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Uberlegungen zur Qualititssicherung

der operativen Gyndkologie und Onkochirurgie

Vor dem Hintergrund des Statements: ,If you have a new ham-
mer, every problem seems like a nail“, drangt sich die Frage auf:
Ist alles sinnvoll, was technisch méglich ist?

Hier sind mehrere Aspekte zu diskutieren, denn die Entwicklung
neuer Techniken in der Medizin folgt weitgehend dem gleichen
prinzipiellen Verlauf. Zundchst wird eine Entwicklungsphase
der Euphorie durchlaufen. Hier orientiert sich das Innovations-
streben am technisch Machbaren. Es folgt eine Phase der kriti-
schen Evaluation als Gegenbewegung, bis sich das Pendel der
Entwicklung eingependelt hat und etablierte Bahnen erreicht
werden. So scheint in der gyndkologischen Endoskopie [1,3,6]
aktuell die Phase der kritischen Bewertung angesagt zu sein, un-
ter dem Motto

Endoskopische Verfahren oder ,minimalinvasive Chirurgie in
der Gyndkologie“: Kein Etikettenschwindel, sondern endosko-
pisch-assistierte Techniken als Baustein der operativen Gyndko-
logie.

Das Schlagwort ,,minimalinvasive Chirurgie* ldsst leicht den Bei-
geschmack des Etikettenschwindels aufkommen. Viel treffender
wadre die Bezeichnung ,maximale Chirurgie {iber einen minima-
len Zugang"“. Denn die operative Endoskopie ist konventionelle
Chirurgie {iber einen minimalen Zugang, die eigentlichen Opera-
tionsverfahren sind die gleichen geblieben. Das gyndkologisch-
operative Gesamtspektrum wird durch den Baustein der Endo-
skopie ergdnzt. Durch die Wahl des weniger belastenden Zu-
gangs konnte dem Streben der Patientin nach Komfort und
Organintegritdt nachgekommen werden [10].

Sehr wichtig erscheint vor diesem Hintergrund auch die Diskus-
sion des Begriffes ,,Komplikationen“. Der Begriff Komplikatio-
nen kann entsprechend der lateinischen Ubersetzung von ,,com-
plicare* nicht nur vom philosophischen Standpunkt vielfdltig
iibersetzt werden.

Zundchst kann man Komplikationen als ,Verwirrung* interpre-
tieren. Dies kénnte in erster Linie auf die Indikationsstellung be-
zogen werden, denn die unbegrenzte Erweiterung des Indika-
tionsspektrums ist in gewisser Weise eine Verwirrung. Ein wich-
tiger Punkt zur Erh6hung der Sicherheit und Senkung der Kom-
plikationshdufigkeiten in der gyndkologischen Endoskopie ist
die richtige Indikationsstellung. Aber gerade hier treffen ver-
schiedene Interessen aufeinander. Auf der einen Seite stehen die
Patientin mit ihrem Wunsch, die Vorteile (siehe oben), die die
moderne Endoskopie bietet, zu nutzen und der Chirurg mit sei-
nem Interesse an neuen Operationstechniken und Verfahren,
was zu einer immer breiteren Indikationsstellung fiihren kann.
Auf der anderen Seite besteht jedoch weiterhin das Streben nach
Sicherheit und Verringerung der Komplikationsraten, was zu
klar definierten Operationskriterien fithren muss.

Die fiir die Patientin reizvolle minimalinvasive Therapie-Alterna-
tive darf nicht dazu verleiten, von klar definierten Indikationskri-
terien abzugehen. Falsch wdre es auch, Operationen, die einer
wohl iiberlegten Indikationsstellung unterliegen, durch die En-
doskopie vermehrt oder mit breiterer Indikationsstellung durch-
zufiihren.
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Eine weitere Facette der Betrachtungsweise ist die Interpretation
der Komplikation als Verwicklung. Dies ist reprdsentativan dem
Wildwuchs von Marktdruck und Technik darzustellen, denn der
Katalysator fiir die Verbreitung der Endoskopie sollte nicht der
Druck des Marktes sein, wenn gerade die Reife der Technik und
die Ausbildung hdufig noch nicht entsprechend sind.

Eine weitere Interpretationsmoglichkeit des Begriffes ,Komplika-
tion“ ist Schwierigkeit. Hier sollte der Begriff ,,Konversion“ ange-
fiihrt werden. Konversion bezeichnet das Umschalten von einem
endoskopischen Zugang auf einen konventionellen Zugang.

Von erheblicher auch , forensischer” Bedeutung ist, dass die Kon-
version keine Komplikation darstellt, sondern eine Weiterfiih-
rung der endoskopisch begonnenen Operation ist [8].

Die Konversion ist entweder sinnvoll oder notfallmiRig notig.
Sinnvoll dann, wenn die Grenzen des Machbaren erreicht sind.
Dies alles macht die Konversion zu einem typischen operativen
Bestandteil, der nicht forensisch negativ belastet werden darf.
Unabdingbar ist daher vor jeder endoskopischen Operation die
Aufklarung der Patientin hinsichtlich der eventuellen Notwen-
digkeit der Konversion. Die Patientin muss wissen, dass in jedem
Fall eine konventionelle Operation notwendig sein kann und die
Erweiterung der Operation im Sinne der Konversion weder feh-
lerhaft ist, noch eine Komplikation darstellt.

