusatzpa-
rameter ist die Ergdnzung von spezifischen Datenfeldern in dem ADT/GEKID-Basisdatensatz
(psychoonkologische Beratung) bzw. eine Anpassung der landesgesetzlichen Vorgaben fiir den
Meldeanlass fir Verlaufe ohne Statusanderung des Tumors (z. B. PSA-Wert-Bestimmungen) not-
wendig.

Mit Blick auf die erstmalige Nutzung von Krebsregisterdaten fiir die gesetzliche Qualitatssiche-
rung bestand ein weiterer wesentlicher Teil der Entwicklungsarbeiten in der Erarbeitung eines
Datenflussmodells sowie eines Auswertungskonzepts flr das kiinftige QS-Verfahren. Aufgrund
der Erkenntnisse der gemeinsamen Workshops mit den Vertreterinnen und Vertretern der kli-
nischen Krebsregister konnten grundlegende Vorgaben fiir eine Spezifikationsentwicklung erar-
beitet werden. Die QS-Auslosung erfolgt auf Basis der Diagnose C61 und der TNM-Klassifikation
(cT < 3, NO, MO0). Eingeschlossen werden gesetzlich versicherte Patienten, die alter sind als 18
Jahre. Als Datengrundlage zur QS-Auslosung wird in den klinischen Krebsregistern der soge-
nannte Best-of-Datensatz herangezogen, der die zu einem Patienten zum aktuellen Zeitpunkt
validesten Informationen basierend auf allen bis dato eingegangenen Tumormeldungen enthilt.
Der Zugriff auf diese Informationen ausgehend von einer IQTIG-Spezifikation ist nach aktuellem
Kenntnisstand fiir alle klinischen Krebsregister unproblematisch, unabhangig von der eingesetz-
ten Software. Ein Datenexport sollte einmal jahrlich in einer XML-Datenstruktur erfolgen. Die
klinischen Krebsregister sehen jedoch noch rechtliche Probleme beim Export der Krankenversi-
chertennummer des Patienten an die Vertrauensstelle des G-BA. Eine Gesetzesanderung im
Rahmen des Bundeskrebsregisterdatengesetzes konnte zu einer auch fiir die Qualitatssicherung
nutzbaren Losung flihren, die von allen klinischen Krebsregistern unterstiitzt wird.

Die Daten der klinischen Krebsregister sollen im IQTIG (Bundesauswertungsstelle) mit den Sozi-
aldaten bei den Krankenkassen verknipft werden. Aufgrund der fehlenden TNM-Klassifikation
in den Sozialdaten bei den Krankenkassen kann die Grundgesamtheit des QS-Verfahrens aus-
schlieBlich Gber die Datenverknipfung mit den Krebsregisterdaten ermittelt werden. Das Vor-
liegen der finalen Daten aus beiden Datenquellen bestimmt die moéglichen Berichtszeitpunkte.
Quartalsweise Zwischenberichte an die Leistungserbringer werden aufgrund der langen Liefer-
fristen nicht empfohlen. Die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren ohne Follow-up kénnen ange-
lehnt an die bisher etablierten QS-Verfahren in Erfassungsjahr X + 2 berichtet werden. Voraus-
sichtlich kénnen auch das 30-Tage-Follow-up und das 6-Monats-Follow-up in diesem Jahr
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zurlickgemeldet werden, dies ist jedoch in der Erprobungsphase zu priifen. Die Ergebnisse des
1-Jahres-Follow-up kdnnen erst in Erfassungsjahr X + 3 berichtet werden.

Fazit

Im Rahmen der Entwicklungsarbeiten wurden ein umsetzbares Qualitatsindikatorenset (inkl. Zu-
satzparametern) sowie zuklinftig zu erganzende Qualitatsindikatoren und Zusatzparameter er-
arbeitet, die die Bereiche Diagnostik, Indikationsstellung, Durchfiihrung und Ergebnisse der The-
rapieoptionen (radikale Prostatektomie, perkutane Strahlentherapie/Brachytherapie sowie
Aktive Uberwachung) hinsichtlich der Prozess- und Ergebnisqualitit adressieren.

Fiir eine umfassende Abbildung der Versorgungsqualitdt von Patienten mit einem lokal begrenz-
ten Prostatakarzinom ist im weiteren die Entwicklung einer Patientenbefragung notwendig. Nur
so konnen die derzeit noch nicht adressierbaren Qualitatsaspekte des Qualitdtsmodells erfasst
werden.

Durch die Einbindung der klinischen Krebsregister in das QS-Verfahren kann eine ganzlich neue,
hilfreiche Datenquelle fiir die externe vergleichende Qualitatssicherung erschlossen werden. Die
rechtlichen Rahmenbedingungen hierfiir wurden durch das Krebsfriiherkennungs- und -regis-
tergesetz und dessen Umsetzung in § 65¢c SGB V geschaffen. Die klinischen Krebsregister sind
jedoch an die foderale Gesetzgebung in Form von Landeskrebsregister- und Landesdatenschutz-
gesetzen gebunden und es existieren heterogene Vorgaben u. a. bezlglich der Verarbeitung und
Weitergabe der personenidentifizierenden Daten von Patientinnen und Patienten. Diese Daten
sind in der Qualitatssicherung des G-BA jedoch essentiell und stellen die Grundlage fir eine Ver-
knlipfung der Daten aus unterschiedlichen Datenquellen dar, die als Basis fir die spateren Aus-
wertungen dienen. Eine Klarung der noch bestehenden rechtlichen Fragestellungen ist daher
unabdingbar fir die Etablierung des QS-Verfahrens ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom®. Um
die neuen Datenfliisse und das komplexe Zusammenspiel der beteiligten Institutionen zu etab-
lieren, empfiehlt das IQTIG, eine ldngere sanktionsfreie Erprobungsphase von mindestens fiinf
Jahren in den themenspezifischen Bestimmungen dieses QS-Verfahrens festzulegen.
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund und Epidemiologie

Das Prostatakarzinom ist eine bosartige Tumorerkrankung, die vom Driisengewebe der Vorste-
herdriise (Prostata) ausgeht. Das Prostatakarzinom ist die haufigste Krebserkrankung bei Man-
nern in Deutschland und macht etwa 23 % aller neu diagnostizierten Tumorerkrankungen der
mannlichen Bevolkerung in Deutschland aus (RKI/GEKID 2019). Im Jahr 2016 erkrankten rund
58.800 Manner in Deutschland neu an einem Prostatakarzinom und etwa 14.400 Patienten ver-
starben an den Folgen ihrer Erkrankung (RKI/GEKID 2019). Das mittlere Erkrankungsalter bei Di-
agnosestellung betragt etwa 72 Jahre, das mittlere Sterbealter liegt bei 80 Jahren (RKI/GEKID
2019). Die relative 5-Jahres-Uberlebensrate fiir Prostatakrebs liegt bei 89 %, die relative 10-Jah-
res-Uberlebensrate ebenfalls bei 89 % (RKI/GEKID 2019). Prostatakrebs tritt vor dem 50. Lebens-
jahr nur selten auf: das Risiko fiir einen 35-jahrigen Mann, in den nachsten 10 Jahren zu erkran-
ken, liegt unter 0,1 %, das eines 75-jahrigen Mannes hingegen bei etwa 5 % (RKI/GEKID 2019).
Die Pravalenz des Prostatakarzinoms ist mit etwa 50 % bis 65 % der mannlichen Bevolkerung im
Alter zwischen 60 und 80 Jahren sehr hoch, wobei darunter ein groRer Anteil klinisch inapparen-
ter, kleiner Prostatatumoren mit guter Differenzierung fallt (Manski 2017). Nur zirka 10 % aller
Prostatakarzinome werden symptomatisch und etwa 3 % aller Erkrankten versterben an einem
Prostatakarzinom (Manski 2017).

Es wird zwischen dem lokal begrenzten, dem lokal fortgeschrittenen und dem metastasierten
Prostatakarzinom unterschieden. Etwa zwei Drittel der Tumoren werden in einem friihen Sta-
dium (Union Internationale Contre le Cancer (UICC ) I/Il) diagnostiziert (RKI/GEKID 2019), d. h.
bei zwei Drittel der Tumoren handelt es sich bei Erstdiagnose um ein lokal begrenztes Prosta-
takarzinom. Das lokal begrenzte Prostatakarzinom kann gemaR der Risikoklassifikation nach
D’Amico in drei Risikogruppen eingeteilt werden, die mit der potenziellen Entwicklung eines Re-
zidivs nach Primartherapie korrelieren (D’Amico et al. 1998): niedriges, mittleres und hohes Ri-
sikoprofil.

Fir die Friiherkennung, Diagnose und Therapie des Prostatakarzinoms liegen aktuelle wissen-
schaftliche Empfehlungen in Form der deutschen interdisziplindren S3-Leitlinie , Friiherkennung,
Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms” vor
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). In dieser werden fiir Patienten
mit Prostatakarzinom verschiedene Therapieoptionen empfohlen. Patienten mit lokal begrenz-
tem Prostatakarzinom des mittleren oder hohen Risikoprofils werden die operative Entfernung
der Prostata (radikale Prostatektomie) oder eine Bestrahlung des Prostatagewebes (als perku-
tane Strahlentherapie beziehungsweise High-dose-Rate-Brachytherapie (HDR-Brachytherapie))
empfohlen (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Bei niedrigem Ri-
sikoprofil werden dariber hinaus auch die Low-Dose-Rate-Brachy-Monotherapie (LDR-Brachy-
Monotherapie) sowie die sogenannte Aktive Uberwachung empfohlen (Leitlinienprogramm
Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Die Aktive Uberwachung entspricht ebenfalls einer
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kurativ intendierten Therapieoption. Hierbei wird jedoch zunéachst die invasive Therapie zurlick-
gestellt und erst eingeleitet, sobald sich im Rahmen der engmaschigen Verlaufskontrollen der
Hinweis auf ein Fortschreiten des Tumors (Progression) ergibt oder der Patient eine invasive
Therapie winscht (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Studien
zum Vergleich der verschiedenen kurativ-intendierten Therapieoptionen weisen bezlglich der
Gesamtmortalitat sowie der karzinomspezifischen Mortalitat auf eine Gleichwertigkeit aller drei
Therapieoptionen hin (Wilt et al. 2012, Hamdy et al. 2016). Darliber hinaus besteht die Méglich-
keit des sogenannten Watchful Waiting (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und
DKH 2019a). Unter der nicht kurativ intendierten, palliativen Strategie des Watchful Waiting
wird beim Prostatakarzinom eine langfristige Beobachtung mit verzégerter palliativer und symp-
tomorientierter Therapie verstanden (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH
2019a). Die Therapieoption des Watchful Waiting soll gemaR der deutschen S3-Leitlinie mit
Mannern mit einer mutmaRlichen Lebenserwartung von unter zehn Jahren erértert werden
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a).

Aufgrund der vergleichbaren Ergebnisse der kurativ intendierten Therapieoptionen beziglich
der Gesamtmortalitdt sowie der karzinomspezifischen Mortalitdt gewinnen bei der Entschei-
dung fir eine bestimmte Therapieoption andere Aspekte an Bedeutung. So sind z. B. die thera-
piebedingten Nebenwirkungen und die Lebensqualitdt fiir Patienten von hoher Relevanz
(Herden et al. 2016) und nur auf Basis entsprechender Informationen zu diesen Aspekten der
unterschiedlichen Therapieoptionen kdnnen Patienten eine fiir sie optimale Therapieoption
wahlen (Rohde et al. 2007).

Hintergrund der vorliegenden Beauftragung

Die Grundlage flir den vorliegenden Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) bildet
der vorgelegte Bericht ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom. Konzeptstudie fir ein Qualitatssi-
cherungsverfahren” des IQTIG (IQTIG 2017b). Das Ergebnis der Konzeptstudie war ein Qualitats-
modell mit 10 patientenrelevanten Qualitdtsaspekten, fiir die ein Verbesserungspotenzial in der
Versorgung gesehen wurde (IQTIG 2017b: 83):

= Aufklarung zur und Durchfiihrung der Diagnostik

» |ndikationsstellung zur Therapie

» Information und Aufklarung zu den Therapieoptionen

= Patientenbeteiligung im Entscheidungsprozess

» Durchfiihrung und Ergebnisse der radikalen Prostatektomie

= Durchfihrung und Ergebnisse der perkutanen Strahlentherapie / Brachytherapie
= Nachsorge nach kurativer Therapie

» Durchfithrung und Ergebnisse der Aktiven Uberwachung

= Kommunikation und Interaktion mit onkologischen Patienten

= Psychoonkologische Beratung und Betreuung

Fiir die Qualitdtsaspekte wurde nach vorlaufiger Prifung der Umsetzbarkeit eine Datenerfas-
sung lber die Sozialdaten bei den Krankenkassen, eine Patientenbefragung und eine neue Da-
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tenquelle, die Tumordokumentation der klinischen Krebsregister, empfohlen. Neben der Abbil-
dung von Qualitatsaspekten wurden die Daten der klinischen Krebsregister dartber hinaus als
Voraussetzung fur die Moglichkeit einer spezifischen Ausldésung der QS-pflichtigen Félle fiir ein
Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) fiir Patienten mit einem lokal begrenzten Prosta-
takarzinom identifiziert. Nur in den Daten der klinischen Krebsregister liegt die fiir die Diagnose
eines lokal begrenzten Prostatakarzinoms relevante Tumorklassifikation (TNM-Stadium; T-Kate-
gorie = Primartumor, N-Kategorie = regionare Lymphknotenmetastasen, M-Kategorie = Fernme-
tastasen) vor (IQTIG 2017b).

Aufgrund der erstmaligen Nutzung von Daten der klinischen Krebsregister im Rahmen der ex-
ternen verpflichtenden Qualitdtssicherung wurde das IQTIG im Anschluss an die Erstellung der
Konzeptstudie damit beauftragt, eine ,Skizze fiir ein technisches Modellprojekt zur Einbindung
klinischer Krebsregister nach § 65c Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V) im Rahmen eines sek-
torenilbergreifenden Qualitatssicherungsverfahrens ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom’“ zu
erstellen (IQTIG 2019b).

Auf Basis dieser Vorarbeiten erfolgte die Beauftragung des IQTIG, ein sektoreniibergreifendes
Qualitatssicherungsverfahren , Lokal begrenztes Prostatakarzinom” zu entwickeln.

1.2 Beauftragung durch den G-BA

Am 16. April 2020 wurde das IQTIG durch den G-BA mit der Entwicklung eines Qualitatssiche-
rungsverfahrens , Lokal begrenztes Prostatakarzinom” beauftragt. Ziel des QS-Verfahrens soll
die einrichtungsvergleichende Abbildung relevanter Ergebnisse der Qualitat hinsichtlich der
Leistungserbringung bei der Behandlung von Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakar-
zinom sein. Auf Basis der am 30. November 2017 vorgelegten Konzeptstudie , Lokal begrenztes
Prostatakarzinom. Konzeptstudie fiir ein Qualitatssicherungsverfahren” (IQTIG 2017b) sowie der
am 1. April 2019 vorgelegten ,,Skizze fiir ein technisches Modellprojekt zur Einbindung klinischer
Krebsregister nach § 65¢c SGB V im Rahmen eines sektoreniibergreifenden Qualitatssicherungs-
verfahrens ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom (IQTIG 2019b) soll ein sektoreniibergreifendes
QS-Verfahren entwickelt werden, das zur Qualitatsverbesserung in der Versorgung dieser Pati-
enten beitragen kann.

Dabei sollen im ersten Entwicklungsschritt

= Qualitatsindikatoren auf Basis der Daten der klinischen Krebsregister sowie der Sozialdaten
bei den Krankenkassen,

= ein Datenflussmodell zur Einbindung der klinischen Krebsregister als Datenannahmestelle
entsprechend § 65c Abs. 8 SGB V sowie

= ein Auswertungskonzept

entwickelt werden.

Des Weiteren sollen im Rahmen dieser Entwicklungsarbeiten die flir eine spatere Umsetzung in
einen Regelbetrieb (insbesondere fiir die Entwicklung einer Spezifikation) relevanten Fragen aus
der ,Skizze fiir ein technisches Modellprojekt zur Einbindung klinischer Krebsregister nach
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§ 65¢c SGB Vim Rahmen eines sektorenibergreifenden Qualitatssicherungsverfahrens ,Lokal be-

(u

grenztes Prostatakarzinom’“ bearbeitet werden. Zudem ist zu prifen, wie das QS-Verfahren in

weiteren Schritten ausgestaltet werden sollte.
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2  Versorgungspraxis

Die Versorgungspraxis fiir das lokal begrenzte Prostatakarzinom wurde bereits im Rahmen der
Konzeptstudie durch das IQTIG umfassend aufbereitet und beschrieben (IQTIG 2017b). Diese
Beschreibung der Versorgungspraxis wurde im Rahmen der vorliegenden Beauftragung zur Ent-
wicklung eines QS-Verfahrens ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom® aktualisiert und ist in den
nachfolgenden Abschnitten zusammenfassend dargestellt.

Klassifikation des Prostatakarzinoms

Das Prostatakarzinom wird entsprechend der Klassifikation fir maligne Tumoren (T fiir Primar-
tumor, N flr regiondre Lymphknotenmetastasen, M fiir Fernmetastasen) in verschiedene Sta-
dien eingeteilt. Die Stadien T1-2 NO MO werden unter der Bezeichnung lokal begrenztes Prosta-
takarzinom zusammengefasst. Das lokal fortgeschrittene Prostatakarzinom umfasst die Stadien
T3-4 NO MO. Die Stadien N1 und/oder M1 werden als fortgeschrittenes bzw. metastasiertes
Prostatakarzinom bezeichnet (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a).
Bei etwa zwei Drittel der Tumoren handelt es sich bei Erstdiagnose um ein lokal begrenztes Pros-
tatakarzinom (RKI/GEKID 2019).

Tumorstadien nach TNM-Klassifikation

Das Prostatakarzinom ist meistens ein Adenokarzinom mit variablem klinischem Verlauf und
lasst sich entsprechend der Klassifikation maligner Tumoren in verschiedene Stadien, die die
Ausbreitung des Tumors beschreiben, einteilen (Tabelle 1) (Manski 2017: 420-443, Wittekind
2020). Ein auf die Prostata begrenzter, nicht die Kapsel des Organs durchbrechender Tumor,
ohne Lymphknoten- oder Fernmetastasierung wird als lokal begrenztes Prostatakarzinom be-
zeichnet (Stadien T1-2 NO MO, Manski 2017: 420-443).

Tabelle 1: Tumorstadien nach TNM adaptiert nach Wittekind (2020)

T Primartumor

T1 klinisch nicht erkennbarer Tumor (weder tastbar noch in bildgebenden
Verfahren sichtbar)

= Tla Tumor zufalliger histologischer Befund in < 5 % des resezierten Gewebes
= Tlb Tumor zufalliger histologischer Befund in > 5 % des resezierten Gewebes
= Tlc Tumor durch Nadelbiopsie diagnostiziert (z. B. bei erhdhtem PSA-Wert)
T2 Tumor begrenzt auf Prostata
= T2a Tumor befillt die Halfte eines Prostatalappens oder weniger
= T2b Tumor befillt mehr als die Halfte eines Prostatalappens
s T2c Tumor in beiden Prostatalappen
T3 Tumor durchbricht die Prostatakapsel
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T Primartumor

= T3a Extraprostatische Ausbreitung (ein- oder beidseitig) eingeschlossen mik-
roskopische Infiltration des Blasenhalses

= T3b Tumor wachst in die Samenblase(n) ein

T4 Tumor ist fixiert oder wéachst in andere benachbarte Strukturen als die
Samenblasen ein (z. B. Sphincter externus, Rektum, und/oder Levator-
muskel und/oder ist an Beckenwand fixiert).

N Regionare Lymphknoten
= NO keine regiondaren Lymphknotenmetastasen
= N1 regiondre Lymphknotenmetastasen
M Fernmetastasen
= MO keine Fernmetastasen
= M1 Fernmetastasen

M1a nichtregionare(r) Lymphknoten
M1b Knochen

M1c andere Lokalisation(en)

Versorgung von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom

Friiherkennung, Diagnostik und Staging

Manner, die mindestens 45 Jahre alt sind und eine mutmaliliche Lebenserwartung von mehr als
10 Jahren haben, sollten liber die Moglichkeit einer Friiherkennung informiert werden. Bei Man-
nern mit erhéhtem Risiko fir ein Prostatakarzinom kann diese Altersgrenze um 5 Jahre vorver-
legt werden (Empfehlung 4.1, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a).
Zu der genannten Empfehlung der S3-Leitlinie liegt ein Sondervotum der Deutschen Gesellschaft
fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V. (DEGAM) fiir den hausarztlichen Bereich vor,
dass Manner, die den Wunsch nach einer Friherkennungsuntersuchung mittels des prostata-
spezifischen Antigens (PSA)in der Hausarztpraxis nicht von sich aus duRern, darauf nicht aktiv
angesprochen werden sollen (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a).
In diesem Zusammenhang sollen der mogliche Nutzen wie auch die Risiken (Uberdiagnose und
-therapie) ,in natirlichen Zahlen und auch grafisch dargestellt werden“ (Sondervotum der
DEGAM in Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 32). Da das Prosta-
takarzinom im Frihstadium in den allermeisten Fallen keine Beschwerdesymptomatik verur-
sacht, wird zumeist der Verdacht auf ein Prostatakarzinom im Rahmen der Friiherkennung ge-
stellt. Lokale Symptome wie Miktionsbeschwerden, Hamaturie, Inkontinenz, erektile

! Das prostataspezifische Antigen PSA ist ein Enzym, das u. a. vom Driisenepithel der Prostata gebildet wird
und sowohl in der Samenflissigkeit des Mannes als auch im Blut nachweisbar ist. Es handelt sich hierbei um
einen empfindlichen Parameter in der Diagnostik des Prostatakarzinoms. Dennoch ist das PSA kein reiner
Tumormarker, da es sich beispielsweise auch bei einer benignen Prostatahyperplasie nachweisen lasst
(Manski 2017: 463).

© 1QTIG 2021 27



Entwicklung eines QS-Verfahrens ,,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” Abschlussbericht

Dysfunktion, aber auch Knochenschmerzen, Flankenschmerzen oder Allgemeinsymptome wie
Gewichtsabnahme, Leistungsknick, Andmie oder paraneoplastische Syndrome weisen auf einen
bereits fortgeschrittenen Tumor hin (Manski 2017: 425).

Entsprechend der deutschen S3-Leitlinie ,,Friherkennung, Diagnose und Therapie der verschie-
denen Stadien des Prostatakarzinoms” soll bei einem Karzinomverdacht aufgrund eines positi-
ven Tastbefundes in der digital-rektalen Untersuchung (DRU) oder eines suspekten PSA-Werts
eine Prostatastanzbiopsie erfolgen. Diese soll unter transrektal-sonografischer Kontrolle durch-
gefihrt werden (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Palpatorisch
auffallige Areale und in bildgebenden Verfahren Prostatakarzinom-suspekte Areale sollen zu-
satzlich gezielt biopsiert werden, in der Regel sollen daher zehn bis zwo6lf Gewebezylinder ent-
nommen werden (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Nach an-
schlieBender histopathologischer Aufarbeitung kann ggf. die Tumordiagnose bestatigt und das
klinische Staging komplettiert werden (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH
2019a). Das lokal begrenzte Prostatakarzinom kann gemaR der Risikoklassifikation nach D’Amico
in drei Risikogruppen eingeteilt werden, die mit der potenziellen Entwicklung eines Rezidivs
nach Primartherapie korrelieren (D’Amico et al. 1998):

= niedriges Rezidivrisiko: PSA < 10 ng/ml, cT1-2a, Gleason-Score? 6
= mittleres Rezidivrisiko: PSA 10 — 20 ng/ml, cT2b, Gleason-Score 7
= hohes Rezidivrisiko: PSA > 20 ng/ml, cT2c, Gleason-Score 8 — 10

Das fiir die Risikogruppeneinteilung nach D’Amico herangezogene klinische T-Stadium (cT), be-
ruht auf dem Tastbefund der Urologin oder des Urologen. Die Verteilung der Patienten je nach
Rezidivrisiko ldsst sich fiir den deutschen Versorgungsbereich beispielsweise anhand von Ergeb-
nissen der HAROW-Studie (Hormontherapie, Active Surveillance, Radiotherapie, Operation und
Watchful Waiting), einer multizentrischen, prospektiven Beobachtungsstudie mit 2.957 Patien-
ten (Anzahl der Studienteilnehmer (N) = 2.957), nachvollziehen: 38,9 % der Patienten (n = 1.151)
wiesen ein niedriges, 32,6 % der Patienten (n = 965) ein mittleres und 26,6 % der Patienten
(n =788) ein hohes Rezidivrisiko auf. Bei 1,8 % der Patienten (n = 53) war das Risikoprofil nicht
bestimmbar (Herden et al. 2016). Auch dem Jahresbericht der zertifizierten Prostatakrebszen-
tren der Deutschen Krebsgesellschaft e. V. kdnnen vergleichbare Angaben entnommen werden
(Burchardt et al. 2020). So zeigte sich fiir das Kennzahlenjahr 2018, dass es sich bei 24.272 von
den insgesamt 29.344 gemeldeten Primarfédllen der im Jahresbericht bericksichtigten 122
Standorte um Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom (82,7 %) handelte. Davon
wiesen 4.908 Patienten (16,73 %) ein niedriges Rezidivrisiko, 11.386 Patienten (38,8 %) ein mitt-
leres Rezidivrisiko und 7.978 Patienten (27,19 %) ein hohes Rezidivrisiko auf (Burchardt et al.
2020).

2 Der Gleason-Score beruht auf der histologischen Beurteilung der Driisenmorphologie der Prostata. Diese
wird anhand von 5 Graden bewertet, wobei Grad 1 einen gut differenzierten Tumor beschreibt und Grad 5
einem Wachstumsmuster entspricht, das jegliche Ahnlichkeit zu normalem Prostatagewebe verloren hat.
Durch Summation des haufigsten und des am schlechtesten differenzierten Gleason Grads ergibt sich der
Gleason-Score (Manski 2017: 463).
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Ubersicht der Therapieoptionen entsprechend der Risikoklassifikation nach D’Amico

Anhand der Risikoklassifikation nach D’Amico et al. (1998) und unter Bericksichtigung der Le-
benserwartung des Patienten soll laut Empfehlung der deutschen S3-Leitlinie gemeinsam mit
diesem zunachst die grundsatzliche Entscheidung liber eine kurativ intendierte oder abwar-
tende, symptomorientierte Therapie getroffen werden (Leitlinienprogramm Onkologie der
AWMF, DKG und DKH 2019a). Unter kurativ intendierter bzw. kurativer Therapie werden fol-
gende Therapieoptionen subsumiert:

= Aktive Uberwachung (Active Surveillance)

= Perkutane Strahlentherapie (ggf. in Kombination mit einer hormonablativen Therapie)
Brachytherapie: Low-Dose-Rate-Brachy-Monotherapie (LDR-Brachy-Monotherapie) und
High-Dose-Rate-Brachytherapie (HDR-Brachytherapie)

= Radikale Prostatektomie

Nicht kurativ intendierte, palliative Strategien sind entsprechend der deutschen S3-Leitlinie das
sogenannte Watchful Waiting und die Androgendeprivation (d. h. eine Hormontherapie mit Ziel
der Absenkung der Androgene durch Hemmung von deren Bildung, Ausschittung oder Wirkung)
sowie medikamentdse, operative und BestrahlungsmaRBnahmen zur Symptomvorbeugung
und -behandlung (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Unter
Watchful Waiting wird beim Prostatakarzinom eine langfristige Beobachtung mit verzégerter
palliativer und symptomorientierter Therapie verstanden (Leitlinienprogramm Onkologie der
AWMF, DKG und DKH 2019a). Die Therapieoption des Watchful Waiting soll laut deutscher S3-
Leitlinie mit Patienten erdrtert werden, die eine mutmalliche Lebenserwartung unter zehn Jah-
ren haben (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Laut deutscher S3-
Leitlinie soll die ,,alleinige Hyperthermie in der Primartherapie des lokal begrenzten Prostatakar-
zinoms nicht erfolgen” (Empfehlung 6.36, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und
DKH 2019a: S. 126). Ebenso wird zur Kryotherapie angemerkt, dass es sich dabei ,,um keine ada-
quate Behandlungsalternative in der Primartherapie des lokal begrenzten Prostatakarzinoms”
(Empfehlung 6.39, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: S. 126) han-
delt. Die High-Intensity-Focused-Ultrasound-Ganzdrisen-Therapie ist laut deutscher S3-Leitlinie
,beim lokal begrenzten Prostatakarzinom ein experimentelles Verfahren und soll nur im Rah-
men prospektiver Studien angewendet werden”“ (Empfehlung 6.37, Leitlinienprogramm
Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 126). Daher wird hier auf diese Therapieoptionen
im Folgenden nicht weiter eingegangen.

Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom und einem niedrigen Rezidivrisiko ha-
ben entsprechend ihrer Praferenz die Wahl zwischen den oben genannten kurativen Therapie-
optionen (Aktive Uberwachung, perkutane Strahlentherapie, interstitielle Brachytherapie oder
radikale Prostatektomie), die hinsichtlich des Prostatakrebs-spezifischen Uberlebens als dquiva-
lent gewertet werden konnen, sich jedoch in Bezug auf ihr Nebenwirkungsspektrum unterschei-
den. Als wesentliche Folgen der radikalen Prostatektomie sind die Harninkontinenz und die erek-
tile Dysfunktion zu nennen, wohingegen die Strahlentherapie zu einer Rektumschadigung, einer
erektilen Dysfunktion sowie zu irritativen Miktionsbeschwerden fiihren kann (Hamdy et al. 2016,
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Wilt et al. 2012, Xiong et al. 2014). Zudem steigt im Langzeitverlauf nach perkutaner Strahlen-
therapie das Risiko flir ein Zweitmalignom. So besteht nach etwa fiinf bis acht Jahren eine Risi-
kozunahme fiir ein Harnblasenkarzinom von 50 %, fur ein Rektumkarzinom sogar von 70 %
(Manski 2017: 441).

Einige internationale Leitlinien empfehlen, die Strategie der Aktiven Uberwachung auch bei se-
lektierten Patienten mit mittlerem Risiko als Therapieoption zu erwagen (NICE 2019, Prostate
Cancer Foundation of Australia und Cancer Council Australia 2016, Sanda et al. 2017). Die Leitli-
nienkommission der deutschen S3-Leitlinie sieht die Studienlage zur Aktiven Uberwachung bei
Patienten mit Gleason 3 + 4 (7a) derzeit noch uneindeutig, sodass die deutsche S3-Leitlinie ak-
tuell empfiehlt, dass die Aktive Uberwachung fiir Patienten mit Gleason 3+4 (7a) vorerst im Rah-
men von Studien geprift werden soll (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH
2019a).

Bei Vorliegen eines mittleren sowie auch eines hohen Rezidivrisikos kann der Patient somit leit-
linienkonform zwischen den gleichwertigen Therapieoptionen der perkutanen Strahlentherapie
(gegebenenfalls in Kombination mit einer hormonablativen Therapie), der Brachytherapie und
der radikalen Prostatektomie wahlen (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH
2019a).

Aktive Uberwachung (Active Surveillance)

Diese kurativ intendierte Therapieoption ist laut S3-Leitlinie primar fir alle Patienten mit einem
niedrigen Rezidivrisiko indiziert, die eine kurative, jedoch nebenwirkungsreiche invasive Thera-
pie wie die Strahlentherapie oder die radikale Prostatektomie zunachst aufschieben mochten.
Bei Hinweisen auf eine Progression der Erkrankung oder auf Wunsch des Patienten kann dann
eine kurative Behandlung rechtzeitig eingeleitet werden (Leitlinienprogramm Onkologie der
AWMF, DKG und DKH 2019a). Ziel ist es, die rechtzeitige aktive, kurativ intendierte Behandlung
bis zu einem Zeitpunkt aufzuschieben, an dem sich Hinweise auf eine Progression ergeben oder
der Patient diese wiinscht. Hierzu werden engmaschige Verlaufskontrollen mit festgelegten Pro-
gressionsparametern einschlieRlich Kontrollbiopsie vorgenommen. Ziel der Aktiven Uberwa-
chung ist die Reduktion der Uberbehandlung friiher Tumorstadien ohne Senkung der Heilungs-
rate (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a).

Voraussetzung fiir die Wahl der Strategie der Aktiven Uberwachung sollten laut deutscher S3-
Leitlinie folgende Parameter sein (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH
2019b):

= PSA-Wert €10 ng/ml

= Gleason-Score < 6

= cT1-cT2a

= Tumor in £ 2 Stanzen bei leitliniengerechter Entnahme von 10-12 Stanzen
= <50 % Tumoranteil pro Stanzzylinder

Wenn die Einschlusskriterien in einem Kriterium nicht mehr erfillt sind oder sich die PSA-Ver-
dopplungszeit auf weniger als drei Jahre verkiirzt, rat die S3-Leitlinie zu einer Beendigung der
Aktiven Uberwachung (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a).
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Die im Rahmen der Aktiven Uberwachung geforderten und durchgefiihrten klinischen Kontrol-
len und Uberwachungsprotokolle sind vielseitig und unterscheiden sich hinsichtlich der empfoh-
lenen Zeitintervalle in den Leitlinien. Die deutsche S3-Leitlinie gibt folgende Empfehlungen
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019b):

= Der Tumor soll in den ersten beiden Jahren durch PSA-Wert-Bestimmung und DRU alle drei
Monate kontrolliert werden. Bleibt der PSA-Wert stabil, ist danach 6-monatlich eine Kontrolle
erforderlich. Eine Rebiopsie soll erfolgen.

= Patienten mit initialer Magnetresonanztomographie (MRT) und systematischer sowie ggf. ge-
zielter Biopsie vor Einschluss in die Aktive Uberwachung sollten eine Rebiopsie mit erneuter
MRT und systematischer Biopsie nach 12 Monaten erhalten.

= Patienten ohne initiale MRT vor Einschluss in die Aktive Uberwachung sollten eine MRT mit
systematischer sowie ggf. gezielter Biopsie innerhalb von 6 Monaten erhalten.

= Biopsien sollten danach in den ersten drei Jahren alle zwolf bis 18 Monate vorgenommen
werden, spater bei stabilem Befund alle drei Jahre.

Perkutane Strahlentherapie

Die perkutane Strahlentherapie ist eine primare Therapieoption fiir Patienten aller Risikogrup-
pen (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Die perkutane Strahlen-
therapie sollte unter Verwendung einer Standardstrahlendosis von mindestens 74 Gray (Gy) bis
etwa 80 Gy als intensitatsmodulierte Radiotherapie (IMRT-Technik) unter Einsatz bildgefiihrter
Techniken (IGRT) durchgefiihrt werden (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und
DKH 2019a). Es werden derzeit folgende Bestrahlungstechniken unterschieden (B6hmer et al.
2016, Grimm und Wenz 2016, Manski 2017, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und
DKH 2019a):

= 3D-konformale Strahlentherapie

= |IMRT: Die intensitdtsmodulierte Strahlentherapie ermdoglicht es, eine hohe Bestrahlungsdosis
im Tumorzentrum zu platzieren und eine Verbesserung des onkologischen Ergebnisses zu er-
zielen ohne das Nebenwirkungsprofil signifikant zu erhéhen

= Protonentherapie: in der S3-Leitlinie wird festgestellt, dass kein Hinweis auf einen patienten-
relevanten Vorteil der Protonentherapie im Vergleich zur hochkonformalen Photonenthera-
pie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom besteht (Leitlinienprogramm Onko-
logie der AWMF, DKG und DKH 2019a)

Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom des niedrigen Risikoprofils sollen gemaR der
S3-Leitlinie zuséatzlich zur Strahlentherapie keine hormonablative Therapie erhalten
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Firr Patienten mit lokal be-
grenztem Prostatakarzinom des mittleren Risikoprofils wird dahingegen empfohlen, dass sie zu-
satzlich zur perkutanen Strahlentherapie eine begleitend-adjuvante hormonablative Therapie
von 4 bis 6 Monaten erhalten sollten. Diese kann vor der Strahlentherapie beginnen
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Patienten mit lokal begrenz-
tem Prostatakarzinom des hohen Risikoprofils sollen ebenfalls zusatzlich zur perkutanen Strah-
lentherapie eine adjuvante hormonablative Therapie erhalten, die bis zu 6 Monate vor der
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Strahlentherapie beginnen kann und mindestens 24 Monate, besser 36 Monate, dauern soll
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a).

Interstitielle Brachytherapie
Bei der Brachytherapie wird zwischen der LDR-Brachytherapie, der sogenannten permanenten
Brachytherapie, und der HDR-Brachytherapie, der Afterloading-Technik, unterschieden.

= LDR-Brachytherapie

Die interstitielle LDR-Monotherapie stellt gemal der S3-Leitlinie eine primare Therapieoption
zur Therapie des lokal begrenzten Prostatakarzinoms mit niedrigem Risikoprofil dar, wahrend
Patienten mit einem Prostatakarzinom hohen Risikos keine LDR-Monotherapie erhalten sol-
len (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Als Strahlenquellen
kommen Jod-125, Palladium-103 und seltener Gold-198 zur Anwendung, deren niedrige Pho-
tonenenergie zu einer reduzierten Ausdehnung der Strahlenwirkung im Gewebe mit konse-
kutiver Schonung sensibler Organe wie Harnréhre und Rektum fiihrt. Die Implantation der
sogenannten Seeds erfolgt unter transrektaler Ultraschallkontrolle (Leitlinienprogramm
Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a).

Zum Zeitpunkt der Erstellung der IQTIG Konzeptstudie zum lokal begrenzten Prostatakarzi-
nom konnte die LDR-Brachytherapie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom in
der vertragsarztlichen Versorgung nicht und im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nur
unter bestimmten Voraussetzungen (sofern eine stationdre Behandlungsbediirftigkeit vor-
liegt, z. B. aufgrund umfangreicher Komorbiditdten) zulasten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) erfolgen (IQTIG 2017b). Am 17. September 2020 hat der G-BA die interstitielle
LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom mit niedrigem Risikoprofil in
den Leistungskatalog der ambulanten Versorgung aufgenommen und fiir die stationare Ver-
sorgung bestatigt (G-BA 2020a, G-BA 2020b, G-BA 2020d). In den Tragenden Griinden des
Beschlusses wird als Begriindung u. a. aufgefiihrt, dass sich mit der Brachytherapie beim lokal
begrenzten Prostatakarzinom ein PSA-basiertes rezidivfreies Uberleben erreichen lasst, das
mit anderen kurativen Therapien (radikale Prostatektomie, perkutane Strahlentherapie) ver-
gleichbar ist und dass das Nebenwirkungsprofil der LDR-Brachytherapie Vorteile im Hinblick
auf den Erhalt der Kontinenz und Sexualfunktion sowie die Darmfunktion zeigt (G-BA 2020b).

= HDR-Brachytherapie

Die HDR-Brachytherapie in Kombination mit der perkutanen Strahlentherapie ist eine primare
Therapieoption beim lokal begrenzten Prostatakarzinom des mittleren und hohen Risikopro-
fils (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Die HDR-Monotherapie
bei Patienten mit Tumoren des niedrigen Risikoprofils soll laut S3-Leitlinie ausschlieRlich im
Rahmen von kontrollierten Studien eingesetzt werden (Leitlinienprogramm Onkologie der
AWMF, DKG und DKH 2019a). Fiir die HDR-Brachytherapie werden in der Regel nach Beginn
einer perkutanen Strahlentherapie temporar lokale Strahlentrdager im Sinne einer Afterloa-
ding-Technik in die Prostata eingebracht. Die Einbringung der temporaren Strahlentrager er-
folgt in zwei Sitzungen vorwiegend in Regionalanasthesie (Leitlinienprogramm Onkologie der
AWMF, DKG und DKH 2019a).
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Radikale Prostatektomie

Die radikale Prostatektomie ist ebenfalls eine priméare Therapieoption fir Patienten aller Risi-
koprofile. Ziele der radikalen Prostatektomie sind zum einen die komplette Exstirpation der
Prostata mit tumorfreiem Resektionsrand (RO) und zum anderen der Erhalt von Harnkontinenz
und Erektionsfunktion soweit tumorchirurgisch moglich (Leitlinienprogramm Onkologie der
AWMF, DKG und DKH 2019a). Es wird zwischen vier Operationsverfahren unterschieden, die sich
hauptsachlich in ihrem Zugangsweg unterscheiden (Manski 2017):

= |aparoskopisch (transperitoneal oder extraperitoneal)

= roboter-assistiert (transperitoneal oder extraperitoneal)
= offen-chirurgisch retropubisch

= offen-chirurgisch perineal

Am haufigsten wurde laut Daten des Statistischen Bundesamtes im Behandlungsjahr 2019 ein
laparoskopisches Operationsverfahren angewendet (2019: n = 15.866) (Destatis 2020). Die Vor-
teile gegeniiber dem retropubischen Vorgehen sind ein geringerer intraoperativer Blutverlust,
ein geringerer perioperativer Schmerzmittelbedarf sowie eine kiirzere Krankenhausverweil-
dauer (Manski 2017). Aufgrund des technisch hohen Schwierigkeitsgrads ist dieses Verfahren
mit einer langeren Lernkurve der Operateurinnen und Operateure verbunden, an deren Anfang
als nachteilig eine potenziell langere Operationszeit erwdahnt werden sollte. Das roboter-assis-
tierte (transperitoneal oder extraperitoneal) Verfahren bedient sich der Vorteile des laparosko-
pischen Zugangswegs, ist jedoch ein technisch aufwendiges, kostenintensiveres Verfahren
(Manski 2017) (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Es wurde laut
eigener Analyse anhand der zur Verfligung gestellten anonymisierten Routinedaten einer Kran-
kenkasse im Jahr 2016 insgesamt nur in 4.716 Fillen durchgefiihrt (eigene Auswertung)®. Den
zweithdufigsten Zugang stellt der offen-chirurgisch retropubische Weg dar (n = 11.341) (Destatis
2020). Der offen-chirurgische perineale Zugangsweg wurde im Verhaltnis zu den anderen Ope-
rationsverfahren selten gewahlt (n = 228), obwohl dieser aufgrund einer geringeren Invasivitat
und eines geringeren Blutverlusts gegeniliber dem retropubischen Vorgehen Vorteile aufweist
(Manski 2017, Destatis 2020). Als Nachteile sind dabei jedoch die Notwendigkeit eines separaten
Zugangs, die erhohte Rate an Stuhlinkontinenz sowie die fehlende Moglichkeit einer Lympha-
denektomie zu nennen (Manski 2017).

Nachsorge, Rehabilitation und psychoonkologischer Betreuungsbedarf

GemaR der S3-Leitlinie sollen alle asymptomatischen Patienten nach lokaler kurativ intendierter
Therapie innerhalb von zw6lf Wochen nach Ende der Therapie eine Nachsorgeuntersuchung er-
halten und die Untersuchungen innerhalb der ersten zwei Jahre vierteljahrlich, im dritten und
vierten Jahr halbjahrlich und vom flinften Jahr an in jahrlichen Intervallen wiederholt werden
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Beim Auftreten von Sympto-
men sind zeitnahe Untersuchungen indiziert. Des Weiteren sollen Patienten nach lokaler Thera-
pie Uber eine fachspezifische Rehabilitation insbesondere in Form einer Anschlussheilbehand-
lung informiert werden (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a) sowie

3 Es wurde eine alters- (und geschlechts-)standardisierte Hochrechnung auf die gesamte GKV-
Versichertenpopulation vorgenommen.
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der Bedarf einer psychoonkologischen Betreuung zur Unterstitzung der Krankheitsverarbeitung
geprift und entsprechende MaRnahmen ggf. angeboten werden (Leitlinienprogramm
Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a).
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3 Methoden

3.1 Literatur- und Leitlinienrecherche

Zielsetzung und Fragestellungen der Literatur- und Leitlinienrecherche

Die Literaturrecherche und -analyse unterstiitzt gemeinsam mit den Erkenntnissen aus den an-
deren Wissensbestdnden (z. B. explorative Analyse der anonymisierten Routinedaten) die Iden-
tifizierung und Beschreibung spezifischer Qualitatsmerkmale sowie deren Priifung und Darle-
gung von Potenzialen zur Verbesserung.

Das primare Ziel der Literaturrecherche und Evidenzanalyse fiir die Entwicklung eines Qualitats-
sicherungsverfahrens zum lokal begrenzten Prostatakarzinom bestand darin, im Rahmen einer
Aktualisierung die bereits aus der Konzeptstudie erlangten Erkenntnisse zu den Qualitdtsaspek-
ten mit der aktuellen Studienlage abzugleichen und ggf. zu ergdnzen. Darliber hinaus sollten
Hinweise auf relevante Risikofaktoren generiert werden. Ausgehend von diesem Ziel und den
bereits erhaltenen Erkenntnissen aus den Literaturrecherchen der IQTIG-Konzeptstudie zum lo-
kal begrenzten Prostatakarzinom (IQTIG 2017a; Anhang A Recherchebericht) wurden sowohl
eine Aktualisierung der damaligen Recherchen (Updates) als auch erganzende Recherchen
durchgefiihrt. Entsprechend dem Vorgehen in der Konzeptstudie erfolgte eine Unterteilung der
Informationsbeschaffungen (Leitlinien, Versorgungssituation/Uber-, Unter- und Fehlversor-
gung, Risikofaktoren) sowie eine Operationalisierung in strukturierte, recherchierbare Fragen:

= Was ist der zurzeit in Leitlinien empfohlene Goldstandard fiir die Diagnostik, Indikationsstel-
lung, Therapie und Nachsorge von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom (Haupt-
diagnose gemaR Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme, 10. Revision, German Modification (ICD-10-GM) C61 [Bosartige Neu-
bildung der Prostata], Tumorstadium T1-T2 NO M0)?

= Welche Hinweise und Anhaltspunkte zur Versorgungssituation bzw. auf eine Uber-/Unter-
und Fehlversorgung in der Diagnostik, Indikationsstellung, Therapie und Nachsorge von Pati-
enten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom gibt es?

= Was sind relevante Risikofaktoren fiir die Morbiditat, Mortalitat, Progression sowie das Auf-
treten von Rezidiven bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom sowie fiir Kompli-
kationen und Nebenwirkungen der verschiedenen Therapieoptionen?

Die recherchierbaren Fragestellungen fiir die systematischen Recherchen wurden dabei mithilfe
des PICO-Schemas (Population, Intervention, Comparison, Outcome) definiert (Tabelle 2).
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Tabelle 2: PICO-Schema

P = Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom (Hauptdiagnose ICD-10-GM
C61, Tumorstadium T1-T2 NO MO)

I/C = alle Therapieoptionen, die beim lokal begrenzten Prostatakarzinom Anwendung
finden (radikale Prostatektomie, perkutane Strahlentherapie, interstitielle
Brachytherapie, Aktive Uberwachung, Hormontherapie)

(o] = Mortalitat, Morbiditat, Progression, Rezidivhaufigkeit, Lebensqualitat, Nebenwir-
kungen, Komplikationen

Recherchekonzept und Vorgehen

Die Literatur sollte — orientiert an der Methodik eines Scoping Reviews — systematisch recher-
chiert und aufbereitet werden (IQTIG 2019a). Ausgehend vom Vorgehen in der Konzeptstudie
sollte eine Aktualisierung der systematischen Recherchen nach normativen Standards sowie zur
Versorgungssituation erfolgen.

Zur Beantwortung der Frage nach normativen Standards sollten bei der Update-Recherche aus-
schlielllich evidenzbasierte Leitlinien eingeschlossen werden, die auf das deutsche Gesundheits-
system libertragbar sind. Empfehlungen sollten formal eindeutig als solche gekennzeichnet sein.
Da den normativen Standards ein groRes Gewicht bei der Ableitung der Qualitatsmerkmale zu-
kommt, sollten abweichend von der Methodik eines Scoping Reviews die Leitlinien einer kriti-
schen Bewertung unter Verwendung der deutschen Ubersetzung des Appraisal of Guideline for
Research and Evaluation ll-Instruments unterzogen werden (AGREE Next Steps Consortium
2014). Bereits in der Konzeptstudie identifizierte Leitlinien sollten auf ihre Aktualitat und Gultig-
keit hin geprift werden.

Um eine umfassende Beschreibung der derzeitigen Versorgungssituation im Rahmen der Diag-
nostik, Indikationsstellung, Therapie und Nachsorge des lokal begrenzten Prostatakarzinoms zu
erhalten und Hinweise auf eine mégliche Unter-, Uber- und Fehlversorgung bzw. Defizite in der
Ergebnisqualitit abzuleiten, wurde ausgehend von den gewonnenen Erkenntnissen aus der Kon-
zeptstudie das Vorgehen bei den Recherchen angepasst. Die Recherche nach systematischen
Reviews sollte einen Uberblick tiber die Versorgungssituation ab 2012 geben, wobei nur Publi-
kationen aus Industrienationen, die wie Deutschland zum WHO-Stratum A gehéren, bericksich-
tigt wurden. Auf eine Suche nach HTAs wurde verzichtet. Erganzend dazu erfolgte eine Recher-
che nach Primarstudien oder Sekundardatenanalysen begrenzt auf eine deutsche
Studienpopulation ab 2017.

Fir die Identifizierung moglicher Risikofaktoren sollte die Literatur in einem iterativen Vorgehen
umfassend nach Hinweisen auf potentielle Risikofaktoren fiir die Morbiditdt, Mortalitat, Pro-
gression sowie das Auftreten von Rezidiven bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzi-
nom sowie fiir Komplikationen und Nebenwirkungen der Diagnostik bzw. der verschiedenen
Therapieoptionen gesichtet werden. Als Ausgangspunkt wurde zunachst der bestehende Refe-
renzpool zur Versorgungssituation verwendet, welcher ggf. durch eine orientierende Recherche

erganzt werden sollte.
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Fiir die systematischen Recherchen wurden vorab die inhaltlichen Ein- und Ausschlusskriterien
(gemal PICO-Schema), die methodisch-formalen Ein- und Ausschlusskriterien (z. B. Publikati-
onstyp, Sprache, Publikationszeitraum) sowie die Datenquellen (z. B. bibliographische Daten-
banken wie MEDLINE/Embase) definiert. Der Recherchezeitraum erstreckte sich von April bis
Mai 2020. Das Titel- und Abstractscreening der systematisch recherchierten Publikationen
wurde von zwei Personen unabhingig voneinander durchgefiihrt. Hierbei erfolgte eine Uber-
prifung der inhaltlichen Relevanz bezogen auf die a priori festgelegte Fragestellung. Anschlie-
Rend priften zwei Personen im Volltext ebenfalls voneinander unabhangig, ob die daraus resul-
tierenden potenziell relevanten Referenzen die a priori festgelegten methodisch-formalen
Einschlusskriterien erfillen. Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auf-
traten, wurden diese durch Diskussion zwischen den Beteiligten aufgel6st. Das konkrete Vorge-
hen einschlieRlich der angewandten Suchstrategien sowie Ubersichten zu den eingeschlossenen
Referenzen aus den Recherchen sind im Anhang A dokumentiert. Der Recherchebericht zur sys-
tematischen Recherche im Rahmen der Konzeptstudie mit den einzelnen methodischen Schrit-
ten und Zwischenergebnissen kann in Anhang A der Konzeptstudie eingesehen werden (IQTIG
2017b). Die Charakteristika der eingeschlossenen Publikationen sind in den Anhdngen B.1 bis
B.6 zu diesem Abschlussbericht zusammengefasst.

Recherche nach bestehenden Qualitdtsindikatoren

Fir die Ableitung und Einordnung von Qualitatsmerkmalen sowie die Entwicklung von Qualitats-
indikatoren fir das lokal begrenzte Prostatakarzinom wurde als Hintergrundinformation und
Orientierung zusatzlich zur systematischen Leitlinien- und Literaturrecherche eine Recherche
nach bestehenden nationalen und internationalen Qualitatsindikatoren durchgefiihrt. Die Re-
cherche wurde im April 2020 durchgefiihrt. Die Suche erfolgte ausgehend vom Leitlinienreport
der deutschen S3-Leitlinie , Fritherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien
des Prostatakarzinoms” (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019b: 321-
340). Dabei wurden Webseiten von bekannten nationalen und internationalen Institutionen, die
onkologische Leitlinien und/oder Qualitdtsindikatoren erstellen bzw. im Bereich der medizini-
schen Qualitatssicherung und -messung tatig sind, durchsucht. Im Anhang C zu diesem Ab-
schlussbericht sind die recherchierten Qualitatsindikatoren aufgefiihrt.

3.2 Datenbasis

3.2.1 Anonymisierte Routinedaten von Krankenkassen

Im Rahmen der Entwicklung des QS-Verfahrens ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom“ sollen ge-
maRk der Beauftragung des G-BA die Sozialdaten bei den Krankenkassen (geméaR § 299 Abs. 1a
SGB V) einbezogen werden.

Zu diesem Zweck wurde vom IQTIG die Datenbereitstellung durch eine Krankenkasse angefragt.
Die Anfrage beinhaltete die Anforderungen des Auftrags, einen Auswertungsplan fir die empi-
rischen Analysen und die vorgesehenen Auswertungsschritte.

Fir die Bearbeitung des Entwicklungsauftrags wurden folgende Datenbestdnde angefordert:
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= Datenbestand nach § 284 SGB V: Versichertenstammdaten

= Datenbestand nach § 295 SGB V: Abrechnungsdaten der an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arztinnen und Arzte sowie Einrichtungen

= Datenbestand nach § 295a SGB V: Abrechnung der im Rahmen von Vertrdagen nach § 73b und
§ 140a sowie vom Krankenhaus im Notfall erbrachten Leistungen

= Datenbestand nach § 300 SGB V: Abrechnungsdaten der Apotheken und anderer Anbieter
von Arzneimitteln

= Datenbestand nach § 301 SGB V: Abrechnungsdaten der Krankenhauser

= Datenbestand nach § 115b SGB V: Abrechnung ambulanter Operationen im Krankenhaus

= Datenbestand nach § 116b SGB V: Abrechnungsdaten zur ambulant spezialfacharztlichen Ver-
sorgung

= Datenbestand nach § 117 SGB V: Abrechnungsdaten der zur ambulanten arztlichen Behand-
lung ermachtigten Hochschulambulanzen

= Datenbestand nach § 302 SGB V: Abrechnungsdaten der sonstigen Leistungserbringer (Heil-
und Hilfsmittel)

Firr die Ubermittlung der Daten wurde eine Feldspezifikation mit der kooperierenden Kranken-
kasse konsentiert, wobei anonymisierte Routinedaten der Jahre 2015 bis 2019 beantragt wur-
den. Die Datenlieferung umfasste alle Versicherten der Krankenkasse, die

= im gesamten Auswertungszeitraum versichert oder verstorben waren,

= im Erfassungsjahr 2016 mindestens eine Diagnose C61 , Bosartige Neubildung der Prostata“
(ambulant als gesicherte Diagnose, stationar als Hauptentlassungsdiagnose) und

= im Zeitraum 2013 bis 2015 keine Diagnose C61 aufwiesen (um ausschlieRlich Neuerkrankun-
gen zu bericksichtigen).

Fiir die sektoren- und jahrestibergreifende Auswertung der Behandlungsfille war es wichtig,
dass die Patienteninformationen sowohl tiber die erfolgten Behandlungen als auch iber die Jah-
resgrenzen hinweg verknlpfbar waren. Dies konnte durch Patienten- und Einrichtungsanonyme
gewahrleistet werden.

Validierung und Aufbereitung der gelieferten anonymisierten Routinedaten

Die Daten wurden einer Priifung auf Vollstandigkeit, Kohdrenz und Plausibilitdat unterzogen und
anschlieBend in analysegerechter Form aufbereitet. Die Datenaufbereitung umfasste das Priifen
und Entfernen von Sonderzeichen und die einheitliche Verwendung von GroRbuchstaben bei
Kodes der Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS-Kodes) sowie bei Gebilihrenordnungspo-
sitionen (GOP). Dies war fir die Sicherstellung einer einheitlichen Formatierung notwendig, die
fiir die Analysen erforderlich sind. Weiterhin wurden Haupt- und Nebendiagnosen, Pharmazent-
ralnummern und Heilmittelpositionsnummern fiir die Berechnungen entsprechend aufbereitet.

Operationalisierung der Grundgesamtheit

Nach der Aufbereitung der Daten wurde die Grundgesamtheit bestimmt. Diese umfasst Patien-
ten mit einer Diagnose C61 im Jahr 2016, die im gesamten Untersuchungszeitraum bei der Kran-
kenkasse versichert waren oder verstorben sind. Dabei fanden nur Patienten mit einer im am-
bulanten Sektor gesicherten Diagnose bzw. im stationdren Sektor mit einer entsprechenden
Entlassungsdiagnose Eingang in die Auswertung.
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Zur ldentifikation von inzidenten Fallen wurden nur Daten von Patienten angefordert, bei denen
in den drei Jahren vor dem Erfassungsjahr 2016, also von 2013 bis 2015, keine Diagnose C61
dokumentiert wurde. Auf diese Weise kann mit den vorliegenden Daten die Inzidenz jedoch nur
naherungsweise berechnet werden. Die exakte Inzidenz kann aufgrund von Léschfristen bei den
Krankenkassen nicht bestimmt werden.

Das Datenjahr 2015 wurde als Vorbetrachtungszeitraum angefordert, um bei Patienten mit ei-
nem Prostatakarzinom u. a. eventuelle Vorerkrankungen, wie zum Beispiel Harnwegserkrankun-
gen oder Voroperationen, beriicksichtigen zu kdnnen.

Auf Basis der operationalisierten Grundgesamtheit wurden, wenn maoglich, Analysen zur Abbild-
barkeit der identifizierten Qualitdtsmerkmale sowie zu merkmalsbezogenen Verbesserungspo-
tenzialen durchgefiihrt. Grundsatzlich ist hier darauf hinzuweisen, dass mit den vorliegenden
Daten lediglich eine Analyse auf Basis aller Falle mit der Diagnose C61 und nicht nur fir Falle mit
einem lokal begrenzten Prostatakarzinom moglich war, da in den Abrechnungsdaten u. a. keine
Informationen zum TNM-Stadium vorliegen. Vor diesem Hintergrund wurde daher auch davon
abgesehen, erste Berechnungen zu Ergebnissen der Qualitdtsindikatoren und Zusatzparameter
vorzunehmen, da diese Berechnungen auf Basis aller Patienten mit einem Prostatakarzinom
keine validen Aussagen zu den Ergebnissen der Qualitatsindikatoren und Zusatzparameter im
spateren Regelbetrieb ermdglichen. Berechnungen der Ergebnisse der Indikatoren und Zusatz-
parameter bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom sind erst nach Verknlipfung der
Sozialdaten bei den Krankenkassen mit den Daten der klinischen Krebsregister moglich.

Fir die Probe-Berechnungen zu merkmalsbezogenen Verbesserungspotenzialen wurde das Jahr
2016 als Indexjahr der Diagnose definiert. Die Analysen zur Abbildbarkeit wurden ausschlieRlich
auf Grundlage der inzidenten Falle (n = 11.713) vorgenommen. Um die inzidenten Falle des be-
trachteten Indexjahres im ambulanten Sektor identifizieren zu kénnen, mussten die Behand-
lungsfalle mit einer erbrachten Leistung im Kontext stehen, da ansonsten nur eine quartalsge-
naue zeitliche Zuordnung zur Diagnosestellung erfolgen kann. Das heiBt, zusatzlich zur
gesicherten Diagnose C61 musste ebenfalls eine spezifische GOP (z. B. fiir eine Prostatastanzbi-
opsie) kodiert worden sein, sodass mithilfe des Datums der GOP die Zeit der Primardiagnose
eingegrenzt und erfasst werden kann.

Im Anschluss an die Berechnungen wurden die Ergebnisse der Analysen alters- und geschlechts-
standardisiert auf die gesetzlich Krankenversicherten hochgerechnet. Als Grundlage fiir die
Hochrechnung dienten Daten der Mitgliederstatistik der Gesetzlichen Krankenversicherung, die
vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) entsprechend der von den gesetzlichen Kran-
kenkassen gelieferten Informationen veroffentlicht werden (BMG 2016). Zu beachten ist, dass
der Risikopool einzelner Krankenkassen unterschiedlich ist (z. B. Bildungsgrad oder Erwerbssta-
tus der Versicherten); diesem Umstand kann auch eine alters- und geschlechtsstandardisierte
Hochrechnung nicht vollstandig entgegenwirken.

3.2.2 Daten der klinischen Krebsregister

Die klinischen Krebsregister gemaR § 65¢ SGB V stellen eine neue, noch zu erschlieBende Daten-
quelle dar. Die technische Anbindung der klinischen Krebsregister bildet einen Schwerpunkt in
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der Beauftragung des G-BA zur Entwicklung des QS-Verfahrens ,Lokal begrenztes Prostatakarzi-
nom®. Die Daten der klinischen Krebsregister werden von den Leistungserbringern gemaR dem
Einheitlichen Onkologischen Basisdatensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren
e. V. (ADT) und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e. V. (GE-
KID) (ADT/GEKID-Basisdatensatz) sowie den organspezifischen Modulen an die klinischen Krebs-
register Ubermittelt. Um einen Einblick in die Daten und deren Aufbau zu erhalten, hat das IQTIG
einen Forschungsdatensatz von einem klinischen Krebsregister angefordert. In dem Antrag auf
Datenlibermittlung wurde fiir die Zweckbindung der Daten auf die Beauftragung des IQTIG zur
Verfahrensentwicklung referenziert. Es wurde eine einmalige Dateniibermittlung ohne perso-
nenidentifizierende Daten beantragt. Der Datensatz sollte dabei alle Patienten mit der Diagnose
C61 und alle zu diesen Patienten gespeicherten medizinischen Daten umfassen.

Primares Ziel der Datenanforderung war die Schaffung einer Moglichkeit, sich mit den Daten-
strukturen und -typen sowie den lGibermittelten Inhalten vertraut zu machen. Konkret sollten die
Daten folgenden Zielen dienen:

= der Gewinnung von allgemeinen Erkenntnissen lber das betroffene Patientenkollektiv, iber
erbrachte Leistungen und das Versorgungsgeschehen

= der Prifung der Abbildbarkeit der identifizierten Qualitdtsmerkmale und moglicher merk-
malsbezogener Verbesserungspotenziale

= der Operationalisierung der Uber die klinischen Krebsregisterdaten abbildbaren Qualitats-
merkmale

= der Prifung der Umsetzbarkeit der QS-Auslésung (QS-Filter) Gber die klinischen Krebsregis-
terdaten

= der Evaluierung der Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der klinischen Krebsregisterdaten

Dariber hinaus sollten die Daten im Bereich der Spezifikationsentwicklung zur Analyse der vor-
liegenden Datenstrukturen und -typen genutzt werden, um addquate Vorgaben fir die Entwick-
lung von Selektionskriterien zur Datenselektion sowie von Datenstrukturen zum Datenaus-
tausch zwischen den klinischen Krebsregistern und dem G-BA zu entwickeln.

Die Daten wurden dem IQTIG in Form des Best-of-Datensatzes (siehe Abschnitt 6.3.3.2) und auch
in Form von Einzelmeldungen Gbermittelt. Die Bereitstellung erfolgte im Comma-Separated-Va-
lue-Format (CSV-Format). Die Datenstrukturen sind angelehnt an die Strukturen des ADT/GEKID-
Basisdatensatzes sowie der organspezifischen Module.

Die bereitgestellten Daten konnten anhand der Tumor-ldentifikationsnummer (Tumor-ID) und
der Meldungs-ID aus den unterschiedlichen Tabellen miteinander verknlipft werden, sodass tu-
morspezifische Analysen auf der Basis von 25.126 Tumor-ID méglich waren. Diese beiden Da-
tenfelder sind registerspezifisch und kénnen nicht flr die Durchfiihrung der Qualitatssicherung
genutzt werden. Sie bieten jedoch keine Mdglichkeit, einen Fall-, Patienten- oder Leistungser-
bringerbezug, wie es in den QS- sowie Sozialdaten (blich ist, herzustellen. Aufgrund dieser Rest-
riktionen konnten keine Analysen zu merkmalsbezogenen Verbesserungspotenzialen sowie nur
eingeschrankt zur Operationalisierung der Qualitdtsmerkmale vorgenommen werden. Zudem
waren keine Berechnungen von krebsregisterdatenbasierten Qualitatsindikatoren oder Zusatz-
parametern moglich.
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3.3 Expertenbeteiligung

3.3.1 Expertengremium

Im Kontext der Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren wird gemall den Methodischen Grund-
lagen des IQTIG ein Expertengremium beratend eingebunden. Ziel der Expertenkonsultation ist
die Einschatzung der Entwicklungsarbeiten des IQTIG beziiglich der abgeleiteten Qualitatsmerk-
male, der entwickelten Qualitatsindikatoren sowie der Gesamtbeurteilung des Qualitatsindika-
toren-Sets. Die Einschatzungen sollen entlang der folgenden Indikator-Eignungskriterien erfol-
gen (1QTIG 2019a: 135-151):

= Bedeutung fir (die Patientinnen und) Patienten

= Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel
= Potenzial zur Verbesserung

= Ubereinstimmung mit einem Qualitdtsaspekt

= Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer

= Zuschreibbarkeit der Verantwortung zum Leistungserbringer

= Beriicksichtigung unerwiinschter Wirkungen

Registrierungsverfahren fiir das Expertengremium

In einem offentlichen Registrierungsaufruf wurden interessierte Expertinnen und Experten ein-
geladen, sich fir die aktive Teilnahme am Expertengremium zu melden. Hierzu wurde ein ent-
sprechender Aufruf am 22. April 2020 auf der Website des IQTIG veroffentlicht. Erganzend
hierzu wurden wissenschaftliche Fachgesellschaften, Organisationen, Berufsverbande, Arbeits-
gemeinschaften und Einzelpersonen (z. B. Expertinnen und Experten aus der IQTIG-Konzeptstu-
die ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom”) vom IQTIG angeschrieben, um auf das Registrierungs-
verfahren aufmerksam zu machen. Die Registrierung war im Zeitraum vom 22. April 2020 bis
22. Mai 2020 moglich.

Folgende Personengruppen aus dem ambulanten und stationdren Sektor, Vertreterinnen sowie
Vertreter aus den klinischen Krebsregistern sowie Patienten mit lokal begrenztem Prostatakar-
zinom wahrend oder nach der Behandlung eines lokal begrenzten Prostatakarzinoms wurden
konkret aufgerufen, sich als Expertinnen und Experten zu registrieren:

= Fachérztin/Facharzt fiir Urologie aus dem stationdren Versorgungssektor mit Expertise in der
Behandlung von Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom

= Facharztin/Facharzt fir Urologie aus dem ambulanten Versorgungssektor mit Expertise in der
operativen und/oder konservativen Behandlung von Patienten mit einem lokal begrenzten
Prostatakarzinom

= Facharztin/Facharzt fur Strahlentherapie aus dem ambulanten oder stationaren Versorgungs-
sektor, mit Expertise auch in der Brachytherapie

= Fachérztin/Facharzt fiir Himatologie und Onkologie aus dem ambulanten Versorgungssektor
mit Expertise in der Behandlung von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom

= Fachérztin/Facharzt fiir Pathologie

= Expertinnen und Experten aus den klinischen Krebsregistern gemaR § 65¢ SGB V
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= Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom wahrend oder nach der Behandlung

Dariber hinaus wurde die Koordinierungsstelle Patientenbeteiligung beim G-BA gebeten, Pati-
entenvertreterinnen bzw. -vertreter der maRgeblichen Patientenorganisationen auf Basis des
§ 140f SGB V zu benennen.

Auswahl und Zusammensetzung des Expertengremiums

Ziel der kriteriengestiitzten Auswahl war es, ein Expertengremium zu bilden, welches sich aus
15 bis 20 Expertinnen und Experten mit hoher fachlicher bzw. inhaltlicher Kompetenz in der
praktischen Versorgung von Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom und Exper-
tinnen und Experten aus dem Bereich der klinischen Krebsregistrierung gemaR § 65¢ SGB V so-
wie des onkologischen Datenmanagements zusammensetzt. Insgesamt haben sich daraufhin 75
Bewerberinnen und Bewerber registriert.

Die Auswahlkriterien zielten zum einen auf die personliche Qualifikation und das spezifische
Fachwissen der Bewerberinnen und Bewerber und zum anderen auf die ausgewogene Zusam-
mensetzung des Gremiums ab. Im Detail wurden fiir die Auswahl der Expertinnen und Experten
folgende Kriterien zugrunde gelegt:

1. Formale Voraussetzungen: Vollstandigkeit der eingereichten Unterlagen
2. Fehlen relevanter Interessenkonflikte
3. Inhaltliche Voraussetzungen:

= Erflllung der Registrierungskriterien, insbesondere hinsichtlich spezifischem Fachwissen oder
langjahriger, praktischer Erfahrung in der Diagnostik, Indikationsstellung, Therapie und Nach-
sorge des lokal begrenzten Prostatakarzinoms, der Arbeit im Rahmen klinischer Krebsregist-
rierung oder Qualifikationen im Bereich der Qualitatssicherung bzw. -entwicklung, des onko-
logischen Datenmanagements fiir den Bereich des lokal begrenzten Prostatakarzinoms:

= fachliche Kompetenz in der stationdren Versorgung oder in der ambulanten konservativen
(z. B. Aktive Uberwachung) und/oder ambulanten operativen Versorgung

= fachliche Kompetenz sowie praktische Erfahrungen in der ambulanten oder stationaren
Versorgung in der Durchflihrung einer perkutanen Strahlentherapie oder Brachytherapie

= fachliche Kompetenz sowie praktische Erfahrungen in der pathologischen Beurteilung von
Prostatapraparaten

= Expertise im Umgang mit und Auswertung von Daten innerhalb eines klinischen Krebsre-
gisters gemaR § 65¢c SGB V

= mogliche zusatzliche Qualifikationen bspw. im Bereich der Qualitatssicherung bzw. -ent-
wicklung

= Patientenvertretung bzw. Patienten mit besonderer Erfahrung beziiglich des Themas lokal be-
grenztes Prostatakarzinom

4. Moglichst ausgewogene Beteiligung von Expertinnen und Experten aus

= ambulanter und stationarer Versorgung,
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= unterschiedlichen stationdren Versorgungsstufen (Maximalversorgung, Schwerpunktver-
sorgung, Regelversorgung oder Grundversorgung),

= verschiedenen Bundesslandern sowie

= unterschiedlichen Regionen (groR-, mittelstadtisch, landlich).

Die ausgewadhlten Expertinnen und Experten wurden im Vorfeld zu potenziellen Interessenkon-
flikten befragt. Expertinnen und Experten, deren Unterlagen unvollstiandig waren oder bei de-
nen relevante Interessenkonflikte vorlagen wurden im Rahmen des Bewerbungsverfahrens aus-
geschlossen (IQTIG 2019a: 130f). Die potenziellen Interessenkonflikte wurden durch die
zustandige Kommission fur Interessenkonflikte des IQTIG gesichtet und bewertet (IQTIG 2019a:
130f). Der Fragenkatalog des ,,Formblatts zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte” fin-
det sich in Anhang D.3 des Abschlussberichts). Es wurden keine relevanten Interessenkonflikte,
die einer Aufnahme in das Expertengremium widersprechen wiirden, durch die Kommission be-
anstandet.

Die Auswahl der Expertinnen und Experten erfolgte in Abwagung der genannten Kriterien durch
das IQTIG. Im Anhang D.1 zu diesem Abschlussbericht ist die Entscheidungsmatrix zur Auswahl
der Expertinnen und Experten fiir das Expertengremium grafisch dargestellt. Von der Koordinie-
rungsstelle Patientenbeteiligung beim G-BA wurden zusatzlich zwei Patientenvertreter benannt.
Insgesamt setzte sich das Expertengremium aus 20 Expertinnen und Experten zusammen. Eine
Liste mit den teilnehmenden Expertinnen und Experten kann dem Anhang D.2 zum Abschluss-
bericht entnommen werden.

Ablauf des Expertengremiums

Die Einbindung der Expertinnen und Experten fand sowohl schriftlich als auch im Rahmen von
insgesamt drei Veranstaltungen statt.

Erstes Expertengremium

Am 7. Oktober 2020 fand das erste Expertengremium statt. Aufgrund der Covid-19-Pandemie
erfolgte das Treffen in Form einer Hybrid-Veranstaltung, d. h. einige der Expertinnen und Exper-
ten nahmen unter Einhaltung der Abstands- und Hygieneregeln vor Ort an der Veranstaltung
teil, andere online. Aus zeitlichen Grinden wurde das erste Expertengremium am 4. November
2020 in einer Videokonferenz fortgefihrt.

In Vorbereitung dieses Treffens erhielten alle Expertinnen und Experten einen zusammenfas-
senden Kurzbericht zu den zentralen Ergebnissen der IQTIG-Konzeptstudie ,Lokal begrenztes
Prostatakarzinom®, den Inhalten der aktuellen Beauftragung durch den G-BA sowie eine Einflih-
rung zu den methodischen Schritten der Entwicklung von Qualitatsindikatoren. Zudem erhielten
die Expertinnen und Experten einen Bericht mit der Beschreibung der abgeleiteten Qualitats-
merkmale zur Vorabbewertung. In dieser Vorabbefragung wurden die Expertinnen und Experten
gebeten, die abgeleiteten Qualitaitsmerkmale jeweils einzeln anhand folgender Kriterien, zu be-
werten:

1. Verbesserungspotenzial fiir die Erflllung der Merkmalsanforderung
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2. Zuschreibbarkeit der Verantwortung der Leistungserbringer fiir die Auspragung des Qualitats-
merkmals (schlie8t die Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer ein)
3. Bericksichtigung von unerwiinschten Wirkungen und Fehlanreizen.

Die Erfassung der Expertenmeinung erfolgte dabei in Anlehnung an die RAND/UCLA-Appropria-
teness-Method. Hierbei gaben die Expertinnen und Experten ihre Einschatzung merkmalsbezo-
gen auf einer 9-stufigen Skala ab.

Im Zuge des ersten Expertengremiums fand in Kenntnis der Ergebnisse aus der Vorabbewertung
eine offene Diskussion sowie eine zweite Bewertung der Qualitdtsmerkmale anhand der oben
genannten Kriterien durch die Expertinnen und Experten statt. Ein Konsens des Expertengremi-
ums, dass das jeweils beurteilte Kriterium erfiillt ist, wurde vom IQTIG dann angenommen, wenn
in der zweiten Bewertung mehr als 75 % der Expertinnen und Experten (dhnlich der Konsens-
starke, die die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
e. V. (AWMF) bei Abstimmungen Uber Leitlinienempfehlungen verwendet) einen Punktwert von
7 oder hoher vergeben haben (IQTIG 2019a: 61).

Zudem sollten die Expertinnen und Experten im Rahmen des Treffens dazu Stellung nehmen,
inwieweit mogliche unerwiinschte Wirkungen oder Fehlanreize gegen eine Verwendung der
Qualitdatsmerkmale in der gesetzlichen Qualitdtssicherung sprechen und welche Risikofaktoren
potenziell zu berilcksichtigen waren.

Arbeitsgruppe ,,Strahlentherapiebedingte Nebenwirkungen*

Im ersten Expertengremium wurde von den Expertinnen und Experten angeregt, die Nebenwir-
kungen nach einer Strahlentherapie gemal den Common Toxicity Criteria (CTC-Kriterien) sowie
deren Abbildbarkeit innerhalb einer kleinen Arbeitsgruppe ausfiihrlich zu diskutieren, sowie
sinnvolle Nachbeobachtungszeiten zu erarbeiten, um diese dann dem gesamten Expertengre-
mium vorzuschlagen. Die Arbeitsgruppe setzte sich aus acht Expertinnen und Experten des Ex-
pertengremiums (Strahlentherapeutinnen und Strahlentherapeuten, Patientenvertretern sowie
Expertinnen und Experten der klinischen Krebsregister) zusammen. Das Treffen der Kleingruppe
zu den strahlentherapiebedingten Nebenwirkungen fand am 16. November 2020 als Videokon-
ferenz statt.

Zweites Expertengremium

Das zweite Treffen des Expertengremiums fand am 9. Dezember 2020 als Videokonferenz statt.
In diesem Treffen wurden die vom IQTIG operationalisierten Qualitdtsmerkmale vorgestellt und
diskutiert sowie anhand folgender Kriterien von den Expertinnen und Experten Gberprift (IQTIG
2019a: 64):

= Korrektheit und Vollstandigkeit der vorgeschlagenen Kodes fiir sozialdatenbasierte Indikato-
ren

= Korrektheit und Vollstandigkeit der vorgesehenen Datenfelder fiir die krebsregisterdatenba-
sierten Indikatoren

= Thematisierung und Diskussion der zu berlicksichtigenden Faktoren bei der Risikoadjustie-
rung sowie Diskussion iber mogliche Referenzbereiche
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Drittes Expertengremium

Am 13. Januar 2021 fand das dritte Treffen des Expertengremiums als Videokonferenz statt. An-
hand der aufbereiteten Qualitdtsindikatoren wurde gemeinsam mit den Expertinnen und Exper-
ten das Qualitatsindikatorenset sowie die empfohlenen Zusatzparameter reflektiert. Das Quali-
tatsindikatorenset wurde dabei hinsichtlich folgender Fragestellungen betrachtet (IQTIG 2019a:
65):

= Liegen Uberschneidungen zwischen den Indikatoren vor?

