KREBSGESELLSCHAFT

Erhebungsbogen fur Gynakologische Krebszentren

der Deutschen Krebsgesellschaft

In diesem Erhebungsbogen sind die Fachlichen Anforderungen an Gynakologische Krebszentren festgelegt.
Diese Anforderungen stellen die Basis fur Zertifizierungen von Gynakologischen Krebszentren dar.

Vorsitz der Zertifizierungskommission: Prof. M\W. Beckmann

Erarbeitet von der Zertifizierungskommission Gynakologische Krebszentren
Beteiligte Fachgruppen (in alphabetischer Reihenfolge):

Arbeitsgemeinschaft Gynakologische Onkologie (AGO)
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT)
Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie (AlO)
Arbeitsgemeinschaft Onkologische Pathologie (AOP)
Arbeitsgemeinschaft Psychoonkologie (PSO)

Arbeitsgemeinschaft Radioonkologie (ARO)

Arbeitsgemeinschaft Supportive MalRnahmen in der Onkologie (ASORS)
Berufsverband der niedergelassenen Hamatologen und Onkologen (BNHO)
Bundesarbeitsgemeinschaft Leit. Arztinnen u. Arzte in der Frauenheilkunde u. Geburtshilfe (BLFG)
Bundesverband Frauenselbsthilfe nach Krebs e.V. (FSH)

Chirurgische Arbeitsgemeinschaft Onkologie-Viszeralchirurgie (CAO-V)
Deutsche Gesellschaft flir Gynakologie u. Geburtshilfe (DGGG)
Deutsche Gesellschaft fir Palliativmedizin (DGP)

Deutsche Gesellschaft fir Pathologie (DGP)

Deutsche Gesellschaft fur Radioonkologie (DEGRO)

Deutsche Gesellschaft flir Senologie (DGS)

Deutsche Gesellschaft fur Urologie (DGU)

Deutsche Réntgengesellschaft e. V. (DRG)

Deutsche Vereinigung fur Sozialarbeit im Gesundheitswesen (DVSG)
European Society of Gynaecological Oncology (ESGO)

Konferenz Onkologischer Kranken- und Kinderkrankenpflege (KOK)

Inkraftsetzung durch den Vorstand der DKG am 20.10.2010

Eingearbeitet wurden die evidenzbasierten Leitlinien:
S2-Zervixkarzinom, S2-Vulvakarzinom, S2-Ovarialkarzinom, S2-Endometriumkarzinom, S1-Trophoblasttumore

In Kooperation mit der Zertifizierungskommission fur Brustzentren
der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) und der Deutschen Gesellschaft fur Senologie (DGS)
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Angaben zum Gynéakologischen Krebszentrum

Zentrum

Leiter Zentrum

Zentrumskoordinator

Dieser Erhebungs
bogen ist giltig fur

Standort  (Klinikum/Ort)

QM-Systemzertifizierung

QM-Standard in Vorbereitung [ ] 1509001 [ ] @ [ ]

Nachweis zur Re-Zertifizierung

Zertifizierungsstelle QM

Anderungen (Haupt-) Kooperationspartner:

Datum Datum

Bezeichnung Kooperationspartner / Anschrift (StralRe / PLZ / Ort) Zugang Abgang

Die Kooperationspartner des Zentrums sind bei Zertifizierungsstelle OnkoZert in einem sogenannten Stammblatt
registriert. Dieses Stammblatt kann bei OnkoZert angefragt werden. An dieser Stelle sind lediglich Kooperationen
in den Bereichen Operative Onkologie, Radiologie, Pathologie, Medikamentdse Onkologie und Strahlentherapie
zu betrachten.

Erstellung /Aktualisierung

Der elektronisch erstellte Erhebungsbogen dient als Grundlage flr 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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1. Allgemeine Angaben zum Gyné&kologischen Krebszentrum

1.1 Struktur des Netzwerks

Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums

1.11 Mit den Hauptkooperationspartnern sind schriftli-
che Vereinbarungen (Kooperationsvertrage) zu
schlieen, wenn sie unter verschiedener Trager-
schaft stehen. Die Vereinbarungen sind jahrlich
im Gynakologischen Krebszentrum auf Aktualitat
zu Uberprufen.

Ist das Zentrum unter einer Tragerschaft bezie-
hungsweise einem Klinikstandort, sind diese
nicht notwendig. Die Verpflichtung relevante Ab-
laufprozesse zu definieren sowie sonstige erfor-
derliche Regelungen zu treffen, bleibt hiervon
unberihrt. Dies kann z.B. Uber ein allg. Hand-
buch abgedeckt werden.
Hauptkooperationspartner sind aus den Berei-
chen: Operative Onkologie, Pathologie, Medika-
mentdse Onkologie (Gyn. Onkologie und Hama-
tologie u. Intern. Onkologie), Strahlentherapie,
Radiologie

In den Vereinbarungen mit den Hauptkooperati-

onspartnern sind folgende Punkte zu regeln:

¢ Teilnahme an der Tumorkonferenz von Gyna-
kologischer Onkologie, Pathologie, Strahlen-
therapie, Radiologie und in beratender Funkti-
on. Hamatologie u. Intern. Onkologie

¢ Sicherstellung der Verfugbarkeit

¢ Beschreibung der fiir das Gynakologische
Krebszentrum relevanten Behandlungsprozes-
se unter Berlcksichtigung der Schnittstellen

o Verpflichtung zur Umsetzung ausgewiesener
Leitlinien

e Beschreibung der Zusammenarbeit hinsichtlich
der Tumordokumentation

¢ Bereitschaftserklarung fir die Zusammenarbeit
hinsichtlich interner/externer Audits

o Verpflichtungserklarung fur die Einhaltung der
relevanten Kriterien sowie der jahrlichen Be-
reitstellung der relevanten Daten

e Einverstandniserklarung des Behandlungs-
partners 6ffentlich als Teil des Gynakologi-
schen Krebszentrums ausgewiesen zu werden
(z.B. homepage)

1.1.2 | Vereinbarungen mit weiteren Kooperationspart-
nern:
Fir folgende Kooperationspartner sind schriftli-
che Vereinbarungen zu treffen, in denen die Be-
reitschaft zur Zusammenarbeit erklart wird
Ist das Zentrum unter einer Tragerschaft bezie-
hungsweise einem Klinikstandort, sind diese
Vereinbarungen nicht notwendig:
e Anasthesiologie, Intensivmedizin
e Genetische Beratung
Genanalysen, Familienanamnese (BRCA-1,
BRCA-2, HNPCC) und Genetische Beratung
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Palliativmedizinische Versorgung
Labor (mit Ringversuchszertifikat)
Ambulanter Pflegedienst
Physiotherapie/Krankengymnastik
Psycho-Onkologie

Selbsthilfe

Sozialdienst

Stomaversorgung
Transfusionsmedizin

Die Vereinbarungen mit den Behandlungspartner

kénnen z.B. folgende Punkte regeln:

e Mitwirkung an Weiterbildungsmaflinahmen
und Offentlichkeitsarbeit

e Beschreibung von Zusammenarbeit und
Schnittstellen

e Art der gegenseitigen Kommunikation

o Einhaltung der Schweigepflicht

Gynakologische Friiherkennung

Die gesonderte Zertifizierung der Gynakologi-
schen Friherkennung kann durch das Gynékolo-
gische Krebszentrum bzw. durch einen seiner
Kooperationspartner entsprechend dem Erhe-
bungsbogen ,Gynakologische Friherkennung
durchgefiihrt werden

Ansprechpartner des Gynakologischen Krebs-
zentrums

Die Ansprechpartner des Gynakologischen
Krebszentrums am Klinikstandort sowie fur die
einzelnen Kooperationspartner sind namentlich
zu benennen und bekannt zu geben (z.B. im
Internet). In arztlichen Bereichen muissen die
Verantwortlichkeiten auf Facharztniveau definiert
sein.

