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1. Vorwort

1.

Vorwort

Innerhalb des Leitlinienprogramms Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen
Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und Deutschen Krebshilfe e.V. (DKH). werden regelhaft zu
den aktuellen Leitlinien Qualitatsindikatoren nach einem definierten Prozess abgeleitet.

Die Methodik hierfiir ist unter http://leitlinienprogramm-onkologie.de/Informationen-
zur-Methodik.53.0.html beschrieben.

Dieses Dokument ist eine Gesamtiibersicht aller bisher definierten, leitlinienbasierten
Qualitatsindikatoren und wird regelmaRig (mindestens einmal pro Kalenderjahr)
aktualisiert. Die aktuellen Qualitdtsindikatoren zu den Leitlinien im Leitlinienprogramm
Onkologie sind in den jeweiligen Leitlinienversionen unter: http://leitlinienprogramm-
onkologie.de/Leitlinien.7.0.html publiziert.

Ubersicht: Leitlinienbasierte

onkologische Qualitatsindikatoren
(Stand 09/2014)

Leitlinienthemen Versionsnummer, Datum Anzahl
Hepatozelluldares Karzinom (HCC) Version 1.0, Mai 2013 7
Hodgkin Lymphom Version 1.0, Februar 2013 12
Kolorektales Karzinom Version 1.0, Juni 2013 10
Magenkarzinom Version 1.0, 2012 13
Mammakarzinom Version 3.0, 2012 12
Melanom Version 1.1, Februar 2013 12
Mundhohlenkarzinom Version 2.0, Dezember 2012 10
Ovarialtumoren Version 1.1, Juni 2013 12
Pankreaskarzinom Version 1.0, Oktober 2013 5
Psychoonkologie Version 1.1, Januar 2014 7
Zervixkarzinom - Diagnostik, Therapie, Version 1.0, September 2014 9
Nachsorge

Prostatakarzinom Version 3.0, September 2014 9

118
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3. Hepatozellulares Karzinom (HCC)

3.

(Version 1.0, Mai 2013)

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

HCC 1: Typisierung nach WHO-Klassifikation

Zdhler:

Anzahl Patienten mit histologisch
gesichertem HCC und Typisierung
nach aktueller WHO-Klassifikation

Nenner:
Alle Patienten
gesichertem HCC

mit histologisch

HCC 2: Inhalt Befundberichte

Zihler:
Anzahl der Befundberichte von
Patienten mit HCC und
Leberresektion oder
Leberexplantation, die Angaben
zZu:

Staging (nach TNM-

Klassifikation)

Typing (nach WHO-

Klassifikation)

Grading

Resektionsrand

Status der Umgebungsleber
vollstandig enthalten

Nenner:

Alle Befundberichte von Patienten
mit HCC und Leberresektion oder
Leberexplantation

3.17

Die Typisierung des HCCs soll sich
nach der aktuellen WHO-
Klassifikation richten. Hierbei sind
zum einen Sonderformen
(fibrolamellares HCC und
mischdifferentierte Tumoren

(kombiniertes HCC/ICC)) und auch
das frihe HCC vom progredienten
HCC zu unterscheiden.
Gegebenenfalls ist eine
Unterscheidung von Sonderformen
des intrahepatischen
Cholangiokarzinoms,
Lebermetastasen und auch benignen
Lebertumoren erforderlich.

3.18

Die Bearbeitung und Befundung eines
Resektates oder Explantates soll die
Ausdehnung des Tumors (Staging)
gemak der aktuellen TNM-
Klassifikation, seinen Typ (Typing)
und Differenzierungsgrad (Grading)
und den Status des Resektatrandes
(R-Klassifikation) sowie den Status
der nicht-tumordsen Leber ermitteln.

Hepatozelluldres Karzinom (HCC)

Evidenzbasis/
Anmerkungen

Qualitdtsziel

Maoglichst haufig
Typisierung des HCCs
anhand der aktuellen
WHO-Klassifikation.

Evidenzgrundlage

GCP (Expertenkonsens)
Anmerkung: WHO-
Klassifikation siehe [11]:

Qualitétsziel

Moglichst haufig
Angaben zu Staging
(hach TNM-
Klassifikation), Typing
(hach WHO-
Klassifikation), Grading,
Resektionsrand, der
Umgebungsleber in den
Befundberichten nach
Resektion oder
Explantation

Evidenzgrundlage
GCP
(Expertenkonsens)

Anmerkung: TNM-
Klassifikation: siehe [2]
WHO-Klassifikation:
siehe [1]
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3. Hepatozellulares Karzinom (HCC)

Qualitatsindikator

HCC 3: Ausbreitungsdiagnostik

Zahler:

Anzahl Patienten mit HCC und
mehrphasischer Schnittbildgebung
zur Ausbreitungsdiagnostik mit

Aussage zu AusmaR und
GefaReinbruch

Nenner:
Alle Patienten mit HCC

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

3.22

AusmaR und GefaReinbruch des
Tumors sollen bei jedem HCC durch

ein kontrastmittelverstarktes
Schnittbildverfahren beurteilt
werden.

Bei HCC mit Multifokalitat und / oder
V.a. GefaReinbruch sollen
extrahepatische Metastasen des
HCCs abgeklart werden.

HCC 4: Vorstellung Tumorkonferenz

Zahler:

Anzahl der Patienten mit HCC, die
pratherapeutisch in der TK

vorgestellt wurden

Nenner:
Alle Patienten mit HCC

3.33

Patienten mit einem hepatozelluldren
Karzinom sollen in einer
interdisziplindaren Tumorkonferenz
vorgestellt werden.

Evidenzbasis/
Anmerkungen

Qualitdtsziel

Moglichst haufig
Aussagen zu AusmaR
und GefaReinbruch bei
mehrphasischer
Schnittbildgebung im
Rahmen der
Ausbreitungs-diagnostik

Evidenzgrundlage
GCP (Expertenkonsens)

Anmerkung: ,Aussage
zu Ausmal und
GefaReinbruch”
beinhaltet Angaben zu:

e Anzahl der HCC-
suspekten Herde
(Beschreibung von bis
zu 5 Herden)

e Ausmal der
Einzelherde in mm

GefaReinbruch

(Makroinvasion)

Qualitdtsziel

Moglichst haufig
prdatherapeutische
Vorstellung der
Patienten in der
Tumorkonferenz

Evidenzgrundlage
GCP (Expertenkonsens)
Anmerkung:

e Teilnehmer TK:
Gastroenterologe,
Pathologe,
interventioneller
Radiologe,
Viszeralchirurg

Videokonferenzen sind

moglich
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3. Hepatozellulares Karzinom (HCC)

Qualitatsindikator

HCC 5: Nachsorge nach kurativem

Zahler:

Anzahl der Patienten mit HCC und
kurativem Verfahren, die Gber 2
Jahre alle 3-6 Monate eine
Untersuchung mit mehrphasischer
Schnittbildgebung erhalten haben
Nenner:

Alle Patienten mit HCC und
kurativem Verfahren vor mind. 2
Jahren

Anmerkung:

Kurative Verfahren sind
Transplant, RFA, Resektion

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

Verfahren

3.54/3.55

Die Nachsorge soll alle 3-6 Monate
fir 2 Jahre mittels mehrphasischer
Schnittbildgebung (bevorzugt MRT)
durchgefihrt werden.

Nach Abschluss der Nachsorge sollen
die Patienten wieder in das
Fritherkennungsprogramm
eingeschlossen werden.

Eine extrahepatische Diagnostik in
der Nachsorge soll
symptomorientiert erfolgen.

Bei positivem AFP-Befund zum
Zeitpunkt der Diagnosestellung sollte
eine AFP-Kontrolle nach Ablation alle
3 Monate fir 2 Jahre, dann alle 6
Monate durchgefiihrt werden.

Nr. 3.54. zusatzlich:

Diagnostische Verfahren sollen nur
dann eingesetzt werden, wenn sich
aus den Befunden eine
therapeutische Konsequenz ergeben
kann.

Nr. 3.53 zusatzlich:
Eine Erfolgskontrolle nach Ablation

sollte nach 4 Wochen mittels
mehrphasischem
Schnittbildverfahren durchgefihrt

werden.

Evidenzbasis/
Anmerkungen

Qualitdtsziel

Moglichst haufig
Durchfiihrung der
Nachsorgeuntersuchung
en mit mehrphasischer
Schnittbildgebung nach
kurativen Verfahren

Evidenzgrundlage
GCP

(Expertenkonsens)
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3. Hepatozellulares Karzinom (HCC)

Qualitatsindikator

HCC 6: CT/MRT nach TACE

Zahler:
Anzahl der Patienten mit HCC und
TACE mit CT oder MRT (nativ,

arteriell, portal-vends) 4-12 Wo.
nach TACE

Nenner:
Alle Patienten mit HCC und TACE

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

Nr. 3.64

Die Beurteilung des lokalen
Therapieansprechens soll mittels
kontrastverstarkter CT oder MRT
frihestens 4 Wochen und spatestens
3 Monate nach TACE erfolgen. Dabei
sollen mehrphasische
Untersuchungstechniken eingesetzt
werden mit mindestens einer
arteriellen und einer portalvenésen
Kontrastierungsphase. Im Falle der
CT ist nach konventioneller TACE mit
Lipiodol zusatzlich eine native Serie
erforderlich.

HCC 7: RECIST-/EASL-Klassifikation nach TACE

Zahler:

Anzahl der Patienten mit HCC und
TACE, bei denen das
Therapieansprechen mittels
RECIST- und EASL-Klassifikation
beurteilt wurde

Nenner:
Alle Patienten mit HCC und TACE

Nr. 3.66

Zur Bewertung des lokalen
Ansprechens nach TACE sollen die
RECIST-Klassifikation und die EASL-
Klassifikation verwendet werden.

Evidenzbasis/
Anmerkungen

Qualitdtsziel

Méglichst haufig CT
oder MRT 4-12 Wo. nach
TACE zur Beurteilung
des lokalen
Therapieansprechens

Evidenzgrundlage

GCP (Expertenkonsens)

Qualitétsziel

Maoglichst haufig
Verwendung der RECIST-
und EASL-Klassifikation
zur Beurteilung des
Therapieansprechens
nach TACE

Evidenzgrundlage
GCP (Expertenkonsens)

Anmerkung:
RECIST-Klassifikation:
(3]
EASL-Klassifikation:
[4]
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4. Hodgkin Lymphom

4.

Hodgkin Lymphom

(Version 1.0, Februar 2013)

Qualitatsindikator

HL 1: Histologische Diagnostik

Zadhler:
Anzahl Patienten mit Biopsie
mittels Feinnadelaspiration

Nenner:

Alle Patienten mit histologischer
Erstdiagnose eines Hodgkin
Lymphom (HL)

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

9.2a Die histologische Diagnose soll an der
Biopsie eines ganzen Lymphknotens oder
eines anderen Primdr befallenen Organs
gestellt werden.

HL 2: Anforderungen an die Diagnostik

Zahler:

Anzahl von Patienten, die die
Diagnostik BSG, CT (mit
Kontrastmittel) des Halses, Thorax
und Abdomen, Réntgen-Thorax
und Knochenmarkbiopsie erhalten
haben

Nenner:

Alle Patienten mit gesicherter
Erstdiagnose eines Hodgkin
Lymphoms

HL 3: Staging

Zahler:
Anzahl der Studienteilnehmer
(RCT,CCT)

Nenner:
Alle Pat. mit Primdrdiagnose
Hodgkin Lymphom

9.3b Diagnostic investigations should
include anamnesis, inspection of the body,
blood tests, cervical , thoracic and
abdominal CT scan , chest X-ray and bone
marrow biopsy

9.4a Um eine Qualitatskontrolle der
initialen Stadieneinteilung durch ein
Referenzpanel zu gewahrleisten, sollen
Patienten in klinische Studien
eingeschlossen werden.

Evidenzbasis/A
nmerkungen

Expertenkonsens

Expertenkonsens
Anmerkung:
Risikoadjustierung
bei Patienten mit
einer KM-Allergie
sowie bei
Patienten mit
bereits erfolgter
CT-Thorax ohne
Mediastinalbefall

Expertenkonsens
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4. Hodgkin Lymphom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

Evidenzbasis/A
nmerkungen

HL 4: Kombinierte Strahlen-Chemotherapie, Wahl der Chemotherapie und Zahl der Zyklen,
Erganzende Strahlentherapie

Zahler:

Anzahl von Patienten mit einer
Chemotherapie (2 Zyklen ABVD)
gefolgt von einer Strahlentherapie
(20 Gy, involved-field) als

Primartherapie

Nenner:

Alle Patienten mit einem Hodgkin
Lymphom im friihen Stadium bei
Erstdiagnose (Stadium IA o. B und
Il A 0. B. nach Ann-Arbor ohne
GHSG-Risikofaktoren) auRer NLPHL

Stadium IA

11.1a Die kombinierte Strahlen-
Chemotherapie soll als Primartherapie bei
Patienten mit einem Hodgkin Lymphom im
frihen Stadium durchgefiihrt werden.
11.1b Es soll keine alleinige
Strahlentherapie durchgefiihrt werden
(Ausnahmen siehe Kapitel 14.4
Therapieempfehlungen bei NLPHL).

11.2a Die Chemotherapie bei Patienten
mit einem Hodgkin Lymphom im frithen
Stadium soll mittels ABVD
(Adriamycin=Doxorubicin, Bleomycin,
Vinblastin und DTIC=Dacarbacin)
durchgefihrt werden.

11.2b Die Therapie soll mittels 2 Zyklen
ABVD durchgefiihrt werden.

11.4a Eine Strahlentherapie nach
Abschluss der Chemotherapie bei Patienten
mit einem Hodgkin Lymphom im friihen
Stadium soll durchgefiihrt werden.

11.4b Das Bestrahlungsfeld nach
Abschluss der Chemotherapie bei Patienten
mit einem Hodgkin Lymphom im friihen
Stadium soll einer involved-field (IF-)
Strahlentherapie entsprechen.

11.4c Die Bestrahlung nach Abschluss der
Chemotherapie bei Patienten mit einem
Hodgkin Lymphom im friihen Stadium soll
mit einer Strahlendosis von 20 Gy
durchgefiihrt werden.

LoE 1a (11.1a, b;
11.4a)

LoE 1b (11.2a,b;
11.4b)

LoE 1b (11.4¢)

Literatur (siehe
Langversion der
Leitlinie): Engert
2007, Specht
1998, Ferme
2007, Noordijk
2006 (11.1a);
Specht 1998
(11.1b); Canellos
1992, Engert
2007, Engert
2010 (11.2a);
Engert 2010
(11.2b); Noordijk
2005, Herbst
2011 (11.4a);
Hoskin 2005,
Engert 2003,
Ferme 2007
(11.4b); Engert
2010, Ferme 2007
(11.40)
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4. Hodgkin Lymphom 14

Qualitatsindikator Zugrundeliegende Evidenzbasis/A
Empfehlung/Statement nmerkungen

HL 5: Therapie des fortgeschrittenen Stadiums: Wahl der Chemotherapie und Zahl der Zyklen

Zahler: 13.1 Erwachsene Patienten bis zu 60 LoE 1a

Anzahl von Patienten mit 6 Zyklen Jahren mit fortgeschrittenem HL sollen mit Literatur: Bauer

BEACOPP eskaliert 6 Zyklen BEACOPP eskaliert behandelt 2011, Franklin
werden. 2005, Diehl 2003

Nenner:

Alle erwachsenen Patienten bis zu
60 Jahren im fortgeschrittenen
Stadium bei Erstdiagnose (Stadium
Il B nach Ann Arbor, wenn die
Risikofaktoren extranodaler Befall
u./o. groRer Mediastinaltumor
vorliegen; oder Stadium Il A o. B;
oder Stadium IV A o. B)

HL 6: Therapie des fortgeschrittenen Stadiums: PET nach Chemotherapie-abschluss

Zahler: 13.3b Nach Chemotherapie mit LoE 1b

Anzahl von Patienten mit PET mindestens 6 Zyklen BEACOPP eskaliert soll  Literatur: Kobe
Nenner: die Entscheidung lber eine konsolidierende 2008, Hutchings
Alle Patienten im Strahlentherapie von Resten >= 2,5 cm 2009
fortgeschrittenen Stadium bei GroRe PET-basiert erfolgen.

Erstdiagnose (Stadium Il B nach
Ann Arbor, wenn extranodaler
Befall u./o. groRer
Mediastinaltumor vorliegen; oder
Stadium Il A o. B; oder Stadium IV
A o. B) nach Chemotherapie mit
mindestens 6 Zyklen BEACOPP
eskaliert und Tumorrestgewebe
>=2,5 cm im Restaging

© Leitlinienprogramm Onkologie | Leitlinienbasierte Qualitdtsindikatoren | Stand Juli 2014



4. Hodgkin Lymphom

Qualitatsindikator Zugrundeliegende

Empfehlung/Statement

HL 7: Therapie des fortgeschrittenen Stadiums: Rolle der Strahlentherapie

Zahler:
Anzahl von Patienten mit lokaler
Strahlentherapie (30 Gy)

13.4a Patienten mit einem PET +
Resttumor > 2,5 cm nach Abschluss einer
Chemotherapie sollen eine lokale
Strahlentherapie erhalten.

13.4b Patienten in fortgeschrittenen
Stadien, die eine vorausgegangene
Polychemotherapie erhalten haben und bei
denen eine Indikation fiir eine additive
Strahlentherapie besteht, sollen mit einer
Dosis von 30 Gy bestrahlt werden.

Nenner:

Alle Patienten im
fortgeschrittenen Stadium bei
Erstdiagnose (Stadium Il B nach
Ann Arbor, wenn extranodaler
Befall u./o. groRer
Mediastinaltumor vorliegen; oder
Stadium Il A o. B; oder Stadium IV
A o. B) mit einem PET positiven
Resttumor > 2,5 cm nach
Abschluss von 6 Zyklen BEACOPP
eskaliert

HL 8: Therapie von Subgruppen: Therapieempfehlungen bei NLPHL

Zahler:

Anzahl von Patienten mit
ausschlieRlicher Strahlentherapie
(30 Gy, involved-field)

14.4a Patienten mit einem NLPHL im
Stadium IA ohne Risikofaktoren sollen
ausschlieRlich strahlentherapeutisch
behandelt werden.

14.4b Bei Patienten mit einem NLPHL im
Stadium IA ohne Risikofaktoren soll die
involved-field Strahlentherapie (30 Gy)
eingesetzt werden.

Nenner:

Alle Patienten mit einem NLPHL
im Stadium IA ohne GHSG
Risikofaktoren bei Erstdiagnose

HL 9: Rezidivtherapie: Therapie des Rezidivs

Zihler:

Anzahl von Patienten mit
autologer Stammzell-
transplantation

15.2.1.1a Patienten bis 60 Jahre ohne
schwere Begleiterkrankungen sollen bei
Rezidiv oder Progress eines Hodgkin
Lymphoms eine Hochdosischemotherapie
mit autologer Stammzelltransplantation
Nenner: erhalten.
Alle Patienten bis 60 Jahre ohne

schwere Begleiterkrankungen mit

Rezidiv oder Progress eines

Hodgkin Lymphoms

Evidenzbasis/A
nmerkungen

LoE 1b (13.4a)
LoE 3 (13.4b)
Literatur: Kobe
2008 (13.4a);
Vijayakumar
1992, Brincker
1994 (13.4b)

Expertenkonsens

LoE 1b

Literatur: Schmitz
2002, Josting
2010
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4. Hodgkin Lymphom

Qualitatsindikator Zugrundeliegende

Empfehlung/Statement

HL 10: Verhalten wahrend/ nach der Erkrankung: Supportivtherapie

Zahler:
Anzahl von Patienten mit Einsatz
von Wachstumsfaktoren (G-CSF)

16.4.2a Der prophylaktische Einsatz
von Wachstumsfaktoren (G-CSF) erfolgt in
Abhadngigkeit von dem geplanten
Chemotherapieschema:

1. ABVD: G-CSF sollte nicht routinemaRig
eingesetzt werden.

2. BEACOPP eskaliert: G-CSF soll gegeben
werden

3. Rezidivtherapie: Hochdosis-therapie und
autologe StammzelltransplantatioNenner: G-
CSF soll gegeben werden.

Nenner:

Alle Patienten mit Hodgkin
Lymphom, die mit 6 Zyklen
BEACOPP eskaliert behandelt
werden

HL 11: Verhalten wahrend/ nach der Erkrankung: Supportivtherapie

Zahler:
Anzahl von Patienten mit Einsatz
von Wachstumsfaktoren (G-CSF)

16.4.2a Der prophylaktische Einsatz von
Wachstumsfaktoren (G-CSF) erfolgt in
Abhdngigkeit von dem geplanten
Chemotherapieschema:

1. ABVD: G-CSF sollte nicht routinemaRig
eingesetzt werden.

2. BEACOPP eskaliert: G-CSF soll gegeben
werden

3. Rezidivtherapie: Hochdosis-therapie und
autologe Stammzelltransplantation: G-CSF
soll gegeben werden.

Nenner:

Alle Patienten mit Rezidivtherapie:
Hochdosistherapie und autologer
Stammzelltransplantation

HL 12: Verhalten wahrend/ nach der Erkrankung: Supportivtherapie

Zahler:
Anzahl von Patienten mit Erhalt
von bestrahlten Blutprodukten.

16.4.4 Patienten mit Hodgkin Lymphom
sollen ausschlieRlich bestrahlte
Blutprodukte erhalten.

Nenner:

Alle Patienten mit Hodgkin
Lymphom, die Blutprodukte
erhalten haben

Evidenzbasis/A
nmerkungen

LoE 1a

Literatur: Bohlius
2008, Nangalia
2008, Boleti 2007,
Minuk 2011,
Engert 2009,
Aapro 2011,
Engert 2006,
Engel 2000, Faber
2006, Vanstraelen
2006

LoE 1a

Literatur: Bohlius
2008, Nangalia
2008, Boleti 2007,
Minuk 2011,
Engert 2009,
Aapro 2011,
Engert 2006,
Engel 2000, Faber
2006, Vanstraelen
2006

Expertenkonsens
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5. Kolorektales Karzinom

5.

Kolorektales Karzinom

(Version 1.0, Juni 2013)

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

KRK 1: Angabe Abstand mesorektale Faszie

Zahler:

Alle Patienten mit Angabe des
Abstands zur mesorektalen Faszie
im Befundbericht

Nenner:

Alle Patienten mit
Rektumkarzinom und MRT oder
Diunnschicht-CT des Beckens

7.17

Die Befundbeschreibung soll eine Aussage
Uber den Abstand zur mesorektalen Faszie
beinhalten.

KRK 2: Untersuchung Lymphknoten

Zihler:

Anzahl der Patienten mit > 12
pathologisch untersuchten
Lymphknoten

Nenner:
Alle Patienten mit KRK, die eine
Lymphadenektomie erhalten

KRK 3: Qualitit TME

Zahler:

Anzahl aller Patienten mit guter
oder moderater Qualitat (Grad 1:
Mesorektale Faszie erhalten oder
Grad 2: Intramesorektale Einrisse)
der TME

Nenner:
Alle Patienten mit radikal
operiertem Rektumkarzinom

7.61
12 und mehr Lymphknoten sollen entfernt
und untersucht werden.

7.66

Da die Qualitat eines Operationsresektates
unter Berlicksichtigung der oben genannten
Kategorien Rickschliisse auf die Prognose
beziiglich der Entwicklung eines
Lokalrezidives zulaRt, soll diese obligat im
pathohistologischen Befundbericht wie folgt
beschrieben werdeNenner:

Die Qualitat des Prdparates wird beurteilt
an der Integritdt der mesorektalen Faszie
im Falle der Resektion mit den 3
KategorieNenner:

Mesorektale Faszie erhalten
Intramesorektale Einrisse

Erreichen der Muscularis propria oder
Tumor.

Evidenzbasis/
Anmerkungen

GCP
(Expertenkonsens)

GCP
(Expertenkonsens)

GCP
(Expertenkonsens)
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5. Kolorektales Karzinom

Qualitatsindikator

KRK 4: Angabe Resektionsrand

Zahler:

Anzahl der Patienten, bei denen
der Abstand des aboralen
Tumorrandes zur aboralen
Resektionsgrenze in mm und der
Abstand des Tumors zur
zirkumferentiellen mesorektalen
Resektionsebene in mm
dokumentiert wurden.

Nenner:

Alle Patienten mit RK, bei denen
der Primartumor in Form einer
TME oder PME reseziert wurde.

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

Im Falle einer Rektumexstirpation sind bei
einer vollstandigen Resektion der
Levatormuskulatur Praparateinrisse und ein
tumorpositiver zirkumferentieller
Sicherheitsabstand seltener.

Im patho-histologischen Befundbericht ist
deshalb die Beschreibung beziiglich der
Radikalitat im Bereich der
Levatormuskulatur obligat . Hierzu sollen
folgende Kategorien Verwendung finden:
Teile der Muscularis propria fehlen oder
Eroffnung des Darmes oder des Tumors
Muscularis propria erhalten, keine
Eroffnung des Darmes oder des Tumors
Levatormuskulatur mitreseziert, keine
Eroffnung des Darmes oder des Tumors
Dies Bewertungen sind vom Pathologen
vorzunehmen.

7.65

Der zirkumferentielle Sicherheitsabstand ist
negativ, wenn er 1 mm oder mehr betragt
(RO ,wide"). Ein positiver zirkumferentieller
Sicherheitsabstand liegt vor, wenn der
zirkumferentielle Sicherheitsabstand
weniger als T mm betragt (RO ,close”) oder
Tumorgewebe direkt an ihn heranreicht.
Der gemessene Abstand soll in Zahlen
dokumentiert werden.

Evidenzbasis/
Anmerkungen

GCP
(Expertenkonsens)
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5. Kolorektales Karzinom 19

Qualitatsindikator Zugrundeliegende Evidenzbasis/
Empfehlung/Statement Anmerkungen

KRK 5: Vorstellung Tumorkonferenz

Zihler: 7.1 GCP
Anzahl der Patienten, die Alle Patienten mit KRK sollen nach (Expertenkonsens)
pratherapeutisch in einer Abschluss der Primadrtherapie (z.B.
interdisziplindren Operation, Chemotherapie) in einer
Tumorkonferenz vorgestellt interdisziplindaren Tumorkonferenz
wurden vorgestellt werden.

Bereits pratherapeutisch sollen Patienten in
Nenner: folgenden Konstellationen vorgestellt
Alle Patienten mit werdeNenner:
Rektumkarzinom und alle Pat. mit - mit Rektumkarzinom
Kolonkarzinom Stad. IV - mit Kolonkarzinom. im Stadium IV

- mit metachronen Fermetastasen

- mit Lokalrezidiven

- vor jeder lokal ablativen MaRnahme
RFA/LITT/SIRT

KRK 6: Adjuvante Chemotherapie

Zahler: 8.2 LoE 1a
Anzahl der Patienten, die eine Bei Patienten mit einem RO resezierten [5-10]
adjuvante Chemotherapie erhalten Kolonkarzinom im Stadium lll ist eine

haben. adjuvante Chemotherapie indiziert.

Nenner:

Alle Patienten mit Kolonkarzinom
im UICC-Stadium lll, bei denen
eine RO-Resektion des
Primartumors erfolgte

KRK 7: Neoadjuvante Radio- und Radiochemotherapie

Zihler: 8.10 LoE 1b
Anzahl der Patienten, die eine Im UICC-Stadium Il und Ill ist die [11-16]
neoadjuvante Radio- oder neoadjuvante Radio- oder
Radiochemotherapie erhalten Radiochemotherapie indiziert. Eine
haben Sondersituation besteht bei cT1/2-

Karzinomen mit fraglichem
Nenner: Lymphknotenbefall; hier ist auch die
Alle Patienten mit primare Operation (mit ggf. adjuvanter
Rektumkarzinom des mittleren Radiochemotherapie bei pN+) eine mdgliche
und unteren Drittels und den Behandlungsoption.

TNM-Kategorien cT3, 4/cMO
und/oder cN1, 2/cMO, die operiert
wurden (= klinisches UICC-
Stadium Il u. 1l1).
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5. Kolorektales Karzinom

Qualitatsindikator Zugrundeliegende

Empfehlung/Statement

KRK 8: Anastomoseninsuffizienz Rektumkarzinom

Zihler:

Anzahl der Patienten mit
Anastomoseninsuffizienz Grad B
(mit Antibiotikagabe o.
interventioneller Drainage
o.transanaler Lavage/Drainage)
oder C ((Re-)-Laparotomie) nach
elektiven Eingriffen

Anmerkung:

Die Leitlinienkommission hat beschlossen,
dass nicht nur Strukturqualitatsziele,
sondern auch Ergebnisqualitatsziele
beriicksichtigt werden sollen. Daraus ergibt
sich die Aufnahme dieses INDIKATOR auch
ohne konsentierte starke Empfehlung in
der Leitlinie.

Nenner:

Alle Patienten mit
Rektumkarzinom, bei denen in
einer elektiven primaren
Tumorresektion eine Anastomose
angelegt wurde.

KRK 9: Anastomoseninsuffizienz Kolonkarzinom

Zahler:
Re-Interventionsbedirftige
Anastomoseninsuffizienzen Kolon
nach elektiven Eingriffen

Anmerkung:

Die Leitlinienkommission hat beschlossen,
dass nicht nur Strukturqualitatsziele,
sondern auch Ergebnisqualitatsziele
beriicksichtigt werden sollen. Daraus ergibt
sich die Aufnahme dieses INDIKATOR auch
ohne konsentierte starke Empfehlung in der
Leitlinie.

Nenner:

Alle Patienten mit Kolonkarzinom,
bei denen in einer elektiven
Tumorresektion eine Anastomose
angelegt wurde.

KRK 10: Anzeichnung Stomaposition

Zihler:
Anzahl der Pat. mit praoperativer
Anzeichnung der Stomaposition

Empfehlung: 7.42

Die Stomaposition soll praoperativ
angezeichnet werden.

Nenner:

Alle Pat. mit Rektumkarzinom, bei

denen eine Operation mit

Stomaanlage durchgefiihrt wurde

20

Evidenzbasis/
Anmerkungen

Keine
Evidenzgrundlage,
die einer starken
Empfehlung
zugeordnet ist, da
dieser Indikator
nicht aus einer
solchen abgeleitet
wurde.

