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1. Arbeitshypothese und Fragestellung

Das Lungenkarzinom gehort neben Prostata-, Brust- und Darmkrebs zu den hdufigsten Tu-
morerkrankungen in Deutschland (e.V., 2013). An der Behandlung eines Tumorpatienten sind
haufig mehrere Fachabteilungen wie z. B. Onkologie, Pneumologie (Lungenkarzinom), Uro-
logie (Prostatakarzinom), Gyndkologie (Mammakarzinom), Gastroeenterologie (Darmkrebs),
aber auch Radiologie (Strahlentherapie) und Chirurgie (Thoraxchirurgie, Viszeralchirurgie)
beteiligt (A. Neubauer, 2005). Die leitliniengerechte Behandlung von komplexen Tumorer-
krankungen ist bei dieser Vielzahl von Spezialisten nicht nur eine fachliche sondern auch zu-
nehmend eine logistische und letztlich finanzielle Herausforderung (Boérdlein, 2003). Um die-
se Aspekte Uberschaubar und planbar zu verbinden, werden anhand von bestehenden Leitli-
nien an universitaren Tumorzentren interne Behandlungspfade entwickelt, die jedoch bisher
hauptsachlich in Papierform existieren und deren Umsetzung nicht untersucht ist (Roeder and
Kuttner, 2006). Ziel ist es, die Tumorbehandlung in universitaren Tumorzentren standardisiert
(leitliniengerecht), transparent und effektiv auf konstant hohem Niveau zu etablieren (Diehl et
al., 2005, Queiller, 2000). Um Qualitatsstandards in der Behandlung nachweisen und evaluie-
ren zu kénnen, ist eine standardisierte llickenlose Dokumentation erforderlich (Haier, 2009)
(Schutze et al., 2008). Zusatzlich sollte die aktuelle Studienlage zur jeweiligen Tumorentitat

im Einzelfall Berlcksichtigung finden (K&mmerle and Berger, 2008).

Die vorliegende Dissertation beschaftigt sich mit der Implementierung eines aktiven Behand-
lungspfads am Beispiel des Lungenkarzinoms in einem universitdren Tumorzentrum. Ziel
dieser Arbeit ist, die technische Durchfuhrbarkeit, den Einsatz im klinischen Alltag sowie die
Akzeptanz bei potenziellen Anwendern zu untersuchen. Im Rahmen des Einsatzes im Klinik-
alltag werden Ubereinstimmungen der tatsachlichen Patientenbehandlungen in Bezug auf den
Behandlungspfad (Qualitat der Behandlung) sowie Datenvollstandigkeit (qualitativ und quan-
titativ) Uberprift. AuBerdem werden abweichende Therapieentscheidungen auf Nachvollzieh-
barkeit und ggf. Dokumentationsliicken untersucht. Zur Einschéatzung der Akzeptanz wird der
zu implementierende Behandlungspfad im Rahmen einer Fortbildungsveranstaltung présen-
tiert und via Umfrage abschlieRend von den anwesenden Arzten bewertet.

Abschliefend muss bewertet werden, ob der aktive Behandlungspfad nach technischer Ein-
fihrung unter Alltagsbedingungen die Qualitat Patientenversorgung langfristig verbessert.



2. Einleitung

2.1 Leitlinien

In Deutschland werden Leitlinien von verschiedenen Organisationen herausgegeben. Eine
dieser Organisationen ist die Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF). Patienten sind bisher nicht wie in anderen Landern (z.B. Aust-
ralien, Kanada, England) Ublich an der Erarbeitung von Leitlinien beteiligt (Burgers et al.,
2003).

Die AWMF definiert Leitlinien als ,,systematisch entwickelte Hilfen fiir Arzte zur Entschei-
dungsfindung in spezifischen Situationen. Sie beruhen auf aktuellen wissenschaftlichen Er-
kenntnissen und in der Praxis bewahrten Verfahren und sorgen fiir mehr Sicherheit in der
Medizin, sollen aber auch 6konomische Aspekte beriicksichtigen. Die Leitlinien sind fir Arz-
te rechtlich nicht bindend und haben daher weder haftungsbegriindende noch haftungsbefrei-
ende Wirkung.” (AWMF, 2009).

Die Anwendung von Leitlinien im arztlichen Alltag ist demnach freiwillig. Ob eine Leitlinie
im téglichen Handeln von Arzten umgesetzt wird, hangt von verschiedenen Faktoren ab. Un-
tersuchungen haben gezeigt, dass die Veroffentlichung und das Bereitstellen von Leitlinien
nicht automatisch zu deren Umsetzung fiihren: Viele Krankenh&user verfugen zwar (ber ak-
tuelle Leitlinien, zur automatischen Integration in den bestehenden Ablauf fiihrt dies jedoch
nicht (Carey et al., 2009, Grimshaw and Russell, 1993, Grol and Grimshaw, 2003, Merten,
2006). Leitlinienkenntnisse bei niedergelassenen Arzten werden als unzureichend verankert
beschrieben (Kirchner et al., 2001). Studien in den USA und den Niederlanden haben gezeigt,
dass 30-40% aller Patienten nicht nach bestehendem Standard behandelt werden und bis zu
20-25% der Patienten unnotiger oder teilweise sogar potentiell schadlicher Diagnostik unter-
zogen werden (Grol and Grimshaw, 2003). Auch in Deutschland bestehen teilweise Diskre-
panzen zwischen dem neuesten Stand der Therapiekenntnis und der tatsdchlichen Behand-
lung. So zeigt die Monica Studie z.B., dass nur 24% der mannlichen und 40% der weiblichen
Patienten mit arteriellem Hypertonus effektiv behandelt sind (Kirchner et al., 2001). Den
meisten Arzten fillt es demnach schwer, mit der Geschwindigkeit der Veréffentlichung von
Leitlinien und Behandlungsempfehlungen schrittzuhalten (Grol and Grimshaw, 2003, Bals et
al., 2008). Aber auch gute Leitlinienkenntnis ist keine Garantie flr eine hohere Leitlinienum-
setzung (Karbach et al., 2011).

Eine niederlandische Untersuchung konnte zeigen, dass es einen Zusammenhang zwischen

den Eigenschaften von Leitlinien und deren Umsetzungserfolgen gibt. Evidenzbasierte Leitli-



nien, die klare Definitionen (klare und attraktive Aussagen) und Anweisungen enthalten, wer-
den deutlich haufiger umgesetzt als Leitlinien, die vage formuliert oder nicht hinreichend be-
legt sind (Grol et al., 1998). Neben der Qualitat der Leitlinie spielt zudem die Prasentations-
form eine maRgebliche Rolle (klar, einfach, in Kurzform erhaltlich) (Carey et al., 2009). Dar-
uber hinaus ist man sich einig, dass Leitlinien primédr anwenderorientiert sein mussen (Carey
et al., 2009, Kirchner et al., 2001).

Kenntnis einer verstandlichen Leitlinie ist die Basis fiir effektive Intervention. Wird ein Prob-
lem durch eigene Erfahrung deutlich, so steigt die Motivation zur Verénderung (Grol and
Grimshaw, 2003).

Um die Patientenversorgung zu verbessern, muss man Mechanismen finden, die die Umset-
zung evidenzbasierter Leitlinien in den klinischen Alltag erleichtern. Dieser Vorgang wird als
Implementierung bezeichnet. Die Australier Carey, Buchan und Sanson-Fisher beschreiben
die Leitlinienimplementierung in einem 3- Phasen- Modell (s. Abbildung 1) (Carey et al.,
2009).

\ 4 A 4

Leitlinie: Implementierung:
Benutzerorientierte individuell, systembezogen,
Prasentationsform »| Organisatorisch > Testdurchlauf

(z. B. computerbasiert, akt.
einsetzbar)
(Duff et al., 1998)

‘. —

Frihes Feedback Entscheidungstréger
(Grol and Grimshaw, 2003)

Abbildung 1: Leitlinienimplementierung im 3- Phasen- Modell (Carey et al., 2009)

Grol und Grimshaw haben aus Studien zum Thema Umsetzung von Leitlinien zur Handhygi-
ene in Krankenhdusern zusammengetragen, welche ImplementierungsmalRnahmen am besten
geeignet sind. Dabei stellt sich keine der Methoden als besonders tiberlegen gegentiiber einer

anderen heraus. Vielmehr scheint die Kombination verschiedener MafRnahmen, die auch zu-



nachst gegensatzlich erscheinen mégen, zum gewinschten Erfolg zu fuhren. Generell gilt
aber, dass passive Implementierungsformen weniger erfolgreich sind als aktive Implementie-
rungsformen (Kirchner et al., 2001, Lelgemann and Ollenschlager, 2006). Dennoch erfolgt die
Verteilung von Leitlinien bisher berwiegend passiv in Form von Verdffentlichungen in
Fachzeitschriften, Lehrbuchartikeln und Vortrédgen. Die steigenden Zugriffszahlen auf Leitli-
niendatenbanken wie z.B. die der AWMF lassen auf ein steigendes Interesse an deren Inhalt
schlielen (Kirchner et al., 2001).

Barrieren fir eine Leitlinienimplementierung sind mangelnde methodische Qualitat, Wider-
sprichlichkeit der Empfehlungen und die Nichtberucksichtigung aktueller Entwicklungen
(Entwicklungsphase), mangelnde Verflgbarkeit, unklare juristische Implikationen, Angst vor
Reglementierung, Orientierungslosigkeit (,,Leitlinieninflation), ungeeignete Publikations-
formen (Medien) sowie fehlender Praxisbezug (Disseminierungs-/Implementierungsphase)
(Kirchner et al., 2001). Auch der empfundene Mehraufwand ist ein Grund, warum Arzte Leit-
linien nur unzureichend umsetzen (Merten, 2006).

Der Leitlinie als Steuerungselement flr Leistungsplanung kommt eine Schlusselrolle in Be-
zug auf Qualitéts- und Wirtschaftlichkeitsproblematik zu.

PC-gestltzte Implementierung findet man in GroRbritannien, wo mit Hilfe von ,,Prodigy®,
einer Software, die Leitlinien in Form von Szenarien prasentiert werden. Durch Eingabe von
spezifischen Daten durch die behandelnden Arzte hilft sie, die Patienten in die richtige Leitli-
nie einzuordnen. Sie wird sowohl als Arbeitsunterstiitzung in Notaufnahmen als auch zu Fort-
bildungszwecken eingesetzt (Kirchner et al., 2001). Wo es gelingt, Leitlinien erfolgreich zu
implementieren, kann eine Verbesserung der Versorgungssituation erreicht werden (Bals et
al., 2008, Grimshaw and Russell, 1993). Wichtig ist, die Akzeptanz von leitliniengestutzter
Versorgung zu verbessern (Bals et al., 2008, Kirchner et al., 2001). Eine Mdglichkeit bietet
das Arbeiten mit klinischen Behandlungspfaden (Bals et al., 2008, Roeder et al., 2003a).

2.2 Behandlungspfade

Die Wirksamkeit einer Leitlinie ist nur dann gewahrleistet, wenn sie aktiv umgesetzt wird.
Behandlungspfade sind ein Mittel, um dieses Ziel zu erreichen (Schnabel et al., 2003). Be-
handlungspfade sind wie folgt definiert: ,,Ein klinischer Behandlungspfad ist der im Behand-
lungsteam selbst gefundene berufsgruppen- und institutionentibergreifende Konsens bezuglich
der besten Durchfihrung der Krankenhaus-Gesamtbehandlung unter Wahrung festgelegter

Behandlungsqualitat sowie Berlicksichtigung der notwendigen und verfligbaren Ressourcen,



ebenso unter Festlegung der Aufgaben sowie der Durchfiihrungs- und Ergebnisverantwort-
lichkeiten. Er steuert den Behandlungsprozess, ist gleichzeitig das behandlungsbegleitende
Dokumentationsinstrument und erlaubt die Kommentierung von Abweichungen von der
Norm zum Zwecke fortgesetzter Evaluation und Verbesserung.« (Roeder et al., 2003a).

Seit Einfuhrung der Diagnosis Related Groups riickt die Gesamtbehandlung eines Krank-
heitsbildes starker in den Vordergrund. Um wirtschaftliches Arbeiten zu gewahrleisten, muss
die Prozesskette analysiert und der Behandlungsablauf gegebenenfalls optimiert werden.

Auf der Basis existierender Leitlinien kann der Behandlungsablauf mit Hilfe von Behand-
lungspfaden koordiniert, dokumentiert und verbessert werden. Ein Pfad versteht sich weder
als eine Leitlinie noch als starre Arbeitsanweisung (Lelgemann and Ollenschlager, 2006). Er
ist ein Steuerungselement, das die optimale Abfolge eines speziellen, gut definierten Behand-
lungsangebots mit seinen diagnostischen und therapeutischen Leistungen in einer zeitlichen
Abfolge darstellt (Bals et al., 2008). Damit gibt der Pfad einen ,,Handlungskorridor fiir Diag-
nostik und Therapie* in strukturierter Form vor (Roeder et al., 2003a). Entscheidungsvarian-
ten kdnnen in Form von Teilpfaden oder Verzweigungen umgesetzt werden.

Eine Abweichung vom Behandlungspfad ist jederzeit moglich. Diese wird als Basis fiir eine
Abweichungsanalyse dokumentiert und begriindet. Abweichungsanalysen dienen der Identifi-
kation von Verbesserungspotential bezogen auf den Pfad selbst und auf teilnehmende Struktu-
ren. Abteilungsubergreifende Pfade sind besonders fiir interdisziplindre Behandlungsplanung
und Durchfiihrung eine Erleichterung (Lelgemann and Ollenschlager, 2006, Roeder et al.,
2003a). Schnittstellenprobleme fallen schneller auf und kénnen behoben werden. Beispiels-
weise hat das Klinikum der Universitdt Marburg einen Behandlungspfad zur Versorgung po-
Iytraumatisierter Patienten in der Akutphase entworfen und setzt ihn erfolgreich ein (Schnabel
et al., 2003). Der Behandlungspfad als Instrument der Standardisierung der Behandlung von
definierten Patientengruppen mit bestimmten Krankheitsbildern ist eine Antwort auf subopti-
mal organisierte Prozesse (Roeder et al., 2003a).

Die Grundlage fir die Erstellung eines Behandlungspfades kann ein bestimmtes Szenario
(Schnabel et al., 2003), eine definiertes Krankheitsbild, (z.B. in Bezug auf die Versorgung
von Patienten mit Myokardinfarkt) oder eine Leitlinie sein (Lelgemann and Ollenschlager,
2006). Den Aufbau eines Behandlungspfads (nach Roeder et al., 2003a) skizziert Abbildung 2
(Seite 6).

Bei Einfiihrung eines Behandlungspfades als definiertes Behandlungsschema ist darauf zu
achten, dass die Neuorganisation auch von allen Beteiligten umgesetzt wird. Dazu ist es hilf-

reich, Vertreter aller teilnehmenden Prozessabldufe in die Entwicklung eines Behandlungs-



pfades einzubeziehen. VVon innen kommende Erneuerungen werden eher umgesetzt als von
aulRen aufgezwungene Malnahmen. Es ist sinnvoll, den Pfad an lokale Gegebenheiten anzu-
passen und bereits gut funktionierende Ablaufe entsprechend zu integrieren (Lelgemann and
Ollenschlager, 2006).

Klinische Pfade dienen nicht nur als Werkzeug um Leitlinien umzusetzen, sondern auch als
MaRnahme Wissen zu implementieren. Ein guter Behandlungspfad biindelt neben dem ge-
meinsam beschlossenen ,,Vorgehen der Wahl“ auch das vorhandene Wissen verschiedener
Abteilungen. Wissen ist in dieser Form gespeichert und verfligbar. Qualitéat, die unter Um-
stdnden vorher von Entscheidungen einzelner Personen abhé&ngig war, wird standardisierbar
(Bals et al., 2008).

Behandlungspfade zeigen transparent die Zusammenhange zwischen klinischer Vorgehens-
weise und den zur Verfligung stehenden Ressourcen (jede Rationierung von Ressourcen flhrt
zur direkten Anderung der Klinischen Vorgehensweise und damit zu Veranderungen der Be-

handlungsqualitét).

Aufbau eines Behandlungspfades

o Trigger als Grundlage fiir Entscheidungen

o Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Pfadzuweisung

o Entscheidungskriterien fir die Wahl von Alternativpfaden innerhalb des Hauptpfa-
des

o Dokumentation des Ausgangszustands des Patienten

o Darstellung der Behandlungs- und Qualitéatsziele (Was soll herauskommen?)

o Ausfuhrungsebene, Pfadanwendung, MaRnahmen

o Ergebnisdokumentation (Mit welchem (Teil-) Ergebnis wird die Behandlung zu wel-
chem Zeitpunkt/in welchem Stadium beendet? Wurde das Behandlungs- bzw. das

Qualitatsziel erreicht?)

Abbildung 2: Aufbau eines Behandlungspfades (nach Roeder et al., 2003a)

Die allgemein diskutierten Pro- und Contrapunkte im Hinblick auf klinische Behandlungspfa-

de sind in Tabelle 1 (Seite 7) noch einmal gegentibergestellt.



Tabelle 1: Pro und contra zu klinischen Behandlungspfaden nach (Roeder et al., 2003a,
Roeder et al., 2003b, Schnabel et al., 2003)

Pro Contra

sinnvolles Einsetzen von Ressourcen Riicksichtslose Okonomisierung

Erkennen ablauforganisatorischer Probleme | Einschrankung der Entscheidungskompetenz

grolere Handlungssicherheit Einflussverlust

leichtere Einarbeitung neuer Mitarbeiter

reproduzierbare Ergebnisqualitat

Informationsmaterial fur Patienten

Auf wesentliche Meilensteine der Therapie reduzierte Behandlungspfade kdnnen als Informa-
tionsmaterial fur Patienten genutzt werden. In Australien, wo Pfade seit Jahren zur Routine
gehoren, fragen Patienten gezielt, ob ein Pfad bei der Behandlung ihrer Krankheit zum Ein-
satz kommt. Man erwartet, dass informierte Patienten eine bessere Compliance zeigen
(Roeder et al., 2003a).

In Deutschland kommen Behandlungspfade bisher hauptséachlich in operativen Fachern zum
Einsatz. Gerade diagnostische Falle im Bereich der Inneren Medizin lassen sich schlechter in
Pfade umsetzen als bereits gut standardisierte Prozesse (Roeder et al., 2003a, Schnabel et al.,
2003). Die Behandlung von Patienten mit onkologischen Erkrankungen ist oft multidiszipli-
nar. Behandlungspfade sollen diese interdisziplindare Zusammenarbeit vereinfachen und for-
dern. Die Ziele von Behandlungspfaden fasst Abbildung 3 (Seite 8) zusammen.

Um unnotigen Aufwand fir die Anwender zu vermeiden, sollte der Pfad mit Hilfe einer Soft-
ware umgesetzt werden, die in das Klinikinformationssystem (KIS) integriert ist. So kdnnen
Stammdaten und bereits vorhandene Informationen z.B. aus der elektronischen Patientenakte
ubernommen werden. Der Pfad ist so auch ein effektives Instrument zur gesetzlich geforder-
ten standardisierten Dokumentation (Bundesministerium der Justiz, 2012). Bisherige Versu-
che, eine solche Software basierend auf der existierenden KIS- Software zu programmieren,
sind gescheitert oder eingestellt worden. Das VVorhandensein von elektronischen Patientenda-
ten bedeutet allerdings nicht immer zwingendermalien eine Verbesserung der Behandlungs-
qualitat (Linder et al., 2007, Nebeker et al., 2005). Vielmehr mussen die bereits vorhandenen
Informationen sinnvoll gefiltert werden. Zu einem aktiven, softwaregesteuerten Prozess wer-

den die Daten der elektronischen Patientenakte genutzt, wenn diese z.B. in Bezug auf Wech-




selwirkungen von Medikamenten, Kontraindikationen von Medikamenten in Bezug auf Vor-
erkrankungen etc. gegeneinander automatisiert abgeglichen werden (Wright A., 2009 , Duff et
al., 1998).

o Transparente Darstellung aller Prozessablaufe

o Ausrichtung des Gesamtprozesses auf definierte Qualitats- und Behandlungsziele
o Verbesserung der Struktur- Prozess und Ergebnisqualitét

o Optimierung der Ablauforganisation

o Sicherstellung der Ressourcenverfugbarkeit (inhaltlich, zeitgerecht)

o Reduktion Uberfllssiger oder nicht indizierter Leistungen

o Schaffung von Prozesskostentransparenz

o Schaffung von Handlungssicherheit

o Messung qualitativer und 6konomischer Ergebnisse

o Reduktion des Dokumentationsaufwandes auf das Notwendige

o Reduktion von Konflikten mit Kostentragern hinsichtlich der Angemessenheit der

erbrachten Behandlung

Abbildung 3: Ziele von Behandlungspfaden nach (Roeder et al., 2003a, Roeder et al., 2003b,
Ollenschlager et al., 2006, Schnabel et al., 2003)



2.3 Tumorzentren

In den USA existieren mittlerweile 69 wohldefinierte Tumorzentren (NCI-Designated Cancer
Centers), die interdisziplindre Zusammenarbeit zwischen internistischer Onkologie, Chirurgie,
Strahlentherapie und Forschung verbinden und somit die klinische Versorgung von Tumorpa-
tienten optimieren (Diehl et al., 2005, U. S. Department of Health an Human and Services,
2018). Seit 1997 besteht eine Klassifikation in 3 Stufen:

e Cancer Center:
o Organbezogen (z. B. Darmzentrum, Brustzentrum)
e Clinical Cancer Center:
o Zusammenschluss mehrerer Organeinheiten (s.0.)
e Comprehensive Cancer Center:
o umfassende onkologische Grundversorgung
o interaktiv, interdisziplindr
o Grundlagenforschung, epidemiologische Forschung, klinische Forschung
o Prévention, Friiherkennung

Aufklarung/Schulung

(@)

Diese Kategorien unterscheiden sich in der Breite und Tiefe des Angebots.

Jede Kategorie muss flr die Zertifizierung durch das National Cancer Institute (NCI) definier-
te Kriterien (z. B. Fokus auf Thema Krebs, Forschung, Vollzeit Direktor, eigenstandige Orga-
nisationsstruktur, apparative, raumliche und technische Ausstattung, interdisziplinare Koordi-
nation und Zusammenarbeit) erfullen.

Der Erfolg gibt diesem Modell Recht; vergleicht man z. B. die Uberlebensraten von Frauen
mit Brustkrebs, liegt die Rate in den USA bei 88,2%, in Deutschland dagegen nur bei 76%.
Zur Verbesserung dieser Umstande fordern Diehl et al. neben Optimierung der Organisations-
struktur die ,,... verbindliche Einflihrung transparenter, strikter Leitlinien und Qualitdtsstan-
dards im Sinne einer Zertifizierung.” (Diehl et al., 2005). Das in den USA etablierte Compre-
hensive Cancer Center soll hier als Vorbild dienen. Vorreiterrolle spielt in Deutschland das
Nationale Centrum fur Tumorerkrankungen (NCT), in dem sich die Universitatsklinik Hei-
delberg, das Deutsche Krebsforschungszentrum, die Thoraxklinik Heidelberg und die Deut-
sche Krebshilfe zusammengeschlossen haben, um die Basis fur ein entsprechendes Modell
(siehe Abbildung 4, Seite 10) zu schaffen. In interdisziplindren Teams werden Leitpfade fir

Patienten, die fiir behandelnde Arzte verbindlichen Leitlinien fiir Diagnostik, Therapie und



Nachsorge (SOPs), die VVorgaben fiir die Durchfiihrung klinischer Studien und die Aus- und
Fortbildung auf dem jeweiligen Gebiet erarbeitet und kontrolliert. Die NCT- Studienzentrale
soll die Planung und Durchftihrung klinischer Studien erleichtern (Diehl et al., 2005).