Die eigentliche Betrachtungsweise von ,complicare* ist die chi-
rurgische Komplikation. Gerade hier liegen ndamlich die Nach-
teile der ,Video-Endoskopie“: Der Zielsitus wird deutlicher, die
Ubersicht wird kleiner, so dass zur Beherrschung der Komplika-
tionen der laparoskopische Zugang zu klein sein kann.

Vielfaltige wissenschaftliche Ansdtze dienen aktuell der Analyse
bzw. der Vermeidung von Komplikationen durch Aufkldrung und
Training.

Schlussfolgernd kann gesagt werden, dass sich die innovativen

Perspektiven in der Zukunft zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht

absehen lassen, mogliche Risiken sollten dennoch friihzeitig aus-

geschlossen werden:

- die Endoskopie sollte keine Verfithrung durch das Machbare
darstellen, sondern kontrollierte Studien miissen aufzeigen,
was sinnvoll ist vom technisch Machbaren.

— Der ,Druck des Marktes“ darf nicht der Katalysator fiir die In-
dikationssstellung zum endoskopischen Vorgehen sein, schon
gar nicht vor dem Hintergrund eines insuffizienten techni-
schen Equipments oder der mangelnden Ausbildung und Er-
fahrung des Operateurs. Hier werden von der Arbeitsgemein-
schaft Gyndkologische Endoskopie der Deutschen Gesell-
schaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe (AGE) bzw. der Deut-
schen Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe (DGGG)
Ausbildungsprogramme vorbereitet.

-~ Ebenso darf die Erweiterung des Indikationsspektrums nicht
unbegrenzt sein, sondern muss sich an gesicherten wissen-
schaftlichen Fakten orientieren.

In jedem Fall muss die Handlungsmaxime der Operationserfolg
sein und somit das Wohl der Patientin, nicht aber Endoskopie
um jeden Preis!

Bildung von Qualitatsketten

prdoperative op
Diagnostik

(HSK/LSK)

fachgerechter
Eingriff
Erfolg

Aufklarung Nachbehandlung

Patienten-
aufnahme/
Vorstellung

Organisation
vertragsrechtliche
Gewahrleistung

Abb.1 Bildung von Qualitdtsketten durch Bereitstellung von Stan-
dardanweisungen fiir jeden einzelnen Unterschritt als Glieder einer
Kette.

Operative Qualititssicherung am Beispiel der Endoskopie

Ein wichtiges Kernstiick ist die Bildung von Qualitatsketten.
Diese Qualitdtsketten sind die Basis fiir die Umsetzung einer um-
fassenden Qualitdtssicherung im Sinne eines Total Quality Ma-
nagements. Beginnend mit dem medizinischen Problem eines
Patienten schlief3t sich eine ganze Kette von Organisationsabldu-
fen an, bis es letztlich zur Durchfithrung eines operativen Ein-
griffes kommt (siehe Abb.1).

Mit Beginn der Patientenaufnahme und -vorstellung {iber die
prdoperative Diagnostik und iiber die Aufklirung bildet jedes
Glied eine Kette und nur durch Absicherung der optimalen Qua-
litit kann das fachgerechte Ergebnis garantiert werden. Das
heiflt - bildlich gesprochen -, rei3t die Kette der Qualitatssiche-
rung in einem der Glieder, so ist die Gewdhrleistung im End-
ergebnis gefdhrdet.

Zur Sicherung der Kette miissen sdmtliche Organisationsabldufe
ummantelt werden, um so der Kette von Organisationsabldufen
eine weitere Stabilitdt zu verleihen. Durch diesen bildlichen Ver-
gleich wird die Notwendigkeit sehr anschaulich verdeutlicht. Die
Ummantelung der Qualitdtskette wird durch weitere verschie-
dene Unterpunkte gewdhrleistet (Abb. 2).

Durch Teambildung, Schaffung von Ausbildungszentren, Instru-
mentation und Erstellung von Leitlinien sichert der Mantel eine
weitere Stabilitat [5].

Fiir den Bereich der operativen Endoskopie stellt die Teambil-
dung innerhalb einer Klinik einen wesentlichen Schritt zur Si-
cherung der Qualitdt eines Operationsergebnisses dar. Die Aus-
bildung erfahrener routinierter Teams mit Operateur, Assistenz,
OP-Personal und Andsthesie bildet hier einen wesentlichen Bau-
stein.

Neben der Bildung von routinierten Teams stellt jedoch auch die
Auswahl der Instrumentation einen weiteren wesentlichen
Schritt zur Absicherung des Operationsergebnisses dar. Die Qua-
litdt von bildiibertragenden Systemen kann hier bereits ent-
scheidende Einfliisse auf den zeitlichen Ablauf und das Opera-
tionsvorgehen haben. Auch sollten die Instrumente an die ge-
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umfassende Qualitdtssicherung: “Total Quality
Management” am Beispiel der operativen Endoskopie

1. Schritt

Ausbildung

Ummantelung der

Qualitdtskette mit

- Teambildung

- Ausbildungszentren
(der AGE; DGGG)

- Instrumentation

- Training

Training
Teams

Instrumente

Abb.2 Stabilisierung der Qualitdtsketten in mehreren Schritten und
Inhalten

planten Operationsindikationen angepasst sein. Einen weiteren
Schritt zur Qualitatssicherung stellen auch hier die Bilddoku-
mentation und die Aufzeichnungsmoglichkeit der durchzufiih-
renden Eingriffe dar [7,9,11].