Keine
Evidenzgrundlage,
die einer starken
Empfehlung
zugeordnet ist, da
dieser Indikator
nicht aus einer
solchen abgeleitet
wurde.

GCP
(Expertenkonsens)
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6. Magenkarzinom 21

6. Magenkarzinom
(Version 1.0, 2012)
Qualitatsindikator Zugrundeliegende Evidenzbasis/
Empfehlung/Statement Anmerkungen

MagCa 1: Bildgebung zum Ausschluss einer Fernmetastasierung

Zdhler: 24 Eine Fernmetastasierung soll GCP
Anzahl Patienten mit mittels konventioneller B-Bild-Sonographie, (Expertenkonsens)
konventioneller B-Bild- CT-Thorax und CT-Abdomen

Sonographie und CT-Thorax und ausgeschlossen sein.(GCP, starker Konsens)
CT-Abdomen

Nenner:

Alle Patienten mit Karzinomen des
Magens und des OGU und
kurativer Therapieintention

MagCa 2: Stadieneinteilung und Klassifikation

Zahler: 38 Die Stadieneinteilung und GCP
Anzahl Patienten mit histologische Klassifikation der Karzinome (Expertenkonsens)
Stadieneinteilung und des gastrodsophagealen Ubergangs und

histologischer Klassifikation nach des Magens soll nach der jeweils aktuellen
aktueller TNM - Klass. der UICC TNM-Klassifikation der UICC erfolgen.

Nenner:

Alle Patienten mit operierten
Karzinomen des Magens und des
OGU.

MagCa 3: Pathologisch-anatomische Begutachtung

Zahler: 39 Die pathol.-anat. Begutachtung soll  GCP

Anzahl von Patientinnen/Patienten vollstandig und in standarisierter Form (Expertenkonsens)
mit vollstandiger und vorgenommen werden.

standardisierter pathol.-anat.

Begutachtung

Nenner:

Alle Patienten mit operierten
Karzinomen des Magens und des
OGU.
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6. Magenkarzinom

Qualitatsindikator

MagCa 4: Ziel RO-Resektion

Zahler:

Anzahl Patienten mit RO-Resektion
(vollstandige Entfernung des
Tumors und der regionaren
Lymphknoten, hist. bestatigt
tumorfreie Resektionsrander)

Nenner:

Alle Patienten mit Magenkarzinom
und Operation mit kurativer
Intention

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

54 Ziel der kurativen Chirurgie des
Magenkarzinoms ist die vollstandige
Entfernung des Tumors und der regionaren
Lymphknoten mit histologisch bestatigt
tumorfreien proximalen, distalen und
zirkumferentiellen Resektionsrandern (RO)

MagCa 5: Regiondre Lymphnotenentfernung

Zihler:

Anzahl Patienten mit Entfernung
der regiondaren Lymphknoten von
Kompartiment 1 und 2 (D2)

Nenner:

Alle Patienten mit Operation von
Karzinomen des Magens oder
OGU in kurativer Intention

54 Die Entfernung der regionaren
Lymphknoten von Kompartiment 1 und 2
(D2-Lymphadenektomie) stellt den Standard
fir die operative Behandlung in kurativer
Intention dar

MagCa 6: Zahl der entfernten Lymphknoten bei D2-Lymphadenektomie

Zihler:
Anzahl Patienten mit Entfernung
von mehr als 25 Lymphknoten

Nenner:

Alle Patienten mit D2-
Lymphadenektomie ohne
Splenektomie / Pankreaslinks -
resektion.

57 Bei der D2-Lymphadenektomie
ohne Splenektomie/Pankreaslinksresektion
werden in der Regel mehr als 25 regionare
Lymphknoten entfernt und
histopathologisch untersucht.

22

Evidenzbasis/
Anmerkungen

LoE 1

Erganzende
Anmerkungen:
Die kurative
Intention sollte als
Beschluss aus der
Tumorkonferenz
dokumentiert
sein.

LoE1

Erganzende
Anmerkungen:
Die kurative
Intention sollte als
Beschluss aus der
Tumorkonferenz
dokumentiert
sein.

LoE 1

Erganzende
Anmerkungen:
Dieser Indikator
ist ein Zusatz zu
Indikator 5 und
dient der weiteren
Datenerfassung
ohne Intention
der Abfrage eines
vorgegebenen
Referenzbereichs.
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6. Magenkarzinom

Qualitatsindikator Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

MagCa 7: Perioperative Chemotherapie

Zahler: 66. Bei lokalisierten Magenkarzinom der
Anzahl der Patienten mit Kategorien uT3 und resektablen uT4a
perioperativer (prd- und postop.) Tumoren soll/sollte eine perioperative
Chemotherapie Chemotherapie, d.h. praoperativ

durchgefihrt und postoperativ fortgesetzt
Nenner: werden. (Empfehlungsgrad A/B)

Alle Patienten mit lokalisiertem
Magenkarzinom cT3 und
resektablen T4

23

Evidenzbasis/
Anmerkungen

Ergdanzende
Anmerkungen:
Die Gruppe
entschied sich
trotz der beiden
vorliegenden
Empfehlungsgrad
e A+B, diesen
Indikator auch zur
Disposition zu
stellen. Ziel ist
zundchst eine
Datenerhebung
ohne Intention der
Abfrage eines
vorgegebenen
Referenzbereichs.
Fur die Abfrage
als
Qualitatsindikator
wurde uT3/T4
durch cT3/T4
ersetzt. Neben
einer
qualitatsgesichert
en
Endosonographie
kann die CT-
Untersuchung
herangezogen
werden, wenn die
in der Leitlinie
genannten
Qualitatsanforder
ungen eingehalten
wurden (siehe 5.2
Rontgendiagnosti
kS.48)
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6. Magenkarzinom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

24

Evidenzbasis/
Anmerkungen

MagCa 8: Perioperative Chemotherapie / neoadjuvante Radiotherapie beim lokalisierten
Adenokarzinom uT3 und uT4 (resektabel)

Zihler:

Anzahl von Patienten mit
perioperativer Chemotherapie
oder neoadjuvanter
Radiochemotherapie

Nenner:

Alle Patienten mit lok.
Adenokarzinom des
6sophagogastralen Ubergangs
uT3 und resektable uT4

67 Beim lokalisierten Adenokarzinom
des dsophago-gastralen Ubergangs der
Kategorien uT3 und resektablen uT4
Tumoren soll/sollte eine perioperative
Chemotherapie oder eine neo-adjuvante

Radiochemotherapie durchgefiihrt werden.

(Empfehlungsgrad A/B)

MagCa 9: Tumorkonferenz bei Tumorprogress

Zihler:

Anzahl Patienten mit
interdisziplindarer Entscheidung
Uber weitere Therapie

Nenner:

Alle Patienten mit Nachweis eines
allgemeinen Tumorprogresses
unter neoadjuvanter Therapie

73 Bei Nachweis eines allgemeinen
Tumorprogresses soll die Entscheidung
Uber die weitere Therapie interdisziplinar
erfolgen.

Die Gruppe
entschied sich
trotz der beiden
vorliegenden
Empfehlungsgrad
e A+B, diesen
Indikator auch zur
Disposition zu
stellen. Ziel ist
zundchst eine
Datenerhebung
ohne Intention der
Abfrage eines
vorgegebenen
Referenzbereichs.

Ergdanzende
Anmerkungen:
»<allgemeiner
Tumorprogress”
kann mit
Tumorprogress
gleichgesetzt
werden. Es ist der
Progress unter
neoadjuvanter
Therapie gemeint,
deshalb der
Zusatz im Nenner:
Jnterdisziplinare
Entscheidung*
wurde definiert
als eine
Entscheidung im
Tumorboard, bzw.
innerhalb der
Tumorkonferenz.
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6. Magenkarzinom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

MagCa 10: Systemische Chemotherapie bei nicht resektablen Tumoren

Zahler:

Anzahl von Patienten, denen eine
systemische Chemotherapie
angeboten wurde

Nenner:

Alle Patienten mit nicht-
resektablem Magenkarzinom
/Karzinom des OGU und gutem
Allgemeinzustand ohne
Chemotherapie

86 Patienten in gutem
Allgemeinzustand soll eine systemische
Chemotherapie angeboten werden.
Therapieziel ist die Verbesserung des
Uberlebens und der Erhalt der
Lebensqualitdt. Alter stellt keine
Kontraindikation dar.

MagCa 11: Qualitatsgesicherte Her-2-Bestimmungen

Zihler:
Anzahl von qualitatsgesicherten
Bestimmungen

Nenner:
Alle Patienten mit Bestimmung
des HER-2-Status

89. (Vor dem Einsatz einer palliativen
medikamentdsen Tumortherapie sollte der
HER-2-Status als positiver pradiktiver Faktor
fir eine Therapie mit Trastuzumab
bestimmt werden.)

Die histopathologische Bestimmung am
Tumorgewebe soll qualitatsgesichert
durchgefiihrt werden.

MagCa 12: Diitetische Beratung nach Osophagektomie oder Gastrektomie

Zihler:

Anteil Patienten die postoperativ
vor der Entlassung eine
eingehende didtetische Beratung
zu den erforderlichen Anderungen
im Erndahrungsverhalten erhalten

Nenner:

Alle Patienten nach
Osophagektomie oder
Gastrektomie

122 Postoperativ sollen Patienten nach
Osophagektomie oder Gastrektomie vor der
Entlassung eine eingehende didtetische
Beratung zu den erforderlichen Anderungen
im Erndahrungsverhalten sowie ggf. eine
Schulung im Umgang mit einer
vorhandenen Feinnadel - katheter-
jejunostomie erhalten. (Erndahrungs-
medizinische Verlaufskontrollen ggf. mit
Wiederholung der Erndhrungsberatung
sollten regelmaRig erfolgen.)

25

Evidenzbasis/
Anmerkungen

GCP
(Expertenkonsens)
Ergdanzende
Anmerkungen:
Durch diesen
Indikator soll
Uberprift werden,
ob Patienten ohne
Chemoth. diese
angeboten wurde.
Die Grunde fir die
Ablehnung
(Wunsch des
Patienten etc.)
sollten
dokumentiert
sein.

Als ,guter AZ*
wird die ECOG-
Einstufung von 0-
2 angesehen.

GCP
(Expertenkonsens)

GCP
(Expertenkonsens)
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6. Magenkarzinom

Qualitatsindikator Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

MagCa 13: Vitamin B12-Substitution nach Gastrektomie

Zihler: 129 Nach einer Gastrektomie soll eine
Anzahl von Patienten mit regelmaRige Vit. B12 Substitution
dokumentierter Empfehlung zu lebenslang durchgefiihrt werden.

Vit. B12-Substitution (z.B.1000ug
alle 3 Mo) im Arztbrief

Nenner:
Alle Patienten nach Gastrektomie

26

Evidenzbasis/
Anmerkungen

GCP
(Expertenkonsens)
Dieser Indikator
wurde zundchst
wegen
mangelnder
Beeinflussbarkeit
der geforderten
lebenslangen Vit.
B12- Substitution
nicht
angenommen. Die
Experten
sprechen der Vit.
B12-Substitution
jedoch eine hohe
Bedeutung mit
Verbesserungspot
ential in der
Umsetzung zu.
Als beeinflussbar
und sinnvoll
wurde die oben
genannte
Anderung im
Nenner:
angesehen.
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7. Mammakarzinom

7. Mammakarzinom

(Version 3.0, 2012)

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

MamcCa 1: Pratherapeutische histologische Sicherung

Zdhler:

Patientinnen mit
pratherapeutischer histologischer
Diagnosesicherung durch Stanz-
oder Vakuumbiopsie

Nenner:

Patientinnen mit Ersteingriff und
Histologie ,invasives
Mammakarzinom (Primartumor)
oder DCIS* als Primdrerkrankung

5a:

Die histologische Diagnostik
abklarungsbedurftiger Befunde
soll durch Stanzbiopsie,
Vakuumbiopsie oder offene
Exzisionsbiopsie erfolgen. Die
Stanzbiopsie und die
Vakuumbiopsie kdnnen
mammographisch und
ultraschallgesteuert erfolgen. Alle
Interventionen sollen unter
Beriicksichtigung aktueller
Qualitatsempfehlungen
durchgefihrt werden.

5b

Die Feinnadelaspiration soll nicht
als Standardmethode zur
Diagnosesicherung solider
Tumoren an der Mamma
eingesetzt werden.

5¢

Die interventionell gesteuerte
Gewebeentnahme zur
histopathologischen
Diagnosesicherung und
Therapieplanung soll bei BIRADS-
4/5-Befunden durch die
bildgebende Methode erfolgen, in
der der Befund am besten
darstellbar und der Eingriff am
wenigsten invasiv ist.

5d

Bei Vorliegen von Mikrokalk ohne
begleitenden Herdbefund soll die
stereotaktisch gesteuerte
Vakuumbiopsie eingesetzt
werden.

Se
Bei MRT-gesteuerter
Gewebegewinnung soll die

27

Evidenzbasis/
Anmerkungen

LOE 2a-3a, GCP
Empfehlungsgrad A

Qualitdtsziel:

Moglichst viele Patientinnen
mit der Erstdiagnose
invasives Mammakarzinom
und/oder DCIS mit
pratherapeutischer
histologischer Sicherung
durch Stanz- oder
Vakuumbiopsie

Sollvorgabe: > 90 %

Evidenzgrundlage

Albert, US et al. 2008; NICE
2009 (Details zur Literatur:
siehe Langversion)

Bedeutung fiir das
Gesundheitssystem

Die histologische
Diagnostik
abklarungsbediirftiger
Befunde soll durch
Stanzbiopsie,
Vakuumbiopsie oder in
Ausnahmen durch offene
Exzisionsbiopsie erfolgen.
Alle Interventionen sollen
unter Berlicksichtigung
aktueller
Qualitatsempfehlungen
durchgefihrt werden.
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7. Mammakarzinom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

Vakuumbiopsie eingesetzt
werden.

5f

Nach minimalinvasiver
bildgebungsgesteuerter
Gewebsentnahme soll die
Ergebniskontrolle durch
Korrelation der Ergebnisse der
bildgebenden Diagnostik mit dem
histopathologischen Befund
erfolgen.

MamCa 2: Intraoperative Prdparateradio-/-sonographie

Zaihler:

Operationen mit intraoperativem
Praparatréntgen bei
mammographischer Draht-
markierung und Operationen mit
intraoperativer Praparatsono-
graphie bei sonographischer
Drahtmarkierung

Nenner:

Operationen mit praoperativer
Drahtmarkierung gesteuert durch
Mammographie oder Sonographie

Statement Stag-6b

Die prdaoperative Markierung soll
bei nicht tastbaren Verdnderungen
grundsatzlich erfolgen. Der
Nachweis einer addquaten
Resektion ist durch intraoperative
Bildgebung zu erbringen.

28

Evidenzbasis/
Anmerkungen

LOE 3b, Empfehlungsgrad A

Qualitdtsziel:

Haufige
postinterventionelle
Korrelation zwischen
Bildgebung und
Operationsprdparat

Sollvorgabe: > 95 %

Bedeutung fiir das
Gesundheitssystem

Die prdoperative
Markierung soll bei nicht
tastbaren Verdanderungen
grundsatzlich erfolgen. Der
Nachweis einer addquaten
Resektion ist durch
intraoperative Bildgebung
zu erbringen. Es gilt, eine
moglichst haufige
postinterventionelle
Korrelation zwischen der
jeweiligen Bildgebung und
dem Operationsprdparat zu
erzielen.

Evidenzgrundlage

Albert, US et al. 2008
(Details zur Literatur: siehe
Langversion)
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7. Mammakarzinom

Qualitatsindikator Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

MamCa 3: Axillare Lymphknotenentfernung bei DCIS

Zahler: Statement Prainv-3b
Patientinnen mit axillarer Eine Axilladissektion soll beim
Lymphknotenentnahme DCIS nicht durchgefiihrt werden.

Eine Sentinel-Node-Biopsie soll nur
Nenner: durchgefiuhrt werden, wenn eine

Patientinnen mit Histologie ,DCIS*  Sekundare Sentinel-Node-Biopsie

und abgeschlossener operativer aus technischen Griinden nicht

Therapie bei Primarerkrankung moglich ist.
und brusterhaltender Therapie

29

Evidenzbasis/
Anmerkungen

LOE 1b, Empfehlungsgrad A

Qualitatsziel:

Moglichst wenige
Patientinnen primare
Axilladissektion oder
Sentinel-Node-Biopsie
(SLNE) bei DCIS mit
brusterhaltender Therapie

Sollvorgabe: <5 %

Bedeutung fiir das
Gesundheitssystem

Eine Axilladissektion soll
bei DCIS nicht durchgefiihrt
werden. Eine Sentinel-Node-
Biopsie soll nur dann
durchgefiihrt werden, wenn
eine sekundare Sentinel-
Node-Biopsie aus
technischen Griinden (z. B.
Ablatio) nicht moglich ist.

Evidenzgrundlage

Albert, US et al. 2008; NICE
2009

(Details zur Literatur: siehe
Langversion)
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7. Mammakarzinom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

MamCa 4: Indikation zur Sentinel-Lymphknotenbiopsie

Zdhler:
Patientinnen mit alleiniger
Sentinel-Node-Biopsie

Nenner:

Patientinnen mit
Primdrerkrankung invasives
Mammakarzinom und negativem
pN-Staging und ohne prdaoperative
tumorspezifische Therapie

Statement Operativ-6a

Die Bestimmung des
histologischen Nodalstatus (pN-
Status) ist Bestandteil der
operativen Therapie des invasiven
Mammakarzinoms. Diese soll
mithilfe der Sentinel-
Lymphknotenentfernung (SLNB)
erfolgen.

MamcCa 5: Angabe Resektionsrand und Sicherheitsabstand

Zahler:

Patientinnen mit endgiltigem
tumorfreiem Resektionsrand (RO)
und ausreichendem
Sicherheitsabstand

Nenner:
Patientinnen mit gesicherter
Primdrerkrankung und Histologie

"invasives Mammakarzinom
und/oder DCIS” und
abgeschlossener operativer
Therapie

Operativ-Ta

Basis der Therapie fiur alle nicht
fortgeschrittenen
Mammakarzinome ist die
Tumorresektion in sano (RO-
Status).

Operativ-1b,

Der Resektionsrandstatus hat
einen prognostischen Effekt beim
invasiven Mammakarzinom. Es
besteht ein signifikanter
Zusammenhang zwischen dem

30

Evidenzbasis/
Anmerkungen

GCP

Qualitatsziel:

Moglichst viele Patientinnen
mit Sentinel-Node-Biopsie
bei pathomorphologisch
Lymphknoten-negativem
(pNO) invasivem
Mammakarzinom

Sollvorgabe: >80%

Bedeutung fiir das
Gesundheitssystem

Die Bestimmung des
histologischen Nodalstatus
(pN-Status) ist Bestandteil
der operativen Therapie
des invasiven
Mammakarzinoms. Diese
soll mithilfe der Sentine-
Lymphknotenentfernung
(SLNB) erfolgen.

Evidenzgrundlage

NICE 2009; NZGG 2009;
Kuehn, T et al. 2005;
Lyman, GH et al. 2005
(Details zur Literatur: siehe
Langversion)

LOE 1b, Empfehlungsgrad A

Qualitatsziel:

Moglichst haufige Angabe
von Resektionsrand und
Sicherheitsabstand (1 mm
fir invasive Karzinome und
2 mm fur DCIS) bei der
mikroskopischen
Aufarbeitung der Prdparate
zur Einschdtzung des
Erkrankungsverlaufs
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7. Mammakarzinom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

Resektionsrandstatus (positiv vs.
knapp vs. negativ) und der
Lokalrezidivrate.

Operativ-2

Aus diesem Grunde soll beim
invasiven Mammakarzinom der
minimale Sicherheitsabstand
zwischen Tumor (invasives
Karzinom und begleitendes DCIS)
und Schnittrand mindestens 1 mm
betragen.

Prdinv-3a

Der Resektionsrand ist ein
wichtiger prognostischer Faktor
beim DCIS. Der tumorfreie
Abstand zum Schnittrand soll
mindestens 2 mm betragen, wenn
eine postoperative
Bestrahlungsbehandlung erfolgt.

Patho-5.1

Zur Einschatzung des
Erkrankungsverlaufs (Prognose)
und der voraussichtlichen Wirkung

systemischer Therapien
(Pradiktion) sollen die
Eigenschaften des Tumors und die
Situation der Patientin

dokumentiert werden.

Als Prognosefaktoren sollen

erhoben werden:

e Resektionsrand (R-
Klassifikation) und
Sicherheitsabstande

31
Evidenzbasis/
Anmerkungen
(Prognose) und der
voraussichtlichen Wirkung
adjuvanter Therapien
(Pradiktion)
Sollvorgabe: > 95 %
Bedeutung fir das

Gesundheitssystem

Die komplette Resektion
des invasivem
Mammakarzinoms
und/oder des DCIS (RO-
Resektion) ist das
wichtigste Ziel der
operativen Therapie des
invasiven
Mammakarzinoms
und/oder des DCIS. Der
Qualitatsindikator
beschreibt die RO-
Resektion. Der tatsdchliche
Sicherheitsabstand in
Millimeter wird in der
Dokumentation
ausgewiesen.

Evidenzgrundlage

Blichert-Toft, M et al. 1998;
Renton, SC et al. 1996;
Houssami, N et al. 2010c;
Dunne, C et al. 2009; NICE
2009; NZGG 2009;
Bundred, NJ 2001; Kurtz,
JM et al. 1989; NCCN 2011;
Park, CC et al. 2000
(Details zur Literatur: siehe
Langversion)
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7. Mammakarzinom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

MamcCa 6: Durchgefiihrte Strahlentherapie nach BET

Zahler:
Patientinnen mit invasivem
Karzinom und BET, die eine

Radiatio der Brust erhalten haben

Nenner:
Patientinnen mit
Primarerkrankung invasives

Mammakarzinom und BET

RT-1

Bei invasivem Karzinom soll eine
Bestrahlung der betroffenen Brust
nach brusterhaltender Operation
durchgefihrt werden.

32

Evidenzbasis/
Anmerkungen

LOE 1a, Empfehlungsgrad A

Qualitdtsziel:
Ziel ist die Bestrahlung
moglichst vieler

Patientinnen nach BET mit
primar Erkrankung eines
invasiven
Mammakarzinoms.

Sollvorgabe: > 95 %

Bedeutung fur das

Gesundheitssystem

Bei invasiven Karzinomen
soll eine Bestrahlung der
betroffenen  Brust nach
brusterhaltender Therapie
durchgefihrt werden.

Evidenzgrundlage

Clarke, M et al. 2005;
Darby, S et al. 2011; EBMG
2006; Harnett, A et al.
2009; NZGG 2009; Peto, R
2006

(Details zur Literatur: siehe
Langversion)
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7. Mammakarzinom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

33

Evidenzbasis/
Anmerkungen

MamcCa 7: Durchgefiihrte endokrine Therapie bei rezeptorpositivem Befund

Zahler:
Patientinnen, die eine adjuvante

endokrine Therapie erhalten
haben

Nenner:

Steroidrezeptorpositive
Patientinnen mit

Primarerkrankung invasives

Mammakarzinom

Statement Adj-6a

Bei Patientinnen mit dstrogen-

und/oder
progesteronrezeptorpositiven
Tumoren ist eine endokrine
Behandlung indiziert.

LOE 1a, Empfehlungsgrad A

Qualitdtsziel:

Ziel ist die Durchfiuhrung
einer endokrinen Therapien
bei moglichst vielen
rezeptorpositiven
Patientinnen mit
Primdrerkrankung invasives
Mammakarzinom

Sollvorgabe: > 95 %

Bedeutung fiir das
Gesundheitssystem

Bei Patientinnen mit
ostrogen- und/oder
progesteronrezeptorpositiv
en Tumoren ist eine
endokrine Behandlung
indiziert. Ausgangspunkt
ist der Nachweis, dass die
Patientin mit der geplanten
endokrinen Therapie
einverstanden ist und von
dem behandelnden,
aufklarenden Arzt ein
entsprechendes Rezept
ausgestellt wurde.

Evidenzgrundlage

EBCTCG 1998; Fisher, B et
al. 1997; NICE 2009;
Thuerlimann B et al. 2001;
EBCTCG 2011

(Details zur Literatur: siehe
Langversion)
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7. Mammakarzinom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

MamCa 8: Trastuzumab-Therapie bei HER2-positivem Befund

Zahler:

Alle Patientinnen, die eine (neo-)
adjuvante Trastuzumab-Therapie

Uber 1 Jahr erhalten haben

Nenner:
Alle HER2-positiven

(immunhistochemisch Score 3+

und/oder ISH-positiv) Pat. mit
Primdrerkran-kung invasives
Mammakarzinom >= pT1c

Adj-17a

Patientinnen mit HER2-
Uberexprimierenden Tumoren mit
einem Durchmesser > 1 cm
(immunhistochemisch Score 3+
und/oder ISH-positiv) sollen eine
(neo-)adjuvante Behandlung mit
Trastuzumab Uiber 1 Jahr erhalten.

Adj-17b

Die adjuvante Behandlung mit
Trastuzumab sollte vorzugsweise
simultan mit der Taxan-Phase der
adjuvanten Chemotherapie
begonnen werden.

Adj-17c

Wenn die Indikation fir eine
Chemotherapie bei  Tumoren
< 10 mm vorliegt, sollte zusatzlich
Trastuzumab gegeben werden.

34

Evidenzbasis/
Anmerkungen

LOE 1b, Empfehlungsgrad A
Qualitdtsziel:

Die Durchfiihrung der
Trastuzumab-Therapie bei
maoglichst vielen HER2-
positiven Patientinnen mit
der Primarkrankung >=
pTic

Sollvorgabe: > 95 %

Bedeutung far das
Gesundheitssystem

Patientinnen mit HER2-
Uberexprimierenden
Tumoren mit einem
Durchmesser > 1cm
(immunhistochemischer
Score 3+ und/oder ISH-
positiv) sollen eine
(neo-)adjuvante Behandlung
mit Trastuzumab Uber 1
Jahr erhalten.

Evidenzgrundlage

NICE 2009; NZGG 2009;
Petrelli, F et al. 2011
(Details zur Literatur: siehe
Langversion)
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Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

35

Evidenzbasis/
Anmerkungen

MamcCa 9: Durchgefiihrte Chemotherapien bei steroidrezeptornegativen Tumoren

Zahler:
Patientinnen, die eine
Chemotherapie erhalten haben

Nenner:

Alle Patientinnen mit steroid-
rezeptornegativen Tumoren bei
histologisch gesicherter
Primdrerkrankung invasives
Mammakarzinom

Quelle zugrunde liegendes
Statement aus der Leitlinie 2012

Statement Adj-9a

Alle Patientinnen mit
rezeptornegativen Tumoren (pNO
und pN+) sollen eine adjuvante
Chemotherapie erhalten.

LOE 1a, Empfehlungsgrad A

Qualitatsziel:

Maoglichst viele
Patientinnen, die eine
systemische (neo-
)adjuvante Chemotherapie
erhalten haben bei
Vorliegen von steroid-
hormonrezeptornegativen
(Ostrogen und/oder
Progesteronrezeptor)
Tumoren und unabhangig
vom Nodalstatus

Sollvorgabe: > 80 %

Bedeutung fiir das
Gesundheitssystem

Patientinnen mit steroid-
rezeptornegativen Tumoren
sollen eine neo-/adjuvante
Chemotherapie erhalten.
Bei der Indikationsstellung
fiir eine solche Therapie
miuissen das biologische
Alter und die
Komorbiditdaten beachtet
werden

Evidenzgrundlage

EBCTCG 2010; NICE 2009;
NZGG 2009

(Details zur Literatur: siehe
Langversion)
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7. Mammakarzinom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

36

Evidenzbasis/
Anmerkungen

MamCa 10: Indikationen zur Strahlentherapie der Brustwand nach Mastektomie

Zahler:
Patientinnen, mit Bestrahlung der
Brustwand nach Mastektomie

Nenner:

Patientinnen mit histologisch
gesicherter Primdrerkrankung
invasives Mammakarzinom, die
eine Mastektomie erhalten haben
und Indikation zur Bestrahlung
der Brustwand (T3/T4-Tumoren,
R1/R2-Resektionen ohne
Nachresektionsmaoglichkeit oder
pN+>3 LK) aufweisen.

RT-4a

Die postoperative Radiotherapie
der Brustwand nach Mastektomie
senkt das Risiko eines
lokoregionalen Rezidivs.

RT-4b

Bei Patientinnen mit hohem
Lokalrezidivrisiko wird auch das
Gesamtiiberleben verbessert.

RT-4c

Bei folgenden Situationen ist
daher die nachfolgende
Strahlentherapie der Brustwand
nach Mastektomie indiziert:

- T3/T4

- pT3 pNO RO nur bei
Vorliegen von sonstigen
Risikofaktoren
(LymphgefaRinvasion,
Grading G3, ,close
resection margin®,
Pramenopausalstatus,
Alter < 50 Jahre)

- R1-/R2-Resektion und
fehlender Moglichkeit der
sanierenden
Nachresektion

- pN+ (> 3 Lymphknoten)

- Nach primarer
(neoadjuvanter)
systemischer Therapie soll
sich die Indikation zur
Radiotherapie nach der
pratherapeutischen T- und
N-Kategorie richten,
unabhangig vom AusmaR
des Ansprechens auf die
primdre systemische
Therapie.