= Sollen Qualitatsindikatoren zu Indizes zusammengefiihrt werden?

= Kann das Indikatorenset als ein ausgewogenes Biindel angesehen werden, dessen Ziele/An-
reize miteinander im Gleichklang stehen? Gibt es Widerspriiche?

= Handelt es sich um ein in der Erhebung datensparsames, im Aufwand fiir die Leistungserbrin-
ger angemessenes und auf die wichtigsten Verbesserungsbedarfe fokussiertes Indikatoren-
set?

= Werden konkrete Umsetzungshiirden fiir das ausgestaltete QS-Verfahren erwartet und wenn
ja, welche?

3.3.2 Einbezug der klinischen Krebsregister

Die klinischen Krebsregister stellen im Rahmen der Qualitatssicherung des G-BA eine neue Da-
tenquelle dar. Um eine konstruktive und langfristige Zusammenarbeit zwischen den klinischen
Krebsregistern und dem G-BA sicherstellen zu kénnen, sind zahlreiche vorbereitende MaRnah-
men notwendig. Das Ziel ist die Bereitstellung einer Spezifikation fiir Krebsregisterdaten durch
das 1QTIG, auf Basis derer eine Datenselektion durch die klinischen Krebsregister ermoglicht
wird und die Datenlbermittlungswege an das IQTIG etabliert werden kdnnen. Herausforderun-
gen stellen in diesem Zusammenhang unter anderem eine heterogene Landesgesetzgebung und
die Nutzung von unterschiedlichen Softwaresystemen in den klinischen Krebsregistern dar. Die
ErschlieBung der neuen Datenquelle beinhaltet vor allem

= die Information der klinischen Krebsregister aller Lander Gber das neue QS-Verfahren ,Lokal
begrenztes Prostatakarzinom” und die bevorstehende Zusammenarbeit,

= die Schaffung eines gemeinsamen Verstdndnisses lber bestehende Prozesse und eingesetzte
Technologien bei den klinischen Krebsregistern und in der gesetzlich verpflichtenden Quali-
tatssicherung,

= die Identifikation von Schnittmengen zwischen den einzelnen Landern im Hinblick auf die Er-
stellung einer Spezifikation, die von allen klinischen Krebsregistern gleichermalien in unter-
schiedlichen Systemumgebungen umgesetzt werden soll, hinsichtlich

= der Selektion der Daten in den internen Datenbestéanden der klinischen Krebsregister,
= des Exports der Daten in entsprechende Datenstrukturen und
= der Ubermittlung der Daten an das IQTIG sowie

= die Konsentierung des weiteren Vorgehens bei der konkreten Umsetzung der Spezifikation.

Das IQTIG hat bereits im Rahmen der Konzeptstudie zum QS-Verfahren , Lokal begrenztes Pros-
tatakarzinom” (IQTIG 2017b) den Kontakt zu den klinischen Krebsregistern, der Ad-Hoc-AG zur
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Umsetzung des Gesetzes zur Weiterentwicklung der Krebsfrilherkennung und zur Qualitatssi-
cherung durch klinischen Krebsregister (Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz, KFRG) sowie
dem gemeinsamen Koordinierungsgremium der klinischen Krebsregister, der § 65c-Plattform,
aufgenommen. Aufbauend auf den Erkenntnissen der Konzeptstudie wurde vom IQTIG ein de-
tailliertes Umsetzungskonzept fir die Durchfihrung eines Modellprojekts zur Einbindung der
klinischen Krebsregister in die Qualitatssicherung des G-BA erarbeitet (IQTIG 2019b). In dem
Umsetzungskonzept wurden einerseits jene Schritte beschrieben, die zur Erstellung einer tech-
nischen Spezifikation gemeinsam mit den klinischen Krebsregistern erarbeitet werden missen,
andererseits wurden die rechtlichen Hiirden durch die heterogenen Landesgesetze thematisiert.
Die technischen Inhalte des Umsetzungskonzepts zur Einbindung der klinischen Krebsregister
wurden in die Beauftragung der Entwicklung von Qualitatsindikatoren fiir das QS-Verfahren
»Lokal begrenztes Prostatakarzinom” aufgenommen.

Arbeitstreffen mit den klinischen Krebsregistern

Aufgrund der eingangs skizzierten Heterogenitat in der foderal organisierten klinischen Krebs-
registrierung entschied sich das IQTIG fiir einen durchgehend integrativen und transparenten
Ansatz. Die Kommunikation zu den klinischen Krebsregistern wurde immer direkt unter Einbezug
der Koordinierungsstelle der § 65c-Plattform durchgefiihrt, sodass das IQTIG jederzeit sicher-
stellen konnte, dass alle Register die notwendigen Informationen korrekt erhielten. Die Teil-
nahme an allen Veranstaltungen war freiwillig.

Am 24. Juni 2020 fand ein erster gemeinsamer Auftaktworkshop zwischen dem IQTIG und allen
klinischen Krebsregistern in einer Onlinekonferenz statt. An dem Workshop nahmen 22 Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter der klinischen Krebsregister aus 13 Landern teil. Ziel des Workshops
sollte die detaillierte Vorstellung der gesetzlich verpflichtenden Qualitatssicherung des G-BA
und des Gesamtprojekts , Lokal begrenztes Prostatakarzinom sein, um die klinischen Krebsre-
gister mit den Prozessen des G-BA und des IQTIG vertraut zu machen. Darlber hinaus lag der
Fokus des Workshops auf der Prasentation der aus IQTIG-Sicht notwendigen Arbeitsschritte zur
Erstellung einer Spezifikation (siehe Abbildung 1) und der ersten Diskussion Uber die Inhalte so-
wie der Abstimmung des weiteren Vorgehens. Der Workshop verlief sehr konstruktiv, sodass
das 1QTIG bereits hilfreiche Anregungen und Losungsansatze zur Feinjustierung der weiteren
Arbeitsinhalte erhalten hat. Zur Erarbeitung der weiteren technischen Inhalte schlug das IQTIG
die Durchfiihrung von Arbeitstreffen mit einzelnen klinischen Krebsregistern vor. Hierfir wur-
den im Nachgang der Auftaktveranstaltung ein aktualisierter Fragenkatalog an die klinischen
Krebsregister sowie die § 65c-Plattform bereitgestellt. Auf Basis der Fragen wurden dem IQTIG
sechs klinische Krebsregister benannt, die sich bereit erklarten, an bilateralen Arbeitstreffen teil-
zunehmen.
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QS-Auslésung

Datenstrukturen

Pseudonymisierung

Spezifikation KKR

Datenflusse &
Schnittstellen

Bereitstellung der
Spezifikation

Fachliche Fragen

Abbildung 1: Arbeitspakete zur Erstellung einer Spezifikation fiir Krebsregisterdaten

Die Arbeitstreffen zwischen dem IQTIG und den sechs klinischen Krebsregistern fanden zwischen
September und November 2020 statt. In den Treffen wurden die Themen, die bereits im Auf-
taktworkshop skizziert wurden, ganz spezifisch mit Blick auf die konkreten Voraussetzungen und
Anforderungen des jeweiligen klinischen Krebsregisters besprochen. Die besuchten Register er-
fillten dabei die vom IQTIG gewiinschte Abdeckung der unterschiedlichen Softwaresysteme. Es
wurden Gesprache mit drei Registern, die IT-Choice Software einsetzen, zwei Registern mit der
Software GieRener Tumordokumentationssystem (GTDS) und einem Register, das eine eigen-
entwickelte Registersoftware nutzt, gefiihrt. Zu jedem Treffen wurde durch das IQTIG eine Mit-
schrift angefertigt, mit dem Krebsregister abgestimmt und abschlieRend als finale Version dem
Register sowie der Koordinierungsstelle der § 65c-Plattform zur Verfligung gestellt. Nach der
Durchfiihrung aller Gesprache wurden die erarbeiteten Inhalte aufbereitet und den Registern
als Beratungs- und Diskussionsgrundlage fiir einen gemeinsamen Ergebnisworkshop zur Verfi-
gung gestellt.

Der Ergebnisworkshop mit allen Registern fand am 20. Januar 2021 in einer Onlinekonferenz
statt. An dem Workshop nahmen 21 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der klinischen Krebsre-
gister aus 11 Landern teil. Die vom IQTIG aggregierten Ergebnisse und Vorschlage fiir die tech-
nische Umsetzung in einer Spezifikation wurden wohlwollend aufgenommen. Die konstruktiven
Diskussionen in der Sitzung fiihrten zu Konkretisierungen und Verbesserungen der vorab erar-
beiteten Konzepte und wurden vom IQTIG in der weiteren Arbeit berlicksichtigt.

3.4 Beteiligungsverfahren

Firr die Entwicklung von indikatorbasierten QS-Verfahren holte das IQTIG neben dem Einbezug
eines Expertengremiums auch externe Fachexpertise mittels eines Beteiligungsverfahrens ein.
Im Rahmen dessen sind die folgenden, gemals § 137a Abs. 7 SGB V berechtigten Organisationen
und Institutionen um eine schriftliche Stellungnahme gebeten worden:

= Kassenarztliche Bundesvereinigungen
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= Deutsche Krankenhausgesellschaft

= Spitzenverband Bund der Krankenkassen

= Verband der Privaten Krankenversicherung

= Bundesdrztekammer, Bundeszahnarztekammer und Bundespsychotherapeutenkammer

= Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe

= wissenschaftliche medizinischen Fachgesellschaften

= Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung

= die flir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch kranker und behinderter Menschen maRgeblichen Organisationen auf Bundes-
ebene

= der oder die Beauftragte der Bundesregierung fir die Belange der Patientinnen und Patienten

= zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander zu bestimmende Vertreter

= Bundesoberbehorden im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit, soweit
ihre Aufgabenbereiche berihrt sind (§ 137a SGB V)

Dariber hinaus erhielten die Plattform der §65c-Register sowie die Mitglieder des projektbezo-
genen Expertengremiums die Moglichkeit Stellung zu nehmen.

Ziel war es, eine moglichst umfassende Beurteilung der zu diesem Zeitpunkt vorliegenden Ent-
wicklungsergebnisse einzuholen, um so die Sachkenntnis der zu Beteiligenden in die fachliche
Entwicklungsarbeit einbinden zu kénnen.

Daher wurden nach Abschluss der Verfahrensentwicklung die Ergebnisse in einem Vorbericht
far das schriftliche Beteiligungsverfahren zusammengefasst. In diesem wurden zum einen der
Entwicklungsprozess und das vorgesehene Qualitatsindikatorenset dargelegt. Zum anderen ent-
hielt der Vorbericht Ausfiihrungen und Informationen zur Umsetzung des QS-Verfahrens (IQTIG
2019a). Den zu Beteiligenden wurde nach vorheriger Ankiindigung dieser vertraulich zu behan-
delnde Bericht (Vorbericht) Gbermittelt, zu dem innerhalb von 6 Wochen eine schriftliche Stel-
lungnahme eingereicht werden konnte. Um an dem Beteiligungsverfahren teilnehmen zu kon-
nen, musste vorab eine Vertraulichkeitserklarung ausgefillt und dem IQTIG Gbermittelt werden.
Der entsprechende Aufruf zur Teilnahme erfolgte seitens des IQTIG Ende Januar 2021.

Fiir den Vorbericht ,, Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens ,Lokal begrenztes Prosta-
takarzinom wurde am 29. Marz 2021 das externe Beteiligungsverfahren begonnen. Bis zum 7.
Mai 2021 konnten die Stellungnahmen zum Vorbericht eingesendet werden.

Insgesamt haben 10 Organisationen entsprechend § 137a Abs. 7 SGB V sowie 4 Expertinnen und
Experten des beratenden Expertengremiums sowie die Plattform der § 65c-Register eine Stel-
lungnahme eingereicht.

Die eingegangenen Stellungnahmen wurden nach Ende des Beteiligungszeitraums durch das
IQTIG aufbereitet und die darin vorgebrachten Argumente fachlich gewiirdigt (siehe die Wirdi-
gung der Stellungnahmen zum Abschlussbericht). Ergab sich aus ihnen ein begriindeter Anpas-
sungsbedarf der Entwicklungsergebnisse, so wurde dieser im vorliegenden Abschlussbericht an
den G-BA vorgenommen. Mit der Freigabe des Abschlussberichts durch den G-BA werden auch
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die eingegangenen Stellungnahmen sowie deren schriftliche Wirdigung durch das IQTIG verof-
fentlicht (IQTIG 2019a).
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4 Entwicklung der Qualitatsindikatoren

Die Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren erfolgt durch das IQTIG anhand folgender Ent-
wicklungsschritte (siehe Abbildung 2): Zunachst wird die Ableitung und Konkretisierung der Qua-
litatsaspekte zu Qualitatsmerkmalen vorgenommen, die anschlieBend zu Qualitdtsindikatoren
operationalisiert werden. Die Qualitatsindikatoren bilden nach abschlieRender Zusammenfih-
rung ein Set an Qualitatsindikatoren, das einem Beteiligungsverfahren mit den zu beteiligenden
Organisationen nach § 137a Abs. 7 SGB V unterzogen wird. Der Abschlussbericht an den G-BA
enthalt das empfohlene Qualitatsindikatorenset (IQTIG 2019a: 58-59).

Qualitats-
merkmale

Konkreti-
sierung

Zusammen-
flhrung

Operatio-
nalisierung

Qualititsaspekte Qualitats-

indikatoren

finales
Qualitats-
indikatorenset

Qualitats-
indikatorenset

Beteiligungs-
verfahren

Abbildung 2: Entwicklungsschritte vom Qualitdtsmodell bis zum Qualitéitsindikatorenset

Im Rahmen der Konzeptstudie flr ein QS-Verfahren , Lokal begrenztes Prostatakarzinom” wurde
vom IQTIG ein Qualitatsmodell zur Versorgung von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakar-
zinom entwickelt (IQTIG 2017b), dass die inhaltliche Grundlage fir die weitere Entwicklung der
Qualitatsindikatoren darstellt. In Abbildung 3 sind jene Qualitatsaspekte des Qualitdtsmodells
farbig hervorgehoben, fiir die gemal Beauftragung krebsregisterdatenbasierte und sozialdaten-
basierte Indikatoren entwickelt werden sollen.

Aufklérung zur Indikations-
und Durch- stellung zur
fihrung der Therapie
Diagnostik
Durchfiih Durchfiithrung .
urchfiihrung und Ergebnisse der Nachsorge Durchfiihrung
und Ergebnisse der 8 d Ergebni
perkutanen > und Ergebnisse
radikalen . nach kurativer der Akti
B Strahlentherapie / Therapie ROCHAKIIVED
rostatektomie Brachytherapie Uberwachung
Qualitatsaspekte zur Diagnosestellung
PSVCh_o' Qualitatsaspekte vor der Therapie-
onkologische entscheidung
Beratung und ® Qualitatsaspekte wahrend und nach
Betreuung Durchfiihrung der Therapieoptionen

versorgungspfadubergreifende
Qualitatsaspekte

Abbildung 3: Qualitdtsmodell (krebsregisterdatenbasierte- und sozialdatenbasierte Qualitétsaspekte sind
farblich dargestellt)
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Ableitung der Qualitatsmerkmale

Ausgehend vom Qualitdtsmodell werden in einem ersten Schritt patientenrelevante Qualitats-
merkmale identifiziert, die wichtige Teile des jeweiligen Qualitdtsaspekts abbilden.

Qualitatsmerkmale beziehen sich auf konkret begriindete Qualitatsanforderungen an die Ver-
sorgungspraxis (Struktur, Prozess, Ergebnis), die im Verfahren der gesetzlichen Qualitatssiche-
rung Uberprift werden sollen. Hierflir werden, bezogen auf die konkreten Qualitatsaspekte,
Empfehlungen mit Empfehlungsgrad A oder B oder Aquivalente (siehe Anhang E zum Abschluss-
bericht) aus evidenzbasierten Leitlinien (S3, S2e) und Core Clinical Outcomes extrahiert sowie
systematisch recherchierte Studien (systematische Reviews, Primar- und Sekundardatenanaly-
sen) herangezogen und in einem Syntheseprozess Qualitatsmerkmale abgeleitet und den ein-
zelnen Qualitatsaspekten zugeordnet (siehe Abschnitte 4.1.1 bis 4.7.1) (IQTIG 2019a: 60).

Als Grundlage fir die Ableitung der nachfolgend dargestellten Qualitatsmerkmale dienten dem-
entsprechend die im Rahmen der Aktualisierung der Leitlinien- und Literaturrecherche einge-
schlossenen Leitlinien sowie die recherchierte Literatur zur Versorgungssituation/Uber-, Unter-
und Fehlversorgung. Als Ergebnis der Literatur- und Leitlinienrecherche standen hierfir insge-
samt 32 evidenzbasierte Leitlinien, 30 systematische Reviews, 24 Primarstudien und Sekundar-
datenanalyse sowie 48 Publikationen aus der ergdanzenden Recherche zur Versorgungssitua-
tion/Uber-, Unter- und Fehlversorgung zur Verfiigung.

Aus den eingeschlossenen internationalen Leitlinien wurden dabei mitunter Empfehlungen ex-
trahiert, fiir die sich jedoch kein Aquivalent in Form einer A- oder B-Empfehlung in der deutschen
S3-Leitlinie fanden. Bei diesen Qualitatsmerkmalen hat sich das IQTIG dazu entschieden, den
Empfehlungen der deutschen S3-Leitlinie zu folgen, da diese auf das deutsche Versorgungssys-
tem abgestimmt sind und die Diskussionen in den deutschen wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften widerspiegeln. Damit werden die fiir Deutschland giiltigen Leitlinienempfehlungen auf-
griffen, was auch zu einer hoheren Akzeptanz des QS-Verfahrens bei den Leistungserbringern in
der Versorgungspraxis fiihrt. Bei jedem betroffenen Qualitatsmerkmal wird jedoch nochmal ge-
sondert dargestellt, warum ggf. von den deutschen oder internationalen Leitlinienempfehlun-
gen abgewichen wurde.

Wahrend der Entwicklungsarbeiten zum QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom
wurde die Leitlinie , Friiherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Pros-
tatakarzinoms” (AWMPF-Registernummer: 043/0220L) aktualisiert und am 12. Mai 2021 als Ver-
sion 6.0 unter dem Titel ,,S3-Leitlinie Prostatakarzinom” (AWMF-Registernummer: 043/0220L)
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021) veroffentlicht. Vor diesem Hin-
tergrund erfolgte im Zuge der Erstellung des vorliegenden Abschlussberichts eine inhaltliche
Prifung der den Qualitatsmerkmalen zugrunde liegenden Leitlinienempfehlungen hinsichtlich
moglicher Anpassungen bzw. Aktualisierungen. Eine entsprechende Gegeniiberstellung der
Empfehlungen aus beiden Leitlinienfassungen (2019 bzw. 2021) ist Anhang E.3 zu entnehmen.
Anpassungen der urspriinglich extrahierten Empfehlungen wurden dabei hervorgehoben. Zu-
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dem wird in den nachfolgenden Abschnitten zur Ableitung der patientenrelevanten Qualitats-
merkmale bei den betreffenden Empfehlungen explizit auf vorgenommene Anderungen hinge-
wiesen. Mittels des AGREE Il Instruments (AGREE Next Steps Consortium 2014) erfolgte zudem
eine Uberpriifung hinsichtlich der methodischen Qualitit der aktualisierten Leitlinie. Im Ver-
gleich zur Leitlinienfassung von 2019 konnten keine nennenswerten Abweichungen festgestellt

werden.

Die Qualitatsmerkmale werden nachfolgend auf Basis verschiedener Wissensquellen hinsicht-
lich der festgelegten Eignungskriterien des Qualitatsziels (IQTIG 2019a: 135-143) gepriift:

= Bedeutung fir die (Patientinnen und) Patienten

= Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel
= Potenzial zur Verbesserung

= Ubereinstimmung mit einem Qualitatsaspekt

= Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer

Der aktuelle Auftrag des G-BA umfasst ausschlielRlich die Entwicklung von Qualitatsindikatoren,
die sich auf Grundlage der Sozialdaten bei den Krankenkassen und Daten der klinischen Krebs-
register erfassen lassen (siehe Abschnitt 1.2) (G-BA 2020c). Daher mussten die aus den Leitli-
nienempfehlungen abgeleiteten Qualitdtsmerkmale in einem zusatzlichen Schritt hinsichtlich ih-
rer grundsatzlichen Abbildbarkeit Gber die verfigbaren Datenquellen (klinische Krebsregister
sowie Sozialdaten bei den Krankenkassen) gepriift werden. Am Ende der Konkretisierung der
Qualitatsmerkmal wurden diese dem beratenden Expertengremium (siehe Abschnitt 3.3.1) vor-
gelegt und sollten nach Diskussion hinsichtlich folgender Eignungskriterien bewertet werden
(1QTIG 2019a: 59-61):

= Potenzial zur Verbesserung

= Es handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, fiir das Potenzial zur Verbesserung in der Versor-
gung von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom vorliegt.

= Zuschreibbarkeit der Verantwortung zum Leistungserbringer (schliet die Beeinflussbarkeit
durch den Leistungserbringer ein)

= Es handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, dass dem adressierten Leistungserbringer (z. B.
Krankenhaus, vertragsarztlich tatige Urologin / vertragséarztlich tatiger Urologe bzw. ver-
tragsarztlich tatige Strahlentherapeutin / vertragsarztlich tatiger Strahlentherapeut) ver-

antwortlich zugeschrieben werden kann.

= Berlicksichtigung von unerwiinschten Wirkungen und Fehlanreizen

Operationalisierung der Qualitdtsmerkmale

Nach der Aufbereitung der Riickmeldungen des Expertengremiums zu den abgeleiteten Quali-
tatsmerkmalen und abschlieRender Prifung der Qualitdatsmerkmale hinsichtlich der o. g. Eig-
nungskriterien des Qualitatsziels werden im zweiten Entwicklungsschritt die abgeleiteten Qua-
litatsmerkmale zu Qualitatsindikatoren bzw. Zusatzparametern operationalisiert. Die
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Operationalisierung orientiert sich dabei an den Eignungskriterien des Messverfahrens (Objek-
tivitat, Reliabilitat, Datenqualitat, Validitat und Praktikabilitat) (IQTIG 2019a: 62; 143-147). Zu-
nachst ist final zu entscheiden, welches Erfassungsinstrument am besten geeignet ist, um das
jeweilige Qualitatsmerkmal abzubilden. Im vorliegenden Kontext kommen entweder die Daten
der klinischen Krebsregister oder Sozialdaten bei den Krankenkassen in Betracht.

Die Operationalisierung eines Qualitatsmerkmals tber die zur Verfligung stehenden Datenquel-
len erfordern (IQTIG 2019a: 63):

= die Zusammenstellung von ICD-10-GM-, OPS- sowie Abrechnungskodes, welche eine mog-
lichst gut zutreffende Beschreibung des mit dem Qualitatsmerkmal thematisierten Ver-
sorgungsereignisses erlaubt

= die Zusammenstellung von Datenfeldern aus dem ADT/GEKID-Basisdatensatz sowie dem
prostataspezifischen Modul der klinischen Krebsregister

= die Formulierung von Auswertungsregeln, die festlegen, in welcher Kombination und (bei
Follow-up-Indikatoren) wann die Kodes dokumentiert worden sein sollen

Dariber hinaus gehort zur Operationalisierung eines Qualitatsmerkmals zu einem Qualitatsindi-
kator der Vorschlag fiir einen Referenzbereich (IQTIG 2019a: 64). Hierzu werden patientenbezo-
gene Risikofaktoren aus den Literaturrecherchen, die das Ergebnis eines Indikators beeinflussen
koénnten, identifiziert und in den Ergebnisbericht sowie den Hintergrund des Qualitatsindikators
aufgenommen (siehe Abschnitte 4.1.2 bis 4.7.2). Zu einem spateren Zeitpunkt sollen diese bei
der Entwicklung eines Risikoadjustierungsmodells berlcksichtigt werden.

Am Ende dieses Entwicklungsschrittes wird erneut das Expertengremium beratend einbezogen,
um die Entwiirfe der Qualitatsindikatoren hinsichtlich der Operationalisierung (z. B. Korrektheit
der vorgeschlagenen Kodes) zu tiberpriifen und ggf. Anpassungen vorzunehmen. Dartber hinaus
werden die moglichen, aus der Literatur abgeleiteten und bei einer spateren Risikoadjustierung
zu bericksichtigenden Risikofaktoren thematisiert und die Angemessenheit der vorgeschlage-
nen Referenzbereiche mit den Expertinnen und Experten diskutiert (IQTIG 2019a: 64).

4.1 Qualitatsmerkmale zum Qualitatsaspekt ,,Aufkldrung zur und
Durchfiihrung der Diagnostik“

41.1 Ableitung der patientenrelevanten Qualitdtsmerkmale

Die Diagnostik des lokal begrenzten Prostatakarzinoms ist essenziell fur die Einteilung des Risi-
koprofils des Patienten und Voraussetzung fir die sich anschlieBende Indikationsstellung fir
eine Therapieoption. Die Diagnostik umfasst die DRU, die Bestimmung des PSA-Wertes sowie
die Durchflihrung einer Prostatastanzbiopsie. Dabei stellt die Prostatastanzbiopsie die inva-
sivste, letztlich aber auch fiir die Therapie ausschlaggebende diagnostische MaRnahme dar
(1QTIG 2017b: 49-52). Fiir den Qualitatsaspekt ,Aufklarung zur und Durchfiihrung der Diagnos-
tik” zeigten sich in der Konzeptstudie Hinweise auf ein Verbesserungspotenzial bei der Aufkla-
rung der Patienten zur Diagnostik (u. a. zur Aussagekraft und zum Zweck des PSA-Wertes) sowie
bei der Durchfiihrung der Prostatastanzbiopsie (IQTIG 2017b: 49-52).
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Fir den Qualitdtsaspekt wurden anhand der eingeschlossenen Leitlinien neun
Qualitdtsmerkmale zur Durchfiihrung der Diagnostik herausgearbeitet (Tabelle 3). Vereinzelte
Inhalte des Qualitatsaspekts bspw. die Aufklarung der Patienten Uber diagnostische
Untersuchungen kénnen nicht lGber die vorliegenden Datenquellen abgebildet sowie operatio-
nalisiert werden, sondern sind lediglich liber eine noch zu beauftragende Patientenbefragung zu
adressiert.

Tabelle 3: Abgeleitete Qualitdtsmerkmale zum Qualitédtsaspekt ,Aufklérung zur und Durchfiihrung der
Diagnostik“

Qualitatsaspekt abgeleitete Qualitatsmerkmale

= Infektionsprophylaxe bei Prostatastanzbiopsie
= Lokalanasthesie bei Prostatastanzbiopsie

= Durchflihrung einer multiparametrischen MRT (mpMRT) vor Pros-
tatastanzbiopsie

= Durchfiihrung einer transrektal ultraschallgesteuerten, systemati-
schen Prostatastanzbiopsie

= Gezielte Prostatastanzbiopsie der im MRT detektierten Karzinom-
suspekten Areale

= Durchfiihrung einer MRT vor Aktiver Uberwachung

= Keine Bildgebung bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil im Rah-
men des Stagings

= Informationsiibermittlung an den Pathologen fiir eine optimale

Aufklarung zur
pathomorphologische Diagnostik der Prostatastanzbiopsie

und Durchfiihrung
der Diagnostik = Patientendaten

s Art der Entnahme

= Entnahmelokalisation der Gewebeproben

= weitere relevante klinische Informationen (PSA-Werte, Ergeb-
nisse der digitalen-rektalen Untersuchung und bildgebender
Verfahren, vorausgegangene konservative Behandlung)

= Vorliegen eines vollstandigen histopathologischen Befunds
s Lokalisation und Anzahl Karzinom-positiver Gewebeproben
= Semiquantitative Abschatzung der Tumorausbreitung

= Gleason Grad: Angabe aller primaren und sekundaren Grade
sowie des am wenigsten differenzierten Grads, jeweils in ,, %"

= Angabe des Gesamt-Gleason-Scores gemaR der Konsensuskon-
ferenz der International Society of Urological Pathology (ISUP)
2014 und der Weltgesundheitsorganisation (WHO) 2016

© 1QTIG 2021 54



Entwicklung eines QS-Verfahrens ,,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” Abschlussbericht

Ableitung der Qualitatsmerkmale aus den Leitlinien

Die abgeleiteten Qualitatsmerkmale werden im folgenden Abschnitt entsprechend den Leitli-
nienempfehlungen aufgefiihrt. Fir die abgeleiteten Qualitatsmerkmale finden sich im Anhang E
zum Abschlussbericht die konkreten Empfehlungen (inkl. entsprechender Empfehlungsgrade
und Evidenzstarken) aus den nationalen und internationalen Leitlinien.

Die abgeleiteten Qualitatsmerkmale adressieren u. a. den Prozess der Prostatastanzbiopsie. So
empfehlen die deutsche S3-Leitlinie ,Friiherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen
Stadien des Prostatakarzinoms” sowie internationale Leitlinien die Durchfiihrung einer trans-
rektalen Prostatastanzbiopsie unter antibiotischer Prophylaxe (Leitlinienprogramm Onkologie
der AWMF, DKG und DKH 2019a: 46, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH
2021: 46, Mottet et al. 2020; Abschnitt 5.2.8. Guidelines for the clinical diagnosis of prostate
cancer, Parker et al. 2015: 69, Bonkat et al. 2020; Abschnitt 3.14. Peri-Procedural Antibiotic
Prophylaxis, Chehab et al. 2018: 1492) sowie zur Vermeidung von Schmerzen diese unter Lokal-
anasthesie durchzufihren (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 46,
Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 46, Mottet et al. 2020; Abschnitt
5.2.8. Guidelines for the clinical diagnosis of prostate cancer, Parker et al. 2015: 69).

Internationale Leitlinien empfehlen dariiber hinaus vor Prostatastanzbiopsie die Durchfiihrung
einer multiparametrischen MRT (Mottet et al. 2020; Abschnitt 5.2.4.4. Guidelines for imaging
in PCa detection, NICE 2019: 7 ; Empfehlung 1.2.2, Haider et al. 2016 [2020]: 1). In der deutschen
S3-Leitlinie findet sich hierzu keine dquivalente Empfehlung mit Empfehlungsgrad A oder B. Die
deutsche S3-Leitlinie empfiehlt lediglich mit Empfehlungsgrad 0, dass eine MRT nach geltenden
Qualitatsstandards in der Primardiagnostik durchgefiihrt werden kann (Leitlinienprogramm
Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 56)*. Die Leitlinienkommission weist diesbeziiglich
in den Erlduterungen zusatzlich darauf hin, dass die vorliegende Evidenz hierzu anders einge-
schatzt wird und daher kein routinemaRiger Einsatz einer entsprechenden MRT empfohlen wird
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 57). Vor diesem Hintergrund
wurde das Qualitatsmerkmal nicht weiterverfolgt.

Sowohl in der deutschen S3-Leitlinie als auch in internationalen Leitlinien wird empfohlen, die
transrektale Prostatastanzbiopsie unter sonografischer Kontrolle durchzufiihren
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 45, Leitlinienprogramm
Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 43, Coakley et al. 2016: 1; Variante 1) und sowohl
gezielte (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 58, Mottet et al. 2020;
Abschnitt 5.2.4.4. Guidelines for imaging in PCa detection) als auch systematische Biopsien zu
gewinnen (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 52,
Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 50, Mottet et al. 2020; Abschnitt
5.2.4.4. Guidelines for imaging in PCa detection).

4 Die Version 6.0 dieser Leitlinie empfiehlt nun, dass die mpMRT nach geltenden Qualitdtsstandards in der
Primardiagnostik eingesetzt werden sollte (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021:
53).
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Des Weiteren lieRen sich anhand der eingeschlossenen Leitlinien Qualitatsmerkmale fiir diesen
Qualitatsaspekt ableiten, die auf Empfehlungen zum Einsatz diagnostischer MaRnahmen fuf3en.
So wird in der deutschen S3-Leitlinie empfohlen, dass Patienten, die eine Aktive Uberwachung
als Therapieoption erwagen, vor Indikationsstellung eine den geltenden Qualitdatsstandards
entsprechende MRT erhalten sollten (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH
2019a)°.

Mit dem Ziel der Vermeidung von Uberdiagnostik empfiehlt die Leitlinie der European Associa-
tion of Urology von einer Bildgebung im Rahmen des Stagings bei Patienten mit lokal begrenz-
tem Prostatakarzinom des niedrigen Risikoprofils abzusehen (Mottet et al. 2020). Die deutsche
S3-Leitlinie schrankt dies noch weiter auf die Gruppe der cT1-Tumoren ein (Leitlinienprogramm
Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 58). Die Leitlinie des National Institute for Health
and Care Excellence (NICE) trifft hierzu nur eine Negativempfehlung in Bezug auf den Einsatz der
Knochenszintigraphie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom des niedrigen Risi-
koprofils (NICE 2019).

Ferner wurden Qualitditsmerkmale anhand der Leitlinien herausgearbeitet, die den Prozess der
pathomorphologischen Beurteilung adressieren. So definiert die deutsche S3-Leitlinie in einer
ihrer Empfehlungen die Angaben, die der Pathologin oder dem Pathologen fiir eine optimale
pathomorphologische Diagnostik der Prostatastanzbiopsate libermittelt werden sollen: Pati-
entendaten, Art der Entnahme, Entnahmelokalisation der Gewebeproben sowie weitere rele-
vante klinische Informationen (PSA-Werte, Ergebnisse der DRU und bildgebender Verfahren, vo-
rausgegangene konservative Behandlung) (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und
DKH 2019a: 70, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 70). Zudem wer-
den umgekehrt ebenfalls Vorgaben gemacht, welche Informationen im histopathologischen
Befund von der Pathologin/dem Pathologen libermittelt werden sollen: Anzahl und Lokalisa-
tion Karzinom-positiver Gewebeproben, semiquantitative Abschatzung der Tumorausdehnung
(in Prozent und/oder mm), Gleason-Score gemaR der ISUP 2014 und WHO 2016. Wenn beurteil-
bar, sollen darliber hinaus eine eventuelle Perineuralscheideninfiltration (Pn1), eine Kapselin-
filtration, ein kapsellberschreitendes Wachstum (pT3a) und eine Samenblaseninfiltration
(pT3b) angegeben werden (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 75,
Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 75).

Priifung der Abbildbarkeit iiber Sozialdaten bei den Krankenkassen und/oder iliber die Daten
der klinischen Krebsregister

Da gemaR der Beauftragung durch den G-BA nur die Daten der klinischen Krebsregister und die
Sozialdaten bei den Krankenkassen herangezogen werden sollen, wurde fiir jedes der abgelei-
teten Qualitdtsmerkmale im nachfolgenden Schritt geprift, inwieweit es Uber die zur Verfiigung
stehenden Datenquellen abbildbar ist.

> Die Version 6.0. der S3-Leitlinie Prostatakarzinom empfiehlt nun, dass Patienten, die eine Aktive
Uberwachung erwigen, vor Indikationsstellung eine den geltenden Qualitatsstandards entsprechende
mpMRT erhalten sollen (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 56).
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Die , Infektionsprophylaxe bei Prostatastanzbiopsie” wird im Datensatz der klinischen Krebsre-
gister nicht erfasst. Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen l4sst sich dieses Qualitdtsmerk-
mal ebenfalls nicht abbilden. Im stationdren Sektor lasst sich die Antibiotikaprophylaxe oder
Gabe eines Antibiotikums nicht Gber einen gesonderten Kode abbilden und dariber aufgreifen.
Fir den vertragsarztlichen Sektor wirde zwar die Mdéglichkeit bestehen, die Verordnung eines
Antibiotikums UGber die Daten zu Arzneimittelverordnungen (§ 300 SGB V, z. B. Kodes der Ana-
tomisch-Therapeutisch-Chemischen (ATC) Klassifikation) zu erfassen, aber eine sichere Zuord-
nung der Antibiotikaverordnung zur transrektalen Prostatastanzbiopsie ware nicht gegeben.
Darstellen lieRen sich allerdings die Infektionsraten nach Prostatastanzbiopsie.

Das Qualitatsmerkmal ,Lokalandsthesie bei Prostatastanzbiopsie“ kann weder Uber den Daten-
satz der klinischen Krebsregister, noch tber die Sozialdaten bei den Krankenkassen abgebildet
werden, da sich der Einsatz eines Lokalandsthetikums anhand der Abrechnungsdaten im statio-
naren Sektor nicht abbilden lasst und fir den ambulanten Sektor in der GOP zur Prostatastanz-
biopsie inbegriffen und nicht gesondert ausgewiesen wird, sodass die weiterfliihrende Prifung
dieses Qualitatsmerkmals an diesem Filterschritt aufgrund der fehlenden Abbildbarkeit beendet
wurde.

Uber die Daten der klinischen Krebsregister kann das Qualitdtsmerkmal ,,Durchfiihrung einer
transrektal ultraschallgesteuerten, systematischen Prostatastanzbiopsie” nicht abgebildet wer-
den, da keine entsprechenden Datenfelder im ADT/GEKID-Basisdatensatz oder dem prostata-
spezifischen Modul enthalten sind. Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen l4sst sich dieses
Qualitatsmerkmal ebenfalls nicht abbilden, da die OPS-Kodes fiir die Prostatastanzbiopsie keine
Aussage darliber beinhalten, wie die Biopsien erfolgt sind (systematisch/gezielt), sodass die wei-
terfihrende Priifung dieses Qualitatsmerkmals an diesem Filterschritt aufgrund der fehlenden
Abbildbarkeit beendet wurde. Gleiches gilt fiir das Qualitdtsmerkmal ,,Gezielte Prostatastanzbi-
opsie der im MRT detektierten Karzinom-suspekten Areale”.

Das Qualitdtsmerkmal ,,Durchfiihrung einer MRT vor Aktiver Uberwachung ist iiber eine Kom-
bination der Daten der klinischen Krebsregister sowie der Sozialdaten bei den Krankenkassen
abbildbar. Uber den Datensatz der klinischen Krebsregister kann die Information, dass eine Ak-
tive Uberwachung erfolgt, erhoben werden. Anhand der Sozialdaten bei den Krankenkassen
kann Uber spezifische OPS-Kodes die Durchfiihrung einer MRT erfasst werden.

Fiir das Qualitatsmerkmal ,Keine Bildgebung bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil im Rah-
men des Stagings” ist die Erfassung ebenfalls (iber eine Kombination der Daten der klinischen
Krebsregister und der Sozialdaten bei den Krankenkassen moglich. Die Erfassung des Risikopro-
fils und Tumorstadiums kann Gber den Datensatz der klinischen Krebsregister erfolgen, die Er-
fassung, ob bildgebende Verfahren dokumentiert wurden, (ilber OPS-Kodes in den Sozialdaten
bei den Krankenkassen.

Die in der Empfehlung fir das Qualitatsmerkmal , Informationsiibermittlung an die Patholo-
gin/den Pathologen fir eine optimale pathomorphologische Diagnostik der Prostatastanzbiop-
sate” geforderten Angaben kénnen nicht vollumfanglich Gber die Sozialdaten bei den Kranken-
kassen oder den Datensatz der klinischen Krebsregister erfasst werden. Daher wurde das
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Qualitatsmerkmal nicht weitergefihrt und keine weitere Priifung hinsichtlich eines vorliegen-
den Verbesserungspotenzials vorgenommen.

Fir das Qualitatsmerkmal ,Vorliegen eines vollstandigen histopathologischen Befunds: Lokali-
sation und Anzahl Karzinom-positiver Gewebeproben, semiquantitative Abschatzung der Tumo-
rausbreitung” kann tiber den Datensatz der klinischen Krebsregister erfasst werden. Fir alle auf-
gefiihrten Kriterien des histopathologischen Befunds sind Datenfelder im prostataspezifischen
Modul des ADT/GEKID-Datensatzes enthalten.

Potenzial zur Verbesserung

Fir die abgeleiteten Qualitdtsmerkmale, bei denen eine Abbildbarkeit Gber die zur Verfiigung
stehenden Datenquellen gegeben ist, wurde die Literatur nach Hinweisen auf ein Verbesse-
rungspotenzial geprift und, wenn moglich, anhand der dem IQTIG zur Verfligung stehenden
anonymisierten Routinedaten Berechnungen hinsichtlich eines bestehenden Verbesserungspo-
tenzials durchgefiihrt.

Fir das Qualitdtsmerkmal ,,Durchfiihrung einer MRT vor Aktiver Uberwachung” lagen aus der
Literatursuche keine entsprechenden Publikationen vor. Ebenso konnte aufgrund einer fehlen-
den Verknipfbarkeit der dem IQTIG vorliegenden Routinedaten einer Krankenkasse und der kli-
nischen Krebsregisterdaten keine eigene Analyse hinsichtlich der Beurteilung eines Verbesse-
rungspotenzials durchgefiihrt werden. Das Qualitatsmerkmal wurde daher zur Beratung ins
Expertengremium gegeben.

Fir das Qualitatsmerkmal ,Keine Bildgebung bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil im Rah-
men des Stagings” konnte ebenso keine entsprechende Literatur im Zuge der Literatursuche ge-
funden werden, die Hinweise auf ein Verbesserungspotenzial in diesem Bereich — also im Sinne
einer nicht indizierten Uberdiagnostik — fiir den deutschen Versorgungskontext aufzeigt. Eine
Prifung hinsichtlich eines eventuellen Verbesserungspotenzials konnte aufgrund der fehlenden
Moglichkeit einer Verknipfbarkeit der Daten der klinischen Krebsregister (Tumorstadium und
niedriges Risikoprofil) mit den Routinedaten der Krankenkassen (Abrechnungskodes fiir durch-
geflihrte bildgebende Verfahren) im Rahmen der Entwicklungsarbeiten nicht umgesetzt werden.
Im Gegensatz dazu zeigen Auswertungen des Centers for Medicare & Medicaid Services anhand
des Qualitatsindikators ,Avoidance of Overuse of Bone Scan for Staging Low Risk Prostate
Cancer Patients” fiir den US-amerikanischen Gesundheitsbereich, dass es durchaus Hinweise auf
eine Uberdiagnostik bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil gibt (etwa 42 % von 11.104 Patien-
ten mit niedrigem Risikoprofil erhielten eine solche Bildgebung) (Falchook et al. 2014). Das Qua-
litatsmerkmal wurde daher zur Beratung ins Expertengremium gegeben.

Flr das Qualitatsmerkmal ,Vorliegen eines vollstandigen histopathologischen Befunds” wurde
die Literatur ebenfalls nach Hinweisen auf ein Verbesserungspotenzial gepruft. Innerhalb des
Leitlinienprogramms Onkologie der AWMF, Deutsche Krebsgesellschaft e. V. und Deutsche
Krebshilfe (DKH) 2019 werden zu den aktuellen Leitlinien Qualitdtsindikatoren nach einem defi-
nierten Prozess abgeleitet. Fir das Prostatakarzinom wurde durch die Arbeitsgruppe eine Liste
von Qualitatsindikatoren entwickelt. Hierzu gehort u. a. der Qualitatsindikator ,,Ql 1: Befundbe-
richt Stanzbiopsie” (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Zahlen des
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Jahresberichts der zertifizierten Prostatakrebszentren der DKG zeigen fiir das Kennzahlenjahr
2018, dass alle der 122 Zentren innerhalb der Plausibilitatsgrenzen lagen und bei etwa 7 % aller
Patienten kein vollstandiger Befundbericht von Prostatastanzbiopsien vorlag (Burchardt et al.
2020).

Zuschreibbarkeit der Verantwortung

Alle genannten Qualitatsmerkmale kénnen den behandelnden Urologinnen und Urologen ver-
antwortlich zugeschrieben werden. Die behandelnden Urologinnen und Urologen sind im Rah-
men der Diagnostik sowohl fiir die Initiierung der Durchfiihrung einer MRT vor Aktiver Uberwa-
chung als auch fir jede weitere Bildgebung im Rahmen des Stagings verantwortlich. Dartiber
hinaus liegt es in der Verantwortung der behandelnden Urologinnen und Urologen vor der Indi-
kationsstellung zur Therapie in Zusammenarbeit mit den zustdndigen Pathologinnen und Patho-
logen den notwendigen histopathologischen Befund zur Prostatastanzbiopsie vollstandig vorlie-
gen zu haben.

Abbildung 4 stellt das Ergebnis der ersten Uberpriifung der abgeleiteten Qualititsmerkmale fiir
den Qualitatsaspekt ,Aufklarung zur und Durchfiihrung der Diagnostik” vor dem ersten Exper-
tengremium dar.
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Abgeleitete Qualitatsmerkmale Ubertragbarkeit auf das deutsche Abbildbarkeit Gber KKR-Daten Potenzial zur Zuschreibbarkeit
Gesundheitssystem und/oder Sozialdaten Verbesserung der Verantwortung

Infektionsprophylaxe bei Prostatastanzbiopsie ja, deutsche und internationale LL-Empfehlung nein —_ —_

Lokalandsthesie bei Prostatastanzbiopsie ja, deutsche und internationale LL-Empfehlung nein f— f—

Durchfiihrung einer multiparametrischen MRT vor Prostatastanz- nein, nur internationale LL-Empfehlung, keine . _ _

biopsie entsprechende Empfehlung der deutschen LL

Durchfiihrung einer transrektalen ultraschallgesteuerten, ja, deutsche und internationale LL-Empfehlung nein —_ —_

systematischen Prostatastanzbiopsie

Gezielte Prostatastanzbiopsie der im MRT detektierten Karzinom- ja, deutsche und internationale LL-Empfehlung nein f— f—
suspekten Areale

Durchfiihrung einer MRT vor Aktiver Uberwachung ja, deutsche LL-Empfehlung ja, Kombination KKR-Daten und SozD Rucksprache EG ja

Keine Bildgebung bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil im ja, deutsche und internationale LL-Empfehlung ja, Kombination KKR-Daten und SozD Riicksprache EG ja
Rahmen des Stagings

Informationsiibermittlung an den Pathologen fiir eine optimale ja, deutsche LL-Empfehlung nein —_ —_
pathomorphologische Diagnostik der Prostatastanzbiopsie

Aufklarung zur und Durchflihrung der Diagnostik

Vorliegen eines vollstandigen histopathologischen Befunds zur ja, deutsche LL-Empfehlung ja, Uber KKR-Daten ja ja
Prostatastanzbiopsie

LL = Leitlinie(n) KKR = Krebsregister ~SozD = Sozialdaten bei den Krankenkassen EG = Expertengremium

Abbildung 4: Ubersicht der abgeleiteten Qualitétsmerkmale zum Qualititsaspekt ,,Aufkldrung zur und Durchfiihrung der Diagnostik” vor dem Expertengremium

© 1QTIG 2021 60



Entwicklung eines QS-Verfahrens ,,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” Abschlussbericht

Ergebnisse des Expertengremiums

Im Expertengremium wurde gemaR den Methodischen Grundlagen des IQTIG das Verbesse-
rungspotenzial, die Zuschreibbarkeit der Verantwortung der Leistungserbringer fir die Auspra-
gung des Qualitatsmerkmals (einschlieflich der Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer)
sowie die Berlicksichtigung von unerwiinschten Wirkungen und Fehlanreizen durch die Exper-
tinnen und Experten diskutiert und beurteilt (IQTIG 2019a: 60-61).

Im ersten Treffen des Expertengremiums wurde vonseiten der Expertinnen und Experten darauf
hingewiesen, dass die Thematik der Infektionsprophylaxe bei Prostatastanzbiopsie sehr relevant
sei und daher Bestandteil eines Qualitatssicherungsverfahrens sein sollte. Da der Prozess der
Infektionsprophylaxe nicht mit den zur Verfligung stehenden Datenquellen abzubilden ist, sollte
der Schwerpunkt der Betrachtung auf das Ergebnis gelegt und dementsprechend Infektionen
nach transrektaler Prostatastanzbiopsie erfasst werden. Daher sollte die Umformulierung des
Qualitatsmerkmals zu ,Infektionen nach transrektaler Prostatastanzbiopsie” erfolgen. Die Ab-
bildbarkeit sei hier Gber die Sozialdaten bei den Krankenkassen moglich (ICD-10-GM- und OPS-
Kodes). Firr dieses Qualitdtsmerkmal wurde dementsprechend vonseiten des Expertengremi-
ums ein Konsens erzielt, dass ein Verbesserungspotenzial bestehe und auch die Zuschreibbarkeit
der Verantwortung zum Leistungserbringer gegeben sei.

Im Rahmen der Diskussion des Qualitdtsmerkmals ,Durchfiihrung einer MRT vor Aktiver Uber-
wachung” wurde von den Expertinnen und Experten betont, dass am Qualitdtsmerkmal essen-
tiell sei, dass es sich bei der durchzufiihrenden MRT um eine multiparametrische MRT, die ent-
sprechend der in der Leitlinie formulierten Qualitatsstandard durchgefiihrt werde, handeln
sollte®. Die Durchfiihrung einer ,Standard-MRT* (z. B. MRT des Beckens oder Abdomens) in die-
sem Zusammenhang ware medizinisch nicht sachgerecht und es konnten dadurch auch Fehlan-
reize im Hinblick auf die Durchfiihrung von nicht sinnvollen Untersuchungen gesetzt werden.
Daher sollte das Qualitdtsmerkmal im Titel in ,,Durchfiihrung einer mpMRT vor Aktiver Uberwa-
chung” konkretisiert werden.

Fiir das Qualitatsmerkmal ,Keine Bildgebung bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil im Rah-
men des Stagings” sprachen sich die Expertinnen und Experten dafiir aus, das Qualitatsmerkmal
nicht weiter zu verfolgen. Hinsichtlich des Verbesserungspotenzials gab es eine kontroverse Dis-
kussion im Expertengremium. Es wurde vonseiten einiger Expertinnen und Experten bemerkt,
dass es in der Versorgung durchaus Hinweise auf eine Uberdiagnostik gibe, insbesondere z. B.
fir die Durchfihrung einer Knochenszintigraphie. Andererseits wurde angemerkt, dass man
nicht generell jegliche Bildgebung grundsétzlich als Gberfllssig ansehen sollte. Ein Verbesse-
rungspotenzial wurde nicht gesehen. Darliber hinaus wurde auch die Zuschreibbarkeit der Ver-
antwortung zum Leistungserbringer nicht als so eindeutig eingeschatzt, da von unterschiedli-
chen Leistungserbringern eine Bildgebung veranlasst werden kdnnte.

® Die Einschatzung der Expertinnen und Experten des Expertengremiums findet sich so nun auch in der
Uiberarbeiteten Empfehlung 5.18 der Version 6.0. der S3-Leitlinie Prostatakarzinom wieder: Patienten, die
eine Aktive Uberwachung erwégen, sollen vor Indikationsstellung eine den geltenden Qualitidtsstandards
entsprechende mpMRT erhalten (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 56).
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Im Expertengremium wurde die Wichtigkeit des ,Vorliegens eines vollstandigen histopathologi-
schen Befunds” fiir eine stadiengerechte und dem Risikoprofil angemessene Entscheidung hin-
sichtlich einer Therapieoption betont. In den Entwicklungsarbeiten war davon ausgegangen
worden, dass dieses Merkmal vollumfanglich tber den ADT/GEKID-Datensatz darstellbar sei.
Nach Auskunft der Vertreterinnen und Vertreter der klinischen Krebsregister aus dem Experten-
gremium sei jedoch eine reine Erfassung (iber die Datenquelle der klinischen Krebsregister ak-
tuell leider nicht moéglich, da kein Datenfeld zur Erfassung der Entnahmelokalisation der Gewe-
beprobe existiere. Da diese Information auch nicht iber die andere in diesem QS-Verfahren zur
Verfligung stehende Datenquelle der Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst werden kann,
konne dieses Qualitatsmerkmal nicht vollstandig erfasst werden. Dariliber hinaus wurde vonsei-
ten des Expertengremiums sowohl das Verbesserungspotenzial als auch die Zuschreibbarkeit
der Verantwortung als zu wenig eindeutig bewertet. Die Zahlen fiir die von der Deutschen Krebs-
gesellschaft e. V. zertifizierten Zentren wiesen bereits auf eine hohe Qualitat diesbeziiglich hin.
Die Expertinnen und Experten sprachen sich letztendlich dafiir aus, das Qualitatsmerkmal auf-
grund des zu gering erscheinenden Verbesserungspotenzials nicht zu operationalisieren.

Fiir keines der drei Qualitatsmerkmale wurde vonseiten des Expertengremiums erwartet, dass
mit unerwiinschten Wirkungen zu rechnen sei.

Nach Aufbereitung der Einschatzungen des Expertengremiums wurden diese den Ergebnissen
aus den anderen Wissensquellen (Leitlinien, Literatur, ggf. eigene Analyse anhand der vorliegen-
den anonymisierten Routinedaten bzw. Daten eines klinischen Krebsregisters) gegeniiberge-
stellt und in der Zusammenschau entschieden, welche Qualitdtsmerkmale im weiteren Verlauf
operationalisiert werden.

4.1.2 Operationalisierte Qualitdtsmerkmale zum Qualitatsaspekt ,,Aufklarung zur und
Durchfiihrung der Diagnostik”

Nach Prifung der Abbildbarkeit tiber die zur Verfiigung stehenden Datenquellen, einer Prifung
auf Hinweise fiir ein bestehendes Verbesserungspotenzial sowie der Bewertung durch das
Expertengremium  hinsichtlich  eines  vorliegenden  Verbesserungspotenzials, der
Zuschreibbarkeit zu einem Leistungserbringer und eventueller Fehlanreize, lagen fiir den Quali-
tatsaspekt , Aufklarung zur und Durchfiihrung der Diagnostik” zwei konkretisierte Qualitats-
merkmale vor, die im ndchsten Entwicklungsschritt zu Qualitatsindikatoren bzw. Zusatzparame-
tern operationalisiert wurden (Tabelle 4).

Tabelle 4: Konkretisierte Qualitdtsmerkmale und daraus operationalisierte Qualitéitsindikatoren des Qua-
litdtsaspekts ,,Aufklérung zur und Durchfiihrung der Diagnostik”

Qualitatsaspekt Konkretisierte Qualitats- Qualitatsindikatoren
merkmale
= |nfektionen nach trans- Ql: Ambulant behandlungs-
Aufkldrung zur und rektaler Prostatastanzbi- = bedirftige Infektionen 30
Durchfiihrung der Diagnostik opsie Tage nach transrektaler

Prostatastanzbiopsie bei
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Qualitatsaspekt Konkretisierte Qualitats- Qualitatsindikatoren
merkmale

Patienten mit lokal be-
grenztem Prostatakarzinom

Ql: Stationar behandlungs-
bediirftige Infektionen 30
Tage nach transrektaler
Prostatastanzbiopsie bei
Patienten mit lokal be-
grenztem Prostatakarzinom

= Durchfiihrung einer Ql: Durchfiihrung einer
mpMRT vor Aktiver mpMRT vor Aktiver Uber-
Uberwachung wachung

In den nachfolgenden Abschnitten werden die Operationalisierung der Qualitdtsmerkmale so-
wie die Ergebnisse der Uberpriifung der Operationalisierung durch das Expertengremium fiir
jedes konkretisierte Qualitatsmerkmal dargestellt. Hierbei werden auch die urspriinglichen Qua-
litatsmerkmalstitel weiter konkretisiert und die abschlieBenden Qualitatsindikatoren vorgestellt
(Tabelle 4).

4.1.2.1 AQualitatsindikator: Ambulant behandlungsbediirftige Infektionen 30 Tage nach
transrektaler Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakar-
zinom

Entsprechend des Ergebnisses des ersten Treffens des Expertengremiums wurde das konkreti-
sierte Qualitatsmerkmal ,, Infektionen nach transrektaler Prostatastanzbiopsie” in den folgenden
Entwicklungsschritten weiter zum Qualitatsindikator operationalisiert.

Die Rationale fur den Qualitatsindikator ,Ambulant behandlungsbediirftige Infektionen 30 Tage
nach transrektaler Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom*
hinsichtlich eines Potenzials zur Verbesserung der Versorgungsqualitat findet sich im zugehori-
gen Indikatordatenblatt (siehe Indikatorenset V1.1).

Um eine Dopplung mit dem sich aktuell in Entwicklung befindlichen QS-Verfahren , Diagnostik,
Therapie und Nachsorge der Sepsis” zu vermeiden, wurde in einer ersten Version fiir den Quali-
tatsindikator zunachst der Fokus auf die lokalen Infektionen Prostatitis und/oder Harnwegsin-
fekt innerhalb von 30 Tagen nach transrektaler Prostatastanzbiopsie gelegt und entsprechende
Abrechnungskodes ausgewahlt sowie dem Expertengremium der Qualitatsindikator , Lokale In-
fektionen nach transrektaler Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit lokal begrenztem Prosta-
takarzinom“ zur Beratung vorgelegt.

Mit dem Qualitatsindikator werden Patienten erfasst, die innerhalb von 30 Tagen nach trans-
rektaler Prostatastanzbiopsie eine lokale Infektion (Prostatitis und/oder Infektionen der Harn-
wege) entwickelt haben. Ziel dabei ist, dass bei Patienten moglichst wenige Infektionen nach
transrektaler Prostatastanzbiopsie auftreten.
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Der Nenner des Qualitatsindikators kann aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen (Prosta-
tastanzbiopsie) erfasst werden. In den Sozialdaten bei den Krankenkassen sind spezifische OPS-
Kodes und GOP fiir die Prostatastanzbiopsie enthalten. Die Abbildung des Zahlers erfolgt eben-
falls Gber die Sozialdaten bei den Krankenkassen (ausgewahlte ICD-Kodes fiir Infektionen).

Da es sich bei dem Indikator um einen Ergebnisindikator handelt, sollten patientenbezogene
Risikofaktoren, die das Indikatorergebnis beeinflussen kdnnen, jedoch von den Leistungserbrin-
gern nicht beeinflussbar sind, bei der Berechnung des Indikators beriicksichtigt werden. Daher
sollte eine risikoadjustierte Berechnung des Indikators erfolgen. Dementsprechend wurden
mogliche Risikofaktoren aus der recherchierten Literatur im Indikatordatenblatt ergéanzt (u. a.
ein erhdhtes Prostatavolumen), die im spateren Risikoadjustierungsmodell beriicksichtigt wer-
den sollten. Zur Operationalisierung der Risikofaktoren wurden (falls vorhanden) entsprechende
Abrechnungskodes bzw. Datenfelder der klinischen Krebsregister aufgefiihrt (siehe entspre-
chendes Indikatordatenblatt im Indikatorenset V1.1).

Fiir den risikoadjustierten Indikator wurde als Referenzbereich ein Verhaltnis von beobachteten
(Observed) zu erwarteten (Expected) Fillen (O/E) von < 2,0 vorgeschlagen. Dies bedeutet, dass
diejenigen Leistungserbringer rechnerisch auffillig werden, bei denen die Rate des Auftretens
(0) von ambulant behandlungsbedirftigen Infektionen nach transrektaler Prostatastanzbiopsie
statistisch signifikant liber dem Doppelten jener Rate (E) liegt, wie sie nach Risikoadjustierung
durchschnittlich zu erwarten ist. Der Referenzbereich < 2,0 (O/E) wird empfohlen, da es im Sinne
eines patientenrelevanten Outcomes geboten erscheint, dass bei einer Rate an Komplikationen,
die statistisch signifikant Gber dem Doppelten der nach Risikoadjustierung durchschnittlich zu
erwartenden Komplikationsrate liegt (rechnerisch-statistische Auffalligkeit), eine Priifung auf
qualitative Auffalligkeit durch die Fachkommissionen auf Landesebene erfolgen sollte. Der Re-
ferenzbereich wird als Einstieg empfohlen und sollte ggf. auf Grundlage der Ergebnisse aus den
ersten Regelbetriebsjahren nochmal angepasst werden.

Ergebnisse des Expertengremiums

Im Expertengremium wurde betont, dass es von Wichtigkeit sei, insbesondere auch die Urosep-
sis als schwere infektiose Komplikation, und nicht nur lokale Infektionen, zu erfassen. Um den
unterschiedlichen Schweregraden infektioser Komplikationen nach Prostatastanzbiopsie Rech-
nung zu tragen und die Problematik, dass die Uberginge zwischen einem lokalen Harnwegsin-
fekt zu einer Urosepsis flieBend sein kénnen, Beachtung zu schenken, wurde angeregt, den Qua-
litatsindikator , Lokale Infektionen nach transrektaler Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit
lokal begrenztem Prostatakarzinom® in zwei Qualitdtsindikatoren aufzugliedern: ,,Ambulant be-
handlungsbedirftige Infektionen 30 Tage nach transrektaler Prostatastanzbiopsie bei Patienten
mit lokal begrenztem Prostatakarzinom” und ,Stationar behandlungsbedirftige Infektionen 30
Tage nach transrektaler Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzi-

“«

nom-.

Darliber hinaus wurde im Expertengremium diskutiert, ob nicht alle Patienten mit Prostatakar-
zinom in den Nenner und damit in die Bewertung einbezogen werden missten, und nicht nur
diejenigen Patienten, bei denen ein lokal begrenztes Prostatakarzinom diagnostiziert wurde.
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Dies kann jedoch aufgrund der Beauftragung nicht erfolgen, da nur die Grundgesamtheit der
Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom mit diesem QS-Verfahren adressiert werden
kann und aus datenschutzrechtlichen Griinden daher keine Legitimation der Betrachtung und
Auswertung der Gesamtpopulation von Patienten mit Prostatakarzinom besteht.

Im Zusammenhang mit der Frage nach Korrektheit und Vollstandigkeit der aufgefiihrten OPS-
und ICD-Kodes wurde im Expertengremium diskutiert, ob nicht auch eine Erfassung der trans-
kutan oder perineal erfolgten Prostatastanzbiopsien erfolgen solle. Zum einen wurde daraufhin
durch die Expertinnen und Experten diskutiert, dass sich die Empfehlung zur antibiotischen Pro-
phylaxe der deutschen S3-Leitlinie explizit auf die transrektale Prostatastanzbiopsie beziehe,
zum anderen wurde angemerkt, dass die Leitlinie zwar auch den perinealen Zugangsweg emp-
fehle, da beim perinealen Zugangsweg wiederum aber kaum Infektionen auftreten wirden,
diesbeziiglich kein Verbesserungspotenzial bestehe und die Eingrenzung auf transrektale Biop-
sien damit korrekt sei.

Als Ausschlusskriterium fir den Indikator der ,,Ambulant behandlungsbediirftigen Infektionen
30 Tage nach transrektaler Prostatastanzbiopsie” wurde durch das IQTIG vorgeschlagen, Patien-
ten, die aufgrund einer innerhalb von 30 Tagen nach Prostatastanzbiopsie aufgetretenen Infek-
tion stationdr behandelt wurden und somit dann auch im Indikator ,Stationar behandlungsbe-
dirftige Infektionen 30 Tage nach transrektaler Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit lokal
begrenztem Prostatakarzinom” betrachtet werden, fiir den Indikator ,Ambulant behandlungs-
bedirftige Infektionen” auszuschlieen, da diese Falle sonst doppelt gezahlt werden wiirden.
Aus dem Expertengremium gab es dazu keine Einwande.

Der vorgeschlagene Referenzbereich < 2,0 (O/E) wurde vonseiten der Expertinnen und Experten
beflirwortet.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens wurde hinsichtlich der Operationalisie-
rung des Nenners des Qualitatsindikators darauf hingewiesen, dass sich nicht alle der aufgefiihr-
ten OPS-Kodes explizit auf die Durchfiihrung einer transrektalen Prostatastanzbiopsie beziehen
wirden und daher gestrichen werden sollten. Vor diesem Hintergrund wurden die aufgefiihrten
OPS-Kodes erneut geprift und der OPS-Kode ,,1-563.0 Biopsie an Prostata und periprostati-
schem Gewebe durch Inzision: Prostata” aufgrund des fehlenden eindeutigen Bezugs zur Ein-
griffsart gestrichen.

Die Rationale fiir den Qualitatsindikator hinsichtlich eines Potenzials zur Verbesserung der Ver-
sorgungsqualitdt sowie die spezifischen Abrechnungskodes zur Berechnung des Zahlers und
Nenners finden sich im zugehorigen Indikatordatenblatt im Indikatorenset V1.1.

Der abschlieRend operationalisierte Qualitatsindikator zu den ambulant behandlungsbedirfti-
gen Infektionen ist Tabelle 5 zu entnehmen.
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Tabelle 5: Qualitdtsindikator ,,Ambulant behandlungsbediirftige Infektionen 30 Tage nach transrektaler
Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom*

Bezeichnung Ambulant behandlungsbediirftige Infektionen 30 Tage nach
transrektaler Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit lokal be-
grenztem Prostatakarzinom

Qualitatsziel Moglichst wenig ambulant behandlungsbediirftige Infektionen
nach transrektaler Prostatastanzbiopsie

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zdhler Prostatitis und/oder Infektionen der Harnwege innerhalb von 30
Tagen nach transrektaler Prostatastanzbiopsie

Nenner Alle transrektalen Prostatastanzbiopsien bei Patienten mit ei-
nem lokal begrenzten Prostatakarzinom

Ausschlusskriterien des  Patienten, die aufgrund einer innerhalb von 30 Tagen nach Pros-

Indikators tatastanzbiopsie aufgetretenen Infektion stationar behandelt
wurden und somit bereits im Indikator ,,Stationar behandlungs-
bedirftige Infektionen 30 Tage nach transrektaler Prostatastanz-
biopsie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom”
betrachtet werden.

4.1.2.2 Qualitatsindikator: Stationar behandlungsbediirftige Infektionen 30 Tage nach
transrektaler Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakar-
zinom

Aufgrund der bereits im Abschnitt 4.1.2.1 dargestellten Rickmeldung aus dem Expertengre-
mium Uber die Wichtigkeit auch der Erfassung schwerer infektiéser Komplikationen wie der Uro-
sepsis, erfolgte die Operationalisierung des Qualitatsindikators ,Stationar behandlungsbediirf-
tige Infektionen 30 Tage nach transrektaler Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit lokal
begrenztem Prostatakarzinom” analog zu den Entwicklungsschritten des Qualitatsindikators
»Ambulant behandlungsbediirftige Infektionen 30 Tage nach transrektaler Prostatastanzbiop-

“«

sie”.

Mit dem Qualitatsindikator ,Stationar behandlungsbediirftige Infektionen 30 Tage nach trans-
rektaler Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom” werden Pa-
tienten erfasst, die innerhalb von 30 Tagen nach transrektaler Prostatastanzbiopsie eine statio-
nar behandlungsbedirftige Infektion (Sepsis und/oder Prostatitis und/oder Infektionen der
Harnwege) entwickelt haben. Ziel dabei ist, dass bei Patienten moglichst wenig stationar be-
handlungsbediirftige Infektionen nach transrektaler Prostatastanzbiopsie auftreten.

Die Rationale fir den Qualitatsindikator ,,Stationdr behandlungsbediirftige Infektionen 30 Tage
nach transrektaler Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom*
hinsichtlich eines Potenzials zur Verbesserung der Versorgungsqualitat findet sich im zugehori-
gen Indikatordatenblatt (siehe Indikatorenset V1.1).
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Der Nenner des Qualitatsindikators kann ebenso aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen
(Prostatastanzbiopsie) erfasst werden. In den Sozialdaten bei den Krankenkassen sind spezifi-
sche OPS-Kodes und GOP fiir die Prostatastanzbiopsie enthalten. Die Abbildung des Zahlers er-
folgt ebenfalls Gber die Sozialdaten bei den Krankenkassen (ausgewahlte ICD-Kodes fiir Infekti-
onen). Die spezifischen Abrechnungskodes zur Berechnung des Zahlers und Nenners des
Qualitatsindikators sind im zugehorigen Indikatordatenblatt im Indikatorenset V1.1 detailliert
aufgelistet.

Bei dem Qualitatsindikator handelt es sich ebenso wie beim Qualitatsindikator ,Ambulant be-
handlungsbediirftige Infektionen 30 Tage nach transrektaler Prostatastanzbiopsie” um einen Er-
gebnisindikator, flr den eine risikoadjustierte Berechnung erfolgen sollte, sodass in der Literatur
nach eventuell beschriebenen Risikofaktoren gesucht wurde (siehe Abschnitt 4.1.2.1).

Als Referenzbereich wurde auch hier ein O/E von < 2,0 vorgeschlagen. Somit wirden ebenfalls
diejenigen Leistungserbringer rechnerisch auffallig, bei denen die Rate des Auftretens von stati-
ondr behandlungsbediirftigen Infektionen nach transrektaler Prostatastanzbiopsie statistisch
signifikant Gber dem Doppelten jener Rate (E) liegt, wie sie nach Risikoadjustierung durch-
schnittlich zu erwarten ist. Der Referenzbereich wird ebenfalls als Einstieg empfohlen und sollte
gef. auf Grundlage der Ergebnisse aus den ersten Regelbetriebsjahren nochmal angepasst wer-
den.

Ergebnisse des Expertengremiums

Die Liste der ausgewahlten ICD-Kodes fir Infektionen (inkl. Sepsis) sowie der vorgeschlagene
Referenzbereich wurden vom Expertengremium bestatigt.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens wurde ebenfalls hinsichtlich der Opera-
tionalisierung des Nenners dieses Qualitatsindikators darauf hingewiesen, dass sich nicht alle
der aufgefiihrten OPS-Kodes explizit auf die Durchfiihrung einer transrektalen Prostatastanzbi-
opsie beziehen wiirden und daher gestrichen werden sollten. Vor diesem Hintergrund wurden
die aufgefiihrten OPS-Kodes erneut gepriift und der OPS-Kode ,,1-563.0 Biopsie an Prostata und
periprostatischem Gewebe durch Inzision: Prostata“ aufgrund des fehlenden eindeutigen Be-
zugs zur Eingriffsart gestrichen.

Der abschlieRend operationalisierte Qualitatsindikator ist Tabelle 6 zu entnehmen.

Tabelle 6: Qualitdtsindikator , Stationdr behandlungsbediirftige Infektionen 30 Tage nach transrektaler
Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom*

Bezeichnung Stationadr behandlungsbediirftige Infektionen 30 Tage nach
transrektaler Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit lokal be-
grenztem Prostatakarzinom

Qualitatsziel Moglichst wenig stationar behandlungsbediirftige Infektionen
nach transrektaler Prostatastanzbiopsie.

Indikatortyp Ergebnisindikator

© 1QTIG 2021 67



Entwicklung eines QS-Verfahrens ,,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” Abschlussbericht

Bezeichnung Stationar behandlungsbediirftige Infektionen 30 Tage nach
transrektaler Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit lokal be-
grenztem Prostatakarzinom

Zahler Sepsis und/oder Prostatitis und/oder Infektionen der Harnwege
innerhalb von 30 Tagen nach transrektaler Prostatastanzbiopsie,
die stationar behandelt werden

Nenner Alle transrektalen Prostatastanzbiopsien bei Patienten mit ei-
nem lokal begrenzten Prostatakarzinom

Ausschlusskriterien des -
Indikators

4.1.2.3 Qualititsindikator: Durchfiihrung einer mpMRT vor Aktiver Uberwachung

Mit dem Quialitatsindikator ,,Durchfiihrung einer mpMRT vor Aktiver Uberwachung” soll erfasst
werden, ob Patienten eine multiparametrische MRT vor Beginn einer Aktiven Uberwachung er-
halten haben. Ziel ist, dass méglichst viele Patienten eine mpMRT vor Aktiver Uberwachung er-

halten.

Der Nenner des Qualitatsindikators kann Uber die Datenfelder des ADT/GEKID-Basisdatensatzes
(Art der systemischen oder abwartenden Therapie: Active Surveillance) erfasst werden. Die flr
den Zahler erforderliche Information, dass ein Patient eine mpMRT erhalten hat, lasst sich der-
zeit noch nicht erfassen, weil ein entsprechender Abrechnungskode noch nicht in den Sozialda-
ten bei den Krankenkassen enthalten ist. Vonseiten des Expertengremiums wurde dem IQTIG
diesbezliglich zuriickgemeldet, dass bereits Antrage zur Aufnahme eines entsprechenden Ab-
rechnungskodes eingereicht wurden. Die entsprechende Definition von Zahler und Nenner ist
dem Datenblatt in Anhang G zu entnehmen.

Ergebnisse des Expertengremiums

Trotz der momentan noch fehlenden Moglichkeit zur Umsetzung des Qualitatsindikators wurde
von den Expertinnen und Experten angeregt, den Qualitatsindikator aufgrund der Relevanz fir
die Versorgung als ,,Platzhalter” flir die spatere Weiterentwicklung des QS-Verfahrens zu behal-
ten und ihn, sobald die spezifischen Abrechnungsziffern zur multiparametrischen MRT vorlie-
gen, im Nachgang weiter zu operationalisieren.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens wurde hinsichtlich des Qualitatsziels des
Qualitatsindikators eine Umformulierung angeregt, sodass deutlicher hervorgeht, dass ein mog-
lichst hoher Anteil von Patienten vor der Indikationsstellung zur Aktiven Uberwachung eine mul-
tiparametrische Magnetresonanztomografie erhalten soll. Die Formulierung des Qualitatsziels
wurde dementsprechend angepasst.

Der vorlaufig operationalisierte Qualitatsindikator ist Tabelle 7 zu entnehmen.
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Tabelle 7: Qualitétsindikator ,,Durchfiihrung einer mpMRT vor Aktiver Uberwachung” (derzeit noch nicht
umsetzbar)

Bezeichnung Durchfiihrung einer mpMRT vor Aktiver Uberwachung

Qualitatsziel Moglichst hoher Anteil von Patienten, die als Therapieform eine Ak-
tive Uberwachung wihlen, sollen vor der Indikationsstellung der Ak-
tiven Uberwachung eine multiparametrische Magnetresonanztomo-
grafie (mpMRT) erhalten.

Indikatortyp Prozessindikator

Zahler Alle Patienten mit multiparametrischer MRT vor der Aktiven Uber-
wachung

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und Aktiver
Uberwachung

Ausschlusskriterien -
des Indikators

4.2 Qualitatsmerkmale zum Qualitatsaspekt , Indikationsstellung zur The-
rapie”

4.2.1 Ableitung der patientenrelevanten Qualitditsmerkmale

Der Qualitatsaspekt adressiert die leitlinienkonforme Indikationsstellung durch die behandelnde
Arztin bzw. den behandelnden Arzt. Eine addquate Indikationsstellung zur Therapie ist nur dann
gegeben, wenn in Absprache mit dem Patienten, seiner Lebenserwartung sowie moglicher
Komorbiditaten die generelle Therapiezielrichtung (kurativ/palliativ) festgelegt wird und die
Therapie anschliefend gemaR den moglichen Therapieoptionen je nach bestimmtem Rezidivri-
siko erfolgt (IQTIG 2017b: 52-56).

Fir den Qualitatsaspekt ,Indikationsstellung zur Therapie” wurden fiinf Qualitdtsmerkmale
herausgearbeitet (Tabelle 8).

Tabelle 8: Abgeleitete Qualitdtsmerkmale zum Qualitdtsaspekt , Indikationsstellung zur Therapie”

Qualitatsaspekt Abgeleitete Qualititsmerkmale

= Erfiillung der Voraussetzungen fiir die Aktive Uberwachung vor Be-
ginn der Aktiven Uberwachung

= PSA-Wert <10 ng/ml
Indikationsstellung ° Gleason-Score <6
zur Therapie = Tumorstadium nach der TNM-Klassifikation von cT1 oder cT2a

= Tumorgewebe in zwei oder weniger Stanzen von zehn bis zwolf
Stanzen bei der Biopsie

= Tumorgewebe in weniger oder maximal 50 Prozent einer Stanze
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Qualitatsaspekt Abgeleitete Qualitdtsmerkmale

= Moglichst keine alleinige LDR-Brachytherapie bei Patienten bei ho-
hem Risikoprofil

= Moglichst keine Durchfiihrung einer Aktiven Uberwachung bei Pati-
enten mit hohem Risikoprofil

= Keine alleinige hormonablative Therapie bei asymptomatischen Pa-
tienten mit hohem Risikoprofil

= Watchful Waiting bei geringer Lebenserwartung (< 10 Jahre)

Ableitung der Qualitatsmerkmale aus den Leitlinien

Die abgeleiteten Qualitatsmerkmale werden im folgenden Abschnitt entsprechend den Leitli-
nienempfehlungen aufgefiihrt. Fiir die abgeleiteten Qualitaitsmerkmale finden sich in Anhang E
zum Abschlussbericht die konkreten Empfehlungen (inkl. entsprechender Empfehlungsgrade
und Evidenzstarken) aus den nationalen und internationalen Leitlinien.

Fir das Therapieverfahren der Aktiven Uberwachung wurden zwei Qualititsmerkmale abgelei-
tet. Mit dem Qualitdtsmerkmal ,Erfiillung der Voraussetzungen fiir die Aktive Uberwachung vor
Beginn der Aktiven Uberwachung” wird adressiert, dass vor Indikationsstellung zur Aktiven
Uberwachung bestimmte Voraussetzungen erfiillt sein sollen. Die deutsche S3-Leitlinie emp-
fiehlt, dass als Voraussetzung fiir die Wahl der Strategie einer Aktiven Uberwachung konkret
benannte Parameter erfiillt seien sollen (PSA-Wert < 10 ng/ml; Gleason-Score < 6; cT1 und
cT2a; Tumor in < 2 Stanzen bei leitliniengerechter Entnahme von 10-12 Stanzen; < 5 % Tumor
pro Stanze) (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 92,
Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 92). Diese Kriterien entsprechen
einem niedrigen Risikoprofil. Die Empfehlung, dass die Aktive Uberwachung eine Therapieoption
fur Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom des niedrigen Risikoprofils darstellt, findet
sich ebenso in internationalen Leitlinien (Mottet et al. 2020; Abschnitt 6.2.1.2. Guidelines for
the treatment of low-risk disease, Parker et al. 2015: 71, Morash et al. 2015: 173; Empfehlung
1, Chen et al. 2016: 2184 (Endorsement zu Morash et al. 2015), Prostate Cancer Foundation of
Australia und Cancer Council Australia 2016: 82f, 83).