Auch Beckmann et al. erlautern zwei Jahre spater im Deutschen Arzteblatt ein Dreistufenmo-
dell zur Optimierung der Behandlung von Tumorpatienten nach amerikanischem Vorbild in

Deutschland:

Comprehensive Cancer Center (CCC)

Forschungsaktivitat

Etablierung von onkologischen Zentren (CC)

Zusammenschluss mehrerer Organeinheiten

Bildung von Organzentren (C)

Spezialisiert auf einzelne Organe

Abbildung 4: 3- Stufen- Modell der onkologischen Versorgungsstrukturen in Deutschland
(Beckmann et al., 2007)

Die externe Begutachtung der Tumorzentren zum Qualitdtsnachweis spielt auch hier eine
zentrale Rolle. Daruiber hinaus werden die interdisziplindre Kooperation der beteiligten Fach-
abteilungen und die zunehmenden 6konomischen Aspekte hervorgehoben (Beckmann et al.,
2007).

Die Definition von verbindlichen Leitlinien soll die Behandlungsqualitat in der téglichen kli-
nischen interdisziplindren Behandlung von Tumorpatienten verbessern. Die Umsetzung dieser
Handlungsempfehlungen kénnen laut Beckmann et al. durch eine flaichendeckende (bundes-
weite) Dokumentation erreicht werden. Auch hier erscheint die Umsetzung von Leitlinien in

einen aktiven Behandlungspfad sinnvoll, um die gesammelten, dokumentierten Daten auch an
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Krebsregister weiterleiten zu kdnnen. Die innerhalb eines Tumorzentrums zwingend erforder-
lichen interdisziplinaren Tumorkonferenzen konnten mit einem aktiven Behandlungspfad
ebenfalls begleitet und dokumentiert werden. Abbildung 5 zeigt das Modell eines onkologi-
schen Zentrums. Die grau hinterlegten Elemente zeigen, welche Bereiche in den aktiven Be-

handlungspfad integriert werden konnten.

Benchmarking Offentlich- Aus-/ Fort-
keitsarbeit bildung

Tumordoku- Tumor- Studien-
mentation konferenzen management

Organiibergreifende Versorgung: Organspezifische Versorgung (Or-
o Pathologie gankrebszentren):
o Radiologie
o Radioonkologie o  Lungenkrebszentren
o medikamentdse Onkologie o  Prostatakrebszentren
o  Operative Onkologie o  Brustkrebszentren

o  Darmkrebszentren

o  Hautkrebszentren

o Lymphomzentren

o  Hirntumorzentren

N\ (
Nachbeobachtung 4 Supportive Y Psychosoziale ) Genetik Palliativmedizin
Therapie: Versorgung

v

o Schmerztherapie o Reha/AHB

o Transfusionsmedizin o Psychoonkologie

o CAM o Soziodkonomie
o Erndhrungstherapie ~—
\ o Phvsiotheranie /

[0 Finden sich im Behandlungspfad wieder

Abbildung 5: Modell eines onkologischen Zentrums

CAM: Complementary and Alternative Medicine AHB: Anschlussheilbehandlung
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3. Material und Methoden

Im April 2008 erstellte ein interdisziplindres Team des Universitatskrankenhaus Hamburg
Eppendorf, bestehend aus:

- Pneumologie (H. Klose)

- Onkologie (E. Laack)

- Radiologie (C. Lund)

- Nuklearmedizin (S. Klutmann)

- Radioonkologie (A. Krill, S. RooR)
einen lokal verbindlichen und an die 6rtlichen Besonderheiten angepassten Behandlungspfad
zur Diagnose und Behandlung des Lungenkarzinoms. Dieses geschah im Rahmen der An-
tragsstellung des Universitaren Cancer Centers Hamburg (UCCH) an die Deutsche Krebshilfe
(DKH) fur das Programm zur Forderung interdisziplindrer onkologischer Spitzenzentren in
Deutschland. Im Rahmen der Antragsstellung wurden insgesamt 40 Behandlungspfade zu
folgenden Tumorentitaten erstellt. Eine Ubersicht entsprechend dem Stand 09/2014 ist in Ta-
belle 2 dargestellt. Zu diesem Zeitpunkt waren bereits 25 Behandlungspfade fertig gestellt,
sechs Pfade befanden sich in der Uberarbeitung. Drei weitere Pfade waren im Aufbau, sechs
Pfade befanden sich noch in der Planungsphase.
Da im Rahmen der Antragsstellung an die DKH eine internationale Gutachterkommission die
in Frage kommenden Krebszentren beging, wurden die fir den Antrag verfassten Behand-
lungspfade in englischer Sprache erstellt.

Tabelle 2: Implemented / active guidelines / SOPs (UCCH Stand 09/2014)

Guideline version based on in charge

Early Breast Cancer 05/2012 | AGO Prof. Dr. V. Miiller (Gynecology)

Metastatic Breast 05/2012 | AGO Prof. Dr. V. Miller (Gynecology)

Cancer

Endometrial Cancer 04/2009 | AGO PD Dr. S. Mahner (Gynecology)

Vulvar Cancer 06/2011 | AGO Dr. L. Wdlber (Gynecology)

Colorectal Carcinoma 05/2012 S3 Leitlinie 2008 Prof. Dr. D. Arnold (UCCH)
ESMO Leitlinie 2012

Esophageal Carcinoma | 01/2012 | S3 Leitlinie 2011 Prof. Dr. D. Arnold (UCCH)

Pancreatic Cancer 11/2011 | S3 Leitlinie 2006 Prof. Dr. D. Arnold (UCCH)

Gastric Cancer 03/2011 | S3 Leitlinie 2011 Prof. Dr. D. Arnold (UCCH)

Prostate Cancer 05/2012 | S3 Leitlinie 2011 PD Dr. T. Schlomm (Martini-Klinik)

Malignant Melanoma 05/2012 | ADO 2008 Prof. Dr. I. Moll (Dermatology)

Renal Cell Cancer 11/2011 | EUA PD Dr. Dr. Honecker (Oncology)
AUA

Anal Cancer 03/2010 | S1 Leitlinie 2000 Dr. R. Schwarz (Radiooncology)

GIST 05/2012 | n.a. Prof. Dr. M. Trepel (UCCH)
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Bone and Soft Tissue 05/2011 | n.a. Prof. Dr. M. Trepel (UCCH)

Sarcoma

Multiple Myeloma 05/2010 IMWG Dr. G. Schilling (UCCH)

Lung Cancer 05/2012 | S3-Leitlinie 2010 PD Dr. D. Atanackovic (Oncology)

Cancer of Unknown 08/2011 | NCCN Prof. Dr. R. Knecht (ENT)

Primary

Oropharynx Carcinoma | 08/2011 | NCCN Prof. Dr. R. Knecht (ENT)

Hypopharynx Carci- 12/2011 NCCH Prof. Dr. R. Knecht (ENT)

noma

Nasopharyngeal Car- 08/2011 | NCCN Prof. Dr. R. Knecht (ENT)

cinoma

Salivary Gland Tumor 12/2011 | NCCN Prof. Dr. R. Knecht (ENT)

Larynx Cancer 12/2011 | NCCN Prof. Dr. R. Knecht (ENT)

OSCC 12/2011 | NCCN Prof. Dr. R. Knecht (ENT)

LSCC 12/2011 | NCCN Prof. Dr. R. Knecht (ENT)

HNSCC Restaging and | 12/2011 | NCCN Prof. Dr. R. Knecht (ENT)

Follow up

NET 04/2009 | ENTS PD Dr. A. Pace (Gastroenterology)

Ovary Cancer 02/2009 | AGO PD Dr. S. Mahner (Gynecology)

Glioma 04/2010 NOA Dr. T. Martens (Neurosurgery)

Endometrial Cancer 04/2009 | AGO PD Dr. S. Mahner (Gynecology)

Cholangiocarcinoma 08/2008 S3-Leitlinie, currently Dr. H. Wege (Gastroenterology)
under preparation

Hepatocellular Cancer | 08/2008 S3-Leitlinie currently Dr. E. Achilles (Hepatobiliar Surgery)
under preparation

Mesothelioma PD Dr. D. Atanackovic (Oncology)

Thyroid Cancer Dr. P. Schafhausen (UCCH)

Liver Metastasis Prof. Dr. C. Habermann (Radiology)

Cervical Cancer Dr. D. Dowaj (Gynecology)

Bladder Cancer PD Dr. F. Honecker (Oncology)

Germ Cell Tumor PD Dr. F. Honecker (Oncology)

DLCBCL Prof. Dr. Dr. Dierlamm (Hematology)

Low-grade NHL Prof. Dr. Dr. Dierlamm (Hematology)

Small Intestine Cancer Prof. Dr. D. Arnold (UCCH)

ADO Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie

AUA American Urological Association

AGO Arbeitsgemeinschaft Gynakologische Onkologie e.V.

ENTS European Neuroendocrine Tumor Society

ESMO European Society Medical Oncology

EUA European Urological Association

IMWG International Myeloma Working Group

NCCN National Comprehensive Cancer Network

NOA Neuroonkologische Arbeitsgemeinschaft

n.a. not available

currently under update
work in progress

Planned
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3.1 Entwicklung des aktiven Behandlungspfads Lungenkarzinom

Im Folgenden wird der als PDF-Dokument erstellte, passive Behandlungspfad, der innerhalb
des UCCH-QM-Handbuches von jedem klinikinternen Rechner aus abrufbar war, erldutert
(siehe Abbildung 6, Seite 14).

Ausgangspunkt des Behandlungspfads war der Verdacht einer unklaren pulmonalen Raum-
forderung. Diese wurde mit definierter Diagnostik bestatigt und schliel3lich durch Histologie-
gewinnung als Lungenkarzinom, benigner Tumor oder Metastase eines anderen Tumors iden-
tifiziert. Im Falle eines Lungenkarzinoms teilte sich der Pfad im Sinne einer ,,wenn- dann-
Entscheidung® in die beiden Tumorentitiaten NSCLC und SCLC auf. Eine vollstandige Uber-
sicht des PDF- Dokuments befindet sich im Anhang (Abbildung 36 - Abbildung 40, Seiten 88
- 92).

benign Tumor

T

Small cell
pulmonary CT-Scan ? Histology or fine needle Lung cancer MRI of the cerebrum'!
lesion thorax and cytology by bronchosco- i (SCEC) *  bone 's,cintigraphy2
in the chest X-ray =——p abdomen = py or CT guided puncture
lab work-up or EUS/EBUS or primary
pulmonary surgery, e.g. in cases of an
function tests isolated pulmonary lesion
{priacEEHETY MRI of the cerebrum’
Non small cell bone scintigrag;'hy2
T~ Lung cancer =  PET/CT-scan
(NSCLC) EUS/EBUS*

spiroergometry5

!

.—> metastatic lesion of an extrapulmonary neoplasia

l

Treatment according the guidelines for the diagnosed
= Tumor Board primary neoplasia

1 MRI of the cerebrum: in the case of SCLC obligatory, in patients with NSCLC only if clinical symptoms or before initiation of Bevacizumab therapy

< Bone scintigraphy: in the case of SCLC obligatory, in patients with NSCLC only in the case of clinical symptoms and/or increased alcalic phoshpatase in the serum and/or hypercaicemia
3 PET/CT-scan: for preoperative staging; not indicated if distant r have been det: d by CT-scan ( thorax/abdomen)

4 EUS/EBUS: Fer histolegicall cytological verification of a suspicious ipsi-or contralateral lymphnode in CT scan or PET CT scan

5 Spiroergometry: For preoperative evaluation of pulmonary and cardial reserves if FE\V1 does not exceed 80% or DCO is below 80% of the reference value in the pulmonary function test

Abbildung 6: Ubersicht des passiven Behandlungspfads Lungenkarzinom - Diagnostik und
Spezifizierung einer unklaren pulmonalen Raumforderung (aus UCCH-QM-Handbuch
02.03.0106)

Der Behandlungspfad Lungenkarzinom wurde seinerzeit in einem gemeinsamen Forschungs-
projekt mit der Firma Philips- Research in einen aktiven, softwarebasierenden Behandlungs-

pfad umgewandelt.
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Der aktive Behandlungspfad enthielt einige Zusatzfunktionen sowie besondere Elemente, die
anhand der Eingabemasken im Folgenden am Fallbeispiel eines nichtkleinzelligen Lungen-
karzinoms erldutert werden. Der in Abbildung 6 (Seite 14) dargestellte Teil des passiven Be-
handlungspfads wurde mit Hilfe von vier Eingabemasken in den aktiven Behandlungspfad
umgewandelt. Die ersten vier Eingabemasken waren beim aktiven Behandlungspfad fur
NSCLC und SCLC identisch.

Alle Eingabemasken gliederten sich in 3 Teilbereiche: In der linken Spalte wurde der Behand-
lungspfad, der inhaltlich dem Pfad aus dem QM- Handbuch entsprach, dargestellt. In der mitt-
leren Spalte fanden sich Hinweise, Anleitungen und allgemeine Hintergrundinformationen (z.
B. zu Klassifikationen) fur den Anwender. Zudem enthielt diese Spalte ein Freitext Dokumen-
tationsfeld um z. B. Abweichungen oder Anmerkungen wahrend der Tumorkonferenz festzu-
halten. Die Dateneingabe erfolgte in der rechten Spalte.

Die angewendeten Chemo-Therapie-Protokolle wurden in den Pfad integriert, sodass die
Software bei entsprechender Dateneingabe ein Protokoll gemalR der Leitlinie vorschlug. Dar-
uber hinaus sollte die Software in der Tumorkonferenz zum Einsatz kommen. Die Guideline
schlug an Schliusselstellen das Einberufen einer interdisziplindren Tumorkonferenz vor (siehe
Abbildung 9 [1], Seite 18). Die dafur notwendige Diagnostik wurde vorher von der Software
abgefragt, damit ein vollstdndiges Patientenprofil (Staging, Histologie/Zytologie, Lungen-
funktionsdiagnostik, Bildgebung, Angaben zum Allgemeinzustand des Patienten) zur Bespre-
chung vorlag.

In der ersten Eingabemaske (siehe Abbildung 7, Seite 16) wurden ldentifikationsnummer,
Name, Vorname, Geburtsdatum, Alter, Geschlecht, Grofie und Gewicht erfasst. Nebenerkran-
kungen konnten Uber ein Freitextfeld eingegeben werden. Eine kurze symptombezogene
Anamnese sollte dokumentiert werden. Daruber hinaus wurden die im Hinblick auf ein Lun-
genkarzinom wichtigen Informationen in Form einer standardisierten Anamnese erhoben:
Brustschmerz, Dyspnoe, Hamoptysen, Fieber, Nachtschweild und Gewichtsverlust wurden in
separaten Feldern abgefragt. Die Antwortoptionen waren: vorhanden, nicht vorhanden, unbe-
kannt. Die Frage, ob es sich bei dem Patienten um einen Raucher oder Nichtraucher handelte,
musste inklusiv der Angabe der gerauchten Menge in Packyears beantwortet werden.

Die rot umrandeten Felder in den Abbildung 7, Abbildung 8 und Abbildung 10 (Seite 16ff)
markieren die Eingaben, die in Zukunft automatisch von der Software aus der bereits vorhan-

denen elektronischen Patientenakte Gibernommen werden sollten.
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[ Biostar Clinical Guideline support system S (=]}

Cell, Non Small 01 Jan 1960

= [2] ~!| Demographics
Current session

Sequential Workflow Demographics - Incomplete
[ 1] ) This patient has a pulmonary Please enter patient demographics
| space-occupying lesion Patient ID |1— [4]
on a thoracic X-ray.

’ Active patient ‘ First Name INon Small

ikttt Please enter
1 patient demographics LastName |[Cell

2 pateint history/comorbidities Gender [Femaie |
S Symptoms Heightin cm |[170
Please press CONTINUE. Weight in kg |70
Age |51
Date of Birth|[01 Jan 1960 -l
User contributed material History/Comorbidities - Incomplete
Use the 'Add new text' link to add Please enter history and comorbidities of patient here
reference material from the web Acquisition date I 01 Jan 2010 15:34 5 I
Add new text
Smoking pack years< s |

Smoking pack years (exact) |50

progrediente Dyspnoe seit 1 Jahr
kardiopulmonal 3 Etagen belastbar
[5] Nikotinabusus sistiert seit 20 Jahren

H'Story R6 Thorax:
unklare pulm. Raumforderung

art. Hypertonie
Diabetes mellitus Typ 2, nicht insulin-
pflichtig

Y, [6] chronische Bronchitis
Comorbidities COPD (Gold 2)

Symptoms - Incomplete

Hemoptysis [apsent |
Fever o =l
[8] -| weightlost = 3 [7]
—1 Notes for this activity Chest Discomfort [Present |
— Dyspnea [presert =l
-a .
Sl Night Sweat [present =l
B
Guideline overview .. I .
Enter feedback for this activity | Continue I
Jumpto ... I

Abbildung 7: Erste Eingabemaske (demographische Daten, VVorgeschichte, Nebenerkran-

kungen) des aktiven Behandlungspfads (Philips Biostar clinical guideline support system)

[1] Ubersicht Gber den Fortschritt des Behandlungspfads

[2] Hintergrundinformationen und Eingabehilfe

[3] Dokumentationsfeld, z. B. bei Abweichungen vom Pfad (in allen Eingabefeldern)
[4] demographische Daten

[5] Anamnese

[6] Nebenerkrankungen

[7] B- Symptomatik, standardisierte Anamnese (H&moptysen, Brustschmerz, Dyspnoe)
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Im nédchsten Schritt (zweite Eingabemaske, siehe Abbildung 8) fragte die Software nach den
Befunden der Computertomografie von Thorax und Abdomen. AuRerdem wurden die im Be-
handlungspfad festgelegten Laborwerte (vgl. Abbildung 6, Seite 14) und die Ergebnisse der
Lungenfunktionsdiagnostik gefordert. Auch hier war eine automatische Ubernahme der Daten

aus bestehenden digitalen Quellen geplant (s. rot umrandete Eingabefelder).

i Biostar Clinical Guideline support system =101 %]

Cell, Non Small 01 Jan 1960

/| Initial Exams

[

Recommendations

Sequential Workllow CT Thorax/ Abdomen - Incomplete
9 Patient Non Small Cell has a What are the results from the CT thorax scan
R pulmonary lesion on a chest x-ray. Acquisition Date of Initial CT 01 Jan 2010 JJ
( Before histology or fine needel .
Active patient cytology can be done Are there metastasis?
PRSI 3 initials examinations are OO
T required: .

1. CT thorax scan EEINo_
Pulmonary Lesion on 2. lab work-up Unknown
the Chest X-ray 5
3. pulmonary function test. Tumor Size (Recist)incm |27

Im linken Lungenunterlappen stellt sich

[1] eine 2,7cm groRe Raumforderung dar.
Diese ist maRig begrenzt. Oberhalb da-
Inttial Exams . o . 3
User contributed material von am linken Hilus sind noduléare Struk-
Result from Initial CT turen erkennbar, die sich zum oberen Pol

| Use the 'Add new text' link to add h@n fonsetzen_. Kontralateralﬁz Filiae sipd
@ reference material from the web nicht nachweisbar. Ausgepragte narbige
Add new text Veranderung im linken Oberlappen,

vergroRerte LK sind nicht nachweisbar.

Lab Work-Up - Incomplete
Please enter results from the lab work-up
Acquisition date 01 Jan 2010 15:36 -|

Serum Creatine (mg/dl) 1,0 [2]

Serum Calcium (mmoll) 2.4
Alkaline Phosphatase (U/) |67

Pulmonary Function Tests - Incomplete
Please enter results from the pulmonary function test

FEV1 086

| FEV1% §|23

—1 Notes for this activity DCO

3 DCO%

A

)

Guideline overview .. | .
Enter feedback for this activity | Continue I

Jumpto ... I

Abbildung 8: Zweite Eingabemaske (Diagnostik: Bildgebung mittels CT, Labor, Lungenfunk-
tion) des aktiven Behandlungspfads (Philips Biostar clinical guideline support system)

[1] CT- Befund und TumorgrélRe (Recist) in cm (Abteilung fur Radiologie)

[2] Labor (standardisiert als Aufnahmelabor)

[3] Ergebnisse der Lungenfunktionsdiagnostik (Abteilung flir Pneumologie)
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In der nachsten Eingabemaske (Abbildung 9, Seite 18) forderte die Software die Beteiligung
der Tumorkonferenz (Tumorboard: TB) und fragte nach der Form der Materialgewinnung
(Histologie bzw. Feinnadelzytologie). Durch Anklicken einer oder mehrerer Optionen wurde

die Form der Probeentnahme dokumentiert.

[ Biostar Clinical Guideline support system

=[O x|

Cell, Non Small 01 Jan 1960

= +|/| Exploratory Procedures
- Alert
Sequential Workllow Exploratory Procedures -Incomplete
9 For this decision the tumor board Please select from the following procedures
| has to be involved Bronchoscopy o
: CT guided puncture "
e ) EUS r [2]
Recommendations
S—— EBUS e
Histology or fine needle cytology § r
is needed PRy SHigen ;
Pulmonary Lesion on Please select from the following procedures:
DR Possible procedures are
i 1. brochoscopy
2. CT guided puncture ;
3 EUS/EBUS il Fine needle cytology
Initial Exams 4. primary surgery, e.g
in case of an isolated pulmonary
v lesion (prior Pet/Ct)
[1]
TB: Exploratory
Procedures >
I Notes for this activity
@

Guideline overview ...

| L Bl

Enler fesdback for this activiy | Continue

Abbildung 9: Dritte Eingabemaske (Tumorkonferenzplanung nach Histologiegewinnung) des

Jumpto...

aktiven Behandlungspfads (Philips Biostar clinical guideline support system)
[1] Tumorkonferenz

[2] Art und Methode der Probenentnahme (Dokumentation durch die Abteilung fir Radiolo-
gie oder Pneumologie je nach Methode)
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Der vierten Eingabemaske (Abbildung 10, Seite 20) kam mit dem Festlegen der Tumorentitét
eine Schlisselrolle zu, da diese Entscheidung die entsprechende Verzweigung des aktiven
Behandlungspfads 6ffnete (vgl. passiver Behandlungspfad, hellgelbe und hellblaue Felder,
Abbildung 6, Seite 14). Der exakte Befund der Histologie wurde abgefragt, auch dieser sollte
spater automatisch aus dem histologischen Befund der elektronischen Patientenakte eingele-
sen werden.

