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ZUSAMMENFASSUNG

Eine fachlich-qualifizierte, patienten- und bedarfsgerechte,
wirtschaftliche, qualitativ hochwertige Versorgung von Pa-
tienten mit Kopf-Hals-Karzinomen ist eine Herausforderung.
Basis der Qualitatsoptimierung in der deutschen Kopf-Hals-

Onkologie sind qualitdtsférdernde Rahmenbedingungen, wie
der Nationale Krebsplan, der Ausbau klinischer Krebsregister
und das Vorhandensein evidenzbasierter Leitlinien, die im Rah-
men des 2008 initiierten , Leitlinienprogramms Onkologie*
erstellt wurden (S3-Leitlinien Mundhéhlenkarzinom und La-
rynxkarzinom). Aktuell gibt es in Deutschland 56 zertifizierte
Kopf-Hals-Tumorzentren mit dem Ziel einer objektivierbaren
Qualitatssteigerung der Behandlung und einer Verbesserung
des Outcomes der Patienten. Verschiedene Qualitadtsindikato-
ren wurden erarbeitet, es gibt Programme zur Qualitétssiche-
rung der Therapie sowie innerhalb von Studien. Ziel des Refe-
rates ist es, Qualitatsstandards in der Kopf-Hals-Onkologie
darzustellen.

ABSTRACT

A professionally qualified, patient- and demand-oriented, eco-
nomical, high-quality care of patients with head and neck can-
cer is a challenge. Quality optimization in German head and
neck oncology is based on quality-enhancing framework con-
ditions such as the National Cancer Plan, the expansion of cli-
nical cancer registries and the existence of evidence-based
guidelines that were drawn up as part of the “Oncology Guide-
lines Programme” initiated in 2008 (S3 guidelines for oral ca-
vity and larynx cancer). There are currently 56 certified head
and neck tumour centres in Germany with the aim of objecti-
fiably increasing the quality of treatment and improving the
outcomes of patients. Various quality indicators have been
developed, there are programs for quality assurance of therapy
and within studies. The aim of this review is to present quality
standards in head and neck oncology.

Inhaltsverzeichnis

2.1

2.2

S60

Zusammenfassung S60
Abstract S60
Qualitdtsfdrdernde Rahmenbedingungen in der Onkologie S61
Nationaler Krebsplan S62
Krebsregister S62

23 Leitlinien
3. Qualitatsindikatoren in der Kopf-Hals-Onkologie

3.1 Qualitatsindikatoren der AWMF-Leitlinien
Mundhéhlenkarzinom und Larynxkarzinom

3.2 Weitere Qualitatsindikatoren der Kopf-Hals-Onkologie
4. Zertifizierung von Kopf-Hals-Tumorzentren

4.1 Volumeneffekte in der Kopf-Hals-Onkologie

S63

S64

S64

S64

S67

S69

Wiegand S et al. Qualitat in der Kopf-Hals-Onkologie ... Laryngo-Rhino-Otol 2020; 99: S60-583


mailto:susanne.wiegand@medizin.uni-leipzig.de

4.1.2  Chirurgische Qualitdtssicherung S70 5.4 Verbesserung der psychoonkologischen Betreuung S73
4.2 Optimierung des Therapieentscheids durch 5.5 Patient-Reported Outcome (PRO) S73

interdisziplinare Tumorboards SN 6. Steigerung der Ergebnisqualitdt durch personalisierte Therapie S74
5. Patientenorientierung als Qualitdtsmerkmal S72 7 Qualitit in Studien zur Kopf-Hals-Onkologie 75
>1 Patienteninformation und -kommunikation 572 8. Qualitdt in der Tumornachsorge von Kopf-Hals-Tumoren S77
5.2 Recht auf &rztliche Zweitmeinung S72 q. Schlussfolgerung und Ausblick 578
5.3 Patientenorientierte Prozessgestaltung S72 Literatur s78
1. Einleitu ng darfsgerechte Behandlung zu bieten, die dem aktuellen Stand der

Fir den Begriff Qualitat gibt es in der Literatur unterschiedliche De-
finitionen. Weit verbreitet ist es, Qualitit als Grad der Ubereinstim-
mung zwischen definierten Anforderungen von Qualitdtsmerkma-
len und deren Erfiillung anzusehen. Die DIN EN I1SO 8402 definiert
Qualitdt als ,die Gesamtheit von Merkmalen (und Merkmalswer-
ten) einer Einheit beziiglich ihrer Eignung, festgelegte und voraus-
gesetzte Erfordernisse zu erfiillen“. 1990 hat das amerikanische
Institute of Medicine der National Academy of Sciences folgende
Definition des Qualitatsbegriffs fiir das Gesundheitswesen vorge-
stellt: ,Quality of care is the degree to which health services forin-
dividuals and populations increase the likelihood of desired health
outcomes and are consistent with current professional knowledge*
[1]. Dies ist fiir die Onkologie in besonderem MaR relevant.
Deutschland steht wie andere Industrienationen trotz aller Fort-
schritte vor wachsenden Herausforderungen, da sich die Anzahl
der Krebsneuerkrankungen in Deutschland seit 1970 nahezu ver-
doppelt hat und Krebs die zweithaufigste Todesursache in Deutsch-
land darstellt [2]. In Deutschland leben aktuell circa 4 Mio. Men-
schen, die an Krebs erkrankt sind oder waren. Auch in Zukunft wird
im Zuge der demografischen Alterung die Bedeutung von Tumo-
rerkrankungen weiter zunehmen. Im Jahr 2014 wurden 476 000
Krebserkrankungen in Deutschland erstmalig diagnostiziert; Kar-
zinome der Mundhéhle und des Rachens waren mit 12 830 Neuer-
krankungen (Prognose fiir 2018 13 700 Neuerkrankungen) die
neunthdufigste Tumorentitdt bei Mdnnern, wahrend sie bei Frauen
an 15. Stelle der hdufigsten Krebsneuerkrankungen in Deutschland
lagen. Die relative 5-Jahrens-Uberlebensrate lag bei 59 % bei weib-
lichen und 48 % bei médnnlichen Patienten [3]. Bei Larynxkarzino-
men nehmen die Erkrankungs- und Streberaten bei Mdnnern ab
und sind bei Frauen aktuell stabil. In 2014 wurden 3500 Larynxkar-
zinome neu diagnostiziert; die relative 5-Jahres-Uberlebensrate
war mit 63 % bei mannlichen und 64 % bei weiblichen Patienten aus-
geglichen [4]. In den letzten Jahren haben sich die therapeutischen
Konzepte flir Kopf-Hals-Tumoren rasant entwickelt. Im Vordergrund
der Primartherapie stehen zwar weiterhin die transorale bzw. offe-
ne Chirurgie und Radio(chemo)therapie. Aufgrund neuer medika-
mentoser Therapieverfahren, wie z. B. der Immuntherapie mit
Checkpointinhibitoren, wird die Behandlung von Patienten mit
Plattenepithelkarzinomen des Kopf-Hals-Bereichs jedoch zuneh-
mend komplexer. Dies macht es selbst fiir erfahrene Spezialisten
schwierig, die neuen Entwicklungen komplett zu tiberblicken. Ziel
einer qualitativ hochwertigen, patientenorientierten onkologi-
schen Versorgung ist es, Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren eine be-
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Forschung entspricht. Es werden hierbei verschiedene Dimensionen
medizinischer Versorgungsqualitat unterschieden: die Strukturqua-
litat, die Prozessqualitdt und die Ergebnisqualitat [5]. Wéhrend die
Strukturqualitdt die strukturellen Bedingungen bzw. Voraussetzun-
gen abfragt, bezieht sich die Prozessqualitdt auf das Funktionieren
von Abldufen. Eine hohe Ergebnisqualitét liegt vor, wenn ein mog-
liches Behandlungsziel auch tatsachlich erreicht wird. In der Regel
hat die Ergebnisqualitat die hochste Prioritat, wobei ein gutes Er-
gebnis von der Prozessqualitdat mitbestimmt ist und eine gute Pro-
zessqualitdt von den vorliegenden Strukturen. Die Ergebnisquali-
tatist allerdings am schwierigsten messbar, da hier verschiedene
Einflussfaktoren, wie z. B. Alter und Komorbiditat, relevant sind.
Die Struktur- und Prozessqualitdt werden daher haufiger analysiert,
da sie in der Regel einfacher zu messen sind und weniger Einfluss-
faktoren obliegen als die Ergebnisqualitdt. Die Qualitdt der Gesund-
heitsversorgung hat zudem fiir Patienten und ihre Angehdérigen
und die verschiedenen Leistungserbringer im Gesundheitswesen
maoglicherweise unterschiedliche Bedeutungen. Dariiber hinaus
hdngt eine gute Qualitdt von vielen Faktoren, wie z. B. Infrastruk-
tur, qualifizierten und motivierten Mitarbeitenden, patientenzen-
trierten Prozessen und qualitdtsfordernden, rechtlichen Rahmen-
bedingungen, ab. Aufgrund von Fortschritten in der onkologischen
Diagnostik und Therapie ist Qualitat automatisch einem standigen
Wandel unterworfen und daher als dynamisch anzusehen. Ziel die-
ser Arbeit ist es, Qualitdtsstandards in der Kopf-Hals-Onkologie
darzustellen.

2. Qualitatsfordernde Rahmenbedingungen
in der Onkologie

Die Leistungserbringer im deutschen Gesundheitswesen sind zur
Qualitdtssicherung verpflichtet (§ 135 ff SGB V). Dariiber hinaus
sieht die Gesetzgebung Vergiitungsabschldge fiir Leistungserbrin-
ger, die ihre Verpflichtungen zur Qualitédtssicherung nicht einhal-
ten bzw. zusatzliche Erlése als Anreiz zur Durchfiihrung qualitéts-
sichernder MaRnahmen vor. Zu den verschiedenen Vorgaben zur
Sicherung der Qualitat der Berufsauslibung gehért auch § 5 der Be-
rufsordnung der in Deutschland titigen Arzte: ,Arztinnen und Arzte
sind verpflichtet, an den von der Arztekammer eingefiihrten MaR-
nahmen zur Sicherung der Qualitat der arztlichen Tatigkeit teilzu-
nehmen und der Arztekammer die hierzu erforderlichen Auskiinf-
te zu erteilen” [6]. Im Rahmen der Qualitdtssicherung kénnen
externe und interne Verfahren unterschieden werden. Zu den ex-
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ternen Verfahren der Qualitdtssicherung in der Onkologie gehoren
behdrdliche Vorgaben, wie z. B. der Nationale Krebsplan [7], Krebs-
register und die Onkozertifzierung. Die interne onkologische Qua-
litdtssicherung umfasst neben generellen MaRnahmen, wie z.B.
der Anwendung von Standard Operating Procedures (SOP) und Be-
handlungspfaden, bspw. auch die Abhaltung von Tumorboards. Als
Beispiele fiir qualittsférdernde Rahmenbedingungen in der Kopf-
Hals-Onkologie sollen zundchst der Nationale Krebsplan, der Aus-
bau klinischer Krebsregister, der eine wichtige Datengrundlage fir
die Qualitatssicherung und -férderung bietet, und die bestehen-
den S3-Leitlinien erldutert werden.

2.1 Nationaler Krebsplan

Der Nationale Krebsplan [7] wurde 2008 auf Ratsschlussempfeh-
lung des europdischen Parlaments und Empfehlung der Weltge-
sundheitsorganisation mit dem Ziel initiiert, die Krebsbekampfung
durch ein effektives und aufeinander abgestimmtes Handeln zu
verbessern. Es handelt sich hierbei um ein langfristiges Koordinie-
rungs- und Kooperationsprogramm, das vom Bundesministerium
fiir Gesundheit in Zusammenarbeit mit der Deutschen Krebsgesell-
schaft (DKG), der Deutschen Krebshilfe und der Arbeitsgemein-
schaft Deutscher Tumorzentren initiiert wurde. Die Schwerpunkte
des Nationalen Krebsplans gliedern sich in 4 Handlungsfelder mit
insgesamt 13 Zielen. Handlungsfeld 1 umfasst die Weiterentwick-
lung der Krebsfriiherkennung. Ziele sind die Steigerung der Inan-
spruchnahme der im Nutzen belegten Krebsfriiherkennungspro-
gramme der gesetzlichen Krankenkassen, die Berlicksichtigung der
europdischen Empfehlung systematischer populationsbasierter
Screeningprogramme sowie die Evaluation der Krebsfriiherken-
nungsprogramme hinsichtlich ihres Nutzens unter Einbindung der
epidemiologischen Landeskrebsregister.

Das Handlungsfeld 2 zielt auf eine Weiterentwicklung der on-
kologischen Versorgungsstrukturen und der Qualitdtssicherung.
Basis hierfiir ist, dass alle Krebspatienten, unabhdngig von Alter,
Geschlecht, Herkunft, Wohnort und Versichertenstatus, eine qua-
litativ hochwertige Versorgung erhalten. Als weitere Ziele wurden
definiert, dass einheitliche Konzepte und Bezeichnungen fiir die
Qualitdtssicherung, Qualitatsférderung und Zertifizierung onkolo-
gischer Behandlungseinrichtungen bestehen und dass fiir alle hdu-
figen Tumorarten evidenzbasierte Behandlungsleitlinien der hochs-
ten methodischen Entwicklungsstufe (sog. S3-Leitlinien) existieren,
die von den onkologischen Behandlungseinrichtungen umgesetzt
werden. Hierzu gehort auch die Sicherung der angemessenen Ver-
breitung und Anwendung der Leitlinien und die Evaluation der Aus-
wirkungen der Leitlinienanwendung durch kritische Analyse der
Versorgungsdaten in regionalen und nationalen Qualitdtskonfe-
renzen. Weiteres Ziel ist die Gewdhrleistung der sektoreniibergrei-
fenden, integrierten onkologischen Versorgung mit Verbesserung
der interdisziplindren Kooperation (z. B. Tumorkonferenzen) und
sektoren- und berufsgruppeniibergreifenden Vernetzung der on-
kologischen Versorgung sowie engeren Einbindung der Selbsthilfe
in die Versorgung. Zudem soll die Existenz einer aussagekréftigen
onkologischen Qualitdtsberichterstattung fir Leistungserbringer,
Entscheidungstrager und Patienten gesichert werden. Hierzu ge-
hort der flichendeckende Ausbau der klinischen Krebsregister zur
Erfassung der Qualitat der Versorgung aller Krebskranken, die Star-
kung der Vernetzung regionaler klinischer Krebsregister sowie kli-
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nischer und epidemiologischer Krebsregister, die Einbindung in die
sektoreniibergreifende Qualitdtssicherung nach § 137 SGB V, die
Rickmeldung der Daten an alle beteiligten Leistungserbringerin Form
einer strukturierten, kritischen Ergebnisbewertung sowie die trans-
parente Darstellung der Versorgungsergebnisse fiir Kliniken, Arzte,
Betroffene und Offentlichkeit. Zusatzlich sollen alle Krebspatienten
bei Bedarf eine angemessene psychoonkologische Versorgung
erhalten.

Handlungsfeld 3 regelt die Sicherstellung einer effizienten on-
kologischen Behandlung, zu der alle Patienten einen fairen und
schnellen Zugang haben sollen. Hierzu gehort die Férderung der
klinischen Priifung onkologischer Behandlung, die Sicherung der
raschen Translation neuer Therapieoptionen aus der Grundlagen-
forschungin die klinische Anwendung, die Sicherstellung einer evi-
denzbasierten und wirtschaftlichen Verordnungspraxis und die
nachhaltige Sicherung der Finanzierbarkeit medizinisch notwendi-
ger hochpreisiger onkologischer Medikamente.

Handlungsfeld 4 umfasst die Starkung der Patientenorientie-
rung, wobei Ziele die aktive Einbeziehung von Patienten in die Ent-
scheidung tiber medizinische MaRnahmen, die Verbesserung von
kommunikativen Fahigkeiten der Leistungserbringer, die Starkung
der Patientenkompetenz sowie das Vorhandensein von nieder-
schwelligen, zielgruppengerechten und qualititsgesicherten In-
formationsangeboten bzw. Beratungs- und Hilfsangeboten sind.

