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Inkraftsetzung durch den Vorstand der DKG am 24.11.2009 
	Eingearbeitet wurden:


	S3-Leitlinie „Exokrines Pankreaskarzinom“ der DGVS und DKG


Angaben zum Darmkrebszentrum - Modul Pankreaskarzinom
	Darmkrebszentrum - Modul Pankreaskarzinom (DZ plus)
	

	Leiter des Zentrums
	

	Zentrumskoordinator
	


	
	
	
	Dieser Erhebungs-
bogen ist gültig für

	
	
	
	
	
	

	Standort 1  (Klinikum/Ort)
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Standort 2  (Klinikum/Ort)
	
	
	
	
	

	nur bei kooperierenden DZ
	
	
	
	
	


QM-Systemzertifizierung

	QM-Standard
	
	ISO 9001
	
	KTQ


	Zertifizierungsstelle QM
	


Änderungen (Haupt-) Kooperationspartner: 

	Bezeichnung Kooperationspartner  /  Anschrift  (Straße / PLZ / Ort)
	Datum
Zugang
	Datum
Abgang

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Leistungserbringer und Behandlungspartner des Zentrums sind bei der Zertifizierungsstelle in einem so genannten Stammblatt registriert. Dieses Stammblatt kann bei OnkoZert angefragt werden. An dieser Stelle sind lediglich Kooperationen in den Bereichen Gastroenterologie, Viszeralchirurgie, Pathologie, Radiologie, Chemotherapie und Strahlentherapie zu betrachten.

Erstellung /Aktualisierung

Der elektronisch erstellte Erhebungsbogen dient als Grundlage für die Zertifizierung des Zentrums. Die hier gemachten Angaben wurden hinsichtlich Korrektheit und Vollständigkeit überprüft. 

	Die Daten zur Ergebnisqualität beziehen sich auf das Kalenderjahr
	


	Erstellung-/Aktualisierungsdatum des Erhebungsbogens
	


Voraussetzungen:

• Voraussetzung für die Beantragung des Moduls Pankreaskarzinom ist ein zertifiziertes Darmkrebszentrum.

• Die Zertifizierung kann zeitglich oder im Anschluss an die Zertifizierung des Darmkrebszentrums durchgeführt werden.

• Die Anforderungen des Erhebungsbogens für Darmkrebszentren, sofern sie nicht ausschließlich Rektum- und Kolonspezifische Inhalte betreffen (z.B. Stomatherapie, Koloskopie) gelten in gleicher Weise für das Modul Pankreaskarzinom und ggf. notwendige Nachweise sind im Rahmen der Zertifizierung vorzuhalten. 

• Zusätzliche Anforderungen, die über den Erhebungsbogen für Darmkrebszentren hinausgehen und spezielle Grundlagen der Diagnostik und Therapie des Pankreaskarzinoms betreffen, sind im Folgenden aufgeführt und müssen umfassend beantwortet werden. 

• Die Primärfälle des Moduls Pankreaskarzinom (Primärfalldefinition unter: 9. Chirurgische Therapie) sind gesondert von den Primärfällen des Darmkrebszentrums zu betrachten.

Anmerkung:

Die Nummerierung der einzelnen Anforderungen entspricht den korrespondierenden Anforderungen im Erhebungsbogen für Darmkrebszentren.

	2.
Interdisziplinäre Zusammenarbeit 



	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Zentrums
	

	2.1


	Zyklus / Teilnehmer

Es muss mindestens 1 x wöchentlich eine Tumorkonferenz stattfinden. 

Für folgende Fachrichtungen ist eine Teilnahme auf Facharztebene an der Konferenz zwingend:

· Viszeralchirurgie

· Gastroenterologie

· Strahlentherapie 
· Hämatologie/Onkologie

· Pathologie

· Radiologie
Indikationsbezogen sind weitere Teilnehmer (Palliativmedizin, Psychiatrie etc.) einzuladen
	
	

	
	Kennzahlendefinition/-darstellung  (Anhang)

· Prätherapeutische Fallvorstellung (100%)

· Postoperative Fallvorstellung (100%)

Sofern von dieser Regelung abgewichen wird, muss dies in der Patientenakte nachvollziehbar begründet sein.
	
