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Adjuvante Chemotherapie Kolonkarzinom

Verlängerung der 
ÜLZ !

Metaanalyse

7 Studien              
3351 Patienten                   

Sargent N Engl J Med, 2001



Adjuvante Therapie
Voraussetzung 

1. R O
2. – Resektion
3. Einhaltung der Regeln der 

onkologischen Chirurgie
3. Pathohistologische Untersuchung 

des Präparates 
Schnittränder
LK-Status (> 12 LK)

Nicht: isolierte Tumorzellen KM / LK
Zytologie Peritonealflüssigkeit



Adjuvante Chemotherapie 
Kolonkarzinom

Indikation 

1. UICC Stadium III

jedes pT, pN 1-2, M 0
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Survival Associated with 5-
Fluorouracil–Based 
Adjuvant Chemotherapy
among Elderly Patients
with Node-Positive Colon
Cancer

Survival Associated with 5-
Fluorouracil–Based 
Adjuvant Chemotherapy
among Elderly Patients
with Node-Positive Colon
Cancer

Vijaya Sundararajan et al.,
Ann Intern Med. 2002;136:349-357. 

Adjuvante Chemotherapie “Elderly Patients”
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Konvent der Leitenden Krankenhauschirurgen

Ostdeutsche Studiengruppe Leistungs-
erfassung und Qualitätssicherung
in der Chirurgie e.V.

Kolorektales Karzinom
Prospektive Qualitätssicherungsstudie

An-Institut für Qualitätssicherung in der
operativen Medizin gGmbH an der
Otto-von-Guericke Universität Magdeburg
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• 282 Kliniken

Qualitätssicherungserfassung
„Kolon/Rektum-Karzinom 2000/2001“

n n =19080
n Kolon-Ca 12194
n Rektum-Ca 6886
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Komplikationsrate

Qualitätssicherung Kolorektales Karzinom  

Letalität

Rezidivrate

Qualitätskriterien

Langzeitüberleben
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Vergleich Qualitätssicherungsstudie 
Kolon/Rektum Karzinome 

1999 /2000

Studie 2000 Studie 1999

Patienten 9477 3756

Kliniken 287 75

Kolon 6113 (64,5%) 2293 (61,1%)

Rektum 3364 (35,5%) 1463 (38,9%)
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Vergleich Qualitätssicherungsstudie 
Kolon/Rektum Karzinome 

1999 /2000

Studie 2000 Studie 1999

OP-Rate 98,6 % 98,4 %
Resektionsrate 95,2 % 92,5 %
Exstirpationsrate 29,8 % 30,2 %
Mortalität 3,0 % 5,7 %
Morbidität 39,0 % 41,1 %
LK-Zahl 16 15

(median 14, range 0 - 70)    (median 13, range 1 -121)
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Vergleich Qualitätssicherungsstudie 
Kolonkarzinome 

1999 /2000

Studie 2000 Studie 1999

UICC III 1762 782
30,2 % 34,1 %

Adjuvante Therapie 1049 454
59,5 % 58,0 %
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Behandlungsalgorithmus  Kolorektale
Karzinome Deutschland 1998

Analyse von 74 Institutionen / 1001 Patienten

596 Kolonkarzinome / 407 UICC III

adjuvante Chemotherapie UICC III 61,7 %

Krankenhaus mit Onkologie 67,1 %

Krankenhaus ohne Onkologie 42,6 %

Patienten < 70 Jahre 68,5 %

Patienten > 70 Jahre 47,1 %

Grothey, ASCO 2000, 964
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Probleme

Akzeptanz der adjuvanten Therapie

* Arzt / Onkologe

Lebensalter

Toxizität

* Patient

Therapiedauer (6 Monate)

( Stationäre Behandlung )

Lebensqualität

Konsequenz ??



Qualitätsmanagment in der 
Onkologie sinnvoll ?



