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Inkraftsetzung am 18.09.2023

Eingearbeitet wurde: e S3-Leitlinie " Friiherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien
des Prostatakarzinoms"
e S3-Leitlinie ,Friherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Harnbla-

senkarzinoms*
e S3-Leitlinie ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Keimzelltumoren des Ho-

dens*
S3-Leitlinie ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Nierenzellkarzinoms*

[ ]
e S3-LL Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Peniskarzinoms

Grundlage des Erhebungsbogens stellt die TNM — Klassifikation maligner Tumoren, 8. Auflage 2017 sowie die ICD-Klassifikation ICD-10-GM
2023 (DIMDI) und die OPS-Klassifikation OPS 2023 (DIMDI) dar.

Hinweis: Im Sinne einer gendergerechten Sprache verwenden wir fir die Begriffe ,Patientinnen®, ,Patienten, ,Pati-
ent*innen” die Bezeichnung ,Pat.”, die ausdriicklich jede Geschlechtszuschreibung (weiblich, mannlich, divers) ein-

schlief3t.
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Angaben zum Uroonkologischen Zentrum

Geltungsbereich des Zentrums:

Prostata Niere Harnblase

Standort (Klinikum/Ort)

Hoden

Penis

Leitung des Zentrums

Koordination

QM-Systemzertifizierung

QM-Systemzertifizierung I:l ja I:l nein

Netzwerk/Haupt-Kooperationspartner

Die Kooperationspartner des Zentrums sind bei OnkoZert in einem sogenannten Stammblatt registriert. Die darin
enthaltenen Angaben sind unter www.oncomap.de veréffentlicht. Neue bzw. nicht mehr giltige Kooperationen sind
von den Zentren unmittelbar, auch au3erhalb des Zertifizierungszeitraumes, an OnkoZert mitzuteilen. Sonstige Ak-
tualisierungen (z.B. Anderung der Leitung, Kontaktdaten) sind im Vorfeld der jahrlichen Uberwachungsaudits in
Form des korrigierten Stammblattes zu benennen. Das Stammblatt mit den registrierten Kooperationspartnern

kann bei OnkoZert als Datei angefragt werden.

Erstellung /Aktualisierung

Der elektronisch erstellte Erhebungsbogen dient als Grundlage fiir die Zertifizierung des Zentrums. Die hier ge-

machten Angaben wurden hinsichtlich Korrektheit und Vollstandigkeit Gberprift.

Die Daten zur Ergebnisqualitat beziehen sich auf das Kalenderjahr

Erstellung-/Aktualisierungsdatum des Erhebungsbogens
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Prolog

In den zertifizierten Zentren werden interdisziplinér, interprofessionell und transsektoral arbeitende Netzwerke etab-
liert, die aus Sicht der Pat. die gesamte Versorgungskette abbilden?!. Grundlage der klinischen Arbeit sind die Inhalte
der evidenzbasierten Leitlinien. Uber das Leitlinienprogramm Onkologie wurde eine Reihe von uroonkologischen
Leitlinien mit den dazugehdrigen Qualitétsindikatoren verdffentlicht. Auf Basis dieser Leitlinien hat die Zertifizierungs-
kommission (s. Titelblatt) die Inhalte erstellt, die in den uroonkologischen Zentren zur Anwendung kommen.

Um die praktische Umsetzung zu erleichtern und die Anzahl der Erhebungsbdgen und Auditverfahren zu reduzieren,
wurden die einzelnen Tumorentitaten (Definition ,Geltungsbereich* auf Seite 2) unter dem Dach ,Uroonkologisches
Zentrum “ (UOZ) zusammengefasst. Entsprechend der eigenen Spezialisierung und Expertise kénnen die Zentren
den Geltungsbereich des Zentrums selbststandig festlegen.

Ein UOZ erfillt mindestens die Anforderungen (gemafn Definition ,Geltungsbereich* auf Seite 2) fir:
1 Prostatakrebszentrum + 1 weitere Tumorentitat

Ungeachtet dessen ist die Zertifizierung eines eigenstandigen Prostatakrebszentrums weiterhin moglich.

Die Zertifizierung erfolgt, unabhéngig von der Anzahl der gewahlten Module, wahrend eines Audits. Eine spatere
Veranderung des Geltungsbereichs ist moglich. Der Geltungsbereich wird auf dem Zertifikat ausgewiesen.

Der hier vorliegende Erhebungsbogen ist fur alle ab dem 01.01.2024 durchgeftihrten Audits verbindlich anzuwen-
den. Die vorgenommenen Anderungen gegeniiber der im Auditjahr 2023 giiltigen Version sind in diesem Erhe-
bungsbogen farblich ,gflii“ gekennzeichnet.

Zentren, die die Zertifizierung fir ein Prostatakrebszentrum plus mind. eine weitere Tumorentitat beantragen, ver-
wenden diesen Erhebungsbogen. Zentren, die als alleinige Prostatakrebszentren zertifiziert werden, nutzen weiter-
hin den organspezifischen Erhebungsbogen fir Prostatakrebszentren.

1 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/N/Nationaler Krebsplan/Nationaler Krebsplan-Zieluebersicht.pdf
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Farblegende .Sschwarz® .... fur alle Organe relevant
nur relevant fur ,Prostata“
nur relevant fur ,Niere*
nur relevant fur ,Harnblase*
nur relevant fur ,Hoden"
nur relevant fir ,Penis®
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1 Allgemeine Angaben zum Zentrum
11 Struktur des Netzwerkes
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Zentrums
111 Zentrumsleitung
Es sind folgende Funktionen namentlich zu be-
-Alle- | nennen:

e Leitung des Zentrums (max. 2 Leitun-
gen/Zentrum, davon 1 benannte Ansprech-
person)

e Koordination

Koordination — Aufgaben

e Koordination interne/externe Audits

e Uberwachung der Fachlichen Anforderungen
und deren Sicherstellung

e Kommunikationsschnittstelle

e Steuerung/Uberwachung der fachbereichs-
Ubergreifenden Aktionen

Kooperationspartner

Hauptkooperationspartner und Behandlungs-
partner kdnnen Teil eines Klinikums oder auch ei-
genstandige Praxen sein.

Hauptkooperationspartner

e Urologie
Strahlentherapie
Internistische Onkologie
Pathologie

Radiologie

Kooperationspartner
Psychoonkologie
Sozialdienst
Stomatherapie (Harnblase)
Nuklearmedizin
Schmerztherapie
Selbsthilfegruppe
Palliativmedizin
Laboratoriumsmedizin
Humangenetik (fur Niere)
Nephrologie (Niere)

Hinzuzuziehende Fachdisziplinen u.a. It. ASV-RL
(Kooperationsvereinbarung nicht notwendig,
stattdessen z.B. SOP)

e Gefalchirurgie

Gastroenterologie

Kardiologie

Neurologie

Viszeralchirurgie

Gynékologie/Gyn. Onkologie
Thoraxchirurgie

Physiotherapie

Fakultativ fir Hoden: Andrologie
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KREBSGESELLSCHAFT

11

Struktur des Netzwerkes

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

Die Leitungsstrukturen des Zentrums sowie QM-

Verantwortlichkeiten und Netzkoordination sind

klar festzulegen.

e Geschaftsordnung (regelt Verhéltnis der
Hauptkooperationspartner untereinander)

e Stellenbeschreibung QMB

e Stellenbeschreibung Koordination

Die Leitung des Zentrums stellt die Umsetzung
von Normen und gesetzlichen Regelungen si-
cher.

- Pros-
tata -

Kooperationsmodelle

e Innerhalb eines Zentrums ist eine Kooperation
von bis zu 2 operativen Urologien maoglich,
wenn jede operative Urologie eigenstandig
ihre operativen Primarfalle erbringt. Die Pri-
marfallzahl muss dann mind. 200 betragen

e Innerhalb eines Zentrums ist eine Kooperation
von bis zu 2 Strahlentherapien méglich, wenn
jede Strahlentherapie eigenstandig ihre Ex-
pertise nachweist.

Vertritt eine Klinikleitung 2 Abteilungen, missen
die Leistungskennzahlen eigenstandig fir jede
Abteilung getrennt erbracht werden.

Voraussetzung fur alle Kooperationsmodelle:

e identischer Zentrumsname

e gemeinsame Tumorkonferenz

e Vorherige Strukturbewertung durch OnkoZert
erforderlich

1.1.2

- Alle -

Das Zentrum hat ein klares Leitbild und quantita-
tive Qualitatsziele definiert.

Die Interdisziplinaritét und die evidenzbasierte
Medizin spiegeln sich in den Aussagen eindeutig
wider und sind in der Praxis nachvollziehbar.

Die grundsatzliche Ausrichtung des Zentrums ist
den Mitarbeitern bekannt und wird umgesetzt.

1.13

- Alle -

Die Erreichung der Qualitatsziele wird gemessen.
Die Ergebnisse werden einer dokumentierten Be-
wertung unterzogen.
In einer jahrlichen Qualitatsplanung unter der
Verantwortung von
e Zentrumsleitung
e Koordination
e QM-Beauftragter

(BAK, DIN, DGQ oder Aquivalent)
werden klare Strategien definiert, welche die Ziel-
erreichung fordern.
Der QM-Beauftragte kann die gleiche Rolle auch
in weiteren Organkrebszentren wahrnehmen.

114

- Alle -

Kooperationsvereinbarungen

Es ist mit den in Kooperation stehenden Behand-
lungspartnern eine Kooperationsvereinbarung zu
schlieRen. Diese mussen die zutreffenden Fachli-
chen Anforderungen des Erhebungsbogens
nachweislich erfilllen. Die Kooperationspartner
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KREBSGESELLSCHAFT
1.1 Struktur des Netzwerkes
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Zentrums
sind in dem ,Stammblatt* aufzufihren (Verwal-
tung uber OnkoZert). Die Vereinbarungen sind
jahrlich durch das Zentrum auf Aktualitat zu tGber-
prifen.
Wenn die Kooperationspartner eines Zentrums
unter einer Tragerschaft beziehungsweise an ei-
nem Klinikstandort arbeiten, sind schriftliche Ver-
einbarungen nicht notwendig (Umsetzung der
nachfolgend genannten Punkte muss dennoch si-
chergestellt sein).
Folgende Punkte sind zu regeln:
e Verbindliche Teilnahme an der pratherapeuti-
schen Konferenz/Tumorkonferenz
e 24h/7d-Erreichbarkeit der klinischen Haupt-
kooperationspartner im Zentrum: Urologen,
Radiologen, Hamato-Onkologen
e Beschreibung der fir das Zentrum relevanten
Behandlungsprozesse unter Bertlicksichti-
gung der Schnittstellen
e Verpflichtung zur Umsetzung ausgewiesener
Leitlinien (S3-Leitlinien)
e Beschreibung von Zusammenarbeit und
Schnittstellen
e Beschreibung der Zusammenarbeit hinsicht-
lich der Tumordokumentation
e Bereitschaftserklarung fir die Zusammenar-
beit hinsichtlich interner/externer Audits
o Verpflichtungserklarung fur die Einhaltung
der DKG-Kriterien sowie der jahrlichen Be-
reitstellung der relevanten Daten
e Einverstandniserklarung des Behandlungs-
partners, offentlich als Teil des Zentrums
ausgewiesen zu werden (z.B. Homepage)
e Einhaltung Schweigepflicht
e Mitwirkung an Weiterbildungsmaflinahmen
und Offentlichkeitsarbeit
1.1.5 |Ansprechpartner des Zentrums
Die Ansprechpartner des Zentrums am Kli-
- Alle -

nikstandort sowie fir die einzelnen Kooperations-
partner sind namentlich zu benennen und be-
kannt zu geben (z.B. im Internet). In arztlichen
Bereichen missen die Verantwortlichkeiten auf
Facharztniveau definiert sein.

Behandlungspartner, welche eine Zusammenar-
beit mit dem Zentrum schriftlich vereinbart haben,
werden als Kooperationspartner des Zentrums
bezeichnet. Liegt eine solche schriftliche Verein-
barung nicht vor, kénnen von diesen Leistungser-
bringern und Behandlungspartnern auch Pat. des
Zentrums versorgt werden. Jedoch durfen sich
diese nicht als Kooperationspartner bzw. Teil des
zertifizierten Zentrums bezeichnen.

Darstellung des Zentrums
Die Struktur des Zentrums ist gesamtheitlich dar-
zustellen und 6ffentlich bekanntzumachen (z.B.

eb_uz-O1_230918 vorschau
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11 Struktur des Netzwerkes
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Zentrums

Internet). Dies umfasst auch die Benennung
samtlicher interner/externer Kooperationspartner
mit folgenden Angaben:

e Name, Anschrift des Kooperationspartners
Ansprechpartner mit Tel./e-mail Kontakt.

1.1.6 | Strategieplanung/Reporting

Es wird empfohlen, auf Leitungsebene ein jahrli-

-Alle- | ches Review durchzufiihren, in dem z.B. folgende

Aspekte betrachtet werden:

e Zieldefinition/-bewertung, ggf. Neuausrich-
tung der Ziele

e Betrachtung von Auditergebnissen (intern/ex-
tern)

e Personelle Ressourcen fur Zentrumssteue-
rung (Koordination)

o Offentlichkeitsarbeit/Pat.information

e Tumordokumentation/Ergebnisqualitéat

Der / die Trager des Zentrums stellen ausrei-
chende finanzielle Mittel / Ressourcen zur Verfi-
gung, um die personellen, rAumlichen und sachli-
chen Anforderungen zu erfullen.

1.1.7 |Pat.pfade

Es mussen Ubergeordnete Pat.pfade definiert
-Alle- | sein, in denen sich die relevanten medizinischen
Leitlinien abbilden.

Die Pat.pfade beriicksichtigen die Interdisziplina-
ritdt des Zentrums und die Vernetzung mit den
Niedergelassenen.

Pfade sind festzulegen fur:

e Vorsorge und Diagnostik

Therapie

Nachsorge

Rehabilitation

Palliation

Pat.pfade kénnen z.B. zusammenfassend in ei-
nem QM-Handbuch beschrieben werden.

1.1.8 |Interne Audits

Interne Audits missen mindestens jahrlich durch-
-Alle- | gefiihrt werden und mittels Vorlage von Auditbe-
richten nachgewiesen werden. Das interne Audit
hat im Vorfeld der Erstzertifizierung erstmalig zu
erfolgen.