LOE 1a, Empfehlungsgrad A

Qualitatsziel:

Moglichst viele Patientinnen
sollen bei Vorliegen von
T3-/T4-Tumoren, R1-/R2-
Resektionen, die nicht
nachresizierbar sind oder
pN+>3 Lymphknoten eine
Strahlentherapie der
Brustwand erhalten

Sollvorgabe: > 95 %

Bedeutung fiir das
Gesundheitssystem

Patientinnen mit T3-/T4-
Tumoren, R1-/R2-
Resektionen ohne
Moglichkeit der weiteren
Nachresektion und
Patientinnen mit pN+> 3
Lymphknoten (nach
Mastektomie) haben ein
hohes lokales Rezidivrisiko,
das durch die
Strahlentherapie der
Brustwand vermindert
werden soll

Evidenzgrundlage

Darby, S et al. 2011; NCCN
2011; NICE 2009; NZGG
2009

(Details zur Literatur: siehe
Langversion)
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7. Mammakarzinom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

37

Evidenzbasis/
Anmerkungen

MamCa 11: Endokrine Therapie als erste Therapieoption beim steroidrezeptorpositiven
metastasierten Mammakarzinom

Zahler:

Patientinnen, die eine endokrine
Therapie im metastasierten
Stadium als First-line-Therapie
erhalten haben

Nenner:

Alle Patientinnen mit steroid-
rezeptorpositivem
Mammakarzinom und
Erstdiagnose einer Metastasierung

Statement Met-4

Die endokrine Therapie ist die
Therapie der Wahl bei positivem
Hormonrezeptorstatus.

LOE 1b, Empfehlungsgrad A

Qualitatsziel:

Moglichst viele Patientinnen
sollen bei positivem
Steroidhormonrezeptor-
Status und Erstdiagnose
von Fernmetastasen eine
endokrine Therapie
erhalten

Sollvorgabe: > 95 %

Bedeutung fiir das
Gesundheitssystem

Die endokrine Therapie ist
die Therapie der Wahl bei
positivem
Steroidhormonrezeptorstat
us und neu diagnostizierter
Metastasierung. Generell
sollte einer
Hormontherapie vor Einsatz
einer Chemotherapie der
Vorzug bei diesem
Patientinnenkollektiv
gegeben werden.

Evidenzgrundlage

Fossati, R et al. 1998; NICE
2009; Stockler M et al.
1997/2000

(Details zur Literatur: siehe
Langversion)
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7. Mammakarzinom 38

Qualitatsindikator Zugrundeliegende Evidenzbasis/
Empfehlung/Statement Anmerkungen

MamCa 12: Meldung von diagnostizierten Fadllen von invasivem Mammakarzinom und/oder
DCIS an Krebsregister zur Qualitatssicherung

Zahler: Doku-1 GCP (Expertenkonsens)
Patientinnen, die an ein klinisches  Befunde, Behandlungen, primar
u./o. epidemiologisches und im Krankheitsverlauf, sowie Qualitatsziel:
Krebsregister gemeldet wurden relevante Verlaufsereignisse sollen 1 .
. . Maoglichst viele

von Kliniken, niedergelassenen T .

N ) o Patientinnen, bei denen
Nenner: Arzten und Instituten, die die .

S o . . eine Brustkrebserkrankung
Alle Patientinnen mit histologisch Versorgung tragen, dokumentiert, . .
i . . - . diagnostiziert wurde

gesicherter Primdrerkrankung bei Bedarf jederzeit genutzt und . . .
; ) ) . (invasives Mammakarzinom
invasives Mammakarzinom regelmaRig ausgewertet werden.

und/oder DCIS) sollen mit
relevanten Angaben zum
Primarbefund und zur
Primartherapie an ein
klinisches oder
epidemiologisches
Krebsregister gemeldet
werden

und/oder DCIS

Sollvorgaben: > 95 %

Bedeutung fiir das
Gesundheitssystem

Die vollstandige Meldung
relevanter Angaben zum
Primarbefund und zur
Primartherapie und neu
diagnostizierten invasiven
Mammakarzinomen
und/oder DCIS an ein
klinisches oder
epidemiologisches
Krebsregister ist die
Voraussetzung fur die
Versorgungsforschung, die
fir die Verbesserung der
Ergebnisqualitat bei diesem
Tumor unbedingt
erforderlich ist.

Evidenzgrundlage

GCP (Expertenkonsens)
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8. Melanom

8. Melanom

(Version 1.1, Februar 2013)

Qualitatsindikator Zugrundeliegende Evidenzbasis/
Empfehlung/Statement Anmerkungen

MEL 1: Sicherheitsabstand (1 cm) bei radikaler Exzision

Zahler: Empfehlung Nr. 3.2.3.1.a De-novo-Recherche: [17]
Pat. mit radikaler Fiir das maligne Melanom soll unter
Exzision mit kurativer Intention eine radikale Exzision

Sicherheitsabstand 1 cm  mit den Sicherheitsabstanden zum
Tumorrand erfolgen, um lokale Rezidive

Nenner: des Tumors zu vermeiden.

Pat. mit einem primdren, LoE 1a, Empfehlungsgrad: A

kutanen Melanom und

kurativer radikaler Stadium, Tumordicke,
Exzision bei einer Sicherheitsabstand:
Tumordicke < 2 mm pT1, pT2, <1 mm-2,0 mm, 1 cm

pT3, pT4, 2,01-24,0 mm, 2 cm

MEL 2: Sicherheitsabstand (2 cm) bei radikaler Exzision

Zahler: Empfehlung Nr. 3.2.3.1.a De-novo-Recherche:[17]
Pat. mit radikaler Fir das maligne Melanom soll unter
Exzision mit kurativer Intention eine radikale Exzision

Sicherheitsabstand 2 cm  mit den Sicherheitsabstanden zum
Tumorrand erfolgen, um lokale Rezidive

Nenner: des Tumors zu vermeiden.

Pat. mit einem primdren, LoE 1a, Empfehlungsgrad A

kutanen Melanom und

kurativer radikaler Stadium, Tumordicke,
Exzision bei einer Sicherheitsabstand:
Tumordicke > 2 mm pT1, pT2, <1 mm-2,0 mm, 1 cm

pT3, pT4, 2,01-> 4,0 mm, 2 cm
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8. Melanom

Qualitatsindikator Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

MEL 3: Lokoregionale Lymphknoten-Sonographie

Zdhler: Indikator wurden von zwei
Pat. mit lokoregionaler Empfehlungen abgeleitet :
Lymphknoten-
Sonographie Empfehlung Nr. 3.2.6.4.

Die lokoregionale Lymphknoten-
Nenner: Sonographie soll bei Patienten mit
Pat. mit malignem Primadrdiagnose eines malignen
Melanom > IB-IIIC Melanoms ab Tumorstadium Ib

durchgefiihrt werden.
LoE 1a, Empfehlungsgrad A

Empfehlung Nr. 3.4.1.3.

Die lokoregionale Lymphknoten-
Sonographie soll bei Patienten mit
Verdacht auf oder Nachweis von
lokoregionaler Metastasierung (Stadium
IB/IIIC) eines malignen Melanoms
durchgefiihrt werden.

LoE 1a, Empfehlungsgrad A

MEL 4: Wachterlymphknoten-Biopsie

Zahler: Empfehlung Nr. 3.2.7.1.a

Pat., bei denen die WLKB  Zur Stadienzuordnung soll die

durchgefiihrt wird Wachterlymphknoten-Biopsie ab einer
Tumordicke von 1,0 mm und ohne

Nenner: Hinweis auf lokoregionale oder

Pat. mit einem primadren, Fernmetastasierung durchgefiihrt

kutanen Melanom mit werden.

einer Tumordicke > LoE 1a, Empfehlungsgrad A

1 mm und ohne Hinweis
auf lokoregionale oder
Fernmetastasierung

MEL 5: Therapeutische Lymphadenektomie

Zahler: Empfehlung Nr. 3.4.2.2.a

Pat. mit therapeutischer  Die therapeutische LAD soll beim

LAD im Stadium IlIB u. Nachweis einer lymphogenen

||[@ Metastasierung (zytologische oder
histologische Sicherung, Lymphknoten-

Nenner: Sonographie, CT, PET/CT) ohne Hinweis

Pat. mit malignem auf Fernmetastasen durchgefiihrt

Melanom Stad. IlIB u. lIC  werden. (Stadium IlIB und lIC).

Evidenzbasis/
Anmerkungen

De-novo-Recherche: [18]

De-novo-Recherche: [18-20]

De-novo-Recherche: [21-27]

GCP (Expertenkonsens)
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8. Melanom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

MEL 6: Postoperative Radiatio

Zahler:

Pat. mit Radiatio mit 50-
60 Gy in konventioneller
Fraktionierung (5 x 1,8-
2,5 Gy/Woche)

Nenner:

Pat. mit malignem
Melanom und
postoperativer Radiatio
des Lymphabfluss-
gebietes

Empfehlung Nr. 3.4.3.c

Falls die Indikation zur Bestrahlung des
Lymphabflussgebietes gestellt wird, soll
die Strahlentherapie mit 50-60 Gy in
konventioneller Fraktionierung (5 x 1,8-
2,5 Gy/Woche) erfolgen.

LoE 2b, Empfehlungsgrad A

MEL 7: Adjuvante systemische Therapie

Zahler:

Pat. mit adjuvanter
systemischer
Chemotherapie/Dacarba
zin

Nenner:
Pat. mit malignem
Melanom Stadium I-Ill

Empfehlung Nr. 3.4.4.1.
Dacarbazin soll in der adjuvanten

Therapie des Melanoms nicht verabreicht
werden

LoE 1a, Empfehlungsgrad A

Qualitatsziel: 0 %

MEL 8: Adjuvante Extremitdtenperfusion

Zdhler:
Pat. mit adjuvanter
Extremitatenperfusion

N: Pat. mit malignem
Melanom Stadium I-11IB

MEL 9: LDH-Bestimmung

Zahler:

Pat. mit LDH-
Bestimmung
Nenner:

Pat. mit malignem
Melanom Stadium IV

Empfehlung Nr. 3.4.4.3.
Eine adjuvante Extremitatenperfusion
mit Melphalan soll in der adjuvanten

Therapie des Melanoms nicht verabreicht
werden.

LoE 1b, Empfehlungsgrad A

Qualitatsziel: 0 %

Empfehlung Nr. 3.5.2.7.
LDH soll als Teil der aktuellen AJCC-

Klassifikation bei Patienten mit Verdacht
auf bzw. Nachweis von Fernmetastasen

bestimmt werden.
LoE 1b, Empfehlungsgrad A

Evidenzbasis/
Anmerkungen

De-novo-Recherche:
[28-37]

Leitlinienadaptation: [38, 39]

Leitlinienadaptation: [38]

De-novo-Recherche: [33, 40,
41]
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8. Melanom 42

Qualitatsindikator Zugrundeliegende Evidenzbasis/
Empfehlung/Statement Anmerkungen

MEL 10: BRAF-Inhibitor Therapie

Zahler: Empfehlung Nr. 3.5.6.3. De-novo-Recherche: [42]
Pat. bei denen eine Bei BRAF-Inhibitor-sensitiver BRAF-

BRAF-Inhibitor-Therapie Mutation soll eine Therapie mit einem

begonnen wurde BRAF-Inhibitor durchgefiihrt werden.

LoE 1b, Empfehlungsgrad A
Nenner:
Pat. mit malignen
Melanom Stad. IV mit
BRAF-Inhibitor-sensitiver
BRAF-Mutation

MEL 11: Lokoregionale Lymphknoten-Sonographie in der Nachsorge

Zahler: Empfehlung Nr. 3.6.4.2. De-novo-Recherche: [18, 20,
Pat. mit lokoregionaler Lokoregionale Lymphknoten- 43, 44]

Lymphknoten- Sonographie soll bei Melanompatienten

Sonographie ab Stadium IB in der Nachsorge erfolgen.

LoE 1a, Empfehlungsgrad A
Nenner:
Tumorfreie Pat. in der
Nachsorge bei malignem
Melanom Stad. >=IB -
c

MEL 12: Vorstellung Hauttumorboard

Zahler: Empfehlung Nr. 3.8.2. GCP (Expertenkonsens)
Pat. mit Stadium IV, die Patienten mit metastasiertem Melanom
in dem (ab Stadium Ill) sollen zur Abstimmung
interdisziplindren der weiteren Diagnostik und Therapie in
Hauttumorboard einem interdisziplinaren
vorgestellt werden Hauttumorboard vorgestellt werden. Die
Moglichkeit des Einschlusses in klinische
Nenner: Studien sollte in jedem Fall geprift
Pat. mit malignem werden.

Melanom Stad. IV
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9. Mundhohlenkarzinom

0. Mundhohlenkarzinom

(Version 2.0, Dezember 2012)

Qualitatsindikator Zugrundeliegende Evidenzbasis/
Empfehlung/Statement Anmerkungen

MHK 1: Primadrdiagnostik/Klinische Untersuchung

Zahler: Nr. 8 Zum Ausschluss GCP (Expertenkonsens), starker
Anzahl Patienten mit Hals- synchroner Zweittumore soll im Konsens
Nasen-Ohrenarztlicher Rahmen der Primardiagnostik
Untersuchung zum des Mundhohlenkarzinoms eine  Anmerkungen:
Ausschluss synchroner Hals-Nasen-Ohrenarztliche Eine Zusammenarbeit zwischen
Zweittumore Untersuchung, ggf. eine MKG und HNO ist

Endoskopie durchgefiihrt wiinschenswert. Grundsatzlich
Nenner: werden. soll eine Uberweisung an HNO
Alle Patienten mit erfolgen.

Primardiagnostik eines
Mundho6hlenkarzinoms

MHK 2: Bildgebende Verfahren und weitere Diagnostik/ Bildgebende Verfahren und
Diagnostik zum Nachweis einer Metastasierung

Zdhler: Nr. 17 Zur Feststellung des N- Empfehlung LoE 2+, starker
Anzahl Patienten mit Stadiums soll die gesamte Konsens

Untersuchung der Region Region von der Schddelbasis bis  Literatur: Leitlinienadaptation
von der Schddelbasis bis zur  zur oberen Thoraxapertur mit SIGN: [45] [46]; de novo: [47]
oberen Thoraxapertur mit CT der CT oder MRT untersucht [48] [49] [50] [51]

oder MRT zur Feststellung werden.

der N-Kategorie

Nenner:
Alle Patienten mit
Mundhohlenkarzinom

MHK 3: Bildgebende Verfahren und weitere Diagnostik/ Bildgebende Verfahren und
Diagnostik zum Ausschluss synchroner Zweittumoren, Fernmetastasen,
unbekannter Primartumoren (CUP) und Rezidive

Zahler: Nr. 21 Bei Patienten mit Empfehlung LoE 3, starker
Anzahl Patienten mit Thorax fortgeschrittenem Konsens
CT zum Ausschluss Mundhohlenkarzinom (Stadium Literatur: Leitlinienadaptation
pulmonalen Tumorbefalls 111, IV) soll zum Ausschluss eines  SIGN: [52]; de novo: [53] [54]
(Filia, Zweitkarzinom) pulmonalen Tumorbefalls (Filia, [55]

Zweitkarzinom) ein Thorax-CT
Nenner: durchgefiihrt werden.

Alle Patienten mit
Mundhohlenkarzinom
Stadium Il + IV
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9. Mundhohlenkarzinom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

MHK 4: Biopsie und Histopathologie

Zahler:

Anzahl Patienten, bei denen
der histopathologische
Befund wie folgt
dokumentiert ist:
Tumorlokalisation,
makroskopische
TumorgroRe, histologischer
Tumortyp nach WHO,
histologischer Tumorgrad,
Invasionstiefe, LymphgefaR-
invasion, BlutgefaRinvasion
und perineurale Invasion,
lokal infiltrierte Strukturen,
Klassifikation pT, Angaben
befallenen Bezirken und
infiltrierten Strukturen, R-
Status

Nenner:

Alle Patienten mit
Mundhéhlenkarzinom und
Operation

Nr. 28 Der histopathologische
Befund soll in Kommunikation
mit dem Kliniker die genaue
Lokalisation einer ggf.
vorliegenden R+-Situation
beschreiben. Das Tumorpraparat
soll mit klarer Bezeichnung der
anatomischen Topographie an
den Pathologen geschickt
werden. Hierzu kann eine Faden-
oder Farbmarkierung erfolgen.
Der histopathologische Befund
soll umfassen:
Tumorlokalisation,
makroskopische TumorgroRe,
histologischer Tumortyp nach
WHO, histologischer Tumorgrad,
Invasionstiefe,
LymphgefaRinvasion,
BlutgefaRinvasion und
perineurale Invasion, lokal
infiltrierte Strukturen,
Klassifikation pT, Angaben
befallenen Bezirken und
infiltrierten Strukturen, R-Status.

MHK 5: Behandlungsempfehlungen / Tumorboard

Zahler:

Anzahl Patienten mit
interdisziplinarer
Behandlung nach
Abstimmung in
Tumorboards unter
Beteiligung der
Fachdisziplinen Mund-,
Kiefer- und
Gesichtschirurgie, Hals-
Nasen-Ohrenheilkunde,
Strahlentherapie, Onkologie,
Pathologie und Radiologie

Nenner:
Alle Patienten mit
Mundhohlenkarzinom

Nr. 30 Die Behandlung des
Mundhéhlenkarzinoms soll
interdisziplinar nach
Abstimmung jedes individuellen
Falls innerhalb von
Tumorboards unter Beteiligung
der Fachdisziplinen Mund-,
Kiefer- und Gesichtschirurgie,
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde,
Strahlentherapie, Onkologie,
Pathologie und Radiologie
durchgefiihrt werden.

Evidenzbasis/
Anmerkungen

Empfehlung LoE 2++, starker
Konsens

Literatur: Leitlinienadaptation
SIGN: [56-58] [59] [60] [61] [62]
[63] [64] [65] [66] [67] [68] [69]
[70]1 [71][72] [73]

GCP (Expertenkonsens), starker
Konsens

Anmerkungen:
Interdisziplindare Behandlung

wurde als sehr wichtig erachtet.

Eine hochstmogliche
Indikatorauspragung wird
angestrebt.
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9. Mundhohlenkarzinom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

45

Evidenzbasis/
Anmerkungen

MHK 6: Behandlungsempfehlungen/ Halslymphknotenausraumung

Zahler:
Anzahl Patienten mit
elektiver Neck-Dissection

Nenner:

Alle Patienten mit
Mundhéhlenkarzinom und
cNO jeglicher T-Kategorie

Nr. 39 Bei Patienten mit klinisch
unauffalligem
Lymphknotenstatus (cNO) soll
unabhdngig vom T-Stadium eine
elektive Neck-dissection
durchgefiihrt werden.

MHK 7: Behandlungsempfehlungen/ Strahlentherapie

Zahler:

Anzahl Patienten ohne
Unterbrechung der
Strahlentherapie

Nenner:

Alle Patienten mit
Mundhéhlenkarzinom und
Strahlentherapie

Nr. 46 Eine Unterbrechung der
Strahlentherapie fuhrt zu einer
Verschlechterung der
Tumorkontrolle und soll
vermieden werden.

Empfehlung LoE 3, starker
Konsens

Literatur: Leitlinienadaptation
SIGN: [74] [75] [76] [77] [78]
[79] [80] [81] [82]

de novo: [83] [84]

Empfehlung LoE 2+, starker
Konsens

Literatur: Leitlinienadaptation
SIGN: [85] [86] [87]

Anmerkungen:

Definition ,Unterbrechung®: Eine
Unterbrechung liegt vor, wenn
sich dadurch der empfohlene
Zeitraum bis zum Abschluss
von 11 Wochen verzogert

MHK 8: Behandlungsempfehlungen/ Strahlentherapie in Kombination mit Chemotherapie

Zdhler:

Anzahl Patienten mit
postoperativer Radio- oder
Radiochemotherapie

Nenner:

Alle Patienten mit T3/T4-
Kategorie, knappen oder
positiven Resektionsrdandern,
perineuraler oder
GefaRinvasion oder LK+

Nr. 53 Eine postoperative Radio-
oder Radiochemotherapie soll
bei fortgeschrittenem T-Stadium
(T3/T4), knappen oder positiven
Resektionsrdandern, perineuraler
Invasion, GefaRinvasion
und/oder Lymphknotenbefall
erfolgen.

Empfehlung LoE 1++, Konsens
Literatur: Leitlinienadaptation
SIGN: [88] [89] [90] [91] [92]
[93] [94] [95]

Anmerkungen:
Definition ,knapper*
Sicherheitsabstand: 1-3 mm
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9. Mundhohlenkarzinom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende Evidenzbasis/
Empfehlung/Statement Anmerkungen

MHK 9: Behandlungsempfehlungen/ Pravention und Behandlung strahlenbedingter
Begleiterscheinungen

Zdhler:

Anzahl Patienten mit
zahnarztlicher Untersuchung
vor Beginn der Radio- oder
Radiochemotherapie

Nenner:

Alle Patienten mit
Mundhoéhlenkarziom und
Radio- oder Radiochemo-
therapie

Nr. 60 Patienten sollen vor der GCP (Expertenkonsens), starker
Durchfiihrung einer Radio/ Konsens

Radiochemotherapie im Bereich

der Mundhohle zur Vermeidung

einer Osteoradionekrose eine

zahnarztliche Untersuchung und

ggf. eine konservierende

und/oder chirurgische

Zahnsanierung erhalten.

MHK 10: Nachsorge und Rehabilitation/ Psychosoziale Beratung und Betreuung

Zdhler:

Anzahl Patienten mit
dokumentiertem Angebot
einer psychosozialen
Betreuung durch einen
Sozialarbeiter

Nenner:
Alle Patienten mit
Mundhohlenkarzinom

Nr. 75 Patienten mit einem GCP (Expertenkonsens), starker
Mundhoéhlenkarzinom soll eine Konsens

psychosoziale Betreuung durch

Sozialarbeiter angeboten Anmerkungen:

werden. Durch den Sozialarbeiter soll

das Vorhandensein des
Angebotes an den Patienten
kommuniziert werden.
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10. Ovarialtumoren

10.

Ovarialtumoren

(Version 1.1, Juni 2013)

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

OvCa 1: Operatives Staging friihes Ovarialkarzinom

Zahler:
Anzahl Pat. mit

operativem Staging mit:

- Laparotomie

- Peritonealzytologie
- Peritonealbiopsien
-Adnexexstirpation
beidseits

- Hysterektomie, ggf.
extraperitoneales
Vorgehen
-Omentektomie mind.
infrakolisch

- bds. pelvine u.
paraaortale
Lymphonodektomie

Nenner:

Alle Pat. mit
Erstdiagnose OC
FIGO I-1lIA

7.1

Ein optimales Staging soll folgende
Operationsschritte umfassen:
-Langsschnittlaparotomie

-Inspektion und Palpation der gesamten
Abdominalhohle

- Peritonealzytologie

-Biopsien aus allen auffalligen Stellen

- Peritonealbiopsien aus unauffadlligen
Regionen

-Adnexexstirpation beidseits

- Hysterektomie, ggf. extraperitoneales
Vorgehen

-Omentektomie mind. infrakolisch

-Appendektomie (bei muzinésem/unklarem

Tumortyp)
-bds. pelvine und paraaortale
Lymphonodektomie

OvCa 2: Intraoperative Tumorruptur

Zdhler:

Anzahl Pat. mit
intraoperativer
Tumorruptur

Nenner:

Alle Pat. mit
Erstdiagnose eines OC
FIGO IA o. IB

Hintergrundtext zu 7.5

Bei laparoskopischer Entfernung eines
unklaren Ovarialtumors ist die komplette
Entfernung unter Vermeidung einer Ruptur
notwendig.
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Evidenzbasis/
Anmerkungen

Qualitdtsziel
Maoglichst haufig
operatives Staging

Evidenzgrundlage
Expertenkonsens
Leitlinien: NICE 2011 [96]
Primarstudien: [97-105]

Qualitétsziel
Keine intraoperative
Tumorruptur

Evidenzgrundlage
n.a.
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10. Ovarialtumoren

Qualitatsindikator Zugrundeliegende

Empfehlung/Statement
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Evidenzbasis/
Anmerkungen

OvCa 3: Makroskopisch vollstindige Resektion fortgeschrittenes Ovarialkarzinom

Zdhler: 7.6

Anzahl Pat. mit Das Ziel der Primar-OP soll eine
makroskopisch makroskopisch vollstandige Resektion sein.
vollstandiger Resektion

Nenner:

Alle Pat. mit
Erstdiagnose OC >
FIGO IIB und operativer
Tumorentfernung

OvCa 4: Operation fortgeschrittenes Ovarialkarzinom

Zdhler: 7.8

Anzahl Pat., deren Im Falle einer unerwarteten Diagnose eines

definitive operative fortgeschrittenen Ovarialkarzinoms soll eine

Therapie durch einen histologische Sicherung und Beschreibung

Gyndkoonkologen der Ausbreitung erfolgen. Die definitive

durchgefiihrt wurde. Behandlung soll dann durch einen
Gyndkoonkologen in einer geeigneten

Nenner: Einrichtung erfolgen.

Alle Pat. mit

Erstdiagnose OC

FIGO =IIB nach Abschluss

der operativen Therapie

Qualitdtsziel
Moglichst haufig
makroskopisch
vollstandige Resektion

Evidenzgrundlage
Expertenkonsens
Leitlinien: SIGN [106],
Australian [107]
Primarstudien: [108-124]

Qualitétsziel

Moglichst haufig
operative Therapie durch
Gyndkoonkologen

Evidenzgrundlage

LoE 4, A

Leitlinien: Australian
[107]

Primarstudien: [119, 124-
139]

Anmerkung:
Gyndkoonkologe = Fach-
arzt/Facharztin fur
Frauenheilkunde und
Geburtshilfe mit
Schwerpunkt
Gynadkologische
Onkologie = Gyndkologis
cher
Onkologe/Gynakologisch
e Onkologin
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10. Ovarialtumoren

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement
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Evidenzbasis/
Anmerkungen

OvCa 5: Postoperative Chemotherapie fortgeschrittenes Ovarialkarzinom

Zdhler:

Anzahl Pat. mit
postoperativer
Chemotherapie

Nenner:

Alle Pat. mit
Erstdiagnose OC >
FIGO 1IB und
Chemotherapie

7.10

Als Therapiefolge soll die Primar-Operation
gefolgt von einer Chemotherapie
durchgefiihrt werden.

OvCa 6: Keine adjuvante Chemotherapie frithes Ovarialkarzinom

Zdhler:

Anzahl Pat. mit
adjuvanter
Chemotherapie

Nenner:

Alle Pat. mit
Erstdiagnose OC FIGO IA,
G 1 und komplettem
operativem Staging

8.1

Bei Patientinnen mit Ovarialkarzinom im
Stadium IA Grad 1 nach komplettem
operativem Staging soll keine adjuvante
Chemotherapie durchgefiuihrt werden.

OvCa 7: Platinhaltige Chemotherapie frithes Ovarialkarzinom

Zahler:

Anzahl Pat. mit einer
platinhaltigen
Chemotherapie

Nenner:

Alle Pat. mit
Erstdiagnose OC FIGO IC
o. IA/B mit Grad 3

8.2

Patientinnen mit Ovarialkarzinom im
Stadium IC oder IA/B und Grad 3 sollen eine
platinhaltige Chemotherapie liber 6 Zyklen
erhalten.

Qualitdtsziel
Moglichst haufig
postoperative
Chemotherapie bei
fortgeschrittenem
Ovarialkarzinom und
Chemotherapie

Evidenzgrundlage

LoE 1+, A

Leitlinien: SIGN [106]
Primarstudien: [122, 140-
144]

Qualitétsziel

Moglichst keine
adjuvante Chemotherapie
bei FIGO IA, G 1 und
komplettem operativem
Staging

Evidenzgrundlage
LoE 1+, A
Primarstudien: [145-153]

Anmerkung:
Aktualisierung der FIGO-
Klassifikation beachten!
(Stand: 12.2012)

a) Qualitdtsziel
Moglichst haufig
platinhaltige
Chemotherapie bei
Erstdiagnose OC FIGO IC
o. IA/B mit Grad 3

b) Evidenzgrundlage
LoE 1+, A
Primarstudien: [145-153]
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10. Ovarialtumoren

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

OvCa 8: First-line-Chemotherapie fortgeschrittenes Ovarialkarzinom

Zdhler:

Anzahl Pat. mit 6 Zyklen
First-line-Chemotherapie
Carboplatin AUC 5 u.
Paclitaxel 175mg/m?

Nenner:

Alle Pat. mit
Erstdiagnose
OC > FIGO 1I1B

8.5

Die First-line-Chemotherapie fiir Patientinnen
mit fortgeschrittenem Ovarialkarzinom (llb-
IV) soll aus Carboplatin AUC 5 und Paclitaxel
175 mg/m? Uber 3 h i.v. fiir insgesamt 6
Zyklen alle 3 Wochen bestehen.
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Evidenzbasis/
Anmerkungen

Qualitdtsziel

Moglichst haufig

6 Zyklen First-line-
Chemotherapie
Carboplatin AUC 5 u.
Paclitaxel 175mg/m? bei
Erstdiagnose

OC = FIGO IIB
Evidenzgrundlage

LoE 1++, A

Leitlinien: NICE 2011
[96], NHS TA91 [154]
Primarstudien: [155-166]

OvCa 9: Chemotherapie beim platinresistenten u./o. -refraktdaren Erstrezidiv

Zahler:

Anzahl der Pat. mit nicht
platinhaltiger
Monotherapie mit
pegyliertem liposomalem
Doxorubicin, Topotecan,
Gemcitabin o. Paclitaxel
wochentlich

Nenner:

Alle Pat. mit
platinresistentem u./o. -
refraktarem Erstrezidiv
eines OC und Erstrezidiv-
Chemotherapie
auRerhalb von klinischen
Studien

9.4

Patientinnen mit platinresistentem und/oder
-refraktarem Ovarialkarzinomrezidiv sollen,
wenn eine Indikation zur Chemotherapie
besteht, eine nicht platinhaltige
Monotherapie erhalten:

Folgende Zytostatika kdnnen in Betracht
gezogen werden:

- pegyliertes liposomales Doxorubicin

- Topotecan

- Gemcitabin

- Paclitaxel wochentlich

Qualitétsziel

Méglichst haufig nicht
platinhaltige
Monotherapie (s. li.) bei
platinresistenten u./o. -
refraktarem Erstrezidiv
eines OC und Erstrezidiv-
Chemotherapie
auRerhalb von klinischen
Studien

Evidenzgrundlage

LoE 1+, A

Leitlinien: NHS TA91
[154]

Primarstudien: [167-177]
Anmerkung:
Platinresistentes Rezidiv:
Rezidiv innerhalb von 6
Monaten nach Abschluss
der Primadrtherapie
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10. Ovarialtumoren

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

OvCa 10: Kombinationstherapie bei platinsensitivem Rezidiv

Zdhler:

Anzahl Pat. mit
platinhaltiger
Kombinationstherapie

Nenner:

Alle Pat. mit
platinsensitivem Rezidiv
eines OC und
Rezidivchemotherapie,
auRerhalb von klinischen
Studien

9.4

Patientinnen mit platinsensitivem
Ovarialkarzinomrezidiv sollen, wenn eine
Indikation zur Chemotherapie besteht, eine
platinhaltige Kombinationstherapie erhalten.
Folgende Kombinationen kénnen in Betracht
gezogen werden:
Carboplatin/Gemcitabin/Bevacizumab*
Carboplatin/peg.lip.Doxorubicin
Carboplatin/Paclitaxel
Carboplatin/Gemcitabin

*bei Patientinnen mit erstem Rezidiv und ohne vorherige
VEGF gerichtete Therapie

OvCa 11: Beratung Sozialdienst

Zahler:
Anzahl Pat. mit Beratung
durch den Sozialdienst

Nenner:

Alle Pat. mit
Erstdiagnose OC und
Behandlung in der
Einrichtung

10.1

Patientinnen mit Ovarialkarzinom sollen tiber
die Moglichkeiten rehabilitativer MaRnahmen
sowie die Unterstiitzung durch die
Sozialberatung informiert und nach
individueller Abklarung des Bedarfs
geeignete MaRnahmen angeboten werden.