Die ndchste Stufe der Ummantelung der Qualitdtskette wird
durch die Bildung von Ausbildungszentren, unterstiitzt von der
Arbeitsgemeinschaft fiir Gyndkologische Endoskopie und die
Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe, vermit-
telt (siehe Abb. 3). Die Stufe 1 umfasst hierbei innerhalb der Aus-
bildungszentren In-vitro-Simulationen, die Vermittlung von
theoretischen Kenntnissen, die Vermittlung von Kenntnissen
zur Handhabung mechanischer Instrumente, die Unterstiitzung
beim Aufbau von Operationsteams, die Lehre von Bewegungsko-
ordination iiber Bildschirme, Hinweise auf Fehler, Vermeidung
von Fehlern und Gefahren sowie die Einarbeitung in Hilfstechno-
logien.

Die Stufe 2 der Ausbildungszentren hat die Aufgabe, bereits in
Abdominalchirurgie erfahrende Operateure in konventionellen
gyndkologischen Operationstechniken fiir die Endoskopie auszu-
bilden.

Dabei ist obere Prioritdt die Ummantelung dieser Organisations-
abldufe durch Leitlinien, Schaffung von Trainingszentren und Bil-
dung von Expertengremien, die fiir die dynamische Anpassung
der Leitlinien auf hchstem operativem und technischem Stan-
dard verantwortlich sind. Hierzu ist die Entwicklung eines um-
fassenden Qualitdtssicherungsprogrammes (TQM - Total Quality
Management) aus dem eigenen Fachgebiet heraus unabdingbar
(Abb.6-10). Demgemadf3 konnten erste Schritte realisiert wer-
den, wie die deutsche Komplikationserfassung Hysteroskopie,
die Etablierung von Ausbildungskonzepten und Ausbildungs-
zentren entsprechend der Leitlinien der AGE der DGGG unter
Einbeziehung von Ausbildungsprogrammen nach dem Stufen-
konzept und Einbeziehung von In-vitro-Simulationskursen und
-trainern [13], exemplarische Erarbeitung von Leitlinien zur la-
paroskopischen Diagnostik und Therapie von Ovarialtumoren
(5) (AGO/AGE-Kommission).

umfassende Qualitdtssicherung: “Total Quality
Management” am Beispiel der operativen Endoskopie

2. Schritt

Ummantelung mit
- Empfehlungen zur Aus-
und Weiterbildung der
,operativen Endoskopie”
- Leitlinien
- Datenerfassung
und Evaluation
Erfassung von
o Eingriffen
o Komplikationen
z.B. Obgyn

Abb.3 Zweiter Schritt der Ummantelung durch Bereitstellung von
Ausbildungsempfehlungen, Leitlinien und Qualitatssicherung durch
Datenaufarbeitung der Eingriffe

Entsprechend des TQM-Konzeptes miissen die durchgefiihrten
Evaluationen der Qualitdtskette zur Aktualisierung der umman-
telnden Leitlinien fithren, um so im Sinne einer kontinuierlichen
JEffizienzspirale* zur Optimierung der Qualitdtssicherung der
teilnehmenden Zentren zu gelangen, um auf der Basis der Kom-
plikationserfassung praventive Konzepte zur Verhinderung bzw.
Beherrschung von Komplikationen zu erarbeiten [12].

Den wesentlichsten Schritt in der Ummantelung stellt jedoch die
Aufstellung von Leitlinien dar, die durch die Arbeitsgemeinschaft
der Deutschen Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe
unterstiitzt werden. Beispielhaft seien hier die Leitlinien der
AGE und AGO zum Vorgehen der Endoskopie bei Ovarialtumoren
dargelegt. In den wesentlichen Punkten der Indikationsstellung,
die die Wahl des Zugangsweges beeinflusst, sind hier standardi-
sierte Vorschriften zur Durchfiihrung der prdoperativen Diag-
nostik zu erwdhnen. Aufklarung und strukturelle Voraussetzung
fiir die Durchfiihrung von endoskopischen Operationen von Ova-
rialtumoren bestimmen hier das operative Vorgehen. Wesentlich
sind auch hier die Hinweise zur Durchfiihrung der Operations-
technik, die im Rahmen der Leitlinien verankert werden.

Wenn der erste Schritt zur Bildung von Qualitatsketten und erste
Ummantelungen zur Absicherung der bildlichen Rissfdahigkeit
der Kette erfolgt sind, miissen weitere Schritte zur Ausbildung
der engeren Ummantelung erfolgen, um die Qualitdtssicherung
in der Entwicklung der Organisationsabldufe noch weiterfiih-
rend abzusichern. Diese ndchste Stufe der Ummantelung wird
aus unserer Sicht aus der Empfehlung zur Aus- und Weiterbil-
dung der operativen Endoskopie gegeben und umfasst die Eva-
luation und Erfassung von Eingriffen und Komplikationen, wie
sie beispielhaft fiir das Fach Gyndkologie durch das OBgyn-Pro-
jekt angegangen worden ist.

