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Protokoll zur Online-Sitzung der Zertifizierungskommission Modul Kinderonkologische Zentren
25.04.2023, 11:00 — 16:00 Uhr
Vorsitz: Prof. M. Nathrath, Prof. M. Schrappe

TOP 1 BegriiBung und Vorstellungsrunde (Vorsitzende, Utzig/DKG)

Die Vorsitzenden begriiRen alle Teilnehmenden zur Sitzung der Zertifizierungskommission der Kinderonkolo-
gischen Zentren. Es folgt eine kurze Vorstellungsrunde.

Aktualisierung Geschaftsordnung

In den Sitzungen der Vorsitzenden 2021 und 2022 wurden Anderungsempfehlungen fiir die jeweiligen enti-
tatsspezifischen Geschaftsordnungen formuliert. Die Kommission nimmt diese mit 20 Ja-Stimmen, 2 Nein-
Stimmen und 8 Enthaltungen an.

TOP 2 Aktueller Stand des Zertifizierungssystems der Kinderonkologischen Zentren (Kaiser/OnkoZert)

Der aktuelle Stand des Zertifizierungssystems wird berichtet: Ende 2022 gab es 36 zertifizierte Kinderonko-
logische Zentren (KIO) an 36 Standorten , davon 3 im Ausland, sowie 3 laufende Erstzertifizierungen. Nach-
dem 2022 2 Zertifikate neu erteilt wurden, konnten 2023 bis dato bereits 2 weitere Zertifikate neu erteilt
werden, so dass aktuell 38 Kinderonkologische Zentren an 38 Standorten zertifiziert sind.

TOP 3 Vorstellung der Kennzahlenauswertung der Kinderonkologischen Zentren (Utzig/DKG)

Die Ergebnisse der Basisdaten und Kennzahlen (KeZa) des Auditjahres 2022 werden vorgestellt. Im Jahresbe-
richt wurden 35 Zentren bericksichtigt, in denen 2.744 Zentrumsfalle behandelt wurden; alle Zentren haben
die Sollvorgabe von mind. 30 Zentrumsfallen erfiillt. Die Verteilung der Zentrumsfalle nach Behandlungsgrup-
pen entspricht sowohl der des Vorjahres als auch, mit Ausnahme der Leukdmien und der Behandlungsgruppe
XIl (andere u. unspezifizierte Neubildungen), den Meldungen beim Kinderkrebsregister. Uber alle Behand-
lungsgruppen werden 77-95% der beim KKR gemeldeten Pat. in zertifizierten Zentren behandelt. Die Vorstel-
lungsraten im multiprofessionellen Team und in der interdisziplinaren Tumorkonferenz sind seit Jahren,
ebenso wie der Anteil der Pat. mit Beratung durch den Psychosozialdienst, auf hohem Niveau konstant (Me-
dian >98% bzw. >96%). In weniger als 0,5% der Zentrumsfalle (Behandlungsgruppe II-XIl) kam es zu einer The-
rapieabweichung gegeniiber der Empfehlung der Tumorkonferenz.

Die Vorstellung und Diskussion der Kennzahlen 5a und 5b (,,Anzahl abgeschlossene Bestrahlungsserien -Pho-
tonentherapie bzw. Protonentherapie”) erfolgte im Rahmen der Eingaben zum Datenblatt.

TOP 4 Diskussion der Anderungseingaben in Erhebungsbogen und Datenblatt (Vorsitzende, Utzig/DKG)
Erhebungsbogen (EB)
Allgemeine Anmerkungen:

e Da der EB Kinderonkologische Zentren Teil eines Systems von 20 weiteren Zentrumsarten ist, sind Teile
des Bogens an die harmonisierten Anforderungen des Gesamtsystems bzw. der Onkologischen Zentren
angepasst. Das betrifft z.B. das Inhaltsverzeichnis und die einheitliche Definition von (Haupt-) Kooperati-
onspartnern.

e Waihrend der Sitzung wurde der im Vorfeld versendete Erhebungsbogen besprochen und konsentiert.
Das Ergebnis der Sitzung ist der konsentierte EB inkl. der in der rechten Spalte griin markierten Anderun-
gen, die wahrend der Sitzung abgestimmt wurden.
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e Anpassung der Paragrafen nach Anderung der GBA-Richtlinie in den Kapiteln 1.2.2.a; 1.4.2.; 1.4.3.a; 1.8.3.