Mit dem Qualitditsmerkmal ,Méglichst keine Durchfiihrung einer Aktiven Uberwachung bei Pa-
tienten mit hohem Risikoprofil”“ wird adressiert, dass unter bestimmten Voraussetzungen (ho-
hes Risikoprofil) bei Patienten eher keine Indikationsstellung zur Aktiven Uberwachung erfol-
gen sollte. Ein entsprechendes Vorgehen wird in der britischen NICE-Leitlinie empfohlen.
Patienten mit hohem Risikoprofil soll demnach keine Aktive Uberwachung als Therapieoption
angeboten werden (NICE 2019: 19 ; Empfehlung 1.3.13). In der deutschen S3-Leitlinie findet sich
keine aquivalente Empfehlung mit Empfehlungsgrad A oder B. Die deutsche S3-Leitlinie emp-
fiehlt hinsichtlich der Aktiven Uberwachung, dass Patienten {iber diese Therapieoption infor-
miert werden sollen und nennt die Voraussetzungen (zu erfiillende Parameter) fir die Wahl der
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Strategie der Aktiven Uberwachung. Eine Negativ-Empfehlung wie in den internationalen Leitli-
nien findet sich nicht (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 92). Da-
her erfolgte keine weitere Prifung dieses Qualitatsmerkmals.

Ebenso finden sich auch flir andere Therapieverfahren an die verschiedenen Risikoprofile aus-
gerichtete Empfehlungen. Das Qualitatsmerkmal ,Mdoglichst keine alleinige LDR-Brachytherapie
bei Patienten mit hohem Risikoprofil“ beruht auf Empfehlungen der deutschen S3-Leitlinie so-
wie internationalen Leitlinien, dass Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom des ho-
hen Risikoprofils keine alleinige (LDR-)Brachytherapie erhalten sollen (Leitlinienprogramm
Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 115, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG
und DKH 2021: 116, NICE 2019: 20 ; Empfehlung 1.3.23, Chin et al. 2017: 1738).

Das Qualitatsmerkmal ,Keine alleinige hormonablative Therapie bei asymptomatischen Patien-
ten mit hohem Risikoprofil“ leitet sich aus den Empfehlungen internationaler Leitlinien ab, dass
Patienten mit hohem Risikoprofil keine alleinige hormonablative Therapie fiir Patienten erhal-
ten sollen (Mottet et al. 2020; Abschnitt 6.2.3.4. Guidelines for radical treatment of high-risk
localised disease, Sanda et al. 2017: 4; Empfehlung 26, Bekelman et al. 2018: 3253; Empfehlung
26 (Endorsement)). In der deutschen S3-Leitlinie findet sich hierzu keine dquivalente Empfeh-
lung. Dariber hinaus fanden sich auch in der Literatur keine Hinweise darauf, dass dies im deut-
schen Gesundheitssystem von Relevanz sei. Zudem ware (ber die zur Verfligung stehenden Da-
tenquellen der Umstand, dass es sich um einen ,, asymptomatischen” Patienten handelt, nicht
abbildbar. Daher erfolgte keine weitere Priifung dieses Qualitatsmerkmals.

Das Qualitatsmerkmal ,,Watchful Waiting bei geringer Lebenserwartung (< 10 Jahre)“ basiert auf
den Empfehlungen verschiedener internationaler Leitlinien, die ausfiihren, dass asymptomati-
schen Patienten mit einer Lebenserwartung < 10 Jahren die palliative Therapieoption des
Watchful Waiting angeboten werden soll (Mottet et al. 2020; Abschnitt 6.2.3.4. Guidelines for
radical treatment of high-risk localised disease, Sanda et al. 2017: 4; Empfehlung 26, Bekelman
etal. 2018: 3253; Empfehlung 26 (Endorsement)). In der deutschen S3-Leitlinie findet sich hierzu
keine dquivalente Empfehlung. Dariiber hinaus erscheint nach Einschatzung des IQTIG die Erfas-
sung und Bewertung der Lebenserwartung von Patienten im Rahmen der externen vergleichen-
den Qualitatssicherung grundsatzlich und anhand der zur Verfligung stehenden Datenquellen
im speziellen schwierig. So scheint die Erfassung der Lebenserwartung beispielsweise lediglich
anhand von vorliegenden Komorbiditaten in den Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht sach-
gerecht, um die Lebenserwartung von Patienten abzuschatzen. Der Inhalt des Qualitdtsmerk-
mals wurde daher lediglich in Form eines entsprechenden Zusatzparameters nachfolgend dem
Expertengremium vorgelegt. Im Falle einer Erfassung als Zusatzparameter gibt es keinen defi-
nierten Referenzbereich und es entfillt die Zuschreibung der Verantwortlichkeit zum Leistungs-
erbringer.

Priifung der Abbildbarkeit {iber Sozialdaten bei den Krankenkassen und/oder liber die Daten
der klinischen Krebsregister

Das Qualititsmerkmal ,Erfiillung der Voraussetzungen fiir die Aktive Uberwachung vor Beginn
der Aktiven Uberwachung” kann iiber die Daten der klinischen Krebsregister abgebildet werden.
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Im ADT/GEKID-Basisdatensatz wird unter systemische Therapie die Durchfiihrung einer Aktiven
Uberwachung abgefragt. Die fiir die Indikation einer Aktiven Uberwachung zu erfiillenden Krite-
rien (u. a. PSA-Wert, Gleason-Score) sind im prostataspezifischen Modul enthalten.

Fiir das Qualitatsmerkmal ,,Moglichst keine alleinige LDR-Brachytherapie bei Patienten mit ho-
hem Risikoprofil“ kénnen die erforderlichen Angaben perspektivisch iber eine Kombination aus
den Angaben aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen (interstitielle Brachytherapie) und
dem Datensatz der klinischen Krebsregister (hohes Risikoprofil) abgebildet werden.

Die erforderlichen Informationen fiir den Zusatzparameter ,,Watchful Waiting bei einer Lebens-
erwartung < 10 Jahre” kénnen ggf. Gber den Datensatz der klinischen Krebsregister abgebildet
werden. Im ADT/GEKID-Basisdatensatz wird unter systemische Therapie die Moglichkeit ,Wait
and See” sowie ,Sonstiges” aufgefiihrt. Die Begleiterkrankungen kénnten Uber festzulegende
Komorbiditaten liber die Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst werden.

Potenzial zur Verbesserung

Fir die abgeleiteten Qualitatsmerkmale, fir die eine Abbildbarkeit tiber die Datenquellen gege-
ben ist, wurde die Literatur nach Hinweisen auf ein Verbesserungspotenzial geprift und —wenn
moglich —anhand der dem IQTIG zur Verfligung stehenden anonymisierten Routinedaten einer
Krankenkasse Berechnungen mit der Frage nach Hinweisen auf ein Verbesserungspotenzial
durchgefihrt.

Fiir das Qualitdtsmerkmal ,Erfiillung der Voraussetzungen fiir die Aktive Uberwachung vor Be-
ginn der Aktiven Uberwachung” lieRen sich anhand der vorliegenden Literatur keine Hinweise
auf einen Verbesserungsbedarf belegen bzw. fanden sich keine ausgewiesenen Zahlen, wie hoch
der Anteil der Patienten ist, die die Kriterien fiir eine Aktive Uberwachung erfiillen und diese
auch tatsdchlich erhalten. Dem Jahresbericht der nach der Deutschen Krebsgesellschaft e. V.
zertifizierten Prostatazentren kdnnen jedoch die Anteile der Patienten an den Primarfallen, die
eine Aktive Uberwachung erhalten, entnommen werden. 31,7 % der Patienten mit lokal be-
grenztem Prostatakarzinom des niedrigen Risikoprofils erhielten eine nicht interventionelle The-
rapie (= Aktive Uberwachung und Watchful Waiting), ebenso wie 5,56 % der Patienten mit mitt-
lerem Risikoprofil und 2,86 % mit hohem Risikoprofil (Burchardt et al. 2020: 12). Das
Qualitdtsmerkmal wurde wegen der Wichtigkeit der Aktiven Uberwachung als mégliche Thera-
pieoption fir Patienten mit niedrigem Risikoprofil weiter zur Diskussion ins Expertengremium
gegeben.

Fir das Qualitatsmerkmal ,,Moglichst keine alleinige LDR-Brachytherapie bei Patienten mit ho-
hem Risikoprofil“ fanden sich keine Artikel fiir den deutschen Versorgungsbereich. Tseng et al.
(2014) untersuchten die Adharenz zu nationalen Leitlinienempfehlungen hinsichtlich der An-
wendung einer Brachytherapie-Monotherapie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakar-
zinom und unterschiedlichen Risikoprofilen im Zeitraum von 1999 bis 2011 in einem US-ameri-
kanischen Kollektiv. Sie konnten dabei Hinweise finden, dass auch Patienten mit hohem
Risikoprofil eine Unterversorgung in Form einer Brachytherapie-Monotherapie erhielten: von
1.117 Patienten mit Brachytherapie-Monotherapie lag bei 215 Patienten ein hohes Risikoprofil
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vor. Insgesamt konnten sie Uiber den Zeitraum der Betrachtung eine Zunahme an Brachythera-
pie-Monotherapien nachweisen, was fiir Patienten mit niedrigem Risikoprofil auch den gelten-
den Therapieempfehlungen entspricht, doch fand sich auch fiir Patienten mit hohem Risikoprofil
ein Anstieg der Brachytherapie-Monotherapien (Tseng et al. 2014).

Zuschreibbarkeit der Verantwortung

Beide Qualitatsmerkmale kdnnen den behandelnden Urologinnen und Urologen verantwortlich
zugeschrieben werden. Im Rahmen der Indikationsstellung liegt es in der Verantwortung der
behandelnden Urologinnen und Urologen, ob die Voraussetzungen, die fir die Wahl der Strate-
gie der Aktiven Uberwachung erfiillt sein miissen, auch vorliegen. GleichermaRen kann den be-
handelnden Urologinnen und Urologen die Verantwortung zugewiesen werden, wenn bei einem
Patienten trotz hohem Risikoprofil eine alleinige LDR-Brachytherapie durchgefiihrt wird.

In Abbildung 5 ist das Ergebnis der ersten Uberpriifung der abgeleiteten Qualitdtsmerkmale fiir
den Qualitatsaspekt ,Indikationsstellung zur Therapie” vor dem ersten Expertengremium dar-
gestellt.
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Abgeleitete Qualitdtsmerkmale

Erfillung der Voraussetzungen fiir die Aktive Uberwachung vor
Beginn der Aktiven Uberwachung

Moglichst keine Durchfiihrung einer Aktiven Uberwachung bei
Patienten mit hohem Risikoprofil

Moglichst keine alleinige LDR-Brachytherapie bei Patienten mit
hohem Risikoprofil

Keine alleinige hormonablative Therapie bei asymptomatischen
Patienten mit hohem Risikoprofil

Indikationsstellung zur Therapie

Watchful Waiting bei geringer Lebenserwartung (< 10 Jahre)

LL = Leitlinie(n) KKR = Krebsregister SozD = Sozialdaten bei den Krankenkassen

Ubertragbarkeit auf das deutsche
Gesundheitssystem

ja, deutsche und internationale LL-Empfehlung

nein, nur internationale LL-Empfehlung, keine
entsprechende Empfehlung der deutschen LL

ja, deutsche und internationale LL-Empfehlung
nein, nur internationale LL-Empfehlung, keine
entsprechende Empfehlung der deutschen LL

nein, nur internationale LL-Empfehlung, keine
entsprechende Empfehlung der deutschen LL

EG = Expertengremium

Abbildbarkeit Gber KKR-Daten
und/oder Sozialdaten

ja, Uber KKR-Daten

ja, Kombination KKR-Daten und SozD

ja, Uber KKR-Daten

Potenzial zur
Verbesserung

Rucksprache EG

Auswertung als
Zusatzparameter

Abbildung 5: Ubersicht der abgeleiteten Qualitétsmerkmale zum Qualititsaspekt , Indikationsstellung zur Therapie” vor dem Expertengremium
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Ergebnisse des Expertengremiums

Diskutiert wurde im Zusammenhang mit dem Qualitatsmerkmal ,Erflllung der Voraussetzungen
fir die Aktive Uberwachung vor Beginn der Aktiven Uberwachung” u. a., dass es in Deutschland
derzeit so sei, dass Patienten, die zwar die Kriterien einer Aktiven Uberwachung erfiillen, den-
noch oftmals eine radikale Prostatektomie oder Strahlentherapie erhalten wiirden. Vonseiten
des Expertengremiums wurde vermutet, dass erfahrungsgemaR bei einer Erfassung des Anteils
derjenigen Patienten unter Aktiver Uberwachung, die die Kriterien erfiillen, fast immer 100 %
erreicht wiirden und somit bei dieser Ausrichtung des Qualitatsmerkmals kein Verbesserungs-
potenzial bestehe. Umgekehrt wurde eine Ausrichtung des Qualitatsmerkmals dahingehend, zu
erfassen wie hoch der Anteil an Patienten sei, die sich nicht unter Aktiver Uberwachung befin-
den, aber die Kriterien grundsatzlich erfillen, nicht als sinnvoll erachtet. Die anschlieRende Be-
wertung zeigte dementsprechend einen Konsens des Expertengremiums, dass fir das vorge-
legte Qualitatsmerkmal kein Verbesserungspotenzial bestehe. Stattdessen wurde vom
Expertengremium angeregt, zu erfassen, dass Patienten, die die Kriterien der Aktiven Uberwa-
chung erfillen, diese dann auch liber einen zu definierenden Zeitraum durchfiihren.

Das Verbesserungspotenzial fiir das Qualitdtsmerkmal ,Moglichst keine alleinige LDR-
Brachytherapie bei Patienten mit hohem Risikoprofil“ wurde vonseiten der Expertinnen und Ex-
perten als gering eingestuft. Argumentativ wurde u. a. angefiihrt, dass dieses Qualitatsmerkmal
in der Praxis lediglich eine geringe Relevanz habe, da insgesamt die Indikation zur LDR-
Brachytherapie selten gestellt werden wiirde, die Empfehlung fiir Patienten mit einem Gleason-
Score > 8 ohnehin nur auf ausdriicklichen Patientenwunsch und Risikoaufklarung erfolgen diirfe
und dass bei der Aufnahme der LDR-Brachytherapie in den Einheitlichen BewertungsmafRstab
(EBM) die hohen Risikoprofile explizit ausgeschlossen waren.

Im Hinblick auf den vorgeschlagenen Zusatzparameter ,Watchful Waiting bei einer Lebenser-
wartung < 10 Jahre” wies das Expertengremium darauf hin, dass die Abschatzung der Lebenser-
wartung eine patientenindividuelle Abwagung zwischen den vorhandenen Komorbiditdten und
insgesamt dem allgemeinen Gesundheitszustand des Patienten ware. Dies wiirde sich nur sehr
schwer operationalisieren lassen. Dariiber hinaus wiesen die Vertreterinnen und Vertreter der
klinischen Krebsregister darauf hin, dass die Abbildbarkeit des Watchful Waitings tiber das ge-
nannte Datenfeld nur eingeschrankt moglich sei, da nicht mit Sicherheit beurteilt werden kann,
ob alle Leistungserbringer unter ,,Wait and see” auch gleichermaRen das Watchful Waiting bei
lokal begrenztem Prostatakarzinom verstehen wiirden. Das Datenfeld wurde im Datensatz all-
gemein als ,,Wait and see” formuliert, da hierlber ja auch weitere Tumorentitdten erfasst wir-
den, bei denen diese Bezeichnung Ublich ware (z. B. beim kolorektalen Karzinom). Nach Erfah-
rung der Vertreterinnen und Vertreter der klinischen Krebsregister konne aber nicht mit
Sicherheit gesagt werden, dass die behandelnden Urologinnen und Urologen das Watchful Wai-
ting bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom auch als ,Wait and see” melden. Vor
diesem Hintergrund scheint keine valide Erfassung moglich, daher sollte der Zusatzparameter
nicht weiterverfolgt werden.
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Nach Aufbereitung der Einschatzungen des Expertengremiums wurden diese den Ergebnissen
aus den anderen Wissensquellen (Leitlinien, Literatur, ggf. eigene Analyse anhand der vorliegen-
den anonymisierten Routinedaten bzw. Daten eines klinischen Krebsregisters) gegeniberge-
stellt und in der Zusammenschau entschieden, welche Qualitatsmerkmale im Weiteren operati-
onalisiert werden.

4.2.2 Operationalisierte Qualitatsmerkmale zum Qualitatsaspekt , Indikationsstellung zur
Therapie”

Fir den Qualitatsaspekt ,Indikationsstellung zur Therapie” wurde die Diskussion aus dem Exper-
tengremium aufgegriffen und ein Qualitatsmerkmal konkretisiert, dass sich darauf bezieht, wie
lange Patienten, die eine Aktive Uberwachung beginnen, diese dann auch durchfiihren (Tabelle
9).

Tabelle 9: Konkretisiertes Qualitétsmerkmal und der daraus operationalisierte Zusatzparameter des Qua-
litétsaspekts , Indikationsstellung zur Therapie”

Qualitatsaspekt Konkretisierte Qualitats- Zusatzparameter
merkmale

Indikationsstellung zur Thera- =~ Aktive Uberwachung mehr = Zusatzparameter: Aktive
pie als 6 Monate Uberwachung mehr als 9
Monate

Nachfolgend werden die Operationalisierung des Qualitatsmerkmals zum Zusatzparameter so-
wie die Ergebnisse der Uberpriifung der Operationalisierung durch das Expertengremium dar-
gestellt. Hierbei wird auch der urspriingliche Qualitatsmerkmalstitel weiter konkretisiert und der
abschlieRende Zusatzparameter vorgestellt (Tabelle 9).

4.2.2.1 Zusatzparameter: Aktive Uberwachung mehr als 9 Monate

Der Zusatzparameter ist darauf ausgerichtet zu erfassen, wie viele Patienten, die bei Erstdiag-
nose die Kriterien fiir eine Aktive Uberwachung erfiillten, tiber lingere Zeit noch unter Aktiver
Uberwachung stehen. Das Ziel des Zusatzparameters ist, dass ein moéglichst hoher Anteil von
Patienten, die die Kriterien einer Aktiven Uberwachung erfiillen, langere Zeit unter Aktiver Uber-
wachung bleiben. Als Zeitraum wurden vom IQTIG hierfiir mindestens 6 Monate vorgeschlagen.

Der Nenner des Zusatzparameters kann Uber die Datenfelder des ADT/GEKID-Basisdatensatzes
(Art der systemischen oder abwartenden Therapie: Active Surveillance, Systemische Therapie
Beginn) und des prostataspezifischen Moduls (PSA-Wert, Gleason-Score, Anzahl der Stanzen,
Anzahl der positiven Stanzen, Ca-Befall Stanze) erfasst werden. Die Abbildung des Zahlers kann
ebenfalls Gber die Datenfelder des ADT/GEKID-Basisdatensatzes (Art der systemischen oder ab-
wartenden Therapie: Active Surveillance, Systemische Therapie Beginn) erfolgen. Die Datenfel-
der sowie deren zu beriicksichtigende Auspragungen zur Berechnung des Zahlers und Nenners
des Zusatzparameters sind im zugehorigen Datenblatt detailliert aufgelistet (siehe Indikatoren-
set V1.1).

© 1QTIG 2021 76



Entwicklung eines QS-Verfahrens ,,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” Abschlussbericht

Ergebnisse des Expertengremiums

Vonseiten des Expertengremiums wurde zu diesem Zusatzparameter angemerkt, dass es sinn-
voller sei, das Betrachtungsintervall von 6 auf 9 Monate zu erweitern, da eine Reevaluierung der
Kriterien fiir die Aktive Uberwachung leitliniengerecht durch eine Kontrollstanzbiopsie innerhalb
von 6 Monaten nach Diagnosestellung erfolgen sollte. Mit dieser kdnnten dann erstmals das
Tumorstadium und somit die Indikation fiir die Aktive Uberwachung bestitigt werden. Bei einem
zu engen Nachbeobachtungszeitraum von sechs Monaten kdnne nicht sicher davon ausgegan-
gen werden, dass die erneute Prostatastanzbiopsie bereits erfolgt und die Indikation der Aktiven
Uberwachung bestitigt sei. Sinnvoller wire daher eine gewisse Latenz zur ersten Kontrollstanz-
biopsie, um tatsichlich Patienten zu erfassen, die tiber lingere Zeit unter Aktiver Uberwachung
bleiben. Der Zusatzparameter sollte vor diesem Hintergrund in ,Aktive Uberwachung mehr als
9 Monate” gedndert werden.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens gab es hinsichtlich der Operationalisie-
rung des Zusatzparameters keine weiteren Anmerkungen.

Der abschlieRend operationalisierte Zusatzparameter ist Tabelle 10 zu entnehmen.

Tabelle 10: Zusatzparameter ,Aktive Uberwachung mehr als 9 Monate*

Bezeichnung Aktive Uberwachung mehr als 9 Monate

Ziel Moglichst hoher Anteil von Patienten, die die Kriterien einer Aktiven
Uberwachung erfiillen und mindestens 9 Monate unter Aktiver Uber-
wachung stehen.

Zdhler Alle Patienten, die die Kriterien einer Aktiven Uberwachung erfiillen
und mindestens 9 Monate unter Aktiver Uberwachung stehen.

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom, die die Kriterien
fiir eine Aktive Uberwachung erfiillen:
= PSA-Wert <10 ng/ml
= Gleason-Score < 6
= cT1lundcT2a

= Tumor in £ 2 Stanzen bei leitliniengerechter Entnahme von 10-12
Stanzen

= <50 % Tumor pro Stanze
Ausschlusskriterien -

des Zusatzparame-
ters
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4.3 Qualitatsmerkmale zum Qualitatsaspekt ,,Durchfiihrung und Ergeb-
nisse der radikalen Protatektomie”

4.3.1 Ableitung der patientenrelevanten Qualitditsmerkmale

Der Qualitatsaspekt ,Durchfiihrung und Ergebnisse der radikalen Prostatektomie” umfasst die
Indikation, die Durchfiihrung und das Therapieverfahren einer radikalen Prostatektomie sowie
die postoperativen Komplikationsraten und Nebenwirkungen. Das Ziel einer radikalen
Prostatektomie ist das Erreichen eines funktionellen und onkologischen Ergebnisses (z. B. Ver-
meidung von Nebenwirkungen, Rezidivfreiheit), das sowohl fiir den Patienten als auch fir die
am Versorgungsprozess beteiligten Vertreterinnen und Vertreter der Gesundheitsberufe zufrie-
denstellend ist und somit letztlich zum Behandlungserfolg beitragt (IQTIG 2017b: 64-66).

Fiir den Qualitatsaspekt ,,Durchfiihrung und Ergebnisse der radikalen Prostatektomie” konnten
12 Qualitatsmerkmale abgeleitet werden (Tabelle 11). Vereinzelte Inhalte des Qualitatsaspekts,
bspw. eine Befragung zur gesundheitlichen Lebensqualitat nach radikaler Prostatektomie, kon-
nen nicht Gber die vorliegenden Datenquellen abgebildet sowie operationalisiert werden, son-
dern lediglich Uber eine noch zu beauftragende Patientenbefragung adressiert werden.

Tabelle 11: Abgeleitete Qualitétsmerkmale zum Qualitétsaspekt ,Durchfiihrung und Ergebnisse der radi-
kalen Prostatektomie"

Qualitatsaspekt abgeleitete Qualitatsmerkmale

= Durchfliihrung einer pelvinen Lymphadenektomie bei Patienten mit
hohem Risikoprofil

= Entnahme von mindestens 10 Lymphknoten bei regionaler Lympha-
denektomie

= Moglichst keine (neo)adjuvante hormonablative Therapie bei radika-
ler Prostatektomie

= Anforderungen an die Aufbereitung des Prostatektomiepraparats

= Prostatektomiepraparate sollen in drei Dimensionen (mm) ausge-

Durchfiihrung messen werden
und Ergebnisse s Zur Bestimmung des minimalen Randsaums soll das Praparat vent-
der radikalen ral und dorsal verschiedenfarbig mit Tusche markiert werden

Prostatektomie = Vesikale und apikale Absetzungsflachen sollen ebenfalls mit Tu-

sche markiert werden

= Beide Flachen sollen in Form 3—5 mm dicker Scheiben im rechten
Winkel zur Urethra abgetrennt werden

= Die Scheiben sollen anschlieBend parasagittal lamelliert und kom-
plett eingebettet werden

= Die Absetzungsrander beider Samenleiter und beide Samenblasen
sollen seitengetrennt eingebettet werden

= Das Prostatektomiepraparat soll in der transversalen Ebene in 3-5
mm dicke Scheiben lamelliert und moglichst komplett eingebettet
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Qualitatsaspekt abgeleitete Qualitatsmerkmale

werden (GroRflachenschnitte oder orientiert in normalen Histolo-
giekapseln)

= Vollstandige histopathologische Befundiibermittlung vom Patholo-
gen zum Prostatektomiepraparat

= Angabe der Karzinomlokalisation und der semiquantitativ ge-
schatzten Tumorausdehnung (% des befallenen Parenchyms)

= Angabe der pT-Kategorie sowie weiterer Parameter zum Prosta-
takarzinom (wie fur die Stanzbiopsie)

= Wegen der prognostischen Relevanz Unterteilung der Kategorie
pT3a (Kapseliiberschreitung = Tumor im Fettgewebe) in fokale
Kapselpenetration (wenige Tumordrisen unmittelbar auBerhalb
der Prostata in ein bis zwei Schnitten) und etablierte Kapselpenet-
ration (= hoheres Ausmal der Penetration)

s Angabe zum chirurgischen Resektionsrand. Bei freiem Randsaum
soll der minimale Randabstand in mm angegeben werden.

= Bei R1-Status (= positiver Residualtumor) aufgrund eines nicht tu-
morfreien Randsaums sollen der Ort der Randbeteiligung durch
das Karzinom (posterior, postero-lateral, anterior, apikal, proxi-
mal-vesikal, distal-urethral), die Ausdehnung der Beteiligung (in
mm) sowie das Fehlen oder Vorhandensein der Prostatakapsel in
diesem Bereich angegeben werden

= Thromboseprophylaxe bei offen-chirurgischer radikaler Prostatekto-
mie

= Thromboseprophylaxe bei laparoskopischer oder roboter-assistierter
radikaler Prostatektomie bei Patienten mit erhohtem Thromboseri-
siko

= Durchfliihrung einer nerverhaltenden Prostatektomie bei Patienten
mit niedrigem oder mittlerem Risikoprofil

= Postoperativ behandlungsbedirftige Komplikationen gemaR Clavien-
Dindo Grad Ill oder IV nach radikaler Prostatektomie

= Erektile Dysfunktion nach radikaler Prostatektomie
= Harninkontinenz nach radikaler Prostatektomie

= Sterblichkeit 30 Tage nach radikaler Prostatektomie

Ableitung der Qualitatsmerkmale aus den Leitlinien

Die abgeleiteten Qualitatsmerkmale werden im folgenden Abschnitt entsprechend den Leitli-
nienempfehlungen aufgefihrt. Fir die abgeleiteten Qualitatsmerkmale finden sich im Anhang E
zum Abschlussbericht die konkreten Empfehlungen (inkl. entsprechender Empfehlungsgrade

und Evidenzstarken) aus den nationalen und internationalen Leitlinien.
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Internationale Leitlinien empfehlen die Durchfiihrung einer pelvinen Lymphadenektomie bei
Patienten mit einem hohen Risikoprofil (Mottet et al. 2020; Abschnitt 6.2.3.4. Guidelines for
radical treatment of high-risk, Chin et al. 2017 [2019]: 3). Fir dieses Qualitatsmerkmal konnte
aus der deutschen S3-Leitlinie keine entsprechende Empfehlung extrahiert werden. In einem
evidenzbasierten Statement wird von den Autoren der S3-Leitlinie lediglich darauf hingewiesen,
dass es derzeit nicht gesichert sei ,, dass die ausgedehnte Lymphadenektomie ohne adjuvante
MaRnahme einen Uberlebensvorteil fiir nodalpositive oder fiir nodalnegative Patienten be-
wirkt“(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 124). Auch in der syste-
matischen Literaturrecherche konnten keine Studien fiir den deutschen Versorgungskontext ge-
funden werden, welche die Durchfiihrung einer pelvinen Lymphadenektomie adressieren. Vor
dem Hintergrund der fehlenden Hinweise aus der Literatur sowie aufgrund des Fehlens einer
eindeutigen Empfehlung zur Durchfiihrung einer pelvinen Lymphadenektomie bei Patienten mit
hohem Risikoprofil fir den deutschen Versorgungskontext wurde das vorliegende Qualitats-
merkmal nicht weiter konkretisiert.

Bei einer regionalen Lymphadenektomie sollen gemaR deutscher S3-Leitlinie mindestens 10
Lymphknoten entfernt und untersucht werden (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG
und DKH 2019a: 123, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 126).

Die deutsche S3-Leitlinie sowie mehrere internationale Leitlinien empfehlen, dass bei Patienten
mit radikaler Prostatektomie moglichst keine (neo)adjuvante hormonablative Therapie durch-
gefihrt werden soll (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 156,
Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 163, Sanda et al. 2017: 5;
Empfehlung 38, Bekelman et al. 2018: 3254; Empfehlung 38 (Endorsement), Mottet et al. 2020;
Abschnitt 6.1.6. General guidelines for active treatment).

Zudem enthélt die deutsche S3-Leitlinie Empfehlungen zu verschiedenen Anforderungen (z. B.
Prostatektomiepraparate sollen in drei Dimensionen (mm) ausgemessen werden), die bei der
makroskopischen Bearbeitung des Prostatektomiepridparates eingehalten werden sollen
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 77, Leitlinienprogramm
Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 77).

Fir eine vollstandige histopathologische Befundiibermittlung sollen gemaR deutscher S3-Leit-
linie verschiedene Angaben bei der mikroskopischen Begutachtung gemacht werden (z. B. An-
gabe der pT-Kategorie sowie weitere Parameter zum Prostatakarzinom (wie fiir die Stanzbiop-
sie)) (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 78).

Verschiedene nationale und internationale Leitlinien empfehlen eine Thromboseprophylaxe bei
einer offen-chirurgischen radikalen Prostatektomie (Encke et al. 2015: 105, Violette et al. 2019:
109, Tikkinen et al. 2020; Abschnitt 3.1.6. Empfehlung R7). Bei einer laparoskopischen oder ro-
boter-assistierten radikalen Prostatektomie sollen lediglich Patienten mit einem erhohten
Thromboserisiko eine Thromboseprophylaxe erhalten (Encke et al. 2015: 104, Violette et al.
2019: 109, Tikkinen et al. 2020; Abschnitt 3.1.6. Empfehlung R11).

Internationale Leitlinien empfehlen bei Patienten mit einem niedrigen oder mittleren Risi-
koprofil die Durchfiihrung einer nerverhaltenden Prostatektomie (Chin et al. 2017 [2019]: 3,
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Mottet et al. 2020; Abschnitt 6.2.2.5. Guidelines for the treatment of intermediate-risk disease).
Fir dieses Qualitatsmerkmal sind in der deutschen S3-Leitlinie keine entsprechenden Empfeh-
lungen enthalten. Hier wird lediglich allgemein darauf hingewiesen, dass Patienten Uber die
Moglichkeit und Grenzen einer nerverhaltenden Prostatektomie aufgeklart werden sollen
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a, Empfehlung 6.16). In den Er-
lauterungen wird darauf hingewiesen, dass hierbei zwischen dem nerverhaltenden operativen
Vorgehen und dem Risiko einer R1-Resektion (kein turmorfreier Schnittrand) abgewogen wer-
den muss. Letztendlich sollte es die Entscheidung des Patienten sein, welches Risiko fiir eine R1-
Resektion er fir ein potenzerhaltendes Vorgehen in Kauf nimmt (Leitlinienprogramm Onkologie
der AWMF, DKG und DKH 2019a: 107). Vor dem Hintergrund des Fehlens einer eindeutigen Emp-
fehlung fiir die grundsatzliche Durchfiihrung einer nerverhaltenden Prostatektomie im deut-
schen Versorgungskontext wurde das vorliegende Qualitdtsmerkmal nicht weitergefihrt.

Die aufgefiihrten Leitlinienempfehlungen adressieren vorwiegend die Struktur- und Prozessqua-
litat der radikalen Prostatektomie. Bei einem invasiven operativen Eingriff wie der radikalen
Prostatektomie sind dartiber hinaus Qualitatsmerkmale relevant, die sich unmittelbar auf klini-
sche Endpunkte beziehen, die Patienten nach dem Eingriff erfahren kénnen (Komplikationen,
Nebenwirkungen, Sterblichkeit). Bereits in der IQTIG Konzeptstudie , Lokal begrenztes Prosta-
takarzinom” konnten relevante Komplikation (Harninkontinenz, erektile Dysfunktion) nach radi-
kaler Prostatektomie aufgezeigt werden, die einen Einfluss auf die Lebensqualitat der Patienten
haben (IQTIG 2017b: 64-66). Auf Grundlage der Erkenntnisse der Konzeptstudie sowie der aktu-
alisierten Literatur wurden folgende, unmittelbar fiir die Patienten relevante Qualitdtsmerkmale
zur Ergebnisqualitat im Bereich Komplikationen bzw. der Patientensicherheit abgeleitet:

= postoperativ behandlungsbediirftige Komplikationen gemal} Clavien-Dindo Grad Il oder IV
nach radikaler Prostatektomie (Ql 9 aus der S3-Leitlinie (Leitlinienprogramm Onkologie der
AWMF, DKG und DKH 2019a: 255-256))

= erektile Dysfunktion nach radikaler Prostatektomie

= Harninkontinenz nach radikaler Prostatektomie sowie

= Sterblichkeit 30 Tage nach radikaler Prostatektomie

Dariiber hinaus wurden weitere patientenrelevante onkologische Outcomes im Bereich der on-
kologischen Effektivitat abgeleitet, die aufgrund der notwendigen langen Nachbeobachtungs-
zeiten und den daraus resultierenden Schwierigkeiten bei der Verantwortungszuweisung zu ei-
nem Leistungserbringer im spateren QS-Verfahren lediglich als Zusatzparameter ausgewertet
werden sollen:

= rezidivfreies Uberleben von Patienten nach radikaler Prostatektomie
» metastasenfreies Uberleben von Patienten nach radikaler Prostatektomie
= Gesamtiiberleben von Patienten nach radikaler Prostatektomie

karzinomspezifische Sterblichkeit von Patienten nach radikaler Prostatektomie
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Prifung der Abbildbarkeit Giber Sozialdaten bei den Krankenkassen und/oder iiber die Daten
der klinischen Krebsregister

Das Qualitdtsmerkmal ,Durchfiihrung einer pelvinen Lymphadenektomie bei Patienten mit ei-
nem hohen Risikoprofil“ ist hinsichtlich vorliegender OPS-Kodes zur Prostatektomie ohne bzw.
mit regionaler Lymphadenektomie tiber die Sozialdaten bei den Krankenkassen abbildbar. Uber
den vorliegenden Datensatz der klinischen Krebsregister lasst sich das Risikoprofil bei Patienten
mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom abbilden.

Das Qualitatsmerkmal , Entnahme von mindestens 10 Lymphknoten bei regionaler Lympha-
denektomie” ist Gber den Datensatz der klinischen Krebsregister abbildbar, da hier im Kontext
der Operation explizit die Anzahl der untersuchten Lymphknoten abgefragt wird.

Das Qualitdtsmerkmal ,,Moglichst keine (neo)adjuvante hormonablative Therapie bei radikaler
Prostatektomie” Iasst sich Gber den Datensatz der klinischen Krebsregister abbilden. Des Weite-
ren l3sst sich Uiber die Sozialdaten bei den Krankenkassen die radikale Prostatektomie tiber OPS-
Kodes sowie die hormonablative Therapie abbilden.

Die Qualitatsmerkmale ,Anforderungen an die Aufbereitung des Prostatektomiepraparats”,
»Vollstandige histopathologische Befundiibermittlung vom Pathologen zum Prostatektomiepra-
parat”, ,Thromboseprophylaxe bei offen-chirurgischer radikaler Prostatektomie” sowie
»Thromboseprophylaxe bei laparoskopischer oder roboter-assistierter radikaler Prostatektomie
bei Patienten mit erhohtem Thromboserisiko” sind Uber die vorhandenen Datenquellen der So-
zialdaten bei den Krankenkassen bzw. klinischen Krebsregister nicht abbildbar. Fiir die spezielle
Aufbereitung des Prostatektomiepraparates sind keine Abrechnungskodes vorhanden. Auch
Uber den Datensatz der klinischen Krebsregister werden keine entsprechenden Datenfelder do-
kumentiert. Fiir die Angaben des histopathologischen Befunds sind nur teilweise die entspre-
chenden Datenfelder in dem prostataspezifischen Modul im ADT/GEKD-Datensatz enthalten.
Dementsprechend ist keine umfassende Abbildung aller relevanten Informationen fir einen
vollstdndigen histopathologischen Befund moglich. In den Sozialdaten bei den Krankenkassen
sind keinerlei Informationen zu histopathologischen Befunden enthalten. Die im Rahmen eines
stationdren Aufenthalts durchgefiihrte Thromboseprophylaxe bei radikaler Prostatektomie
kann ebenfalls nicht tGber die Abrechnungsdaten erfasst werden. Die Durchfiihrung der Throm-
boseprophylaxe wird nicht gesondert abgerechnet, da diese Leistungen in der Fallpauschale fiir
die radikale Prostatektomie enthalten sind.

Das Qualitatsmerkmal , Postoperativ behandlungsbediirftige Komplikationen gemafR Clavien-
Dindo Grad Ill oder IV nach radikaler Prostatektomie” kann lber das prostataspezifische Modul
der klinischen Krebsregister mit dem Datenfeld , Postoperative Komplikation” abgebildet wer-
den.

Die Qualitatsmerkmale , Erektile Dysfunktion nach radikaler Prostatektomie” sowie ,Harninkon-
tinenz nach radikaler Prostatektomie” kdnnen liber eine Kombination der Daten aus den klini-
schen Krebsregistern sowie Sozialdaten bei den Krankenkassen abgebildet werden. Die radikale
Prostatektomie kann dabei tiber OPS-Kodes aus dem ADT/GEKID-Basisdatensatz der klinischen
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Krebsregister oder auch durch OPS-Kodes aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen herange-
zogen werden. Die erektile Dysfunktion sowie die Harninkontinenz kénnen tiber ICD-10-Kodes
aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen abgebildet werden.

Das Qualitatsmerkmal ,Sterblichkeit 30 Tage nach radikaler Prostatektomie” kann lber die Da-
ten aus den klinischen Krebsregistern oder liber die Sozialdaten bei den Krankenkassen abgebil-
det werden. Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen kann sowohl die radikale Prostatekto-
mie Uber spezifische OPS-Kodes sowie das Versterben der Patienten (Sterbedatum in den
Stammdaten nach § 284 SGB V) erfasst werden. Und auch im ADT/GEKID-Basisdatensatz fiir die
Meldungen an die klinischen Krebsregister kann die radikale Prostatektomie liber die Datenfel-
der zur Operation bzw. zum (tumorbedingten) Tod erhoben werden.

Die abgeleiteten Zusatzparameter konnen tber den ADT/GEKID-Datensatz der klinischen Krebs-
register abgebildet werden. Zur Erfassung der radikalen Prostatektomie kénnen bei allen Zusatz-
parametern die Datenfelder zur Operation genutzt werden. Der Zusatzparameter , rezidivfreies
Uberleben von Patienten nach radikaler Prostatektomie” kann iiber die Feldgruppe Tod (u. a.
Sterbedatum, Tod tumorbedingt) abgebildet werden. Die Kennzahlen ,Gesamtiiberleben von
Patienten nach radikaler Prostatektomie” sowie ,karzinomspezifische Sterblichkeit von Patien-
ten nach radikaler Prostatektomie” sind tber die Datenfelder ,Sterbedatum” und , Tod tumor-
bedingt” in Kombination mit dem Datenfeld zur Operation zu erfassen. Der Zusatzparameter
,metastasenfreies Uberleben von Patienten nach radikaler Prostatektomie” kann im Verlauf
Uber die Datenfelder , Tumorstatus Fernmetastasen” erfasst werden.

Potenzial zur Verbesserung

Fiir das Qualitatsmerkmal ,, Entnahme von mindestens 10 Lymphknoten bei regionaler Lympha-
denektomie” konnten in der systematischen Literaturrecherche keine Studien gefunden wer-
den, die auf ein Verbesserungspotenzial hinweisen. Zudem ist die deutsche S3-Leitlinie in ihrer
Empfehlung eher vage (,sollte”). Das vorliegende Qualitdtsmerkmal wurde nicht weiter konkre-
tisiert, da kein ausreichender Hinweis auf ein Verbesserungspotenzial besteht.

In der systematischen Literaturrecherche konnte hinsichtlich des Qualitatsmerkmals ,Moglichst
keine (neo)adjuvante hormonablative Therapie bei radikaler Prostatektomie” kein Hinweis auf
ein Verbesserungspotenzial gefunden werden. Eine eigene Analyse der dem IQTIG vorliegenden
Daten aus einem klinischen Krebsregister gaben jedoch Anhalt dafiir, dass, wenngleich auch sel-
ten, dennoch mitunter Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom zusatzlich zur
radikalen Prostatektomie eine (neo)adjuvante hormonablative Therapie erhielten. Fir das Jahr
2018 traf das auf etwa 3 % (n = 24 von insgesamt 789 Fallen) und fir das Jahr 2019 auf ca. 3,7 %
(n =51 von insgesamt 1.368 Fallen) zu. Da in der Literatur keinerlei Gbergreifende Daten im
deutschen Versorgungskontext gefunden wurden, wurde das Qualitatsmerkmal fiir eine Bera-
tung mit den Expertinnen und Experten des Expertengremiums vorgesehen.

Das Auftreten von postoperativen behandlungsbediirftigen Komplikationen gemaR Clavien-
Dindo Il oder IV nach radikaler Prostatektomie stellt einen klinischen Endpunkt dar, der unmit-
telbar eine Bedeutung fiir die Patienten hat und deren Vermeidung dementsprechend als pati-
entenrelevantes Ziel formuliert werden kann. Es gibt verschiedene Forschergruppen, die sich
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mit der systematischen Auswertung der postoperativen Komplikationsraten nach radikaler
Prostatektomie und deren Graduierung nach der Clavien-Dindo-Klassifikation beschaftigt ha-
ben. In diesen finden sich Hinweise auf das Auftreten von postoperativen behandlungsbediirfti-
gen Komplikationen. Studien, bei denen die einzelnen Grade der Clavien-Dindo-Komplikations-
klassifikation einzeln ausgewertet wurden, konnten folgende Anteile fir die Grad-lll-
Komplikationen darstellen: 4,8 bis 15,1 % (lll) (Loppenberg et al. 2010, Gandaglia et al. 2018),
3,1 bis 7,5 % (llla) (Hiess et al. 2014, Pompe et al. 2018, Johnson et al. 2018) sowie 2,6 bis 5,1 %
(Ib) (Johnson et al. 2018, Hiess et al. 2014, Pompe et al. 2018). Fiir die Grad-IV-Komplikationen
konnten Raten von 0 bis etwa 26 % dargestellt werden(Hiess et al. 2014, Gandaglia et al. 2018,
Johnson et al. 2018, Loéppenberg et al. 2010).

In der systematischen Literaturrecherche zum Qualitdtsmerkmal , Erektile Dysfunktion nach ra-
dikaler Prostatektomie” konnten Studien gefunden werden, die auf ein Verbesserungspotenzial
hinweisen. Im systematischen Review von Baker et al. (2016) sowie in mehreren quantitativen
Primaranalysen (u. a. Chen et al. (2017), Kyrdalen et al. (2013), Sanda et al. (2008)) finden sich
Hinweise, dass die radikale Prostatektomie signifikant mit einer erektilen Dysfunktion assoziiert
ist. Sexuelle Funktionsstérungen in Form einer schwachen Erektionsfahigkeit, der fehlenden Fa-
higkeit eine Erektion aufrechtzuerhalten oder einer ganzlich fehlenden Erektionsfahigkeit, tre-
tenin der Studie von Sanda et al. (2008) vor der radikalen Prostatektomie bei etwa 10 % bis 17 %
(n = 603) der Patienten auf. Innerhalb der ersten 2 Monate konnte fiir diese Studienpopulation
gezeigt werden, dass nach Durchfiihrung der radikalen Prostatektomie bei etwa 83 bis 90 %
(n =571) der Patienten eine erektile Dysfunktion besteht (Sanda et al. 2008). Auch ein bzw. zwei
Jahre nach der radikalen Prostatektomie leiden noch etwa 60 % bis 75 % (n = 557) bzw. 51 % bis
64 % (n = 372) der Patienten unter einer erektilen Dysfunktion (Sanda et al. 2008). Auch in der
Studie von Chen et al. (2017) finden sich Hinweise auf eine lber eine langeren Zeitraum beste-
hende erektile Dysfunktion: in der zugrunde liegenden Studienpopulation berichten 57,1 %
(n =130; 95 % Konfidenzintervall, 56,6 —57,6) der Patienten zwei Jahre nach radikaler
Prostatektomie liber eine erektile Dysfunktion. Mehrere internationale quantitative Primarana-
lysen zeigen dhnliche Ergebnisse (Johansson et al. 2011, Ferrer et al. 2013, Hoffman et al. 2020,
Kyrdalen et al. 2013, Potosky et al. 2004). Die genannten Dysfunktionen sind teilweise irreversi-
bel oder spontan bzw. nach éarztlicher Behandlung reversibel (Baker et al. 2016). Ein héheres
Auftreten von sexuellen Einschrankungen, insbesondere der erektilen Dysfunktion, zeigt sich
insbesondere bei Patienten, bei denen keine nervschonende Prostatektomie durchgefiihrt
wurde (Baker et al. 2016). Die Durchfiihrung einer nervschonenden Prostatektomie ist in der
Studie von Sanda et al. (2008) mit einer signifikant besseren Wiederherstellung der sexuellen
Lebensqualitat (p = 0.008) verbunden. Im systematischen Review von Whiting et al. (2016) konn-
ten jedoch keine bzw. nur geringfiigige Unterschiede zwischen den Operationstechniken und
den postoperativen Outcomes gefunden werden.

In der systematischen Literaturrecherche konnten zum Qualitdtsmerkmal ,Harninkontinenz
nach radikaler Prostatektomie” Studien gefunden werden, die auf ein Verbesserungspotenzial
hinweisen. Die Harninkontinenz zahlt zu einer haufigen Komplikation nach einer radikalen
Prostatektomie und es finden sich Hinweise, dass diese 12 Monate nach Therapiebeendigung
haufiger persistiert, als nach einer Strahlentherapie (Whiting et al. 2016, Sanda et al. 2008, Baker
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et al. 2016, Lardas et al. 2017). Sanda et al. (2008) zeigen anhand ihrer untersuchten Studienpo-
pulation mit dem Expanded Prostate Cancer Index Composite (EPIC-26), dass initial ca. 1 % bis
11 % (n = 603) der Patienten vor einer radikalen Prostatektomie unter einer bereits bestehen-
den Harninkontinenz leiden. In der Studie von Lane et al. (2016) wies die Mehrzahl der Patienten
(ca. 70 %) vor der radikalen Prostatektomie keine Harninkontinenz auf. Es finden sich Hinweise
in der Literatur, dass sich eine Harninkontinenz Giber den zeitlichen Verlauf auch wieder verbes-
sern kann. So zeigen die Ergebnisse einer Studie, dass innerhalb der ersten zwei Monate nach
einer radikalen Prostatektomie etwa 20 % bis 67 % der Patienten eine Harninkontinenz aufwei-
sen, die sich nach 6 Monaten (6—34 %), nach 12 Monaten (4—24 %) sowie nach 24 Monaten (5—
20 %) aber wieder verbessert hat (Sanda et al. 2008). In der Studie von Chen et al. (2017) berich-
ten allerdings noch 15,8 % (n =288; 95 % Konfidenzintervall, 15,4-16,3) der Patienten zwei
Jahre nach radikaler Prostatektomie Uber eine Harninkontinenz. Mehrere weitere quantitative
Primaranalysen geben Anhalt dafiir, dass eine radikale Prostatektomie zu einer hohen Kompli-
kationsrate in Form einer Harninkontinenz fiihren kann (Hoffman et al. 2020, Kyrdalen et al.
2013, Potosky et al. 2004, Johansson et al. 2011). In der Prostate Cancer Outcomes Study sind
im Vergleich zu Patienten mit einer Strahlentherapie (4 %) 5 Jahre nach radikaler Prostatektomie
15,3 % (Odds Ratio 4,4, 95 % Konfidenzintervall, 2,2—8,6) der Patienten inkontinent und 16,1 %
(Odds Ratio 5,3, 95 % Konfidenzintervall, 2,6—10,8) der Patienten leiden unter einem Harnver-
lust mindestens zweimal pro Tag (Potosky et al. 2004). Auch im 5-Jahres-Follow-up der Studie
von Ferrer et al. (2013) benutzen 33,0 % von initial 563 Patienten (99,6 %) nach radikaler
Prostatektomie eine Vorlage gegen Harnverlust (Ferrer et al. 2013). Eine klinisch bedeutsame
Abnahme der Harninkontinenzfunktion zeigte sich bei Patienten, die sich einer nervschonenden
Prostatektomie unterzogen haben, von einem Medianwert von 100 zu Beginn der Behandlung
auf 73 nach 6 Monaten, mit einer begrenzten anschlieRenden Verbesserung (Median = 79 nach
3 und 5 Jahren) (Hoffman et al. 2020). Im systematischen Review von Whiting et al. (2016) konn-
ten jedoch keine bzw. nur geringfligige Unterschiede zwischen den Operationstechniken und
den postoperativen Outcomes gefunden werden. Dennoch kdnnen auch eine spontane Verbes-
serungen der Harninkontinenz innerhalb von 12 Monaten nach Behandlungsende auf das
pratherapeutische Niveau oder zumindest eine graduelle Besserung erfolgen (Baker et al. 2016).
Auch Parker et al. (2011) zeigen, dass etwa 55,8 % bis 77,5 % der Patienten ein Jahr nach radi-
kaler Prostatektomie wieder ihre urspriingliche Harnfunktion aufweisen.

Die ,Sterblichkeit 30 Tage nach radikaler Prostatektomie” liegt in der vorliegenden Literatur im
Bereich unter 1 %. Ortelli et al. (2018) werteten die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren des
Tessiner Krebsregisters aus und betrachteten dabei die Daten von 700 Patienten mit Prosta-
takarzinom aus dem Zeitraum 1. Januar bis 31. Dezember 2013. Dabei wurde auch die 30-Tage-
Sterblichkeit nach radikaler Prostatektomie von Patienten mit MO-Prostatakarzinom ausgewer-
tet. In der betrachteten Population kam es in dem Zeitraum zu einem Todesfall innerhalb von
30 Tagen nach radikaler Prostatektomie (0,5 %; 95 % Konfidenzintervall: 0,0 %; 1,4 %). Eine An-
gabe zum eingesetzten OP-Verfahren gibt es in dieser Veréffentlichung nicht (Ortelli et al. 2018).
Loppenberg et al. (2010) werteten die Daten von 2.893 Patienten eines Zentrums mit offen-
chirurgischer radikaler Prostatektomie flir den Zeitraum von 2003 bis 2009 aus und konnten
dabei eine Mortalitatsrate von 0,1 % darstellen. Daten des Wissenschaftlichen Instituts der AOK
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fiir den Beobachtungszeitraum von 2012 bis 2014 zeigen eine 30-Tage-Sterblichkeit von 0,11 %
nach radikaler Prostatektomie (WIdO 2016). Gleichwohl die vorliegenden Daten hierzu im Be-
reich <1 % liegen, wird dieses Qualitatsmerkmal weitergefiihrt, da es sich dabei um ein zentrales
patientenrelevantes Outcome handelt.

Zuschreibbarkeit der Verantwortung

Alle aufgefiihrten Qualitatsmerkmale kénnen den behandelnden bzw. operierenden Urologin-
nen und Urologen verantwortlich zugeschrieben werden. Sowohl fiir die Durchfiihrung einer
(neo)adjuvanten hormonablativen Therapie zusatzlich zur radikalen Prostatektomie als auch die
postoperativ auftretenden Komplikationen und Nebenwirkungen (Harninkontinenz, erektile
Dysfunktion) kann den behandelnden Urologinnen und Urologen bzw. den Urologinnen und
Urologen, die die radikalen Prostatektomie durchfiihren, die Verantwortung zugeschrieben wer-
den.

In Abbildung 6 und Abbildung 7 ist das Ergebnis der ersten Uberpriifung der abgeleiteten Quali-
tatsmerkmale fir den Qualitatsaspekt ,, Durchfiihrung und Ergebnisse der radikalen Prostatek-
tomie” vor dem ersten Expertengremium dargestellt.

© 1QTIG 2021 86



Entwicklung eines QS-Verfahrens ,,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” Abschlussbericht

Abgeleitete Qualitdatsmerkmale Ubertragbarkeit auf das deutsche Abbildbarkeit Giber KKR-Daten Potenzial zur Zuschreibbarkeit
Gesundheitssystem und/oder Sozialdaten Verbesserung der Verantwortung

Durchflihrung einer pelvinen Lymphadenektomie bei Patienten nein, nur internationale LL-Empfehlung, keine _ _

mit hohem Risikoprofil entsprechende Empfehlung der deutschen LL -

Entnahme von mindestens 10 Lymphknoten bei regionaler ja, deutsche LL-Empfehlung ja, liber KKR-Daten keine Hinweise in _

Lymphadenektomie der Literatur

Moglichst keine (neo)adjuvante hormonablative Therapie bei ja, deutsche und internationale LL-Empfehlung ja, Uber SozD oder KKR-Daten Rucksprache EG ja

radikaler Prostatektomie
Anforderungen an die Aufbereitung des Prostatektomiepraparats ja, deutsche LL-Empfehlung nein f—

Vollstandige histopathologische Befundiibermittlung vom ja, deutsche LL-Empfehlung nein
Pathologen zum Prostatektomiepraparat

Thromboseprophylaxe bei offen-chirurgischer radikaler ja, deutsche und internationale LL-Empfehlung nein
Prostatektomie

Durchfihrung und Ergebnisse der radikalen
Prostatektomie

Thromboseprophylaxe bei laparoskopischer oder roboter- ja, deutsche und internationale LL-Empfehlung nein
assistierter radikaler Prostatekomie bei Patienten mit erhéhtem _—
Thromboserisiko

LL = Leitlinie(n) KKR = Krebsregister SozD = Sozialdaten bei den Krankenkassen EG = Expertengremium

Abbildung 6: Ubersicht der abgeleiteten Qualitétsmerkmale zum Qualititsaspekt ,,Durchfiihrung und Ergebnisse der radikalen Prostatektomie” vor dem Expertengremium, Teil 1
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o Abgeleitete Qualitdtsmerkmale Ubertragbarkeit auf das deutsche Abbildbarkeit tiber KKR-Daten Potenzial zur Zuschreibbarkeit

€ Gesundheitssystem und/oder Sozialdaten Verbesserung der Verantwortung

2

3 Durchfiihrung einer nerverhaltenden Prostatektomie bei Patienten nein, nur internationale LL-Empfehlung, keine _

f—a: mit niedrigem oder mittlerem Risikoprofil entsprechende Empfehlung der deutschen LL - -

o

=

t Postoperativ behandlungsbediirftige Komplikationen gemaR patientenrelevantes Outcome ja, liber KKR-Daten ja ja

@ Clavien-Dindo Ill oder IV nach radikaler Prostatektomie

©

4

'-(60 Erektile Dysfunktion nach radikaler Prostatektomie patientenrelevantes Outcome ja, Kombination KKR-Daten und SozD ja ja

o

g Harninkontinenz nach radikaler Prostatektomie patientenrelevantes Outcome ja, Kombination KKR-Daten und SozD ja ja

)

a Sterblichkeit 30 Tage nach radikaler Prostatektomie patientenrelevantes Outcome ja, Uber KKR-Daten oder SozD ja ja

c

o .

g)n rezidivfreies Uberleben von Patienten nach radikaler patientenrelevantes Outcome ja, Uber KKR-Daten Auswertung als _

5 Prostatektomie (3 bzw. 5 Jahre) Zusatzparameter

he]

g metastasenfreies Uberleben von Patienten nach radikaler patientenrelevantes Outcome ja, Uber KKR-Daten Auswertung als _

%o Prostatektomie (3 bzw. 5 Jahre) Zusatzparameter

S

__E Gesamtiiberleben von Patienten nach radikaler Prostatektomie patientenrelevantes Outcome ja, iber KKR-Daten Auswertung als .

E (3 bzw. 5 Jahre) Zusatzparameter

o

s

S karzinomspezifische Sterblichkeit von Patienten nach radikaler patientenrelevantes Outcome ja, Uber KKR-Daten Auswertung als —_
Prostatektomie (3 bzw. 5 Jahre) Zusatzparameter

LL = Leitlinie(n) KKR = Krebsregister SozD = Sozialdaten bei den Krankenkassen

Abbildung 7: Ubersicht der abgeleiteten Qualitétsmerkmale zum Qualititsaspekt ,,Durchfiihrung und Ergebnisse der radikalen Prostatektomie” vor dem Expertengremium, Teil 2
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Ergebnisse des Expertengremiums

Fir das Qualitatsmerkmal ,Moglichst keine (neo)adjuvante hormonablative Therapie bei radi-
kaler Prostatektomie” wurde im Expertengremium kein Potenzial zur Verbesserung gesehen.
Die Expertinnen und Experten merkten an, dass die vorliegende Empfehlung der S3-Leitlinie den
Punkt eindeutig adressiere und dies so auch in der Versorgungspraxis umgesetzt werde. Bezlig-
lich der Analyse des IQTIG anhand der Daten eines klinischen Krebsregisters hierzu, wurde durch
das Gremium angemerkt, dass es mitunter Falle gebe, in denen dies dennoch erfolge (beispiel-
weise zur Uberbriickung bis zu einer zeitlich zuriickgestellten Prostatektomie), es sich dabei je-
doch um sehr seltene, den Patientenwunsch beachtende, Einzelfallentscheidungen handele.
Hinsichtlich der Zuschreibbarkeit der Verantwortung an die adressierten Leistungserbringer
(Urologinnen und Urologen) bestand im Expertengremium Konsens, dass diese gegeben sei.

Zum Qualitatsmerkmal ,,Postoperative behandlungsbedirftige Komplikationen gemaR Clavien-
Dindo Grad Ill oder IV nach radikaler Prostatektomie” wurde von den Expertinnen und Experten
darauf hingewiesen, dass postoperative Komplikationen > GradIll nach einer radikalen
Prostatektomie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom grundsatzlich nicht
akzeptabel seien und moglichst einen vollstindige Vermeidung angestrebt werden sollte.
Jedoch wurde auch ausgefiihrt, dass solche Komplikationen in der Realitdt eher selten auftreten
wirden. Hinsichtlich der Erfassung der postoperativen Komplikationen lber die Clavien-Dindo-
Klassifikation wurde diskutiert, dass diese Einteilung der Komplikationen nicht kompatibel mit
der Klassifikation zur Erfassung der Nebenwirkungen/Komplikationen bei der Strahlentherapie
gemaR CTC-Kriterien sei. Hierdurch entstehe das Problem, dass die beiden Therapieoptionen
hinsichtlich ihrer Komplikations- und Nebenwirkungsraten nur schlecht miteinander verglichen
werden kénnten. Vor dem Hintergrund dieser Diskussionen bestand in den anschlieBenden
Bewertungen durch das Expertengremium kein Konsens im Hinblick auf ein Potenzial zu
Verbesserung. Jedoch bestand unter den Expertinnen und Experten grundsatzlich Konsens dar-
Uber, dass das Auftreten einer postoperativen Komplikation nach radikaler Prostatektomie ein
zentrales patientenrelevantes Outcome sei.

Das Auftreten einer erektilen Dysfunktion nach radikaler Prostatektomie ist fir die Expertinnen
und Experten ein zentrales patientenrelevantes Outcome, dass einen groRRen Einfluss auf die
Lebensqualitat der Patienten hat. Im Expertengremium wurde aber einschriankend angedeutet,
dass die Erfassung einer erektilen Dysfunktion zusatzlich Gber eine Patientenbefragung stattfin-
den sollte. Vor allem durch eine pra- und posttherapeutische Befragung wiirden aussagekrafti-
gere Daten hinsichtlich dieser Nebenwirkung nach der radikalen Prostatektomie erwartet. Da-
von unabhangig bestand jedoch Konsens, dass fiir das Qualitatsmerkmal , Erektile Dysfunktion
nach radikaler Prostatektomie” grundsatzlich ein Potenzial zur Verbesserung vorliege. Des Wei-
teren bestand Konsens darliber, dass das vorliegende Qualitaitsmerkmal den adressierten
Leistungserbringern (Urologinnen und Urologen) verantwortlich zugeschrieben werden kann. Es
wurden keine unerwiinschten Wirkungen bzw. Fehlanreize aufgefiihrt.

Das Auftreten einer Harninkontinenz nach radikaler Prostatektomie stellte fiir die Expertinnen
und Experten ebenfalls ein zentrales patientenrelevantes Outcome dar, dass gleichermalen ei-
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nen erheblichen Einfluss auf die Lebensqualitdt der Patienten hat. Auch beziiglich der Harnin-
kontinenz wurde darauf hingewiesen, dass eine aussagekraftigere Einschatzung hinsichtlich des
Ausmalies und der damit verbundenen Einschrankungen tber die Patientenbefragung moglich
sei. Nichtsdestotrotz waren sich die Expertinnen und Experten auch beim Qualitatsmerkmal
»Harninkontinenz nach radikaler Prostatektomie” einig, dass es in der Versorgung noch ein Po-
tenzial zur Verbesserung gebe. Des Weiteren bestand ebenso Konsens dariiber, dass das vorlie-
gende Qualitatsmerkmal den adressierten Leistungserbringern (Urologinnen und Urologen)
verantwortlich zugeschrieben werden kénne. Es wurden keine unerwiinschten Wirkungen bzw.
Fehlanreize erwartet.

Fiir das Qualitatsmerkmal ,,Sterblichkeit 30 Tage nach radikaler Prostatektomie” bestand im Ex-
pertengremium kein Konsens hinsichtlich des Vorliegen eines Potenzials zur Verbesserung. Ei-
nige Expertinnen und Experten berichteten aus der Versorgungspraxis, dass die Sterblichkeit
nach eine radikalen Prostatektomie nicht héher sei als die normale Sterblichkeitsrate in diesem
Alter (mittleres Erkrankungsalter bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom: 72
Jahre) und sie daher kein Verbesserungspotenzial in diesem Qualitatsmerkmal sehen. Jedoch
bestand im gesamten Expertengremium Einigkeit darliber, dass das Versterben eines Patienten
nach der radikalen Prostatektomie ein unmittelbar patientenrelevantes Ereignis sei, das nicht
auftreten sollte (Sentinel-Event).

Das Expertengremium empfahl, von den weiteren vorgeschlagenen Zusatzparametern zu den
onkologischen Outcomes nach radikaler Prostatektomie lediglich das PSA-rezidivfreie Uberleben
zu erfassen. Bei einem im Rahmen der Qualitatssicherung sinnvoll umsetzbaren Nachbeobach-
tungszeitraum von ca. 5 Jahren wire eine Erfassung des metastasenfreien Uberlebens bzw. des
Gesamtiiberlebens bei einem so langsam wachsenden Tumor wie dem lokal begrenzten Prosta-
takarzinom und der hohen Uberlebenswahrscheinlichkeit der Patienten innerhalb von 5 Jahren
nicht aussagekraftig. Das biochemische (PSA-)Rezidiv sei hierbei der onkologische Surrogatpara-
meter, der am aussagekraftigsten zur Abbildung des therapiebezogenen Langzeitoutcomes sei.
Die meisten biochemischen (PSA)-Rezidive nach Strahlentherapie oder auch radikaler Prostatek-
tomie wiirden innerhalb der ersten 5 Jahre auftreten. Das PSA-rezidivfreie Uberleben nach radi-
kaler Prostatektomie sollte dementsprechend mind. 5 Jahre beobachtet werden. Das Experten-
gremium sprach sich demnach dafiir aus, dass die onkologische Effektivitat der radikalen
Prostatektomie — als Zusatzparameter (ohne Verantwortungszuschreibung) — anhand des Sur-
rogatparameters ,PSA-rezidivfreien Uberleben” erfasst werden sollte.

Nach Aufbereitung der Einschatzungen des Expertengremiums wurden diese den Ergebnissen
aus den anderen Wissensquellen (Leitlinien, Literatur, ggf. eigene Analyse anhand der vorliegen-
den anonymisierten Routinedaten bzw. Daten eines klinischen Krebsregisters) gegeniberge-
stellt und in der Zusammenschau entschieden, welche Qualitdtsmerkmale im Weiteren operati-
onalisiert werden
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4.3.2 Operationalisierte Qualitatsmerkmale zum Qualitédtsaspekt ,,Durchfiihrung und Er-

gebnisse der radikalen Prostatektomie”

Nach der Aufbereitung der Riickmeldungen des Expertengremiums zu den abgeleiteten Quali-
tatsmerkmalen und abschlieBender Prifung der Qualitatsmerkmale hinsichtlich der vorgesehe-
nen Eignungskriterien lagen fiir den Qualitdtsaspekt ,Durchfiihrung und Ergebnisse der radika-
len Prostatektomie” insgesamt 5 konkretisierte Qualitaitsmerkmale vor, die im nachsten
Entwicklungsschritt zu Qualitatsindikatoren bzw. Zusatzparametern operationalisiert wurden
(Tabelle 12).

Tabelle 12: Konkretisierte Qualitdtsmerkmale und daraus operationalisierte Qualitdtsindikatoren/Zusatz-
parameter fiir den Qualitétsaspekt ,,Durchfiihrung und Ergebnisse der radikalen Prostatektomie"

Konkretisierte Qualititsmerk- Qualititsindikatoren/Zusatzpa-
male rameter

Qualitatsaspekt

Ql: Allgemeine postoperative
Komplikationen 30 Tage nach
radikaler Prostatektomie
= Postoperativ behandlungs-
bedirftige Komplikationen
gemal Clavien-Dindo Grad
Il oder IV nach radikaler
Prostatektomie

Ql: Chirurgisch-urologische
Komplikationen 30 Tage nach
radikaler Prostatektomie

Ql: Harnréhrenstrikturen oder
Blasenhalsobstruktionen inner-
halb von 1 Jahr nach radikaler
Prostatektomie

= Erektile Dysfunktion nach Zusatzparameter: Diagnosti-

Durchfiihrung und radikaler Prostatektomie zierte erektile Dysfunktion 13
Ergebnisse der bis 15 Monate nach nervscho-
radikalen nender radikaler Prostatekto-
Prostatektomie mie

Harninkontinenz nach radi-
kaler Prostatektomie

Sterblichkeit 30 Tage nach
radikaler Prostatektomie

rezidivfreies Uberleben von
Patienten nach radikaler
Prostatektomie (3 bzw. 5
Jahre)

Zusatzparameter: Diagnosti-
zierte Harninkontinenz 13 bis
15 Monate nach radikaler
Prostatektomie

Ql: Sterblichkeit innerhalb von
30 Tagen nach radikaler
Prostatektomie

Zusatzparameter: PSA-
rezidivfreies Uberleben 5 Jahre
nach radikaler Prostatektomie

In den nachfolgenden Abschnitten werden die Operationalisierung der Qualitdtsmerkmale so-

wie die Ergebnisse der Uberpriifung der Operationalisierung durch das Expertengremium fiir
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jedes konkretisierte Qualitatsmerkmal dargestellt. Hierbei werden auch die urspriinglichen Qua-
litatsmerkmalstitel weiter konkretisiert und die abschlieBenden Qualitatsindikatoren und Zu-
satzparameter vorgestellt (Tabelle 12).

4.3.2.1 Qualitatsindikator: Allgemeine postoperative Komplikationen 30 Tage nach radika-
ler Prostatektomie

In seiner ersten Sitzung wies das Expertengremium darauf hin, dass fir das Qualitatsmerkmal
»,Postoperativ behandlungsbediirftige Komplikationen gemal} Clavien-Dindo Grad Il oder IV
nach radikaler Prostatektomie” die Erfassung der postoperativ behandlungsbediirftigen Kompli-
kationen speziell nur von Grad Ill oder IV nach Clavien-Dindo nicht sinnvoll ist, da die leichteren
Komplikationen nach radikaler Prostatektomie durchaus haufiger auftreten wiirden und als kli-
nisch relevant einzuschlieRen waren. Sowohl tiber den ADT/GEKID-Basisdatensatz als auch Uber
das prostataspezifische Modul kénnen jedoch nur allgemeine, Gbergreifende postoperative
Komplikationen wie z. B. Hamaturie, revisionsbedirftige Nachblutung oder Herzinsuffizienz,
oder aber postoperative Komplikationen nach Clavien-Dindo (Grad Il und IV zusammen bzw.
keine oder hochstens Grad Il) erfasst werden. Vor diesem Hintergrund wurde vom IQTIG im Rah-
men der Operationalisierung vorgeschlagen, das Qualitatsmerkmal tiber die Sozialdaten bei den
Krankenkassen zu erfassen. Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen ist iiber spezifische
ICD-/OPS-Kodes eine konkretere Erfassung einzelner postoperativ behandlungsbedirftiger
Komplikationen moglich. Deshalb wurde das vorliegende Qualitdtsmerkmal dahingehend kon-
kretisiert, dass chirurgisch-urologische Komplikationen sowie allgemeine postoperative Kompli-
kationen einzeln betrachtet werden. Als Follow-up-Zeitraum fiir diese Akut-Komplikationen
wurden 30 Tage postoperativ empfohlen.

Neben der genannten Klassifikation von postoperativen Komplikationen gemaf Clavien-Dindo
findet sich in der Literatur ebenso die Einteilung der Komplikationen in ,allgemeine postopera-
tive” und ,spezifische”, in diesem Fall , chirurgisch-urologische” Komplikationen nach radikaler
Prostatektomie. Allgemeine postoperative Komplikationen sind:

= tiefe Venenthrombose

= Lungenembolie

= Pneumonie

= Lungenddem/Linksherzinsuffizienz
= Myokardinfarkt

= Delir

= Schlaganfall

= |leus

= Dekubitalgeschwir/Druckzone

Die Rationale flir den Qualitatsindikator , Allgemeine postoperative Komplikationen 30 Tage
nach radikaler Prostatektomie” hinsichtlich eines Potenzials zur Verbesserung der Versorgungs-
qualitat findet sich im zugehorigen Indikatordatenblatt (siehe Indikatorenset V1.1).
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Mit dem hier adressierten Qualitatsindikator werden Patienten erfasst, bei denen innerhalb von
30 Tagen nach radikaler Prostatektomie eine allgemeine postoperative Komplikation aufgetre-
ten ist. Ziel dabei ist, dass bei Patienten moglichst selten allgemeine postoperative Komplikati-
onen nach radikaler Prostatektomie auftreten.

Die Abbildung des Zahlers sowie des Nenners des Qualitatsindikators kann Uber die Sozialdaten
bei den Krankenkassen erfasst werden, da dort spezifische Diagnose-/und Prozedurkodes fur die
Erfassung des Qualitatsindikators enthalten sind. Der Nenner des Indikators kann liber spezifi-
sche OPS-Kodes zur radikalen Prostatektomie erfasst werden. Fiir den Zahler liegen spezifische
Diagnosen oder Prozeduren vor, die innerhalb von 30 Tagen nach radikaler Prostatektomie noch
wahrend des Indexaufenthaltes als Nebendiagnose (ND) (§ 301 SGB V), ambulant nach Entlas-
sung (§ 295 SGB V) oder bei stationdrer Wiederaufnahme als Hauptdiagnose (HD) (§ 301 SGB V)
erfasst werden. Fir die im Zahler adressierten Komplikationen wurde eine umfangreiche Liste
mit den zu bericksichtigenden Diagnosen und Prozeduren erstellt. Die Datenfelder und Abrech-
nungskodes zur Berechnung des Zahlers und Nenners des Qualitatsindikators sind im zugehori-
gen Indikatordatenblatt im Indikatorenset V1.1 detailliert aufgelistet.

Da es sich bei dem Indikator um einen Ergebnisindikator handelt, sollten patientenbezogene
Risikofaktoren bei der Berechnung beriicksichtigt werden und eine risikoadjustierte Berechnung
erfolgen. Dementsprechend wurden mogliche Risikofaktoren aus der recherchierten Literatur
im Indikatordatenblatt ergéanzt (u. a. Alter), die im spateren Risikoadjustierungsmodell beriick-
sichtigt werden sollten. Zur Operationalisierung der Risikofaktoren wurden (falls vorhanden)
entsprechende Abrechnungskodes bzw. Datenfelder der klinischen Krebsregister aufgefiihrt
(siehe entsprechendes Indikatordatenblatt im Indikatorenset V1.1).

Als Referenzbereich fur die Indikatorberechnung wurde ein O/E-Verhiltnis an allgemeinen post-
operativen Komplikationen nach radikaler Prostatektomie von < 2,0 vorgeschlagen. Dement-
sprechend werden auch hier Leistungserbringer rechnerisch auffallig, bei denen die Rate des
Auftretens von allgemeinen postoperativen Komplikationen statistisch signifikant Gber dem
Doppelten jener Rate liegt, wie sie nach Risikoadjustierung durchschnittlich zu erwarten ist. Die-
ser Referenzbereich wird empfohlen, da auch hier zutrifft, dass bei einer Rate an Komplikatio-
nen, die statistisch signifikant Giber dem Doppelten der nach Risikoadjustierung durchschnittlich
zu erwartenden Komplikationsrate liegt (rechnerisch-statistische Auffalligkeit) eine Priifung auf
qualitative Auffalligkeit durch die Fachkommission auf Landesebene erfolgen sollte. Der Refe-
renzbereich wird ebenfalls als Einstieg empfohlen und sollte ggf. auf Grundlage der Ergebnisse
aus den ersten Regelbetriebsjahren nochmal angepasst werden

Ergebnisse des Expertengremiums

Die Konkretisierung des abgeleiteten Qualitdtsmerkmals , Postoperativ behandlungsbedirftige
Komplikationen gemaf Clavien-Dindo Grad Ill oder IV nach radikaler Prostatektomie” zum Qua-
litatsindikator , Allgemeine postoperative Komplikationen 30 Tage nach radikaler Prostatekto-
mie” wurde von allen Expertinnen und Experten im zweiten Expertengremium begrift. Es

wurde vom Expertengremium angeregt, Dekubitalgeschwiire als allgemeine postoperative Kom-
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plikationen zu streichen, da es aus klinischer Erfahrung extrem selten bis nie Dekubitalge-
schwiire bei Patienten nach einer radikalen Prostatektomie gebe. Im Nenner sollten die OPS-
Kodes 5-987.- fiir die Anwendung eines OP-Roboters als kodierte Zusatzinformationen zu Ope-
rationen erganzt werden, um eine stratifizierte Auswertung des Indikators diesbeziglich zu er-
moglichen. Zusatzlich wurde von den Expertinnen und Experten angeregt, den Risikofaktor
»,Voroperationen im Abdominal- und Beckenbereich innerhalb von 5 Jahren vor radikaler
Prostatektomie” aufzunehmen. Der vorgeschlagene Referenzbereich wurde vom Expertengre-
mium befurwortet.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Eine Anpassung der Operationalisierung des Qualitatsindikators aufgrund der Anmerkungen aus
den Stellungnahmen war nicht erforderlich.

Der abschlieRend operationalisierte Qualitatsindikator ist Tabelle 13 zu entnehmen.

Tabelle 13: Qualitdtsindikator ,,Allgemeine postoperative Komplikationen 30 Tage nach radikaler
Prostatektomie”

Bezeichnung Allgemeine postoperative Komplikationen 30 Tage nach radi-
kaler Prostatektomie

Qualitatsziel Moglichst selten allgemeine postoperative Komplikationen
nach radikaler Prostatektomie

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler Alle allgemeinen postoperativen Komplikationen, die innerhalb
von 30 Tagen nach einer radikalen Prostatektomie aufgetreten
sind

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und ra-

dikaler Prostatektomie

Ausschlusskriterien des -
Indikators

4.3.2.2 Qualitatsindikator: Chirurgisch-urologische Komplikationen 30 Tage nach radikaler
Prostatektomie

Wie bereits in Abschnitt 4.3.2.1 dargestellt, wurde das Qualitdtsmerkmal ,,Postoperativ behand-
lungsbediirftige Komplikationen gemald Clavien-Dindo Grad Ill oder IV nach radikaler Prostatek-
tomie” dahingehend konkretisiert, dass chirurgisch-urologische Komplikationen einzeln be-
trachtet werden. Als sinnvolles Follow-up-Intervall fir diese Akut-Komplikationen wurden 30
Tage postoperativ empfohlen.