Zwischenbericht des Projektes adjuvante Therapie 
des Kolonkarzinoms (Folfox4. Wolmark. AIO) 

• Therapiezeitraum
• teilnehmende Praxen
• Patientenstatus des Projektes
• Altersstruktur und -statistik
• auswertbare Pat.
• Allgemeinzustand des Patientenstammes
• Zusammenhang Allgemeinzustand und Altersstruktur



Zwischenbericht des Projektes adjuvante Therapie 
des Kolonkarzinoms (Folfox4. Wolmark. AIO)

• Therapiezeitraum :

erster Patient 24.11.2003

letzter Patient 02.07.2007

363 Patienten wurden 
gemeldet dabei konnten 
100% dokumentiert werden

• Praxen

38 Praxen haben an dem Projekt 
teilgenommen

die angemeldeten 
Patientenzahlen lagen 
zwischen 1Patienten und 39 
Patienten



Patientenstatus des Projektes

100,00111100,00111100,00111Roswell Park (Wolmark)

100,00228100,00228100,00228FOLFOX 4

100,0024100,0024100,0024AIO

100,00363100,00363100,00363Gesamt

%n%n%n

bisher auswertbardokumentiertangemeldetPatientenstatus

Tab.: Patientenstatus nach Therapie



Altersstruktur u. Statistik

31,4011457,5820910,74390,281Gesamt

60,366733,33376,3170,000Roswell Park 
(Wolmark)

16,233769,7415913,60310,441FOLFOX 4

41,671054,17134,1710,000AIO

%n%n%n%n

> 70 Jahre50 bis 70 Jahre35 bis 50 Jahre< 35 JahreAltersklassen 
bei 
Erstdiagnose 
Patienten 
(n=363)





Allgemeinzustand des Patientenstammes

100,003634,411647,9317447,66173Gesamt

100,001116,31757,666436,0440Roswell Park 
(Wolmark)

100,002282,63642,549754,82125FOLFOX 4

100,002412,50354,171333,338AIO

%n%n%n%n

Gesamt210ECOG Patienten 
(n=363)



Zusammenhang Allgemeinzustand und 
Altersstruktur

31,4011457,5820910,74390,281Gesamt

31,25556,25912,5020,0002

33,335858,621027,47130,5711

29,485156,659813,87240,0000

%n%n%n%n

> 70 Jahre50 bis 70 Jahre35 bis 50 Jahre< 35 JahrePatienten 
(n=363)



Zwischenbericht des Projektes adjuvante Therapie 
des Kolonkarzinoms (Folfox4. Wolmark. AIO)

Teil 2 klinischer Status:

-Diagnosen
-Symptome
-Gewichtsverlust
-UICC
-pT-Status
-pN-status
-pG-status
-Zeitraum OP bis Therapiebeginn
-Operationen
-Anzahl entnommener Lymphknoten



Diagnosen

31,401143,861455,102009,09330,552Gesamt

27,93313,60457,66649,91110,901Roswell Park (Wolmark)

33,77773,95953,951237,89180,441FOLFOX 4

25,0064,17154,171316,6740,000AIO

%n%n%n%n%n

Sigm
akarzinom

R
ectosigm

oidkarzin
om

Kolonkarzinom

Caecum
karzinom

Appendixkarzinom

Diagnosen Patienten 
(n=363)



Symptome

100,00111100,00228100,0024Gesamt

0,9010,0000,000Blutungen

0,0000,4410,000Ileus

0,0000,4410,000Völlegefühl

0,9010,0000,000Bluterbrechen bei Subileus

0,0000,4410,000Wundheilungsstörung

0,9010,0000,000Dyspnoe

0,0000,8820,000Blähungen

0,9010,0004,171Schwindel

0,9010,4414,171Erbrechen

1,8020,0004,171Übelkeit

1,8020,8820,000abdominelle Beschwerden

0,9010,8828,332Anorexie

1,8022,6360,000Fatigue

1,8022,1954,171Diarrhoe

2,7032,6360,000Anämie

1,8024,391012,503Blut im Stuhl

8,1197,46170,000Obstipation

13,511514,04324,171Schmerzen

69,377769,7415970,8317keine

%n%n%n
R
osw

ell
Park 

(W
olm

ar
k)

FO
LFO

X 
4AIO

Symptome Patienten (n=363)



Gewichtsverlust

2,70315,321712,611466,67742,703Roswell Park 
(Wolmark)