2.2 Krebsregister

Ein wichtiges Ergebnis des Nationalen Krebsplans ist das am 9. April
2013 in Kraft getretene Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebs-
friiherkennung und zur Qualitatssicherung durch klinische Krebs-
register (kurz: Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz (KFRG)).
Das KFRG verpflichtet alle Bundeslédnder zur Einrichtung regionaler
klinischer Krebsregister, die alle relevanten, im Verlauf der onkolo-
gischen Erkrankung und ihrer Behandlung anfallenden Daten er-
fassen. Im Gegensatz zur klinischen hat die epidemiologische
Krebserfassung in Deutschland eine lange Tradition. In Hamburg
erfolgte bereits 1926 eine bevdlkerungsbezogene Erfassung von
onkologischen Neuerkrankungen und Todesfallen [8], dieses Re-
gister Giberlebte jedoch die Zeit des Nationalsozialismus nicht. Das
Krebsregister der DDR erfasste auf Basis einer gesetzlichen Melde-
pflicht ab 1952/53 epidemiologische Daten. Es wurde mit seinem
Datenbestand 1993 in das Gemeinsame Krebsregister der neuen
Bundeslander und Berlin (GKR) Giberflihrt [9]. Das alteste Krebs-
register der ,alten“ Bundesldnder ist das Krebsregister Saarland,
das seit 1967 patientenbezogene Daten erhebt [10]. Das erste Bun-
deskrebsregistergesetz von 1995 verpflichtete alle Bundesldnder
dazu, bis zum 31.12.1999 epidemiologische Krebsregister einzu-
richten. Da zu diesem Zeitpunkt jedoch keine generelle Melde-
pflicht eingefiihrt wurde, war die Umsetzung nicht flichendeckend
erfolgt. Seit dem Jahr 2006 existiert in allen Bundesldndern eine
gesetzliche Grundlage fiir die flichendeckende epidemiologische
Krebsregistrierung. Das Bundeskrebsregisterdatengesetz, welches
2009 in Kraft trat, soll verldssliche bundesweite Daten zum Krebs-
geschehen verfligbar machen. Die wohnortbezogenen Daten der
einzelnen epidemiologischen Krebsregister werden hierfiir an das
Zentrum fiir Krebsregisterdaten im Robert-Koch-Institut gemel-
det. Daten hieraus sind bspw. in die EUROCARE-5 (gréRte Studie
zum bevélkerungsbezogenen Uberleben bei Krebs in Europa) ein-
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geflossen [11]. 2013 ist das KFRG in Kraft getreten. Im Gegensatz
zu epidemiologischen Krebsregistern, die v. a. Diagnosen und
Daten zu Inzidenz und Mortalitdt enthalten, kénnen klinische
Krebsregister einrichtungsiibergreifend standardisiert Diagnostik,
Therapien und Verldufe, wie z. B. Komplikationen, Rezidive und
Zweittumoren, erfassen. Hierdurch wird eine Beurteilung der al-
ters-, geschlechts- bzw. gruppenabhangigen Wirksamkeit von The-
rapien und der Behandlungsqualitdt méglich. Damit tragen klini-
sche Krebsregister zu einer leitliniengerechten Patientenversor-
gung bei. Durch das KFRG wurden erstmalig die rechtlichen und
finanziellen Voraussetzungen fiir die Einrichtung und Unterhaltung
flichendeckender klinischer Krebsregister in Deutschland geschaf-
fen. Eine Meldepflicht der Arzte bzw. Kliniken ist Grundvorausset-
zung fir das Funktionieren klinischer Krebsregister. Demgegen-
iiber kann die Riickmeldung aktueller Uberlebenszeit- und Verlaufs-
daten an die behandelnden Arzte bzw. Kliniken zur
Qualitatsoptimierung beitragen. Die Finanzierung der Register er-
folgt Giberwiegend (90 %) durch die gesetzliche Krankenversiche-
rung. Die klinischen Krebsregister erhalten pro erstmals registrier-
ten Fall eine gesetzlich verankerte Pauschale, die Behandelnden,
die die Daten ihrer Patienten an ein klinisches Krebsregister (iber-
mitteln, erhalten eine Meldevergiitung.

Ausgangspunkt fiir das KFRG war der Nationale Krebsplan, der
die Rahmenbedingungen fiir die Weiterentwicklung der Krebsfriih-
erkennung und den bundesweiten Aufbau klinischer Krebsregister
in Deutschland geschaffen hat. Hierdurch soll eine systematische
und einheitliche Datenerfassung sichergestellt und die onkologi-
sche Qualitatsberichterstattung und damit auch die onkologische
Versorgung gestarkt werden. So kdnnen mithilfe der Krebsregister
bezogen auf die Ergebnisqualitdt bspw. Uberlebenszeiten, tumor-
freie Zeit und Lebensqualitdt ausgewertet werden, bezogen auf die
Prozessqualitat die Einhaltung von Leitlinien und Therapiestandards
und bezogen auf die Strukturqualitdt bspw. die Haufigkeit verschie-
dener Therapieverfahren. In Ergdnzung zu Leitlinien und Zertifizie-
rungsprogrammen kénnen Register so zu einem wichtigen Instru-
ment der Qualitdtssicherung in der onkologischen Versorgung wer-
den [2]. Leiderist die Umsetzung durch verschiedene strukturelle/
historische Belange in den Landern erschwert und eine zentrale
Meldestelle, die tatsachlich bundesweit die Daten einsammelt und
auswerten kdnnte, ist noch in weiter Ferne. Parallel wurden vieler-
orts die Tumorzentren verdrangt, die bislang die Aufgaben der
Krebsregistrierung ibernommen hatten. Die jetzt mit dem KFRG
durchgesetzte Unabhdngigkeit der Register als eigenstdandige und
unabhéngige Einrichtungen macht nur Sinn, wenn diese einerseits
mit den Tumorzentren eng zusammenarbeiten und andererseits
tiber die Landeskoordinationsstellen bundesweit eng vernetzt wer-
den. Man wird sehen, ob das KFRG am Schluss isolierte Meldebe-
horden und damit einen Riickschritt erzeugt hat, oder ob es wirk-
lich gelingt, die Integration in die Patientenversorgung und damit
Qualitdtsverbesserung zu erreichen.

Zweites Ziel des KFRG ist es, die Krebsfriiherkennung in Deutsch-
land nachhaltig zu verbessern. Auf Grundlage europdischer Leitli-
nien sollte die Struktur und Qualitat von Fritherkennungsprogram-
men optimiert werden. Aktuell gibt es organisierte Friiherken-
nungsprogramme fir Darm- und Zervixkarzinomen, Programme
fur die Friherkennung von Kopf-Hals-Karzinomen wurden bisher
nicht aufgelegt.
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2.3 Leitlinien

Um eine hohe Qualitat der onkologischen Versorgung zu sichern,
sollten Therapieentscheidungen auf den Prinzipien der evidenzba-
sierten Medizin beruhen. Diese kombinieren 3 Faktoren miteinan-
der: die beste verfligbare wissenschaftliche Erkenntnis, die drztli-
che Erfahrung und die Wertvorstellungen des Patienten [12]. Leit-
linien tragen die Evidenz zusammen, bewerten sie und leiten
Handlungsanweisungen daraus ab und stellen somit ein wesentli-
ches Instrument zur Férderung von Qualitdt und Transparenzin der
onkologischen Versorgung dar. Aus diesem Grund sollte sich auch
die Diagnostik und Therapie von Kopf-Hals-Tumoren nach national
und international anerkannten Leitlinien richten. International an-
erkannt sind die Leitlinien der amerikanischen Krebsgesellschaft
(National Comprehensive Cancer Network (NCCN), der American
Society of Clinical Oncology (ASCO) und der European Society of
Medical Oncology (ESMO) [13-18]. An nationalen Leitlinien zu
Kopf-Hals-Karzinomen in Deutschland gibt es derzeit die AWMF-S3-
Leitlinien zum Mundhéhlenkarzinom (wird aktuell Giberarbeitet)
[19] und Larynxkarzinom, die am 31.01.2019 erstellt wurde und
bis 30.01.2024 qliltig ist [20], eine S3-Leitlinie fiir das Oropharynx-
karzinom istin Planung. Die Erstellung der AWMF-S3-Leitlinien er-
folgtin einem methodisch definierten Evidenz- und Konsensusbil-
dungserfahren im Rahmen des Leitlinienprogramms Onkologie, das
im Februar 2008 initiiert wurde. Es handelt sich hierbei um eine Ko-
operation der Arbeitsgemeinschaft wissenschaftlicher medizinischer
Fachgesellschaften (AWMF), der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG)
und der Deutschen Krebshilfe mit dem Ziel die Entwicklung und den
Einsatz wissenschaftlich begriindeter und praktikabler Leitlinien in
der Onkologie zu fordern. Das Leitlinienprogramm Onkologie um-
fasst Leitlinien zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge haufiger
Krebserkrankungen, aber auch Leitlinien zu komplexeren Versor-
gungsthemen die ebenfalls fiir die Kopf-Hals-Onkologie relevant
sind, wie bspw. Psychoonkologie oder Palliativmedizin sowie Prdven-
tion und Fritherkennung von Krebserkrankungen [21].

Aktuell haben die AWMF-Leitlinien mit 5 Jahren eine relativlange
Glltigkeitsdauer. Frithere Updates und Ergdnzungen (Amend-
ments) der Leitlinien sind méglich. Nach 5 Jahren sind ungefahr
50 % der Leitlinienempfehlungen noch gliltig, wobei insbesondere
bei den Therapieempfehlungen Anderungen aufgrund neuer Evi-
denz haufig sind. Es konnte gezeigt werden, dass Empfehlungen
auf Grundlage mehrerer randomisierter Studien eine signifikant
Iangere Giiltigkeit besitzen als Expertenmeinungen. Im Mittel liegt
die Aktualitdt der 20 publizierten Leitlinien des Leitlinienpro-
gramms Onkologie bei 2,3 Jahren (Median 1,6 Jahre) [22]. Um
immer die aktuelle Evidenz wiederzugeben, waren living guideli-
nes optimal, also eine kontinuierliche Uberpriifung und Aktualisie-
rung von Leitlinien [23]. Diese wiirden eine stdndige Aktualitdt
der Leitlinien gewahrleisten, jedoch auch einen immensen zeitli-
chen und organisatorischen Aufwand bedeuten. Andererseits
wiirde eine bessere Aktualitdt der Leitlinien die Akzeptanz deutlich
steigern, zumal die Aktualitdt der Leitlinien aufgrund des zeitauf-
wandigen Entstehungsprozesses ein zentrales Problem der meis-
ten Leitlinien darstellt. Als Beispiel sei hier die Leitlinie Larynxkar-
zinom genannt, deren Kick-off-Veranstaltung zur Erstellung am
10.06.2014 in Berlin stattfand und die im Januar 2019 endagiiltig
ver6ffentlicht wurde.
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Wissenschaftliche Untersuchungen haben gezeigt, dass Leitli-
nien die Prozess- und Ergebnisqualitdt der Versorgung verbessern
konnen [24]. Entscheidend ist eine Adharenz zu den Leitlinien. Swe-
gal et al. [25] konnten bspw. an einem Kollektiv von 1721 Patien-
ten mit Larynxkarzinomen zeigen, dass die Behandlung gemaR NC-
CN-Leitlinien mit einem besseren Uberleben assoziiert ist. Dies wird
durch andere Studien bestatigt [26, 27].

Seit Marz 2019 stehen die Leitlinien der DKG auch als App zur
Verfligung [28], was die flichendeckende Verwendung im Alltag
erleichtert. Die flichendeckende Umsetzung der S3-Leilinien war ein
wichtiger Grund fiir die Entwicklung des Zertifizierungssystems. Im
Rahmen des Leitlinienprogramms Onkologie werden zu allen Leitli-
nienthemen Qualitatsindikatoren definiert, die in die Kennzahlen-
bogen der DKG-zertifizierten Zentren aufgenommen werden.

3. Qualitatsindikatoren in der Kopf-Hals-On-
kologie

Qualitatsindikatoren sind fest definierte Kriterien, deren Auspragung
eine Unterscheidung zwischen guter und schlechter medizinischer
Qualitit ermoglichen soll. Sie missen dem aktuellen Stand der me-
dizinischen Versorgung entsprechen und daher kontinuierlich wei-
terentwickelt werden. Die Definition von medizinischen Qualitats-
kriterien ist anspruchsvoll und erfolgt im optimalen Fall durch die
Fachgesellschaft unter Einbeziehung aller beteiligten Gruppen, wie
z.B. auch Patientenvertretern. Qualitatskriterien sollten dabei die
beste verfiigbare Evidenz abbilden. Von McGlynn wurden folgende
Gltekriterien fiir Qualitdtsindikatoren definiert: Relevanz und Nut-
zen fiir die Qualititsverbesserung (Bedeutung fiir das Versorgungs-
system), Wissenschaftlichkeit und Unterscheidungsfahigkeit (Relia-
bilitat; Validitat; Sensitivitat; Spezifitat) sowie Durchfiihrbarkeit und
Praktikabilitat (Verstandlichkeit fiir Patienten und Behandelnde; Er-
hebungsaufwand) [29]. Qualitdtsindikatoren gehdren mittlerweile
zu den wichtigsten Bewertungsinstrumenten in der Onkologie,
wobei sie die Qualitat anzeigen, selbst jedoch kein direktes MaR fiir
Qualitdt sind [30]. Sie kénnen sich auf unterschiedliche Bereiche be-
ziehen, z. B. die Umsetzung von leitliniengerechten Therapien (z.B.
postoperative Radio(chemo)therapie bei gegebener Indikation), die
Rate unerwiinschter Ereignisse (z. B. Anzahl der Revisionsoperatio-
nen) oder auch die Implementierung von neuen Strukturen (z. B.
pratherapeutische Tumorboardvorstellung).

3.1 Qualitatsindikatoren der AWMF-Leitlinien
Mundhohlenkarzinom und Larynxkarzinom

Die Qualitdtsindikatoren, die bisher im Rahmen der Onkozertifizie-
rung abgefragt werden, sind den AWMF-Leitlinien Mundhohlen- und
Larynxkarzinom entnommen und beziehen sich v. a. auf Aspekte der
Strukturqualitdt und z. T. auch der Prozessqualitat, wahrend zur Er-
gebnisqualitit (z. B. Uberleben, Patientenzufriedenheit) kaum Vorga-
ben gemacht werden. Grundlage fiir die Erstellung der Qualitatsindi-
katoren im Rahmen der AWMF-Leitlinien waren alle starken Empfeh-
lungen (Empfehlungsstérke A, ,soll“) der Leitlinien, sowie eine
Recherche nach bestehenden nationalen und internationalen Quali-
tatsindikatoren [20]. Die S3-Leitlinie zum Mundhéhlenkarzinom nennt
10 Qualitatsindikatoren mit dazugehdrigen Zielwerten (> Tab. 1) [19],
die aktuelle Leitlinie zum Larynxkarzinom 6 Qualitdtsindikatoren mit
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dazugehdrigen Zielwerten (> Tab. 2) [20]. Zusatzlich zu den 6 abge-
leiteten Qualitdtsindikatoren wurde in der S3-Leitlinie Larynxkarzinom
als Bereich mit Verbesserungspotential die Zeit zwischen Operation
und Ende der Strahlentherapie identifiziert. Da die zugrundeliegende
Empfehlungjedoch als ,sollte“-Empfehlung entsprechend der Metho-
dik des Leitlinienprogramms nicht fiir die Ableitung eines Qualitéts-
indikators genutzt werden konnte, wurde empfohlen, dass fiir die Zer-
tifizierungskommission der Kopf-Hals-Tumorzentren eine entspre-
chende Kennzahl eingebracht wird (Z&hler: Anzahl der Patienten mit
Abschluss der Strahlentherapie innerhalb von 77 Tagen, Nenner: Alle
Patienten mit Erstdiagnose Larynxkarzinom und postoperativer Strah-
lentherapie), was auch erfolgt ist. Zusatzlich wurde angeregt, dass
tiber die Krebsregister eine bundesweite Auswertung erstellt werden
soll, in der der Zeitraum von der Operation bis zum Ende Strahlenthe-
rapie, dargestellt wird [20]. Vorteil der Ubernahme der aus den S3-
Leitlinien abgeleiteten Qualitdtsindikatoren in den Erhebungsbogen
der Kopf-Hals-Tumorzentren ist, dass die Umsetzung der Leitlinienin-
halte im Rahmen der Auditverfahren Giberpriift werden kann.