In die Ummantelung flieBen die Empfehlungen der Arbeitsge-
meinschaft fiir Gyndkologische Endoskopie in die Empfehlungen
zur Aus- und Weiterbildung ein. Darunter wird verstanden, dass
die Ausbildung in die Weiterbildungsordnung aufgenommen
wird und die Empfehlung zu einem Bestandteil der fakultativen
Weiterbildung fiir spezielle operative Gyndkologie einflieSen.
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onkologische Qualitatssicherung -
operative Therapie des Mammakarzinoms

Einflussfaktoren - Zielkriterien

Diagnostik OP-Ergebnis
klinisches Stadium - BET-Rate
Neoadjuvanz

Lokalrezidiv
kosmetisches Resultat
Histologie
RO in-situ-

Komponenten

Abb.4 Einflussfaktoren auf die operative Therapie des Mammakarzi-
noms.

Neben der Erstellung von Leitlinien und Bildung von Ausbil-
dungszentren miissen hier die Empfehlungen in die Weiterbil-
dungsordnung mit einflieBen, so dass im Bereich der speziellen
operativen Gyndkologie die Aus- und Weiterbildung zur operati-
ven Endoskopie verankert werden kann.

Den letzten Schritt stellt daher die wesentliche Voraussetzung
zur Durchfiihrung operativen endoskopischer Eingriffe dar, die
auch mafgeblich zur Zulassung als Ausbildungsklinik dienen.
Hierbei ist es wichtig, dass die Zahl der operativen endoskopi-
schen Eingriffe ein bestimmtes Maf§ hat und die Teilnahme an
Qualitatskontrollen sowohl intern als auch extern dokumentiert
werden kénnen.

Der abschlieRende Schritt ist die Teilnahme an Komplikationsre-
gistern und die nachvollziehbare Dokumentation der durchge-
fithrten Eingriffe.

Das Beispiel der brusterhaltenden
Mammakarzinomchirurgie

Eine onkologische Qualitatssicherung im Rahmen der operativen
Therapie des Mammakarzinoms unterliegt zahlreichen Einfluss-
faktoren und Zielkriterien. Wahrend Heilungsrate und OP-Ergeb-
nis fiir den Patienten im Vordergrund stehen, werden diese Ziel-
kriterien tiber das klinische Stadium, die angewandten diagnos-
tischen Methoden, die Histologie, insbesondere Anteil an In-situ-
Komponenten, wesentlich gesteuert und beeinflusst [4].

Das OP-Ergebnis zielt nach den heute giiltigen Kriterien im We-
sentlichen auf die brusterhaltenden Therapien, auf Lokalrezidiv-
raten und auf kosmetische Resultate ab. Neuere Therapiestrate-
gien, wie beispielsweise die neoadjuvante Therapie, konnen hier
einen wesentlichen Einfluss auf die operative Therapie des Mam-
makarzinoms und die onkologische Qualitdtssicherung nehmen
(Abb. 4).

Es bleibt nunmehr die Frage, wie eine onkologische Qualitatssi-
cherung (wie auch in vielen anderen Bereichen) umgesetzt wer-
den kann. Auch hier bietet sich das Modell des so genannten , To-

Bildung von Qualitdtsketten

Mammographie
Sonographie

BET (prap. Kontrolle) ~ BET-Rate
Mod. rad. Mastektomie Lokalrezidive

NMR Rekonstruktion RO?
Stanz-Biopsie NO?
(HG, Vakuum)
prdoperative opP

Diagnostik (BET/Abl.[Rekonst.)

Heilung op.

Resultat

Vorstellung praop. Nachbehandlung

senologisches Lokalisation
Zentrum

gynako-onkol. App. Lokalisation Histologie
Operateur Drahtmarkierung Prognosefaktoren
Radiologie Lokalisations- Adjuvanz-
Pathologe kontrolle Empfehlungen
Gyndko-Onkologe Radiatio

Radio-Onkologe

Abb.5 Qualitdtskette fiir die operative Therapie des Mammakarzi-
noms. Auffallend sind hier die vielschichtigen und insbesondere inter-
disziplinaren Einflussfaktoren auf den Organisationsprozess.

tal Quality Managements* an, welches sich aus Qualitdtsketten
zusammensetzt, die durch verschiedene Ummantelungen stabi-
lisiert werden. Unterstiitzt wird dieses Qualititsmanagement
durch die Innovation im Bereich der Informationstechnologie
und durch eine stetige Einflussnahme auf Inhalte und Ummante-
lungen im Sinne einer Endlosspirale der Verbesserung. Die Bil-
dung von Qualitdtsketten ist dabei der wesentlichste Schritt in
der Bildung einer onkologischen Qualitdtssicherung.

