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Die Befragung von Prostatakrebspatienten mit dem EPIC-26 (incl. Zusatzfragen) ist im Rahmen des Zertifi-
zierungssystems mit Vorgaben hinterlegt, die von der Deutschen Krebsgesellschaft tiber die PCO-Studie
definiert werden. Sofern eine Teilnahme an der internationalen TrueNTH-Studie besteht, gelten neben den
Vorgaben an die PCO-Studie noch weitere Zielvorgaben durch die internationale Studienleitung.

Quantitative Vorgaben - Befragungsquoten préa/post

Die nachfolgenden Vorgaben sind als Richtwerte definiert. Die Vorgaben fiir die PCO-/TrueNTH-Studie wer-
den regelmaRig fortgeschrieben. Es ist insbesondere davon auszugehen, dass die Vorgaben ,Aufrechterhal-
tung“ entsprechend der nationalen und internationalen Zielvorgaben deutlich erhéht werden und mind. den
Anforderungen an eine ,Urkunde® geniigen missen.

Aufrechterhaltung
Status Studienzentrum Urkunde Urkunde
PCO-Study TrueNTH Best Practice
Ohne Stichtag/OncoBox-ID | Kriterien o o
(Befragung pra vor mehr als 3 Monate) in Erstellung <10% <10%
Studienquote pra *) 0 Kriterien o o
(in einem Halbjahr) 2 20% in Erstellung 2 50% 2 75%
Studienquote post ¥ | Kriterien > RGN0 > 780
(> 5 Befragungen im Halbjahr) in Erstellung 2 60% 2 75%
Kriterien

Befragungpost | - in Erstellung 210 250
Falldatensatz nicht in Ordnung Kriterien Kriterien <100 < Eo
(geméanr XML-Analyseprotokoll) in Erstellung in Erstellung < 10% < 5%

Grundlage sind die Daten aus dem offiziellen monatlichen Monitoring und/oder aus dem aus der OncoBox
generierten XML-Studiendatensatz (Patienten-Einzeldaten). Da der XML-Studiendatensatz eine hohere Ge-
nauigkeit hat, stellt dieser in der Regel die Grundlage fir formale Bewertungen (z.B. Aufrechterhaltung Stu-
dienteilnahme, Ausstellung der Urkunde etc.) dar.

*) Betrachtungszeitpunkt ausgehend von Bewertungsdatum Urkunde

Bewertungsdatum Urkunde Patientenkollektiv
im Zeitraum aus Zeitraum
Studienquote pra 01.10.-31.03.2020 2. Halbjahr 2019
01.04.-30.09.2020 1. Halbjahr 2020
01.10.-31.03.2021 2. Halbjahr 2020
Studienquote post betrachtet wird entweder das aktuellste Halbjahr, zu dem Befra-
gungen post vorliegen, oder das davor

Gultigkeitsdauer der Urkunde ist immer der 30.09. des Folgejahres, unabhg. vom Bewertungsdatum
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Qualitative Vorgaben

Einreichung Datenblatt und Von der nationalen und internat. Studienleitung werden regelhaft Studi-
XML-Studiendatensatz endaten angefordert. Dies ist mit Fristen hinterlegt, welche den Studien-
zentren frihzeitig mitgeteilt werden. Die Einhaltung der Fristen ist Vo-
raussetzung dafir, den Status Studienzentrum aufrechtzuerhalten.

Qualitat der klinischen Daten « Vollstandigkeit Datensatze / Auffalligkeiten OncoBox
¢ Annahme Daten internat. DataCoordinationCenter (DCC)

Aufrechterhaltung DKG-Zertifikat | Ein Verlust des DKG-Zertifikates bzw. ein negatives Auditergebnis kdn-
nen zu einer Beendigung als Studienzentrum fuhren. Die Entscheidun-
gen werden individuell unter Berlicksichtigung der vorgefundenen Situa-
tion getroffen.

Nicht-Erfullung quantitativer / qualitativer Vorgaben

Die Nichterfullung der Vorgaben kann dazu fiihren, dass die nationale und internationale Studienleitung die
Teilnahme an der PCO-/TrueNTH-Studie aussetzt oder beendet. Aufgrund der geplanten Verbindlichkeit von
EPIC-26 innerhalb des DKG-Zertifizierungssystems besteht auch bei Aussetzung/Beendigung die deutliche
Empfehlung bzw. Notwendigkeit, die Befragung fortzufuhren, da bei einer Beendigung der Befragung auch
das Risiko besteht, die Anforderungen an die Aufrechterhaltung des DKG-Zertifikates zu verletzen.

Verlust Status Keine Abbildung mehr als PCO-Studienzentrum (u.a. unter www.pco-
PCO-Studienzentrum study.com)

Fortfihrung der EPIC-26 Befragung mdglich bzw. aufgrund der DKG-
Zertifizierungsvorgaben auch notwendig (Befragungsinfrastruktur kann
weiterhin genutzt werden). Zentrum erhalt Status ,in Erstellung®.

Verlust Status Umwandlung in PCO-Studienzentrum, sofern die dort definierten Vor-

TrueNTH-Studienzentrum gaben erflllt werden. Wenn diese Vorgaben ,Aufrechterhaltung PCO-
Study“ ebenfalls nicht erreicht werden, dann gilt das obig beschriebene
Verfahren.