3.2 Weitere Qualitatsindikatoren der Kopf-Hals-On-
kologie

In der Literatur findet sich eine uniiberschaubare Anzahl von unter-
schiedlichen Qualitatsindikatoren, darunter organ- bzw. indika-
tionsspezifische Indikatoren (z. B. Funktionserhalt nach Radiothe-
rapie des Larynx), aber auch Querschnitts-Indikatoren, die bei jeder
Artvon Krebs zur Anwendung kommen kénnen (z. B. Zeitraum zwi-
schen Diagnose und Beginn/Abschluss der Therapie). Die Quali-
tatsindikatoren konnen das Umfeld umfassen, in dem die Versor-
gung erfolgt (Indikatoren der Strukturqualitét), wie operative Stan-
dards eingehalten werden (Indikatoren der Prozessqualitdt) und
das Ergebnis, das fiir die Patienten erreicht wird (Indikatoren der
Ergebnisqualitét). Indikatoren der Strukturqualitat sind bspw. die
Qualifikation des Personals, das Vorhandensein der technischen In-
frastruktur, eine funktionierende Organisation und Verwaltung und
die Moglichkeit der interdisziplindren und multimodalen Behand-
lung durch kooperierende Fachgebiete. Indikatoren der Prozessqua-
litdt erfassen v. a. die Diagnostik (addquates klinisches/pathologi-
sches Staging) und Therapie (adaquates operatives/radiotherapeu-
tisches Vorgehen, postoperative/-therapeutische Komplikationen,
leitliniengerechte multimodale Therapie). Die Prozessqualitdt kann
durch Standard Operating Procedures (SOPs) verbessert werden, die
fiir onkologische Spitzenzentren vorgeschrieben sind. Unter SOPs
versteht man hochaktuelle konkrete Diagnostik- und Therapieanlei-
tungen, die die evidenzbasierten Leitlinien, aktuelle medizinische
Erkenntnisse und lokale Besonderheiten kombinieren [31, 32]. Wich-
tigster Indikator in der Kopf-Hals-Onkologie als MaRstab fiir Wirk-
samkeit und Qualitat der Versorgung ist jedoch das Ergebnis (Out-
come), d. h. Uberleben, Rezidivrate, posttherapeutische Funktion
und Lebensqualitit. Eine Ubersicht {iber verschiedene in der Litera-
tur vorgeschlagenen Qualitdtsindikatoren zeigt » Tab. 3.

Eine groRe Analyse der Einhaltung von 5 definierten Qualitats-
indikatoren fiihrten Cramer et al. [33] von der Universitdt Chicago
an einem Kollektiv von 76 853 Patienten der National Cancer Data
Base durch, die von 2004 bis 2014 chirurgisch aufgrund von Kopf-
Hals-Karzinomen behandelt wurden. Zu den untersuchten Metri-
ken gehorten RO-Resektion, Lymphknotenertrag (lymph node
yield) im Rahmen der Neck dissection von>18, der Erhalt einer ad-
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> Tab. 1 Qualitatsindikatoren der S3-Leitlinie Mundhohlenkarzinom [19].

Qualitatsindikator

Primardiagnostik/Klinische Untersuchung

Bildgebende Verfahren und Diagnostik zum
Nachweis einer Metastasierung

Bildgebende Verfahren und Diagnostik zum
Ausschluss synchroner Zweittumoren,
Fernmetastasen, unbekannter Primadrtumoren
(CUP) und Rezidive

Biopsie und Histopathologie

Behandlungsempfehlungen

Halslymphknotenausraumung

Strahlentherapie

Strahlentherapie in Kombination mit
Chemotherapie

Pravention und Behandlung strahlenbedingter
Begleiterscheinungen

Psychosoziale Beratung und Betreuung

Zahler

Anzahl Patienten mit Hals- Nasen-Ohrendrztlicher
Untersuchung zum Ausschluss synchroner
Zweittumore

Anzahl Patienten mit Untersuchung der Region von
der Schédelbasis bis zur oberen Thoraxapertur mit
CT oder MRT zur Feststellung der N-Kategorie

Anzahl Patienten mit Thorax CT zum Ausschluss
pulmonalen Tumorbefalls (Filia, Zweitkarzinom)

Anzahl Patienten, bei denen der histopathologische
Befund wie folgt dokumentiert ist: Tumorlokalisati-
on, makroskopische TumorgroRBe, histologischer
Tumortyp nach WHO, histologischer Tumorgrad,
Invasionstiefe, LymphgefdRinvasion, BlutgefaRinvasi-
on und perineurale Invasion, lokal infiltrierte
Strukturen, Klassifikation pT, Angabe befallener
Bezirke und infiltrierter Strukturen, R- Status

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

Anzahl Patienten mit elektiver Neck-Dissection

Anzahl Patienten ohne Unterbrechung der
Strahlentherapie

Anzahl Patienten mit postoperativer Radio- oder
Radiochemotherapie

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

Anzahl Patienten mit dokumentiertem Angebot einer
psychosozialen Betreuung durch einen Sozialarbeiter

» Tab. 2 Qualitatsindikatoren der S3-Leitlinie Larynxkarzinom [20].

Qualitatsindikator

Befundbericht nach Tumorresektion und
Lymphknotenentfernung

Durchfiihrung Panendoskopie

Pratherapeutische Tumorkonferenz

Postoperative Radiochemotherapie

RO-Resektion

Beratung durch Logopdden/ Sprechwissen-
schaftler

Nenner

Alle Patienten mit Primdrdiagnostik eines
Mundhdhlenkarzinoms

Alle Patienten mit Mundhohlenkarzinom

Alle Patienten mit Mundhéhlenkarzinom
Stadium HI+IV

Alle Patienten mit Mundhdhlenkarzinom
und Operation

Alle Patienten mit Mundhdhlenkarzinom

Alle Patienten mit Mundhdhlenkarzinom
und cNO jeglicher T-Kategorie

Alle Patienten mit Mundhéhlenkarzinom
und Strahlentherapie

Alle Patienten mit T3/T4- Kategorie,
knappen oder positiven Resektionsran-
dern, perineuraler oder GefdRinvasion
oder LK+

Alle Patienten mit Mundh&hlenkarzinom
und Radio- oder Radiochemotherapie

Alle Patienten mit Mundhdhlenkarzinom

Zdhler

Anzahl Patienten mit vollstandigen Befundbe-
richten

Anzahl Patienten mit Panendoskopie

Anzahl Patienten, die pratherapeutisch in der
Tumorkonferenz besprochen wurden

Anzahl Patienten mit postoperativer Radioche-
motherapie

Anzahl Patienten mit finalem OP-Ergebnis RO

Anzahl Pat. mit Beratung durch Logopéaden/
Sprechwissenschaftler
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Nenner

Alle Patienten mit Larynxkarzinom und
Tumorresektion und Lymphknotenentfernung

Alle Patienten mit Erstdiagnose Larynxkarzinom

Alle Patienten mit Larynxkarzinom

Alle Patienten mit Erstdiagnose Larynxkarzinom
und Resektion mit Resektionsrdndern<5mm
oder R1 oder pN3b

Alle Patienten mit Erstdiagnose Larynxkarzinom
und Resektion

Alle Patienten mit Erstdiagnose Larynxkarzinom
und Therapie
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> Tab. 3 Beispiele fiir Kriterien der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat in der Kopf-Hals-Onkologie.
Dimension Qualitatskriterium

Qualifikation des Personals (Arzte, Pflege, Fortbildung, Wissenschaft)

Technologische Infrastruktur
Anzahl neuer Kopf-Hals-Karzinomfélle/Operationen/Radiotherapien/Chemotherapien
Kooperationsvereinbarungen mit internen und externen Behandlungspartnern
Fortbildungsveranstaltung fiir Zuweiser/Patienten
Durchfiihrung von Patientenbefragungen
Anzahl in Studien eingebrachter Flle
Strukturqualitdt Vorhandensein onkologischer Fachpflege
RegelmdRige Durchfiihrung einer onkologischen Sprechstunde
Panendoskopie bei allen Kopf-Hals-Karzinomen
Etabliertes CIRS-System
Vorhandensein von klinischen Behandlungspfaden bzw. SOP
Vorhandensein Logopadie/Physiotherapie/Erndhrungsteam
Vorhandensein Psychoonkologie/Sozialarbeit
Durchfithrung Morbiditdts-/ Mortalitdtskonferenzen
Kurze Patientenwartezeiten auf Erstvorstellungstermin/Diagnostik/Beginn der Therapie
Komplette hno-arztliche Spiegeluntersuchung
Dokumentation des addquaten TNM
Pratherapeutische Tumorkonferenz
Multidisziplinare Evaluation bei cT3-4 oder> N1
Pratherapeutische Bildgebung
Pratherapeutische zahnarztliche Untersuchung
Addquate Operation/Radiotherapie/medikamentdse Therapie
Prozessqualitdt Adaquater Pathologiebefund
Zeit bis zum Beginn einer postoperativen Radiotherapie <6 Wochen
Anzahl der entfernten Lymphknoten im Rahmen der Neck dissection (lymph node yield)
Physiotherapie bei Durchfiihrung einer Neck dissection
Logopadische Beratung und Therapie
RegelmdRige Nachsorgen
Posttherapeutische Uberpriifung der Schilddriisenfunktion
Screening und Monitoring einer Malnutrition/Mitbehandlung durch Erndhrungsteam
Nichtraucherberatung
Anteil der Revisionsoperationen
Anteil der RO- [ R1-Resektionen
Postoperative Komplikationen
Komplikationen nach Radio(chemo)therapie
Ungeplante Krankenhauswiederaufnahmen
Ergebnisqualitit Tumorspezifisches Uberleben/Gesamtiiberleben
Larynxerhalt/ Laryngektomie-freies Uberleben
Vorhandensein Tracheostoma/PEG
Lebensqualitat/psychisches Wohlbefinden
Funktionserhalt nach Operation/Radio(Chemo)therapie

Posttherapeutische Schluckfunktion/Stimmqualitat

juvanten Radiatio bzw. Radiochemotherapie beivorliegender Indi-  kennzahlen konnte gezeigt werden, dass in 80 % eine RO-Resektion
kation, Beginn der adjuvanten Therapie innerhalb von 6 Wochen  vorlag, bei 73,1 % der Patienten wurde ein lymph node yield> 18
nach Operation sowie die Gesamtqualitdt. Bezliglich der Qualitdts-  erreicht, 69 % der Patienten erhielten bei gegebener Indikation eine
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adjuvante Bestrahlung und 42,6 % eine adjuvante Chemotherapie
und bei nur 44,5 % der Patienten begann die adjuvante Therapie
innerhalb von 6 Wochen. Alle Kennzahlen waren mit einem redu-
zierten Mortalitétsrisiko verbunden. Beziiglich der RO-Resektion
lag die Hazard Ratio bei 0,73 (95 % Konfidenzintervall: 0,71-0.76),
bezliglich des lymph node yield gréRBer 18 bei 0,93 (95 % Cl, 0,89-
0,96), der adjuvanten Bestrahlung bei 0,67 (95% Cl, 0,64-0,70),
der adjuvanten Chemotherapie bei 0,84 (95 % Cl, 0,79-0,88) und
des Beginns der adjuvanten Therapie innerhalb von 6 Wochen bei
0,92 (95%Cl,0,89-0,96). Der durchschnittliche Gesamtqualitats-
faktor fiir Patienten mit diesen Qualitdtsmetriken betrug 70,7 %.
Die Gesamtqualitat der Versorgung stieg im Laufe der Zeit von
durchschnittlich 68,6 % in 2004 und 2005 auf 71,3 %in 2012-2014
(p<0,001). Patienten, die eine qualitativ hochwertige Versorgung
erhielten, hatten hdufiger Larynxkarzinome oder wurden in groRen
oder akademischen Krankenhdusern behandelt. Patienten erhiel-
ten seltener eine qualitativ hochwertige Versorgung bei Alter>75
Jahre, vielen Komorbiditdten, Vorliegen eines Oropharynxkarzi-
noms, héherem T- oder N-Status, extrakapsuldrer Ausdehnung,
HPV-Positivitdt oder nicht-privater Krankenversicherung. Patien-
ten, die eine qualitativ hochwertige Versorgung erhielten, hatten
ein um 19 % reduziertes Mortalitatsrisiko (HR, 0,81; 95 % Cl, 0,79-
0,83) und ein medianes Uberleben von 10,2 vs. 7,5 Jahre in der
Gruppe ohne qualitativ hochwertige Versorgung. Bemerkenswer-
terweise war die starkste Variable, die mit einer qualitativ hoch-
wertigen Versorgung einherging, die Behandlung in einem volu-
menstarken Zentrum. In der Studie behandelten 90 % der Kranken-
hduser tiber einen Zeitraum von 10 Jahren weniger als 160 Félle und
wurden zu Recht als niedervolumige Zentren identifiziert [33]. Der
Zusammenhang von Qualitdt mit volumenstarken Krankenhdusern
wird auch in Kapitel 4.1.1 diskutiert.

4. Zertifizierung von Kopf-Hals-Tumorzentren

Das Zertifizierungssystem ist integraler Bestandteil des Qualitats-
zyklus in der Onkologie, der durch den Nationalen Krebsplan fest-
geschrieben wurde [34]. Mit dem Ziel der Sicherstellung der best-
maoglichen Versorgung aller Krebspatienten in zertifizierten Einrich-
tungen wird durch den Nationalen Krebsplan ein Dreistufenmodel
der onkologischen Versorgung beschrieben (> Abb. 1) [7]. Das Drei-
stufenmodell definiert die unterschiedlichen Aufgaben der zertifi-
zierten Zentren, wobei die klinische Versorgung auf den verschie-
denen Stufen auf Grundlage der gleichen Anforderungen erfolgt.
Die Basis des Dreistufenmodells der onkologischen Versorgung bil-
den die Organkrebszentren, die eine mdglichst flichendeckende
Therapie der hdufigsten Tumorentitdten entsprechend der Leitlini-
en gewahrleisten sollen. Die Onkologischen Zentren werden durch
Zusammenschluss verschiedener organspezifischer Organtumor-
zentren gebildet und weisen auch Expertise fiir seltenere Tumore
auf. Die Aufgabe der onkologischen Spitzenzentren (Comprehen-
sive Cancer Center (CCC)) ist neben der klinischen Versorgung die
onkologische Spitzenforschung. Aktuell werden 13 onkologische
Spitzenzentren von der Deutschen Krebshilfe mit jahrlich 750 000
Euro pro Zentrum gefordert. Die Spitzenzentren sollen Versorgungs-
strukturen und -abldufe weiterentwickeln und die Onkologie durch
innovative Forschung voranbringen, sodass alle Krebspatienten
davon profitieren.
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Onkologische
Spitzenzentren

Onkologische Zentren

Kopf-Hals-Tumore
Neuroonokologische
Tumore
Kinderonkologie
Speiserohrenkrebs

Pankreaskrebs
Sarkome
Leberkrebs
Magenkrebs

Organkrebszentren

Mammakarzinom
Prostatakarzinom
Lungenkarzinom
Darmkrebs
Hautkrebs
Gynakologische Tumore

> Abb. 1 Dreistufenmodell der onkologischen Versorgung

Aktuell sind an Giber 420 deutschen Krankenhdusern DKG-zer-
tifizierte Zentren etabliert; zusatzlich zu den deutschen Standor-
ten befinden sich zertifizierte Zentren auch im europaischen Aus-
land [35]. Aktuell werden ca. 40 % aller Patienten mit einer onko-
logischen Diagnose in Deutschland an einem DKG-zertifizierten
Zentrum behandelt [36]. Fiir einzelne Tumorentitaten ist diese Rate
noch héher. So wurden im Jahr 2016 76 % der Patientinnen mit
Mammakarzinom und 55 % der Patienten mit Malignem Melanom
in DKG-zertifizierten Zentren behandelt [37]. Sieben Jahre nach den
ersten Zertifizierungen von Kopf-Hals-Tumorzentren in 2011, sind
inzwischen bundesweit 56 Einrichtungen als Kopf-Hals-Tumorzen-
trum zertifiziert (Stand: 31.12.2018). Im Jahr 2017 wurden insge-
samt 8203 Primarfdlle in diesen 56 zertifizierten Kopf-Hals-Tumor-
zentren behandelt. Dies waren durchschnittlich 146,4 Primarfalle
pro Standort [38]. Die Entwicklung der zertifizierten Kopf-Hals-Tu-
morzentren von 2011-2018 sowie der in den Zentren behandelten
Primarfalle zeigen » Abb. 2 und 3. Wahrend 2013 nur 13,1 % der
neuerkrankten Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren in einem zertifi-
zierten Zentrum behandelt wurde, waren es 2015 bereits 28,5%
der Neuerkrankten [39].

