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Hintergrund

In Deutschland erkranken jdhrlich fast
18.000 Menschen neu an Blasenkrebs
[9]; Méanner sind etwa dreimal so hau-
fig betroffen wie Frauen. Damit ist das
Harnblasenkarzinom die vierthdufigste
bosartige Erkrankung bei Mannern und
die vierzehnthaufigste bei Frauen [3].

Um detaillierte Einblicke in den kli-
nischen Alltag und die Umsetzung der
Therapieempfehlungen der Leitlinien in
Deutschland zu erhalten sowie mégliche
regionale und strukturelle Unterschiede zu
identifizieren, wurde im Jahr 2020 von den
Arbeitsgemeinschaften Urologische Onko-
logie (AUO) und Internistische Onkologie
(AIO) in der Deutschen Krebsgesellschaft
(DKG) die Qualitatssicherungsinitiative
Harnblase ins Leben gerufen, die auch
von der Interdisziplindren Arbeitsgruppe
BlasenCarcinom (IABC) unterstiitzt wird
(@Abb. 1).

Ziel der Initiative ist es, in regelma-
Bigen Abstdnden reprasentativ die Quali-
tatder Therapie beim Harnblasenkarzinom
in Deutschland zu erfassen, zu analysie-
ren und daraus Erkenntnisse zu gewinnen,
diein MaBnahmen zur Qualitatssteigerung
umgesetzt werden kdnnen.

In die erste Kohorte wurden seinerzeit
956 Datensatze von Patientinnen und Pati-
enten mit muskelinvasivem oder metasta-
siertem Harnblasenkarzinom eingebracht

und analysiert. Die Ergebnisse wurden in-
tensiv auf verschiedenen Kongressen dis-
kutiert und in Die Urologie publiziert [8].
Optimierungsbedarf stellte sich v.a. in Be-
zugaufdievonderS3-Leitlinieempfohlene
perioperative Chemotherapie heraus, die
insgesamt zu selten durchgefiihrt wurde
(insbesondere neoadjuvant). Auch die Be-
ratung in interdisziplindren Tumorboards
war noch nicht flaichendeckend etabliert,
hier wurden nur etwa 53 % der Patientin-
nen und Patienten vorgestellt. Gleichzeitig
zeigtesich, dass esinderBehandlung signi-
fikante Unterschiede zwischen den Fillen
gab, die interdisziplinar diskutiert wurden,
und denen, bei denen dies nicht der Fall
war. Dies betraf sowohl die Durchfiihrung
einer perioperativen Chemotherapie als
auch den Einsatz von Immun-Checkpoint-
Inhibitoren (ICl) bei Patientinnen und Pati-
enten mit metastasierten Tumoren. Beides
wurde signifikant haufiger bei Betroffenen
angewandt, die in einer Tumorkonferenz
beraten wurden [8].

Seit 2020 hat sich zudem die Thera-
pielandschaft durch Neuzulassungen mas-
siv verdndert. Inzwischen stehen ICI nicht
mehr nur in der Zweitlinie des fortge-
schrittenen oder metastasierten Harnbla-
senkarzinoms zur Verfiigung, sondern sind
in die adjuvante Behandlung geriickt, so-
wohl als Erhaltungstherapie nach Chemo-
therapie (Avelumab) als auch als adjuvante
Alternative flir Patientinnen und Patien-
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ten nach radikaler Zystektomie (Nivolu-
mab), die fiir eine Chemotherapie unge-
eignet sind. AuBerdem steht mit der Zu-
lassung eines Antikoper-Wirkstoff-Konju-
gats (Enfortumab Vedotin) eine wirksame
Therapieoption fiir spatere Therapielinien
zur Verfiigung. Auch beim nichtmuskelin-
vasiven Blasenkarzinom (NMIBC) werden
Studien mit ICI durchgefiihrt, insbesonde-
re nach Versagen der etablierten Thera-
pie mit Instillation von Bacillus-Calmette-
Guérin (BCG) oder Mitomycin C.

Ziele und Fragestellungen der
Studie

Um die Veranderungen in der Therapie-
landschaft und die Implementierung von
Leitlinienempfehlungen und neuen The-
rapieoptionen in die klinische Versorgung
zu untersuchen, soll nun, genau 3 Jahre
nach derersten Kohorte, eine weitere Erhe-
bung durchgefiihrt werden, die Daten aus
Q4-2022/Q1-2023 erfasst. Neben Patien-
tinnen und Patienten mit muskelinvasivem
Harnblasenkarzinom (MIBC) und metasta-
siertem Urothelkarzinom (mUC) sollen bei
dieser Kohorte auch solche mit NMIBC er-
fasst werden.

Untersuchungsdesign und
Methodik

Die ,Qualitdtssicherung (QS) Harnblase”
ist eine bundesweite reprasentative Un-
tersuchung zur Routinebehandlung und
zur Uberpriifung der Umsetzung von Leit-
linienempfehlungen im klinischen Alltag
in Krankenhdusern und bei niedergelasse-
nen Arzten.

Als Methodik fiir die retrospektive
epidemiologische Untersuchung wird ei-
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ne Dokumentation der Therapiedaten in
Form einer reprasentativen Stichprobe an-
gewendet. Die Reprasentativitat der Stich-
probe wird dadurch gewahrleistet, dass
diese auf einer zuvor durchgefiihrten Ver-
sorgungsstrukturanalyse (Phase 1) basiert.
Fiir diese werden alle urologischen Klinik-
abteilungen, niedergelassenen Urologen
und niedergelassenen (Hamato-)Onkolo-
gen in Deutschland angeschrieben, um
Daten zu den Versorgungseinrichtungen
(z.B. Versorgungsstufe, Zertifizierung) und
zu den entsprechenden Patientenzahlen
zu gewinnen (Anzahl Patientinnen und Pa-
tienten in Behandlung, differenziert nach
Stadien, Behandlungsplatze) sowie die
Teilnahmebereitschaft fiir die Haupterhe-
bung der QS-Harnblase zu erfragen (,Pen-
to-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 An-
zahl der zu dokumentierenden Patientin-
nen und Patienten zugewiesen. Auf diese
Weise wird die reale Versorgungssituati-
on proportional und reprdsentativ in der
Stichprobe abgebildet. Dokumentiert wer-
den Daten von Patientinnen und Patien-
ten, bei denen im 4. Quartal 2022 und
im 1. Quartal 2023 eine Therapieentschei-
dung getroffen wurde. Die geplante Stich-
probe der Erhebung umfasst insgesamt
1700 Datensatze (600 NMIBC, 600 MIBC
und 500 mUC). Die Dokumentation erfolgt
retrospektiv anhand der Patientenakte.

Diese Methodik wurde bereits in der
ersten Kohorte der QS Harnblase [8] und
auch in vergleichbaren Untersuchungen

der Arbeitsgemeinschaft Gynakologische
Onkologie (AGO; [1, 2, 10]) sowie der AlO
und der Arbeitsgemeinschaft Supportive
MaBnahmen in der Onkologie (AGSMO;
[4-7]) erfolgreich angewandt und publi-
ziert.

Die Studie ist unter der Nummer
DRKS 00032582 beim Deutschen Re-
gister Klinischer Studien eingetragen.
Unterstiitzt wird die Studie durch Merck,
AstraZeneca und Janssen-Cilag.
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