In der Literatur haufig genannte chirurgisch-urologische postoperative Komplikationen sind:

= |nfektionen
= Komplikationen, die das Lymphsystem betreffen
= Verletzungen, Strikturen, Fisteln, Abszesse, Stenosen
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= Wunddehiszenz

= Verletzungen von Nerven, Gefalien

= Verletzungen der Harn- oder Beckenorgane

= Verletzungen des Darmtraktes

= Blutungen / Hypovoldmischer Schock infolge eines Eingriffs
= Gabe von Bluttransfusionen

Die Rationale fir den vorliegenden Qualitatsindikator ,Chirurgisch-urologische Komplikationen
30 Tage nach radikaler Prostatektomie” hinsichtlich eines Potenzials zur Verbesserung der Ver-
sorgungsqualitat findet sich im zugehérigen Indikatordatenblatt (siehe Indikatorenset V1.1).

Mit diesem Qualitatsindikator werden dementsprechend Patienten erfasst, bei denen innerhalb
von 30 Tagen nach radikaler Prostatektomie eine chirurgisch-urologische Komplikationen auf-
getreten ist. Ziel dabei ist, dass bei Patienten moglichst selten chirurgisch-urologische Kompli-
kationen nach radikaler Prostatektomie auftreten.

Die Abbildung des Zahlers sowie des Nenners des Qualitatsindikators soll {iber die Sozialdaten
bei den Krankenkassen umgesetzt werden, da dort spezifische Diagnose- und Prozedurkodes
sowie OPS-Kodes fiir die Erfassung des Qualitatsindikators enthalten sind. Der Nenner des Indi-
kators kann (ber spezifische OPS-Kodes zur radikalen Prostatektomie erfasst werden. Fir den
Zahler liegen spezifische Diagnosen oder Prozeduren vor, die innerhalb von 30 Tagen nach radi-
kaler Prostatektomie noch wahrend des Indexaufenthaltes als Nebendiagnose (ND) (§ 301
SGB V), ambulant nach Entlassung (§ 295 SGB V) oder bei stationdrer Wiederaufnahme als
Hauptdiagnose (HD) (§ 301 SGB V) erfasst werden. Auch fiir die chirurgisch-urologischen Kom-
plikationen wurde eine umfangreiche Liste mit den zu beriicksichtigenden Diagnosen und Pro-
zeduren erstellt (siehe entsprechendes Indikatordatenblatt). Die Datenfelder Abrechnungsko-
des zur Berechnung des Zadhlers und Nenners des Qualitdtsindikators sind ebenfalls im
zugehorigen Indikatordatenblatt detailliert aufgelistet.

Auch bei dem Indikator handelt es sich um einen Ergebnisindikator, fiir den eine Risikoadjustie-
rung erfolgen sollte. Dementsprechend wurden ebenso mogliche Risikofaktoren aus der recher-
chierten Literatur im Indikatordatenblatt erganzt (u. a. Alter), die im Risikoadjustierungsmodell
beriicksichtigt werden sollten. Zur Operationalisierung der Risikofaktoren wurden (falls vorhan-
den) entsprechende Abrechnungskodes bzw. Datenfelder der klinischen Krebsregister aufge-
fihrt (siehe entsprechendes Indikatordatenblatt).

Als Referenzbereich fiir die Indikatorberechnung wurde wie auch bei den allgemeinen postope-
rativen Komplikationen ein O/E von < 2,0 vorgeschlagen.

Ergebnisse des Expertengremiums

Die Konkretisierung des abgeleiteten Qualitdtsmerkmals , Postoperativ behandlungsbedirftige
Komplikationen gemaf Clavien-Dindo Grad Ill oder IV nach radikaler Prostatektomie” zum Qua-

litatsindikator ,,Chirurgisch-urologische Komplikationen 30 Tage nach radikaler Prostatektomie”
wurde ebenfalls von den Expertinnen und Experten begrit. Im Expertengremium wurde dar-
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Uber hinaus empfohlen, die Harnréhrenstrikturen aus dem vorliegenden Indikator herauszuneh-
men und als relevante chirurgisch-urologische Komplikation in einem eigenstandigen Indikator
,Harnrohrenstrikturen innerhalb von 1 Jahr nach radikaler Prostatektomie” zu betrachten. Zu-
satzlich wurde empfohlen, den OPS-Kode 5-609.7 fiir die Revision der Prostata nach radikaler
Prostatektomie in die Zahlerliste aufzunehmen und somit als Komplikation zu beriicksichtigen.
Auch bei diesem Qualitatsindikator wurde von den Expertinnen und Experten darauf hingewie-
sen, den OPS-Kodes 5-987.- fur die Anwendung eines OP-Roboters als kodierte Zusatzinformati-
onen zu Operationen im Nenner zu ergdnzen, um eine stratifizierte Auswertung des Indikators
zu ermoglichen. Zusatzlich wurde von den Expertinnen und Experten angeregt, den Risikofaktor
,Voroperationen im Abdominal- und Beckenbereich innerhalb von 5 Jahren vor radikaler
Prostatektomie” aufzunehmen. Der vorgeschlagene Referenzbereich wurde vom Expertengre-
mium beflirwortet.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens wurde darauf hingewiesen, dass in der
Liste der bei einer spateren Risikoadjustierung zu berticksichtigenden ,Voroperationen im Ab-
dominal- und Beckenbereich” einige der aufgefiihrten OPS-Kodes das Risiko einer chirurgisch-
urologischen Komplikation nach radikaler Prostatektomie nicht unbedingt erhéhen wirden
(z. B. ureterorenoskopische oder perkutan-transrenale Entfernung eines Steines). Die Anmer-
kungen wurden geprift und einzelne OPS-Kodes aus der Kategorie , Eingriffe an Harnblase und
-leiter” gestrichen.

Der abschlieRend operationalisierte Qualitatsindikator ist Tabelle 14 zu entnehmen.

Tabelle 14: Qualitdtsindikator ,,Chirurgisch-urologische Komplikationen 30 Tage nach radikaler
Prostatektomie”

Bezeichnung Chirurgisch-urologische Komplikationen 30 Tage nach radika-
ler Prostatektomie

Qualitatsziel Moglichst selten chirurgisch-urologische Komplikationen nach
radikaler Prostatektomie

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler Alle chirurgisch-urologischen Komplikationen, die innerhalb
von 30 Tagen nach einer stationdren radikalen Prostatektomie
aufgetreten sind

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und ra-
dikaler Prostatektomie

Ausschlusskriterien des = Ausschluss von Patienten, bei denen bereits im Quartal vor
Indikators der radikalen Prostatektomie folgende Diagnosen vorlagen:
= Vesikorektal-, Harnblasen-, Harnrohrenfistel

= sonstige ndher bezeichnete Krankheiten der mannlichen
Genitalorgane (u. a. Urethroskrotalfistel, Striktur,
Chylozele, Atrophie, Hypertrophie, Odem, Ulkus)
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Bezeichnung Chirurgisch-urologische Komplikationen 30 Tage nach radika-
ler Prostatektomie

= Anal-, Rektal-, Anorektalfistel

s Lymphodem der oberen und unteren Extremitat(en) (Sta-
dium Il bzw. 111)

s Lymphodem, sonstige Lokalisation, Stadium Il bzw. llI
= Sonstiges Lymphédem, anderenorts nicht klassifiziert

s Lymphodem, nicht ndher bezeichnet (inkl. Lymphozele)

4.3.2.3 Qualitatsindikator: Harnrohrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen innerhalb
von 1 Jahr nach radikaler Prostatektomie

Das Expertengremium sprach sich dafiir aus, die Komplikation der Harnréhrenstrikturen bis zu
einem Jahr nach einer radikalen Prostatektomie aus dem Qualitdtsmerkmal , Postoperativ be-
handlungsbedirftige Komplikationen gemaR Clavien-Dindo Grad Il oder IV nach radikaler
Prostatektomie” als gesonderten Qualitatsindikator auszuwerten. Das Auftreten einer Harnroh-
renstriktur nach radikaler Prostatektomie sei eine postoperative Komplikation, die unmittelbar
eine Bedeutung fiir die Patienten hat und deren Vermeidung dementsprechend als patienten-

relevantes Ziel formuliert werden kann.

Die Rationale fiir den vorliegenden Qualitatsindikator ,Harnréhrenstrikturen innerhalb von 1
Jahr nach radikaler Prostatektomie” hinsichtlich eines Potenzials zur Verbesserung der Versor-
gungsqualitat findet sich im zugehdrigen Indikatordatenblatt (siehe Indikatorenset V1.1).

Mit dem Qualitatsindikator werden Patienten erfasst, bei denen innerhalb von einem Jahr nach
radikaler Prostatektomie die Diagnose einer Harnréhrenstriktur vorliegt. Ziel dabei ist, dass bei
Patienten moglichst selten eine Harnrohrenstriktur nach radikaler Prostatektomie auftritt.

Zahler sowie Nenner des Qualitatsindikators sollen Gber die Sozialdaten bei den Krankenkassen
erfasst werden, da dort spezifische Diagnose- und Prozedurenkodes fiir die Erfassung des Qua-
litatsindikators enthalten sind. Der Nenner des Indikators kann Uber spezifische OPS-Kodes zur
radikalen Prostatektomie erfasst werden. Das Vorliegen einer Harnréhrenstriktur kann tber spe-
zifische ICD-Kodes abgebildet werden. Die Abrechnungskodes zur Berechnung des Zahlers und
Nenners des Qualitatsindikators sind im zugehorigen Indikatordatenblatt detailliert aufgelistet.

Da es sich bei dem Indikator ebenfalls um einen Ergebnisindikator handelt, sollte auch hier eine
risikoadjustierte Berechnung erfolgen. Dementsprechend wurden maogliche Risikofaktoren aus
der recherchierten Literatur im Indikatordatenblatt erganzt (u. a. erhdhter Body-Mass-Index),
die im Risikoadjustierungsmodell beriicksichtigt werden sollten. Zur Operationalisierung der Ri-
sikofaktoren wurden (falls vorhanden) entsprechende Abrechnungskodes bzw. Datenfelder der
klinischen Krebsregister aufgefiihrt (siehe entsprechendes Indikatordatenblatt).

Als Referenzbereich fiir die Indikatorberechnung wurde entsprechend den anderen Komplikati-
onsindikatoren ein O/E-Verhaltnis von < 2,0 vorgesehen. Auch dieses sollte ggf. auf Grundlage
der Ergebnisse aus den ersten Regelbetriebsjahren nochmal angepasst werden.
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Ergebnisse des Expertengremiums

Im Expertengremium wurde von den Expertinnen und Experten noch angeregt, den ICD-Kode
N32.0 (Blasenhalsobstruktion) in den Zdhler mitaufzunehmen. Der vorgeschlagene Referenzbe-
reich wurde vom Expertengremium ebenfalls beflirwortet.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens wurde hinsichtlich der Erfassung der
Harnrohrenstrikturen nach radikaler Prostatektomie angemerkt, dass neben den Strikturen der
Harnréhre ebenfalls Blasenhalssklerosen eine relevante Komplikation nach radikaler Prostatek-
tomie darstellen, deren Behandlungsmoglichkeiten begrenzt und vielfach nicht erfolgreich
seien. Dementsprechend wurde empfohlen, auch das Auftreten von Blasenhalssklerosen in dem
vorliegenden Qualitatsindikator zu erfassen. Die Priifung der Abbildbarkeit der Blasenhalsskle-
rosen Uber die zur Verfligung stehenden ICD-Kodes ergab, dass hierfiir lediglich der ICD-Kode
N32.0 (Blasenhalsobstruktionen) vorliegt, der bereits in der Zahlerdefinition des Qualitatsindi-
kators aufgenommen wurde. Zur Verdeutlichung, dass neben den Harnroéhrenstrikturen eben-
falls die Blasenhalsobstruktionen erfasst werden, wurden die Indikatorbezeichnung, die Formu-
lierungen im Qualitatsziel sowie die Zahler- und Nennerbeschreibung dahingehend angepasst.

Dariiber hinaus wurde darauf hingewiesen, dass bei Patienten mit einem unglinstigen postope-
rativen Befund nach der radikalen Prostatektomie noch eine adjuvante Bestrahlung des Prosta-
tagebietes notwendig werde, in deren Folge dann erst eine Harnréhrenstriktur bzw. Blasenhals-
obstruktion auftreten konne. Das Auftreten der Komplikationen nach zusatzlicher perkutaner
Strahlentherapie sei dann jedoch nicht mehr der operierenden Urologin oder dem operierenden
Urologen verantwortlich zuzuschreiben. Daher wurde ein Ausschluss dieser Patienten empfoh-
len. Die Ausschlusskriterien des Indikators wurden daher entsprechend erganzt und der Aus-
schluss von Patienten mit perkutaner Strahlentherapie innerhalb von 365 Tagen nach radikaler
Prostatektomie umgesetzt.

Der abschlieRend operationalisierte Qualitatsindikator ist Tabelle 15 zu entnehmen.

Tabelle 15: Qualitdtsindikator ,,Harnréhrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen innerhalb von 1 Jahr
nach radikaler Prostatektomie”

Bezeichnung Harnrohrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen inner-
halb von 1 Jahr nach radikaler Prostatektomie

Qualitatsziel Moglichst seltenes Auftreten von Harnréhrenstrikturen oder
Blasenhalsobstruktionen innerhalb von 1 Jahr nach radikaler
Prostatektomie

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler Patienten, bei denen innerhalb von 365 Tagen nach radikaler
Prostatektomie die Diagnose einer Harnréhrenstriktur oder
Blasenhalsobstruktion vorliegt
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Bezeichnung Harnrohrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen inner-
halb von 1 Jahr nach radikaler Prostatektomie

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und ra-
dikaler Prostatektomie

Ausschlusskriterien des Patienten, bei denen vor radikaler Prostatektomie (voraus-
Indikators gehendes Quartal) bereits eine Harnréhrenstriktur oder Bla-
senhalsobstruktion vorlag

= Patienten, die innerhalb von 365 Tagen nach der radikalen
Prostatektomie eine perkutane Strahlentherapie erhalten
haben

4.3.2.4 Zusatzparameter: Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach nerv-
schonender radikaler Prostatektomie

Nachfolgend wird die Operationalisierung fiir das Qualitdtsmerkmal , Erektile Dysfunktion nach
radikaler Prostatektomie” zum Zusatzparameter dargestellt. Das Qualitatsmerkmal wurde zu-
erst als Qualitatsindikator , Erektile Dysfunktion 7-9 Monate nach radikaler Prostatektomie”
operationalisiert. Mit dem Qualitatsindikator werden Patienten erfasst, bei denen innerhalb von
13 bis 15 Monaten eine erektile Dysfunktion nach radikaler Prostatektomie vorliegt. Ziel dabei
ist, dass bei Patienten moglichst selten eine erektile Dysfunktion nach radikaler Prostatektomie

auftritt.

Die Abbildung des Zahlers sowie des Nenners des Qualitatsindikators soll aus den Sozialdaten
bei den Krankenkassen erfasst werden, da dort spezifische Diagnose- und Prozedurkodes sowie
OPS-Kodes fiir die Erfassung des Qualitatsindikators enthalten sind. Der Nenner des Indikators
kann lber spezifische OPS-Kodes zur radikalen Prostatektomie erfasst werden. Das Vorliegen
einer erektilen Dysfunktion kann fiir den Zahler Gber spezifische ICD-Kodes abgebildet werden.

Aufgrund des Quartalsbezugs von Diagnosen im ambulanten vertragsarztlichen Bereich wurde
ein Follow-up-Zeitraum von 7 bis 9 Monaten festgelegt. Dies entspricht einem Nachbeobach-
tungszeitpunkt im 3. Quartal (6 Monate) nach der radikalen Prostatektomie.

Da es sich bei dem Indikator um einen Ergebnisindikator handelt, sollte eine risikoadjustierte
Berechnung erfolgen. Dementsprechend wurden maogliche Risikofaktoren aus der recherchier-
ten Literatur im Indikatordatenblatt erganzt (u. a. vorliegende erektile Dysfunktion), die im Risi-
koadjustierungsmodell beriicksichtigt werden sollten. Zur Operationalisierung der Risikofakto-
ren wurden (falls vorhanden) entsprechende Abrechnungskodes bzw. Datenfelder der
klinischen Krebsregister aufgefihrt.

Ergebnisse des Expertengremiums

Im Expertengremium wurde kritisch diskutiert, dass aufgrund der Erfassung der erektilen Dys-
funktion Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen nur die Diagnosen zur erektilen Dysfunk-
tion erfasst werden kénnen, die von den Leistungserbringern kodiert wurden, also ausschlief3lich
Patienten erfasst wiirden, die aufgrund einer erektilen Funktionsstérung eine Arztin oder einen
Arzt aufgesucht haben. Unklar sei zudem, ob die Leistungserbringer — je nach Schweregrad der
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erektilen Dysfunktion — diese Diagnose auch gleichermaRen oft kodieren. Es herrschte Einigkeit
dariber, dass die Erfassung der Rate an erektiler Dysfunktion in diesem QS-Verfahren von gro-
Rer Wichtigkeit sei. Eine Erfassung (iber eine Patientenbefragung ware hier wiinschenswert. Da
durch die Beauftragung andere Datenquellen vorgegeben sind, sprach sich das Expertengre-
mium dafilr aus, das Auftreten einer erektilen Dysfunktion nach radikaler Prostatektomie hier
lediglich als Zusatzparameter (ohne Verantwortungszuschreibung zum Leistungserbringer) aus-
zuwerten, anstatt in Form eines Qualitatsindikators mit Referenzwert. Zudem sollte der Titel
dahingehend konkretisiert werden, dass deutlich wird, dass sich der Zusatzparameter aus-
schlieBlich auf die diagnostizierten erektilen Dysfunktionen beziehe.

Um eine Vergleichbarkeit der Komplikationsraten der kurativen Therapieoptionen herzustellen,
wurde ein Follow-up-Zeitraum — entsprechend des Follow-up-Zeitraums nach perkutaner Strah-
lentherapie und interstitieller Brachytherapie —von 13 bis 15 Monaten (5. Quartal) beflirwortet.

Des Weiteren wurde vom Expertengremium angeregt, im Nenner nur die ,nervschonende” ra-
dikale Prostatektomie zu betrachten, da Patienten ohne nerverhaltende Operation aufgrund der
Entfernung der Nerven immer eine erektile Dysfunktion nach der Operation aufweisen wirden.

Der urspriingliche Indikatorentwurf , Erektile Dysfunktion 7-9 Monate nach radikaler Prostatek-
tomie” wurde in der Zusammenschau dementsprechend in den Zusatzparameter ,,Diagnosti-
zierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach nervschonender radikaler Prostatektomie”
umgewandelt.

Die Abrechnungskodes zur Berechnung des Zahlers und Nenners des Zusatzparameters sind im
zugehorigen Datenblatt im Indikatorenset V1.1 detailliert aufgelistet.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens wurde bei dem vorliegenden Zusatzpa-
rameter der vorgeschlagene Follow-up-Zeitraum von 13 bis 15 Monaten nach nervschonender
radikaler Prostatektomie hinterfragt. So sei z. B. die Abweichung vom urspriinglich vorgesehe-
nen Follow-up-Zeitraum von 7 bis 9 Monaten nicht ausreichend nachvollziehbar dargelegt.

Der langere Follow-up-Zeitraum von 13 bis 15 Monaten nach nervschonender radikaler
Prostatektomie wurde in Abstimmung mit den Expertinnen und Experten aus dem Expertengre-
mium im Rahmen der Operationalisierung des Zusatzparameters festgelegt. Hintergrund fiir den
verlangerten Follow-up-Zeitraum waren die Hinweise und Diskussionen im Expertengremium,
dass die Nebenwirkung der erektilen Dysfunktion zu einem Zeitpunkt erfasst werden sollte, zu
dem beurteilt werden kann, inwieweit sich die erektile Dysfunktion chronifiziert habe, da sich
eine direkt nach dem operativen Eingriff bestehende erektile Dysfunktion tGber den Zeitverlauf
oftmals wieder spontan bessern kdnne. Dementsprechend sei auch bei der radikalen Prostatek-
tomie — in Kongruenz mit der Strahlentherapie als weitere kurative Therapieoption — ein spate-
rer Erhebungszeitpunkt aussagekraftiger im Hinblick auf das Vorliegen von Spatfolgen nach ei-
ner radikalen Prostatektomie.

Vor diesem Hintergrund wurden keine Anpassungen an der Operationalisierung (Follow-up-Zeit-
raum) des Zusatzparameters vorgenommen.
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In Ubereinstimmung mit dem Qualitatsindikator zum Auftreten von Harnréhrenstrikturen oder
Blasenhalsobstruktionen nach radikaler Prostatektomie wurde auch bei dem vorliegenden Zu-
satzparameter der Ausschluss von Patienten, bei denen innerhalb von 365 Tagen nach der radi-
kalen Prostatektomie noch eine adjuvante perkutane Bestrahlung des Prostatagebietes stattge-
funden hat, erganzt.

Der abschlielend operationalisierte Zusatzparameter ist Tabelle 16 zu entnehmen.

Tabelle 16: Zusatzparameter ,Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach
nervschonender radikaler Prostatektomie®

Bezeichnung Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach
nervschonender radikaler Prostatektomie

Ziel Moglichst seltenes Auftreten einer erektilen Dysfunktion nach
nervschonender radikaler Prostatektomie.

Zahler Patienten, bei denen 13 bis 15 Monate (5. Quartal) nach nerv-
schonender radikaler Prostatektomie eine erektile Dysfunktion
entsprechend der Diagnoseliste vorliegt

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und
nervschonender radikaler Prostatektomie

Ausschlusskriterien des = Patienten, bei denen prdoperativ (vorausgehendes Quartal)
Zusatzparameters bereits eine erektile Dysfunktion vorlag

= Patienten, die innerhalb von 365 Tagen nach der radikalen
Prostatektomie eine perkutane Strahlentherapie erhalten
haben

4.3.2.5 Zusatzparameter: Diagnostizierte Harninkontinenz 13 bis 15 Monate nach radikaler
Prostatektomie

Nachfolgend wird die Operationalisierung fir das Qualitdtsmerkmal ,Harninkontinenz nach ra-
dikaler Prostatektomie” dargestellt. Das Qualitaitsmerkmal ,Harninkontinenz nach radikaler
Prostatektomie” wurde zuerst als Qualitatsindikator , Harnwegskomplikationen 7-9 Monate
nach radikaler Prostatektomie” operationalisiert. Mit dem Qualitatsindikator werden Patienten
erfasst, bei denen innerhalb von 7 bis 9 Monaten eine Harnwegskomplikation nach radikaler
Prostatektomie auftritt. Ziel dabei ist, dass bei Patienten moglichst selten eine Harnwegskom-
plikation nach radikaler Prostatektomie auftritt.

Sowohl Zahler als auch Nenner des Indikators kénnen lber spezifische ICD- bzw. OPS-Kodes aus
den Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst werden. Die radikale Prostatektomie kann tber
spezifische OPS-Kodes abgebildet werden. Das Vorliegen z. B. einer Harninkontinenz kann fir
den Zahler Giber spezifische ICD-Kodes abgebildet werden.

Aufgrund des Quartalsbezugs von Diagnosen im ambulanten vertragsarztlichen Bereich wurde
auch hier ein Follow-up-Zeitraum von 7 bis 9 Monaten festgelegt. Dies entspricht einem Nach-
beobachtungszeitpunkt im 3. Quartal (6 Monate) nach der radikalen Prostatektomie.
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Da es sich bei dem Indikator um einen Ergebnisindikator handelt, sollte eine risikoadjustierte
Berechnung erfolgen. Dementsprechend wurden mogliche Risikofaktoren aus der recherchier-
ten Literatur im Indikatordatenblatt erganzt (u. a. vorliegende Harninkontinenz), die im Risiko-
adjustierungsmodell bericksichtigt werden sollten. Zur Operationalisierung der Risikofaktoren
wurden (falls vorhanden) entsprechende Abrechnungskodes bzw. Datenfelder der klinischen
Krebsregister aufgefiihrt.

Ergebnisse des Expertengremiums

Im Expertengremium wurde entsprechend der erektilen Dysfunktion kritisch diskutiert, dass auf-
grund der Erfassung der Harnwegskomplikationen Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen
nur die Diagnosen zu Harnwegskomplikationen erfasst werden kénnen, die von den Leistungs-
erbringern kodiert wurden, also ausschlielich Patienten erfasst wirden, die aufgrund einer
Harnwegskomplikation eine Arztin oder einen Arzt aufgesucht haben. Unklar sei zudem, ob die
Leistungserbringer — je nach Schweregrad der Harnwegskomplikation (z. B. Harninkontinenz) —
diese Diagnose auch gleichermalien oft kodieren. Es herrschte Einigkeit dartber, dass die Erfas-
sung der Rate an Harnwegskomplikationen in diesem QS-Verfahren von groRer Wichtigkeit sei.
Eine Erfassung Uber eine Patientenbefragung ware hier wiinschenswert. Da durch die Beauftra-
gung andere Datenquellen vorgegeben sind, sprach sich das Expertengremium dafiir aus, das
Auftreten einer Harnwegskomplikationen nach radikaler Prostatektomie als Zusatzparameter
(ohne Verantwortungszuschreibung zum Leistungserbringer) auszuwerten, anstatt in Form ei-
nes Qualitatsindikators mit Referenzwert.

Aufgrund der gesonderten Betrachtung der Harnréhrenstrikturen in einem Indikator sollten
diese aus dem Zusatzparameter zu den Harnwegskomplikationen herausgenommen und der Zu-
satzparameter in , Diagnostizierte Harninkontinenz 13 bis 15 Monate nach radikaler Prostatek-
tomie” umbenannt werden, da hierliber nun ausschlieflich Patienten erfasst wiirden, bei denen
die Diagnose einer Harninkontinenz vorliegt. Der Zusatzparameter sollte demnach Patienten er-
fassen, die 13 bis 15 Monate nach radikaler Prostatektomie eine Harninkontinenz diagnostiziert
bekommen haben.

Um eine Vergleichbarkeit der Komplikationsraten der kurativen Therapieoptionen herzustellen
wurde empfohlen, einen Follow-up-Zeitraum — entsprechend des Follow-up-Zeitraums nach
perkutaner Strahlentherapie und interstitieller Brachytherapie — von 13 bis 15 Monaten
(5. Quartal) festzulegen.

Die Abrechnungskodes zur Berechnung des Zdhlers und Nenners des Zusatzparameters sind im
zugehorigen Datenblatt im Indikatorenset V1.1 detailliert aufgelistet.
Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens wurde auch bei diesem Zusatzparame-
ter der vorgeschlagene Follow-up-Zeitraum von 13 bis 15 Monaten nach radikaler Prostatekto-
mie kritisch hinterfragt.
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Entsprechend den Ausfiihrungen zum Zusatzparameter zur erektilen Dysfunktion nach nerv-
schonender radikaler Prostatektomie wurde der langere Follow-up-Zeitraum fiir den vorliegen-
den Zusatzparameter zur Harninkontinenz ebenfalls in Abstimmung mit den Expertinnen und
Experten aus dem Expertengremium im Rahmen der Operationalisierung des Zusatzparameters
festgelegt. Hintergrund der Uberlegungen war auch hier, dass die Nebenwirkung der Harninkon-
tinenz zu einem Zeitpunkt erfasst werden sollte, zu dem beurteilt werden kann, inwieweit sich
die Harninkontinenz chronifiziert habe, da sich auch eine direkt nach dem operativen Eingriff
bestehende Harninkontinenz tiber den Zeitverlauf oftmals wieder spontan bessern kénne. Dem-
entsprechend sei ebenso bei der Harninkontinenz nach radikaler Prostatektomie —in Kongruenz
mit der Strahlentherapie — ein spaterer Erhebungszeitpunkt aussagekraftiger hinsichtlich des
Vorliegens dieser Spatfolge nach einer radikalen Prostatektomie.

Vor diesem Hintergrund wurden auch bei diesem Zusatzparameter keine Anpassungen an der
Operationalisierung (Follow-up-Zeitraum) vorgenommen.

Auch bei diesem Zusatzparameter wurde in Ubereinstimmung mit den vorherigen Qualititsin-
dikatoren/Zusatzparametern zur radikalen Prostatektomie der Ausschluss von Patienten, bei de-
nen innerhalb von 365 Tagen nach der radikalen Prostatektomie noch eine adjuvante perkutane
Bestrahlung des Prostatagebietes durchgefiihrt wurde, erganzt.

Der abschlieRend operationalisierte Zusatzparameter ist Tabelle 17 zu entnehmen.

Tabelle 17: Zusatzparameter ,Diagnostizierte Harninkontinenz 13 bis 15 Monate nach radikaler
Prostatektomie”

Bezeichnung Diagnostizierte Harninkontinenz 13 bis 15 Monate nach radi-
kaler Prostatektomie

Ziel Moglichst seltenes Auftreten einer Harninkontinenz nach radi-
kaler Prostatektomie.

Zahler Patienten, bei denen 13 bis 15 Monate (5. Quartal) nach radi-
kaler Prostatektomie die Diagnose einer Harninkontinenz vor-
liegt

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und ra-

dikaler Prostatektomie

Ausschlusskriterien des Patienten, bei denen praoperativ (vorausgehendes Quartal)
Zusatzparameters bereits eine Harninkontinenz vorlag

= Patienten, die innerhalb von 365 Tagen nach der radikalen
Prostatektomie eine perkutane Strahlentherapie erhalten
haben

4.3.2.6 Qualitatsindikator: Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach radikaler Prostatek-
tomie

Mit dem Qualitatsindikator werden Patienten erfasst, die innerhalb von 30 Tagen nach einer
radikalen Prostatektomie verstorben sind. Ziel dabei ist eine moglichst geringe Sterblichkeitsrate
bei Patienten nach einer radikalen Prostatektomie.
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Die Abbildung des Zahlers sowie des Nenners des Qualitatsindikators soll (iber die Sozialdaten
bei den Krankenkassen erfolgen, da diese spezifische Diagnose- und Prozedurkodes enthalten.
Das Versterben von Patienten nach einer radikalen Prostatektomie kann tber das Sterbedatum
in den Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst werden. Die Abrechnungskodes zur Berech-
nung des Zahlers und Nenners des Qualitatsindikators sind im zugehdrigen Indikatordatenblatt
im Indikatorenset V1.1 detailliert aufgelistet.

Der vorliegende Qualitatsindikator wird als Sentinel-Event-Indikator operationalisiert, da es sich
bei dem Versterben direkt nach radikaler Prostatektomie um ein Ereignis handelt, das bei Pati-
enten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom nicht auftreten sollte (Sentinel-Event). Doch auf-
getretene Falle sollten im nachfolgenden Stellungnahmeverfahren mit den betroffenen Leis-
tungserbringern einzeln besprochen werden. Risikofaktoren sind bei Sentinel-Event-Indikatoren
im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zu diskutieren.

Ergebnisse des Expertengremiums

Die Beibehaltung des Indikators wurde aufgrund der insgesamt geringen Sterblichkeitsrate nach
radikaler Prostatektomie im Expertengremium kontrovers diskutiert. Da das unmittelbare post-
operative Versterben eines Patienten nach einer radikalen Prostatektomie jedoch ein bedeutsa-
mes patientenrelevantes Outcome im Sinne eines zu vermeidenden Ereignisses darstellt, spricht
sich das IQTIG dafur aus, den Qualitatsindikator im Set zu behalten und als Sentinel-Event-Indi-
kator auszuwerten. Dementsprechend wirde es fiir die betroffenen Leistungserbringer im nach-
folgenden Stellungnahmeverfahren die Moglichkeit geben, jedes aufgetretene Ereignis einzeln
zu erortern. Das Expertengremium sprach sich dann dafiir aus, dass der Qualitatsindikator nicht
leistungserbringerbezogen veréffentlicht wird.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens gab es hinsichtlich der Operationalisie-
rung des Qualitatsindikators keine weiteren Anmerkungen.

Der abschlieRend operationalisierte Qualitatsindikator ist Tabelle 18 zu entnehmen.

Tabelle 18: Qualitdtsindikator ,Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach radikaler Prostatektomie”

Bezeichnung Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach radikaler
Prostatektomie

Qualitatsziel Moglichst geringe Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach ra-
dikaler Prostatektomie.

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler Alle Patienten, die innerhalb von 30 Tagen nach radikaler
Prostatektomie verstorben sind

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und ra-
dikaler Prostatektomie
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Bezeichnung Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach radikaler
Prostatektomie

Ausschlusskriterien des -
Indikators

4.3.2.7 Zusatzparameter: PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach radikaler
Prostatektomie

‘

Das Qualitdtsmerkmal ,PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach radikaler Prostatektomie
wurde als Zusatzparameter operationalisiert. Der Zusatzparameter erfasst, wie viele Patienten
5 Jahre nach radikaler Prostatektomie liberleben und in dieser Zeit kein biochemisches (PSA-
)Rezidiv aufweisen. Ziel ist im Sinne der onkologischen Effektivitat des Eingriffs, dass bei mog-
lichst vielen Patienten innerhalb von 5 Jahren nach radikaler Prostatektomie kein biochemisches
Rezidiv auftritt.

Der Zusatzparameter kann (iber eine Kombination der Sozialdaten bei den Krankenkassen mit
den Daten der klinischen Krebsregister erfasst werden. Zur Erfassung des Nenners des Zusatz-
parameters liegen spezifische OPS-Kodes zur radikalen Prostatektomie vor. Der Zahler des Zu-
satzparameters kann Uber das Datenfeld ,PSA-Wert” des prostataspezifischen Moduls des
ADT/GEKID-Datensatzes erfasst werden.

Ergebnisse des Expertengremiums

Vom Expertengremium wurde angeregt, den Zusatzparameter ,PSA-rezidivfreies Uberleben
5 Jahre nach radikaler Prostatektomie” stratifiziert nach dem pT-Stadium (PSA-rezidivfreies
Uberleben bei pT2 nach radikaler Prostatektomie; PSA-rezidivfreies Uberleben bei pT3 nach ra-
dikaler Prostatektomie) auszuweisen, da die Rezidivhaufigkeit eng mit dem T-Stadium der
Erkrankung korreliere.

Die Vertreterinnen und Vertreter der klinischen Krebsregister wiesen bzgl. der Erfassung des
PSA-Werts Uber die Daten der klinischen Krebsregister darauf hin, dass die Meldung von PSA-
Werten im Verlauf (ohne Statusdnderung des Tumors) nicht in allen klinischen Krebsregistern
einen verpflichtenden Meldeanlass darstellen wiirden. Aufgrund der unterschiedlichen landes-
gesetzlichen Regelungen zu den Meldeanldssen im Verlauf (ohne Statusdnderung) konne der
Zusatzparameter daher bisher nicht flichendeckend erhoben werden.

Vor diesem Hintergrund wird der vorgesehene Zusatzparameter ,PSA-rezidivfreies Uberleben
5 Jahre nach radikaler Prostatektomie” vom IQTIG derzeit als noch nicht umsetzbar einge-
schatzt, sollte jedoch fiir die zukiinftige Weiterentwicklung des QS-Verfahrens vorgesehen wer-
den. Erst nach einer Harmonisierung der landesgesetzlichen Regelungen zur Ubermittlung von
Verlaufsmeldungen ohne Anderung des Tumorstatus an die klinischen Krebsregister kann der
vorgesehene Zusatzparameter erfasst werden. Eine Abbildung des Zahlers lGber die Sozialdaten
bei den Krankenkassen ist nicht moglich. Zwar liegen spezifische GOP fiir die PSA-Wert-Bestim-
mung vor, jedoch gibt es keine Angaben zum tatsachlichen PSA-Wert.
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Die Datenfelder und Abrechnungskodes zur Berechnung des Zahlers und Nenners des Zusatzpa-
rameters sind im zugehorigen Datenblatt in Anhang G im Detail dargestellt.
Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Eine Anpassung der Operationalisierung des Qualitatsindikators aufgrund der Anmerkungen aus
den Stellungnahmen war nicht erforderlich.

Der operationalisierte Zusatzparameter ist Tabelle 19 zu entnehmen.

Tabelle 19: Zusatzparameter ,,PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach radikaler Prostatektomie” (der-
zeit noch nicht umsetzbar)

Bezeichnung PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach radikaler Prostatek-
tomie
Ziel Moglichst viele Patienten ohne biochemisches Rezidiv inner-

halb von 5 Jahren nach radikaler Prostatektomie.

Zahler Alle Patienten, die 5 Jahre Uberlebt haben und bei denen nach
der radikalen Prostatektomie nicht in mindestens zwei PSA-
Wert-Bestimmungen ein PSA-Wert > 0,2ng/ml vorliegt

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und ra-
dikaler Prostatektomie

Ausschlusskriterien des -
Zusatzparameters

4.4 Qualitatsmerkmale zum Qualitatsaspekt ,,Durchfiihrung und Ergeb-
nisse der perkutanen Strahlentherapie / Brachytherapie”

44.1 Ableitung der patientenrelevanten Qualitdtsmerkmale

Wie bei der radikalen Prostatektomie sind auch bei der perkutanen Strahlentherapie/Brachythe-
rapie die obersten Ziele die kurative Priméartherapie und anschlieRende Rezidivfreiheit sowie die
Vermeidung von therapiebedingten Komplikationen. Auch in diesem Qualitatsaspekt werden
der Einsatz, die Durchfiihrung, das Therapieverfahren sowie die postoperativen Komplikations-
raten und Nebenwirkungen der perkutanen Strahlentherapie / Brachytherapie adressiert (IQTIG
2017b: 67-70).

Fir den Qualitdtsaspekt ,Durchfihrung und Ergebnisse der perkutanen Strahlenthera-
pie / Brachytherapie” konnten 13 Qualitdtsmerkmale abgeleitet werden (Tabelle 20). Verein-
zelte Inhalte des Qualitdtsaspekts bspw. Befragung zur gesundheitlichen Lebensqualitdt nach
einer perkutanen Strahlentherapie / Brachytherapie kénnen nicht Gber die vorliegenden Daten-
quellen abgebildet sowie operationalisiert werden, sondern lediglich (iber eine noch zu beauf-
tragende Patientenbefragung adressiert werden.

© 1QTIG 2021 106



Entwicklung eines QS-Verfahrens , Lokal begrenztes Prostatakarzinom* Abschlussbericht

Tabelle 20: Abgeleitete Qualititsmerkmale zum Qualitétsaspekt ,,Durchfiihrung und Ergebnisse der per-
kutanen Strahlentherapie / Brachytherapie"

Qualitatsaspekt abgeleitete Qualitatsmerkmale

= Keine adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner Strah-
lentherapie bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil

= Begleitend-adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner
Strahlentherapie bei Patienten mit mittlerem Risikoprofil

= Adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner Strahlenthe-
rapie bei Patienten mit hohem Risikoprofil

= Durchfiihrung der Dosis-eskalierten perkutanen Strahlentherapie
in IMRT-Technik

= Strahlendosis bei Verwendung einer Standardfraktionierung von
mind. 74 Gy bis ca. 80 Gy bei allen Risikoprofilen

= Durchfihrung der perkutanen Strahlentherapie moderat hy-
pofraktioniert (60 Gy/20 Fraktionen in 4 Wochen, oder 70 Gy/28

Durchfithrung und Fraktionen in 6 Wochen) bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil
Ergebnisse der per-

kutanen Strahlen- = Durchfiihrung der perkutanen Strahlentherapie moderat hy-
therapie / pofraktioniert (60 Gy/20 Fraktionen in 4 Wochen, oder 70 Gy/28
Brachytherapie Fraktionen in 6 Wochen) bei Patienten mit mittlerem Risikoprofil

= Urogenitale Komplikationen Grad Il oder IV gemal CTC bis zu 90
Tage nach perkutaner Strahlentherapie

= Gastrointestinale Komplikationen Grad Ill oder IV gemaR CTC bis
zu 90 Tage nach perkutaner Strahlentherapie

= Urogenitale Komplikationen Grad Ill oder IV gemaf CTC bis zu 90
Tage nach Brachytherapie

= Gastrointestinale Komplikationen Grad Ill oder IV gemaR CTC bis
zu 90 Tage nach Brachytherapie

= Weitere Komplikationen Grad Il oder IV gemaf CTC bis zu 90
Tage nach perkutaner Strahlentherapie oder Brachytherapie

= Tumorprogression nach Strahlentherapie

Ableitung der Qualitatsmerkmale aus den Leitlinien

Die abgeleiteten Qualitatsmerkmale werden im folgenden Abschnitt entsprechend den Leitli-
nienempfehlungen aufgefiihrt. Fiir die abgeleiteten Qualitdtsmerkmale finden sich in Anhang E
zu diesem Abschlussbericht die konkreten Empfehlungen (inkl. entsprechender Empfehlungs-
grade und Evidenzstadrken) aus den nationalen und internationalen Leitlinien.

Die deutsche S3-Leitlinie (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 157,
Leitlinienprogramm Onkologie der AWMPF, DKG und DKH 2021: 164) sowie weitere internatio-
nale Leitlinien (Mottet et al. 2020; Abschnitt 6.2.1.2 Guidelines for the treatment of low-risk

© 1QTIG 2021 107



Entwicklung eines QS-Verfahrens , Lokal begrenztes Prostatakarzinom* Abschlussbericht

disease, Sanda et al. 2017: 3; Empfehlung 10, Bekelman et al. 2018: 3253; Empfehlung 10
(Endorsement)) empfehlen, dass Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom des
niedrigen Risikoprofils keine hormonablative Therapie zusatzlich zur perkutanen Strahlenthe-
rapie oder Brachytherapie erhalten sollen. Bei Patienten mit einem lokal begrenzten Prosta-
takarzinom des mittleren oder hohen Risikoprofils sollte dagegen eine zusatzliche hormonabla-
tive Therapie durchgefiihrt werden. In der deutschen S3-Leitlinie wird fiir Patienten mit einem
Prostatakarzinom des mittleren Risikoprofils eine begleitend-adjuvante hormonablative The-
rapie von 4 bis 6 Monaten empfohlen (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH
2019a: 157, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 164). Entsprechende
Empfehlungen finden sich ebenso in der europdischen sowie in weiteren internationalen Leitli-
nien (Mottet et al. 2020; Abschnitt 6.2.2.5 Guidelines for the treatment of intermediate-risk
disease, Bekelman et al. 2018: 3253; Empfehlung 16, 17 (Endorsement), Sanda et al. 2017: 3;
Empfehlung 16, 17, NICE 2019: 20; Empfehlung 1.3.20). Fiir Patienten mit einem lokal begrenz-
ten Prostatakarzinom des hohen Risikoprofils wird ebenso eine unterstiitzende hormonablative
Therapie empfohlen. Gemall der deutschen S3-Leitlinie kann die adjuvante hormonablative
Therapie bis zu 6 Monate vor Beginn der Strahlentherapie begonnen und soll mindestens 24,
besser 36 Monate nach Beginn der Strahlentherapie durchgefiihrt werden (Leitlinienprogramm
Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 157, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG
und DKH 2021: 164). Internationale Leitlinien empfehlen ebenfalls die Kombination von perku-
taner Strahlentherapie oder Brachytherapie mit einer 2 bis 3-jahrigen hormonablativen Thera-
pie (Mottet et al. 2020; Abschnitt 6.2.3.4 Guidelines for radical treatment of high-risk localised
disease, Bekelman et al. 2018: 3253, 3254; Empfehlung 23, 44 (Endorsement), NICE 2019: 20;
Empfehlung 1.3.20, Sanda et al. 2017: 4, 5; Empfehlung 23, 44).

Die internationalen Leitlinien sowie die deutsche S3-Leitlinie enthalten dariiber hinaus starke
bzw. moderate Empfehlungen hinsichtlich der konkreten Durchfiihrung der perkutanen Strah-
lentherapie (z. B. Technik der Strahlentherapie, Strahlentherapiedosis). So empfiehlt die deut-
sche S3-Leitlinie, dass die perkutane Strahlentherapie bei Patienten mit lokal begrenztem Pros-
tatakarzinom als Dosis-eskalierte, intensititsmodulierte Strahlentherapie (IMRT-Technik)
unter Einsatz bildgefiihrter Techniken (Image Guided Radiotherapy, IGRT) durchgefiihrt werden
soll (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 108, Leitlinienprogramm
Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 108). Auch die internationalen Leitlinien enthalten
entsprechende Empfehlungen zur Durchfiihrung der perkutanen Strahlentherapie in IMRT-
Technik (Mottet et al. 2020; Abschnitt 6.1.6 General guidelines for active treatment, NICE 2019:
20; Empfehlung 1.3.17, AIM Specialty Health 2019b: 87). Im Hinblick auf die Strahlentherapie-
dosis wird in der deutschen S3-Leitlinie bei Verwendung einer Standardfraktionierung eine
Strahlendosis von mind. 74 Gy bis zirka 80 Gy empfohlen. Diese Empfehlung gilt fiir Patienten
mit lokal begrenzten Prostatakarzinomen aller Risikoprofile (Leitlinienprogramm Onkologie der
AWMF, DKG und DKH 2019a: 108, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH
2021: 108). Die europadische Leitlinie sowie die britische NICE-Leitlinie empfehlen bei der Durch-
fliihrung einer konventionellen perkutanen Strahlentherapie ebenfalls eine Strahlendosis von 74
bis 80 Gy (Mottet et al. 2020; Abschnitt 6.2.1.2 Guidelines for the treatment of low-risk disease,
NICE 2019: 20; Empfehlung 1.3.17). Fiir Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom
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des niedrigen oder mittleren Risikoprofils empfehlen internationalen Leitlinien dariber hinaus
als Alternative zur konventionellen perkutanen Strahlentherapie die Durchfliihrung einer mode-
rat hypofraktionierten intensitdtsmodulierten Strahlentherapie (Mottet et al. 2020; Abschnitt
6.1.6 Guidelines for the treatment of low-risk disease, Morgan et al. 2018: 10). Die amerikani-
schen Leitlinien empfehlen dies sogar zur Bestrahlung von Patienten mit lokal begrenzten Pros-
tatakarzinomen aller Risikoprofile (Bekelman et al. 2018: 3254; Empfehlung 46 (Endorsement),
Sanda et al. 2017: 5; Empfehlung 46). Bei der moderat hypofraktionierten Strahlentherapie
wird in der europdischen Leitlinie (Mottet et al. 2020; Abschnitt 6.2.1.2 Guidelines for the
treatment of low-risk disease) eine Bestrahlung mit 60 Gy in 20 Fraktionen iiber einen Zeitraum
von 4 Wochen oder mit 70 Gy in 28 Fraktionen iiber einen Zeitraum von 6 Wochen empfohlen.
Dies ist unabhdngig davon, ob der Patienten ein lokal begrenztes Prostatakarzinom des niedri-
gen oder mittleren Risikoprofils hat (Mottet et al. 2020). Entsprechende Empfehlungen sind in
der deutschen S3-Leitlinie nicht enthalten. Hier wird lediglich empfohlen, dass die moderat hy-
pofraktionierte Strahlentherapie ,bei jeder Bestrahlung in IGRT-Technik erfolgen soll”
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 109, Leitlinienprogramm
Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 109).

Die aufgefiihrten Leitlinienempfehlungen adressieren vorwiegend die Prozessqualitdt der Strah-
lentherapie. Bei einer Strahlentherapie sind darlber hinaus Qualitatsmerkmale relevant, die
sich unmittelbar auf Endpunkte beziehen, die Patienten wahrend oder nach der Intervention
erfahren kénnen (z. B. Komplikationen, Nebenwirkungen). Bereits in der IQTIG Konzeptstudie
wurde dementsprechend darauf hingewiesen, dass FunktionseinbuRen nach einer Strahlenthe-
rapie die Kontinenz, die Defdkation und die sexuelle Funktion betreffen kénnen. Diese kbnnen
direkt oder auch schon durch die Angste davor die Lebensqualitit der Patienten erheblich be-
eintrachtigen (IQTIG 2017b: 67-70). Auf Grundlage der Erkenntnisse der Konzeptstudie sowie
der aktualisierten Literatur wurden folgende unmittelbar fiir die Patienten relevante Qualitats-
merkmale zur Ergebnisqualitdt abgeleitet:

= urogenitale Komplikationen Grad Il oder IV gemaR CTC bis zu 90 Tage nach perkutaner Strah-
lentherapie bzw. Brachytherapie

= gastrointestinale Komplikationen Grad Ill oder IV gemafs CTC bis zu 90 Tage nach perkutaner
Strahlentherapie bzw. Brachytherapie

= weitere Komplikationen Grad Ill oder IV gemaf CTC bis zu 90 Tage nach perkutaner Strahlen-
therapie bzw. Brachytherapie

= Tumorprogression nach Strahlentherapie

Dariber hinaus wurden entsprechend der radikalen Prostatektomie ebenfalls fiir die Strahlen-
therapie weitere patientenrelevante Outcomes im Bereich der onkologischen Effektivitat abge-
leitet, die aufgrund der notwendigen langen Nachbeobachtungszeiten und den daraus resultie-
renden Schwierigkeiten bei der Verantwortungszuweisung zu einem Leistungserbringer im
spateren QS-Verfahren lediglich als Zusatzparameter ausgewertet werden sollen:

= rezidivfreies Uberleben von Patienten nach Strahlentherapie
= metastasenfreies Uberleben von Patienten nach Strahlentherapie
= Gesamtiiberleben von Patienten nach Strahlentherapie
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= karzinomspezifische Sterblichkeit von Patienten nach Strahlentherapie

Priifung der Abbildbarkeit iiber Sozialdaten bei den Krankenkassen und/oder liber die Daten
der klinischen Krebsregister

Die Prufung der Abbildbarkeit der abgeleiteten Qualitdtsmerkmale Uber die beiden zur Verfi-
gung stehenden Datenquellen ergab, dass die Qualitatsmerkmale ,,Keine adjuvante hormonab-

Ill

lative Therapie bei perkutaner Strahlentherapie bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil“, ,,Be-
gleitend-adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner Strahlentherapie bei Patienten mit
mittlerem Risikoprofil“ sowie ,, Adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner Strahlenthe-
rapie bei Patienten mit hohem Risikoprofil” (iber die Daten der klinischen Krebsregister abgebil-
det werden kénnen. Zur Strahlentherapie und zur hormonablativen Therapie sind verschiedene
Datenfelder im ADT/GEKID-Basisdatensatz enthalten. Uber Datenfelder aus dem Basisdatensatz
sowie dem prostataspezifischen Modul des ADT/GEKID-Datensatzes kann zudem das Risikoprofil
des lokal begrenzten Prostatakarzinoms ermittelt werden. Die Abbildung der Qualitdtsmerkmale
Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen ist dagegen nur eingeschrankt moglich. Erfasst wer-
den konnten die perkutane Strahlentherapie Gber spezifische OPS-Kodes. Die (neo)adjuvante
hormonablative Therapie kénnte durch verschiedene ATC-Kodes erfasst werden. Eine Abbildung
der Risikoprofile des lokal begrenzten Prostatakarzinoms (niedrig, mittel, hoch) ist dagegen liber
die Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht mdglich.

Fir die Erhebung des Qualitdtsmerkmals ,Durchfiihrung einer Dosis-eskalierten perkutanen
Strahlentherapie in IMRT-Technik” sind die Sozialdaten bei den Krankenkassen geeignet. Fir die
intensitdtsmodulierte Strahlentherapie mittels Linearbeschleuniger (mit oder ohne bildgestitz-
ter Einstellung) sind spezifische OPS-Kodes vorhanden. Eine Abbildung tber die Daten der klini-
schen Krebsregister ist dagegen nicht moglich, da keine Datenfelder zur Technik der Strahlen-
therapie im ADT/GEKID-Datensatz enthalten sind.

Dagegen sind jedoch im ADT/GEKID-Datensatz verschiedene Datenfelder zur Strahlendosis bei
der Strahlentherapie enthalten. Gemeldet werden kénnen sowohl die Gesamtdosis sowie die
Einzeldosen der Strahlentherapie in Gy. Da zudem das Risikoprofil Gber den ADT/GEKID-Basis-
datensatz in Kombination mit dem prostataspezifischen Modul abgebildet werden kann, kdnnen
die drei Qualitatsmerkmale ,Strahlendosis bei Verwendung einer Standardfraktionierung von
mind. 74 Gy bis ca. 80 Gy bei allen Risikoprofilen”, ,,Durchfiihrung der perkutanen Strahlenthe-
rapie moderat hypofraktioniert (60 Gy/20 Fraktionen in 4 Wochen, oder 70 Gy/28 Fraktionen in
6 Wochen) bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil“ sowie ,Durchfihrung der perkutanen
Strahlentherapie moderat hypofraktioniert (60 Gy/20 Fraktionen in 4 Wochen, oder 70 Gy/28
Fraktionen in 6 Wochen) bei Patienten mit mittlerem Risikoprofil“ (iber die Daten der klinischen
Krebsregister abgebildet werden. Die Sozialdaten bei den Krankenkassen sind dagegen fiir die
Abbildung dieser drei Qualitatsmerkmale nicht geeignet, da sie keinerlei Information zu der ver-
wendeten Strahlentherapiedosis enthalten.

Des Weiteren konnen auch die abgeleiteten ergebnisqualitdtsbezogenen Qualitdtsmerkmale zu
urogenitalen bzw. gastrointestinalen Komplikationen Grad IIl oder IV CTC-Klassifikation nach
perkutaner Strahlentherapie bzw. Brachytherapie iber die Daten der klinischen Krebsregister
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erfasst werden. Zusatzlich zu Beginn, Ende und Applikationsart der Strahlentherapie werden
Uber den ADT/GEKID-Basisdatensatz auch die strahlentherapiebedingten Nebenwirkungen mit
Art und Schweregrad nach CTC erfasst. Eine Erfassung von Komplikationen gemafR CTC-Klassifi-
kation Uiber die Sozialdaten bei den Krankenkassen ist dagegen nicht moéglich, da hierin keinerlei
Informationen zum CTC-Grad enthalten sind.

Das Qualitatsmerkmal ,,Tumorprogression nach Strahlentherapie” sowie die weiteren vorgese-
henen Zusatzparameter zu den onkologischen Outcomes (rezidivfreies bzw. metastasenfreies
Uberleben, Gesamtiiberleben, karzinomspezifische Sterblichkeit) kénnen ebenfalls tiber die Da-
ten der klinischen Krebsregister abgebildet werden. Zur Strahlentherapie ist im ADT/GEKID-Ba-
sisdatensatz ein Datenfeld zum Grund der Beendigung einer Strahlentherapie enthalten. Neben
der Angabe ,, Abbruch wegen Nebenwirkungen” ist hier auch die Angabe ,, Abbruch wegen Pro-
gress” moglich. Dartiber hinaus gibt es die Moéglichkeit, im Verlauf das Auftreten von Fernmeta-
stasen beim Tumorstatus zu melden. Neben der Meldung des Versterbens eines Patienten kann
zusatzlich angegeben werden, ob der Tod tumorbedingt war. So kann neben dem Gesamtiber-
leben und der Sterblichkeit ebenfalls die karzinomspezifische Sterblichkeit erfasst werden. Uber
die Sozialdaten bei den Krankenkassen ware grundsatzlich die Abbildung des Gesamtiiberlebens
und der Sterblichkeit nach Strahlentherapie moglich. Ein Tumorprogress, das rezidiv- bzw. me-
tastasenfreie Uberleben sowie die karzinomspezifische Sterblichkeit wiren dagegen in den So-
zialdaten bei den Krankenkassen nur eingeschrankt oder nicht abbildbar.

Potenzial zur Verbesserung

Fiir das Qualitatsmerkmal , Keine adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner Strahlen-
therapie bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil“ konnten in der vorliegenden internationalen
Literatur einzelne Hinweise fiir ein Verbesserungspotenzial in der Versorgung dieser Patienten
gefunden werden. Lee et al. (2018) werteten anhand von Daten der Comparative Effectiveness
Analysis of Surgery and Radiation (CEASAR)-Studie Daten von US-amerikanischen Patienten mit
lokal begrenztem Prostatakarzinom im Zeitraum von 2011 bis 2012 hinsichtlich der Adhéarenz
bezliglich der zum Zeitpunkt giltigen Leitlinienempfehlungen fiir den Bereich der strahlenthe-
rapeutischen Versorgung von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom aus und konn-
ten Hinweise dafir finden, dass Patienten nicht immer leitliniengerecht therapiert werden (Lee
et al. 2018). Sie zeigten, dass etwa 8 % der Madnner mit lokal begrenztem Prostatakarzinom des
niedrigen Risikoprofils eine hormonablative Therapie zusatzlich zur Strahlentherapie erhielten
(Lee et al. 2018). Ebenso fanden Yang et al. (2017) Hinweise dafiir in ihrer Analyse: von 197.957
Patienten mit im Zeitraum von 2004 bis 2012 diagnostizierten lokal begrenzten Prostatakarzino-
men des niedrigen Risikoprofils der amerikanischen National Cancer Database erhielt im Be-
trachtungsjahr 2012 ein Anteil von 7,6 % der low-risk-Patienten mit Strahlentherapie eine hor-
monablative Therapie. Fir den deutschen Versorgungsbereich liegen hierzu die Zahlen des
Jahresberichts der zertifizierten Prostatakrebszentren der Deutschen Krebsgesellschaft e. V. fiir
das Kennzahlenjahr 2018 vor (Burchardt et al. 2020). Die Ergebnisse der Kennzahl, die entspre-
chend dem 2018 in der Leitlinie neu eingefiihrten Qualitatsindikator ,,Ql 6: Keine hormonabla-
tive Therapie bei lokal begrenztem Prostatakarzinom mit niedrigem Risiko und perkutaner Strah-
lentherapie” (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMPF, DKG und DKH 2019a) berechnet wird,
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zeigen auf Basis der Daten der 83 Zentren, die auf freiwilliger Basis ihre Daten tGibermittelt haben,
keine Hinweise auf ein Versorgungsdefizit: 0 % der Patienten mit lokal begrenztem Prostatakar-
zinom mit niedrigem Risiko und perkutaner Strahlentherapie haben hier eine hormonablative
Therapie erhalten (Burchardt et al. 2020). Da sich die Ergebnisse jedoch ausschlieRlich auf die
zertifizierten Prostatakrebszentren beziehen und keinerlei Gbergreifende Daten fir den deut-
schen Versorgungskontext vorliegen, wurde das Qualitatsmerkmal fiir eine Beratung mit den
Expertinnen und Experten des Expertengremiums vorgesehen.

Fir das Qualitatsmerkmal ,Begleitend-adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner

Ill

Strahlentherapie bei Patienten mit mittlerem Risikoprofil“ liegen keine Ergebnisse fiir den deut-
schen Versorgungsbereich vor. Lee et al. (2018) werteten die Daten von US-amerikanischen Pa-
tienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom aus dem Zeitraum von 2011 bis 2012 auch hin-
sichtlich der Adhéarenz beziiglich der zum Zeitpunkt giltigen Leitlinienempfehlungen fiir den
Bereich der strahlentherapeutischen Versorgung von Patienten mit lokal begrenztem Prosta-
takarzinom mit mittlerem Risikoprofil aus. Diese Auswertungen deuten darauf hin, dass nicht
immer eine zusatzliche hormonablative Therapie bei Patienten mit mittlerem Risikoprofil er-
folgt; in ihrer Studienpopulation waren dies nur etwa 44 % der Falle (Lee et al. 2018). In der
randomisiert kontrollierten Studie von Bolla et al. (2016) zum Einfluss einer zusatzlichen ad-
juvanten hormonablativen Therapie bei priméarer Strahlentherapie bei Patienten mit lokal be-
grenztem Prostatakarzinom zeigten sich Anhaltspunkte dafiir, dass eine sechsmonatige beglei-
tende oder adjuvante hormonablative Therapie das biochemisch-rezidivfreie Uberleben bei
Patienten mit mittlerem Risikoprofil und perkutaner Strahlentherapie verbessert. Zudem konnte
die prostatakrebsspezifische Mortalitdt um etwa 7 Prozentpunkte (von 10 % auf 3 %) gesenkt
werden, was fiir einen positiveres Nutzen-Schaden-Verhiltnis bei diesen Patienten spricht (Bolla
et al. 2016).

Hinweise auf ein Verbesserungspotenzial bei der ,Adjuvanten hormonablativen Therapie bei
perkutaner Strahlentherapie bei Patienten mit hohem Risikoprofil“ zeigten sich sowohl in der
US-amerikanischen Studie von Lee et al. (2018) als auch in den Ergebnissen des Jahresberichts
der deutschen zertifizierten Prostatakrebszentren der Deutschen Krebsgesellschaft e. V.
(Burchardt et al. 2020). Laut der Datenanalyse von Lee et al. (2018) erhielten nur etwa 81 % der
Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom des hohen Risikoprofils zusatzlich zur Strah-
lentherapie eine hormonablative Therapie. Die Zahlen fiir das Kennzahlenjahr 2018 des Jahres-
berichts der zertifizierten Prostatakrebszentren der Deutschen Krebsgesellschaft e. V. deuten
fir den deutschen Versorgungsbereich in eine dhnliche Richtung und zeigen, dass nur 75,9 %
der Primarfalle mit Prostatakarzinom T1-2 NO MO mit hohem Risiko (PSA > 20ng/ml o. Gleason-
Score 2 8 o. cT-Kategorie 2c) und perkutaner Strahlentherapie eine adjuvante hormonablative
Therapie erhielten (Burchardt et al. 2020).

Fir die Qualitatsmerkmale ,,Durchfiihrung der Dosis-eskalierten perkutanen Strahlentherapie in
IMRT-Technik” sowie ,Strahlendosis bei Verwendung einer Standardfraktionierung von mind.
74 Gy bis ca. 80 Gy bei allen Risikoprofilen” konnten lediglich Hinweise fiir ein Verbesserungs-
potenzial in der internationalen Literatur gefunden werden. In den Auswertungen der Daten der
CEASAR-Studie von Lee et al. (2018) ergab sich ein Anhalt dafiir, dass 95 % der Patienten, die
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eine perkutane Strahlentherapie erhielten, diese Dosis eskaliert erhielten und 85 % die perku-
tane Strahlentherapie unter Einsatz einer IGRT (Lee et al. 2018). 93 % der Patienten, die eine
perkutane Strahlentherapie erhielten, bekamen dabei eine Strahlendosis 2 75 Gy verabreicht
(Lee et al. 2018). Dahingegen wiesen Zelefsky et al. (2013) in ihrer Analyse einer ebenfalls US-
amerikanischen Patientenpopulation nach, dass nur etwa 75 % aller Patienten eine Strahlendo-
sis von 2 75 Gy erhielten, d. h. etwa 25 % der Patienten nicht (Zelefsky et al. 2013). Fiir die Qua-
lititsmerkmale zur moderat hypofraktionierten Strahlentherapie (,,Durchfiihrung der perkuta-
nen Strahlentherapie moderat hypofraktioniert (60 Gy/20 Fraktionen in 4 Wochen, oder 70
Gy/28 Fraktionen in 6 Wochen) bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil“ sowie ,,Durchfiihrung
der perkutanen Strahlentherapie moderat hypofraktioniert (60 Gy/20 Fraktionen in 4 Wochen,
oder 70 Gy/28 Fraktionen in 6 Wochen) bei Patienten mit mittlerem Risikoprofil“) konnten da-
gegen in der Literatur keine Hinweise fir ein vorliegendes Verbesserungspotenzial gefunden
werden. Aufgrund der mangelnden Abbildbarkeit tiber die Sozialdaten bei den Krankenkassen
waren ebenfalls keine eigenen Analysen anhand der vorliegenden anonymisierten Routinedaten
moglich. Vor dem Hintergrund des Fehlens von Hinweisen fiir ein Verbesserungspotenzial im
deutschen Versorgungskontext wurden alle Qualitdtsmerkmale fiir eine weitere Beratung im Ex-
pertengremium vorgesehen.

Das Auftreten von urogenitalen bzw. gastrointestinalen Komplikationen nach Strahlentherapie
sind postinterventionelle Komplikationen, die unmittelbar eine Bedeutung fiir die Patienten ha-
ben und deren Vermeidung dementsprechend als patientenrelevantes Ziel formuliert wurde.

Unerwiinschte Nebenwirkungen strahlentherapeutischer Behandlungen finden sich daher auch
als Bestandteil entwickelter Core Outcome Sets fiir das lokal begrenzte Prostatakarzinom
(Sampurno et al. 2018a, Sampurno et al. 2018b). Innerhalb des Leitlinienprogramms Onkologie
der AWMF, DKG und DKH werden zu den aktuellen Leitlinien Qualitatsindikatoren nach einem
definierten Prozess abgeleitet. Dementsprechend wurden auch fiir das Prostatakarzinom durch
die zustindige Arbeitsgruppe eine Liste von Qualitatsindikatoren entwickelt
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a). Hierzu gehort u. a. der Quali-
tatsindikator ,,Ql 10: Komplikationen nach definitiver Strahlentherapie”, bei dem erfasst wird,
wie hoch die Anzahl der Patienten mit Komplikationen gemaR CTC Grad Ill oder Grad IV inner-
halb der ersten 6 Monate nach Ende der Strahlentherapie von allen Patienten mit Erstdiagnose
Prostatakarzinom und definitiver Strahlentherapie ist (Leitlinienprogramm Onkologie der
AWMF, DKG und DKH 2019a). Informationen dazu kénnten zumindest fiir den Zeitraum von bis
zu 90 Tage nach perkutaner Strahlentherapie iber den ADT/GEKID-Basisdatensatz erhoben wer-
den. Strahlentoxische gastrointestinale und urogenitale Nebenwirkungen kénnen Uber eine
symptombasierte Skala zur Graduierung der Toxizitdt erfasst werden, wie beispielsweise die der
Radiation Therapy Oncology Group (RTOG)/European Organisation for Research and Treatment
of Cancer (EORTC) oder der Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) (z. B.
Matta et al. (2019)).
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Zahlen des Jahresberichts der zertifizierten Prostatakrebszentren der Deutschen Krebsgesell-
schaft e. V. zeigen fiir das Kennzahlenjahr 2018, dass eines der 122 Zentren in der (dem Quali-
tatsindikator 10 der Leitlinie) entsprechenden Kennzahl die Sollvorgabe verfehlte (Burchardt et
al. 2020).

Verschiedene Arbeitsgruppen haben sich mit der Erfassung von Nebenwirkungen und dabei ins-
besondere der Erfassung urogenitaler und gastrointestinaler Nebenwirkungen von strahlenthe-
rapeutischen Behandlungen des Prostatakarzinoms beschaftigt und Hinweise dafiir geben kén-
nen, dass diese in unterschiedlicher Auspragung auftreten konnen: Aluwini et al. (2015)
analysierten anhand von Daten von 820 Patienten aus sieben niederlandischen strahlenthera-
peutischen Zentren, die im Zeitraum von Marz 2007 bis Dezember 2010 randomisiert entweder
der Gruppe mit Standardfraktionierung oder der Gruppe mit Hypofraktionierung zugeteilt wur-
den, die Ergebnisse hinsichtlich moglicher strahlentoxischer Nebenwirkungen. Dabei fanden sie
Hinweise darauf, dass urogenitale Strahlenschaden Grad Ill als Folgen einer Strahlentherapie
auftreten. In der betrachteten Studienpopulation traten diese nach 4 Wochen bei etwa 10 %
(9 %/ 6 Wochen; 8 %/ 12 Wochen) der Patienten mit Standardfraktionierung auf, bei 11 %
(12 %/ 6 Wochen; 7 %/ 12 Wochen) der Patienten mit Hypofraktionierung (Aluwini et al. 2015).
Grad-IV-Toxizitat trat in dieser Population bei der Standardfraktionierung nach 4 Wochen in 0 %
der Falle auf und in jeweils < 1 % der Falle in beiden Gruppen zu den Zeitpunkten 6 und 12 Wo-
chen (Aluwini et al. 2015). Akute gastrointestinale Strahlenschaden traten dabei seltener auf als
urogenitale: in der Gruppe mit Standardfraktionierung in 2 % der Falle 4 Wochen, 4 % (6 Wo-
chen)und 1 % (12 Wochen); bei der Gruppe mit Hypofraktionierung in 3 % der Falle (4 Wochen),
3 % (6 Wochen) und 3 % (12 Wochen) (Aluwini et al. 2015). Mohammed et al. (2012) werteten
retrospektiv die Daten von 1.903 Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom, die eine
definitive Radiotherapie erhalten haben, hinsichtlich der Haufigkeit von Akut- und Spatschaden
nach Strahlentherapie eines Zentrums (USA) fiir die Jahre 1992 bis 2006 aus. 55 % der Patienten
erhielten eine bildgestiitzte perkutane Strahlentherapie (EB-IGRT) und von diesen traten bei
0,5 % der Patienten mit EB-IGRT urogenitale Strahlenschaden Grad 2 Il auf. Akute gastrointens-
tinale Strahlenschaden Grad > lll traten bei etwa 4 % der Patienten mit EB-IGRT auf (Mohammed
et al. 2012). Lesperance et al. (2008) untersuchten im Zeitraum von 1999 bis 2005 retrospektiv
an einer Population, von der 183 Patienten eine perkutane Strahlentherapie erhalten haben, die
Haufigkeit und die Auspragung kolorektaler Komplikationen. 0,5 % der betrachteten Patienten
in dieser Population mit perkutaner Strahlentherapie entwickelten eine akute Grad-Ill-Strahlen-
komplikation, eine Grad-IV-Toxizitdt entwickelte kein Patient (Lesperance et al. 2008). Fiir 179
der 183 Patienten mit perkutaner Strahlentherapie konnten auch Ergebnisse fiir den Zeitraum
> 12 Wochen ausgewertet werden (Lesperance et al. 2008). 2,8 % dieser Patienten entwickelten
eine Strahlenkomplikation Grad Il (Lesperance et al. 2008).

Auch fir Patienten mit einer Brachytherapie finden sich in der Literatur Anhaltspunkte fiir Strah-
lenschdden. In der Studie von Mohammed et al. (2012) erhielten 22 % der Patienten eine
Brachytherapie-Monotherapie. Bei diesen traten bei 0,2 % der Patienten akute urogenitale
Strahlenschaden Grad 2 Ill auf (Mohammed et al. 2012). Akute gastrointestinale Strahlenscha-
den Grad 2 lll traten bei 8 % der Patienten auf (Mohammed et al. 2012). Auch Lesperance et al.
(2008) untersuchten retrospektiv an einer Population von 50 Patienten, die im Zeitraum 1999
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bis 2005 eine Brachytherapie-Monotherapie erhalten haben, die Haufigkeit und die Auspragung
kolorektaler Komplikationen der Therapie. 0,2 % der Patienten entwickelten eine akute gastro-
intestinale Komplikation Grad 2 Il (Lesperance et al. 2008).

Auf Basis der vorliegenden Literatur konnen keine Ergebnisse zu den weiteren méglichen Kom-
plikationen (z. B. die Lunge/Atmungsorgane, Herz-/Kreislaufsystem oder das Nervensystem be-
treffend (CTEP 2010)) Grad Il oder IV gemadR CTC nach perkutaner Strahlentherapie oder
Brachytherapie bei lokal begrenztem Prostatakarzinom dargestellt werden. Auch der Jahresbe-
richt der zertifizierten Prostatakrebszentren der Deutschen Krebsgesellschaft enthélt keine ge-
sonderte Differenzierung des dargestellten Qualitatsindikators aus der S3-Leitlinie ,,Ql 10: Kom-
plikationen nach definitiver Strahlentherapie” hinsichtlich der Art der Komplikationen
(Burchardt et al. 2020). Da jedoch tiber den ADT/GEKID-Basisdatensatz die Moglichkeit besteht,
jegliche Arten von Komplikationen nach CTC-Klassifikation nach der Strahlentherapie zu doku-
mentieren, und zudem auch diese schwerwiegenden weiteren Komplikationen relevante Out-
comes flir den Patienten darstellen, sollte das Qualitatsmerkmal ,, Weitere Komplikationen Grad
Il oder IV gemaf CTC bis zu 90 Tage nach perkutaner Strahlentherapie oder Brachytherapie” im
Weiteren mit dem Expertengremium diskutiert werden.

Das Auftreten eines Tumorprogresses nach Strahlentherapie (perkutane Strahlentherapie,
Brachytherapie) stellt ebenfalls einen Endpunkt dar, der unmittelbar eine Bedeutung fir die Pa-
tienten hat und dementsprechend als patientenrelevantes Ziel formuliert werden kann. Das Auf-
treten eines Tumorprogresses nach Strahlentherapie findet sich daher auch als Bestandteil ent-
wickelter Core Outcome Sets fiir das lokal begrenzte Prostatakarzinom (MacLennan et al. 2017).
Eine Auswertung der zur Verfligung gestellten Daten eines klinischen Krebsregisters zeigte fir
die Gruppe von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und strahlentherapeutischer
Behandlung fir die Jahre 2018 bzw. 2019, dass bei 2,7 % (2018) bzw. 2,0 % (2019) der Patienten
nach Beginn einer Strahlentherapie eine Tumorprogression gemeldet wurde.

Zuschreibbarkeit der Verantwortung

Die aufgefiihrten Qualitdtsmerkmale konnen den behandelnden Strahlentherapeutinnen und
Strahlentherapeuten bzw. Urologinnen und Urologen verantwortlich zugeschrieben werden. So-
wohl die Indikationsstellung zur zusatzlichen (neo)adjuvanten hormonablativen Therapie zur
perkutanen Strahlentherapie als auch die postinterventionell auftretenden Komplikationen und
Nebenwirkungen (Harninkontinenz, erektile Dysfunktion) kénnen den Strahlentherapeutinnen
und Strahlentherapeuten, die die perkutane Strahlentherapie bzw. den Strahlentherapeutinnen
und Strahlentherapeuten oder Urologinnen und Urologen, die die interstitielle Brachytherapie
durchfiihren, verantwortlich zugeschrieben werden.

