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                  Background and Purpose:
                
A quality assurance (QA) program in conjunction with the EORTC trial investigating the role of adjuvant internal mammary and medial supraclavicular irradiation in stage I–III breast cancer is presented. The results of a dummy run procedure and of an individual case review are compared to each other. The effects of recommendations based on QA procedures on the protocol compliance are evaluated.

                  Material and Methods:
                
Prior to protocol activation all participating institutes were asked to produce treatment plans according to the guidelines of the protocol based on manual outlines of an average patient. Thereafter, they were asked to provide data on each of their first six randomized patients.

                  Results:
                
The dummy run provided a lot of information on specific treatment techniques. In the individual case review, additional patient- and tumor-related data were collected, showing the use of anatomic information for treatment planning. A comparison between both procedures revealed that the individual case reports concurred more accurately with protocol guidelines than the dummy run.

                  Conclusion:
                
It was observed that the number of systematic protocol deviations was substantially decreased in trial patients compared to the dummy run case. Therefore, it is concluded that this extensive QA program had a positive effect on the consistency of all institutes participating in the trial.



                  Hintergrund und Ziel:
                
Ein Qualitätssicherungsprogramm der EORTC-Studie, welche die Rolle der Bestrahlung der Mammaria-interna- und der supraklavikulären Lymphknoten beim Mammakarzinom des Stadiums I–III untersucht, wird vorgestellt. Die Ergebnisse eines Testverfahrens (DR [„dummy run“]) und eines individuellen Fallberichts (ICR [„individual case review“]) werden miteinander verglichen. Basierend auf der Auswertung des DR wird der Einfluss der Empfehlungen auf die Befolgung der Protokollrichtlinien beurteilt.

                  Material und Methodik:
                
Vor Studienbeginn wurden alle teilnehmenden Institute gebeten, Behandlungspläne entsprechend den Protokollrichtlinien zu erstellen. Als Planungsdaten dienten von Hand angefertigte Konturzeichnungen einer durchschnittlichen Patientin. Für den ICR wurden die Daten der ersten sechs randomisierten Patientinnen dieser Institute ausgewertet. Für 19 Institute konnten die Daten des DR sowie des ICR von der Qualitätssicherungsgruppe ausgewertet werden.

                  Ergebnisse:
                
Bereits der DR lieferte zahlreiche Informationen über die spezifischen Behandlungstechniken. Beim ICR wurden zusätzliche patienten- und tumorbezogene Daten evaluiert, die die Verwendung anatomischer Informationen zur Bestrahlungsplanung belegten. Der Vergleich beider Verfahren ergab, dass der ICR den Protokollrichtlinien näher kamen als der DR.

                  Schlussfolgerung:
                
Die Zahl der systematischen Protokollabweichungen war bei den Studienpatienten deutlich geringer als beim initialen DR. Das lässt den Schluss zu, dass dieses umfassende Qualitätssicherungsprogramm einen positiven Einfluss auf die Einheitlichkeit der Therapie der an dieser Studie teilnehmenden Institute hatte.
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