1.2 Interdisziplindre Zusammenarbeit

Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums

1.2.1 | Anzahl Félle im Zentrum

Definition Zentrumsfall

o alle Pat. mit Erstdiagnose, lokalisiert
und/oder metastasiert, sowie alle Pat. mit Re-
zidiv oder sekundarer Metastasierung, die im
Zentrum bzw. der TK vorgestellt werden und
dort wesentliche Teile der Therapie (Opera-
tion, Strahlentherapie, Systemische Th.,

- Alle -
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KREBSGESELLSCHAF
1.2 Interdisziplindre Zusammenarbeit
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums
watchful waiting, Active surveillance 0.4.) er-
halten
e Pat. und nicht Aufenthalte und nicht Operati-
onen

e Pat. kann als Zentrumsfall nur fir 1 Zentrum
gezahlt werden

e Pat., die nur zur Einholung einer zweiten Mei-
nung bzw. nur konsiliarisch vorgestellt wer-
den, bleiben unberucksichtigt.

e Interdisziplinédrer Therapieplan muss vorlie-
gen

e Prostata: Z&hlzeitpunkt ist der Zeitpunkt der

iErst-i Vorstelluni im Zentrum;

o flr die anderen Entitaten gilt: Z&ahlzeitpunkt
ist der Zeitpunkt fir die Diagnose (Datum der
Biopsie)

e Histologischer Befund muss vorliegen

¢ Vollstdndige Erfassung im Tumordokumenta-
tionssystem

Definition Primarfall (Teilmenge Zentrumsfall):
e Pat. mit Ersterkrankung (inkl. primar M1)

- Pros- | Primérfalle Prostatakarzinom pro Jahr
tata - > 100 Primarfalle im Jahr

-Niere - | Das Zentrum muss jahrlich 35 Pat. mit der Diag-
nose eines Nierenzellkarzinoms (ICD-10 C64)
behandeln

-Ham- | Das Zentrum muss jéahrlich 50 Pat. mit der Pri-
blase - mardiagnose eines Harnblasenkarzinoms
und/oder seiner Vorstufen (ICD-10 C67, D09.0,
D41.4) behandeln

Definition:

gezahlt werden Karzinome und Vorstufen (nicht-
invasives papillares Karzinom, Carcinoma in
situ); nicht gezéhlt werden Papillome

- Hoden | Das Zentrum muss jahrlich 15 Pat. mit der Pri-

i mardiagnose

e eines Keimzelltumors des Hodens inkl. seiner
Vorstufen (Keimzellneoplasie in situ) oder

e eines extragonadalen Keimzelltumor (s. Di-
agnoseliste im Datenblatt)

behandeln.
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DKG.

1.2

Interdisziplindre Zusammenarbeit

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

1.2.2

- Pros-
tata -

Zuweisung von Pat. mit Prostatakrebs in das
Zentrum:

Es ist zu beschreiben, wie ein Pat. im Zentrum
zur pratherapeutischen Konferenz vorgestellt
werden kann und auf welcher Basis ggf. eine
Spezialsprechstunde durchgefihrt wird (Ver-
tragsarzt, personliche Erméchtigung, Institutser-
machtigung, Poliklinikermachtigung).

Primare Einweisung an Hauptkooperations-

partner

e Einweisung des Pat. an einen Hauptkoopera-
tionspartner in das Zentrum

e Behandlungsplan anlegen aufgrund vorlie-
gender Befunde (Biopsie, PSA, Therapievor-
schlag) durch Leistungserbringer

e Pat.gesprach anbieten und durchfiihren (ggf.
interdisziplindres Gesprach)

- Behandlungsplan ergénzen

- kein interdisziplindres Gesprach erwunscht >

Vergabe OP-Termin / Strahlentherapieplanung

123

- Pros-
tata -

Interdisziplindres Gesprach (optional)

Interdisziplindre Gespréache sollten fur Pat. eines

PCA-Zentrums angeboten werden.

e Teilnehmer: Pat. + Strahlentherapeut +
Urologe

e Ergebnis: Fortschreibung Behandlungsplan

Anzahl interdisziplindrer Gesprache (Pat.)

1.2.4

- Pros-
tata -

Pratherapeutische Konferenz

e Die pratherapeutische Konferenz muss min-
destens wdchentlich auf Facharztebene zum
Zweck der Therapieplanung erfolgen.

e Die Verantwortungen fir die Vorbereitung,
Durchfihrung und Nachbereitung sind festzu-
legen (siehe 1.2.6)

e Teilnahmequote der Fachrichtungen > 95 %

- Pros-
tata -

e Teilnehmer: Urologe und Strahlentherapeut
e Vorzustellen sind: Alle Primarféalle ohne prim.
M1

- Pros-
tata -

eb_uz-O1_230918 vorschau

Besonderheiten Pratherapeutische Konferenz:

e Physische Anwesenheit der Teilnehmer nur
bei unklaren Fallen verpflichtend. Ansonsten
telefonische Abstimmung bzw. online-Vidie-
rung ausreichend. Nutzung von Videokonfe-
renz-Systemen ist gegentber Telefonkonfe-
renzen zu bevorzugen.

e Demonstration Bildmaterial
Pat.bezogenes Bildmaterial (z.B. Pathologie,
Radiologie) muss bei der Konferenz fir fort-
geschrittene Tumore verflgbar sein und es
muss eine geeignete technische Ausstattung
fur die Darstellung des Bildmaterials vorhan-
den sein. Eine EDV-gestlitzte Darstellung ist
ausreichend.

e Sofern ein Strahlentherapeut mit mehreren
urologischen Kliniken kooperiert, dann hat

© DKG Alle Rechte vorbehalten (Vers. O1; 18.09.2023)

Seite 11 von 50




DKG.

1.2

Interdisziplindre Zusammenarbeit

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

diese Strahlentherapie unabhangig davon
alle Priméarfalle, die mit kurativer Intention be-
strahlt werden (siehe Def. Kapitel 7), in dem
entsprechenden Zentrum vorzustellen. Daflr
erstellt die Strahlentherapie eine Liste aller
strahlentherapeutisch vorgestellten Prosta-
takarzinompat., in der eine Zentrums-Zuord-
nung erfolgt (Zentrum zertifiziert, Zertifizie-
rung in Vorbereitung, kein Zentrum). Die Vor-
stellungsquote von 90 % ist in allen kooperie-
renden Zentren separat zu erzielen. Die Vor-
stellung ist gemaf den hier beschriebenen
Anforderungen nachzuweisen. Diese Pat.-
Zuordnung hat auch Relevanz fur die Tu-
mordokumentation.

tata -

- Pros-

Ablauf der pratherapeutischen Konferenz

e Einweisung Pat. an einen Leistungserbringer
des Zentrums

e Samtliche Parameter sind von dem zustandi-
gen Leistungserbringer im Vorfeld in der Vor-
lage ,Behandlungsplan® zu erheben

e Samtliche Falle sind in einer Liste zu erfas-
sen

e Vorstellung Pat. in der Konferenz
Abstimmung der Parameter und Erganzung
Behandlungsplan

e Ergebnismitteilung innerhalb von 10 Arbeits-
tagen Uber Behandlungsplan an Einweiser,
Pat. und jeden von ihm benannten Arzt (z.B.
Kopie des Behandlungsplanes) durch den
Arzt, bei dem d. Pat. priméar vorgestellt
wurde.

1.25

- Alle -

Tumorkonferenz
e Die Tumorkonferenz muss wéchentlich -
auf Facharztebene zum
Zweck der Therapieplanung erfolgen.

e Die Verantwortungen fir die Vorbereitung,
Durchfihrung und Nachbereitung sind festzu-
legen

e Teilnahmequote der Fachrichtungen > 95 %

tata -

eb_uz-O1_230918 vorschau

- Pros-

Teilnehmer:

e Urologie

e Strahlentherapie

¢ Hamatologie/Internistische Onkologie

e Sofern der Hamato-/Onkologe an der Konfe-
renz nicht teilnehmen kann, kann dieser l

durch den fur die Chemothera-

pie zustandigen Urologen (Qualifikation ge-
maf Kapitel 6.2) vertreten werden.

° Patholoiie

e Vorzustellen sind:
o Alle Primarfalle mit diskussionswiurdiger His-
tologie (EpT3a GGG 1 BNREIGHRH N +):

© DKG Alle Rechte vorbehalten (Vers. O1; 18.09.2023)
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Interdisziplindre Zusammenarbeit

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

i.d.R. keine verbindliche Verpflichtung bei
sonstigen primar strahlentherapierten Pat.
bzw. bei kurativ operierten Pat.

o Alle Pat. mit Rezidiven oder Metastasen

o Mind. 10 Pat. mit kastrationsresistentem
Prostatakarzinom/Jahr

- Niere -

Teilnehmer: Urologie, Radiologie, Internisti-
sche Onkologie, Pathologie

Die Strahlentherapie ist bei spezieller Indika-
tion (z.B. ossérer Fernmetastasierung) einzu-
beziehen

Die Nephrologie ist bei spezieller Indikation
einzubeziehen

Sofern der Internistische Onkologe an der
Konferenz nicht teilnehmen kann, kann die-
ser durch den fur die Chemotherapie zustan-
digen Urologen (Qualifikation gemaf Kapitel
6.2) vertreten werden.

Vorzustellen sind: Pat. mit lokal fortgeschrit-
tenem Tumor (= cT3/pT4 u/o c/pN+), Pat. mit
R1-Resektion, seltene Histologie (also nicht
klarzellige und/oder papillare und/oder chro-
mophobe Nierenkarzinome), Anhaltspunkte
fur hereditare Genese, Pat. mit Erstdiagnose
Fernmetastasen u/o Rezidiv

- Harn-
blase -

Teilnehmer: Urologie, Strahlentherapie, Radi-
ologie, Internistische Onkologie, Pathologie
Sofern der Internistische Onkologe an der
Konferenz nicht teilnehmen kann, kann die-
ser durch den fir die Chemotherapie zustan-
digen Urologen (Qualifikation gemaR Kapitel
6.2) vertreten werden.

Vorzustellen sind: Falle nach TUR-B (mind.
T1 high-grade, T2) und nach Zystektomie
(mind. R1 u/o N+) sowie Pat. mit Erstdiag-
nose Fernmetastasen (einschlief3lich primar
M1) u/o Rezidive nach TUR-B (mind. T1
high-grade u/o Cis) und nach Zystektomie
(mind. R1 u/o N+)

- Hoden

eb_uz-O1_230918 vorschau

Teilnehmer:

Urologie, internistische oder urologische On-
kologie (Qualifikation s. Kapitel 6.2), Strah-
lentherapie, Pathologie, Radiologie

bei Bedarf: Viszeral-/Thoraxchirurgie, Nukle-
armedizin, Andrologie

Vorzustellen sind:

postoperativ alle Pat. mit Erstdiagnose
alle Pat. mit (gonadalem/extragonadalem)
Keimzelltumor, die nach Chemotherapie ei-
nen Residualtumor aufweisen
pratherapeutisch alle Pat. mit

e Rezidiv u./o. neu aufgetretenen Fernme-
tastasen

e primarer Chemotherapie

e extragonadalem Keimzelltumor

© DKG Alle Rechte vorbehalten (Vers. O1; 18.09.2023)
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Interdisziplindre Zusammenarbeit

Kap.

Anforderungen

- Penis -

Erlauterungen des Zentrums

- Alle -

Bedarfsgerecht sind assoziierte Fachbereiche
(z.B. Psychoonkologe, Sozialarbeit, Pflege) und
in der Palliativsituation tatige Fachrichtungen
(Neurologie, Neurochirurgie, Chirurgie,
Schmerztherapie, Orthopéadie u.a.) in die Tumor-
konferenz einzubeziehen.

Sind fur eine Fachrichtung mehrere Kooperati-
onspartner benannt, dann ist die Anwesenheit ei-
nes Vertreters ausreichend, wenn zwischen die-
sen ein geregelter Informationsaustausch einge-
richtet ist (z.B. Uber Qualitatszirkel).

Jeder Kooperationspartner hat unabhéngig da-
von an mind. 30 % der Tumorkonferenzen teilzu-
nehmen (kooperierende Urologische Praxen 4x
jahrlich).

1.2.6

- Alle —

Allgemeine Anforderungen prétherapeutische
Konferenz/ Tumorkonferenz

Fur alle pratherapeutischen Konferenzen/Tumor-
konferenzen des Zentrums gilt:

a)

- Alle -

Abstimmung mit Einweiser

Unterschiede oder Unklarheiten gegeniiber den
Angaben des Einweisers sind direkt und person-
lich mit dem Einweiser abzuklaren.

b)

Allgemeines zum Behandlungsplan

eb_uz-O1_230918 vorschau

© DKG Alle Rechte vorbehalten (Vers. O1; 18.09.2023)

Seite 14 von 50




DKG::

KREBSGESELLSCHAFT

1.2

Interdisziplindre Zusammenarbeit

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

- Alle -

Das Ergebnis der Tumorkonferenz besteht u.a.
aus einem schriftlichen, interdisziplinaren Be-
handlungsplan (,Protokoll pratherapeutische
Konferenz/Tumorkonferenz®). Er muss Teil der
Pat.akte sein und kann gleichzeitig auch den
Arztbrief darstellen.

Der Behandlungsplan sollte automatisch aus
dem Tumordokumentationssystem generiert wer-
den.

Auf Wunsch erhalt der Pat. eine Kopie des Be-
handlungsplans.

- Alle -

Vorbereitung Tumorkonferenz

Die wesentlichen Pat.daten sind im Vorfeld
schriftlich zusammenzufassen und an die Teil-
nehmer zu verteilen. Eine Vorabbetrachtung von
geeigneten Studienpat. ist vorzunehmen.

Fur Pat., die nicht in der préatherapeutischen Kon-
ferenz/Tumorkonferenz vorgestellt werden, ist ein
schriftlicher interdisziplinarer Behandlungsplan zu
erstellen.

-Hoden -

In Vorbereitung auf die Tumorkonferenz soll ge-
klart werden, ob mit dem Pat. ein Gesprach lber
den Fertilitatserhalt gefihrt worden ist.

d)

- Alle -

Demonstration Bildmaterial

Pat.bezogenes Bildmaterial (z.B. Pathologie, Ra-
diologie) muss — sofern vorhanden und fir die
Fragestellung relevant - bei der pratherapeuti-
schen Konferenz/Tumorkonferenz verfugbar sein
und es muss eine geeignete technische Ausstat-
tung fir die Darstellung des Bildmaterials vorhan-
den sein. Eine EDV-gestutzte Darstellung ist aus-
reichend.

Web/Online-Konferenz

Sofern Web-Konferenzen genutzt werden, sind
Ton und die vorgestellten Unterlagen zu tbertra-
gen. Jeder Kooperationspartner muss die Mog-
lichkeit haben, eigenstandig Unterlagen/Bildma-
terial vorzustellen.

- Alle -

Protokollierung

Das Ergebnis der pratherapeutischen Konfe-
renz/Tumorkonferenz besteht aus einem schriftli-
chen, interdisziplindren Protokoll (wird auch als
,Behandlungsplan® bezeichnet).