Die Tumorentitat musste durch einmaliges Anklicken durch einen Arzt bestatigt werden.
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[ Biostar Clinical Guideline support system

1 =101 x|
Cell, Non Small 01 Jan 1960

~!| Initial Diagnosis

|»

Sequential Workflow Ev [2] i Incomplete [3]
@) Non-small cell lung cancer Please enter results of the histology/fine needle cytolo:
| (NSLC) accounts for 80% to 85% Anteile eines niedrig differenzierten Karzi-
of all lung cancer cases, and it Result of Histology/Cytology |{noms des Bronchialbaumes, ... azinaren
Active patient includes three major types: (1) Adenokarzinom (G3) auszugehen ist.
P adenocarcinoma; (2) squamous Based on the initial evaluation, what is the patient's diagnosis?
— cell (epidermoid) carcinoma; (3)
(*ﬁ large-cell carcinoma. | lung cancer type
_ ___|Benign Tumor
S st ! Small cell lung cancer (SCLC) |Metastasis of An Extrapulmonary Malignant Tumor

accounts for 15% of all lung Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC), Non-PEC

;*—/ cancers. In 2007, approximately |Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC), Plattenepithelkarzino...

— 32,000 new cases of SCLC will be ___|Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC), Undefined
dlagnosed in the United States | Small Cell Lung Cancer (SCLC)

Initial Exems [1]. Approximately 67% of patients .
with SCLC present with overt,
i metastatic disease outside the
chest, whereas only 33% of
T8: Exploratory patients present with limited
Hiocedutss disease confined to the chest with

a single radiation port.

[1] Jemal A, Siegel R, Ward E, et
al. Cancer Statistics, 2007. CA
Cancer J Clin 2007; 57(1): 43-66.
[2] Simon G, Ginsberg RJ,
Ruckdeschel JC. Small-cell lung
cancer. Chest Surg Clin N Am

2001; 11:165-188, ix

—_— [3] Simon M, Argiris A, Musen JR.
Progress in the therapy of small
Heapiy Tumor. cell lung cancer. Crit Rev Oncol
Hematol 2004; 49:119-133.
R
R
A e User contributed material
Y Use the 'Add new text' link to add
— reference material from the web
Add new text

Non-small Cell Lung
Cancer (NSCLC)

A s
G

Metastasis of an
Extrapulmonary
Neoplasia

e had
- Notes for this activity
@ 3
»
N |
Enter feedback for this activily | Continue
Jumpto ... I

Abbildung 10: vierte Eingabemaske (automatische Ubernahme des Ergebnis der histologi-
schen Untersuchung und aktives Bestatigen der Tumorentitat durch einmaliges Auswahlen
und Anklicken durch einen Arzt) des aktiven Behandlungspfads (Philips Biostar clinical gui-

deline support system)

[1] Diagnose
[2] ausfiihrliche, aktuelle Hintergrundinformationen zu den Tumorentitaten

[3] Histologiebefund (wird automatisch bernommen) (Abteilung flr Pathologie)
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Um (bersichtlich eine Vollstdndigkeit des aktiven Behandlungspfads abzubilden, sind die
folgenden Eingabemasken der beiden Entitdten SCLC und NSCLC im Anhang (ab Seite 73)
aufgelistet. Analog zum passiven Behandlungspfad erfolgte nach Abschluss der definierten
Diagnostik zum Tumor- Staging die Einteilung nach TNM- Klassifikation. Weiterfuhrende
spezifische Diagnostik sowie Auswahl der TNM- Klassifikation entsprachen im aktiven Be-
handlungspfad jeweils einer Eingabemaske (Abbildung 25 und Abbildung 26, Seiten 73 und
74).

? gc\““\e radiotherapy
= Tumor Board stage | \\Nes (total dosage 60-70Gy) no adi
juvant therapy
e 8
% Ry,
o, stage IA 2 simultaneous
,9% pT1pNO radiochemotherapy

no adjuvant therapy or
adjuvant chemo!herapy"'
(4 courses Cisplatin

5 A
Vinorelbine
Non Small Cell stage 1B Ry, ] ne)
Lung Cancer surgery *  pT2pNO 4
(NSCLC) simultaneous
radiochemotherapy
o adjuvant chemotherapy:
y 4 courses Cisplatin +
& ( p!
e{,e“\ ;‘;’?:NI:NB ?‘@ Vinorelbine)
<

pT2pN1 Sz
pT3pNO simultaneous

stage Il ? ‘//7,@ radiochemotherapy
cT1cN1cMO 4‘90/

cT2cN1cM0 b,

cT3cNOcMO

radiotherapy (total dosage 60-70Gy)

1 Critena for adjuvant chemotherapy in stage Stadium plIB: tumor size > 4cm, lymphatic (L1) or venous (V1) invasion, young age,
patient's demand

2 General requirements for an adjuvant chemotherapy: RO-resection, good postoperative performance status (ECOG PS 0-1), age < 75 years,
no comorbidities that would exclude a Cisplatin containing chemotherapy

Abbildung 11: Ubersicht des passiven Behandlungspfads Lungenkarzinom - Behandlung der
Lungenkarzinome im Stadium I und Stadium Il (aus UCCH-QM-Handbuch 2.03.0106)

Die Abbildung 11 bis Abbildung 13 (Seiten 21 bis 23) zeigen den passiven Behandlungspfad,
der dem aktiven Behandlungspfad als Vorlage diente, in Abhéngigkeit vom Tumorstadium
mit allen denkbaren Varianten in Form von Verzweigungen. Im aktiven Behandlungspfad
wurde je nach Datenlage genau die eine erforderliche Verzweigung ausgewahlt, sodass zur
Darstellung eines Pfades bis zur Frage nach dem Progress des Tumors nach Erstlinientherapie

3 weitere Eingabemasken ausreichten.
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adjuvant chemotherapy '
? (4 courses Cisplatin + Vino-
relbne) ev. radiotherapy
stadumma | n N2 status

stage HIA » Surgery
CcTICNTcMO i PT3pN1

’?],P

/ pT1-3N2 simult
radiochemotherapy

? undevel N2
stage HIA / potentially r ?

cT1-3cN2cMOo \ resectable  induction chemotherapy radi
multilove] N2 === (0.g. 3-4 courses — SUTGETY =g (t0%3l dOsage
Gemcitabme + Cisplatn) 50-60Gy)
/ %98%%
definitive simultaneous radioche-
Non motherapy (4 courses Vinorelbine +
Small cell 50-\ Cisplatin, paraliel to the 1st and the
Lung cancer g 2nd course radiotherapy with a total
(NSCLC) unresectable & dosage of 60-70Gy)
COG -
< radiotherapy
chemotherapy (total dosage
ms (e.9. 4 courses = 60Gy)
cT1-4cN3cMoO Gemcitabine + Cisplatin
cT4cNO-3cMO
surgery _’ adjuvant chemotherapy radwtherapy
(e.g cT4cNO-1) (4 cycles Cisplatin + (total dosage
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) " depending on
1 Requirements: RO-resection, good postoperative erapy preoperative

performance status (ECOG PS 0-1), age < 75 years, (0.9.\n N3 status) treatment
no comorbidities which might exclude a Cisplatin containing therapy

Abbildung 12: Ubersicht des passiven Behandlungspfads Lungenkarzinom - Behandlung der
Lungenkarzinome im Stadium I11A und 11l B (aus UCCH-QM-Handbuch 2.03.0106)
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Die im Anhang abgebildete Eingabemaske (Abbildung 27, Seite 76) zeigt exemplarisch die
Abfrage des ECOG- Status bei einem Patienten mit einem als cT1cNOcM1 eingestuften
NSCLC. Dies entspricht dem in Abbildung 13 dargestellten Teil des passiven Behandlungs-
pfads. Analog zum passiven Behandlungspfad wurde in der nachsten Eingabemaske das
Chemotherapieprotokoll mit den Wirkstoffen Cisplatin und Docetaxel vorgeschlagen (An-
hang, Abbildung 28, Seite 78). Abschlielend wurde nach dem Progress des Tumors nach er-
folgter Chemotherapie gefragt. Die entsprechende Eingabemaske befindet sich im Anhang
(Abbildung 29, Seite 80).

First line therapy Second-/Third-/ Fourth line therapy

mbination chemother. with two dn
comumeon cemofisusgy bo g Docetaxel- oder Pemetrexed-mono-

ECOG PS 0-1. (Platin + 3rd generation cytostatic agen- At the time of :
. . . ChEMoOtherapy or therapy with the
age < 70 years f— tlor platin-free combination therapy with progression EGFR-tyrosﬁ\);unaseqnhplgitor
two 3rd generation cytostatic agents) )
| A couiaa Erlotinib
Non small cell
Lung cancer
(NSCLC)
Stage IV
cT1-4cN0-3cM1
monochemotherapy Docetaxel- oder Pemetrexed-monochemo-
A
(e.g.. Vinorelbine or Docetaxel) tthe time of o any or therapy with the EGFR-
ECOG PS 0-1, progression tyrosinkinase-inhibitor Erlotinib 2

age < 70 years

? = Tumor Board

1 therapeutic regime: z.8. Cisplatin or Carboplatin « Gemcitabine, Cisplatin or Carboplatin + Vinorelbine, Gemcitabin + Vinorelbine
2 criteria for the selection of the second line therapy: response to first line chemotherapy, regimen of first line therapy, mutations in the
EGFR-TK- domaine, K-RAS mutation, general performance status, patient's demand, side effects the second line therapy, histological subtype

Abbildung 13: Ubersicht des passiven Behandlungspfads Lungenkarzinom — Behandlung der
Lungenkarzinome um Stadium IV (aus UCCH-QM-Handbuch 2.03.0106)

Zur vollstandigen Darstellung der Maoglichkeiten des aktiven Behandlungspfads wurden im
Anhang beispielhaft die Eingabemasken eines Patienten mit der Diagnose SCLC aufgefhrt.
Die ersten vier Eingabemasken entsprachen denen des NSCLC (vgl. Abbildung 7 bis Abbil-
dung 10, Seiten 16- 20). In Abbildung 10 (Seite 20) wurde in diesem Fall SCLC durch aktives
Anklicken durch einen Arzt ausgewéhlt (Anhang Abbildung 29, Seite 80), damit sich der ent-
sprechende Pfad 6ffnet. Die Abbildung 31 und Abbildung 32 (Anhang Seiten 83 und 84) zei-
gen die spezifische Diagnostik zum Staging sowie die Anwahl der TNM- Klassifikation. Im

Anschluss folgten die Auswahl des Tumorstadiums durch aktives Anklicken (Anhang Abbil-
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dung 33, Seite 85) sowie die Wahl der vom Pfad vorgeschlagenen Chemotherapieoptionen
(Anhang Abbildung 34, Seite 86). Auch in diesem Beispiel wurde der Pfad mit der Fragestel-
lung nach dem Tumaorprogress fortgefiihrt (Anhang Abbildung 35, Seite 87).
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3.2 Durchfiihrung

Die Datenerhebung gliederte sich in 3 Phasen:

Phase 1.

Zuné&chst wurden stichprobenartig 15 Datensatze aus Patientenakten von bereits behandelten
Patienten mit Lungenkarzinomen erstellt und in das System eingepflegt, um die Uberein-
stimmung von tatsachlich erfolgter Diagnostik und Behandlungspfad mit dem Behandlungs-
pfad Lungenkarzinom zu erfassen. Wichtig war dabei, dass ein GroRteil der Patienten vor
Erstellung des Behandlungspfades therapiert wurde, sodass allein aus diesem Grund eine Ab-
weichung von den Algorithmen des Behandlungspfades mdglich war. Ziel dieser Phase war,
einen allgemeinen Einblick von der Benutzeroberflache, der Handhabung und der Bedienbar-
keit der Software zu erfassen. Dariber hinaus sollten mdgliche Software-Fehler, Schwachstel-
len oder Unklarheiten aufgedeckt und zeitnah in enger Absprache mit Philips- Research opti-
miert und angepasst werden. Dabei wurden die vorgegebenen Untersuchungen, Tumorkonfe-
renzvorstellungen und Therapievorgaben mit den tatséchlich durchgefuhrten verglichen und
Abweichungen erfasst. Wenn mdglich, sollten die Griinde fur die Abweichungen vom Be-

handlungspfad eruiert werden.

Phase 2:

Die in Phase 1 optimierte Software wurde genutzt, um 30 Patienten mit Verdacht auf ein
Lungenkarzinom in Echtzeit zu erfassen und einzupflegen. Dies geschah durch Begleitung
von Stationsérzten wéhrend der Visiten auf onkologischen, strahlentherapeutischen und
pneumologischen Stationen innerhalb des UCCH. Dabei wurden die Patienten von der Ver-
dachtsdiagnose bis zur Diagnose und Therapie begleitet. Die Dokumentation erfolgte zusatz-
lich zur bereits bestehenden Dokumentation in der jeweiligen Patientenakte, wobei die Patien-
tendaten in pseudonymisierter Form elektronisch erfasst wurden. Auch hier sollten Abwei-
chungen und Ubereinstimmungen mit dem vorgegebenen Behandlungspfad erfasst werden.
Zudem sollten mogliche zukinftige Schnittstellen mit dem Klinikinformationssystem eruiert

werden.
Die quantitative Auswertung der in Phase 1 und 2 erhobenen Daten erfolgte durch Z&hlen der

leeren Dokumentationsfelder. Fir die qualitative Auswertung der Daten wurde ein System

entwickelt, in dem die fehlenden Daten in ,.kritisch® bzw. ,,nicht kritisch eingestuft wurden.
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Als kritisch gewertet wurden:
- GrolRe, Gewicht (je 1 Punkt > 2)
- Metastasen, TumorgroRe nach RECIST- Kiriterien, Initial- CT- Befund
(je 1 Punkt - 3)
- Laborwerte: Alkalische Phosphatase, Calcium (je 1 Punkt > 2)
- Lungenfunktionstest: VEF1/FEV1%, DCO/DCQO% (je 1 Punkt - 2)
(Anmerkung: wenn VEF1/FEV1%, < 80, so gilt die fehlende DCO als nicht kritisch)
- Histologiebefund (1 Punkt)
- Diagnostik:
NSCLC: MRT, Szintigrafie, PET- CT, Spiroergometrie, EBUS (max. 1 Punkt)
SCLC: MRT, Szintigrafie (je 1 Punkt - 2)
- TNM (1 Punkt)
- alle folgenden Datenfelder (je 1 Punkt)

Fur die Auswertung wurde der Pfad in 4 Abschnitte gegliedert:

1. Diagnostik bis zur Klarung der Tumorentitét

2. Diagnostik bis zum Staging

3. primare Therapie

4. ggf. anschlieende Therapie

Fur jeden Abschnitt wurden die gleichen 4 Fragen mittels eines Scores quantitativ und quali-

tativ beantwortet:

1. Waren die Daten komplett?
0: keine Daten vorhanden
1: zu wenige Daten vorhanden um entscheiden zu kénnen (insuffizient)
2: genug Daten vorhanden um entscheiden zu kénnen (suffizient)

3: alle Daten vollstandig

2. Wie viele Daten fehlten? (Zahlen der leeren Datenfelder)

3. Wie viele der fehlenden Daten waren nach den oben genannten Kriterien als ,,kritisch* ein-

zuordnen?
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4. Wie sicher war die getroffene Entscheidung?
0: keine Entscheidung getroffen
1: falsche Entscheidung getroffen (Widerspruch zur Datenlage)
2: unsichere Entscheidung getroffen, da relevante Daten fehlen

3: richtige Entscheidung gemaR des Behandlungspfades getroffen

Phase3:

In einer dritten Phase wurde die nun optimierte und im taglichen Gebrauch evaluierte Soft-
ware im Rahmen einer Fortbildungsveranstaltung der Il. Medizinischen Klinik vorgestellt und
mittels Fragebogen (siehe Abbildung 14, Seiten 28 und 29) die Akzeptanz evaluiert.

Zur Présentation wurden zwei Datensatze sowie ausfiihrliche Screenshots der Software er-
stellt, an deren Beispielen die Mdglichkeiten und Unterschiede in der Behandlung eines Pati-
enten mit kleinzelligem und eines Patienten mit nicht kleinzelligem Lungenkarzinom anhand
des Behandlungspfades demonstriert wurden. Abschliellend erfolgte eine Umfrage mittels des
abgebildeten Fragebogens (Abbildung 14).

Zur Erstellung der vorliegenden Dissertation wurde folgende Software verwendet:
e Microsoft Word
e Microsoft Excel
e EndNote X5
e Box plot by vertex42
e Philips Biostar clinical guideline support system (aktiver Behandlungspfad)

e Siemens Soarian (elektronische Patientenakte aus Klinikinformationssystem)
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Umfrage zum Umgang mit (aktiven) Behandlungspfaden

O WNPE

trifft voll zu
trifft zu
neutral
trifft nicht zu

trifft Gberhaupt nicht zu
kann ich nichts zu sagen

VOR Demonstration der Software

1

2

3

4

5

Ich kenne den Unterschied zwischen Leitlinien und Behandlungspfaden.

Ich kenne den Inhalt des UCCH Behandlungspfades ,Lungenkarzinom®.

Ich weil3, wo im Intranet ich den Behandlungspfad Lungenkarzinom abru-

fen kann.

H&amato-/onkologische Behandlungsrichtlinien und -strategien werden
immer komplexer. Es ist daher schwierig, immer auf dem neusten Stand

Zu sein.

Der Einsatz standardisierter Behandlungspfade erleichtert die interdiszip-

lindre Zusammenarbeit.

Die Behandlungspfade stellen im Regelfall die bestmdgliche Behandlung

fUr einen Patienten dar.

Wenn es keinen stichhaltigen Grund gibt, sollte man sich an die Vorga-
ben der Behandlungspfade halten.

Ich glaube, dass es zu oft zu Abweichungen von den

Behandlungspfaden kommt:

a | Im UKE

b | In Kliniken/Abteilungen innerhalb des UKE, die nicht unmittelbar an
der Erstellung der Behandlungspfade beteiligt sind/waren.

Welches sind die Hauptgrtinde fiir Abweichungen von Behandlungspfa-

den:

a | Unkenntnis

b | Partikularinteressen, die dazu fiihren, gewisse Therapieoptionen

vorzuziehen.

c | Jeder Patient ist anders. Man kann die Behandlung nur selten auf

einen Behandlungspfad abbilden.

10

Der Einsatz von Behandlungspfaden schrankt meine Entscheidungsfrei-

heit ein.
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NACH Demonstration der Software

11

Der Einsatz von aktiven Behandlungspfaden ist eine sinnvolle MaRnahme
zur Implementierung von Leitlinien, adaptiert auf lokale Gegebenheiten.

12

Die Software ist benutzerfreundlich.

13

Die Software funktioniert fehlerfrei.

14

Die Software ist klinisch orientiert.

15

Der Einsatz der Software ist im Klinikalltag praktikabel.

16

Die Dateneingabe ist mit erheblichem Mehraufwand verbunden.

17

In welchem Bereich konnte so eine solche Software Nutzen stiften:

a | Zur Vorbereitung und Durchfiihrung von Tumorkonferenzen.

b | Zur Verbesserung interner Ablauforganisationen.

c | Zur Vermeidung von redundanten/unniitzen Untersuchungen.

d | Zur Verbesserung der Studienrekrutierung.

18

Ich habe bisher gute Erfahrungen mit dem Einsatz von Software (elektro-
nische Patientenakte, elektronische Laboranforderung, usw.) gemacht.

19

Ich kann mir vorstellen, eine Software dieser Art zu benutzen.

20

Ich konnte durch Nutzen der Software Neues hinzulernen.

21

Welche Dinge sind wichtig, damit eine solche Software erfolgreich einge-

setzt werden kann:

22

Ruckblickend: Ich habe meine Kenntnis des Behandlungspfades richtig
eingeschatzt.

Ich bin Im Fach:
Assistenzarzt/arztin Hamatologie/ Onkologie
Facharzt/arztin Chirurgie
Oberarzt/arztin Radiologie
Chefarzt/arztin Sonstiges (bitte ange-
PJ- Student/in ben):
Student/in

Abbildung 14: Original Fragebogen zur Evaluation aktiver Behandlungspfade bei potenziellen

Anwendern
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4. Ergebnisse

Die Auswertung der Datensétze erfolgte, wie bereits im Abschnitt Material und Methoden
erlautert, in 4 Abschnitten (Entitat, Staging, primére Therapie, Anschlusstherapie). Um die
quantitative Analyse unter klinischen Gesichtspunkten einordnen zu kénnen, wurden fehlende
Daten wie angegeben in ,kritisch® und ,,nicht kritisch eingestuft. Zur qualitativen Analyse
der vorhandenen Daten wurde ein &hnliches System verwendet, das bewertet, ob die vorhan-
denen Daten vollstandig, suffizient, insuffizient oder gar nicht vorhanden sind. Abschliel}end
wurde die klinisch getroffene Entscheidung mit der Vorgabe des Behandlungspfads vergli-
chen und als falsch, richtig oder unsicher (wenn relevante Daten zur Entscheidungsfindung

fehlen) eingeordnet.

Phase 1:

Die Daten aus Akten von 15 Patienten mit Lungenkarzinom, die in der onkologisch-
hamatologischen Ambulanz der Medizinischen Klinik 11 behandelt wurden, sollten in pseudo-
nymisierter Form in den ersten Softwareprototyp Ubertragen werden. Bei der Dateneingabe
fiel zunéchst auf, dass die Software in vielen Punkten noch instabil war. Bei 6 von 15
Datensatzen kam es wiederholt zu Programmabsturzen, die meist replizierbar waren. Darauf-
hin erfolgte die Uberpriifung der Funktionsfahigkeit der Software und deren inhaltlicher Rich-
tigkeit mit fiktiven Daten. Jeder mdgliche Weg des Pfades konnte so einmal simuliert werden.
Zwei inhaltliche Fehler wurden dabei gefunden und behoben:
- Fall 1: der Patient erhalt eine adjuvante Chemotherapie, die Softwareangabe lautete
,,no adjuvant therapy*
- Fall 2: der Patient erhélt eine Polychemotherapie, die Softwareabfrage lautete ,,pro-
gress after monochemotherapy* (Anhang Abbildung 29, Seite 80)
Aufwandiger gestaltete sich das Beheben technischer Fehler:
- bei der Korrekturfunktion ,jump to* bestanden Probleme bei der Anderung von SCLC
zu NSCLC, trotz Anderung blieben die Folgemasken fiir SCLC bestehen
- diverse Fehlermeldungen und Programmabbriiche nach vollstandiger Eingabe der
Staging Untersuchungen
- Pfade zu Stage 111 A und 111 B waren zundchst aufgrund von Fehlermeldungen mit da-
raus resultierenden Programmabbriichen nicht Gberprufbar

- unklare Fehlermeldungen bei Pfad zu Stage IV waren nur bedingt replizierbar
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Die beschriebene technische Problematik konnte innerhalb einiger Wochen in enger Zusam-
menarbeit mit Philips -Research behoben werden.

Zusatzlich wurden einige inhaltliche Anderungen beziiglich der Dokumentation vorgenom-
men. So wurde ein Feld fiir die Abfrage des Rauchverhaltens in der ersten Eingabemaske ein-
gefiigt (PY, Zahl, never smoking) und in der funften Eingabemaske zur Abfrage der Diagnos-

tik die Option ,,Untersuchung nicht durchgefiihrt bzw. ,,Untersuchung nicht indiziert* mit

einem weiteren Feld fur die zugehérige Begriindung eingefugt.