	

	2.2
	Anzahl Primärfälle Zentrum
Das Zentrum muß jährlich 25 Pat. mit der Primärdiagnose eines Pankreaskarzinoms behandeln 

Definition:

· Patienten und nicht Aufenthalte und nicht Operationen 

· Histologischer Befund muss vorliegen (Biopsie oder Resektion)

· Pat. mit Ersterkrankung 
· Zählzeitpunkt ist der Zeitpunkt der histologischen Diagnosesicherung 

· Patienten, die nur zur Einholung einer zweiten Meinung bzw. nur konsiliarisch vorgestellt werden, bleiben unberücksichtigt.
Kennzahlendefinition/-darstellung  (Anhang)
· Anzahl Primärfälle Zentrum
(Kapitel 9.5: Operative Primärfälle)
	
	

	
	
	
	


	3.
Wissenschaftliche Aktivitäten



	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Zentrums
	

	3.3


	Anteil Studienpatienten

Kennzahlendefinition/-darstellung  (Anhang)

Erstzertifizierung:
Mind. 1 Patient muss in eine Studie eingebracht sein.

Nach 1 Jahr:
mind. 10 % der Primärfälle 

Anerkannte Studien:

Es werden nur Studien angerechnet, zu denen ein gültiges Ethikvotum und ein Studienplan vorgelegt werden kann.
	
	


	Liste der Studien
	Eingeschlossene Patienten im Zeitraum von … bis:
	01.01.08 – 31.12.08

	
	
	
	

	Durchführende Einheit
	Studie
	Status der Studie am DZ

offen / geschlossen (dd.mm.jj)
	Anzahl Patienten
(im Betrachtungszeitraum)

	Innere Medizin
	Studientyp A
	Offen
	4

	
	Studientyp B
	geschlossen (30.09.07)
	5

	Radioonkologie
	Studientyp A
	Offen
	14

	
	Studientyp C
	Offen
	12

	
	Studientyp D
	Offen
	2

	Praxis Onkologie 1
	…..
	
	

	
	
	
	

	4.
Patientenbeteiligung



	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Zentrums
	

	4.1
	Patientenbefragungen:

· Minimum jährlich einmal über 3 Monate wird allen stationären Primärfallpatienten (operativ) die Möglichkeit gegeben, an der Patientenbefragung teilzunehmen.

· Die Befragung kann während oder nach dem stationären Aufenthalt erfolgen.
	
	

	
	Kennzahlendefinition/-darstellung  (Anhang)

Die „Rücklaufquote Patientenbefragung“ sollte über 50 % betragen; bei Unterschreitung Maßnahmen einleiten.
	
	


	7.
Präoperative Ausbreitungsdiagnostik



	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Zentrums
	

	7.4


	Ausbreitungsdiagnostik/Diagnosesicherung

Innerhalb 1 Woche sind folgende Untersuchungen obligat zu gewährleisten:

· Abdomen-Sonographie

· Endosonographie 
(Nachweis: Mind. 50 Pankreassonographien/Untersucher)

· Endosonographisch gesteuerte Feinnadelbiopsie 
(Nachweis: Mind. 40/Untersucher/Jahr)

· Multidetektor-CT

· MRT mit MRCP 
· Interventionelle ERCP (Nachweis: Mind. 50/Untersucher/Jahr)

· RöTx (Lunge)

Sofern erforderlich  (ebenfalls innerhalb 1 Woche)

· Weitere Röntgen-Untersuchungen

· CT/MRT; PET-CT (fakultativ)
· Szintigrafie
	
	

	7.5
	Komplikationen Endoskopie

Anteil der Endoskopie-spezifischen Komplikationen bei:

· ERCP <5%

· Endosonographie <2%
Kennzahlendefinition/-darstellung  (Anhang)
	
	


	9.
Chirurgische Therapie 



	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Zentrums
	

	9.5


	Operative Expertise Zentrum
· 12 Pankreaskarzinome/Jahr
Definition Operativer Primärfall:

· Patienten und nicht Aufenthalte und nicht Operationen

· Zählzeitpunkt ist der Zeitpunkt für die Erstdiagnose (Datum des histologischen Befundes)
· OPS: 5-523, 5-524, 5-525
	
	

	
	Kennzahlendefinition/-darstellung  (Anhang)
· Operative Primärfälle Pankreas
	
	

	9.6


	Pankreasoperateure

· Mind. 2 Pankreasoperateure sind namentlich zu benennen (Pankreasoperateur kann auch Darmoperateur sein)

· Basisqualifikation ist Facharzt für Viszeralchirurgie (Facharzt Chirurgie nicht ausreichend)

Expertise pro Pankreasoperateur  

6  Pankreaskarzinome pro Jahr

· Zulassung neuer Pankreas-Operateur
In den letzten 3 Jahren kumulativ mind. 12 Pankreaskarzinome (Nachweis anhand OP-Berichte). 

