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Hintergrund




Beauftragungen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss I IG

B Thema ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom®
seit 2016 im Fokus der gesetzlichen Qualitats- Bundesausschuss
sicherung

Gemeinsamer

M 2016: Beauftragung des IQTIG durch den Gemeinsamen

Bundesausschuss (G-BA) mit der Erstellung einer Konzeptstudie zum
,Lokal begrenzten Prostatakarzinom*

» |dentifikation von 10 Qualitatsaspekten zur Diagnostik, Behandlung
und Nachsorge sowie zu patientenrelevanten onkologischen Outcomes

» Einbindung der Daten der klinischen Krebsregister notwendig, um

Patientenkollektiv identifizieren und Qualitatsindikatoren erfassen zu
kbnnen

M 2020: Beauftragung des IQTIG mit der Entwicklung eines QS-
Verfahrens , Lokal begrenztes Prostatakarzinom*
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Inhalt der Beauftragung: Entwicklung eines QS-Verfahrens
»Lokal begrenztes Prostatakarzinom® (2020) I QT IG

B Entwicklung von Qualitatsindikatoren auf Basis der 1.) Daten der
klinischen Krebsregister sowie der 2.) Sozialdaten bei den
Krankenkassen und dem Qualitatsmodell der vorliegenden
Konzeptstudie

B Entwicklung eines Datenflussmodells zur Einbindung der klinischen
Krebsregister in die datengestitzte QS des G-BA

M als Datenannahmestelle entsprechend § 65c Absatz 8 SGB V sowie den
Forderkriterien des GKV-SV (FK-1D 1.13)

B Entwicklung eines Auswertungskonzepts fir das QS-Verfahren
Lokal begrenztes Prostatakarzinom

» Abgabe Abschlussbericht beim G-BA: 15. Juli 2021
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Entwicklung der
Qualitats-
indikatoren




Ablauf der Indikatorenentwicklung

Ableitung patientenrelevanter
Qualitatsmerkmale auf Basis der
S3-LL ,Prostatakarzinom” und
internationaler Leitlinien

Konkreti- itats- io- itits-
Qualitstsaspekte onkreti Qualitats Operatio Qualitats
sierung merkmale nalisierung indikatoren

|

Einbezug eines beratenden Expertengremiums
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Zusammensetzung des beratenden Expertengremiums .
[[@IRIG

B 20 Expertinnen und Experten:

M 4 stationar tatige Urologinnen und Urologen
M 4 ambulant tatigen Urologinnen und Urologen

B 4 ambulant bzw. stationar tatigen
Strahlentherapeutinnen und Strahlentherapeuten

1 Uroradiologe
1 Pathologe
1 Onkologin

3 Vertreterinnen und Vertreter der klinischen
Krebsregister

M 1 Vertreter aus dem Bereich der Zertifizierung von
onkologischen Zentren (OnkoZert)

B 2 Patientenvertreter
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Empfohlenes
Qualitats-
indikatorenset




Identifikation der Grundgesamtheit fiir die
Qualitatsindikatoren (QS-Auslésung) I QT IG

B Zur ldentifikation der Zielpopulation , Patienten mit lokal begrenztem

Prostatakarzinom® und Berechnung der Qualitatsindikatoren muss eine

Verknlpfung der Sozialdaten mit den Daten aus den klinischen
Krebsregistern erfolgen

Patientenstammdaten
Alter: > 18 Jahre
Versicherungsstatus: GKV

Diagnose
Bosartige Ausschluss:
Neubildung der neuroendokrine Tumoren
Prostata (ICD-0-3: 8574/3, 8240/3,
(I€D: €61) 8041/3, 8680/1, 9500/3)

Tumorstadium (cTNM)
T<3,N=0,M=0
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Empfohlene Qualitatsindikatoren I IG

B Empfehlung von 10 Qualitatsindikatoren und 10 Zusatzparametern

Qualitatsaspekt Qualitatsindikatoren Indikatortyp

=  Ambulant behandlungsbediirftige Infektionen Ergebnisindikator
30 Tage nach transrektaler Prostatastanzbiopsie bei

Aufkldrung zur und Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom

Durchfiihrung der
Diagnostik = Stationdr behandlungsbedirftige Infektionen Ergebnisindikator