In Abbildung 8 und Abbildung 9 ist das Ergebnis der ersten Uberpriifung der abgeleiteten Quali-
tatsmerkmale flir den Qualitatsaspekt , Durchfiihrung und Ergebnisse der perkutanen Strahlen-
therapie / Brachytherapie” vor dem ersten Expertengremium dargestellt.
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Abgeleitete Qualitatsmerkmale Ubertragbarkeit auf das deutsche Abbildbarkeit Giber KKR-Daten Potenzial zur Zuschreibbarkeit
Gesundheitssystem und/oder Sozialdaten Verbesserung der Verantwortung
Keine adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner ja, deutsche und internationale LL-Empfehlung ja, Uber KKR-Daten Rucksprache EG ja

Strahlentherapie bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil

Begleitend-adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner ja, deutsche und internationale LL-Empfehlung ja, Uber KKR-Daten Riicksprache EG ja
Strahlentherapie bei Patienten mit mittlerem Risikoprofil

Adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner ja, deutsche und internationale LL-Empfehlung ja, iber KKR-Daten ja ja
Strahlentherapie bei Patienten mit hohem Risikoprofil

Durchfuihrung der Dosis-eskalierten perkutanen Strahlentherapie ja, deutsche und internationale LL-Empfehlung ja, Uber SozD Rucksprache EG ja
in IMRT-Technik

Strahlendosis bei Verwendung einer Standardfraktionierung von ja, deutsche und internationale LL-Empfehlung ja, Uber KKR-Daten Rucksprache EG ja
mind. 74 bis ca. 80 Gy bei allen Risikoprofilen

Durchfiihrung der perkutanen Strahlentherapie moderat offen, nur internationale LL- Empfehlung, keine ja, Uber KKR-Daten Riicksprache EG ja
hypofraktioniert (60 Gy/20 Fraktionen in 4 Wochen oder 70 Gy/28 genau entsprechende deutsche LL-Empfehlung

Fraktionen in 6 Wochen) bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil

Durchftuihrung der perkutanen Strahlentherapie moderat offen, nur internationale LL- Empfehlung, keine ja, Uber KKR-Daten Rucksprache EG ja
hypofraktioniert (60 Gy/20 Fraktionen in 4 Wochen oder 70 Gy/28 genau entsprechende deutsche LL-Empfehlung

Durchfiihrung und Ergebnisse der
perkutanen Strahlentherapie / Brachytherapie

Fraktionen in 6 Wochen) bei Patienten mit mittlerem Risikoprofil

Urogenitale Komplikationen Grad Ill oder IV gemaR CTC bis zu 90 patientenrelevantes Outcome ja, Uber KKR-Daten ja ja
Tage nach perkutaner Strahlentherapie

Gastrointestinale Komplikationen Grad Il oder IV gemaR CTC bis patientenrelevantes Outcome ja, Uber KKR-Daten ja ja
zu 90 Tage nach perkutaner Strahlentherapie

LL = Leitlinie(n) KKR = Krebsregister ~SozD = Sozialdaten bei den Krankenkassen EG = Expertengremium

Abbildung 8: Ubersicht der abgeleiteten Qualitétsmerkmale zum Qualitétsaspekt ,,Durchfiihrung und Ergebnisse der perkutanen Strahlentherapie / Brachytherapie vor dem Exper-
tengremium, Teil 1
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Abgeleitete Qualitatsmerkmale Ubertragbarkeit auf das deutsche Abbildbarkeit Gber KKR-Daten Potenzial zur Zuschreibbarkeit
Gesundheitssystem und/oder Sozialdaten Verbesserung der Verantwortung
Urogenitale Komplikationen Grad Il oder IV gemaR CTC bis zu 90 patientenrelevantes Outcome ja, ber KKR-Daten ja ja

Tage nach Brachytherapie

Gastrointestinale Komplikationen Grad Il oder IV gemaR CTC bis patientenrelevantes Outcome ja, iber KKR-Daten ja ja
zu 90 Tage nach Brachytherapie

Weitere Komplikationen Grad Il oder IV gemaR CTC bis zu 90 Tage patientenrelevantes Outcome ja, iber KKR-Daten ja ja
nach Strahlentherapie oder Brachytherapie

Durchfiihrung und Ergebnisse der
perkutanen Strahlentherapie / Brachytherapie

Tumorprogression nach Strahlentherapie patientenrelevantes Outcome ja, Uber KKR-Daten ja ja
rezidivfreies Uberleben von Patienten nach Strahlentherapie patientenrelevantes Outcome ja, Uber KKR-Daten Auswertung als
(3 bzw. 5 Jahre) Zusatzparameter
metastasenfreies Uberleben von Patienten nach Strahlentherapie patientenrelevantes Outcome ja, Uber KKR-Daten Auswertung als J—
(3 bzw. 5 Jahre) Zusatzparameter
Gesamtiberleben von Patienten nach Strahlentherapie patientenrelevantes Outcome ja, Uber KKR-Daten Auswertung als J—
(3 bzw. 5 Jahre) Zusatzparameter
Sterblichkeit nach Strahlentherapie (3 bzw. 5 Jahre) patientenrelevantes Outcome ja, uber KKR-Daten Auswertung als
Zusatzparameter
karzinomspezifische Sterblichkeit von Patienten nach patientenrelevantes Outcome ja, Uber KKR-Daten Auswertung als
Strahlentherapie (3 bzw. 5 Jahre) Zusatzparameter —

LL = Leitlinie(n) KKR = Krebsregister ~SozD = Sozialdaten bei den Krankenkassen

Abbildung 9: Ubersicht der abgeleiteten Qualitdtsmerkmale zum Qualitétsaspekt ,Durchfiihrung und Ergebnisse der perkutanen Strahlentherapie / Brachytherapie vor dem Exper-
tengremium, Teil 2
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Ergebnisse des Expertengremiums sowie der Arbeitsgruppe , Strahlentherapiebedingte Ne-
benwirkungen”

Das Qualitdtsmerkmal ,Keine adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner Strahlenthe-

|II

rapie bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil“ wurde hinsichtlich des Potenzials zur Verbesse-
rung kritisch diskutiert. Von den Expertinnen und Experten wurde zuallererst darauf hingewie-
sen, dass die Bezeichnung des Qualitdtsmerkmals nicht genau der zugrunde liegenden
Leitlinienempfehlung entsprechen wiirde. In der Leitlinienempfehlung ist formuliert, dass fiir
Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom des niedrigen Risikoprofils zusatzlich zur
Strahlentherapie keine hormonablative Therapie verabreicht werden soll. Daher beziehe sich
die Empfehlung sowohl auf die perkutane Strahlentherapie als auch auf die interstitielle
Brachytherapie. Das Qualitatsmerkmal sollte dementsprechend auf die Strahlentherapie insge-
samt bezogen werden und der Titel des Qualitatsmerkmals entsprechend angepasst werden.
Beziiglich des Vorliegens eines Verbesserungspotenzial wurde von den Expertinnen und Exper-
ten angemerkt, dass kein Potenzial zur Verbesserung in der Versorgung gesehen werde, weil die
entsprechende Leitlinienempfehlung in der Praxis konsequent umgesetzt werde. Zudem wurde
dargestellt, dass eine hormonablative Therapie in bestimmten Fallen auch trotz eines Karzinoms
mit niedrigem Risikoprofil indiziert sein kdnne, um hier gezielt die ggf. vergroRerte Prostata vor
Beginn der Bestrahlung zu verkleinern. Dies konne z. B. vor Beginn einer LDR-Brachytherapie
sinnvoll sein. Der Einsatz der hormonablativen Therapie sei hierbei kein Qualitatsdefizit, sondern
diene der verbesserten Vertraglichkeit der Bestrahlung. Die abschliefende schriftliche Bewer-
tung bestatigte die Diskussion im Expertengremium. Es zeigte sich kein Konsens des Experten-
gremiums im Hinblick auf das Vorliegen eines Potenzials zur Verbesserung bei diesem Qualitats-
merkmal.

Fiir die Qualitatsmerkmale ,Begleitend-adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner

|ll

Strahlentherapie bei Patienten mit mittlerem Risikoprofil“ und ,, Adjuvante hormonablative The-

Ill

rapie bei perkutaner Strahlentherapie bei Patienten mit hohem Risikoprofil“ bestand im Exper-
tengremium Konsens dariber, dass grundsatzlich eine konsequente Umsetzung der entspre-
chenden Leitlinienempfehlungen erfolgen solle, dies aber noch nicht flichendeckend der Fall
sei. Bezlglich des Qualitatsmerkmals ,Begleitend-adjuvante hormonablative Therapie bei per-
kutaner Strahlentherapie bei Patienten mit mittlerem Risikoprofil“ wurde darliber hinaus von
einigen Expertinnen und Experten angemerkt, dass die entsprechende Empfehlung in der S3-
Leitlinie derzeit jedoch Uberarbeitet werde, da sich die Stadien dieses Risikoprofils eher inho-
mogen darstellen wiirden (glinstiges und ungiinstiges mittleres Risikoprofil) und es daher eines
differenzierteren Vorgehens bedirfe. Zurzeit konne man sich aber nur auf die aktuell giiltige
Leitlinie beziehen und die Umsetzung dieser entsprechenden Leitlinienempfehlung flankieren.
In der anschlieBenden Bewertung zeigte sich fiir beide Qualitatsmerkmale ein Konsens hinsicht-

lich des Vorliegens eines Verbesserungspotenzials.

Im Hinblick auf die Verantwortungszuweisung wurde fiir alle drei Qualitatsmerkmale zur hor-
monablativen Therapie bei Strahlentherapie diskutiert, dass die Strahlentherapie und die hor-
monablative Therapie nicht zwangslaufig von ein und demselben Leistungserbringer durchge-
fihrt werden wiirde. Fir die Strahlentherapie seien die Strahlentherapeutinnen und

© 1QTIG 2021 118



Entwicklung eines QS-Verfahrens ,,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” Abschlussbericht

Strahlentherapeuten zustdndig, die hormonablative Therapie wiirde jedoch mitunter auch von
der behandelnden Urologin / dem behandelnden Urologen durchgefiihrt. Hier sei unklar, wel-
chem Leistungserbringer die Verantwortung dann zugeschrieben werde. Das IQTIG erlauterte
daraufhin, dass es die Prozessverantwortung fiir die Indikationsstellung zur (neo)adjuvanten
hormonablativen Therapie bei dem die Therapieoption (Strahlentherapie) durchfiihrenden Leis-
tungserbringer und somit bei der behandelnden Strahlentherapeutin / dem behandelnden
Strahlentherapeuten sehe. Dementsprechend sei die Verantwortung ausschlieBlich dieser/die-
sen zuzuweisen. Diesbezliglich zeigte sich auch ein Konsens in der anschlieBenden Bewertung
durch das Expertengremium.

Hinsichtlich des Qualitdtsmerkmals ,, Durchfiihrung einer Dosis-eskalierten perkutanen Strahlen-
therapie in IMRT-Technik” herrscht im Expertengremium Einigkeit dariber, dass sich die Durch-
flihrung der perkutanen Strahlentherapie als intensitatsmodulierte Strahlentherapie mit bildge-
stltzter Technik in der Versorgung durchgesetzt habe und es dementsprechend kein Potenzial
zur Verbesserung gabe. Der Konsens bildete sich auch in der anschlieRenden Bewertung zum
Verbesserungspotenzial ab.

Auch bei dem Qualitdtsmerkmal ,Strahlendosis bei der Verwendung einer Standardfraktionie-
rung von mind. 74 Gy bis ca. 80 Gy bei allen Risikoprofilen” bestand Einvernehmen darin, dass
die empfohlene Strahlendosis bei der Standardfraktionierung flaichendeckend eingehalten
werde. Die aus der Literatur aufgefihrten Zahlen seien veraltet. In Deutschland kdnne dies als
Standard gelten. Dementsprechend wurde in der abschlieBenden Bewertung auch kein Konsens
hinsichtlich des Potenzials zur Verbesserung erzielt.

Bei den beiden Qualitdtsmerkmalen zur moderat hypofraktionierten Strahlentherapie (,,Durch-
fuhrung der perkutanen Strahlentherapie moderat hypofraktioniert (60 Gy/20 Fraktionen in 4
Wochen, oder 70 Gy/28 Fraktionen in 6 Wochen) bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil“ sowie
,Durchfihrung der perkutanen Strahlentherapie moderat hypofraktioniert (60 Gy/20 Fraktio-
nen in 4 Wochen, oder 70 Gy/28 Fraktionen in 6 Wochen) bei Patienten mit mittlerem Risikopro-
fil“) wurde von den Expertinnen und Experten darauf hingewiesen, dass beides wichtige Quali-
tatsmerkmale fiir die Zukunft seien, die Indikation zur moderat hypofraktionierten Bestrahlung
derzeit jedoch noch nicht Uber die S3-Leitlinie abgesichert ware. Die wissenschaftliche Daten-
lage hierzu sei noch zu gering, weshalb auch in der S3-Leitlinie bisher keine entsprechende Emp-
fehlung enthalten sei. Dementsprechend seien die Erfahrungen aus der praktischen Patienten-
versorgung bis dato auch nur gering. Fiir beide Qualitdtsmerkmale wurde daher in den
nachfolgenden Bewertungen kein Konsens hinsichtlich des Vorliegens eines Verbesserungspo-
tenzials erreicht.

Die Qualitatsmerkmale zu den urogenitalen, gastrointestinalen und weiteren Komplikationen
nach perkutaner Strahlentherapie bzw. interstitieller Brachytherapie wurden von den Expertin-
nen und Experten als wichtige patientenrelevante Outcomes bestatigt. Es bestand Konsens dar-
Uber, dass diese Komplikationen nach Strahlentherapie soweit wie moglich reduziert bzw. ver-
mieden werden sollten. Kritisch hinterfragt wurde jedoch, ob die Erfassung der vorgeschlagenen
Komplikationen (ber die CTCAE-Kriterien sinnvoll sei. Die CTCAE-Kriterien seien in der Praxis
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wenig gebrduchlich und die CTCAE-Grade zudem zu unspezifisch zur Erfassung der hier formu-
lierten urogenitalen, gastrointestinalen bzw. weiteren Komplikationen nach Strahlentherapie.
Zudem seien fur die Patienten auch bereits ,geringfligigere” Komplikationen wie Harnwegskom-
plikationen oder Darmentziindungen relevant. Diese wiirden aber noch nicht unter eine CTC-
Komplikation Grad Ill oder IV fallen. Dariber hinaus greife die iber die klinischen Krebsregister
abzubildende Nachbeobachtungszeit mit bis zu 90 Tagen nach Beginn der Strahlentherapie viel
zu kurz. Hierlber konnten lediglich die akuten Komplikationen erfasst werden. Um mogliche
Spatkomplikationen mit zu erfassen, sei ein Nachbeobachtungszeitpunkt von einem Jahr not-
wendig. Vor diesem Hintergrund erklarten sich einige Expertinnen und Experten dazu bereit,
sich in einem erneuten Treffen mit den strahlentherapiebedingten Nebenwirkungen sowie mog-
lichen Nachbeobachtungszeitpunkten gesondert zu beschaftigen und flir das gesamte Experten-
gremium einen Vorschlag zur Differenzierung der urogenitalen, gastrointestinalen und weiteren
Komplikationen nach Strahlentherapie zu erarbeiten und sinnvolle Nachbeobachtungszeit-
punkte vorzuschlagen. Die Bewertung der fiinf Qualitatsmerkmale fand unter Vorbehalt der Er-
gebnisse der Arbeitsgruppe statt. Der Konsens des Expertengremiums hinsichtlich der Bedeu-
tung der Erfassung dieser patientenrelevanten Outcomes spiegelte sich aber bereits vorab in
der Bewertung wider. Fir alle fiinf Qualitdtsmerkmale wurde ein Konsens hinsichtlich eines vor-
liegenden Verbesserungspotenzials erzielt. Auch beziiglich der Zuschreibung der Verantwortung
an die Strahlentherapeutinnen/Strahlentherapeuten bestand Einigkeit.

Im Rahmen des gesonderten Treffens einer Arbeitsgruppe des Expertengremiums wurde (ber
die Moglichkeit der Abbildung der urogenitalen, gastrointestinalen und weiteren Komplikatio-
nen Grad Il oder IV gemall CTC-Klassifikation diskutiert. Die Vertreterinnen und Vertreter der
klinischen Krebsregister wiesen darauf hin, dass die Komplikationen nach Strahlentherapie zwar
gemal CTC-Klassifikation tGber den ADT/GEKID-Basisdatensatz erfasst wiirden, dies aber nur
grob unterteilt nach ,keine oder héchstens Grad 11, ,,Grad 111“, ,,Grad IV“, ,,Grad V“ oder ,,unbe-
kannt“. Darliber hinaus wirde zwar ebenfalls die Art der Nebenwirkung nach CTC-Klassifikation
erfasst, dies jedoch lediglich als Freitextangabe. In einigen klinischen Krebsregistern werde diese
dann nachtraglich in eine Klassifikation Gbersetzt (gemaR Medical Dictionary for Regulatory Ac-
tivities (MedDRA)-Kode), in anderen jedoch ausschlieRlich als Freitextangabe erhalten. Die kli-
nisch tatigen Expertinnen und Experten merkten vor diesem Hintergrund an, dass eine libergrei-
fende Erfassung von urogenitalen/gastrointestinalen Komplikationen Grad Ill oder IV geméaR
CTC-Klassifikation zu unspezifisch sei. Vor allem sei das ,Sammel-Datenfeld” ,keine oder hochs-
tens Grad 2“ kritisch zu bewerten, da am ehesten auch solche ,geringfligigeren“ Komplikationen
nach einer strahlentherapeutischen Behandlung auftreten wiirden und ebenfalls fiir den Pati-
enten relevant seien. AusschlieRlich auf schwerwiegende Komplikationen zu fokussieren sei
nicht sachgerecht. Darliber hinaus sei es kritisch, dass die Erfassung tber die klinischen Krebs-
register auf einen Zeitraum bis zum 90. Tag nach Beginn der Strahlentherapie beschrankt sei. So
konnten lediglich die akuten Komplikationen, aber keine Spéatfolgen, erfasst werden. Vor diesem
Hintergrund sprach sich die Arbeitsgruppe dafiir aus, die strahlentherapiebedingten Nebenwir-
kungen Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen abzubilden. Hierliber kénnte eine spezifi-
schere und detailliertere Erfassung der urogenitalen und gastrointestinalen Komplikationen er-
folgen. Zudem sei iber die Sozialdaten bei den Krankenkassen ein spaterer Nachbeobachtungs-
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zeitpunkt realisierbar. Ein sinnvoller Erfassungszeitpunkt hierfiir sei nach einem Jahr, da die be-
trachteten Nebenwirkungen nach der Strahlentherapie mitunter erst verzégert bzw. nur vo-
ribergehend auftreten wirde. Erst nach einem Jahr konne valide eingeschatzt werden, inwie-
weit sich die Nebenwirkungen manifestiert haben.

Das Qualitatsmerkmal ,Tumorprogression nach Strahlentherapie” wurde im gesamten Exper-
tengremium gemeinsam mit dem vorgeschlagenen Zusatzparameter zum rezidivfreien Uberle-
ben nach Strahlentherapie diskutiert. Die Expertinnen und Experten merkten an, dass das An-
zeichen einer Tumorprogression der Wiederanstieg des PSA-Wertes (biochemisches Rezidiv)
nach Strahlentherapie sei. Die S3-Leitlinie gebe hierfiir eine genaue Definition: in mindestens
zwei PSA-Wert-Bestimmungen ein PSA-Anstieg von > 2ng/ml Gber dem postinterventionellen
PSA-Nadir (niedrigster PSA-Wert nach Strahlentherapie) (Leitlinienprogramm Onkologie der
AWMF, DKG und DKH 2019a). Der in diesem Qualitdtsmerkmal adressierte Tumorprogress sei
dementsprechend gleichbedeutend mit dem vorgeschlagenen Zusatzparameter zum rezidiv-
freien Uberleben nach Strahlentherapie, die — entsprechend der radikalen Prostatektomie — auf
das PSA-rezidivfreie Uberleben fokussieren solle. Fiir beide invasiven Therapieoptionen sollten
die gleichen onkologischen Langzeitoutcomes erfasst werden. Das PSA-rezidivfreie Uberleben
nach Strahlentherapie sollte entsprechend der radikalen Prostatektomie mind. 5 Jahre beobach-
tet werden. Im Expertengremium bestand Konsens dartiber, dass ein Tumorprogress/Rezidiv
nach Strahlentherapie — entsprechend der radikalen Prostatektomie — als Zusatzparameter
(ohne Verantwortungszuschreibung) anhand des PSA-rezidivfreien Uberlebens erfasst werden
sollte.

Im Expertengremium bestand zudem Einigkeit darliber, dass die weiteren vorgeschlagenen Zu-
satzparameter zu den onkologischen Outcomes nach Strahlentherapie, in Kongruenz mit der ra-
dikalen Prostatektomie, nicht erfasst werden sollten. Bei einem im Rahmen der Qualitatssiche-
rung sinnvoll umsetzbaren Nachbeobachtungszeitraum von ca. 5 Jahren ware eine Erfassung des
metastasenfreien Uberlebens bzw. des Gesamtiiberlebens bei einem so langsam wachsenden
Tumor wie dem lokal begrenzten Prostatakarzinom und der hohen Uberlebenswahrscheinlich-
keit der Patienten nach 5 Jahren nicht aussagekréftig. Das biochemische (PSA-)Rezidiv sei hierbei
der onkologische Surrogatparameter, der am aussagekraftigten sei. Die meisten biochemischen
(PSA)-Rezidive nach Strahlentherapie oder auch radikaler Prostatektomie wiirden innerhalb der
ersten 5 Jahre auftreten. Die Sterblichkeit nach Strahlentherapie sollte dagegen wie auch bei
der radikalen Prostatektomie weitergefiihrt und als Qualitatsindikator vorgesehen werden. Eine
im Nachgang des Expertengremiums durchgefiihrte schriftliche Bewertung bestéatigte den Kon-
sens im Expertengremium zur Einflihrung eines entsprechenden Indikators zur Sterblichkeit
nach Strahlentherapie.

Nach Aufbereitung der Einschatzungen des Expertengremiums wurden diese den Ergebnissen
aus den anderen Wissensquellen (Leitlinien, Literatur, ggf. eigene Analyse anhand der vorliegen-
den anonymisierten Routinedaten bzw. Daten eines klinischen Krebsregisters) gegeniberge-
stellt und in der Zusammenschau entschieden, welche Qualitdtsmerkmale im Weiteren operati-
onalisiert werden.
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4.4.2 Operationalisierte Qualitdtsmerkmale zum Qualitatsaspekt ,,Durchfiihrung und Er-

gebnisse der perkutanen Strahlentherapie / Brachytherapie”

Nach der Aufbereitung der Riickmeldungen des Expertengremiums zu den abgeleiteten Quali-
tatsmerkmalen und abschlieRender Prifung der Qualitatsmerkmale hinsichtlich der fir den ers-
ten Entwicklungsschritt vorgesehenen Eignungskriterien lagen fiir den Qualitatsaspekt ,, Durch-
fihrung und Ergebnisse der perkutanen Strahlentherapie / Brachtherapie” insgesamt 9
konkretisierte Qualitdtsmerkmale vor, die im nachsten Entwicklungsschritt zu Qualitatsindika-
toren bzw. Zusatzparametern operationalisiert wurden (Tabelle 21).

Tabelle 21: Konkretisierte Qualitdtsmerkmale und daraus operationalisierte Qualitdtsindikatoren/Zusatz-

parameter fiir den Qualitétsaspekt ,,Durchfiihrung und Ergebnisse der perkutanen Strahlenthera-

pie / Brachytherapie”

Qualitatsaspekt

Konkretisierte Qualitatsmerk-
male

Qualititsindikatoren/Zusatzpa-
rameter

Durchfiihrung und
Ergebnisse der
perkutanen
Strahlentherapie /
Brachytherapie

= Begleitend-adjuvante hormon-
ablative Therapie bei perkuta-
ner Strahlentherapie bei Pati-
enten mit mittlerem
Risikoprofil

= Adjuvante hormonablative
Therapie bei perkutaner Strah-
lentherapie bei Patienten mit
hohem Risikoprofil

= Urogenitale Komplikationen
Grad Ill oder IV gemaR CTC bis
zu 90 Tage nach perkutaner
Strahlentherapie

= Gastrointestinale Komplikatio-
nen Grad Ill oder IV gemald CTC
bis zu 90 Tage nach perkutaner
Strahlentherapie

Ql: Adjuvante hormonablative
Therapie bei perkutaner Strahlen-
therapie bei Patienten mit hohem
Risikoprofil

Zusatzparameter: Diagnostizierte
Harninkontinenz 13 bis 15 Mo-
nate nach Beginn einer primaren
perkutanen Strahlentherapie

Zusatzparameter: Diagnostizierte
erektile Dysfunktion 13 bis 15
Monate nach Beginn einer pri-
maren perkutanen Strahlenthera-
pie ohne adjuvante hormonabla-
tive Therapie

Ql: Harnréhrenstrikturen oder
Blasenhalsobstruktionen inner-
halb von 1 Jahr nach Beginn einer
primdren perkutanen Strahlen-
therapie

Zusatzparameter: Diagnostizierte
strahlenbedingte Enteritis, Kolitis
und/oder Proktitis 13 bis 15 Mo-

nate nach Beginn einer primaren

perkutanen Strahlentherapie
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Qualitatsaspekt Konkretisierte Qualitdtsmerk- Qualitatsindikatoren/Zusatzpa-
male rameter
= Urogenitale Komplikationen Zusatzparameter: Diagnostizierte
Grad lll oder IV gemaR CTC bis | Harninkontinenz 13 bis 15 Mo-
zu 90 Tage nach Brachythera- nate nach Beginn einer interstiti-
pie ellen Brachy-Monotherapie

Zusatzparameter: Diagnostizierte
erektile Dysfunktion 13 bis 15
Monate nach Beginn einer in-
terstitiellen Brachy-Monothera-
pie ohne adjuvante hormonabla-
tive Therapie

Ql: Harnréhrenstrikturen oder
Blasenhalsobstruktionen inner-
halb von 1 Jahr nach Beginn einer
interstitiellen Brachy-Monothera-
pie
= Gastrointestinale Komplikatio- =~ Zusatzparameter: Diagnostizierte

nen Grad Ill oder IV gemaR CTC | strahlenbedingte Enteritis, Kolitis

bis zu 90 Tage nach Brachythe- = und/oder Proktitis 13 bis 15 Mo-

rapie nate nach Beginn einer interstiti-
ellen Brachy-Monotherapie

= Weitere Komplikationen Grad Ql: Sterblichkeit innerhalb von 30
Il oder IV gemaR CTC bis zu 90 = Tagen nach primarer Strahlenthe-

Tage nach perkutaner Strah- rapie
lentherapie oder Brachythera-
pie

= PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Zusatzparameter: PSA-rezidiv-
Jahre nach perkutaner Strah- freies Uberleben 5 Jahre nach
lentherapie perkutaner Strahlentherapie

= PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Zusatzparameter: PSA-rezidiv-
Jahre nach interstitieller freies Uberleben 5 Jahre nach in-
Brachytherapie terstitieller Brachy-Monotherapie

In den nachfolgenden Abschnitten werden die Operationalisierung der Qualitdtsmerkmale so-
wie die Ergebnisse der Uberpriifung der Operationalisierung durch das Expertengremium fiir
jedes konkretisierte Qualitatsmerkmal dargestellt. Hierbei werden auch die urspriinglichen Qua-
litatsmerkmalstitel weiter konkretisiert und die abschlieRenden Qualitatsindikatoren und Zu-
satzparameter vorgestellt (Tabelle 21).

4.4.2.1 AQualitatsindikator: Begleitend-adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner
Strahlentherapie bei Patienten mit mittlerem Risikoprofil

Mit dem Qualitatsindikator ,Begleitend-adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner

IM

Strahlentherapie bei Patienten mit mittlerem Risikoprofil“ soll erfasst werden, ob Patienten mit
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einem lokal begrenzten Prostatakarzinom des mittleren Risikoprofils zusatzlich zur perkutanen
Strahlentherapie eine hormonablative Therapie erhalten. Ziel dabei ist, dass bei diesen Patien-
ten moglichst haufig zur perkutanen Strahlentherapie eine begleitend-adjuvante hormonabla-
tive Therapie verabreicht wird.

Der Nenner des Qualitatsindikators kann (iber eine Kombination von Daten aus den Sozialdaten
bei den Krankenkassen (perkutane Strahlentherapie) sowie den Daten der klinischen Krebsre-
gister (mittleres Risikoprofil) erfasst werden. In den Sozialdaten bei den Krankenkassen sind spe-
zifische OPS-Kodes und GOP fiir die perkutane Strahlentherapie enthalten. Uber die spezifischen
Datenfelder im ADT/GEKID-Basisdatensatz sowie im prostataspezifischen Modul kénnen die
Werte zur Berechnung des mittleren Risikoprofils (T-Stadium, PSA-Wert, Gleason-Score) erfasst
werden. Der Zahler kann alleinig Giber die Daten der klinischen Krebsregister abgebildet werden.
Uber entsprechende Datenfelder im ADT/GEKID-Basisdatensatz kann die hormonablative The-
rapie mit ihrem Beginn und Ende erfasst werden. Ausschliisse fiir Zahler oder Nenner des Qua-
litatsindikators wurden nicht definiert.

Als Referenzbereich fiir den Qualitatsindikator wird ein fester Referenzbereich =90 % vorge-
schlagen. Dieser orientiert sich an einem entsprechenden Referenzbereich des Zusatzparame-
ters zur perkutanen Strahlentherapie und hormonablativen Therapie fiir die zertifizierten Pros-
tatakrebszentren der Deutschen Krebsgesellschaft e. V. (Burchardt et al. 2020).

Ergebnisse des Expertengremiums

Die Expertinnen und Experten wiesen darauf hin, dass sich der Qualitatsindikator ausschlieflich
auf Patienten mit einer alleinigen perkutanen Strahlentherapie beziehen sollte. Dementspre-
chend miissten Patienten mit einer perkutanen Strahlentherapie und einer zusatzlichen intersti-
tiellen Brachytherapie (z. B. HDR-Brachytherapie-Boost) aus dem Nenner des Indikators ausge-
schlossen werden. Hintergrund sei, dass bei Patienten mit einem lokal begrenzten
Prostatakarzinom des mittleren Risikoprofils und einer kombinierten strahlentherapeutischen
Behandlung eine zusatzliche hormonablative Therapie nicht immer indiziert wére. Ein entspre-
chendes Ausschlusskriterium wurde im Indikatordatenblatt erganzt. Der vorgeschlagene Refe-
renzbereich > 90 % wurde vom Expertengremium beflirwortet.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens wurde der vorliegende Qualitatsindika-
tor von mehreren medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften kritisch diskutiert. So sei
es derzeit moglich, bei bestimmten Subgruppen (z. B. bei Patienten mit glinstigem intermedia-
ren Risikoprofil (Gleason 3 + 4 und/oder Komorbiditaten)) auf die hormonablative Therapie zu
verzichten. Der vorliegende Indikator kdnnte daher hier zu einem Fehlanreiz in der Versorgung
flihren. Vor diesem Hintergrund hat sich das IQTIG entschieden, den vorliegenden Qualitatsin-
dikator vorerst zu streichen, bis eine ausreichende Studienlage auch fiir die Subgruppen vorliegt
und diese in den Empfehlungen der Leitlinie Eingang gefunden hat.
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4.4.2.2 Qualitatsindikator: Adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner Strahlen-
therapie bei Patienten mit hohem Risikoprofil

Mit diesem Qualitatsindikator soll erfasst werden, ob Patienten mit einem lokal begrenzten
Prostatakarzinom des hohen Risikoprofils zuséatzlich zur perkutanen Strahlentherapie eine un-
terstlitzende hormonablative Therapie erhalten. Ziel dabei ist, dass bei Patienten mit einem lo-
kal begrenzten Prostatakarzinom des hohen Risikoprofils moglichst haufig eine adjuvante hor-
monablative Therapie zusatzlich zur perkutanen Strahlentherapie durchgefiihrt wird.

Entsprechend des Qualitatsindikators zur hormonablativen Therapie bei perkutaner Strahlen-
therapie bei Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom des mittleren Risikoprofils
kann auch bei dem vorliegenden Qualitatsindikator die Abbildung des Nenners Gber eine Kom-
bination der Sozialdaten bei den Krankenkassen und der Daten der klinischen Krebsregister er-
folgen. Sowohl die spezifischen OPS-Kodes zur perkutanen Strahlentherapie als auch die Daten-
felder zur Operationalisierung des hohen Risikoprofils sind in den Sozialdaten bei den
Krankenkassen bzw. Daten der klinischen Krebsregister enthalten. Der Zahler kann ebenfalls
Uber die klinischen Krebsregister und hier spezifisch iber die Datenfelder des ADT/GEKID-Basis-
datensatzes zur hormonablativen Therapie (mit Beginn und Ende) erfasst werden. Die detail-
lierte Auflistung der Datenfelder und Abrechnungskodes zur Berechnung des Zahlers und Nen-
ners sind im zugehorigen Indikatordatenblatt im Indikatorenset V1.1 zu finden. Weitere
Ausschlisse fiur den Indikator wurden nicht festgelegt.

Als Referenzbereich fiir den Qualitatsindikator wird ebenfalls — entsprechend dem Referenzbe-
reich des Zusatzparameters zur perkutanen Strahlentherapie und hormonablativen Therapie fiir
die zertifizierten Prostatakrebszentren der Deutschen Krebsgesellschaft e. V. (Burchardt et al.
2020) — ein fester Referenzbereich von > 90 % vorgeschlagen.

Ergebnisse des Expertengremiums

Im Expertengremium gab es keine weiteren Hinweise zur Operationalisierung des Qualitatsindi-
kators. Der Ausschluss von Patienten mit einer kombinierten strahlentherapeutischen Behand-
lung (perkutane Strahlentherapie und interstitielle Brachytherapie) werde hier nicht als notwen-
dig erachtet, da bei einem lokal begrenzten Prostatakarzinom des hohen Risikoprofils immer
eine adjuvante homonablative Therapie erfolgen sollte. Der vorgeschlagene Referenzbereich
von 2 90% wurde auch fiir diesen Qualitatsindikator beflirwortet.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens wurde darauf hingewiesen, dass die For-
mulierung ,parallel zur perkutanen Strahlentherapie” in der Zahlerdefinition missverstandlich
sei, da bei der perkutanen Strahlentherapie bei Patienten mit hohem Risikoprofil vor allem die
adjuvante hormonablative Therapie, die mindestens 18 bis hochstens 36 Monate nach Beginn
der perkutanen Strahlentherapie verabreicht werden sollte, relevant sei. Die bis zu 6-monatige
neoadjuvante hormonablative Therapie vor Beginn der perkutanen Strahlentherapie kdnne
durchgefiihrt werden, sei jedoch kein Standard.
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Da mit dem vorliegenden Qualitatsindikator auf die grundséatzliche Indikationsstellung fir die
hormonablative Therapie bei Patienten mit hohem Risikoprofil und einer perkutanen Strahlen-
therapie fokussiert werden soll, wurde die Zahlerbeschreibung dahingehend konkretisiert. Hier-
durch soll deutlich werden, dass mit dem Qualitatsindikator Patienten erfasst werden sollen, die
bei Beginn der perkutanen Strahlentherapie eine adjuvante hormonablative Therapie erhalten.
Dementsprechend ist die Verantwortung fiir die Indikation und Initiierung der hormonablativen
Therapie auch eindeutig der behandelnden Strahlentherapeutin bzw. dem behandelnden Strah-
lentherapeuten zuzuschreiben.

Der abschlieRend operationalisierte Qualitatsindikator ist Tabelle 22 zu entnehmen.

Tabelle 22: Qualitdtsindikator ,,Adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner Strahlentherapie bei
Patienten mit hohem Risikoprofil”

Bezeichnung Adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner Strah-
lentherapie bei Patienten mit hohem Risikoprofil

Qualitatsziel Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom des
hohen Risikoprofils und einer perkutanen Strahlentherapie sol-
len moglichst haufig eine adjuvante hormonablative Therapie

erhalten.
Indikatortyp Prozessindikator
Zahler Patienten, die bei Beginn der perkutanen Strahlentherapie eine

adjuvante hormonablative Therapie erhalten

Nenner Alle Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom
des hohen Risikoprofils (PSA-Wert > 20 ng/ml, klinisch T2c,
Gleason-Score > 8) und perkutaner Strahlentherapie

Ausschlusskriterien des In- -
dikators

4.4.2.3 Zusatzparameter: Diagnostizierte Harninkontinenz 13 bis 15 Monate nach Beginn
einer primaren perkutanen Strahlentherapie

Als relevante urogenitale Komplikationen wurden von der Arbeitsgruppe , Strahlentherapiebe-
dingte Nebenwirkungen” die Harnwegskomplikationen (Harnwegsinfektionen, Harnverhalt/-ob-
struktion) sowie die erektile Dysfunktion hervorgehoben.

Entsprechend der Ergebnisse des Arbeitstreffens wurde das Qualitatsmerkmal ,,Urogenitale
Komplikationen Grad Ill oder IV gemaR CTC bis zu 90 Tage nach perkutaner Strahlentherapie”
zuerst in zwei Qualitatsindikatoren operationalisiert und dem gesamten Expertengremium vor-
gelegt: ,,Harnwegskomplikationen 13 bis 15 Monate nach Beginn einer perkutanen Strahlenthe-
rapie” sowie , Erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach Beginn einer perkutanen Strahlenthe-
rapie”. Die aufgefiihrten Komplikationen sind lber verschiedene Diagnosen, vor allem im
ambulanten vertragsarztlichen Bereich, zu erfassen. Aufgrund des Quartalsbezugs von Diagno-
sen im ambulanten vertragsarztlichen Bereich wurde der Zeitpunkt fiir die Nachbeobachtung
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auf 13 bis 15 Monate festgelegt, dies entspricht einer Erfassung der Diagnosen im 5. Quartal
(1 Jahr) nach Beginn der perkutanen Strahlentherapie bzw. interstitiellen Brachytherapie.

Mit dem Qualitatsindikator ,,Harnwegskomplikationen 13 bis 15 Monate nach Beginn einer per-
kutanen Strahlentherapie” soll erfasst werden, wie haufig nach Beginn einer perkutanen Strah-
lentherapie eine die Harnwege betreffende Komplikation auftritt. Ziel dabei ist, dass bei einer
perkutanen Strahlentherapie moglichst selten Harnwegskomplikationen auftreten.

Der Nenner des Indikators kann Uber spezifische OPS-Kodes zur perkutanen Strahlentherapie
erfasst werden. Fiir den Zahler liegen spezifische Diagnosen zu Harnwegskomplikationen (Harn-
inkontinenz, Harnréhrenstrikturen) im ICD-10-GM-Katalog vor.

Ergebnisse des Expertengremiums

Im Expertengremium wurde von den Expertinnen und Experten kritisch diskutiert, dass aufgrund
der Erfassung der Harnwegskomplikationen lber die Sozialdaten bei den Krankenkassen zum
einen nur die Diagnosen zu einer Harnwegskomplikation erfasst werden kdénnen, die von den
Leistungserbringern kodiert wurden, also ausschlieRlich Patienten erfasst wiirden, die aufgrund
dieser Beschwerden auch tatsichlich eine Arztin oder einen Arzt aufgesucht hitten. Zum ande-
ren sei unklar, ob die Leistungserbringer — je nach Schweregrad der Nebenwirkungen (z. B.
leichte Harninkontinenz mit Verwendung von wenigen Inkontinenzvorlagen oder ausgepragte
Harninkontinenz) — diese Diagnose auch gleichermaRBen kodierten. Es herrschte Einigkeit dar-
Uber, dass die Erfassung von Harnwegskomplikationen als wichtige patientenrelevante Outco-
mes in diesem QS-Verfahren von grofRer Wichtigkeit sei. Eine Erfassung (iber eine Patientenbe-
fragung ware hier wiinschenswert und voraussichtlich aussagekraftiger. Da durch die
Beauftragung jedoch bisher nur andere Datenquellen vorgegeben sind und vor dem Hintergrund
der Einschrdankungen dieser Datenquellen (falsch-niedrige Ergebnisse), sprach sich das Exper-
tengremium dafiir aus, das Auftreten von Harnwegskomplikationen nach Beginn einer perkuta-
nen Strahlentherapie vorerst lediglich als Zusatzparameter (ohne Verantwortungszuschreibung
zum Leistungserbringer) auszuwerten. Darliber hinaus sollte der Titel des Zusatzparameters in
diagnostizierte Harnwegskomplikationen angepasst werden, um deutlich zu machen, dass mit
dem Zusatzparameter lediglich die Komplikationen erfasst werden kénnen, zu denen von den
Urologinnen und Urologen eine entsprechende Diagnose kodiert wurde. Zudem wurde vom Ex-
pertengremium — entsprechend dem Vorgehen bei der radikalen Prostatektomie — empfohlen,
die in dem Zusatzparameter mit enthaltenen Harnréhrenstrikturen gesondert zu betrachten.
Eine neu aufgetretene Harnrdhrenstriktur sei eine relevante Nebenwirkung, die mitunter auch
einen (erneuten) operativen Eingriff nach sich ziehe. Daher sollte diese Nebenwirkung alleine
erfasst werden. Aufgrund der Herausnahme der Harnréhrenstrikturen aus dem Zusatzparame-
ter zu den Harnwegskomplikationen, sollte der Zusatzparameter in ,Diagnostizierte Harninkon-
tinenz 13 bis 15 Monate nach Beginn einer primaren perkutanen Strahlentherapie” umbenannt
werden, da hierliber nun ausschlielRlich Patienten erfasst wiirden, bei denen die Diagnose einer
Harninkontinenz vorliegt.

Die detaillierte Auflistung der Datenfelder und Abrechnungskodes zur Berechnung des Zahlers
und Nenners sind im zugehorigen Datenblatt im Indikatorenset V1.1 zu finden.
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Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Eine Anpassung der Operationalisierung des Zusatzparameters aufgrund der Anmerkungen aus
den Stellungnahmen war nicht erforderlich.

Der abschlieRend operationalisierte Zusatzparameter ist Tabelle 23 zu entnehmen.

Tabelle 23: Zusatzparameter ,Diagnostizierte Harninkontinenz 13 bis 15 Monate nach Beginn einer pri-
mdiren perkutanen Strahlentherapie”

Bezeichnung Diagnostizierte Harninkontinenz 13 bis 15 Monate nach Beginn ei-
ner primaren perkutanen Strahlentherapie

Ziel Moglichst seltenes Auftreten einer Harninkontinenz nach primarer
perkutaner Strahlentherapie.

Zahler Patienten, die 13 bis 15 Monate (5. Quartal) nach Beginn einer pri-
maren perkutanen Strahlentherapie eine Diagnose einer Harninkon-
tinenz aufweisen.

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und priméarer
perkutaner Strahlentherapie

Ausschlusskriterien  Patienten, bei denen vor Beginn der perkutanen Strahlentherapie
des Zusatzparame- (vorausgehendes Quartal) eine Harninkontinenz vorlag
ters

4.4.2.4 Zusatzparameter: Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach Be-
ginn einer primaren perkutanen Strahlentherapie ohne adjuvante hormonablative
Therapie

Der zuerst vorgesehene Qualitatsindikator , Erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach Beginn
einer perkutanen Strahlentherapie” erfasst das Auftreten einer erektilen Dysfunktion 13 bis 15
Monate nach Beginn einer perkutanen Strahlentherapie. Auch hier besteht das Ziel, dass nach
einer perkutanen Strahlentherapie moglichst selten eine erektile Dysfunktion bei den Patienten
auftritt.

Der Nenner und der Zahler des Indikators kdnnen ebenfalls Gber die spezifischen OPS-Kodes zur
perkutanen Strahlentherapie bzw. die spezifischen Diagnosen zur erektilen Dysfunktion im ICD-
10-GM-Katalog erfasst werden. Im Zdhler werden dabei neben dem ICD-Kode zur Impotenz or-
ganischen Ursprungs (N48.4) auch Diagnosen aus Kapitel V ,,Psychische und Verhaltensstérun-
gen“ des ICD-10-GM aufgefiihrt, die die Erektionsfahigkeit (F52.2 Versagen genitaler Reaktio-
nen) bzw. Libido (F52.0 Mangel oder Verlust von sexuellem Verlangen) der Patienten betreffen,
da diese ebenso auf das Vorliegen einer erektilen Dysfunktion hinweisen bzw. eine erektile Dys-
funktion verursachen kénnen.

Ergebnisse des Expertengremiums

Im Expertengremium wurde von den Expertinnen und Experten auch hinsichtlich der erektilen
Dysfunktion kritisch diskutiert, dass aufgrund der Erfassung liber die Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen zum einen nur die Diagnosen zu einer erektilen Dysfunktion erfasst werden kénnen,
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die von den Leistungserbringern kodiert wurden. Dies sei vor allem bei dem sensiblen Thema
der erektilen Dysfunktion sehr relevant. Aber auch hier bestand Einigkeit dariiber, dass die Er-
fassung der erektilen Dysfunktion als wichtiges patientenrelevantes Outcome in diesem QS-Ver-
fahren von groRer Wichtigkeit sei. Jedoch sei eine Erfassung eher liber eine Patientenbefragung
winschenswert, da hiertiber voraussichtlich aussagekraftiger Ergebnisse erzielt werden kénn-
ten. Dementsprechend sprach sich das Expertengremium ebenfalls dafiir aus, das Auftreten ei-
ner erektilen Dysfunktion nach Beginn einer perkutanen Strahlentherapie vorerst lediglich als
Zusatzparameter (ohne Verantwortungszuschreibung zum Leistungserbringer) auszuwerten
und bereits im Titel darauf hinzuweisen, dass mit dem Zusatzparameter lediglich diagnostizierte
erektile Dysfunktionen erfasst werden. Dariiber hinaus wurde von den Expertinnen und Exper-
ten empfohlen, dass bei dem Zusatzparameter Patienten mit einer adjuvanten hormonablativen
Therapie ausgeschlossen werden sollten. Bei Patienten, die eine hormonablative Therapie er-
hielten, sei aufgrund der (Neben-)Wirkungen dieser Therapie u. a. die Libido sowie die Erekti-
onsfahigkeit per se beeintrachtigt. Dies konne dann nicht auf eine Nebenwirkung der perkuta-
nen Strahlentherapie zuriickgefiihrt werden. Vor diesem Hintergrund wurden daraufhin
Patienten mit einer adjuvanten hormonablativen Therapie aus dem Zusatzparameter ausge-
schlossen.

Die detaillierte Auflistung der Abrechnungskodes zur Berechnung des Zahlers und Nenners sind
im zugehorigen Datenblatt im Indikatorenset V1.1 zu finden.
Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Eine Anpassung der Operationalisierung des Zusatzparameters aufgrund der Anmerkungen aus
den Stellungnahmen war nicht erforderlich.

Der abschlieRend operationalisierte Zusatzparameter ist Tabelle 24 zu entnehmen.

Tabelle 24: Zusatzparameter ,Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach Beginn einer
primdren perkutanen Strahlentherapie ohne adjuvante hormonablative Therapie”

Bezeichnung Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach Beginn ei-
ner primaren perkutanen Strahlentherapie ohne adjuvante hormonab-
lative Therapie

Ziel Moglichst seltenes Auftreten einer erektilen Dysfunktion nach primarer
perkutaner Strahlentherapie ohne adjuvante hormonablative Therapie

Zahler Patienten, bei denen 13 bis 15 Monate (5. Quartal) nach Beginn einer pri-
maren perkutanen Strahlentherapie eine erektile Dysfunktion entspre-
chend der Diagnosenliste vorliegt.

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und primarer per-
kutaner Strahlentherapie

Ausschlusskri- = Patienten, bei denen vor Beginn der perkutanen Strahlentherapie (vo-
terien des Zu- rausgehendes Quartal) bereits eine erektile Dysfunktion vorlag
satzparameters

= Patienten mit adjuvanter hormonablativer Therapie
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4.4.2.5 Qualitatsindikator: Harnrohrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen innerhalb
von 1 Jahr nach Beginn einer primdren perkutanen Strahlentherapie

Im Rahmen der Beratung zu den Harnwegskomplikationen 13 bis 15 Monate nach Beginn einer
perkutanen Strahlentherapie wurde wie oben bereits erwahnt von den Expertinnen und Exper-
ten empfohlen, die enthaltenen Harnréhrenstrikturen gesondert zu betrachten.

Entsprechend der Empfehlung des Expertengremiums wurde daher ein zusatzlicher Qualitatsin-
dikator zu Harnréhrenstrikturen innerhalb von einem Jahr nach Beginn einer primaren perkuta-
nen Strahlentherapie entwickelt. Mit dem Qualitatsindikator werden Patienten erfasst, bei de-
nen innerhalb von 365 Tagen nach Beginn einer primaren perkutanen Strahlentherapie die
Diagnose einer Harnrbhrenstriktur vorliegt. Ziel ist, dass moglichst selten eine Harnréhrenstrik-
tur innerhalb von einem Jahr nach Beginn einer primaren Strahlentherapie auftritt. Patienten
mit Harnrohrenstrikturen vor Beginn der Strahlentherapie werden aus dem Indikator ausge-
schlossen.

Die Rationale fir den Qualitatsindikator ,Harnrohrenstrikturen innerhalb von einem Jahr nach
Beginn einer primdren perkutanen Strahlentherapie” hinsichtlich eines Potenzials zur Verbesse-
rung der Versorgungsqualitat findet sich im zugehorigen Indikatordatenblatt (siehe Indikatoren-
set V1.1).

Sowohl Zahler als auch Nenner des Indikators kénnen lGber spezifische ICD- bzw. OPS-Kodes aus
den Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst werden. Die perkutane Strahlentherapie kann
Uber spezifische OPS-Kodes abgebildet werden. Das Vorliegen einer Harnréhrenstriktur kann
Uber spezifische ICD-Kodes erfasst werden. Die jeweiligen ICD- bzw. OPS-Kodes fiir Zahler und
Nenner sind dem Indikatordatenblatt zu entnehmen (siehe Indikatorenset V1.1).

Da es sich bei dem Indikator um einen Ergebnisindikator handelt, sollten auch hier patientenbe-
zogene Risikofaktoren bei der Berechnung des Indikators beriicksichtigt werden und eine risiko-
adjustierte Berechnung erfolgen. Dementsprechend wurden mogliche Risikofaktoren aus der
recherchierten Literatur im Indikatordatenblatt ergénzt (u. a. hoheres Prostatavolumen), die im
Risikoadjustierungsmodell berticksichtigt werden sollten. Zur Operationalisierung der Risikofak-
toren wurden (falls vorhanden) entsprechende Abrechnungskodes bzw. Datenfelder der klini-
schen Krebsregister aufgefiihrt. Als Referenzbereich wird entsprechend den Komplikationsindi-
katoren zur radikalen Prostatektomie ein O/E-Verhdltnis von <2,0 vorgeschlagen.
Dementsprechend werden Leistungserbringer rechnerisch auffallig, bei denen die Rate von
Harnrohrenstrikturen statistisch signifikant Gber dem Doppelten jener Rate liegt, wie sie nach
Risikoadjustierung durchschnittlich zu erwarten ist. Der Referenzbereich wird als Einstieg emp-
fohlen und sollte ggf. auf Grundlage der Ergebnisse aus den ersten Regelbetriebsjahren nochmal
angepasst werden.

Ergebnisse des Expertengremiums

Nach Einschatzung des Expertengremiums wird das Vorliegen einer Harnréhrenstriktur im Ge-
gensatz zur Harninkontinenz und erektilen Dysfunktion zuverlassig kodiert, da es sich um eine
sehr schwerwiegende und behandlungsbediirftige Komplikation handele. Demnach kénne diese
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Komplikation auch als Qualitatsindikator umgesetzt werden. Darliber hinaus gab es keine wei-
teren Anmerkungen hinsichtlich der Operationalisierung des Indikators. Der vorgeschlagene Re-
ferenzbereich wurde vom Expertengremium befiirwortet.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Entsprechend dem Qualitatsindikator zur Erfassung der Harnréhrenstrikturen nach radikaler
Prostatektomie, wurde im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens auch fiir den vor-
liegenden Qualitatsindikator zur perkutanen Strahlentherapie angemerkt, dass neben den Strik-
turen der Harnrohre ebenfalls Blasenhalssklerosen eine relevante Komplikation darstellen.
Dementsprechend wurde gleichermallen empfohlen, mit dem Qualitatsindikator zuséatzlich das
Auftreten von Blasenhalssklerosen zu erfassen. In der Zahlerdefinition des Qualitatsindikators
war der entsprechende ICD-Kode zur Blasenhalsobstruktion schon enthalten. Zur Verdeutli-
chung, dass neben den Harnrohrenstrikturen ebenfalls die Blasenhalsobstruktionen erfasst wer-
den, wurden daher auch bei dem vorliegenden Qualitatsindikator die Bezeichnung, die Formu-
lierungen im Qualitatsziel sowie die Zahler- und Nennerbeschreibung angepasst.

Der abschlieRend operationalisierte Qualitatsindikator ist Tabelle 25 zu entnehmen.

Tabelle 25: Qualitdtsindikator ,,Harnréhrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen innerhalb von 1 Jahr
nach Beginn einer primdren perkutanen Strahlentherapie”

Bezeichnung Harnrohrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen inner-
halb von 1 Jahr nach Beginn einer primaren perkutanen
Strahlentherapie

Qualitatsziel Moglichst seltenes Auftreten von Harnréhrenstrikturen oder
Blasenhalsobstruktionen innerhalb von 1 Jahr nach Beginn einer
primaren perkutanen Strahlentherapie

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler Patienten, bei denen innerhalb von 365 Tagen nach Beginn ei-
ner primdren perkutanen Strahlentherapie die Diagnose einer
Harnrohrenstriktur oder Blasenhalsobstruktion vorliegt

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und pri-
marer perkutaner Strahlentherapie

Ausschlusskriterien des Patienten, bei denen vor Beginn der primaren perkutanen
Indikators Strahlentherapie (vorausgehendes Quartal) bereits eine Harn-
rohrenstriktur oder Blasenhalsobstruktion vorlag

4.4.2.6 Zusatzparameter: Diagnostizierte strahlenbedingte Enteritis, Kolitis und/oder Prok-
titis 13 bis 15 Monate nach Beginn einer primaren perkutanen Strahlentherapie

Im Hinblick auf die gastrointestinalen Komplikationen schéatzten die Expertinnen und Experten
der Arbeitsgruppen ,Strahlentherapiebedingte Nebenwirkungen” die strahlenbedingte Enteri-
tis, Kolitis und Proktitis als relevant ein. Entsprechend wurde das Qualitdatsmerkmal ,Gastroin-
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testinale Komplikationen Grad Il oder IV gemaR CTC bis zu 90 Tage nach perkutaner Strahlen-
therapie” auf das Auftreten einer strahlenbedingten Enteritis, Kolitis und/oder Proktitis fokus-
siert. Da eine Strahlenenteritis als Diagnose nicht isoliert erfasst werden kann, wurde fiir die
Erfassung die strahlenbedingte Gastroenteritis neben den Diagnosen fiir die strahlenbedingte
Kolitis bzw. Proktitis berlicksichtigt. Wie bei den urogenitalen Komplikationen wurde auch fur
dieses Qualitatsmerkmal ein Nachbeobachtungszeitpunkt von 13 bis 15 Monaten festgelegt,
was einem Erhebungszeitpunkt im 5. Quartal (1 Jahr) nach Beginn der perkutanen Strahlenthe-
rapie entspricht.

Mit dem zuerst operationalisierten Qualitdtsindikator werden dementsprechend Patienten er-
fasst, bei denen 13 bis 15 Monate nach Beginn der perkutanen Strahlentherapie die Diagnose
einer strahlenbedingten Enteritis, Kolitis und/oder Proktitis vorliegt. Ziel ist es, dass nach Beginn
der perkutanen Strahlentherapie moglichst selten eine dieser Darm-Entziindungen auftritt. Pa-
tienten, bei denen vor Beginn der primaren perkutanen Strahlentherapie bereits eine Enteritis,
Kolitis und/oder Proktitis vorlag, werden ausgeschlossen.

Auch bei diesem Qualitatsindikator kénnen Zahler und Nenner Uber die Sozialdaten bei den
Krankenkassen erfasst werden. Fiir die perkutane Strahlentherapie liegen spezifische OPS-Kodes
und GOP in den Abrechnungsdaten vor. Darliber hinaus sind die mit dem Zahler erfassten Diag-
nosen zur Gastroenteritis und Kolitis durch Strahleneinwirkung sowie Strahlenproktitis im 1CD-
10-GM-Katalog enthalten.

Ergebnisse des Expertengremiums

Entsprechend der Diskussionen zu den Qualitatsindikatoren zu den urogenitalen Komplikatio-
nen wurde von den Expertinnen und Experten des Expertengremiums auch fir diesen Qualitats-
indikator angemerkt, dass hier ausschlieBlich Patienten erfasst werden kdnnten, die aufgrund
ihrer Beschwerden eine Arztin oder einen Arzt aufsuchen und die Komplikation von diesen dann
auch gleichermaBen dokumentiert und abgerechnet wiirde. Dies sei auch hier ggf. vom Schwe-
regrad der Komplikation abhangig. Daher sei es auch fir diesen Indikator zum einen angezeigt
den Titel in ,Diagnostizierte strahlenbedingte Enteritis, Kolitis und/oder Proktitis 13 bis 15 Mo-
nate nach Beginn einer perkutanen Strahlentherapie“ umzubenennen. Zum anderen sollte —
aufgrund der dargestellten Einschrankungen der Datenquelle der Sozialdaten bei den Kranken-
kassen — auch hier ausschlieRlich eine Auswertung als Zusatzparameter und nicht als Qualitats-
indikator erfolgen.

Die jeweiligen ICD- bzw. OPS-Kodes fiir Zdhler und Nenner sind dem Datenblatt des Zusatzpara-
meters zu entnehmen (siehe Indikatorenset V1.1).
Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Eine Anpassung der Operationalisierung des Zusatzparameters aufgrund der Anmerkungen aus
den Stellungnahmen war nicht erforderlich. Es wurden lediglich redaktionelle Anderungen vor-
genommen.

Der abschlieRend operationalisierte Zusatzparameter ist Tabelle 26 zu entnehmen.
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Tabelle 26: Zusatzparameter ,Diagnostizierte strahlenbedingte Enteritis, Kolitis und/oder Proktitis 13 bis
15 Monate nach Beginn einer primdren perkutanen Strahlentherapie”

Bezeichnung Diagnostizierte strahlenbedingte Enteritis, Kolitis und/oder Pro-
ktitis 13 bis 15 Monate nach Beginn einer primaren perkutanen
Strahlentherapie

Ziel Moglichst seltenes Auftreten einer strahlenbedingten Enteritis,
Kolitis und/oder Proktitis nach primarer perkutaner Strahlenthe-
rapie.

Zahler Patienten, bei denen 13 bis 15 Monate (5. Quartal) nach Beginn

einer primaren perkutanen Strahlentherapie die Diagnose einer
strahlenbedingten Enteritis, Kolitis und/oder Proktitis vorliegt.

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und pri-
marer perkutaner Strahlentherapie

Ausschlusskriterien des  Patienten, bei denen vor Beginn der perkutanen Strahlentherapie
Zusatzparameters (vorausgehendes Quartal) bereits eine strahlenbedingte Enteri-
tis/Kolitis oder Proktitis vorlag

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

Das Qualitatsmerkmal ,Urogenitale Komplikationen Grad Il oder IV gemal8 CTC bis zu 90 Tage
nach Brachytherapie” wurde gemeinsam mit dem Qualitdtsmerkmal ,,Urogenitale Komplikatio-
nen Grad Il oder IV gemaR CTC bis zu 90 Tage nach perkutaner Strahlentherapie” in der geson-
derten Arbeitsgruppe zu den strahlentherapiebedingten Nebenwirkungen diskutiert. Die Ar-
beitsgruppe hat sich dafiir ausgesprochen, dass fiir die interstitielle Brachytherapie dieselben
urogenitalen Komplikationen, ebenfalls mit einem Nachbeobachtungszeitraum von 1 Jahr, er-
fasst werden sollten. Dementsprechend wurde die Erfassung der urogenitalen Komplikationen
nach interstitieller Brachytherapie ebenfalls zuerst in zwei Qualitatsindikatoren geteilt: ,Harn-
wegskomplikationen 13 bis 15 Monate nach Beginn einer interstitiellen Brachytherapie” sowie
»Erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach Beginn einer interstitiellen Brachytherapie”.

Der Qualitatsindikator ,Harnwegskomplikationen 13 bis 15 Monate nach Beginn einer intersti-
tiellen Brachytherapie” adressiert Patienten mit einer interstitiellen LDR- oder HDR-Brachythe-
rapie und erfasst, wie haufig nach 13 bis 15 Monaten nach Beginn einer solchen interstitiellen
Brachytherapie die Diagnose einer Harnwegskomplikation vorliegt. Ziel ist, dass nach Beginn ei-
ner interstitiellen Brachytherapie moglichst selten eine Harnwegskomplikation auftritt. Patien-
ten mit einer kombinierten Strahlentherapie (perkutane Strahlentherapie mit Brachytherapie-
Boost) werden ausgeschlossen. Darliber hinaus werden Patienten ausgeschlossen, bei denen
bereits vor der interstitiellen Brachytherapie eine Diagnose, die auf eine Harnwegskomplikation

hinweist, vorliegt.

Entsprechend der Qualitatsindikatoren zur perkutanen Strahlentherapie sollen auch die beiden
Qualitatsindikatoren zur interstitiellen Brachytherapie tber die Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen erfasst werden. Fir die interstitielle HDR-Brachytherapie gibt es einen spezifischen OPS-
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Kode im OPS-Katalog. Da die LDR-Brachytherapie bei Patienten mit lokal begrenztem Prosta-
takarzinom erst seit September 2020 zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht
werden darf, existiert derzeit noch keine entsprechende GOP im EBM-Katalog. Die Aufnahme
einer spezifischen GOP fir die LDR-Brachytherapie ist jedoch noch fiir 2021 vorgesehen. Die
entsprechenden Abrechnungsziffern missen daraufhin in den Indikatordatenblattern ergénzt
werden. Fir die Erfassung der Harnwegskomplikationen sind spezifisch Kodes im ICD-10-GM-
Katalog enthalten.

Ergebnisse des Expertengremiums

Auch im Expertengremium wurden der vorgeschlagene Qualitatsindikator zu Harnwegskompli-
kationen nach Beginn einer interstitiellen Brachytherapie gemeinsam mit dem Qualitatsindika-
tor zur perkutanen Strahlentherapie diskutiert. Dementsprechend sprachen sich die Expertin-
nen und Experten auch bzgl. des vorliegenden Qualitdtsindikators zur interstitiellen
Brachytherapie dafiir aus, diesen aufgrund der eingeschrankten Abbildbarkeit der Harnwegs-
komplikationen (iber die Sozialdaten bei den Krankenkassen zu einem Zusatzparameter umzu-
wandeln. Das Auftreten von Harnrohrenstrikturen als wichtiges patientenrelevantes Outcome
sollte auch bei der interstitiellen Brachytherapie gesondert in einem Qualitatsindikator erfasst
werden. Dementsprechend misse ebenfalls auch hier eine Umbenennung des Zusatzparame-
ters in diagnostizierte Harninkontinenz erfolgen.

Die spezifischen OPS- und ICD-Kodes sowie GOP sind im entsprechenden Datenblatt im Indika-
torenset V1.1 aufgefiihrt.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens wurde fiir den Zusatzparameter ange-
regt, dass die Bezeichnung der interstitiellen Brachytherapie in interstitielle Brachy-Monothera-
pie konkretisiert werden sollte. Der Zusatzparameter beziehe sich ausschlielRlich auf diese Pati-
entengruppe und so werde bereits im Indikatortitel deutlich, dass eine kombinierte Bestrahlung
aus perkutaner Strahlentherapie und interstitieller Brachytherapie hier nicht adressiert wird.
Eine entsprechende Anpassung wurde fiir die Indikatorbezeichnung sowie die Zahler- und Nen-
nerdefinition umgesetzt.

Der abschlielend operationalisierte Zusatzparameter ist Tabelle 27 zu entnehmen.

Tabelle 27: Zusatzparameter ,Diagnostizierte Harninkontinenz 13 bis 15 Monate nach Beginn einer in-
terstitiellen Brachy-Monotherapie”

Bezeichnung Diagnostizierte Harninkontinenz 13 bis 15 Monate nach Beginn ei-
ner interstitiellen Brachy-Monotherapie

Ziel Moglichst seltenes Auftreten einer Harninkontinenz nach Beginn ei-
ner interstitiellen Brachy-Monotherapie.

Zahler Patienten, die 13 bis 15 Monate (5. Quartal) nach Beginn einer in-
terstitiellen Brachy-Monotherapie die Diagnose einer Harninkonti-
nenz aufweisen
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Bezeichnung Diagnostizierte Harninkontinenz 13 bis 15 Monate nach Beginn ei-
ner interstitiellen Brachy-Monotherapie

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und interstiti-
eller Brachy-Monotherapie

Ausschlusskriterien = Patienten, die eine kombinierte Strahlentherapie (perkutane
des Zusatzparame- Strahlentherapie mit Brachytherapie-Boost) erhalten

ters = Patienten, bei denen vor Beginn der interstitiellen Brachy-Mono-

therapie (vorausgehendes Quartal) bereits eine Harninkontinenz
vorlag

4.4.2.8 Zusatzparameter: Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach Be-
ginn einer interstitiellen Brachy-Monotherapie ohne adjuvante hormonablative
Therapie

Der zuerst vorgesehene Qualitatsindikator ,Erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach Beginn
einer interstitiellen Brachytherapie” erfasst, wie haufig bei Patienten mit einer interstitiellen
LDR- oder HDR-Brachytherapie nach 13 bis 15 Monaten nach Beginn einer solchen interstitiellen
Brachytherapie die Diagnose einer erektilen Dysfunktion vorliegt. Ziel ist, dass nach Beginn einer
interstitiellen Brachytherapie moglichst selten eine erektile Dysfunktion auftritt. Patienten mit
einer kombinierten Strahlentherapie (perkutane Strahlentherapie mit Brachytherapie-Boost)
werden auch hier ausgeschlossen. Dariliber hinaus werden ebenfalls Patienten ausgeschlossen,
bei denen bereits vor der interstitiellen Brachytherapie die Diagnose einer erektilen Dysfunktion
vorliegt.

Wie bereits in Abschnitt 4.4.2.7 beschrieben, kdnnen Zahler und Nenner auch dieses Indikators
Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst werden, da sowohl fiir die interstitielle HDR-
und (perspektivisch) auch fir die LDR-Brachytherapie spezifische OPS-Kodes bzw. GOP vorliegen
(werden).

Ergebnisse des Expertengremiums

Das Expertengremium wies auch bzgl. dieses Qualitatsindikators auf die eingeschrankte Erfas-
sung Uber die Sozialdaten bei Krankenkassen hin. Wie bei den vorausgehenden Qualitatsindika-
toren wurde daher die Umwandlung des Qualitdtsindikators in einen Zusatzparameter und die
Umformulierung des Titels empfohlen. Dariiber hinaus sollte auch hier ein Ausschluss von Pati-
enten mit einer adjuvanten hormonablativen Therapie erfolgen.

Die detaillierte Auflistung der Abrechnungskodes zur Berechnung des Zahlers und Nenners sind
im zugehorigen Datenblatt im Indikatorenset V1.1 zu finden.
Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Auch fiur diesen Zusatzparameter wurde in den Stellungnahmen angemerkt, dass die Bezeich-
nung der interstitiellen Brachytherapie in interstitielle Brachy-Monotherapie konkretisiert wer-
den sollte, um zu verdeutlichen, dass lediglich diese Patientengruppe und nicht die kombinierte
Bestrahlung aus perkutaner Strahlentherapie und interstitieller Brachytherapie adressiert wird.
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Eine entsprechende Anpassung wurde auch hier fiir den Indikatortitel sowie die Zahler- und
Nennerdefinition umgesetzt.

Der abschlieRend operationalisierte Zusatzparameter ist Tabelle 28 zu entnehmen.

Tabelle 28: Zusatzparameter ,Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach Beginn einer
interstitiellen Brachy-Monotherapie ohne adjuvante hormonablative Therapie”

Bezeichnung Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach Be-
ginn einer interstitiellen Brachy-Monotherapie ohne adjuvante
hormonablative Therapie

Ziel Moglichst seltenes Auftreten einer erektilen Dysfunktion nach
Beginn einer interstitiellen Brachy-Monotherapie ohne adjuvante
hormonablative Therapie

Zahler Patienten, bei denen 13 bis 15 Monate (5. Quartal) nach Beginn
einer interstitiellen Brachy-Monotherapie eine erektilen Dysfunk-
tion entsprechend der Diagnosenliste vorliegt.

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und in-
terstitieller Brachy-Monotherapie

Ausschlusskriterien des = Patienten, die eine kombinierte Strahlentherapie (perkutane
Zusatzparameters Strahlentherapie mit Brachytherapie-Boost) erhalten

= Patienten, bei denen vor Beginn einer interstitiellen Brachy-
Monotherapie (vorausgehendes Quartal) bereits eine erektile
Dysfunktion vorlag

= Patienten mit adjuvanter hormonablativer Therapie

4.4.2.9 Qualitdtsindikator: Harnrohrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen innerhalb
von 1 Jahr nach Beginn einer interstitiellen Brachy-Monotherapie

Entsprechend dem Vorgehen bei der perkutanen Strahlentherapie wurde auch fir die interstiti-
elle Brachytherapie ein zusatzlicher Qualitatsindikator ,Harnréhrenstrikturen innerhalb von 1
Jahr nach Beginn einer interstitiellen Brachytherapie” operationalisiert. Erfasst werden hieriber
alle Patienten mit interstitieller Brachytherapie, bei denen innerhalb von 365 Tagen nach Beginn
der Therapie die Diagnose einer Harnrohrenstriktur vorliegt. Ziel ist auch hier, dass bei Patienten
mit interstitieller Brachytherapie moglichst selten eine Harnréhrenstriktur auftritt. Patienten
mit einer kombinierten Strahlentherapie (perkutane Strahlentherapie und Brachytherapie-
Boost) sowie mit einer bereits vor der interstitiellen Brachytherapie vorliegenden Harnroh-
renstriktur werden ebenfalls ausgeschlossen.

Die Rationale fiir den Qualitatsindikator hinsichtlich eines Potenzials zur Verbesserung der Ver-
sorgungsqualitat findet sich im zugehoérigen Datenblatt (siehe Indikatorenset V1.1).

Zahler und Nenner des Indikators kénnen tber spezifische ICD- bzw. OPS-Kodes aus den Sozial-
daten bei den Krankenkassen erfasst werden. Die interstitielle Brachytherapie kann tber spezi-

© 1QTIG 2021 136



Entwicklung eines QS-Verfahrens ,,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” Abschlussbericht

fische OPS-Kodes (und zukiinftig GOP) abgebildet werden. Ein Vorliegen einer Harnréhrenstrik-
tur kann Uber spezifische ICD-Kodes erfasst werden. Die jeweiligen ICD- bzw. OPS-Kodes flr Zah-
ler und Nenner sind dem Indikatordatenblatt im Indikatorenset V1.1 zu entnehmen.

Auch bei diesem Indikator handelt es sich um einen Ergebnisindikator, fiir den eine Risikoadjus-
tierung erfolgen sollte. Dementsprechend wurden maogliche Risikofaktoren aus der recherchier-
ten Literatur im Indikatordatenblatt erganzt (u. a. héheres T-Stadium), die im Risikoadjustie-
rungsmodell beriicksichtigt werden sollten. Zur Operationalisierung der Risikofaktoren wurden
(falls vorhanden) entsprechende Abrechnungskodes bzw. Datenfelder der klinischen Krebsregis-
ter aufgefiihrt. Als Referenzbereich wird auch hier ein O/E-Verhaltnis von < 2,0 vorgeschlagen.

Ergebnisse des Expertengremiums

Entsprechend der Erfassung der Harnréhrenstriktur bei perkutaner Strahlentherapie als Quali-
tatsindikator empfahlen die Expertinnen und Experten auch hier, dass die Harnréhrenstrikturen
nach interstitieller Brachytherapie als Qualitatsindikator erhoben werden. Dariliber hinaus er-
folgten keine weiteren Anmerkungen im Hinblick auf die Operationalisierung des Qualitatsindi-
kators. Der vorgeschlagene Referenzbereich wurde vom Expertengremium befiirwortet.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Entsprechend den Qualitatsindikatoren zur radikalen Prostatektomie sowie perkutanen Strah-
lentherapie wurde ebenfalls fiir den vorliegenden Qualitatsindikator zur Erfassung der Harnroh-
renstrikturen nach Beginn einer interstitiellen Brachytherapie darauf hingewiesen, dass eine zu-
satzliche Erfassung der Blasenhalssklerosen als relevante Komplikation sinnvoll ware.
Dementsprechend wurde auch hier die Blasenhalsobstruktion in der Bezeichnung des Indika-
tors, dem Qualitatsziel sowie der Zahler- und Nennerdefinition sprachlich ergdnzt. Darlber hin-
aus erfolgte ebenso die Konkretisierung der adressierten Therapieoption in interstitielle Brachy-
Monotherapie. In den Stellungnahmen wurde zudem kritisch hinterfragt, welcher Leistungser-
bringerin bzw. welchem Leistungserbringer das Ergebnis des Qualitatsindikators verantwortlich
zugeschrieben werden solle. Grundsatzlich kann die Brachy-Monotherapie sowohl von Facharz-
tinnen und Facharzten fir Strahlentherapie oder auch Facharztinnen und Facharzten fiir Urolo-
gie durchgefiihrt werden. Verantwortlich fir das Indikatorergebnis ist jeweils der ambulante
bzw. stationare Leistungserbringer, der die Brachy-Monotherapie durchgefiihrt und die entspre-
chende Leistung abgerechnet hat. Dieser ist in den Sozialdaten klar identifizierbar. Daher wurde
auf dem Indikatordatenblatt konkretisiert, dass die Verantwortung entweder der Strahlenthe-
rapeutin/dem Strahlentherapeuten oder der Urologin/dem Urologen, die/der die Brachy-Mo-
notherapie durchgefiihrt hat, zugeschrieben wird.

Der abschlieRend operationalisierte Qualitatsindikator ist Tabelle 29 zu entnehmen.

© 1QTIG 2021 137



Entwicklung eines QS-Verfahrens ,,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” Abschlussbericht

Tabelle 29: Qualitdtsindikator ,,Harnréhrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen innerhalb von 1 Jahr
nach Beginn einer interstitiellen Brachy-Monotherapie”

Bezeichnung Harnrohrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen inner-
halb von 1 Jahr nach Beginn einer interstitiellen Brachy-Mo-
notherapie

Qualitatsziel Moglichst seltenes Auftreten von Harnréhrenstrikturen oder

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

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler Patienten, bei denen innerhalb von 365 Tagen nach Beginn ei-
ner interstitiellen Brachy-Monotherapie die Diagnose einer
Harnrohrenstriktur oder Blasenhalsobstruktion vorliegt

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und in-
terstitieller Brachy-Monotherapie

Ausschlusskriterien des = Patienten, die eine kombinierte Strahlentherapie (perkutane
Indikators Strahlentherapie mit Brachytherapie-Boost) erhalten

= Patienten, bei denen vor Beginn der interstitiellen Brachy-
Monotherapie (vorausgehendes Quartal) bereits eine Harn-
réhrenstriktur oder Blasenhalsobstruktion vorlag

4.4.2.10 Zusatzparameter: Diagnostizierte strahlenbedingte Enteritis, Kolitis und/oder Prok-
titis 13 bis 15 Monate nach Beginn einer interstitiellen Brachytherapie

Das Qualitdatsmerkmal ,Gastrointestinale Komplikationen Grad Ill oder IV gemafls CTC bis zu 90
Tage nach Brachytherapie” wurde ebenso gemeinsam mit dem Qualitatsmerkmal zu gastroin-
testinalen Komplikationen nach perkutaner Strahlentherapie diskutiert. Auch hier wurde vorge-
schlagen, dass das Qualitdtsmerkmal sich auf die strahlenbedingten Nebenwirkungen Enteritis,
Kolitis und/oder Proktitis beziehen soll. Da eine Strahlenenteritis als Diagnose nicht isoliert er-
fasst werden kann, wurde fir die Erfassung ebenfalls die strahlenbedingte Gastroenteritis neben
den Diagnosen fir die strahlenbedingte Kolitis bzw. Proktitis berticksichtigt. Mit dem Qualitats-
indikator sollen Patienten erfasst werden, bei denen 13 bis 15 Monate nach Beginn einer in-
terstitiellen Brachytherapie die Diagnose einer strahlenbedingten Enteritis, Kolitis und/oder Pro-
ktitis vorliegt. Ausgeschlossen werden Patienten mit einer kombinierten strahlen-
therapeutischen Behandlung sowie Patienten, bei den bereits vor der interstitiellen Brachythe-
rapie die Diagnose einer Enteritis, Kolitis und/oder Proktitis vorliegt.

Entsprechend der perkutanen Strahlentherapie sollen Zahler und Nenner dieses Qualitatsindi-
kators Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst werden. Die interstitielle Brachythe-
rapie kann Uber spezifische OPS-Kodes (und zukiinftig GOP) abgebildet werden. Die Diagnosen
Gastroenteritis, Kolitis und Proktitis sind jeweils Uber spezifische ICD-Kodes zu erfassen.
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Ergebnisse des Expertengremiums

Das Expertengremium sprach sich aufgrund derselben Argumentation wie bei den vorausgehen-
den Qualitatsindikatoren zu Harnwegskomplikationen, zur erektilen Dysfunktion und zur strah-
lenbedingten Enteritis, Kolitis und/oder Proktitis nach perkutaner Strahlentherapie dafir aus,
auch den vorliegenden Qualitatsindikator zur strahlenbedingten Enteritis, Kolitis und/oder Pro-
ktitis 13 bis 15 Monate nach Beginn einer interstitiellen Brachytherapie lediglich als Zusatzpara-
meter und nicht als Qualitatsindikator mit Referenzwert und Verantwortungszuschreibung zum
Leistungserbringer auszuwerten. Zudem wurde empfohlen, den Titel des Zusatzparameters
ebenfalls in ,Diagnostizierte strahlenbedingte Enteritis, Kolitis und/oder Proktitis 13 bis 15 Mo-
nate nach Beginn einer interstitiellen Brachytherapie” umzubenennen. Die Empfehlungen der
Expertinnen und Experten wurden aufgenommen und entsprechend umgesetzt.

Die spezifischen OPS- und ICD-Kodes sowie GOP sind im entsprechenden Datenblatt des Zusatz-
parameters im Indikatorenset V1.1 aufgefihrt.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Entsprechend der anderen Qualitatsindikatoren bzw. Zusatzparameter zur interstitiellen
Brachytherapie wurde im Rahmen des Beteiligungsverfahrens auch fir diesen Zusatzparameter
angeregt, die Therapieoption in interstitielle Brachy-Monotherapie zu konkretisieren. Dies so-
wie weitere redaktionelle Anpassungen an der Indikatorbezeichnung, der Zahler- und Nenner-
definition sowie der formulierten Ausschlusskriterien wurden umgesetzt.

Der abschlielend operationalisierte Zusatzparameter ist Tabelle 30 zu entnehmen.

Tabelle 30: Zusatzparameter ,Diagnostizierte strahlenbedingte Enteritis, Kolitis und/oder Proktitis 13 bis
15 Monate nach Beginn einer interstitiellen Brachy-Monotherapie”

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

Ziel Moglichst seltenes Auftreten einer strahlenbedingten Enteritis,
Kolitis und/oder Proktitis nach Beginn einer interstitiellen
Brachy-Monotherapie.