Grundlage des Zertifizierungssystems ist das Vorhandensein evi-
denzbasierter Leitlinien. Die von der DKG einberufene Zertifizie-
rungskommission legt auf Grundlage dieser Leitlinien die Vorga-
ben fir die Zertifizierung fest und stellt damit das eigentliche le-
gislative Organ fiir die Zentren dar. Diese Vorgaben betreffen in der
Regel Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqua-
litdt. Beteiligt an der Zertifizierungskommission fiir Kopf-Hals-Tu-
morzentren sind insgesamt 34 Fachgesellschaften, Verbdnde und
Vereinigungen, sodass die Zusammenstellung, wie in der Leitlini-
enkommission, multiprofessionell und interdisziplinar erfolgt und
auch Patientenvertreter eingebunden sind. Das Unternehmen On-
koZert ist ein unabhangiges Institut, welches von der DKG beauf-
tragt ist, Auditdurchfiihrung, Schulung der Fachexperten, Daten-
management und Erstellung der Benchmarkberichte zu organisie-
ren. OnkoZert ist nicht an der Erstellung der Vorgaben und der
Inhalte des Erhebungsbogens beteiligt. Von den Kommissionen
unabhdngige Auditoren priifen in den Kliniken, ob sie die fiir die
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> Abb. 2 Entwicklung der zertifizierten Kopf-Hals-Tumorzentren von 2011-2018
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» Abb. 3 Anzahl der Primarfélle, die in Kopf-Hals-Tumorzentren pro
Kennzahlenjahr seit 2013 behandelt wurden. Die Primarfalle bezie-
hen sich immer auf das zuriickliegende Kennzahlenjahr (Beispiel:
Primarfélle 2018 beziehen sich auf Kennzahlenjahr 2017).

Zertifizierung festgelegten Anforderungen erfiillen. Uber die Zer-
tifizierung entscheidet schlieBlich nach Empfehlung durch die Fa-
chexperten der Ausschuss Zertifikaterteilung, der mit 3 erfahrenen
Fachexperten besetzt ist. Seit dem 01.01.2018 ist die Zertifizierung
von Kopf-Hals-Tumorzentren ohne ein zertifiziertes onkologisches
Zentrum bei Vorliegen bestimmter Strukturen (wie z. B. bettenfih-
rende Abteilung fiir Himatologie und Onkologie am Standort; min-
destens ein zertifiziertes Zentrum am Klinikum, mit welchem eine
Zusammenarbeit in den Querschnittsbereichen gegeben ist; Kom-
petenz der Querschnittsfacher, wie Palliativmedizin und Psychoon-
kologie, usw.) moglich, wobei hier im Vorfeld eine Strukturbewer-
tung erfolgt, die fiir die Zulassung zum Zertifizierungsverfahren
relevantist [40].

Die Versorgungsqualitdt der zertifizierten Zentren wird anhand
definierter Qualitatsindikatoren (s. Kap. 3.1.) und Kennzahlen er-
hoben und transparent gemacht durch eine Veréffentlichung von
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tumorspezifischen Jahresberichten, tiber die sich dann der onkolo-
gische Qualitatszyklus schlieRt. Das zertifizierte Zentrum zeigt Pa-
tienten und Zuweisern, dass es die Anforderungen der DKG erfiillt
und zeigt damit die Verbindlichkeit der Klinik zu hoher Qualitét.
Natirlich kann eine hohe Qualitdt auch ohne Zertifizierung vorlie-
gen; durch die Zertifizierung kann diese jedoch belegt werden.
Durch Erhebung und Veréffentlichung der Qualitdtsparameter kann
eine Weiterentwicklung der Anforderungen erfolgen und Prozesse
in den Zentren zur Verbesserung der Strukturen kdnnen angesto-
Ren werden. Aktuell kann gezeigt werden, dass in Kopf-Hals-Tu-
morzentren eine leitliniengerechte Patientenversorgung realisiert
wird. Dies wird durch die Einhaltung verschiedener Kennzahlen er-
sichtlich [38]. Ziel des Zertifizierungssystems ist nicht nur die Si-
cherstellung einer leitliniengerechten Behandlung, sondern auch die
Forderung der interdisziplinaren und multiprofessionellen Zusam-
menarbeit. Die Zentren miissen hierfiir ein Netzwerk aus Behandeln-
den verschiedener Fachrichtungen und weiterer medizinischen Be-
rufsgruppen nachweisen, die auf Basis von Kooperationsvertragen
miteinander vernetzt sind [41]. Zu den Hauptbehandlungspartnern
des Netzwerks zahlen neben Hals-Nasen-Ohrenheilkunde und Mund-
Kiefer-Gesichtschirurgie die Strahlentherapie, internistische Onko-
logie, Pathologie und Radiologie. Am Zentrum miissen weitere Fach-
richtungen, wie z. B. Palliativmedizin und Nuklearmedizin, und an-
dere Berufsgruppen, wie z. B. Psychoonkologie, Sozialarbeit und
Physiotherapie, in der Patientenversorgung mitwirken sowie Koope-
rationen mit Selbsthilfegruppen und niedergelassenen Arzten nach-
gewiesen werden (> Abb. 4). Auch die Kennzahlen der Zertifizierung
umfassen Faktoren der Interdisziplinaritdt und Multiprofessionalitat,
wie bspw. die psychoonkologische Betreuung und sozialmedizini-
sche Beratung. Zudem muss die Durchfiihrung von gemeinsamen
Qualitatszirkeln und Fortbildungen belegt werden.

Die Zertifizierung von Tumorzentren unterstiitzt dariiber hin-
aus die strukturierte Tumordokumentation, wobei der aktuelle Jah-
resbericht der Kopf-Hals-Tumorzentren zeigt, dass die Tumordo-
kumentation an den deutschen zertifizierten Kopf-Hals-Tumorzen-
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> Abb. 4 Struktur eines zertifizierten Kopf-Hals-Tumorzentrums (analog [35]). Die multiprofessionelle Kooperation gewéhrleistet dauerhaft eine

ganzheitliche Versorgung der Patienten.

tren mit verschiedenen Tumordokumentationssystemen erfolgt.
Das am hdufigsten verwendete System (19 Zentren (35 %)) ist das
GieRener Tumordokumentationssystem (GTDS), gefolgt von Cre-
dos (14,81 %), c37.Cancer Center (12,96 %) und ODSeasy/ODSea-
syNet (12,96 %) [38]. Erstrebenswert ist eine Verknlipfung von Tu-
mordokumentationssystem mit der Kliniksoftware, um die aktuell
meist notwendige Doppeldokumentation zu vermeiden. Integrier-
te Informationssysteme, die speziell auf die Bed(rfnisse von medi-
zinischen Experten zugeschnitten sind, konnen zukiinftig helfen,
das Datenmanagement in der Kopf-Hals-Onkologie zu optimieren.
Fiir eine umfassende und intuitive Unterstiitzung des medizini-
schen Personals ist ein benutzerorientiertes Design relevant [42].

Zielsetzung der Zertifizierung ist es auch, die Qualitdt der inter-
disziplindren Versorgung von Tumorpatienten mithilfe konkreter
Daten und Kennzahlen transparent zu machen. Durch die jdhrliche
Zertifizierung sind eine kontinuierliche Erhebung und Kontrolle der
Kennzahlen gegeben. Jahrlich werden die Daten aus dem Auditjahr
zuvor veroffentlicht, die das 2 Jahre zuriickliegende Kennzahlen-
jahrbeinhalten. Nach Analyse der Kennzahlen kénnen jahrlich auch
Anpassungen vorgenommen werden. Ein Beispiel hierfiir sind die
Revisionsoperationen.

Bezogen auf die Revisionsoperationen wurde der Kennzahlen-
bogen fiir das Kennzahlenjahr 2018 angepasst und die Quote der
Revisionsoperationen von 10 auf 15 % angehoben, da sich gezeigt
hatte, dass insbesondere groRe Zentren aufgrund von Patienten mit
fortgeschrittenen Tumorstadien oder vorbehandelten Patienten, Pa-
tienten mit ausgepragten Komorbiditdten sowie einem grof3en An-
teil mikrovaskuldrer Lappenplastiken hohe Revisionsquoten verzeich-
nen. Der Median lag hier zuletzt bei 9,1 %, die vorherige Sollvorgabe
von<10% wurde von nur 63 % der Standorte erfillt [38].

Das Ziel aller QualitdtssicherungsmaRnahmen ist eine Verbes-
serung der Behandlungsergebnisse. Aktuell wird als Kennzahl fir
die Ergebnisqualitit das Uberleben in Kopf-Hals-Tumorzentren
nicht abgefragt. Eine Verbesserung des Uberlebens von Patienten,
wie vergleichsweise in den Darmzentren, ist nach Zertifizierung
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eines Kopf-Hals-Tumorzentrums bisher noch nicht belegt. Letztlich
sollte die Abfrage harter Daten der Ergebnisqualitdt, wie Gesamt-
iiberleben, tumorspezifisches Uberleben usw., inkludiert werden.

Zusammenfassend ist der Vorteil der Zertifizierung, dass Be-
handlungsabldufe transparent werden und hinsichtlich ihrer Effizi-
enz Uiberpriift und prézise Verfahrensanweisungen verbessert wer-
den kénnen. Die jdhrlich stattfindende Re-Zertifizierung ist Leis-
tungsansporn, die Abldufe zu optimieren [43]. Ziel der Zertifizierung
ist unstrittig auf Basis objektiver Kriterien die Behandlungsorte ein-
zugrenzen und dadurch héhere Behandlungszahlen mit der mitt-
lerweile erwiesenen héheren Behandlungsprofessionalitédt in den
jeweiligen Zentren zu erreichen. Es ist augenscheinlich, dass eine
kleinere Klinik, die aus eigener Kraft die gebotenen Partner nicht
vor Ort zusammenbringt, insbesondere in raumlicher unmittelba-
rer Nahe zu einem strukturell gut aufgestellten Zentrum nicht
durch abenteuerliche, patientenferne Netzwerke ,,auf dem Papier®
ein Zertifikat erlangen sollte.

4.1 Volumeneffekte in der Kopf-Hals-Onkologie

4.1.1 Hospitalvolumen

Die Erfillung von Mindestmengen ist ein Kernkriterium im Rahmen
der Zertifizierung durch die DKG. In 1979 wurde erstmals tiber die
empirische Beziehung zwischen dem chirurgischen Behandlungs-
volumen und der Mortalitdt berichtet und die Frage nach der Regi-
onalisierung von Operationen aufgeworfen [44]. In der Folge konn-
te fiir onkologische Operationen von Lunge, Osophagus, Magen,
Kolon, Lunge, Pankreas, Niere, und Blase eine signifikante Korrela-
tion zwischen einer absteigenden perioperativen Mortalitdt und
einem zunehmenden Hospitalvolumen dargestellt werden [45, 46].
Fiir die chirurgische Therapie von Kopf-Hals-Karzinomen belegen
zahlreiche Studien ebenfalls einen Zusammenhang zwischen ho-
herer Fallzahl und besserem Outcome [33,47-49]. Bspw. zeigt eine
auf dem Krebsregister Floridas basierte Analyse von 11 160 opera-
tiv behandelten Kopf-Hals-Tumoren, dass die Behandlung in einem
Hochvolumenzentrum (ca. 60 Félle pro Jahr) ein unabhéngiger Pra-
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diktor fiir das Uberleben ist (HR 1,25). Das mediane Uberleben be-
trug bei Behandlung in Hochvolumenzentren 61 Monate, bei Inter-
medidrvolumenzentren (ca. 21 Falle pro Jahr) 52 Monate und bei
Niedrigvolumenzentren (ca. 3 Fille pro Jahr) 47 Monate (p<0,001).
Der Uberlebensvorteil in Hochvolumenzentren zeigte sich insbe-
sondere fiir Tumoren kleiner 3 cm und Tumoren von Larynx, Pha-
rynx und Gl. parotis [50].

Fiir die Radiotherapie konnten ebenfalls gezeigt werden, dass
die Expertise einer Klinik beziiglich Kopf-Hals-Karzinomen einen
signifikanten Einfluss auf das Uberleben hat. Eine Studie im Auftrag
der American Academy of Otolaryngology - Head and Neck Sur-
gery Foundation konnte fiir Patienten, die eine primare oder adju-
vante Radiotherapie erhielten, zeigen, dass die Uberlebensraten in
Spezialabteilungen universitarer Krebszentren im Vergleich zu klei-
neren ,Community“ Krankenhdusern hoch signifikant besser sind
(,academic* 5-Jahres Uberleben 53,2 % vs. ,community* 32,8 %;
p<0,001)[51]. Trotz einiger Unterschiede zwischen den beiden In-
stitutionstypen (mehr Oropharynxkarzinome, mehr Nichtraucher
und signifikant héhere Einkommen in den Universitatskliniken), die
zu Verzerrungen gefiihrt haben kénnen, gab es deutliche Unter-
schiede bei der Prozessqualitét, wie etwa der Konzeption der adju-
vanten Therapie [51].

Insgesamt zeigt sich in Studien zu Kopf-Hals-Karzinomen eine
bessere Patientenselektion in spezialisierten Zentren mit hohem
Fallvolumen. Dies konnte bspw. eine Analyse von 19326 Patienten
mit fortgeschrittenen Larynxkarzinomen belegen [52]. Eine ande-
re Studie mit 969 Patienten mit T4a-Larynxkarzinomen konnte zei-
gen, dass in Krankenhdusern mit hohem Fallvolumen haufiger eine
primare Laryngektomie erfolgte, die wiederum mit einem besse-
ren medianen Uberleben vergesellschaftet war als eine primére Ra-
diochemotherapie (61 vs. 39 Monate medianes Uberleben) [53].

In der Literatur werden zwei mogliche Theorien fiir den High-
Volume-Effekt unterschieden: practice makes perfect und selecti-
ve referral [54, 55]. Der practice-makes-perfect-Ansatz besagt, dass
mit einer steigenden Fallzahl die Ergebnisqualitdt durch Lernkur-
veneffekte verbessert wird [54]. Die Anzahl durchgefthrter Inter-
ventionen oder Operationen wird in diesem Ansatz mit der Erfah-
rung eines Operateurs oder Krankenhauses gleichgesetzt. Letztlich
ist das Volumen wahrscheinlich ein Surrogatparameter fir indivi-
duelle Faktoren, wie z. B. Erfahrung, und strukturelle Aspekte. Die
selective-referral-Theorie geht davon aus, dass aufgrund der vor-
handenen guten Qualitét eines Krankenhauses mehr Patienten
durch Zuweiser in diese Einrichtung tiberwiesen werden oder durch
Eigenrecherche diese Kliniken aufsuchen [54]. Letztlich ist der
High-Volume-Hospital-Effekt wahrscheinlich auf verschiedene Fak-
toren, wie z. B. Organisation, Einrichtungen, Pflegeprozesse, Be-
treuungsexpertise und Technologie, und damit auf eine bessere
Struktur- und Prozessqualitat zuriickzufiihren, was die Vorgabe
einer Mindestmenge von Patienten als Grundlage der Zertifizierung
unterstiitzt. Andererseits kdnnen erfahrene Arzte auch in kleine-
ren Kliniken mit geringerer Patientenzahl eine hohe Qualitat an-
bieten und auch andere Faktoren, wie Empathie und Erfahrung,
kénnen mittels der Zertifizierung nicht abgefragt werden. Studien
zu Mindestmengen und deren Umsetzbarkeit in der deutschen Ver-
sorgungswirklichkeit werden auch immer wieder kritisiert, weil die
Daten tiberwiegend auf US-amerikanischen Registeranalysen weit
zuriickliegender Zeitraume beruhen, sich die Versorgungssettings
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aus amerikanischen Studien nicht ohne weiteres mit Deutschland
vergleichen lassen und aktuelle, flichendeckende Daten fir
Deutschland lange Zeit fehlten. Zu einigen Tumorentitdten, wie
z.B. Kolon- und Lungenkarzinomen, konnten jedoch inzwischen
deutsche Studien Argumente fiir die Behandlung in groBen Zent-
ren liefern und zeigen, dass das Zertifizierungssystem zu einer Ver-
besserung der Versorgungsqualitdt onkologischer Patienten bei-
tragt [56-58]. Es ist zu erwarten, dass die Zertifizierung von Kopf-
Hals-Tumorzentren langfristig ebenfalls zu einer Verbesserung des
Outcomes von Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren in Deutschland
fuhrt. Langzeitnachsorgedaten werden dies in Zukunft bestétigen
muissen.

Es gibt bisher keinen durch Studien definierten Cut-off-Wert
zwischen Hoch- und Niedrigvolumenzentrum fiir Kopf-Hals-Karzi-
nome. Fir die Zertifizierung als Kopf-Hals-Tumorzentrum (Modul)
werden aktuell im Konsens der Fachgesellschaften mindestens 75
Primérfalle pro Jahr (HNO und MKG) gefordert. Im Jahr 2017 wur-
denin den zertifizierten Kopf-Hals-Tumorzentren durchschnittlich
146,4 Primarfalle pro Standort (Median: 135,5) behandelt, wobei
im zahlenmaRig groRten Zentrum 258 Kopf-Hals-Karzinom-Pri-
madrfalle behandelt wurden [38]. Die NCCN-Leitlinien weisen eben-
falls auf den Uberlebensvorteil in Hochvolumenzentren hin und
empfehlen, dass Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren eine Behand-
lung in Zentren mit Expertise in onkologischer Therapie erhalten
sollen [13].