Ausgehend von der Patientin, welche im Rahmen eines Palpa-
tions- oder suspekten apparativen Befundes in einem senologi-
schen Zentrum vorgestellt wird, stellt dies eine Zusammenarbeit
aus gyndkoonkologischem Operateur, Radiologen, Pathologen,
Gyndko-Onkologen und Radio-Onkologen dar (Abb. 5).

Der ndchste Schritt in der Kette wird durch die prdoperative
Diagnostik bestimmt, welche wegweisende Schritte zur appara-
tiven Lokalisation, evtl. Markierungsschritten und auch zur
Lokalisationskontrolle fiir die operative Therapie vorbereitet.

Der eigentliche Schritt der Operation mit den Mdéglichkeiten der
brusterhaltenden Therapie, der ablativen und auch der rekons-
truktiven Therapie umfasst hier nur ein weiteres Glied in der Ket-
te, welches von der Nachbehandlung, die durch die Qualitit der
histologischen Aufarbeitung und den Mdglichkeiten der adju-
vanten Therapie sowie der Strahlentherapie beeinflusst wird.

Endglied der Kette ist fiir die Patientin die Heilung und das ope-
rative Resultat, insbesondere unter Beriicksichtigung der Rate an
brusterhaltenden Therapien, Lokalrezidiven, RO- und NO-Situa-
tionen.

Um jetzt die Moglichkeit einer umfassenden Qualititssicherung
zu garantieren, verwenden wir eine Ummantelung im Sinne des
Total Quality Managements, hier fiir das Beispiel des Mamma-
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umfassende Qualitdtssicherung: “Total Quality
Management” am Beispiel des Mammakarzinoms

1. Schritt

prdop. Konferenz

2 2  Ummantelung der

E 2 Qualititskette mit

& S - senologischen Teams
% "E - prdoperative senolo-
K g gische Konferenz

4 @ - intraoperative

_g 3 Begutachtung

a g — postoperative

£ Konferenz

postop. Konferenz

Abb.6 Ummantelung der Qualitdtskette mit Teambildung, Senologi-
schen Konferenzen, histopathologischer intraoperativer Konferenz
und postoperativen qualitatsichernden Konferenzen.

karzinoms. Den ersten Schritt der Ummantelung der Qualitats-
kette stellt eine weitere Stufe der Qualitdtssicherung im Sinne
von Bildung senologischer Teams, praoperativen und postopera-
tiver Konferenzen, die Ergebnisse vergleichen und schnelle Ge-
genregulation ermoglichen, dar. Die senologische Teambildung
ist insbesondere fiir die Ausbildung und Erweiterung routinier-
ter Teams, insbesondere unter der Beriicksichtigung rekonstruk-
tiver Verfahren notwendig (siehe Abbildung 6).

Die prdoperativen senologischen Konferenzen, die interdiszipli-
ndr die Zusammenarbeit zwischen diagnostischen Radiologen,
Gyndkologen, Pathologen und Radio-Onkologen gewdhrleisten,
sollen gemeinschaftliche Befunddemonstration von Klinik und
Bildgebung garantieren, die fiir die Planung von beispielsweise
Biopsieverfahren, Markierung und insbesondere der OP-Strategie,
die unter Umstdnden auch weiterfiihrende Diagnostiken notwen-
dig macht, auch im Hinblick auf die Neoadjuvanz, wichtig sind.

Die intraoperative Begutachtung stellt hier einen weiteren we-
sentlichen Schritt zur Sicherung der Qualitdtskette dar, wobei
hier nochmals auf Markierung und Lokalisationskontrollen im
Sinne von Prdparatradiographie und auch die Problematik der
intraoperativen histologischen Aufarbeitung abzuheben ist. In
der letztlich durchgefiihrten postoperativen Konferenz werden
Gewebeuntersuchungen, Resektionsergebnisse einschlief8lich
der Prognosefaktoren diskutiert und die Qualitdtskontrolle hin-
sichtlich der Bildgebung und der Markierung sowie des OP-Er-
gebnisses tiberpriift. Der weitere Ausgangspunkt ist die interdis-
ziplindre Planung weiterer postoperativen MalBnahmen.

Den zweiten Schritt in der Bildung einer umfassenden Qualitdts-
sicherung stellt die Ummantelung durch Empfehlung aus inter-
nationalen Konsensuskonferenzen wie St. Gallen 1998 und Ein-
flieBen der Erfahrung in die Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft
dar. Hier greifen unterstiitzend die Informationstechnologien
mit Erfassung von Komplikationen, Rezidivraten und Uberle-
bensraten der einzelnen Arbeitsgruppen mit ein, die zum Teil na-
tional und auch international im Vergleich iiberpriift werden
miissen. Aufgrund der internen und externen Evaluation muss
hier eine stetige Verbesserung durch Uberpriifung der internen

umfassende Qualitdtssicherung: “Total Quality
Management” am Beispiel des Mammakarzinoms

2. Schritt

Ummantelung mit

- Empfehlungen aus
internationaler
Konsensuskonferenz

- Leitlinien der Arbeits-
gemeinschaften

- Datenerfassung
und Evaluation
Erfassung von:
o Komplikationen
o Lokalrezidivraten
o Uberlebensraten

Abb.7 Zweite Stufe der Ummantelung mit Konsensuskonferenzen,
Leitlinien und Datenerfassung und Auswertung.

