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Der QuiP-QS-Monitor

Ein digitales, datenbasiertes Benchmarking-
Instrument fiir das Qualitaitsmanagement der

Pathologie

Abstract, Zusammen-
fassung

Der Beitrag stellt die Instrumente
des Qualititsmanagements in der
Pathologie vor und beschreibt da-
bei die besondere Stellung des
QuIP-Qualitdtssicherungs-Mo-
nitors (QuIP-QS-Monitor) als
Werkzeug und Hilfestellung fiir die
Arbeit der Institute fiir Pathologie.
Mit Hilfe einer gemeinsamen Da-
tenbank konnen vergleichende
anonymisierte Auswertungen er-
zeugt und von den registrierten
Teilnehmern analysiert und be-
wertet werden. Die medizinische
Beraterin der QuIP GmbH, Pro-
fessorin Dr. Korinna Johrens, er-
liutert den Leserinnen und Lesern
wichtige Ziele und Funktionen des
QuIP-QS-Monitors.

Instrumente des Qualitats-
managements

Wer die Ergebnisse der eigenen
diagnostischen Arbeit beurtei-
len, bewerten und kontinuier-
lich verbessern will, der kommt
an Instrumenten des Qualitits-
managements (QM) nicht vor-
bei. Diese Instrumente lassen
sich in Mafinahmen des inter-
nen und des externen QM ein-
teilen. Grundsatzlich stehen hier
zahlreiche Verfahren zur Verfii-
gung, die von Peer Reviews iiber
Qualitéatszirkel und Konsensus-
konferenzen bis hin zu Ringver-
suchen inklusive der Teilnahme
an Benchmarkings in der Form
des QulIP-QS-Monitors reichen.

Peer Review

Das Verfahren des Peer Review
kann als eine Form der externen
fachlichen Evaluation angesehen
werden. Hierbei schlieflen sich
verschiedene Institute fiir Patho-
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logie auf freiwilliger Basis fach-
lich zusammen. Beim Peer Re-
view in der Pathologie handelt
es sich um eine zusatzliche und
externe Begutachtung von un-
tersuchtem Gewebe beziehungs-
weise um eine weitere fachliche
und externe Begutachtung und
Bewertung eines erzielten Test-
ergebnisses. In diesem Kontext
wird ein Peer Review-Verfahren
als strukturierte kritische Uber-
priffung und Auseinanderset-
zung eines Befundes oder Er-
gebnisses im fachlichen Dialog
mit Kollegen (und Experten)
aufgefasst. Insbesondere ist die
Verbesserung der Prozess- und
der Ergebnisqualitit mittels ei-
ner gegenseitigen Beurteilung
durch Pathologen anhand syste-
matischer und im Vorfeld defi-
nierter Kriterien angestrebt. Im
Zentrum des Peer Reviews liegt
eine Verbesserung der mikro-
skopischen Beschreibung sowie
die Steigerung der Qualitat der
histologischen Beschreibung mit
Blick auf die Tumorklassifikati-
on oder mit Blick auf bestimm-
te immunbhistologische Untersu-
chungen. Das Verfahren bietet im
Rahmen des QM den beteiligten
Pathologen die Chance, die eige-
ne Qualitdt mit eher geringem
organisatorischen Aufwand in
die praktische Arbeit zu iiber-
tragen. Die fachliche Koopera-
tion erstreckt sich auf das gesam-
te Feld der pathologischen Arbeit
sowohl in Krankenhiusern, gro-
en Instituten als auch auf nie-
dergelassene Pathologen.

Qualitatszirkel

Die Arbeit im Qualitétszirkel lie-
fert Impulse und Erkenntnisse
fiir das interne QM. Bei einem
Qualitatszirkel handelt es sich
um auf Dauer angelegte Klein-

gruppen von Pathologen, die in
regelmafligen Abstinden unter
Leitung eines Moderators zu-
sammenkommen, um den fach-
lichen Dialog zu fithren. Hier er-
folgt der fachliche Austausch und
Vergleich auf der Grundlage der
Arbeit von Pathologen. Das Ziel
der Arbeit im Qualitatszirkel ist
das Erkennen und das Minimie-
ren von Risiken und Fehlern so-
wie die kontinuierliche Optimie-
rung der fachlichen Arbeit. Die
Ergebnisse eines Qualitatszirkels
werden schriftlich dokumentiert.