· Assistenz
Anerkennung als Assistenz nur möglich, wenn diese im Rahmen der Ausbildung erfolgt (keine parallele Anerkennung der Fälle bei 2 Pankreasoperateuren)
· Alle Patienten müssen von einem dieser Operateure direkt oder unter dessen Aufsicht (Zweitoperateur) operiert werden
	.
	

	9.10


	Kennzahlendefinition/-darstellung  (Anhang)

· Revisions-OP´s Pankreas: <10%
· Postoperative Wundinfektion
· Mortalität postoperativ: <5%
· Lokale R0-Resektionen Pankreas
	

	

	9.12


	Chirurgisch entfernte Lymphknoten
Es ist onkologisch korrekt zu operieren (u.a. mind. 10 regionäre LK). Sofern hiervon abgewichen wird, ist dies mit dem Pathologen zu besprechen.
	
	


Pankreasoperateure
	Operative Einheit
(Abteilung Viszeralchirurgie)
	Titel, Name, Vorname
	Zeitraum
von  …  bis
	Anzahl OP’s Pankreas > 6

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	10.
Pathohistologische Diagnostik



	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Zentrums
	

	10.4
	Fallzahlen Institut für Pathologie

· mind. 12 Pankreasoperationshistologien
	
	

	10.6


	Lymphknoten (LK)
· Es sind mind. 10 regionäre LK im Operationspräparat zu untersuchen.
	
	

	
	Kennzahlendefinition/-darstellung  (Anhang)

· Lymphknotenuntersuchung
	
	

	10.9


	Pathologieberichte

Pathologieberichte müssen für den makroskopischen Bericht und die mikroskopische Untersuchung zu 100% die in der S3-Leitlinie geforderten Angaben enthalten.
Notwendige Angaben durch Pathologen: 

· pT-Klassifikation

· pN-Klassifikation

· Anzahl der untersuchten LK/Anzahl der befallenen LK

· Lymphknotenmikrometastasen

· R-Klassifikation, 

· Status an der Resektionsfläche zum Restpankreas und an den circumferentiellen Resektionsrändern (Tuschemarkierung)

· Lymphgefäßinvasion 

· Blutgefäßinvasion

· Nervenscheideninvasion
	
	


	11.
Chemotherapie



	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Zentrums
	

	11.1


	Fallzahlen pro Behandlungseinheit

· mind. 200 Chemotherapien jährlich bzw. mind. 20 mit spezifischer Indikation (Pankreas) 

· Zählweise: abgeschlossene Chemotherapie pro Patient  (bestehend aus mehreren Zyklen bzw. Applikationen)

· Bei Unterschreitung kann Expertise nicht über Kooperationen nachgewiesen werden (von jeder Behandlungseinheit einzeln nachzuweisen).
	
	

	11.2
	Anteil der adjuvanten Chemotherapie 
Kennzahlendefinition/-darstellung  (Anhang)
Adjuvante Chemotherapie bei allen R0-/R1-resezierten Pat. : >70% 
	
	


	15.
Supportive Betreuung 


	15.6
	Psychoonkologische Betreuung 

Kennzahlendefinition/-darstellung  (Anhang)

Die Anzahl der Patienten, welche eine Psycho-Onkologische Betreuung in Anspruch genommen haben, ist zu erfassen. 
	
	

	
	
	
	

	15.13


	Beratung Sozialdienst

Kennzahlendefinition/-darstellung  (Anhang)
Die Anzahl der Krebspatienten, welche vom Sozialdienst eine Betreuung erfahren haben, ist zu dokumentieren. 
	
	


	16.
Tumordokumentation/Ergebnisqualität


	16.5
	Rücklaufquote Follow-up Daten nach 3 Jahren
Kennzahlendefinition/-darstellung  (Anhang

> 80 %
Quote, die  zukünftig im Rahmen der Zertifizierung als verbindliche Anforderung angestrebt wird.

> 60 %
Aktuelle Mindestanforderung für eine erfolgreiche Rezertifizierung.