Qualitdtskontrolle, evtl. Korrektur, und erneutes EinflieBen in
Empfehlungen, Leitlinien und der internen und externen Um-
mantelung der Qualitdtskette einflieRen (Abb. 7).

Diese stetige Verbesserung ist letztlich {iber die Effizienzspirale
der Ausgangspunkt, dass eine Qualitdt stetig steigen kann.

Risiken innerhalb dieses Qualitdtssicherungsprinzipes entstehen
immer dann, wenn beispielsweise neuere Techniken Einfluss in
die qualitdtssichernden Schritte finden. Das Beispiels des Senti-
nel-Node-Verfahrens sowie endoskopischer operativer Techni-
ken und auch diagnostische Verfahren wie Vakuumbiopsie kon-
nen Qualitdtsrisiken beinhalten, wenn sie direkt innerhalb der
Qualitdtskette eingefiihrt werden. Die Konsequenz daraus ist,
dass nicht der wichtige innere Bereich der Qualitdtskette gedn-
dert wird, bevor neue Technologien in Empfehlungen und Um-
mantelungen des Total Quality Managements eingeflossen sind.
Das Risiko eines Risses der inneren Qualitdtskette birgt hier die
Gefahr, dass das fiir die Patientin wichtige Ergebnis moglicher-
weise infrage gestellt wird (Abb. 8).

Die Losung des Problems ist daher die Einfiihrung neuerer Ver-
fahren tiber kontrollierte Studien oder Protokolle {iber die Um-
mantelung der Qualitdtskette, um so iiber eine gesicherte Basis
kontrolliert innovative Techniken in das Qualititsmanagement
mit einzuarbeiten (Abb. 9).

Qualitdtssicherung in der Onkochirurgie
am Beispiel des Ovarialkarzinoms

Durch die Verankerung der Qualitdtssicherung als genuines Ziel
der heutigen Medizin nimmt diese einen zunehmenden Einfluss
auch auf die operative Therapie innerhalb der gyndkologischen
Onkologie. Am Beispiel des Mamma-Karzinoms sollte aufgezeigt
werden, wie die Bildung von Qualitdtsketten im Rahmen eines
total quality management realisierbar ist, aber auch eine Vielzahl
von beeinflussbaren und unbeeinflussbaren Faktoren, die eine
wesentliche Auswirkung auf das operative Resultat und letztlich
die Heilungsrate fiir die Patientinnen beinhalten.
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Risiken durch Einfiihrung neuer Techniken
Sentinel-Node
Endoskopie

prdoperative
Diagnostik

opP
(BET/Abl./Rekonst.)

Heilung op.
Resultat

Vorstellung praop. Nachbehandlung
senologisches Lokalisation
Zentrum

Vakuumbiopsie

Abb. 8 Instabilitditen durch neue Verfahren fiihren im ersten Ansatz
zur Destabilisierung von inneren Organisationsabldufen innerhalb der
Qualitatskette, wenn sie noch nicht ausreichend validiert worden sind.
Ein Beispiel dafiirist die Einfiihrung des Sentinel-Verfahrens oder Vaku-
um-Biopsie.

Waihrend die praoperative Diagnostik beim Mammakarzinom
bereits sehr frith und wegweisend den therapeutischen Ablauf
bestimmt, so hat auch das klinische Stadium und u.U. auch pra-
operative Therapien, wie die neoadjuvante Chemotherapie, ei-
nen wesentlichen Einfluss auf das operative Ergebnis. Exakte his-
tologische und morphologische Beschreibungen, insbesondere
der RO-Situation, auch unter dem Aspekt der Erfassung von In-si-
tu-Komponenten, zeigen hier direkte Einfliisse auf den operati-
ven Vorgang und damit zu erzielende Resultate, die sich letztlich
anhand der brusterhaltenden Therapierate, der Lokalrezidive
und auch der kosmetischen Resultate widerspiegeln.

Ganz anders ist eine operative Qualitdtssicherung fiir den Fall
des fortgeschrittenen Ovarialkarzinoms zu sehen. Wahrend hier
die Operation sowohl Diagnosestellung als auch definitive ope-
rative Therapie beinhaltet, hat sie das Ziel einer exakten intra-
operativen Festlegung der Ausbreitung und erfiillt das therapeu-
tische Ziel der maximalen zytoreduktiven Therapie [14].

Ganz im Gegensatz zur Qualitdtskette der operativen Therapie
beim Mammakarzinom stehen sich hier eine kleinere Zahl von
beeinflussbaren und unbeeinflussbaren Risikofaktoren gegen-
iber [2].

Wichtigstes Kriterium ist hier in den beeinflussbaren Risikofak-
toren des postoperativen Tumorrests und der Tumorzellelimina-
tion zu sehen. Wahrend letztere durch die Auswahl einer zytore-
duktiven medikamentdsen Therapie zu beeinflussen ist, ist der
postoperative Tumorrest letztlich von der individuellen Auspra-
gung des onkologischen Zentrums und der dort tdtigen Opera-
teure abhdngig. Unbeeinflussbar ist hier die eigentliche Tumor-
biologie und das Resistenzverhalten der Tumorkrankheit gene-
rell (Abb.10).

