DKG::

KREBSGESELLSCHAFT

Erhebungshogen
Gynakologische Dysplasie-Einheit

Der vorliegende Erhebungsbogen beinhaltet die fachlichen Anforderungen fiir Gynakologische Dysplasie-
Einheiten. Praxen oder Kliniken, die sich zertifizieren lassen, missen flir die Betreuung der invasiven
Karzinome eine Kooperation mit einem Gynakologischen Krebszentrum nachweisen.

Dieses Dokument stellt auch gleichzeitig die gemal Erhebungsbogen geforderte Vereinbarung zwischen
den Kooperationspartnern eines Gynakologischen Krebszentrums dar. Weitergehende Vereinbarungen
sind daher nicht erforderlich. Der vorliegende Erhebungsbogen ist vollstandig zu bearbeiten und im Vorfeld
der Audits zu aktualisieren.

Praxis/Klinik

Postanschrift

Leiter Koordinator

Titel, Nachname, Vorname

e-mail

Tel.

Erstellung / Aktualisierung Erhebungsbogen

Datum Erstellung / Aktualisierung (= ca. Einreichungsdatum bei OnkoZert)

Abkiirzungen / Erlauterungen

AG-CPC Arbeitsgemeinschaft Zervixpathologie und Kolposkopie
EFC European Federation for Colposcopy
IFCPC International Federation for Cervical Pathology and Colposcopy

Hinweis: Im Sinne einer gendergerechten Sprache verwenden wir fir die Begriffe ,Patientinnen®,
.Patienten®, ,Patient*innen” die Bezeichnung ,Pat.“, die ausdrucklich jede Geschlechtszuschreibung
(weiblich, mannlich, divers) einschlief3t.

Der hier vorliegende Erhebungsbogen ist fur alle ab dem 01.01.2022 durchgefiihrten Audits verbindlich
anzuwenden. Die vorgenommenen Anderungen gegenuber der im Auditjahr 2021 gultigen Version sind
in diesem Erhebungsbogen farblich ,grin® gekennzeichnet.
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DKG::

KREBSGESELLSCHAFT
A Basisdaten
A1

3 Z}--i; H AFT

Kooperation Gynédkologisches Krebszentrum

Gynakologisches Krebszentrum 1
(DKG zertifiziert; www.oncomap.de)

Postanschrift

1)

sofern Antragsteller nicht Teil eines DKG zertifizierten Gynéakologischen Krebszentrums ist, dann ist eine Kooperation
nachzuweisen (u.a. fiir Erfillung Anforderung B12 — Tumorkonferenz erforderlich). Das Gynakologische Krebszentrum muss
die DKG-Zertifizierung spatestens zur Rezertifizierung der Dysplasie-Einheit nachweisen (Voraussetzung fiir

Zertifikatsverlangerung nach 3 Jahren); das noch nicht DKG zertifizierte Gyn. Krebszentrum muss zum Zeitpunkt der
Antragstellung seine Bereitschaft fur die DKG-Zertifizierung dufern und die geforderten 50 Primarfélle zu mind. 80% erfillen

(mind. 40 Primarfalle).

A.2 Arztliche Expertise (letztes Kalenderjahr in Bezug auf Auditdatum)
Alle Abklarungs- Histologisch Exzisionen
Abklarungs- | kolposkopien gesicherte Zervix,
AGCPC- Schwerpunkt kolposkopien mit intraepitheliale | Vagina und
Kolposkopie- Gynako- (Zervix, abnormen Neoplasien Vulva im
Benannte Untersucher diplom logische Vagina, Kolposkopie- | oder invasive Sinne der
p Onkologie Vulva) befunden an | Karzinome an kolpo-
Facharzt _) 1) Zervix, Zervix, Vagina | skopischen
(Name, Vorname) Pflicht optional Vagina und und Vulva Nomenklatur
Vulva nach WHO RIO 2011
2) 2)3) 2)4)
Anforderung Anforderung - Anforderung Anforderung Anforderung
Kap. B.2 Kap. B.2 Kap. B.3 Kap. B.4 Kap. B.5
Sonstige Arzte 5) | - | -
Gesamt
GD-Einheit
pro Einheit mind. _— 300 150 100
pro benannter Untersucher 100 50 -

mind.

Die Fallzahlen sind ausnahmslos ausgehend vom Auditdatum aus dem zuriickliegenden Kalenderjahr anzugeben (Auditjahr 2022
=> Daten vollstandiges Kalenderjahr 2021). Dies gilt auch fir Erstzertifizierungen (unabhg. von Darlegung in Kap. ,C*).