Konsensuskonferenz

Zusitzlich stehen im Rahmen
des internen QM weitere In-
strumente zur Verfiigung. Beim
Konsensustraining soll die Ver-
gleichbarkeit von (Test-)Ergeb-
nissen sichergestellt werden.
Dies geschieht tiber ein Verfah-
ren, bei dem von verschiedenen
Beteiligten eine subjektive Be-
wertung vorgenommen wird.
Die Vergleichbarkeit der Ergeb-
nisse wird durch die regelmaf3ige
Durchfithrung dieser Trainings
sichergestellt. Die Einrichtun-
gen miissen regeln, wann und
wie alle einschldgig autorisierten
Mitarbeiter geeignete Proben un-
abhingig voneinander aus- und
bewerten. Anschlieflend werden
die Ergebnisse verglichen, um
festzustellen, ob voneinander ab-
weichende Bewertungen Nach-
schulungen erforderlich machen.

Ringversuch und Bench-
marking

Allgemein ist ein Ringversuch
ein in sich geschlossener Eig-
nungs- oder Leistungstest in ei-
ner Gruppe von teilnehmenden
Parteien (Institute fiir Patholo-
gie). Er ist in entsprechenden
Normen definiert und beschrie-
ben (Quelle: DIN EN ISO/IEC
17020). Ringversuche gelten un-
verzichtbare Instrumente des
externen und internen QM. Sie
stellen sicher, dass ein Institut
die qualitatsentsprechende tech-
nische Voraussetzung fiir die Di-
agnosefindung besitzt. Die Teil-
nehmer erhalten hierfiir von der

QuIP die notwendigen Test-Sets
fir jhre Analysen. Alle Ergebnis-
se werden bei der QuIP gesam-
melt und statistisch aufbereitet.
Der Vergleich erlaubt, Aussagen
tiber die Analysequalitdt und bei
bestimmten Ringversuche auch
iber die Farbequalitit der betei-
ligten Institute zu machen. Mit
dem erfolgreichen Abschluss ei-
nes Ringversuches erhilt der
Teilnehmer ein Zertifikat, wel-
ches sein Testergebnis doku-
mentiert und mit dem die teil-
nehmenden Institute die Qualitat
ihrer Ergebnisse belegen kénnen.
Mit der Teilnahme an Ringversu-
chen gewinnen die Institute Da-
ten, die sie fiir das eigene QM
nutzen konnen, um die eigenen
Leistungen im Zeitverlauf ver-
gleichen und nutzen zu konnen
(internes QM im Léngsschnitt).
Sie kénnen sich mit Hilfe der
Auswertung und dem Ringver-
suchsbericht aber auch ebenso
gut mit anderen Teilnehmern
im anonymisierten Benchmar-
king vergleichen (internes QM
im Querschnitt).

Benchmarking und Quali-
tatsvergleiche

Die Teilnahme am QulIP-QS-
Monitor bietet hier fiir die Teil-
nehmer die Moglichkeit, die eige-
nen Test- und Analyseergebnisse
vergleichend zu bewerten. Uber
die Zeitvergleiche konnen im
Rahmen des QuIP-QS-Moni-
tors mit den eigenen Ergebnis-
sen oder auch mit den anony-
misierten Ergebnissen anderer
Benchmarking-Partner statis-
tische Analysen auf einer brei-
ten Datengrundlage nutzbar ge-
macht werden. Hierfiir stehen
den Beteiligten auf einer Platt-
form im Internet die gesammel-
ten standardisierten Datensatze
des QuIP-QS-Monitors in an-
onymisierter Form zur Verfii-
gung. Die Daten des Monitors
bilden die Datengrundlage fiir
diese besondere statistische He-
rangehensweise im Rahmen des
externen vergleichenden Quali-
titsmanagements. Die eigenen
Fille konnen im Spektrum ver-
gleichbarer Fille mit vielen ande-