30 Tage nach transrektaler Prostatastanzbiopsie bei
Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom

Durchfiihrung und = Allgemeine postoperative Komplikationen 30 Tage Ergebnisindikator
Ergebnisse der radikalen nach radikaler Prostatektomie
Prostatektomie = Chirurgisch-urologische Komplikationen 30 Tage Ergebnisindikator

nach radikaler Prostatektomie
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Empfohlene Qualitatsindikatoren I IG

Qualitatsaspekt itatsindi Indikatortyp

= Harnrohrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen  Ergebnisindikator
innerhalb von 1 Jahr nach radikaler Prostatektomie

Durchfiihrung und
Ergebnisse der radikalen

PrOStatCRtOmie = Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach radikaler Ergebnisindikator

Prostatektomie

= Adjuvant hormonablative Therapie bei perkutaner Prozessindikator
Strahlentherapie bei Patienten mit hohem
Risikoprofil
Durchfiihrung und = Harnréhrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen  Ergebnisindikator
Ergebnisse der innerhalb von 1 Jahr nach Beginn einer primaren
perkutanen perkutanen Strahlentherapie

Strahlentherapie / Harnréhrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen  Ergebnisindikator
Brachytherapie innerhalb von 1 Jahr nach Beginn einer interstitiellen
Brachy-Monotherapie

= Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach primarer Ergebnisindikator
Strahlentherapie
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Empfohlene Zusatzparameter I IG

Qualitatsaspekt Zusatzparameter

Indikationsstellung zur = Aktive Uberwachung mehr als 9 Monate
Therapie

= Diagnostizierte Harninkontinenz 13 bis 15 Monate nach radikaler
Durchfiihrung und Prostatektomie
Ergebnisse der radikalen

Prostatektomie = Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach

radikaler Prostatektomie

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

Ergebnisse der = Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate nach

Beginn einer primaren perkutanen Strahlentherapie ohne

perkutanen i - e ) .
Strahlentherapie / adjuvante hormonablative Therapie
Brachytherapie = Diagnostizierte strahlenbedingte Enteritis, Kolitis und/oder

Proktitis 13 bis 15 Monate nach Beginn einer perkutanen
Strahlentherapie

© 1QTIG 2022



Empfohlene Zusatzparameter I IG

Qualitatsaspekt Zusatzparameter

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

= Diagnostizierte erektile Dysfunktion 13 bis 15 Monate
nach Beginn einer interstitiellen Brachy-Monotherapie
ohne adjuvante hormonablative Therapie

Durchfiihrung und Ergebnisse der
perkutanen Strahlentherapie /

Brachytherapie
= Diagnostizierte strahlenbedingte Enteritis, Kolitis

und/oder Proktitis 13 bis 15 Monate nach Beginn einer
interstitiellen Brachy-Monotherapie

= Durchfiihrung einer psychoonkologischen Beratung im

Psychoonkologische Beratung und Rahmen der Erstbehandlung

Betreuung
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Qualitatsindikatoren/Zusatzparameter zur
Weiterentwicklung des QS-Verfahrens I QT IG

B 3 Qualitatsindikatoren und 3 Zusatzparameter fir die Weiterentwicklung
des QS-Verfahrens; derzeit noch nicht umsetzbar u.a. aufgrund:

M fehlender Abrechnungsziffern (OPS-Kodes)

M nicht einheitlicher Meldeanlasse fir die Nachsorge (Verlaufsmeldungen
ohne Statusanderung)

Qualitatsaspekt Qualitdtsindikatoren/Zusatzparameter
(derzeit noch nicht umsetzbar)

Aufklarung zur und = Ql: Durchfiihrung einer mpMRT vor Aktiver Uberwachung
Durchfiihrung der

Diagnostik

Durchfiihrung und = Zusatzparameter: PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach
Ergebnisse der radikalen radikaler Prostatektomie

Prostatektomie
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Qualitatsindikatoren/Zusatzparameter zur
Weiterentwicklung des QS-Verfahrens I QT IG