Zahler Patienten, bei denen 13 bis 15 Monate (5. Quartal) nach Beginn
einer interstitiellen Brachy-Monotherapie die Diagnose einer
strahlenbedingten Enteritis, Kolitis und/oder Proktitis vorliegt

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und in-
terstitieller Brachy-Monotherapie

Ausschlusskriterien des = Patienten, die eine kombinierte Strahlentherapie (perkutane
Zusatzparameters Strahlentherapie mit Brachytherapie-Boost) erhalten

= Patienten, bei denen vor Beginn der interstitiellen Brachy-Mo-
notherapie (vorausgehendes Quartal) bereits eine strahlenbe-
dingte Enteritis/Kolitis oder Proktitis vorlag

© 1QTIG 2021 139



Entwicklung eines QS-Verfahrens ,,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” Abschlussbericht

4.4.2.11 Qualitatsindikator: Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach primarer Strahlenthe-
rapie

Im Hinblick auf die weiteren Komplikationen nach Strahlentherapie merkten die Expertinnen
und Experten der Arbeitsgruppe ,Strahlentherapiebedingte Nebenwirkungen” an, dass diese,
wenn Uberhaupt, nur sehr selten nach einer perkutanen Strahlentherapie bzw. interstitiellen
Brachytherapie auftreten wiirden. Von den Expertinnen und Experten wurde daher empfohlen,
keine weiteren Komplikationen (z. B. die Lunge/Atmungsorgane, Herz/Kreislauf oder das Ner-
vensystem betreffend) nach perkutaner Strahlentherapie oder Brachytherapie zu erfassen. Die
Einschdtzung wurde anschlieBend vom gesamten Expertengremium begriiSt. Ausgenommen
wurde vor dem Hintergrund der Vergleichbarkeit der Therapieoptionen jedoch das Komplikati-
onsmerkmal Tod innerhalb von 30 Tagen nach Abschluss einer Strahlentherapie (perkutane
Strahlentherapie und/oder Brachytherapie). Vor diesem Hintergrund wurde daher nur dieser
Teil zu einem Qualitatsindikator operationalisiert.

Mit dem Qualitatsindikator soll erfasst werden, wie viele Patienten nach perkutaner Strahlen-
therapie oder interstitieller Brachytherapie versterben. Ziel dabei ist eine moglichst geringe
Sterblichkeit nach der perkutanen Strahlentherapie bzw. interstitiellen Brachytherapie. Ur-
springlich wurde die Erfassung , Sterblichkeit nach Strahlentherapie” als Zusatzparameter vor-
gesehen und sollte als onkologisches Langzeitoutcome nach 5 Jahren erfasst werden. Jedoch
sprachen sich die Expertinnen und Experten bereits in der ersten Sitzung des Expertengremiums
(siehe Abschnitt 4.4.1) dafiir aus, das onkologische Outcome nach Strahlentherapie am PSA-re-
zidivfreien Uberleben nach 5 Jahren zu messen und die Sterblichkeit nach Strahlentherapie ent-
sprechend der radikalen Prostatektomie nur als akute Komplikation nach dem interventionellen
Eingriff zu erfassen. Daher wurde als Nachbeobachtungszeitraum die Erfassung der Sterblichkeit
innerhalb von 30 Tagen nach Abschluss der Strahlentherapie festgelegt.

Die Rationale fiir den Qualitatsindikator ,Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach primarer
Strahlentherapie” hinsichtlich eines Potenzials zur Verbesserung der Versorgungsqualitat findet
sich im zugehorigen Indikatordatenblatt (siehe Indikatorenset V1.1).

Sowohl Zahler als auch Nenner des Indikators kénnen Uber die Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen abgebildet werden. Fiir die perkutane Strahlentherapie sowie die interstitielle Brachythera-
pie existieren spezifische OPS-Kodes bzw. GOP. Das Versterben von Patienten nach einer Strah-
lentherapie kann (iber das Sterbedatum in den Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst
werden (siehe Indikatordatenblatt im Indikatorenset V1.1).

Es wird vorgeschlagen den Indikator — entsprechend dem Indikator zur Sterblichkeit nach radi-
kaler Prostatektomie — als Sentinel-Event-Indikator auszuwerten, da es sich auch beim Verster-
ben nach Strahlentherapie um ein Ereignis handelt, das bei Patienten mit lokal begrenztem Pros-
tatakarzinom nicht auftreten sollte (Sentinel-Event), und wenn doch, mit den betroffenen
Leistungserbringern im nachfolgenden Stellungnahmeverfahren einzeln besprochen werden
sollte. Risikofaktoren sind bei Sentinel Event-Indikatoren im Rahmen des Stellungnahmeverfah-

rens zu diskutieren.
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Ergebnisse des Expertengremiums

Von den Expertinnen und Experten wurde darauf hingewiesen, dass es wichtig sei, dass sich der
Indikator ausschlieRlich auf Patienten mit einer primaren Strahlentherapie nach der Erstdiag-
nose des lokal begrenzten Prostatakarzinoms beziehe. Patienten, die zuerst durch eine radikale
Prostatektomie therapiert wurden und dann z. B. aufgrund eines Tumorprogresses eine Salvage-
Strahlentherapie erhielten, sollten nicht betrachtet werden. Dariliber hinaus sollte sichergestellt
sein, dass der Indikator ausschlieRlich Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom bei Be-
strahlungsbeginn einbeziehe. Patienten mit initial lokal begrenztem Prostatakarzinom, die erst
im spateren Verlauf eine primare Strahlentherapie aufnehmen und zu diesem Zeitpunkt Lymph-
koten- oder Knochenmetastasen aufweisen, sollten sicher ausgeschlossen werden. Die entspre-
chenden Ausschlisse kdonnen (ber die Daten der klinischen Krebsregister (Datenfelder im
ADT/GEKID-Basisdatensatz zum Tumorstatus Lymphknoten/Fernmetastasen) abgebildet wer-

den.

Der Nenner des Indikators wurde angepasst, sodass sich der Indikator ausschlieflich auf Patien-
ten mit einer priméaren Strahlentherapie bezieht. Ebenso wurde der Indikatortitel angepasst, so-
dass dementsprechend bereits im Titel des Indikators deutlich wird, dass sich der Indikator nur
auf primdare Strahlentherapien nach Erstdiagnose des lokal begrenzten Prostatakarzinoms be-
zieht (siehe Indikatordatenblatt). Die Auswertung des Indikators als Sentinel-Event wurde vom
Expertengremium begriifRt. Jedoch haben sich die Expertinnen und Experten — wie bei der Sterb-
lichkeit nach radikaler Prostatekomie — dafilir ausgesprochen, den Qualitatsindikator nicht leis-
tungserbringerbezogen zu veroffentlichen.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Eine Anpassung der Operationalisierung des Qualitatsindikators aufgrund der Anmerkungen aus
den Stellungnahmen war nicht erforderlich.

Der abschlieRend operationalisierte Qualitatsindikator ist Tabelle 31 zu entnehmen.

Tabelle 31: Qualitdtsindikator ,Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach primdrer Strahlentherapie”

Bezeichnung Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach primarer Strahlentherapie

Qualitatsziel Moglichst geringe Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach Abschluss
einer primaren Strahlentherapie.

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler Alle Patienten, die innerhalb von 30 Tagen nach Abschluss einer pri-

maren Strahlentherapie verstorben sind

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und primarer
Strahlentherapie (primare perkutane Strahlentherapie oder interstiti-
elle Brachytherapie)

Ausschlusskrite- -
rien des
Indikators
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4.4.2.12 Zusatzparameter: PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach perkutaner Strahlen-
therapie

Das Qualitdtsmerkmal ,,PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach perkutaner Strahlentherapie”
wurde als Zusatzparameter operationalisiert. Der Zusatzparameter erfasst, wie viele Patienten
5 Jahre nach perkutaner Strahlentherapie iberleben und in dieser Zeit kein biochemisches (PSA-
)Rezidiv aufweisen. Ziel ist, dass bei moglichst vielen Patienten innerhalb von 5 Jahren nach per-
kutaner Strahlentherapie kein biochemisches Rezidiv auftritt.

Der Zusatzparameter kann (iber eine Kombination der Sozialdaten bei den Krankenkassen mit
den Daten der klinischen Krebsregister erfasst werden. Zur Erfassung des Nenners des Zusatz-
parameters liegen spezifische OPS-Kodes zur perkutanen Strahlentherapie vor. Der Zahler des
Zusatzparameters kann Uber das Datenfeld ,PSA-Wert” des prostataspezifischen Moduls des
ADT/GEKID-Datensatzes erfasst werden.

Ergebnisse des Expertengremiums

Die Vertreterinnen und Vertreter der klinischen Krebsregister wiesen bzgl. der Erfassung des
PSA-Werts Uber die Daten der klinischen Krebsregister darauf hin, dass die Meldung von PSA-
Werten im Verlauf (ohne Statusdnderung des Tumors) nicht in allen klinischen Krebsregistern
einen verpflichtenden Meldeanlass darstellen wiirden. Aufgrund der unterschiedlichen landes-
gesetzlichen Regelungen zu den Meldeanldssen im Verlauf (ohne Statusdnderung) kénne der
Zusatzparameter daher bisher nicht flichendeckend erhoben werden.

Vor diesem Hintergrund wird der vorgesehene Zusatzparameter ,,PSA-rezidivfreies Uberleben 5
Jahre nach perkutaner Strahlentherapie” vom IQTIG derzeit als noch nicht umsetzbar einge-
schatzt, sollte jedoch fiir die zukiinftige Weiterentwicklung des QS-Verfahrens vorgesehen wer-
den. Erst nach einer Harmonisierung der landesgesetzlichen Regelungen zur Ubermittlung von
Verlaufsmeldungen ohne Anderung des Tumorstatus an die klinischen Krebsregister kann der
vorgesehene Zusatzparameter erfasst werden. Eine Abbildung des Zahlers tiber die Sozialdaten
bei den Krankenkassen ist nicht moglich. Zwar liegen spezifische GOP fiir die PSA-Wert-Bestim-
mung vor, jedoch gibt es keine Angaben zum tatsachlichen PSA-Wert.

Die detaillierte Auflistung der OP-Kodes bzw. GOP sowie Datenfelder zur Berechnung des Zu-
satzparameters kann dem Datenblatt in Anhang G entnommen werden.
Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Eine Anpassung der Operationalisierung des Zusatzparameters aufgrund der Anmerkungen aus
den Stellungnahmen war nicht erforderlich.

Der operationalisierte Zusatzparameter ist Tabelle 32 zu entnehmen.
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Tabelle 32: Zusatzparameter ,,PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach perkutaner Strahlentherapie”
(derzeit noch nicht umsetzbar)

Bezeichnung PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach perkutaner Strahlen-
therapie
Ziel Moglichst viele Patienten ohne biochemisches Rezidiv innerhalb von

5 Jahren nach perkutaner Strahlentherapie

Zahler Alle Patienten, die 5 Jahre Giberleben und bei denen nach der perku-
tanen Strahlentherapie nicht in mindestens zwei PSA-Wert-Bestim-
mungen ein PSA-Anstieg von > 2ng/ml Gber dem postinterventionel-
len PSA-Nadir (niedrigster PSA-Wert nach perkutaner
Strahlentherapie) vorliegt

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und perkuta-
ner Strahlentherapie

Ausschlusskriterien -
des Zusatzparame-
ters

4.4.2.13 Zusatzparameter: PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach interstitieller Brachy-
Monotherapie

Entsprechend der perkutanen Strahlentherapie wurde ebenfalls fiir die interstitielle Brachythe-
rapie ein Zusatzparameter zum PSA-rezidivfreien Uberleben operationalisiert. Mit dem Zusatz-
parameter wird gleichermalen erfasst, wie viele Patienten nach interstitieller Brachytherapie 5
Jahre iberleben und in dieser Zeit kein biochemisches (PSA-)Rezidiv aufweisen. Ziel ist auch hier,
dass bei moglichst vielen Patienten innerhalb von 5 Jahren nach interstitieller Brachytherapie
kein biochemisches Rezidiv auftritt. Patienten mit einer kombinierten Strahlentherapie (perku-
tane Strahlentherapie mit Brachytherapie-Boost) werden ausgeschlossen.

Wie beim PSA-rezidivfreien Uberleben nach perkutaner Strahlentherapie soll auch die Erfassung
dieses Zusatzparameters Uiber einer Kombination der Sozialdaten bei den Krankenkassen und
der Daten der klinischen Krebsregister erfolgen. Spezifische OPS-Kodes bzw. GOP fir die
Brachytherapie sowie die Datenfelder aus dem prostataspezifischen Modul zum PSA-Wert kon-
nen hierflir genutzt werden.

Ergebnisse des Expertengremiums

Der Zusatzparameter zum PSA-rezidivfreien Uberleben 5 Jahre nach interstitieller Brachythera-
pie wurde gemeinsam mit dem Zusatzparameter zum PSA-rezidivfreien Uberleben nach perku-
taner Strahlentherapie diskutiert. Die Vertreterinnen und Vertreter der klinischen Krebsregister
wiesen hier gleichermaRen auf die Einschrankungen im Hinblick auf das Vorliegen von PSA-Wer-
ten aus Verlaufsmeldungen hin.

Daher kann auch der Zusatzparameter ,,PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach interstitieller
Brachytherapie” derzeit noch nicht berechnet werden, sollte jedoch ebenso fir die zukinftige
Weiterentwicklung des QS-Verfahrens vorgesehen werden. Eine Auswertung ist erst moglich,
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wenn in allen Landern ein Meldeanlass fiir Verlaufsparameter ohne Statusanderung des Tumors
landesrechtlich verpflichtend wird.

Die Abrechnungskodes und Datenfelder zur Berechnung des Zusatzparameters sind im entspre-
chenden Datenblatt aufgefiihrt (siehe Anhang G).

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens gab es hinsichtlich der Operationalisie-
rung des Zusatzparameters keine Anmerkungen, die eine Anpassung der Operationalisierung
erforderten. In Konsistenz zu den anderen Qualitatsindikatoren bzw. Zusatzparametern zur in-
terstitiellen Brachytherapie erfolgte auch fiir den vorliegenden Zusatzparameter die Konkreti-
sierung der interstitiellen Brachytherapie in interstitielle Brachy-Monotherapie.

Der operationalisierte Zusatzparameter ist Tabelle 33 zu entnehmen.

Tabelle 33: Zusatzparameter ,PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach interstitieller Brachy-Monothera-
pie” (derzeit noch nicht umsetzbar)

Bezeichnung PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach interstitieller Brachy-Mo-
notherapie
Ziel Moglichst viele Patienten ohne biochemisches Rezidiv innerhalb von

5 Jahren nach interstitieller Brachy-Monotherapie.

Zahler Alle Patienten, die 5 Jahre iberleben und bei denen nach Beginn der
interstitiellen Brachy-Monotherapie nicht in mindestens zwei PSA-
Wert-Bestimmungen ein PSA-Anstieg von > 2ng/ml (iber dem postin-
terventionellen PSA-Nadir (niedrigster PSA-Wert nach Beginn der in-
terstitiellen Brachytherapie) vorliegt

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und interstiti-
eller Brachy-Monotherapie

Ausschlusskriterien = Patienten, die eine kombinierte Strahlentherapie (perkutane Strah-
des Zusatzparame- lentherapie mit Brachytherapie-Boost) erhalten
ters

4.5 Qualitatsmerkmale zum Qualitatsaspekt ,,Nachsorge nach kurativer
Therapie”

4.5.1 Ableitung der patientenrelevanten Qualitditsmerkmale

Der Qualitatsaspekt ,Nachsorge nach kurativer Therapie” umfasst, dass nach Beendigung der
kurativen Therapie alle Patienten eine angemessene Nachsorge erhalten sollten, damit durch
regelmaBige Kontrolluntersuchungen ein mogliches Rezidiv frihzeitig entdeckt werden kann
und die Feststellung wie auch die Behandlung von Therapieauswirkungen (z. B. Harninkonti-
nenz) gewahrleistet wird (IQTIG 2017b: 70-72). Zusatzlich sollten Patienten lber die Moglichkei-
ten einer Sexualberatung und einer fachspezifischen Rehabilitation informiert werden und diese
bei Bedarf auch erhalten. Die Literatur gibt Hinweise darauf, dass Patienten keine ausreichende
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leitliniengerechte postoperative/postinterventionelle Nachsorge (z. B. medizinische Rehabilita-
tion) erhalten (IQTIG 2017b: 70-72).

Fiir den Qualitatsaspekt ,,Nachsorge nach kurativer Therapie” konnten 2 Qualitatsmerkmale ab-
geleitet werden (Tabelle 34). Vereinzelte Inhalte des Qualitdtsaspekts bspw. Fragen nach der
Organisation der Nachsorge kdnnen nicht Giber die vorliegenden Datenquellen abgebildet sowie
operationalisiert werden, sondern lediglich Gber eine noch zu beauftragende Patientenbefra-
gung adressiert werden.

Tabelle 34: Abgeleitete Qualitdtsmerkmale zum Qualitétsaspekt ,,Nachsorge nach kurativer Therapie”

Qualitatsaspekt abgeleitete Qualitatsmerkmale

Nachsorge nach = Anschlussheilbehandlung nach kurativer Therapie

kurativer Thera- = Bestimmung des PSA-Werts innerhalb von 3 Monaten nach Beendi-

pie gung der kurativen Therapie

Ableitung der Qualitatsmerkmale aus den Leitlinien

Die abgeleiteten Qualitatsmerkmale werden im folgenden Abschnitt entsprechend den Leitli-
nienempfehlungen aufgefiihrt. Fir die abgeleiteten Qualitdtsmerkmale finden sich im Anhang E
zum Abschlussbericht die konkreten Empfehlungen (inkl. entsprechender Empfehlungsgrade
und Evidenzstarken) aus den nationalen und internationalen Leitlinien.

Die deutsche S3-Leitlinie empfiehlt, dass Patienten nach einer kurativ intendierten Therapie
Uber eine fachspezifische Anschlussheilbehandlung informiert werden sollen und diese dann,
bei entsprechender Komorbiditat der Patienten, multidisziplinar und mithilfe multimodaler The-
rapiekonzepte durchgefiihrt werden sollte (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und
DKH 2019a: 228-229, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 253-254).

In der deutschen S3-Leitlinie (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a:
237, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 262) sowie auch in mehre-
ren internationalen Leitlinien (NICE 2019: 26; Empfehlung 1.3.44, Mottet et al. 2020; Abschnitt
7.1.5. Summary of evidence and guidelines for follow up after treatment with curative intent,
Matthew et al. 2015 [2019]: 6) wird zur Nachsorge nach einer kurativ intendierten Therapie zu-
dem empfohlen, dass Patienten innerhalb von 3 Monaten nach Beendigung der Therapie eine
Nachsorgeuntersuchung in Form der Bestimmung des Serum-PSA-Werts erhalten sollen. Ge-
malR der deutschen S3-Leitlinie sollen die Untersuchungen innerhalb der ersten zwei Jahre vier-
teljahrlich, im 3. und 4. Jahr halbjahrlich und vom 5. Jahr in jahrlichen Intervallen wiederholt
werden (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 237,
Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 262). Die europaische Leitlinie
hingegen empfiehlt nach den ersten vierteljahrlich stattfindenden Kontrolluntersuchungen,
dass die Patienten dann bis zu 3 Jahre alle 6 Monate und danach jahrlich eine Kontrolluntersu-
chung erhalten sollen (Mottet et al. 2020; Abschnitt 7.1.5. Summary of evidence and guidelines
for follow up after treatment with curative intent). In den internationalen Leitlinien sind ver-
schiedene Zeitrdume fir die Kontrolluntersuchungen angegeben. Die amerikanische Leitlinie
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von Resnick et al. (2015: 26;1079; Empfehlung 7 (Endorsement)) empfiehlt beispielsweise, das
6 bis 12 Monate wahrend der ersten 5 Jahre die Patienten eine Nachuntersuchung erhalten sol-
len.

Priifung der Abbildbarkeit iiber Sozialdaten bei den Krankenkassen und/oder liber die Daten
der klinischen Krebsregister

Das Qualitatsmerkmal ,,Anschlussbehandlung nach kurativer Therapie” ist tiber die Sozialdaten
bei den Krankenkassen zu erfassen. Die Anschlussheilbehandlung ist als eine Art der medizini-
schen Rehabilitation (§40SGBYV) gesondert abbildbar. Die Therapieoptionen (radikale
Prostatektomie, perkutane Strahlentherapie und interstitielle Brachytherapie) kénnen tiber spe-
zifische OPS-Kodes erfasst werden.

Das Qualitatsmerkmal ,,Bestimmung des PSA-Werts innerhalb von 3 Monaten nach Beendigung
der kurativen Therapie” kann sowohl iber den Datensatz der klinischen Krebsregister als auch
iber die Sozialdaten bei den Krankenkassen abgebildet werden. Uber das prostataspezifische
Modul des ADT/GEKID-Datensatzes kann der ,,PSA-Wert“ sowie das ,, Datum des PSA-Wertes“ in
Kombination mit dem Anfang und Ende der jeweiligen Therapieoption (,,OP Datum®; Strahlen-
therapie Beginn/Ende”; Brachytherapie Beginn/Ende“) aus dem ADT/GEKID-Basisdatensatz er-
fasst werden. Auch Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen lassen sich die Therapieoptio-
nen Uber spezifische OPS-Kodes bzw. GOP (Datum) sowie die Erfassung der PSA-Wert-
Bestimmung lber eine eigene GOP abbilden.

Potenzial zur Verbesserung

Fiir das Qualitatsmerkmal ,Anschlussbehandlung nach kurativer Therapie” zeigen quantitative
Auswertungen des RKI (2017: 124-126), dass die Krebsart des Prostatakarzinoms bei Mannern
die haufigste Ursache fiir eine Rehabilitationsbehandlung ist. Insgesamt wurden 25.392 Patien-
ten mit der Diagnose Prostatakarzinom im Jahr 2013 in Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtun-
gen versorgt (RKI 2017: 124-126). Die Auswertungen zeigen, dass der Anteil von Rehabilitations-
fallen bei Prostatakrebspatienten insgesamt ricklaufig ist, sich aber altersspezifisch
unterscheidet. Wahrend es in den Altersgruppen unter 70 Jahren im Jahr 2013 weniger Falle
gab, waren die Zahlen je Einwohner ab dem Alter von 70 Jahren im Jahr 2013 héher (RKI 2017:
124-126). In der Studie von Ernstmann et al. (2013), die Daten aus der HAROW-Studie nutzt,
deutet sich hinsichtlich der Information tber Rehabilitationsmoglichkeiten ein Verbesserungs-
bedarf aus den Auswertungen der Daten an. Hier geben lediglich 67 % bis 73 % der befragten
Patienten im Alter < 75 Jahre an, iber die Méglichkeiten einer Rehabilitation von ihrer Arztin/ih-
rem Arzt informiert worden zu sein. Bei den Patienten > 75 Jahre geben dies sogar nur etwa
36 % bis 47 % an (Ernstmann et al. 2013).

Fiir das Qualitdatsmerkmal ,,Bestimmung des PSA-Werts innerhalb von 3 Monaten nach Beendi-
gung der kurativen Therapie” deuten Daten aus der PRIAS-Studie von Bokhorst et al. (2015) da-
rauf hin, dass Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom unter Aktiver Uberwa-
chung eine hohe Compliance-Rate (91 %) hinsichtlich der Durchfiihrung von PSA-Wert-
Kontrollen aufweisen. Fiir die anderen Therapieformen (radikale Prostatektomie, perkutane
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Strahlentherapie und interstitielle Brachytherapie) konnten in der systematischen Literatur-
recherche keine Hinweise hinsichtlich der Compliance- bzw. Durchfiihrungsrate fiir die Bestim-
mung des PSA-Werts nach kurativer Therapie gefunden werden. Eine eigene Analyse der dem
IQTIG vorliegenden Routinedaten einer Krankenkasse zeigte jedoch, dass im Erfassungsjahr
2016 nur 66,3 %’ der Fille (n =11.585) von insgesamt 17.469 kurativen Therapien (radikale
Prostatektomie oder Strahlentherapie) innerhalb der ersten 3 Monate eine Nachuntersuchung
in Form der Bestimmung des Serum-PSA-Werts erhalten haben. Da in der Literatur nur fir die
Aktive Uberwachung Daten gefunden wurden und keinerlei iibergreifende Daten fiir die ande-
ren Therapieformen im deutschen Versorgungskontext, wurde das Qualitatsmerkmal fiir eine
Beratung mit den Expertinnen und Experten des Expertengremiums vorgesehen.

Zuschreibbarkeit der Verantwortung

Die aufgefiihrten Qualitatsmerkmale konnten sowohl den behandelnden Strahlentherapeutin-
nen und Strahlentherapeuten als auch den behandelnden Urologinnen und Urologen verant-
wortlich zugeschrieben werden. So liegt es je nach durchgefiihrter Therapie (radikale Prostatek-
tomie oder Strahlentherapie) in der Verantwortung der operierenden Urologinnen und
Urologen bzw. der behandelnden Strahlentherapeutinnen und Strahlentherapeuten, die Patien-
ten Gber die Moglichkeit einer Anschlussheilbehandlung zu informieren und diese zu initiieren.
Daruber hinaus liegt auch die Durchfiihrung der PSA-Wert-Bestimmungen nach Beendigung der
kurativen Therapie im Verantwortungsbereich der weiterbehandelnden Urologinnen und Uro-
logen bzw. Strahlentherapeutinnen und Strahlentherapeuten.

In Abbildung 10 ist das Ergebnis der ersten Uberpriifung der abgeleiteten Qualitdtsmerkmale fiir
den Qualitatsaspekt ,,Nachsorge nach kurativer Therapie” vor dem ersten Expertengremium
dargestellt.

7 Es wurde eine alters- (und geschlechts-)standardisierte Hochrechnung auf die gesamte GKV-
Versichertenpopulation vorgenommen.
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Abbildung 10: Ubersicht der abgeleiteten Qualitdtsmerkmale zum Qualitdtsaspekt ,Nachsorge nach kurativer Therapie" vor dem Expertengremium
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Ergebnisse des Expertengremiums

Die Expertinnen und Experten merkten an, dass es in der Versorgungspraxis fest etabliert sei,
den Patienten nach einer radikalen Prostatektomie Gber die Mdglichkeit einer Anschlussheilbe-
handlung zu informieren. Ob diese dann von dem Patienten auch in Anspruch genommen
werde, sei dann jedoch haufig vom Patienten selbst abhangig. Eine Anschlussheilbehandlung sei
nicht immer gewtinscht. Dies komme vor allem bei noch erwerbstatigen Patienten haufiger vor.
Beziiglich der Strahlentherapie wurde darauf hingewiesen, dass eine Anschlussheilbehandlung
hier eher selten notwendig ist und diese demensprechend auch nicht oft angeboten werde. Im
Expertengremium bestand Einigkeit, dass flr das Qualitaitsmerkmal ,, Anschlussheilbehandlung
nach kurativer Therapie” daher kein Verbesserungsbedarf bestehe. Dies zeigte auch die an-
schlieBende Bewertung hinsichtlich des Potenzials zur Verbesserung.

Auch nach Einschatzung des Expertengremiums liege fir das Qualitdtsmerkmal ,Bestimmung
des PSA-Werts innerhalb von 3 Monaten nach Beendigung der kurativen Therapie” in der Ver-
sorgungspraxis keinen Verbesserungsbedarf vor. Die Kontrollen des PSA-Wertes wiirden in der
Regel leitliniengerecht durchgefiihrt. Die Bewertung des Expertengremiums zeigte dementspre-
chend auch keinen Konsens hinsichtlich des Vorliegens eines Verbesserungspotenzials.

Nach Aufbereitung der Einschatzungen des Expertengremiums wurden diese den Ergebnissen
aus den anderen Wissensquellen (Leitlinien, Literatur, ggf. eigene Analyse anhand der vorliegen-
den anonymisierten Routinedaten bzw. Daten eines klinischen Krebsregisters) gegeniberge-
stellt und in der Zusammenschau entschieden, welche Qualitatsmerkmale im Weiteren operati-
onalisiert werden

4.5.2 Operationalisierte Qualitdtsmerkmale zum Qualitatsaspekt ,,Nachsorge nach kura-
tiver Therapie”

Fir den Qualitatsaspekt ,,Nachsorge nach kurativer Therapie” konnten keine Qualitatsmerk-
male operationalisiert werden. Fiir die abgeleiteten Qualitdtsmerkmale, die Gber die beiden zur
Verfligung stehenden Datenquellen abbildbar waren, konnte kein Verbesserungspotenzial in
der Versorgung identifiziert werden. Dieser Qualitatsaspekt kann daher erst Gber eine zukinf-
tige (noch zu beauftragende) Patientenbefragung adressiert werden.

4.6 Qualitatsmerkmale zum Qualitatsaspekt ,,Durchfiihrung und
Ergebnisse der Aktiven Uberwachung”

4.6.1 Ableitung der patientenrelevanten Qualitatsmerkmale

Der Qualititsaspekt adressiert die Aktive Uberwachung als weitere Therapieoption, die hinsicht-
lich des karzinomspezifischen Uberlebens fiir Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom
mit niedrigem Risikoprofil gleichwertig mit der radikalen Prostatektomie und der Strahlenthera-
pie ist, aber sich in Hinblick auf das Progressions- und Rezidivrisiko unterscheidet (IQTIG 2017b:
72-76). Eine adaquate, leitlinienkonforme Durchfiihrung der Aktiven Uberwachung tragt we-
sentlich dazu bei, einen moglichen Tumorprogress moglichst frihzeitig zu erkennen und eine
kurative Therapie einleiten zu kénnen, um das Fortschreiten der Erkrankung zu unterbinden.
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Aufgrund dessen sollten im Rahmen der Aktiven Uberwachung in regelmiRigen Abstdnden Kon-
trolluntersuchungen und eine Uberpriifung der Indikation dieser Therapie durchgefiihrt wer-
den. In der Konzeptstudie konnten jedoch Hinweise fiir bestehende Verbesserungsbedarfe in
der Versorgung aufgezeigt werden. Es zeigte sich, dass z. B. die empfohlenen Kontrolluntersu-
chungen zur Abklarung einer méglichen Tumorprogression nichtimmer leitlinienkonform durch-
gefiihrt werden. Griinde fiir eine Beendigung der Aktiven Uberwachung kénnen u. a. medizini-
sche Griinde, individuelle Priferenzen des Patienten sowie Unsicherheiten und Angste, die die
Patienten in unterschiedlichem Ausmall beeinflussen und die Therapieentscheidung infrage
stellen und sogar den Entscheidungsgrund fiir einen Wechsel darstellen kénnen, sein (IQTIG
2017b: 72-76).

Fiir den Qualitdtsaspekt ,Durchfiihrung und Ergebnisse der Aktiven Uberwachung” wurden fiinf
Qualitdtsmerkmale herausgearbeitet (Tabelle 35). Vereinzelte Inhalte des Qualitdtsaspekts
bspw. hinsichtlich des Erlebens der Aktiven Uberwachung kénnen nicht tiber die vorliegenden
Datenquellen abgebildet sowie operationalisiert werden, sondern lediglich (iber eine noch zu
beauftragende Patientenbefragung adressiert werden.

Tabelle 35: Abgeleitete Qualitdtsmerkmale zum Qualitétsaspekt ,,Durchfiihrung und Ergebnisse der Akti-
ven Uberwachung”

Qualitatsaspekt abgeleitete Qualitatsmerkmale

= Rebiopsie mit MRT innerhalb von 6 Monaten nach
Beginn der Aktiven Uberwachung bei fehlendem
initialen MRT

= Rebiopsie und MRT innerhalb von 12 Monaten
nach Beginn der Aktiven Uberwachung bei vorlie-
gender initialer MRT

Durchfiihrung und Ergebnisse der = Durchflihrung von mindestens 2 Rebiopsien inner-
Aktiven Uberwachung halb von 3 Jahren nach Beginn der Aktiven Uberwa-
chung

= 3-monatliche Bestimmung des PSA-Werts in den
ersten 2 Jahren nach Beginn der Aktiven Uberwa-
chung

= Abbruch der Aktiven Uberwachung aufgrund einer
Tumorprogression

Ableitung der Qualitatsmerkmale aus den Leitlinien

Die abgeleiteten Qualitatsmerkmale werden im folgenden Abschnitt entsprechend den Leitli-
nienempfehlungen aufgefiihrt. Fiir die abgeleiteten Qualitatsmerkmale finden sich in Anhang E
zum Abschlussbericht die konkreten Empfehlungen (inkl. entsprechender Empfehlungsgrade
und Evidenzstarken) aus den nationalen und internationalen Leitlinien.
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Abhéngig davon, ob Patienten bereits zu Beginn der Aktiven Uberwachung eine mpMRT im Rah-
men der Diagnostik bzw. Indikationsstellung erhalten haben, werden verschiedene Kontrollin-
tervalle und Untersuchungen angeraten, um einen Tumorprogress rechtzeitig zu erfassen. Das
Qualitatsmerkmal ,,Rebiopsie mit MRT innerhalb von 6 Monaten nach Beginn der Aktiven Uber-
wachung bei fehlendem initialen MRT” basiert auf der Empfehlung der deutschen S3-Leitlinie,
die besagt, dass Patienten, die vor Einschluss in die Aktive Uberwachung keine initiale MRT er-
halten haben, innerhalb von 6 Monaten eine MRT mit systematischer und ggf. gezielter Biopsie
erhalten sollen (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 93,
Leitlinienprogramm Onkologie der AWMPF, DKG und DKH 2021: 93). Auch internationale Leitli-
nien empfehlen die Durchflihrung einer MRT-gezielten Biopsie (Coakley et al. 2016: 2) bzw. einer
mpMRT (AIM Specialty Health 2019a: 89).

Das Qualitatsmerkmal ,Rebiopsie und MRT innerhalb von 12 Monaten nach Beginn der Aktiven
Uberwachung bei vorliegender initialer MRT“ leitet sich aus der Empfehlung der deutschen S3-
Leitlinie ab, dass bei Patienten mit initialer MRT und systematischer sowie ggf. gezielter Biopsie
vor Einschluss in die Aktive Uberwachung nach 12 Monaten eine Rebiopsie mit erneuter MRT
sowie systematischer Biopsie durchgefiihrt werden soll (Leitlinienprogramm Onkologie der
AWMF, DKG und DKH 2019a: 93, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021:
93). Auch internationale Leitlinien empfehlen die Durchfiihrung einer MRT-gezielten Biopsie
(Coakley et al. 2016: 2) bzw. einer multiparametrischen MRT (AIM Specialty Health 2019a: 89).

Das Qualitatsmerkmal ,,Durchfiihrung von mindestens 2 Rebiopsien innerhalb von 3 Jahren nach
Beginn der Aktiven Uberwachung” beruht auf der Empfehlung der deutschen S3-Leitlinie
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 93, Leitlinienprogramm
Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 93) sowie mehrerer internationaler Leitlinien (Chen
et al. 2016: 4, Prostate Cancer Foundation of Australia und Cancer Council Australia 2016: 4.1),
wonach Patienten nach Beginn der Aktiven Uberwachung innerhalb von 3 Jahren mindestens
2 Rebiopsien erhalten sollen. Des Weiteren wird empfohlen, dass bei Hinweisen auf eine Pro-
gression des Tumors eine Kontrollstanzbiopsie durchgefiihrt werden soll (Prostate Cancer
Foundation of Australia und Cancer Council Australia 2016: 4.1, Mottet et al. 2020).

Mehrere Leitlinien, inklusive der deutschen S3-Leitlinie, geben Empfehlungen hinsichtlich der
Art und des Intervalls flir durchzufiihrende Kontrolluntersuchungen nach Beginn einer Aktiven
Uberwachung (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 93,
Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 93, Mottet et al. 2020 ; 6.2.1.2.
Guidelines for the treatment of low-risk disease, Morash et al. 2015: 174; Empfehlung 3, Chen
et al. 2016: 2185 (Endorsement zu Morash et al. 2015), Sanda et al. 2017: 4; Empfehlung 29,
Bekelman et al. 2018: 3253; Empfehlung 29 (Endorsement), Prostate Cancer Foundation of
Australia und Cancer Council Australia 2016: 83). Das Qualitdtsmerkmal ,,3-monatliche Bestim-
mung des PSA-Werts in den ersten 2 Jahren nach Beginn der Aktiven Uberwachung” basiert da-
rauf, dass in der deutschen Leitlinie empfohlen wird, den Tumor in den ersten beiden Jahren
durch eine alle 3 Monate stattfindende PSA-Wert-Bestimmung zu kontrollieren und danach —
bei einem stabilen PSA-Wert — das Intervall auf 6 Monate auszudehnen (Leitlinienprogramm
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Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 93, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG
und DKH 2021: 93).

Das Qualitatsmerkmal ,,Abbruch der Aktiven Uberwachung aufgrund einer Tumorprogression”
basiert auf den Empfehlungen der deutschen S3-Leitlinie und internationalen Leitlinien, die
empfehlen, dass Patienten, bei denen eines der Einschlusskriterien fiir die Aktive Uberwa-
chung nicht mehr erfiillt ist, zu einer Beendigung der Aktiven Uberwachung geraten werden
soll (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMPF, DKG und DKH 2019a: 93, Leitlinienprogramm
Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 93, Morash et al. 2015: 175 ; Empfehlung 5, Chen et
al. 2016: 2186 (Endorsement), Sanda et al. 2017: 4; Empfehlung 33, Bekelman et al. 2018: 3253
; Empfehlung 33 (Endorsement), Prostate Cancer Foundation of Australia und Cancer Council
Australia 2016: 83). Auch andere Griinde wie der Wunsch des Patienten, die Aktive Uberwa-
chung abzubrechen, werden in einer der Leitlinien aufgefihrt (Prostate Cancer Foundation of
Australia und Cancer Council Australia 2016: 83). Dementsprechend ist fir dieses Qualitatsmerk-
mal zu beachten, dass es neben medizinischen Griinden auch weitere multifaktorielle Griinde
gibt, weshalb eine Aktive Uberwachung abgebrochen wird, so beispielsweise aufgrund des Wun-
sches des Patienten.

Priifung der Abbildbarkeit {iber Sozialdaten bei den Krankenkassen und/oder liber die Daten
der klinischen Krebsregister

Fir das Qualitdtsmerkmal ,,Rebiopsie mit MRT innerhalb von 6 Monaten nach Beginn der Akti-
ven Uberwachung bei fehlendem initialen MRT“ kann die Angabe zur Durchfiihrung einer Akti-
ven Uberwachung tiber die Daten der klinischen Krebsregister erhoben werden. Im ADT/GEKID-
Basisdatensatz wird unter systemische Therapie die Durchfiihrung einer Aktiven Uberwachung
abgefragt. Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen kann die Information, dass eine Prosta-
tastanzbiopsie erfolgt ist, erfasst werden. Anhand der Sozialdaten bei den Krankenkassen kann
eine MRT erfasst werden.

Gleiches gilt fiir die Abbildbarkeit des Qualitdtsmerkmals ,Rebiopsie und MRT innerhalb von
12 Monaten nach Beginn der Aktiven Uberwachung bei vorliegender initialer MRT“. Uber den
Datensatz der klinischen Krebsregister kann die Angabe zur Durchfiihrung einer Aktiven Uber-
wachung erhoben werden und Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen kann die Informa-
tion, dass eine Prostatastanzbiopsie sowie die MRT erfolgt ist, erfasst werden.

Die erforderlichen Informationen fiir das Qualitatsmerkmal ,Durchfihrung von mindestens
2 Rebiopsien innerhalb von 3 Jahren nach Beginn der Aktiven Uberwachung” kénnen ebenfalls
Uber die Kombination der Daten der klinischen Krebsregister (Angabe zur Durchfiihrung einer
Aktiven Uberwachung im ADT/GEKID-Basisdatensatz) und der Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen (OPS-Kodes zur Prostatastanzbiopsie sowie zur MRT) erhoben werden.

Fiir das Qualitatsmerkmal ,,3-monatliche Bestimmung des PSA-Werts in den ersten 2 Jahren
nach Beginn der Aktiven Uberwachung” kann {iber den Datensatz der klinischen Krebsregister
sowohl die Angabe zur Durchfiihrung einer Aktiven Uberwachung (ADT/GEKID-Basisdatensatz)
als auch der PSA-Wert (prostataspezifisches Modul) erhoben werden. Das Datenfeld zum PSA-
Wert im prostataspezifischen Modul des ADT/GEKID-Datensatzes enthélt diesbezlglich jedoch
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den Hinweis, dass nur PSA-Werte im Verlauf gemeldet werden miissen, sofern dies landesrecht-
lich zulassig ist. Daher ist die Erfassung des PSA-Wertes Uiber die Daten der klinischen Krebsre-
gister nur eingeschrankt moglich. Jedoch kann auch tiber die Sozialdaten bei den Krankenkassen
mittels der GOP 32351 die Bestimmung eines PSA-Wertes erfasst werden.

Fiir das Qualitdtsmerkmal ,, Abbruch der Aktiven Uberwachung aufgrund einer Tumorprogres-
sion” ist die Abbildbarkeit Gber die Datenfelder der klinischen Krebsregister , Art der systemi-
schen oder abwartenden Therapie: AS = Active Surveillance” und , Ende der Systemischen The-
rapie: Datum TT.MM.JJJJ“ gegeben.

Potenzial zur Verbesserung

Fir die Qualitatsmerkmale ,,Rebiopsie mit MRT innerhalb von 6 Monaten nach Beginn der Akti-
ven Uberwachung bei fehlendem initialen MRT, ,Rebiopsie und MRT innerhalb von 12 Mona-
ten nach Beginn der Aktiven Uberwachung bei vorliegender initialer MRT“ und ,,Durchfiihrung
von mindestens 2 Rebiopsien innerhalb von 3 Jahren nach Beginn der Aktiven Uberwachung”
liefern die Ergebnisse einer Untersuchung von Bokhorst et al. (2015) im Rahmen der PRIAS-Stu-
die (Prostate Cancer Research International Active Surveillance) (n = 4.557 Patienten mit lokal
begrenztem Prostatakarzinom) Hinweise darauf, dass die empfohlenen Kontrolluntersuchungen
nicht immer leitlinienkonform durchgefiihrt werden. Es zeigte sich, dass es zwar eine hohe Com-
pliance-Rate beziiglich der festgelegten PSA-Wert-Kontrollen (91 %) gibt, jedoch Rebiopsien
nicht immer wie festgelegt durchgefiihrt wiirden. Im ersten Jahr der Aktiven Uberwachung
wurde in dieser Studie noch bei 81 % der Patienten (n = 1.867 von 2.306 Patienten) eine Stanz-
biopsie durchgefiihrt, wahrenddessen im Follow-up-Zeitraum im vierten Jahr nur noch 60 %, im
siebten Jahr noch 53 % und im zehnten Jahr nur noch 33 % der Patienten eine Stanzbiopsie er-
halten haben (Bokhorst et al. 2015). Als Griinde fir eine nicht erfolgte Rebiopsie wurde u. a.
angegeben, dass der Patient keine weitere Stanzbiopsie wollte, aber auch, dass es keine Anzei-
chen fiir einen Tumorprogress in der vorherigen Stanzbiopsie gab oder nach der vorherigen
Stanzbiopsie Komplikationen aufgetreten seien. Des Weiteren zeigte sich, dass auch bei anstei-
gendem PSA-Wert (PSA-Verdopplungszeit von 3 bis 10 Jahren) 6fter keine Rebiopsie durchge-
flihrt wurde. Eine Rebiopsie wurde hier innerhalb von 2 Jahren nur bei 24 % der Patienten durch-
gefihrt (Bokhorst et al. 2015).

Fir das Qualitatsmerkmal ,,.3-monatliche Bestimmung des PSA-Werts in den ersten 2 Jahren
nach Beginn der Aktiven Uberwachung” fanden sich in der Literatur keine Hinweise auf einen
bestehenden Verbesserungsbedarf. Die Analyse von Bokhorst et al. (2015) mit der Frage nach
Adhérenz zu Kontrolluntersuchungen im Zusammenhang mit Aktiver Uberwachung konnte auf-
zeigen, dass die Compliance zur regelmaRigen PSA-Wert-Bestimmung im betrachteten Follow-
up-Zeitraum im Vergleich zu anderen, mitunter invasiveren Kontrolluntersuchungen wie den Re-
biopsien, gut war (91 %) (Bokhorst et al. 2015). Das Qualitatsmerkmal wurde daher aufgrund
fehlender Hinweise auf einen Verbesserungsbedarf nach diesem Filterschritt nicht weiterge-
fihrt.
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Zuschreibbarkeit der Verantwortung

Vier der fuinf abgeleiteten Qualitdatsmerkmale kénnen den behandelnden Urologinnen und Uro-
logen verantwortlich zugeschrieben werden. Die behandelnden Urologinnen und Urologen be-
treuen die Patienten im Rahmen der Aktiven Uberwachung und sind dementsprechend fiir die
leitliniengerechte Durchfiihrung der vorgesehenen Kontrolluntersuchungen verantwortlich. Bei
dem Qualitdtsmerkmal zum Abbruch der Aktiven Uberwachung ist eine Zuschreibung der Ver-
antwortlichkeit zu einem Leistungserbringer dagegen nicht immer maoglich (z. B. bei Abbruch
aufgrund des Patientenwunschs), sodass dieses Qualitatsmerkmal dem Expertengremium nicht
als potentieller Qualitatsindikator vorgeschlagen, sondern lediglich als Zusatzparameter ohne
Verantwortungszuweisung zur Beratung vorgelegt wurde.

In Abbildung 11 ist das Ergebnis der ersten Uberpriifung der abgeleiteten Qualititsmerkmale fiir
den Qualitdtsaspekt ,Durchfithrung und Ergebnisse der Aktiven Uberwachung” vor dem ersten
Expertengremium dargestellt.
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Abbildung 11: Ubersicht der abgeleiteten Qualitdtsmerkmale zum Qualititsaspekt ,,Durchfiihrung und Ergebnisse der Aktiven Uberwachung” vor dem Expertengremium
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Ergebnisse des Expertengremiums

Fiir das Qualitdtsmerkmal ,,Rebiopsie mit MRT innerhalb von 6 Monaten nach Beginn der Akti-
ven Uberwachung bei fehlendem initialen MRT“ wurde im Expertengremium wie bereits im Zu-
sammenhang mit anderen Qualitatsmerkmalen diskutiert, dass es sich um eine MRT mit einem
entsprechend dem in der Leitlinie formulierten Qualitdtsstandard handeln sollte, de facto also
um eine multiparametrische mpMRT. Dies sei derzeit lber die Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen und Uber die Daten der klinischen Krebsregister jedoch nicht abbildbar. Ebenso wurde von
den Expertinnen und Experten betont, dass nicht nur fiir die MRT qualitatsdefinierende Kriterien
in der deutschen S3-Leitlinie benannt sind, sondern auch fiir die Prostatastanzbiopsie Kriterien
aufgefiihrt werden. Vonseiten der Expertinnen und Experten wurde daher angeregt, das Quali-
tatsmerkmal dementsprechend auf die Durchfiihrung einer leitliniengerechten Rebiopsie und
einer mpMRT zu prazisieren und aufgrund seiner Wichtigkeit bis zur Einfihrung der entspre-
chenden Abrechnungsziffern fir die mpMRT bereits im Rahmen der jetzigen Entwicklungsarbei-
ten im Sinne eines ,Platzhalters” weiter zu operationalisieren. Gleiches gilt fiir das Qualitats-
merkmal ,Rebiopsie und MRT innerhalb von 12 Monaten nach Beginn der Aktiven Uberwachung
bei vorliegender initialer MRT”. Fiir dieses Qualitatsmerkmal wurde entsprechend empfohlen,
die Bezeichnung in , Leitliniengerechte Rebiopsie mit mpMRT innerhalb von 12 Monaten nach
Beginn der Aktiven Uberwachung bei vorliegender initialer mpMRT“ zu prazisieren. In den an-
schlieBenden Bewertungen fir die Qualitatsmerkmale zeigte sich vonseiten der Expertinnen und
Experten sowohl ein Konsens zu einem bestehenden Verbesserungspotenzial als auch hinsicht-
lich der Zuschreibbarkeit der Verantwortung zu den Leistungserbringern. Eventuelle Fehlanreize
wurden vonseiten des Expertengremiums nicht gesehen.

Fiir das Qualitatsmerkmal ,Durchfiihrung von mindestens 2 Rebiopsien innerhalb von 3 Jahren
nach Beginn der Aktiven Uberwachung” wurde im Expertengremium diskutiert, dass das Ziel der
Durchfiihrung einer mpMRT — wie in den beiden zuvor diskutierten Qualitatsmerkmalen — sei,
dass weitere Rebiopsien im Verlauf ggf. sogar verzichtbar waren. Aktuell wirde sich dies aller-
dings noch nicht in einer Leitlinienempfehlung wiederfinden. Die anschlieRende Bewertung
zeigte dementsprechend keinen Konsens hinsichtlich eines bestehenden Verbesserungspoten-

zials.

Nach Aufbereitung der Einschatzungen des Expertengremiums wurden diese den Ergebnissen
aus den anderen Wissensquellen (Leitlinien, Literatur, ggf. eigene Analyse anhand der vorliegen-
den anonymisierten Routinedaten bzw. Daten eines klinischen Krebsregisters) gegeniiberge-
stellt und in der Zusammenschau entschieden, welche Qualitdtsmerkmale im Weiteren operati-
onalisiert werden.

4.6.2 Operationalisierte Qualitatsmerkmale zum Qualitdtsaspekt ,,Durchfiihrung und Er-
gebnisse der Aktiven Uberwachung”

Nach den ersten Entwicklungsschritten lagen fiir den Qualitatsaspekt ,,Durchfiihrung und Ergeb-
nisse der Aktiven Uberwachung” drei konkretisierte Qualititsmerkmale vor, die nachfolgend
zu Qualitatsindikatoren bzw. Zusatzparametern operationalisiert wurden (Tabelle 36).
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Tabelle 36: Konkretisierte Qualitdtsmerkmale und daraus operationalisierte Qualitétsindikatoren des
Qualititsaspekts ,,Durchfiihrung und Ergebnisse der Aktiven Uberwachung”

Qualitatsaspekt

Konkretisierte Qualitats-
merkmale

Qualitdtsindikatoren

Durchfiihrung und
Ergebnisse der Aktiven
Uberwachung

= Leitliniegerechte Rebiop-
sie mit mpMRT innerhalb
von 6 Monaten nach Be-
ginn der Aktiven Uberwa-
chung bei fehlender initia-
ler mpMRT

= Leitliniengerechte Rebiop-
sie mit mpMRT innerhalb
von 12 Monaten nach Be-
ginn der Aktiven Uberwa-
chung bei vorliegender
initialer mpMRT

= Abbruch der Aktiven

Ql: Leitliniengerechte Rebi-
opsie mit mpMRT innerhalb
von 6 Monaten nach Beginn
der Aktiven Uberwachung
bei fehlender initialer
mpMRT

Ql: Leitliniengerechte Rebi-
opsie mit mpMRT innerhalb
von 12 Monaten nach Be-
ginn der Aktiven Uberwa-
chung bei vorliegender initi-
aler mpMRT

Uberwachung aufgrund
einer Tumorprogression

Nachfolgend sind die Operationalisierung der Qualitdtsmerkmale sowie die Ergebnisse der
Uberpriifung der Operationalisierung durch das Expertengremium fiir jedes konkretisierte Qua-
litatsmerkmal dargestellt. Hierbei werden auch die urspriinglichen Qualitatsmerkmalstitel wei-
ter konkretisiert und die abschlieBRenden Qualitatsindikatoren vorgestellt (Tabelle 36).

4.6.2.1 Qualitatsindikator: Leitliniengerechte Rebiopsie mit mpMRT innerhalb von 6 Mona-
ten nach Beginn der Aktiven Uberwachung bei fehlender initialer mpMRT

Mit dem Qualitatsindikator soll erfasst werden, ob Patienten mit einem lokal begrenzten Pros-
tatakarzinom entsprechend der Leitlinienempfehlungen eine Rebiopsie und eine mpMRT inner-
halb von 6 Monaten nach Beginn der Aktiven Uberwachung erhalten, falls zu Beginn einer Akti-
ven Uberwachung noch keine mpMRT vorlag. Ziel ist dabei, dass bei diesen Patienten méglichst
haufig eine Rebiopsie und eine mpMRT nach den in der Leitlinie definierten Standards durchge-
flhrt werden.

Fir den Zahler und den Nenner des Qualitatsindikators ist die Information liber eine Aktive
Uberwachung iiber den Datensatz der klinischen Krebsregister (Systemische Therapie: Aktive
Uberwachung) zu erfassen. Fiir den Zihler kann die Information fiir die erfolgte Prostatastanz-
biopsie liber spezifische OPS-Kodes und GOP in den Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst
werden. Die mpMRT ist derzeit liber die Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht abbildbar. Die
Datenfelder zur Berechnung des Indikators konnen dementsprechend erst nach Einfiihrung von
spezifischen Abrechnungskodes fiir die mpMRT aufgefiihrt werden. Die Definition von Zahler
und Nenner ist Anhang G zu entnehmen.

Da der Qualitatsindikator aktuell noch nicht umsetzbar ist, wird ein Referenzbereich erst spater
definiert.
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Ergebnisse des Expertengremiums

Von den Expertinnen und Experten im Expertengremium wurde begrift, dass der Qualitatsin-
dikator als ,Platzhalter” fur die spatere Weiterentwicklung des QS-Verfahrens beibehalten
werde, auch wenn eine Umsetzung aktuell in Ermangelung eines spezifischen Abrechnungsko-
des fiir die mpMRT noch nicht moglich sei.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens gab es hinsichtlich der Operationalisie-
rung des Qualitatsindikators keine weiteren Anmerkungen.

Tabelle 37 ist der vorlaufig operationalisierte Qualitatsindikator zu entnehmen.

Tabelle 37: Qualitdtsindikator ,Leitliniengerechte Rebiopsie mit mpMRT innerhalb von 6 Monaten nach
Beginn der Aktiven Uberwachung bei fehlender initialer mpMRT* (derzeit noch nicht umsetzbar)

Bezeichnung Leitliniengerechte Rebiopsie mit mpMRT innerhalb von 6
Monaten nach Beginn der Aktiven Uberwachung bei fehlen-
der initialer mpMRT

Qualitatsziel Patienten unter Aktiver Uberwachung sollen méglichst haufig
eine leitliniengerechte Rebiopsie mit multiparametrischer
Magnetresonanztomografie (mpMRT) innerhalb der ersten 6
Monate nach Beginn der Aktiven Uberwachung erhalten, wenn
zu Beginn der Aktiven Uberwachung keine initiale multipara-
metrische MRT durchgefihrt wurde.

Indikatortyp Prozessindikator

Zahler Alle Patienten mit Prostatastanzbiopsie und multiparametri-
scher MRT innerhalb von 6 Monaten nach Beginn der Aktiven
Uberwachung

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und Ak-

tiver Uberwachung, bei denen zu Beginn der Aktiven Uberwa-
chung keine multiparametrische MRT durchgefihrt wurde

Ausschlusskriterien des In- -
dikators

4.6.2.2 Qualitatsmerkmal , Leitliniengerechte Rebiopsie mit mpMRT innerhalb von 12 Mo-
naten nach Beginn der Aktiven Uberwachung bei vorliegender initialer mpMRT“

Mit dem Qualitatsindikator soll erfasst werden, ob Patienten mit einem lokal begrenzten Pros-
tatakarzinom entsprechend den Leitlinienempfehlungen eine Rebiopsie und eine mpMRT inner-
halb von 12 Monaten nach Beginn der Aktiven Uberwachung erhalten, falls zu Beginn einer Ak-
tiven Uberwachung bereits eine mpMRT vorlag. Ziel ist dabei, dass bei diesen Patienten
moglichst haufig eine Rebiopsie und eine mpMRT nach den in der Leitlinie definierten Standards
durchgefiihrt werden.
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Wie auch bei dem vorausgehenden Qualitatsindikator zur Durchfiihrung einer leitliniengerech-
ten Rebiopsie innerhalb von 6 Monaten kann auch der Zahler und der Nenner dieses Qualitats-
indikators Gber die Informationen aus dem Datensatz der klinischen Krebsregister (Systemische
Therapie: Aktive Uberwachung) erfasst werden. Zudem kann auch die fiir den Z&hler benétigte
Information fir die erfolgte Prostatastanzbiopsie liber spezifische OPS-Kodes und GOP in den
Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst werden. Die mpMRT ist derzeit tiber die Sozialdaten
bei den Krankenkassen nicht abbildbar. Die Datenfelder zur Berechnung des Indikators kénnen
dementsprechend erst nach Einflihrung eines spezifischen Abrechnungskodes fiir die mpMRT
aufgefihrt werden. Die Definition von Zdhler und Nenner ist Anhang G zu entnehmen.

Da der Qualitatsindikator aktuell noch nicht umsetzbar ist, folgt der Referenzbereich spater.

Ergebnisse des Expertengremiums

Von den Expertinnen und Experten wurde auch bzgl. dieses Qualitatsindikators beflirwortet,
dass dieser als ,,Platzhalter” fir die spatere Weiterentwicklung des QS-Verfahrens beibehalten
werde, auch wenn eine Umsetzung aktuell in Ermangelung eines spezifischen Abrechnungsko-
des fiir die mpMRT noch nicht moglich sei.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens gab es hinsichtlich der Operationalisie-
rung des Qualitatsindikators keine weiteren Anmerkungen.

Der vorladufig operationalisierte Qualitatsindikator ist Tabelle 38 zu entnehmen.

Tabelle 38: Qualitdtsindikator , Leitliniengerechte Rebiopsie mit mpMRT innerhalb von 12 Monaten nach
Beginn der Aktiven Uberwachung bei vorliegender initialer mpMRT“ (derzeit noch nicht umsetzbar)

Bezeichnung Leitliniengerechte Rebiopsie mit mpMRT innerhalb von 12
Monaten nach Beginn der Aktiven Uberwachung bei vorlie-
gender initialer mpMRT

Qualitatsziel Patienten unter Aktiver Uberwachung sollen méglichst haufig
eine leitliniengerechte Rebiopsie mit multiparametrischer
Magnetresonanztomografie (mpMRT) innerhalb von 12 Mona-
ten nach Beginn der Aktiven Uberwachung erhalten, wenn zu
Beginn der Aktiven Uberwachung bereits eine initiale multipa-
rametrische MRT durchgefihrt wurde.

Indikatortyp Prozessindikator

Zahler Alle Patienten mit Prostatastanzbiopsie und multiparametri-
scher MRT innerhalb von 12 Monaten nach Beginn der Aktiven
Uberwachung

Nenner Alle Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und Ak-

tiver Uberwachung, bei denen zu Beginn der Aktiven Uberwa-
chung eine multiparametrische MRT durchgefiihrt wurde
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Bezeichnung Leitliniengerechte Rebiopsie mit mpMRT innerhalb von 12
Monaten nach Beginn der Aktiven Uberwachung bei vorlie-
gender initialer mpMRT

Ausschlusskriterien des In- -
dikators

4.6.2.3 Zusatzparameter: Abbruch der Aktiven Uberwachung innerhalb von 3 Jahren nach
Therapiebeginn”

Initiales Ziel war es, mit dem Qualitdtsmerkmal ,Abbruch der Aktiven Uberwachung aufgrund
einer Tumorprogression” zu erfassen, bei wie vielen Patienten mit einem lokal begrenzten Pros-
tatakarzinom, die sich in Aktiver Uberwachung befinden, die Aktive Uberwachung wegen Tu-
morprogress beendet wird. Bereits in den ersten Entwicklungsschritten wurde jedoch erkannt,
dass es multifaktorielle Griinde gibt, weshalb eine Aktive Uberwachung abgebrochen wird, wie
beispielsweise den Wunsch des Patienten. Dies ist ebenso wie ein Tumorprogress Uber die zur
Verfligung stehenden Datenquellen nicht (sicher) erfassbar. Ebenso ist eine Zuschreibung der
Verantwortlichkeit zum Leistungserbringer nicht eindeutig gegeben, sodass dieses Qualitats-
merkmal nachfolgend nicht als potentieller Qualitatsindikator, sondern als Zusatzparameter un-
ter dem Titel ,Abbruch der Aktiven Uberwachung innerhalb von 3 Jahren nach Therapiebeginn“
ohne Verantwortungszuweisung zum Leistungserbringer operationalisiert und dem Experten-
gremium vorgestellt wurde. Das Ziel des Zusatzparameters ist das Monitoring des Anteils von
Patienten, bei denen die Aktive Uberwachung innerhalb von 3 Jahren nach Beginn der Aktiven
Uberwachung beendet wurde.

Fir den Z3hler und den Nenner des Zusatzparameters ist die Information Gber den ADT/GEKID-
Basisdatensatz der klinischen Krebsregister (Systemische Therapie: Aktive Uberwachung) zu er-
fassen. Fiir den Zihler kann die Information iiber das Ende einer Aktiven Uberwachung ebenfalls
Uber die entsprechenden Datenfelder des ADT/GEKID-Basisdatensatzes (Systemische Therapie:
Aktive Uberwachung und Ende der Systemischen Therapie: Datum) erfasst werden.

Ergebnisse des Expertengremiums

Die Vertreterinnen und Vertreter der klinischen Krebsregister wiesen darauf hin, dass nicht im-
mer zwangsldufig das Ende der systemischen Therapie (Aktive Uberwachung) gemeldet wiirde,
sondern ggf. nur der Beginn (perkutane Strahlentherapie/interstitielle Brachytherapie) bzw. das
Datum (radikale Prostatektomie) einer nachfolgenden kurativen Therapie. Dementsprechend
sollte fir den Zahler des Zusatzparameters erganzt werden, dass auch Patienten berticksichtigt
werden, bei denen innerhalb von 3 Jahren nach Beginn der Aktiven Uberwachung eine kurative
Therapie begonnen wurde.

Fiir den Zahler wurden daher die spezifischen OPS und GOP aus den Sozialdaten der Kranken-
kassen fir die perkutane Strahlentherapie, die interstitielle Brachytherapie sowie die radikale
Prostatektomie aufgenommen.
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Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens wurde in Hinblick auf den vorliegenden
Zusatzparameter kritisch angemerkt, dass sich Uber die derzeit zur Verfligung stehenden Daten-
quellen der Abbruch einer Aktiven Uberwachung sowie die zugrunde liegenden Ursachen nicht
umfassend abbilden lieRen. Zudem wurde hinterfragt, ob der Zusatzparameter nicht eher der
Versorgungsforschung dienen wiirde. Es wurde daher angeregt den Zusatzparameter zu strei-
chen.

Die in den Stellungnahmen angefiihrten Argumente konnten vom IQTIG nachvollzogen werden.
Da auch mit dem Zusatzparameter ,Aktive Uberwachung mehr als 9 Monate” (siehe Abschnitt
4.2.2.1) der Aspekt der Durchfiihrung einer Aktiven Uberwachung weiterhin adressiert bleibt,
wurde der vorliegende Zusatzparameter gestrichen. Die moéglichen Griinde fir den Abbruch ei-
ner Aktiven Uberwachung kénnen umfassender iiber eine (noch zu beauftragende) Patienten-
befragung erfasst werden.

4.7 Qualitatsmerkmale zum Qualitatsaspekt ,,Psychoonkologische Bera-
tung und Betreuung”

4.7.1 Ableitung der patientenrelevanten Qualitatsmerkmale

Der Qualitatsaspekt ,Psychoonkologische Beratung und Betreuung” adressiert die Abklarung
des Bedarfs und das Angebot einer psychoonkologischen Beratung und Betreuung. Der Bedarf
nach psychoonkologischer Beratung und Betreuung von Krebspatienten wird grundsatzlich fir
den gesamten Versorgungsprozess konstatiert. Zusammenfassend wurde in der Konzeptstudie
fir diesen Qualitdtsaspekt festgehalten, dass aus den untersuchten Wissensquellen eine
psychoonkologische Beratung und Betreuung in allen Phasen der Versorgung von Patienten mit
lokal begrenztem Prostatakarzinom relevant sein kann, es jedoch u. a. hinsichtlich der Abklarung
einer psychischen Belastung deutliche Hinweise fir einen bestehenden Verbesserungsbedarf in
der Versorgung gibt (IQTIG 2017b: 80-83).

Fiir den Qualitatsaspekt , Psychoonkologische Beratung und Betreuung” konnten 4 Qualitats-
merkmale abgeleitet werden (Tabelle 39). Vereinzelte Inhalte des Qualitdtsaspekts bspw.
Information tiber Méglichkeiten einer psychoonkologischen Beratung kénnen nicht (iber die vor-
liegenden Datenquellen abgebildet sowie operationalisiert werden, sondern lediglich liber eine
noch zu beauftragende Patientenbefragung adressiert werden.

Tabelle 39: Abgeleitete Qualitétsmerkmale zum Qualitétsaspekt ,,Psychoonkologische Beratung und Be-
treuung”

Qualitatsaspekt abgeleitete Qualitatsmerkmale

. = Prifung des Bedarfs einer psychoonkologischen Betreuung
Psychoonkologi-

sche Beratung = Angebot einer psychoonkologischen Beratung

und Betreuung ) ) ]
= Psychoonkologische Betreuung nach kurativer Therapie
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Qualitatsaspekt abgeleitete Qualitatsmerkmale

= Psychoonkologische Betreuung wihrend der Aktiven Uberwachung

Ableitung der Qualitatsmerkmale aus den Leitlinien

Die abgeleiteten Qualitditsmerkmale werden im folgenden Abschnitt entsprechend den Leitli-
nienempfehlungen aufgefiihrt. Fiir die abgeleiteten Qualitditsmerkmale finden sich in Anhang E
zum Abschlussbericht die konkreten Empfehlungen (inkl. entsprechender Empfehlungsgrade
und Evidenzstarken) aus den nationalen und internationalen Leitlinien.

Die Priifung des Bedarfs einer psychoonkologischen Betreuung soll gemaR der deutschen S3-
Leitlinie in der Versorgung durchgefiihrt werden (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF,
DKG und DKH 2019a: 230, Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 255).
Dabei sollen im arztlichen Gesprach u. a. die individuellen Bediirfnisse eruiert und beriicksichtigt
werden (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 243,
Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 268).

Die deutsche S3-Leitlinie empfiehlt dariber hinaus, dass nach der Bedarfspriifung dem Patien-
ten entsprechende Angebote fiir eine psychoonkologische Beratung vorgeschlagen werden sol-
len (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2019a: 230, Leitlinienprogramm
Onkologie der AWMF, DKG und DKH 2021: 255).

Ausgehend von den Empfehlungen der S3-Leitlinie sowie auf Grundlage der Erkenntnisse der
IQTIG-Konzeptstudie ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” und der aktualisierten Literatur wur-
den zudem zwei patientenrelevante Outcomeparameter abgeleitet:

= Psychoonkologische Betreuung nach kurativer Therapie sowie
= Psychoonkologische Betreuung wihrend der Aktiven Uberwachung

Prifung der Abbildbarkeit Giber Sozialdaten bei den Krankenkassen und/oder Giber die Daten
der klinischen Krebsregister

Die Qualitatsmerkmale ,Prifung des Bedarfs einer psychoonkologischen Betreuung”, ,,Psycho-
onkologische Betreuung nach kurativer Therapie” sowie , Psychoonkologische Betreuung wah-
rend der Aktiven Uberwachung” sind iiber den Datensatz der klinischen Krebsregister sowie
auch Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht abbildbar. Zwar kénnte ein psychothe-
rapeutisches Gesprach mit bzw. eine psychotherapeutische Behandlung von Patienten lber spe-
zifische GOP bzw. OPS-Kodes in den Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst werden, jedoch
geht aus diesen jeweiligen Abrechnungsziffern nicht hervor, ob es sich hierbei tatsachlich um
ein psychotherapeutisches Gesprich/eine psychotherapeutische Behandlung aufgrund der on-
kologischen Erkrankungen handelt oder aber aufgrund einer vorliegenden psychischen Erkran-
kung.

Das Qualitatsmerkmal ,,Angebot einer psychoonkologischen Beratung” ist nicht tber die Sozial-
daten bei den Krankenkassen abbildbar, weil das Angebot nicht liber spezifische Abrechnungs-
ziffern erfasst werden kann. Uber den Datensatz der klinischen Krebsregister ist das vorliegende
Qualitatsmerkmal momentan auch noch nicht abbildbar. Nach Information des IQTIG ist jedoch
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die Einfihrung entsprechender Datenfelder in den ADT/GEKID-Basisdatensatz fiir die
Tumormeldungen an die klinischen Krebsregister noch fiir 2021 geplant. Die Arbeitsgruppe
Daten von ADT und GEKID hat entsprechende Datenfelder in ihrem Delphiverfahren konsentiert.

Potenzial zur Verbesserung

Fir das Qualitatsmerkmal ,,Angebot einer psychoonkologischen Beratung” gibt es eine starke
Empfehlung (,soll-Empfehlung) aus der deutschen S3-Leitlinie. In der Literatur finden sich je-
doch keine Daten fiir das formulierte Qualitatsmerkmal, jedoch sind generelle Aussagen zur
psychoonkologischen Betreuung der Prostatakarzinompatienten moglich, die auf Verbesse-
rungsbedarfe hinweisen. Ergebnisse aus den zertifizierten Prostatakrebszentren der Deutschen
Krebsgesellschaft zeigen flir das Kennzahlenjahr 2018, dass nur etwa 21,5 % der Patienten sta-
tionar oder ambulant psychoonkologisch betreut wurden. Die Ergebnisse weisen zudem eine
hohe Spannweite zwischen den verschiedenen Zentren auf (0,52 % bis 84,73 %) (Burchardt et
al. 2020).

Zuschreibbarkeit der Verantwortung

Das aufgefiihrte Qualitatsmerkmal kdnnten sowohl den behandelnden Strahlentherapeutinnen
und Strahlentherapeuten als auch den behandelnden Urologinnen und Urologen verantwortlich
zugeschrieben werden. So liegt es je nach durchgefiihrter Therapie (radikale Prostatektomie
oder Strahlentherapie) in der Verantwortung der operierenden Urologinnen und Urologen bzw.
der behandelnden Strahlentherapeutinnen und Strahlentherapeuten den Patienten eine
psychoonkologische Beratung anzubieten.

In Abbildung 12 ist das Ergebnis der ersten Uberpriifung der abgeleiteten Qualitdtsmerkmale fiir
den Qualitatsaspekt ,,Psychoonkologische Beratung und Betreuung” vor dem ersten Experten-
gremium dargestellt.
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Abgeleitete Qualitatsmerkmale

Prifung des Bedarfs einer psychoonkologischen Betreuung

Angebot einer psychoonkologischen Beratung

Psychoonkologische Betreuung nach kurativer Therapie

Psychoonkologische Beratung
und Betreuung

Psychoonkologische Betreuung wahrend der Aktiven
Uberwachung

LL = Leitlinie(n) KKR = Krebsregister ~SozD = Sozialdaten bei den Krankenkassen

Abbildung 12: Ubersicht der abgeleiteten Qualitdtsmerkmale zum Qualitédtsaspekt ,,Psychoonkologische Beratung und Betreuung” vor dem Expertengremium
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Ergebnisse des Expertengremiums

Hinsichtlich des Qualitatsmerkmals ,, Angebot einer psychoonkologischen Beratung” wurde von
den Expertinnen und Experten beflirwortet, dass jeder Patient nach der Erstdiagnose und ggf.
auch im weiteren Verlauf der Behandlung tGber das Angebot einer psychoonkologischen Bera-
tung informiert werden sollte. Die Erfahrungen der Expertinnen und Experten aus der Versor-
gungspraxis zeigten aber, dass ein solches Angebot zwar in den zertifizierten Prostatakrebszen-
tren vielfach erfolge, dies jedoch bei kleineren Krankenhausern ggf. nicht immer umgesetzt
werde. Dementsprechend bestand der Konsens im Expertengremium, dass noch ein Verbesse-
rungspotenzial in der Versorgung vorliege. Vor dem Hintergrund, dass das vorliegende Quali-
tatsmerkmal bisher noch nicht Gber die Daten der klinischen Krebsregister abbildbar ist und sich
auf zwei vollig neu eingefiihrte Datenfelder im ADT/GEKID-Basisdatensatz bezieht, wurde emp-
fohlen, das Qualitdtsmerkmal vorerst nicht als Qualitatsindikator, sondern nur als Zusatzpara-
meter auszuwerten.

Nach Aufbereitung der Einschatzungen des Expertengremiums wurden diese den Ergebnissen
aus den anderen Wissensquellen (Leitlinien, Literatur, ggf. eigene Analyse anhand der vorliegen-
den anonymisierten Routinedaten bzw. Daten eines klinischen Krebsregisters) gegeniberge-
stellt und in der Zusammenschau entschieden, welche Qualitdtsmerkmale im Weiteren operati-
onalisiert werden.

4.7.2 Operationalisierte Qualitdtsmerkmale zum Qualitdtsaspekt ,,Psychoonkologische
Beratung und Betreuung”

Nach der Aufbereitung der Riickmeldungen des Expertengremiums zu den abgeleiteten Quali-
tatsmerkmalen und abschlieBender Priifung der Qualitatsmerkmale hinsichtlich der vorgesehe-
nen Eignungskriterien lag fir den Qualitatsaspekt , Psychoonkologische Beratung und Betreu-
ung” insgesamt 1 konkretisiertes Qualitatsmerkmal vor, das im nachsten Entwicklungsschritt
zu einem Zusatzparameter operationalisiert wurde (Tabelle 40).

Tabelle 40: Konkretisiertes Qualitdtsmerkmal und die daraus operationalisierten Zusatzparameter fiir
den Qualitétsaspekt ,,Psychoonkologische Beratung und Betreuung"

Qualitatsaspekt konkretisiertes Qualitatsmerk- Zusatzparameter

mal
Psychoonkologische Angebot einer psychoonkologi- Zusatzparameter: Durch-
Beratung und Betreuung schen Beratung flihrung einer psychoon-

kologischen Beratung

Im nachfolgenden Abschnitt werden die Operationalisierung des Qualitdtsmerkmals sowie die
Ergebnisse der Uberpriifung der Operationalisierung durch das Expertengremium fiir das kon-
kretisierte  Qualitatsmerkmal dargestellt. Hierbei wird auch der urspriingliche
Qualitatsmerkmalstitel weiter konkretisiert und der abschlieRende Zusatzparameter vorgestellt
(Tabelle 40).
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4.7.2.1 Zusatzparameter: Durchfiihrung einer psychoonkologischen Beratung

Vor dem Hintergrund, dass das vorliegende Qualitatsmerkmal ,, Angebot einer psychoonkologi-
schen Beratung” bisher Gber die Daten der klinischen Krebsregister noch nicht abbildbar ist, soll
das Qualitatsmerkmal vorerst als Zusatzparameter , Durchfiihrung einer psychoonkologischen
Beratung im Rahmen der Erstbehandlung” operationalisiert werden, da im Moment nicht ab-
sehbar ist, wie die Datenfelder im ADT/GEKID-Basisdatensatz im Detail aussehen werden.

Mit dem Zusatzparameter werden Patienten erfasst, bei denen eine psychoonkologische Bera-
tung im Rahmen der Erstbehandlung durchgefiihrt wurde. Ziel dabei ist, dass eine psychoonko-
logische Beratung im Rahmen der Erstbehandlung maoglichst haufig bei Patienten mit einem lo-
kal begrenzten Prostatakarzinom durchgefiihrt wird.

Das Angebot einer psychoonkologischen Beratung ist Giber die zur Verfligung stehenden Daten-
quellen derzeit noch nicht zu erfassen. Perspektivisch wird tiber die Daten der klinischen Krebs-
register erfassbar, ob eine erste psychoonkologische Beratung im Rahmen der Erstbehandlung
durchgeflhrt wurde. Der Zusatzparameter ist erst nach Einfihrung dieses Datenfelds in den
ADT/GEKID-Basisdatensatz umsetzbar. Die Definition von Zdhler und Nenner sind aber bereits
Anhang G zu entnehmen.

Ergebnisse des Expertengremiums

Das Expertengremium betont noch einmal die Wichtigkeit des Zusatzparameters und sprach sich
dafiir aus, trotz der bisher fehlenden Maoglichkeit der Umsetzbarkeit den Zusatzparameter als
»Platzhalter” fur die spatere Weiterentwicklung des QS-Verfahrens zu belassen.

Anmerkungen aus dem Beteiligungsverfahren

Im Rahmen des durchgefiihrten Beteiligungsverfahrens gab es hinsichtlich der Operationalisie-
rung des Zusatzparameters keine weiteren Anmerkungen.

Der vorlaufig operationalisierte Zusatzparameter ist Tabelle 41 zu entnehmen.

Tabelle 41: Zusatzparameter ,,Durchfiihrung einer psychoonkologischen Beratung" (derzeit noch nicht
umsetzbar)

Bezeichnung Durchfiihrung einer psychoonkologischen Beratung

Ziel Moglichst hdufig Durchfiihrung einer psychoonkologischen Be-
ratung bei Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzi-
nom im Rahmen der Erstbehandlung.

Zahler Patienten, bei denen eine erste psychoonkologische Beratung
im Rahmen der Erstbehandlung durchgefiihrt wurde

Nenner Alle Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom

Ausschlusskriterien des -
Zusatzparameters
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5 Empfohlenes Qualitatsindikatorenset

Abschlussbericht

Fiir das QS-Verfahren , Lokal begrenztes Prostatakarzinom® wird ein Set mit insgesamt 10 Qua-

litdtsindikatoren empfohlen (Tabelle 42). Neun Qualitdtsindikatoren beziehen sich dabei auf die

Ergebnisqualitdt und ein Qualitatsindikator auf die Prozessqualitat der Versorgung von Patien-

ten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom.