- Alle —

eb_uz-O1_230918 vorschau

Therapieabweichung

e Das therapeutische Vorgehen soll sich an
den Behandlungsplanen bzw. Empfehlungen
der pratherapeutischen Konferenz/Tumor-
konferenz orientieren.

e Falls Abweichungen zur urspriinglichen The-
rapieplanung, bzw. Abweichung von den
Leitlinien festgestellt werden, missen diese
protokolliert und bewertet werden. Entspre-
chend der Ursache sind Mal3nahmen zur
Vermeidung von Abweichungen zu treffen.

© DKG Alle Rechte vorbehalten (Vers. O1; 18.09.2023)

Seite 15 von 50




D KG E::...

KREBSGESELLSCHAFT
1.2 Interdisziplindre Zusammenarbeit
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums

e Esistdarzulegen (z.B. in Form eines Kon-
zepts), wie sichergestellt wird, dass Abwei-
chungen erfasst werden.

e Wird eine Therapie auf Wunsch des Pat.
(trotz bestehender Indikation) nicht begonnen
oder vorzeitig abgebrochen, muss auch dies
protokolliert werden.

- Alle —

Teilnahme pratherapeutischen Konferenz/Tu-

morkonferenz als Fortbildung

Fur folgende Funktionen/ Berufsgruppen ist eine

einmalige verbindliche Teilnahme an der Tumor-

konferenz zu ermdglichen

e Assistenzpersonal (MTR, TRA, ...) aus den
Bereichen Radiologie, Nuklearmedizin und
Strahlentherapie

Mitarbeiter
logie

e Die Teilnahme an der Tumorkonferenz wird
im Sinne einer Fortbildung fiir die genannten

Funktionen/ Berufsgruppen anerkannt.

, Sozialdienst, Psychoonko-

Metastasierte Tumoren
Verfahren fir die Versorgung (Diagnose/ Thera-
pie) von Pat. ﬂ mit Metasta-
sierung sind zu beschreiben (Darstellung der
Pat.pfade — ein schriftliches Verfahren zur syste-

mischen Therapie bei metastasierten Pat. muss
vorliegen).

1.2.8 | Morbiditats-/Mortalitdtskonferenzen
e Eingeladene Teilnehmer sind die Teilnehmer
- Alle- der Tumorkonferenz.

e Konferenz kann terminlich mit der prathera-
peutischen Konferenz/Tumorkonferenz ge-
koppelt werden.

e Eine Teilnehmerliste wird gefuhrt.

e M&M-Konferenzen sind mind. 2 x jahrlich
durchzufihren.

e Besprochen werden sollen Falle mit
besonderem oder verbesserungswirdigem
Verlauf (z.B.z Grad3 CTC). Postoperativ/-in-
terventionell verstorbene Pat. sind in jedem
Fall zu besprechen.

o M&M-Konferenzen sind zu protokollieren.

1.2.9 |Qualitatszirkel
e Aufgaben, Teilnehmerkreis und Inhalte der
- Alle- Qualitatszirkel sind festzulegen.

e Essind mind. 3 x jahrlich Qualitatszirkel
durchzufiihren, in denen uroonkologische
Themen als einer der Schwerpunkte betrach-
tet werden.

eb_uz-O1_230918 vorschau © DKG Alle Rechte vorbehalten (Vers. O1; 18.09.2023) Seite 16 von 50
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1.2 Interdisziplindre Zusammenarbeit

Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums

e Eine Teilnehmerliste wird gefuhrt.

¢ Alle Hauptkooperationspartner nehmen an
den Qualitatszirkeln teil. Der Teilnehmerkreis
kann z.B. durch Niedergelassene erganzt
werden.

Sofern Hauptkooperationspartner nicht an
den Q-Zirkeln des Zentrums teilnehmen,
dann haben diese Hauptkooperationspartner
eigenstandig Q-Zirkel in dem geforderten
Umfang nachzuweisen (Kombination mdg-
lich).

¢ Organisation und Protokollierung durch Koor-
dination oder QM-Beauftragten.

e Aus den Qualitatszirkeln missen eindeutige
Ergebnisse (Aktionen, Entscheidungen) her-
vorgehen, die fur eine wesentliche Weiterent-
wicklung/Verbesserung des Zentrums geeig-
net erscheinen.

e Zum Zeitpunkt der Erstzertifizierung muss ein
Q-Zirkel stattgefunden haben. Das Ergebnis
des Qualitatszirkels ist zu protokollieren.

Méogliche Themen:

¢ Analyse der Ergebnisqualitéat (Benchmarking)

e Interdisziplinare Fortbildung

e Interdisziplinare Fallbesprechung

e Strukturelle Verbesserungen des Zentrums

o Offentlichkeitsarbeit

1.2.10 | Fortbildungen

e Es sind fur das Netzwerk des Uroonkologi-

- Alle — schen Zentrums mindestens 2 x jahrlich Fort-
bildungsveranstaltungen anzubieten (ggf.
auch im Anschluss an MM-Konferenzen/Q-
Zirkel).

¢ Inhalte/Ergebnisse sowie die Teilnahme sind
zu protokollieren. Ein Fortbildungsplan ist
vorzulegen.

1.2.11 |Veranstaltungen des Zentrums

Jeder Hauptkooperationspartner hat an mind. 2

-Alle- | Veranstaltungen des Zentrums teilzunehmen.

Anerkannt werden:

o Q-Zirkel

¢ Morbiditats-/Mortalitatskonferenz

e Fortbildungen

1.3 Kooperation Einweiser und Nachsorge

Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums

1.3.1 |Kooperierende Einweiser (Integrierte Versor-

gung):

-Alle- | Es ist eine Liste der kooperierenden Einweiser

(z.B. Urologen, Allgemeinmediziner) zu fuhren.
Einweiser kdnnen selbsténdig bei der prathera-
peutischen Konferenz/Tumorkonferenz Pat. vor-
stellen (z.B. bei Verdacht auf Rezidiv).

eb_uz-O1_230918 vorschau
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Kooperation Einweiser und Nachsorge

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

Die Einweiser mussen Uber diese Moglichkeiten
informiert werden.

Allgemeiner Hinweis:

Es gibt natlrlich auch Urologen, die keine Koope-
rationspartner sind und nur Pat. z.B. zur Diagnos-
tik und Therapie einweisen.

1.3.2

- Pros-

tata -

Zuweisung des Pat. in das Zentrum:

Es ist zu beschreiben, wie ein Pat. im Zentrum
zur pratherapeutischen Konferenz vorgestellt
werden kann und auf welcher Basis ggf. eine
Spezialsprechstunde durchgefuhrt wird (Ver-
tragsarzt, personliche Erméachtigung, Institutser-
machtigung, Poliklinikermachtigung).

Verweis auf EB 1.2.2 méglich

133

- Alle -

Bereitstellung von Unterlagen

Der Urologe bzw. der Strahlentherapeut sind fur

die Arztbrieferstellung der ihnen zugewiesenen

Pat. verantwortlich.

Dem Einweiser, dem Pat. und jedem von ihm be-

nannten Arzt sind < 2 Arbeitstage nach Vorliegen

der gesammelten Unterlagen bereitzustellen:

e Histologie

o  Ggf. Tumorkonferenzprotokoll/ Behandlungs-
plan

e Gof. Anderungen der Therapie

134

- Alle -

Ansprechpartner

Die Ansprechpartner des Zentrums sind den Ein-
weisern entsprechend ihrer Funktion bekannt zu
geben (z.B. Telefon, E-Mail). Dies kann mit der
geforderten Veroéffentlichung der Kooperations-
partner abgebildet werden.

135

- Alle -

Rickmeldesystem

Es ist ein schriftliches Verfahren fir die mitbe-
handelnden Arzte zur Erfassung, Bearbeitung
und Ruckmeldung von allgemeinen und fallbezo-
genen Anliegen / Fragen der Haupteinweiser ein-
zurichten.

1.3.6

- Alle -

Fortbildungen

Es sind mindestens 2 x jahrlich Fortbildungsveran-
staltungen fiir Arzte durch das Zentrum anzubie-
ten. Inhalte/Ergebnisse sowie die Teilnahme sind
zu protokollieren.

1.3.7

- Alle -

Einweiserzufriedenheitsermittiung

o Alle 3 Jahre muss eine Einweiserzufrieden-
heitsermittlung durchgefuhrt werden. Das Er-
gebnis dieser Befragung ist auszuwerten und
zu analysieren. Eine abteilungsubergreifende
Befragung kann anerkannt werden.

¢ Die Einweiserzufriedenheitsermittiung muss
erstmals zum 1. Uberwachungsaudit (1 Jahr
nach Erstzertifizierung) vorliegen.

1.3.8

- Alle -

Tumordokumentation / Follow-up
e Die Zusammenarbeit mit den Einweisern bei
der Nachsorge ist zu beschreiben.

eb_uz-O1_230918 vorschau
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Kooperation Einweiser und Nachsorge

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

o Die Anforderungen hierzu sind unter ,10 Tu-
mordokumentation® abgebildet.

1.4

Psychoonkologie

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

141

- Alle -

Psychoonkologie — Qualifikation

e Diplom/ Master in Psychologie, der fir ein
wissenschaftlich anerkanntes Psychothera-
pieverfahren qualifiziert,

e Arzte der Humanmedizin,

e Diplom/ Master Sozialpadagogik, der fir ein
wissenschaftlich anerkanntes Psychothera-
pieverfahren qualifiziert

jeweils mit mind.1 psychotherapeutischen Weiter-
bildung: Verhaltenstherapie, Psychodynamische
Psychotherapie (Analytische Psychotherapie und
Tiefenpsychologisch fundierte Psychotherapie),
Systemische Therapie, Neuropsychologische
Therapie (bei psychischen Stérungen durch Ge-
hirnverletzungen), Interpersonelle Therapie (IPT;
bei affektiven Stérungen und Essstérungen),
EMDR zur Behandlung Posttraumatischer Belas-
tungsstérungen, Hypnotherapie bei Suchterkran-
kungen und zur psychotherapeutischen Mitbe-
handlung bei somatischen Erkrankungen.

und psychoonkologischer Fortbildung (DKG-
anerkannt).

Approbation: Mind. 1 Person im psychoonkologi-
schen Team des Netzwerkes (stationar o ambu-

lant) muss approbiert sein (Psychologischer oder
arztlicher Psychotherapeut)

Bestandsschutz fir alle, die aktuell anerkannt
sind sowie diejenigen, die eine DKG-anerkannte
psychoonkologische Fortbildung bis 31.12.2019
begonnen haben.

Vertreter anderer psychosozialer Berufsgruppen
kdénnen bei Nachweis der 0.g. Zusatzqualifikatio-
nen zugelassen werden. Hierfir ist eine Einzel-
fallprufung erforderlich.

1.4.2

- Alle -

Psychoonkologie - Angebot und Zugang
Jedem Pat. muss die Moglichkeit eines psycho-
onkologischen Gespraches ort- und zeitnah an-
geboten werden. Das Angebot muss nieder-
schwellig erfolgen.

1.4.3

- Alle -

Psychoonkologie Ressourcen

Am Bedarf orientiert mind. 1 Psychoonkologe mit
den genannten Qualifikationen steht dem Zent-
rum zur Verfigung (namentliche Benennung).

14.4

eb_uz-O1_230918 vorschau

Umfang der Versorgung
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Psychoonkologie

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

- Alle -

Die psychoonkologische Versorgung, insbeson-
dere der im Distress-Screening tberschwellig be-
lasteten Pat., ist darzustellen.

Haufigkeit und Dauer der Gesprache ist zu erfas-
sen

1.4.5

- Alle -

Raumlichkeiten
Fur die psychoonkologischen Pat.gespréache ist
ein geeigneter Raum bereitzustellen.

1.4.6

- Alle -

Organisationsplan

Die Aufgabenwahrnehmung ist tiber einen Orga-
nisationsplan zu regeln, in dem u.a. die Ressour-
cenverfugbarkeit und die ortliche Prasenz er-
kennbar sind.

1.4.7

- Alle -

Psychoonkologie - Aufgaben

Die psychoonkologische Betreuung von Pat. ist in
allen Phasen der Versorgung anzubieten (Diag-
nose, stationar, poststationar).

Ziele und Aufgaben der Betreuung:

e Diagnostische Abklarung nach positivem
Screening

¢ Vorbeugung/Behandlung von psychosozialen
Folgeproblemen

e Aktivierung der personlichen Bewaltigungs-
ressourcen

e Erhalt der Lebensqualitat

e Bertcksichtigung des sozialen Umfeldes

¢ Organisation der ambulanten Weiterbetreu-
ung durch Kooperation mit ambulanten
psychoonkologischen Leistungsanbietern

o Offentlichkeitsarbeit (Pat.veranstaltung 0.4.)

e Leitung des psychosozialen Qualitatszirkels

Empfohlen wird auRerdem:

¢ die Durchfihrung von Supervisions- und
Fortbildungs- und Schulungsangeboten fir
Mitarbeiter anzubieten bzw. zu koordinieren.

¢ eine zweimal jahrliche Besprechung zwi-
schen Psychoonkologen und dem pflegeri-
schen und arztlichen Bereich

o die regelhafte schriftliche und ggf. mindliche
Ruckmeldung der psychoonkologischen Ta-
tigkeit an die medizinischen Behandler (z.B.
Konsilbericht oder Dokumentation in der me-
dizinischen Akte)

e regelméaRige Teilnahme an Stationskonferen-
zen und Tumorkonferenzen

e Kooperation mit Sozialdienst und anderen
Zentren

¢ Angebot bzw. Koordination fachiibergreifen-
der Interventionsangebote

Die Psychoonkologen sollten ihre Arbeit mindes-
tens 2 x jahrlich im Rahmen der Tumorkonferenz
vorstellen.