41 – 59 %
Rezertifizierung bzw. Aufrechterhaltung der Zertifizierung nur mit Auflagen möglich (z.B. reduzierte Gültigkeitsdauer, Konzept für Steigerung der Rücklaufquote, …).
	
	

	
	
	
	


	17.
Kennzahlenabfrage



	Nr.
	EB
	Kennzahl
	Kennzahlenziel
	Zähler
	Grundgesamtheit (=Nenner)
	Sollvorgabe
	Zeitraum *)
von  …  bis
	
	Ist-Wert

	1. 
	2.1
	Prätherapeutische Fallvorstellung


	Prätherapeutische Vorstellung  aller Pat. 
	Alle Pat. mit einem Pankreaskarzinom, die in der präoperativen Konferenz vorgestellt wurden
	Anzahl Primärfälle Zentrum (Def. 2.2)
	100% 

prätherapeutische Vorstellung
	
	Zähler:

Nenner:

%:


	

	2. 
	2.1
	Postoperative 
Fallvorstellung
	Postoperative Vorstellung aller Pat. 
	Alle Primärfälle, die in der postoperativen Konferenz vorgestellt wurden
	Anzahl operative Primärfälle (Def. 9.5)
	100% postoperative Vorstellung
	
	Zähler:

Nenner:

%:
	

	3. 
	2.2
	Primärfälle Zentrum
	siehe Sollvorgabe
	Anzahl Primärfälle Zentrum (Def. 2.2)
	----
	Mind. 25 Primärfälle/Jahr/Zentrum
	
	Zähler
	

	4. 
	3.3
	Studienteilnahme
	Einbringen von möglichst vielen Patienten in Studien
	Alle Pat. mit Pankreaskarzinom, die in eine Studie eingebracht wurden
	Anzahl Primärfälle Zentrum (Def. 2.2)
	Erstzertifizierung 

≥ 1 Patient,

nach 1 Jahr 

≥10 %
	
	Zähler:

Nenner:

%:
	

	5. 
	4.1
	Rücklaufquote 
Patientenbefragung
	> 50 % Rücklauf​quote zur Erzielung aussagekräftiger Ergebnisse
	Anzahl an ausgefüllten, zurückerhaltenen Fragebögen
	Anzahl Primärfälle Zentrum (Def. 2.2)
	> 50 % Rücklaufquote 
	
	Zähler:

Nenner:

%:
	

	6. 
	9.5
	Operative 
Primärfälle

Pankreas


	siehe Sollvorgabe
	Operative Primärfälle Pankreas  (Def. 9.5)
	-----
	Mind. 12 Pankreas-OP’s /Jahr /Standort
	
	Zähler
	

	7. 
	9.10
	Revisions-OP`s Pankreas 


	Möglichst niedrige Rate an Revisions-OP´s nach elektiver OP
	Anzahl Revisions-OP´s infolge von perioperativen Komplikationen innerhalb von 30d nach elektiver OP
	Anzahl operative Primärfälle (elektiv)
	<10% Revisions- OP´s nach elektiven Pankreas-OP´s
	
	Zähler:

Nenner:

%:


	

	8. 
	9.10
	Postoperative Wundinfektion
	Möglichst niedrige Rate an postoperativen Wundinfektionen
	Anzahl an postoperativen Wundinfektionen innerhalb von 30 d nach elektiver OP
	Anzahl operative Primärfälle (elektiv)
	Derzeit keine Vorgaben
	
	Zähler:

Nenner:

%:


	

	9. 
	9.10
	Mortalität 
postoperativ


	Möglichst niedrige Rate an post-OP verstorbenen Pat. nach elektiven Eingriffen
	Anzahl postoperativ verstorbener Patienten nach elektiven Eingriffen innerhalb von 30 d
	Anzahl operative Primärfälle (elektiv)
	< 5% postoperativ verstorbene Pat.