Abbildung 15: Anderung der ersten Eingabemaske (Abfrage des Rauchverhaltens) des aktiven

Behandlungspfads (Philips Biostar clinical guideline support system)

MRT und Knochenszintigrafie wurden
nicht durchgefuhrt, da ein PET CT vorliegt

If EUS/EBUS not done, please indicate reason

Abbildung 16: Anderung der fiinften Eingabemaske (Dokumentation und Begriindung von
nicht indizierten bzw. nicht durchgefuhrten Untersuchungen) des aktiven Behandlungspfads

(Philips Biostar clinical guideline support system)
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Eine weitere Eingabemaske fiir das Re-Staging nach einer Operation wurde eingefiigt, damit
neben der klinischen TNM Kilassifikation auch die pathologische TNM Kilassifikation doku-
mentiert werden konnte.

AuRerdem wurde eine Anderung in Maske 3 vorgenommen, die es nun erlaubt, Mehrfachnen-

nungen durchzufiihren, d.h. Histologie und Zytologie sind gleichzeitig anwahlbar.

Please selact from th ing proceduras
Bronchoscopy

:T :“iﬂ'ﬂﬂ puncture Mehrfachnennungen sind
L . T
EBLS @ durch Anklicken moglich
primary surgery

Please select from the following procedures:

— .-‘::- _: —— J =Ll ¥
Fine needle cyiology

Abbildung 17: Anderung der dritten Eingabemaske (Mehrfachnennungen sind durch Ankli-

cken maglich) des aktiven Behandlungspfads (Philips Biostar clinical guideline support

system)

Die anfangs eingestellten Pflichtriickfragen, die ein VVorangehen in der Software nur bei voll-
stdndiger Dateneingabe erlauben, wurden in Phase | abgestellt.

Bei bestimmten fehlenden Eingaben l&sst sich der Pfad nicht fortsetzen, da es sich um Pflicht-
eingaben handelt. Als Ausnahme wurde die unbekannte TumorgroRe (Tx) zugelassen, wenn
bereits Metastasen (M1) bekannt waren, d.h. unter der Bedingung M1 flihrt eine Angabe Tx
automatisch zum Stadium IV und dem anschlieBenden Pfad.

Das Feld fir die Eingabe der Blutkorperchensenkungsgeschwindigkeit (BSG) in Maske 2
wurde aufgrund fehlender Relevanz entfernt.

Im Anschluss konnte die geplante Dateneingabe von 15 Datensétzen erfolgen. Dabei handelte
es sich um Patienten mit kleinzelligem Lungenkarzinom (n=1), Adenokarinom (n=9) und
Plattenepithelkarzinom (n=4). In einem Fall war ein nicht kleinzelliges Lungenkarzinom be-
schrieben, aber nicht weiter definiert. Das Verhéltnis von ménnlichen zu weiblichen Patienten
betrug 9: 6.

Funf dieser Patienten erhielten eine adjuvante, neun dieser Patienten eine palliative Therapie.

In einem Fall war keine Therapie dokumentiert.
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Vier der Patienten waren im Verlauf ihrer Erkrankung operiert worden. Eine Ubersicht der
demografischen Daten zeigt Tabelle 4, Seite 38.

Durch die zeitlich parallele Einfithrung der elektronischen Patientenakte mit ,,Soarian® (Be-
standteil des Klinik Informationssystems des UKE) wurden die geforderten Daten nicht nur
aus den bestehenden Ambulanzakten, sondern auch aus der elektronischen Patientenakte
ubernommen. Das Auffinden der Befunde zur Lungenfunktionsdiagnostik stellte sich in bei-
den Dokumentationsformen problematisch dar. Deshalb wurden die Daten bezlglich der Lun-
genfunktionsdiagnostik alle in der Funktionseinheit selbst direkt am Gerat ausgelesen. So
konnte sichergestellt werden, dass Patienten, deren Daten nicht im Gerét gespeichert waren,
im UKE auch keine Diagnostik erhalten hatten.

Wenn mdglich, sollten die Griinde fir die Abweichungen vom Behandlungspfad eruiert wer-
den.

Im Folgenden sind die evaluierten Parameter der ersten 15 Datensatze noch einmal tabella-
risch wiedergegeben (Tabelle 3, Seite 34).

In 13 von 15 Fallen kam es zu Abweichungen vom Behandlungspfad. Ursachen hierfiir waren
zum Teil abweichende Diagnostik zum Staging (n=4) sowie abweichende Therapieentschei-
dungen (n=7). Der Wunsch des Patienten (n=2) war in zwei Fallen ausschlaggebend fur eine
andere Therapie.

In 9 von 15 Féllen wurde zudem die geforderte Lungenfunktionsdiagnostik nicht durchge-
flhrt.
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Tabelle 3: Abweichungsanalyse Datensétze 1-15

Vorschlag laut Pfad

Abweichung

Dokumentationslticke

Initial CT nicht dokumen-

1 tiert, Doku iber Chemo fehlt
Lungenfunktionstest direkt Bronchoskopie Unterschiedliche Dokumen-
2 tation in den Unterlagen Mx,
spater MO keine Diagnostik,
die MO rechtfertigt
3 | Lungenfunktionstest direkt Bronchoskopie
Lungenfunktionstest Diagnos- | direkt Bronchoskopie
4 tik fir NSCLC MRT Abdomen gesamt
Monochemotherapie 8x Vino- | 6x Gemcitabine/ Vino-
relbine relbine
Lungenfunktionstest direkt Bronchoskopie Initial CT Befund fehlt, An-
5 gaben aus Arztbrief Uber-
nommen
4x Cisplatin/Vinorelbine 4x Carboplatin/ Navel- | primar OP 2005, Akte in an-
6 bine derem KH, Dokumentation
fehlt
Lungenfunktionstest direkt Bronchoskopie Dokumentation zur Diagnos-
7 :
tik fehlt komplett
Lungenfunktionstest direkt Bronchoskopie Histologiebefund fehlt, An-
8 | Initial CT direkt PET CT gaben aus Arztbrief UGber-
OP trotz Stadium Mx nommen
3x Cisplatin/Gemcitabine Pat. entscheidet sich fur
9 pal. Chemotherapie
(Trofosfamid)
Operation OP erfolgte nach 1x Diagnostik, CT- Befund und
Gabe Vincristin 1x2mg | Histologiebefund von 2005
10 | adj. Therapie Pat. lehnt weitere The- | nicht in der Akte
rapie ab Angaben aus Arztbrief tiber-
nommen
CT, Lungenfunktionstest direkt Bronchoskopie
11 Staging NSCLC Rontgen Ubersicht Be-
ckenund LWS in 2
Ebenen
Lungenfunktionstest Diagnos- | direkt Bronchoskopie
12 tik SCLC MRT und Szinti erst
nach erfolgter Chemo-
therapie
13 Keine Vollstandig
Lungenfunktionstest Mono- direkt Bronchoskopie
14 | chemotherapie Vinorelbine 6x Pemetrexed & Cis-
oder Docetaxel platin
2nd line: Monochemotherapie | Strahlentherapie bei Histologiebefund fehlt, An-
15 prog. ossaren Met. gaben aus Arztbrief Uber-

nommen
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Bei der retrospektiven qualitativen Datenauswertung zeigten sich in den Abschnitten 1-3 (En-
titat, Staging, primére Therapie) deutliche Datenliicken (Abbildung 18). In funf von 15 Féllen
war die Klarung der Tumorentitat aus der bestehenden Aktenlage nicht eindeutig ersichtlich.
Bei 10 Patientenakten waren die Angaben suffizient, d.h. es fehlten vom Pfad vorgegebene
Daten, diese wurden jedoch nicht als entscheidungsrelevant angesehen. Keine der Patienten-
akten enthielt die vollstandigen Daten, die laut Pfad zum Standard gehorten.

Im Rahmen der Diagnostik zum Staging fehlten bei acht von 15 Patientenakten fur Therapie-
entscheidungen relevante Daten. Eine Patientenakte lieferte in diesem Abschnitt die vom Pfad
vorgegebenen Daten vollstandig.

Die Datenerhebung zur priméaren Therapie war in zehn Fallen vollstandig, in 3 Fallen fehlten
Daten, diese waren nicht entscheidungsrelevant. Bei zwei Patientenakten fehlten relevante
Daten zur priméren Therapie.

Von 15 Patienten erhielten sechs eine Anschlusstherapie, die Daten hierzu waren in allen

sechs Fallen vollstandig.

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

® vollstiandig
suffizient

Entitat Staging primére Anschluss-
Therapie Therapie

B insuffizient

Abbildung 18: Datenvollstandigkeit qualitativ retrospektiv
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In der retrospektiven Fallgruppe wurden in Abschnitt 1 (Entitat) sieben richtige Entscheidun-
gen und sechs unsichere Entscheidungen getroffen (Abbildung 19). Zwei der getroffenen Ent-
scheidungen waren falsch. Im Abschnitt 2 fand sich lediglich eine falsche Entscheidung, neun
Entscheidungen waren bei fehlenden relevanten Daten als unsicher einzustufen. In funf Fallen
entsprach die Entscheidung der Vorgabe durch den Pfad.

Im Abschnitt 3 war in zwei Fallen keine Entscheidung getroffen worden, 3 Entscheidungen
mussten aufgrund der vorhandenen Daten als falsch gewertet werden. Unsichere Entschei-
dungen gab es in diesem Abschnitt keine. Die ubrigen 10 Entscheidungen waren richtig.

In Bezug auf die Anschlusstherapie wurden sechs Falle untersucht, die Daten hierzu waren
vollstandig (vgl. Abbildung 19). Vier Entscheidungen waren richtig, d.h. sie entsprachen dem

Behandlungspfad, zwei waren aufgrund der vorhandenen Daten falsch getroffen.

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10% .

0%
Entitét Staging primére Anschluss-
Therapie Therapie

m richtig

unsicher
m falsch

m keine

Abbildung 19: klinisch getroffene Entscheidungen retrospektiv
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Phase 2:

Die zweite Phase der Datenerhebung gestaltete sich weitgehend unproblematisch. Das Beglei-
ten der Stationsérzte wahrend der Visiten fand ein- bis dreimal pro Woche statt. \Von den 30
begleiteten Patienten befanden sich 13 in der Abteilung flir Pneumologie, 16 Patienten in der
Abteilung fir Hamatologie/ Onkologie und ein Patient in der Abteilung fiir Chirurgie.

Die Daten wurden hauptsachlich aus der elektronischen Patientenakte tbernommen. Die Be-
funde der Lungenfunktionsdiagnostik waren in der elektronischen Patientenakte bisher nicht
hinterlegt, sondern wurden per Fax ubermittelt und in den verbliebenen Akten abgeheftet.
Sicherheitshalber wurden deshalb die Daten zur Lungenfunktionsdiagnostik wie in Phase 1

direkt am Gerdat ausgelesen.

Von den 30 Patienten, die zur Abkl&rung einer unklaren pulmonalen Raumforderung stationar
im UKE aufgenommen wurden, bestatigte sich der Verdacht auf ein Lungenkarzinom in 26
Fallen (kleinzelliges Karzinom (n=8), Adenokarinom (n=7), Plattenepithelkarzinom (n=10),
NSCLC nicht naher beschrieben (n=1)). Bei zwei Patienten handelte es sich um eine Metasta-
se anderer Genese (Cervix-Karzinom, Non Hodgkin Lymphom). Bei zwei Patienten erwies

sich die Raumforderung als benigne.

Das Verhéltnis von ménnlichen zu weiblichen Patienten betrug 18: 12. Zum Zeitpunkt der
Diagnose ergab das Staging in zehn Féllen bereits ein Stadium IV bzw. extensive disease in
sieben Fallen. Insgesamt erhielten acht Patienten eine adjuvante, 17 Patienten eine palliative
Therapie. Funf der Patienten wurden im Verlauf ihrer Erkrankung operiert. Zwei Patienten
sind im Verlauf der Datendokumentation verstorben. Eine Ubersicht der demografischen Da-
ten zeigt Tabelle 4 (Seite 38).
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Tabelle 4: Demografische Daten beider Gruppen im Uberblick

Merkmal: Retrospektive Gruppe (n=15) Prospektive Gruppe (n=30)
0.3 6:9 12:18
Alter (Median, Range) 70, 50-89 65, 44-85
Entitat:

Plattenepithelkarzinom 4 10
Adenokarzinom 9 7
Anderes NSCLC 1 1
SCLC 1 8
Metastase anderen

Ursprungs 0 .
Benigner Tumor 0 2
Therapie:

adjuvant 4 8
palliativ 9 17
Operation 4 5
primar behandelt in

der Abteilung fir:

Pulmologie 13
Hé&matologie/

Onkologie o 10
Thorax Chirurgie 1
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In 20 von 30 Féllen kam es zu Abweichungen vom Behandlungspfad (Tabelle 5, Seite 40).
Ursachen hierfir waren abweichende diagnostische Untersuchungen im Rahmen des
Stagings. Zwolf Félle dieser Art wurden dokumentiert, von deren Untersuchungen sieben als
aquivalent bzw. von der Tumorkonferenz als gleichwertig angesehen werden konnten. In vier
Féllen waren der Allgemeinzustand oder der Wunsch der Patienten ausschlaggebend fur die
Abweichung vom Behandlungspfad.

Abweichende Therapieempfehlungen in Konsilen bzw. Arztbriefen fanden sich in zwei Fal-
len. In drei weiteren Féllen wurde die abweichende Therapie von der Tumorkonferenz be-
schlossen.

In 14 von 30 Fallen wurde der geforderte Lungenfunktionstest nicht durchgefihrt. Nur funf
dieser Patienten kamen aus der Abteilung fir Pneumologie, neun aus den Abteilungen flr

Hé&matologie/ Onkologie und Chirurgie.
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Tabelle 5: Abweichungsanalyse der Datensatze 16-30

Vorschlag laut Pfad

Abweichung

Dokumentationslticke

BAL durchgefuhrt, im Pfad

Keine

! nicht vorgesehen
9 Staging NSCLC Sono Abdomen Tumorgrofle CT-Befund nicht
gemessen
Lungenfunktionstest direkt CT-gesteuerte Punk- | Keine
3 | Staging NSCLC tion
CT- Abdomen
4 Lungenfunktionstest direkt Bronchoskopie Calcium nicht bestimmt
Staging SCLC nur MRT, keine Szintigrafie
5 | Lungenfunktionstest direkt Brochoskopie Keine
Staging NSCLC CCT statt MRT, PET- CT alkalische Phosphatase nicht
6 und Spiroergometrie geplant | bestimmt
aber nicht durchgefiihrt
7 Keine Vollstandig
Lungenfunktionstest direkt Bronchoskopie Grole und Gewicht nicht do-
8 | Staging SCLC PET- CT statt Szintigrafie u. | kumentiert
MRT
9 Keine Grole,Gewicht, PY nicht do-
kumentiert
Lungenfunktionstest direkt Bronchoskopie Vorgeschichte, Nebenerkran-
Staging NSCLC CT- Thorax/ Abdomen statt | kungen, Grole, Gewicht, PY, B-
10 PET-CT Symptomatik nicht dokumen-
Chemotherapie: Bestrahlung, da neurologi- | tiert
Pemetrexed/Cisplatin | sche Symptomatik im Vor-
dergrund
Lungenfunktionstest direkt Brochoskopie GroRe, Gewicht, B-
11 Symptomatik und Laborwerte
nicht dokumentiert
Lungenfunktionstest direkt Bronchoskopie Grole, B-Symptomatik, alkali-
12 Staging NSCLC TB-Beschluss: sequentielle | sche Phosphatase nicht doku-
Chemotherapie, WV in der | mentiert
Ambulanz
Adj. Chemotherapie Laut pneum. Konsil ist eine | Grolie, Gewicht, alk. Phosphata-
13 | nach OP adj. Chemotherapie nicht se, TumorgroRe nicht dokumen-
notwendig tiert
14 alk. Phosphatase nicht bestimmt
Lungenfunktionstest Primar chirurgisches Vor- alk. Posphatase nicht bestimmt
15 .
gehen bei geplanter HTX
16 Keine Tumorgrolie nicht gemessen
17 Keine Vollstéandig
Lungenfunktionstest direkt Bronchoskopie Keine
18 Staging NSCLC MRT mehrfach abgebro-
chen
Inital- CT bereits PET- CT
19 Keine Vollstandig
20 | Lungenfunktionstest direkt Bronchoskopie Keine
21 Keine Vollstéandig
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22

Lungenfunktionstest
Staging SCLC

direkt Bronchoskopie
CT statt Szintigrafie

Tumorgrolie nicht gemessen

23

Lungenfunktionstest

Staging NSCLC

2nd line Therapie

W(g Trachealkanile weder
Lungenfunktionstest noch
Spiroergometrie moglich
CCT statt MRT, MRT LWS
statt Szintigrafie, Initial CT
als ausreichend bewertet,
kein PET- CT notwendig
AZ zu schlecht fur weitere
Therapie

Keine

24

Staging SCLC

Therapie: Carboplatin/
Etoposid

MRT bei Wiedervorstellung
geplant, nicht zum Staging
durchgefuhrt

Pat. erhalt dosisangepasste
Therapie (86 Jahre)

Keine

25

Lungenfunktionstest
Staging SCLC

direkt Bronchoskopie
CT statt Szintigrafie und
MRT

Tumorgrolie nicht gemessen

26

Monochemotherapie
Vinorelbin

,,Pat. entscheidet sich bei
fortgeschrittenem Alter und
anhaltendem  Fumatorium
mit resultierendem Emphy-
sem gegen eine Operation®
(erhalt genannte Chemothe-
rapie)

Grofle und Gewicht nicht do-
kumentiert

27

Staging NSCLC
Monochemotherapie

MRT und CCT
AZ zu schlecht, Pat. ver-
storben

Grofle und Gewicht nicht do-
kumentiert, alk. Phosphatase
und Calcium nicht bestimmt

Lungenfunktionstest

direkt Bronchoskopie

GrofRe und Gewicht nicht do-

28 | Polychemotherapie: zusétzlich Ganzhirnbestrah- | kumentiert, alk. Phosphatase
Carboplatin/Etoposid lung nicht bestimmt
Staging NSCLC CT- Abdomen statt PET-CT | Keine

29 Staging unvollstandig, The-
rapie nach TB- Beschluss
Adj. Chemotherapie: | Adj. Therapie laut Arztbrief | Calcium nicht bestimmt, DCO
30 | Cisplatin/Vinorelbin aufgrund des TNM- Stadi- | nicht gemessen

ums nicht notwendig
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In der prospektiven Datenanalyse zeigten sich in den Abschnitten 1-3 (Entitét, Staging, prima-
re Therapie) weniger Datenliicken im Vergleich zur retrospektiven Datengruppe (Abbildung
20).

In fiinf von 30 Féllen war die Datenerhebung im ersten Abschnitt in Bezug auf den Pfad voll-
standig. In 24 Féllen waren alle entscheidungsrelevanten Daten erfasst. In einem Fall fehlten
relevante Daten zur Kl&rung der Entitét. In 2 Fallen stellten sich die pulmonalen Raumforde-
rungen als Metastasen anderer Ursachen, in zwei anderen Fallen als benigne Raumforderun-

gen heraus. Diese vier Falle verlieRen den Pfad.

100%
90%
30%
70%
60%
50% 2
40% 2
30%
20%
10%

0% I -

Entitat Staging primare Anschluss-
Therapie Therapie

suffizient

® vollstandig

B insuffizient

Abbildung 20: Datenvollstandigkeit qualitativ prospektiv

Im Rahmen der Diagnostik zum Staging wurden 26 Félle verfolgt. Bei zwei von 26 Datensat-
zen fehlten fir Therapieentscheidungen relevante Daten. Vollstandige Datensétze fanden sich
in zwei Féllen. In 22 Fallen wurden fehlende Daten festgestellt, die jedoch nicht entschei-
dungsrelevant waren. In zwei Fallen wurde bei fortgeschrittenem Tumorstadium keine weitere
Diagnostik durchgefiihrt, sodass die Dateneingabe im Pfad beim Stadium Mx endete.
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Die Datenerhebung zur primédren Therapie war in 23 von 24 Féllen vollstandig, in einem Fall
fehlten Daten, diese waren nicht entscheidungsrelevant. Bei keinem Datensatz fehlten rele-

vante Angaben zur priméaren Therapie.
Von 24 Patienten erhielten 13 eine Anschlusstherapie, die Daten hierzu waren in allen 13 Fal-

len vollstandig.
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In den prospektiv dokumentierten Féllen wurden in Abschnitt 1 (Entitat) keine falschen Ent-
scheidungen getroffen. 27 von 30 getroffenen Entscheidungen waren richtig. Drei der Ent-

scheidungen wurden bei fehlenden relevanten Daten als unsicher gewertet (Abbildung 21).

Im Abschnitt 2 (Staging) wurden von 26 Entscheidungen 21 analog zum Behandlungspfad
getroffen. Vier blieben bei fehlenden Daten unsicher. Eine Entscheidung wurde als falsch
gewertet. In Bezug auf die primére Therapie wurden 22 richtige Entscheidungen getroffen. In
einem Fall wurde keine Entscheidung getroffen (Allgemeinzustand bereits vor Therapiebe-
ginn zu schlecht, Pat. verstorben). Eine Entscheidung war falsch (Ganzhirnbestrahlung statt
Chemotherapie). Eine Anschlusstherapie wurde in 13 Fallen durchgefiihrt, auch hier waren
die Daten wie in der retrospektiven Analyse vollstandig. EIf Entscheidungen entsprachen dem
Behandlungspfad, eine Entscheidung war unsicher und eine Entscheidung wurde als falsch

gewertet (adjuvante Therapie laut Konsil nicht erforderlich).

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

3

0% |
Entitét Staging primére Anschluss-
Therapie Therapie

mrichtig

unsicher

m falsch

m keine

Abbildung 21: Klinisch getroffene Entscheidungen prospektiv
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Die quantitative Auswertung der Datenvollstandigkeit erfolgte mithilfe von Boxplots. So
konnten Datenverteilung von prospektiver und retrospektiver Datengruppe direkt verglichen
und gleichzeitig der Datenverlauf dargestellt werden.

Im Abschnitt 1 (Diagnostik zur Klarung der Entitat) waren bei vollstandiger Datenlage 18
Datenfelder gefllt. In Mittelwerten ausgedrtickt waren in der retrospektiven Gruppe 11 Da-
tenfelder leer, davon wurden 4 nach den in Material und Methoden genannten Kriterien (vgl.
Seiten 26 und 27) als kritisch fehlend eingestuft. In der prospektiven Gruppe fehlten nach
Mittelwert nur 4 von 18 Dateneingaben, davon wurden 2 als kritisch bewertet.

Die retrospektive Datenerfassung aus Patientenakten zeigte auch quantitativ deutlich groRere
Datenliicken im Vergleich zur prospektiven Datenerhebung.

18 -
x max. Ausreiller
16 -
I x
14 - R retrospektiv
P prospektiv
12
10
8 .
T
6 -
4 .
2 .
0 T T T I 1
R . P R N
Entitat Entitat
gesamt davon kritisch

Abbildung 22: Datenvollstandigkeit quantitativ
fehlende Datenfelder in absoluten Zahlen zu Abschnitt 1: Entitat
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Im Abschnitt 2 (Diagnostik bis zum Staging) konnten maximal 6 Datenfelder ausgefullt wer-
den. In der retrospektiven Datengruppe fehlten im Median 5 Dateneingaben, davon war eine
fehlende Angabe als kritisch zu werten. In der prospektiven Datengruppe fehlten im Median 4
Dateneingaben, von denen 0,5 als kritisch gewertet werden. Auch hier zeigte sich in Bezug
auf die Datenvollstandigkeit ein VVorsprung der prospektiven Datenerhebung (Abbildung 23,
Seite 46).