1.4.8

- Alle -

Dokumentation und Evaluation
Zur ldentifikation des Behandlungsbedarfs ist es
erforderlich, ein Screening zu psychischen

eb_uz-O1_230918 vorschau
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Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums
Belastungen durchzufuhren (z.B. siehe Kennzahl
.Psychoonkologisches Distress-Screening®) und
das Ergebnis zu dokumentieren. Der Anteil der
im Distress-Screening uberschwellig belasteten
Pat. ist darzustellen.
1.4.9 |Fort-/Weiterbildung/Supervision
e Jahrlich mind. 1 spezifische Fort-/Weiterbil-
- Alle - dung pro Mitarbeiter (mind. 1 Tag pro Jahr).
e Externe Supervision ist regelmaRig zu er-
moglichen (Empfehlung: 2x monatlich)
15 Sozialarbeit und Rehabilitation
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums
1.5.1 |Sozialarbeit — Qualifikation
e Sozialarbeiter / Sozialpadagoge
-Alle- 1o Einzelfallpriifungen entsprechend den Vorga-
ben der Fachgesellschaft sind mdglich
e  Zusatzqualifikation
e Erfahrung im medizinischen/onkologischen
Berufsfeld
1.5.2 | Sozialdienst - Ressourcen:
Fir die Beratung der Pat. in dem Zentrum steht
-Alle- | mind. 1VK fiir 400 beratene Pat. (nicht Falle) des
Zentrums (= Primarfalle, sek. Metastasierg, Re-
zidive) zur Verfugung. Die personellen Ressour-
cen kdnnen zentral vorgehalten werden, Organi-
sationsplan muss vorliegen.
1.5.3 |Sozialarbeit - Angebot und Zugang
Jedem Pat. muss die Moglichkeit einer Beratung
-Alle- | durch den Sozialdienst in allen Phasen der Er-
krankung ort- und zeitnah angeboten werden
(Nachweis erforderlich). Das Angebot muss nie-
derschwellig erfolgen.
1.5.4 |Umfang Pat.betreuung
Die Anzahl der Pat., die vom Sozialdienst eine
-Alle- | Betreuung erfahren haben, ist zu dokumentieren
und auszuwerten.
155 |Raumlichkeiten
Fur die soziale Beratungsarbeit ist ein geeigneter
-Alle - | Raum bereitzustellen.
1.5.6 |Organisationsplan
Die Aufgabenwahrnehmung ist tiber einen Orga-
-Alle- | pisationsplan zu regeln, in dem u.a. die Ressour-
cenverflgbarkeit und die 6rtliche Prasenz er-
kennbar sind.
1.5.7 |Inhalte der Beratung
unter Anwendung des DVSG-Leistungskatalogs
- Alle -

eb_uz-O1_230918 vorschau
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15

Sozialarbeit und Rehabilitation

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

e Beratung in sozialrechtlichen und wirtschaftli-
chen Fragen (z.B. Schwerbehindertenrecht,
Lohnersatzleistungen, Renten, Leistungsvo-
raussetzungen, Eigenanteile u.v.a.m.)

e Unterstiitzung bei Antragsverfahren

e Beratung zu ambulanten und stationaren
Versorgungsmoglichkeiten u. Weitervermitt-
lung zu unterstitzenden Angeboten und
Fachdiensten

e Unterstutzung bei der beruflichen und sozia-
len Reintegration

o Kooperation mit Leistungstragern und Leis-
tungserbringern

e Entlassmanagement

e Intervention bei Notféallen

Weitere Aufgaben:

e Angebot von Fortbildungen/ Informationsver-
anstaltungen fur andere Disziplinen des Zent-
rums u/o Pat.

o Offentlichkeits- und Netzwerkarbeit

¢ Teilnahme an multiprofessionellen Fallbe-
sprechungen, Supervision

e interdisziplindre Zusammenarbeit, insbeson-
dere mit Arzten, Pflegekraften, Krankengym-
nasten, Psychoonkologen, Seelsorge u.a.

158

- Alle -

Dokumentation und Evaluation
Die Tatigkeit der Sozialarbeiter ist zu dokumen-
tieren (z.B. CareSD, KIS,) und zu evaluieren.

1.5.9

- Alle -

Fort-/Weiterbildung

e Jahrlich mind. 1 spezifische Fort-/Weiterbil-
dung pro Mitarbeiter (mind. 1 Tag pro Jahr).

e Angebot von Supervision

15.10

- Alle -

Pat.bezogene Auswahl Reha-Einrichtungen
Den Pat. sollte bei bestehender Indikation eine
onkologische Reha im Gesprach angeboten wer-
den. (siehe auch 1.5.7).

1.6

Beteiligung Patientinnen und Patienten

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

16.1

- Alle -

Pat.befragungen:

e Minimum alle 3 Jahre tGber 3 Monate wird allen
Zentrumspat. die Mdglichkeit gegeben, an der
Pat.befragung teilzunehmen.

e Die Rucklaufquote sollte Uber 30% betragen
(bei Unterschreitung Ergebnis bewerten).

e Befragung kann auch im Rahmen einer klinikiber-
greifenden Befragung stattfinden

1.6.2

- Alle -

Auswertung Pat.befragung:

¢ Die Verantwortung fur die Auswertung ist fest-
zulegen.

¢ Die Auswertung hat sich auf die Pat. des Zent-
rums zu beziehen.

eb_uz-O1_230918 vorschau
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1.6

Beteiligung Patientinnen und Patienten

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

o Eine protokollierte Auswertung hat zu erfolgen
und ist beim Audit vorzulegen.

o Auf Basis der Auswertung sind Aktionen fest-
zulegen.

1.6.3

- Alle -

Pat.information (allgemein):

e Das Zentrum soll sich und seine Behandlungs-
moglichkeiten gesamtheitlich vorstellen (z.B. in
einer Broschire, Pat.mappe, tUber die Home-
page).

¢ Die Kooperationspartner mit Angabe des An-
sprechpartners sind zu benennen. Das Be-
handlungsangebot ist zu beschreiben.

¢ Das dargestellte Behandlungsangebot hat zu
umfassen: Reha / AHB, Selbsthilfe, Behand-
lungsmafRnahmen und Alternativen.

1.6.4

- Alle -

Entlassungsgesprach

Mit jedem Pat. wird bei der Entlassung ein Ge-
sprach gefihrt, in dem folgende Themen ange-
sprochen und entsprechende Informationen be-
reitgestellt werden: z.B. Krankheitsstatus, Thera-
pieplanung, Nachsorge, supportive Malinahmen
(z.B. Reha, Sanitatshaus, psychosoziales Ange-
bot). Bereitgestellte Informationen z.B. uroonko-
logische Pat.leitlinien Gber www.leitlinienpro-
gramm-onkologie.de

1.6.5

- Alle -

Pat.information (fallbezogen):

Dem Pat. wird aktiv die Bereitstellung folgender
Unterlagen angeboten.

Der Pat. erhalt auf Wunsch folgende Dokumente:
¢ Tumorkonferenzprotokoll/Behandlungsplan
o Arztbrief

e Nachsorgeplan / Nachsorgepass

e Ggf. Studienunterlagen

1.6.6

- Alle -

Veranstaltung fur Pat.

Es ist mind. 1x jahrlich vom Zentrum eine Infor-
mationsveranstaltung fur Pat. und / oder Interes-
sierte durchzufihren.

Sofern Pat.-Veranstaltungen von der Industrie
(mit-) finanziert werden, ist dieser Fakt ein-
schlie3lich potenzieller Interessenkonflikte der
Dozenten offenzulegen. Eine direkte Beeinflus-
sung von Pat. durch Industrievertreter muss
durch das Zentrum ausgeschlossen werden.

1.6.7

- Alle -

Beschwerdemanagement

Ein geregeltes Beschwerdemanagement ist in-
stalliert. Die Pat. erhalten eine Ruickmeldung. Be-
schwerden werden im Verbesserungsprozess be-
rucksichtigt.

1.6.8

- Alle -

Selbsthilfegruppen

Die Selbsthilfegruppen mit denen das Zentrum

aktiv zusammenarbeitet sind zu benennen.

Schriftliche Vereinbarungen mit den Selbsthilfe-

gruppen sind zu treffen, die folgende Punkte be-

inhalten sollte:

e Zugang zu Selbsthilfegruppen in allen Pha-
sen der Therapie (Erstdiagnose, stationarer
Aufenthalt, Chemotherapie, ....)
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1.6 Beteiligung Patientinnen und Patienten
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums

e Bekanntgabe Kontaktdaten der Selbsthilfe-
gruppen (z.B. in Pat.broschire, homepage
des Zentrums)

e Madoglichkeiten Auslage Informationsbroschi-
ren der Selbsthilfegruppen

¢ Regelhafte Bereitstellung von Raumlichkeiten
am Zentrum fur Pat.gespréache

e Qualitatszirkel unter Beteiligung von Vertre-
tern aus Psychoonkologie, Selbsthilfegrup-
pen, Sozialarbeit, Seelsorge, Pflege und Me-
dizin.

e personliche Gesprache zwischen Selbsthilfe-
gruppen und dem Zentrum mit dem Ziel, Akti-
onen und Veranstaltungen gemeinsam zu
veranstalten bzw. gegenseitig abzustimmen.
Das Ergebnis des Gespréaches ist zu proto-
kollieren.

o Mitwirkung pflegerische/arztliche Mitarbeiter
bei Veranstaltungen der Selbsthilfegruppe

1.7 Studienmanagement
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums
1.7.1 |Zugang zu Studien
Den Pat. muss der Zugang zu Studien mdglich
-Alle- | sein. Die am Zentrum durchgefiihrten Studien
sind aufzulisten und z.B. auf der Homepage zu
publizieren (inkl. Kurzbeschreibung der Studie).
1.7.2 | Studienbeauftragter
Studienbeauftragter Arzt ist namentlich zu be-
-Alle- | nennen

Studienassistenz/ Study nurse

e Pro ,durchfuhrende Studieneinheit* ist eine
Studienassistenz in dem ,Studienorgani-
gramm®“ namentlich zu benennen.

¢ Diese kann fur mehrere ,durchfihrende Stu-
dieneinheiten® parallel aktiv sein.

e Studienassistenz sollte bei der Erstzertifizie-
rung verfugbar sein.

¢ Als Qualifikation sollte der Nachweis tber
den Ausbildungsgang fur Studienassisten-
zen vorliegen.

1.7.3 | Studienassistenz - Aufgaben
Das Aufgabenspektrum ist schriftlich festzulegen
- Alle -

(z.B. uber Stellen- / Funktionsbeschreibung) und

kann u.a. folgende Inhalte umfassen:

e Durchfihrung von Studien gemeinsam mit
studienbeauftragtem Arzt

e Pat.betreuung wahrend der Studie und in
der Nachsorge

e Organisation, Koordination von Diagnostik,
Labor, Probenversand und Prufmedikation

e Erhebung und die Dokumentation aller stu-
dienrelevanten Daten
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1.7

Studienmanagement

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

e Vorbereitung und Begleitung von Audits und
Behdrdeninspektionen

o Die Tatigkeit der Studienassistenz kann mit
anderen Téatigkeiten wie der Tumordoku-
mentation kombiniert werden.

1.7.4

- Alle -

Prozessbeschreibung

Fur die Aufnahme/Initiierung neuer Studien und

die Durchfuihrung von Studien sind die Prozesse

incl. Verantwortlichkeiten festzulegen. Dies um-

fasst z.B.:

e Auswahl neuer Studien incl. Freigabeent-
scheidung

¢ Interne Bekanntgabe neuer Studie (Aktuali-
sierung Studienliste, ...)

e Studienorganisation (Besonderheiten Betreu-
ung Studienpat., Doku., ...)

e Art der Bekanntgabe von Studienergebnissen
(z.B. MA, Pat.)

1.75

- Alle -

Anteil Studienpat.
Erstzertifizierung: mind. 1 Pat. in Studien
nach 1 Jahr: mind. 5 % d. Primarfalle

Als Studienteilnahme z&hlt nur die Einbringung
von Pat. in Studien, zu denen ein glltiges Ethik-
votum vorgelegt werden kann.

Die Anforderung gilt pro Tumorentitét.

Als Studienteilnahme z&hlt nur die Einbringung
von Pat. in Studien mit Ethikvotum (auch nicht-in-
terventionelle/diagnostische Studien und Praven-
tionsstudien, Versorgungsforschung werden an-
erkannt, Biobanksammlungen sind ausgeschlos-
sen).

Alle Studienpat. kénnen fur die Berechnung der
Studienquote (Anteil Studienpat. bezogen auf Pri-
marfallzahl des Zentrums) beriicksichtigt werden
Allgemeine Voraussetzungen fur die Definition
Studienquote:

e Pat. kdnnen 1x pro Studie gezahlt werden,
Zeitpunkt: Datum der Pat.einwilligung (Aus-
nahme Pat. ZPM, siehe FAQ-Dokument)

e Es konnen Pat. in der palliativen und ad-
juvanten Situation gezahlt werden, keine Ein-
schrankung der Stadien.

e Pat,, die parallel in mehrere Studien einge-
bracht sind, kbnnen mehrfach gezahit wer-
den.

1.7.6

- Alle -

Zusammenarbeit mit externen Stellen

Erfolgt die Studieninitiierung oder -durchfiihrung
(in Teilen) nicht durch die Hauptkooperations-
partner, dann ist dies Uber einen Kooperations-
vertrag eindeutig zu regeln.

Liste der Studien - ProstataV
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Anzahl
Verantwortlicher . Zentrumspat.
Kooperationspartner 2 Name der Studie im KeZa-Jahr re-
krutiert 3
Zahler Kennzahl Nr. 8 ,Studienquote®
Liste der Studien - NiereV
Anzahl
Verantwortlicher . Zentrumspat.
Kooperationspartner 2 Name der Studie im KeZa-Jahr re-
krutiert 3
Zahler Kennzahl Nr. 5 ,Studienquote®
Liste der Studien - Harnblase ¥
Anzahl
Verantwortlicher . Zentrumspat.
Kooperationspartner 2 Name der Studie im KeZa-Jahr re-
krutiert 3
Zahler Kennzahl Nr. 5 ,Studienquote*
Liste der Studien - HodenV
Anzahl
Verantwortlicher : Zentrumspat.
Kooperationspartner 2 Name der Studie im KeZa-Jahr re-
krutiert 3
Zahler Kennzahl Nr. 5 ,Studienquote*
Liste der Studien - Penis
Anzahl
Verantwortlicher - Zentrumspat.
Kooperationspartner 2 NI Cler Sl te im KeZa-Jahr re-
krutiert 3

Zahler Kennzahl Nr. 5 ,Studienquote®

1) Die Liste der Studien ist obligat zu bearbeiten. Ein Verweis auf den Erhebungsbogen des Onkologischen Zentrums ist nicht moglich.

2) Verantwortlicher Kooperationspartner: Studieneinheit/Fachbereich, von dem die Betreuung der Studie ausgeht (z.B. Abt. fir Radioonkologie;
Hamato-/Onkologische Gemeinschaftspraxis Dr. Mustermann; ...). Bezeichnung Kooperationspartner identisch wie unter www.oncomap.de,
sofern gelistet.