4.1.2 Chirurgische Qualitdtssicherung

Neben der Bedeutung des Hospitalvolumens konnte auch ein Ein-
fluss des Chirurgenvolumens auf die Mortalitat bei Patienten mit
Kopf-Hals-Karzinomen nachgewiesen werden. Lin et al. [59] konn-
ten in einer taiwanesischen Kohorte erstmals einen Zusammen-
hang zwischen chirurgischem Behandlungsvolumen und 5-Jahres-
Uberlebensrate fiir orale Karzinome zeigen. Der Zusammenhang
zwischen Chirurgenvolumen und Outcome bei Kopf-Hals-Karzino-
men wurde in weiteren Studien bestétigt [47, 48, 60]. Der Bedeu-
tung des Chirurgenvolumens fiir die Prognose wird im Rahmen der
DKG-Zertifizierung dadurch Rechnung getragen, dass die Kopf-
Hals-Tumorchirurgen und Nachwuchsoperateure im Erhebungsbo-
gen namentlich festgelegt werden miissen, und Kopf-Hals-Tumor-
Operateure mindestens 30 onkologische Operationen (Priméarfal-
le/ Rezidive) in 5 Jahren und dann zur Aufrechterhaltung der
Qualifikation mindestens 10 Operationen pro Jahr (Primarfdlle/ Re-
zidive) durchfiihren miissen. Dies macht sicherlich Sinn, da die Er-
fahrung des einzelnen Operateurs einen entscheidenden Faktor fiir
die Qualitdt der Behandlung darstellt. Dies konnte bspw. auch an-
hand der Neck dissection gezeigt werden. In einem Kollektiv von
375 Operationen demonstrierten Morton et al. [61], dass die Er-
fahrung des Operateurs bei der chirurgischen Therapie von Kopf-
Hals-Karzinomen mit der Anzahl der entfernten Lymphknoten und
damit mit der Prognose assoziiert ist, wobei in diesem Kollektiv der
erfahrenste Chirurg durchschnittlich 11 Lymphknoten mehr ent-
fernte als die Gruppe der unerfahrenen Chirurgen. Rezidive traten
signifikant hdufiger bei unerfahrenen Chirurgen auf. Es konnte eine
Lernkurve gezeigt werden, durch die sich der Lymphknotenertrag
je 17 Neck dissections um durchschnittlich einen Lymphknoten er-
hohte. Da der Lymphknotenertrag -wie zahlreichen Studien und
Metaanalysen zeigen konnten- mit dem Uberleben assoziiert ist,
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ist der lymph node yield letztlich auch ein Qualitatsfaktor fiir eine
gute Behandlung [62-64]. Die meisten Studien wurden mit einem
Cut-Off-Wert von 18 Lymphknoten durchgefiihrt [33, 65-70].

Programme zur chirurgischen Qualitdtssicherung fiihren bei on-
kologischen Patienten zu einer Verbesserung der Morbiditét und
Mortalitdt und zu einer Reduktion von Kosten [71,72]. Es gibt daher
weltweit verschiedene Initiativen mit dem Ziel einer umfassenden
chirurgischen Qualitdtssicherung, die wahrscheinlich groRte ist das
National Surgical Quality Improvement Program (NSQIP) an dem
mehr als 200 nordamerikanische Krankenhduser partizipieren. Ob-
wohl die Allgemein- und GefdRchirurgie die Kernbereiche des Pro-
gramms sind, wachst das Interesse der anderen Fachgebiete und
zahlreiche fachspezifische Module sind in der Entwicklung [73].

Um die Qualitdt von Kopf-Hals-chirurgischen Operationen zu
verbessern, hat bspw. das MD Anderson ein Bewertungssystem zur
Messung der drztlichen Leistung eingerichtet mit dem Ziel heraus-
zufinden, ob sich die Leistung des Kopf-Hals-Chirurgen durch Feed-
back verbessern lasst [74]. Nach einer Evaluierung einer ersten Ko-
horte von Kopf-Hals-chirurgischen Eingriffen (2004-2008; 2618
Patienten) erhielten die Chirurgen ein risikoadjustiertes individu-
elles Feedback. AnschlieBend wurden die operativen Eingriffe in einer
Postfeedback-Kohorte (2009-2010; 1389 Patienten) bewertet. Zu
den erfassten MessgroRen zdhlten die Verweildauer, die periopera-
tive Blutproduktverwendung (24 Stunden), die Notwendigkeit einer
Reoperation innerhalb von 7 Tagen nach der ersten Operation, das
Auftreten von postoperativen Infektionen, die Notwendigkeit einer
Krankenhauswiederaufnahme und die 30-Tages-Sterblichkeitsrate.
Es erfolgte eine Unterteilung in Low Acuity Procedures (LAPs: am-
bulante Eingriffe oder Eingriffe mit weniger als 2 postoperativen
stationdren Tagen) und High Acuity Procedures (HAPs: Tumor-
resektionen mit Notwendigkeit eines freien Lappentransplantates
oder gestielten Fernlappens (mit einem durchschnittlichen Kran-
kenhausaufenthalt von 11 Tagen)). Beim Vergleich der Kohorten
vor und nach dem Feedback wurde eine signifikante Verkiirzung
der Verweildauer der Patienten (LAPs von 2,1 auf 1,5 Tage (p=
0,005) und HAPs von 10,5 auf 7 Tage (p=0,003)) festgestellt. Bei
HAPs war zudem eine signifikante Reduktion der postoperativen
Infektionen im Operationsgebiet und der Krankenhauswiederauf-
nahmen innerhalb von 30 Tagen nach dem Eingriff zu verzeichnen.
Zu den leistungsbeeinflussenden Faktoren gehdrten der Chirurg
selbst, die Art der Operation (LAP vs. HAP) und Komorbiditdten des
Patienten. Bei der Untersuchung der chirurgenspezifischen Verbes-
serung konnte gezeigt werden, dass sich 60 % der Chirurgen fir
LAPs und die Halfte der Chirurgen fiir HAPs verbesserten. Die Hau-
figkeit, einen oder mehrere negative Leistungsindikatoren zu
haben, nahm in der Postfeedbackgruppe signifikant fiir LAPs von
39,1% auf 28,6 % (p<0,001) und tendenziell fir HAPs von 60,9 %
auf 53,5% (p=0,081) ab. Die Initiatoren des Programms schluss-
folgern, dass regelmaRige Leistungs- und Ergebnisbewertungen
fur eine kontinuierliche Qualitatsverbesserung unerlasslich sind
und ein Feedbacksystem ein wirksames Instrument sein kann.

In Verbindung mit der chirurgischen Qualitdtssicherung sind
pathologische Aspekte der Qualitdtssicherung von hochster Rele-
vanz, da sie die Zuverlassigkeit des Tumorstagings bedingen, die
therapeutischen Konsequenzen fiir den Patienten entscheidend
beeinflussen und eine Vorhersage der Prognose ermdglichen. Auf-
grund der essentiellen Bedeutung fir den Patienten ist der Quali-
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tatsanspruch an die histopathologische Diagnostik extrem hoch.
Instrumente, wie z. B. Ringversuche und Zweitmeinungsverfahren,
sind daher Standard in der Pathologie. Eine gute Kooperation und
Kommunikation zwischen Chirurgen und Pathologen inklusive Be-
reitstellung genauer klinischer Informationen ist daher unerldss-
lich, um eine gute Qualitat zu gewahrleisten.

4.2 Optimierung des Therapieentscheids durch
interdisziplindre Tumorboards

Das wichtigste Strukturelement der interdisziplindren Kommuni-
kation in Kopf-Hals-Tumorzentren ist die Kopf-Hals-Tumorkonfe-
renz in der gemeinsame Therapieentscheidungen beschlossen wer-
den. Zahlreiche Studien belegen fiir verschiedene Tumorentitéten,
dass die Therapie durch ein multidisziplindres Team zu einem ver-
besserten Uberleben fiihrt. Fiir Kopf-Hals-Karzinome konnte eine
Studie der Universitat Philadelphia zeigen, dass sich nach Einfiih-
rung eines multidisziplindren Tumorboards das krankheitsspezifi-
sche Uberleben von Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren signifikant
von 52 vs. 75 % (p=0,003) verbesserte. Die Post-Tumorboard-Ko-
horte wies zudem ein besseres Gesamtiiberleben und niedrigeres
Mortalitatsrisiko auf (Hazard Ratio: 0,48) [75]. Interdisziplindre Tu-
morboards werden daher in Deutschland sowohl im Nationalen
Krebsplan als auch in den spezifischen Leitlinien der Fachgesell-
schaften als Standard der onkologischen Versorgung gefordert.
Hintergrund ist, dass aufgrund der Komplexitat von onkologischen
Erkrankungen und deren Therapie, eine Fachdisziplin nicht allein
beschlieBen sollte, welche Therapie fiir den behandelten Patienten
optimalist, da sonst die unerldssliche Einschatzung therapeutischer
Méglichkeiten anderer Fachdisziplinen fehlt [76, 77]. Insbesonde-
re wird durch ein interdisziplinares Tumorboard die Behandlungs-
empfehlung fiir den Patienten von der initial behandelnden Fach-
disziplin losgeldst. Indem Tumorboards die Expertise mehrerer
Fachdisziplinen zusammenfiihren, um die bestmdogliche Behand-
lung fiir die Patienten festzulegen und die Behandlungsschritte zu
koordinieren, sind sie eine wichtige Form der Qualitdtssicherung.
Lamb et al. [78] konnten in einem systematischen Review zeigen,
dass sich die gemeinsame Tumorboardentscheidungin biszu 52 %
der Fille von der Therapieplanung durch einzelne Arzte unterschei-
det. Im Rahmen der Onkozertifizierung ist die regelmaRige Durch-
fihrung einer interdiziplindren Tumorkonferenz mit Anwesenheit
eines HNO-Arztes, Mund-Kiefer-Gesichtschirurgen, Radiologen,
Pathologen, Radioonkologen sowie Hdimatologen/Onkologen ver-
pflichtend. Indikationsbezogen sind weitere Teilnehmer (wie z.B.
Nuklearmediziner, Plastische Chirurgie, usw.) einzuladen. Hierbei
muss die Kennzahl>95 % pratherapeutischer Tumorboardvorstel-
lungen erfiillt werden. Die Auswertungen der Kopf-Hals-Tumor-
zentren ergeben, dass in den Zentren von 2013 bis 2017 stabil zwi-
schen 95,49%(2015) und 97,26 % (2013) der Primarfalle (Median)
pratherapeutisch in der Tumorkonferenz vorgestellt wurden, zu-
letzt 96,12 % (2017), wobei die Sollvorgabe von 95 % pratherapeu-
tische Tumorkonferenzvorstellung (Erstzertifizierung: 90 %) von 37
Zentren (68 %) erreicht wurde. Als haufige Griinde fiir eine nicht
erfolgte pratherapeutische Tumorboardvorstellung werden einzei-
tige Tumorresektion wahrend diagnostischem Eingriff, intraopera-
tiver Zufallsbefund, dringliche OP-Indikation und Abstimmungs-
schwierigkeiten an interdisziplindren Schnittstellen genannt [38].
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Die Tatsache, dass ein Tumorboard durchgefiihrt wird, ist aller-
dings kein alleiniger Qualitdtsgarant. Deshalb sollten Tumorboards
gewisse zusdtzliche Qualitatskriterien erfillen. Hierfir wurden
Qualitatschecklisten erstellt, wie z. B. die MDT-QuIC-Checklist [79].
Relativ einfache MaBnahmen konnen die Qualitat des Tumorboards
optimieren, wie z. B. eine rechtzeitige Anmeldung der Félle, um
allen Mitgliedern des Tumorboards die Mdglichkeit zu geben, sich
auf die einzelnen Félle vorzubereiten. Auch die Tumorboardent-
scheidung sollte fiir alle transparent dokumentiert werden, so dass
wirklich das gemeinsame Votum verschriftlicht wird. Letztlich ist
die Qualitdt eines Tumorboards aber immer von den anwesenden
Personen und den ihnen vorliegenden Informationen abhangig.
Klinische Dashboards sind eine vielversprechende Methode, um
zukiinftig den Entscheidungsprozesses in solch kognitiv anspruchs-
vollen Szenarien zu unterstiitzen [42].

Aktuell wird die Adhdrenz der Tumorboardempfehlungen im
Rahmen der Onkozertifzierung noch nicht systematisch kontrol-
liert, obwohl sie ebenfalls ein wichtiges Kriterium der Prozessqua-
litdt darstellt. Die Universitatsklinik Bonn hat in 2018 eine umfas-
sende Analyse ihres Kopf-Hals-Tumorboards vorgelegt. Es erfolgte
eine Analyse der Adharenz der Tumorboardempfehlungen von 812
Patienten, die insgesamt 1319 Mal zwischen Juni 2014 und Dezem-
ber 2016 im Tumorboard besprochen wurden. 1081 Tumorboar-
dempfehlungen (82 %) wurden umgesetzt, davon 927 (70,3 %) voll-
standigund 154 (11,7 %) teilweise. Bei 8,7 % der Félle blieb die Um-
setzung unklar. In 123 Féllen (9,3 %) wurde bei der tatsachlich
erhaltenen Therapie von der Empfehlung abgewichen. Als Griinde
fur diese Abweichungen wurden Patientenwunsch (45,5 %), arztli-
che Entscheidung (26,8 %), Patiententod (17,1 %) und Therapie ex
domo (2,4 %) angegeben. Die Abweichungsrate war im Verlauf
deutlich riicklaufig, sie sank von 15,2 % im Jahr 2014 auf 8,7 % im
Jahr2015und 7,8 % im Jahr 2016 [80]. Dies zeigt eine Verbesserung
der Prozessqualitdt an. Bisher ebenfalls nicht systematisch unter-
sucht wurde, ob durch Kopf-Hals-Tumorboards ein Anstieg der Pa-
tienten, die in klinischen Studien behandelt werden, zu verzeich-
nen ist, obwohl dies eine wesentliche Erwartung an interdiszipling-
re Tumorboards ist [77]. Dies sollte zukiinftig analysiert werden.

5. Patientenorientierung als Qualitdtsmerk-
mal

5.1 Patienteninformation und -kommunikation

Eine gute onkologische Versorgung ist auch durch eine bedarfsge-
rechte Patienteninformation und -kommunikation gekennzeich-
net. Gesprachsfiihrung und Kommunikation sind Basiskompeten-
zen klinisch titiger Arzte. Auch im Nationalen Krebsplan wird eine
Starkung der kommunikativen Kompetenz aller onkologischen Be-
rufsgruppen gefordert (Handlungsziel 12) [7]. Ungeniigende Kom-
munikation wirkt sich nachteilig auf die Qualitdt der Behandlung
und Versorgung von Patienten aus. Tumorpatienten, die sich nicht
gut informiert fiihlen, haben signifikant mehr Depressionen und
Angste und eine geringere Lebensqualitit [81]. Letztlich wird auch
die Akzeptanz von Therapiemanahmen dadurch beeinflusst, wie
Patienten aufgeklart werden. Hier kdnnen auch Selbsthilfegruppen
eine wichtige Rolle einnehmen, indem sie entsprechende Informa-
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tionen zur Verfiigung stellen. Ein Beispiel hierfiir ist die Beratung
von Patienten vor Laryngektomie durch Mitglieder des Bundesver-
bands der Kehlkopfoperierten. Es gibt kein allgemeingdiltiges Re-
zept fiir die Kommunikation mit Tumorpatienten. Die meisten Emp-
fehlungen basieren auf dem Konzept der Patientenzentrierung mit
Weiterentwicklungen fiir spezielle kommunikative Anforderungen,
wie z. B. das SPIKES-Modell, das Strukturen fiir Gesprache, in denen
schlechte Nachrichten tGiberbracht werden missen, vorgibt [82-
84]. Allerdings beeinflussen inter- und intrapersonelle Faktoren
sowie situative Gegebenheiten meist die Arzt-Patienten-Kommu-
nikation.