Qualitatsaspekt

Qualitatsindikatoren/Zusatzparameter

Durchfiihrung und
Ergebnisse der perkutanen
Strahlentherapie/
Brachytherapie

Durchfihrung und
Ergebnisse der Aktiven
Uberwachung
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(derzeit noch nicht umsetzbar)

Zusatzparameter: PSA-rezidivfreies Uberleben 5 Jahre nach
perkutaner Strahlentherapie

Ql: Leitliniengerechte Rebiopsie mit mpMRT innerhalb von 6
Monaten nach Beginn der Aktiven Uberwachung bei fehlender
initialer mpMRT

Ql: Leitliniengerechte Rebiopsie mit mpMRT innerhalb von 12
Monaten nach Beginn der Aktiven Uberwachung bei vorliegender
initialer mpMRT




Datenfluss und
Auswertungs-
konzept




Datenquellen .
QT |[€

B Sozialdaten bei den Krankenkassen

M Einbindung der Datenquelle durch etablierte Spezifikation

B Klinische Krebsregister nach § 65¢ SGB V

M ErschlieBung als neue Datenquelle der Qualitatssicherung
M Entwicklung einer Spezifikation flr Krebsregisterdaten

B engmaschige Einbindung der klinischen Krebsregister und der
Plattform der § 65c-Register im Entwicklungsprozess
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Datenfliisse der Sozialdaten bei den Krankenkassen, der
Krebsregisterdaten und der Riickmeldeberichte I QT IG

[ |
3 - Ba -

Krankenkassen Melder/Leistungserbringer
l v
q
= —
DAS-LKG,
DAS-KK Klinische Krebsregister DAS-KV, DAS-LAG

l

Q Berichte
an die LE

Vertrauensstelle

1

sl

1QTIG
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Berichtszeitpunkte

Rickmeldeberichte
an die Leistungser-

bringer und Lander-
auswertungen

loTlle

Bundesqualitatsbericht

Ql

Q2 || G3

Q4

Ql

Q2 || Q3 || Q4 Q1

Q2

Q3
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Erfassungsjahr X

Erfassungsjahr X+1

Erfassungsjahr X+2




Berichtswesen

leic

Spatestes
Ereignisdatum

Datenlieferung
Sozialdaten

Datenlieferung KKR-
Daten

Berichtsfahige Qls im
Auswertungsjahr
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31.12. EJ X 31.01.EJX+1
Oktober X +1 Februar X + 2
Januar X + 2 Januar X + 2

Auswertungsjahr X + 2

31.12.EJX+1
Oktober X + 2

Januar X+ 3

Auswertungs-
jahr X +3




Das Stellungnahmeverfahren und
die qualitatssichernden MalRnahmen I QT IG

B Aufnahme des Dialogs mit dem Leistungserbringer

B bei Auffalligkeiten in den Ql-Ergebnissen
B auf Basis der Berichte an die Leistungserbringer

B gemald Teil 1 § 17 DeQS-RL
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Durchfiuhrung des Stellungnahmeverfahrens +
Vorgangsnummernkonzept I QT IG

C'%) < Durcthhrung der > Q

qualitatssichernden MaRnahmen
Melder/Leistungserbringer Landesarbeitsgemeinschaft

® @/ |
—

DAS-LKG,
DAS-KV, DAS-LAG

Ubermittlung der QS-Daten > |.|||

inkl. Vorgangsnummer
&ans @ IQTIG

>
nr.

Ubermittlung der
Ergebnis-/ AV-Listen

<€

Ubermittlung der eGK-
Versichertennummer

Ubermittlung Mapping
eGK/Diag. <> Vorgangs

Klinische Krebsregister

* Auswertungserstellung
« Erstellung Vorgangsnummer @ * Bereitstellung der Berichte
* Pseudonymisierung LE an Leistungserbringer @
* Bereitstellung von Ergebnis- @
listen und AV-Listen an LAG
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Ausblick




Ausblick | G

B Start des QS-Verfahrens in den Regelbetrieb voraussichtlich
2024

B finfjahrige Erprobungsphase im Regelbetrieb empfohlen

B Entwicklung einer erganzenden Patientenbefragung
vorgesehen =2 noch vom G-BA zu beauftragen

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

Vielen Dank fur
lhre Aufmerksamkeit!

www.iqtig.org




