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Hintergrund

Das Mammakarzinom ist die Tumorerkran-
kung, die unter Frauen die meisten To-
desopfer fordert. Die Jahresinzidenz liegt
bei ca. 75.000 Patientinnen, die 5-Jah-
res-Pravalenz bei ca. 315.000 Patientinnen
[1]. Zugleich nimmt die Zahl an verfiigba-
ren Therapien und Diagnosemdglichkeiten
stetig zu. Ein gesichertes und kontinuier-
lich aktualisiertes Wissen {iber die Thera-
pie- und Versorgungslage in Deutschland
ist daher unabdingbar. Daher fiihrt die
Kommission Mamma der AGO seit 20 Jah-
ren die QS-Mamma durch, die auch durch
die AG Mamma der AIO, den BNGO, den
BNHO sowie die NOGGO unterstiitzt wird.

Ziel der Initiative ist es, in regelma-
Bigen Abstdnden reprasentativ die Qua-
litdt der Therapie des Mammakarzinoms
in Deutschland zu erfassen, zu analysie-
ren und daraus Erkenntnisse zu gewinnen,
diein MaBnahmen zur Qualitatssteigerung
umgesetzt werden kdnnen.

Die alle zwei Jahre stattfindende Erhe-
bung konzentriert sich auf Patientinnen
mit hohem Rezidivrisiko. Erfasst werden
die wesentlichen Behandlungs- und Dia-
gnoseparameter von Patientinnen mit fri-
hem (EBC) als auch mit metastasiertem
Mammakarzinom (MBC), sowie Angaben
zur OP einschlieBlich Lymphknotenentfer-
nung.

Ergebnisse der Erhebung werden re-
gelmaBig publiziert und auf Fachkongres-
sen vorgestellt und diskutiert [2-5]. Die
regelmaBige Durchfiihrung der Erhebung
ermdglicht es, aktuelle Entwicklungen und
Tendenzen in der Therapie des Mamma-

karzinoms in der klinischen Praxis aufzu-
zeigen. Die so gewonnenen reprasentati-
ven Real-World-Daten kdnnen somit einen
Beitrag zur Flankierung und Uberpriifung
der regelmaBig aktualisierten AGO-Leitli-
nien zur Therapie des Mammakarzinoms
leisten [4, 5]. Da die Therapielandschaft
sich ebenso wie die Anwendungsgebiete
neuer Substanzen aufgrund neu gewon-
nener Evidenz bestandig weiter entwickelt
sind regelmégBig aktualisierte Erkenntnisse
liber die tatsachliche Behandlungsrealitat
in der deutschen Versorgungslandschaft
unerldsslich. Daher startete im Septem-
ber 2024 (Feld-/Dokumentationsphase ab
Oktober 2024) die aktuelle Welle der Erhe-
bung zur Therapie des Mammakarzinoms
in Deutschland.

Ziele und Fragestellungen der
Studie (evtl. auch Hypothesen)

Die Erhebung untersucht Verdnderungen
in der Therapielandschaft und die Imple-
mentierung von Leitlinienempfehlungen
und neuer Therapieoptionen in die kli-
nische Versorgung. Hierzu sollen 1000
Patientinnen mit EBC und 2000 Patien-
tinnen mit MBC erfasst werden. Um ein
umfassendes Bild der Versorgungsrealitat
zu gewadbhrleisten und Riickschliisse Gber
die Leitlinien-Adhdrenz der medizinischen
Versorgung des Mammakarzinoms zuzu-
lassen wird die gesamte Diagnostik und
Therapie, von Patientinnen Charakteristi-
ka Uber die Testung auf Biomarker und
Genalterationen bis hin zur lokalen und
systemischen Therapie abgefragt.
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Untersuchungsdesign und
Methodik

Die ,Qualitatssicherungsinitiative der AGO
Kommission Mamma zur Therapie des
Mammakarzinoms in Deutschland 2024"
ist eine bundesweite reprasentative Un-
tersuchung zur Routinebehandlung im kli-
nischen Alltag und bei niedergelassenen
Arzten. Als Methodik fiir die retrospekti-
ve epidemiologische Untersuchung wird
eine Dokumentation der Therapiedaten
in Form einer reprdsentativen Stichprobe
angewendet. Die Reprdsentativitdt der
Stichprobe wird dadurch gewahrleistet,
dass sie auf einer zuvor durchgefiihr-
ten Versorgungsstrukturanalyse (Phase 1)
basiert. Fir diese werden alle gyndko-
logischen und onkologischen Klinikab-
teilungen, niedergelassene Gyndkologen
und niedergelassene Hamato-/Onkologen
in Deutschland angeschrieben, um Da-
ten zu den Versorgungseinrichtungen
(bspw. Versorgungsstufe, Zertifizierung)
und den fiir die Erhebung relevanten
Patientinnen Zahlen zu gewinnen (Anzahl
der Primdroperationen 2023, Anzahl der
Patientinnen in Behandlung differenziert
nach EBC und MBC und nach Linie im
metastasierten Bereich). Abgefragt wird
auBerdem die Teilnahmebereitschaft fiir
die Haupterhebung (Phase 2) der QS-
Mamma 2024. Die Phase 1 Befragung
erfolgt via pen-and-paper-Bogen.
Anhand dieser Versorgungsdaten wird
die Patientendokumentation (Phase 2) re-
prasentativ ausgesteuert, d.h. die teilneh-
menden Einrichtungen werden nach zen-
tralen Versorgungsparametern (Fachrich-
tung, Versorgungsart, Zertifizierung) Clus-
tern zugeordnet und ihnen wird die Anzahl
der zu dokumentierenden Patienten zuge-
wiesen. Auf diese Weise wird die reale Ver-
sorgungssituation proportional und repra-
sentativ in der Stichprobe abgebildet. Um
einen Selektionsbias zu vermeiden, wer-
den die Patientinnen in den teilnehmen-
den Einrichtungen von einem vorgege-
benen Stichtag an riickwarts ausgewahlt,
bis die zugewiesene Fallzahl oder der Be-
ginn des Erhebungszeitraums erreicht ist.
Fiir EBC-Patientinnen muss hierbei das OP-
Datum zwischen April und August 2024
liegen; fiir MBC-Patientinnen darf der Be-
ginn der aktuellen Behandlungslinie nicht
langer als 6 Monate zuriick liegen (April
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2024). So wird sichergestellt, dass das er-
hobene Therapiebild die aktuelle Therapie
des Mammakarzinoms reprasentativ abbil-
det.

Diese Methodik wurde bereits in ver-
gleichbaren Untersuchungen der Arbeits-
gemeinschaft Gyndkologische Onkologie
(AGO) [6, 71, der AUO, AIO und AGSMO
[8-10]sowieinallenbisherigen Iterationen
der QS-Mamma erfolgreich angewandt
und publiziert.

Die Studie ist unter der Nummer DRKS
00034286 bei dem Deutschen Register fiir
klinische Studien eingetragen. Unterstiitzt
wird die Studie durch MSD, AstraZeneca,
Roche, Daiichi Sankyo, Stemline und No-
vartis.
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