Auch kommunikative Féhigkeiten des Pflegepersonals sind von
groRter Bedeutung, da in Krankenhdusern Pflegekrafte viel haufi-
ger den direkten Patientenkontakt haben. In DKG-zertifizierten
Zentren ist der Einsatz von onkologischen Fachpflegekréften obli-
gat. Im Rahmen der Weiterbildung werden nicht nur die speziellen
und anspruchsvollen fachpraktischen Fahigkeiten erlernt, sondern
auch kommunikative, soziale und pddagogische Kompetenzen er-
weitert. Fiir Patientinnen mit Mammakarzinomen konnte bereits
gezeigt werden, dass durch speziell ausgebildete Pflegekrifte die
Patientenzufriedenheit und Therapiecompliance verbessert wer-
den [85].

Unterstiitzt wird eine addquate Patienteninformation durch das
Leitlinienprogramm Onkologie, das neben medizinische Leitlinien
auch Patientenleitlinien mit allgemein versténdlichen Informatio-
nen zu Erkrankung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge zur Ver-
figung stellt [21].

5.2 Recht auf drztliche Zweitmeinung

Patienten in Deutschland mit onkologischen Erkrankungen kénnen
eine drztliche Zweitmeinung zu Lasten ihrer Krankenkasse erhal-
ten. Fir den Patienten kann die drztliche Zweitmeinung eine wich-
tige MaBnahme zur transparenten, umfassenden und ausgewoge-
nen Patienteninformation bedeuten und Unsicherheiten nehmen,
aber auch neue erzeugen, insbesondere wenn Erst- und Zweitmei-
nung unterschiedlich sind. Umso wichtiger ist die im interdiszipli-
ndren Tumorboard getroffene, qualifizierte Erstmeinung, die dem
Patienten die Unsicherheit nimmt, einer Einzelmeinung ausgelie-
fert zu sein. Flr diejenigen, die die Zweitmeinung erstellen, ist der
Aufwand selbst ohne zusatzliche Untersuchungen haufig hoch. Vor-
liegende Bildgebungen und Befunde miissen gepriift werden, der
Patient untersucht und seine Sicht auf die Behandlung und die vor-
handen Therapieoptionen eruiert werden, um im Tumorboard zu
einer sinnvollen Entscheidungsfindung zu gelangen.

5.3 Patientenorientierte Prozessgestaltung

Auch eine patientenzentrierte Prozessgestaltung wird in der Kopf-
Hals-Onkologie zunehmend wichtig. Die Optimierung der Patien-
tenlogistik ermdglicht Krankenhdusern Patientenwartezeiten zu
reduzieren, den Einsatz kostenintensiver Ressourcen wirtschaftlich
zu gestalten und die Patientenzufriedenheit zu erh6hen, was the-
rapeutisch und 6konomisch relevant ist. Die Patientenzentrierung
wird auch durch die Onkozertifizierung geférdert. Wartezeiten, so-
wohl auf einen Termin (Vorgabe: weniger als 2 Wochen) als auch
innerhalb der Tumorsprechstunde (Vorgabe: weniger als 60 Min),
miissen als Faktoren der Servicequalitt der Kliniken erhoben und ana-
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lysiert werden. Zudem sind Patientenbefragungen vorgeschrieben,
um Ursachen fiir Unzufriedenheit der Patienten zu identifizieren.

5.4 Verbesserung der psychoonkologischen Betreu-
ung

Onkologische Erkrankungen sind fiir die Patienten und ihre Ange-
horigen psychisch sehr belastend und kénnen zu einer Vielzahl psy-
chosozialer Folgeprobleme in allen Lebensbereichen fiihren. Der
Nationale Krebsplan fordert daher, dass alle Krebspatienten bei Be-
darf eine angemessene psychoonkologische Versorgung sowohl
im stationdren als auch im ambulanten Bereich erhalten sollen [7].
Die S3-Leitlinie ,,Psychoonkologische Diagnostik, Beratung und Be-
handlung erwachsener Krebspatienten“ umfasst Empfehlungen fiir
den gesamten Verlauf der Krebserkrankung sowie alle Sektoren der
medizinischen Versorgung [86]. Interessanterweise zeigen Studi-
en, dass Patienten mit Kopf-Hals-Karzinomen, neben Patienten mit
Mammakarzinomen und Melanomen, eine tiberdurchschnittlich
hohe Prévalenz fiir psychische Erkrankungen haben [87], jedoch hin-
sichtlich psychoonkologischer Betreuung unterreprdsentiert sind.
Nur ein Bruchteil der psychisch belasteten Patienten nimmt psy-
choonkologische Hilfe in Anspruch [88]. Da eine psychoonkologische
Betreuung von Kopf-Hals-Tumorpatienten nur sehr selten eigenstdn-
dig eingefordert wird, sind niedrigschwellige, aber auch zielgruppen-
spezifische Angebote fiir diese Patientengruppe relevant.

Die psychoonkologische Versorgung wird in Zukunft vor dem
Hintergrund ansteigender Uberlebensraten nach Tumorerkrankung
eine noch relevantere Rolle einnehmen und die bestehenden Struk-
turen werden daher weiter ausgebaut werden miissen. Dies wird
durch die DKG-Zertifizierung unterstiitzt, in deren Rahmen die
Durchfiihrung entsprechender Screeningverfahren und der Einsatz
von Psychonkologen verpflichtend ist. Als Nebeneffekt werden re-
levante Daten, die bisher nicht Giberregional erfasst wurden, wie
z.B. die Quote der psychoonkologischen Betreuung, zentral erfasst
und ausgewertet. Schon jetzt bestdtigen Studien, dass Patienten,
die an DKG-zertifizierten Zentrum behandelt werden, eine hohere
psychoonkologische Betreuungsquote haben, als solche in nicht zer-
tifizierten Einrichtungen [89]. Bezogen auf die psychoonkologische
Betreuung zeigt sich in DKG-zertifizierten Zentren ein Effekt tiber die
vergangenen Jahre mit einer deutlichen Verbesserung des Kennzah-
lenwertes von 19,2 % (Median 2013) auf 30,7 % (Median 2017) [38].
Das bedeutet, dass die Zentren ihre Rate an psychoonkologischer Mit-
betreuung stetig erh6hen und somit die Leitlinienempfehlung besser
umsetzen konnten. Diese MaBnahme hat also zu einer erheblichen
Verbesserung der Versorgung im stationdren Bereich gefiihrt. Aller-
dings muss eine hochwertige psychoonkologische Versorgung lang-
fristig und flaichendeckend und auch im ambulanten Sektor sicher-
gestellt werden kdnnen, wofiir es noch nicht ausreichend Angebote
fiir Krebserkrankte und ihre Angehérigen gibt.

5.5 Patient-Reported Outcome (PRO)

Seit vielen Jahren gibt es Bestrebungen die subjektive Wahrneh-
mung der Patienten starker bei Therapieentscheidungen in der On-
kologie zu berticksichtigen und sich nicht nur auf Arzteinschatzun-
gen und objektive Messwerte zu verlassen. Ein wichtiges Beurtei-
lungsinstrument ist dabei das Patient-Reported Outcome (PRO).
Die FDA definiert PROs wie folgt: ,A PRO is a measurement of any
aspect of a patient’s health status that comes directly from the pa-
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tient (i. e., without the interpretation of the patient’s responses by
a physician or anyone else)“[90]. PROs umfassen all die Daten, die
durch direkte Aussagen des Patienten hinsichtlich seines Gesund-
heitszustandes und dessen Behandlung gewonnen werden, wie
z.B. Lebensqualitdt, Symptome, Patientenpraferenzen und Patien-
tenzufriedenheit. Somit kann die Beeintrachtigung der Patienten
inihrem physischen, funktionalen, emotionalen und sozialen Wohl-
befinden erfasst werden. Bei Tumorpatienten liefern PROs damit
wichtige patientenspezifische Informationen, die neben objektiven
Parametern, wie Tumoransprechen, Blutwerten und Nebenwirkun-
gen, fiir die Therapiesteuerung relevant sind.

Die Erfassung von PROs erfolgt typischerweise mithilfe eines
Fragebogens oder Interviews. Die in der Onkologie am haufigsten
verwendeten und wahrscheinlich am besten validierten PRO-Inst-
rumente sind der Fragebogen QLQ-C30 der EORTC und der Frage-
bogen Functional Assessment of Cancer Therapy (FACT-G) [91,92],
da sie tiber krankheitsspezifische Module fiir onkologische Patien-
ten verfligen und haufig in der klinischen Routine eingesetzt wer-
den. Durch die Digitalisierung und moderne Datenanalytik gibt es
heutzutage Moglichkeiten der kontinuierlichen strukturierten Er-
fassung und Auswertung von PRO-Daten. Erste computerbasierte
Programme zur systematischen Erfassung, wie z. B. OncoFunction,
OncoQuest und OncoKompas, werden an Kliniken eingesetzt [93-
97]. Die ersten Studien hierzu zeigen, dass neben den Vorteilen die
Implementierung von PROs in den klinischen Alltag zu organisato-
rischen Herausforderungen fiihrt [96]. Eine moglichst reibungslo-
se Integration in bestehende Prozesse und Arbeitsabldufe ist wiin-
schenswert. Neuere Softwares fiir Smartphones ermdglichen es
Patienten ihren Gesundheitszustand, ihre Symptome, ihre korper-
liche Funktionsfahigkeit und psychische Gesundheit selbst zu do-
kumentieren und den Behandelnden zu berichten. Dies erleichtert
die unmittelbare Nutzung fiir Versorgungsentscheidungen.

Im Rahmen von klinischen Studien werden PROs ebenfalls
immer relevanter und daher auch von Zulassungsbehérden (z. B.
Food and Drug Administration (FDA), European Medicines Agency
(EMA)) bei der klinischen Priifung zur Zulassung onkologischer Arz-
neimittel gefordert [90, 98]. Allerdings sind PROs auch im Rahmen
der Routinebehandlung und Nachsorge wertvoll. Fiir die Routine-
behandlung konnte der Nachweis erbracht werden, dass die Erhe-
bung von PROs zu einer Verbesserung des Uberlebens fiihrt [99].
Von 766 Patienten mit metastasierten soliden Tumoren, die von
2007 bis 2011 am Memorial Sloan Kettering Cancer Centerin New
York mit einer Chemotherapie behandelt wurden, wurde die Half-
te gebeten, mindestens einmal pro Woche im Internet einen Fra-
gebogen zu 12 haufigen Nebenwirkungen von Krebsbehandlungen
auszufiillen, wahrend die andere Hélfte der Patienten an der Tbli-
chen Versorgung mit regelmaRigen Terminen in der Klinik teil-
nahm. Immerwenn die Patienten im Internet-Fragebogen das Auf-
treten eines Symptoms oder (iber eine Verschlechterung berichte-
ten, erfolgte eine automatische E-Mail-Benachrichtigung des
Behandlungszentrums, wodurch die Behandler schnell reagieren
konnten. Basch et al. [99] konnten zeigen, dass die Beriicksichti-
gung des PRO nicht nur zu einer signifikanten Verbesserung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (34 vs. 18 %) und zu einer
signifikanten Verringerung von Notaufnahmebesuchen (34 vs.
41 %) und Hospitalisierung (45 vs. 49 %) fiihrte, sondern auch zu
einer signifikanten Verlangerung des Gesamtiiberlebens von 26 auf
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31,2 Monate, wobei die Patienten, bei denen PROs erhoben wur-
den, langer protokollgerecht chemotherapeutisch behandelt wer-
den konnten (8,2 vs. 6,3 Monate). Zusammenfassend konnte eine
30 % Progressions-Risikoreduktion erreicht werden, wobei eine Ri-
sikoreduktion von 20 % in der Onkologie als wesentlicher Zusatz-
nutzen angesehen wird.

6. Steigerung der Ergebnisqualitdt durch
personalisierte Therapie

Qualitat spiegelt sich auch dadurch wider, dass Therapiemdglich-
keiten individuell an das Tumorstadium, aber auch an den Wunsch
und die Lebenssituation der Patienten angepasst werden. Es sollte
ausreichend Zeit sein, um sich gut und umfassend zu informieren.
Hier haben die behandelnden Arzte die Aufgabe, Patienten iiber
alle in Frage kommenden Therapieoptionen -auch solche, die sie
selbst nicht durchfiihren- individuell aufzuklaren. Durch das bes-
sere Verstandnis molekularer Mechanismen der Tumorpathogene-
se und -progression ergaben sich in den letzten Jahren neue Ansat-
ze einer zielgerichteten onkologischen Therapie. Im Rahmen der
personalisierten Krebstherapie soll durch Analyse tumorspezifi-
scher molekularbiologischer Verdnderungen und zielgerichteter
Blockade dieser eine Verbesserung der Therapiewirkung und An-
sprechrate erreicht werden. Der Fokus liegt hierbeiv. a. auf Wachs-
tumsfaktorrezeptoren, verschiedenen Onkogenen und Prozessen
des Immun-Escapes von Tumorzellen. Zwar gelten Kopf-Hals-Kar-
zinome als sehr heterogen, dennoch konnten in den letzten Jahren
einige haufig vorkommende molekulare Alterationen definiert wer-
den, die eine zielgerichtete Therapie (targeted therapy) ermdgli-
chen. Die Konzepte der genetisch zielgerichteten Tumortherapie
werden durch Entwicklungen im Bereich der Hochdurchsatz-
sequenzierung (next generation sequencing) ermdoglicht, wodurch
Mutationsanalysen an Genen mit vertretbarem Aufwand durchge-
fihrt werden kdnnen [100]. Es konnen hierbei gezielt Gen-Kombi-
nationen (sog. panels), das gesamte Exom oder das ganze Genom
sequenziert werden. Um einheitliche Qualitdtsstandards zu errei-
chen, wurden erste Richtlinien fiir die Durchfiihrung und Interpre-
tation tumorgenetischer Untersuchungen entwickelt [101, 102].
Aktuell sind bei den Kopf-Hals-Karzinomen ca. 140 Gene identifi-
ziert, die bei Mutationen die Tumorentstehung durch dauerhafte
Aktivierung (Onkogene) oder Deaktivierung (Tumor-Suppressor-
gene) fordern kénnen. Im Durchschnitt enthélt ein Tumor 2-8 die-
ser Treiber-Mutationen [13]. In groRen Genprofilanalysen von Kopf-
Hals-Plattenepithelkarzinomen des Cancer Genome Atlas Network
wurden genetische Verdnderungen primar in den Tumorsuppres-
sorgenen TP53 oder CDKN2A, aberauchinRB1, NOTCH1 und FAT1
nachgewiesen [103].

Bei einem Krankheitsprogress tiber die zugelassenen und leitli-
nienempfohlenen Therapieoptionen hinaus oder Patienten mit sel-
tenen Tumorerkrankungen und fehlenden leitliniengerechten The-
rapieoptionen bieten molekulare Tumorboards (MTBs) die M6g-
lichkeit, von einer hochindividualisierten Therapie zu profitieren.
Bei molekularen Tumorboards handelt es im Gegensatz zu den eta-
blierten Entitaten-spezifischen interdisziplindren Tumorboards um
erweiterte interdisziplindre, multiprofessionelle organiibergreifen-
de Konferenzen, in denen zusdtzlich z. B. Molekularbiologen, Hu-
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mangenetiker, Bioinformatiker und Grundlagen-wissenschaftler
vertreten sind, um in Abhangigkeit von der molekularen Charak-
teristik des Tumors die erhobenen molekularen Profile in ein Ge-
samttherapiekonzept zu integrieren. Dabeiist neben der Wichtung
der gefundenen Mutation(en) relevant, ob ein entsprechend ziel-
gerichtetes Medikament existiert, welche Evidenz fiir die Therapie
in der vorliegenden Tumorentitdt bzw. auch entitdtsunabhdngig
besteht und wie man dem Patienten die Therapie zugdnglich ma-
chen kann.