Anmerkungen zu ausgewahlten Punkten:

1.2.1.

1.2.8.

14.2

1.45.b

1.7.4.

Anzahl Zentrumsfalle

Die Erlduterung, dass das Wiederauftreten eines Tumors innerhalb einer Hauptgruppe sowohl in der
Primarlokalisation als auch in einer anderen Lokalisation (Metastase) als Rezidiv zdhlt, wird aus der
SOP Fallzahlung in den Erhebungsbogen ibernommen.

Interdisziplinaritat

Der Aspekt der Kostenilibernahme von fertilitatserhaltenden MaRnahmen wird mit Blick auf die ak-
tuellen Neuerungen diskutiert. Die bereits bestehende SOP Fertilitatserhalt wurde bzgl. der Kosten-
Ubernahme 01/2023 aktualisiert, adressiert aber vornehmlich Pat. ab der Adoleszenz/Erwachsene.
Es wird beschlossen, eine AG zur Erstellung einer SOP mit Schwerpunkt des Fertilitatserhaltes bei
Kindern und Jugendliche zu griinden (Koordination liber DKG). Darliber hinaus werden keine weite-
ren Regelungen in den EB KIO aufgenommen.

Die Kommission beschlielt weiterhin, dass diese AG, in Absprache mit den Studiengruppen und unter
Bericksichtigung von Tumorentitat und Alter, fiir die ndchste Sitzung einen Vorschlag ausarbeiten
soll, bei welchen Pat. eine diesbegziigliche Beratung erfasst werden soll.

Psychoonkologie — Ressourcen und Qualifikation
Die Kommission halt an dem bestehenden Richtwert (= 2 VK pro 44 Zentrumsfille) fur die Anforde-
rung an die personelle Ressource fest und lehnt eine obligate quantitative Vorgabe ebenso wie eine
Festlegung auf die Anforderung von mind. je 1 Mitarbeitenden (unabhangig von Pat.-Zahl) ab. Die
Kommission nimmt die Eingabe der PSAPOH an und dndert die Anforderung an die Qualifikation des
psychosozialen Dienstes wie folgt:
[...] mit je einem Vertreter mit der Grundqualifikation:
- Dipl./MA Psychologe ederArzte-derHumanmedizin
[.].

Gleichzeitig wird ein Bestandsschutz fiir Psychosozialdienste, in denen bis dato Arzte mit psychothe-

rapeutischer Weiterbildung die Disziplin Psychologie vertreten sind, beschlossen; bei Neubesetzung
werden keine Arzte mit psychotherapeutischer Weiterbildung anerkannt. Hierzu wird eine aufge-
nommen.

Psychoonkologie — Qualitatssicherung
Die Eingabe, fiir psychosoziale Mitarbeiter*innen nicht mehr den Nachweis ,,Padiatrische Psychoon-
kologie” zu fordern, wird durch die Kommission angenommen:

Studienmanagement

Die Eingabe, dass bei Pat., fir die in Deutschland eine GPOH-Studie offen ist und die die Einschluss-

kriterien erfillen, nur der Einschluss in die GPOH-Studie, nicht aber der alleinige Einschluss in ein

parallel vorhandenes Register, angerechnet werden soll, wird nicht angenommen. Die Kommission

mochte jedoch den Einschluss von Pat. in GPOH-Studien fordern und nimmt folgenden Passus auf:
»,Wenn eine fiir einen Pat. passende GPOH-Studie in Deutschland offen ist und die Einschlusskrite-
rien erfiillt sind, sollen die Pat. in die GPOH-Studie und nicht allein in ein parallel vorhandenes
Register eingeschlossen werden.”