ren Ergebnissen verglichen und
bewertet werden. Hierzu bieten
sich Vergleiche mit dem Gesamt-
durchschnitt an, die auf statisti-
sche Bedeutsamkeit (Signifikanz)
getestet werden. Fiir diese Form
der externen vergleichenden
Qualititsbewertung kénnen eine
Vielzahl deskriptiver und erkla-
render statistischer Analysen
eingesetzt werden. Die grofie An-
zahl an Datensétzen macht viele
detaillierte und statistisch belast-
bare Analysen moglich, die sonst
nur groflen und sehr grofien In-
stitutsverbtinden moglich wi-
ren. In Zukunft sollen die deut-
schen Institute fiir Pathologie im
Rahmen ihrer Beteiligung am
QulIP-QS-Monitor ihre Daten in
einer grofen Datenbank zusam-
mentragen und fiir die Zwecke
des externen QM im Wege des
Benchmarkings analysieren und
bewerten. Regelméflige Gesamt-
auswertungen stellen auf Bun-
desebene Analyseergebnisse und
Kennzahlen zur Qualitét der pa-
thologischen Leistungen dar. Mit
Hilfe des Monitors kann im Ubri-
gen auch indirekt dauerhaft Qua-
litat der Antikérper kontrolliert
werden kann.

Der QuiP-QS-Monitor als
Datenplattform

Der QuIP-QS-Monitor ist ein da-
tenbasiertes Tool zur Sammlung,
Auswertung, Ergebnisanalyse
und Bewertung von pathologi-
schen Tests. Die teilnehmenden
Institute verfiigen damit tber
eine zugangsgeschiitzte Platt-
form, auf welcher Daten, Statis-
tiken, Analysen, Diagramme,
Ergebnisberichte, Auswertungen
und Bewertungen hochgeladen
und abgerufen werden kénnen.
Damit eignet sich der QuIP-QS-
Monitor als Instrument des in-
ternen und externen QM und
ist Motor der kontinuierlichen
Qualititsverbesserung. Institute
erhalten durch die Teilnahme
am QuIP-QS-Monitor die Mog-
lichkeit, ihre Daten von Teilnah-
men an Tests jederzeit auf eine
zentrale Plattform einzuspielen.
Dort konnen die Ergebnisse iso-
liert und im Kontext aller iibri-

gen Teilnehmer analysiert, dar-
gestellt, verglichen und bewertet
werden. Dies kann zum einen mit
den eigenen Werten in der Zeit-
reihe geschehen als auch im Ver-
gleich zu anderen Teilnehmern
derselben Testung. Damit eignet
sich der QuIP-QS-Monitor als
Instrument der Unternehmens-
steuerung, denn eine Einrichtung
kann auf diese Art schnell, zeit-
nah und kurzfristig auf auffillige
Ergebnisse reagieren.

Die Bewertung findet dabei
im vertrauten Rahmen der Be-
rufskollegen und Fachexperten
statt. Damit ist gesichert, dass
auffillige Ergebnisse im kollegia-
len und vertraulichen Raum be-
sprochen werden und die daraus
folgenden Mafinahmen kon-
struktiv geplant und umgesetzt
werden konnen. In Fachgespri-
chen konnen so besondere Fille
diskutiert werden. Im Rahmen
der Bewertung konnen sowohl
negative als auch positive Auf-
falligkeiten thematisiert werden.

Bereits 2019 haben die Pilot-
arbeiten zum Aufbau des QuIP-
QS-Monitors begonnen. Eine
eigens dafiir im Internet einge-
richtete Plattform wird den re-
gistrierten Teilnehmern den
Zugang zur Dateneingabe und
Dateniibertragung ermdglichen
sowie den Zugriff auf die Ana-
lysefunktionen der Plattform.
Hier werden tiber einfache und
selbsterkldrende Suchfelder Da-
ten aus den verschiedenen Test-
verfahren hochgeladen, ausge-
wertet und anonym miteinander
verglichen.