Im Bereich der Prdzisionsonkologie werden dabei zunehmend
auch Entitdtsgrenzen tiberschritten mit dem Ziel die Ergebnisqua-
litit der Patienten (insbesondere das Uberleben) zu steigern. Auf
diesem Prinzip basierend erfolgten erste entitdtsiibergreifende Me-
dikamentenzulassungen in Abhdngigkeit von molekularen Altera-
tionen. So wurde bspw. der Checkpointinhibitor Pembrolizumab
fur Patienten zugelassen, deren Tumoren unabhdngig von der En-
titdt eine Mikrosatelliteninstabilitdt aufweisen [104]. Bei Larotrec-
tinib, einem Tyrosinkinaseinhibitor, erfolgte die Zulassung in den
USA zur Behandlung metastasierter solider Tumoren, bei denen ein
NTRK-Fusionsgen nachgewiesen wurde. NTRK-Fusionsgene wur-
den bisher bei mehr als 20 Krebserkrankungen, darunter z. B. auch
Speicheldriisentumoren, gefunden, allerdings bei weniger als 1%
der Patienten [105]. Die Zulassung erfolgte auf Basis der Daten
eines basket trials in das 55 Patienten mit unterschiedlichen Tumo-
rentitdten, wie z. B. Mammakarzinomen, Gallengangskarzinom,
Kolonkarzinomen gastrointestinalen Stromatumoren, Fibrosarko-
men, Lungenkarzinomen, MASC-Tumoren der Speicheldriise, Me-
lanomen, Pankreaskarzinomen, Schilddriisenkarzinomen und ver-
schiedenen Sarkomen eingeschlossen wurden. Die Gesamtan-
sprechrate betrug nach zentraler Auswertung 75 % (davon 13 %
komplett, die tibrigen 62 % partiell) und 80 % nach Priifarztbeurtei-
lung. Bis zum Ansprechen auf die Behandlung vergingen im Mittel
1,8 Monate. Nach einem Jahr waren 71 % der Patienten weiter in
Remission und 55 % aller Patienten blieben progressionsfrei. Die
Behandlung wurde gut vertragen, bei keinem Patienten musste die
Therapie aufgrund medikamentdser Nebenwirkungen eingestellt
werden [104].

Die in molekularen Tumorboards empfohlenen zielgerichteten
Therapien sollten vor dem Hintergrund fehlender Evidenz wenn
moglich im Rahmen klinischer Studien (z. B. basket trials) erfolgen,
alternativ kdnnen Patienten die Behandlung als Off-Label-Therapie
im individuellen Heilversuch erhalten [106]. Insbesondere im Off-
Label-Ansatz ist eine strukturierte und standardisierte Dokumen-
tation des weiteren Krankheitsverlaufs (z. B. in Registern) mit Er-
fassung des Therapieansprechens hochst relevant, da wissenschaft-
lich profunde Evidenz fiir prazisionsonkologische Ansdtze noch
fehlt. Bisher konnte gezeigt werden, dass zumindest Subgruppen
von Patienten von personalisierter Krebsmedizin anhand moleku-
larer Marker des Tumors profitieren konnen [107]. In einer retro-
spektiven Analyse von 165 onkologischen Patienten, die von 2012-
2015 im molekularen Tumorboard der Mayo-Klinik besprochen
wurden [Bryce et al. 2017] wurden therapeutisch angreifbare Mu-
tationen bei 65% (92/141) der getesteten Patienten identifiziert,
wobei 32 % (29/92) eine zielgerichtete Therapie mit zugelassenen
Medikamenten oder im Rahmen einer klinischen Studie erhielten.
Nur einer dieser Patienten hatte einen Kopf-Hals-Tumor. Bei 141
der 165 Patienten erfolgte eine genomische Analyse. Die hdufigs-
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ten Griinde diese nicht durchzufiihren waren die Ablehnung durch
den Patienten und Kostengriinde. Das Ansprechen war 45%
(13/29). Eine Standard-of-Care (SOC)-Therapie erfolgte bei 15%
(14/92) der getesteten Patienten vor Erschépfung der SOC-Optio-
nen, wobei 71% (10/14) auf die Behandlung ansprachen. Uber 35 %
(34/92) der Patienten mit therapeutisch angreifbaren Mutationen
wurden nicht behandelt, die hdufigsten Griinde waren versterben
und Ablehnung durch den Patienten [108]. Hier zeigt sich, dass die
Umsetzung von targeted therapies im Einzelfall nicht trivial ist.
Mehrere prospektive Studien, in denen eine genomische Sequen-
zierung der Tumoren erfolgte, betatigen, dass in circa 30-60 % der
Félle therapeutisch angreifbare oder potentiell adressierbare mo-
lekulare Alterationen vorliegen [109-111].

Eine signifikante Verbesserung der Ergebnisqualitat durch per-
sonalisierte Ansdtze ist bisher nicht hinreichend belegt. In der pro-
spektiven randomisierten SHIVA-Studie wurde in 8 franzdsischen
Zentren die Wirksamkeit mehrerer in Frankreich zugelassener mo-
lekularer Wirkstoffe, die auf der Grundlage von Tumormolekular-
profilen auBerhalb ihrer Indikationen angewendet wurden, bei Pa-
tienten mit metastasierten soliden Tumoren nach Standardthera-
pie untersucht. Das molekulare Profil des Tumors jedes Patienten
wurde nach Tumorbiopsie mittels genomischer Untersuchung er-
mittelt. 40 % der Patienten konnten anhand ihres molekularen Pro-
fils einem von 10 vorher definierten Behandlungsarmen mit ver-
schiedenen zielgerichteten Substanzen zugeordnet werden. Die
vorgeschlagene zielgerichtete Therapie wurde nach Randomisie-
rung 99 Patienten gegeben, wihrend 96 Patienten ohne Kenntnis
der molekularen Befunde nach Wahl durch ihre behandelnden
Arzte weitertherapiert wurden. Uberraschenderweise zeigte sich
kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen be-
ziiglich des progressionsfreien und Gesamtiiberlebens und die ziel-
gerichtete Therapie war mit mehr Toxizitdten verbunden [112].
Einschrdankend ist anzumerken, dass viele der therapierten Muta-
tionen keine Treibermutationen waren. Andere prospektive Studi-
en, wie z. B. die NCIMATCH-Studie, die Patienten basierend auf einer
Paneltestung von 143 Genen einem von rund 40 Therapiearmen
zuordnet, zeigen dagegen erste positive Resultate. Hier wurden
bisher iber 6000 Patienten eingeschlossen, wovon ca. 10 % auf-
grund einer angreifbaren Veranderung in einem der Therapiearme
behandelt werden konnten [113].

Auch Metaanalysen, die eine personalisierte Therapie mit einer
nicht personalisierten Therapie verglichen, konnten im Gegensatz
zur SHIVA-Studie zeigen, dass personalisierte zielgerichtete Thera-
pien zu héheren Ansprechraten und langerem Gesamtiiberleben
fihren als unspezifisch zytostatisch wirksame Substanzen [114].
Wahrend 2006 ca. 0,7 % der onkologischen Patienten von einer ziel-
gerichteten molekularen Therapie profitierten, waren es 2018 be-
reits 4,9 % der Patienten [115].

In Zukunft wird die Verbesserung der Qualitat der personalisier-
ten Therapie auch davon abhdngen, den Empfehlungsprozess in
molekularen Tumorboards zu standardisieren. Rieke et al. [116]
konnten anhand von 4 fiktiven Patientenfallen, die in 5 verschiede-
nen molekularen Tumorboards in vier unterschiedlichen Landern
bewertet wurden, zeigen, dass sich die Einschatzung der Relevanz
molekularer Alterationen und die daraus abgeleiteten Therapie-
empfehlungen zwischen verschiedenen akademischen Zentren z. T.
deutlich unterscheiden. Fiir einen Patienten waren die Behand-
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lungsempfehlungen von 3 molekularen Tumorboards identisch,
bei den anderen 3 Patienten kamen jeweils 2 der 5 Tumorboards
zu identischen Behandlungsstrategien. Insgesamt zeigten sich eine
heterogene Interpretation von Tumor- und Keimbahnaberrationen
sowie unterschiedliche Priorisierungen der therapeutischen Wer-
tigkeit. Hier sind in Zukunft vergleichende Analysen von Boardemp-
fehlungen essentiell, um die rationale Entscheidungsfindung zu
verbessern und eine Standardisierung zu erzielen. Erste Websites
zur personalisierten onkologischen Medizin, wie z. B. www.perso-
nalizedcancertherapy.org, wurden eingerichtet, um Arzten und
Wissenschaftlern eine Online-Ressource zur Verfligung zu stellen,
um magliche Therapieoptionen fiir Patienten mit onkogenen ge-
nomischen Verdnderungen zu identifizieren [117]. Vor kurzem
wurde von der ESMO die ESMO Scale for Clinical Actionability of
molecular Targets (ESCAT) vorgestellt, die 6 Gruppen von geneti-
schen Aberrationen anhand der vorliegenden Evidenz und der Im-
plikationen fiir die Praxis unterscheidet [118].

Die Prézisionsonkologie stellt hohe strukturelle und inhaltliche
Anforderungen, was auch die Implementierung von molekularen
Tumorboards erschwert. So stellt die meist lange Zeitspanne zwi-
schen Beginn der Gewebeuntersuchung und Therapieempfehlung
bei Patienten mit weit fortgeschrittenen onkologischen Erkrankun-
gen eine Limitation dar. Die Therapieplanung erfolgt hdufig basie-
rend auf der biologischen Rationale, da klinische Studien und hé-
hergradige Evidenz fehlen. Es bleibt dabei hdufig unklar, ob es sich
bei der detektierten Mutation tatsdchlich um die Treibermutation
handelt. Letztlich ist fir viele Genverdnderungen auch keine ziel-
gerichtete Therapie verfiigbar. Die derzeitige Evidenz reicht nicht
aus, um allein aufgrund der molekularen Identifizierung von be-
handelbaren Mutationen den Off-label-Gebrauch von zielgerichte-
ten Substanzen in der Routineversorgung zu rechtfertigen. Im in-
dividuellen Heilversuch oder im Rahmen von Studien ist eine Be-
handlung natiirlich méglich. Insgesamt miissen Therapieansatze
der stratifizierenden Medizin ihren Nutzen fiir Patienten mit Kopf-
Hals-Karzinomen noch nachweisen. In naher Zukunft wird zum
einen die Qualitdt des Datenmanagements entscheidend sein. Hier
kénnen medizinische integrierte Informationssysteme maglicher-
weise helfen [42]. Andererseits wird es relevant sein, die Validitdt
von Biomarkern in klinischen Studien zu testen. Dies ist auch vor
dem Hintergrund der Finanzierung des prazisionsonkologischen
Ansatzes relevant, da derimmense Aufwand, insbesondere mole-
kulare Diagnostik, molekulares Tumorboard und Therapie, mit
hohen Kosten verbunden ist.

7. Qualitat in Studien zur Kopf-Hals-
Onkologie

Obgleich randomisierte, kontrollierte Studien entscheidende In-
formationen tiber die optimale Therapie von Kopf-Hals-Karzino-
men liefern, wird die Mehrheit der Patienten auerhalb von klini-
schen Studien behandelt. Insbesondere randomisiert-kontrollierte
Studien zur chirurgischen Therapie von Kopf-Hals-Karzinomen feh-
len. Ein Grund hierfir ist, dass chirurgische Studien mit verschie-
denen Schwierigkeiten behaftet sind. Die Durchfiihrung ist kom-
plex und die Reproduzierbarkeit schwierig, da eine wirkliche Ein-
heitlichkeit der chirurgischen Leistung schwer zu erzielen ist. Die
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Erfahrung und die technischen Fertigkeiten des Operateurs spielen
hierbei eine relevante Rolle. Eine Qualitatssicherung ist in der chi-
rurgischen Onkologie daher schwieriger zu erreichen als in der in-
ternistischen Onkologie oder Radiotherapie, wo die Dosen stan-
dardisiert und Toxizitdten gut klassifiziert sind. Insgesamt werden
etwa 20 % der chirurgischen klinischen Studien abgebrochen und
weniger als die Halfte letztlich veroffentlicht. Zudem gehen nur5%
der onkologischen Férdermittel an chirurgische Studien, was die
Entwicklung dieses Bereichs durch eine Einschrankung der Finan-
zierungsmaoglichkeiten erschwert [119].

Lange Zeit gab es fast gar keine Studien in der chirurgischen
Kopf-Hals-Onkologie. In den letzten Jahren kam es durch die Ein-
fiihrung der Roboterchirurgie zu einer vermehrten Studienaktivi-
tat in diesem Bereich. Auch die dynamische Entwicklung der Im-
muntherapie mit Checkpointinhibitoren bei Kopf-Hals-Tumoren,
die nach Jahren der Stagnation eine Prognoseverbesserung in der
First- und Secondline bei metastasierten und rezidivierten Kopf-
Hals-Karzinomen zeigen konnten [120-122], fiihrt zu einer deut-
lichen Zunahme von Studien zu Kopf-Hals-Karzinomen in unter-
schiedlichen Settings (palliativ, neoadjuvant, adjuvant).

Die Berichtskriterien fiir klinische Studien wurden in den letzten
Jahren kontinuierlich den CONSORT (Consolidated Standards of Re-
porting Trials)-Kriterien angepasst [123, 124]. Trotz dieser Bem{i-
hungen bleiben randomisierte chirurgische Studien haufig von
schlechter Qualitdt. In einer Analyse der Qualitat von 38 randomi-
sierten kontrollierten Studien zur onkologischen Kopf-Hals-Chi-
rurgie konnten Carlton et al. zeigen, dass bei Studien, bei denen
Kopf-Hals-Chirurgen entweder der Erstautor, Letztautor oder der
Erst- und Letztautor der Publikation waren, ein Trend zu einer ge-
ringeren Qualitat der Studien zu verzeichnen war, verglichen mit
Studien, bei denen der Erstautor und/oder Letztautor keine Chi-
rurgen waren [125]. Nicht-Chirurgen berichteten eher iber kriti-
sche Elemente in Bezug auf Hypothese, Stichprobenumfang, Ran-
domisierung und Eignung von Zentren. Insgesamt kamen die Au-
toren zu dem Schluss, dass die Qualitdt von randomisierten
kontrollierten Studien zur chirurgischen Kopf- und Hals-Onkologie
schlecht sei. Sie empfehlen daher, dass die Ausbildung von Kopf-
und Halschirurgen die Konzeption, Durchfiihrung und Interpreta-
tion klinischer Studien umfassen sollte.

Die European Organization for Research and Treatment of Can-
cer (EORTC) tibernahm friihzeitig die Fiihrung bei der Entwicklung
von Qualitatsinitiativen in der Onkologie in Europa und befasst sich
zunehmend mit MaBnahmen der Qualitatssicherung. In 1989
wurde der erste Qualitatssicherungs-Ausschuss gegriindet, um die
Durchfiihrung klinischer Studien zu tiberwachen [126]. Erste MaR-
nahmen zur Qualitdtssicherung erfolgten im Bereich der internisti-
schen Onkologie mit der Einfiihrung von Richtlinien und Protokollen
fur die Applikation von Chemotherapeutika. Die Radiotherapie-
Gruppe der EORTC hat 2011 MaRBnahmen der Qualitatssicherung
definiert, um Variabilitdt und Unsicherheiten im Zusammenhang mit
den verschiedenen Schritten der Behandlungsplanung und der tat-
sachlichen Patientenbestrahlung zu reduzieren, einschlieRlich, aber
nicht beschrankt auf die Patientenpositionierung und die prazise Do-
sisabgabe an das Zielvolumen [127]. Dieses Qualitatssicherungs-
Programm zielt darauf ab, den Bereich der akzeptablen Abweichun-
gen zu definieren, mégliche Ursachen fiir gréBere Abweichungen
zu erkennen und Wirkungsmechanismen zur Korrektur und Ver-
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meidung dieser Abweichungen zu entwickeln [128]. Das erste chi-
rurgische Qualitdtssicherungs-Programm der EORTC in Bezug auf
Kopf-Hals-Karzinome wurde fiir die EORTC 24954-Studie entwi-
ckelt, die in 1990 initiiert wurde [129]. Seitdem setzte die EORTC
ihre Bemuiihungen zur Verbesserung der Qualitdt der Chirurgie in
klinischen Studien fort. Ein Beispiel ist die Plattform SURCARE, ein
Gemeinschaftsprojekt mit der European Society of Surgical Onco-
logy und der Japanese Clinical Oncology Group, die die Standardi-
sierung von Operationstechniken und das zentrale Monitoring chi-
rurgischer Ergebnisse erleichtern soll [130]. Aktuell wird SURCARE
bspw. im Rahmen der Best-of-Studie (EORTC 1420) eingesetzt, um
die Qualitdtssicherung fiir den chirurgischen Arm in Ergdnzung der
Qualitdtssicherung der Strahlentherapie im Strahlentherapiearm
durchzufiihren. Die EORTC Head und Neck-Gruppe hat in 2018
einen Qualitatsanforderungskatalog fiir die Kopf-Hals-Chirurgie
vorgestellt, der Bedingung zur Teilnahme an zukiinftigen Studien
zur Kopf-Hals-Chirurgie werden soll [131]. Ziel ist ein minimales
Qualitatsniveau der an Studien teilnehmenden klinischen Zentren
entsprechend der bestehenden europdischen Richtlinien fiir die
Akkreditierung eines Kopf-Hals-Tumorzentrums und angepasst an
die EORTC-Standards. Der Qualitdtsanforderungskatalog bezieht
sich auf die Strukturen des klinischen Zentrums sowie Regeln der
Prozesstreue, wobei studienspezifische und nicht studienspezifi-
sche Kriterien unterschieden werden (» Tab. 4 und 5).
Untersuchungen belegen den Effekt der Expertise von Kliniken,
die viele Patienten innerhalb von Studien behandeln, auf das Ge-
samtiiberleben. Wuthrick et al. [132] analysierten bspw. im Rah-
men der RTOG-0129 das Uberleben von 471 Patienten mit Kopf-
Hals-Karzinomen im Stadium llI/1V in Abhdngigkeit vom behan-
delnden Zentrum. Die teilnehmenden Zentren wurden basierend
auf der Rekrutierung in 21 RTOG-Studien von 1997-2002 in Zent-
ren mit niedriger Rekrutierung (historically low-accruing centers
(HLACs)) oder hoher Rekrutierung (historically high-accruing cen-
ters (HHAGs)) klassifiziert. HLACs rekrutierten im Median im Zeit-
raum von 1997 bis 2002 vier Patienten in RTOG-Studien, wahrend
HHACs im Median 65 Patienten rekrutierten. Trotz besserem Per-
formancestatus der Patienten an HLACs und Tumore mit niedrige-
rem T-Status hatten Patienten in HLACs ein signifikant schlechte-
res 5-Jahres-Gesamtiiberleben (51 %) als in HHACs (69 %). Die mul-

» Tab. 4 Prozesskontrolle in klinischen Studien und MaRnahmen bei
VerstoRen definiert durch die EORTC Head-and-Neck-Gruppe [131].