OvCa 12: Keine adjuvante Therapie BOT

Zahler:
Anzahl Pat. mit
adjuvanter Therapie

Nenner:
Alle Pat. mit
Erstdiagnose eines BOT

11.6
Patientinnen mit Borderlinetumoren sollen
keine adjuvante Therapie erhalten.
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Evidenzbasis/
Anmerkungen

Qualitdtsziel

Moglichst haufig
platinhaltige
Kombinationstherapie
bei platinsensitivem
Rezidiv und
Rezidivchemotherapie,
auBerhalb von klinischen
Studien
Evidenzgrundlage
Expertenkonsens
Leitlinien: SIGN [106]
Primarstudien: [177-181]

Qualitétsziel

Moglichst haufig
Beratung durch den
Sozialdienst bei
Erstdiagnose
Ovarialkarzinom
Evidenzgrundlage
Expertenkonsens
Leitlinien: SIGN [106]
Primarstudien: [182-184]

Qualitétsziel

Keine adjuvante Therapie
bei BOT
Evidenzgrundlage

LoE 2+, A

Leitlinien: Australian
[107]

Primarstudien: [185]
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11. Pankreaskarzinom

11.

Pankreaskarzinom

(Version 1.0, Oktober 2013)

Qualitatsindikator

PanCa 1: RO-Resektion

Zahler:

Anzahl Pat. mit Erstdiagnose
eines Pankreas-Ca’s mit RO-
Resektion

Nenner:
Alle Pat. mit Erstdiagnose eines
Pankreas-Ca s und Resektion

PanCa 2: LK- Entfernung

Zahler:

Anzahl Pat. mit Erstdiagnose
Pankreas-Ca, operativer
Resektion und Entfernung von
mind. 10 LK

Nenner:

Alle Pat. mit Erstdiagnose eines
Pankreas-Ca und operativer
Resektion

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

Empfehlung 6.5

Ziel der Resektion beim
Pankreaskarzinom soll die
Resektion im Gesunden sein
(RO)

Empfehlung 6.24:

Bei Resektion des
Pankreaskarzinoms sollen
mindestens 10 regiondre
Lymphknoten entfernt werden.

PanCa 3: Inhalt Pathologieberichte

Zahler:
Anzahl der Befundberichte mit
Angabe von:
. pT, pN, M
e Tumorgrading
e Verhiltnis von
befallenen zu entfernten
LK

Nenner:

Alle Befundberichte von Pat. mit
Pankreas-Ca und
Tumorresektion

Empfehlung 6.25:

Bei der Resektion eines
Pankreaskarzinoms soll das
Verhiltnis von befallenen zu
insgesamt entfernten LK im
pathologisch-histologischen
Befundbericht angegeben
werden.

Empfehlung 6.33:

Die Angabe der pT-, pN- und M-

Kategorie sowie das
Tumorgrading sollen im
Pathologiebefund angegeben
werden.
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Evidenzbasis/
Anmerkungen

Qualitdtsziel
Moglichst hdaufig RO-Resektion
Zielwert: 70 %

Evidenzgrundlage
Empfehlungsgrad A, LoE 1a

Anmerkung
R0O-Bestimmung entsprechend
Vorgabe Empfehlung 6.10

Qualitdtsziel

Bei Resektion moglichst haufig
Entfernung von mind. 10 LK
Zielwert: 85 %

Evidenzgrundlage
GCP (Expertenkonsens)

Anmerkung

Resektion:
Pankreaskopfresektion,
Linksresektion, Pankreatektomie

Qualitdtsziel
Moglichst haufig vollstandige
Pathologieberichte

Evidenzgrundlage
Empfehlung 6.25:
Empfehlungsgrad A, LoE 2b
Empfehlung 6.33:
Empfehlungsgrad A, LoE 2b

Anmerkung
TNM: siehe [2]
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11. Pankreaskarzinom

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

PanCa 4: Adjuvante Chemotherapie

Zahler:

Anzahl Pat. mit Erstdiagnose
eines Pankreaskarzinoms UICC
Stad. I-1ll, RO-Resektion und
adjuvanter Chemotherapie mit
Gemcitabin o. 5-FU/Folinsaure

Nenner:

Alle Pat. mit Erstdiagnose eines
Pankreaskarzinoms UICC Stad. I-
Il und RO-Resektion

Empfehlung 7.1:

Nach RO-Resektion eines
Pankreaskarzinoms im UICC-
Stadium I-ll soll eine adjuvante
Chemotherapie durchgefiihrt
werden.

Empfehlung 7.4:

Folgende
Chemotherapieprotokolle sollen
adjuvant eingesetzt werden:

- Gemcitabin

- 5-FU/Folinsaure (Mayo-
Protokoll)

PanCa 5: Palliative Chemotherapie

Zahler:

Anzahl Pat. mit Pankreas-Ca
UICC Stad. Il 0. IV, ECOG 0-2
und palliativer Chemotherapie

Nenner:

Alle Pat. mit Pankreas-Ca UICC
Stad. Il (Palliative Situation) o. IV
und ECOG 0-2

Empfehlung 8.1:

Beim metastasierten bzw. lokal
fortgeschrittenen
Pankreaskarzinom soll bei
einem ECOG Performance Status
von 0 bis 2 eine palliative
Chemotherapie durchgefiihrt
werden.
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Evidenzbasis/
Anmerkungen

Qualitdtsziel

Moglichst haufig adjuvante
Chemotherapie mit Gemcitabin
u./o. 5-FU/Folinsaure
Referenzbereich: 50 %

Evidenzgrundlage
Empfehlung 7.1:
Empfehlungsgrad A, LoE 1b
Empfehlung 7.4:
Empfehlungsgrad A, LoE 1b

Anmerkung
UICC: [2]

Ausschluss im Nenner:

Pat., die innerhalb von 60 Tagen
postoperativ versterben oder
Chemotherapie ablehnen

Qualitdtsziel

Moglichst haufig palliative
Chemotherapie Stad. lll o. IV,
ECOG 0-2

Evidenzgrundlage
Empfehlungsgrad A, LoE 1a

Anmerkung
UICC: [2]

Palliative Chemotherapie: 8.3 ff.

Abkirzungen: LoE = Level of Evidence, EG = Empfehlungsgrad, Pankreas-CA = Pankreaskarzinom, UICC = Internationale Vereinigung
gegen Krebs, ECOG = Eastern Cooperative Oncology Goup, QI = Qualitatsindikator, Stad. = Stadium, Pat. = Patienten, LK =

Lympknoten
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12. Psychoonkologie

12.

Psychoonkologie

(Version 1.1, Januar 2014)

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

54

Evidenzbasis/
Anmerkungen

PSO 1: Strukturelle Voraussetzungen psychoonkologischer Versorgungsbereiche:
Sektoreniibergreifende Koordination der psychoonkologischen Versorgung

Zahler:

Anzahl von Patienten, die
Informationen uber
psycho-onkologische
Unterstitzungsangebote
erhalten haben

Nenner:

Alle Krebspatienten mit
Erstdiagnose, Rezidiv oder
erster Fernmetastase’

4.3 Eine
patientenorientierte
Information lber
psychoonkologische
Unterstitzungsangebote
soll frithzeitig und
krankheitsbegleitend
sichergestellt werden.
8.7 Psychoedukative
Interventionen sollen
Menschen mit
Krebserkrankungen
unabhdngig vom
Belastungsgrad angeboten
werden.

Expertenkonsens
(4.3); LoE 1a (8.7)

Erganzende Anmerkung: Definition
,Psychoonkologisches
Unterstiutzungsangebot®: psychosoziale
Beratung, psychotherapeutische Einzel-
oder Gruppenintervention,
psychoedukative Intervention,
Paarintervention,
Entspannungsverfahren, die durch die
entsprechend qualifizierte Personen
durchgefiihrt werden.

Das Ziel des Indikators: Die Einrichtung
soll dem Patienten konkrete
Ansprechpartner als Beispielreferenz
benennen. Dadurch soll die
einrichtungsinterne- und -tbergreifende
Netzwerkbildung gefordert werden.

PSO 2: Strukturelle Voraussetzungen psychoonkologischer Versorgungsbereiche:
Selbsthilfegruppen

Zdhler:

Anzahl von Patienten, die
Informationen tiber Unter-
stitzungsangebote der
Krebs-Selbsthilfegruppen/
Krebsselbst-
hilfeorganisationen
erhalten haben

Nenner:

Alle Krebspatienten mit
Erstdiagnose, Rezidiv oder
erster Fernmetastase’

4.2 Krebspatienten und ihre
Angehorigen sollen Gber
quali-fizierte Unter-
stlitzungsangebote der
Krebs-Selbst-hilfegruppen /
Krebs-
selbsthilfeorganisatio-nen
(Gesprache mit
Gleichbetroffenen,
Hilfestellungen zum
Umgang mit Erkrankung,
den Therapien und
Therapiefolgen im Alltag) in
jeder Phase des
Versorgungsprozesses
informiert werden.

Expertenkonsens

Erganzende Anmerkung: Die Information
kann per Flyer vermittelt werden, der
Flyer sollte personlich iibergeben
werden. Die betreffende Einrichtung gibt
in dem Flyer konkret an, wo welches
Angebot zu finden ist und nennt
Ansprechpartner.
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12. Psychoonkologie

Qualitatsindikator

PSO 3: Diagnostik: Screening, Diagnostische Verfahren

Zahler:

Anzahl von Patienten mit
Einsatz von validierten
und standardisierten
Screeninginstrumenten
(z. B. das Distress-
Thermometer oder die
HADS-D)

Nenner:

Alle Krebspatienten mit
Erstdiagnose, Rezidiv oder
erster Fernmetastase’

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

7.3 Zur Erfassung der
psychosozialen Belastung
sollen validierte und
standardisierte
Screeninginstrumente
eingesetzt werden. Als
Screeninginstrumente
werden z. B. das Distress-
Thermometer oder die
HADS-D empfohlen.
Zusatzlich soll der
individuelle psychosoziale
Unterstiitzungs-wunsch
erfragt werden.

7.2 Alle Patienten sollen ein
Screening auf psychosoziale
Belastungen erhalten. Ein
psychoonkolo-gisches
Screening sollte
friihestmaoglich in
angemessenen Abstdnden,
wenn klinisch indiziert oder
bei Veranderung des
Erkrankungsstatus eines
Patienten (z. B.
Wiederauftreten oder
Fortschreiten der
Erkrankung) wiederholt im
Krankheitsverlauf
durchgefihrt werden.

55

Evidenzbasis/
Anmerkungen

Expertenkonsens

Literatur zu validierten
Screeninginstrumenten mit einem
definierten Cut-off (HADS-D, HSI:
Distress-Thermometer, FBK, PO-BADO,
PHQ-9) siehe Langversion der Leitlinie
Erganzende Anmerkung: Validierte
Screeninginstrumente mit einem
definierten Cut-off sind:

e Hospital Anxiety and Depression
Scale (HADS-D)

e -Hornheider Screening-
Instrument (HSI)

e -Distress-Thermometer (DT)

e -Fragebogen zur Belastung von
Krebspatienten (FBK-23 und FBK-
10)

e Psychoonkologische
Basisdokumentation (PO-BADO,
PO-BADO KF und PO-BADO
Brustkrebs)

e Gesundheitsfragebogen fir
Patienten - Depressionsmodul
(PHQ-9)

Die Ablehnung des Screenings durch den
Patienten soll gesondert ausgewiesen
werden. Falls kein Screening
durchgefiihrt wurde, soll geschaut
werden, ob ein diagnostisches Gesprach
ggf. als ErstmaRnahme durchgefiihrt
wurde. Wenn dies der Fall ist, wird dies
als durchgefiihrtes Screening gewertet.
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12. Psychoonkologie

Qualitatsindikator Zugrundeliegende

Empfehlung/Statement

PSO 4: Diagnostik: Diagnostische Verfahren

Zdhler:

Anzahl von Patienten mit
einem diagnostischen
Gesprdch zur Abklarung
psychosozialer
Belastungen und
psychischer Komorbiditat

7.4 Bei positivem Screening
und/oder Patientenwunsch
soll ein diagnostisches
Gesprdch zur Abklarung
psychosozialer Belastungen
und psychischer
Komorbiditat erfolgen.

Nenner:

Alle Krebspatienten mit
Erstdiagnose, Rezidiv oder
erster Fernmetastase und
mit positivem Screening
auf psychosoziale
Belastungen”

56

Evidenzbasis/
Anmerkungen

Expertenkonsens

Erganzende Anmerkung: Validierte
Screeninginstrumente mit einem
definierten Cut-off sind:

e Hospital Anxiety and Depression
Scale (HADS-D)

e Hornheider Screening-
Instrument (HSI)

e Distress-Thermometer (DT)

e Fragebogen zur Belastung von
Krebspatienten (FBK-23 und FBK-
10)

e Psychoonkologische
Basisdokumentation (PO-BADO,
PO-BADO KF und PO-BADO
Brustkrebs)

e Gesundheitsfragebogen fir
Patienten - Depressionsmodul
(PHQ-9)

Definition ,Diagnostisches Gesprach*:
Das diagnostische Gesprach beinhaltet
die Identifikation von psychosozialen
Belastungen, psychischen Stérungen und
weiteren Problemlagen mit dem Ziel der
Beschreibung vorliegender Probleme und
Stérungen sowie deren Verdnderung.
Daruber hinaus erfolgt die Abklarung, ob
diese Problemlagen subsyndromal sind
oder die Kriterien fur eine psychische
Storung erfillen. Die Abklarung und
Zuordnung der vorliegenden Probleme
und Stoérungen erfolgt entsprechend
eines Klassifi-kationssystems (ICD-10
oder DSM 1V), wobei bei der Diagnostik
einer klinisch relevanten komorbiden
Storung die Abgrenzung gegeniber
somatischen Beschwerden oder einer
angemessenen psychischen Reaktion auf
die Tumorerkrankung sowie die
zutreffende Bertlicksichtigung von
biologisch-organischen Folgen der
Krebserkrankung bzw. Behandlung zu
beriuicksichtigen sind.

Akteure: Fachkrafte der Psychoonkologie
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12. Psychoonkologie

Qualitatsindikator

Zugrundeliegende
Empfehlung/Statement

57

Evidenzbasis/
Anmerkungen

PSO 5: Psychoonkologische Interventionen: Konzepte und allgemeine Grundlagen fiir die
Indikationsstellung psychoonkologischer Behandlung

Zdhler:

Anzahl von Patienten mit
Angebot einer
psychotherapeutischen
Einzel- und/oder
Gruppenintervention

Nenner:

Alle Krebspatienten mit
Erstdiagnose, Rezidiv oder
erster Fernmetastase und
mit einer Anpas-
sungsstorung (ICD-10
F43.2.)"

8.5 Patienten mit einer
Anpassungsstorung
(festgestellt Giber Screening
und weiterfihrende
Diagnostik) sollen eine
patientenzentrierte
Information und eine
psychosoziale Beratung
sowie zusdtzlich eine
psychotherapeutische
Einzel- und/oder
Gruppenintervention
angeboten werden.

Expertenkonsens

PSO 6: Psychoonkologische Interventionen: Konzepte und allgemeine Grundlagen fiir die
Indikationsstellung psychoonkologischer Behandlung, psychosoziale

Beratung

Zdhler:

Anzahl von Patienten mit
Angebot einer
psychosozialen Beratung

Nenner:

Alle Krebspatienten mit
Erstdiagnose, Rezidiv oder
erster Fernmetastase’

8.11 Psychosoziale
Beratung soll
Krebspatienten und ihren
Angehorigen in allen
Phasen der Erkrankung
bedarfsgerecht und
moglichst frithzeitig
angeboten werden.

8.2 Patienten mit keiner
oder geringer Belastung
(festgestellt Giber Screening
durch weiterfiihrende
Diagnostik) sollen eine
patientenorientierte
Information und eine
psychosoziale Beratung
angeboten werden.

Expertenkonsens

Erganzende Anmerkung: Eine
psychosoziale Beratung soll durch
Sozialarbeiter/ Sozialpadagogen und
Fachkrafte der Psychoonkologie
personlich angeboten werden (Vgl. Ql 2:
das personliche Ubergeben eines Flyers).
Akteure: Sozialarbeiter/
Sozialpadagogen und Fachkrafte der
Psychoonkologie
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Qualitatsindikator Zugrundeliegende Evidenzbasis/
Empfehlung/Statement Anmerkungen

PSO 7: Patientenzentrierte Kommunikation: FortbildungsmaRnahmen zur Verbesserung der
kommunikativen Kompetenz der Behandler und deren Wirksamkeit

Zihler: 11.5 Arztinnen/Arzte und Expertenkonsens

Alle Arztinnen/Arzte und andere in der Onkologie Literatur: Barth und Lannen (2011)[186]

Pflegende mit Fort- und tatigen Berufsgruppen

Weiterbildungsmalfnahme sollen Fort- und Weiter- Erganzende Anmerkung: Fortbildungs-

n zur Verbesserung ihrer bildungsmaRnahmen zur und WeiterbildungsmaRnahmen zur

kommunikativen Verbesserung ihrer Vermittlung spezifischer

Kompetenz kommunikativen Gesprdachskompetenzen: Postgradual;
Kompetenz durchlaufen. Anzahl von Unterrichtseinheiten muss

Nenner: nachgewiesen werden (z. B.

Alle in der Onkologie Teilnehmerbescheinigung). Das Training

tatigen Arztinnen/Arzte sollte mindestens einen Umfang von 3

und Pflegende Tagen (24 Stunden) haben.

Begriindung der Abweichung des QI von
der Empfehlung der Leitlinie: In
Ubereinstimmung mit der Priorisierung
von MaRnahmen des Nationalen
Krebsplans wird auf Arzte und Pflegende
fokussiert, da diese beiden
Berufsgruppen als prioritar in der
Patientenversorgung angesehen werden.
Bei den psychotherapeutisch arbeitenden
Behandlern kann davon ausgegangen
werden, dass in ihren jeweiligen
Grundausbildungen Skills zu
Kommunikation und Gesprachsfiihrung
vermittelt wurden.

Legende:

‘= Um eine einheitliche Dokumentation tiberhaupt erst zu erméglichen, wurde diese Definition des Nenners vorgenommen. Um
Mehrfachdokumentation zu vermeiden, wird die Palliativsituation durch ,erste Fernmetastase“ erfasst. Die Uberpriifung soll bei
stationdrer Aufnahme erfolgen. Die QI sind als ,Minimalstandards” zu verstehen, d. h. psychoonkologische Interventionen in
anderen als den im Nenner aufgefiihrten Situationen sollen durch den Indikator ausdricklich nicht ausgeschlossen werden.
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13.

Zervixkarzinom - Diagnostik, Therapie,

Nachsorge

(Version 1.0, September 2014)

Qualitatsindikator

Referenz Empfehlung Evidenzgrundlage/
weitere

Informationen

ZxCa 1: Vorstellung in Tumorkonferenz

Zahler:

Anzahl Patientinnen mit
Vorstellung in der
Tumorkonferenz

Nenner:
Alle Patientinnen mit

Erstdiagnose, Rezidiv oder

neuaufgetretener
Fernmetastasierung eines
Zervixkarzinoms

Alle Patientinnen mit histologisch EK, starker Konsens
nachgewiesenem Zervixkarzinom sollen in
einer interdisziplinaren Tumorkonferenz

vorgestellt werden.

Anmerkungen:
Teilnehmer der
Tumorkonferenz sind
Gyndkoonkologe,
Pathologe, Radiologe,
Radioonkologe

ZxCa 2: Angaben im Befundbericht bei Erstdiagnose und Tumorresektion

Zahler:

Anzahl Patientinnen mit
Befundberichten mit
Angaben zu:

histologischer Typ nach
WHO

Grading
Nachweis/Fehlen von
Lymph- oder
Veneneinbriichen (L-
und V- Status)
Nachweis/Fehlen von
Perineuralscheideninfilt
raten (Pn-Status)
Staging (pTNM und
FIGO) bei konisierten
Patientinnen unter
Beriicksichtigung des
Konisationsbefundes
Invasionstiefe und
Ausdehnung in mm bei
pT1al und pTla2
dreidimensionale
TumorgroRe in cm (ab
pT1b1)

minimaler Abstand zu

Pathologie EK
Die Tumortypisierung soll nach der letzten
Auflage WHO-Klassifikation erfolgen. Anmerkung:

WHO-Klassifikation:

Stadieneinteilung des Zervixkarzinoms siehe [187]. (Stand:

Die Stadieneinteilung soll nach der letzten 01.2014)
Auflage der TNM-Klassifikation erfolgen. TNM-Klassifikation:
siehe [188]

Stadieneinteilung des Zervixkarzinoms
Der Diagnose eines mikroinvasiven
Zervixkarzinoms soll die Definition der
jeweils aktuellen Auflage der WHO- und TNM-
Klassifikation zugrunde gelegt werden.

Trachelektomie

Die morphologische Aufarbeitung soll so
erfolgen, dass alle therapeutisch und
prognostisch relevanten Parameter erhoben
werden konnen. Der Befunderstellung soll die
jeweils giltige WHO-Klassifikation zur
Tumortypisierung und die aktuelle TNM-
Klassifikation zur Stadieneinteilung sowie die
R-Klassifikation (UICC) zugrunde gelegt
werden.

Der Befundbericht soll folgende Angaben
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Qualitatsindikator Referenz Empfehlung Evidenzgrundlage/
weitere
Informationen

den Resektionsrdandern beinhalten:
e R-Klassifikation (UICC) histologischer Typ nach WHO

e Grading
Nenner: e Nachweis/Fehlen von Lymph- oder
Alle Patientinnen mit Veneneinbriichen (L- und V- Status)
Erstdiagnose o Nachweis/Fehlen von
Zervixkarzinom und Perineuralscheideninfiltraten (Pn-Status)
Tumorresektion e Staging (TNM)

e Invasionstiefe und Ausdehnung in mm bei
pTlal und pT1a2

e dreidimensionale TumorgroéRe in cm (ab
pT1b1)

e minimaler Abstand zu den
Resektionsrdandern

e R-Klassifikation (UICC)

Praparat nach radikaler Hysterektomie und
Lymphknotenentfernung

Die morphologische Aufarbeitung soll so
erfolgen, dass alle therapeutisch und
prognostisch relevanten Parameter erhoben
werden konnen. Der Befunderstellung soll die
jeweils giltige WHO-Klassifikation zur
Tumortypisierung und die aktuelle TNM-
Klassifikation zur Stadieneinteilung sowie die
R-Klassifikation (UICC) zugrunde gelegt
werden.

Praparat nach radikaler Hysterektomie und

Lymphknotenentfernung.

Der Befundbericht soll folgende Angaben

beinhalten:

histologischer Typ nach WHO

e Grading

¢ Nachweis/Fehlen von Lymph- oder
Veneneinbriichen (L- und V- Status)

e Nachweis/Fehlen von
Perineuralscheideninfiltraten (Pn-Status)

e Staging (TNM), bei konisierten Patientinnen
unter Beriicksichtigung des
Konisationsbefundes

e Invasionstiefe und Ausdehnung in mm bei
pTlal und pTl1a2

e dreidimensionale TumorgroRe in cm (ab
pT1b1)

e minimaler Abstand zu den
Resektionsrdndern

e R-Klassifikation (UICC)
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Qualitatsindikator

Referenz Empfehlung

ZxCa 3: Angaben im Befundbericht bei Lymphonodektomie

Zahler:

Anzahl Patientinnen mit

Befundbericht mit Angabe

Zu:

e Zahl befallener LK im
Verhaltnis zu
entfernten LK

e Zuordnung zur
Entnahmelokalisation
(pelvin/paraaortal)

e Angabe der groRten
Ausdehnung der
groRten LK-metastase
in mm/cm

e Angabe des
Fehlens/Nachweises
eines
Kapseldurchbruches
der LK-metastase.

Nenner:

Alle Patientinnen mit
Zervixkarzinom und
Lymphonodektomie

Praparat nach radikaler Hysterektomie und
Lymphknotenentfernung

Bei Lymphonodektomie-prdparaten im
Rahmen der operativen Therapie beim
Zervixkarzinom  sollen alle  entfernten
Lymphknoten histologisch untersucht werden

Praparat nach radikaler Hysterektomie und
Lymphknotenentfernung
Der Befundbericht soll
beinhalten:

Angabe der Zahl der befallenen Lymphknoten
im Verhaltnis zur Zahl der entfernten
Lymphknoten in Zuordnung zur
Entnahmelokalisation (pelvin/paraaortal)

folgende Angaben

+ entsprechenden Hintergrundtext:

ZxCa 4: zytologisches/histologisches Lymphknotenstaging

Zdhler:

Anzahl Patientinnen mit
zytologischem/histologisc
hem LK-staging

Nenner:

Alle Patientinnen mit
Zervixkarzinom FIGO
Stadium > = la2 - Iva

Operatives Staging/Sentinel zur Definition
des Tumorstadiums

Die Therapie soll in Abhdngigkeit des
histologischen Tumorstadiums erfolgen,
verifiziert mittels Operativem Staging oder
Interventioneller Diagnostik.

61

Evidenzgrundlage/
weitere
Informationen

EK

EK, Konsens

Anmerkungen:
Zytologisches/Histologi
sches LK-Staging = fiir
Diagnostik; keine
Lymphonodektomie
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Qualitatsindikator Referenz Empfehlung

ZxCa 5: Cisplatinhaltige Radiochemotherapie

Zahler: Radio(chemo)therapie

Anzahl Patientinnen mit

cisplatinhaltiger Bei der Patientin mt Zervixkarzinom soll bei

Radiochemotherapie Indikationsstellung zu einer primaren
Radiotherapie ab Stadium Ib2 diese in

Nenner: Kombination mit einer cisplatinbasierten

Alle Patientinnen mit Chemotherapie erfolgen.

Erstdiagnose
Zervixkarzinom und
primarer
Radiochemotherapie

ZxCa 6: Adjuvante Radio(chemo)therapie

Zahler: Zielsetzung und Fragestellung der Leitlinie
Anzahl Patientinnen mit Erhebung des Status quo der medizinischen
adjuvanter Versorgung, insbesondere Bezugnehmend
Radio(chemo)therapie auf den Qualitatsindikator 6 zur adjuvanten
Radio(chemo)therapie, da keine Daten
Nenner: existieren, wie viele Patientinnen
Alle Patientinnen mit stadiengerecht adjuvant mit einer
Erstdiagnose kombinierten cisplatinhaltigen Radio(chemo)-
Zervixkarzinom und therapie behandelt werden.

radikaler Hysterektomie

ZxCa 7: Histologische Sicherung

Zahler: Erweiterte Diagnostik bei Rezidiv-Verdacht
Anzahl Patientinnen mit Bei V.a. ein lokoregiondres Rezidiv soll die
prdatherapeutischer histologische Sicherung erfolgen

histologischer Sicherung

Nenner:

Alle Patientinnen mit
Zervixkarzinom und
Therapie eines
Lokalrezidiv

62

Evidenzgrundlage/
weitere
Informationen

Empfehlungsgrad A,
LoE 1++

Literatur:

[189, 190]

Qualitatsziel

Aktuell: Erfassung des
status quo und
langfristig: Reduktion
der adjuvanten
Therapie zugunsten
einer alleinigen
primdren Operation
oder einer alleinigen
Radio(chemo)-therapie
im Risikokollektiv
(unimodale Therapie)

EK, Konsens
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Qualitatsindikator Referenz Empfehlung Evidenzgrundlage/
weitere
Informationen

ZxCa 8: Ausbreitungsdiagnostik beim Lokalrezidiv

Zahler: Diagnostik des Lokalrezidivs EK, starker Konsens
Alle Patientinnen mit Bei Auftreten eines Lokalrezidivs soll zur

bildgebender Diagnostik Therapieplanung eine entsprechende

(CT-Thorax u. Abdomen u. bildgebende Diagnostik zum Ausschluss von

Skalenus-Ultraschall) zum Fernmetastasen erfolgen.

Ausschluss von

Fernmetastasen

Nenner:

Alle Patientinnen mit
Lokalrezidiv eines
Zervixkarzinoms

ZxCa 9: Exenteration

Zahler: Therapie des Lokalrezidivs EK, starker Konsens
Anzahl Patientinnen mit Die Exenteration beim Rezidiv soll nur
lokaler RO-Resektion erfolgen, wenn eine Resektion in sano
moglich erscheint und keine
Nenner: Fernmetastasierung vorliegt.

Alle Patientinnen mit
Zervixkarzinom u.
Tumorrezidiv u.
Exenteration
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14.

64

Prostatakarzinom

(Version 3.0, September 2014)

Qualitatsindikator

Referenz Empfehlung

Evidenzgrundlage/w
eitere
Informationen

PCa 1: Angaben im Befundbericht nach Stanzbiopsie

Zahler:

Anzahl Patienten mit
Befundbericht mit
Angabe von:

= Lokalisation und
Anzahl Karzinom-
positiver
Gewebeproben im
Verhdltnis zu den
entnommenen
Stanzen.