Tabelle 42: Qualitdtsindikatorenset fiir das QS-Verfahren , Lokal begrenztes Prostatakarzinom”

Qualitatsaspekt Qualitatsindikatoren Indikator-
typ

Ambulant behandlungsbediirftige Infektionen 30 Ergebnis-
Tage nach transrektaler Prostatastanzbiopsie bei Pa- = indikator

Aufkldrung zur und tienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom

Durchfiihrung der

Diagnostik Stationar behandlungsbediirftige Infektionen 30 Ergebnis-
Tage nach transrektaler Prostatastanzbiopsie bei Pa- = indikator
tienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom

Indikationsstellung -

zur Therapie
Allgemeine postoperative Komplikationen 30 Tage Ergebnis-
nach radikaler Prostatektomie indikator

Durchfiihrung und Chirurgisch-urologische Komplikationen 30 Tage Ergebnis-

Ergebnisse der nach radikaler Prostatektomie indikator

Aelleten Harnrdhrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen  Ergebnis-

Prostatektomie innerhalb von 1 Jahr nach radikaler Prostatektomie indikator
Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach radikaler = Ergebnis-
Prostatektomie indikator
Adjuvante hormonablative Therapie bei perkutaner = Prozess-
Strahlentherapie bei Patienten mit hohem Risi- indikator
koprofil

Durchfiihrung und Harnréhrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen = Ergebnis-

Ergebnisse der innerhalb von 1 Jahr nach Beginn einer primaren indikator

perkutanen perkutanen Strahlentherapie

Strahlenthera.pie/ Harnréhrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen = Ergebnis-

Brachytherapie innerhalb von 1 Jahr nach Beginn einer interstitiel- indikator
len Brachy-Monotherapie
Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach primarer | Ergebnis-
Strahlentherapie indikator

Nachsorge nach -

kurativer Therapie
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Qualitatsaspekt Qualitatsindikatoren Indikator-
typ

Durchfiihrung und - -

Ergebnisse der

Aktiven

Uberwachung

Psychoonkologische - -
Beratung und
Betreuung

Jeder Qualitatsindikator des Sets wurde im Rahmen der durchgefiihrten Entwicklungsschritte
hinsichtlich der vorgesehenen Eignungskriterien des Qualitatsziels des Indikators geprift und
das Ergebnis dargelegt (siehe Kapitel 4). Dementsprechend adressieren alle empfohlenen Qua-
litatsindikatoren Qualitdtsmerkmale, die unmittelbar oder mittelbar Bedeutung fiir die (Patien-
tinnen und) Patienten haben. Bei den mittelbar patientenrelevanten Merkmalen besteht ein
nachgewiesener Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel. Dies kann
auch dadurch belegt werden, dass jeder Qualitatsindikator mindestens einer Qualitatsdimen-
sion des IQTIG-Rahmenkonzepts flir Qualitat (IQTIG 2019a: 16-21) zugeordnet werden kann (Ta-
belle 43). Dabei wird deutlich, dass das vorliegende Qualitdtsindikatorenset auf die Qualitatsdi-
mensionen Wirksamkeit, Patientensicherheit und Angemessenheit in der Versorgung von
Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom ausgerichtet ist. Dies ist vor allem auf die An-
forderungen aus der Beauftragung des G-BA zuriickzufiihren. Durch die Fokussierung des Auf-
trags auf die Entwicklung ausschlieflich von sozialdaten- und krebsregisterdatenbasierten Qua-
litatsindikatoren konnten die Qualitatsaspekte, welche die Patientenperspektive und somit vor
allem die Qualitatsdimension ,Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den (Patientinnen
und) Patienten” umfassen, von vornherein nicht adressiert werden. Fiir die weiteren Qualitats-
dimensionen ,Rechtzeitigkeit und Verfligbarkeit” sowie ,,Koordination und Kontinuitat“ wurden
bereits in der vorliegenden Konzeptstudie keine entsprechenden Qualitdtsaspekte in der Ver-
sorgung von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom identifiziert.
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Tabelle 43: Zuordnung der Qualitdtsindikatoren zu den Qualitétsdimensionen des IQTIG-Rahmenkonzepts

Ausrichtung der

Versorgungs-
gestaltung an den Rechtzeitigkeit Koordination
Patienten- (Patientinnen und) und Angemessen-  und
Qualitatsindikatoren Wirksamkeit sicherheit Patienten Verfiigbarkeit heit Kontinuitat

Ambulant behandlungsbediirftige In- - X - - - -
fektionen 30 Tage nach transrektaler

Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit

lokal begrenztem Prostatakarzinom

Stationar behandlungsbedirftige In- - X - - - -
fektionen 30 Tage nach transrektaler

Prostatastanzbiopsie bei Patienten mit

lokal begrenztem Prostatakarzinom

Allgemeine postoperative Komplikati- - X - - - -
onen 30 Tage nach radikaler
Prostatektomie

Chirurgisch-urologische Komplikatio- - X - - - -
nen 30 Tage nach radikaler Prostatek-

tomie

Harnréhrenstrikturen oder Blasenhal- - X - - - -

sobstruktionen innerhalb von 1 Jahr
nach radikaler Prostatektomie

Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen - X - - - -
nach radikaler Prostatektomie

© 1QTIG 2021 169



Entwicklung eines QS-Verfahrens ,,Lokal begrenztes Prostatakarzinom* Abschlussbericht

Ausrichtung der

Versorgungs-
gestaltung an den Rechtzeitigkeit Koordination
Patienten- (Patientinnen und) und Angemessen-  und
Qualitatsindikatoren Wirksamkeit sicherheit Patienten Verfiigbarkeit heit Kontinuitat
Adjuvante hormonablative Therapie X - - - X -

bei perkutaner Strahlentherapie bei
Patienten mit hohem Risikoprofil

Harnrohrenstrikturen oder Blasenhals- - X - - - -
obstruktionen innerhalb von 1 Jahr

nach Beginn einer primaren perkuta-

nen Strahlentherapie

Harnréhrenstrikturen oder Blasenhals- - X - - - -
obstruktionen innerhalb von 1 Jahr

nach Beginn einer interstitiellen

Brachy-Monotherapie

Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen - X - - - -
nach primarer Strahlentherapie
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Dariber hinaus wurde fiir jeden Qualitatsindikator des Sets anhand der recherchierten Literatur
und den Einschatzungen des Expertengremiums das Potenzial zur Verbesserung in der Versor-
gung dargelegt. Die eindeutige Zuordnung der Qualitatsindikatoren zu den identifizierten Qua-
litdtsaspekten zeigt, dass die Ubereinstimmung mit dem Qualitétsaspekt gegeben ist. Die mit
den Qualitatsindikatoren adressierten Werte der Prozess- und Ergebnisqualitat sind dabei
grundsatzlich von den Leistungserbringern beeinflussbar und konnen jeweils einer bestimmten
Leistungserbringergruppe (Urologinnen und Urologen bzw. Strahlentherapeutinnen und Strah-
lentherapeuten) in der Verantwortung zugeschrieben werden. Bei den ergebnisqualitatsbezo-
genen Qualitatsindikatoren, bei denen ggf. patientenseitige Faktoren den Indikatorwert beein-
flussen kénnen, wurde eine Risikoadjustierung vorgeschlagen. Unerwiinschte Wirkungen oder
Fehlanreize durch die Qualitatsindikatoren konnten im Laufe der Entwicklung nicht identifiziert
werden.

Neben den Eignungskriterien des Qualitatsziels des Indikators wurden auch — soweit moglich —
die Eignungskriterien des Messverfahrens beriicksichtigt. Da die Qualitatsindikatoren auf Basis
von zwei routinedatenbasierten Datenquellen (Sozialdaten bei den Krankenkassen sowie Daten
der klinischen Krebsregister) erfasst werden, wird die Objektivitdt der Messung sowie die Da-
tenqualitdt als hoch eingeschatzt. Sowohl fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen als auch
die Daten der klinischen Krebsregister gibt es festgelegte Spezifikationen, die den Erhebungs-
prozess der Daten objektivieren. Zudem gibt es — zumindest flir die Daten aus dem stationadren
Sektor — vorgegebene Kodierrichtlinien, die die Erfassung der Daten vereinheitlichen. Durch die
festgelegten Meldeanlasse fiir Meldungen an die klinischen Krebsregister sowie den bundesein-
heitlichen ADT/GEKID-Basisdatensatz und dem prostataspezifischen Modul (inkl. Definitionen
bzw. Erlduterungen zu jedem Datenfeld) konnen ebenso die Daten der klinischen Krebsregister
als objektiv eingeschatzt werden. Hinsichtlich der Datenqualitdt der Daten der klinischen Krebs-
register ist darauf hinzuweisen, dass sich die klinischen Krebsregister derzeit noch in der Auf-
bauphase befinden und es teilweise noch Verbesserungspotenzial beziiglich der Vollzihligkeit
und Vollstdandigkeit der Daten gibt (siehe Abschnitt 6.3.7). Jedoch wird hier von den klinischen
Krebsregistern z. B. durch Melderschulungen bereits entgegengewirkt. Die Validitédt der Mes-
sungen wird durch die eindeutige Abbildung der Zielinformationen in den Datensatzen der kli-
nischen Krebsregister und der Sozialdaten bei den Krankenkassen bestimmt. Hierbei zeigte sich
allerdings, wie wichtig eine Verbindung von Informationen aus beiden Datensatzen ist, da sie in
vielen Bereichen komplementéare Informationen enthalten. Dies betraf beispielsweise die valide
Erfassung der Grundgesamtheit der Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom und die
Erfassung eines niedrigen, mittleren oder hoheren Risikoprofils des Prostatakarzinoms. Welche
Einzelentitdten jeweils als Komplikationen bzw. Nebenwirkungen zu erfassen sind, wurde an-
hand der Ergebnisse der vorliegenden Konzeptstudie sowie der aktualisierten Literatur- und
Leitlinienrecherche abgeleitet und mit den Expertinnen und Experten konsentiert. Hinsichtlich
der Erfassung der Qualitdtsmerkmale zu den Nebenwirkungen der Therapieoptionen (z. B. Har-
ninkontinenz oder erektile Dysfunktion) tiber die Sozialdaten bei den Krankenkassen wurde hier-
bei vom Expertengremium darauf hingewiesen, dass es Einschrankungen bei der Erfassung tber
die Sozialdaten bei den Krankenkassen gabe, weil u. a. die Kodierung von Nebenwirkungen je
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nach Schweregrad nicht bei allen Urologinnen und Urologen gleich erfolgen wiirde. Die Quali-
tatsmerkmale zur Harninkontinenz und zur erektilen Dysfunktion wurden daher nur als Zusatz-
parameter operationalisiert, solange bis diese speziellen Komplikationen lber eine Patienten-
befragung valider erfasst werden konnten (siehe Abschnitt 4.3.2). Bis dahin kénnen diese
Zusatzparameter jedoch eine erste Orientierung zum Auftreten dieser fir die Patienten sehr re-
levanten Nebenwirkungen geben. Zum Eignungskriterium der Reliabilitdt kann im aktuellen Ent-
wicklungsstadium keine Aussage getroffen werden. Die Praktikabilitit des Messverfahrens ist
aufgrund der zwei verwendeten routinedatenbasierten Datenquellen sehr hoch. Fir die betei-
ligten Leistungserbringer entsteht keinerlei zusatzlicher Aufwand. Die bendétigten Informationen
fiir die Berechnung der Indikatoren werden bereits fiir andere Zwecke erhoben und fiir das QS-
Verfahren ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom® zusatzlich genutzt.

Wie bereits erwahnt wurden einige als Qualitatsindikator vorgesehene Qualitatsmerkmale vor
dem Hintergrund der Prifung der Eignungskriterien des Qualitatsziels (z. B. keine Mdoglichkeit
der eindeutigen Zuschreibbarkeit der Verantwortung) bzw. des Messverfahrens in Zusatzpara-
meter umgewandelt. Alle 9 zuséatzlich zum Qualitatsindikatorenset empfohlenen Zusatzparame-
ter sind in Tabelle 44 aufgefiihrt.

Tabelle 44: Zusatzparameter fiir das QS-Verfahren , Lokal begrenztes Prostatakarzinom®

Qualitatsaspekt Zusatzparameter

Aufklarung zur und -
Durchfiihrung der Diagnostik

Indikationsstellung zur Therapie = Aktive Uberwachung mehr als 9 Monate

= Diagnostizierte Harninkontinenz 13 bis 15 Monate

Durchfiihrung und Ergebnisse nach radikaler Prostatektomie

der radikalen Prostatektomie = Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate

nach nervschonender radikaler Prostatektomie

= Diagnostizierte Harninkontinenz 13 bis 15 Monate
nach Beginn einer primaren perkutanen Strahlenthe-
rapie

= Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate
nach Beginn einer primaren perkutanen Strahlenthe-

Durchfiihrung und Ergebnisse
rapie ohne adjuvante hormonablative Therapie

der perkutanen

Strahlentherapie / = Diagnostizierte strahlenbedingte Enteritis, Kolitis

Brachytherapie und/oder Proktitis 13 bis 15 Monate nach Beginn ei-
ner perkutanen Strahlentherapie

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

pie
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Qualitatsaspekt Zusatzparameter

= Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate
nach Beginn einer interstitiellen Brachy-Monothera-
pie ohne adjuvante hormonablative Therapie

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

Nachsorge nach kurative -
Therapie

Durchfiihrung und Ergebnisse -
der Aktiven Uberwachung

Psychoonkologische Beratung -
und Betreuung

Zusatzlich zu den aufgefiihrten derzeit umsetzbaren Qualitatsindikatoren und Zusatzparame-
tern wurden im Rahmen der Entwicklung weitere, flr die Versorgung von Patienten mit lokal
begrenztem Prostatakarzinom relevante Qualitatsindikatoren und Zusatzparameter entwickelt,
die flr die Weiterentwicklung des QS-Verfahrens vorgesehen werden sollten. Diese insgesamt
3 Qualitatsindikatoren und 4 Zusatzparameter (Tabelle 45) sind noch kein Bestandteil des emp-
fohlenen Qualitatsindikatorensets, da sie noch nicht vollstandig operationalisierbar und somit
zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht umsetzbar sind. Fir die Umsetzung ist die Einflihrung von
spezifischen Abrechnungskodes (OPS-Kodes bzw. GOP fiir die Durchfiihrung einer mpMRT), von
Datenfeldern in den ADT/GEKID-Basisdatensatz (psychoonkologische Beratung) bzw. eine An-
passung der landesgesetzlichen Vorgaben fiir den Meldeanlass fir Verlaufe ohne Statusdnde-
rung des Tumors (z. B. PSA-Wert-Bestimmungen) notwendig. Dies wurde auf den bereits erstell-
ten Indikatordatenblattern bzw. Datenblattern der Zusatzparameter entsprechend vermerkt
(siehe Anhang G).

Tabelle 45: Qualitdtsindikatoren und Zusatzparameter fiir die Weiterentwicklung des QS-Verfahrens
(derzeit noch nicht umsetzbar)

Qualitatsaspekt Qualitatsindikator/Zusatzparameter
Aufklarung zur und Durchfiih- = Ql: Durchfiihrung einer mpMRT vor Aktiver Uberwa-
rung der Diagnostik chung

Indikationsstellung zur Therapie

Durchfiihrung und Ergebnisse = Zusatzparameter: PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre
der radikalen Prostatektomie nach radikaler Prostatektomie

Durchfiihrung und Ergebnisse » Zusatzparameter: PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre
der perkutanen Strahlenthera- nach perkutaner Strahlentherapie

pie/Brachytherapie = Zusatzparameter: PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre

nach interstitieller Brachy-Monotherapie
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Nachsorge nach kurativer The- -

rapie
Durchfiihrung und Ergebnisse = Ql: Leitliniengerechte Rebiopsie mit mpMRT inner-
der Aktiven Uberwachung halb von 6 Monaten nach Beginn der Aktiven Uberwa-
chung bei fehlender initialer mpMRT
= Ql: Leitliniengerechte Rebiopsie mit mpMRT inner-
halb von 12 Monaten nach Beginn der Aktiven Uber-
wachung bei vorliegender initialer mpMRT
Psychoonkologische Beratung » Zusatzparameter: Durchfiihrung einer psychoonkolo-
und Betreuung gischen Beratung im Rahmen der Erstbehandlung

Zusammen mit dem Expertengremium wurden die entwickelten Qualitatsindikatoren und die
Zusatzparameter (sowohl die derzeit umsetzbaren als auch die fir die Weiterentwicklung des
QS-Verfahrens vorgesehenen) in ihrer Gesamtheit betrachtet. Ubergeordnete Fragen der Ge-
samtbetrachtung waren (IQTIG 2019a: 65):

= Liegen Uberschneidungen zwischen den Indikatoren vor?

= Sollen Qualitatsindikatoren zu Indizes zusammengefihrt werden?

= Kann das Indikatorenset als ein ausgewogenes Buindel angesehen werden, dessen Ziele/An-
reize miteinander in Gleichklang stehen? Gibt es Widerspriiche?

= Handelt es sich um ein in der Erhebung datensparsames, im Aufwand fir die Leistungserbrin-
ger angemessenes und auf die wichtigsten Verbesserungsbedarfe fokussiertes Indikatoren-
set?

Nach Einschatzung der Expertinnen und Experten des Expertengremiums liegt ein Qualitatsindi-
katorenset ohne Uberschneidungen zwischen den entwickelten Indikatoren vor. Mit den Quali-
tatsindikatoren wirden alle Therapieoptionen gleichermallen adressiert, womit eine gute Ver-
gleichbarkeit sichergestellt sei. Das Qualitatsindikatorenset sei daher ausgewogen und im
Zusammenspiel mit den Zusatzparametern wiirden mit dem QS-Verfahren wesentliche patien-
tenrelevanten Aspekte in der Versorgung von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom
adressiert. Positiv wurde von den Expertinnen und Experten hervorgehoben, dass fiir die Erfas-
sung der Informationen zur Berechnung der Qualitatsindikatoren und Zusatzparameter kein zu-
satzlicher Aufwand bei den Leistungserbringern entstehe.

Im Ergebnis liegt somit ein auf die Verbesserungspotenziale in der Versorgung von Patienten mit
lokal begrenztem Prostatakarzinom fokussiertes Qualitdtsindikatorenset vor, dass insgesamt
alle Qualitatsaspekte des Qualitatsmodells, die tber Sozialdaten bei den Krankenkassen oder
die Daten der klinischen Krebsregister erfasst werden kénnen, abbildet (siehe Indikatorenset
V1.1 sowie Anhang G). Der Aufwand fiir die Erfassung der Qualitatsindikatoren und Zusatzpara-
meter ist aufgrund der Nutzung von zwei routinedatenbasierten Datenquellen sehr gering.
Durch das Zusammenspiel der Qualitatsindikatoren mit den empfohlenen Zusatzparametern ist
es moglich, die Versorgungsqualitat von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom zum
groRten Teil abzubilden.

© 1QTIG 2021 174



Entwicklung eines QS-Verfahrens , Lokal begrenztes Prostatakarzinom* Abschlussbericht

Fiir eine umfassende Abbildung der Versorgungsqualitdt ware jedoch noch die Entwicklung ei-
ner zusatzlichen Patientenbefragung notwendig. Auch von den beteiligten Expertinnen und Ex-
perten wurde nochmals deutlich darauf hingewiesen, dass zur umfanglichen Abbildung der Ver-
sorgungsqualitdat von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom zwingend eine
Patientenbefragung zu entwickeln sei. Nur (ber die Patientenperspektive seien die fiir die Ver-
sorgung ebenfalls entscheidenden Qualitdtsaspekte, wie z. B. die Patientenbeteiligung im Ent-
scheidungsprozess fir eine der moglichen Therapieoptionen sowie auch die Ergebnisse der The-
rapieoptionen bezogen auf die Langzeitfolgen (z. B. Harninkontinenz oder erektile Dysfunktion)
und deren Auswirkungen auf die Lebensqualitdt der Betroffenen zu erfassen.

Abbildung 13 gibt einen Uberblick tiber die Qualititsaspekte des Qualitditsmodells, die mit dem
vorliegenden Qualitdtsindikatorenset noch nicht abgebildet sind und die ausschlieflich Gber

eine Patientenbefragung erfasst werden kénnen.

. Information
Aufklarung zur Indikations- und Patienten-
und Durch- stellung zur Aufkldrung zu beteiligung im
fiihrung der Therapie den Therapie- Entscheidungs-
Diagnostik optionen prozess
. Durchfithrung
UL LT T und Ergebnisse der Nachsorge Durchfiihrung
und Ergebnisse der K g und Ergebnisse
: perkutanen nach kurativer .
radikalen 5 der Aktiven
Prostatebtomi Strahlentherapie / Therapie .
rostatektomie Brachytherapie Uberwachung
Qualitdtsaspekte zur Diagnosestellung
o Qualitatsaspekte vor der Therapie-
Kommunikation Psycho- entscheidung

und Interaktion

onkologische

® Qualitidtsaspekte wahrend und nach

mit Beratung und Durchfihrung der Therapieoptionen
onkologischen Bet g versorgungspfadiibergreifende
Patienten etreuung Qualitatsaspekte

fehlende Abdeckung im
Qualitdtsindikatorenset

Abbildung 13: Qualitétsaspekte des Qualitétsmodells, die bisher nicht mit dem vorliegenden Qualitditsin-
dikatorenset abgebildet sind (grau hinterlegt)
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6 Umsetzungs- und Auswertungskonzept

6.1 Allgemeine Informationen zur Datenerfassung

6.1.1 Verfahrensart

Die Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)®
unterscheidet in Teil 1 § 2 zwischen ldander- und bundesbezogenen Verfahren. GemaR Abs. 1
sind grundsatzlich landerbezogene Verfahren angezeigt. Die in Abs. 2 skizzierten Kriterien zur
Durchfiihrung eines bundesbezogenen Verfahrens sind fir das QS-Verfahren , Lokal begrenztes
Prostatakarzinom” nicht zutreffend. Die Fallzahl der Patienten (jahrlich zirka 60.000 inzidente
Falle mit Prostatakarzinom, davon 75 % lokal begrenzt (RKI/GEKID 2019, RKI 2017)) sowie der
potenziell betroffenen Leistungserbringer (509 Krankenhduser mit urologischer Fachabteilung,
2.513 vertragsarztliche Urologinnen und Urologen, 211 vertragsarztliche Strahlentherapeutin-
nen und Strahlentherapeuten) ist ausreichend grol3, sodass ein landerbezogenes Verfahren an-
gezeigt ist.

6.1.2 Vollerhebung/Stichprobe

Das QS-Verfahren ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” soll als Vollerhebung durchgefiihrt wer-
den. Die jahrliche Inzidenz von lokal begrenzten Prostatakarzinomen ist mit ca. 60.000 Neuer-
krankungen im Vergleich zu den betrachteten Grundgesamtheiten in anderen QS-Verfahren e-
her niedrig. Die Fallzahlen bei den Leistungserbringern, insbesondere den niedergelassenen
Urologinnen und Urologen, sind dementsprechend gering, sodass ein Stichprobenverfahren
eine weitere Reduktion der zur Auswertung zur Verfligung stehenden Daten zur Folge hatte und
einer sinnvollen Auswertung auf Leistungserbringerebene entgegenstehen wiirde. Aufgrund der
Nutzung der primar fiir die Krankenkassen und klinischen Krebsregistern erhobenen Daten ent-
steht beim Leistungserbringer kein zusatzlicher Dokumentationsaufwand, sodass auch unter
diesem Gesichtspunkt eine Vollerhebung angezeigt ist.

6.1.3 Einbezogene Datenquellen und Erfassungsinstrumente

Im Rahmen der Qualitatssicherung nach § 136 ff. SGB V sowie der Richtlinie zur datengestiitzten
und einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung kdnnen dem IQTIG Daten aus unterschied-
lichen Quellen zur Erflillung seiner Aufgaben tGbermittelt werden. Gegenwartig stehen als regel-
hafte Datenquellen die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer, Routinedaten in Form von
Sozialdaten bei den Krankenkassen sowie die Befragung von Patientinnen und Patienten zur
Verfligung. Die klinischen Krebsregister werden im Rahmen des QS-Verfahrens ,Lokal begrenz-

8 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 17. Dezember 2020, in Kraft
getreten am 01. Januar 2021. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/105/ (abgerufen am 01.03.2021).
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tes Prostatakarzinom” als neue Datenquelle der Qualitdtssicherung erschlossen. Die in den Da-
tenquellen verfiigbaren Informationen enthalten sensible patientenidentifizierende Daten und
unterliegen damit hohen Anforderungen an die Datensparsamkeit und den Datenschutz.

Der Zugriff auf die in den Datenquellen verfligbaren Informationen wird Gber sogenannte Erfas-
sungsinstrumente realisiert. In einem Erfassungsinstrument werden Regelungen und Vorgaben
zur Selektion, Transformation und Ubermittlung von Informationen aus den Datenquellen ge-
troffen, um die Anforderungen der Datensparsamkeit, des Datenschutzes und der Datensicher-
heit zu gewahrleisten. Erfassungsinstrumente, die aktuell im Regelbetrieb genutzt werden, sind
beispielsweise die QS-Basisspezifikation zur Erhebung der fallbezogenen QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer oder die Sozialdatenspezifikation zur Erhebung der Sozialdaten bei den
Krankenkassen. Die Spezifikationen definieren Filterkriterien zur Identifikation und Selektion des
korrekten Patientenkollektivs beispielsweise auf Basis von Diagnose- und Prozedurkodes (QS-
Filter), geben die zu dokumentierenden Datenfelder sowie damit zusammenhangende Regelun-
gen (z. B. Formate und Plausibilitdtsregeln) vor, legen die Transformation der selektierten Infor-
mationen fest, bevor diese an das IQTIG weitergeleitet werden (z. B. Umwandlung des Geburts-
datums des Patienten vor dem Export in das Alter) und definieren, wie die Daten bei der
Ubermittlung vom Leistungserbringer tiber die Datenannahmestellen auf Landesebene und die
unabhangige Vertrauensstelle verschlisselt und pseudonymisiert werden missen. Grundle-
gende Vorgaben hierzu werden in den entsprechenden Richtlinien des G-BA getroffen und in-
nerhalb der Erfassungsinstrumente detailliert ausgearbeitet. Die Vorgaben werden in Form von
Spezifikationen durch das IQTIG bereitgestellt und beispielsweise durch Softwareanbieter oder
Datenannahmestellen umgesetzt.

Im QS-Verfahren ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” werden Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen und Daten der klinischen Krebsregister genutzt. Diese Daten werden mit den Erfassungsin-
strumenten der Spezifikation fiir die Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen sowie der
Spezifikation fiir Krebsregisterdaten erhoben. Die Krebsregisterdaten stellen fiir die Qualitatssi-
cherung des G-BA eine neue Datenquelle dar, die im Rahmen dieser Beauftragung erstmalig er-
schlossen wurde. Die Spezifikation fiir Krebsregisterdaten ist demnach vollstandig neu zu entwi-
ckeln.

6.2 Sozialdaten bei den Krankenkassen

6.2.1 Grundlagen und rechtliche Rahmenbedingungen

Die gesetzlichen Krankenkassen sind gemall § 284 SGB V befugt, versichertenbezogene Daten
von Patientinnen und Patienten zu erheben und zu speichern (,,Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen”). Bei diesen Daten handelt es sich zum einen um Abrechnungsdaten der Leistungserbringer,
die je nach Leistungsart und -sektor (ambulant oder stationr) Informationen zur Versicherten /
zum Versicherten, dem Leistungserbringer sowie der Behandlung in unterschiedlichem Umfang
enthalten. Zum anderen umfassen diese Daten Versichertenstammdaten, die zur Verwaltung
des Versichertenverhéltnisses und fir den Beitragseinzug genutzt werden.
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Nach § 299 Abs. 1a SGB V sind die Krankenkassen befugt und verpflichtet, einen zweckgebun-
denen Ausschnitt aus den von ihnen nach § 284 SGB V erhobenen Daten im Rahmen der gesetz-
lich verpflichtenden Qualitatssicherung des G-BA gemaR §§ 136 ff. SGB V zur Verfligung zu stel-
len. Im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung sind ausschlieRlich Datenbestdnde bei den
Krankenkassen nutzbar, die unter den Regelungskontext des SGB V fallen. Eine detaillierte Dar-
stellung des entsprechenden Abrechnungskontextes sowie der Verfligbarkeit der Daten findet
sich in Tabelle 46.

Die im Rahmen der gesetzlichen Qualitdtssicherung nutzbaren Datenbestdande der Krankenkas-
sen bestehen aus Informationen, die in unterschiedlichen Abrechnungskontexten erhoben wer-
den und verschiedenen gesetzlichen Regelungen unterliegen. In Tabelle 46 sind alle Datenbe-
stande dargestellt, die dem Regelungskontext des SGB V unterliegen und im Rahmen dieses QS-
Verfahrens genutzt werden sollen. Die Datenfliisse vom Leistungserbringer zur Krankenkasse
konnen je nach Abrechnungskontext zusatzliche Zwischenstationen vorsehen (z. B. die Kassen-
arztlichen Vereinigungen (KV) bei Daten nach § 295 SGB V), wo Priifungen der Daten vorgenom-
men werden. Es werden dem IQTIG ausschliel’lich gepriifte Datensatze durch die Krankenkassen
zur Verfligung gestellt.

Tabelle 46: Ubersicht der Datenbestdinde fiir das QS-Verfahren ,,Lokal begrenztes Prostatakarzinom”

Datenbestand Datenbestand Beschreibung
nach Abrechnungs-

kontext

(jeweils SGB V)

§ 284 Stammdaten Versichertendaten nach § 284, einschlief3lich
Sterbedatum

§301 Krankenhaus Behandlung im Krankenhaus

§ 115b Ambulantes Operieren im Krankenhaus

§117 Hochschulambulanz

§ 295 Ambulant kollek- = Vertragsarzte mit kollektivvertraglicher Abrech-
tivvertraglich nung

§ 116b Ambulante spezialfacharztliche Versorgung

§ 295a Ambulant selek- Vertragsarzte mit selektivvertraglicher Abrech-
tivvertraglich nung

Die Datensatze werden von den Krankenkassen quartalsweise an die Bundesauswertungsstelle
exportiert. Jede Datenlieferung beinhaltet alle Datensatze, die durch den QS-Filter fiir die ent-
sprechenden QS-Verfahren und Betrachtungszeitraume selektiert wurden, d. h., es wird immer
ein vollstandiger Export aller verfligbaren (Teil-)Datenbestdnde durchgefiihrt. Ein Abgleich bzw.
Korrekturlieferungen auf Fallebene sind nicht vorgesehen. Von einer vollumfinglichen Uber-
mittlung aller zu einem Fall relevanten Informationen kann somit friihestens mit der Lieferung
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der Sozialdaten im dritten Quartal nach Leistungserbringung ausgegangen werden. Die quartals-
maRigen Lieferzeitraume sind in Tabelle 47 dargestellt.

Tabelle 47: Quartalsmdflige Lieferfristen fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen

Lieferquartal Erstlieferung Korrekturfristen

1. Quartal 15. Januar - 31. Januar 1. Februar — 15. Februar
2. Quartal 1. April = 15. April 16. April — 30. April

3. Quartal 1. Juli—15. Juli 16. Juli—31. Juli

4. Quartal 1. Oktober — 15. Oktober 16. Oktober —31. Oktober

6.2.2 Datenselektion (QS-Filter)

Die Auswahl der Patienten, die in das QS-Verfahren eingeschlossen werden sollen, wird nach
festgelegten Kriterien in den Datenbestdnden der Krankenkassen selektiert. Die Kriterien wer-
den als QS-Filter bezeichnet. Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom lassen sich nur
mit einer Kombination des ICD-Kode C61 (Bdsartige Neubildung der Prostata) sowie einer Infor-
mation zum Tumorstatus (T < 3) ermitteln. Der Tumorstatus ist allerdings kein abrechnungsre-
levantes Merkmal und liegt in den Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht vor. Aus diesem
Grund werden bei den Krankenkassen alle Patienten mit Prostatakarzinom ausgewahlt und die
Datensatze gemal den in den weiteren Abschnitten definierten Ein- und Ausschlusskriterien an
das IQTIG lbermittelt. Die Eingrenzung auf die in das QS-Verfahren einzuschlieBRende Grundge-
samtheit der Patienten kann erst durch eine Verknlpfung mit den Daten der klinischen Krebs-
register durchgefiihrt werden.

Der QS-Filter fur die Sozialdaten besteht aus zwei Filterstufen, dem Patientenfilter und dem Leis-
tungs- und Medikationsfilter. Im Patientenfilter werden alle Patienten ausgewahlt, die durch die
gesetzliche Qualitatssicherung bericksichtigt werden sollen. Im QS-Verfahren ,Lokal begrenztes
Prostatakarzinom” kénnen tber den Patientenfilter der Sozialdaten lediglich alle Patienten mit
der Diagnose C61 selektiert werden, da dort keine Informationen zum Tumorstadium vorliegen.
Somit muss im ersten Schritt eine Ubermenge an Patienten selektiert werden. Die Grundgesamt-
heit des Verfahrens kann dann erst durch die Verkniipfung mit den Daten der klinischen Krebs-
register exakt ermittelt werden. Der Leistungs- und Medikationsfilter ist notwendig, um aus-
schlieRlich die Daten des Patienten zu selektieren, die im Rahmen des QS-Verfahrens (zur
Berechnung der Qualitatsindikatoren bzw. Risikoadjustierung) tatsachlich benétigt werden.

6.2.2.1 Patientenfilter

Hier werden die Behandlungsfille aus den Sozialdaten selektiert, die im Rahmen der gesetzli-
chen Qualitatssicherung bericksichtigt werden sollen.

Einschlusskriterien
Die folgenden Regeln flihren zum Einschluss von Patienten in das QS-Verfahren:

= Diagnose: C61
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= Alter: > 18 Jahre

Ausschlusskriterien

Ein Ausschluss von Patienten in den Sozialdaten bei den Krankenkassen im Rahmen der QS-Aus-
I6sung erfolgt nicht. Der vorgesehene Ausschluss von Patienten mit neuroendokrinen Tumoren
der Prostata kann erst nach der Verknipfung der Daten mit den Krebsregisterdaten in der Bun-
desauswertungsstelle erfolgen.

6.2.2.2 Leistungs- und Medikationsfilter

Uber den Leistungs- und Medikationsfilter kdnnen weitere Informationen tiber das Patienten-
kollektiv aus den Daten ausgewahlt werden. Im Rahmen dieses QS-Verfahrens bezieht sich der
Filter lediglich auf erbrachte Prozeduren und Diagnosen. Informationen z. B. zu Arzneimittel-
oder Hilfsmittelverordnungen werden zur Berechnung der entwickelten Indikatoren nicht beno-
tigt.

Der Leistungs- und Medikationsfilter schlief$t Daten zu Diagnostik, Therapie und Nachsorge der
Patienten ein. Dies umfasst z. B. Informationen zu Prostatastanzbiopsien, Prostatektomien,
Strahlentherapien sowie Angaben zu Komplikationen, Langzeitfolgen und Risikofaktoren. Die
entsprechenden Einschlusskriterien (ICD-/OPS-Kodes) sind in unterschiedlichen Filterlisten defi-
niert (siehe Anhang F zum Abschlussbericht).

Im Leistungs- und Medikationsfilter werden keine Ausschlusskriterien definiert. Informationen
zu den Ausschlussvariablen werden vollstdandig an das IQTIG Gibermittelt. Nachdem die Daten im
IQTIG verknlpft wurden, konnen anschlieBend Ausschlisse auf Indikatorebene lber die ent-
sprechenden Rechenregeln erfolgen.

6.2.3 Erforderliche Datenfelder

Fir die Berechnung der Qualitatsindikatoren und Zusatzparameter des QS-Verfahrens sind die
in Tabelle 48 aufgefiihrten Datenfelder der Sozialdaten bei den Krankenkassen relevant.

Tabelle 48: Relevante Datenfelder in den Sozialdaten bei den Krankenkassen

Datenfeld Datenbestand

Institutionskennzeichen der Krankenkasse (Hauptkassen- = § 284 SGB V
IK ohne Erstreckung-IK)

Laufende Nummer des Versichertendatensatzes § 284 SGB V
Versichertennummer § 284 SGB V
Geschlecht § 284 SGB V
Geburtsjahr des Versicherten §284SGBV
Sterbedatum des Versicherten § 284 SGB V
Datumsangabe zum Versicherungsstatus § 284 SGBV
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Datenfeld

Datenbestand

Patient ist versichert (ja/nein)

Art der Identifikationsnummer des Leistungserbringers

Land des Krankenhauses
KV-Region der Praxis

Fachgruppe des Arztes, codiert

Identifikationsnummer des Leistungserbringers

Aufnahmegrund
Aufnahmedatum Krankenhaus
Entlassungsdatum Krankenhaus

Entlassungsgrund

Unterbrechung des Krankenhausaufenthaltes

Beteiligte Fachabteilung

Tag des Zugangs

Quelle des Datensatzes des Falls

Art der Inanspruchnahme

Erstes Behandlungsdatum im Quartal
Letztes Behandlungsdatum im Quartal
Operationen und Prozeduren nach OPS

Operationsdatum

§ 284 SGB V

§§ 301/295(a) SGB V
§§ 301/295(a) SGB V
§§ 295(a) SGB V

§§ 295(a) SGB V

§§ 301/295(a) SGB V
§301SGBV
§301SGB YV
§301SGBV
§301SGB YV
§301SGBV
§301SGBV
§301SGBV

§§ 301/295(a) SGB V
§§ 295(a) SGB V

§§ 295(a) SGB V

§§ 295(a) SGB V

§§ 301/295(a) SGB V

§§ 301/295(a) SGB V

Priméare Diagnosen nach ICD-10 §301SGBV
Sekundare Diagnosen nach ICD-10 §301SGBV
Diagnosen nach ICD-10 §§ 295(a) SGB V
Diagnosesicherheit ambulant §§ 295(a) SGB V
Geblihrenordnungsposition §§ 295(a) SGB V
Behandlungsdatum §§ 295(a) SGB V

Der Einschluss selektivvertraglich tatiger Vertragsarztinnen und Vertragsarzte in die Qualitatssi-
cherung ist nicht immer moglich. Erfolgt die Abrechnung der Leistungen zwischen dem Leis-
tungserbringer und der KV auf Basis eigener Abrechnungskodes, konnen diese nicht in den Da-
tenquellen selektiert und an das IQTIG Gbermittelt werden. Erfolgt die Abrechnung jedoch auf
Basis von ICD- und OPS-Kodes entsprechend der kollektivvertraglichen Leistung, dann kdnnen
diese Falle erfasst und an das IQTIG exportiert werden.
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6.2.4 Priifung der Datenqualitat

Die Qualitat der Sozialdaten bei den Krankenkassen wird generell als hoch eingeschatzt. Die zur
Abrechnung relevanten Daten nach § 301 SGB V dienen schon heute als Referenzdaten fiir die
Erstellung der Sollstatistiken in den Verfahren der externen stationaren Qualitatssicherung.

Zum Beispiel unterliegen die Datenbestande nach 301 SGB V in ca. 10 % aller Falle einer MDK-
Prifung auf Basis der Originalkrankenakten (§ 275 SGB V). Die MDK-Prifung fokussiert jedoch
auf erlosrelevante Kodes, sodass die Validitat der nicht erlosrelevanten Kodes nur eingeschrankt
bewertet werden kann. Die Vertragsarztdaten nach § 295 SGB V werden durch die KV einer um-
fangreichen Plausibilitdtspriifung unterzogen.

Eine Uberpriifung der Datenqualitat durch die Bundesauswertungsstelle (BAS) ist nur begrenzt
moglich und erfolgt im eingeschrankten Rahmen bei der Datenibermittlung von den Kranken-
kassen an die BAS durch eine Konformitatspriifung zur jeweils glltigen Spezifikation fir die Nut-
zung der Sozialdaten bei den Krankenkassen. Darliber hinaus kann nach dem Dateneingang eine
Sozialdatenvalidierung durchgefiihrt werden, welche die Daten auf Vollstandigkeit, Vollzahlig-
keit und Plausibilitat, sowie die korrekte Umsetzung der Filterstufen/-listen Gberpriift und die
bei etwaigen Auffalligkeiten einen Austauschprozess mit den Krankenkassen nach sich zieht. Des
Weiteren erfolgt durch die BAS eine fortwahrende Pflege der Spezifikation Sozialdaten.

6.2.5 Vollzihligkeit (Soll/Ist-Abgleich)

Die Uberpriifung der Vollzdhligkeit durch den Abgleich der Anzahl der gelieferten Datensitze
mit der Sollstatistik ist bei den Sozialdaten bei den Krankenkassen aufgrund einer fehlenden
Referenzdatenquelle nicht méglich. Die Krankenkassen erstellen lediglich eine Aufstellung, aus
der hervorgeht, wie viele Datensadtze an die Bundesauswertungsstelle Gbermittelt wurden
(Teil 1 § 16 Abs. 5 DeQS-RL). Diese Aufstellung ist je QS-Verfahren mindestens einmal jahrlich an
die Bundesauswertungsstelle zu ibermitteln. Die Fristen zur Ubermittlung werden in den the-
menspezifischen Bestimmungen der DeQS-RL geregelt.

6.3 Klinische Krebsregister nach § 65¢c SGB V

6.3.1 Grundlagen und rechtliche Rahmenbedingungen

Die klinischen Krebsregister wurden im Rahmen des Nationalen Krebsplans mit dem im Jahr
2013 in Kraft getretenen Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz flichendeckend in Deutsch-
land verankert. Die Vorgaben des KFRG wurden in § 65¢ SGB V umgesetzt. In jedem Land werden
die Regelungen aus § 65c SGB V durch eine foéderale Landesgesetzgebung konkretisiert. Insbe-
sondere im Hinblick auf datenschutzrechtliche Belange zum Export personenidentifizierender
Daten sowie Meldefristen fiir Leistungserbringer entstehen durch die Landesgesetze hetero-
gene Vorgaben. Die gesetzlichen Vorgaben, die im Rahmen eines Qualitatssicherungsverfahrens
zum lokal begrenzten Prostatakarzinom relevant sind, werden in § 65c Abs. 8 SGB V getroffen.
In diesem Absatz wird der Einbezug der klinischen Krebsregister in die Qualitatssicherung des G-
BA unter Einhaltung der Vorgaben aus § 299 SGB V geregelt und es wird festgelegt, dass die
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klinischen Krebsregister im Rahmen dieser Aufgabenerfillung an die Richtlinien des G-BA ge-
bunden sind. Eine weitere wichtige Grundlage der Zusammenarbeit mit den klinischen Krebsre-
gistern stellen die gemaR § 65c Abs. 2 SGB V verpflichtenden Forderkriterien des Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (GKV-SV) dar. In Forderkriterium 1.13 wird beispielsweise geregelt,
dass die klinischen Krebsregister in der Funktion einer Datenannahmestelle fiir den G-BA bei
Qualitatssicherungsverfahren der onkologischen Versorgung fungieren.

Grundsatzlicher Aufbau der klinischen Krebsregister

Die klinischen Krebsregister als Datenquelle stellen einen heterogenen und komplexen Verbund
von unterschiedlichen Institutionen dar, der je nach Land unterschiedlich ausgestaltet ist und
zusammenarbeitet. Grundlegende Strukturen, die sich in jedem Land wiederfinden, sind der Re-
gisterbereich (ggf. kann es mehrere Registerstellen geben), der Vertrauensbereich sowie die
Auswertungsstelle. Im Registerbereich werden die medizinischen Daten gespeichert, im Ver-
trauensbereich die personenidentifizierenden Daten der Patientinnen und Patienten. Die Ver-
knipfung der Daten zwischen den Bereichen erfolgt mittels Pseudonymen, den sogenannten
Kontrollnummern oder Identitatschiffraten, die im Regelfall durch die Vertrauensstelle gebildet
werden. In einzelnen Landern existiert zusatzlich zum Vertrauensbereich des Registers eine un-
abhangige Kontrollnummernstelle, die fiir die sichere Pseudonymisierung der patientenidentifi-
zierenden Daten zustandig ist. Die Prozesse der Datenentgegennahme, Pseudonymisierung und
weiteren Nutzung der Daten ist in jedem Land unterschiedlich ausgestaltet. Dies ist unter ande-
rem auf bestehende Strukturen aus der epidemiologischen Krebsregistrierung zuriickzufihren,
die vor der klinischen Krebsregistrierung etabliert waren oder auf Anforderungen, die sich aus
der Bevolkerungszahl oder GroRe des jeweiligen Landes sowie den landesgesetzlichen Regelun-
gen ergeben. Parallel zu den klinischen Krebsregistern existieren in jedem Land epidemiologi-
sche Krebsregister, die in verschiedenen Konstellationen mit den klinischen Krebsregistern zu-
sammenarbeiten oder auch als gemeinsames klinisch-epidemiologisches Register betrieben
werden. Das Zentrum fiir Krebsregisterdaten (ZfKD) am Robert Koch-Institut (RKI) erhalt einmal
jahrlich die Daten der epidemiologischen und — nach der Uberarbeitung des Bundeskrebsregis-
terdatengesetztes — auch die Daten der klinischen Krebsregister. Unter anderem erstellt das
ZfKD auf Basis der zusammengefiihrten Daten eine Vollzdhligkeitsschatzung, nach der die Lan-
desregister ihre Vollzahligkeit prifen.

6.3.2 ErschlieBung der Datenquelle

Die Fragestellungen des in Abschnitt 3.3.2 vorgestellten methodischen Vorgehens zum Einbezug
der klinischen Krebsregister wurden in den Workshops und Arbeitstreffen gemeinsam mit den
klinischen Krebsregistern beraten. Die Ergebnisse werden in diesem Abschnitt in aggregierter
Form zusammengefasst.

6.3.2.1 QS-Auslosung

Die Selektion der Patientenpopulation in den Datenbestdanden der klinischen Krebsregister stellt
kein Problem fiir diese dar. Die einfachen Selektionskriterien fir den QS-Filter werden als gut
umsetzbar eingeschétzt (siehe Abschnitt 6.3.4.3). Die Bereitstellung der Filterkriterien sollte in
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Textform mit Pseudocode stattfinden. Die Nutzung der in der QS regelhaft genutzten Microsoft
Access Datenbank wird als problematisch angesehen.

6.3.2.2 Datenstrukturen

Die klinischen Krebsregister erhalten die Daten vom Melder elektronisch im Format des ADT/GE-
KID-Basisdatensatzes und der organspezifischen Module. Dieses Datenformat ist gemaR
§ 65c Abs. 1 Satz 3 SGB V verpflichtend zu nutzen und schafft einen bundesweiten Standard.
Nachdem die von den Leistungserbringern gemeldeten Daten im Register angenommen sind,
werden diese durch unterschiedliche Softwaresysteme verarbeitet. Grundsatzlich existieren die
Losungen der Firma IT-Choice, das GTDS sowie Eigenentwicklungen von zwei Registern. Die bei-
den kommerziellen Softwareprodukte sind spezifisch auf die Anforderungen der Lander ange-
passt. Dies bedeutet, dass sich die Prozesse zur Verarbeitung der Meldungen sowie die Daten-
bankstrukturen zur Speicherung der Daten je Land unterscheiden. Wahrend der Arbeitstreffen
zeigte sich, dass aus Sicht der QS-Auslosung und des Datenexports (auler dem Export der Kran-
kenversichertennummer auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK-Versichertennummer)
in einem Land) voraussichtlich keine Probleme durch die verschiedenen technischen Umsetzun-
gen entstehen werden. Alle Systeme orientieren sich an den Datenstrukturen des ADT/GEKID-
Basisdatensatzes sowie der organspezifischen Module und bieten die Moglichkeit, Daten aus
dem Best-of-Datensatz, nach Meldeanlass gegliedert, zu exportieren.

Die Datenstrukturen, die flir den Datenexport genutzt werden kénnen, wurden in den Arbeits-
treffen unterschiedlich bewertet. Die Mehrheit der Register sprach sich fir die Nutzung der
Strukturen des ADT/GEKID-Basisdatensatzes aus, ggf. in abgewandelter Form. Wenige Krebsre-
gister sprachen sich fir die Nutzung einer anderen Datenstruktur im Extensible Markup Langu-
age (XML)-Format aus, da nach deren Auffassung die Nutzung des ADT/GEKID-Basisdatensatzes
fir die Zwecke der Qualitatssicherung nicht optimal ware. In den Arbeitstreffen gaben jedoch
alle Register an, dass jeder gangige XML-Dialekt als Datenformat fiir den Datenexport prinzipiell
moglich ware, jedoch der Implementierungsaufwand unterschiedlich hoch ist. Die Lander mit
GTDS als Registersoftware gaben an, dass es eine gemeinsame, mit den Entwicklern von GTDS
abgestimmte Losung geben miisse, die durch das Basissystem grundsatzlich bereitgestellt wer-
den sollte. Im Ergebnisworkshop wurde durch das IQTIG eine XML-Datenstruktur vorgestellt, die
sich an den Vorgaben der IQTIG-Spezifikation orientieren und die XML Elementnamen des
ADT/GEDIK-Basisdatensatzes fuir die medizinischen Informationen nutzen.

6.3.2.3 Pseudonymisierung

Der Export und die Pseudonymisierung der patientenidentifizierenden Daten (PID) sowie der
leistungserbringeridentifizierenden Daten (LID) wurde aus der Perspektive der technischen Um-
setzung als auch der rechtlichen Moglichkeiten diskutiert. Aus Sicht der Qualitatssicherung ist
ein Export der PID (eGK-Versichertennummer) im Klartext, d. h. nicht als Pseudonym oder Kon-
trollnummer, an die unabhangige Vertrauensstelle des G-BA erforderlich. In einigen Landern ist
dies gemal der Landesgesetzgebung bereits moglich, in weiteren Landern wird die Landesge-
setzgebung derzeit Gberarbeitet und diese Moglichkeit geschaffen, in anderen Landern ist dies
aktuell noch nicht moglich. Die Klarung der rechtlichen Fragen obliegt dem G-BA bzw. dem BMG
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und ist nicht Bestandteil des vorliegenden Berichts. Der technische Export der eGK-Versicher-
tennummer bedingt eine Rickfiihrung des in den Registerdaten genutzten Pseudonyms auf die
Klardaten. Der Prozess gestaltet sich in den verschiedenen Léandern unterschiedlich kompliziert,
ist jedoch nach aktuellem Kenntnisstand nur in einem Land derzeit noch nicht moglich. Die eGK-
Versichertennummer muss in den klinischen Krebsregistern derart verschlisselt werden, dass
nur die unabhangige Vertrauensstelle des G-BA diese entschliisseln und pseudonymisieren
kann, sodass die Bundesauswertungsstelle Patientenpseudonyme erhalt. Der Export der LID (In-
stitutionskennzeichen-Nr. (IKNR), Betriebsstattennummer (BSNR)) zur Nutzung durch die Quali-
tatssicherung ist nach aktuellem Kenntnisstand moglich.

6.3.2.4 Datenflisse und Schnittstellen

Der Export der Daten stellt technisch kein Problem dar. Beziiglich der méglichen Ubermittlungs-
schnittstellen wurde in den Arbeitstreffen ein sehr heterogenes Bild gezeichnet (Tabelle 49).
Insbesondere durch datenschutzrechtliche Vorgaben der Landesgesetzgebung bzw. der Organi-
sationen, in denen die klinischen Krebsregister verankert sind, werden die Technologien unter-
schiedlich bewertet. Folgende Technologien wurden diskutiert und im Ergebnisworkshop um die
Option eines Webportals zum Dateiupload ergénzt (in alphabetischer Reihenfolge):

= CD: Ubermittlung der Daten in verschliisselter Form {iber eine Compact Disc (CD) per Post

= Download: Download der Daten von einem Webportal mittels verschlisselter Verbindung
(die Vertrauensstelle ladt sich die Daten von den Registern herunter)

= E-Mail: Nutzung der bisher in der QS etablierten Ubermittlung der Daten per E-Mail

= KIM: Kommunikation im Medizinwesen (KIM) ist ein Service zur sicheren Dateniibermittlung,
der auf der Telematik Infrastruktur (TI) aufsetzt

= REST: Web-Schnittstelle zur sicheren Datenlibertragung mittels verschliisselter Verbindung

= SFTP: Ubermittlung der Daten mit einem Protokoll zur sicheren Dateiiibermittlung mittels
verschliisselter Verbindung

= Upload: Ubertragung der Daten zu einem Webportal mittels verschliisselter Verbindung (Kli-
nische Krebsregister Gbermitteln die Daten zur Vertrauensstelle)
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Tabelle 49: Mégliche Technologien zur Dateniibermittlung zwischen klinischen Krebsregistern und IQTIG
als Ergebnis der Arbeitstreffen

E-Mail REST KIM SFTP Web-DL (o))
Register 1 b 4 X b 4 v
Register 2 X v (%)
Register 3 X X v v
Register 4 v
Register 5 v v (%) v
Register 6 X v v

Die griinen Hakchen in Tabelle 49 zeigen Technologien, die aktuell nutzbar sind. Die roten Kreuze in Klammern
stellen Technologien dar, die aktuell noch nicht, jedoch in Zukunft méglich sein werden. Die roten Kreuze zeigen
Technologien, die nicht nutzbar sind.

Im Ergebnisworkshop wurde seitens der Krebsregister der Vorschlag unterbreitet, dass das
Thema in der § 65c¢ Plattform besprochen wird, um einen gemeinsamen Ubermittlungsstandard
zu finden. Es wurde auch darauf hingewiesen, dass es notwendig ist, die Moglichkeiten der TI
bzw. der KIM als zukunftstrichtige Ubermittlungsschnittstelle in den Diskussionen zu fiihren.

6.3.2.5 Bereitstellung der Spezifikation

Die klinischen Krebsregister bevorzugen die Bereitstellung der Spezifikation in textueller Form
fir die Filterkriterien und die Beschreibung der Vorgaben und Prozesse sowie die Bereitstellung
der Ubermittlungsdatenstrukturen als XML-Schema. Die Nutzung der Microsoft Access Daten-
bank, wie sie in den Spezifikationen des IQTIG regelhaft genutzt wird, wird nicht begrift.

6.3.3 Datengrundlage

In diesem Abschnitt werden die in den klinischen Krebsregistern genutzten Datenformate und
Datenstrukturen detailliert erldutert. Diese bilden die Grundlage zur Durchfiihrung der QS-Aus-
I6sung und des Datenexports.

6.3.3.1 ADT/GEKID-Basisdatensatz

Die Kommunikation zwischen dem Leistungserbringer (Melder) und dem klinischen Krebsregis-
ter erfolgt elektronisch unter Nutzung des onkologischen Basisdatensatzes sowie erganzender
organspezifischer Module, die durch die ADT sowie die GEKID entwickelt und veroéffentlicht wer-
den Die entsprechenden Vorgaben sind in § 65¢c Abs. 1 Satz 3 SGB V getroffen und dienen der
Forderung einer bundesweit einheitlichen Erfassung von Tumordaten. Aktuell befinden sich die
klinischen Krebsregister in den letzten Etappen der Aufbauphase, sodass teilweise noch Papier-
meldungen verarbeitet werden missen. Perspektivisch wird eine rein elektronische Meldung
und Verarbeitung etabliert. Der ADT/GEKID-Basisdatensatz definiert die folgenden Meldean-
lasse:

= Diagnose
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= Histologie/Zytologie
= Behandlungsbeginn
= Behandlungsende
= Statusanderung

= Statusmeldung

= Tod

Abhdngig von den landesrechtlichen Vorgaben kdnnen nicht alle Meldeanldsse in jedem Land
bedient werden. Beispielsweise sind Statusmeldungen ohne eine Anderung des Tumorstatus
(z. B. zur Dokumentation unauffalliger Nachsorgen) aktuell nur in wenigen Landern vorgesehen.
Aus technischer Sicht stellt der ADT/GEKID-Basisdatensatz ein XML-Schema dar, in dem die Re-
geln zur Erfassung der Datenfelder definiert sind (siehe Abbildung 14). Es kdnnen Informationen
zum Melder, zum Patienten und medizinische Daten zum Tumor erfasst werden. Der Export der
Daten in einer Tumormeldung erfolgt in einer XML-Datei, die den Vorgaben des Schemas ent-
spricht und somit bei den klinischen Krebsregistern verarbeitet werden kann. Eine Meldung ent-
halt Informationen von genau einem Tumor zu einem spezifischen Meldeanlass. Zu einem Tu-
mor sowie Meldeanlass konnen jedoch Meldungen von unterschiedlichen Leistungserbringern
eingehen (z. B. Angaben zum T-Stadium von einem Urologen sowie einem Pathologen).

@— 1 KrankenversichertenNr |® @n— [Mslder_lKNR ® | Meldung |®—.— Meldedatum ‘@

|—{ FamilienangehoerigenNr (@ 4‘ Melder_LANR |® ] Meldebegruendung |®
| KrankenkassenNr |® | Melder BSNR | @ —— Meldeanlass |®
A%/
@ Meldende_Stelle |® | Tumorzuordnung |@
PV — Melder_KH_Abt_Station_Praxis |®
| Patienten_Titel |® m == == - Diagnose |®
] Melder_Arztname |® .
I——{ Patienten_Namenszusatz |® Menge_OP J@
Melder_Anschrift [®
I ‘Melder7PL2 ®
—— Patienten_Geburtsname |® Menge_SYST |(®
= [Melder_ont |® L !
—— Menge_Frueherer_Name |® | Menge_Verlauf
| Menge_Frusherer_Name | T —_ ge_Vetaut |©
| Patienten_Geschlecht |® | { Melder_Kontoinhaber |® . Menge_Tumorkonferenz I@
Patienten_Geburtsdatum |® 4‘ Melder BIC |® —— Menge_Zusatzitem |®
1 Menge_Adresse ‘@ | Melder_IBAN |® Anmerkung ‘@

Abbildung 14: Definition der patienten- und leistungserbringeridentifizierenden sowie medizinischen Da-
ten im ADT/GEKID-Basisdatensatz (Auszug aus dem XML-Schema)

Die Auswertungen in der verpflichtenden Qualitatssicherung des G-BA erfolgen bei Krankenhau-
sern standortbezogen. Seit dem Jahr 2020 existiert ein zentrales Standortverzeichnis® gemaR
§ 293 Abs. 6 SGB V, in dem eine exakte und auch {iber einen Tragerwechsel hinweg eindeutige
Definition von Krankenhausstandorten hinterlegt ist. Die klinischen Krebsregister pflegen die fiir
Dateniibermittlungs-und Abrechnungszwecke notwendigen Melderdaten in internen Datenban-
ken. Die Struktur der Melderdaten ist jedoch in jedem Land unterschiedlich. Das Standortkenn-
zeichen wird von den klinischen Krebsregistern nicht erhoben, da dies nur fiir die Qualitatssiche-
rung des G-BA notwendig ist. Ein Vorschlag der klinischen Krebsregister besteht darin, das

° https://krankenhausstandorte.de
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Standortkennzeichen einmalig in den Melderdaten nachzupflegen. Eine Erganzung des Stand-
orts zusatzlich zur IKNR im ADT/GEKID-Basisdatensatz wurde nicht beflirwortet. Im QS-Verfah-
ren ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” konnen die Krankenhausstandorte durch die Verkniip-
fung der Krebsregisterdaten mit den Sozialdaten bei den Krankenkassen gewonnen werden.
Perspektivisch, insbesondere im Hinblick auf weitere QS-Verfahren im Bereich der Onkologie,
sollte gemeinsam mit den klinischen Krebsregistern die Aufnahme des Krankenhausstandorts in
die Melderdaten erarbeitet und umgesetzt werden. Die Melderdaten von Vertragsarzten (u. a.
BSNR) liegen in den klinischen Krebsregistern vor und kénnen durch die Qualitatssicherung ge-
nutzt werden.

6.3.3.2 Best-of-Datensatz

In den klinischen Krebsregistern gehen zu einem bestimmten Tumor sowie Meldeanlass ggf.
mehrere Meldungen unterschiedlicher Leistungserbringer ein. Diese Meldungen kénnen auch
unterschiedliche Angaben zum gleichen Sachverhalt haben (z. B. dem Tumorstadium). In den
klinischen Krebsregistern werden nach vorab definierten Regeln die validesten und besten In-
formationen zu einem Tumor aus allen vorliegenden Meldungen in einen sogenannten Best-of-
Datensatz iberfiihrt. Der Best-of-Datensatz enthélt zu jedem Meldeanlass die validesten Infor-
mationen. Grundsatzlich kénnen damit aus Sicht der Qualitatssicherung die validesten Daten zu
jedem Meldeanlass im Best-of-Datensatz adressiert und genutzt werden.

In Abbildung 15 ist ein schematisches Modell eines Best-of-Datensatzes skizziert. Die medizini-
schen Sachverhalte (z. B. Diagnose, PSA-Wert, Stanze) sind jedoch nur beispielhaft dargestellt.
Auf der linken Seite sind unterschiedliche Informationen dargestellt, die grundsatzlich zur Be-
handlung von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom im klinischen Krebsregister vor-
liegen konnen. Informationen wie z. B. der PSA-Wert kénnen mehrfach wahrend der Diagnostik,
der Therapie und der Nachsorge erhoben werden. Die rechte Seite der Abbildung zeigt die ver-
schiedenen Meldeanlasse, nach denen die Daten in den klinischen Krebsregistern z. B. zu einem
Diagnose-Best-of oder einem OP-Best-of zusammengefiihrt werden, sowie unterschiedliche
Leistungserbringer, die zu jedem Meldeanlass melden kénnen. Der mittlere Bereich von Abbil-
dung 15 zeigt die Verknipfung zwischen den gemeldeten Informationen und den Meldeanlas-
sen, also den Best-of-Datensatz mit den Unterteilungen fiir verschiedene Meldeanlasse.
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Informations-Entitaten Best-of-Struktur Meldeanlasse
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Abbildung 15: Schematische Darstellung eines Best-of-Datensatzes

Herstellung des Leistungserbringerbezugs

Die Informationen aus dem Best-of-Datensatz speisen sich aus den verschiedenen Einzelmel-
dungen der meldenden Leistungserbringer. Im Nachgang ist es moglich, die Meldungen und Leis-
tungserbringer zu identifizieren, die bei der Bildung des Best-of-Datensatzes beriicksichtigt wur-
den. Die Ermittlung des verantwortlichen Leistungserbringers ist teilweise moglich, kann jedoch
nicht sichergestellt werden. Erfolgt z. B. die Therapiemeldung flr einen operativen Eingriff von
einem Krankenhaus sowie einer Pathologin bzw. einem Pathologen, dann ist das Krankenhaus
eindeutig als verantwortlicher Leistungserbringer bestimmbar. Im Rahmen einer systemischen
Therapie (z. B. der Aktiven Uberwachung), bei der verschiedene Leistungserbringer beteiligt sind
und auch an das klinische Krebsregister melden, ist dies nicht immer moglich. Fiir Daten des
registeriibergreifenden Datenaustauschs (RUD) liegen keine leistungserbringeridentifizierenden
Daten vor, sondern eine IKNR des behandlungsortbezogenen Krebsregisters (siehe Absatz zu
RUD).

Aktualisierung des Best-of-Datensatzes

Der Best-of-Datensatz wird mit jeder eingehenden Meldung aktualisiert, sofern Informationen
der neu eingegangenen Meldung valider sind als bisher erfasste Daten. Die Aktualisierung er-
folgt nach einheitlichen Regeln, die in der AG Best-of der § 65c-Plattform entwickelt und von
allen klinischen Krebsregistern genutzt werden. Die Umsetzung der Regeln erfolgt jedoch lan-
desspezifisch. Beispielsweise werden die Regeln in einem Land vollstandig algorithmisch umge-
setzt und die Daten neu eingetroffener Meldungen vollautomatisch durch Software bewertet
und dem Best-of zugeordnet. In anderen Landern wird jede eingegangene Meldung durch einen
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medizinischen Dokumentar bewertet und die Informationen in einen Best-of Uiberfiihrt. Unter-
schiede in der Datenqualitdt werden an dieser Stelle laut Aussage der Vertreterinnen und Ver-
treter der klinischen Krebsregister jedoch nicht erwartet.

Registeriibergreifender Datenabgleich (RUD)

Der RUD stellt sicher, dass sowohl in den wohnortbezogenen Registern als auch in den behand-
lungsortbezogenen Registern alle zu einem Tumor vorhandenen Informationen vorliegen.
Hierzu werden abhangig von den landesgesetzlichen Regelungen jedoch mehrmals pro Jahr die
Daten zu einem Tumor zwischen allen Registern, bei denen zu diesem Patienten Daten erhoben
wurden, ausgetauscht. Der Datenaustausch erfolgt mit den jeweiligen Einzelmeldungen. Es fin-
det kein Austausch der Best-of-Daten statt. Die Einzelmeldungen tragen als Leistungserbringer-
kennung die IK-Nummer des behandlungsortbezogenen Krebsregisters, nicht mehr die ur-
spriinglichen Daten des Melders. Die Meldungen des RUD werden in den Registern genau wie
die Meldungen der direkt meldenden Leistungserbringer verarbeitet. Da es bei der Bearbeitung
der RUD-Daten zu verspiteten Doppelausldsungen kommen kann (siehe Abschnitt 6.3.4), kén-
nen die Meldungen mit der IKNR eines Krebsregisters als Melder nach aktuellem Kenntnisstand
ausgeschlossen werden.

6.3.4 Datenselektion (QS-Filter)

Die Auswahl der Patienten, die in das QS-Verfahren eingeschlossen werden sollen, werden nach
festgelegten Kriterien in den Datenbestdnden der klinischen Krebsregister selektiert. Die Krite-
rien werden als QS-Filter bezeichnet. Aufgrund der in den klinischen Krebsregistern vorliegen-
den TNM-Klassifikation bildet das selektierte Patientenkollektiv die Grundgesamtheit des QS-
Verfahrens.

6.3.4.1 Anforderungen an die Datenselektion

Die Referenzierung der Datenfelder, die im Rahmen der Datenselektion durch den QS-Filter und
beim Datenexport von den klinischen Krebsregistern an das IQTIG berlicksichtigt werden miis-
sen, stellt einen wichtigen Baustein in der Verfahrens- und Spezifikationsentwicklung dar. Da die
Datenbestdande in den klinischen Krebsregistern unterschiedlich strukturiert sind, muss es die
Spezifikation ermoglichen, die bendtigten Datenfelder unabhéngig von der konkreten Struktur
der Datenbestdande in den klinischen Krebsregistern eindeutig zu identifizieren und das Format
fir die weitere Verarbeitung festzulegen. Die Grundlage zur Schaffung des gemeinsamen Ver-
standnisses Uber die zu nutzenden Daten stellt im Rahmen der klinischen Krebsregistrierung der
ADT/GEKID-Basisdatensatz inklusive der organspezifischen Module dar. Die Datenfelder sowie
Datentypen, die im XML-Schema definiert sind, bilden die Grundlage fiir das Mapping (siehe
Abbildung 16). Auf der linken Seite der Abbildung ist die Datenfeldbezeichnung der IQTIG-Spe-
zifikation dargestellt, am konkreten Beispiel die IK-Nummer des Krankenhauses mit dem Namen
IKNR. Auf der rechten Seite der Abbildung sind mogliche Bezeichnungen in den proprietaren
Datenbanken der unterschiedlichen klinischen Krebsregister dargestellt. Das gemeinsame Ver-
standnis wird Giber die XML-Elementnamen im ADT/GEDIK-Basisdatensatz geschaffen, die mittig
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in Abbildung 16 dargestellt sind. Das Feld KrankenkassenNr, wie es im ADT/GEKID-Basisda-
tensatz genutzt wird, bildet die semantische Briicke zwischen der Qualitatssicherung und der
Krebsregistrierung, sowie die Grundlage zur Erstellung einer Spezifikation durch das IQTIG.

Spezifikation IQTIG ADT/GEKID BDS Klinische Krebsregister

—| Patienten_Stammdaten |©

KASSEIKNR

P N\
KrankenkasseNr. m
(aretossy)

Institutionskennzeichen
der Krankenkasse der
Versichertenkarte

JrKrankenkassenNr i|
t &)

VERSICHERTENIDNEU lebenslange |Type ‘ Restriction Uf'xs:slring'] _
Versichertennummer KrankenkasselK I VersichertenNr.
der neuen [N

KrankenversichertenMNr ®

Versichertenkarte

Abbildung 16: Beispiel fiir das Mapping von Datenfeldern zwischen IQTIG und den klinischen Krebsregis-
tern auf Basis der Datenfelder des ADT/GEKID-Basisdatensatzes als Grundlage zur Spezifikationsentwick-
lung

6.3.4.2 Beschreibung der Filterstufen des QS-Filters

Die Daten innerhalb der klinischen Krebsregister sind sowohl auf Patienten- als auch auf Tumor-
ebene miteinander verknipft (siehe Abbildung 17). Im QS-Verfahren werden lediglich Patienten
mit lokal begrenztem Prostatakarzinom betrachtet. Die Ein- und Ausschlusskriterien werden de-
tailliert in den folgenden Abschnitten dargestellt.

VS
Patient
Tumor 1 Tumor 2 Tumor 3
NS — N
Tumor- . Tumor- ) Tumor- .
D
zuordnung agnose zuordnung Diagnose zuordnung Diagnose
NS S N
/ > N
Operationen Operation Strahlentherapie
N—~ N— ~~
N L~ N IV N
Strahlentherapien Meldung 1
~— — —
I N
Systemische
Therapien Meldung x
NS
IV N
Verlaufe
—

Abbildung 17: Schematische Darstellung einer méglichen Datenhaltung in den klinischen Krebsregistern

Der QS-Filter sollte auch hier aus zwei Filterstufen, dem Patientenfilter und dem Leistungs- und
Medikationsfilter, bestehen. Im Patientenfilter werden alle Patienten ausgewahlt, die durch die
gesetzliche Qualitatssicherung beriicksichtigt werden sollen und die Grundgesamtheit des QS-

© 1QTIG 2021 191



Entwicklung eines QS-Verfahrens ,,Lokal begrenztes Prostatakarzinom Abschlussbericht

Verfahrens bilden. Der Leistungs- und Medikationsfilter ist notwendig, um ausschlieBlich die Da-
ten des Patienten zu selektieren, die im Rahmen des QS-Verfahrens zur Berechnung der Quali-
tatsindikatoren und Zusatzparametern sowie zur Risikoadjustierung benétigt werden. In den fol-
genden Ausfihrungen werden die XML-Elemente des ADT/GEKID-Basisdatensatzes genannt, die
fir die Filterung herangezogen werden. Diese werden in dieser Schrift dargestellt. Es wer-
den immer so viele XML-Elemente durch Schragstriche abgetrennt dargestellt, wie nétig, um das
eigentliche Datenfeld eineindeutig zu referenzieren.

6.3.4.3 Patientenfilter

Der Einschluss eines Patienten liber den Patientenfilter erfolgt auf Basis des Erstdiagnosedatums

(Tumorzuordnung/Diagnosedatum).
In das QS-Verfahren ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” werden

= alle volljahrigen Patienten zum Zeitpunkt der Diagnose,
(Tumorzuordnung/Diagnosedatum),

= die in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert sind
(glltige KrankenversichertenNr, KrankenkassenNr beginnt mit 10 und enthalt keine
Ersatzkodes),

= die eine Diagnose C61 erhalten haben (Tumorzuordnung/Primaertumor ICD Code)und

= die das Tumorstadium cT < 3, N =0, M =0 fir das Prostatakarzinom (cTNM) bzw., falls nur das
pTNM vorliegt, dann pT < 3, N =0, M = 0 (pTNM) im Diagnose-Best-of haben, eingeschlossen.

Patienten mit neuroendokrinen Tumoren der Prostata mit den Morphologie-Kodes ICD-O-3

(Menge Histologie/Histologie/Morphologie Code)

= 8574/3,

= 8240/3,

» 8041/3,

= 8680/1,

= 9500/3

werden im QS-Verfahren ausgeschlossen, da es sich hierbei um eine seltene Form der Neubil-
dung handelt, die eine grundsatzlich andere Behandlungsstrategie erfordert (siehe auch Abbil-
dung 18).
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Patientenstammdaten
Alter: > 18 Jahre
Versicherungsstatus: GKV

Diagnose
Bosartige Ausschluss:
Neubildung der neuroendokrine Tumoren
Prostata (ICD-0-3: 8574/3, 8240/3,
(ICD: C61) 8041/3, 8680/1, 9500/3)

Tumorstadium (cTNM)
T<3,N=0,M=0

Abbildung 18: Ein- und Ausschlusskriterien im Patientenfilter

Der Einschluss des Patienten in die Qualitdtssicherung in dieser Filterstufe legt bereits den Ex-
portvon leistungserbringer- und patientenidentifizierenden sowie medizinischen Daten fest, un-
abhangig von den Ergebnissen des Leistungs- und Medikationsfilters. Folgende Informationen
werden durch den Patientenfilter zum Export vorgemerkt:

= eGK-Versichertennummer des Patienten (KrankenversichertenNr)

= die ersten beiden Stellen der Krankenkassennummer des Patienten (KrankenkassenNr)
= |KNR bzw. BSNR (Melder IKNR,Melder BSNR)

= Tumordiagnose ICD-Kode (Tumorzuordnung/Primaertumor ICD Code)

= Diagnosedatum (Tumorzuordnung/Diagnosedatum)

= Tumorklassifikation des Diagnose-Best-of (cTNM, sofern vorhanden auch pTNM)

6.3.4.4 Leistungs- und Medikationsfilter

Der Leistungs- und Medikationsfilter enthilt die Vorgaben, welche medizinischen Daten zu den
durch den Patientenfilter selektierten Patienten zusatzlich Gbermittelt werden sollen. Diese Fil-
terstufe dient insbesondere dazu, die Anforderungen an die Datensparsamkeit sicherzustellen.
Im Leistungs- und Medikationsfilter werden Einschrankungen fiir medizinische Daten gemacht,
z. B. werden nicht alle systemischen Therapien des Patienten an das IQTIG lGbermittelt, sondern
lediglich die hormonablative Therapie, Active Surveillance und Wait and See.

Die Zeitgrenzen des Leistungs- und Medikationsfilters konnen vom Patientenfilter abweichen.
Dies findet unter anderem im Rahmen der Datenselektion fir Follow-up-Informationen statt.
Die Zeitgrenzen des Leistungs- und Medikationsfilters beginnen z. B. am 1. Januar des Erfas-
sungsjahres X und enden bei einem 1-Jahres-Follow-up am 31. Dezember von Erfassungsjahr
X+1.
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Der Leistungs- und Medikationsfilter fir das QS-Verfahren lokal begrenztes Prostatakarzinom
umfasst sowohl das Jahr der Erstdiagnose als auch Zeitraume vor/nach dem Jahr der Erstdiag-
nose. Im Folgenden sind die eingeschlossenen Daten aggregiert dargestellt. Die spezifischen zu
exportierenden Datenfelder sind detailliert in Abschnitt 6.3.5 dargestellt.

= Informationen der Diagnose (Diagnose)

= Informationen des organspezifischen Moduls Prostata (Modul Prostata)
= Friihere Tumorerkrankungen (Fruehere Tumorerkrankung/ICD Code,

Fruehere_Tumorerkrankung/Diagnosedatum)
= Informationen lber operative Therapien (OP)

= Operationsdatum (OP_Datum)

= Operations- und Prozedurenschliissel (0P 0OPS)

= Tumorstadium des Patienten (OP/TNM)

= Informationen des organspezifischen Moduls Prostata (0OP/Modul Prostata)

= Informationen lber Strahlentherapien (ST) mit Einschrankung auf

= Applikationsart (ST Applikationsart)

Perkutan (Teletherapie) (P)

Interstitielle Kontakttherapie (Brachytherapie) (1)

High dose rate therapy (HDR)

Low dose rate therapy (LDR)
= Beginn und Ende der Strahlentherapie (ST Beginn Datum, ST Ende Datum)

= |Informationen Uber Systemische Therapien (SYST) mit der Einschrankung auf

= Systemische Therapieart (SYST Therapieart)
— Hormontherapie (HO)
— Active Surveillance (aS)
= Beginn und Ende der systemischen Therapie (SYST Beginn Datum, SYST Ende Datum)
= Grund der Beendigung der systemischen Therapie (SYST Ende Grund) bei Active Sur-
veillance (SYST Therapieart = AS)

= Informationen zum Verlauf (Verlauf)

= Tumorstadium des Patienten (Verlauf/TNM)

= Informationen des organspezifischen Moduls Prostata (Vverlauf/Modul Prostata)
6.3.5 Erforderliche Datenfelder

In Tabelle 50 sind die Datenfelder gelistet, die im Rahmen des QS-Verfahrens , Lokal begrenztes
Prostatakarzinom® fiir den Export an das IQTIG bendtigt werden. Datenfelder, die im Rahmen
der Datenselektion des QS-Filters benotigt werden, jedoch nicht an das IQTIG exportiert werden
missen, sind in dieser Tabelle nicht aufgefiihrt. Dementsprechend sind z. B. Datenfelder zum
Ausschluss von neuroendokrinen Tumoren in der Tabelle nicht enthalten.
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Tabelle 50: Datenfelder der klinischen Krebsregister von in die Grundgesamtheit eingeschlossenen Pati-

enten zum Export an das IQTIG

XML-Element im

Feldbeschreibung

Besonderheiten des

ADT/GEKID-Basisdaten- Exports
satz
Patientenstammdaten
KrankenversichertenNr  Lebenslange Versichertennummer
der neuen Versichertenkarte bei
gesetzlich versicherten Patientin-
nen und Patienten
Patienten_Geburtsda- Das Geburtsdatum des Patienten Geburtsjahr

tum
Melderstammdaten

Melder_IKNR
Melder_BSNR
Tumorzuordnung
Primaertumor_
ICD_Code
Primaertumor_

ICD_Version

Diagnosedatum

Diagnose

cTNM

pTNM

Modul_Prostata

Institutskennzeichen des leistungs-
erbringenden Krankenhauses

Betriebsstattennummer des ambu-
lanten Leistungserbringers

Kodierung einer meldepflichtigen
Tumorerkrankung nach der aktuel-
len ICD-GM Version

Bezeichnung der zur Kodierung
verwendeten ICD-GM Version

Zeitpunkt, angegeben in Tag, Mo-
nat und Jahr, an dem die melde-
pflichtige Diagnose erstmals durch
einen Arzt klinisch oder mikrosko-
pisch diagnostiziert wurde

Pratherapeutisches (clinical) TNM,
welches im Rahmen klinischer Un-
tersuchungen oder kleiner Eingriffe
ermittelt wird

TNM-Klassifikation, die nach einem
Eingriff und histopathologischer
Untersuchung von Gewebeproben
erstellt wird (pathologisch)

Informationen tber den Gleason-
Score, den PSA-Wert und Ergeb-
nisse von Stanzbiopsien

Leistungserbringer-Pseu-
donym

Leistungserbringer-Pseu-
donym

Detaillierte Exportdatenfel-
der zum TNM weiter unten
in dieser Tabelle, Abschnitt
TNM-Klassifikation

Detaillierte Exportdatenfel-
der zum TNM weiter unten
in dieser Tabelle, Abschnitt
TNM-Klassifikation

Detaillierte Exportdatenfel-
der siehe weiter unten in
dieser Tabelle, Abschnitt
Modul Prostata
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XML-Element im

Feldbeschreibung

Besonderheiten des

ADT/GEKID-Basisdaten- Exports
satz
Operative Therapien
OP_Datum Operationsdatum
OP_OPS Operationen- und Prozeduren- w S-Hi##
schlissel, die fir diese Operation
dokumentiert wurden
TNM TNM-Klassifikation, die nach einem Detaillierte Exportdatenfel-

Modul_Prostata

Strahlentherapie

ST _Applikationsart

ST_Beginn_Datum
ST_Ende_Datum
Systemische Therapie

SYST Therapieart

SYST_Beginn_Datum
SYST_Ende_Datum

SYST _Ende_Grund

Verlauf

TNM

Eingriff und histopathologischer
Untersuchung von Gewebeproben
erstellt wird (pathologisch)

Informationen (iber den Gleason
Score, den PSA-Wert und Ergeb-
nisse von Stanzbiopsien

Gibt an, mit welcher Technik die
Strahlentherapie durchgefiihrt
wird.