3) Es durfen ausschlie3lich Studienpat. gezahlt werden, die im Zentrum als Zentrumspat. gefiihrt werden und die 2023 in die Studie eingeschlos-
sen wurden (keine Doppelzéhlung von Studienpat. in mehr als 1 Zentrum, Ausnahme ZPM siehe FAQ).
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1.8 Pflege

Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums
1.8.1 |Onkologische Fachpflegekréfte

- Alle -

e Am Zentrum muss mind. 1 aktive Onkologi-
sche Fachpflegekraft (1 VK) im Tagdienst ta-
tig sein.

e Onkologische Fachpflegekrafte sind nament-
lich zu benennen.

e In Bereichen, in denen Pat. versorgt werden,
ist jeweils die Tatigkeit einer onkologischen
Fachpflegekraft nachzuweisen.

o Die Aufgabenwahrnehmung/Vertretung ist
schriftlich zu regeln und nachzuweisen.

Zur Erstzertifizierung muss mind. eine Anmel-
dung zur Ausbildung ,Onkologische Fachpflege-
kraft* vorliegen. In diesem Fall ist darzulegen, wie
die nachfolgend beschriebenen ,Zustandigkeiten
/ Aufgaben® wahrend der Ausbildung wahrge-
nommen werden. Es wird empfohlen wahrend
der Ausbildungsphase eine Kooperation mit einer
bereits ausgebildeten onkologischen Fachpflege-
kraft einzugehen, die in der Ausbildungsphase
die Aufgabenausfiihrung begleitet. Nach 3 Jah-
ren ist die Onkologische Fachpflegekraft nachzu-
weisen.

Voraussetzung fur die Anerkennung als

Onkologische Fachpflegekratft ist die

e Weiterbildung onkologische Fachpflegekraft
gemal jeweiliger landesrechtlicher Regelung

e oder dem Muster fur eine landesrechtliche
Ordnung der Deutschen
Krankenhausgesellschaft e.V. (DKG)

e oder Advanced Practice Nurse (Master-Titel)
plus 2 Jahre praktische uro-onkologische
Berufserfahrung (VK aquivalent in
stationaren, tagesstationaren oder klinik-
ambulanten Bereichen)

1.8.2

- Alle -

Zustandigkeiten / Aufgaben

Pat.bezogene Aufgaben:

e Fachbezogenes Assessment von Sympto-
men, Nebenwirkungen und Belastungen

¢ Individuelle Ableitung von Interventionen aus
pflegerischen Standards

e Durchfiihrung und Evaluation von pflegeri-
schen und therapeutischen MalRnahmen

e Ermittlung des individuellen pat.bezogenen
Beratungsbedarfs.

e Im Rahmen des Pflegekonzeptes des Zent-
rums ist der fachspezifische Beratungsbedarf
bereits zu definieren

e Kontinuierliche Information und Beratung des
Pat. (und deren Angehdrige) wahrend des
gesamten Krankheitsverlaufes
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1.8

Pflege

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

e Durchfuhrung, Koordination und Nachweis
von strukturierten Beratungsgesprachen und
Anleitung von Pat. und Angehdérigen; diese
kénnen entsprechend des Konzeptes auch
von anderen langjahrig erfahrenen Pflege-
fachkraften mit onkologisch-fachlicher Exper-
tise durchgefiihrt werden.

e Teilnahme am Tumorboard (entsprechend
Kap. 1.2) ist wiinschenswert

¢ Initiierung von und Teilnahme an multiprofes-
sionellen Fallbesprechungen/ Pflegevisiten;
Ziel ist die Lésungsfindung in komplexen
Pflegesituationen; Kriterien zur Auswahl von
Pat. sind festzulegen; pro Jahr und Zentrum
sind mind. 12 Fallbesprechungen/ Pflegevisi-
ten nachzuweisen

Ubergeordnete Tatigkeiten:

e Esiist ein Pflegekonzept zu entwickeln und
umzusetzen, in dem die organspezifischen
Besonderheiten Spezifika der onkologischen
Pflege in dem Prostatakrebs-/Uroonkologi-
schen Zentrum Beriicksichtigung finden.

e Erstellung von fachspezifischen, hausinter-
nen Standards auf Basis von (wenn mdglich)
evidenzbasierten Leitlinien (z.B. S3-LL Sup-
portiv).

e Angebot einer kollegialen Beratung/ Supervi-
sion

e Vernetzung der onkologisch Pflegenden in
einem gemeinsamen Qualitatszirkel und Teil-
nahme am Qualitatszirkel des Prostatakrebs-
/Uroonkologischen Zentrums.

¢ Interdisziplindrer Austausch mit allen an der
Behandlung beteiligter Berufsgruppen

Verantwortung fir die Umsetzung der Anforde-
rungen an die Chemotherapie applizierende Pfle-
gefachkraft (siehe Kapitel 6.2.3)

1.8.3 | Pflegekonzept
Es ist ein Pflegekonzept zu entwickeln und umzu-
-Alle- | setzen, in dem die Spezifika der onkologischen
Pflege Berucksichtigung finden.
1.8.4 |Einarbeitung
Die Einarbeitung von neuen Mitarbeitern hat an-
-Alle- | hand eines onkologisch-fachlichen Einarbei-
tungskataloges/-plans unter Beteiligung der on-
kologischen Fachpflegekraft zu erfolgen.
1.8.5 | Aus- und Weiterbildung
o Es st ein Qualifizierungsplan fir das pflegeri-
- Alle -

sche Personal vorzulegen, in dem die fur einen
Jahreszeitraum geplanten Qualifizierungen
dargestellt sind.

o Jahrlich mind. 1 spezifische Fort-/ Weiterbil-
dung pro Mitarbeiter (mind. 1 Tag pro Jahr),
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1.8 Pflege
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums

sofern dieser qualitatsrelevante Tatigkeiten fur
das Zentrum wahrnimmt.

1.8.6

blase -

- Harn-

Postoperative Versorgung
e Die Stomaversorgung (wo zutreffend) ist in ei-
ner Verfahrensbeschreibung zu regeln

1.8.7

blase -

- Harn-

Anerkannte Ausbildung Stomatherapie:

e Anerkannt sind Weiterbildungen der FgSKW
zur/zum Pflegeexpertin / Pflegeexperte fir
Stoma, Kontinenz und Wunde mit einem Wei-
terbildungsumfang von 720h bzw. sonstige
vergleichbare Weiterbildungen.

e  Zur Erstzertifizierung muss mind. eine Anmel-
dung zur Ausbildung ,Stomatherapie” vorlie-
gen. In diesem Fall ist darzulegen, wie die
nachfolgend beschriebenen ,Zustandigkeiten
/ Aufgaben® wahrend der Ausbildung wahrge-
nommen werden.

e Eswird empfohlen, wéhrend der Ausbildungs-
phase eine Kooperation mit einer bereits aus-
gebildeten onkologischen Fachpflegekraft
einzugehen, die in der Aushildungsphase die
Aufgabenausfiihrung begleitet.

e Nach 3 Jahren ist die Stomatherapie nachzu-
weisen.

Definition der Aufgaben der Stomatherapie

e Prastationdre bzw. préoperative sowie post-
stationare Anleitung, Beratung und Schulung
von Pat. und Angehdrigen

e Beteiligung bei der praoperativen Anzeich-
nung (bzw. geregelter Informationsaustausch)

e Ggf. Abhalten einer Stomasprechstunde

1.9

Allgemeine Versorgungsbereiche

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

191

- Alle -

Supportive Therapie

¢ Die Mdglichkeiten zur supportiven Therapie ist
fur alle Therapieabschnitte zu beschreiben
(Prozessbeschreibung/Algorithmus).

e Ein Schmerztherapeut muss namentlich be-
nannt sein und fir Pat. als fester Ansprech-
partner fur Konsile zur Verfugung stehen.

e Fur ambulant zu behandelnden Pat. soll die In-
formation Uber sozialarbeiterische Beratung
und der Zugang zu psychoonkologischer Ver-
sorgung erfolgen und ein fester Ansprechpart-
ner zur Verfigung stehen.

e Zugang zur Seelsorge ist zu beschreiben

e Bei Ausfiihrung Giber Kooperationspartner ist
fur die genannten Anforderungen eine Koope-
rationsvereinbarung zu vereinbaren.

e Erndhrungsberatung muss Bestandteil des
PZ/UOZ sein, eine SOP sollte zur Verfiigung
stehen
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1.9

Allgemeine Versorgungsbereiche

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

o Bedarf fur Ernahrungsberatung ist pat.bezogen
aktiv zu ermitteln und durchzufuhren

¢ Das metabolische Risiko (“Nutritional Risk*)
sollte spatestens bei der stationaren Aufnahme
mittels Nutritional Risk Screening (NRS) z.B.
nach Kondrup 2003 erfasst werden.

2

21

Organspezifische Diagnhostik

Sprechstunde

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

211

- Alle -

Anzahl Arzte / Fachéarzte in Téatigkeit fur das
Zentrum im Bereich der urologischen Diagnostik
e mind. 1 Facharzt fir Urologie pro Tumorentitat
benannt
e Ein Facharzt kann fir mehrere Tumorentitaten
benannt sein
e Facharzte sind namentlich zu benennen

21.2

- Alle -

Wartezeiten nach Indikationsstellung

Termin zur Sprechstunde < 2 Wochen
Termin zur sonographisch gesteuerten Stanzbi-
opsie <2 Wochen

Vorstellung pratherapeutische Konferenz bzw.
Tumorkonferenz < 2 Wochen

Insgesamt darf der Zeitraum bis zur Besprechung
der Therapieempfehlung nicht langer als 6 Wo-
chen betragen.

2.1.3

- Alle -

Wartezeiten wahrend der Sprechstunde
Anforderung: < 60 min

Wartezeiten auf einen Termin
Anforderung: <4 Wochen

Die Wartezeiten sind stichprobenartig zu erfas-
sen und statistisch auszuwerten (Empfehlung:
Auswertungszeitraum 4 Wochen pro Jahr).

214

- Alle -

Verfahrensbeschreibungen der relevanten Pro-

zesse im Bereich der urologischen Diagnostik

mussen vorliegen. Diese sind u.a.:

¢ Diagnostik incl. Befundmitteilung (inkl. Pat. mit
(Lokal)Rezidiv und/oder Fernmetastasierung)

e Therapieplanung (Zeitpunkt préaoperativ)

o (Pra-)stationare Aufnahme

e Zusammenarbeit mit anderen Kooperations-
partnern (v.a. extern)

o Vorbereitung der Pat. fur die Tumorkonferenz

Fur die Ausfiihrung der Prozesse miissen ausrei-
chende Ressourcen verfiigbar sein.

215

- Niere -

Erfassung erbliche Belastung und
Genetische Beratung

Pat., bei denen der Verdacht auf ein erbliches
Nierenzellkarzinom besteht, sollen auf die Mdg-
lichkeit einer genetischen Beratung hingewiesen
werden
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21 Sprechstunde
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums

Die Checkliste fur die Erfassung einer erblichen
Belastung ist unter diesem Link downloadbar

-Hoden-

Fertilitatserhalt

» Allen Pat. mit Verdacht auf einen Keimzelltu-
mor soll vor Therapiebeginn, (vor Ablatio tes-
tis, spatestens vor einer Chemo- oder Radio-
therapie) eine Kryokonservierung von Sper-
matozoen angeboten werden.

Das Gesprach muss dokumentiert werden.

e Eine Verfahrensbeschreibung mit namentli-
cher Nennung von Verantwortlichen ist vorzu-
weisen.

e Die SOP Fertilitatserhalt kann unter folgen-
dem Link heruntergeladen werden:
www.krebsgesellschaft.de/zertdoku-
mente.html

2.1.6

- Alle -

Fort-/Weiterbildung

o Esist ein Qualifizierungsplan fur das medizini-
sche (arztliche, pflegerische, technische, ...)
Personal vorzulegen

¢ In dem Qualifizierungsplan sind die fir einen
Jahreszeitraum geplanten Qualifizierungen
darzustellen.

e Jahrlicher Umfang mind. 1 spezifische Fort-
/Weiterbildung pro Mitarbeiterin (mind. 1 Tag
pro Jahr), sofern diese qualitétsrelevante Ta-
tigkeiten fur das Zentrum wahrnehmen.

¢ Sofern in den gemaf Onkologievereinbarung
geforderten 6 Fortbildungen fur die Uroonkolo-
gie relevante Inhalte abgedeckt werden, kon-
nen diese hier (in Teilen) angerechnet werden.

2.1.7

- Alle -

Geratebeschreibung und Auffihrung aller fur die
Diagnostik im Zentrum verwendeten Ultraschall-
geréte (die Moglichkeit der transrektalen Sono-

graphie muss gegeben sein)

2.2

Diagnostik

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

221

- Pros-
tata -

e Grundsatzlich sollte das Labor fur die Parame-
ter Gesamt-PSA und freies PSA akkreditiert
sein und die entsprechende Urkunde des DAR
(Deutscher Akkreditierungsrat) vorweisen kon-
nen.

e Falls das Labor nicht akkreditiert ist, missen
die folgenden Voraussetzungen/Anforderun-
gen erflllt sein.

222

- Pros-
tata -

Laborleitung

e Facharzt fur Laboratoriumsmedizin

e oder klinischer Chemiker

e oder Facharzt fur Urologie mit Fachkunde La-
bor

e oder Master of Science Biotechnologie

eb_uz-O1_230918 vorschau

© DKG Alle Rechte vorbehalten (Vers. O1; 18.09.2023)

Seite 31 von 50



https://www.krebsgesellschaft.de/zertdokumente.html?file=files/dkg/deutsche-krebsgesellschaft/content/pdf/Zertifizierung/Erhebungs-und-Kennzahlenboegen/Fragebogen%20Heredita%CC%88res%20Nierenzellkarzinom_v4.1%20220316.pdf&cid=86235
https://www.krebsgesellschaft.de/zertdokumente.html
https://www.krebsgesellschaft.de/zertdokumente.html

DKG::

KREBSGESELLSCHAFT
21 Sprechstunde
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums

e Eine Vertretungsregelung mit entsprechender
Quialifikation besteht.

e Eine werktagliche Riucksprache mit der La-
borleitung muss fur die Kliniker des PZ mdg-
lich sein.

e Ein Facharzt bzw. die Laborleitung fuhrt die
medizinische Validation der Laborbefunde
durch.

2.2.3

- Pros-

tata -

MTL:

e Die Analysen werden nur durch qualifizierte
medizinisch-technische Assistenten/-innen
durchgefthrt.

¢ Die technische Validation der Messergebnisse
erfolgt durch die MTL.

224

- Pros-

tata -

Parameter:

¢ obligate werktagliche Bestimmung von Ge-
samt-PSA (tPSA)

o fakultative werktagliche Bestimmung von
freiem PSA (fPSA) und Berechnung des PSA-
Quotienten oder fakultative werktagliche Be-
stimmung des komplexierten PSA (CPSA).

o fakultative Bestimmung von ultra sensitivem
PSA

2.25

- Pros-

tata -

Laborinterne Qualitatssicherung:
e Nach Richtlinien der Bundesarztekammer.