Seite2von5



DKG::

°
°
°
°

KREBSGESELLSCHAFT

1.7.6.

1.8.3.

2.2.2.

Dariber hinaus wird folgende FAQ aufgenommen, die bei Studienteilnahme in Zentren fiir Persona-
lisierte Medizin (ZPM) die Berechnung der eigenen Studienquote regelt:
Frage: Kénnen an ein Zentrum fiir Personalisierte Medizin (ZPM) zum Zwecke der komplexen Di-
agnostik, interdisziplinéren Beratung und individuellen Therapieempfehlungen iiberwiesene Pati-
enten, die dort an einer Studie teilnehmen, fiir die Studienquote des entsendenden Zentrums ge-
zdhlt werden?
Antwort: Ja, in diesem Falle kann der Studieneinschluss sowohl vom entsendenden Zentrum als
auch vom ZPM gezdhlt werden. Es gelten die sonstigen Voraussetzungen fiir Studieneinschliisse
gemdf3 Erhebungsbogen.

Die Eingabe, im Rahmen der Akteneinsicht in den Audits gleichzeitig von diesen Pat. auch die Studi-
enakten zu Gberprifen, wird gemeinsam mit den Eingaben zu Kap. 10.3 diskutiert.

Die Kommission beschlief$t, die Vorlage fir die Studienliste unverandert zu lassen und nicht weiter
nach Therapieoptimierungsstudien/Registerstudien und Diagnostikstudien zu unterteilen.

Studienmanagement - Ressourcen

Fiir die gemeinsame personelle Ressource fiir Forschungs- und Studienassistenzen sowie Dokumen-
tationsassistenz (Kap. 10.4) beschlieRt die Kommission eine Anderung des Richtwertes von 1 VK pro
50 Zentrumsfdille auf 1 VK pro 35 Zentrumsfdlle”.

Pflege
Die Kommission beschlieRt, die Anderungen der KiON-RL des GBA hinsichtlich des Pflegeberufgeset-
zes zu Ubernehmen. Die Anforderungen in Kapitel 1.8.3. werden wie folgt erganzt:

§4 (4) Der Pflegedienst des Zentrums muss aus
e Gesundheits- und Kinderkrankenpflegenden oder
e Pflegefachfrauen/-mdnnern mit Vertiefungseinsatz ,pédiatrische Versorgung” oder Weiter-
bildung in dem pflegerischen Fachgebiet ,,Pddiatrische Intensivpflege o. ,,Pddiatrische Inten-
siv- und Andsthesiepflege” gemdf3 den ,,Empfehlungen zur pflegerischen Weiterbildung“ der
Deutschen Krankenhausgesellschaft bzw. gleichwertiger Weiterbildung nach landesrechtli-
cher Regelung
mit mind. 1.260 Std. Berufserfahrung in der direkten neonatologischen bzw. pddiatrischen Berufs-
erfahrung, bestehen. Flir Gesundheits- und Kinderkrankenpflegende, die ihre Ausbildung auf der
Grundlage der Vorschriften des Krankenpflegegesetzes abgeschlossen haben oder bis zum 31. De-
zember 2024 noch abschliefsen werden, entfillt die Forderung nach Berufserfahrung von mind.
1.260 Std.
Zudem kénnen Gesundheits- und Krankenpflegende eingesetzt werden, die am 01. Januar 2022
mind. 5 Jahre Berufstdtigkeit in Vollizeit (seit Ausbildungsabschluss) in der direkten Patientenver-
sorgung in einem Zentrum fiir die pédiatrisch-hdmato-onkologische Versorgung, nachweisen kén-
nen. Von den geforderten 5 Jahren Berufstdtigkeit miissen mind. 3 Jahre in der Zeit von 1. Januar
2015 bis 1. Januar 2022 absolviert worden sein.
Der Anteil der jeweils eingesetzten Gesundheits- und Krankenpflegenden darf max. 15 Prozent (ge-
messen an Vollzeitéquivalenten) betragen.