1.2

Interdisziplindre Zusammenarbeit

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

1.21

Leistungskennzahlen Gynakologisches Krebs-
zentrum

Anzahl Falle mit Genitalmalignom (d.h. invasive
Neoplasien des weiblichen Genitals (keine
Prakanzerosen) und Borderlinetumoren d. Ovars)
pro Jahr:

> 75 Falle, davon > 50 Primarfalle

Definition Primarfall:

e Der Primarfall umfasst alle Aufenthalte und
Operationen einer Patientin im Rahmen einer
Erkrankung

¢ Rezidiv/Metastase einer Patientin ist ein neuer
Fall, kein Priméarfall

¢ Histologischer Befund, Arztbrief und ggf. Ope-
rationsbericht sollte vorliegen

Kennzahl

GYN-Krebszentrum
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¢ Therapieplanung-/durchfiihrung Gber das Gy-
nakologische Krebszentrum Zahlzeitpunkt ist
der Zeitpunkt fir die Erstdiagnose

1.2.2

Zyklus
Die Tumorkonferenz hat planmafig mindestens 1
x wochentlich stattzufinden.

Videokonferenz

In Ausnahmefallen kénnen Videokonferenzen die
personliche Anwesenheit ersetzen. Telefonkonfe-
renzen ohne Bildmaterial sind nicht zuldssig.

b)

Teilnehmer Tumorkonferenz

Far folgende Fachrichtungen ist eine Teilnahme
auf Facharztebene an der Konferenz verbindlich
und uber eine Teilnehmerliste nachzuweisen:
Operateur

Radiologe

Pathologe

Strahlentherapeut

Internistischer Onkologe

Gynékologischer Onkologe (sofern Sys-
temtherapie von der Gynakologie durchge-
fahrt wird)

Bedarfsgerecht sind assoziierte Fachgruppen
(z.B. Psychoonkologe, Pflege) die Tumorkonfe-
renz einzubeziehen.

Sind fir eine Fachrichtung mehrere Kooperati-
onspartner benannt, dann ist die Anwesenheit
eines Vertreters ausreichend, wenn zwischen
diesen ein geregelter Informationsaustausch
eingerichtet ist (z.B. Uber Qualitatszirkel).

Jeder Kooperationspartner hat unabhangig da-
von mind. 1 x pro Monat an der Tumorkonferenz
teilzunehmen.

Einer der beteiligten Arzte soll die Pat. persénlich
kennen

Vorbereitung Tumorkonferenz

Die wesentlichen Patientinnendaten sind im Vor-
feld schriftlich zusammenzufassen und an die
Teilnehmer zu verteilen. Eine Vorabbetrachtung
von geeigneten Studienpatienten ist vorzuneh-
men

(Anforderung in Orientierung nach dem DKG-
Standardprotokoll Tumorkonferenz)..

d)

Demonstration Bildmaterial
Patientinnenbezogenes Bildmaterial (radiolo-
gisch/pathologisch) muss bei der Tumorkonfe-
renz verfugbar sein. Es muss eine geeignete
techn. Ausstattung fur die Darstellung des Bild-
materials vorhanden sein.

Protokoll Tumorkonferenz

e Das Ergebnis der Tumorkonferenz besteht
u.a. aus einem schriftlichen, interdisziplina-
ren Behandlungsplan (,Protokoll Tumorkon-
ferenz®).

¢ Das Protokoll Tumorkonferenz muss Teil der
Patientenakte sein und kann gleichzeitig
auch den Arztbrief darstellen.

GYN-Krebszentrum
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e Die Verteilung des Behandlungsplanes an
die einzelnen Behandlungspartner (incl. Ein-
weiser) ist sicherzustellen

e Das ,Protokoll Tumorkonferenz“ sollte auto-
matisch aus dem Tumordokumentationssys-
tem generiert werden.

1.2.3 | Fallbesprechung Kennzahl
Alle Patientinnen, die sich mit Erstmanifestation
oder neu aufgetretenen Rezidiv/Metastasen im
Zentrum vorstellen, sollen bei Therapierelevanz
in der Tumorkonferenz vorgestellt werden
Anforderung: 80%

Bei Anderung des primar festgelegten Behand-
lungskonzeptes muss eine erneute Vorstellung d.
Pat. erfolgen

1.2.4 | Behandlungsplan

Fir alle Patienten ist ein interdisziplinarer Be-
handlungsplan zu erstellen. Dies betrifft auch
Patienten, die keiner Tumorkonferenz vorgestellt
werden.

1.2.5 | Therapieabweichung

e Grundsatzlich sind Behandlungsplane bzw.
Empfehlungen der Tumorkonferenz bindend.

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 MaRnahmen zur
Vermeidung von Abweichungen zu treffen.

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

1.2.6 | Qualitatszirkel

e Es sind mind. 2 x jahrlich Qualitatszirkel des
Zentrums mit Hauptkooperationspartnern und
Einweisern durchzufiihren

e Terminliche Planung z.B. Uber Qualifizierungs-
plan

e Qualitatszirkel sind zu protokollieren

1.2.7 | Morbiditats-/Mortalitdtskonferenzen (MM-

Konferenzen)

e Eingeladene Teilnehmer sind die Teilnehmer
der Tumorkonferenz sowie die Einweiser

e Konferenz kann terminlich mit der Tumorkon-
ferenz oder mit Veranstaltungen fir Einwei-
ser gekoppelt werden

e Besprochen werden Falle von Patientinnen
nach Abschluss der lokalen Primartherapie,
die sich in der Nachsorge befinden, bespro-
chen werden alle perioperativ verstorbenen
Pat.

e Es sind sowohl Falle mit negativem und posi-
tivem Verlauf vorzustellen. Morbiditatskonfe-
renzen sind mind. 2 x jahrlich durchzufihren.

o MM-Konferenzen sind zu protokollieren.
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1.2.8

Therapieempfehlung Zervixcarcinom

Wenn die Indikation zu einer Radiotherapie be-
steht (priméar oder adjuvant), dann soll diese als
simultane Radio-Chemotherapie mit Cisplatin
durchgefiihrt werden

Anforderung:  80%

Kennzahl

1.3

Kooperation Einweiser und Nachsorge

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

1.3.1

Kooperierende Einweiser

Es ist eine Liste der kooperierenden Hauptein-
weiser aktuell zu fihren. Die Einweiser sind tber
die Zusammenarbeit innerhalb des Gynakologi-
schen Krebszentrums zu informieren.

Einweiser sind berechtigt an der Tumorkonferenz
teilzunehmen, wahrend deren Patientinnen vor-
gestellt werden bzw. eigene Patientinnen vorzu-
stellen.

1.3.2

Bereitstellung von Unterlagen

Dem Einweiser sind folgende Unterlagen zeitnah
bereitzustellen:

e OP-Bericht

e Histologie

e Tumorkonferenzprotokoll/Behandlungsplan
e Arztbrief / Entlassungsbrief

e Anderungen der Therapie

1.3.3

Ruckmeldesystem

Es ist ein schriftliches Verfahren fiir die Erfas-
sung, Bearbeitung und Rickmeldung von allge-
meinen und fallbezogenen Anliegen/Fragen der
Haupteinweiser einzurichten.

1.3.4

Fortbildungen

Es sind mindestens 2x jahrlich Veranstaltungen
zum Austausch von Erfahrungen und fir die
Fortbildung durch das Gynakologische Krebs-
zentrum anzubieten. Inhalte/Ergebnisse sowie
der Teilnahme sind zu protokollieren.