Fur die Abschnitte 3 und 4 (primare Therapie und Anschlusstherapie) waren im Pfad je nach
Abzweigung insgesamt weniger Eingabefelder vorgesehen, sodass bei einer quantitativen
Datenerhebung bei Setzen einzelner Haken automatisch eine Datenvollstandigkeit hergestellt
werden konnte. So war zu erkléren, dass bei einem Median von 1 in der retrospektiven Daten-
gruppe diese fehlenden Daten auch als kritisch gewertet werden. In der prospektiven Daten-
gruppe waren die Daten in Bezug auf die Quantitat nahezu vollstandig, eine einzelne fehlende

Dateneingabe wurde im Boxplot Diagramm als Ausreif3er dargestellt.

6 - X max. Ausreifer

5 A R retrospektiv
P prospektiv

0 T T T T T T T

R P
Staging Staging primére Therapie primére Therapie
gesamt davon kritisch gesamt davon kritisch

Abbildung 23: Datenvollstandigkeit quantitative

fehlende Datenfelder in absoluten Zahlen zu Abschnitt 1 und 2: Staging u. primare Therapie

Im 4. Abschnitt (Anschlusstherapie) waren die Daten in beiden Gruppen quantitativ vollstan-
dig (vgl. auch Abbildung 19 und Abbildung 21, Seiten 36 und 44), sodass sich keine fehlen-
den Datenfelder ergaben (0 als Diagramm nicht darstellbar).
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Phase 3:

An der Umfrage nahmen 19 Arztinnen und Arzte der medizinischen Klinik Il des UKE teil,
alle aus der Abteilung der Hamatologie/ Onkologie.

Die Auswertung der Umfrageergebnisse (vgl., Abbildung 24, Seiten 48 und 49: Auswertung
zur Umfrage ,,Umgang mit aktiven Behandlungspfaden®) erfolgte in zwei Gruppen: Gruppe 1
schloss Assistenzérzte und PJ-Studenten mit ein, Gruppe 2 fasste Oberérzte, Facharzte und
Cheféarzte zusammen. Bei 2 Fragebdgen wurde keine Angabe gemacht, die Antworten wurden

separat aufgefuhrt (siehe Tabelle 6, Anhang Seite 93).

Das Wissen tber Behandlungspfade im Allgemeinen wurde von allen Teilnehmern der Um-
frage sowohl prospektiv als auch retrospektiv als gut eingeschatzt (Frage 1 und Frage 22).
Jedoch fiel auf, dass 20% der Gruppe 1 und sogar 33% der Gruppe 2 den Inhalt des UCCH
Behandlungspfades zum Lungenkarzinom nicht kannten (Frage 2). Einigkeit herrschte hinge-
gen bei den Befragten in Bezug auf die Zunahme der Komplexitat hdmato-/ onkologischer
Behandlungsrichtlinien und der damit verbundenen Schwierigkeit immer auf dem neuesten
Stand zu bleiben (Frage 4). Den interdisziplindren Einsatz von Behandlungspfaden zur best-
mdoglichen Behandlung von Patienten erachteten 80% der Befragten aus Gruppe 1 und 50%

der Befragten aus Gruppe 2 fir sinnvoll (Frage 5 und Frage 6).

Frage 21 ,,Welche Dinge sind wichtig, damit eine solche Software erfolgreich eingesetzt wer-
den kann?* beantworteten im Freitext lediglich 9 von 19 Befragten:

Benutzerfreundlichkeit, kein zeitlicher Mehraufwand und fehlerfreie, stabile Funktion waren
mit 4 von 9 die meist geforderten Kriterien. Stetige Aktualitat erwarteten 3 der Befragten.
Daneben wurden allgemeine Akzeptanz, gute Einflihrung/Schulung, Kompatibilitat und eine
klare Zustandigkeitsverteilung der Dokumentation als wichtige Kriterien von den Befragten

genannt.

Die Abbildung 24 (Seiten 48 und 49) zeigt die Mittelwerte der Gruppe 1 mit blauen Balken
dargestellt, die Antworten in Mittelwerten der Gruppe 2 mit roten Balken. Die Gesamtauswer-
tung beider Gruppen findet sich im Anhang (Tabelle 6 und Tabelle 7, Seiten 93 und 95).

Antwort 6 ,,Kann ich nichts zu sagen“ wurde von keinem Teilnehmer der oben genannten

Gruppen gewahlt, sodass diese bei der Auswertung nicht bertcksichtig wurde.
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Umfrage zum Umgang mit (aktiven) Behandlungspfaden

Antwortmdglichkeit 6 wurde von keinem der Befragten gewahlt und wird in der Auswertung

OO, WN B

nicht berlcksichtigt.

Vor Demonstration der Software

trifft voll zu

trifft zu
neutral

trifft nicht zu

trifft Gberhaupt nicht zu
kann ich nichts zu sagen

Ich kenne den Unterschied zwischen Leitlinien und Behandlungspfaden.

Vor Benutzung der Software: Ich kenne den Inhalt des UCCH
Behandlungspfades ,,Lungenkarzinom®.

Ich wei3, wo im Intranet ich den Behandlungspfad Lungenkarzinom abrufen
kann.

Die Behandlungsrichtlinien werden immer komplexer. Es ist daher schwierig
immer auf dem neusten Stand zu sein.

Der Einsatz standardisierter Behandlungspfade kann die interdisziplindre
Zusammenarbetit erleichtern.

Die Behandlungspfade stellen im Regelfall die bestmdgliche Behandlung fir
einen Patienten dar.

Wenn es keinen stichhaltigen Grund gibt, sollte man sich mdglichst an die
Behandlungspfade halten.

Ich glaube, dass es zu oft zu Abweichungen von den Behandlungspfaden
kommt:

a Im UKE

b In Abteilungen innerhalb des UKE, die nicht unmitteloar an der
Erstellung der Behandlungspfade beteiligt sind/ waren.

Welches sind die Hauptgriinde fiir Abweichungen von Behandlungspfaden:

ein.

a Unkenntnis |
9 b Einige Institute haben Partikulérinteressen, die dazu fiihren, I I
gewisse Therapieoptionen vorzuziehen
c Jeder Patient ist anders. Man kann die Behandlung nur selten
auf einen Behandlungspfad abbilden.
10 Der Einsatz von Behandlungspfaden schrankt meine Entscheidungsfreiheit "
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Nach Demonstration der Software

11

Der Einsatz von aktiven Behandlungspfaden ist eine sinnvolle Mafl3nahme
zur Implementierung von Leitlinien.

12

Die Software ist benutzerfreundlich.

13

Die Software funktioniert fehlerfrei.

14

Die Software ist klinisch orientiert.

15

Der Einsatz der Software ist im Klinikalltag praktikabel.

16

Die Dateneingabe ist mit erheblichem Mehraufwand verbunden.

17

18

In welchem Bereich kdnnte so eine solche Software Nutzen stiften:

Zur Vorbereitung/Durchfiihrung der Tumorkonferenz

Zur Verbesserung der internen Ablauforganisation

O |T |

Zur Vermeidung reduntanter Untersuchungen

d Zur Verbesserung der Studienrekrutierung

Ich habe bisher gute Erfahrungen mit dem Einsatz von Software
(elektronische Patientenakte, elektronische Laboranforderung, usw.)
gemacht.

19

Ich kann mir vorstellen eine Software dieser Art zu benutzen.

20

Ich konnte durch Nutzen der Software Neues hinzulernen.

21

Welche Dinge sind wichtig, damit eine solche Software erfolgreich
eingesetzt werden kann:

22

Riickblickend: Ich habe meine Kenntnis des Behandlungspfades richtig
eingeschatzt.

Ich bin Im Fach:

Assistenzarzt/arztin 10

Hamatologie/ Onkologie

19

Facharzt/arztin

Chirurgie

Oberarzt/arztin

Radiologie

Chefarzt/arztin

Sonstiges

PJ- Student/in
Ohne Angabe

NP RN

Abbildung 24: Auswertung zur Umfrage ,,Umgang mit aktiven Behandlungspfaden*

IMitteIwerte Gruppe 1 (Assistenzérzte, PJ- Studenten)

lMitteIwerte Gruppe 2 (Facharzte, Oberéarzte, Chefarzte)
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Die Abweichungen der Antworten zwischen Gruppe 1 und Gruppe 2 zeigen sich minimal.
Abweichungen um einen Punkt und mehr ergaben sich lediglich bei der Frage nach guten
Erfahrungen mit elektronischer Patientenakte und &hnlicher Software. Hier antworteten die
Assistenzérzte im Durchschnitt mit 3 (neutral), fir die Oberérzte ergab sich ein Durch-
schnittswert von 4,3 (trifft nicht zu).

Durch Nutzen der Software Neues hinzuzulernen, beantwortete die Gruppe der Assistenzérzte
im Durchschnitt mit 1,7 (trifft zu), die Gruppe der Oberarzte hingegen mit 2,7 (neutral).
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5. Diskussion

In der vorliegenden Arbeit wurde die Implementierung eines aktiven Behandlungspfads am
Beispiel des Lungenkarzinoms in einem universitdren Tumorzentrum untersucht. Die techni-
sche Durchflihrbarkeit, der Einsatz im klinischen Alltag und die Akzeptanz bei potentiellen
Anwendern wurden gepruft.

Nach erfolgreicher Optimierung der Software im Rahmen inhaltlicher Anpassung sowie tech-
nisch einwandfreier und stabiler Funktion zeigten sich bei der Dateneingabe der retrospekti-
ven Datensédtze (n=15) aus Ambulanzakten sowohl qualitativ als auch quantitativ deutliche
Datenlticken im Vergleich zur prospektiven Datengruppe (n=30).

Die aufgrund der vorhandenen Daten getroffenen Entscheidungen waren in der retrospektiven
Gruppe sowohl in Bezug auf Entitét (retrospektiv: 2/15; prospektiv: 0/30) und Staging (retro-
spektiv: 1/15; prospektiv: 1/26) als auch hinsichtlich der priméren Therapie (retrospektiv:
3/15; prospektiv: 1/24) deutlich haufiger falsch als in der prospektiven Vergleichsgruppe.

Die Umfrage unter den potenziellen Anwendern der Software zeigte insgesamt ein positives
Feedback, was jedoch an hohe Anforderungen hinsichtlich des Dokumentationsaufwands so-

wie Stabilitat und Flexibilitat der Software gebunden war.

5.1 Dokumentation

,Die Dokumentation medizinischer Leistungen im klinischen Alltag hat sich in den letzten
Jahren erheblich verandert. Urspriinglich gedacht als Erinnerungshilfe fur arztliche Versor-
gung, wurde eine systematische Erfassung schnell zu einem wissenschaftlichen Instrument fir
epidemiologische und Kklinische Versorgungsfragen. Diese Entwicklung begann vor 150 Jah-
ren. Im vergangenen Jahrhundert kam vor allem in den westlichen Industrieldndern die juristi-
sche Komponente hinzu, die in unterschiedlicher Geschwindigkeit Art und Umfang der medi-
zinischen Dokumentation bestimmte. ... Anforderungen und Erwartungen an das klinische
Datenmanagement werden in der Tumormedizin besonders deutlich.” (Haier, 2009). Das Be-
streben eines onkologischen Basisdatensatzes zum Erreichen der Vergleichbarkeit und ein-
heitlicher Qualitatskontrolle wird als wesentliches Ziel formuliert (Haier, 2009,
Bundesministerium fur Gesundheit, 2009, Schiitze et al., 2008). In Anlehnung an diesen ,,Ba-
sisdatensatz* wurden in Abbildung 7, Seite 16 nicht nur die Stammdaten erhoben, die fur die
Ausfihrung des Pfades erforderlich waren, sondern auch Angaben Uber Vorgeschichte, Ne-
benerkrankungen, Rauchverhalten und B- Symptomatik erfragt. Der Pfad diente in diesem

Fall nicht ausschlieBlich als Guideline fiir den direkten Behandlungszweck, sondern zusatz-
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lich als Dokumentationsinstrument, das in der Tumorkonferenz zum Einsatz kam. Die ge-
nannten Angaben waren notwendig, um ein moglichst vollstdndiges Bild des Patienten dar-
stellen zu kénnen. Dokumentation von GréRe und Gewicht dienten neben der konkreten The-
rapieplanung, z. B. einer Chemotherapie, auch zur Vervollstandigung des Gesamteindrucks
eines vorgestellten Patienten.

Die Forderung nach einer ,,primiren und einmaligen Datenerfassung durch datengenerierende
Einrichtung/Struktureinheit (Haier, 2009) konnte von dem vorgestellten Behandlungspfad
erfllt werden, indem die Daten direkt aus der angelegten elektronischen Patientenakte (iber-
nommen wurden. ,,Ziel eines integrierten Datenmanagements in Tumorzentren muss die ein-
malige Erfassung aller notwendigen Daten in strukturierter und verschlisselter Form durch
den Bereich sein, in dem die jeweiligen Daten urspriinglich generiert werden. Das flhrt zu
einer Senkung der Fehlerrate bei der Dateneingabe mit einer Verbesserung der Datenqualitat,
zu einer Senkung des Dokumentationsaufwands und zur Vollstandigkeit und Vollzdhligkeit
der Daten.* (Haier, 2009). Durch die Einflihrung eines Behandlungspfades darf kein zusatzli-
cher Dokumentationsaufwand entstehen (vgl. Umfrage, Frage 16 und 21). Da der Dokumenta-
tionsstil bei papiergefuhrter Dokumentation trotz standardisierter Erhebungsbdgen sehr varia-
bel ist (vgl. Auswertung Phase 1), ergab sich bei der Umsetzung eines aktiven Behandlungs-
pfades mit dem Ziel der standardisierten Datenerfassung die Notwendigkeit der Pflichteinga-
be, ohne die der Pfad nicht fortgesetzt wurde.

Die Daten aus Phase 1 und Phase 2 lieBen sich aus methodischen Griinden sicher nicht direkt
miteinander vergleichen, zeigten jedoch beziiglich der Dokumentation in Hinblick auf Daten-
vollstandigkeit und Nachvollziehbarkeit der getroffenen Entscheidungen einen klaren Vor-
sprung flr den aktiven Behandlungspfad.

Ob in diesem Zusammenhang der Hawthorne- Effekt (eine Verhaltensédnderung/ Leistungs-
steigerung der teilnehmenden Arzte durch die wissentliche Teilnahme an einer Untersuchung)
zu diskutieren war, bleibt fraglich. Denkbar war, dass durch Begleiten der Visiten in Phase 2
eine indirekte Beeinflussung des Dokumentationsstils der beteiligten Arzte sowie ein Uber-

denken der notwendigen Diagnostik- und Therapiemethoden stattgefunden haben kénnte.

5.2 Abweichungsanalyse

Der vorgestellte Behandlungspfad ermdglichte selbst bei kleinen Fallzahlen eine aussagekraf-
tige Abweichungsanalyse. Die ausfiihrliche Aufstellung der begriindeten und unbegriindeten
Abweichungen zeigen die Tabelle 3, Seite 34 und die Tabelle 5, Seiten 40 und 41.
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Auffalligkeiten ergaben sich vor allem in Bezug auf die Lungenfunktionsdiagnostik, die

Staginguntersuchungen im Stadium M1 und die Angabe der Tumorgrofie nach RECIST- Kri-

terien:

Lungenfunktionsdiagnostik:

Bereits in Phase 1 der Datenerhebung fiel das hdufige Fehlen dieser Diagnostik auf.
Auch in Phase 2 wurde deutlich, dass die Lungenfunktionsdiagnostik oft erst zu einem
spateren Zeitpunkt als im Pfad gefordert durchgefuhrt wurde. Es wurde diskutiert, die
Ergebnisse der Lungenfunktionsdiagnostik zu einem spéteren Zeitpunkt im Pfad abzu-
fragen, d.h. den Pfad an die Behandlungsrealitdt anzupassen. Nach ausfihrlicher
Rucksprache mit Spezialisten aus der Abteilung fiir Pneumologie des UKE, die eben-
falls an der Ausarbeitung des Pfades beteiligt waren, wurde deutlich, dass eine Ande-
rung an dieser Stelle nicht gewiinscht war. Entgegen der allgemein verbreiteten An-
nahme, die Lungenfunktionsdiagnostik diene zur Klarung der Operabilitat eines Tu-
mors, erlduterten die Experten, die Lungenfunktionsdiagnostik solle zur Vermeidung
von Komplikationen grundsétzlich bei jedem Patienten erfolgen, der eine geplante
Bronchoskopie mit Histologiegewinnung erhalten soll.

Im Gegensatz hierzu standen die Leitlinienempfehlungen der deutschen Fachgesell-
schaften fir Hals- Nasen- Ohrenheilkunde und Kopf- /Halschirurgie, die eine Lungen-
funktionsdiagnostik vor geplanter Bronchoskopie lediglich fakultativ empfehlen
(Deutschen Gesellschaft fir Hals-Nasen- Ohrenheilkunde, 2015). Auch in der inter-
disziplindren Leitlinie der deutschen Gesellschaft fur Pneumologie und Beatmungs-
medizin und der deutschen Krebsgesellschaft zum Lungenkarzinom spielte die Lun-
genfunktionsdiagnostik eine untergeordnete Rolle (Goeckenjan et al., 2010).

Die Gewichtung der Lungenfunktionsdiagnostik wurde von Pneumologen, die diese
fiir zwingend notwendig erachteten, im Pfad implementiert. Die Nichtbeachtung dieser
Diagnostik von Onkologen deckte sich mit der Einschatzung der Diagnostik durch die

Fachgesellschaften.

In Phase 3 deckte sich die Beobachtung, dass Diagnostik entféllt oder zu einem ande-
ren Zeitpunkt durchgefiihrt wurde, mit dem Ergebnis der Frage 9, welches die haufigs-
ten Ursachen fur Abweichungen vom Pfad sind: 11 von 19 Teilnehmern, davon 7 aus
der Gruppe der nicht Fachérzte, beantworteten die Frage, ob Unkenntnis eine Ursache
far Abweichungen vom Behandlungspfad sei, mit ,.trifft voll zu“ bzw. , trifft zu“. Bals

et al. erdrtern dieses Phdnomen unter dem Aspekt des Wissensmanagements in der
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Medizin und forderten, dass vorhandenes Wissen nicht an bestimmte Personen (Ex-
perten) gebunden sein sollte, sondern fur alle Beteiligten zur Verfligung gestellt wird
(Bals et al., 2008).

- Staqging bei bekannter Metastasierung:

Sowohl in Phase 1 als auch in Phase 2 fiel auf, dass bei einem bekannten Stadium M1
haufig auf umfangreiche Diagnostik und vom Pfad geforderte Staginguntersuchungen
verzichtet wurde. Ein Tumorstatiom M1 entsprach laut Leitlinie immer einem Stadium
IV, zur Kl&rung der Therapie reichten laut Pfad Angaben iber Histologie des Befun-
des sowie Alter und Allgemeinzustand des Patienten. Dementsprechend sollte es mog-
lich sein, fur die Therapieentscheidung nicht notwendige Untersuchungen im Pfad zu
uberspringen. Eine solche Programmierung war bisher nicht erfolgt, wurde aber disku-

tiert.

- TumorgréfRe nach RECIST- Kriterien:

In Maske 2 wurde unabhangig von Entitat des Tumors der Befund der Initial- CT ab-
gefragt. Besondere Bedeutung kam hier der gemessenen TumorgréRe nach RECIST-
Kriterien zu, nach der im spateren Verlauf das T- Stadium des Tumors bestimmt wur-
de. Sowohl in Phase 1 als auch in Phase 2 zeigte sich, dass die TumorgroRe, vor allem
bei ausgedehnten Befunden, nicht ausgemessen worden war. Bei infiltrierendem
Wachstum eines Tumors handelte es sich zwar per Definition um ein Stadium T4,
dennoch blieb fraglich, ob auf eine genaue Bestimmung der TumorgroRe verzichtet
werden konnte. Dieser Punkt muss im weiteren Verlauf der Implementierung sicher-
lich mit den zustandigen Experten der Abteilung flr Radiologie intensiv diskutiert
werden.

Die Messung der AusgangsgrolRe eines Tumors war fur die Beurteilung des Anspre-
chens einer Therapie in der Regel unumganglich. Auch unter palliativen Gesichts-
punkten (Stadium T4) spielte die Zu- oder Abnahme der Tumorgréfie unter Therapie

eine grole Rolle.

In 20 von 30 Fallen der Phase 2 waren Abweichungen vom Behandlungspfad dokumentiert.
Davon waren 14 Entscheidungen nachvollziehbar. Dieses Ergebnis zeigte deutlich, dass ein

gewisses MaR an Vereinheitlichung der Behandlung durch den Pfad nicht zu einer Gleich-
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schaltung der Therapie fiihrte (vgl. Umfrage Frage 8c und Frage 9). Insbesondere im Hinblick
auf einzelne Therapieentscheidungen blieb die Patientenbehandlung bei entsprechendem Pati-
entenwunsch individuell.

Das geforderte Diagnostikschema, das der Pfad als eine Art Behandlungsstandard vorgab, war
bisher nicht vollstandig etabliert, sodass es nach wie vor abteilungsabhangige Unterschiede
vor allem in Bezug auf Reihenfolge und Vollstdndigkeit der Diagnostik gab (z.B. Lungen-

funktionsdiagnostik).

5.3 Evaluation

Die Abweichungsanalyse bot die Basis der Evaluation und gegebenenfalls Anpassung des
Pfades an die Behandlungsrealitat bzw. Schaffen von Strukturen, die zur einfachen Umset-
zung des geforderten Standards fuhrten:

Einige Abweichungen wurden bereits erldutert und diskutiert. Ein gutes Beispiel zur Evalua-
tion boten die in der Eingabemaske 2 (siehe Abbildung 8, Seite 17) geforderten Laborwerte
Kreatinin, Calcium und alkalische Phosphatase. In 39 von 45 Fallen waren Laborwerte doku-
mentiert, aber nur in 27 Féllen alle drei geforderten Werte erfasst. Um dieses Problem in Zu-
kunft zu l6sen, konnte Uber die elektronische Patientenakte ein Standard festgelegt werden,
der die geforderten Werte automatisch mitbeinhaltet. Das hiefe, bei jeder Blutentnahme, die
im Rahmen einer unklaren pulmonalen Raumforderung erfolgte, wirden initial unabhangig
von der anfordernden Abteilung bzw. des anfordernden Arztes, alkalische Phosphatase, Cal-
cium und Kreatinin mitbestimmt. Die interdisziplindre S3 Leitlinie zur Pravention, Diagnos-
tik, Therapie und Nachsorge des Lungenkarzinoms empfahl in Bezug auf Labordiagnostik die
Erhebung von Blutbild inkl. Differentialblutbild, Elektrolyten, Nieren- und Leberparameter
sowie Gerinnungswerte, ohne diese jedoch im Einzelnen zu benennen (Goeckenjan et al.,
2010). Kreatinin lieferte eine Einschatzung zur Nierenfunktion, was vor geplanter Diagnostik
wie z. B. CT- Thorax mit Kontrastmittelgabe zwingend erforderlich war. Eine Hyperkalzdmie
konnte ein Hinweis auf eine Knochenmetastasierung oder eine Malignom assoziierte Hyper-
kalzamie (MAH) ohne eindeutig nachweisbare ossare Metastasen im Sinne eines paraneoplas-
tischen Syndroms im Rahmen des Lungenkarzinoms sein. In Zusammenschau mit alkalischer
Phosphatase konnte ein erhohter Kalziumspiegel auch generell auf einen vermehrten Kno-
chenabbau z. B. im Rahmen einer Metastasierung hinweisen. Aufgrund dieser Zusammen-
hé&nge hatte die Arbeitsgruppe bei der Erstellung des Behandlungspfades diese Laborwerte als

zwingend notwendig eingeschétzt.
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5.4 Qualitdtsmanagement

Um die Qualitat einer Versorgung oder Behandlung messbar zu machen, bedurfte es einer
ausfihrlichen und strukturierten Dokumentation. Bereits 2003 zog das Tumorzentrum Hei-
delberg/Mannheim nach 25 Jahren Bilanz und rdumte Defizite bei der Dokumentation ein
(Bordlein, 2003).