1)
2)

3)

5)

Kennzeichnung mit ,ja*/,nein“; bei laufender Qualifizierung Angabe ,in Ausbildung — Abschluss mm.yy* (Planungstermin

Abschluss); die Qualifikationsnachweise werden im Falle einer Auditierung vor Ort eingesehen
bei den Anforderungen B.3, B.4 und B.5 werden nur arztliche Tatigkeiten gezahlt, die in der betrachteten Dysplasie-Einheit
geleistet wurden (falls personenbezogene Expertise auflerhalb erbracht wurde, ist diese bei Unterschreitung der
Mindestfallzahlen unter dem jeweiligen Abschnitt B3, B4 und B.5 zu erlautern); Schatzzahlen sind nicht gestattet; Liste der
Kolposkopien missen beim Audit pro benanntem Untersucher vorgelegt werden
Histologien werden einmalig pro Pat. gezahlt (entweder PE oder Exzision);

Exzisionen nach kolposkopischer Nomenklatur der Cervix uteri (IFCPC 2011) [siehe Quaas J et al.,Geburtsh Frauenheilk
2013; 73: 904-907]; zu unterscheiden von reinen destruierenden therapeutischen Verfahren (z.B. Laservaporisation)

Option; MafRnahmen kdnnen durch den Leiter der Dysplasie-Einheit delegiert werden.
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KREBSGESELLSCHAFT

B

Anforderungen

Kap.

Anforderungen

Erlauterung der Praxis/Klinik

B.1

Qualitatsmanagement

Ein zertifiziertes QM-System sollte vorhanden
sein bzw. eingefihrt werden. Norm und
Zertifizierungsinstitut sind zu nennen.

B.2

Facharzte

Mind. 1 Facharzt fir Gynakologie und
Geburtshilfe mit AGCPC-Kolposkopiediplom und
mit dem Schwerpunkt Gynakologische Onkologie
(falls Schwerpunkt nicht vorhanden Regelung
Uber Kooperation mit dem Gynakologischen
Zentrum).

Angabe unter ,A Arztliche Expertise*

B.3

Anzahl dokumentierter
Abklarungskolposkopien mit abnormen
Kolposkopiebefunden an Zervix, Vagina und
Vulva pro Jahr

Mind. 300 Falle/Einheit, dabei mind. 100
Falle/Untersucher, kolposkopischer Befund mind.
Skizze

Angabe unter ,A Arztliche Expertise*

B.4

Anzahl dokumentierter histologisch
gesicherter intraepithelialer Neoplasien oder
invasiver Karzinome an Zervix, Vagina und
Vulva nach WHO pro Jahr

Mindestens 150 Falle/Einheit, dabei mind. 50
Falle/Untersucher

Angabe unter ,A Arztliche Expertise®

B.5

Anzahl dokumentierter Exzisionen (=thera-
peutische Eingriffe an Zervix, Vagina und
Vulva) im Sinne der RIO Klassifikation 2011;
exkl. Biopsien) pro Jahr

Mindestens 100 Falle/Einheit

Angabe unter ,A Arztliche Expertise*

B.6

Qualitatssicherung
Qualitatsindikatoren/Kennzahlen (Kapitel C)

Angabe in Datenblatt (Excel-Vorlage)

B.7

Pat.information

e Primarpravention: Informationen tUber HPV-
Infektion, Verhitung u. Impfung missen der
Pat. schriftlich und mundlich zur Verfligung
gestellt werden

e Vorsorgeuntersuchung: Vor der Untersuchung
sollte die Pat. Basisinformationen Gber Pap-
/HPV-Test (schriftlich und mindlich) zur
Verfigung gestellt werden

o Befundbesprechung bei auffalliger Zytologie/
pos. HPV-Test: Informationen Uber Verlauf,
Karzinomrisiko und Management, Nachweis
Uber Notiz Pat.akte

B.8

Diagnostik
Die Diagnostik ist in Anlehnung an die nationalen
OL/AWME-Leitlinien durchzufihren.

B.9
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KREBSGESELLSCHAFT

B

Anforderungen

Kap.

Anforderungen

Erlauterung der Praxis/Klinik

Die Therapie ist entsprechend den nationalen
OL/AWME-Leitlinien durchzufiihren.

Auf dem Gebiet der operativen Techniken,
insbesondere der Hochfrequenz- und
Laserchirurgie, sollen Kenntnisse, Fertigkeiten
und Standardausstattungen nachgewiesen
werden.