Semiquantitative
Abschdtzung des
Prozentsatzes der
Gesamtkarzinomflac
he /Gesamtstanz-
zylinderflache.

Gleason-Grad:
Angabe aller
primaren und
sekundaren Grade
sowie des am
wenigsten
differenzierten

Grads, jeweils in , %“.

Angabe des Gesamt-
Gleason-Scores.

Nenner:

Alle Patienten mit
Erstdiagnose
Prostatakarzinom und
Stanzbiopsie

4.32

Bei positivem Karzinomnachweis sollen

LoE 4, Expertenkonsens
auf der Grundlage von:
[191-195]

folgende Informationen vom Pathologen an
den Urologen lbermittelt werden:

Anzahl und Lokalisation Karzinom-
positiver Gewebeproben.

Semiquantitative Abschadtzung des
Prozentsatzes der
Gesamtkarzinomflache/Gesamtstanzzylin
derflache.

Gleason-Grad: Angabe aller primdren und
sekundaren Grade sowie des am
wenigsten differenzierten Grads, jeweils
in , %"“. Angabe des Gesamt-Gleason-
Scores.

Lymphgefal- (L) und Venen- (V) Invasion
(LO oder L1, VO oder V1).

Perineurale Infiltration (Pn0O oder Pn1),

wenn beurteilbar, sollen eine
Kapselinfiltration, ein
kapselliberschreitendes Wachstum (cT3a)
und eine Samenblaseninfiltration (cT3b)
angegeben werden.
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Qualitatsindikator

Referenz Empfehlung

65

Evidenzgrundlage/w
eitere
Informationen

PCa 2: Angaben im Befundbericht bei Erstdiagnose und Lymphadenektomie

Zahler:
Anzahl Patienten mit
Befundberichten mit

Angabe von:
e pN-Kategorie

e Zahl befallener
Lympknoten im
Verhaltnis zu
entfernten
Lymphknoten

Nenner:

Alle Patienten mit
Erstdiagnose eines
Prostatakarzinoms und
Lymphadenektomie

PCa 3: Active Surveillance

Zahler:
Anzahl Patienten mit

e PSA-Wert<10
ng/ml und

e Gleason-Score <6
und

e CT1 oder cT2a und

e Tumorin<?2
Stanzen bei
Entnahme von 10-
12 Stanzen und

e <50%Tumor pro
Stanze

e vor Beginn der AS

Nenner:

Alle Patienten mit der
Erstdiagnose eines
Prostatakarzinoms und
Active Surveillance

4.39

Es sollen zur Bestimmung der
Lymphknotenkategorie alle Lymphknoten
makroskopisch prapariert und dann
eingebettet, untersucht und gezahlt werden.
Die Lymphknoten sollen getrennt nach den
angegebenen Regionen beurteilt werden.
Nach histologischer Untersuchung soll die
pN-Kategorie (pNO oder pN1) festgelegt
werden. Die Gesamtzahl und die Zahl der
befallenen Lymphknoten sowie der
Durchmesser der groRten Metastase soll
angegeben werden.

5.8

Voraussetzung fiir die Wahl einer Strategie
der Aktiven Uberwachung (Active-
Surveillance) sollen folgende Parameter sein:

- PSA-Wert <10 ng/ml;
- Gleason-Score < 6;
- CT1 oder cT2a;

- Tumor in < 2 Stanzen bei
leitliniengerechter Entnahme von
10-12 Stanzen

- <50 % Tumor pro Stanze.

Bei Gleason 3+4 (7a) sollte AS im Rahmen von
Studien geprift werden.

LoE 4, Expertenkonsens

LoE 4, Expertenkonsens
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Qualitatsindikator

Referenz Empfehlung

PCa 4: zytologisches/histologisches Lymphknotenstaging

Zahler:

Anzahl Patienten mit
zusatzlicher neo-
und/oder adjuvanter
hormonablativer Therapie

Nenner:

Alle Patienten mit
Erstdiagnose eines
Prostatakarzinoms
T1-2 NO MO mit hohem
Risiko und perkutaner
Strahlentherapie

5.23a

Patienten mit lokal begrenztem
Prostatakarzinom des hohen Risikoprofils
sollen zusatzlich zur perkutanen
Strahlentherapie eine (neo-)und/oder
adjuvante hormonablative Therapie erhalten.
Hierdurch wird eine Verbesserung des
Uberlebens erreicht.

PCa 5: Indikationsqualitat LDR-Monotherapie

Zahler:
Anzahl Patienten mit LDR
Monotherapie

Nenner:

Alle Patienten mit
Erstdiagnose eines
Prostatakarzinoms
T1-2 NO MO mit hohem
Risiko

5.27
Patienten mit einem Prostatakarzinom hohen

Risikos sollen keine LDR-Monotherapie
erhalten.

PCa 6: zusadtzliche homonablative Therapie |

Zahler:

Anzahl Patienten mit
zusatzlicher
hormonablativer Therapie

Nenner:

Alle Patienten mit
Erstdiagnose eines
Prostatakarzinom T3-4 NO
MO und perkutaner
Strahlentherapie

5.47
a.
Patienten  mit lokal fortgeschrittenem
Prostatakarzinom, die sich fur eine
Strahlentherapie entscheiden, sollen

zusdtzlich zur perkutanen Strahlentherapie
eine hormonablative Therapie erhalten.

b.

Die Gesamtdauer der hormonablativen
Therapie soll mindestens zwei, besser drei
Jahre betragen. Hiervon kdénnen bis zu sechs
Monate neoadjuvant erfolgen.

66

Evidenzgrundlage/w
eitere
Informationen

LoE 1+
Neoadjuvant:
197]
neoadjuvant
adjuvant: [198-203]
Anmerkung:

Hohes Risiko: PSA > 20
ng/ml oder Gleason-
Score = 8 oder cT-
Kategorie 2c

[196,

und

LoE 2+

[204-208]
Qualitatsziel: keine
LDR-Monotherapie
Anmerkung:

Hohes Risiko: PSA > 20
ng/ml oder Gleason-
Score = 8 oder cT-
Kategorie 2c

LoE 1+
Neoadjuvant: [197,
209-212]
Adjuvant: [198, 199,
201, 211, 213-215]

zusatzlich: [216-222]
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Qualitatsindikator Referenz Empfehlung

PCa 7: zusatzliche homonablative Therapie Il

Zdhler: 5.59
Anzahl Patienten mit Wenn eine Strahlentherapie bei Patienten mit
zusatzlicher histologisch gesicherten

hormonablativer Therapie = Lymphknotenmetastasen eingesetzt wird, soll
sie in Kombination mit einer hormonablativen

Nenner: Therapie von mindestens zwei, besser drei

Alle Patienten mit Jahren Dauer durchgefiihrt werden.

Erstdiagnose

Prostatakarzinom mit

histologisch gesicherten

Lymphknotenmetastasen

und perkutaner

Strahlentherapie

PCa 8: Salvage-Radiotherapie (SRT)

Zdhler:
Anzahl Patienten mit 6.10a
Beginn der Salvage- Die SRT soll moglichst friihzeitig beginnen

Radiotherapie (SRT) und (PSA vor SRT < 0,5 ng/ml).
bei PSA<0,5ng/ml

Nenner:

Alle Patienten Zustand
nach radikaler
Prostatektomie und PSA-
Rezidiv und Salvage-
Radiotherapie (SRT)

PCa 9: Pravention von Kieferosteonekrosen

Zahler: Zur Pravention von Kieferosteonekrosen soll
Anzahl Patienten mit vor der Gabe von Bisphosphonaten oder
zahnarztlicher Denosumab

Untersuchung vor Beginn e eine zahnirztliche Untersuchung und

der Therapie die ggf. erforderliche zahnarztliche
Sanierung sowie

Nenner:

Alle Patienten mit

Prostatakarzinom und

Bisphosphonat- oder

Denosumab-Therapie

e eine Unterweisung und Motivation des
Patienten zu liberdurchschnittlicher
Mundhygiene stattfinden

67

Evidenzgrundlage/w
eitere
Informationen

LoE 1+

[203] und EORTC
22961 [218]

LoE 2-3

[223-226]

LoE 3+
Literatur: [227, 228]

Expertenkonsens

© Leitlinienprogramm Onkologie | Leitlinienbasierte Qualitdtsindikatoren | Stand Juli 2014



14. Prostatakarzinom

Qualitatsindikator Referenz Empfehlung

PCa 10: Komplikationen nach radikaler Prostatektomie

Zdhler: In Anlehnung an einen entsprechenden
Anzahl Patienten mit ICHOM-Indikator. Entspricht dem Ziel der
Komplikation Clavien- Leitlinie: Erfassung der postoperativen
Dindo Grade Ill oder IV Komplikationen

innerhalb der ersten 6

Monate nach radikaler

Prostatektomie

Nenner:

Alle Patienten mit
Erstdiagnose eines
Prostatakarzinoms T1-2
NO MO und
Prostatektomie

PCa 11: Komplikationen nach Strahlentherapie

Zdhler: In Anlehnung an einen entsprechenden
Anzahl Patienten mit ICHOM-Indikator. Entspricht dem Ziel der
Komplikation CTCAE
Grade Il oder IV innerhalb  Strahlentherapie.
der ersten 6 Monate

Nenner:

Alle Patienten mit
Erstdiagnose eines
Prostatakarzinoms

T1-2 NO MO und
definitiver und adjuvanter
Strahlentherapie

Leitlinie: Erfassung der Komplikationen nach

68

Evidenzgrundlage/w
eitere
Informationen

Quelle fur
Klassifikation:
Classification of
surgical complications:
a new proposal with
evaluation in a cohort
of 6336 patients and
results of a survey.
Dindo D, Demartines N,
Clavien PA., Ann Surg.
2004 Aug;240(2):205-
13.

Quelle fur
Klassifikation:
http://ctep.cancer.gov/
protocolDevelopment/e
lectronic_applications/c
tc.htm#ctc_40

Version 4.0
http://evs.nci.nih.gov/f
tp1/CTCAE/About.html
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	3. Hepatozelluläres Karzinom (HCC)
	(Version 1.0, Mai 2013)
	Qualitätsindikator
	Zugrundeliegende Empfehlung/Statement
	Evidenzbasis/Anmerkungen
	 HCC 1: Typisierung nach WHO-Klassifikation   

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit histologisch gesichertem HCC und Typisierung nach aktueller WHO-Klassifikation
	Nenner: 
	Alle Patienten mit histologisch gesichertem HCC
	3.17
	Die Typisierung des HCCs soll sich nach der aktuellen WHO-Klassifikation richten. Hierbei sind zum einen Sonderformen (fibrolamelläres HCC und mischdifferentierte Tumoren (kombiniertes HCC/ICC)) und auch das frühe HCC vom progredienten HCC zu unterscheiden. Gegebenenfalls ist eine Unterscheidung von Sonderformen des intrahepatischen Cholangiokarzinoms, Lebermetastasen und auch benignen Lebertumoren erforderlich.
	Qualitätsziel
	Möglichst häufig Typisierung des HCCs anhand der aktuellen WHO-Klassifikation.
	Evidenzgrundlage
	GCP (Expertenkonsens)
	Anmerkung: WHO-Klassifikation siehe [1]: 
	HCC 2: Inhalt Befundberichte

	Zähler:
	Anzahl der Befundberichte von Patienten mit HCC und Leberresektion oder Leberexplantation, die Angaben zu:
	 Staging (nach TNM-Klassifikation)
	 Typing (nach WHO-Klassifikation)
	 Grading
	 Resektionsrand
	 Status der Umgebungsleber 
	vollständig enthalten
	Nenner: 
	Alle Befundberichte von Patienten mit HCC und Leberresektion oder Leberexplantation 
	3.18
	Die Bearbeitung und Befundung eines Resektates oder Explantates soll die Ausdehnung des Tumors (Staging) gemäß der aktuellen TNM-Klassifikation, seinen Typ (Typing) und Differenzierungsgrad (Grading) und den Status des Resektatrandes (R-Klassifikation) sowie den Status der nicht-tumorösen Leber ermitteln.
	Qualitätsziel
	Möglichst häufig Angaben zu Staging (nach TNM-Klassifikation), Typing (nach WHO-Klassifikation), Grading, Resektionsrand, der Umgebungsleber in den Befundberichten nach Resektion oder Explantation
	Evidenzgrundlage
	GCP
	(Expertenkonsens)
	 HCC 3: Ausbreitungsdiagnostik

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit HCC und mehrphasischer Schnittbildgebung zur Ausbreitungsdiagnostik mit Aussage zu Ausmaß und Gefäßeinbruch 
	Nenner: 
	Alle Patienten mit HCC
	Ausmaß und Gefäßeinbruch des Tumors sollen bei jedem HCC durch ein kontrastmittelverstärktes Schnittbildverfahren beurteilt werden. 
	GCP (Expertenkonsens)
	 HCC 4: Vorstellung Tumorkonferenz

	Zähler:
	Nenner: 
	Alle Patienten mit HCC
	GCP (Expertenkonsens)
	 HCC 5: Nachsorge nach kurativem Verfahren

	Zähler:
	Nenner: 
	(Expertenkonsens)
	 HCC 6: CT/MRT nach TACE

	Zähler:
	Nenner: 
	Alle Patienten mit HCC und TACE
	GCP (Expertenkonsens)
	 HCC 7: RECIST-/EASL-Klassifikation nach TACE

	Zähler:
	Nenner: 
	Alle Patienten mit HCC und TACE
	GCP (Expertenkonsens)
	4. Hodgkin Lymphom 
	(Version 1.0, Februar 2013) 
	Qualitätsindikator
	Zugrundeliegende Empfehlung/Statement
	Evidenzbasis/Anmerkungen
	 HL 1: Histologische Diagnostik

	Zähler: Anzahl Patienten mit Biopsie mittels Feinnadelaspiration
	Nenner: 
	Alle Patienten mit histologischer Erstdiagnose eines Hodgkin Lymphom (HL)
	9.2a Die histologische Diagnose soll an der Biopsie eines ganzen Lymphknotens oder eines anderen Primär befallenen Organs gestellt werden.
	Expertenkonsens 
	 HL 2: Anforderungen an die Diagnostik

	Zähler:Anzahl von Patienten, die die Diagnostik BSG, CT (mit Kontrastmittel) des Halses, Thorax und Abdomen, Röntgen-Thorax und Knochenmarkbiopsie erhalten haben
	Nenner: 
	Alle Patienten mit gesicherter Erstdiagnose eines Hodgkin Lymphoms
	9.3b Diagnostic investigations should include anamnesis, inspection of the body, blood tests, cervical , thoracic and abdominal CT scan , chest X-ray and bone marrow biopsy 
	Expertenkonsens 
	Anmerkung:
	Risikoadjustierung bei Patienten mit einer KM-Allergie sowie bei Patienten mit bereits erfolgter CT-Thorax ohne Mediastinalbefall
	 HL 3: Staging

	Zähler: Anzahl der Studienteilnehmer (RCT,CCT)
	Nenner:Alle Pat. mit Primärdiagnose Hodgkin Lymphom
	9.4a Um eine Qualitätskontrolle der initialen Stadieneinteilung durch ein Referenzpanel zu gewährleisten, sollen Patienten in klinische Studien eingeschlossen werden.
	Expertenkonsens 
	 HL 4: Kombinierte Strahlen-Chemotherapie, Wahl der Chemotherapie und Zahl der Zyklen, Ergänzende Strahlentherapie

	Zähler:Anzahl von Patienten mit einer Chemotherapie (2 Zyklen ABVD) gefolgt von einer Strahlentherapie (20 Gy, involved-field) als Primärtherapie
	Nenner:Alle Patienten mit einem Hodgkin Lymphom im frühen Stadium bei Erstdiagnose (Stadium IA o. B und II A o. B. nach Ann-Arbor ohne GHSG-Risikofaktoren) außer NLPHL Stadium IA
	11.1a  Die kombinierte Strahlen-Chemotherapie soll als Primärtherapie bei Patienten mit einem Hodgkin Lymphom im frühen Stadium durchgeführt werden.
	11.1b  Es soll keine alleinige Strahlentherapie durchgeführt werden (Ausnahmen siehe Kapitel 14.4 Therapieempfehlungen bei NLPHL).
	11.2a  Die Chemotherapie bei Patienten mit einem  Hodgkin Lymphom im frühen Stadium soll mittels ABVD (Adriamycin=Doxorubicin, Bleomycin, Vinblastin und DTIC=Dacarbacin) durchgeführt werden. 
	11.2b  Die Therapie soll mittels 2 Zyklen ABVD durchgeführt werden.
	 11.4a  Eine Strahlentherapie nach Abschluss der Chemotherapie bei Patienten mit einem Hodgkin Lymphom im frühen Stadium soll durchgeführt werden.
	11.4b  Das Bestrahlungsfeld nach Abschluss der Chemotherapie bei Patienten mit einem Hodgkin Lymphom im frühen Stadium soll einer involved-field (IF-) Strahlentherapie entsprechen.
	11.4c  Die Bestrahlung nach Abschluss der Chemotherapie bei Patienten mit einem Hodgkin Lymphom im frühen Stadium soll mit einer Strahlendosis von 20 Gy durchgeführt werden. 
	LoE 1a (11.1a, b; 11.4a) 
	LoE 1b (11.2a,b; 11.4b)
	LoE 1b (11.4c)
	Literatur (siehe Langversion der Leitlinie): Engert 2007, Specht 1998, Ferme 2007, Noordijk 2006 (11.1a); Specht 1998 (11.1b);  Canellos 1992, Engert 2007, Engert 2010 (11.2a); Engert 2010 (11.2b); Noordijk 2005, Herbst 2011 (11.4a); Hoskin 2005, Engert 2003, Ferme 2007 (11.4b); Engert 2010, Ferme 2007 (11.4c) 
	 HL 5: Therapie des fortgeschrittenen Stadiums: Wahl der Chemotherapie und Zahl der Zyklen

	Zähler:Anzahl von Patienten mit 6 Zyklen BEACOPP eskaliert  
	Nenner:Alle erwachsenen Patienten bis zu 60 Jahren im fortgeschrittenen Stadium bei Erstdiagnose (Stadium II B nach Ann Arbor, wenn die Risikofaktoren extranodaler Befall u./o. großer Mediastinaltumor vorliegen; oder Stadium III A o. B; oder Stadium IV A o. B)
	13.1  Erwachsene Patienten bis zu 60 Jahren mit fortgeschrittenem HL sollen mit 6 Zyklen BEACOPP eskaliert behandelt werden.
	LoE 1a
	Literatur: Bauer 2011, Franklin 2005, Diehl 2003
	 HL 6: Therapie des fortgeschrittenen Stadiums: PET nach Chemotherapie-abschluss

	Zähler:Anzahl von Patienten mit PET
	Nenner: Alle Patienten im fortgeschrittenen Stadium bei Erstdiagnose (Stadium II B nach Ann Arbor, wenn extranodaler Befall u./o. großer Mediastinaltumor vorliegen; oder Stadium III A o. B; oder Stadium IV A o. B) nach Chemotherapie mit mindestens 6 Zyklen BEACOPP eskaliert und Tumorrestgewebe >=2,5 cm im Restaging
	13.3b  Nach Chemotherapie mit mindestens 6 Zyklen BEACOPP eskaliert soll die Entscheidung über eine konsolidierende Strahlentherapie von Resten >= 2,5 cm Große PET-basiert erfolgen.
	LoE 1b
	Literatur: Kobe 2008, Hutchings 2009
	 HL 7: Therapie des fortgeschrittenen Stadiums: Rolle der Strahlentherapie

	Zähler: 
	Anzahl von Patienten mit lokaler Strahlentherapie (30 Gy)
	Nenner: Alle Patienten im fortgeschrittenen Stadium bei Erstdiagnose (Stadium II B nach Ann Arbor, wenn extranodaler Befall u./o. großer Mediastinaltumor vorliegen; oder Stadium III A o. B; oder Stadium IV A o. B) mit einem PET positiven Resttumor ≥ 2,5 cm nach Abschluss von 6 Zyklen BEACOPP eskaliert  
	13.4a  Patienten mit einem PET + Resttumor ≥ 2,5 cm nach Abschluss einer Chemotherapie sollen eine lokale Strahlentherapie erhalten.
	13.4b  Patienten in fortgeschrittenen Stadien, die eine vorausgegangene Polychemotherapie erhalten haben und bei denen eine Indikation für eine additive Strahlentherapie besteht, sollen mit einer Dosis von 30 Gy bestrahlt werden.
	LoE 1b (13.4a)
	LoE 3 (13.4b) 
	Literatur: Kobe 2008 (13.4a); Vijayakumar 1992, Brincker 1994 (13.4b)
	 HL 8: Therapie von Subgruppen: Therapieempfehlungen bei NLPHL

	Zähler: Anzahl von Patienten mit ausschließlicher Strahlentherapie (30 Gy, involved-field)
	Nenner:Alle Patienten mit einem NLPHL im Stadium IA ohne GHSG Risikofaktoren bei Erstdiagnose 
	14.4a  Patienten mit einem NLPHL im Stadium IA ohne Risikofaktoren sollen ausschließlich strahlentherapeutisch behandelt werden.
	14.4b  Bei Patienten mit einem NLPHL im Stadium IA ohne Risikofaktoren soll die involved-field Strahlentherapie (30 Gy) eingesetzt werden.
	Expertenkonsens
	 HL 9: Rezidivtherapie: Therapie des Rezidivs 

	Zähler:
	Anzahl von Patienten mit  autologer Stammzell-transplantation
	Nenner:
	Alle Patienten bis 60 Jahre ohne schwere Begleiterkrankungen mit Rezidiv oder Progress eines Hodgkin Lymphoms
	15.2.1.1a  Patienten bis 60 Jahre ohne schwere Begleiterkrankungen sollen bei Rezidiv oder Progress eines Hodgkin Lymphoms eine Hochdosischemotherapie mit autologer Stammzelltransplantation erhalten.
	LoE 1b
	Literatur: Schmitz 2002, Josting 2010
	 HL 10: Verhalten während/ nach der Erkrankung: Supportivtherapie

	Zähler:
	Anzahl von Patienten mit Einsatz von Wachstumsfaktoren (G-CSF) 
	Nenner:
	Alle Patienten mit Hodgkin Lymphom, die mit 6 Zyklen BEACOPP eskaliert behandelt werden
	16.4.2a  Der prophylaktische Einsatz von Wachstumsfaktoren (G-CSF) erfolgt in Abhängigkeit von dem geplanten Chemotherapieschema:
	1. ABVD: G-CSF sollte nicht routinemäßig eingesetzt werden.
	2. BEACOPP eskaliert: G-CSF soll gegeben werden
	3. Rezidivtherapie: Hochdosis-therapie und autologe StammzelltransplantatioNenner: G-CSF soll gegeben werden.
	LoE 1a
	Literatur: Bohlius 2008, Nangalia 2008, Boleti 2007, Minuk 2011, Engert 2009, Aapro 2011, Engert 2006, Engel 2000, Faber 2006, Vanstraelen 2006
	 HL 11: Verhalten während/ nach der Erkrankung: Supportivtherapie

	Zähler:
	Anzahl von Patienten mit Einsatz von Wachstumsfaktoren (G-CSF)
	Nenner:
	Alle Patienten mit Rezidivtherapie: Hochdosistherapie und autologer Stammzelltransplantation
	16.4.2a Der prophylaktische Einsatz von Wachstumsfaktoren (G-CSF) erfolgt in Abhängigkeit von dem geplanten Chemotherapieschema:
	1. ABVD: G-CSF sollte nicht routinemäßig eingesetzt werden.
	2. BEACOPP eskaliert: G-CSF soll gegeben werden
	3. Rezidivtherapie: Hochdosis-therapie und autologe Stammzelltransplantation: G-CSF soll gegeben werden.
	LoE 1a
	Literatur: Bohlius 2008, Nangalia 2008, Boleti 2007, Minuk 2011, Engert 2009, Aapro 2011, Engert 2006, Engel 2000, Faber 2006, Vanstraelen 2006
	 HL 12: Verhalten während/ nach der Erkrankung: Supportivtherapie

	Zähler:
	Anzahl von Patienten mit Erhalt von bestrahlten Blutprodukten. 
	Nenner:
	Alle Patienten mit Hodgkin Lymphom, die Blutprodukte erhalten haben
	16.4.4  Patienten mit Hodgkin Lymphom sollen ausschließlich bestrahlte Blutprodukte erhalten.
	Expertenkonsens
	5. Kolorektales Karzinom
	(Version 1.0, Juni 2013)
	Qualitätsindikator
	Zugrundeliegende Empfehlung/Statement
	Evidenzbasis/ Anmerkungen
	 KRK 1: Angabe Abstand mesorektale Faszie

	Zähler:
	Alle Patienten mit Angabe des Abstands zur mesorektalen Faszie im Befundbericht
	Nenner:
	Alle Patienten mit Rektumkarzinom und MRT oder Dünnschicht-CT des Beckens
	7.17
	Die Befundbeschreibung soll eine Aussage über den Abstand zur mesorektalen Faszie beinhalten.
	GCP
	(Expertenkonsens)
	 KRK 2: Untersuchung Lymphknoten

	Zähler:
	Anzahl der Patienten mit ≥ 12 pathologisch untersuchten Lymphknoten
	Nenner:
	Alle Patienten mit KRK, die eine Lymphadenektomie erhalten
	7.61
	12 und mehr Lymphknoten sollen entfernt und untersucht werden. 
	GCP
	(Expertenkonsens)
	 KRK 3: Qualität TME

	Zähler:
	Anzahl aller Patienten mit guter oder moderater Qualität (Grad 1: Mesorektale Faszie erhalten oder Grad 2: Intramesorektale Einrisse) der TME 
	Nenner:
	Alle Patienten mit radikal operiertem Rektumkarzinom
	7.66
	Da die Qualität eines Operationsresektates unter Berücksichtigung der oben genannten Kategorien Rückschlüsse auf die Prognose bezüglich der Entwicklung eines Lokalrezidives zuläßt, soll diese obligat im pathohistologischen Befundbericht wie folgt beschrieben werdeNenner:
	Die Qualität des Präparates wird beurteilt an der Integrität der mesorektalen Faszie im Falle der Resektion mit den 3 KategorieNenner:
	Mesorektale Faszie erhalten
	Intramesorektale Einrisse
	Erreichen der Muscularis propria oder Tumor.
	Im Falle einer Rektumexstirpation sind bei einer vollständigen Resektion der Levatormuskulatur Präparateinrisse und ein tumorpositiver zirkumferentieller Sicherheitsabstand seltener. 
	Im patho-histologischen Befundbericht ist deshalb die Beschreibung bezüglich der Radikalität im Bereich der Levatormuskulatur obligat . Hierzu sollen folgende Kategorien Verwendung finden:
	Teile der Muscularis propria fehlen oder Eröffnung des Darmes oder des Tumors
	Muscularis propria erhalten, keine Eröffnung des Darmes oder des Tumors
	Levatormuskulatur mitreseziert, keine Eröffnung des Darmes oder des Tumors
	Dies Bewertungen sind vom Pathologen vorzunehmen.
	GCP
	(Expertenkonsens)
	 KRK 4: Angabe Resektionsrand

	Zähler:
	Anzahl der Patienten, bei denen der Abstand des aboralen Tumorrandes zur aboralen Resektionsgrenze in mm und der Abstand des Tumors zur zirkumferentiellen mesorektalen Resektionsebene in mm dokumentiert wurden.
	Nenner:
	Alle Patienten mit RK, bei denen der Primärtumor in Form einer TME oder PME reseziert wurde.
	7.65
	Der zirkumferentielle Sicherheitsabstand ist negativ, wenn er 1 mm oder mehr beträgt (R0 „wide“). Ein positiver zirkumferentieller Sicherheitsabstand liegt vor, wenn der zirkumferentielle Sicherheitsabstand weniger als 1 mm beträgt (R0 „close“) oder Tumorgewebe direkt an ihn heranreicht. Der gemessene Abstand soll in Zahlen dokumentiert werden. 
	GCP
	(Expertenkonsens)
	 KRK 5: Vorstellung Tumorkonferenz

	Zähler:
	Anzahl der Patienten, die prätherapeutisch in einer interdisziplinären Tumorkonferenz vorgestellt wurden
	Nenner:
	Alle Patienten mit Rektumkarzinom und alle Pat. mit Kolonkarzinom Stad. IV 
	7.1 
	Alle Patienten mit KRK sollen nach Abschluss der Primärtherapie (z.B. Operation, Chemotherapie) in einer interdisziplinären Tumorkonferenz vorgestellt werden.
	Bereits prätherapeutisch sollen Patienten in folgenden Konstellationen vorgestellt werdeNenner:
	 - mit Rektumkarzinom
	- mit Kolonkarzinom. im Stadium IV
	- mit metachronen Fermetastasen
	- mit Lokalrezidiven
	- vor jeder lokal ablativen Maßnahme RFA/LITT/SIRT
	GCP
	(Expertenkonsens)
	 KRK 6: Adjuvante Chemotherapie

	Zähler:
	Anzahl der Patienten, die eine adjuvante Chemotherapie erhalten haben.
	Nenner:
	Alle Patienten mit Kolonkarzinom im UICC-Stadium III, bei denen eine R0-Resektion des Primärtumors erfolgte
	8.2
	Bei Patienten mit einem R0 resezierten Kolonkarzinom im Stadium III ist eine adjuvante Chemotherapie indiziert.
	LoE 1a
	[5-10]
	 KRK 7: Neoadjuvante Radio- und Radiochemotherapie

	Zähler:
	Anzahl der Patienten, die eine neoadjuvante Radio- oder Radiochemotherapie erhalten haben
	Nenner:
	Alle Patienten mit Rektumkarzinom des mittleren und unteren Drittels und den TNM-Kategorien cT3, 4/cM0 und/oder cN1, 2/cM0, die operiert wurden (= klinisches UICC-Stadium II u. III).
	8.10
	Im UICC-Stadium II und III ist die neoadjuvante Radio- oder Radiochemotherapie indiziert. Eine Sondersituation besteht bei cT1/2-Karzinomen mit fraglichem Lymphknotenbefall; hier ist auch die primäre Operation (mit ggf. adjuvanter Radiochemotherapie bei pN+) eine mögliche Behandlungsoption. 
	LoE 1b
	[11-16]
	 KRK 8: Anastomoseninsuffizienz Rektumkarzinom