1 Bei mehr als 80% der Patienten sollte der Zeitraum von der
Randomisierung die im Protokoll festgelegten Richtlinien nicht
liberschreiten. Mit jedem Jahr zusétzlicher Rekrutierung sollte
dieser Prozentsatz um 5 % steigen.

2 Bei mehr als 80 % der Patienten sollte die Pathologieberichter-
stattung dem Studienprotokolls folgen. Mit jedem Jahr
zusatzlicher Rekrutierung sollte dieser Prozentsatz um 5%
steigen.

3 Protokollverletzungen miissen in jedem Studienprotokoll
individuell definiert werden, und schwere Protokollverletzungen
konnen zu einem Ausschluss von der Studie fiihren. Diese
Entscheidung muss vom Priifungslenkungsausschuss einstim-
mig getroffen werden und wird auf Empfehlung der IDMC
getroffen.

Wiegand S et al. Qualitat in der Kopf-Hals-Onkologie ... Laryngo-Rhino-Otol 2020; 99: S60-583



»Tab. 5 Durch die Head-Neck-Gruppe der EORTC definierte Kriterien fiir die Struktur des klinischen Zentrums [131].
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Das Vorhandensein eines multidisziplinaren Tumorboards, das (iber>90 % der HNCs des Zentrums berdt, bestehend aus mindestens
einem Kopf-Hals-Chirurgen, einem Pathologen, einem internistischen Onkologen, einem Radiologen und einem Strahlentherapeuten.

Die Moglichkeit alle notwendigen Bildgebungen durchzufiihren (MRT, Computertomografie (CT), Positronen-Emissions-Tomografie-CT,
Ultraschall usw.).

Das Vorhandensein von klinischen Behandlungspfaden

Bestehende Kooperationen mit Sanitatsdiensten, z. B. hdusliche Pflegedienste fiir Patienten mit Kopf-Hals-Karzinomen nach der
Entlassung, Pflegeeinrichtungen zur Rehabilitation

Einhaltung der Hygienestandards gemdR den institutionellen Richtlinien
Ein institutioneller Priifungsausschuss (auch bekannt als unabhangiges Ethikkomitee)
Datenmanager fiir klinische Studien

Schriftliche Operationsberichte entsprechend der Klassifikationsstandards der American Academy of Otolaryngology, Head & Neck
Surgery (AAO-HNS), einschlieRlich eines detaillierten Berichts tiber die Rekonstruktion, den sichtbaren Abstand zu den Tumorrandern,
die Handhabung/Resektion wichtiger GefdRBe und neuronaler Strukturen, der Technik des Wundverschlusses und der Griinde fiir eine
Tracheotomie oder perkutane endoskopische Gastrostomie. Relevante intraoperative Befunde, wie makroskopisches extrakapsulares
Wachstum, Infiltration kritischer Halsstrukturen und intraoperative Komplikationen missen beschrieben werden, auch fiir ein korrektes
Staging.

Schriftliche Pathologieberichte, die den R-Status des Primartumors und die Beteiligung der Halslymphknoten/-level entsprechend der
aktuellen AAO-HNS-Klassifikation beschreiben, sowie das Vorhandensein von extrakapsuldrem Wachstum und die Anzahl der
Lymphknoten pro Level. Die Berichterstattung sollte dem Datensatz des Royal College of Pathologists fir die histopathologische
Berichterstattung (iber Schleimhautmalignome folgen mit eventuellen spezifischen Anderungen fiir die in der Studie behandelte
wissenschaftliche Fragestellung. (https://www.rcpath.org/ profession/publications/cancer-datasets.html).

Ein staatlich anerkanntes Programm fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde und Kopf- und Halschirurgie (ORL-HNS) mit einer Trainingskom-
ponente. National akkreditierte Programme sind Ausbildungen, die von staatlichen Institutionen betreut werden, die Diplome zur
Ausiibung von ORL-HNS in dem jeweiligen Land, in dem sich die Institution befindet, bereitstellen. Jeder leitende Kopf-Hals-Chirurg
sollte>15 wichtige H&N-Operationen als leitender Chirurg ohne Aufsicht pro Jahr durchfiihren. GroRBere H&N-Operationen sind
Operationen von hoherer Komplexitat im Bereich der Kopf- und Halschirurgie, d. h. kombinierte Mundboden-, partielle Zungenresektio-
nen mit partiellen Mandibulektomien, partielle Pharynxresektionen durch Pull-through-Technik, laterale Pharyngotomie oder mediane
Unterkieferspaltung, partielle funktionserhaltende Laryngektomien (d. h. SCPLs), erweiterte transorale Pharyngektomien oder
Laryngektomien, endoskopische partielle Maxillektomien und/oder Nasennebenhdhlenresektionen, endoskopische Schadelbasisrekons-
truktionen, bikoronare Zugange zur vorderen Schddelbasis, laterale oder totale Petrosektomien, jeglicher mikrovaskuldr-anastomierte

Freigewebetransfer, komplexe regionale Lappenrekonstruktionen (z.B. Latissimus dorsi).

11 Etabliertes Berichtssystem fiir unerwiinschte Ereignisse unter der Aufsicht der Krankenhaushierarchie mit einem standardisierten

Berichtssystem fiir perioperative Komplikationen.

tivariate Analyse ergab, dass der Faktor HHAC mit einer Hazard
Ratio (HR) von 1,91 (p<0,001) dhnlich hoch war wie die prognos-
tischen Faktoren T-Stadium (HR 2,08) und HPV-Status (HR 2,34).
Eine Behandlungin HLACs war nach Bereinigung um prognostische
Faktoren mit einem erhéhten Mortalitdtsrisiko von 91 % verbun-
den, nach Bereinigung um Abweichungen von den Strahlenthera-
pieprotokollen betrug das erhdhte Mortalitatsrisiko immer noch
72 % [132]. In der DELOS-II-Studie konnte gezeigt werden, dass in
Zentren, die mehrals 13 Patienten in die Studie eingebracht haben,
das Gesamtiiberleben und das Uberleben mit funktionsfihigem
Larynx signifikant besser war, als in Zentren, die weniger Patienten
rekrutiert haben [133]. Dies unterstreicht den Wert von Studien-
gruppen, die sich innerhalb ihrer Studienarbeit auch Qualitatsas-
pekten im Sinne einer Versorgungsforschung ndhern kénnen und
unterstiitzt die Vorgabe der DKG, dass in zertifizierten Zentren der
Anteil der Studienpatienten mindestens 5 % betragen sollte. Diese
Vorgabe wurde im Kennzahlenjahr 2017 von 47 Standorten (87 %)
erreicht. Der Median lag bei 15 % Studienpatienten unter den Pri-
marfallen [38]. Langfristig wird die Vorgabe einer Studienquote zu
einer Verbesserung der Infrastruktur fiir Studien und auch zu einer
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vermehrten Einbeziehung von nicht-universitdren Kliniken in die
Studienlandschaft fiihren. Die Deutsche Gesellschaft fir HNO-Heil-
kunde, Kopf- und Halschirurgie férdert durch das Deutsche Studi-
enzentrum fiir HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie (DSZ-
HNO), das Hilfestellung bei der Planung und Durchfiihrung ausge-
wahlter klinischer Studien bis hin zur Veréffentlichung gibt, die
Etablierung einer hochwertigen Studienkultur. Auch die Interdis-
ziplindre Studiengruppe Kopf-Hals-Tumoren (IAG-KHT) der DKG
unterstiitzt die Generierung von klinischen Studien und die Reali-
sierung von deutschen Multicenterstudien.

8. Qualitat in der Tumornachsorge von Kopf-
Hals-Tumoren

Wesentlicher Bestandteil der gesamten Therapie ist eine struktu-
rierte Tumornachsorge, die in enger Kommunikation mit dem nie-
dergelassenen betreuenden Fachkollegen erfolgen sollte. Den nie-
dergelassenen Kollegen kommt hierbei neben der Erstdiagnose,
die in der Regel ebenfalls in der Niederlassung gestellt wird, eine
entscheidende Bedeutung bei der Betreuung von Tumorpatienten
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zu. Eine strukturierte Nachsorge ist gemaR nationalen und inter-
nationalen Leitlinien sinnvoll [19, 20, 134], in erster Linie um mog-
liche Rezidive oder Zweitkarzinome friihzeitig zu erkennen. Dar(-
ber hinaus sollte der posttherapeutische Funktionszustand, insbe-
sondere Sprech- und Schluckfunktion, erhoben werden und die
Notwendigkeit rehabilitativer oder supportiver MaBnahmen, wie
z.B. Logopadie, Schmerztherapie, Erndhrungstherapie, Physiothe-
rapie und Lymphdrainage, eingeschatzt werden [135]. Als maxi-
male Nachsorgeintervalle gelten auch bei Beschwerdefreiheit fiir
das 1. und 2. Jahr 3 Monate und das 3. bis 5. Jahr 6 Monate. Nach
dem 5. Jahr kann individuell entschieden werden, ob eine weitere
Nachsorge notwendig erscheint [19, 20]. Im Vordergrund der Nach-
sorge steht die klinische Untersuchung einschlieBlich Endoskopie.
Es gibt keine definierten Zeitpunkte fiir die Durchfiihrung von
Schnittbildgebungen im Rahmen der Nachsorge mit der Ausnah-
me, dass bei Patienten mit primérer Radio(chemo)therapie eine
Schnittbildgebung zum Ausschluss eines Residualtumors bzw. Re-
sidualmetastasen 8—12 Wochen nach Abschluss der Therapie emp-
fohlen wird [20]. Die strukturierte Erfassung der Lebensqualitdtim
Rahmen der Nachsorge kann frithzeitig auf Komplikationen oder
Rezidive hinweisen. Hierbei gewinnt das ,Patient-Reported Out-
come*“ zunehmend an Bedeutung. Erste Programme zur systema-
tischen Erfassung des PRO, wie z. B. OncoFunction, OncoQuest und
OncoKompas, werden an Kliniken eingesetzt. Fiir andere Entitdten
wurde der Nachweis einer Prognoseverbesserung durch Erfassung
der PROs bereits erbracht (s. Kap. 5.5) [99].

Neben funktionellen Defiziten fiihren Tumorerkrankungen zu
soziobkonomischen Folgen fiir den Patienten und die Gesellschaft.
Tumorpatienten haben bspw. ein deutlich héheres Risiko fir Ar-
beitslosigkeit [136]. Zu einer qualitativ hochwertigen Nachsorge
gehort daher auch die Reintegration des Patienten in das Sozialleben
und die Wiederaufnahme des Berufs. Patienten mit Kopf-Hals-Tumo-
ren haben im Vergleich zu Patienten mit anderen Tumorentitdten ein
deutlich erhéhtes Risiko fiir eine Langzeitarbeitslosigkeit [137]. Eine
Analyse von 750 deutschen Tumorpatienten ergab zudem, dass sich
Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren in 32,8 % der Félle eine Frithbe-
rentung wiinschen, wahrend es im Gesamtkollektiv nur 22 % waren
[138]. Diese Studie wird dadurch bestatigt, dass Tumoren des Mun-
des und Rachens (11,9%) im Jahr 2013 bei Mdnnern nach Lungen-
(19,9%) und Kolonkarzinomen (12,3 %) zu den meisten Rentenzu-
gidngen wegen Erwerbsminderung aufgrund von onkologischen
Erkrankungen in Deutschland fiihrten [2]. Allerdings wiinschen sich
fast 50 % der Tumorpatienten in Deutschland mehr Informationen
tiber Moglichkeiten des beruflichen Wiedereinstiegs und Hilfestel-
lungen bei der Wiederaufnahme der Erwerbstdtigkeit [139]. Dies
wird in Zukunft auch aufgrund dessen, dass Kopf-Hals-Tumorpati-
enten nach ihrer Krebserkrankung langer leben, immer relevanter
werden. Programme zur Férderung der Reintegration in das Ar-
beitsleben sind notwendig [140].

Einige klinische Register, sogenannte Nachsorgeleitstellen, or-
ganisieren auch die Krebsnachsorge, indem sie die weiterbetreu-
enden Arzte (iber neue Empfehlungen zur Nachsorge informieren
und als Datenquellen zur Verfiigung stehen. Damit kénnen die
Nachsorgeleitstellen helfen, die Qualitat der onkologischen Thera-
pie zu analysieren und zu verbessern. Zusammenfassend ist eine
gut dokumentierte, hochqualitative Nachsorge und die Teilnahme
an qualitdtssichernden MaBnahmen beim Erheben von Langzeit-
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daten Voraussetzung fiir eine qualitativ hochwertige Patientenver-
sorgung und die zukiinftige Verbesserung der wissenschaftlichen
Evidenz.

9. Schlussfolgerung und Ausblick

In der Kopf-Hals-Onkologie gibt es die wohl derzeit am weitesten
entwickelten Qualitdtsstandards in der HNO-Heilkunde. Basis hier-
fiir sind der nationale Krebsplan und das KFRG, die die wesentlichen
Weichen fiir eine Qualitdtsverbesserung der Onkologie in Deutsch-
land gestellt haben. In 56 Kopf-Hals-Tumorzentren wird eine leitlini-
engerechte, multidisziplindre Behandlung von Kopf-Hals-Tumoren
sichergestellt. Durch Auswertungen der Kennzahlen der Kopf-Hals-
Tumorzentren kann nicht nur die Qualitdt der Routineversorgung
beurteilt werden, sondern es konnte der Nachweis erbracht werden,
dass die Zertifizierung onkologischer Einrichtungen zu einer Ver-
besserung der Versorgungsqualitat beitragen kann. Der Nachweis
einer Verbesserung des Uberlebens durch Behandlung in zertifi-
zierten Zentren steht fiir Kopf-Hals-Karzinome allerdings noch aus.
Der verstarkte Fokus auf die Patientenperspektive fiihrt dazu, dass
neue Qualitdtskriterien (PRO) in der Kopf-Hals-Onkologie zur An-
wendung kommen. Die Studienaktivitat in der Kopf-Hals-Onkolo-
gie nimmt aktuell zu -in Deutschland geférdert durch Zertifizie-
rungsvorgaben- und europdische Qualitdtsvorgaben zur Teilnah-
me an klinischen Studien wurden vorgestellt. Prazisionsonkologische
Ansadtze werden fir Patienten zunehmend verfiigbar; hier wird es
essenziell sein, Strukturen zu schaffen, die moglichst vielen Patien-
ten die Chance eroffnen, von diesen neuartigen Therapiekonzep-
ten zu profitieren. Die Etablierung der Qualitatsberichterstattung
durch die klinischen Krebsregister wird in Zukunft weitere Impulse
fiir eine optimale onkologische Versorgung in Deutschland liefern,
soweit die Ziele der nationalen Gesamterfassung erreicht werden.
Ziel sollte es sein, durch interdisziplindre Zusammenarbeit der Be-
handelnden in zertifizierten Kopf-Hals-Tumorzentren, gestiitzt auf
national und international anerkannte Leitlinien sowie interne und
externe Qualitdtssicherungsmanahmen Patienten mit Kopf-Hals-
Karzinomen eine bestmdgliche Diagnostik, Therapie und Nachsor-
ge zu gewdhrleisten und sie von der Tumorerkrankung zu heilen.
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