Folgende Mdglichkeiten mussen insbesondere
gegeben sein:

e Hochfrequenzchirurgie

e CO2-Laser

o Kenntnisse uber spezielle onkologische
operative Verfahren; (in Kooperation mit
entsprechender Einrichtung).
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B.10 Fortbildung/ Weiterbildung

Die benannten Arzte missen eine kontinuierliche

Fortbildung in Bezug auf Diagnostik und Therapie

vulvarer, vaginaler und zervikaler Veranderungen

nachweisen:

e Mindestens eine interdisziplinare Fortbildung
pro Jahr; anerkannt werden u.a. zertifizierte
themenbezogene Fortbildungen der AG-CPC,
DGGG, AGO, EFC, DKG, IFCPC

e Hospitation/Fortbildungsreihen:

Benannte Untersucher missen externe
Fortbildungen organisieren bzw. diese
wesentlich ausfiihren (mind. 1 x pro Jahr
realisiert; Plan vorlegen)

¢ Hospitationen missen angeboten und
schriftlich nachgewiesen werden (mind. 1 x
pro Jahr realisiert)

B.11 Wartezeiten

e Bei Karzinomverdacht oder Pap IVb
Termin zur Kolposkopie < 4 Wochen

o Bei Zytologie Pap 1Va,

Termin zur Kolposkopie < 3 Monate

e Bei Schwangerschaft und Zytologie Pap IVa
oder hoher: Termin zur Kolposkopie < 4
Wochen

¢ Bei Schwangerschaft und Zytologie Pap 1lID
bis 12. SSW: Termin zur Kolposkopie bis zur
20. SSW

Die Wartezeiten auf einen Termin sind jahrlich

stichprobenartig zu erheben.

B.12 Interdisziplindre Tumorkonferenz Angabe in Datenblatt (Excel-Vorlage)

e Der benannte Facharzt muss mind. 2 x pro
Quartal an der interdisziplinaren
Tumorkonferenz des Gynakologischen
Krebszentrums teilnehmen (Nachweis
Tumorkonferenzprotokoll).
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KREBSGESELLSCHAFT

B

Anforderungen

Kap.

Anforderungen

Erlauterung der Praxis/Klinik

o Alle Pat. mitinv. Ca. aus der Dysplasie-Einheit
sind in der TK des Gynakologischen
Krebszentrums vorzustellen (hier ist auch die
Vorstellung von Pat. mit Komplikationen nach
Primartherapie oder Beschwerden im Rahmen
der Nachsorge mdglich).

Farblegende: Ergénzung gegeniber der Version vom 10.07.2020.

Angabe in Datenblatt (Excel-Vorlage)

o Video-/Telefonkonferenzen sind moglich, mind.
2x/Jahr persoénliche Anwesenheit, wenn
ausschlieBlich Telefonkonferenzen
durchgefihrt werden.

e Bei Bedarf kdnnen zusatzlich auch
eigenstandige Dysplasiekonferenzen mit
Gynakologe, Gynakopathologe / -zytologe
etabliert werden.

B.13

Studienteilnahme
Pat. sollten, falls geeignet, in Studien (Ethikvotum)
eingebracht sein bzw. mit betreut werden.

B.14

Nachsorge/Dokumentation

Die Nachsorge der Pat. (ist in Zusammenarbeit
mit dem niedergelassenen Kollegen)
entsprechend den nationalen OL/AWMF-Leitlinien
durchzufiihren.

B.15

Verfahrensbeschreibungen / SOPs
Es wird empfohlen, fur folgende Verfahren
schriftliche Regelungen zu erstellen:

o Diagnostik (Kolposkopie, Probebiopsie usw.)
incl. Befundmitteilung

o Leitliniengerechte Nachsorge

o Beschwerdemanagement

¢ Einweisung / Kommunikation innerhalb des
Zentrums (Vorstellung interdisziplinare
Tumorkonferenzen, Organisation
Veranstaltungen)

e Algorithmus der Zervixkarzinomfrilherkennung
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C Qualitatsindikatoren / Kennzahlen

Grundsatzlich sind ausgehend vom Auditdatum die Daten aus dem zurlckliegenden Kalenderjahr
anzugeben (Auditjahr 2021 => Daten vollstandiges Kalenderjahr 2020).

Bei einer Erstzertifizierung besteht die Méglichkeit, dass die Kennzahlen nicht fiir das vollstandige
zurlickliegende Kalenderjahr, sondern fir einen aktuellen Zeitraum von mind. 3 vollstandigen
Kalendermonaten dargelegt werden (Daten zum Zeitpunkt der Einreichung nicht alter als 6 Wochen). In
diesem Fall ist der Darlegungszeitraum fir alle Kennzahlendarlegungen identisch zu wahlen.