Das Tool ist eine Koopera-
tion mit dem Partner BioPlaza,
Health Care Professionals und
wurde fiir das Testverfahren PD-
L1 entwickelt. Registrierte Nut-
zer konnen zukiinftig das selbst-
erkldrende Tool nutzen, die QuIP
wird dazu eine Kurzanleitung in
Form eines Videoclips und in
schriftlicher Form als Hilfestel-
lung anbieten. Als Support wird
aber auch ein englischsprachi-
ges Handbuch fiir technische
und inhaltliche Fragen zur Ver-
fiigung stehen. Fiir die Zukunft,
und beginnend im Jahr 2020, sol-
len mehrere Testungen und Bio-

Die QuIP GmbH (Qualitétssicherungs-Initiative Pathologie) erweitert
im Rahmen ihrer Tatigkeit und mit Blick auf verschiedene unabhén-
gige Qualitatssicherungsmanahmen kontinuierlich ihr Angebot. Sie
hat es sich zur Aufgabe gemacht, Pathologen dabei zu unterstiitzen,
ihre Untersuchungsergebnisse zu optimieren. Dazu steht der QuIP-
QS-Monitor zur Verfiigung. Hier werden vergleichende Informationen
angeboten, die fiir ein Benchmarking genutzt werden kénnen, damit
sich Pathologen vergleichend tiber die therapeutischen Implikationen

ihrer Arbeit informieren konnen.

marker Uber den QuIP-QS-Mo-
nitor in die Routine gehen. Die
Teilnahme ist allen interessierten
Instituten auch aus dem Ausland
moglich. Hierfiir gilt es jedoch zu
beachten, dass man sich jeweils
mit dem deutschen Durchschnitt
vergleicht und so keinerlei An-
haltspunkte fiir Abweichungen
von etwaigen Pravalenzen im ei-
genen Land erhilt. Als Teilneh-
mer fir den QulIP-QS-Monitor
kommen etwa 450 Institute fiir
Pathologie in Frage. Dahinter ste-
hen in Deutschland aktuell etwa
1500 Pathologen.

Die Arbeit am Monitor selbst
sowie an den regelméfligen Be-
richten (QS-Monitor Reports)
wird von einer unabhingigen
wissenschaftlichen Fach- und
Expertengruppe bei der QuIP
GmbH begleitet. In der zwei-
ten Hilfte des Jahres 2020 soll
der QuIP-QS-Monitor und die
Datenerfassung der Teilnehmer
starten.

Die Pathologie der
Zukunft wird digitaler

Mit dem QuIP-QS-Monitor steht
ein modernes Hilfsmittel fiir die
Qualititssicherung in der Pa-
thologie zur Verfiigung, das zu-
kiinftig auch fir die Forderung
einer weiteren Digitalisierung
eingesetzt werden kann Nach
der Einfithrung des PD-L1-Mo-
nitors in der zweiten Hélfte des
Jahres 2020 steht die Auswei-
tung des Monitors auf zusitzli-
che weitere Biomarker auf der
Agenda. Konkret wird aktuell
schon am Modul BRCA gear-
beitet; dariiber hinaus sind vie-
le weitere Biomarker denkbar.
Die Benchmarking-Auswertun-
gen des Monitors stehen durch

die zentrale web-Plattform im-
mer aktuell, jederzeit und an je-
dem Ort zur Verfiigung. Web
basierte Datenplattformen er-
moglichen es zukiinftig einer
ganzen Berufsgruppe in einem
bislang noch nicht realisier-
ten Umfang auf Fachinforma-
tionen zuzugreifen. Dabei wird
der QulIP-QS-Monitor nur ein
Baustein der zukiinftigen Ent-
wicklung sein. Zusitzlich zum
Monitor werden konsequent
weitere Uberlegungen verfolgt,
wie die zukiinftige digitale Ent-
wicklung im beruflichen Alltag
nutzbar gemacht werden kann.
In einem grofen gemeinschaft-
lichen Digitalisierungsprojekt
- EMPAIA -, das vom Bundes-
ministerium fir Wirtschaft ge-
fordert wird, wird der Einsatz
von Kiinstlicher Intelligenz (KI)
in Deutschland vorangetrieben.
KI Methoden werden die bild-
basierte medizinische Diagnos-
tik in den kommenden Dekaden
revolutionieren und dabei auch
zum grundlegenden Werkzeug
fiir Pathologen werden. Hierbei
wird der QS-Monitor eine ent-
scheidende Rolle fur die Quali-
tatssicherung spielen, in dem er
einen kontinuierlichen Vergleich
zwischen Mensch und Maschine
erlaubt. Somit wird bei AufTallig-
keiten ein sofortiges Eingreifen
sowohl seitens der Pathologen
als auch von Seiten der KI-Her-
steller moglich werden.