1.35

Einweiserzufriedenheitsermittlung

¢ Alle 3 Jahre muss eine Einweiserzufrieden-
heitsermittlung durchgefihrt werden. Das Er-
gebnis dieser Befragung ist auszuwerten und
zu analysieren.

¢ Die Einweiserzufriedenheitsermittiung muss
erstmals zur Rezertifizierung (3 Jahre nach
Erstzertifizierung) vorliegen.

¢ Die Ricklaufquote sollte dokumentiert werden

1.3.6

Tumordokumentation / Follow-up

e Die Zusammenarbeit mit den Einweisern bei
der Nachsorge ist zu beschreiben.

¢ Die Anforderungen hierzu sind unter ,9. Tu-

mordokumentation® abgebildet.

GYN-Krebszentrum
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14 Psychoonkologie

Kap. Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

1.4.1 | Psychoonkologie — Qualifikation

¢ Diplom-Psychologen oder

o Arzte

jeweils mit psychotherapeutischer Weiterbildung
und psychoonkologischer Fortbildung.

Als Fortbildung anerkannt werden:

von PSO oder dapo durchgefiihrte ,Weiterbildung
Psychosoziale Onkologie® bzw. sonstige adaqua-
te Fortbildung mit einem Umfang von > 100 Un-
terrichtseinheiten. Der Nachweis ist Uber ein spe-
zielles Ausbildungscurriculum zu erbringen.

Vertreter anderer psychosozialer Berufsgruppen
(wie Diplom-Padagogen, Sozialarbeiter etc.)
kénnen bei Nachweis der 0.g. Zusatzqualifikatio-
nen zugelassen werden. Hierfir ist eine Einzel-
fallprGfung erforderlich.

Die Wahrnehmung von psychoonkologischen
Aufgaben durch Sozialdienst, Selbsthilfegruppen
oder Seelsorge ist nicht ausreichend.

1.4.2 | Dokumentation und Evaluation

Grundsatzlich sind sowohl die Anzahl der Patien-
ten, welche eine psychoonkologische Betreuung
in Anspruch genommen haben, als auch Haufig-
keit und Dauer der Gesprache zu erfassen.

Zur ldentifikation des Behandlungsbedarfs wird
empfohlen, ein Screening zu psycho-sozialen
Belastungen durchzufiihren (z.B. Screening-
verfahren in der Psychoonkologie, P. Hersch-
bach, J.Weis, Berlin 2010, DKG e.V.).

Die psychoonkologische Versorgung ist fortlau-
fend anhand geeigneter Instrumente (z.B. PO-
BaDo) zu dokumentieren und zu evaluieren.

Kennzahl

1.4.3 | Psychoonkologie- Ressourcen

Bezogen auf 150 onkologische Falle sollte mind.
0,5 VK zur Verfligung stehen (namentliche Be-
nennung).

1.4.4 | Raumlichkeiten
Fir die psychoonkologischen Patientengespra-
che ist ein geeigneter Raum bereitzustellen.

1.4.5 | Organisationsplan

Sofern die psychoonkologische Versorgung
durch externe Kooperationspartner oder fir meh-
rere Standorte und Klinikeinrichtungen erfolgt, ist
die Aufgabenwahrnehmung Uber einen Organisa-
tionsplan zu regeln, in dem u.a. die Ressourcen-
verfigbarkeit und die ortliche Prasenz erkennbar
ist.

1.4.6 | Psychoonkologie - Aufgaben

Die psychoonkologische Betreuung von Patien-
ten ist in allen Phasen der Versorgung anzubie-
ten (Diagnose, stationar, poststationar).

Ziele und Aufgaben der Betreuung:
e Vorbeugung/Behandlung von psychosozialen

GYN-Krebszentrum Copyright © 2010 DKG alle Rechte vorbehalten
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Folgeproblemen

¢ Aktivierung der persoénlichen Bewaltigungsres-
sourcen

e Erhalt der Lebensqualitat

¢ Berlcksichtigung des sozialen Umfeldes

¢ Organisation der ambulanten Weiterbetreuung
durch Kooperation mit ambulanten psychoon-
kologischen Leistungsanbietern

« Offentlichkeitsarbeit (Patientenveranstaltung
0.4.)

Empfohlen wird auflerdem:

e die Durchfiihrung von Supervisions- und Fort-
bildungs- und Schulungsangeboten fir Mitar-
beiter

e eine zweimal jahrliche Besprechung zwischen
Psychoonkologen und dem pflegerischen und
arztlichen Bereich

¢ die regelhafte schriftliche und ggf. mindliche
Ruckmeldung der psychoonkologischen Tatig-
keit an die medizinischen Behandler (z.B.

durch Konsilbericht oder Dokumentation in der

med. Akte).

¢ regelmafige Teilnahme an Stationskonferen-
zen und Tumorkonferenzen

¢ enge Kooperation mit dem Sozialdienst und
der Selbsthilfe

¢ Die Psychoonkologen sollten ihre Arbeit min-

destens 2 x jahrlich im Rahmen der Tumorkon-

ferenz vorstellen.

1.4.7 | Fort-/Weiterbildung/Supervision
e Jahrlich mind. 1 spezifische Fort-
/Weiterbildung pro Mitarbeiter (mind. 1 Tag pro
Jahr).
e Externe Supervision ist regelmassig zu ermog-
lichen
15 Sozialarbeit und Rehabilitation
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Zentrums
1.5.1 | Jedem Patienten muss die Mdglichkeit einer Be- Kennzahl
ratung durch den Sozialdienst in allen Phasen
der Erkrankung ort- und zeitnah angeboten wer-
den (Nachweis erforderlich).Das Angebot muss
niederschwellig erfolgen.
Die Anzahl der Patienten, die durch den Sozial-
dienst beraten wurden, ist zu erfassen.
1.5.2 | Inhalte der Beratung

¢ |dentifizierung sozialer, wirtschaftlicher und
psychischer Notlagen

e Einleitung von medizinischen Rehamafnah-
men

e Beratung in sozialrechtlichen und wirtschaftli-
chen Fragen (z.B. Schwerbehindertenrecht,
Lohnersatzleitungen, Renten, Leistungsvo-

GYN-Krebszentrum
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raussetzungen, Eigenanteile uvam.)

¢ Unterstiitzung bei Antragsverfahren

e Beratung zu ambulanten und stationaren Ver-
sorgungsmaoglichkeiten u. Weitervermittlung zu
unterstitzenden Angeboten und Fachdiensten

¢ Unterstitzung bei der beruflichen und sozialen
Reintegration

e Kooperation mit Leistungstragern und Leis-
tungserbringern

¢ Intervention bei Notféllen

1.5.3

Weitere Aufgaben:

« Offentlichkeits- und Netzwerkarbeit

¢ Teilnahme an Stationskonferenzen und Tu-
morkonferenzen, Supervision, Fortbildungen

¢ interdisziplindre Zusammenarbeit, insbesonde-
re mit Arzten, Pflegekraften, Krankengymnas-
ten, Psychoonkologen, Seelsorge u.a.

e Dokumentation der Tatigkeit

1.54

Qualifikation Sozialdienst:
Sozialarbeiter/Sozialpadagoge

Raumlichkeiten:
Fir die soziale Beratungsarbeit ist ein geeigneter
Raum bereitzustellen.

Ressourcen:
Mind. 1 Sozialarbeiter steht dem Zentrum zur
Verfugung.

Organisationsplan:

Sofern der Sozialdienst fir mehrere Fachberei-
che oder Standorte fungiert, ist die Aufgaben-
wahrnehmung tber einen Organisationsplan zu
regeln, in dem u.a. die Ressourcenverfiigbarkeit
und die Ortliche Prasenz erkennbar ist.