Diese Sonderregelung gilt nicht fiir A.2 (Arztliche Expertise).

Fir die Kennzahlen 3, 4, 5, 7-9 werden ausschlief3lich Exzisionen an der Cervix uteri gezahit.

Betrachtungszeitraum bei Erstzertifizierung von bis

Fir die Abbildung der Kennzahlen steht eine EXCEL-Vorlage zur Verfigung, die verbindlich anzuwenden
ist. Diese EXCEL-Vorlage ist unter https://www.onkozert.de/praxen-kooperationspartner/ abrufbar.
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Dysplasie-Einheit - Dokumentenpriufung (Bearbeitung durch Fachexperten)

Dokumentenpriifung
Voraussetzungen Zulassung zur Zertifizierung :l Erfullt
(Auditierung vor Ort)
[ ] Nicht erfillt
Kommentierung Gesamtergebnis (optional)
Einzelergebnisse
Hinweis/ . Ergebnis
Kap./ Bewertungsergebnis Feststellung | "PWEICNUNI | Audit vor Ort
Kennzahl 1) 2) i.0./n.i.0.3)

1) Hinweise/Feststellungen stellen teilweise Verbesserungspotentiale oder Schwachstellen dar. Diese sind zu analysieren und ggf.
sind von der Dysplasie-Einheit Aktionen hieraus abzuleiten. Im Einzelfall kénnen Hinweise/Feststellungen im weiteren
Bewertungsverlauf auch zu einer Abweichung fuhren.

2)

3

=

Abweichungen

Eine Zertifikatserteilung ist nur méglich, wenn keinerlei Abweichungen offen sind. Die Bewertung der Behebung einer
Abweichung erfolgt durch den Fachexperten. Festgestellte Abweichungen bei der Dokumentenprifung werden beim der
Auditierung vor Ort bewertet. Bei festgestellten Abweichungen bei der Auditierung vor Ort wird die Behebung von
Abweichungen Uber gesonderte Abweichungsprotokolle gesteuert und dokumentiert.
Die Spalte ,Ergebnis Audit vor Ort i.0O. / n.i.O* wird von dem Fachexperten parallel bei der Auditdurchfiihrung vor Ort bzw. im
Nachgang zum Audit bearbeitet. Ergebnisse, die mit ,n.i.O.“ gekennzeichnet sind, werden von dem Fachexperten unter
LAuditierung vor Ort* gesondert kommentiert.
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Datum der Bewertung

Fachexperte
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Dysplasie-Einheit - Auditierung vor Ort (Bearbeitung durch Fachexperten)

Voraussetzungen Erfullt
Zertifikatserteilung

Grundsatzlich erfiillt
(Gultigkeitsdauer Zertifikat 18 Monate bzw. Verlangerung um 12 Monate)

Dokumentenbewertung in 1 Jahr
Auditierung vor Ort in 1 Jahr

Momentan aufgrund offener Abweichungen nicht bewertbar
(Entscheidung Zertifikatserteilung erfolgt nach Bewertung Behebung der Abweichung)

[ ] Nicht erfillt

Kommentierung Gesamtergebnis (optional)

Einzelergebnisse Auditdatum
. . Behebung
Kap./ . Hinweis/ Abweichung | Abweichung
Bewertungsergebnis Feststellun ' .
Kennzahl gserg ” 9 2) .0./n.i.0./
offen 3)

1) Hinweise/Feststellungen stellen teilweise Verbesserungspotentiale oder Schwachstellen dar. Diese sind zu analysieren und ggf.
sind von der Dysplasie-Einheit Aktionen hieraus abzuleiten. Im Einzelfall knnen Hinweise/Feststellungen im weiteren
Bewertungsverlauf auch zu einer Abweichung fuhren.

2) Abweichungen
Die Bewertung der Behebung einer Abweichung erfolgt durch den Fachexperten. Bei festgestellten Abweichungen bei der
Auditierung vor Ort wird die Behebung von Abweichungen iber gesonderte Abweichungsprotokolle gesteuert und dokumentiert.

3) Eine Zertifikatserteilung ist nur méglich, wenn alle Abweichungen als behoben und somit als ,i.O.* bewertet sind. Sofern zum
Zeitpunkt der Auditberichterstellung eine oder mehrere Abweichungen den Status ,n.i.O." oder ,offen” haben und diese
Abweichungen zu einem spateren Zeitpunkt den Status ,i.O. bekommen, dann ist eine Aktualisierung dieser Bewertung
vorzunehmen.

Datum der Bewertung Fachexperte
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