	Zähler:
	Anzahl der Patienten mit Anastomoseninsuffizienz Grad B (mit Antibiotikagabe o. interventioneller Drainage o.transanaler Lavage/Drainage) oder C ((Re-)-Laparotomie) nach elektiven Eingriffen
	Nenner:
	Alle Patienten mit Rektumkarzinom, bei denen in einer elektiven primären Tumorresektion eine Anastomose angelegt wurde.
	Anmerkung:
	Die Leitlinienkommission hat beschlossen, dass nicht nur Strukturqualitätsziele, sondern auch Ergebnisqualitätsziele berücksichtigt werden sollen. Daraus ergibt sich die Aufnahme dieses INDIKATOR auch
	 ohne konsentierte starke Empfehlung in der Leitlinie.
	Keine Evidenzgrundlage, die einer starken Empfehlung zugeordnet ist, da dieser Indikator nicht aus einer solchen abgeleitet wurde.  
	 KRK 9: Anastomoseninsuffizienz Kolonkarzinom

	Zähler:
	Re-Interventionsbedürftige Anastomoseninsuffizienzen Kolon nach elektiven Eingriffen
	Nenner:
	Alle Patienten mit Kolonkarzinom, bei denen in einer elektiven Tumorresektion eine Anastomose angelegt wurde.
	Anmerkung:
	Die Leitlinienkommission hat beschlossen, dass nicht nur Strukturqualitätsziele, sondern auch Ergebnisqualitätsziele berücksichtigt werden sollen. Daraus ergibt sich die Aufnahme dieses INDIKATOR auch ohne konsentierte starke Empfehlung in der Leitlinie.
	Keine Evidenzgrundlage, die einer starken Empfehlung zugeordnet ist, da dieser Indikator nicht aus einer solchen abgeleitet wurde.  
	 KRK 10: Anzeichnung Stomaposition

	Zähler:
	Anzahl der Pat. mit präoperativer Anzeichnung der Stomaposition
	Nenner:
	Alle Pat. mit Rektumkarzinom, bei denen eine Operation mit Stomaanlage durchgeführt wurde
	Empfehlung: 7.42
	Die Stomaposition soll präoperativ angezeichnet werden.
	GCP 
	(Expertenkonsens)
	6. Magenkarzinom
	(Version 1.0, 2012)
	Qualitätsindikator
	Zugrundeliegende Empfehlung/Statement
	Evidenzbasis/ Anmerkungen
	 MagCa 1: Bildgebung zum Ausschluss einer Fernmetastasierung 

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit konventioneller B-Bild-Sonographie und CT-Thorax und CT-Abdomen
	Nenner: Alle Patienten mit Karzinomen des Magens und des ÖGU und kurativer Therapieintention
	24  Eine Fernmetastasierung soll mittels konventioneller B-Bild-Sonographie, CT-Thorax und CT-Abdomen ausgeschlossen sein.(GCP, starker Konsens)
	GCP (Expertenkonsens)
	 MagCa 2: Stadieneinteilung und Klassifikation

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit Stadieneinteilung und histologischer Klassifikation nach aktueller TNM – Klass. der UICC
	Nenner:Alle Patienten mit operierten Karzinomen des Magens und des ÖGU.
	38  Die Stadieneinteilung und histologische Klassifikation der Karzinome des gastroösophagealen Übergangs und des Magens soll nach der jeweils aktuellen TNM-Klassifikation der UICC erfolgen.
	GCP (Expertenkonsens)
	 MagCa 3: Pathologisch-anatomische Begutachtung

	Zähler:Anzahl von Patientinnen/Patienten mit vollständiger und standardisierter pathol.-anat. Begutachtung
	Nenner:Alle Patienten mit operierten Karzinomen des Magens und des ÖGU.
	39  Die pathol.-anat. Begutachtung soll vollständig und in standarisierter Form vorgenommen werden.  
	GCP (Expertenkonsens)
	 MagCa 4: Ziel R0-Resektion

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit R0-Resektion (vollständige Entfernung des Tumors und der regionären Lymphknoten, hist. bestätigt tumorfreie Resektionsränder)
	Nenner:Alle Patienten mit Magenkarzinom und Operation mit kurativer Intention
	54  Ziel der kurativen Chirurgie des Magenkarzinoms ist die vollständige Entfernung des Tumors und der regionären Lymphknoten mit histologisch bestätigt tumorfreien proximalen, distalen und zirkumferentiellen Resektionsrändern (R0)
	LoE 1
	Die kurative Intention sollte als Beschluss aus der Tumorkonferenz dokumentiert sein.
	 MagCa 5: Regionäre Lymphnotenentfernung 

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit Entfernung der regionären Lymphknoten von Kompartiment 1 und 2 (D2)
	Nenner:
	Alle Patienten mit Operation von Karzinomen des Magens oder ÖGU in kurativer Intention
	54  Die Entfernung der regionären Lymphknoten von Kompartiment 1 und 2 (D2-Lymphadenektomie) stellt den Standard für die operative Behandlung in kurativer Intention dar
	LoE1
	Die kurative Intention sollte als Beschluss aus der Tumorkonferenz dokumentiert sein.
	 MagCa 6: Zahl der entfernten Lymphknoten bei D2-Lymphadenektomie

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit Entfernung von mehr als 25 Lymphknoten
	Nenner:
	Alle Patienten mit D2-Lymphadenektomie ohne Splenektomie / Pankreaslinks – resektion.
	57  Bei der D2-Lymphadenektomie ohne Splenektomie/Pankreaslinksresektion werden in der Regel mehr als 25 regionäre Lymphknoten entfernt und histopathologisch untersucht. 
	LoE 1
	Dieser Indikator ist ein Zusatz zu Indikator 5 und dient der weiteren Datenerfassung ohne Intention der Abfrage eines vorgegebenen Referenzbereichs.
	 MagCa 7: Perioperative Chemotherapie 

	Zähler:
	Anzahl der Patienten mit perioperativer (prä- und postop.) Chemotherapie
	Nenner:
	Alle Patienten mit lokalisiertem Magenkarzinom cT3 und  resektablen T4
	66. Bei lokalisierten Magenkarzinom der Kategorien uT3 und resektablen uT4a Tumoren soll/sollte eine perioperative Chemotherapie, d.h. präoperativ durchgeführt und postoperativ fortgesetzt werden. (Empfehlungsgrad A/B)
	Ergänzende Anmerkungen:
	Die Gruppe entschied sich trotz der beiden vorliegenden Empfehlungsgrade A+B, diesen Indikator auch zur Disposition zu stellen. Ziel ist zunächst eine Datenerhebung ohne Intention der Abfrage eines vorgegebenen Referenzbereichs. 
	Für die Abfrage als Qualitätsindikator wurde uT3/T4 durch cT3/T4 ersetzt. Neben einer qualitätsgesicherten Endosonographie kann die CT-Untersuchung herangezogen werden, wenn die in der Leitlinie genannten Qualitätsanforderungen eingehalten wurden (siehe 5.2 Röntgendiagnostik S. 48)
	 MagCa 8: Perioperative Chemotherapie / neoadjuvante Radiotherapie  beim lokalisierten Adenokarzinom uT3 und uT4 (resektabel)

	Zähler:
	Anzahl von Patienten mit perioperativer Chemotherapie oder neoadjuvanter Radiochemotherapie
	Nenner:
	Alle Patienten mit lok. Adenokarzinom des ösophagogastralen Übergangs uT3 und resektable uT4
	67  Beim lokalisierten Adenokarzinom des ösophago-gastralen Übergangs der Kategorien uT3 und resektablen uT4 Tumoren soll/sollte eine perioperative Chemotherapie oder eine neo-adjuvante Radiochemotherapie durchgeführt werden. (Empfehlungsgrad A/B)
	Die Gruppe entschied sich trotz der beiden vorliegenden Empfehlungsgrade A+B, diesen Indikator auch zur Disposition zu stellen. Ziel ist zunächst eine Datenerhebung ohne Intention der Abfrage eines vorgegebenen Referenzbereichs.
	 MagCa 9: Tumorkonferenz bei Tumorprogress

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit interdisziplinärer Entscheidung über weitere Therapie
	Nenner:
	Alle Patienten mit Nachweis eines allgemeinen Tumorprogresses unter neoadjuvanter Therapie
	73 Bei Nachweis eines allgemeinen Tumorprogresses soll die Entscheidung über die weitere Therapie interdisziplinär erfolgen.
	Ergänzende Anmerkungen:
	„allgemeiner Tumorprogress“ kann mit Tumorprogress gleichgesetzt werden. Es ist der Progress unter neoadjuvanter Therapie gemeint, deshalb der Zusatz im Nenner: „Interdisziplinäre Entscheidung“ wurde definiert als eine Entscheidung im Tumorboard, bzw. innerhalb der  Tumorkonferenz.
	 MagCa 10: Systemische Chemotherapie bei nicht resektablen Tumoren

	Zähler:
	Anzahl von Patienten, denen eine systemische Chemotherapie angeboten wurde
	Nenner:
	Alle Patienten mit nicht-resektablem Magenkarzinom /Karzinom des ÖGU und gutem Allgemeinzustand ohne Chemotherapie
	86  Patienten in gutem Allgemeinzustand soll eine systemische Chemotherapie angeboten werden. Therapieziel ist die Verbesserung des Überlebens und der Erhalt der Lebensqualität. Alter stellt keine Kontraindikation dar.
	GCP (Expertenkonsens)
	Ergänzende Anmerkungen:
	Durch diesen Indikator soll überprüft werden, ob Patienten ohne Chemoth. diese angeboten wurde. Die Gründe für die Ablehnung (Wunsch des Patienten etc.) sollten dokumentiert sein. 
	 Als „guter AZ“ wird die ECOG-Einstufung von 0-2 angesehen.
	 MagCa 11: Qualitätsgesicherte Her-2-Bestimmungen

	Zähler:
	Anzahl von qualitätsgesicherten Bestimmungen
	Nenner:
	Alle Patienten mit Bestimmung des HER-2-Status
	89. (Vor dem Einsatz einer palliativen medikamentösen Tumortherapie sollte der HER-2-Status als positiver prädiktiver Faktor für eine Therapie mit Trastuzumab bestimmt werden.)
	Die histopathologische Bestimmung am Tumorgewebe soll qualitätsgesichert durchgeführt werden.
	GCP (Expertenkonsens)
	 MagCa 12: Diätetische Beratung nach Ösophagektomie oder Gastrektomie

	Zähler:
	Anteil Patienten die postoperativ vor der Entlassung eine eingehende diätetische Beratung zu den erforderlichen Änderungen im Ernährungsverhalten erhalten
	Nenner:
	Alle Patienten nach Ösophagektomie oder Gastrektomie
	122  Postoperativ sollen Patienten nach Ösophagektomie oder Gastrektomie vor der Entlassung eine eingehende diätetische Beratung zu den erforderlichen Änderungen im Ernährungsverhalten sowie ggf. eine Schulung im Umgang mit einer vorhandenen Feinnadel – katheter-jejunostomie erhalten. (Ernährungs-medizinische Verlaufskontrollen ggf. mit Wiederholung der Ernährungsberatung sollten regelmäßig erfolgen.)
	GCP (Expertenkonsens)
	 MagCa 13: Vitamin B12-Substitution nach Gastrektomie

	Zähler:
	Anzahl von Patienten mit dokumentierter Empfehlung zu Vit. B12-Substitution (z.B.1000µg alle 3 Mo) im Arztbrief
	Nenner:
	Alle Patienten nach Gastrektomie
	129  Nach einer Gastrektomie soll eine regelmäßige Vit. B12 Substitution lebenslang durchgeführt werden. 
	GCP (Expertenkonsens)Dieser Indikator wurde zunächst wegen mangelnder Beeinflussbarkeit der geforderten lebenslangen Vit. B12- Substitution nicht angenommen. Die Experten sprechen der Vit. B12-Substitution jedoch eine hohe Bedeutung mit Verbesserungspotential in der Umsetzung zu. Als beeinflussbar und sinnvoll wurde die oben genannte Änderung im Nenner: angesehen.
	7. Mammakarzinom
	(Version 3.0, 2012)
	Qualitätsindikator
	Zugrundeliegende Empfehlung/Statement
	Evidenzbasis/ Anmerkungen
	 MamCa 1: Prätherapeutische histologische Sicherung

	Zähler:
	Patientinnen mit prätherapeutischer histologischer Diagnosesicherung durch Stanz- oder Vakuumbiopsie
	Nenner: 
	Patientinnen mit Ersteingriff und Histologie „invasives Mammakarzinom (Primärtumor) oder DCIS“ als Primärerkrankung
	5a:
	Die histologische Diagnostik abklärungsbedürftiger Befunde soll durch Stanzbiopsie, Vakuumbiopsie oder offene Exzisionsbiopsie erfolgen. Die Stanzbiopsie und die Vakuumbiopsie können mammographisch und ultraschallgesteuert erfolgen. Alle Interventionen sollen unter Berücksichtigung aktueller Qualitätsempfehlungen durchgeführt werden.
	5b
	Die Feinnadelaspiration soll nicht als Standardmethode zur Diagnosesicherung solider Tumoren an der Mamma eingesetzt werden.
	5c
	Die interventionell gesteuerte Gewebeentnahme zur histopathologischen Diagnosesicherung und Therapieplanung soll bei BIRADS-4/5-Befunden durch die bildgebende Methode erfolgen, in der der Befund am besten darstellbar und der Eingriff am wenigsten invasiv ist.
	5d
	Bei Vorliegen von Mikrokalk ohne begleitenden Herdbefund soll die stereotaktisch gesteuerte Vakuumbiopsie eingesetzt werden.
	5e
	Bei MRT-gesteuerter Gewebegewinnung soll die Vakuumbiopsie eingesetzt werden.
	5f
	Nach minimalinvasiver bildgebungsgesteuerter Gewebsentnahme soll die Ergebniskontrolle durch Korrelation der Ergebnisse der bildgebenden Diagnostik mit dem histopathologischen Befund erfolgen.
	LOE 2a-3a, GCP Empfehlungsgrad A
	Qualitätsziel:
	Möglichst viele Patientinnen mit der Erstdiagnose invasives Mammakarzinom und/oder DCIS mit prätherapeutischer histologischer Sicherung durch Stanz- oder Vakuumbiopsie
	Sollvorgabe: > 90 %
	Evidenzgrundlage
	Albert, US et al. 2008; NICE 2009 (Details zur Literatur: siehe Langversion)
	Bedeutung für das Gesundheitssystem
	Die histologische Diagnostik abklärungsbedürftiger Befunde soll durch Stanzbiopsie, Vakuumbiopsie oder in Ausnahmen durch offene Exzisionsbiopsie erfolgen. Alle Interventionen sollen unter Berücksichtigung aktueller Qualitätsempfehlungen durchgeführt werden.
	 MamCa 2: Intraoperative Präparateradio-/-sonographie

	Zähler:
	Operationen mit intraoperativem Präparatröntgen bei mammographischer Draht-markierung und Operationen mit intraoperativer Präparatsono-graphie bei sonographischer Drahtmarkierung
	Nenner: 
	Operationen mit präoperativer Drahtmarkierung gesteuert durch Mammographie oder Sonographie
	Statement Stag-6b
	Die präoperative Markierung soll bei nicht tastbaren Veränderungen grundsätzlich erfolgen. Der Nachweis einer adäquaten Resektion ist durch intraoperative Bildgebung zu erbringen.
	LOE 3b, Empfehlungsgrad A
	Qualitätsziel:
	Häufige postinterventionelle Korrelation zwischen Bildgebung und Operationspräparat
	Sollvorgabe: > 95 %
	Bedeutung für das Gesundheitssystem
	Die präoperative Markierung soll bei nicht tastbaren Veränderungen grundsätzlich erfolgen. Der Nachweis einer adäquaten Resektion ist durch intraoperative Bildgebung zu erbringen. Es gilt, eine möglichst häufige postinterventionelle Korrelation zwischen der jeweiligen Bildgebung und dem Operationspräparat zu erzielen.
	Evidenzgrundlage
	Albert, US et al. 2008 (Details zur Literatur: siehe Langversion)
	 MamCa 3: Axilläre Lymphknotenentfernung bei DCIS

	Zähler:
	Patientinnen mit axillärer Lymphknotenentnahme
	Nenner: 
	Patientinnen mit Histologie „DCIS“ und abgeschlossener operativer Therapie bei Primärerkrankung und brusterhaltender Therapie
	Statement Präinv-3b
	Eine Axilladissektion soll beim DCIS nicht durchgeführt werden. Eine Sentinel-Node-Biopsie soll nur durchgeführt werden, wenn eine sekundäre Sentinel-Node-Biopsie aus technischen Gründen nicht möglich ist.
	LOE 1b, Empfehlungsgrad A
	Qualitätsziel:
	Möglichst wenige Patientinnen primäre Axilladissektion oder Sentinel-Node-Biopsie (SLNE) bei DCIS mit brusterhaltender Therapie
	Sollvorgabe: < 5 %
	Bedeutung für das Gesundheitssystem
	Eine Axilladissektion soll bei DCIS nicht durchgeführt werden. Eine Sentinel-Node-Biopsie soll nur dann durchgeführt werden, wenn eine sekundäre Sentinel-Node-Biopsie aus technischen Gründen (z. B. Ablatio) nicht möglich ist.
	Evidenzgrundlage
	Albert, US et al. 2008; NICE 2009(Details zur Literatur: siehe Langversion)
	 MamCa 4: Indikation zur Sentinel-Lymphknotenbiopsie

	Zähler:
	Patientinnen mit alleiniger Sentinel-Node-Biopsie
	Nenner: 
	Patientinnen mit Primärerkrankung invasives Mammakarzinom und negativem pN-Staging und ohne präoperative tumorspezifische Therapie
	Statement Operativ-6a
	Die Bestimmung des histologischen Nodalstatus (pN-Status) ist Bestandteil der operativen Therapie des invasiven Mammakarzinoms. Diese soll mithilfe der Sentinel-Lymphknotenentfernung (SLNB) erfolgen.
	GCP
	Qualitätsziel:
	Möglichst viele Patientinnen mit Sentinel-Node-Biopsie bei pathomorphologisch Lymphknoten-negativem (pN0) invasivem Mammakarzinom
	Sollvorgabe:  ≥ 80 % 
	Bedeutung für das Gesundheitssystem
	Die Bestimmung des histologischen Nodalstatus (pN-Status) ist Bestandteil der operativen Therapie des invasiven Mammakarzinoms. Diese soll mithilfe der Sentine-Lymphknotenentfernung (SLNB) erfolgen.
	Evidenzgrundlage
	NICE 2009; NZGG 2009; Kuehn, T et al. 2005; Lyman, GH et al. 2005
	(Details zur Literatur: siehe Langversion)
	 MamCa 5: Angabe Resektionsrand und Sicherheitsabstand

	Zähler:
	Patientinnen mit endgültigem tumorfreiem Resektionsrand (R0) und ausreichendem Sicherheitsabstand
	Nenner: 
	Patientinnen mit gesicherter Primärerkrankung und Histologie ”invasives Mammakarzinom und/oder DCIS” und abgeschlossener operativer Therapie
	Operativ-1a
	Basis der Therapie für alle nicht fortgeschrittenen Mammakarzinome ist die Tumorresektion in sano (R0-Status).
	Operativ-1b,
	Der Resektionsrandstatus hat einen prognostischen Effekt beim invasiven Mammakarzinom. Es besteht ein signifikanter Zusammenhang zwischen dem Resektionsrandstatus (positiv vs. knapp vs. negativ) und der Lokalrezidivrate.
	Operativ2
	Aus diesem Grunde soll beim invasiven Mammakarzinom der minimale Sicherheitsabstand zwischen Tumor (invasives Karzinom und begleitendes DCIS) und Schnittrand mindestens 1 mm betragen.
	Präinv-3a
	Der Resektionsrand ist ein wichtiger prognostischer Faktor beim DCIS. Der tumorfreie Abstand zum Schnittrand soll mindestens 2 mm betragen, wenn eine postoperative Bestrahlungsbehandlung erfolgt.
	Patho-5.1
	Zur Einschätzung des Erkrankungsverlaufs (Prognose) und der voraussichtlichen Wirkung systemischer Therapien (Prädiktion) sollen die Eigenschaften des Tumors und die Situation der Patientin dokumentiert werden.
	Als Prognosefaktoren sollen erhoben werden:
	 .....
	 Resektionsrand (R-Klassifikation) und Sicherheitsabstände
	 .......
	LOE 1b, Empfehlungsgrad A
	Qualitätsziel:
	Möglichst häufige Angabe von Resektionsrand und Sicherheitsabstand (1 mm für invasive Karzinome und 2 mm für DCIS) bei der mikroskopischen Aufarbeitung der Präparate zur Einschätzung des Erkrankungsverlaufs (Prognose) und der voraussichtlichen Wirkung adjuvanter Therapien (Prädiktion)
	Sollvorgabe: > 95 %
	Bedeutung für das Gesundheitssystem
	Die komplette Resektion des invasivem Mammakarzinoms und/oder des DCIS (RO-Resektion) ist das wichtigste Ziel der operativen Therapie des invasiven Mammakarzinoms und/oder des DCIS. Der Qualitätsindikator beschreibt die R0-Resektion. Der tatsächliche Sicherheitsabstand in Millimeter wird in der Dokumentation ausgewiesen.
	Evidenzgrundlage
	Blichert-Toft, M et al. 1998; Renton, SC et al. 1996; Houssami, N et al. 2010c; Dunne, C et al. 2009; NICE 2009; NZGG 2009; Bundred, NJ 2001; Kurtz, JM et al. 1989; NCCN 2011; Park, CC et al. 2000
	(Details zur Literatur: siehe Langversion)
	 MamCa 6: Durchgeführte Strahlentherapie nach BET

	Zähler:
	Patientinnen mit invasivem Karzinom und BET, die eine Radiatio der Brust erhalten haben
	Nenner: 
	Patientinnen mit Primärerkrankung invasives Mammakarzinom und BET
	RT-1
	Bei invasivem Karzinom soll eine Bestrahlung der betroffenen Brust nach brusterhaltender Operation durchgeführt werden.
	LOE 1a, Empfehlungsgrad A
	Qualitätsziel:
	Ziel ist die Bestrahlung möglichst vieler Patientinnen nach BET mit primär Erkrankung eines invasiven Mammakarzinoms. 
	Sollvorgabe: > 95 %
	Bedeutung für das Gesundheitssystem
	Bei invasiven Karzinomen soll eine Bestrahlung der betroffenen Brust nach brusterhaltender Therapie durchgeführt werden.
	Evidenzgrundlage
	Clarke, M et al. 2005; Darby, S et al. 2011; EBMG 2006; Harnett, A et al. 2009; NZGG 2009; Peto, R 2006
	(Details zur Literatur: siehe Langversion)
	 MamCa 7: Durchgeführte endokrine Therapie bei rezeptorpositivem Befund

	Zähler:
	Patientinnen, die eine adjuvante endokrine Therapie erhalten haben
	Nenner: 
	Steroidrezeptorpositive Patientinnen mit Primärerkrankung invasives Mammakarzinom
	Statement Adj-6a
	Bei Patientinnen mit östrogen- und/oder progesteronrezeptorpositiven Tumoren ist eine endokrine Behandlung indiziert.
	LOE 1a, Empfehlungsgrad A
	Qualitätsziel:
	Ziel ist die Durchführung einer endokrinen Therapien bei möglichst vielen rezeptorpositiven Patientinnen mit Primärerkrankung invasives Mammakarzinom
	Sollvorgabe: > 95 %
	Bedeutung für das Gesundheitssystem
	Bei Patientinnen mit östrogen- und/oder progesteronrezeptorpositiven Tumoren ist eine endokrine Behandlung indiziert. Ausgangspunkt ist der Nachweis, dass die Patientin mit der geplanten endokrinen Therapie einverstanden ist und von dem behandelnden, aufklärenden Arzt ein entsprechendes Rezept ausgestellt wurde.
	Evidenzgrundlage
	EBCTCG 1998; Fisher, B et al. 1997; NICE 2009; Thuerlimann B et al. 2001; EBCTCG 2011
	(Details zur Literatur: siehe Langversion)
	 MamCa 8: Trastuzumab-Therapie bei HER2-positivem Befund

	Zähler:
	Alle Patientinnen, die eine (neo-) adjuvante Trastuzumab-Therapie über 1 Jahr erhalten haben
	Nenner: 
	Alle HER2-positiven (immunhistochemisch Score 3+ und/oder ISH-positiv) Pat. mit Primärerkran-kung invasives Mammakarzinom >= pT1c
	Adj-17a
	Patientinnen mit HER2-überexprimierenden Tumoren mit einem Durchmesser ≥ 1 cm (immunhistochemisch Score 3+ und/oder ISH-positiv) sollen eine (neo-)adjuvante Behandlung mit Trastuzumab über 1 Jahr erhalten.
	Adj-17b
	Die adjuvante Behandlung mit Trastuzumab sollte vorzugsweise simultan mit der Taxan-Phase der adjuvanten Chemotherapie begonnen werden.
	Adj-17c
	Wenn die Indikation für eine Chemotherapie bei Tumoren < 10 mm vorliegt, sollte zusätzlich Trastuzumab gegeben werden.
	LOE 1b, Empfehlungsgrad A
	Qualitätsziel:
	Die Durchführung der Trastuzumab-Therapie bei möglichst vielen HER2-positiven Patientinnen mit der Primärkrankung >= pT1c
	Sollvorgabe: > 95 %
	Bedeutung für das Gesundheitssystem
	Patientinnen mit HER2-überexprimierenden Tumoren mit einem Durchmesser ≥ 1cm (immunhistochemischer Score 3+ und/oder ISH-positiv) sollen eine (neo)adjuvante Behandlung mit Trastuzumab über 1 Jahr erhalten.
	Evidenzgrundlage
	NICE 2009; NZGG 2009; Petrelli, F et al. 2011
	(Details zur Literatur: siehe Langversion)
	 MamCa 9: Durchgeführte Chemotherapien bei steroidrezeptornegativen Tumoren

	Zähler:
	Patientinnen, die eine Chemotherapie erhalten haben
	Nenner: 
	Alle Patientinnen mit steroid-rezeptornegativen Tumoren bei histologisch gesicherter Primärerkrankung invasives Mammakarzinom
	Quelle zugrunde liegendes Statement aus der Leitlinie 2012
	Statement Adj-9a
	Alle Patientinnen mit rezeptornegativen Tumoren (pN0 und pN+) sollen eine adjuvante Chemotherapie erhalten.
	LOE 1a, Empfehlungsgrad A
	Qualitätsziel:
	Möglichst viele Patientinnen, die eine systemische (neo-)adjuvante Chemotherapie erhalten haben bei Vorliegen von steroid-hormonrezeptornegativen (Östrogen und/oder Progesteronrezeptor) Tumoren und unabhängig vom Nodalstatus 
	Sollvorgabe: > 80 %
	Bedeutung für das Gesundheitssystem
	Patientinnen mit steroid-rezeptornegativen Tumoren sollen eine neo-/adjuvante Chemotherapie erhalten. Bei der Indikationsstellung für eine solche Therapie müssen das biologische Alter und die Komorbiditäten beachtet werden
	Evidenzgrundlage
	EBCTCG 2010; NICE 2009; NZGG 2009
	(Details zur Literatur: siehe Langversion)
	 MamCa 10: Indikationen zur Strahlentherapie der Brustwand nach Mastektomie

	Zähler:
	Patientinnen, mit Bestrahlung der Brustwand nach Mastektomie
	Nenner: 
	Patientinnen mit histologisch gesicherter Primärerkrankung invasives Mammakarzinom, die eine Mastektomie erhalten haben und Indikation zur Bestrahlung der Brustwand (T3/T4-Tumoren, R1/R2-Resektionen ohne Nachresektionsmöglichkeit oder pN+>3 LK) aufweisen.
	RT-4a
	Die postoperative Radiotherapie der Brustwand nach Mastektomie senkt das Risiko eines lokoregionalen Rezidivs.
	RT-4b
	Bei Patientinnen mit hohem Lokalrezidivrisiko wird auch das Gesamtüberleben verbessert.
	RT-4c
	Bei folgenden Situationen ist daher die nachfolgende Strahlentherapie der Brustwand nach Mastektomie indiziert:
	- T3/T4
	- pT3 pN0 R0 nur bei Vorliegen von sonstigen Risikofaktoren (Lymphgefäßinvasion, Grading G3, „close resection margin“, Prämenopausalstatus, Alter < 50 Jahre)
	- R1-/R2-Resektion und fehlender Möglichkeit der sanierenden Nachresektion
	- pN+ (> 3 Lymphknoten)
	- Nach primärer (neoadjuvanter) systemischer Therapie soll sich die Indikation zur Radiotherapie nach der prätherapeutischen T- und N-Kategorie richten, unabhängig vom Ausmaß des Ansprechens auf die primäre systemische Therapie.
	LOE 1a, Empfehlungsgrad A
	Qualitätsziel:
	Möglichst viele Patientinnen sollen bei Vorliegen von T3/T4-Tumoren, R1-/R2-Resektionen, die nicht nachresizierbar sind oder pN+>3 Lymphknoten eine Strahlentherapie der Brustwand erhalten
	Sollvorgabe: > 95 %
	Bedeutung für das Gesundheitssystem
	Patientinnen mit T3-/T4-Tumoren, R1-/R2-Resektionen ohne Möglichkeit der weiteren Nachresektion und Patientinnen mit pN+> 3 Lymphknoten (nach Mastektomie) haben ein hohes lokales Rezidivrisiko, das durch die Strahlentherapie der Brustwand vermindert werden soll
	Evidenzgrundlage
	Darby, S et al. 2011; NCCN 2011; NICE 2009; NZGG 2009
	(Details zur Literatur: siehe Langversion)
	 MamCa 11: Endokrine Therapie als erste Therapieoption beim steroidrezeptorpositiven metastasierten Mammakarzinom