2.2.6

- Pros-

tata -

Diagnostika-Hersteller und Analysensysteme:

e Keine Vorgaben bezlglich Auswahl der Diag-
nostika-Hersteller und des eingesetzten Analy-
sensystems.

o Bei Herstellerwechsel muss die Vergleichbar-
keit der Messungen anhand von Parallelanaly-
sen (altes/neues System) oder Analysen an
Ruckstellproben ermittelt werden.

2.2.7

- Pros-

tata -

Befund:

o Kumulative Befundiibermittiung muss maoglich
sein

¢ Angabe des Cut-Off-Wertes

e Angabe des PSA-Quotienten

e Angabe von altersentsprechenden Referenzin-
tervallen

2.2.8

- Pros-

tata -

¢ Erfolgreiche Teilnahme an 4 Ringversuchen
pro Jahr fir Gesamt-PSA und freies PSA
(Nachweis).

¢ Standardisierte Pra-Analytik, Analytik und
Post-Analytik nach erstellten SOPs.

229

- Pros-

tata -

Biopsien

e Die korrekte Indikation zur TRUS Biopsie der
Prostata muss aufgezeigt werden.

e Mindestens 20% der Pat. mit Stanzbiopsien
mussen positiv sein.

e Es mussen mindestens 10 Stanzbiopsiezylin-
der von je mind. 1 cm Lange entnommen
werden.
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21

Sprechstunde

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

Eine Auswertung muss vorgelegt werden.

- Niere -

Biopsien

¢ Die Biopsie soll als Stanzzylinderbiopsie erfol-
gen.

e Es sollten mindestens 2 Biopsien unter Ultra-
schall- oder CT-Kontrolle entnommen werden

2.2.10

Urindiagnostik
Folgende Urindiagnostik ist zu erméglichen:

;)gg;”_' e Urinmikroskopie/ Mikrobiologische Untersu-
chung
¢ Urinzytologie inkl. Fluoreszenz-in-situ Hybridi-
sierung (FISH) oder Immunzytologie
3 Radiologie
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums
3.1 Fachéarzte
e Mindestens 1 Facharzt fir Radiologie
-Alle- | o Vertretungsregelung mit gleicher Qualifikation
ist schriftlich zu belegen
e Facharzt und Vertreter sind namentlich zu be-
nennen
3.2 MTR der Radiologie
e Mind. 2 qualifizierte MTR mussen zur Verfi-
- Alle - gung stehen und namentlich benannt sein
3.3 Vorzuhaltende Methoden/Geréte
o konventionelles Rontgen
-Alle- |4 Spiral-CT zum Staging bei Fernmetastasierung
e Sonographie (einschliel3lich Mdglichkeit zur
transrektalen Sonographie)
¢ MRT zum Staging
- Pros- | (wenn mdglich und bei Verfligbarkeit als Kassen-
@@- lejstung obligat: mp-)MRT zur Detektion: Geréa-
tespezifikation nach PI-RADS v2.1 (1,5 oder 3
Tesla)
-Ham- | ¢ CT-Urographie
blase -
_ e Ganzkorper-CT (Low Dose)
- Niere - oder
o Ganzkorper-MRT (ggf. Uber Kooperation)
3.4 Die Durchfuhrung von Bildgebung zum Staging
und die Befundung am selben oder folgenden Ar-
-Alle - | beitstag miissen gewdabhrleistet sein.
3.5 Qualitatsstandards mpMRT
Fur die Durchfiihrung der mpMRT sind die aktuell
- Pros- [ gliltigen Qualitatsstandards der DRG/BDR zu be-
@@ - | rijcksichtigen (Franiel T, et al. DOI 10.1055/a-
1406-8477). Die Umsetzung ist darzustellen.
3.6 Prozessbeschreibungen der Radiologie
(SOP’s)
-Alle- | Die Bildgebungsverfahren sind zu beschreiben
und 1 x jahrlich auf Aktualitat zu Gberprifen.
3.7 Befunderstellung
- Alle -
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3

Radiologie

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

Der schriftliche Befund muss spétestens 48 h
nach der Untersuchung den mitbehandelnden
Arzten vorliegen.

-Pros- | Die MRT der Prostata muss standardisiert z.B.
@@ - I nach den Empfehlungen des Europaischen Con-
sensus Meetings befundet werden.
3.8 Fort-/ Weiterbildung
o Esist ein Qualifizierungsplan fur das arztliche
-Alle - und sonstige Personal (MTR) vorzulegen, in
dem die fiir einen Jahreszeitraum geplanten
Qualifizierungen dargestellt sind.

o Jahrlich mind. 1 spezifische Weiterbildung pro
Mitarbeiterin (Dauer > 0,5 Tage), sofern
diese/r qualitatsrelevante Tatigkeiten fur das
Zentrum wahrnimmt.

3.9 Erreichbarkeit
Anwesenheit eines Facharztes fiir Radiologie
=Alle= | wahrend der Arbeitszeit, 24-Stunden-Erreichbar-

keit aul3erhalb der Dienstzeiten ggf. Uber Koope-

ration (einschlief3lich Wochenenden und Feier-

tage)

4 Nuklearmedizin
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums
4.1 Fachérzte der Nuklearmedizin:
e Mind. 1 Facharzt fir Nuklearmedizin steht zur
-Alle - Verfiigung

¢ Vertretungsregelung mit gleicher Qualifikation
ist schriftlich zu belegen

e Facharzt und Vertreter sind namentlich zu be-
nennen

-Ham- | Als Fachéarzte werden auch Radiologen mit Zu-
bﬁ.seere_ satz-Weiterbildung Nuklearmedizinische Diag-
mee | nostik anerkannt
4.2 MTR der Nuklearmedizin:

Mind. 2 qualifizierte MTR missen zur Verfigung
-Alle- | stehen und namentlich benannt sein
4.3 Methoden

Beschreibung der in der Abteilung zur Verfligung
-Alle- | stehenden bildgebenden Methoden.

Obligat:

e Knochenszintigrafie (Niere, Harnblase, Hoden:
ggf. in Kooperation)

¢ FDG-PET/CT (Peniskarzinom)

- Pros- | Fakultativ:
@@- | PSMA-PET-Hybridbildgebung
e  Stationare Radionuklidtherapie
4.4 Prozessbeschreibungen (SOP’s)
Die Bildgebungsverfahren in der Nuklearmedizin
-Alle- | sind zu beschreiben und 1 x jahrlich auf Aktualitat
zu Uberprifen.
4.5 Befunderstellung
Der schriftliche Befund der Nuklearmedizin ,,Szin-
- Alle -

tigraphie (Gammakameradiagnostik) muss
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4 Nuklearmedizin
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums
spatestens 24 h nachﬁder Untersu-
chung den mitbehandelnden Arzten vorliegen.
4.6 Fort-/ Weiterbildung
o Esist ein Qualifizierungsplan fur das arztliche
- Alle - und sonstige Personal (MTR) vorzulegen, in
dem die fiir einen Jahreszeitraum geplanten
Qualifizierungen dargestellt sind.
o Jahrlich mind. 1 spezifische Weiterbildung pro
Mitarbeiterin (Dauer > 0,5 Tage), sofern diese
qualitatsrelevante Tatigkeiten fur das Zentrum
wahrnimmt.
5 Operative Onkologie
5.1 Organibergreifende Operative Onkologie
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums
Die Erhebungsbégen der Organkrebszentren und
Onkologischen Zentren verfliigen tber ein einheit-
liches Inhaltsverzeichnis.
Fur Uroonkologische Zentren ist das vorliegende
Kapitel nicht mit Fachlichen Anforderungen hin-
terlegt.
5.2 Organspezifische Operative Therapie
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums
5.2.1 |Operative Expertise Zentrum
- Alle -
- Pros-

tata -

Operative Expertise Prostata
Anzahl Prostatektomien im Rahmen von uroon-

kologischen Operationen/Jahr/Zentrum auf
Priméarfalle

Elbezogen)

e 50-74 Prostatektomien:
Sofern nur 1 Operateur benannt, dann Be-
nennung eines 2. Operateurs bis zum néchs-
ten Audit notwendig (Qualifikation EB 5.2.6)

e 275 Prostatektomien => Benennung von
mind. 2 Operateuren

Prostatektomien:

» Radikale Prostatektomie iPrimérintervention)I

¢ Radikale Zystoprostatektomie bei Blasenkar-
zinom UND PCa (Primarintervention)

o Radikale Zystoprostatektomie bei Prosta-
takarzinom (Primarintervention)

¢ Radikale Prostatektomie (Rezidivtherapie) -
Salvageprostatektomie
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5.2

Organspezifische Operative Therapie

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

Angabe Prostatektomien in Basisdaten
(Excel-Vorlage)

e Bei 25-49 Prostatektomien: Einzelfallent-
scheidung; im Auditbericht muss die Empfeh-
lung zur Aufrechterhaltung des Zertifikats
ohne Einschrankung gegeben sein (u.a. =
100 Primarfalle)

Namentliche Benennung Operateure
in Tabelle Prostataoperateure

- Niere -

Operative Expertise Nierenzellkarzinom

e mind. 30 Nierenteilresektionen und/oder
Nephrektomien (OPS 5-553, 5-554) bei Nie-
renkarzinom/ Jahr/ Zentrum (= gezahlt wer-
den Karzinome (ICD-10 C 64)

Kennzahlenbogen Niere
(Excel-Vorlage; Basisdaten)

- Harn-

blase -

Operative Expertise Harnblase

e 20 Zystektomien (OPS 5-576) bei Harnbla-
senkarzinom/ Jahr/ Zentrum (= gezahlt werden
Karzinome (ICD-10 C 67, D09.0, D41.4)

e Ebenso zahlen vordere Exenterationen (OPS
5-687.0) bei Pat. mit Harnblasenkarzinom
(ICD-10 C67, D09.0, D41.4).

Kennzahlenbogen Harnblase

iExceI-Vorlaie; Basisdaten)

- P—

- Harn-
blase -

WeilRllicht-Zystoskopie

Anforderung Durchfuhrung:
e FA fur Urologie

Folgende Diagnostik ist zu ermdglichen:

o Flexible oder rigide Zystoskopie

o Fluoreszenz-assistierte Zystoskopie (Hexyla-
minolaevulinat) (siehe auch Kap. 5)

e Biopsie

Techniken

e Fluoreszenzassistierte TUR-B (mit Hexylami-
nolaevulinat) ist zu ermdglichen

e Im Rahmen einer transurethralen Blasenresek-
tion sollen folgende Befunde im OP-Bericht be-
schrieben werden: geschatzte Grol3e des Tu-
mors (in cm), Lokalisation und Anzahl der Tu-

moren, Erscheinungsbild des Tumors sowie
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5.2 Organspezifische Operative Therapie
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums
das Vorhandensein weiterer Schleimhautauf-
falligkeiten
5.2.2 |Instillationstherapie
Die folgenden Techniken sind vorzuhalten/ zu er-
-Ham- | mgglichen:
blase - | ¢ Chemotherapie-Friihinstillation
¢ Instillations-Therapie mit Bacille-Calmette-
Guerin (BCG)
5.2.3 |Bettenkapazitat
fur die stationare Versorgung von Pat. des Zent-
-Alle- | rums muss ausreichend sein.
Beschreibung der
e Ausstattung der Pat.zimmer
e Besonderheiten der Abteilung
5.2.4 | OP-Kapazitat
Es muss mindestens 1 OP-Saal regelmaRig fur
- Alle - | uroonkologische Operationen zur Verfligung ste-
hen.
5.2.5 |Kapazitat Pflege
Im stationéren, operativen Bereich des Zentrums
-Alle- | muss immer eine examinierte Pflegekraft pro
Schicht verfugbar sein.
5.2.6 |Postoperative Versorgung
Die Versorgung in folgenden Bereichen ist in ei-
-Alle- | ner Verfahrensbeschreibung zu regeln:
¢ Intensivmedizinische Versorgung
¢ Physiotherapie
¢ Postoperative Schmerztherapie
¢ Mdglichkeit der operativen Notfallversorgung
Uber 24h muss gewahrleistet sein
Notfallbehandlung
e Verfligbarkeit Notfallausrtstung und schriftli-
cher Ablaufplan fiir Notfélle.
5.2.7 |Facharzte fur das Uroonkologische Zentrum
Mind. 2 Fachérzte in Tatigkeit fir das Zentrum
- Alle - geman Stellenplan (kénnen parallel auch Opera-
teure sein). Die Fachéarzte sind namentlich zu be-
nennen.
5.2.8 | Operateure
e Jeder Zentrumspat. muss von einem der be-
- Alle - nannten Operateure operiert werden (bzw. im
Rahmen einer Lehrassistenz).
Assistenz
Anerkennung als Assistenz nur moglich, wenn
diese im Rahmen der Ausbildung erfolgt (keine
parallele Anerkennung der Félle bei 2 Operateu-
ren).
- Pros-

tata -

Prostata-Operateure

Expertise pro Operateur

e Jeder Prostataoperateur muss mindestens
jéhrlich 25 Prostatektomien oder 75 Prostatek-
tomien in 5 Jahren nachweisen. Bei Erstzertifi-

zierung muss diese Anzahl im Jahr vor der
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5.2

Organspezifische Operative Therapie

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

Erstzertifizierung nachgewiesen sein (Auszug
aus dem Klinikinformationssystem).

e Beschreibung der speziellen Qualifikation
(Ausbildung) der Prostata-Operateure Uber
Curricula.

o Radikale Prostatektomie (retropubisch,
perineal oder laparoskopisch)

e Nerverhaltende radikale Prostatektomie

e Ausraumung der pelvinen Lymphknoten
(inkl. ,extended-field“ Lymphadenektomie)

e Transurethrale Palliativ-Therapie des
Prostatakarzinoms (v.a. TUR-Prostata)

e Beherrschung von Komplikationen nach
erfolgter Operation

e Metastasenchirurgie

e Jahrlich mind. 1 prostataspezifische Weiterbil-
dung pro Operateur (Dauer > 0,5 Tage)

Namentliche Benennung Operateure
in Tabelle Prostataoperateure
(am Ende des Kapitels)

Zulassung neuer Operateure

Ersternennung als Prostataoperateur: mind. 100
radikale Prostatektomien als Erstoperateur (Aus-
zug aus dem Klinikinformationssystem oder Vor-
lage von Zeugnissen).