1.6

Patientinnenbeteiligung

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

1.6.1

Selbsthilfegruppen

Die Selbsthilfegruppen/Betroffenen Gruppen mit
denen das Gynakologische Krebszentrum aktiv
zusammenarbeitet sind zu benennen. Schriftliche
Vereinbarungen mit den Selbsthilfegruppen sind
zu treffen, die folgende Punkte beinhalten sollte:

e Zugang zu Selbsthilfegruppen in allen Phasen
der Therapie (Erstdiagnose, stationarer Auf-
enthalt, Chemotherapie, ....)

e Ein Ansprechpartner fiir die Selbsthilfe muss
benannt sein

¢ Bekanntgabe Kontaktdaten der Selbsthilfe-
gruppen (z.B. in Patientenbroschiire, Home-
page des Gynakologischen Krebszentrums)

e Mdglichkeiten Auslage Informationsbroschiren
der Selbsthilfegruppen

GYN-Krebszentrum
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¢ Regelhafte Bereitstellung von Raumlichkeiten
am Gynakologischen Krebszentrum fir Ge-
sprache

¢ Qualitatszirkel unter Beteiligung von Vertretern
aus Psycho-Onkologie, Selbsthilfegruppen,
Sozialdienst, Seelsorge, Pflege und Medizin
(optional).

e Personliche Gesprache zwischen Selbsthilfe-
gruppen und dem Gynakologischen Krebszent-
rum mit dem Ziel, Aktionen und Veranstaltun-
gen gemeinsam zu veranstalten bzw. gegen-
seitig abzustimmen. Das Ergebnis des Ge-
spraches ist zu protokollieren.

o Mitwirkung arztliche Mitarbeiter bei Veranstal-
tungen der Selbsthilfegruppe,

¢ Die formulierten Aufgaben kdnnen ausschliel3-
lich durch Betroffene erfiillt werden

1.6.2

Patientinnenbefragungen

e Stationaren Patientinnen muss die Mdglichkeit
gegeben sein, an der Patientinnenbefragung
teilzunehmen

« Die Rucklaufquote sollte Gber 50 % betragen
(bei Unterschreitung MalRnahmen einleiten)

¢ Die Befragung kann wahrend oder nach dem
stationaren Aufenthalt erfolgen. Tumorspezifi-
sche Fragestellungen sind zu beriicksichtigen

Kennzahl

1.6.3

Auswertung Patientinnenbefragung

¢ Die Verantwortung fir die Auswertung ist fest-
zulegen

¢ Die Auswertung hat sich auf die Patientinnen
des Gynakologischen Krebszentrums zu be-
ziehen

¢ Eine protokollierte Auswertung hat mindestens
1 x pro Jahr zu erfolgen

o Auf Basis der Auswertung sind Aktionen fest-
zulegen, an denen alle (Haupt-) Kooperations-
partner beteiligt sein sollten

1.6.4

Patientinneninformation (allgemein)

e Das Gynakologische Krebszentrum hat sich
und seine Behandlungsmadglichkeiten ge-
samtheitlich vorzustellen (z.B. in einer Bro-
schure, Patientinnenmappe, tber die Home-
page).

¢ Die Kooperations-/Behandlungspartner mit
Angabe des Ansprechpartners sind zu be-
nennen. Das Behandlungsangebot ist zu be-
schreiben.

e Das dargestellte Behandlungsangebot hat zu
umfassen: Reha / AHB, Selbsthilfe, Behand-
lungsmalRnahmen

1.6.5

Entlassungsgesprach

Mit jeder Patientin wird bei der Entlassung ein
Gesprach gefuhrt, in dem folgende Themen an-
gesprochen werden: z.B. Krankheitsstatus, The-
rapieplanung, Nachsorge, supportive Mal3nah-
men (z.B. Reha, Sanitatshaus, psychosoziales
Angebot).

1.6.6

Ergebnis Tumorkonferenz

GYN-Krebszentrum
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Patientin muss uber die Empfehlungen der Tu-
morkonferenz aufgeklart werden und den Emp-
fehlungen zustimmen (Dokumentation in Akte);

Patientinneninformation (fallbezogen)

Die Patientin erhalt folgende Dokumente:

e Tumorkonferenzprotokoll/Behandlungsplan
e Arztbrief / Entlassungsbrief

¢ Nachsorgeplan / Nachsorgepass

e (Ggf. Studienunterlagen

1.6.7

Veranstaltung fir Patientinnen

Es ist mind. 1 x jahrlich von dem Gynakologi-
schen Krebszentrum eine Informationsveranstal-
tung fUr Patientinnen durchzufiihren.

1.6.8

Beschwerdemanagement

Ein geregeltes Beschwerdemanagement ist in-
stalliert. Die Patienten erhalten eine Rickmel-
dung. Beschwerden werden im Verbesserungs-
prozess berucksichtigt.

1.6.9

Behandlungsfehler

¢ Bei gerichtlich und aul3ergerichtlich festgestell-
ten Behandlungsfehlern sind dem Zertifizierer
im Vorfeld der Zertifizierung die entsprechen-
den Unterlagen vorzulegen.

¢ Die Re-/Aktionen des Zentrums die aus den
Verfahren resultieren, sind beim Folgeaudit
durch den Zertifizierer zu betrachten.

¢ Darstellungszeitraum ist das fur das Audit rele-
vante Kalenderjahr.

¢ Eine Nichterfullung wird als Abweichung ge-

wertet.

1.7

Studienmanagement

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

1.7.1

Therapiestudien

Zugang zu Therapiestudien

Den Patientinnen muss der Zugang zu Therapie-
studien moglich sein. Die am Gynakologischen
Krebszentrum durchgeflhrten Studien sind auf-
zulisten. Diese Liste ist den Patientinnen mit ei-
ner kurzen Beschreibung der Therapiestudie
zuganglich zu machen.

1.7.2

Studienbeauftragter
Studienbeauftragter Arzt ist namentlich zu be-
nennen

Studienassistenz/Study nurse

e Pro ,durchfihrende Studieneinheit” ist eine
Studienassistenz in dem ,Studienorgani-
gramm“ namentlich zu benennen.

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

1.7.3

Studienassistenz - Aufgaben
Das Aufgabenspektrum ist schriftlich festzulegen

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

GYN-Krebszentrum
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kann u.a. folgende Inhalte umfassen:

e Durchfihrung von Studien gemeinsam mit
studienbeauftragtem Arzt

e Patientenbetreuung wahrend der Studie und in
der Nachsorge

¢ Organisation, Koordination von Diagnostik,
Labor, Probenversand und Prifmedikation

e Erhebung und die Dokumentation aller studien-
relevanten Daten

e Vorbereitung und Begleitung von Audits und
Behdrdeninspektionen

e Die Téatigkeit der Studienassistenz kann mit
anderen Tatigkeiten wie der Tumordokumenta-
tion kombiniert werden.

1.7.4 | Prozessbeschreibung:

Fir die Aufnahme/Initierung neuer Studien und

die Durchfiihrung von Studien sind die Prozesse

incl. Verantwortlichkeiten festzulegen. Dies um-

fasstz.B.:

e Auswahl neuer Studien incl. Freigabeentschei-
dung

¢ Interne Bekanntgabe neuer Studie (Aktualisie-
rung Studienliste, ...)

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

o Art der Bekanntgabe von Studienergebnissen
(z.B. MA, Patienten)

1.7.5 | Anteil Studienpatientinnen Kennzahl
Es mussen Patientinnen in Studien eingebracht
werden, soweit ein nationales Angebot an Stu-
dien besteht.

Anforderung: =2 5%

e Alle Studienpatienten kdnnen fir die Berech-
nung der Studienquote (Anteil Studienpat. be-
zogen auf Primarfallzahl des Zentrums) be-
rucksichtigt werden.