	Zähler:
	Patientinnen, die eine endokrine Therapie im metastasierten Stadium als First-line-Therapie erhalten haben
	Nenner: 
	Alle Patientinnen mit steroid-rezeptorpositivem Mammakarzinom und Erstdiagnose einer Metastasierung
	Statement Met-4
	Die endokrine Therapie ist die Therapie der Wahl bei positivem Hormonrezeptorstatus.
	LOE 1b, Empfehlungsgrad A
	Qualitätsziel:
	Möglichst viele Patientinnen sollen bei positivem Steroidhormonrezeptor-Status und Erstdiagnose von Fernmetastasen eine endokrine Therapie erhalten
	Sollvorgabe: > 95 %
	Bedeutung für das Gesundheitssystem
	Die endokrine Therapie ist die Therapie der Wahl bei positivem Steroidhormonrezeptorstatus und neu diagnostizierter Metastasierung. Generell sollte einer Hormontherapie vor Einsatz einer Chemotherapie der Vorzug bei diesem Patientinnenkollektiv gegeben werden.
	Evidenzgrundlage
	Fossati, R et al. 1998; NICE 2009; Stockler M et al. 1997/2000
	(Details zur Literatur: siehe Langversion)
	 MamCa 12: Meldung von diagnostizierten Fällen von invasivem Mammakarzinom und/oder DCIS an Krebsregister zur Qualitätssicherung

	Zähler:
	Patientinnen, die an ein klinisches u./o. epidemiologisches Krebsregister gemeldet wurden
	Nenner: 
	Alle Patientinnen mit histologisch gesicherter Primärerkrankung invasives Mammakarzinom und/oder DCIS
	Doku-1
	Befunde, Behandlungen, primär und im Krankheitsverlauf, sowie relevante Verlaufsereignisse sollen von Kliniken, niedergelassenen Ärzten und Instituten, die die Versorgung tragen, dokumentiert, bei Bedarf jederzeit genutzt und regelmäßig ausgewertet werden.
	GCP (Expertenkonsens)
	Qualitätsziel:
	Möglichst viele Patientinnen, bei denen eine Brustkrebserkrankung diagnostiziert wurde (invasives Mammakarzinom und/oder DCIS) sollen mit relevanten Angaben zum Primärbefund und zur Primärtherapie an ein klinisches oder epidemiologisches Krebsregister gemeldet werden
	Sollvorgaben: > 95 %
	Bedeutung für das Gesundheitssystem
	Die vollständige Meldung relevanter Angaben zum Primärbefund und zur Primärtherapie und neu diagnostizierten invasiven Mammakarzinomen und/oder DCIS an ein klinisches oder epidemiologisches Krebsregister ist die Voraussetzung für die Versorgungsforschung, die für die Verbesserung der Ergebnisqualität bei diesem Tumor unbedingt erforderlich ist.
	Evidenzgrundlage
	GCP (Expertenkonsens)
	8. Melanom
	(Version 1.1, Februar 2013)
	Qualitätsindikator
	Zugrundeliegende Empfehlung/Statement
	Evidenzbasis/Anmerkungen
	 MEL 1: Sicherheitsabstand (1 cm) bei radikaler Exzision

	Zähler:
	Pat. mit radikaler Exzision mit Sicherheitsabstand 1 cm
	Nenner: 
	Pat. mit einem primären, kutanen Melanom und kurativer radikaler Exzision bei einer Tumordicke ≤ 2 mm
	Empfehlung Nr. 3.2.3.1.a
	Für das maligne Melanom soll unter kurativer Intention eine radikale Exzision mit den Sicherheitsabständen zum Tumorrand erfolgen, um lokale Rezidive des Tumors zu vermeiden.
	LoE 1a, Empfehlungsgrad: A
	Stadium, Tumordicke, Sicherheitsabstand:
	pT1, pT2, ≤ 1 mm–2,0 mm, 1 cm
	pT3, pT4, 2,01–≥4,0 mm, 2 cm
	De-novo-Recherche: [17] 
	 MEL 2: Sicherheitsabstand (2 cm) bei radikaler Exzision

	Zähler:
	Pat. mit radikaler Exzision mit Sicherheitsabstand 2 cm
	Nenner: 
	Pat. mit einem primären, kutanen Melanom und kurativer radikaler Exzision bei einer Tumordicke > 2 mm
	Empfehlung Nr. 3.2.3.1.a
	Für das maligne Melanom soll unter kurativer Intention eine radikale Exzision mit den Sicherheitsabständen zum Tumorrand erfolgen, um lokale Rezidive des Tumors zu vermeiden.
	LoE 1a, Empfehlungsgrad A
	Stadium, Tumordicke,  Sicherheitsabstand:
	pT1, pT2, ≤1 mm–2,0 mm, 1 cm
	pT3, pT4, 2,01–> 4,0 mm, 2 cm
	De-novo-Recherche:[17] 
	 MEL 3: Lokoregionale Lymphknoten-Sonographie

	Zähler:
	Pat. mit lokoregionaler Lymphknoten-Sonographie
	Nenner: 
	Pat. mit malignem Melanom ≥ IB–IIIC
	Indikator wurden von zwei Empfehlungen abgeleitet :
	Empfehlung Nr. 3.2.6.4.
	Die lokoregionale Lymphknoten-Sonographie soll bei Patienten mit Primärdiagnose eines malignen Melanoms ab Tumorstadium Ib durchgeführt werden.
	LoE 1a, Empfehlungsgrad A
	Empfehlung Nr. 3.4.1.3.
	Die lokoregionale Lymphknoten-Sonographie soll bei Patienten mit Verdacht auf oder Nachweis von lokoregionaler Metastasierung (Stadium IIIB/IIIC) eines malignen Melanoms durchgeführt werden.
	LoE 1a, Empfehlungsgrad A
	De-novo-Recherche: [18] 
	De-novo-Recherche:  [18-20]
	MEL 4: Wächterlymphknoten-Biopsie

	Zähler:
	Pat., bei denen die WLKB durchgeführt wird
	Nenner: 
	Pat. mit einem primären, kutanen Melanom mit einer Tumordicke ≥ 1 mm und ohne Hinweis auf lokoregionale oder Fernmetastasierung
	Empfehlung Nr. 3.2.7.1.a
	Zur Stadienzuordnung soll die Wächterlymphknoten-Biopsie ab einer Tumordicke von 1,0 mm und ohne Hinweis auf lokoregionale oder Fernmetastasierung durchgeführt werden.
	LoE 1a, Empfehlungsgrad A
	De-novo-Recherche: [21-27]
	 MEL 5: Therapeutische Lymphadenektomie

	Zähler:
	Pat. mit therapeutischer LAD im Stadium IIIB u. IIIC
	Nenner: 
	Pat. mit malignem Melanom Stad. IIIB u. IIIC 
	Empfehlung Nr. 3.4.2.2.a
	Die therapeutische LAD soll beim Nachweis einer lymphogenen Metastasierung (zytologische oder histologische Sicherung, Lymphknoten-Sonographie, CT, PET/CT) ohne Hinweis auf Fernmetastasen durchgeführt werden. (Stadium IIIB und IIIC).
	GCP (Expertenkonsens)
	 MEL 6: Postoperative Radiatio

	Zähler:
	Pat. mit Radiatio mit 50–60 Gy in konventioneller Fraktionierung (5 x 1,8–2,5 Gy/Woche)
	Nenner: 
	Pat. mit malignem Melanom und postoperativer Radiatio des Lymphabfluss-gebietes
	Empfehlung Nr. 3.4.3.c
	Falls die Indikation zur Bestrahlung des Lymphabflussgebietes gestellt wird, soll die Strahlentherapie mit 50–60 Gy in konventioneller Fraktionierung (5 x 1,8–2,5 Gy/Woche) erfolgen.
	LoE 2b, Empfehlungsgrad A
	De-novo-Recherche: 
	[28-37]
	 MEL 7: Adjuvante systemische Therapie

	Zähler:
	Pat. mit adjuvanter systemischer Chemotherapie/Dacarbazin
	Nenner: 
	Pat. mit malignem Melanom Stadium I–III 
	Empfehlung Nr. 3.4.4.1.
	Dacarbazin soll in der adjuvanten Therapie des Melanoms nicht verabreicht werden
	LoE 1a, Empfehlungsgrad A
	Qualitätsziel: 0 %
	Leitlinienadaptation: [38, 39]
	 MEL 8: Adjuvante Extremitätenperfusion

	Zähler:
	Pat. mit adjuvanter Extremitätenperfusion 
	N: Pat. mit malignem Melanom Stadium I–IIIB 
	Empfehlung Nr. 3.4.4.3.
	Eine adjuvante Extremitätenperfusion mit Melphalan soll in der adjuvanten Therapie des Melanoms nicht verabreicht werden.
	LoE 1b, Empfehlungsgrad A
	Qualitätsziel: 0 %
	Leitlinienadaptation: [38]
	 MEL 9: LDH-Bestimmung

	Zähler:
	Pat. mit LDH-Bestimmung
	Nenner: 
	Pat. mit malignem Melanom Stadium IV
	Empfehlung Nr. 3.5.2.7.
	LDH soll als Teil der aktuellen AJCC-Klassifikation bei Patienten mit Verdacht auf bzw. Nachweis von Fernmetastasen bestimmt werden.
	LoE 1b, Empfehlungsgrad A
	De-novo-Recherche: [33, 40, 41]
	 MEL 10: BRAF-Inhibitor Therapie

	Zähler:
	Pat. bei denen eine BRAF-Inhibitor-Therapie begonnen wurde
	Nenner: 
	Pat. mit malignen Melanom Stad. IV mit BRAF-Inhibitor-sensitiver BRAF-Mutation
	Empfehlung Nr. 3.5.6.3.
	Bei BRAF-Inhibitor-sensitiver BRAF-Mutation soll eine Therapie mit einem BRAF-Inhibitor durchgeführt werden.
	LoE 1b, Empfehlungsgrad A
	De-novo-Recherche: [42]
	 MEL 11: Lokoregionale Lymphknoten-Sonographie in der Nachsorge

	Zähler:
	Pat. mit lokoregionaler Lymphknoten-Sonographie
	Nenner: 
	Tumorfreie Pat. in der Nachsorge bei malignem Melanom Stad. >= IB –IIIC
	Empfehlung Nr. 3.6.4.2.
	Lokoregionale Lymphknoten-Sonographie soll bei Melanompatienten ab Stadium IB in der Nachsorge erfolgen. 
	LoE 1a, Empfehlungsgrad A
	De-novo-Recherche: [18, 20, 43, 44]
	MEL 12: Vorstellung Hauttumorboard

	Zähler:
	Pat. mit Stadium IV, die in dem interdisziplinären Hauttumorboard vorgestellt werden
	Nenner: 
	Pat. mit malignem Melanom Stad. IV
	Empfehlung Nr. 3.8.2.
	Patienten mit metastasiertem Melanom (ab Stadium III) sollen zur Abstimmung der weiteren Diagnostik und Therapie in einem interdisziplinären Hauttumorboard vorgestellt werden. Die Möglichkeit des Einschlusses in klinische Studien sollte in jedem Fall geprüft werden.
	GCP (Expertenkonsens)
	9. Mundhöhlenkarzinom
	(Version 2.0, Dezember 2012)
	Qualitätsindikator
	Zugrundeliegende Empfehlung/Statement
	Evidenzbasis/Anmerkungen
	MHK 1: Primärdiagnostik/Klinische Untersuchung 

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit Hals-Nasen-Ohrenärztlicher Untersuchung zum Ausschluss synchroner Zweittumore
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Primärdiagnostik eines Mundhöhlenkarzinoms
	Nr. 8 Zum Ausschluss synchroner Zweittumore soll im Rahmen der Primärdiagnostik des Mundhöhlenkarzinoms eine Hals-Nasen-Ohrenärztliche Untersuchung, ggf. eine Endoskopie durchgeführt werden.
	GCP (Expertenkonsens), starker Konsens
	Anmerkungen: Eine Zusammenarbeit zwischen MKG und HNO ist wünschenswert. Grundsätzlich soll eine Überweisung an HNO erfolgen.
	 MHK 2: Bildgebende Verfahren und weitere Diagnostik/ Bildgebende Verfahren und Diagnostik zum Nachweis einer Metastasierung 

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit Untersuchung der Region von der Schädelbasis bis zur oberen Thoraxapertur mit CT oder MRT zur Feststellung der N-Kategorie 
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Mundhöhlenkarzinom
	Nr. 17 Zur Feststellung des N-Stadiums soll die gesamte Region von der Schädelbasis bis zur oberen Thoraxapertur mit der CT oder MRT untersucht werden.
	Empfehlung LoE 2+, starker Konsens
	Literatur: Leitlinienadaptation SIGN: [45] [46]; de novo: [47] [48] [49] [50] [51]
	 MHK 3: Bildgebende Verfahren und weitere Diagnostik/ Bildgebende Verfahren und Diagnostik zum Ausschluss synchroner Zweittumoren, Fernmetastasen, unbekannter Primärtumoren (CUP) und Rezidive 

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit Thorax CT zum Ausschluss pulmonalen Tumorbefalls (Filia, Zweitkarzinom)
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Mundhöhlenkarzinom Stadium III + IV
	Nr. 21 Bei Patienten mit fortgeschrittenem Mundhöhlenkarzinom (Stadium III, IV) soll zum Ausschluss eines pulmonalen Tumorbefalls (Filia, Zweitkarzinom) ein Thorax-CT durchgeführt werden.
	Empfehlung LoE 3, starker Konsens
	Literatur: Leitlinienadaptation SIGN: [52]; de novo: [53] [54] [55]
	 MHK 4: Biopsie und Histopathologie

	Zähler:
	Anzahl Patienten, bei denen der histopathologische Befund wie folgt dokumentiert ist: Tumorlokalisation, makroskopische Tumorgröße, histologischer Tumortyp nach WHO, histologischer Tumorgrad, Invasionstiefe, Lymphgefäß-invasion, Blutgefäßinvasion und perineurale Invasion, lokal infiltrierte Strukturen, Klassifikation pT, Angaben  befallenen Bezirken und infiltrierten Strukturen, R-Status 
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Mundhöhlenkarzinom und Operation
	Nr. 28 Der histopathologische Befund soll in Kommunikation mit dem Kliniker die genaue Lokalisation einer ggf. vorliegenden R+-Situation beschreiben. Das Tumorpräparat soll mit klarer Bezeichnung der anatomischen Topographie an den Pathologen geschickt werden. Hierzu kann eine Faden- oder Farbmarkierung erfolgen. Der histopathologische Befund soll umfassen: Tumorlokalisation, makroskopische Tumorgröße, histologischer Tumortyp nach WHO, histologischer Tumorgrad, Invasionstiefe, Lymphgefäßinvasion, Blutgefäßinvasion und perineurale Invasion, lokal infiltrierte Strukturen, Klassifikation pT, Angaben  befallenen Bezirken und infiltrierten Strukturen, R-Status.
	Empfehlung LoE 2++, starker Konsens
	Literatur: Leitlinienadaptation SIGN: [56-58] [59] [60] [61] [62] [63] [64] [65] [66] [67] [68] [69] [70] [71] [72] [73]
	 MHK 5: Behandlungsempfehlungen / Tumorboard

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit interdisziplinärer Behandlung nach Abstimmung in Tumorboards unter Beteiligung der Fachdisziplinen Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie, Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Strahlentherapie, Onkologie, Pathologie und Radiologie
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Mundhöhlenkarzinom
	Nr. 30 Die Behandlung des Mundhöhlenkarzinoms soll interdisziplinär nach Abstimmung jedes individuellen Falls innerhalb von Tumorboards unter Beteiligung der Fachdisziplinen Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie, Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Strahlentherapie, Onkologie, Pathologie und Radiologie durchgeführt werden.
	GCP (Expertenkonsens), starker Konsens
	Anmerkungen: Interdisziplinäre Behandlung wurde als sehr wichtig erachtet. Eine höchstmögliche Indikatorausprägung wird angestrebt. 
	 MHK 6: Behandlungsempfehlungen/ Halslymphknotenausräumung

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit elektiver Neck-Dissection
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Mundhöhlenkarzinom und cNO jeglicher T-Kategorie
	Nr. 39 Bei Patienten mit klinisch unauffälligem Lymphknotenstatus (cN0) soll unabhängig vom T-Stadium eine elektive Neck-dissection durchgeführt werden.
	Empfehlung LoE 3, starker Konsens
	Literatur: Leitlinienadaptation SIGN: [74] [75] [76] [77] [78] [79] [80] [81] [82]
	de novo: [83] [84]
	 MHK 7: Behandlungsempfehlungen/ Strahlentherapie

	Zähler:
	Anzahl Patienten ohne Unterbrechung der Strahlentherapie
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Mundhöhlenkarzinom und Strahlentherapie
	Nr. 46 Eine Unterbrechung der Strahlentherapie führt zu einer Verschlechterung der Tumorkontrolle und soll vermieden werden. 
	Empfehlung LoE 2+, starker Konsens
	Literatur: Leitlinienadaptation SIGN: [85] [86] [87]
	Anmerkungen: Definition „Unterbrechung“: Eine Unterbrechung liegt vor, wenn sich dadurch der empfohlene Zeitraum bis zum Abschluss von 11 Wochen verzögert
	MHK 8: Behandlungsempfehlungen/ Strahlentherapie in Kombination mit Chemotherapie

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit postoperativer Radio- oder Radiochemotherapie
	Nenner: 
	Alle Patienten mit T3/T4-Kategorie, knappen oder positiven Resektionsrändern, perineuraler oder Gefäßinvasion oder LK+
	Nr. 53 Eine postoperative Radio- oder Radiochemotherapie soll bei fortgeschrittenem T-Stadium (T3/T4), knappen oder positiven Resektionsrändern, perineuraler Invasion, Gefäßinvasion und/oder Lymphknotenbefall erfolgen.
	Empfehlung LoE 1++, Konsens
	Literatur: Leitlinienadaptation SIGN: [88] [89] [90] [91] [92] [93] [94] [95]
	Anmerkungen: Definition „knapper“ Sicherheitsabstand: 1-3 mm
	 MHK 9: Behandlungsempfehlungen/ Prävention und Behandlung strahlenbedingter Begleiterscheinungen

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit  zahnärztlicher Untersuchung vor Beginn der Radio- oder Radiochemotherapie
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Mundhöhlenkarziom und Radio-  oder Radiochemo-therapie
	Nr. 60 Patienten sollen vor der Durchführung einer Radio/ Radiochemotherapie im Bereich der Mundhöhle zur Vermeidung einer Osteoradionekrose eine zahnärztliche Untersuchung und ggf. eine konservierende und/oder chirurgische Zahnsanierung erhalten.
	GCP (Expertenkonsens), starker Konsens
	 MHK 10: Nachsorge und Rehabilitation/ Psychosoziale Beratung und Betreuung

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit dokumentiertem Angebot einer psychosozialen Betreuung durch einen Sozialarbeiter
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Mundhöhlenkarzinom
	Nr. 75  Patienten mit einem Mundhöhlenkarzinom soll eine psychosoziale Betreuung  durch Sozialarbeiter  angeboten werden. 
	GCP (Expertenkonsens), starker Konsens
	Anmerkungen: Durch den Sozialarbeiter soll das Vorhandensein des Angebotes an den Patienten  kommuniziert werden.  
	10. Ovarialtumoren
	(Version 1.1, Juni 2013)
	Qualitätsindikator
	Zugrundeliegende Empfehlung/Statement
	Evidenzbasis/Anmerkungen
	 OvCa 1: Operatives Staging frühes Ovarialkarzinom  

	Zähler:
	Anzahl Pat. mit operativem Staging mit:
	•Laparotomie
	•Peritonealzytologie
	•Peritonealbiopsien 
	•Adnexexstirpation beidseits
	•Hysterektomie, ggf. extraperitoneales Vorgehen
	•Omentektomie mind. infrakolisch
	•bds. pelvine u. paraaortale Lymphonodektomie
	Nenner: 
	Alle Pat. mit Erstdiagnose OC 
	FIGO I–IIIA
	7.1
	Ein optimales Staging soll folgende Operationsschritte umfassen:
	•Längsschnittlaparotomie
	•Inspektion und Palpation der gesamten Abdominalhöhle
	•Peritonealzytologie
	•Biopsien aus allen auffälligen Stellen
	•Peritonealbiopsien aus unauffälligen Regionen
	•Adnexexstirpation beidseits
	•Hysterektomie, ggf. extraperitoneales Vorgehen
	•Omentektomie mind. infrakolisch
	•Appendektomie (bei muzinösem/unklarem Tumortyp)
	•bds. pelvine und paraaortale Lymphonodektomie
	Qualitätsziel
	Möglichst häufig operatives Staging 
	Evidenzgrundlage
	Expertenkonsens
	Leitlinien: NICE 2011 [96]
	Primärstudien: [97-105]
	 OvCa 2: Intraoperative Tumorruptur

	Zähler:
	Anzahl Pat. mit intraoperativer Tumorruptur 
	Nenner: 
	Alle Pat. mit Erstdiagnose eines OC FIGO IA o. IB
	Hintergrundtext zu 7.5
	Bei laparoskopischer Entfernung eines unklaren Ovarialtumors ist die komplette Entfernung unter Vermeidung einer Ruptur notwendig.
	Qualitätsziel
	Keine intraoperative Tumorruptur
	Evidenzgrundlage
	n.a.
	 OvCa 3: Makroskopisch vollständige Resektion fortgeschrittenes Ovarialkarzinom

	Zähler:
	Anzahl Pat. mit makroskopisch vollständiger Resektion
	Nenner: 
	Alle Pat. mit Erstdiagnose OC ≥ FIGO IIB und operativer Tumorentfernung
	7.6
	Das Ziel der Primär-OP soll eine makroskopisch vollständige Resektion sein.
	Qualitätsziel
	Möglichst häufig makroskopisch vollständige Resektion
	Evidenzgrundlage
	Expertenkonsens Leitlinien: SIGN [106], Australian [107]
	Primärstudien: [108-124]
	 OvCa 4: Operation fortgeschrittenes Ovarialkarzinom

	Zähler:
	Anzahl Pat., deren definitive operative Therapie durch einen Gynäkoonkologen durchgeführt wurde.
	Nenner: 
	Alle Pat. mit Erstdiagnose OCFIGO ≥IIB nach Abschluss der operativen Therapie
	7.8
	Im Falle einer unerwarteten Diagnose eines fortgeschrittenen Ovarialkarzinoms soll eine histologische Sicherung und Beschreibung der Ausbreitung erfolgen. Die definitive Behandlung soll dann durch einen Gynäkoonkologen in einer geeigneten Einrichtung erfolgen.
	Qualitätsziel
	Möglichst häufig operative Therapie durch Gynäkoonkologen
	Evidenzgrundlage
	LoE 4, A
	Leitlinien: Australian [107]
	Primärstudien: [119, 124-139]
	Anmerkung: Gynäkoonkologe = Fach-arzt/Fachärztin für Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit Schwerpunkt Gynäkologische Onkologie = Gynäkologischer Onkologe/Gynäkologische Onkologin
	 OvCa 5: Postoperative Chemotherapie fortgeschrittenes Ovarialkarzinom

	Zähler:
	Anzahl Pat. mit postoperativer Chemotherapie
	Nenner: 
	Alle Pat. mit Erstdiagnose OC ≥ FIGO IIB und Chemotherapie
	7.10
	Als Therapiefolge soll die Primär-Operation gefolgt von einer Chemotherapie durchgeführt werden.
	Qualitätsziel
	Möglichst häufig postoperative Chemotherapie bei fortgeschrittenem Ovarialkarzinom und Chemotherapie
	Evidenzgrundlage
	LoE 1+, A
	Leitlinien: SIGN [106]
	Primärstudien: [122, 140-144]
	 OvCa 6: Keine adjuvante Chemotherapie frühes Ovarialkarzinom

	Zähler:
	Anzahl Pat. mit adjuvanter Chemotherapie
	Nenner: 
	Alle Pat. mit Erstdiagnose OC FIGO IA, G 1 und komplettem operativem Staging
	8.1
	Bei Patientinnen mit Ovarialkarzinom im Stadium IA Grad 1 nach komplettem operativem Staging soll keine adjuvante Chemotherapie durchgeführt werden.
	Qualitätsziel
	Möglichst keine adjuvante Chemotherapie bei FIGO IA, G 1 und komplettem operativem Staging 
	Evidenzgrundlage
	LoE 1+, A
	Primärstudien: [145-153]
	Anmerkung: Aktualisierung der FIGO-Klassifikation beachten! (Stand: 12.2012)
	 OvCa 7: Platinhaltige Chemotherapie frühes Ovarialkarzinom

	Zähler:
	Anzahl Pat. mit einer platinhaltigen Chemotherapie
	Nenner: 
	Alle Pat. mit Erstdiagnose OC FIGO IC o. IA/B mit Grad 3
	8.2
	Patientinnen mit Ovarialkarzinom im Stadium IC oder IA/B und Grad 3 sollen eine platinhaltige Chemotherapie über 6 Zyklen erhalten. 
	a) Qualitätsziel
	Möglichst häufig platinhaltige Chemotherapie bei Erstdiagnose OC FIGO IC o. IA/B mit Grad 3
	b) Evidenzgrundlage
	LoE 1+, A
	Primärstudien: [145-153]
	 OvCa 8: First-line-Chemotherapie fortgeschrittenes Ovarialkarzinom

	Zähler:
	Anzahl Pat. mit 6 Zyklen First-line-Chemotherapie Carboplatin AUC 5 u. Paclitaxel 175mg/m2
	Nenner: 
	Alle Pat. mit Erstdiagnose OC ≥ FIGO IIB
	8.5
	Die First-line-Chemotherapie für Patientinnen mit fortgeschrittenem Ovarialkarzinom (IIb–IV) soll aus Carboplatin AUC 5 und Paclitaxel 175 mg/m2 über 3 h i.v. für insgesamt 6 Zyklen alle 3 Wochen bestehen. 
	Qualitätsziel
	Möglichst häufig 6 Zyklen First-line-Chemotherapie Carboplatin AUC 5 u. Paclitaxel 175mg/m2 bei Erstdiagnose OC ≥ FIGO IIB
	Evidenzgrundlage
	LoE 1++, A
	Leitlinien: NICE 2011 [96], NHS TA91 [154]
	Primärstudien: [155-166]
	 OvCa 9: Chemotherapie beim platinresistenten u./o. -refraktären Erstrezidiv

	Zähler:
	Anzahl der Pat. mit nicht platinhaltiger Monotherapie mit pegyliertem liposomalem Doxorubicin, Topotecan, Gemcitabin o. Paclitaxel wöchentlich
	Nenner: 
	Alle Pat. mit platinresistentem u./o. –refraktärem Erstrezidiv eines OC und Erstrezidiv-Chemotherapie außerhalb von klinischen Studien
	9.4
	Patientinnen mit platinresistentem und/oder -refraktärem Ovarialkarzinomrezidiv sollen, wenn eine Indikation zur Chemotherapie besteht, eine nicht platinhaltige Monotherapie erhalten:
	Folgende Zytostatika können in Betracht gezogen werden: 
	•pegyliertes liposomales Doxorubicin
	•Topotecan
	•Gemcitabin
	•Paclitaxel wöchentlich
	Qualitätsziel
	Möglichst häufig nicht platinhaltige Monotherapie (s. li.) bei platinresistenten u./o. -refraktärem Erstrezidiv eines OC und Erstrezidiv-Chemotherapie außerhalb von klinischen Studien
	Evidenzgrundlage
	LoE 1+, A
	Leitlinien: NHS TA91 [154]
	Primärstudien: [167-177]
	Anmerkung: Platinresistentes Rezidiv: Rezidiv innerhalb von 6 Monaten nach Abschluss der Primärtherapie
	 OvCa 10: Kombinationstherapie bei platinsensitivem Rezidiv

	Zähler:
	Anzahl Pat. mit platinhaltiger Kombinationstherapie
	Nenner: 
	Alle Pat. mit platinsensitivem Rezidiv eines OC und Rezidivchemotherapie, außerhalb von klinischen Studien
	9.4
	Patientinnen mit platinsensitivem Ovarialkarzinomrezidiv sollen, wenn eine Indikation zur Chemotherapie besteht, eine platinhaltige Kombinationstherapie erhalten.
	Folgende Kombinationen können in Betracht gezogen werden:
	Carboplatin/Gemcitabin/Bevacizumab*
	Carboplatin/peg.lip.Doxorubicin
	Carboplatin/Paclitaxel
	Carboplatin/Gemcitabin
	*bei Patientinnen mit erstem Rezidiv und ohne vorherige VEGF gerichtete Therapie
	Qualitätsziel
	Möglichst häufig platinhaltige Kombinationstherapie bei platinsensitivem Rezidiv und Rezidivchemotherapie, außerhalb von klinischen Studien
	Evidenzgrundlage
	Expertenkonsens
	Leitlinien: SIGN [106]
	Primärstudien: [177-181]
	 OvCa 11: Beratung Sozialdienst

	Zähler:
	Anzahl Pat. mit Beratung durch den Sozialdienst
	Nenner: 
	Alle Pat. mit Erstdiagnose OC und Behandlung in der Einrichtung
	10.1
	Patientinnen mit Ovarialkarzinom sollen über die Möglichkeiten rehabilitativer Maßnahmen sowie die Unterstützung durch die Sozialberatung informiert und nach individueller Abklärung des Bedarfs geeignete Maßnahmen angeboten werden.
	Qualitätsziel
	Möglichst häufig Beratung durch den Sozialdienst bei Erstdiagnose Ovarialkarzinom
	Evidenzgrundlage
	Expertenkonsens Leitlinien: SIGN [106]
	Primärstudien: [182-184]
	 OvCa 12: Keine adjuvante Therapie BOT

	Zähler:
	Anzahl Pat. mit adjuvanter Therapie
	Nenner: 
	Alle Pat. mit Erstdiagnose eines BOT
	11.6
	Patientinnen mit Borderlinetumoren sollen keine adjuvante Therapie erhalten.
	Qualitätsziel
	Keine adjuvante Therapie bei BOT
	Evidenzgrundlage
	LoE 2+, A
	Leitlinien: Australian [107]
	Primärstudien: [185]
	11. Pankreaskarzinom
	(Version 1.0, Oktober 2013) 
	Qualitätsindikator
	Zugrundeliegende Empfehlung/Statement
	Evidenzbasis/Anmerkungen
	 PanCa 1: R0-Resektion