Im Informationspapier zur nationalen Krebskonferenz 2009 wurde die Vereinheitlichung der
Zertifizierung und Qualitatssicherung onkologischer Behandlungseinrichtungen gefordert
(Bundesministerium fur Gesundheit, 2009). Auch der Behandlungspfad wurde in diesem Zu-
sammenhang explizit erwahnt.

Mit der Umsetzung des vorgestellten Behandlungspfades zum Lungenkarzinom in einen akti-
ven Behandlungspfad konnte zum einen eine standardisierte Dokumentation von Krankheits-
verlaufen sichergestellt werden. Zum anderen wurde es erstmals mdglich, durch rasches Aus-
werten von einfachen Datenbanken nachzuweisen, wie viele Patienten mit welcher Tumoren-
titat z. B. im vergangenen Jahr welche Therapie erhielten. Eine solche Dokumentation verein-
fachte nicht nur Meldungen an regionale Krebsregister, sondern konnte auch zum Qualitats-
nachweis im Rahmen der Zertifizierung genutzt werden, ohne dass fur die behandelnden Kli-
niker deutlicher Mehraufwand entstand (Blaser et al., 2007, Shiffman et al., 1999, Cohn,
2008). Wie im Informationspapier zur nationalen Krebskonferenz 2009 gefordert, folgten
,einheitliche Datensidtze dem Gebot der Datensparsamkeit und erhohen so automatisch die
Akzeptanz bei den Leistungsbringern® (Bundesministerium fur Gesundheit, 2009). Zur ,,Si-
cherstellung einer effizienten onkologischen Behandlung® (Schwerpunkt zunichst auf der
onkologischen Arzneimitteltherapie) sowie die Sicherstellung eines fairen und schnellen Zu-
gangs zu innovativen Krebstherapien (Bundesministerium fir Gesundheit, 2009) konnten in
den Behandlungspfad aktuell laufende Studien (auch bundesweit) eingepflegt werden. Kam
ein Patient aufgrund seiner Datenkonstellation fiir eine Studie in Frage, erfolgte eine automa-
tische Meldung und ggf. die Weiterleitung der Information per Mausklick an die Studienzen-
trale des onkologischen Zentrums.

Die ,,Stiarkung der Patientenorientierung und der Patienteninformation® (Bundesministerium
fur Gesundheit, 2009) konnte in diesem Zusammenhang ebenfalls mit Hilfe des Behand-
lungspfades erfolgen. Eine vereinfachte Version des Pfades, z. B. als eine Art ,,Fahrplan durch
die Diagnostik®, ermdglichte den Patienten sowohl die Standortbestimmung wahrend des Di-
agnostikprozesses als auch einen Uberblick tber die komplexen onkologischen Behand-
lungsmaoglichkeiten (Roeder et al., 2003a, Roeder et al., 2003b).
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Eine 2001 veroffentlichte Feldstudie zum Mammakarzinom versuchte den gesamten Krank-
heitsverlauf als Ausgangspunkt fur Qualitatsanlayse und Verbesserung der Patientenversor-
gung zu dokumentieren (Engel et al., 2001). Die Bewertung von Dosierungen und Therapie-
dauern scheiterte am Mangel valider Daten. Auch in diesem Zusammenhang ware der Be-
handlungspfad ein sinnvolles Instrument, um auf der Basis von vollstandigen Daten sinnvolle
Qualitatsanalysen durchfiihren zu kénnen, da die Untersuchung, analog zur hier durchgefuhr-
ten Datenerhebung aus Ambulanzakten, zeigte, dass Datenerhebung mittels etablierter Erhe-
bungsbdgen und Originaldokumenten (Arztbriefe, OP- Berichte, etc.) nicht ausreicht, um
Abweichungen vom Therapiestandard nachzuvollziehen und unter qualitativen Gesichtspunk-
ten auszuwerten (Engel et al., 2001).

Wie Roeder und Kuttner beschrieben, steigt der Kostendruck in Krankenhdusern seit Einfiih-
rung des DRG- Systems stetig (Roeder and Kuttner, 2006). Die Standardisierung von Leis-
tungsinhalten fiihre dazu, doppelte oder nicht indizierte Leistungsbestandteile zu erkennen
und zu eliminieren und die vorhandenen Ressourcen einer moglichst optimalen Auslastung
zuganglich zu machen. In der Praxis bestanden héaufig sehr unterschiedliche Ansichten dar-
uber, wie ein Patient mit einer bestimmten Erkrankung ,,richtig” zu behandeln war. Die Kon-
sensfindung mit allen beteiligten Berufsgruppen war deshalb unumgénglich. Je mehr Abtei-
lungen an einer Entscheidung beteiligt waren, desto hoher war das Risiko von Behandlungs-
fehlern oder redundanten Untersuchungen. Schnittstellen mussten im Pfad kenntlich gemacht
und eindeutige Zustandigkeiten geregelt werden.

In dem beschriebenen Behandlungspfad zur Diagnostik und Therapie des Lungenkarzinoms
geschah dies unter regelméRigem Einbezug der Tumorkonferenz an den gezeigten Schnittstel-
len, sowie der Mdglichkeit der Dokumentation der getroffenen Tumorkonferenzbeschlisse.
So war eine Abweichung jederzeit flr alle Beteiligten nachvollziehbar. Der Kommunikations-
und Koordinationsaufwand sollte so verringert und das Risiko von Behandlungsfehlern ge-
senkt werden. Laut Roeder und Kuttner neigten insbesondere Berufsanféanger dazu, sich aus
einem hohen Sicherheitsbedirfnis heraus doppelt abzusichern, ohne dass eine medizinische
Indikation bestand und ordneten unter Umstanden viele kostenpflichtige Untersuchungen an.
,Die isolierte Betrachtung des finanziellen Nutzens ware falsch, erzielte Kosteneffekte kon-
nen nur im Zusammenspiel mit qualitativen Effekten sinnvoll betrachtet werden.“(Roeder and
Kuttner, 2006). Das Ziel war ein konstantes, von Abteilungen und einzelnen Akteuren unab-
héngiges Qualitatsniveau. Langfristig kbnnten unndtige Wartezeiten durch eine bessere Ab-

lauforganisation verkirzt und die Verweildauer insgesamt gesenkt werden (Roeder and
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Kuttner, 2006). Dass Nutzen von Behandlungspfaden zu einer Senkung der Therapiekosten
sowie der Verweildauern fihren konnte, zeigte Cheah, J. bereits im Jahr 2000 (Cheah, 2000).
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5.5 Auswertungsmethodik

Wie eingangs bereits erwéhnt, gab es keine Berichte Uber die Etablierung von aktiven Be-
handlungspfaden in Deutschland. In England wurde die elektronische Implementierung von
Leitlinien z. B. durch die Software Prodigy unterstiitzt, die die Leitlinie in Szenarien mit di-
rektem Patientenbezug darstellte (K&mmerle and Berger, 2008). Umso schwieriger gestaltete
sich die Auswertung der erhobenen Daten. Es stellte sich die Frage, wie , Konformitit® in
Bezug auf eine Leitlinie oder einen Behandlungspfad definiert und diese Konformitat messbar
ausgedriickt werden kann. Die hier zur Anwendung gekommene Auswertungsmethodik (vgl.
Material und Methoden) orientierte sich am Artikel ,,Was ist Leitlinienkonformitdt? Theoreti-
sche und methodische Uberlegungen zu einem aktuellen Konzept der Versorgungsforschung
und Qualitétssicherung™ (Hasenbein and Wallesch, 2007), der folgende Definition beinhaltete:
,,Leitlinienkonformitat ist ein MaR fiir die Ubereinstimmung des Wissens, Denkens und/oder
Handelns eines Akteurs mit den in einer Leitlinie gegebenen Empfehlungen.*

Die Autoren unterschieden zwischen Erhebungseinheiten von Leitlinienkonformitat, die
Handlungen entsprechen und Analyseeinheiten, die Akteure, Handlungsfelder oder Patienten
umfassen. Zusatzlich wurde zwischen induktivem (Versorgungsrealitit als Ausgangspunkt)
und deduktivem (Leitlinie als Ausgangspunkt) VVorgehen unterschieden. Wie Hasenbein und
Wallesch feststellten, gab es trotz der zunehmenden Verwendung von Begriffen wie Leitlini-
enkonformitat, Leitlinienkohdrenz, leitlinienadéquat, leitlinienorientiert, Leitlinientreue, leit-
liniengerecht weder ein einheitliches Verstandnis noch eine einheitliche Abgrenzung gegen-
uber anderen Konstrukten.

Die Erhebungsmethoden und —instrumente waren vom Ziel der Erhebung abhangig. Insge-
samt wurde festgestellt, dass die Selbstauskunft der Akteure als Datenquelle wenig geeignet
war, stattdessen wurde die Datenerhebung aus Routinedaten sowie Patientenakten empfohlen.
Aufgrund der Grauzonen arztlichen Handelns zwischen konformer und non- konformer Ver-
sorgung war die Zuordnung von messbaren Indikatoren zu Erhebungseinheiten erschwert.
Handeln, Wissen und Denken waren keine messbaren Grof3en, sondern mussten aus den
Handlungen der Akteure geschlossen werden. Darum forderten die Autoren Hasenbein und
Wallesch Ein- und Ausschlusskriterien, die nicht gleichermallen bedeutsam waren, unter-
schiedlich zu gewichten bzw. in Rangfolgen einzuordnen.

Bezogen auf Behandlungspfade wurde empfohlen, Abldufe in Handlungsabschnitte einzutei-
len, die dann separat analysiert werden konnten. Im ,,Handlungsbezogenen Ansatz* wurden

konform und non-konform ausgefiihrte Handlungen erfasst. Es folgte die Analyse erflllter

59



Handlungskriterien gemeinsam mit Situationsmerkmalen, um Pfadabbriiche und Abweichun-
gen aufzudecken.

Der ,,patientenzentrierte’ Algorithmenvergleich beinhaltete die Erfassung aller Patienten, die
einen Behandlungspfad vorzeitig verlieRen oder deren Behandlungspfad unterbrochen wurde.
BezugsgroRe war in diesem Fall die Gesamtheit der Patienten, die in einen Pfad aufgenom-
men wurden.

Vor diesem Hintergrund wurden verschiedene Aspekte der Auswertungsmethodik beriicksich-
tigt und kombiniert. So wurde der Pfad, wie bei 2. Material und Methoden erléutert, in vier
Abschnitte eingeteilt. Die in diesen Abschnitten getroffenen Entscheidungen als richtig, unsi-
cher oder falsch bewertet. Die vorhandenen Daten wurden, wie bei Hasenbein und Wallesch
gefordert, je nach Prioritat unterschiedlich gewichtet und deren Fehlen als kritisch oder nicht
kritisch bewertet.

Grauzonen medizinischen Handelns sowie begriindete Abweichungen vom Behandlungspfad
konnten in der tabellarischen Abweichungsanalyse nachvollzogen werden (Tabelle 3, Seite 34
und Tabelle 5, Seiten 40 und 41).

5.6 Umfrageergebnisse

Die Umfrageergebnisse der 19 befragten Arztinnen und Arzte der Abteilung fir Hamatologie/
Onkologie wurden in zwei Gruppen (1: Assistenzérzte und PJ- Studenten, 2: Facharzte, Ober-
arzte und Chefarzte) ausgewertet. Insgesamt zeigten sich innerhalb der beiden Gruppen kaum
Abweichungen in den gegebenen Antworten. Das Wissen uber Behandlungspfade im Allge-
meinen wurde von beiden Gruppen gleichermalen als sehr gut eingeschatzt. Darum war es
verwunderlich, dass der innerhalb der Abteilung entwickelte Behandlungspfad zum Lungen-
karzinom 20% der Gruppe 1 und 33% der Gruppe 2, die die Entscheider miteinschlief3t, unbe-
kannt war. Dies starkte die These, dass in Papierform vorliegende Behandlungspfade nicht
automatisch zur Umsetzung in klinisches Handeln flhren, da sie in dieser passiven Form oft
unbemerkt bleiben (Grol and Grimshaw, 2003). Insgesamt sahen die Teilnehmer den Nutzen
des aktiven Behandlungspfads zur Verbesserung der internen Ablauforganisation, zur Studi-
enrekrutierung und Vermeidung redundanter sowie unniitzer Untersuchungen als voll zutref-
fend innerhalb der Gruppe 1 und zutreffend innerhalb der Gruppe 2 (Frage 17). Bisherige gute
Erfahrungen mit dem Einsatz von Software im klinischen Alltag beantwortete Gruppe 1 neut-
ral und Gruppe 2 sogar mit nicht zutreffend (Frage 18). Da in Gruppe 2 die Entscheidungstra-

ger zusammengefasst waren, musste dieses Ergebnis alarmieren, da eine erfolgreiche Imple-
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mentierung mafdgeblich vom Mitwirken dieser Gruppe abhing (Bals et al., 2008). So war es
nicht verwunderlich, dass Gruppe 1 nach der Demonstration des aktiven Behandlungspfads
die Frage nach neu Hinzugelerntem mit trifft voll zu, Gruppe 2 die gleiche Frage hingegen
nur mit trifft zu beantwortete (Frage 20). Ob Partikularinteressen einzelner Institutionen oder
Personen fur Abweichungen vom Behandlungspfad verantwortlich waren, beantwortet Grup-
pe 2 mit trifft voll zu, was die Schwierigkeiten einer erfolgreichen Umsetzung aufzeigte
(Roeder et al., 2003b).

Der technische Anspruch an die Software selbst in Bezug auf einwandfreie, stabile Funktion
sowie automatische Wartung und Updates mit wenig Mehraufwand bezogen auf die Datendo-
kumentation bei den potenziellen Anwendern war hoch. Waren diese VVoraussetzungen erfullt,

wurde die Software in beiden Gruppen akzeptiert (Frage 19).

Es gab zahlreiche Autoren, die sich theoretisch mit Behandlungspfaden auseinandersetzen
(Bals et al., 2008, Roeder et al., 2003a, Schnabel et al., 2003, Roeder and Kuttner, 2006). In
Bezug auf die praktische Umsetzung mittels Software basierten Ldsungen fand sich jedoch
kaum Literatur (Isern and Moreno, 2008, Latoszek-Berendsen et al., 2007). Ein Beispiel lie-
ferte das Klinikum der Universitat Marburg mit einem Behandlungspfad zur Versorgung po-
Iytraumatisierter Patienten (Schnabel et al., 2003). Allerdings handelte es sich in diesem Fall
nicht um einen aktiven Behandlungspfad, sodass das Beispiel nur bedingt tbertragbar schien.
Ein software- gestutztes an bestehenden Leitlinien orientiertes System wurde zur Diagnostik
und Therapie von Brustkrebs etabliert, basierte jedoch nicht auf einem Behandlungspfad
(Bouaud et al., 2001, Seroussi et al., 2001).

In der Komplexitat der onkologischen Behandlung sollten Behandlungspfade in Zukunft zwar
eine wegweisende Rolle spielen (Abernethy et al., 2010), Literatur Gber konkrete Umset-
zungen wurde trotz intensiver Recherche jedoch nicht gefunden. Eine Implementierung von
aktiven Behandlungspfaden war in Deutschland bisher nicht gelungen. Einige Autoren hielten
dies zwar flr wichtig, die Umsetzung aber fur unmoglich (,,...Bereitstellung von Informati-
onssystemen in Krankenhaus, Praxis und Rehabilitationsklinik, die die Anwendung der Leit-
linie (z.B. mittels Behandlungspfad und Erinnerungshilfen) und die Dokumentation der leitli-
niengerechten Behandlung unterstiitzten. Aufgrund der heterogenen und nicht kompatiblen
Dokumentations- und Kommunikationssysteme ist dies derzeit nicht mdglich.”)
(Bundesministerium fir Gesundheit, 2009) und befurchteten eine zu starke Vereinheitlichung

der Behandlung auf Kosten der Versorgungsqualitat (Roeder et al., 2003b).
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Der von Roeder et al. (Roeder et al., 2003a) gestellte Anspruch an einen Behandlungspfad im
Sinne eines ,,Handlungskorridors fiir Diagnostik und Therapie* wurde von dem vorgestellten
Behandlungspfad umfassend erfullt:

Der Pfad wurde vom Behandlungsteam des UCCH selbst entworfen und auf die 6rtlichen Be-
gebenheiten abgestimmt. Als Basis dienten die Leitlinienempfehlungen zur Behandlung des
Lungenkarzinoms unter Berucksichtigung vorhandener Ressourcen. Der Pfad diente als Steu-
erungselement und Anleitung zum Behandlungsprozess und kann gleichzeitig als Dokumenta-
tionswerkzeug betrachtet werden (Tumorboardvorbereitung und —darstellung waren ebenfalls
vorgesehen). Eine Abweichung vom Behandlungspfad war jederzeit mdglich, musste aber
dokumentiert und begriindet werden, was der spéteren Evaluation und Abweichungsanalyse
diente. Gleichzeitig war der Pfad so auf die individuellen Bedrfnisse eines Patienten ber-
tragbar.

Die hier verwendete Software wurde nicht wie von einigen Autoren gefordert aus dem existie-
renden Klinik Informationssystem herausprogrammiert (Roeder et al., 2003b, Haier, 2009),
sondern stellte ein externes Tool dar, das nach Implementierung der Datenschnittstellen in der
Lage war, von auflen an ein vorhandenes Klinik- Informationssystem anzudocken. Kritisch
betrachtet werden muss hier die Tatsache, dass es nicht gelang, die Software exemplarisch mit
der elektronischen Patientenakte und dem Klinik- Informationssystem des UKE zu verknip-
fen und wie urspringlich geplant, die Stammdaten automatisch zu ibernehmen. Griinde hier-
fur waren einerseits Partikularinteressen der Softwarehersteller, die eine Freigabe von Pro-
grammcodes zu Forschungszwecken vermeiden, sowie mangelnde Zusammenarbeit mit der
internen EDV- Abteilung.

Die Umsetzung von Leitlinieninformationen in einen softwaregestltzten, aktiven Behand-
lungspfad war prinzipiell moglich. Besonders in Bezug auf die geforderten datensparsamen
Standarddatensétze bot der Pfad als Dokumentationsinstrument eine gute Basisvoraussetzung.
Der Vorsprung des elektronischen Tools gegenuliber papiergefiihrten Patientenakten war in
Bezug auf Datenvollstandigkeit und Nachvollziehbarkeit von getroffenen Entscheidungen
eindeutig.

Eine Vereinheitlichung oder Gleichschaltung der Tumorbehandlung von Patienten mit Lun-
genkarzinom fand nicht statt. Eine vom Pfad abweichende Behandlungsrealitat fiihrte nicht
automatisch zu schlechterer Behandlungsqualitat, sondern bot die Basis flir Evaluation. Durch
Dokumentation von abweichenden Entscheidungen im Behandlungspfad selbst blieben diese

Entscheidungen auch langfristig nachvollziehbar und konnten zur Evaluation herangezogen
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werden. Eine konstante Behandlungsqualitat konnte so unabhéngig von Einzelentscheidungen
(Experten) gewahrleistet werden.

Ob durch Einfuhrung von Behandlungspfaden langfristig Verweildauer und Gesamtkosten
einer Tumorbehandlung sinken, missen weitere Untersuchungen ber die nachsten Jahre hin-
aus zeigen. Bei konsequenter Nutzung des softwaregestutzten Behandlungspfades werden
doppelte oder unnétige Untersuchungen sicherlich vermieden. Jedoch muss auch dies in einer
separaten Studie Uber einen langeren Zeitraum gepruft werden.

Die Befragung der potenziellen Anwender sprach sich grundsatzlich fir die Einfuhrung von
aktiven Behandlungspfaden aus. Die Mehrheit der Befragten hielt den vorgestellten Behand-
lungspfad flr eine sinnvolle Moglichkeit der Leitlinienimplementierung im klinischen Alltag.
Unkenntnis oder Partikularinteressen in Bezug auf einzelne Diagnostik- und Therapieab-
schnitte kdnnen mit Hilfe des Pfades abteilungsunabhédngig ausgeblendet werden.

Allerdings forderten die Befragten klare Voraussetzungen in Bezug auf die Implementierung
des Pfades. Es durfte kein zusétzlicher Dokumentationsaufwand entstehen, auBerdem war
eine technisch einwandfreie Software neben stabiler Laufleistung und Kompatibilitat unum-
ganglich.

Eine Integration des Behandlungspfades in das bestehende Klinik- Informationssystem konnte
nicht durchgefuhrt werden. Grinde dafir waren fehlende Freigaben notwendiger Schnittstel-
len verschiedener Software- Hersteller, die zu Forschungszwecken nicht freigegeben werden
konnten. VVon daher gelang es nicht, die vorhandenen Daten aus der elektronischen Patienten-
akte automatisch zu bernehmen. Diese Verknupfung war, wie die durchgefiihrte Umfrage
zeigt, jedoch essenzielle Grundvoraussetzung fur die Akzeptanz eines solchen zusétzlichen
Software- Tools. Doppelte Dokumentation von vorhandenen Daten stellte eine nicht zumutba-

re Mehrbelastung im Arbeitsalltag der Kliniker dar und ist nicht zielfuhrend.

Die vorliegende Dissertation zeigt, dass eine Nutzung des aktiven Behandlungspfads zur lang-
fristigen qualitativen Verbesserung der Patientenversorgung an Bedingungen gekniipft ist.

Die Umfrageergebnisse machen deutlich, dass das Einbeziehen von Entscheidungstréagern
unumganglich ist. Zunachst mussen die bisher negativen Eindriicke dieser Gruppe im Einsatz
mit Kliniksoftware im Allgemeinen durch positive Erfahrungen ersetzt werden. Dies kann
durch eine technisch einwandfreie Funktion und Verringerung des Dokumentationsaufwands
erreicht werden. Ein weiterer Aspekt betrifft die medizinische Entscheidungsfunktion dieser
Gruppe. Durch transparente und strukturierte Présentation des gewiinschten Behandlungskon-

zepts im aktiven Behandlungspfad ist die Entscheidung Uber die Behandlung nicht mehr per-
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sonenbezogen, was zum einen die Behandlungsqualitat langfristig verbessern kann, jedoch
subjektiv zu einer Form des Machtverlusts fur einzelne Entscheidungstrager fuhrt. Wenn jeder
Assistenzarzt basierend auf dem Behandlungspfad standardisiert richtige Entscheidungen be-
zuglich Diagnostik und Therapie treffen kann und Partikularinteressen in diesem Zusammen-
hang ausgeschaltet werden kdnnen, wird sich die Patientenversorgung langfristig qualitativ

verbessern.
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6. Zusammenfassung

In einer Forschungszusammenarbeit mit Philips- Research wurde im Hubertus Wald Universi-
ty Cancer Center Hamburg (UCCH) ein Software-Prototyp fir aktive Behandlungspfade ent-
wickelt. Ziel war es, Daten beziglich der Versorgungsrealitit in Bezug auf den Prozessab-
laufs eines Patienten mit Lungenkarzinom durch Diagnostik sowie die Therapie in einem
Comprehensive Cancer Center zu erhalten und zu bewerten.