2,6367,891816,673868,421564,3910FOLFOX 4

0,00041,671012,50345,83110,000AIO

%n%n%n%n%n

mehr als 10kgzwischen 5-10kgweniger als 5kgkeinKeine AngabeGewichtverlust 
Patienten (n=363)

Gewichtsreduktion zum Zeitpunkt der Ersterhebung



Gewichtsverlust



UICC-Stadien zum Zeitpunkt d.Erstdiagnose

2,48984,0230513,5049Gesamt

0,55225,34924,6817Roswell Park (Wolmark)

1,93753,991966,8925FOLFOX 4

0,0004,68171,937AIO

%n%n%n

IVIIIIIUICC-Stadien Patienten (n=363)





Tumorstadium n. Operation(pTNM)

22,598266,942439,09331,385Gesamt

18,022070,27789,91111,802Roswell Park 
(Wolmark)

24,125565,791508,77201,323FOLFOX 4

29,17762,50158,3320,000AIO

%n%n%n%n

T4T3T2T1T-Stadien 
(pTNM) 
Patienten 
(n=363)





Lymphknotenstatus nach Operation (pTNM)

0,28128,1010257,8521013,7750Gesamt

0,90116,221867,577515,3217Roswell Park 
(Wolmark)

0,00035,538153,0712111,4026FOLFOX 4

0,00012,50358,331429,177AIO

%n%n%n%n

NXN2N1N0N-Stadien 
Operationen (pTNM) 
(n=363)







Operationen

2,48929,751081,9370,55253,721956,8925Gesamt

3,60428,83320,9010,00059,46663,604Roswell
Park 

(Wolmark)

1,32331,58722,6360,88250,001148,3319FOLFOX 4

8,33216,6740,0000,00062,50158,332AIO

%n%n%n%n%n%n

Transversum
res

ektion

Sigm
aresektion

R
ektum

resektion

R
ectosigm

oidres
ektion

H
em

ikolektom
ie

erw
eiterte 

H
em

ikolektom
ie

Patienten 
mit 
Operation
en 
(n=363) / 
Anzahl 
Operation
en 
(n=363)



Anzahl entnommener Lymphknoten

100,0036381,2729515,15553,5813Gesamt

100,0011181,089014,41164,505Roswell Park 
(Wolmark)

100,0022880,7018415,79363,518FOLFOX 4

100,002487,502112,5030,000AIO

% gesamtn% gesamtn% gesamtn% gesamtn

Gesamt>/=12 Lymphknoten0-11 Lymphknotenkeine AngabeOperationen pTNM
(n=363) Patienten 
gesamt (n=363)





Portimplantationen

30,851124,131565,01236Gesamt

16,6740,00083,3320AIO

75,68849,011015,3217Roswell Park (Wolmark)

10,53242,19587,28199FOLFOX 4

%n%n%n

Keine AngabeNeinJaPatienten (n=363)



Dosisintensität nach Therapie
(Kategorien geben Prozent der Soll-Dosis an)

2,751057,3020859,232151,1040,2810,281Gesamt

8,33229,17787,50218,3324,1714,171AIO

2,63682,8918942,11960,0000,0000,000FOLFOX 4

1,80210,811288,29981,8020,0000,000Roswell Park 
(Wolmark)

%n%n%n%n%n%n

>100%100%70 - 99%50 - 69%30 -49%< 30%Dosisintensität 
Patienten (n=363) 



Therapie: AIO-Dosisintensität

8,33229,17787,50218,3324,1714,171Gesamt

4,17129,17758,33144,1714,1710,000Folinsäure

4,1710,00087,50214,1710,0004,1715-FU

%n%n%n%n%n%n

>100%100%70 - 99%50 - 69%30 -49%< 30%Dosisintensität
Patienten
(n=24) 

Tab: Dosisintensität nach Substanz (Kategorien geben Prozent der Soll-Dosis an)



Therapie: FOLFOX 4
Dosisintensität

###2282,63682,8918942,1196Gesamt

###2280,44165,7915033,7777Oxaliplatin

###2280,44175,4417224,1255Folinsäure

###2281,75471,0516227,19625-FU

%n%n%n%n

Gesamt>100%100%70 - 99%Dosisintensität
Patienten (n=228) 