Allgemeine Vorgaben DKG-Zertifizierung zur Patientenbefragung Prostata

Aufrechterhaltung Die Zertifizierungskommission fir Prostatakrebszentren hat in der Sitzung vom
DKG-Zertifikat 26.04.2017 die Umstellung der Befragungssystematik von dem bisher genutzten
DKG-Fragebogen (IIEF/ICIQ/Gesundheitszustand/ Lebensqualitat) auf den in der
Prostate Cancer Outcome (PCO) Studie genutzten Fragebogen (EPIC 26 + Zu-
satzfragen) beschlossen.

Auditjahr 2020 Anwendung von EPIC ist verbindlich. Bei Nichterfuillung ist eine Abweichung
auszusprechen. Behebung Abweichung nur Giber Nachweis von mind. 10 préath.
Bdogen.

Auditjahr 2019 Anwendung von EPIC ist verbindlich. Bei Nichterflllung ist schriftliches Konzept

vorzulegen, wie Umstellung Befragung innerhalb von 6 Monaten, jedoch spétes-
tens zum 01.01.2020 erfolgt.

Auditjahr 2018 Deutliche Empfehlung ab dem 01.01.2018 mit dem EPIC-26 zu beginnen.
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Aufnahme als Studienzentrum - Status ,,PCO-Studienzentrum*

Die Teilnahme an der PCO-Studie ist fiir alle DKG-zertifizierten Prostatakrebszentren méglich. Dies gilt auch
fur Zentren, die sich in einer konkreten Zertifizierungsvorbereitung als Prostatakrebszentrum (Nachweisstufe
,Z*) befinden und u. a. die Erfillung der Priméarfallzahlen sowie die Implementierung der OncoBox nachwei-
sen kdnnen. In einem ersten Schritt wird den Zentren der Zugang der Befragungsinfrastruktur geben, ver-
bunden mit dem Studien-Zentrumsstatus ,in Erstellung®. Der Status ,PCO-Studienzentrum® kann grundséatz-
lich dann erteilt werden, wenn 10 Befragungen pra nachgewiesen werden und mind. eine Teilnahmequote
pra von 50% in 2 aufeinanderfolgenden Monaten erreicht wird. Ggf. kdnnen weitere Nachweise (z.B. XML-
Studiendatensatz) zur Bewertung Studienzentrum eingefordert werden. Die Bewertung fir die Aufnahme
neuer PCO-Studienzentren orientiert sich an den Kriterien fur die Ausstellung der Urkunde.

Zentren im nicht-deutschsprachigen Ausland werden die Studienunterlagen in deutscher Sprache in einer
bearbeitbaren Form bereitgestellt. Die Unterlagen sind von dem Zentrum eigenstandig in die jeweilige lander-
spezifische Umgebung (Sprache, rechtliche Grundlagen etc.) anzupassen. Dies betrifft auch die Validierung
des Fragebogens. Sollten Unklarheiten zum Vorliegen einer validierten Ubersetzung des Fragebogens be-
stehen, wird der Kontakt mit der deutschen Studienleitung empfohlen. Fir landeribergreifende Vergleiche ist
das Vorliegen einer validierten Fragebogenversion erforderlich. Die deutsche Studienleitung kann dabei un-
terstltzen.

Sofern die PCO-Infrastruktur (Befragungsdatenbank und OncoBox) genutzt wird, ist eine direkte Ubermittlung
der Studiendaten an das Global Data Coordination Center nicht méglich (Unterbindung doppelte Datentber-
tragung).

Hinweis Nutzung PCO-Infrastruktur

Innerhalb des Zertifizierungssystems Prostata ist eine Verbindlichkeit einer Patientenbefragung nach EPIC-
26 + Zusatzfragen vorgesehen. Das DKG-Zertsystem umfasst ein Datenmanagement incl. Benchmarking fur
die klinische und wissenschaftliche Nutzung. Um die Zentrumsdaten innerhalb des DKG-Zertsystems zu ver-
arbeiten und zu nutzen, wurde fir eine standardisierte Datendarlegung eine administrative Infrastruktur incl.
Benchmarkingansatz geschaffen, die den Zentren zur Verfigung gestellt wird.

Alternativ bzw. ergdnzend zu der bereitgestellten Infrastruktur kénnen die Zentren unter bestimmten Voraus-
setzungen eine eigene Befragungs-Infrastruktur nutzen. Erleichtert wird dies durch die Bereitstellung einer
Schnittstelle, die den Import der Befragungsdaten in die OncoBox automatisiert erméglicht. Es wird darauf
hingewiesen, dass zentrumsspezifische Befragungsstrukturen bzw. die Nutzung von sonstigen angebotenen
IT-Tools fur Befragungen im Rahmen der Zertifizierung eine vorausgehende Bewertung benétigen (Antrag-
stellung bei OnkoZert). Wird fur die Realisierung dieser individuellen Befragungsinfrastruktur (Implementie-
rung der Datenschnittstelle) ein weiterer Support benétigt, ist dieser gebihrenpflichtig.
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