Korrespondenzadresse

Qualitatssicherungs-Initiative
Pathologie QuIP GmbH
Reinhardtstra3e 1, 10117 Berlin,
Deutschland

office@quip.eu
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Der QuiP-QS-Monitor im
Interview mit Korinna Johrens

Frau Professorin Jéhrens, be-
schreiben Sie doch bitte ganz
kurz Ihre Tdtigkeit, Ihre Funktion
und lhre Aufgabe.

In Dresden arbeite ich als
zweite stellvertretende Insti-
tutsdirektorin des Institutes fiir
Pathologie an dem Carl Gus-
tav Carus Universitatsklini-
kum Dresden. Ich bin Fachirz-
tin fiir Pathologie, Leiterin des
Eingangs- und immunbhistolo-
gischen Labors und die medi-
zinische Beraterin der QulP in
Berlin.

Worin sehen Sie persénlich den
Nutzen des QulP-QS-Monitors?

KJ: Der QulIP-QS-Monitor
ist ein Instrument der Qualitéts-
sicherung fiir die eigene Arbeit.
Er dient den Teilnehmenden
dazu, ihre eigenen Ergebnisse
bestimmter Auswertungen, be-
ginnend mit PD-L1 zu erfas-
sen und auswerten zu konnen.
Die eigenen Daten werden im
ersten Schritt von den Teilneh-
menden einheitlich dokumen-
tiert und in die Datenbank des
QulIP-QS-Monitors iibertragen.
Nach dieser Erfassung kann das
entsprechende Institut die eige-
nen Daten betrachten, analysie-
ren und interpretieren. Die Teil-
nahme am QulIP-QS-Monitor
ist freiwillig, bedeutet aber fiir
jeden erfassten Fall auch immer
einen kleinen zusitzlichen Auf-
wand. Bestimmte Stammdaten
sind nach der Anlage des Ac-
counts fest verankert und miis-
sen nicht standig erneut eingege-
ben werden.

Was sind die Inhalte aus dem
QulP-QS-PD-L1-Monitor? Wor-
liber wird berichtet?

KJ: Ziel ist es, dass die Teil-
nehmenden des Monitors grund-
sétzlich jede PD-L1-Firbung, die
ausgewertet worden ist, erfassen
und eingeben. Das bedeutet im
Alltag konkret, dass jede PD-L1-
Farbung, die auswertet, danach
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in den Monitor eingegeben wird.
Ganz wichtig fir den Umgang
mit dem Monitor ist: das primé-
re Ziel ist die Qualitatssicherung.
Daran orientiert sich die Daten-
erfassung. Es geht also hier nicht
darum, mit einer Fiille zusitz-
licher Daten wissenschaftliche
Forschung zu betreiben. Genau-
so wenig soll die Arbeit der Insti-
tute kontrolliert werden.

Mitwem und wie kann ein Institut
seine Daten im Rahmen der Betei-
ligung am QulIP-QS-Monitor ver-
gleichen und wie oft erhiilt ein In-
stitut eine Auswertung?

KJ: Die am QS-Monitor teil-
nehmenden Institute konnen je-
derzeit auf ihre eigenen Daten
zugreifen und sich nach dem
Login auch immer den aktuel-
len Datenbestand zusammen
mit dem Gesamtwert aller ande-
ren Teilnehmer tagesaktuell an-
zeigen lassen. Damit stehen die
Datenauswertungen des QulIP-
QS-Portals ohne feste Aktuali-
sierungszyklen immer zur Ver-
fiigung. Das Berichtsformat ist
im QS-Monitor online fest ver-
ankert.

Wie ist eine solche Auswertung
konkret aufgebaut?