¢ Abweichung bei Nicht-Erfiillen; Zentrum muss
Begriindung fir Nichterfillung sowie seine Ini-
tiative fur eine Studienteilnahme darstellen.

¢ Als Studienteilnahme zahlt nur die Einbringung
von Pat. in Studien mit Ethikvotum

Allgemeine Voraussetzungen fur die Definition

Studienquote:

e Patienten kdnnen 1x pro Studie gezahlt wer-
den, Zeitpunkt: Datum der Pat.einwilligung

e Es konnen Patienten in der palliativen und
adjuvanten Situation gezahlt werden, keine
Einschrénkung der Stadien
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1.8 Pflege
Anforderungen Erlduterungen des Zentrums
1.8.1 Onkologische Fachpflegekrafte

e Am Gynakologischen Krebszentrum muss
mind. 1 aktive onkologische Fachpflegekraft
eingebunden sein.

e Onkologische Fachpflegekrafte sind nament-
lich zu benennen.

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 Aufgabenausfihrung begleitet. Nach 3 Jah-
ren ist die Onkologische Fachpflegekraft nach-
zuweisen.

Ausbildung onkologische Fachpflegekraft
gemal Muster einer landesrechtlichen Ordnung
der Deutschen Krankenhausgesellschaft e.V.
(DKG) oder jeweilige landesrechtliche Regelung
bzw. akademisch ausgebildete Fachpflegekraft
(Master of Oncology).

1.8.2

Zustandigkeiten / Aufgaben

o Pflegerische Beratung der Betroffenen und
Angehdrigen im Sinne eines pflegerischen
Case-Managements bzw. Uberleitungspflege
(Netzwerk ambulante Versorgung)

¢ Assessment und Management von Belastun-
gen, Symptomen und Nebenwirkungen.

o Kollegiale Beratung im Sinne einer Fortbildung
(theoretisch/praktisch) in der Kollegenschaft

¢ Planung des Fortbildungsbedarfs der onkologi-
schen Fachpflegekrafte

e Umsetzung der neuesten (pflege-) wissen-
schaftlichen Forschungsergebnisse in die Pfle-
gepraxis

e gemeinsame onkologische Pflegevisite

1.8.3

Pflegekonzept

Es ist ein Pflegekonzept zu entwickeln und um-
zusetzen, in dem die Spezifika der onkologischen
Pflege Beriicksichtigung finden.

1.8.4

Fort- und Weiterbildung

¢ Es ist ein Qualifizierungsplan fiir das pflegeri-
sche Personal vorzulegen, in dem die fiir einen
Jahreszeitraum geplanten Qualifizierungen
dargestellt sind.

¢ Jahrlich mind. 1 spezifische Fort-
/Weiterbildung pro Mitarbeiterin (mind. 1 Tag
pro Jahr) , sofern diese qualitatsrelevante Ta-
tigkeiten fur das Gynakologische Krebszent-
rum wahrnimmt.

1.8.5

Einarbeitungskonzept

Die Einarbeitung von neuen Mitarbeitern hat

GYN-Krebszentrum
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nach einem festgelegten Einarbeitungskonzept
zu erfolgen.

1.9

Allgemeine Versorgungsbereiche

Die Erhebungsbogen der Organkrebszentren
und Onkologischen Zentren verfligen ber ein
einheitliches Inhaltsverzeichnis.

Fir Gynakologische Krebszentren ist das vorlie-
gende Kapitel nicht mit Fachlichen Anforderun-
gen hinterlegt.

2

21

Organspezifische Diagnostik

Sprechstunde

Information / Dialog mit Patientin

Hinsichtlich Diagnose und Therapieplanung sind

ausreichende Informationen zu vermitteln und es

ist ein ausreichender Dialog zu flhren. Dies be-

inhaltet u.a.:

e Darstellung alternativer Behandlungskonzep-
te

e Angebot und Vermittlung von Zweitmeinun-
gen

e Entlassungsgesprache als Standard

Die Art und Weise der Informationsbereitstellung
sowie des Dialoges ist allgemein zu beschreiben.
Patientinnnenbezogen ist dies in Arztbriefen und
Protokollen/Aufzeichnungen zu dokumentieren.

Ambulante Versorgung im Gynakologischen

Krebszentrum

Die Moglichkeiten zur vor-/nachstationaren Ver-

sorgung bzw. ambulanten Vorstellung sollte mog-

lich sein und folgende Themen abdecken:

e Diagnostik und Therapieplanung

e Spezielle Nachsorgeprobleme

e Beratung familidrer Malignomerkrankungen
mit der Genetik

Falls zweckmafig kdnnen die Themen in speziel-
len, eigenstandigen Spezialsprechstunden abge-
deckt werden.

Wartezeiten wahrend der Sprechstunde
Anforderung: < 60 min (Sollvorgabe)

Wie lange sind die Wartezeiten auf einen Termin
Anforderung: < 2 Wochen

Die Wartezeiten sind stichprobenartig zu erfas-
sen und statistisch auszuwerten (Empfehlung:

GYN-Krebszentrum
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Auswertungszeitraum 4 Wochen pro Jahr).

2.1.4 | Folgende Leistungen sind sicherzustellen:
o Kolposkopie

e Gewebeentnahme zur Histologie

e Ultraschalluntersuchung

2.1.5 Diagnosemitteilung

¢ Mitteilung der Diagnose durch den Arzt im
personlichen Gesprach

e Zeit bis zur abschlieRenden Diagnose
(Mitteilung histologisches Ergebnis an Patien-
tin): < 2 Wochen

2.1.6 | Wiedervorstellung bei Therapienebenwirkungen
ist organisatorisch zu regeln.

2.2 Diagnostik

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

Fir Gynakologische Krebszentren ist das vorlie-
gende Kapitel nicht mit Fachlichen Anforderun-
gen hinterlegt.

GYN-Krebszentrum Copyright © 2010 DKG alle Rechte vorbehalten Seite 17 von 32




KREBSGESELLSCHAFT

3

Radiologie

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

3.1

Facharzte

e Mindestens 1 Facharzt fur Radiologie

e Vertretungsregelung mit gleicher Qualifikation
ist schriftlich zu belegen

e Facharzt und Vertreter sind namentlich zu
benennen

3.2

RTAs der Radiologie
Mind. 2 qualifizierte RTAs miissen zur Verfligung
stehen und namentlich benannt sein

3.3

Konventionelle Réntgendiagnostik

Der Zugang fir Réntgen-Untersuchungen (z. B.
Ro6-Thorax, iv.-Pyelogramm, Mammographie) ist
sicherzustellen.

3.4

CT, MRT

Der Zugang zu diesen Untersuchungen ist si-
cherzustellen. Sofern diese nicht direkt am
Standort des Zentrums maoglich sind, dann ist der
Zugang Uber eine Kooperationsvereinbarung zu
regeln.

3.5

PET
Der Zugang zum PET ist zu beschreiben

3.6

Sonografie
¢ Transvaginalsonografie:
Es sind Transvaginalsonden mit einer Fre-
quenz von >=5 MHz einzusetzen
e Transabdominalsonografie:
Es sind Sonden von >= 3,5 MHz einzusetzen.
¢ Mammasonografie:
Es sind ausschlieRlich Ultraschallgerate mit ei-
ner Frequenz von >= 7,5 MHz einzusetzen.

3.7

Fort- und Weiterbildung

e Es st ein Qualifizierungsplan fiir das arztliche
und sonstige Personal (RTA’s) vorzulegen, in
dem die fUr einen Jahreszeitraum geplanten
Qualifizierungen dargestellt sind.

e Jahrlich mind. 1 gyn.-onk. Weiterbildung pro
Mitarbeiterin (Dauer > 0,5 Tage), sofern die-
se qualitatsrelevante Tatigkeiten fiir das Gy-

nakologische Krebszentrum wahrnimmt.