	Zähler:
	Anzahl Pat. mit Erstdiagnose eines Pankreas-Ca´s mit R0-Resektion
	Nenner: 
	Alle Pat. mit Erstdiagnose eines Pankreas-Ca´s und Resektion
	Empfehlung 6.5
	Ziel der Resektion beim Pankreaskarzinom soll die Resektion im Gesunden sein (R0)
	Qualitätsziel
	Möglichst häufig R0-Resektion 
	Zielwert: 70 %
	Evidenzgrundlage
	Empfehlungsgrad A, LoE 1a 
	Anmerkung
	R0-Bestimmung entsprechend Vorgabe Empfehlung 6.10
	 PanCa 2:  LK- Entfernung

	Zähler:
	Anzahl Pat. mit Erstdiagnose Pankreas-Ca, operativer Resektion und Entfernung von mind. 10 LK 
	Nenner: 
	Alle Pat. mit Erstdiagnose eines Pankreas-Ca und operativer Resektion
	Empfehlung 6.24:
	Bei Resektion des Pankreaskarzinoms sollen mindestens 10 regionäre Lymphknoten entfernt werden.
	Qualitätsziel
	Bei Resektion möglichst häufig Entfernung von mind. 10 LK 
	Zielwert: 85 %
	Evidenzgrundlage
	GCP (Expertenkonsens)
	Anmerkung
	Resektion: Pankreaskopfresektion, Linksresektion, Pankreatektomie
	 PanCa 3: Inhalt Pathologieberichte

	Zähler:
	Anzahl der Befundberichte mit Angabe von:
	 pT, pN, M
	 Tumorgrading
	 Verhältnis von befallenen zu entfernten LK
	Nenner: 
	Alle Befundberichte von Pat. mit Pankreas-Ca und Tumorresektion
	Empfehlung 6.25:
	Bei der Resektion eines Pankreaskarzinoms soll das Verhältnis von befallenen zu insgesamt entfernten LK im pathologisch-histologischen Befundbericht angegeben werden.
	Empfehlung 6.33:
	Die Angabe der pT-, pN- und M-Kategorie sowie das Tumorgrading sollen im Pathologiebefund angegeben werden. 
	Qualitätsziel
	Möglichst häufig vollständige Pathologieberichte
	Evidenzgrundlage
	Empfehlung 6.25: 
	Empfehlungsgrad A, LoE 2b
	Empfehlung 6.33:
	Empfehlungsgrad A, LoE 2b
	Anmerkung
	TNM: siehe [2]
	 PanCa 4: Adjuvante Chemotherapie

	Zähler:
	Anzahl Pat. mit Erstdiagnose eines Pankreaskarzinoms UICC Stad. I-III, R0-Resektion und adjuvanter Chemotherapie mit Gemcitabin o. 5-FU/Folinsäure
	Nenner: 
	Alle Pat. mit Erstdiagnose eines Pankreaskarzinoms UICC Stad. I-III und R0-Resektion
	Empfehlung 7.1:
	Nach R0-Resektion eines Pankreaskarzinoms im UICC-Stadium I–III soll eine adjuvante Chemotherapie durchgeführt werden.
	Empfehlung 7.4:
	Folgende Chemotherapieprotokolle sollen adjuvant eingesetzt werden:
	- Gemcitabin
	- 5-FU/Folinsäure (Mayo-Protokoll)
	Qualitätsziel
	Möglichst häufig adjuvante Chemotherapie mit Gemcitabin u./o. 5-FU/Folinsäure
	Referenzbereich: 50 %
	Evidenzgrundlage
	Empfehlung 7.1:
	Empfehlungsgrad A, LoE 1b
	Empfehlung 7.4:
	Empfehlungsgrad A, LoE 1b
	Anmerkung
	UICC: [2]
	Ausschluss im Nenner:
	Pat., die innerhalb von 60 Tagen postoperativ versterben oder Chemotherapie ablehnen
	 PanCa 5: Palliative Chemotherapie

	Zähler:
	Anzahl Pat. mit Pankreas-Ca UICC Stad. III o. IV, ECOG 0-2 und palliativer Chemotherapie
	Nenner: 
	Alle Pat. mit Pankreas-Ca UICC Stad. III (Palliative Situation) o. IV und ECOG 0-2
	Empfehlung 8.1:
	Beim metastasierten bzw. lokal fortgeschrittenen Pankreaskarzinom soll bei einem ECOG Performance Status von 0 bis 2 eine palliative Chemotherapie durchgeführt werden.
	Qualitätsziel
	Möglichst häufig palliative Chemotherapie Stad. III o. IV, ECOG 0-2
	Evidenzgrundlage
	Empfehlungsgrad A, LoE 1a 
	Anmerkung
	UICC: [2]
	Palliative Chemotherapie: 8.3 ff.
	Abkürzungen: LoE = Level of Evidence, EG = Empfehlungsgrad, Pankreas-CA = Pankreaskarzinom, UICC = Internationale Vereinigung gegen Krebs, ECOG = Eastern Cooperative Oncology Goup, QI = Qualitätsindikator, Stad. = Stadium, Pat. = Patienten, LK = Lympknoten
	12. Psychoonkologie
	(Version 1.1, Januar 2014)
	Qualitätsindikator
	Zugrundeliegende Empfehlung/Statement
	Evidenzbasis/Anmerkungen
	 PSO 1: Strukturelle Voraussetzungen psychoonkologischer Versorgungsbereiche: Sektorenübergreifende Koordination der psychoonkologischen Versorgung

	Zähler:
	Anzahl von Patienten, die Informationen über psycho-onkologische Unterstützungsangebote erhalten haben
	Nenner: 
	Alle Krebspatienten mit Erstdiagnose, Rezidiv oder erster Fernmetastase*
	4.3  Eine patientenorientierte Information über psychoonkologische Unterstützungsangebote soll frühzeitig und krankheitsbegleitend sichergestellt werden.
	8.7 Psychoedukative Interventionen sollen Menschen mit Krebserkrankungen unabhängig vom Belastungsgrad  angeboten werden.
	Expertenkonsens
	 (4.3); LoE 1a (8.7)
	Ergänzende Anmerkung: Definition „Psychoonkologisches Unterstützungsangebot“: psychosoziale Beratung, psychotherapeutische Einzel- oder Gruppenintervention, psychoedukative Intervention, Paarintervention, Entspannungsverfahren, die durch die entsprechend qualifizierte Personen durchgeführt werden.
	Das Ziel des Indikators: Die Einrichtung soll dem Patienten konkrete Ansprechpartner als Beispielreferenz benennen. Dadurch soll die einrichtungsinterne- und -übergreifende Netzwerkbildung gefördert werden.
	 PSO 2: Strukturelle Voraussetzungen psychoonkologischer Versorgungsbereiche: Selbsthilfegruppen

	Zähler:
	Anzahl von Patienten, die Informationen über Unter-stützungsangebote der Krebs-Selbsthilfegruppen/ Krebsselbst-hilfeorganisationen erhalten haben 
	Nenner: 
	Alle Krebspatienten mit Erstdiagnose, Rezidiv oder erster Fernmetastase*
	4.2 Krebspatienten und ihre Angehörigen sollen über quali-fizierte Unter-stützungsangebote der Krebs-Selbst-hilfegruppen / Krebs-selbsthilfeorganisatio-nen (Gespräche mit Gleichbetroffenen, Hilfestellungen zum Umgang mit Erkrankung, den Therapien und Therapiefolgen im Alltag) in jeder Phase des Versorgungsprozesses informiert werden.
	Expertenkonsens
	Ergänzende Anmerkung: Die Information kann per Flyer vermittelt werden, der Flyer sollte persönlich übergeben werden. Die betreffende Einrichtung gibt in dem Flyer konkret an, wo welches Angebot zu finden ist und nennt Ansprechpartner. 
	 PSO 3: Diagnostik: Screening, Diagnostische Verfahren 

	Zähler:
	Anzahl von Patienten mit Einsatz von validierten und standardisierten Screeninginstrumenten (z. B. das Distress-Thermometer oder die HADS-D)
	Nenner: 
	Alle Krebspatienten mit Erstdiagnose, Rezidiv oder erster Fernmetastase*  
	7.3 Zur Erfassung der psychosozialen Belastung sollen validierte und standardisierte Screeninginstrumente eingesetzt werden. Als Screeninginstrumente werden z. B. das Distress-Thermometer oder die HADS-D empfohlen.
	Zusätzlich soll der individuelle psychosoziale Unterstützungs-wunsch erfragt werden.
	7.2 Alle Patienten sollen ein Screening auf psychosoziale Belastungen erhalten. Ein psychoonkolo-gisches Screening sollte frühestmöglich in angemessenen Abständen, wenn klinisch indiziert oder bei Veränderung des Erkrankungsstatus eines Patienten (z. B. Wiederauftreten oder Fortschreiten der Erkrankung) wiederholt im Krankheitsverlauf durchgeführt werden.
	Expertenkonsens
	Literatur zu validierten Screeninginstrumenten mit einem definierten Cut-off (HADS-D, HSI: Distress-Thermometer,  FBK, PO-BADO, PHQ-9) siehe Langversion der Leitlinie 
	Ergänzende Anmerkung: Validierte Screeninginstrumente mit einem definierten Cut-off sind: 
	 Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS-D)
	 -Hornheider Screening-Instrument (HSI)
	 -Distress-Thermometer (DT)
	 -Fragebogen zur Belastung von Krebspatienten (FBK-23 und FBK-10)
	 Psychoonkologische Basisdokumentation (PO-BADO, PO-BADO KF und PO-BADO Brustkrebs)
	 Gesundheitsfragebogen für Patienten – Depressionsmodul (PHQ-9)
	Die Ablehnung des Screenings durch den Patienten soll gesondert ausgewiesen werden. Falls kein Screening durchgeführt wurde, soll geschaut werden, ob ein diagnostisches Gespräch ggf. als Erstmaßnahme durchgeführt wurde. Wenn dies der Fall ist, wird dies als durchgeführtes Screening gewertet.  
	 PSO 4: Diagnostik: Diagnostische Verfahren

	Zähler:
	Anzahl von Patienten mit einem diagnostischen Gespräch zur Abklärung psychosozialer Belastungen und psychischer Komorbidität
	Nenner: 
	Alle Krebspatienten mit Erstdiagnose, Rezidiv oder erster Fernmetastase und mit positivem Screening auf psychosoziale Belastungen*
	7.4 Bei positivem Screening und/oder Patientenwunsch soll ein diagnostisches Gespräch zur Abklärung psychosozialer Belastungen und psychischer Komorbidität erfolgen.
	Expertenkonsens
	Ergänzende Anmerkung: Validierte Screeninginstrumente mit einem definierten Cut-off sind:
	 Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS-D)
	 Hornheider Screening-Instrument (HSI)
	 Distress-Thermometer (DT)
	 Fragebogen zur Belastung von Krebspatienten (FBK-23 und FBK-10)
	 Psychoonkologische Basisdokumentation (PO-BADO, PO-BADO KF und PO-BADO Brustkrebs)
	 Gesundheitsfragebogen für Patienten – Depressionsmodul (PHQ-9)
	Definition „Diagnostisches Gespräch“: Das diagnostische Gespräch beinhaltet die Identifikation von psychosozialen Belastungen, psychischen Störungen und weiteren Problemlagen mit dem Ziel der Beschreibung vorliegender Probleme und Störungen sowie deren Veränderung. Darüber hinaus erfolgt die Abklärung, ob diese Problemlagen subsyndromal sind oder die Kriterien für eine psychische Störung erfüllen. Die Abklärung und Zuordnung der vorliegenden Probleme und Störungen erfolgt entsprechend eines Klassifi-kationssystems (ICD-10 oder DSM IV), wobei bei der Diagnostik einer klinisch relevanten komorbiden Störung die Abgrenzung gegenüber somatischen Beschwerden oder einer angemessenen psychischen Reaktion auf die Tumorerkrankung sowie die zutreffende Berücksichtigung von biologisch-organischen Folgen der Krebserkrankung bzw. Behandlung zu berücksichtigen sind.
	Akteure: Fachkräfte der Psychoonkologie
	 PSO 5: Psychoonkologische Interventionen: Konzepte und allgemeine Grundlagen für die Indikationsstellung psychoonkologischer Behandlung

	Zähler:
	Anzahl von Patienten mit Angebot einer psychotherapeutischen Einzel- und/oder Gruppenintervention  
	Nenner: 
	Alle Krebspatienten mit Erstdiagnose, Rezidiv oder erster Fernmetastase und mit einer Anpas-sungsstörung (ICD-10 F43.2.) *
	8.5 Patienten mit einer Anpassungsstörung (festgestellt über Screening und  weiterführende Diagnostik) sollen eine patientenzentrierte Information und eine psychosoziale Beratung sowie zusätzlich eine psychotherapeutische Einzel- und/oder Gruppenintervention angeboten werden.
	Expertenkonsens
	 PSO 6: Psychoonkologische Interventionen: Konzepte und allgemeine Grundlagen für die Indikationsstellung psychoonkologischer Behandlung, psychosoziale Beratung  

	Zähler:
	Anzahl von Patienten mit Angebot einer psychosozialen Beratung
	Nenner: 
	Alle Krebspatienten mit Erstdiagnose, Rezidiv oder erster Fernmetastase*
	8.11 Psychosoziale Beratung soll Krebspatienten und ihren Angehörigen in allen Phasen der Erkrankung bedarfsgerecht und möglichst frühzeitig angeboten werden.
	8.2 Patienten mit keiner oder geringer Belastung (festgestellt über Screening durch weiterführende Diagnostik) sollen eine patientenorientierte Information und eine psychosoziale Beratung angeboten werden.
	Expertenkonsens
	Ergänzende Anmerkung: Eine psychosoziale Beratung soll durch Sozialarbeiter/ Sozialpädagogen und Fachkräfte der Psychoonkologie persönlich angeboten werden (Vgl. QI 2: das persönliche Übergeben eines Flyers).
	Akteure: Sozialarbeiter/ Sozialpädagogen und Fachkräfte der Psychoonkologie
	 PSO 7: Patientenzentrierte Kommunikation: Fortbildungsmaßnahmen zur Verbesserung der kommunikativen Kompetenz der Behandler und deren Wirksamkeit

	Zähler:
	Alle Ärztinnen/Ärzte und Pflegende mit Fort- und Weiterbildungsmaßnahmen zur Verbesserung ihrer kommunikativen Kompetenz
	Nenner: 
	Alle in der Onkologie tätigen Ärztinnen/Ärzte und Pflegende
	11.5 Ärztinnen/Ärzte und andere in der Onkologie tätigen Berufsgruppen sollen Fort- und Weiter-bildungsmaßnahmen zur Verbesserung ihrer kommunikativen Kompetenz durchlaufen. 
	Expertenkonsens
	Literatur: Barth und Lannen (2011)[186] 
	Ergänzende Anmerkung: Fortbildungs- und Weiterbildungsmaßnahmen zur Vermittlung spezifischer Gesprächskompetenzen: Postgradual; Anzahl von Unterrichtseinheiten muss nachgewiesen werden (z. B. Teilnehmerbescheinigung). Das Training sollte mindestens einen Umfang von 3 Tagen (24 Stunden) haben.
	Begründung der Abweichung des QI von der Empfehlung der Leitlinie: In Übereinstimmung mit der Priorisierung von Maßnahmen des Nationalen Krebsplans wird auf Ärzte und Pflegende fokussiert, da diese beiden Berufsgruppen als prioritär in der Patientenversorgung angesehen werden. Bei den psychotherapeutisch arbeitenden Behandlern kann davon ausgegangen werden, dass in ihren jeweiligen Grundausbildungen Skills zu Kommunikation und Gesprächsführung vermittelt wurden.
	13. Zervixkarzinom – Diagnostik, Therapie, Nachsorge
	(Version 1.0, September 2014)
	Qualitätsindikator
	Referenz Empfehlung
	Evidenzgrundlage/weitere Informationen 
	ZxCa 1: Vorstellung in Tumorkonferenz

	Zähler:
	Anzahl Patientinnen mit Vorstellung in der Tumorkonferenz 
	Nenner: 
	Alle Patientinnen mit Erstdiagnose, Rezidiv oder neuaufgetretener Fernmetastasierung eines Zervixkarzinoms
	Alle Patientinnen mit histologisch  nachgewiesenem Zervixkarzinom sollen in einer interdisziplinären Tumorkonferenz vorgestellt werden.
	EK, starker Konsens
	Anmerkungen: Teilnehmer der Tumorkonferenz sind Gynäkoonkologe, Pathologe, Radiologe, Radioonkologe
	ZxCa 2: Angaben im Befundbericht bei Erstdiagnose und Tumorresektion

	Zähler:
	Anzahl Patientinnen mit Befundberichten mit Angaben zu:
	 histologischer Typ nach WHO
	 Grading
	 Nachweis/Fehlen von Lymph- oder Veneneinbrüchen (L- und V- Status)
	 Nachweis/Fehlen von Perineuralscheideninfiltraten (Pn-Status)
	 Staging (pTNM und FIGO) bei konisierten Patientinnen unter Berücksichtigung des Konisationsbefundes
	 Invasionstiefe und Ausdehnung in mm bei pT1a1 und pT1a2
	 dreidimensionale Tumorgröße in cm (ab pT1b1)
	 minimaler Abstand zu den Resektionsrändern
	 R-Klassifikation (UICC)
	Nenner: 
	Alle Patientinnen mit Erstdiagnose Zervixkarzinom und Tumorresektion
	 histologischer Typ nach WHO
	 Grading
	 Nachweis/Fehlen von Lymph- oder Veneneinbrüchen (L- und V- Status)
	 Nachweis/Fehlen von Perineuralscheideninfiltraten (Pn-Status)
	 Staging (TNM)
	 Invasionstiefe und Ausdehnung in mm bei pT1a1 und pT1a2
	 dreidimensionale Tumorgröße in cm (ab pT1b1)
	 minimaler Abstand zu den Resektionsrändern
	 R-Klassifikation (UICC)
	 Grading
	 Nachweis/Fehlen von Lymph- oder Veneneinbrüchen (L- und V- Status)
	 Nachweis/Fehlen von Perineuralscheideninfiltraten (Pn-Status)
	 Staging (TNM), bei konisierten Patientinnen unter Berücksichtigung des Konisationsbefundes
	 Invasionstiefe und Ausdehnung in mm bei pT1a1 und pT1a2
	 dreidimensionale Tumorgröße in cm (ab pT1b1)
	 minimaler Abstand zu den Resektionsrändern
	 R-Klassifikation (UICC)
	EK
	Anmerkung: WHO-Klassifikation: siehe [187]. (Stand: 01.2014)
	TNM-Klassifikation: siehe [188]
	ZxCa 3: Angaben im Befundbericht bei Lymphonodektomie

	Zähler:
	Anzahl Patientinnen mit Befundbericht mit Angabe zu:
	 Zahl befallener LK im Verhältnis zu entfernten LK
	 Zuordnung zur Entnahmelokalisation (pelvin/paraaortal)
	 Angabe der größten Ausdehnung der größten LK-metastase in mm/cm
	 Angabe des Fehlens/Nachweises eines Kapseldurchbruches der LK-metastase.
	Nenner: 
	Präparat nach radikaler Hysterektomie und LymphknotenentfernungBei Lymphonodektomie-präparaten im Rahmen der operativen Therapie beim Zervixkarzinom sollen alle entfernten Lymphknoten histologisch untersucht werden
	Präparat nach radikaler Hysterektomie und LymphknotenentfernungDer Befundbericht soll folgende Angaben beinhalten: 
	Angabe der Zahl der befallenen Lymphknoten im Verhältnis zur Zahl der entfernten Lymphknoten in Zuordnung zur Entnahmelokalisation (pelvin/paraaortal)
	+ entsprechenden Hintergrundtext:
	EK
	ZxCa 4: zytologisches/histologisches Lymphknotenstaging

	Zähler:
	Anzahl Patientinnen mit zytologischem/histologischem LK-staging
	Nenner: 
	Alle Patientinnen mit Zervixkarzinom FIGO Stadium > = Ia2 – Iva
	Operatives Staging/Sentinel zur Definition des TumorstadiumsDie Therapie soll in Abhängigkeit des histologischen Tumorstadiums erfolgen, verifiziert mittels Operativem Staging oder Interventioneller Diagnostik.
	EK, Konsens
	Anmerkungen: Zytologisches/Histologisches LK-Staging = für Diagnostik;  keine Lymphonodektomie
	ZxCa 5: Cisplatinhaltige Radiochemotherapie

	Zähler:
	Anzahl Patientinnen mit cisplatinhaltiger Radiochemotherapie
	Nenner: 
	Alle Patientinnen mit Erstdiagnose Zervixkarzinom und primärer Radiochemotherapie 
	Radio(chemo)therapie
	Bei der Patientin mt Zervixkarzinom soll bei Indikationsstellung zu einer primären Radiotherapie ab Stadium Ib2 diese in Kombination mit einer cisplatinbasierten Chemotherapie erfolgen.
	ZxCa 6: Adjuvante Radio(chemo)therapie 

	Zähler:
	Anzahl Patientinnen mit adjuvanter Radio(chemo)therapie
	Nenner: 
	Alle Patientinnen mit Erstdiagnose Zervixkarzinom und radikaler Hysterektomie 
	Zielsetzung und Fragestellung der LeitlinieErhebung des Status quo der medizinischen Versorgung, insbesondere Bezugnehmend auf den Qualitätsindikator 6 zur adjuvanten Radio(chemo)therapie, da keine Daten existieren, wie viele Patientinnen stadiengerecht adjuvant mit einer kombinierten cisplatinhaltigen Radio(chemo)-therapie behandelt werden.
	Qualitätsziel
	Aktuell: Erfassung des status quo und langfristig: Reduktion der adjuvanten Therapie zugunsten einer alleinigen primären Operation oder einer alleinigen Radio(chemo)-therapie im Risikokollektiv (unimodale Therapie)
	ZxCa 7: Histologische Sicherung

	Zähler:
	Anzahl Patientinnen mit prätherapeutischer histologischer Sicherung
	Nenner: 
	Alle Patientinnen mit Zervixkarzinom und Therapie eines Lokalrezidiv
	Erweiterte Diagnostik bei Rezidiv-Verdacht
	Bei V.a. ein lokoregionäres Rezidiv soll die histologische Sicherung erfolgen
	EK, Konsens
	ZxCa 8: Ausbreitungsdiagnostik beim Lokalrezidiv

	Zähler:
	Alle Patientinnen mit bildgebender Diagnostik (CT-Thorax u. Abdomen u. Skalenus-Ultraschall) zum Ausschluss von Fernmetastasen
	Nenner: 
	Alle Patientinnen mit Lokalrezidiv eines Zervixkarzinoms
	Diagnostik des LokalrezidivsBei Auftreten eines Lokalrezidivs soll zur Therapieplanung eine entsprechende bildgebende Diagnostik zum Ausschluss von Fernmetastasen erfolgen.
	EK, starker Konsens
	ZxCa 9: Exenteration

	Zähler:
	Anzahl Patientinnen mit lokaler R0-Resektion
	Nenner: 
	Alle Patientinnen mit Zervixkarzinom u.  Tumorrezidiv u. Exenteration
	Therapie des Lokalrezidivs
	Die Exenteration beim Rezidiv soll nur erfolgen, wenn eine Resektion in sano möglich erscheint und keine Fernmetastasierung vorliegt.
	EK, starker Konsens
	14. Prostatakarzinom
	(Version 3.0, September 2014)
	Qualitätsindikator
	Referenz Empfehlung
	Evidenzgrundlage/weitere Informationen 
	PCa 1: Angaben im Befundbericht nach Stanzbiopsie

	Zähler:
	Nenner: 
	Alle Patienten  mit Erstdiagnose Prostatakarzinom und Stanzbiopsie
	LoE 4, Expertenkonsens auf der Grundlage von: [191-195]
	PCa 2: Angaben im Befundbericht bei Erstdiagnose und Lymphadenektomie

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit Befundberichten mit Angabe von:
	 pN-Kategorie
	 Zahl befallener Lympknoten im Verhältnis zu entfernten Lymphknoten 
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Erstdiagnose eines Prostatakarzinoms und Lymphadenektomie
	LoE 4, Expertenkonsens
	PCa 3: Active Surveillance

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit 
	 PSA-Wert ≤ 10 ng/ml und
	 Gleason-Score ≤ 6 und
	 cT1 oder cT2a und
	 Tumor in ≤ 2 Stanzen  bei Entnahme von 10-12 Stanzen und
	 ≤ 50 % Tumor pro Stanze
	  vor Beginn der AS
	Nenner: 
	5.8
	Voraussetzung für die Wahl einer Strategie der Aktiven Überwachung  (Active-Surveillance) sollen folgende Parameter sein:
	- PSA-Wert ≤ 10 ng/ml;
	- Gleason-Score ≤ 6;
	- cT1 oder cT2a;
	- Tumor in ≤ 2 Stanzen  bei leitliniengerechter Entnahme von 10-12 Stanzen 
	- ≤ 50 % Tumor pro Stanze.  
	Bei Gleason 3+4 (7a) sollte AS im Rahmen von Studien geprüft werden.
	LoE 4, Expertenkonsens
	PCa 4: zytologisches/histologisches Lymphknotenstaging

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit zusätzlicher neo- und/oder adjuvanter hormonablativer Therapie 
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Erstdiagnose eines Prostatakarzinoms T1-2 N0 M0 mit hohem Risiko und perkutaner Strahlentherapie 
	5.23a
	Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom des hohen Risikoprofils sollen zusätzlich zur perkutanen Strahlentherapie eine (neo-)und/oder adjuvante hormonablative Therapie erhalten. Hierdurch wird eine Verbesserung des  Überlebens erreicht.
	LoE 1+
	Neoadjuvant: [196, 197]
	neoadjuvant und adjuvant: [198-203]
	Anmerkung:
	Hohes Risiko: PSA > 20 ng/ml oder Gleason-Score = 8 oder cT-Kategorie 2c
	PCa 5: Indikationsqualität LDR-Monotherapie

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit LDR Monotherapie 
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Erstdiagnose eines Prostatakarzinoms T1-2 N0 M0 mit hohem Risiko 
	5.27
	Patienten mit einem Prostatakarzinom hohen Risikos sollen keine LDR-Monotherapie erhalten.
	LoE 2+
	[204-208]
	PCa 6: zusätzliche homonablative Therapie I

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit zusätzlicher hormonablativer Therapie
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Erstdiagnose eines Prostatakarzinom T3-4 N0 M0 und perkutaner Strahlentherapie
	5.47
	a.Patienten mit lokal fortgeschrittenem Prostatakarzinom, die sich für eine Strahlentherapie entscheiden, sollen zusätzlich zur perkutanen Strahlentherapie eine hormonablative Therapie erhalten.
	b.Die Gesamtdauer der hormonablativen Therapie soll mindestens zwei, besser drei Jahre betragen. Hiervon können bis zu sechs Monate neoadjuvant erfolgen.
	LoE 1+
	Neoadjuvant: [197, 209-212]
	Adjuvant: [198, 199, 201, 211, 213-215]
	zusätzlich: [216-222]
	PCa 7: zusätzliche homonablative Therapie II

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit zusätzlicher hormonablativer Therapie 
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Erstdiagnose Prostatakarzinom mit histologisch gesicherten Lymphknotenmetastasen und perkutaner Strahlentherapie
	5.59
	Wenn eine Strahlentherapie bei Patienten mit histologisch gesicherten Lymphknotenmetastasen eingesetzt wird, soll sie in Kombination mit einer hormonablativen Therapie von mindestens zwei, besser drei Jahren Dauer durchgeführt werden.
	LoE 1+
	[203] und EORTC 22961 [218]
	PCa 8: Salvage-Radiotherapie (SRT)

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit Beginn der Salvage-Radiotherapie (SRT) und bei PSA<0,5ng/ml 
	Nenner: 
	Alle Patienten Zustand nach radikaler Prostatektomie und PSA-Rezidiv und Salvage-Radiotherapie (SRT)
	6.10a
	Die SRT soll möglichst frühzeitig beginnen (PSA vor SRT < 0,5 ng/ml).
	LoE 2-3
	[223-226]
	PCa 9: Prävention von Kieferosteonekrosen

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit zahnärztlicher Untersuchung vor Beginn der Therapie 
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Prostatakarzinom und Bisphosphonat- oder Denosumab-Therapie
	Zur Prävention von Kieferosteonekrosen soll vor der Gabe von Bisphosphonaten oder Denosumab  
	 eine zahnärztliche Untersuchung und die ggf. erforderliche zahnärztliche Sanierung sowie
	 eine Unterweisung und Motivation des Patienten zu überdurchschnittlicher Mundhygiene stattfinden
	LoE 3+
	Literatur: [227, 228]
	Expertenkonsens
	PCa 10: Komplikationen nach radikaler Prostatektomie 

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit Komplikation Clavien-Dindo Grade III oder IV innerhalb der ersten 6 Monate nach radikaler Prostatektomie
	Nenner: 
	Alle Patienten mit Erstdiagnose eines Prostatakarzinoms T1-2 N0 M0 und Prostatektomie
	In Anlehnung an einen entsprechenden ICHOM-Indikator. Entspricht dem Ziel der Leitlinie: Erfassung der postoperativen Komplikationen
	Quelle für Klassifikation: Classification of surgical complications: a new proposal with evaluation in a cohort of 6336 patients and results of a survey. Dindo D, Demartines N, Clavien PA., Ann Surg. 2004 Aug;240(2):205-13.
	PCa 11: Komplikationen nach Strahlentherapie

	Zähler:
	Anzahl Patienten mit Komplikation CTCAE Grade III oder IV innerhalb der ersten 6 Monate
	Nenner: 
	Alle Patienten mit  Erstdiagnose eines Prostatakarzinoms T1-2 N0 M0 und definitiver und adjuvanter Strahlentherapie
	In Anlehnung an einen entsprechenden ICHOM-Indikator. Entspricht dem Ziel der Leitlinie: Erfassung der Komplikationen nach Strahlentherapie.
	Quelle für Klassifikation: http://ctep.cancer.gov/protocolDevelopment/electronic_applications/ctc.htm#ctc_40   
	Version 4.0
	http://evs.nci.nih.gov/ftp1/CTCAE/About.html
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