Die Kommission hilt fest, dass zukiinftige Anderungen der KiON-RL hinsichtl. der Anforderungen an
die Pflege automatisch im EB eingepflegt werden sollen.

Diagnostik
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10.3.

10.4.

In der letzten Sitzung der Kommission wurde beschlossen, Qualitatskriterien fiir die (Analgo-)Sedie-
rung im Rahmen von diagnostischen Mallnahmen zu definieren. Die Kommission erganzt die Anfor-
derungen in Kapitel 2.2.2 mit folgendem Passus:
Flir die (Analgo-)Sedierung bei diagnostischen MafSnahmen ist eine SOP auf Basis der S2k-LeitInie
»(Analgo-)Sedierung fiir diagnostische und interventionelle Prozeduren bei Kindern“ zu erstellen.
In der SOP wird das Vorgehen bzgl. folgender Aspekte festgehalten:
e Patientenvorbereitung
e Ausstattung des Arbeitsplatzes
e Monitoring
e Dokumentation
e Qualifikation der durchfiihrenden Personen
e Komplikationsmanagement
e Post-prozedurale Uberwachung und Entlassung

Chirurgie

In der letzten Sitzung der Kommission wurde vereinbart, dass ein Vorschlag fiir die Vereinheitlichung
der Anforderungen an die Chirurgie erarbeitet werden soll. Der Entwurf soll bis zur ndachsten Sitzung
vorbereitet werden.

Tumordokumentation - Verlaufsdokumentation

Die Kommission nimmt folgende Anderungen zur Verlaufsdokumentation an: , Die Verlaufsdokumen-
tation erfolgt fristgerecht durch die Zentren an éber die Studienleitungen der jeweiligen Therapieop-
timierungs-/Registerstudien. Sie richtet sich nach den studienspezifischen Vorgaben ;Case—Report
Daruber hinaus beschlieRt die Kommission, dass in einem Pilotprojekt die Vollstandigkeit von Studi-
enakten untersucht werden soll. Dazu soll fiir Pat. mit ALL fiir die ersten 3 Pat. eines Kalenderjahres
durch das Zentrum die Vollstandigkeit der Studienakten bei der Studienleitung erfragt werden. Im
Verlauf soll evaluiert werden, ob die Studiengruppe erweitert oder gewechselt werden soll.

Tumordokumentation - Ressourcen
Die Kommission beschlieRt eine Anderung des Richtwertes von 1 VK pro 58 Zentrumsfiille auf 1 VK
pro 35 Zentrumsfdlle (zusammen mit der Studienassistenz, s. Kapitel 1.7.6).

Datenblatt

Kennzahlen

KeZa 4: Therapieabweichung gegeniiber Empfehlung Tumorkonferenz

Die Kommission halt an der KeZa fest, um auch zukiinftig evaluieren zu kénnen, warum es zu Ab-
weichungen gegenlber der Empfehlung der Tumorkonferenz kommt.

KeZa 5a / 5b: Anzahl abgeschlossene Bestrahlungsserien bei Kindern/Jahr/Abteilung — Photonen- bzw.

Protonentherapie

Die Interpretation aber auch die Zielsetzung beider Kennzahlen, stellt sich schwierig dar und kann
in der Sitzung nicht abschlieRend geklart werden, so dass nach ausgiebiger Diskussion beschlossen
wird, in einer AG u.a. mit den Vorsitzenden und den Fachvertretenden der Strahlentherapie, einen
Vorschlag zu erarbeiten, der der Kommission vorgestellt wird.
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KeZa 7:Eingeschlossene Zentrumsfdlle in Therapieoptimierungsstudien/GPOH-Register
Die Kommission halt an der KeZa fest und bekraftigt nochmals die Regelung, dass Pat., die von
anderen Einrichtungen an ein KIO fiir eine Studie zugewiesen werden, zur Studienquote angerech-
net werden konnen. Die Doppelzahlung von Studienpat. fiir das liberweisende und das zugewie-
sene Zentrum wird derzeit in einem Pilotprojekt in den Gynakologischen Zentren evaluiert.