Tab: Dosisintensität nach Substanz (Kategorien geben Prozent der Soll-Dosis an)



Therapie: Roswell Park (Wolmark) 
Dosisintensität

###1111,80210,811288,29981,802Gesamt

###1110,00010,811287,39971,802Folinsäure

###1111,8029,911187,39970,9015-FU

%n%n%n%n%n

Gesamt>100%100%70 - 99%50 - 69%Dosisintensität
Patienten 
(n=111) 

Tab: Dosisintensität nach Substanz (Kategorien geben Prozent der Soll-Dosis an)



Therapieende

36363,642310,5524,681720,94761,6566,61241,1040,833Gesamt

11161,26680,0004,50513,51152,70312,61142,7032,703Roswell
Park 

22864,911480,4413,95925,88590,8823,5180,4410,000FOLFOX 
4

2462,50154,17112,5038,3324,1718,3320,0000,000AIO

%n%n%n%n%n%n%n%n%n

G
esam

t

w
ie vorgesehen

U
m

stellung der Therapie

Tum
orprogression

Toxizität

Tod

Therapieverw
eigerung

sonstige G
ründe

Kontaktverlust (lost to 
follow

up)

Therapiee
nde
Patienten 
(n=363)





Therapieerfolg

100,0036382,0929811,29416,6124Gesamt

100,0011175,688418,02206,317Roswell Park 
(Wolmark)

100,0022885,961967,89186,1414FOLFOX 4

100,002475,001812,50312,503AIO

%n%n%n%n

GesamtNEDnicht 
beurteilbar

PDTherapieerfolg 
Patienten (n=363)



Häufigkeit des Auftretens einer 
Dosisreduktion

17,3663Gesamt

13,5115Roswell Park 
(Wolmark)

18,4242FOLFOX 4

25,006AIO

%n

PatientenDosisreduktion 
Patienten (n=363) 



Dosisreduktionen nach Gründen 

100,003631,1045,51209,37344,1315Gesamt

100,001110,0000,0009,91114,505Roswell Park 
(Wolmark)

100,002281,7548,77209,21212,636FOLFOX 4

100,00240,0000,0008,33216,674AIO

%n%n%n%n%n

G
esam

t

H
äm

atologische+
N

ichthäm
atologische N

W

H
äm

atologische N
W

N
ichthäm

atologische N
W

Sonstige G
ründe

Patienten mit 
Dosisreduktion (n=63) 
Patienten gesamt 
(n=363)



Anzahl der Zyklen mit Therapieänderungen 
nach Gründen

0,1220,06110,48881,95232Gesamt

0,00000,00000,00000,0000Roswell Park 
(Wolmark)

0,16620,08310,66382,57031FOLFOX 4

0,00000,00000,00001,4291AIO

%n%n%n%n

H
äm

atologische+
N

icht
häm

atologische
N

W

Sonstige G
ründe

H
äm

atologische N
W

N
ichthäm

atologische 
N

W

Therapieänderung 
Zyklen 
gesamt(n=1639) 





Übersicht über aufgetretene 
Nebenwirkungen nach Art der Toxizität

16,67470,83170,00037,50987,5021AIO

23,835692,342177,661868,0916072,34170FOLFOX 4

21,742574,78861,74245,225276,5288Roswell Park (Wolmark)

%n%n%n%n%n

Grad 3+4Grad 1+2Grad 3+4Grad 1+2Grad 1+2

nicht haematologische Toxizitäthaematologische Toxizitätkeine NebenwirkungPatienten (n=374)

Tab.: Patienten mit Nebenwirkungen NCI-CTC Grade 1-4 



Neurotoxizität 1 Jahr nach Therapieende

2,2087,16269,37340,2810,28180,72293Gesamt

0,0000,0008,3324,1710,00087,5021AIO

3,51810,962512,72290,0000,44172,37165FOLFOX 4

0,0000,9012,7030,0000,00096,40107Roswell Park 
(Wolmark)

%n%n%n%n%n%n

2    1    0    k.A. 1    

NeurotoxizitätKeine AngabePatienten gesamt 
(n=363