KJ: Die Ergebnisse sind zum
einen grafisch schnell erfassbar in
Form von Kreis- beziehungswei-
se Tortendiagrammen aufgebaut.
Dies geschieht in anonymisierter
Form. Die absoluten Héufigkei-
ten und die prozentualen An-
teile werden zusitzlich in Form
von Ubersichtstabellen angebo-
ten. Die Vergleichswerte fiir die
entsprechenden Testungen wer-
den aus den Gesamtverteilun-
gen, etwa den Durchschnitten,
aller Beteiligten gebildet und auf
statistische Bedeutsamkeit (fach-
lich gesprochen auf Signifikanz)
gepriift.

Welche Daten und Kennzahlen
sieht ein Institut in den Auswer-

tungen des QulP-QS-Monitors
und was zeigen diese?

KJ: Die eigenen Daten des
teilnehmenden Instituts werden
in den Tortendiagrammen und
Auswertungen farblich hervor-
gehoben und sind im Kontext
der anderen Teilnehmenden,
die ausschliefllich anonymisiert
sichtbar sind, vergleichend dar-
gestellt. Die Stirke des QS-Mo-
nitors liegt vor allem darin, dass
die Teilnehmenden friihzeitig er-
kennen konnen, ob sich die Qua-
litat der betreffenden Firbungen
in ihren Instituten qualitativ dn-
dert. Die Ursache kann dabei z. B.
ein Institutsintern technisches
oder Chargenproblem sein.

Wie und woran kann ein Institut
eigene Auffdlligkeiten erkennen?
KJ: Sobald das Muster der ein-
gegebenen Daten eines Teilneh-
mers auffillig oder systematisch
von den Daten der iibrigen Teil-
nehmer abweicht, und dies sehen
wir - beziehungsweise sehen die
einzelnen Teilnehmer - an der
Abweichung vom Durchschnitt,
macht der QuIP-QS-Monitor da-
rauf aufmerksam, dass eine Auf-
falligkeit vorliegt. Dieser Auffal-
ligkeit kann dann strukturiert
nachgegangen werden. Hin und
wieder kann es etwa vorkommen,
dass Antikorper ein verdnder-
tes Farbemuster aufweisen. Die
Interpretation der Daten erfolgt
immer vor dem Hintergrund
der aktuellen fachlichen wissen-
schaftlichen Erkenntnis.

Was macht ein Institut, wenn es
eigene Auffilligkeiten entdeckt?

KJ: Fiir den Routinebetrieb
des Monitors ist die erste An-
laufstelle fiir Fragen zum QuIP-
QS-Monitor und zu den Auswer-
tungen der Teilnehmer immer
die QulIP-Geschiftsstelle und

die medizinische Beraterin der
QuIP. Hier findet auch der fach-
liche Austausch und Dialog zu
den Fragen der Tests, der Ring-
versuche und der Analysen und
Ergebnisse statt. Zusitzlich kann
tber die QuIP-Trainings und
QulP-Webinare der fachliche
Austausch stattfinden.

Wie regelmdig erhdlt ein Insti-
tut eine Auswertung und einen
Bericht?

KJ: Die Auswertungen der ei-
genen Daten im Benchmarking
mit dem Gesamtdatensatz sind
im QuIP-QS-Monitor jederzeit
abrufbar. Zusitzlich ist geplant,
eine Jahresauswertung heraus-
zugeben. Fiir die Gesamtbetrach-
tung wird hier die QuIP auf Ba-
sis der Daten des QS-Monitors
zusdtzlich einmal pro Jahr einen
fachlichen Gesamtbericht ver-
fassen und den Teilnehmern zur
Verfiigung stellen.

Wohin kénnen sich interessierte
Institute wenden, wenn sie am
QulP-QS-Monitor teilnehmen
wollen?

KJ: Mit Abschluss der Test-
phase und der Auswertungen
hierzu steht der QuIP-QS-Mo-
nitor nun fir den Routinebe-
trieb zur Verfiigung. Der Zugang
zum Monitor erfolgt fiir interes-
sierte Pathologen iiber eine einfa-
che Registrierung tiber die QuIP-
Homepage (www.quip.eu).

Haben Sie vielen Dank fiir das In-
terview Frau Johrens.

Korrespondenzadresse:

QulP GmbH

ReinhardtstraBe 1, 10117 Berlin,
Deutschland

office@quip.eu