Der Kklinische Ablauf wurde zundchst aus retrospektiven Daten (n=15) in den Software- Proto-
typ eingepflegt (Phase 1). Um die Anwendung unter realen Bedingungen zu testen, wurden
prospektiv die Daten von 30 Patienten mit unklarer pulmonaler Raumforderung auf ihrem
Weg durch Diagnostik und Therapie parallel zur Standarddokumentation erfasst (Phase 2). Im
letzten Schritt (Phase 3) erfolgte ein Feedback des arztlichen onkologischen Personals hin-
sichtlich der Umsetzung des aktiven Behandlungspfads im klinischen Alltag. Es zeigte sich,
dass die elektronische Umsetzung eines Behandlungspfades in einen aktiven Pfad mdglich ist.
In Bezug auf die Datenvollstandigkeit zeigte sich der aktive Behandlungspfad sowohl quanti-
tativ als auch qualitativ deutlich Uberlegen im Vergleich zur Aktendokumentation. Die aus
den vorhandenen Patientendaten getroffenen klinischen Entscheidungen waren in der retro-
spektiven Gruppe (n=15) in 8 Fallen nicht dem Behandlungspfad entsprechend. In der pros-
pektiven Patientengruppe (n=30) konnte in 3 Fallen eine vom Behandlungspfad abweichende
Entscheidung nachgewiesen werden. Auch unsichere Entscheidungen in den Bereichen Enti-
tat und Staging waren in der retrospektiven Patientengruppe hdufiger (Entitat: 6/15, Staging:
9/15) im Vergleich zur prospektiven Patientengruppe (Entitat: 3/30, Staging 4/30). In Bezug
auf die getroffenen Therapieentscheidungen ergaben sich fur die retrospektive Gruppe 3/15
falsche Entscheidungen (nicht dem Pfad entsprechend) der priméren Therapie sowie 2/15 fal-
sche Entscheidungen der Anschlusstherapie. In der prospektiven Gruppe gab es 1/30 falsche
primére Therapieentscheidung und 1/30 falsche Anschlusstherapieentscheidung.

An der in Phase 3 durchgefithrten Umfrage nahmen 19 Arztinnen und Arzte teil. Die Akzep-
tanz eines aktiven Behandlungspfads war bei fehlerfreier Softwarefunktion bei den befragten
Arzten vorhanden. Insbesondere in Bezug auf die Verbesserung von internen Prozessablau-
fen, das Vermeiden von unnétigen Untersuchungen, die Studienrekrutierung sowie das Vor-
bereiten und Durchfiihren der Tumorkonferenz fand der aktive Behandlungspfad Zustim-
mung. Durch Nachvollziehbarkeit der Therapieentscheidungen sowie Vermeidung von Fehl-

entscheidungen kann eine Verbesserung der Patientenversorgung erreicht werden.
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6.1 Summary

A software prototype for active patient pathways was developed in a research collaboration
with Philips- Research at the Hubertus Wald University Cancer Center Hamburg (UCCH).
Aim was to evaluate usefulness and practicability of an active patient-care pathway which
would enable through guidance from diagnosis to treatment through a patient specific path-
way linked to the clinical data system. This was first established, evaluated and optimized for
patients with lung cancer comparing real life data with data of patients diagnosed and treated
according to the pathway system.

We first analyzed data from patients diagnosed with lung cancer (n=15) and treated at the
outpatient department. Data were transferred into the software and missing data or erroneous
decisions noted (phase 1).

In order to test the application under real life conditions, prospective data from 30 patients
with pulmonary lesions and suspected lung cancer were recorded simultaneously to standard
documentation (phase 2) during routine work up. Finally staff of the Department of hematol-
ogy/ oncology gave feedback regarding the implementation of the active patient pathway and
its potential within clinical practice (phase 3). We showed that the implementation of an ac-
tive treatment pathway was possible. Diagnosis and treatment decisions were based on more
complete data using the pathway application, hence active treatment pathways were clearly
superior in principle regards to quantity and quality of data when compared to file documenta-
tion. In 8 cases from the retrospective group (n=15) clinical decisions based on patient data
were not corresponding to active treatment pathways. In the prospective patient group (n=30)
deviating decisions from treatment pathway could be demonstrated in 3 cases. In addition,
uncertain decisions in sections of entity and staging were more frequent in the retrospective
patient group (entity: 6/15, staging: 9/15) compared to the prospective patient group (entity:
3/30, staging 4/30). Regarding first line therapy decisions 3/15 were not according to treat-
ment pathway. 2/15 erroneous decisions of following therapy were found in the retrospective
group, 1/30 incorrect first line as well as 1/30 incorrect following therapy decisions were
found in the prospective group. In phase 3 nineteen physicians participated in the survey. Ac-
ceptance of software was unanimous in this group. This was particularly true for improvement
of internal ongoing processes, avoidance of unnecessary diagnostics, recruitment of study
patients and organization of tumorboard. After all improvement of patient care seems possible

due comprehensibility of therapy decisions as well as avoiding of erroneous decisions.
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7. Abkirzungsverzeichnis

adj. adjuvant

AHB Anschlussheilbehandlung

alk. alkalisch

AWME Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften

AZ Allgemeinzustand

BAL bronchoalveolére Lavage

BSG Blutkdrperchensenkungsgeschwindigkeit

C Cancer Center

CAM Complementary and Alternative Medicine

CcC Clinical Cancer Center

CCC Comprehensive Cancer Center

CCT Cranielle Computertomografie

CT Computertomografie

DCO Diffusionskapazitat fiir Kohlenmonoxid

DKH Deutsche Krebshilfe

DRG Diagnosis Relatet Groups

EBUS Endobronchialer Ultraschall

ECOG Eastern Cooperative Oncology Group

EDV Elektronische Datenverarbeitung

HTX Herztransplantation

KH Krankenhaus

KIS Krankenhaus- oder Klinikinformationssystem

LSCC Laryngeal Squamous Cell Carcinom

MAH Malignom assoziierte Hyperkalzamie

Met. Metastase

MRT Magnetresonanztomografie

NCI National Cancer Institut

NCT Nationales Centrum fur Tumorerkrankungen

NET Neuroendocrine Tumor

NSCLC Non Smallcell Lungcancer
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OP
OscC
pal.
Pat.
PET
Prog.
PY
QM
RECIST
SCLC
Sono
SOP
B
UCCH
UKE
FEV1
WV

Operation

Oral Squamous Cell Carcinom

palliativ

Patient

Positronenemmisionstomografie

Progress

Pack Years

Qualitatsmanagement

Response Evaluation Criteria in Solid Tumors
Smallcell Lungcancer

Sonografie

Standard Operating Procedure
Tumorboard
Universitares Cancer Center Hamburg
Universitatsklinikum Hamburg Eppendorf
Forcierte Einsekundenkapazitat

Wiedervorstellung
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9. Anhang

9.1 Aktiver Behandlungspfad Lungenkarzinom NSCLC
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reference value in the pulmonary
function test

Notes for this activity

Patient data

[

Timeline

@
=l
@
:‘,L_‘\,
<)
Guideline overview .. |
Jumpto... I

Enter feedback for this activity
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Images

NSCLC Procedures
MRI of the cerebrum - Incomplete
If a MRI of the cerebrum has been done, please discribe the results:
If MRI not done, please indicate reason |PET-CT
Are there brain metastasis?

Are there brain metastasis?
__ Unknown

Yes

Result from cerebral MRI

[3]

Bone Scintigraphy - Incomplete

If a bone scintigraphy has been done, please discribe the results
If Bone Scinitgraphy not done, please indicate reason | PET-CT
Are there bone metastasis?

Are there bone metastasis?

|No
Unknown

Results of Bone Scinitgraphy

[3]

PET/CT-scan - Incomplete
If a PET/CT-scan has been done, please discribe the results

If PET/CT not done, please indicate reason |

Beurteilung: 1. Stoff-
wechselaktive RF im li
Lungenlappen (2,7cm)

Results from the Pet/Ct scan |

Spiroergometry - Incomplete
If a Spiroergometry has been done, please discribe the results:
If Spiroergometry not done, please indicate reason

[3]

Results from the Spiroergometry

EUS/EBUS - Incomplete
If a EUS/EBUS has been done, please discribe the results:

Acquisition date 01 Jan 2010 15: -
If EUS/EBUS not done, please indicate reason

@l |

Results from the EUS/EBUS

Continue

Abbildung 25: Flnfte Eingabemaske (weiterfiihrende Diagnostik mit automatischer Befund-

ubernahme zum Staging des nichtkleinzelligen Lungenkarzinoms) des aktiven Behandlungs-

pfads (Philips Biostar clinical guideline support system)

[1] Staginguntersuchungen (Abteilung fir Radiologie, Abteilung fir Pneumologie)

[2] Anleitung, unter welchen Bedingungen welche Staginguntersuchung erforderlich ist

[3] Befunde der jeweiligen Untersuchungen (werden automatisch tilbernommen)
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[1]

———

What is the clinical M stage?

[3]

Sequential Workflow s s
&) Bone metastasis have been l cl;;lg:al Mstage
I detected on the bone LC
scintigraphy.
i Clinical M stage should therefore c Mx
pathway be M1. What is the clinical N stage?
T Distant metastasis have been clinical N stage
(— detected on the initial CT scan. ¢ NO
s Clinical M stage should therefore c N1
the Chest X-ray be M1.
Ne———
¥ Additional information
PRRSE. /S
- What is the clinical T stage?
\ ) Revised Definition of TNM | clinical T stage
v
(——— Primary Tumor (T)
T8 Exploratory
Procedures TX Primary tumor cannot be assessed,
jor tumor proven by the presence of
¥ malignant cells in sputum or

o

Initial Diagnosis?

v

Non-small Cell Lung
Cancer (NSCLC)
v

NSCLC Procedures

bronchial washings but not
visualized by imaging or

| bronchoscopy

[TO No evidence of primary tumor

TisCarcinoma in situ

[T1 Tumor < 3 cm in greatest
dimension, surrounded by lung or
visceral pleura, without
bronchoscopic evidence of
invasion more proximal than the
lobar bronchus (i.e. not in the main
bronchus)

[T2 Tumor with any of the following
features of size or extent:

¥ « 3 cmin greatest dimension
« Involves main bronchus.2 2cm
distal to the carina
TB TNM classification « Invades the visceral pleura
« Associated with atelectasis
or obstructive pneumonitis
v that extends to the hilar region
but does not involve the entire
I lung
@ = [T3 Tumor of any size that directly
Stage | (€T1cNOCMO) invades any of the following: chest
(CT2eNOCMO) wall (including superior sulcus
tumors), diaphragm, mediastinal
—’ pleura, parietal pericardium; or
—_— tumor in the main bronchus, = 2cm
distal to the carina, but without
s“vl.c;l;t:: .'357”"’ involvement of the carina; or
(cT3cNOCMO) associated atelectasis or
\ J lobstructive pneumonitis of the
lentire lung
( ) [T4 Tumor of any size that invades any
Stage IlIA of the following: mediastinum, heart,
(€T3cN1cMO) great vessels, trachea, esophagus,
vertebral body, carina; or sparate
nodes in the same lobe; or tumor
e —— = = with a malignant pleural
(5'34':::0; Regional Lymph Nodes (N)
e——————,
NXRegional lymph nodes cannot be
——————— 33 assessed
Stage I1IB INO No regional lymph node
L5T1-SaSIM0) N1 Metastasis to ipsilateral
RELIAE Sea! peribronchial and/or ipsilateral hilar
—_— lymph nodes, and intrapulmonary
—_— nodes including involvement by
direct extension of the primary
Stage IV tumor
(TS0 IcMY) IN2 Metastasis to ipsilateral
A _________./ mediastinal and/or subcarinal
| lymph node(s)
| N3 Metastasis to contralateral
® mediastinal, contralateral hilar,
ipsilateral or contralateral scalene,
lor supraciavicular lymph node(s)
—{ Notes for this activity
e
)
Guidene overview I 2
Enter feedback for this activiy Continue |
Jump to |

Abbildung 26: Sechste Eingabemaske (aktive Bestatigung des TNM- Stadiums durch einma-
liges Auswéhlen und Anklicken durch einen Arzt der behandelnden Fachabteilung) des akti-

ven Behandlungspfads (Philips Biostar clinical guideline support system)
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[1] Staging
[2] Definition der TNM- Klassifikation
[3] Bestétigen des TNM- Stadiums durch Anklicken (durch behandelnde Fachabteilung)
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|»

Sequential Workflow

9
|

Active patient
pathway

v

Pulmonary Lesion on

the Chest X-ray

—
v

—

Initial Exams.

e
¥

p %

TB: Exploratory
Procedures

7y

v
—

Initial Diagnosis?

v
Non-small Cell Lung
Cancer (NSCLC)
v

NSCLC Procedures

v

TB: TNM classification
./

S

Stage IV
(cT1-4cNO-3cM1)
ECOG <=1
Age <=707

|

Ty

Dual Chemotherapy
PEC

e

Additional information

ECOG Performance
Status

[1]

These scales and criteria are
used by doctors and researchers
to assess how a patient's disease
is progressing, assess how the
disease affects the daily living
abilities of the patient, and
determine appropriate treatment
and prognosis. They are included
here for health care professionals
to access.

[2]

ECOG PERFORMANCE STATUS®

Grade ECOG

0 Fully active, able to carry on
all pre-disease performance
without restriction

1 Restricted in physically
strenuous activity but
ambulatory and able to carry

out work of a light or
sedentary nature, e.g., light
house work, office work

2 Ambulatory and capable of
all selfcare but unable to
carry out any work activities.
Up and about more than

| 50% of waking hours

3 Capable of only limited
selfcare, confined to bed or
chair more than 50% of
waking hours

4 Completely disabled. Cannot
carry on any selfcare. Totally
confined to bed or chair

5 | Dead

* As published in Am. J. Clin.
Oncol.:

Oken, M.M., Creech, R.H.,
Tormey, D.C., Horton, J., Davis,
T.E., McFadden, E.T., Carbone,
P.P.: Toxicity And Response
Criteria Of The Eastern
Cooperative Oncology Group. Am
J Clin Oncol 5:649-655, 1982.

The ECOG Performance Status is
in the public domain therefore
available for public use. To

7

Monochemotherapy

| S—
—

Pemettrexed +
Cisplatin for non PEC

|
| =l
B
@ A
<)
Guideline overview I
Jump to I

duplicate the scale, please cite
the reference above and credit
the Eastern Cooperative
Oncology Group, Robert Comis
M.D., Group Chair.

Notes for this activity

-10] x|

What is the ECOG performance status of the patient?

Enter feedback for this activity

Age (mandatory) - Complete

Age |51

Continue |

explanation |
Fully active, able to carry on all...
Restricted in physically strenu...

| Ambulatory and capable of all ...

| Capable of only limited selfcar...

| Completely disabled. Cannot ...

Dead

Abbildung 27: Siebte Eingabemaske (aktive Eingabe des Patientenalters und Auswahl des
ECOG- Status des Patienten zur weiteren Therapieplanung durch einen Arzt der behandeln-
den Fachabteilung) des aktiven Behandlungspfads (Philips Biostar clinical guideline support

system)
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[1] Der ECOG- Status gibt Auskunft tiber den Allgemeinzustand des Patienten/ der Patientin
und ist fur die Therapieentscheidung unverzichtbar, er wird erhoben durch die behandelnde

Fachabteilung.

[2] Einzelheiten/Definition zur Einteilung sind im Pfad hinterlegt und kénnen in der mittleren
Spalte der Eingabemaske bei Bedarf nachgelesen werden.

[3] Die Auswahl des entsprechenden Status erfolgt durch Anklicken der Zeile in der rechten

Spalte der Eingabemaske.
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[ Biostar Clinical Guideline support system

= =
Sequential Workflow Recommendations [1]
9 For patients with ECOG 0 or 2,
| younger than 70 years and non
PEC NSCLC the recommended
Active patient treatment is Pemetrexed +
PREN, Cisplatin
v
Pulmonary Lesion on User contributed material
the Chest X-ray
Use the 'Add new text' link to add
v reference material from the web
Add new text
Initial Exams
v
TB: Exploratory
Procedures
v
Initial Diagnosis?
v
Cancer (NSCLC)
v
v
TB: TNM classification
- 5
v
(cT1-4cND-3cM1)
v
¥ Ecoge=1
< Age <707 _«
v
Pemettrexed +
Cisplatin for non PEC
—1 Notes for this activity
@ 3
3
N |
[D] Guideine overview . =
=1 3 Enter feedback for this activity | Continue
Jumpto ... [ ] I

Abbildung 28: Achte Eingabemaske (Vorschlag des Therapieprocederes in Abhangigkeit der
vorliegenden Daten entsprechend der Leitlinie) des aktiven Behandlungspfads (Philips Biostar

clinical guideline support system)
[1] Die gangigen Chemo-Therapie-Protokolle sind in den Pfad integriert, sodass die Software

bei entsprechender Dateneingabe ein Protokoll gemal der Leitlinie vorschlagt. In diesem Bei-

spielfall sollen Pemetrexet und Cisplatin zum Einsatz kommen (Abteilung fir Onkologie).
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[2] durch Anklicken gelangt man zu einer Gesamtibersicht des Behandlungspfads, der einge-

schlagene Teilpfad ist entsprechend markiert.
[3] mit ,,Jump to...* kann man mit Hilfe der Statusleiste links in jede beliebige Eingabemaske

»zuriick springen‘ um sich z.B. liber einzelne Befunde, Anamnese oder Allgemeinzustand des

Patienten zu erkundigen.
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= 1| Is the cancer progressing after mono-chemotherapy?
Sequential Workflow “ Yes © No [1]

?

Active patient
pathway

Pulmonary Lesion on
the Chest X-ray

Initial Exam:

TB: Exploratory
Procedures

Ol |

#" \nitie! Dingnosis?
& -

¥ Ecoe <=1

\A?e <=107

Pemeltrexed +
Cisplatin for non PEC

Mono-chemotherapy

No treatment

Notes for this activity

Abbildung 29: Neunte Eingabemaske (Tumorprogress nach abgeschlossener leitliniengerech-

Enter feedback for this activity | Continue l

ter Therapie) des aktiven Behandlungspfads (Philips Biostar clinical guideline support sys-

tem)
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[1] Nach Abschluss der Chemotherapie wird der Progress dokumentiert. Wird ein Progress
verneint, so endet der Pfad an dieser Stelle.
Sollte sich bei einer spateren Untersuchung dennoch ein Progress zeigen, so kann der Pfad an

dieser Stelle durch Anklicken von ,,Yes* fortgeflihrt werden.
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9.2 Aktiver Behandlungspfad Lungenkarzinom SCLC

[ Biostar Clinical Guideline support system

@ Cell, Small 01 Jan 1950

Timeline Images

Sequential Workflow

9
[

Active patient
pathway

v

Pulmonary Lesion on
the Chest X-ray

R
v

([,

Initial Exams

——

v

O

TB: Exploratory
Procedures

_
v

7
. |

Bengin Tumor
—_—
e

Small Cell Lung Cancer
(SCLC)

R ——
)

Non-small Cell Lung
Cancer (NSCLC)

O
f e ——

Metastasis of an
Extrapulmonary
Neoplasia

R — e

|
O]

Evidence

Non-small cell lung cancer
(NSLC) accounts for 80% to 85%
of all lung cancer cases, and it
includes three major types: (1)
adenocarcinoma; (2) squamous
cell (epidermoid) carcinoma; (3)
large-cell carcinoma.

Small cell lung cancer (SCLC)
accounts for 15% of all lung
cancers. In 2007, approximately
32,000 new cases of SCLC will be
diagnosed in the United States
[1]. Approximately 67% of patients
with SCLC present with overt,
metastatic disease outside the
chest, whereas only 33% of
patients present with limited
disease confined to the chest with
a single radiation port.

[1] Jemal A, Siegel R, Ward E, et
al. Cancer Statistics, 2007. CA
Cancer J Clin 2007; 57(1): 43-66.
[2] Simon G, Ginsberg RJ,
Ruckdeschel JC. Small-cell lung
cancer. Chest Surg Clin N Am
2001; 11:165-188, ix

[3] Simon M, Argiris A, Musen JR.
Progress in the therapy of small
cell lung cancer. Crit Rev Oncol
Hematol 2004; 49:119-133.

User contributed material
Use the 'Add new text' link to add

reference material from the web
Add new text

Notes for this activity

¥

Initial Diagnosis
- Incomplete
Please enter results of the histology/fine needle cytology

Sowohl das morph. Bild als auch die
Result of Histology/Cytology |immuncytochem. Konstellation sprechen fiir
ein neuroendokrines kleinzelliges Karzinom.

Based on the initial evaluation, what is the patient's diagnosis?

lung cancer type
_Benigr Tumor
< Metastasis of An Extrapulmonary Malignant Tumor
N Il ¢ >y Aon-PEC
7 T SCLC), Plattenepithelkarzino...
Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC), Undefined

| Small Cell Lung Cancer (SCLC)

Guideline overview ...

Jumpto...

I =] K

Enter feedback for this activity

l Continue I

Abbildung 30: vierte Eingabemaske (automatische Ubernahme des Ergebnis der histologi-
schen Untersuchung und aktives Bestétigen der Tumorentitat durch einmaliges Auswéhlen
und Anklicken durch einen Arzt) des aktiven Behandlungspfads (Philips Biostar clinical gui-
deline support system)

Die Eingabemaske entspricht der Eingabemaske zum NSCLC (vgl. Abb. 10, Seite 20) Wahl
der Entitat in diesem Beispiel: SCLC
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_ 1 SCLC Required Procedures
Sequential Workfiow Recommendations < Bone Scintigraphy - Incomplete
9 initgra T Please indicate reason
| Cerebral MR is obligatory for e therelbone momsmeiey,
h SCLC
Active patient Are there bone metastasis?
iy Bone Scintigraphy is obligatory for
ScLe |Unknown
|Yes

Pulmonary Lesion on

fokal verm. Umbauvorgange,
the Chest X-ray

am ehesten degenerativ

Results of Bone Scinitgraphy

User contributed material

: MRI of the Cerebrum - Incomplete
Vol Esoais Use the 'Add new text' link to add 3

reference material from the web
Add new text

Are there brain metastasis?

Are there brain metastasis?
TB: Exploratory
Procedures

| Unknown
|Yes

G |

ausgepragte angiopath. Ence-
phalopathie des Marklagers,
kein Anhalt fir Metastasierung

Result from cerebral MRI

Initial Diagnosis?

Small Cell Lung Cancer
(SCLC)

‘_"_

" Clinical Trial Eligibility?
~ o

Required Procedures

Notes for this activity

@ "-
Kl

| L el

Guideline overview ...