Das operative Vorgehen hat daher standardisiert zu erfolgen. Die
Laparotomie als definitiver operativer Schritt der Diagnostik und
gleichzeitig der Therapie umfasst hier ein umfassendes Staging-
vorgehen. Beginnend mit dem abdominalen Lingsschnitt und

Risiken durch Einfiihrung neuer Techniken

Einflihrung Gber kont-
rollierte Studien/Protokolle
der Arbeitsgemeinschaften/
Zentren

Abb.9 Neue Verfahren missen tber die qualitdtssichernden Um-
mantelungen der Qualitdtsketten eingefiihrt werden, um so eine Absi-
cherung der Qualitdt auch dauerhaft zu gewéhrleisten.

gezielten Zytologieentnahmen in den méglicherweise betroffe-
nen Arealen wird komplettiert durch die Hysterektomie und die
bilaterale Adnexektomie mit hoher Resektion der GefdBbiindel.
Komplettiert wird die Erfassung der Ausbreitung durch die infra-
gastrische Omentektomie sowie durch die Entnahme von Perito-
nealbiopsien, insbesondere im Bereich des Douglas und des Bla-
senperitoneums mit ggf. auch Resektion der Bereiche. Ziel ist ins-
gesamt eine Entfernung von allem suspekten Tumorgewebe in-
traabdominell, welches, ggf. auch durch zusdtzliche Darmresek-
tion und den Einsatz der Oberbauchchirurgie, auch interdiszipli-
ndr realisiert werden muss. Das operative Ziel ist die makrosko-
pische RO-Resektion oder zumindest eine moéglichst maximale
Tumorreduktion, die dann auch durch eine paraaortale (Staging
N1/3c mit Insertionspunkt der Arteria ovarica im Bereich der
Aorta abdominalis) und pelvine Lymphonodektomie komplet-
tiert werden muss. Wichtig ist hier, dass ein positiver Nodalbefall
mit einem Tumorrest gleichzusetzen ist. Die Komplettierung der
Tumorzellelimination durch die paraaortale pelvine Lympho-
nodektomie hat hier einen mdglichst optimalen Zugangsweg
zur GefdBpassage durch Eventeration des Darmkonvolutes und
direkte paraaortale und paracavale Prdparation sicherzustellen.
Auch der Einsatz von Ultraschallaspiration, wie durch CUSA,
kann hier neben der maximalen Reduktion durch Deperitoneali-
sierung, beispielsweise der Zwerchfellkuppel, zur Erzeugung ei-
nes minimalen Tumorrestes verwendet werden (Abb. 11).

Wahrend deutschlandweit bis zu 10% der Patientinnen im Rah-
men der kontrollierten Studien der Arbeitsgemeinschaft fiir Gy-
ndkologische Onkologie betreut werden, lassen sich hier auch Er-
gebnisse von hdochster operativer Qualitdt bereits belegen. Denn
in iber 90% der Fdlle, in denen als operatives Vorgehen ein
Langsschnitt gewdhlt wird, welcher iberhaupt erst primdr ein
exaktes Staging erlaubt, ldsst sich hier fiir Patientinnen mit Tu-
morrest <1 cm in iber 90% der Fille die oben angegebene opera-
tive Strategie realisieren. In iiber 60% der Fdlle erfolgen dariiber
hinaus pelvine Lymphonodektomien und in nahezu 40% auch
paraaortale Lymphonodektomien, die eine maximale Reduktion
absichern.
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operative Qualitdtssicherung Ovarialkarzinom
EinflussgroRen - Zielkriterien

- Diagnosestellung
- exakte intraoperative Festlegung der Ausbreitung
- maximale, zytoreduktive Therapie

beeinflussbare Risikofaktoren
- postoperativer Tumorrest
- Tumorzellelimination

unbeeinflussbar!
- Tumorbiologie/Resistenz

Abb.10 EinflussgroRen auf die Qualitdtskette beim Ovarialkarzinom.
Wichtiger Unterschied ist der Faktor der unbeeinflussbaren GroRen
wie Tumorbiologie und Resistenz gegeniiber den beeinflussbaren Gro-
Ren wie postoperativer Tumorrest und Auswahl der Chemotherapie-
regime.

Welchen Einfluss der postoperative Tumorrest und auch die
paaortale Lymphonodektomie auf das Uberleben hat, zeigt sich
anhand der Auswertungen zahlreicher Studien. Der Einfluss des
Tumorrestes ist hoch signifikant, wiahrend die Lymphonodekto-
mie generell das progressionsfreie Uberleben nicht beeinflusst,
jedoch einen Einfluss {iber die Tumorrestsituation, insbesondere
im Rahmen der pelvinen Lymphonodektomie und damit auf das
Gesamtiiberleben, erhdlt.