4

Nuklearmedizin

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

Facharzte

e mind. 1 Facharzt

e eine qualifiziertes Ausfallkonzept ist nachzu-
weisen

¢ Qualifizierte Facharzte sind namentlich zu be-
nennen

e Als Facharzt werden auch Arzte mit Fachkun-
de Nuklearmedizin im Rahmen einer Einzel-
fallpriifung anerkannt

4.2

MTAs der Nuklearmedizin:

GYN-Krebszentrum
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Mind. 2 qualifizierte MTAs muissen zur Verfu-
gung stehen und namentlich benannt sein.

43

Nachweis Detektionsrate

Der Anteil der nachgewiesenen Wachterlymph-
knoten im Verhaltnis der durchgefiihrten Unter-
suchungen:

Sentinel Node-Biopsie-Sondenmessung
Bei Erstzertifizierung: >80 %
Nach 3 Jahren: >90 %

Sentinel Node-Szintigraphie (fakultativ)
Bei Erstzertifizierung: >80 %
Nach 3 Jahren: >90 %

Die klinische Detektionsrate ist einer regelmafi-
gen Qualitatskontrolle (mind. 1 x jahrlich) in ei-
ner interdisziplinaren Runde zu betrachten
(Blaulésung und Radioaktivitat).

4.4

Apparative Qualitatskontrolle

Die Sondensysteme und die Gammakameras

sind einer regelmafigen Qualitatskontrolle zu

unterziehen.

e Arbeitstagliche protokollierte Konstanzpri-
fungen (Null-Effekt, Ausbeute)

e Weitere Qualitatskontrollen gemaf Herstel-
lerangaben (i.d.R. halbjahrlich)

4.5

Fort- und Weiterbildung

e Es st ein Qualifizierungsplan fiir das arztliche
und sonstige Personal (RTA’s) vorzulegen, in
dem die fUr einen Jahreszeitraum geplanten
Qualifizierungen dargestellt sind.

e Jahrlich mind. 1 gyn.-onk. Weiterbildung pro
Mitarbeiterin (Dauer > 0,5 Tage), sofern die-
se qualitatsrelevante Tatigkeiten fir das Gy-
nakologische Krebszentrum wahrnimmt.

GYN-Krebszentrum
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5

51

Operative Onkologie

Organtubergreifende operative Therapie

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

Fir Gynakologische Krebszentren ist das vorlie-
gende Kapitel nicht mit Fachlichen Anforderun-
gen hinterlegt.

5.2

Organspezifische operative Therapie

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

5.2.1

Facharzte fur das Gynakologische Krebszentrum
Mind. 2 Facharzte fur Gynakologie mit der
Schwerpunktbezeichnung Gynakologische Onko-
logie gemaf} Stellenplan in Tatigkeit fur das Gy-
nakologische Krebszentrum.

Die Fachéarzte sind namentlich zu benennen.
Erstzertifizierung:

Mind. 1 Facharzt fur Gynakologie mit der
Schwerpunktbezeichnung Gynakologische Onko-
logie Ein zweiter Facharzt fir Gynakologie sollte
sich in der Weiterbildung fur die Schwerpunktbe-
zeichung Gynéakologische Onkologie befinden.
Diese muss im Zeitraum vor der Re-Zertifizierung
(nach 3 Jahren) erfolgreich abgeschlossen sein
und gemeldet werden.

5.2.2

Organubergreifende Operationen

e Fir organubergreifende OP’s missen Koope-
rationen mit Urologen und Viszeralchirurgen
bestehen

e Die Zusammenarbeit ist an dokumentierten
Fallen fur den Betrachtungszeitraum nachzu-
weisen

5.2.3

Stationare Versorgung
Betten fiir gynako-onkologische Patientinnen
missen verflgbar sein.

524

Die Wartezeit zwischen Diagnosestellung und
dem OP-Termin sollte eine ausreichende Be-
denk- und Beratungszeit bericksichtigen und
nicht I&nger als 4 Wochen sein.

5.2.5

OP-Kapazitat
Eine ausreichende OP-Kapazitat ist zur Verfi-
gung zu stellen.

5.2.6

Definition der operativen Onkologie
Stadiengerechte operative Behandlung ein-
schliellich organibergreifender und rekonstrukti-
ver Mallnahmen

Anzahl operierter Falle mit Genitalmalignom (d.h.
invasive Neoplasien des weiblichen Genitals und
Bordeline Tumore des Ovars (BOT)) pro Jahr: 40

Anzahl Operationen pro Operateur:
20 Operationen pro Jahr, auch als Ausbildungs-

Kennzahl
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assistenz mdglich

5.2.7

Kennzahlen Morbiditat/Mortalitat
¢ Revisionsoperationen aufgrund von intra- bzw.
postoperativen Komplikationen

e Perioperative Mortalitat (-60 Tage) in der eige-
nen Einrichtung (tumorspezifisch fur Zervix,
Vulva, Ovar aufzufiihren)

Anforderung: mdglichst <5%

Kennzahl

5.2.8

Wie viele Eingriffe bei Genitalmalignomen wer-

den pro Jahr insgesamt durchgefuhrt?

e Prakanzerosen (VIN, VAIN, CIN, atypische
Hyperplasie)

e Primarfalle

e Rezidive

Die Anzahl der Eingriffe ist fir die Tumorentitaten
Ovar, Zervix, Endometrium und Vulva gesondert
aufzufihren.

5.2.9

Kennzahlen Resektion

e Operierte Ovarialkarzinome

Angabe detailliert in Prozent fur FIGO 1I1B - IV
als:

a. makroskopischer Tumorrest oder

b. makroskopische Tumorfreiheit

e Angabe pathologischer Tumorrest in Prozent
bei invasiven Neoplasien der Zervix, Vulva,
Endometrium:

Unterteilt in RO, R1 u. R2-Resektion

5.2.10

Fort- und Weiterbildung

Es ist ein Qualifizierungsplan fir das arztliche,
pflegerische und sonstige Personal vorzulegen,
in dem die flr einen Jahreszeitraum geplanten
Qualifizierungen dargestellt sind.

6

6.1

Internistische / Medikamentése Onkologie

Hamato-/Onkologie

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

Fir Gynakologische Krebszentren ist das vorlie-
gende Kapitel nicht mit Fachlichen Anforderun-
gen hinterlegt.

6.2

Organspezifische medikamentdse onkologische Therapie

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

6.2.1

Qualifikation Facharzt

e Facharzt flir Gynakologie mit der Schwer-
punktbezeichnung Gynakologische Onkolo-
gie oder

e Facharzt fir Gyndkologie mit der Zusatzbe-
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zeichnung Medikamentdse Tumortherapie
oder

e Facharzt fir Innere Medizin und Hamatologie
und Onkologie

Beherrschung und Durchfiihrung

endokriner Behandlungsverfahren
immunologischer Behandlungsverfahren
neo-/adjuvanter Therapiekonzepte

palliativer Therapiekonzepte

supportiver Therapiekonzepte

Behandlung von Nebenwirkungen (z.B. Kon-
zept fur Paravasate)

Ein Vertreter mit der oben genannten Qualifikati-
on ist zu benennen.

Die hier benannten Facharzte mussen die medi-
kamentdse onkologische Therapie aktiv durch-
fuhren. Das Delegieren von Zustandigkeiten an
Arzte ohne die oben genannte Qualifikation ist
nicht moéglich.

6.2.2

Pflegefachkraft

Voraussetzungen fur die Pflegefachkraft, die eine

Chemotherapie verantwortlich entsprechend

Therapieprotokoll appliziert:

e mind. 1 Jahr Berufserfahrung in der Onkologie
¢ mind. 50 Chemotherapieapplikationen (Bei der
Erstzertifizierung Schatzung mdoglich, in den

Folgejahren muss ein Nachweis erfolgen.)