Enter feedback for this activity I Continue I

Abbildung 31: Funfte Eingabemaske (weiterfuhrende Diagnostik mit automatischer Befund-

Jumpto...

ubernahme zum Staging des kleinzelligen Lungenkarzinoms) des aktiven Behandlungspfads
(Philips Biostar clinical guideline support system)

Staging: Es werden Befunde von Knochenszintigrafie und Schadel MRT abgefragt. Analog
zum Behandlungspfad NSCLC sollen auch diese Befunde automatisch aus der elektronischen
Patientenakte tibernommen werden. Der Anwender muss lediglich die Frage nach Metastasen

per Mausklick beantworten.

Fortsetzung 5 aktiver Behandlungspfad Lungenkarzinom SCLC (exemplarisch)
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\

Required Procedures

TB: TNM classification

Additional information

Revised Definition of TNM

Primary Tumor (T)

TXPrimary tumor cannot be assessed,
or tumor proven by the presence of
malignant cells in sputum or
bronchial washings but not
Visualized by imaging or

_bronchoscopy

[TO No evidence of primary tumor

[TisiCarcinoma in situ

[T1 Tumor < 3 cmin greatest
dimension, surrounded by lung or
visceral pleura, without
bronchoscopic evidence of
invasion more proximal than the
lobar bronchus (i.e. not in the main

| bronchus)

[T2 [Tumor with any of the following
features of size or extent:

« 3 cmin greatest dimension

« Involves main bronchus,z 2cm
distal to the carina

« Invades the visceral pleura

« Associated with atelectasis
or obstructive pneumonitis
that extends to the hilar region
but does not involve the entire
lung.

T3 Tumor of any size that directly
invades any of the following: chest
wall (including superior sulcus
tumors), diaphragm, mediastinal
pleura, parietal pericardium; or
tumor in the main bronchus, = 2cm
distal to the carina, but without
involvement of the carina; or
associated atelectasis or
lobstructive pneumonitis of the
entrelung —

T4 Tumor of any size that invades any
of the following: mediastinum, heart,
great vessels, trachea, esophagus,
vertebral body, carina; or sparate
nodes in the same lobe; or tumor
with a malignant pleural

Regional Lymph Nodes (N)

INXRegional lymph nodes cannot be

NO No regional lymph node metastasis

N1 Metastasis to ipsilateral
peribronchial and/or ipsilateral hilar
lymph nodes, and intrapulmonary
nodes including involvement by
direct extension of the primary

| ftumor .

N2 Metastasis to ipsilateral
imediastinal and/or subcarinal

_lymphnode(s)

N3 Metastasis to contralateral
imediastinal, contralateral hilar,
ipsilateral or contralateral scalene,
lor supraclavicular lymph node(s)

Distant Metastasis (M)

MX Distant metastasis cannot be
| lassessed
MO No distant rr

M1 Distant metastasis present

Notes for this activity

Patient data

»

=

@

<)

Guideline overview .. |
Jumpto ... I

Enter feedback for this activity

G @ Cell, Small 01 Jan 1950

What is the clinical M stage?

| clinical M stage

c M1
| ¢ Mx
What is the clinical N stage?

 clinical N stage
. [cNO
¢ N1
__|eN2
|c N3
| ¢ Nx

What is the clinical T stage?

clinical T stage
|c TO
cT1
cT2
cT3
__|cT4
|c Tis
c Tx

Continue

Abbildung 32: Sechste Eingabemaske (aktive Auswahl der TNM- Klassifikation) des akti-

ven Behandlungspfads (Philips Biostar clinical guideline support system)
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Patientdeta JK__ Timeine J{__images

What is the SCLC Stage?

= Alert
Sequential Workliow | What is the SCLC Stage?
Q For this decision the tumor bogrd __|Very limited disease
| has to be involved Limited disease
| Extensive disease
Active patient \/
B Current session
v You have selected clinical stage ¢
T3¢ N1cMO
Pulmonary Lesion on
Ll Recommendations
-/

P TR According to TNM staging

schema SCLC patient has limited
Initial Exams disease

N

S— - Evidence

o il Extensive-stage Disease: Disease

Procedures beyond ipsilateral hemithorax
which may include malignant
v pleural or pericardial effusion or

hematogenous metastases [1]

Initial Diagnosis?

Limited-Stage Disease: Disease
confined to the ipsilateral
hemithorax, which can be safely
encompassed within a tolerable
Small C:g (l:.:g Cancer radiation field [1]

Very Limited-Stage Disease:
Disease confined to one
hemithorax without mediastinal
Clinical Trial Eligibility? lymph node involvement

[1] Micke P, Faldaum A, Metz T et
al. Staging small cell lung cancer.
Veterans Association for the
Studay of Lung Cancer -- what
limits limited disease? Lung
Cancer 2002; 37(3):271-276.

Required Procedures

TB: TNM classification

TB'SCLC Stage?

User contributed material

Use the 'Add new text' link to add
| reference material from the web
Add new text

|

)

Very Limited Disease
(cT1-2cN0-1cMO)

e

—
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Fo )

Extensive Disease
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=
-
I Notes for this activity

@

Guideline overview ...

Enter feedback for this activity I Continue

Abbildung 33: Siebte Eingabemaske (aktive Bestatigung des Tumorstadiums durch Ankli-

Jumpto ...

| L eEEll|

cken) des aktiven Behandlungspfads (Philips Biostar clinical guideline support system)
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- A +|| Please select the recommended chemotherapy regimen
= e
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9 For this decision the tumor board 1 Cisplatin/Etoposide | 4-6 cycles
| has to be involved Carboplatin/Etoposide 4-6 cycles
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pathway
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The recommended treatment is
Simultaneous Radiochemotherapy

Pulmonary Lesion on
the Chest X-ray

(4-6 cycles of Cisplatin and
Etoposide; parallel to the 2nd and
3rd cycle of radiotherapy with a
total dosage of 50-60 Gy).

Initial Exams.

Evidence

Simultaneous Radiochemotherapy
is preferable to sequential therapy
in patients with good PS (0-2); 3-
dimensional (3D) conformal

v radiation techniques are
preferred, if available[1].

TB: Exploratory
Procedures

Initial Diagnosis?

[1] NCCN Small Cell Lung Cancer
' Guidelines V.1.2008

Additional information

Small Cell Lung Cancer
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Most Common Adverse Effects for C
http-//www cancercare on.ca/pdfdrugs/E
P ‘ Cisplatin [Etog

Clinical Trial E'Iglblll|y7/

[ Neuropathy and ototoxicity (24%) |Leuc

Nephrotoxicity (28%-36%) Naus
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|Agent Effect
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TB Simultaneous ] Agent Effect
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Vincristine | against certain tumours
when combined with
Etoposide
Increase incidence and
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<

Notes for this activity

v

Guideline overview ...
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Enter feedback for this activy | Continue |

Abbildung 34: Achte Eingabemaske (aktive Auswahl des Chemotherapieprotokolls durch

Jumpto...

Anklicken) des aktiven Behandlungspfads (Philips Biostar clinical guideline support system)
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Evaluation of target lesions What is the response to the treatment?

v
* Complete Response (CR): Complete Response
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Partial Response
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Initial Exams

v * Partial Response (PR): At least
a 30% decrease in the sum of the
LD of target lesions, taking as
reference the baseline sum LD

T8: Exploratory
Procedures

v * Progressive Disease (PD): At
5 least a 20% increase in the sum
Initial Diagnosis? of the LD of target lesions, taking

as reference the smallest sum LD
recorded since the treatment
started or the appearance of one

Small Cell Lung Cancer or more new lesions
(scLc)

* Stable Disease (SD): Neither

v sufficient shrinkage to qualify for
PR nor sufficient increase to
7 Chinical Trial Eligibiity? qualify for PD, taking as reference

b

the smallest sum LD since the

) treatment started

Required Procedures.

User contributed material

Use the 'Add new text' link to add
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#T6: TNM classification Add new text
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-

Limited Disease
(cT3-4cNO-1cM0)
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Chemotherapy Cycles
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Prophylactic cranial
iradiation

Notes for this activity
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kel |

Guideline overview ...

T foachiucs o Sty | Continue |

Jumpto ...

Abbildung 35: neunte Eingabemaske (Tumorprogress bei abgeschlossener leitliniengerechter

Therapie) des aktiven Behandlungspfads (Philips Biostar clinical guideline support system)
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9.3 Passiver Behandlungspfad Lungenkarzinom NSCLC

benign Tumor

Small cell
pulmonary CT-Scan t Histology or fine needle Lung cancer MRI of the cerebrum’
lesion thorax and cytology by bronchosco- i (chc) *  bone s.cintigraphy2
in the chest X-ray s———p- abdomen === py or CT guided puncture
lab work-up or EUS/EBUS or primary
pulmonary surgery, e.g. in cases of an
function tests isolated pulmonary lesion
jpracEERETY MR of the cerebrum’
Non small cell bone scintigrazphyz
“a  Lung cancer — PET/CT-scan
(NSCLC) EUS/EBUS*

spiroergometry5

!

.—> metastatic lesion of an extrapulmonary neoplasia

l

Treatment according the guidelines for the diagnosed
= Tumor Board primary neoplasia

1 MRI of the cerebrum: in the case of SCLC obligatory, in patients with NSCLC only if clinical symptoms or before initiation of Bevacizumab therapy
2 Bone scintigraphy: in the case of SCLC obligatory, in patients with NSCLC only in the case of clinical symptoms and/or increased alcalic phoshpatase in the serum and/or hypercalcemia
3 PET/CT-scan: for preoperative staging; not indicated if distant r have been det: d by CT-scan ( thorax/abdomen)

4 EUS/EBUS: For histolegicall cytological verification of a suspicious ipsi-or contralateral lymphnode in CT scan or PET CT scan
5 Spiroergometry: For preoperative evaluation of pulmonary and cardial reserves if FEV1 does not exceed 30% or DCO is below 80% of the reference value in the puimonary function test

Abbildung 36 (entspricht Abbildung 6, Seite 14): Ubersicht des passiven Behandlungspfads
Lungenkarzinom - Diagnostik und Spezifizierung einer unklaren pulmonalen Raumforderung

(aus UCCH-QM-Handbuch 2.03.0106)
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? ? ec\ab\e radiotherapy
= Tumor Board stage | V (total dosage 60-70Gy) —
juvant therapy
cT1cNOcMO @

cT2cNOcMO
) Ry,
%, stage IA <, simultaneous
%6 pT1pNO radiochemotherapy
no adjuvant therapy or
adjuvant chemotherapy '~
Q® (4 courses Cisplatin
Non Small Cell stage IB T, *+ Vinorelbine)
Lung Cancer surgery pT2pNO 2 )
(NSCLC) simultaneous
radiochemotherapy
5 adjuvant chemotherapy2
¢ : 7
& stage IAIB ] g0 v {4 courses Ciplatin +
& pT1pN1 %
pT2pN1 Z
pT3pNO simultaneous
5;:9% |1| - radiochemotherapy
cT1cN1ci
cT2cN1cMO
cT3cNOcMO

radiotherapy (total dosage 60-70Gy)

1 Criteria for adjuvant chemotherapy in stage Stadium plB: tumor size > 4cm, lymphatic (L1) or venous (V1) invasion, young age,
patient's demand

2 General requirements for an adjuvant chemotherapy: RO-resection, good postoperative performance status (ECOG PS 0-1), age < 75 years,
no comorbidities that would exclude a Cisplatin containing chemotherapy

Abbildung 37 (entspricht Abbildung 11, Seite 21): Ubersicht des passiven Behand-
lungspfads Lungenkarzinom - Behandlung der Lungenkarzinome im Stadium | und
Stadium Il (aus UCCH-QM-Handbuch 2.03.0106)
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adjuvant chemotherapy '

(4 courses Cisplatin + Vino-
o lm\@) av. rad;odnrapy
tadium @« n N2 status
stage lIA » Surgery §T39N1 A =
CcT3cN1CcMO T1-3N2 2
/ P simultaneous
radiochemotherapy
undevel N2
stage NIA / potentially
cT1-3cN2cMO \ resectable  induction chemotherapy radiotherapy
multilove] N2 === (0.g. 3-4 courses — SUTGETY e (l0%al dosage
Gemcitabne + Cisplatn) 50-60Gy)
/ %98‘\70
% definitive simultaneous radioche-
Non motherapy (4 courses Vinorelbine +
Small cel P‘5°" Cisplatin, paraliel to the 1st and the
Lung cancer gc.Oc’ 2nd course radiotherapy with a total
(NSCLC) unresectable & dosage of 60-70Gy)
C‘ocps
4 radiotherapy
chemotherapy (total dosage
stage B (e.9. 4 courses - 60Gy)
cT1-4cN3cMo Gemcitabine + Cisplatin
cT4cNO-3cMO
SUrgery =—_e- adjuvant chemotherapy radwotherapy
(e.9 cT4cNO-1) (4 cycles Cisplatin + (total dosage
(esemble\
inductive smultaneous
; chemothera
t = Tumor Board radiochemotherapy (e.g. in - radnomgy
Sulcus SUPenor-tumors) or === SUMGOTY se——ps depending on
. s nduction chemotherapy
1 Requirements: RO-resection, good postoperative (e.g.in N3 ) preoperative
performance status (ECOG PS 0-1), age < 75 years, 9 e treatment

no comorbidities which might exclude a Cisplatin containing therapy

Abbildung 38 (entspricht Abbildung 12, Seite 22): Ubersicht des passiven Behandlungspfads
Lungenkarzinom - Behandlung der Lungenkarzinome im Stadium I11A und I11 B (aus UCCH-
QM-Handbuch 2.03.0106)
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First line therapy Second-/Third-/ Fourth line therapy

combination chemotherapy with two drugs Bocataxil ader Pomahaxedmono:

7 (Platin + 3rd generation cytostatic agen- At the time of :
EgCeO<G7l;Syé] a: i tlor platin-free combination therapy with W gz;eg:;ttherap);(_ o the_rahpg;mth the
two 3rd generation cytostatic agents) o y;osm ase Ok
| e Erlotinib
Non small cell
Lung cancer
(NSCLC)
Stage IV
cT1-4cN0-3cM1
monochemotherapy . Docetaxel- oder Pemetrexed-monochemo-
(e.g.. Vinorelbine or Docetaxel) Atthetime of 4o apy or therapy with the EGFR-
ECOG PS 0-1, progression tyrosinkinase-inhibitor Erlotinib 2

age < 70 years

t = Tumor Board

1 therapeutic regime: z.B. Cisplatin or Carboplatin + Gemcitabine, Cisplatin or Carboplatin + Vinorelbine, Gemcitabin + Vinorelbine
2 criteria for the selection of the second line therapy: response to first line chemotherapy, regimen of first line therapy, mutations in the
EGFR-TK- domaine, K-RAS mutation, general performance status, patient's demand, side effects the second line therapy, histological subtype

Abbildung 39 (Entspricht Abbildung 13, Seite 23): Ubersicht des passiven Behandlungspfads
Lungenkarzinom — Behandlung der Lungenkarzinome um Stadium IV (aus UCCH-QM-
Handbuch 2.03.0106)
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9.4 Passiver Behandlungspfad Lungenkarzinom SCLC

Very limited disease T ? 4-6 courses of adjuvant

(VLD) — surgery = pT1-2pNO-1 === chemotherapy
cT1-2cNO-1ecMO (Cisplatin + Etoposide)

pT3pNO-1 ? Simultaneous radiochemotherapy

pT1-3pN2-3 e (4-6 courses Cisplatin + Etoposide,
parallel to the 2nd and 3rd course
radiotherapy with a total dosage of

50-60 Gy)

Small cell Limited disease Simultaneous Radiochemotherapy

mall ce : 1 S
Lung cancer (LD) (4-6 courses Cisplatin + Etoposide; in CR or PR Prophylactic cranial
(SCLC) ——p  CT3-4cNO-1cMO — par;llel to the 2pd and 3rd course —_—e e
cT1-4cN2-3cMO radiotherapy with a total dosage tal dosage of 30Gy

of 50-60 Gy)
EXulv: ook Ralychemotherapy in CR or PR Prophylactic cranial
(ED) (4-6 courses —

@ it ; 2
cT1-4¢NO-3cM1 —, Carboplatin + Etoposide) iradiation with a to

tal dosage of 30Gy

? = Tumor Board

Abbildung 40: Ubersicht des passiven Behandlungspfads Lungenkarzinom — Behandlung des
SCLC (aus UCCH-QM-Handbuch 2.03.0106)
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9.5 Umfrageergebnisse

Tabelle 6: Auswertung der Umfrage ,,Umgang mit (aktiven) Behandlungspfaden® in Einzel-

antworten

Frage

Gruppe 2

Gruppe 1

Ich kenne den Unterschied zwischen Leitlinien
und Behandlungspfaden.

1

1

1

2

1

1

1

1

Ich kenne den Inhalt des UCCH Behandlungs-
Pfades "Lungenkarzinom".

4

4

0

4

Ich weiR, wo im Intranet ich den Behandlungs-
pfad Lungenkarzinom abrufen kann.

Hamato-/onkologische Behandlungsrichtlinien
und Strategien werden immer komplexer. Es
ist daher schwierig immer auf dem neuesten
Stand zu sein.

Der Einsatz standardisierter Behandlungspfade
erleichtert die interdisziplindre Zusammenar-
beit.

Die Behandlungspfade stellen im Regelfall die
bestmogliche Behandlung fiir einen Patienten
dar.

Wenn es keinen stichhaltigen Grund gibt, soll-
te man sich an die Vorgaben der Behandlungs-
pfade halten.

Ich glaube, dass es oft zu Abweichungen von
den Behandlungspfaden kommt: im UKE.

Ich glaube, dass es oft zu Abweichungen von
den Behandlungspfaden kommt: in Klini-
ken/Abteilungen, die nicht unmittelbar an der
Erstellung der Behandlungspfade beteiligt
sind/waren.

Welches sind die Hauptgriinde fiir Abweichun-
gen von Behandlungspfaden: Unkenntnis.

Welches sind die Hauptgriinde fiir Abweichun-
gen von Behandlungspfaden: Partikuldrinte-
ressen, die dazu fihren, gewisse Therapieopti-
onen vorzuziehen.

Welches sind die Hauptgriinde fiir Abweichun-
gen von Behandlungspfaden: Jeder Patient ist
anders. Man kann die Behandlung nur selten
auf einen Behandlungspfad abbilden.

Der Einsatz von Behandlungspfaden schrankt
meine Entscheidungsfreiheit ein.

Der Einsatz von Behandlungspfaden ist eine
sinnvolle MaBnahme zur Implementierung von
Leitlinien, adaptiert an lokale Gegebenheiten.

Die Software ist benutzerfreundlich.

Die Software funktioniert fehlerfrei.
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Die Software ist klinisch orientiert.

Der Einsatz der Software ist im Klinikalltag
praktikabel.

Die Dateneingabe ist mit erheblichem Mehr-
aufwand verbunden.

In welchem Bereich kdnnte eine solche Soft-
ware Nutzen stiften: Zur Vorbereitung und
Durchfiihrung von Tumorkonferenzen.

In welchem Bereich kdénnte eine solche Soft-
ware Nutzen stiften: Zur Verbesserung inter-
ner Ablauforganisationen.

In welchem Bereich kénnte eine solche Soft-
ware Nutzen stiften: Zur Vermeidung von re-
dundanten/unnitzen Untersuchungen.

In welchem Bereich kénnte eine solche Soft-
ware Nutzen stiften: Zur Verbesserung der
Studienrekrutierung.

Ich habe bisher gute Erfahrungen mit dem
Einsatz von Software (elektronische Patienten-
akte, elektronische Laboranforderung, usw.)
gemacht.

Ich kann mir vorstellen eine Software dieser
Art zu benutzen.

Ich konnte durch Nutzen der Software Neues
hinzulernen.

Riickblickend: Ich habe meine Kenntnis des
Behandlungspfades richtig eingeschatzt.

Assistenzarzt/arztin

Facharzt/arztin

Oberarzt/arztin

Chefarzt/arztin

PJ-Student/in

Student/in

Hamatologie/Onkologie

Chirurgie

Radiologie

Sonstiges
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Tabelle 7: Auswertung zur Umfrage ,,Umgang mit (aktiven) Behandlungspfaden*
in Mittelwerten

Enthaltungen in

Frage Durschnitt Gesamt | Assistenzarzt/arztin | Oberarzt/éarztin | Differenz %
1 1,2 1,2 1,3 0,1 0,0
2 2,3 2,3 2,2 0,1 5,3
3 1,9 2,1 1,8 0,3 5,3
4 1,3 1,3 1,5 0,2 0,0
5 1,6 1,6 1,7 0,1 5,3
6 2,1 2,1 1,8 0,3 5,3
7 1,8 1,8 1,4 0,4 5,3
8a 2,1 2,1 2,3 0,2 10,5
8b 1,9 1,9 2,7 0,8 10,5
9a 2,3 2,3 3,0 0,7 10,5
9b 2,3 2,3 1,8 0,5 10,5
9c 2,0 2 2,7 0,7 10,5
10 3,6 3,6 3,8 0,2 5,3
11 1,4 1,4 1,8 0,4 0,0
12 2,4 2,4 2,4 0,0 10,5
13 3,1 3,1 2,5 0,6 15,8
14 2,6 2,6 2,3 0,3 5,3
15 3,0 3 2,3 0,7 10,5
16 2,2 2,2 2,3 0,1 10,5
17a 2,2 2,2 2,0 0,2 0,0
17b 1,8 1,8 2,0 0,2 0,0
17c 1,8 1,8 2,3 0,5 0,0
17d 1,8 1,8 2,7 0,9 0,0
18 3,0 3 4,3 1,3 0,0
19 2,0 2 2,2 0,2 5,3
20 1,7 1,7 2,7 1,0 15,8
22 2,2 2,2 2,0 0,2 0,0
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9.6 Votum der Ethikkommission

Frau
Dr. med, Gorgina Schilling
UCCH
Huberius Wald Tumorzentrum
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
Martiniztralie 52
20246 Hamburg
27.11.2009

Bearb.-Mr..  WF-D39/09

Projekt: Evaluation wund Optimierung eines (T-basierten  interdisziplindren
Behandlungspfades eines Comprehensive Cancer Centers im Hinblick auf
Funkticnalitdt, Effektivitit und Akzeptanz - auf dem Weg zu verbesserier
interdisziplindrer Patientenversorgung
Ihr Schreiben vom 20.11.2009

Sehr geehrie Frau Dr. Schilling,

wir bestatigen den Eingang lhres o.g. Schreibens nebst Anlagen. Den dbersandten
Unterdagen haben wir entnommen, dass Sie planen, die vorbezeichnete Untersuchung
durchzufihren.

Von Seiten der Ethik-Kommizsion bestehen dagegen keine Bedenken.

Wir weisen darauf hin, dass die VYerantwortung des ‘Yersuchsleiters fur das “Yorhaben und
geine Durchfuhrung durch dieses VYotum nicht berthrt wird.

Die Kommission geht davon aus, dass dis personenberogenen Daten der Studienteilnehmer
den datenschutzrechitlichen Vorschrifien entsprechend behandelt werden.

Sie werden gebeten, die Ethik-Kommission dber alle schwerwiegenden oder unerwarteten
Ereignizse, die wihrend der Studie aufireten, zu unterrichten.

Mit freundlichen Griken i. A ausgefertigt:
Prof. Dr. med. Th. Weber
Viorsitzender

Dr. 5. Schrum
Geschaftsfihnung
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