Beginn der Strahlentherapie

Ende der Strahlentherapie

Gibt an, welche Art der Therapie
bzw. abwartende Strategie durch-
geflihrt wurde

Beginn der systemischen Therapie
Ende der systemischen Therapie

Grund fir das Ende der systemi-
schen Therapie

TNM-Klassifikation, die nach einem
Eingriff und histopathologischer

der zum TNM weiter unten
in dieser Tabelle, Abschnitt
TNM-Klassifikation

Detaillierte Exportdatenfel-
der siehe weiter unten in
dieser Tabelle, Abschnitt
Modul Prostata

= Perkutan (Teletherapie)
(P)

= |nterstitielle Kontaktthe-
rapie (Brachytherapie)
n

= High dose rate therapy
(HDR)

= Low dose rate therapy
(HDR)

= Hormontherapie (HO)

= Active Surveillance (AS)

Detaillierte Exportdatenfel-
der zum TNM weiter unten
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XML-Element im
ADT/GEKID-Basisdaten-
satz

Feldbeschreibung

Besonderheiten des
Exports

Verlauf _Lokaler_Tumor-
status

Verlauf_Tumorsta-
tus_Lymphknoten

Verlauf_Tumorsta-
tus_Fernmetastasen

Modul_Prostata

TNM-Klassifikation
TNM_Datum

TNM_Version

TNM_y_Symbol

TNM_r_Symbol

TNM_c_p_u_Praefix T

TNM_T

TNM_m_Symbol

TNM_c_p_u_Praefix_N

TNM_N

TNM_c_p_u_Praefix_M

TNM_M

Untersuchung von Gewebeproben
erstellt wird (pathologisch)

Beurteilung der Situation im Pri-
martumorbereich

Beurteilung der Situation im Be-
reich der regionaren Lymphknoten

Beurteilung der Situation im Be-
reich der Fernmetastasen

Informationen liber den Gleason-
Score, den PSA-Wert und Ergeb-
nisse von Stanzbiopsien

Datum der Erstellung des TNM

Auflage der TNM-Klassifikation ma-
ligner Tumoren (6/7/8)

Gibt an, ob die Klassifikation wah-
rend oder nach initialer multimo-
daler Therapie erfolgt

Gibt an, ob die Klassifikation ein
Rezidiv beurteilt

Gibt an, ob die Klassifikation kli-
nisch oder pathologisch erfolgte

Beschreibt die Ausdehnung des
Primartumors des Patienten

Kennzeichnet das Vorhandensein
multipler Primartumoren

Gibt an, ob die Klassifikation kli-
nisch oder pathologisch erfolgte

Beschreibt das Vorhandensein
oder fehlen regionarer Lymphkno-
tenmetastasen

Gibt an, ob die Klassifikation kli-
nisch oder pathologisch erfolgte

Beschreibt das Vorhandensein
oder Fehlen von Fernmetastasen

in dieser Tabelle, Abschnitt

TNM-Klassifikation

Detaillierte Exportdatenfel-

der siehe weiter unten in
dieser Tabelle, Abschnitt
Modul Prostata
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XML-Element im

Feldbeschreibung

Besonderheiten des

ADT/GEKID-Basisdaten- Exports
satz

TNM_L Invasion der Lymphgefalie

TNM_V Invasion in Venen

TNM_Pn Perineuralinvasion

TNM_S Serumtumormarker

Modul Prostata

GleasonGradPrimaer

GleasonGradSekundaer

GleasonScoreErgebnis

AnlassGleasonScore

DatumStanzen
AnzahlStanzen
AnzahlPosStanzen

CaBefallStanze

Priméarer Gleason Grad zum
Gleason-Score

Sekundérer Gleason Grad zum
Gleason-Score

Ergebnis Gleason-Score

Anlass der Bestimmung des Scores
OP, Stanze oder unbekannt

Datum der Entnahme der Stanzen
Anzahl der enthommenen Stanzen
Anzahl der positiven Stanzen

Semiquantitative Abschatzung des
Prozentsatzes der Gesamtkarzi-
nomflache/Gesamtstanzzylinder-
flache der am schwersten befalle-
nen Stanze

PSA Aktuell relevanter PSA-Wert
DatumPSA Datum der Blutentnahme zur PSA-
Bestimmung
6.3.6 Datenexport

6.3.6.1 Datenstrukturen

Die Datenstrukturen bzw. das Datenformat zum Export der Daten aus den klinischen Krebsre-

gistern und die Ubermittlung an die BAS sollte sowohl durch die klinischen Krebsregister effizient

genutzt werden kdnnen, missen jedoch auch durch die Institutionen der Qualitatssicherung,

insbesondere die unabhangige Vertrauensstelle des G-BA, im Routineprozess verarbeitbar sein.

In Abbildung 19 ist ein Datenformat in XML beispielhaft dargestellt, in dem die in der Qualitats-

sicherung etablierten XML-Strukturen genutzt werden. Die Speicherung der medizinischen Da-

ten erfolgt im Format der IQTIG-Basisspezifikation, die etablierten Namen der XML-Elemente
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des ADT/GEKID-Basisdatensatzes und der organspezifischen Module werden beibehalten, so-
dass ein Mapping in den klinischen Krebsregistern reibungslos durchgefiihrt werden kann.

<data_container>
<care_provider>
<BSNRAMBULANT V="123456789"/>

</care_ provider>

<cases module="PCA KKR" pseud procedure="PCA">

<case>
<patient twodigitik="10">
<pid>
<VERSICHERTENIDNEU V="A123456789"/>
</pid>
</patient>

<gs_data module="PCA KV" xsi:type="gs_data_pca type">
<l—-— Hier kommen die QS-Daten -->
</qs_data>

</case>
</cases>
</data container>

Abbildung 19: Mégliche Datenstruktur fiir den Export der Tumordaten an das IQTIG

In Abbildung 19 ist ein Data Container dargestellt. Ein Data Container enthalt alle Falle zu einem
Leistungserbringer. Wenn ein klinisches Krebsregister in einer Datenlieferung Informationen
von unterschiedlichen Leistungserbringern Gbermitteln méchte, dann enthalt diese Lieferung
mehrere <data_ container>-Elemente. Innerhalb eines Data Containers befindet sich das
<care provider>-Element. In diesem Element wird die IKNR des Krankenhauses oder die
BSNR des Vertragsarztes bzw. im spateren Datenfluss das entsprechende Pseudonym tbermit-
telt. Als nachsten Schritt werden die einzelnen Falle des Leistungserbringers Gibermittelt. Jeder
Fall wird in einem <case>-Element gekapselt. Zu jedem Fall wird die eGK-Versichertennummer
des Patienten im <patient>-Element bzw. nach der Pseudonymisierung in der Vertrauens-
stelle das entsprechende Patientenpseudonym (ibermittelt. Die zu diesem Fall zu ibermitteln-
den medizinischen Daten werden im <gs_data>-Element libertragen (siehe Abbildung 20). Die-
ses Element wird direkt im klinischen Krebsregister mit dem o6ffentlichen Schliissel der
Bundesauswertungsstelle verschlisselt und ist somit von der Vertrauensstelle nicht einsehbar.
Im <gs_data> Element werden die Strukturen zur Ubermittlung der Datenfelder angelehnt an
die QS-Basisspezifikation genutzt. Die Klammer tiber alle medizinischen Daten bildet der Basis-
bogen <B>. In dem sich anschlieBenden Element <felder> werden die Werte des Patienten
hinterlegt, die in jedem Fall nach erfolgter QS-Auslésung unabhangig von Daten anderer Melde-
anlasse libermittelt werden missen. Die unterschiedlichen Meldeanldsse und deren Reprasen-
tation im Best-of-Datensatz werden als sogenannte , Prozedurbégen” <pPROZ> im XML model-
liert. Hierzu konnen wieder in einem Element <felder> allgemeine Informationen Gbermittelt
werden, anschlielend kénnen in den entsprechenden Elementen fiir die Meldeanlasse die me-
dizinischen Daten hinterlegt werden. Beispielhaft ist in Abbildung 20 das Element <Diagnose>
mit den beiden Datenfelder <cTNM> und <pTNM> dargestellt. Die dargestellten Strukturen sind
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beispielhaft und miissen im Rahmen einer Spezifikationsentwicklung detailliert ausgearbeitet
werden.
<B>
<felder>
<GebJahr v="1952" />
<Diagnosedatum v="31.10.2020" />
<Primaertumor ICD Code V="C61" />
<TNM V="T2bNOMO" />
</felder>
<bogen>
<PROZ>
<felder />
<bogen>
<Diagnose>
<felder>
<cTNM V="T2bNOMO" />
<pTNM V="T3N1MO" />
</felder>
</Diagnose>
</bogen>
</PROZ>
</bogen>
</B>

Abbildung 20: Datenstruktur zur Ubermittlung der medizinischen Daten, angelehnt an die Bogenstruktur
der QS-Basisspezifikation des IQTIG

Der Export der Datensatze von den klinischen Krebsregistern an die BAS beinhaltet alle Daten-
satze, die durch den QS-Filter selektiert wurden, d. h., es wird immer ein vollstandiger Export
aller verfligbaren Datensatze durchgefiihrt. Ein Abgleich bzw. Korrekturlieferungen auf Fall-
ebene sind nicht vorgesehen.

6.3.6.2 Schnittstellen

Der Export der Daten vom klinischen Krebsregister an die unabhangige Vertrauensstelle des G-
BA erfolgt tiber elektronische Schnittstellen Uber eine Internetkommunikation. Im Rahmen der
Arbeitstreffen mit den klinischen Krebsregistern wurden bereits verschiedene Moglichkeiten
der Datenlibermittlung erortert (Tabelle 49). Im Ergebnisworkshop wurde das Thema der Hete-
rogenitat diskutiert. Die klinischen Krebsregister werden die Schnittstellenproblematik in der
§ 65c-Plattform diskutieren und einen Vorschlag fiir eine Schnittstelle unterbreiten, mit der alle
Register arbeiten konnen. Die Festlegung, welche Technologie genutzt werden soll, ist im Rah-
men einer Spezifikationsentwicklung zu treffen.

6.3.7 Priifung der Datenqualitat

Die Datenqualitat der Krebsregisterdaten wird grundsatzlich als hoch eingeschatzt. Die Tumor-
daten werden beim Leistungserbringer durch Arztinnen und Arzte erhoben und dokumentiert
und von Fachpersonal in die Tumordokumentation an die Krebsregister tiberfihrt. In den Krebs-
registern werden die Daten teils automatisch, teils manuell geprift und verarbeitet. Bei Inkon-
sistenzen erfolgt eine Nachfrage beim Leistungserbringer und eine Korrektur der Daten. Auf-
grund der teilweise von mehreren Meldern stammenden Informationen und der Uberpriifung
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und Plausibilisierung im Rahmen der Bildung des Best-of-Datensatzes existiert an dieser Stelle
eine weitere Erhohung der Datenqualitat.

Aufgrund der Aufbauphase der klinischen Krebsregister gibt es teilweise noch Verbesserungs-
potenzial beziiglich der Vollzahligkeit und Vollstandigkeit der Daten. Die Probleme sind in den
klinischen Krebsregistern bekannt und es wird aktiv an einer Verbesserung gearbeitet. Die Infor-
mationen, die fiir das QS-Verfahren , Lokal begrenztes Prostatakarzinom” notwendig sind, schei-
nen nach aktueller Einschatzung hiervon nicht betroffen zu sein. Aufgrund der aktiven Arbeit
der klinischen Krebsregister an der Verbesserung von Vollstandigkeit und Vollzahligkeit ist bis
zum Start des QS-Verfahrens bereits mit einer Verbesserung zu rechnen.

6.3.8 Vollzdhligkeit (Soll/Ist-Abgleich)

Die Ermittlung eines ,Soll“ an zu Gbermittelnden Datensatzen ist mit den Daten der klinischen
Krebsregister nicht méglich, da es keine Referenzdatenquelle gibt. Die Uberpriifung der Vollzih-
ligkeit in den Krebsregistern selbst erfolgt auf Basis einer Schatzung des ZfKD am RKI. Das ZfKD
schatzt die Vollzahligkeit in Bezug auf die wohnortbezogene Erfassung, nicht jedoch hinsichtlich
der behandlungsortbezogenen Registrierung. Basierend auf dieser Schatzung kdnnen einzelne
Krebsregister eine Vollzahligkeit von > 100 % haben. Das IQTIG empfiehlt in diesem Zusammen-
hang ein Vorgehen, wie es in Teil 1 § 16 Abs. 5 DeQS-RL fiir die Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen definiert ist. Die klinischen Krebsregister sollten ebenfalls eine entsprechende Aufstellung
der gelieferten Datensatze an die BAS libermitteln.

Eine Datenvalidierung, wie sie flr die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer
erfolgt, ist mit den Krebsregisterdaten ebenfalls nicht moglich. Die Informationen, die an das
IQTIG Ubermittelt werden, stammen aus dem Best-of-Datensatz. Die Daten, mit denen man an
einen Leistungserbringer herantreten wiirde, kdnnten auf unterschiedliche Weise im Krebsre-
gister wahrend der Erstellung des Best-of verandert worden sein, z. B.:

= Bei der Bildung des Best-of-Datensatzes wurden die Daten der Meldung eines anderen Leis-
tungserbringers als valider erkannt. Dies bedeutet nicht, dass die Informationen der anderen
Meldung fehlerhaft waren, sondern dass es einen Erkenntnisgewinn gab.

= Das klinische Krebsregister hatte Nachfragen an den Leistungserbringer, der Sachverhalt
konnte geklart werden und die Daten der urspriinglichen Meldung wurden aktualisiert.

Die Verknipfung der Krebsregisterdaten mit den Sozialdaten bei den Krankenkassen im IQTIG
eroffnet ggf. neue Moglichkeiten, die Vollzahligkeit und Vollstandigkeit von Krebsregisterdaten
zu priifen und zu validieren. Beispielsweise konnen durch das Vorhandensein von OPS-Kodes in
den Sozialdaten bei den Krankenkassen Leistungserbringer in den Krebsregisterdaten identifi-
ziert werden, die keine OP-Meldung Ubermittelt haben. Diese Moglichkeiten sind in der Erpro-
bungsphase des QS-Verfahrens gemeinsam mit den klinischen Krebsregistern mit Realdaten zu
priifen. Aufbauend auf dieser Prifung kénnten anschlieend sogenannte Auffalligkeitskriterien
durch das IQTIG entwickelt werden. Auffalligkeitskriterien sind Auswertungen, die unabhangig
von spezifischen Qualitatsindikatoren oder Zusatzparametern berechnet werden und kénnen
sich z. B. auf die Vollzahligkeit von Datenlieferungen beziehen.
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6.3.9 Erstellung einer Spezifikation fiir die klinischen Krebsregister

Die ,,Spezifikation fiir Krebsregisterdaten” wird auf Basis der Erkenntnisse der Workshops und
Arbeitstreffen mit den klinischen Krebsregistern nach einer Beauftragung durch den G-BA durch
das IQTIG entwickelt. Die in diesem Bericht dargestellten Ergebnisse bilden die Grundlage der
Entwicklung. Im Rahmen der Spezifikationsentwicklung werden weitere intensive Absprachen
mit den klinischen Krebsregistern sowie der § 65c-Plattform notwendig, um noch ungeklarte
Fragestellungen (wie z. B. die Ubermittlungsschnittstellen, siehe Abschnitt 6.3.6.2) und Fragen,
die wahrend des Entwicklungsprozesses auftauchen, zu klaren.

Die Spezifikation wird alle Komponenten enthalten, die durch das IQTIG auch im Rahmen der
Basis- oder Sozialdatenspezifikation veréffentlicht werden. Hierbei handelt es sich hauptsachlich
um eine technische Dokumentation, XML-Schemata sowie eine Microsoft Access Spezifikations-
datenbank. Die strukturierte Aufarbeitung der Inhalte in der Access-Datenbank ist fur die Unter-
stitzung der IQTIG-internen Prozesse unabdingbar. Die klinischen Krebsregister haben sich ge-
gen die Nutzung der Spezifikationsdatenbank ausgesprochen. Aus diesem Grund werden die
relevanten Inhalte zur QS-Auslosung ausfiihrlich in der technischen Dokumentation erldutert,
sodass entsprechende Algorithmen ohne die Nutzung der Access-Datenbank ermoglicht wer-
den. Ob dies vollumfanglich und praktikabel moglich sein wird, kann erst wahrend der Spezifi-
kationsentwicklung abschlieRend beurteilt werden.

6.4 Grundmodell des Datenflusses

6.4.1 Erhebung und Pseudonymisierung von patienten- und leistungserbringeridentifizie-
renden Daten

Unter patientenidentifizierenden Daten wird in der Qualitatssicherung der 10-stellige, lebens-
lang unveranderliche Teil der Krankenversichertennummer verstanden. Leistungserbringeriden-
tifizierende Daten sind im stationdren Kontext das Institutskennzeichen des Krankenhauses und
der Krankenhausstandort gemall § 293 Abs. 6 SGB V, im ambulanten Bereich die Betriebsstat-
tennummer der Arztpraxis oder des Belegarztes.

Die patienten-und leistungserbringeridentifizierenden Daten liegen beim Leistungserbringer
und bei den Krankenkassen vor und kénnen, sofern fiir das QS-Verfahren erforderlich und in den
Richtlinien des G-BA dementsprechend definiert, exportiert werden. Das IQTIG erhilt die eGK-
Versichertennummer immer als nicht depseudonymisierbares Patientenpseudonym. Die leis-
tungserbringeridentifizierenden Daten erhalt das IQTIG im Regelfall auch in pseudonymisierter
Form. Flr diese Daten ist unter bestimmten Umstdnden (z. B. zum Zwecke der Durchfiihrung
qualitatssichernder MaRRnahmen) eine Depseudonymisierung maoglich. Die Pseudonymisierung
der eGK-Versichertennummer erfolgt durch die unabhangige Vertrauensstelle gemall § 299
SGB V des G-BA.

Die Pseudonymisierung der leistungserbringeridentifizierenden Daten erfolgt durch die Daten-
annahmestellen auf Landesebene bzw. fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen durch die Da-
tenannahmestelle Krankenkassen bei der Vertrauensstelle. Hierfiir werden von den Datenan-
nahmestellen auf Landesebene (jeweils separat ambulant/stationar) kryptografische Schlissel
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erzeugt. Jede Datenannahmestelle ibermittelt ihren 6ffentlichen Schliissel gemaR der Anlage
zu Teil 1 § 3 Abs. 2 DeQS-RL an die Datenannahmestelle Krankenkassen, damit diese zentral fiir
die Datenlieferungen aller Krankenkassen und aller Lander die Leistungserbringerpseudonymi-
sierung durchfihren kann.

Ein Export der patienten- und leistungserbringeridentifizierenden Daten bei den klinischen
Krebsregistern unterliegt den landesgesetzlichen Regelungen. Im Rahmen der Workshops und
Arbeitstreffen wurde dem IQTIG von einem Teil der Register signalisiert, dass der Export gemaR
den Vorgaben des G-BA voraussichtlich moglich sein wird bzw. aktuell an Gesetzesdanderungen
gearbeitet wird, die dies ermoglichen kdnnen. Andere Register haben gedulert, dass diese Ex-
porte nicht moglich sein werden. Die Einschdtzung der rechtlichen Situation obliegt nicht dem
IQTIG und ist nicht Bestandteil des aktuellen Auftrags. Die von den Registern dargestellten Sach-
verhalte sollen an dieser Stelle lediglich skizziert werden, sodass eine rechtliche Klarung durch
den G-BA angestoRen werden kann.

Aus technischer Sicht gelten fiir die Exporte von den klinischen Krebsregistern gemaf den Richt-
linien des G-BA folgende Voraussetzungen: Die eGK-Versichertennummer wird im Klartext, nicht
als Pseudonym, im klinischen Krebsregister mit dem 6ffentlichen Schliissel der Vertrauensstelle
verschlisselt. Die Vertrauensstelle entschliisselt die eGK-Versichertennummer und erzeugt das
Patientenpseudonym. Die Pseudonymisierung der Leistungserbringerdaten erfolgt durch die kli-
nischen Krebsregister in der Funktion einer Datenannahmestelle des G-BA. Hierfiir ist eine Uber-
mittlung der offentlichen Schliissel der Datenannahmestellen fiir den stationdaren und den ver-
tragsarztlichen Bereich des jeweiligen Bundeslands (Landesgeschaftsstelle  fir
Qualitatssicherung / Landeskrankenhausgesellschaft / Kassenarztliche Vereinigung / Landesar-
beitsgemeinschaft (LAG)) an das klinische Krebsregister notwendig. Das klinische Krebsregister
pseudonymisiert die BNSR ambulanter Leistungserbringer mit dem o6ffentlichen Schlissel fir
den ambulanten Sektor und das Institutskennzeichen der stationdren Leistungserbringer mit
dem offentlichen Schliissel des stationaren Sektors. Die Pseudonyme werden derart verschlis-
selt, dass nur das IQTIG diese einsehen kann.

Klarungsbedarf durch den G-BA besteht hinsichtlich der Widerspruchsregelungen von Patientin-
nen und Patienten gegeniber der Datennutzung von Tumordaten durch die klinischen Krebsre-
gister. Patientinnen und Patienten erhalten durch die Krebsregistergesetze die Moglichkeit, der
Nutzung ihrer Daten durch die klinischen Krebsregister zu widersprechen. Dies wird in den Lan-
desgesetzen unterschiedlich umgesetzt. Das Widerspruchsrecht reicht von dem Widerspruch
der Nutzung der Identitdtsdaten, sodass jedoch eine anonyme Datennutzung durch die klini-
schen Krebsregister erfolgen kann, bis hin zum Recht auf Widerspruch bei der Ubermittlung der
medizinischen Daten an das klinische Krebsregister. Dies steht im Widerspruch zur gesetzlich
verpflichtenden Qualitatssicherung des G-BA.

6.4.2 Datenfliisse

In Abbildung 21 ist der Datenfluss fiir das QS-Verfahren ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom”
schematisch dargestellt. In der Darstellung wird auf der linken Seite der Datenfluss von den So-
zialdaten bei den Krankenkassen, in der Mitte der Datenfluss von den klinischen Krebsregistern
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und auf der rechten Seite der Weg zur Ubermittlung der Riickmeldeberichte und Ergebnislisten
gezeigt. Die zwischen den einzelnen Institutionen dargestellten, mit einem braunen Rahmen
versehenen Kastchen zeigen die zu Gibermittelnden Informationen an, die durch eine Transport-
verschlisselung (braunes Schloss) geschiitzt sind. Diese Informationen sind administrative Da-
ten (schwarz), medizinische Daten bzw. Qualitdtssicherungsdaten (gelb), leistungserbringeri-
dentifizierende Daten (blau), krankenkassenidentifizierende Daten (braun) und
patientenidentifizierende Daten (rot). In den folgenden Abschnitten werden beide Stréange des

Datenflusses getrennt voneinander beschrieben.

Krankenkassen Klinische Krebsregister Melder/Leistungserbringer

—)

P A2 -—
— % (L™

DAS-LQS/LKG,
DAS-KK e

DAS-KV, DAS-LAG
|rmma

7 N

ﬂ pp Berichte
an die LE

Vertrauensstelle

|Ema
W op

1QTIG

Abbildung 21: Datenflussmodell der Sozial- und Krebsregisterdaten

Datenfluss fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen

Der Datenfluss fir die Sozialdaten bei den Krankenkassen stellt ein etabliertes Vorgehen der
datengestiitzten und einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung dar. Die Krankenkassen se-
lektieren gemaR den QS-Filter-Kriterien die Patienten- und Leistungsdaten und exportieren
diese an die Datenannahmestelle Krankenkassen (DAS-KK). Die medizinischen Daten und die pa-
tientenidentifizierenden Daten werden getrennt voneinander und getrennt verschlisselt zwi-
schen den Krankenkassen und der DAS-KK Ubertragen. Die Datenannahmestelle der Kranken-
kassen ist bei der unabhadngigen Vertrauensstelle angesiedelt und nimmt die Daten aller
Kranken- und Ersatzkassen entgegen. In der DAS-KK werden die leistungserbringer- und kran-
kenkassenidentifizierenden Daten pseudonymisiert. Auf dem Weg von der DAS-KK zur Vertrau-
ensstelle werden die bis dahin getrennten PID und medizinischen Daten zusammengefiihrt. Die
Vertrauensstelle pseudonymisiert die PID und leitet die Daten an das IQTIG als BAS weiter.
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Datenfluss fiir die Daten der klinischen Krebsregister

Der Datenfluss fiir die Krebsregisterdaten in der Mitte von Abbildung 21 ist im Rahmen der Spe-
zifikationsentwicklung neu zu etablieren. Die Leistungserbringer bzw. ,Melder” im Sprachge-
brauch der Krebsregistrierung Gbermitteln ihre Daten gemaR den Vorgaben in § 65¢ SGB V sowie
den landesrechtlichen Vorgaben an die klinischen Krebsregister. Dieser Teil des Datenflusses
unterliegt nicht dem Regelungsbereich des G-BA. Die klinischen Krebsregister in der Funktion
einer Datenannahmestelle des G-BA sind gemal § 65c Abs. 8 SGB V an die Richtlinien des G-BA
und die Spezifikation des IQTIG gebunden. Sie fiihren die Selektion der patienten- und leistungs-
erbringeridentifizierenden Daten und die Leistungserbringerpseudonymisierung durch (siehe
Abschnitt 6.4.1). Sie erstellen fur jeden Fall/Patienten eine Vorgangsnummer (siehe Abschnitt
6.7). AnschlieRBend leiten sie die Daten an die Vertrauensstelle weiter. Im Unterschied zu den
Sozialdaten bei den Krankenkassen wird keine weitere zentrale Datenannahmestelle benétigt.
In der Vertrauensstelle wird die eGK-Versichertennummer durch ein Patientenpseudonym er-
setzt und die Daten werden an das IQTIG weitergeleitet. Nachdem das IQTIG die Daten zusam-
mengefiihrt und ausgewertet hat, werden die Berichte tber die etablierten Datenannahmestel-
len der Qualitatssicherung gemdall DeQS-RL und die etablierten Prozesse an die
Leistungserbringer Gbermittelt. Die Datenannahmestellen der Qualitdtssicherung depseudony-
misieren die Berichte, damit diese dem Leistungserbringer zugestellt werden kénnen. Details
zum Vorgangsnummernkonzept, der Berichtszustellung sowie der Unterstiitzung der Landes-
ebene bei der Durchfliihrung der qualitatssichernden MalBnahmen werden ausfiihrlich in Ab-
schnitt 6.7 dargestellt.

6.4.3 Erfassungszeitraume, Lieferfristen und Datenexporte

Die QS-Auslosung und Datenerhebung erfolgt im QS-Verfahren , Lokal begrenztes Prostatakarzi-
nom*“ bezogen auf das Erfassungsjahr. Der Erfassungsjahresbezug wird tber die Erstdiagnose
des lokal begrenzten Prostatakarzinoms hergestellt. Der Tumorstatus des Prostatakarzinoms
wird durch eine Stanzbiopsie gesichert, die im Rahmen der Erstdiagnose durchgefiihrt wird. In
den Daten des klinischen Krebsregisters liegen die Informationen zur Stanzbiopsie und auch ex-
plizit das Erstdiagnosedatum vor. In den Sozialdaten bei den Krankenkassen liegt das Erstdiag-
nosedatum nicht vor, allerdings ist die Information tber die Durchfiihrung der Stanzbiopsie in
Verbindung mit der Diagnose C61 vorhanden. Somit kann bei der QS-Auslésung und in der wei-
teren Verarbeitung der Daten der Erfassungsjahresbezug aufgrund der Stanzbiopsie hergestellt

werden.

Im QS-Verfahren ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom® sollen Qualitatsindikatoren bzw. Zusatz-
parameter mit Follow-up-Zeitraumen zwischen 30 Tagen und 5 Jahren nach Prostatastanzbiop-
sie, radikaler Prostatektomie bzw. Beginn oder Ende einer Strahlentherapie erfasst werden. Da
sich zwischen der Erstdiagnose und dem Therapiebeginn bzw. dem Therapieende eine zeitliche
Liicke befinden kann, wird empfohlen, Follow-up-Daten ein Jahr iber den eigentlichen Follow-
up-Zeitraum hinaus zu erheben, um eine korrekte Auswertung sicherstellen zu kénnen. Im Rah-
men der Erprobungsphase kann anhand real vorliegender und verkniipfter Datensatze evaluiert
werden, wie lang die Erhebungszeitraume sein miissen, und ob eine Anpassung bzw. Feinjustie-
rung der Auslosekriterien notwendig ist.
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Die Sozialdaten bei den Krankenkassen sind im Regelfall friihestens nach 9 Monaten verfiigbar.
Die Lieferung der Sozialdaten bei den Krankenkassen erfolgt nach den bereits in der DeQS-RL fir
andere QS-Verfahren etablierten Lieferzeitfenstern fiir Erfassungsjahr X:

= 1. Lieferung: 1. — 31. Oktober Erfassungsjahr X

= 2. Lieferung: 15. Januar — 15. Februar Erfassungsjahr X + 1

= 3. Lieferung: 1. —30. April Erfassungsjahr X + 1

= 4, Lieferung: 1. —31. Juli Erfassungsjahr X + 1

= 5.und finale Lieferung: 1. — 31. Oktober Erfassungsjahr X + 1

Die Datenlieferungen der Krankenkassen sind immer vollstandig und vollzahlig, d. h. es werden
keine inkrementellen Updates von Fallen geschickt. Jede Datenlieferung ersetzt die vorange-
hende Lieferung. Die Datensatze der flinften Lieferung bilden die Grundlage fiir die Auswer-
tungs- und Berichtserstellung.

Die Verfligbarkeit der Krebsregisterdaten ist sehr stark abhangig von den Meldefristen des je-
weiligen Landes und dem gewahlten Behandlungspfad. Die klinischen Krebsregister gehen von
einer Verfligbarkeit der Daten zur Diagnose nach 6 bis 9 Monaten aus. Valide Informationen zur
Therapie liegen anschliefend vor, voraussichtlich sind die verfligbaren Daten ein Jahr nach der
Erstdiagnose als valide zu betrachten. Die Vollzdhligkeit und Vollstandigkeit der Krebsregister-
daten ist nach einstimmiger Aussage der Vertreter der klinischen Krebsregister demnach ca. 9
Monate bis 1 Jahr nach der Erstdiagnose gegeben. Aus diesem Grund empfiehlt das IQTIG fur
die Daten der klinischen Krebsregister einen jahrlichen Lieferzyklus:

= 1. Lieferung: 1. — 31. Januar Erfassungsjahr X+1
= 2. und finale Lieferung: 1. — 31. Januar Erfassungsjahr X+2

Der Export der Krebsregisterdaten erfolgt nicht inkrementell. Es werden wie bei den Sozialdaten
bei den Krankenkassen in jeder Lieferung alle durch die QS-Ausldsung selektierten Patienten
vollstandig Gbermittelt. Die Datensatze der zweiten Lieferung bilden die Grundlage fir die Aus-
wertungs- und Berichtserstellung.

Die Datenlieferfristen fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen und die klinischen Krebsregis-
ter sind in Abbildung 22 dargestellt.
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SozD 2/X SozD 4/X KKR 2/X
KKR 1/X
SozD 1/X SozD 3/X SozD 5/X

|Q1||Q2||Q3||Q4|‘|Q1||Q2||Q3||Q4|‘|Q1||Q2||Q3|

Erfassungsjahr X | Erfassungsjahr X+1 | Erfassungsjahr X+2

Abbildung 22: Mégliche Datenlieferfristen im QS-Verfahren ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom”

In Abbildung 23 sind die Datenlieferfristen fiir Krebsregisterdaten beispielhaft fur ein 1-Jahres-
Follow-up skizziert. Die Daten des Indexeingriffs im Erfassungsjahr sowie die 30-Tage Follow-ups
sind in dunklem Orange dargestellt. Die Lieferungen fir diese Daten erfolgen gemaR der Dar-
stellung in Abbildung 22 in Quartal 1 des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres als Zwischenlie-
ferung (mit einem ,x“ gekennzeichnet) und im Januar des Folgejahres als finale Lieferung (mit
einem , X“ gekennzeichnet). Das 1-Jahres-Follow-up ist in hellem Orange dargestellt. Die Daten-
lieferungen erfolgen im Januar Erfassungsjahr X + 2 als Zwischenlieferung (mit einem ,,0“ ge-
kennzeichnet) und im Januar Erfassungsjahr X + 3 als finale Lieferung (mit einem ,,0“ gekenn-
zeichnet). Das IQTIG empfiehlt, gemal der Begriindung in Absatz 2 dieses Abschnitts, die Follow-
up-Daten ein Jahr zusatzlich zu erheben.

2023 2024 2025 2026
E) | |ai/a2|a3|a4||a1|a2|a3(a4||a1|a2|a3|a4| |1
2023 | | [ 0 S [xe ] ] ][]
2024 LI D | [l
2025 L [ ]

[ ] Erfassungsjahr x/X = Datenlieferung (final) Erfassungsjahr
[ ] Follow-up-Zeitraum 0/0 = Datenlieferung (final) Follow-up

Abbildung 23: Mdgliche Datenlieferfristen der Indexeingriffe und Follow-up-Daten klinischer Krebsregister
am Beispiel eines 1-Jahres-Follow-up

In Abbildung 24 sind die Datenlieferfristen flir Krebsregisterdaten am Beispiel des 5-Jahres-
Follow-ups dargestellt. Bezliglich der Darstellung gilt die gleiche Systematik, wie sie im vorigen
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Absatz beschrieben wurde. Das IQTIG empfiehlt auch fir das 5-Jahres-Follow-up die Follow-up-
Daten ein zusatzliches Jahr zu erheben.

2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030
el | [a1]az]a3]a4| [a1]a2][as] 4] [a1]az]as]as| [a1]a2][as]a4] [a1][az][as][as| [a1]a2][a3][a4] [a1]a2]as][a4] [a1]
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2024 B 0 el I LT e T LT [ed
2025 EIEEE G el T e T T o]

2026 I G I el T Ee T e
2027 EEEE G el I o]
2028 CEEIE DT e

[] Erfassungsjahr x = Datenlieferung Erfassungsjahr
[[] Follow-up-Zeitraum o = Datenlieferung Follow-up

Abbildung 24: Mdégliche Datenlieferfristen der Indexeingriffe und Follow-up-Daten klinischer Krebsregister
am Beispiel eines 5-Jahres-Follow-up

Die Datenlieferfristen fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen inklusive der entsprechenden
Follow-up-Daten folgen den gemaR der DeQS-RL definierten und bereits im Regelbetrieb etab-
lierten Fristen und sind in diesem Bericht nicht noch einmal explizit aufgefiihrt. Das IQTIG emp-
fiehlt auch fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen die Daten des Follow-up fiir ein zusatzli-
ches Jahr zu erheben, um diese gemeinsam mit der Verknipfung der Krebsregisterdaten
wahrend der Erprobungsphase des QS-Verfahrens evaluieren zu kdnnen.

6.5 Statistische Auswertungsmethodik

Im Zuge der Entwicklung eines Rahmenkonzepts zur statistischen Auswertungsmethodik hat das
IQTIG grundlegende Festlegungen zur transparenten Darstellung der angewendeten Methodik
getroffen (IQTIG 2020). Dieses Rahmenkonzept sieht grundsatzlich vor, dass geeignete metho-
dische Festlegungen fiir die vier Aspekte ,Zielsetzung” (bzw. ,,Herangehensweise”), ,Stichpro-
benart”, ,,Berechnungsart und ,Bewertungsart” einer Auswertung getroffen werden.

6.5.1 Zielsetzung

Auswertungen von fallbezogenen Qualitatsindikatoren liegt in der Regel eine analytische Ziel-
setzung zu Grunde: Mithilfe der rechnerischen Ergebnisse soll eine Aussage (iber den zugrunde
liegenden Einfluss der Versorgungsgestaltung durch einen Leistungserbringer auf das vom Qua-
litatsindikator abgebildete Qualitatsmerkmal erfolgen. Damit ist die Zielsetzung des QS-Verfah-
rens ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” analytisch.

6.5.2 Stichprobenart

Wie in Abschnitt 6.1.2 ausgefiihrt wird bei der Datenerfassung eine Vollerhebung durchgefiihrt.
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6.5.3 Berechnungsart

Die anzuwendende Berechnungsart unterscheidet sich je nach Qualitatsindikator. Bei den in die-
sem Bericht entwickelten Qualitatsindikatoren handelt es sich grundsatzlich um ratenbasierte
Qualitatsindikatoren, die Anteilswerte fir die Jahresprdvalenz eines Ereignisses angeben. Ein
GroRteil der Indikatoren wird dabei risikoadjustiert. Bei einigen Indikatoren erfolgt eine Follow-
up-Auswertung, in der ein Patient nach Eintreten eines Ereignisses tber einen bestimmten Zeit-
raum (zum Beispiel 30 Tage, 1 Jahr) nachbeobachtet wird. Es handelt sich hier stets um ein pas-
sives Follow-up. Aufgrund der in der Regel kurzen Nachbeobachtungszeitraume geschieht die
Auswertung in der sogenannten Kohortensichtweise (IQTIG 2019a: 189-191). Dies bedeutet,
dass der vollstiandige Nachbeobachtungszeitraum abgewartet wird, um zu ermitteln, zu wie vie-
len Indexereignissen interessierende Folgeereignisse eingetreten sind. Darliber hinaus wurden
Zusatzparameter mit einem langeren Nachbeobachtungszeitraum bis zu 5 Jahren entwickelt. In
diesen Fallen wird eine Auswertung nach der Periodensichtweise empfohlen (IQTIG 2019a: 189-
191).

6.5.4 Bewertungsart

Die Bewertung unter einer analytischen Zielsetzung erfordert aus methodischer Sicht auch im
Kontext einer Vollerhebung die Beriicksichtigung von Stochastizitat beim Vergleich des Indika-
torergebnisses mit dem festgelegten Referenzbereich. Die Auffalligkeitseinstufung ist damit
eine Entscheidung unter Unsicherheit, fiir die eine geeignete statistische Methodik anzuwenden
ist (vgl. 1QTIG (2020), Kapitel 5). Spezifisch empfiehlt das IQTIG, dass die Einstufung der Leis-
tungserbringerergebnisse anhand einer statistisch signifikanten Abweichung vom Referenzbe-
reich geschieht. Die hierzu durchzufiihrende Abwagung von Sensitivitat und Spezifitat bei der
Wahl eines geeigneten Signifikanzniveaus fir die Auffalligkeitseinstufung ist Gegenstand der
weiteren Umsetzung des QS-Verfahrens , Lokal begrenztes Prostatakarzinom®. Fiir einige der
entwickelten Qualitatsindikatoren erfolgt eine Bewertung als ,Sentinel Event”. Fir diese ist
keine weitere Beriicksichtigung von Stochastizitdt bei der Bewertung notwendig.

6.6 Berichtswesen

6.6.1 Berichte an die Leistungserbringer

6.6.1.1 Zwischenberichte

In einigen der bisherigen QS-Verfahren der DeQS-RL sind quartalsweise Zwischenberichte in den
themenspezifischen Bestimmungen fir die Leistungserbringer vorgesehen, um die Leistungser-
bringer zeitnah Gber ihre Zwischenergebnisse zu informieren. Eine Erstellung von Zwischenbe-
richten an die Leistungserbringer wird im QS-Verfahren ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom”
jedoch nicht empfohlen. Fiir die Datentibermittlung der Krebsregisterdaten ist eine jahrliche Da-
tenlieferung vorgesehen (siehe Abschnitt 6.4.3). Daher liegen keine quartalsweisen Informatio-
nen aus den Krebsregisterdaten vor. Eine Erstellung von Zwischenberichten auf Basis der Sozial-
daten bei den Krankenkassen wird ebenfalls nicht empfohlen, da sich die quartalsweise
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Ubermittelten Daten ausschlieflich auf Patienten mit Prostatakarzinom insgesamt (C61) bezie-
hen und erst lGber die Verknipfung mit den Krebsregisterdaten die Grundgesamtheit der Pati-
enten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom ermittelt werden kann. Dementsprechend wiir-
den die Zwischenberichte auf Basis der Sozialdaten bei den Krankenkassen keine
aussagekraftigen Informationen zu den Ergebnissen der Indikatoren und Zusatzparameter zu-
lassen.

6.6.1.2 Riickmeldeberichte (Teil 1 § 18 DeQS-RL)

Angelehnt an die Formulierungen der themenspezifischen Bestimmungen der bereits etablier-
ten QS-Verfahren enthalten die Riickmeldeberichte an die Leistungserbringer mindestens fol-
gende Informationen:

= die Vollzadhligkeit der Gbermittelten Daten
= eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs
= Auswertungen der einzelnen (Follow-up-)Indikatoren und Zusatzparameter

= mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
= mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
= mit Bezug zum Jahr, in dem das Indexereignis stattfand

= die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren bzw. Zusatzparameter aus mindestens den beiden
vorangegangenen Jahren

= Verlaufsdarstellung der Ergebnisse der Qualitatsindikatoren bzw. Zusatzparameter aus min-
destens den beiden vorangegangenen Jahren

= Auswertung der einzelnen Indikatoren bzw. Zusatzparameter je Leistungserbringer im Ver-
gleich mit den Vergleichsgruppen

= Auflistung der Vorgangsnummern nach Teil 1 § 14 Abs. 5 Satz 3 DeQS-RL, bei denen das Qua-
litatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht wird

6.6.2 Landes- und bundesbezogene Berichte

Landerauswertungen

GemaR DeQS-RL erhalten die Landesarbeitsgemeinschaften einmal jahrlich landerbezogene
Auswertungen. Diese werden in Form und Inhalt nach einer bundesweit einheitlichen Muster-
auswertung erstellt. Die landesbezogenen Auswertungen sollen in maschinenlesbarer und -ver-
wertbarer Form sowie als Auswertung in einem unmittelbar vom Nutzer lesbaren Format (zum
Beispiel Portable Document Format (PDF)) vorliegen.

Die landerbezogenen Auswertungen fiir die Landesarbeitsgemeinschaften enthalten mindes-
tens folgende Informationen sowohl in einer vergleichenden Landesauswertung als auch je Leis-
tungserbringer:

= die Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der Gibermittelten Daten
= eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs
= Auswertungen der einzelnen Indikatoren und Zusatzparameter
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= die Ergebnisse der Indikatoren bzw. Zusatzparameter aus den beiden vorangegangenen Jah-
ren

Die Bundesauswertungsstelle erstellt die lainderbezogenen Auswertungen und stellt sie den Lan-
desarbeitsgemeinschaften bis zum 30. Juni zur Verfligung.

Bundesauswertung

Bei der Bundesauswertung handelt es sich um die Auswertung und Darstellung der aggregierten
Ergebnisse der bundesweiten Qualitatssicherung in Bezug auf das jeweilige QS-Verfahren. Sie
wird zusatzlich in Form der sog. Basisauswertung auch um grundlegende Angaben (Fallzahlen,
Patienten, Aufenthaltsdauern, Diagnostik, Therapie usw.) zu dem betreffenden Leistungsbe-
reich erweitert. Die Bundesauswertung wird fir die Verfahren der datengestitzten einrich-
tungsiibergreifenden Qualitatssicherung einmal jahrlich erstellt und dient zur Information bera-
tender Expertengruppen. In Bezug auf die Verfahren der datengestitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung werden die jeweiligen Bundesauswertungen
einmal jahrlich bis zum 30. Juni des Folgejahres erstellt.

Qualitatssicherungsergebnisbericht (Teil 1 § 19 DeQS-RL)

Entsprechend den Vorgaben der DeQS-RL Gibermitteln die LAG dem Institut nach § 137a SGB V
jahrlich einen Qualitatssicherungsergebnisbericht in maschinenlesbarer und -verwertbarer
Form. Der Zeitpunkt der Abgabe wird in den themenspezifischen Bestimmungen festgelegt.
Diese Qualitatssicherungsergebnisberichte werden in einem einheitlichen Berichtsformat er-
stellt, welches zuvor themenspezifisch festzulegen ist. Die Spezifikation zur Form des Berichts-
formates wird von dem Institut nach § 137a SGB V in Abstimmung mit den LAG erstellt. Welche
Aspekte im Qualitdtssicherungsergebnisbericht enthalten sein miissen ist detailliert in Teil 1
§ 19 Abs. 3 DeQS-RL geregelt. Dazu zahlen u. a. eine einrichtungsiibergreifende qualitative Be-
wertung der Auswertungsergebnisse sowie Angaben zur Dokumentationsqualitat.

Bundesqualititsbericht (Teil 1 § 20 DeQS-RL)

Entsprechend der DeQS-RL erstellt das Institut nach § 137a SGB V jahrlich einen Bundesquali-
tatsbericht fir den G-BA in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form. In dem Bericht fasst es
die Ergebnisse der Bundesauswertung und die eigenen sowie die durch die Qualitatssicherungs-
ergebnisberichte Gbermittelten Erkenntnisse und Ergebnisse der Durchfiihrung der Qualitatssi-
cherungsmaBnahmen zusammen. Dieser Bericht umfasst auch Angaben zur Datenvaliditat so-
wie eine Evaluation des Verfahrens anhand dieser Ergebnisse z. B. bezliglich der Wirksamkeit
des Verfahrens. Der Bericht ist bis zum 15. August dem G-BA vorzulegen.

6.6.3 Berichtszeitpunkte

Die Auswertung und Berichtserstellung erfolgt nach Eingang der finalen Datenlieferungen der
klinischen Krebsregister und Krankenkassen zu einem Erfassungsjahr. Die finalen Datenlieferun-
gen der Krankenkassen erfolgen im Oktober des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres. Die fina-
len Datenlieferungen durch die klinischen Krebsregister im Januar des darauffolgenden Jahres
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(Erfassungsjahr X + 2). AnschlieRend werden die Daten im IQTIG verkniipft und den Auswer-
tungsroutinen zugefihrt. Die Berichte an die Leistungserbringer inklusive der Listen auffalliger
Patienten sowie die Landerauswertungen werden bis 30. Juni finalisiert und den Leistungser-
bringern bzw. den Landesarbeitsgemeinschaften zur Verfligung gestellt. Bis zum 15. August er-
stellt das IQTIG den Bundesqualitatsbericht auf Basis der Ergebnisse der Vorjahre.

Bundesqualitatsbericht

Rickmeldeberichte
an die Leistungser-

bringer und Lander-
auswertungen

|Q1||Q2||Q3||Q4|‘|Q1||Q2||Q3||Q4|‘|Q1||Q2||Q3|

Erfassungsjahr X | Erfassungsjahr X+1 | Erfassungsjahr X+2

Abbildung 25: Zeitschiene zur Bereitstellung von Auswertungen und Berichten

In Tabelle 51 und Tabelle 52 sind die Zusammenhange zwischen den Qualitatsindikatoren bzw.
Zusatzparametern, deren Follow-up, den jeweils moglichen vollstandigen Datenlieferungen der
Sozialdaten bei den Krankenkassen und der Daten der Krebsregister sowie die sich daraus erge-
benden Berichtszeitpunkte dargestellt, in denen die Auswertungen erstellt und die Ergebnisse
berichtet werden kdnnen. Die zweite Spalte in den Tabellen tragt die Uberschrift , Indexereig-
nis“. Im Sprachgebrauch der Qualitatssicherung wird von einem , Indexeingriff“ gesprochen. Im
QS-Verfahren , Lokal begrenztes Prostatakarzinom” gibt es jedoch neben einem chirurgischen
Eingriff (radikale Prostatektomie) weitere Aufgreifkriterien fir die Berechnung von Qualitatsin-
dikatoren und Zusatzparametern. Hierzu gehdren der Beginn oder das Ende der Strahlenthera-
pie, der Beginn der Aktiven Uberwachung, der Tag der Durchfiihrung der Prostatastanzbiopsie
sowie der Tag der Erstdiagnose. Aus diesem Grund wurde der Begriff ,Indexereignis” gewahlt.

Das spateste Ereignisdatum in den Tabellen gibt an, bis wann beispielsweise eine radikale
Prostatektomie im Erfassungsjahr (EJ) durchgefiihrt sein kann oder entsprechende Nebenwir-
kungen aufgetreten sein dirfen, um in einen entsprechenden Zeitraum fiir Erfassungsjahre,
Follow-ups (FU) und Berichte aufgenommen werden zu kénnen. Die Zeilen zu den Datenliefe-
rungen geben an, in welcher Datenlieferung nach aktuellem Kenntnisstand die Informationen
zu dem Ereignis voraussichtlich vollstandig vorliegen und unter der Annahme einer Auswertung
nach Kohortensichtweise zur Auswertung herangezogen werden konnen. Bei der Durchfiihrung
einer Auswertung nach Periodensichtweise ware ein friherer Berichtszeitpunkt moglich. Die
letzte Zeile in den Tabellen zeigt, in welchem Jahr die entsprechenden Auswertungen berichtet
werden kdnnen.
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Tabelle 51: Mégliche Berichtszeitpunkte fiir Qualitdtsindikatoren
Index- 30-Tage- 6-Monats- 1-Jahres-
ereignis Follow-up Follow-up Follow-up
Spatestes 31.12.EJ X 31.01.EJX+1 30.06.EJ X +1 31.12.E)X+1
Ereignisdatum
Datenlieferung  31.10.EJ X +1 15.02.EJ X + 2 30.04.EJX+2 31.10.EJ X +2
der Sozialdaten
Datenlieferung  31.01.EJX+2  31.01.EJX+2%*  31.01.EJX+2%  31.01.EJX+3

der KKR-Daten

Berichtsfahige
Qls im Berichts-
jahr

In den Berichten des Jahres EJ X + 2 kbnnen die Qls
des Indexereignisses ohne FU sowie des 30-Tage-
und 6-Monats-FUs berichtet werden®*).

In EJ X + 3 kdnnen
die Ergebnisse
des 1-Jahres-FU
berichtet werden.

*) Dje finalen Datenlieferungen der klinischen Krebsregister fiir die 30-Tage-FUs und 6-Monats-FUs unterschrei-

ten die voraussichtliche Zeit von ca. 9 Monaten bis 1 Jahr, bis Daten valide in den Registern vorliegen. Das IQTIG

empfiehlt jedoch wahrend der Erprobungsphase mit den verkiirzten Zeitpunkten zu starten, da ansonsten zu-

mindest die 6-Monats-FUs erst friihestens 2 Jahre spater berichtet werden (EJ X + 3). Sollten die Daten nicht in

der notwendigen Vollzédhligkeit und Qualitdt vorliegen, dann konnen diese Qls erst in EJ X + 3 berichtet werden.

Dies ist im Rahmen der Erprobungsphase zu evaluieren.

Tabelle 52: Mégliche Berichtszeitpunkte fiir Zusatzparameter

Index- 9-Monats- 13/15-Mo- 3-Jahres- 5-Jahres-
ereignis Follow-up nats-Follow- Follow-up Follow-up
up
Spatestes 31.12.EJ X 30.09.EJ 31.03.EJ 31.12.E) 31.12.E)
Ereignisda- X+1 X+2 X+3 X+5
tum
Datenliefe- 31.10.EJ 31.07.E) 31.07.EJ 31.10.EJ 31.10.EJ
rungderSo- X+1 X+2 X+3 X+4 X+6
zialdaten
Datenliefe- 31.01.EJ 31.01.EJ 31.01.EJ 31.01.EJ 31.01.EJ
rung der X+2 X+3 X+3 X+5 X+7
KKR-Daten
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Index- 9-Monats- 13/15-Mo- 3-Jahres- 5-Jahres-
ereignis Follow-up nats-Follow- = Follow-up Follow-up

up
Berichtsfa- Keine Zu- In den Berichten des Jahres INEJX+5 INEJX+7
hige Zusatz-  satzparame- EJ X + 3 konnen die Ergeb- konnen die konnen die
parameter ter zum In- nisse der Zusatzparameter Ergebnisse Ergebnisse
im Berichts-  dexereignis zum 9-Monats-FU, 13-Mo- der Zusatz- der Zusatz-
jahr vorhanden nats-FU und 15-Monats-FU parameter parameter
berichtet werden. zum 3-Jah- zum 5-Jah-
res-FU be- res-FU be-
richtet wer- richtet wer-
den den

6.7 Bewertung der Auffilligkeiten und Durchfiihrung von Qualitatssiche-

rungsmafRnahmen

Die Bewertung der Auffalligkeiten sowie die Durchflihrung qualitdtssichernder MalRnahmen
werden in Teil 1 § 17 DeQS-RL geregelt. Die Gesamtverantwortung flir die Bewertung der Auf-
falligkeiten und Einleitung und Umsetzung der qualitatsverbessernden MaRnahmen wird bei
landesbezogenen QS-Verfahren durch die Landesarbeitsgemeinschaften gemaR Teil 1
§ 5 DeQS-RL und fiir bundesbezogene Verfahren durch die Bundesstelle gemal Teil 1 § 7 DeQS-
RL getragen. Die Durchfihrung erfolgt unter Beteiligung der Fachkommissionen gemaR Teil 1
§ 8a DeQS-RL. Die Darstellung in diesem Kapitel beschrdanken sich auf die landesbezogenen QS-
Verfahren. Die Einleitung und Durchfiihrung der qualitdtsverbessernden MaRnahmen erfolgt
auf Basis der Leistungserbringerauswertungen des IQTIG sowie den Vorgangen bzw. den Fillen,
die zu den Auffalligkeiten in den einzelnen Qualitdtsindikatoren gefiihrt haben. Die LAG nutzen
hierfur leistungserbringerpseudonymisierte Auswertungen, die im Rahmen der Durchfiihrung
durch die Datenannahmestelle des jeweiligen Landes auf Nachfrage depseudonymisiert werden
kénnen, um Kontakt zu dem Leistungserbringer aufnehmen zu kénnen. Fir die Zuordnung der
auffalligen Falle aus der Liste auffilliger Falle (AV-Liste) beim Leistungserbringer werden soge-
nannte Vorgangsnummern bendtigt, da die Patienten nur in pseudonymisierter Form vorliegen.
Vorgangsnummern werden in der fallbezogenen QS-Dokumentation beim Leistungserbringer
durch die eingesetzte Software automatisiert erstellt und an das IQTIG Gbermittelt. Im QS-Ver-
fahren , Lokal begrenztes Prostatakarzinom® wird keine nach IQTIG-Vorgaben spezifizierte QS-
Dokumentationssoftware beim Leistungserbringer genutzt, sodass die Vorgangsnummer nicht
erstellt und tber die klinischen Krebsregister an das IQTIG Gibermittelt werden kann.

In diesem Kapitel wird ein Konzept zur Erzeugung und Bereitstellung entsprechender Vorgangs-
nummern vorgestellt, um die Durchfiihrung der qualitatssichernden Mallnahmen durch die LAG
zu gewdbhrleisten. In diesem Losungsvorschlag wird versucht, die Anforderungen der DeQS-RL,
die Vorgaben gemaR § 65¢ SGB V sowie den Forderkriterien des GKV-SV und datenschutzrecht-
liche Aspekte zu berticksichtigen. In Abbildung 26 ist der gesamte Prozess schematisch darge-
stellt. Alle nicht direkt notwendigen Aspekte, z. B. die unabhangige Vertrauensstelle des G-BA
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zur Patientenpseudonymisierung, wurden in der Abbildung nicht dargestellt, um die Komplexi-
tat zu minimieren.
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Abbildung 26: Schematischer Ablauf der qualitétssichernden MafSnahmen und Vorgangsnummernkonzept

Der in Abbildung 26 skizzierte Prozess wird im Folgenden anhand der Nummerierung der einzel-
nen Prozessschritte detailliert erldutert.

Schritt 1: Der Melder generiert gemaR den entsprechenden bundes- und landesrechtlichen Vor-
gaben die Tumormeldung an das klinische Krebsregister. In diesem Schritt kénnen keine Vorga-
ben des IQTIG bericksichtigt werden, da die Meldung nicht im Regelungsbereich des G-BA liegt.
Die Meldung enthalt die Krankenversichertennummer des Patienten sowie die medizinischen
und weiteren Daten, die fiir die folgenden Uberlegungen nicht relevant sind. Der Melder iiber-
mittelt die Meldung an das klinische Krebsregister seines Landes.

Schritt 2: Das klinische Krebsregister verarbeitet die Tumordaten und generiert in diesem Schritt
die Vorgangsnummer. Die Vorgangsnummer bezieht sich in diesem Szenario immer auf den Tu-
mor eines Patienten, nicht auf einen Behandlungsfall wie in der fallbezogenen QS-Dokumenta-
tion. Beispielsweise kénnte die Vorgangsnummer einer Kombination aus der eGK-Versicherten-
nummer und der Tumordiagnose zugeordnet werden. Eine Zuordnung zu einer Einzelmeldung
eines Leistungserbringers ist mittels Vorgangsnummer nicht moglich und nicht notwendig. Zu
einer eGK-Versichertennummer konnen im klinischen Krebsregister also mehrere Vorgangs-
nummern existieren, wenn der Patient unterschiedliche Tumorerkrankungen hat. Die Vorgangs-
nummer besteht aus einem menschenlesbaren Teil sowie einem primar fir die automatisierte
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elektronische Verarbeitung etablierten Universally Unique Identifier (UUID). Details hierzu kon-
nen bspw. der technischen Dokumentation der QS-Basisspezifikation des IQTIG enthommen
werden. Die Vorgangsnummer enthalt keine patientenidentifizierenden Merkmale und ist somit
ein Pseudonym.

Schritt 3: Die klinischen Krebsregister stellen den Leistungserbringern das Mapping zwischen der
eGK-Versichertennummer, der Tumordiagnose und der Vorgangsnummer zur Verfligung. Bei
dieser Umsetzung kdnnen mehrere verschiedene Leistungserbringer vom klinischen Krebsregis-
ter dieselbe Vorgangsnummer erhalten. Die Vorgangsnummer enthalt keine patientenbezoge-
nen Informationen. Datenschutzrechtlich entsteht an dieser Stelle kein Problem, da jeder Leis-
tungserbringer die eGK-Versichertennummer sowie den Tumorstatus des Patienten bereits
kennt und keine weitergehenden Daten bereitgestellt werden.

Schritt 4: Das klinische Krebsregister Gibermittelt die Vorgangsnummer gemeinsam mit den me-
dizinischen, patienten- und leistungserbringeridentifizierenden Daten an das IQTIG. Die leis-
tungserbringeridentifizierenden Daten wurden bereits im klinischen Krebsregister pseudonymi-
siert, die patientenidentifizierenden Daten werden in der unabhdngigen Vertrauensstelle des
G-BA pseudonymisiert. Die Vorgangsnummer wird nicht verandert.

Schritt 5: Das IQTIG fuhrt die erhaltenen Daten mit den Sozialdaten bei den Krankenkassen zu-
sammen und wertet diese aus. Anschlieend werden Berichte fiir die Leistungserbringer erstellt.
Die Berichte enthalten das Leistungserbringerpseudonym. Des Weiteren werden Listen mit auf-
falligen Vorgangen (AV-Listen) erstellt. In diesen sind die Vorgangsnummern der Patienten hin-
terlegt, die zu Auffalligkeiten in den einzelnen Qualitatsindikatoren gefiihrt haben. Somit kann
der Leistungserbringer diese Patienten bei sich identifizieren, nachdem die Mapping-Informati-
onen (siehe Schritt 3) dem Leistungserbringer tGbermittelt wurden, und sie kénnen bei der
Durchfiihrung der qualitatssichernden MalBnahmen durch die LAG identifiziert werden.

Schritt 6: Die Ergebnisberichte, in denen die Ergebnisse der einzelnen Leistungserbringer in mo-
difizierter Form zur Durchfiihrung der qualitatssichernden MaRnahmen gelistet sind, und die
Listen der auffalligen Vorgange werden den Landesarbeitsgemeinschaften Gbermittelt.

Schritt 7: Die Datenannahmestellen der Leistungserbringer unterstiitzen die Landesarbeitsge-
meinschaften bei der Depseudonymisierung der Leistungserbringer zur Durchfiihrung der qua-
litatssichernden MalRnahmen.

Schritt 8: Die Landesarbeitsgemeinschaften fiihren unter Beteiligung von Fachkommissionen die
qualitatssichernden MaRnahmen durch. Im Rahmen eines Stellungnahmeverfahrens kénnen
sich die Leistungserbringer zu den Auffalligkeiten duRern. Die Vorgangsnummer, die sowohl der
Landesarbeitsgemeinschaft als auch dem Leistungserbringer vorliegt, dient in diesem Kontext
dazu, auffallige Falle bzw. Patienten beim Leistungserbringer zu identifizieren. Der Leistungser-
bringer besitzt die notwendige Mapping-Information, um aus der Vorgangsnummer den Be-
handlungsfall identifizieren zu kénnen.
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6.8 Schritte bis zum Regelbetrieb

Uberblick

Die Schritte bis zum Regelbetrieb des QS-Verfahrens , Lokal begrenztes Prostatakarzinom* bein-
halten aus Sicht des IQTIG die im Folgenden formulierten Aufgaben:

= Insbesondere durch die Einbindung der neuen Datenquelle der klinischen Krebsregister ge-
staltet sich das Vorgehen in einigen Teilen komplexer als bei der Einflihrung anderer QS-Ver-
fahren, die sich ausschlieBlich auf etablierte Datenquellen stiitzen. Das IQTIG empfiehlt aus
diesem Grund und den Erfahrungen bei der Einbindung der Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen als neue Datenquelle eine langere Erprobungsphase von mindestens flinf Jahren fir die-
ses QS-Verfahren in den themenspezifischen Bestimmungen festzulegen. Diese Zeitspanne ist
notwendig, damit die Krebsregister die Moglichkeit erhalten, die Spezifikation umzusetzen,
die neuen Datenfllisse zwischen den Institutionen zu etablieren und dem IQTIG mdglich ist,
Daten- und Fehleranalysen durchzufiihren und die Erkenntnisse z. B. im Rahmen von Spezifi-
kationsupdates an die klinischen Krebsregister zuriickzuspielen. Dariiber hinaus waére es hilf-
reich, wenn die Tragerorganisationen des G-BA die im Bericht angesprochene Ergdanzung der
Moglichkeit der Identifikation der multiparametrischen MRT in den Abrechnungsdaten ansto-
Ren kdnnten.

= Zur Uberfiihrung des QS-Verfahrens in den Regelbetrieb muss durch den G-BA die themen-
spezifische Bestimmung auf Grundlage der Empfehlungen dieses Berichts erarbeitet und im
Plenum beschlossen werden.

= Auf Basis der themenspezifischen Bestimmung und den Erkenntnissen dieses Abschlussbe-
richts entwickelt das IQTIG nach einer separaten Beauftragung des G-BA die Empfehlungen
zur Spezifikation, die ebenfalls durch das Plenum beschlossen werden miissen. Des Weiteren
entwickelt das IQTIG die technische Spezifikation inklusive der gangigen Komponenten wie
z. B. die Microsoft Access Datenbank, die technische Dokumentation und die XML-Schemata.
Die Spezifikationsentwicklung beinhaltet sowohl die Entwicklung der Vorgaben fiir die Sozial-
datenspezifikation als etabliertes Erfassungsinstrument als auch die Entwicklung der Spezifi-
kation fir Krebsregisterdaten. Aufgrund der vollstandig neuen Datenquelle sind fiir die Ent-
wicklung der Spezifikation fir Krebsregisterdaten weitere Abstimmungen mit den klinischen
Krebsregistern notwendig und es miissen voraussichtlich neue Strukturen in der technischen
Dokumentation sowie der Spezifikationsdatenbank erarbeitet werden, sodass an dieser Stelle
mit einem erhdhten Ressourcenaufwand zu rechnen ist.

= Weitere Aufgaben im Rahmen der Uberfiihrung in den Regelbetrieb stellen die Entwicklung
einer Qualitatsindikatorendatenbank (QIDB) mit den prospektiven Rechenregeln und die Ent-
wicklung eines Risikoadjustierungsmodells fiir die Ergebnisindikatoren dar. Das Risikoadjus-
tierungsmodell kann erst im Rahmen der Erstellung der ersten Bundesauswertung entwickelt
werden. Abschliefend ist noch die Entwicklung von Musterberichten durch das IQTIG durch-
zufiihren.
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Rechtliche und technische Kldrungs- und Regelungsbedarfe im SGB V sowie Bedarfe fiir die
Erstellung der themenspezifischen Bestimmungen und Erganzungen der DeQS-RL bzgl. der
Einbindung der klinischen Krebsregister

Die Einbindung der klinischen Krebsregister als neue Datenquelle erfordert aus Sicht des IQTIG
gesetzliche Anpassungen sowie Anpassungen der DeQS-Richtlinie. In den folgenden Aufzahlun-
gen mochte das IQTIG den identifizierten Anpassungsbedarf als Unterstiitzungsleistung zur Er-
stellung der themenspezifischen Bestimmungen durch den G-BA skizzieren:

= Anpassungen in § 299 SGB V

= Aufnahme der klinischen Krebsregister als neue Datenquelle in Anlehnung an Absatz la
und Absatz 6

= Ergdnzung von Absatz 4 Satz 7 zur Schaffung der Moglichkeit, Adress- und Leistungserbrin-
gerdaten von den klinischen Krebsregistern an die Versendestelle Patientenbefragung
Ubermitteln zu kénnen

= Anpassungen der DeQS-RL Teil 1

= Ergdnzung der klinischen Krebsregister in
— §9 Absatz 1 nach Satz 8
— § 13 Absatz 3 Satz 5
— §17 Absatz 1 Satz 2
= Definition der krebsregisteridentifizierenden Daten in
— § 14 Absatz1Satz 1
— § 14 neuer Absatz in Anlehnung an Absatz 4

= Anpassungen der Anlage zu Teil 1: Datenflussverfahren

= Ergdnzung der klinischen Krebsregister in
— § 2 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 Satz 1
— § 3 Absatz 1 Satz 5 und Absatz 2 Satz 3
— §3 Absatz3Satz 1

= Festlegung des Austauschs der 6ffentlichen Schlissel zur Leistungserbringerpseudonymi-
sierung von den DAS auf Landesebene mit dem klinischen Krebsregister des Landes als
neuer Satz nach § 3 Absatz 2 Satz 3

= Ggf. Schaffung dhnlicher Regelungen fiir die klinischen Krebsregister angelehnt an § 3 Ab-
satz 2 Satze 4 und 5

= Ggf. Ergdnzung von § 3 Absatz 3 Satz 2

= Ergdnzung von § 3 mit einem neuen Absatz 4, in dem die Erstellung und Ubermittlung der
Vorgangsnummer durch die klinischen Krebsregister an die Bundesauswertungsstelle und
die Leistungserbringer geregelt wird

= Anpassungen der themenspezifischen Bestimmungen

= § 4 (neu) Absatz 3 Ergdnzung der Vorgaben zur Pseudonymisierung der leistungserbringer-
identifizierenden Daten angelehnt an Absatz 2
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= § 5 Absatz 1 Satz 1 Ergdnzung der Daten von klinischen Krebsregistern, Absatz 2 Satz 1 Er-
ganzung der klinischen Krebsregister

o

§ 9 Satze 1 und 4 Erganzung der klinischen Krebsregister angelehnt an die Formulierung fiir
die Sozialdaten bei den Krankenkassen

o

§ 16 (neu) Absatz 3 Festlegung der Datenlieferfristen fiir die Daten der klinischen Krebsre-
gister

o

§ 20 (Ubergangsregelungen)

— Aufgrund der Einbindung der klinischen Krebsregister und der Notwendigkeit der Neu-
entwicklung einer Spezifikation fiir Krebsregisterdaten sollten abweichende Fristen fir
die Bereitstellung der Krebsregisterspezifikation (Spezifikationsempfehlungen und tech-
nische Spezifikation) fir das erste Erfassungsjahr festgelegt werden. Aufgrund der erst-
maligen Ubermittlung von Krebsregisterdaten im Januar des dem Erfassungsjahr folgen-
den Jahres steht einem verlangerten Entwicklungszeitraum aus Sicht des IQTIG nichts
entgegen

— Die erste Datenlieferung der klinischen Krebsregister ist regelhaft im Januar des dem
Erfassungsjahr folgenden Jahres durch das IQTIG empfohlen. Fir den Verfahrensstart
ware eine abweichende erste Datenlieferung fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen
im Zeitfenster 15. Januar bis 15. Februar des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres denk-
bar.

Hinweise zur Beauftragung der Spezifikation fiir das QS-Verfahren ,Lokal begrenztes Prosta-
takarzinom“

Die zwischen dem G-BA und dem IQTIG abgestimmte Vorlage zur Beauftragung einer Spezifika-
tion enthalt die fiir dieses QS-Verfahren notwendigen Vorgaben und kann zur Beauftragung ge-
nutzt werden. Hierzu ist eine Beauftragung einer Sozialdatenspezifikation und einer Spezifika-
tion fir Krebsregisterdaten auf Basis dieses Entwicklungsberichts erforderlich.

Die Einbindung der klinischen Krebsregister erfordert eine komplette Neuentwicklung einer Spe-
zifikation. Die ist in den reguldren Zyklen zur Jahresanpassung nicht durchfiihrbar. Da eine erste
Datenlbermittlung von den klinischen Krebsregistern fiir ein Erfassungsjahr erst im Januar des
darauffolgenden Jahres vorgesehen ist, besteht keine fachliche Notwendigkeit, den reguldren
Zyklen zu folgen. Der folgende Vorschlag ist aus IQTIG-Sicht realistisch durchfiihrbar und fiihrt
nicht zu fachlichen Einschrankungen. Die Abgabe der Empfehlungen zur Spezifikation beim G-BA
kénnte vom 15. Januar auf den 30. April verschoben werden. In einem erweiterten Beratungs-
zeitfenster in der Arbeitsgruppe zur DeQS-RL (AG DeQS) des G-BA im Mai und Juni kénnen die
Empfehlungen beraten und anschlieRend in das Stellungnahmeverfahren gegeben werden. Ein
Beschluss der Empfehlungen zur Spezifikation kann anschlieRend im Plenum im Oktober oder
November erfolgen. Die Veroffentlichung der technischen Spezifikation durch das IQTIG erfolgt
bis zum 15. Dezember. Im Januar des darauffolgenden Jahres beginnt der Regelbetrieb des QS-
Verfahrens. Die klinischen Krebsregister und die Krankenkassen haben das gesamte Erfassungs-
jahr Zeit, die Spezifikation umzusetzen. Die erste Datenibermittlung sowohl fiir die Krankenkas-
sen als auch die klinischen Krebsregister erfolgt im Januar des dem Erfassungsjahr folgenden
Jahres.
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7 Fazit

Im Rahmen des Entwicklungsprozesses wurden insgesamt 10 Qualitatsindikatoren sowie 9 Zu-
satzparameter zur Abbildung der sozialdaten- bzw. krebsregisterdatenbasierten Qualitatsas-
pekte des Qualitdtsmodells zur Versorgung von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzi-
nom entwickelt. Dariiber hinaus wurden bereits 3 weitere Qualitatsindikatoren sowie
4 Zusatzparameter entwickelt, die fur die Weiterentwicklung des QS-Verfahrens vorgesehen
werden sollten. Es liegt somit in der Gesamtheit ein auf die Verbesserungspotenziale in der Ver-
sorgung von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom fokussiertes und im Hinblick auf
die Adressierung der verschiedenen Therapieoptionen ausgewogenes Set an Qualitdtsindikato-
ren sowie Zusatzparametern vor, das die Bereiche Diagnostik, Indikationsstellung sowie Durch-
fihrung und Ergebnisse der Therapieoptionen (radikale Prostatektomie, perkutane Strahlenthe-
rapie/Brachytherapie sowie Aktive Uberwachung) hinsichtlich der Prozess- und Ergebnisqualitt
adressiert. Fir eine umfassende Abbildung der Versorgungsqualitdt von Patienten mit einem
lokal begrenzten Prostatakarzinom ist jedoch im weiteren die Entwicklung einer Patientenbefra-
gung notwendig. Nur so kénnen die derzeit noch nicht adressierbaren Qualitatsaspekte des Qua-
litatsmodells zur Information und Aufklarung, Patientenbeteiligung im Entscheidungsprozess so-
wie Kommunikation und Interaktion mit onkologischen Patienten erfasst werden. Dariber
hinaus kann die Patientenbefragung ebenfalls weitere wertvolle Informationen zum AusmaR
und den Auswirkungen der relevanten Nebenwirkungen (u. a. Harninkontinenz, erektile Dys-
funktion) der kurativen Therapieoptionen (radikale Prostatektomie, Strahlentherapie/

Brachytherapie) liefern.

Durch die Einbindung der klinischen Krebsregister in das QS-Verfahren kann eine ganzlich neue
Datenquelle fir die externe vergleichende Qualitdtssicherung erschlossen werden. Die Einbin-
dung der klinischen Krebsregister in die Qualitatssicherung des G-BA stellt zudem einen wichti-
gen Meilenstein fir die Verbesserung der onkologischen Versorgung dar. Die rechtlichen Rah-
menbedingungen wurden durch das KFRG und dessen Umsetzung in § 65c SGB V geschaffen.
Aufgrund der foderalen Gesetzgebung in Form von Landeskrebsregister- und Landesdaten-
schutzgesetzen ist einigen Lindern die Ubermittlung patientenidentifizierender Daten an den
G-BA in unpseudonymisierter Form nicht moglich. Das IQTIG wurde von den klinischen Krebsre-
gistern mehrfach auf die Problematik aufmerksam gemacht. Die Klarung rechtlicher Fragen liegt
jedoch auRerhalb des Einflussbereichs des IQTIG und sollte durch den G-BA einer Losung zuge-
flihrt werden. Eine im Rahmen der organisierten Krebsfriiherkennung gemald § 25a SGB V ge-
meinsam zwischen den klinischen Krebsregistern und dem G-BA erarbeitete technische Lsung
unter Nutzung bereits vorpseudonymisierter Patientendaten kénnte auch in der Qualitatssiche-
rung Anwendung finden und sollte in Betracht gezogen werden.

Das IQTIG sieht grundsatzlich keine Bedenken im Hinblick auf die Umsetzung des QS-Verfahrens
»,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” im Regelbetrieb. Es liegt ein Set an vollstdndig operationa-
lisierten Qualitatsindikatoren sowie Zusatzparametern vor, die zum jetzigen Zeitpunkt umsetz-
bar sind. Die nachsten Schritte in der Umsetzung stellen die Anbindung der klinischen Krebsre-
gister durch die Formulierung der themenspezifischen Bestimmung sowie die Erstellung der
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technischen Spezifikationen dar. Aus diesem Grund empfiehlt das IQTIG die Beauftragung zur
Erstellung der Spezifikation fir die Sozialdaten bei den Krankenkassen und die Erstellung der
Spezifikation fir die Krebsregisterdaten.
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