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

e Aktive Einbindung in die Umsetzung der An-
forderungen an die Notfallbehandlung und
Therapie von Begleit- und Folgeerkrankungen

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

6.2.3

Qualifikation Behandlungseinheit/-partner

¢ mind. 50 Chemo-/AK-therapien jahrl. bei
Patientinnen mit gynakologi-
schen/senologischen Krebserkrankungen

e Zahlweise: abgeschlossene Chemo-
Antikdrpertherapie pro Patientin (bestehend
aus mehreren Zyklen bzw. Applikationen)

e Bei Unterschreitung kann Expertise nicht Uber
Kooperationen nachgewiesen werden

6.2.4

Medikamentdse onkologische Therapie ambu-
lant/stationar

Es muss die Moglichkeit bestehen, die medika-
mentdse onkologische Therapie sowohl ambulant
als auch stationdr anzubieten.

GYN-Krebszentrum
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6.2.5

Anzubietende Moglichkeiten

o Zytostatika-Therapie

o Antihormontherapie

e Antikdrpertherapie, Biphosphonattherapie

Allgemeines Systemtherapie

e Zytostatikaarbeitsplatz (entsprechend den
gesetzl. Richtlinien), wenn nétig

o fachgerechte Abfallentsorgung

o standige Rufbereitschaft

6.2.6

Raumlichkeiten medikamentdse onkologische

Therapie

e Beschreibung Raumlichkeiten fir ambulante
medikamentdse Therapie

e Anzahl der Platze (mind. 2)

6.2.7

Prozessbeschreibungen

e Das Verfahren fir die Chemotherapie ist fur
alle Phasen (Therapiebeginn, Therapiedurch-
fuhrung und Therapieende) zu beschreiben.

¢ Leitlinien gerechte supportive MaRnahmen
sind fur die einzelnen Therapiekonzepte zu
beschreiben und patientenbezogen detailliert
zu dokumentieren

6.2.8

Schemata flr systemische Therapie

e Die Erstellung / Anderung bestehender The-
rapieschemata hat durch eine geregelte Frei-
gabe zu erfolgen

¢ Die Therapieschemata sind vor unbeabsich-
tigter Veranderung zu schiitzen

e die Therapieschemata sind zwischen den
ambulanten und stationaren Einheiten ver-
gleichbar.

Therapieplane

e Jede Planung einer systemischen Therapie
hat nach einem Therapieschema zu erfolgen.

e Die Therapieplanung ist zu Uberprifen und
freizugeben

6.2.9

Harmonisierung

Standards Begleit- und Folgeerkrankungen

Fir die Therapie von Begleit- und Folgeerkran-
kungen, insbesondere die Behandlung von Para-
vasaten, Infektionen, thromboembolischen Kom-
plikationen sind Standards zu erstellen.

6.2.10

Harmonisierung

Notfallbehandlung

Verfligbarkeit Notfallausristung und schriftlicher
Ablaufplan fir Notfalle.

6.2.11

Schmerztherapie

e Schmerztherapeut muss zur Verfugung stehen

e Der Prozess fur die Schmerztherapie (Algo-
rithmus) ist zu beschreiben

e Bei Ausflihrung iber externe Kooperations-
partner ist ein Kooperationsvertrag zu verein-
baren

Supportive/palliative Therapie
Beschreibung der Mdglichkeiten zur supportiven /
palliativen stationaren Therapie (Prozessbe-
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schreibung/Algorithmus).
6.2.12 | Information / Dialog mit Patientin

Hinsichtlich Diagnose und Therapieplanung sind

ausreichende Informationen zu vermitteln und es

ist ein ausreichender Dialog zu fihren. Dies be-

inhaltet u.a.:

e Darstellung alternativer Behandlungskonzep-
te

e Angebot und Vermittlung von Zweitmeinun-
gen

e Entlassungsgesprache als Standard

Die Art und Weise der Informationsbereitstellung
sowie des Dialoges ist allgemein zu beschreiben.
Patientinnnenbezogen ist dies in Arztbriefen und
Protokollen/Aufzeichnungen zu dokumentieren.

6.2.13

Fort- und Weiterbildung

Es ist ein Qualifizierungsplan fir das arztliche,
pflegerische und sonstige Personal vorzulegen,
in dem die fUr einen Jahreszeitraum geplanten
Qualifizierungen dargestellt sind.

Jahrlich mind. 1 gynako-onkologische Fort-
/Weiterbildung pro Mitarbeiterin (Dauer > 0,5
Tage), sofern diese qualitatsrelevante Tatigkeiten
fur das Gynakologische Krebszentrum wahr-
nimmt.

7. Radioonkologie

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

7.1

Facharzte

e mind. 2 Facharzte

e Facharzte sind namentlich zu benennen
Qualifikation der Facharzte ist bezogen auf die
Tatigkeit fir das Gynakologische Krebszentrum

Bei kombinierten Therapien (perkutane Bestrah-
lung/Brachytherapie) darf die medizinische und
medizin-physikalische Verantwortlichkeit nicht
wechseln. Die Patientin sollte in einem einzigen
Gynakologischen Krebszentrum behandelt wer-
den

7.2

Medizinisch Technische Rontgen Assistentinnen
(MTRA)

Mind. 2 qualifizierte MTRAs mussen zur Verfi-
gung stehen und namentlich benannt sein

7.3

Technische Voraussetzung

¢ Hochenergetische Réntgenstrahlen und
schnelle Elektronen fur perkutane Strahlenthe-
rapie

¢ Intrakavitare und interstitielle Brachytherapie

e der Zugang zu einem Planungs-CT ist sicher-
zustellen

e der Zugang zu einem NMR, insbesondere fir
die Brachytherapieplanung sollte sichergestellt
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werden

¢ 3D-Bestrahlungsplanung fir die perkutane
Strahlentherapie obligat

e 3D-Bestrahlungsplanungssystem fir die in-
trakavitare Brachytherapie sollte vorhanden
sein

Beschreibung der technische Ausstattung

e Bestrahlungsgerate fir die perkutane Bestrah-
lung (Art/Anzahl): z.B. Linearbeschleuniger,
etc.

e Strahlenart und —energie: z.B. Photonen,
Elektronen, etc.

e Brachytherapiegerat (Art/Anzahl): z.B. Ir192,
HDR, etc.

e CT-Simulation oder Therapiesimulation: z.B.
Therapiesimulator etc.

e Bestrahlungsplanungssystem/e

Sonstige Anforderungen

¢ Darstellung des Ausfallkonzeptes bei Gerate-
ausfall

¢ Minimalanforderungen von TUV- / DIN-
Vorschriften

7.4

Beschreibung der Bestrahlungstechniken
Dokumentation entsprechend der Leitlinien, bzw.
der gesetzlichen Grundlagen

7.5

Dokumentation/Tumorkontrolle und Begleitreakti-

on)

¢ Die bestrahlungsrelevanten Daten (z.B. Dosis-
und Volumenkonzept) sind entsprechend von
Leitlinien und der gesetzlichen Grundlagen zu
dokumentieren

e Begleitreaktionen (akut, subakut und spat) sind
entsprechend standardisierter Nebenwirkungs-
scores (z.B. CTC, Lent-soma, WHO) zu doku-
mentieren

7.6

Patientinneninformation

Schriftliche Patienteninformationen tber Verhal-
tensmalRnahmen wahrend und nach der Strah-
lentherapie werden bereitgestellt.

7.7

Nachsorge

Die tumorspezifische Nachsorge, sofern diese
nicht durch den niedergelassenen Kollegen er-
folgt ist allgemein zu regeln.