- Niere -

Operateure Niere

e Mind. 2 Operateure Niere sind namentlich zu
benennen (Operateure kdnnen auch Prostata-
/Harnblasen-/Hoden-/BERiSoperateure sein)

Expertise pro Operateur

e Mind. 15 Nierenteilresektionen und/oder
Nephrektomien (=OPS: 5-553, 5-554), bei
Nierenkarzinom/ Jahr (= gezahlt werden Kar-
zinome (ICD-10 C 64)

Namentliche Nennung in
Tabelle ,Nierenoperateure”
(am Ende dieses Kapitels)

Zulassung neuer Operateure

¢ Inden letzten 3 Jahren kumulativ mind. 40
Nierenteilresektionen und/oder Nephrekto-
mien bei Nierenkarzinom als Erstoperateur
(Auszug aus dem Kilinikinformationssystem
oder Vorlage von Zeugnissen).

- Harn-
blase -

Operateure Harnblase

e Mind. 2 Operateure Harnblase sind nhament-
lich zu benennen (Operateure kénnen auch
Prostata-/Nieren-/Hoden-/PeRiSoperateure
sein)

Expertise pro Operateur
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Organspezifische Operative Therapie

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

e 10 Zystektomien (OPS 5-576) bei Harnbla-
senkarzinom/ Jahr (= gezahlt werden Karzi-
nome (ICD-10 C 67)

Namentliche Nennung in
Tabelle ,Harnblasenoperateure®
(am Ende dieses Kapitels)

Zulassung neuer Operateure

¢ In den letzten 3 Jahren kumulativ mind. 30
Zystektomien bei Harnblasenkarzinom als Er-
stoperateur (Auszug aus dem Klinikinformati-
onssystem oder Vorlage von Zeugnissen).

-Hoden-

Operateure Hoden

e Mind. 2 Operateure Hoden sind namentlich zu
benennen (Operateure kbnnen auch Prostata-
INieren-/Harnblasen-/[BBliBoperateure sein)

Expertise pro Operateur

e 3 (nerv-schonende) retroperitoneale (paraaor-
tal, paracaval) Lymphadenektomien (OPS 5-
404.d/e, 5-407.2) pro Jahr

Zulassung neuer Operateure

¢ In den letzten 3 Jahren kumulativ 9 retroperi-
toneale (paraaortal, paracaval) Lympha-
denektomien als Erstoperateur (Auszug aus
dem Klinikinformationssystem oder Vorlage

von Zeuamssenf

5.2.9

Nervenerhaltende Operation
Mehr als 80% der als geeignet definierten Pat.,

bei denen der Wunsch nach Nerverhaltung
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5.2 Organspezifische Operative Therapie

Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums

- Pros- | pesteht, erhalten eine nervenerhaltende Opera-
tata - tion. Dabei muss die intraoperative Einschéatzung
durch den Operateur berlicksichtigt werden.

5.2.10 |Information / Dialog mit Pat.:

Hinsichtlich Diagnose und Therapieplanung sind

ausreichende Informationen zu vermitteln und es
ist ein Dialog zu fiihren. Dies beinhaltet u.a.:

¢ Darstellung alternativer Behandlungskonzepte.
e Angebot und Vermittlung von Zweitmeinungen.
¢ Entlassungsgesprache als Standard.

- Alle -

Die Art und Weise der Informationsbereitstellung
sowie des Dialoges ist allgemein zu beschreiben.
Pat.bezogen ist dies in Arztbriefen und Protokol-
len/Aufzeichnungen zu dokumentieren.

5.2.11 |Folgende qualitatsbestimmende Prozesse sind

unter Angabe von Verantwortlichkeiten zu be-

schreiben:

o Perioperatives Management

e Entlassmanagement

e Operatives Management (Ablaufe OP, Wieder-
aufbereitung Material, Dokumentation)

o Postoperative Schmerztherapie

¢ Notfallversorgung (z. B. Blutung) einschlief3lich
Einsatzplanung von qualifiziertem Personal
(Dienstplan/Rufdienst)

- Alle -

Fir die Ausfuihrung der Prozesse muiissen ausrei-
chende Ressourcen verfugbar sein.

5.2.12 | Fort-/ Weiterbildung:

e Es ist ein Qualifizierungsplan fur das arztliche

- Alle - und pflegerische Personal vorzulegen, in dem
die fur einen Jahreszeitraum geplanten Qualifi-
zierungen dargestellt sind.

o Jahrlich mind. 1 spezifische Fort-/
Weiterbildung pro Mitarbeiter (mind. 1 Tag pro
Jahr), sofern dieser qualitatsrelevante Tatigkei-
ten fir das Zentrum wahrnimmt

Benannte Prostataoperateure (Qualifikation geméaf EB 5.2.8)

Bearbeitung nur, wenn in 2023 Anzahl Prostatektomien < 25

Name benannte Prostataoperateure | 2023

5 Jahre
2022 2021 | 2020 | 2019 2019-2023

Weitere Prostataoperateure
(Operateure in Ausbildung)
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Summe

Benannte Nieren-Operateure (Qualifikation gemaR EB 5.2.8)

Name Operateur 2023 2022 2021
Benannte Harnblasen-Operateure (Qualifikation gemall EB 5.2.8)

Name Operateur 2023 2022 2021
Benannte Hoden-Operateure (Qualifikation gemaR EB 5.2.8)

Name Operateur 2023 2022 2021
Benannte Penis-Operateure (Qualifikation gemal EB 5.2.8)

Name Operateur 2023 2022 2021
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6

6.1

Medikamentdse / Internistische Onkologie

Hamatologie und Onkologie

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

Die Erhebungsbdgen der Organkrebszentren
und Onkologischen Zentren verfligen Uber ein
einheitliches Inhaltsverzeichnis.

Fur Uroonkologische Zentren ist das vorliegende
Kapitel nicht mit Fachlichen Anforderungen hin-
terlegt.

6.2

Organspezifische medikamentdse onkologische Therapie

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

6.2.1

- Alle -

Arztliche Qualifikation

Der durchfuhrende Arzt muss folgende Kriterien

erfullen:

o FA fiir Innere Medizin und Hamatologie und
Onkologie

oder

o FA fur Strahlentherapie

oder

e FA fur Urologie

Anforderungen an Facharzt fir Urologie

¢ bis MWBO 2018: + Zusatzbezeichnung Medi-
kamentdse Tumortherapie; alternativ: Teil-
nahme an der ,Onkologie-Vereinbarung“ An-
lage 7 zu den Bundesmantelvertragen in der
regionalen Umsetzung und

¢ 5 Jahre Erfahrung in der medikamentdsen Tu-
mortherapie uroonkologischer Erkrankungen
(Nachweis)

Die hier benannten Facharzte missen die medi-
kamentdse Tumortherapie aktiv durchfiihren. Das
Delegieren von Zustandigkeiten an Arzte ohne
die oben genannte Qualifikation ist nicht méglich.

6.2.2

- Alle -

Allgemeine Anforderungen

¢ Eine Vertretungsregelung muss schriftlich vor-
liegen (Facharzt mit gleicher Qualifikation).

¢ Die Fachéarzte missen namentlich benannt
sein.

6.2.3

- Alle -

Pflegefachkraft/medizinische Fachangestellte
Voraussetzungen fir die Pflegefachkraft, die eine
Chemotherapie verantwortlich appliziert:

e Stationédre, Tagesstationare oder klinik-ambu-
lante Bereiche, in denen medikamentdse onko-
logische Therapie von nicht-arztlichem Perso-
nal durchgefuhrt werden, missen unter fachli-
cher Fuhrung einer onkologischen Fachpflege-
kraft stehen. Kooperierende Praxen sind von
dieser Regelung nicht betroffen.

e mind. 1 Jahr Berufserfahrung in der Onkologie

¢ 50 Chemotherapieapplikationen/Jahr sind
nachzuweisen (Bei der Erstzertifizierung
Schatzung mdglich, in den Folgejahren muss
ein Nachweis erfolgen.)
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6.2

Organspezifische medikamentdse onkologische Therapie

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

¢ Nachweis einer Schulung nach den Empfeh-
lungen der KOK (Handlungsempfehlung der
KOK, Applikation von Zytostatika durch Pflege-
fachkréfte)

e Aktive Einbindung in die Umsetzung der Anfor-
derungen an die Notfallbehandlung und Thera-
pie von Begleit- und Folgeerkrankungen

¢ Die pflegerische Beratung u./o. Edukation der
Pat. ist dokumentiert nachzuweisen

6.2.4

- Alle -

Bereitschaft/Erreichbarkeit arztliches Perso-

nal

e 24-Stunden-Erreichbarkeit au3erhalb der
Dienstzeiten, einschliel3lich der Wochenenden
und Feiertage

e Wahrend 24-Stunden-Erreichbarkeit muss Zu-
griff auf die Therapiedaten mdglich sein

6.2.5

- Alle -

Fallzahlen pro Behandlungseinheit/-partner
Die durchfihrende Abteilung muss folgende Kri-
terien erftllen:

Zahlweise:

Systemische (= zytostatische Therapien u./o.
Targeted Therapeutika u./o. AK/Immun-
Therapien) Therapie pro Pat. (bestehend aus
mehreren Zyklen bzw. Applikationen, Kombinati-
onstherapien zahlen als 1 Therapie). Bei jahres-
Ubergreifenden Therapien zahlt die im Erhe-
bungsjahr begonnene Therapie. 1 Therapie pro
Pat. = 1 Therapielinie pro Erkrankung pro Pat.
Bei Unterschreitung kann Expertise nicht tber
Kooperationen nachgewiesen werden (von jeder
Behandlungseinheit einzeln nachzuweisen).

e Mind. 200 systemische Therapien (zytostati-
sche Therapien u./o. Targeted Therapeutika
u./o. AK/Immun-Therapien, keine Hormon-
therapien) jéahrlich (bei unterschiedlichen Tu-
morarten)

e inkl. 5 Pat. mit metastasiertem Prostatakarzi-
nom und/oder Nieren- u/o Harnblasen- u/o
Hodenkarzinom/Jahr (in Abhangigkeit vom
Geltungsbereich)

e Fallzahl spiegelt Expertise der Behandlungs-
einheit wider und ist nicht auf Zentrumspat.
beschrankt; Instillations- oder Hormonthera-
pien kdnnen nicht gezahlt werden

ODER

- Pros-
tata -

e 20 urologische Pat. mit Chemotherapie/Jahr
(einschlief3lich Docetaxel)

e 5 Pat. mit metastasiertem Prostatakarzi-
nom/Jahr (kbnnen Teilmenge der 20 Pat.
sein)

- Niere -

e 20 urologische Pat. mit systemischer Thera-
pie/Jahr

e 5 Pat. mit Nierenkarzinom (kénnen Teil-
menge der 20 Pat. sein)
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6.2 Organspezifische medikamentdse onkologische Therapie

Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums
-Ham- e 20 urologische Pat. mit systemischer Thera-
blase- pie/Jahr

e 5 Pat. mit Harnblasenkarzinom (kbnnen Teil-
menge der 20 Pat. sein)

-Hoden- | e 20 urologische Pat. mit systemischer Thera-
pie/Jahr

e 5 Pat. mit Keimzelltumor (kbnnen Teilmenge
der 20 Pat. sein)

Penis: | e 20 urologische Pat. mit systemischer Thera-
pie/Jahr
6.2.6 | Durchflihrung Systemtherapie
Die Chemotherapie findet in der Regel ambulant
-Alle- | oder im Rahmen einer Tagesklinik (auch interdis-
ziplinar) statt. Die Mdglichkeit zur stationéren
Therapie bei Komplikationen oder in der Pallia-
tion besteht (schriftliche Kooperation).
6.2.7 |Prozessbeschreibungen:
e Das Verfahren fur die Chemotherapie ist fir
- Alle - alle Phasen (Therapiebeginn, Therapiedurch-
fihrung und Therapieabschluss) zu beschrei-
ben.

e Leitlinien gerechte supportive Mal3hahmen
sind fur die einzelnen Therapiekonzepte zu
beschreiben und pat.bezogen detailliert zu
dokumentieren

6.2.8 | Strukturangaben pro Behandlungseinheit
¢ Anzahl Therapieplatze ambulant
-Alle- | o Anzahl Therapieplétze stationar
6.2.9 |Basisdiagnostik Labor
¢ Basisdiagnostik einschlief3lich Notfalllabor
- Alle - muss 24 h moglich sein (ggf. liber Koopera-
tion)
6.2.10 |Basisdiagnostik Bildgebung
o Kooperation fir sonographische und radiologi-
-Alle - sche Notfall- und Routinediagnostik (ggf. tiber
Kooperation)
6.2.11 | Standards Begleit- und Folgeerkrankungen

Fir die Therapie von Begleit- und Folgeerkran-

-Alle- | kungen, insbesondere die Behandlung von Para-
vasaten, Infektionen, thromboembolischen Kom-
plikationen sind Standards zu erstellen.

6.2.12 | Notfallbehandlung
Verfugbarkeit Notfallausristung und schriftlicher

- Alle - | Ablaufplan fiir Notfalle.

6.2.13 | Zytostatikazubereitung
e Die Herstellung findet unter Beriicksichtigung

- Alle -

der gesetzlichen Vorgaben (u.a. AMG, AP-
BetrO, GMP, GCP, Eudralex (Bd. 10)) in einer
Apotheke statt. Soweit diese nicht der Einrich-
tung angehdort, muss ein Versorgungsvertrag
geschlossen werden.

¢ Die Rucksprache mit der Apotheke muss wéh-
rend der Zeit, in der die Therapie appliziert
wird, mdglich sein. 24-Stunden Rufbereitschaft
bei stationaren Pat. erforderlich.
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6.2 Organspezifische medikamentdse onkologische Therapie

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

o Verfahrensbeschreibungen zur Herstellung
sind zu erstellen.

6.2.14

- Alle -

Palliative Therapie
¢ Es liegt ein schriftliches Konzept zur palliativen
Therapie vor.

6.2.15

- Alle -

Information / Dialog mit Pat.

Hinsichtlich Diagnose und Therapieplanung sind

ausreichende Informationen zu vermitteln und es
ist ein Gespréach zu fuhren. Dies beinhaltet u.a.:

o Darstellung alternativer Behandlungs-konzepte
¢ Angebot und Vermittlung von Zweitmeinungen
e Entlassungsgesprache als Standard

o Die Art und Weise der Informationsbereitstel-
lung sowie des Dialoges ist allgemein zu be-
schreiben. Pat.bezogen ist dies in Arztbriefen
bzw. sonstigen Protokollen / Aufzeichnungen
zu dokumentieren.

6.2.16

- Alle -

Schemata fir systemische Therapie

¢ Die Erstellung / Anderung bestehender Thera-
pieschemata hat durch eine geregelte Frei-
gabe zu erfolgen.

e Vor Freigabe oder Anderung der Thera-
pieschemata kann die Expertise der Apotheker
eingeholt werden.