KeZa Neu: , time to antibiotic”
Die Kommission nimmt eine neue Kennzahl in das Datenblatt auf. In die Kennzahl flieBen Zent-
rumsfille (stationdre Behandlung/Neuaufnahmen) mit neutropenischem Fieber (,Medikamen-
ten-induzierte Neutropenie ICD10 D70.1 und Fieber ICD10 R50 u./o. nicht ndher bez. Infekt ICD10
B99“) ein, die innerhalb von 60min eine antimikrobielle Therapie erhalten. Die Kennzahl wird zu-
nachst optional, ab dem Auditjahr 2025 obligatorisch erhoben.

ICD-10-Liste
Die ICD10-Liste wird an die Anderungen in der Anlage 1 der KiON-RL des GBA angepasst; fiir eine
bessere Lesbarkeit werden Diagnosen einer Kategorie soweit moglich zusammengefasst.

Fragebogen zur Erfassung des genetischen Krebsrisikos bei padiatrisch-onkologischen Pat.
Das Update 2023 des Fragenbogens wird durch die Kommission angenommen.

TOP 5 Verschiedenes (Utzig, DKG)

e  Kooperationsmodelle
Die Kommission empfiehlt die Erweiterung der Kooperationsmaoglichkeiten. Alle Kooperationsmoglich-
keiten missen die Vorgaben der KIO-Richtlinie G-BA erfiillen. Die Modelle werden in der Sitzung der
Vorsitzenden der Zertifizierungskommissionen im Herbst 2023 zur Abstimmung vorgestellt.

o  Weiterentwicklung des DKG-Zertifizierungssystems
In den Sitzungen der Kommissionen der Uroonkologischen Zentren bzw. Darmkrebszentren wurden
2022 die Zertifizierungskriterien fir Hodenkrebs- bzw. Analkarzinomzentren konsentiert. Aktuell sind
fir beide Entitdten je 2 Zentren zertifiziert (Stand 31.03.2023).
Daruber hinaus haben die ersten 4 Zentren die Zertifizierung als Zentrum fiir Personalisierte Medizin
(ZPM) erfolgreich abgeschlossen (Stand 24.04.2023). Zielgruppe der ZPM sind Pat. mit einer fortgeschrit-
tenen Krebserkrankung, die die leitliniengerechte Therapie absehend durchlaufen haben. Auf Basis einer
hochspezialisierter Diagnostik und Genomanalyse erarbeiten die ZPM in molekularen Tumorboards The-
rapieempfehlungen, die, wann immer maoglich, dezentral in den kooperierenden Organkrebszentren er-
folgen soll. Alle ZPM sind innerhalb des Deutschen Netzwerks Personalisierte Medizin miteinander ver-
netzt; gemeinsame Standards, Dokumentations- und Bioinformatikstrukturen erlauben eine fortlau-
fende Wissensgenerierung.
Im Jahr 2023 ist eine Erweiterung des Zertifizierungssystems auf die Entitaten Peniskarzinome und bili-
dre Karzinome vorgesehen. Die Ausarbeitung der Anforderungen wird in den Zertifizierungskommissio-
nen der Prostatakrebszentren bzw. Viszeralonkologischen Zentren erfolgen.

Die Vorsitzenden danken allen Teilnehmern fiir die konstruktive und konsensorientierte Beratung. Die Sit-
zung wird gegen 16:00 Uhr beendet.

Protokoll: Utzig, Vogt, Wesselmann
Berlin, 25.04.2023
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