	
	Zähler:

Nenner:

%:


	

	10. 
	9.10
	Lokale R0-Resektionen  
Pankreas
	Möglichst hohe Rate an lokalen R0-Resektionen
	Anzahl der lokalen  R0-Resektionen Pankreas nach Abschluss der operativen Therapie
	Anzahl operative Primärfälle (Def. 9.5) 
	Derzeit keine Vorgaben 
	
	Zähler:

Nenner:

%:
	

	11. 
	10.6
	Lymphknotenuntersuchung

	Mind. 10 regionäre LK im Op-Präparat
	Anzahl der Patienten mit ≥10 regionären LK im OP-präparat  
	Anzahl aller Patienten mit Pankreaskarzinom, die eine Lymphadenektomie erhalten haben
	Mind. 10 LK
	
	Zähler
	

	12. 
	15.6
	Psychoonkologische Betreuung


	Möglichst hohe Rate an Pat., die eine psychoonkologische Beratung erhalten haben
	Anzahl der Patienten, die psychoonkologisch betreut wurden (Gesprächsdauer > 30 min.)
	Anzahl Primärfälle Zentrum (Def. 2.2)
	Derzeit keine Vorgaben
	
	Zähler:

Nenner:

%:


	

	13. 
	15.13
	Beratung 
Sozialdienst
	Möglichst hohe Rate an Pat., die durch den Sozialdienst beraten wurden
	Anzahl der Patienten, die durch den Sozialdienst beraten wurden
	Anzahl Primärfälle Zentrum (Def. 2.2)
	Derzeit keine Vorgaben
	
	Zähler:

Nenner:

%:
	

	14. 
	16.5
	Follow-Up Quote
	Möglichst hohe Follow-Up Quote
	Anzahl Primärfälle mit Nachsorgedaten (DFS/OAS); Daten nicht älter als 12 Monate 
	Alle im Tm-dokumentationssystem erfassten Pat. mit einem Pankreaskarzinom  (mind. seit der Erstzertifizierung).
	≥60% (3 Jahre nach Erstzertifizierung)
	
	Zähler:

Nenner:

%:
	

	15. 
	7.5
	Endoskopie 
Komplikationen
	Möglichst niedrige Rate
	Patienten mit endoskopiespezifischen Komplikationen
	Alle per ERCP oder Endosonographie untersuchten Pat. 
	< 5% ERCP
< 2% EUS
	
	Zähler:

Nenner:

%:
	

	16. 
	11.2
	Adjuvante Chemotherapie
	Möglichst hohe Rate
	Anzahl Pat. mit adjuvanter Chemotherapie nach R0/R1 Resektion
	Alle Pat. mit R0/R1-Resektion Pankreaskarzinom
	>70%
	
	Zähler:

Nenner:

%:
	


	*) Zeitraum
	Allgemeine Hinweise für die Bearbeitung des Anhangs

· es sind die tatsächlichen Ist-Werte anzugeben (keine Schätzungen)

· Daten haben sich grundsätzlich auf ein Kalenderjahr zu beziehen

· Daten dürfen nicht älter als 1 Jahr sein  (Daten aus 2006 sind für ein Audit in 2008 nicht akzeptabel)

· sofern die „Soll-Vorgaben“ in einem Punkt nicht erfüllt werden, dann ist hierzu an der entsprechenden Stelle im Erhebungsbogen eine Erläuterung zu machen
	Definition Zeitraum-Erstzertifizierungen

· zum Zeitpunkt der Erstzertifizierung müssen mind. die Daten für einen Zeitraum von 3 Monaten vorliegen (ideal ist ein ganzer Jahreszeitraum); bei den Angaben zu Primärfällen und Operationen pro Operateur  sind die Daten immer für einen ganzen Jahreszeitraum erforderlich
· sofern nicht ein komplettes Kalenderjahr abgebildet wird, darf der Zeitraum nicht mehr als 4 volle Monate zurückliegen  (bezogen auf Zertifizierungstermin)

· der gewählte Zeitraum muss aus ganzen Monate bestehen  (wenn möglich komplette Quartale wählen)


	Matrix Ergebnisqualität



	Kalenderjahr
	2008
	2009
	2010

	
	
	
	

	
	
	Stadium 1
	Stadium 2
	Stadium 3
	Stadium 4
	gesamt
	Stadium 1
	Stadium 2
	Stadium 3
	Stadium 4
	gesamt
	Stadium 1
	Stadium 2
	Stadium 3
	Stadium 4
	gesamt

	DFS
	Zähler
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Nenner
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	%
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	OAS
	Zähler
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Nenner
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	%
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	

	Stadium 1
	Stadium 2
	Stadium 3
	Stadium 4

	T1 N0 M0
	T2 N0 M0
	T2 N0 M0

T1-3 N1 M0


	T4 N0-1 M0

T1-4 N2-3 M0

T1-4  N0-3 M1
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