¢ Die Therapieschemata sind vor unbeabsichtig-
ter Veranderung zu schiitzen

¢ Die Therapieschemata sind zwischen den am-
bulanten und stationéren Einheiten vergleich-
bar.

Therapieplane

e Jede Planung einer systemischen Therapie hat
nach einem Therapieschema zu erfolgen. Die
Therapieplanung ist zu Uberprifen und freizu-
geben.

6.2.17

- Alle -

Fort-/ Weiterbildung

¢ Esist ein Qualifizierungsplan fur das medizini-
sche (arztliche, pflegerische, technische...)
Personal vorzulegen, in dem die fur einen Jah-
reszeitraum geplanten Qualifizierungen darge-
stellt sind.

o Jahrlicher Umfang mind. 1 spezifische Fort-
/Weiterbildung pro Mitarbeiterin (mind. 1 Tag
pro Jahr), sofern dieser qualitatsrelevante Ta-
tigkeiten fir das Zentrum wahrnimmt.

Sofern in den gemaf Onkologievereinbarung ge-
forderten 6 Fortbildungen fir die Uroonkologie re-
levante Inhalte abgedeckt werden, kénnen diese
hier (in Teilen) angerechnet werden.

7

Radioonkologie

| Kap. |

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums
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Radioonkologie

7.0

Die fachlichen Anforderungen an die Radioonko-
logie sind in dem ,Erhebungsbogen Radioonkolo-
gie“ organlbergreifend zusammengefasst. Unab-
héngig von der Anzahl der Organkrebszentren/
Module, die mit einer Radioonkologie zusammen-
arbeiten, ist dieser ,Erhebungsbogen Radioonko-
logie® nur einmalig zu bearbeiten und pro Audit-
jahr auch nur einmalig zu aktualisieren (Ziel:
keine Mehrfachdarlegungen/-begehungen inner-
halb eines Auditjahres). Der ,Erhebungsbogen
Radioonkologie® stellt damit eine Anlage zu die-
sem Erhebungsbogen dar.

Download organiibergreifender ,Erhebungsbo-
gen Radioonkologie” unter
oder

8

Pathologie

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

8.0

Die fachlichen Anforderungen an die Pathologie
sind in dem ,Erhebungsbogen Pathologie“ organ-
Ubergreifend zusammengefasst. Unabhangig von
der Anzahl der Organkrebszentren/ Module, die
mit einer Pathologie zusammenarbeiten, ist die-
ser ,Erhebungsbogen Pathologie® nur einmalig
zu bearbeiten und pro Auditjahr auch nur einma-
lig zu aktualisieren (Ziel: keine Mehrfachdarle-
gungen/-begehungen innerhalb eines Auditjah-
res). Der ,Erhebungsbogen Pathologie“ stellt da-
mit eine Anlage zu diesem Erhebungsbogen dar.

Download organiibergreifender ,Erhebungsbo-
gen Pathologie“ unter
oder

9

Palliativversorgung und Hospizarbeit

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

9.1

- Alle -

o Es sind jeweils Kooperationsvereinbarungen
mit Kooperationspartnern der spezialisierten
stationaren und ambulanten Palliativversor-
gung und stationaren Hospizen nachzuweisen.
Regionale Konzepte zur Integration der Pallia-
tivversorgung sind auf der Basis des Behand-
lungspfades fur Pat. und Angehdrige aus der
S3-Leitlinie Palliativmedizin (Abb. 3, S. 174)
unter Nennung aller Beteiligten zu beschrei-
ben.

o Ein Arzt mit Zusatzweiterbildung Palliativmedi-
zin muss fur Konsile und Tumorkonferenzen
zur Verfugung stehen.

¢ Die Gruppe der Pat. mit nicht heilbarer Krebs-
erkrankung ist zu definieren. Diese sind
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9

Palliativversorgung und Hospizarbeit

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

frihzeitig Uber Palliativmedizinische Unterstut-
zungsangebote zu informieren (SOP).

o Zur ldentifikation des Behandlungsbedarfs ist
es erforderlich, ein Screening zur Erfassung
von Symptomen und Belastungen (siehe S3-
Leitlinie Palliativmedizin) durchzuftihren
(MIDOS o. IPOS).

e Der Zugang zur Palliativversorgung kann pa-
rallel zur tumorspezifischen Therapie angebo-
ten werden. Das Vorgehen im Zentrum ist in
einer SOP zu beschreiben.

- Harn-
blase -
- Niere -
F Penis 4

e Die Anzahl der Priméarfalle mit nicht heilbarer
Krebserkrankung ist zu dokumentieren.

10

Tumordokumentation/Ergebnisqualitét

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

10.1

- Alle -

Tumordokumentationssystem

Es muss zum Zeitpunkt der Erstzertifizierung
eine Tumordokumentation bestehen, die fir ei-
nen Zeitraum von mind. 3 Monaten die Pat.daten
enthalt.

Die Primérfalle des Zentrums mussen in einem

zentralen Tumordokumentationssystem erfasst

werden (getrennte Systeme Urologie / Strahlen-
therapie nicht gestattet).

Name des Tumordokumentationssystems im
Krebsregisters und/ oder Zentrum:

10.2

- Alle -

Erfassungszeitraum der Daten
Die Daten sind fur das jeweils letzte Kalenderjahr
vollstédndig darzustellen.

10.3

- Alle -

Anforderungen an die Tumordokumentation
Es muss ein Datensatz entsprechend des Ein-
heitlichen Onkologischen Basisdatensatzes der
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren
(ADT) und der Gesellschaft der epidemiologi-
schen Krebsregister in Deutschland (GEKID) ver-
wendet werden.

Das Zentrum muss sicherstellen, dass die Daten-
Ubermittlung an das zustandige Krebsregister
zeitnah erfolgt. Ggf. bestehende Landergesetze
fur Meldefristen sind zu beachten.

10.4

- Alle -

Zusammenarbeit mit Krebsregister

e Die Zusammenarbeit mit dem zustandigen
65c-Register ist auf Basis der Kooperations-
vereinbarung nachzuweisen

e Die OncoBox soll vom zusténdigen Krebsre-
gister befillt werden (Prostata). Die Daten sind
kontinuierlich und vollstandig an das Krebsre-
gister zu Ubermitteln.
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10

Tumordokumentation/Ergebnisqualitét

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

¢ Die Anforderungen zur Darstellung des Kenn-
zahlenbogens und der Ergebnisqualitat sollen
Uber das Krebsregister abgedeckt sein, soweit
diese Angaben die Krebsregistrierung betref-
fen.

e Solange das zustandige Krebsregister den ge-
stellten Anforderungen nicht genligen kann,
sind von dem Zentrum ergénzende bzw. alter-
native Losungen einzusetzen. Das Zentrum
hat die Eigenverantwortung im Falle einer nicht
funktionierenden externen Losung. Sofern das
zustandige 65c-Krebsregister die Follow-up-
Daten nicht liefern kann, sollen Krebsregister
und Zentrum begriinden, warum eine Lieferung
nicht erfolgen kann.

10.5

- Alle -

Dokumentationsbeauftragter:

Es ist mind. 1 Dokumentationsbeauftragter na-
mentlich zu benennen, der die Verantwortung fr
die Tumordokumentation tragt.

Folgende Aufgaben obliegen dem Dokumentati-

onsbeauftragten:

e Sicherstellung und Uberwachung der zeitna-
hen, vollstandigen und korrekten Ubermittiung
und Qualitat der fur die Zertifizierung relevan-
ten Pat.daten durch alle Kooperationspartner
an das Krebsregister.

¢ Qualifizierung und Unterstitzung des fir die
Datenerfassung tatigen Personals.

o RegelmaRige Analyse der Auswertungen insb.
im zeitlichen Verlauf

10.6

- Alle -

Bereitstellung von Ressourcen:

Fur die Ausfiihrung der Aufgaben der Dokumenta-
tion sowie fiir die Erfassung der Daten (z.B. durch
ein Krebsregister) soll die erforderliche Personal-
kapazitat bereitgestellt werden (Richtwert: pro 200
Priméarfalle 0,5 VK und pro 200 Nachsorgefalle 0,1
VK

10.7

- Alle -

Selektionsmaoglichkeiten

Folgende Selektionsmdglichkeiten missen min-

destens in dem Tumordokumentationssystem ge-

geben sein:

e Jahrgange

o TNM-Klassifikation und Prognosefaktoren

o Therapieformen (Operative Therapie, Strahlen-
therapie, Hormontherapie, Immuntherapie,
Chemotherapie)

o Datum der Rezidive/Metastasierungen

o Sterbefélle

e Follow-up Status (letzte Aktualisierung)

10.8

- Harn-
blase -
- Niere —
-Hoden-

Tumorspezifische Indikatoren zur Ergebnis-

gualitat

Kaplan-Meier-Kurven:

e Gesamtuberleben (OAS) fir alle Pat. in Un-
tergruppen nach pT Kategorien, c+p Stadien
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10

Tumordokumentation/Ergebnisqualitét

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

e Lokalrezidivfreies Uberleben fiir alle operier-
ten Pat. und fur Untergruppen

e Uberleben ab Progression (PDS)

Zu jeder Kaplan-Meier Kurve gehdort auch eine
Tabelle mit den Pat.zahlen und den Uberlebens-
daten.

- Pros-
tata -

Tumorspezifische Indikatoren zur Ergebnis-
qualitat
1. Rezidivfreies Uberleben nach Stadium (Ka-
plan-Meier-Kurven)
Definition biochemisches Rezidiv :
a. Nach radikaler Prostatektomie ein in
mind. zwei Messungen (Abstand 2 Wo.)
bestatigter PSA-Wert auf > 0,2 ng/ml
b. Nach alleiniger Strahlentherapie ein in
mind. zwei Messungen (Abstand 2-3 Mo.)
bestatigter PSA-Anstieg von > 2 ng/ml Gber
den postinterventionellen PSA-Nadir.

2. Gesamtuberleben nach pT-Kategorien, Sta-
dium (Kaplan-Meier-Kurven)
3. EPIC-26 inkl. Zusatzfragen

Pat.befragung mit EPIC-26 inkl. Zusatzfragen
muss bei der Erstzertifizierung vorliegen.

10.9

- Alle -

Auswertung der Daten

¢ Die Darstellung der Ergebnisqualitat (obiger
Punkt) muss zu den Rezertifizierungen maoglich
sein

e Daten im Tumordokumentationssystem sind
mind. 1x jahrlich nach den entsprechenden
Kennzahlen auszuwerten

¢ Sofern ein Benchmarking/Jahresbericht ange-
boten wird, sind die Ergebnisse des Bench-
markings bei der Analyse mitzubetrachten

e Die Diskussion der Ergebnisse muss interdis-
ziplinar erfolgen, sofern regionale oder Uberre-
gionale Verblinde bestehen, ist daran teilzuneh-
men.

10.10

- Alle -

eb_uz-O1_230918 vorschau

Erfassung Follow-up

Es ist zu beschreiben, wie die Nachsorgedaten
eingeholt werden und wie der aktuelle Follow-up
Status ist (s. Ergebnismatrix Prostata)
Funktionierende Krebsregister stellen den
Follow-up Status dar.

Wo diese Méglichkeit nicht besteht, wird gemein-
sam mit den Zentren, der ADT, der DKG und den
jeweiligen Regierungsbehdérden eine regionale
Ldsung angestrebt.

Zum Follow-up Status gehoren:

¢ auftretende Progressionen (Lokalrezidive, ggf.
regionare Lymphknotenrezidive, Fernmetasta-
sen, zumindest jeweils die erste Progression)

e Zweitmalignome

o Sterbefélle
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10

Tumordokumentation/Ergebnisqualitét

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

o lebt unter der aktuellen Adresse
o Einstellung des Follow-up (z.B. Wegzug aus
Einzugsgebiet, Bundesland)

10.11

- Pros-
tata -

Anforderungen an das Follow-up der in der Mat-
rix Ergebnisqualitat erfassten Pat.

(gultig ab 1. UA nach Rezertifizierung)

Seit 01.01.2013

Mindestanforderung fur eine erfolgreiche Rezerti-
fizierung.

>80 %

Rezertifizierung bzw. Aufrechterhaltung der Zerti-
fizierung nur mit Auflagen moglich (z.B. redu-
Zierte Gultigkeitsdauer, Konzept flr Steigerung
der Ricklaufquote, ...)

60 -79 %

Rezertifizierung bzw. Aufrechterhaltung der Zerti-
fizierung nicht gegeben.

<60 %

- Harn-
blase -

Follow-up
Fur Stadium 0 a/is (Ta/Tis-NO-MO0) sind keine
Follow-up-Daten zu erheben.

Datenblatt

Fur die Erfassung der Kennzahlen und Daten zur Ergebnisqualitat steht den Zentren eine strukturierte EXCEL-
Vorlage zur Verfiigung. Diese EXCEL-Vorlage beinhaltet auch eine automatische Ermittlung der Datenqualitat. Fur
die Zertifizierung sind ausschlie3lich Kennzahlendarlegungen moglich, die auf Basis der von OnkoZert bereitgestell-
ten EXCEL-Vorlage erfolgen. Die EXCEL-Vorlage darf nicht verandert werden.

Die EXCEL-Vorlage ist als Download unter www.krebsgesellschaft.de und www.onkozert.de abrufbar.

Zeitraum

Allgemeine Hinweise fiir die Bearbeitung
des Anhangs

e es sind die tatsachlichen Ist-Werte anzu-
geben (keine Schéatzungen)

e Daten haben sich grundsatzlich auf ein
Kalenderjahr zu beziehen

o Daten dirfen nicht alter als 1 Jahr sein
(Daten aus 2017 sind fur ein Audit in
2021 nicht akzeptabel)

¢ sofern die ,Soll-Vorgaben* in einem

an der entsprechenden Stelle im Erhe-
bungsbogen eine Erlauterung zu ma-
chen

Definition Zeitraum-Erstzertifizierungen

Punkt nicht erfiillt werden, dann ist hierzu

zum Zeitpunkt der Erstzertifizierung missen
mind. die Daten fUr einen Zeitraum von 3 Mo-
naten vorliegen (ideal ist ein ganzer Jahres-
zeitraum); bei den Angaben zu Priméarfal-
len/Zentrumsfallen (EB 1.2.1) und Operatio-
nen pro Operateur (EB 5.2.7) sind die Daten
immer flr einen ganzen Jahreszeitraum erfor-
derlich

sofern nicht ein komplettes Kalenderjahr abge-
bildet wird, darf der Zeitraum nicht mehr als 4

volle Monate zuruckliegen (bezogen auf Zerti-
fizierungstermin)

der gewdhlte Zeitraum muss aus ganzen Mo-
nate bestehen (wenn méglich komplette Quar-
tale wahlen)

eb_uz-O1_230918 vorschau
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