Gerade der Faktor der Beeinflussbarkeit des postoperativen Tu-
morrestes macht anhand der Uberlebensdaten, die daraus resul-
tieren, diesen Faktor besonders wichtig. Wahrend praoperativ im
Rahmen der Studien bereits fiir 20% der Patientinnen eine Aus-
gangstumormasse von < 11 mm existiert, ist dies durch den Ein-
satz der operativen Reduktion postoperativ zwischen 59 - 66 %, je
nach Therapie, zu realisieren. Dies bedeutet, dass durch die ex-
akte operative Tumorreduktion ein Benefit von {iber 40% fiir die
Patientinnen erreichbar ist, wenn durch Ausschépfen der opera-
tiven MalRnahmen das wichtige prognostische Kriterium des ver-
bleibenden Tumorrestes erzielt werden kann. Zu den unbeein-
flussbaren Prognosefaktoren gehort die Chemoresistenz, die
auch bei Ausnutzung der hoch effektiven Kombination von Platin
und Taxol bei ca. 20% besteht.

Daraus resultiert ein neues generelles Konzept, welches viel-
mehr die beeinflussbaren Prognosefaktoren der operativen Sta-
ginginformationen mit einbezieht. Die Unterscheidung von RO-
Patientinnen von R1-resezierten hat das Ziel, optimale Bedin-
gungen fiir eine postoperative Therapie zu gestalten, die durch-
aus dann von immunologischen oder gentherapeutischen Thera-
piekonzepten profitieren kann. Grundvoraussetzung dazu sind
jedoch exakte Staginginformationen, die iiberhaupt generell die
Aussage einer RO-Situation, d.h. auch Aussagen iiber die pelvine
und paraaortale Lymphknotensituation, umfassen miissen.

In der Situation der R1-Resektion ist es dagegen wichtig, unbe-
einflussbare Prognosefaktoren, wie die Chemoresistenz, friih zu
erfassen, um Patientinnen, die von einer aggressiven Therapie
wenig profitieren konnen, friih in toxizitdtsbeschrankte Regime
iberfithren zu kdonnen.

operative Qualitdtssicherung Ovarialkarzinom
operatives Vorgehen

Staging-Laparotomie

Adnektomie bds. mit hoher Resektion der GefaRbiindel

infragastrische Omentektomie

Entnahme von Peritonealbiopsien/Douglas/
Blasenperitoneumresektion

Entfernung allen suspekten Tumorgewebes
zusatzliche Darmresektionen/Oberbauchchirurgie

Cave! pos. Nodalbefall = Tumorrest

Abb.11 Standardisiertes operatives Vorgehen im Rahmen der opera-
tiven Primartherapie des Ovarialkarzinoms.

operative Qualitdtssicherung Ovarialkarzinom
Voraussetzungen

OP-Schema

exaktes Staging
Langsschnitt

Peritoneum par.
Zytologie
kleines Becken
Ovarien
Uterus
Rektum/Sigma
Douglasraum|
Beckenwdnde
Oberbauch
Zwerchfellkuppeln
Omentum
Leber/Milz
Darm
Retroperitoneum
Lk paraaortal/pelvin
Nierenstiel

standardisierte Nachbehandlung
und Erfassung . S. der Qualitats-
sicherung

Teilnahme an kontrollierten Studien

friihzeitige
Resistenzerfassung

Vermeidung von Toxizitdt

Abb.12  Voraussetzungen fiir eine operative Qualitdtssicherung beim
Ovarialkarzinom und Lésungsansitze.

Die Voraussetzung fiir eine operative Qualitdtssicherung ist
demgemadf in einem exakten Staging zu sehen. D.h., dass gemadf3
den Vorgehensrichtlinien der Arbeitsgemeinschaft fiir Gyndkolo-
gische Onkologie standardisierte operative Zugangswege und
standardisierte operative Ausdehnung garantiert werden miis-
sen. Auch die Auswahl der Nachbehandlung sollte hier objekti-
ven Qualitdtskriterien gemdR durchgefiihrt werden und eine Er-
fassung im Sinne einer Qualitdtssicherung erlauben. Dies wird
primdr durch die Teilnahme an kontrollierten Studien, die so-
wohl eine Transparenz betreffend der operativen als auch der
Auswahl der postoperativen Chemotherapie erlauben, realisiert.
Wichtig ist dabei auch die friihzeitige Erfassung einer Resistenz
und Vermeidung von Toxizitdten, um neben dem angestrebten
Heilungsergebnis auch das Nebenwirkungsprofil und die Le-
bensqualitdt der Patientinnen zu optimieren (Abb.12).

Wahrend das Mamma-Karzinom durch eine Vielzahl von Fakto-
ren - die operative Qualitdt am Beispiel der Qualitdtskette von
der Vorstellung am onkologischen Zentrum fiir operative Diag-
nostik und Lokalisierung, des intraoperativen Befundes sowie
der Histologie und prognostischer Kriterien - beeinflusst wird,
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gilt fiir das Ovarialkarzinom mit dem Ziel der Remission der fort-
geschrittenen Erkrankung, dass sich die Zahl der Einflussnahmen
innerhalb der Qualitdtskette auf die beiden Punkte der operati-
ven Therapie, exakte Staginginformationen und konsequente
Durchfiihrung der first line-Therapie beschranken. Hier ist insbe-
sondere die Rolle der onkologisch titigen Zentren zu sehen, die
zum einen die hoch spezialisierte Therapie und zum anderen
auch die Ausbildung und Qualitdtssicherung garantieren miis-
sen.
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