Die fachspezifische Nachsorge erfolgt entspre-
chend der Richtlinien ,Strahlenschutz in der Me-
dizin“ und ist in der Akte zu dokumentieren.

7.8

Fort- und Weiterbildung

¢ Es ist ein Qualifizierungsplan fiir das arztliche,
pflegerische und sonstige Personal vorzule-
gen, in dem die fir einen Jahreszeitraum ge-
planten Qualifizierungen dargestellt sind.

e Jahrlich mind. 1 gyn.-onk. Fort-/Weiterbildung
pro Mitarbeiter/in (Dauer > 0,5 Tage), sofern
diese qualitatsrelevante Tatigkeiten fir das
Gynakologische Krebszentrum wahrnimmt.

7.9

Anzuwendende Leitlinien
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fachspezifische Leitlinien der ARO, DEGRO
(Deutsche Gesellschaft fur Radioonkologie),
AGO, DGGG, DKG

8.

Pathologie

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

Fachéarzte
e Mindestens 2 Facharzte fiir Pathologie
e Die Facharzte sind namentlich zu benennen

8.2

Qualifikation Facharzt

Beschreibung der speziellen Kenntnisse in der Be-
fundung von Histologien gynakologischer Tumore
und Beschreibung der speziellen Kenntnisse in der
Befundung von Zytologien gynakologischer Tumore

8.3

MTA’s
Eine ausreichende Anzahl qualifizierter MTA’s
muss zur Verfigung stehen

8.4

Fallzahlen Pathologisches Institut

e Jahrlich mind. 100 Routinehistologien von gyna-
ko-onkologischen Fallen

o Jahrlich Uber 5000 histologische Untersuchungen
(Nachweis Uber Journal-Nr., basierend auf Fal-
len)

8.5

Vorzuhaltende Verfahren
¢ Immunhistochemie
» In-situ-Hybridisierung
o Molekularpathologie

Die Delegation dieser Spezialleistungen darf nur an
pathologische Institute erfolgen, die mit Vorlage
einer Kooperationsvereinbarung zu benennen sind.
Die Institute sollten Gber ein anerkanntes QM-
System oder eine glltige Akkreditierung verfigen
oder die erfolgreiche Teilnahme an Ringversuchen
nachweisen.

8.6

Obduktionen

Es muss die uneingeschrankte Mdglichkeit zur
Durchfiihrung von Obduktionen bestehen. Ein Ob-
duktionsraum ist nachzuweisen.

8.7

Schnellschnitte

¢ Die technischen und organisatorischen Voraus-
setzungen fir Schnellschnitte missen gegeben
sein

o Betriebsbereitschaft Kryostat muss sichergestellt
sein

8.8

Aufbewahrungszeiten

o Archivierung Paraffinblécke = 10 Jahre,

o Aufbewahrung Feuchtmaterial > 4 Wochen.

¢ Die Moglichkeit zur Kryopraservation sollte gege-
ben sein

8.9

Externe Qualitatssicherung

RegelmalRige erfolgreiche Teilnahme an externen
Qualitatssicherungsmaflnahmen bsp. QUIP insbe-
sondere Ringversuchen alle 2 Jahre oder PEER-
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Review-Verfahren

Konsiliarische Zweitbefundung

Ermdéglichung konsiliarischer Zweitbefundung, wenn
durch Klinik oder Patient erbeten bzw. eine ab-
schliefende Beurteilung nicht moglich ist.

Die externe Abnahme eines QM-Systems wird emp-
fohlen

8.10

Parameter Schnellschnitte

o Zeitbedarf in min. gemessen ab Eingang Patholo-
gie bis Durchsage Ergebnis (Richtwert max. 30
min)

o Auswertung Zeitbedarf: Min.-/Max.-/Range-Wert

8.11

Pathologieberichte

Pathologieberichte mussen fiir den makroskopi-
schen Bericht, die mikroskopische, immunhisto-
chemische und molekularbiologische Untersuchung
zu 100% die in der Leitlinie geforderten Angaben
enthalten.

8.12

Angabe pT, pN oder FIGO bei invasivem Ca > 95 %

o Verantwortlichkeit des Pathologen

e hat grundsatzlich zu erfolgen, wenn klinische und
technische Voraussetzungen erfiillt sind. Abwei-
chungen sind zu begriinden

8.13

Lymphknoten (LK)

o Alle im Operationspraparat enthaltenen Lymph-
knoten sind zu untersuchen

o Die Untersuchung der Lymphknoten hat geman
den Leitlinien zu erfolgen

8.14

Resektions-/Sicherheitsabstand

Angabe des Pathologen zu den Resektionsrandern
und minimalen Sicherheitsabstand hat grundsatz-
lich zu erfolgen; (Abweichungen sind wenn sinnvoll,
zu begrinden).

8.15

Klinisch-pathologische Konferenz

In regelmafligen klinisch-pathologischen Konferen-
zen werden Problemfalle auch anhand des histolo-
gischen/zytologischen Befundes demonstriert und
diskutiert. Protokoll und Teilnehmerliste sind vorzu-
legen.

8.16

Fortbildung

o Es ist ein Qualifizierungsplan flr das arztliche
und nichtarztliche Personal vorzulegen, in dem
die fUr einen Jahreszeitraum geplanten Qualifizie-
rungen dargestellt sind.

o Jahrlich mind. 1 spezifische Fort-/Weiterbildung
pro Mitarbeiter sofern dieser qualitatsrelevante
Tatigkeiten flr das Zentrum wahrnimmt.

9. Pal

liativversorgung und Hospizarbeit

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

9.1

o Regionale Versorgungskonzepte unter Nennung
aller Beteiligten sind zu beschreiben. Es sind je-
weils Kooperationsvereinbarungen mit speziali-
sierten ambulanten Palliative—Care (SAPV)-
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Teams, palliativmedizinischen Konsiliardiensten,
stationaren Hospizen und Palliativstationen
nachzuweisen (wenn vorhanden).

o Ein Arzt mit Zusatzweiterbildung Palliativmedizin
sollte fur Konsile und Tumorkonferenzen zur
Verfligung stehen. Ein Kooperationspartner
muss benannt sein.

o Die Zusammenarbeit mit den Leistungstragern
der Hospiz — und Palliativversorgung ist schrift-
lich festzulegen

¢ Die Zugangswege und die palliativmedizinische
Versorgung sind zu beschreiben (SOP, Struktur
und Prozess).

¢ Die palliativmedizinische Versorgung und die
Zusammenarbeit mit den vorgenannten Instituti-
onen sind an dokumentierten Fallen fur den Be-
trachtungszeitraum nachzuweisen.

Hauseigene Standards fiir die Begleitung von
Sterbenden und ethische Leitlinien sind zu be-
schreiben und zu beachten.

10. Tumordokumentation / Ergebnisqualitat

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

10.1

Tumordokumentationssystem

Es muss zum Zeitpunkt der Erstzertifizierung ein
Tumordokumentationssystem bestehen, in dem fur
einen Zeitraum von mind. 3 Monaten die Patienten-
daten eingepflegt sind.

Name des Tumordokumentationssystem:

10.2

Darstellungszeitraum der Daten
Die Daten sind fir das jeweils letzte Kalenderjahr
vollstandig darzustellen.

10.3

Anforderungen an die Tumordokumentation

Die Datensatze haben den Dokumentations-
grundlagen der Leitlinien zu entsprechen. Es sollte
ein Datensatz entsprechend des Basisdatensatzes
der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren
(ADT) verwendet werden.

10.4

Zusammenarbeit mit Krebs-/Tumorregister

¢ Die Daten sind kontinuierlich und vollstandig an
das Krebsregister zu Gbermitteln. Das kann allei-
nige Dokumentationsquelle sein, solange die Do-
kumentationsanforderungen erfiillt sind.

¢ Die Anforderungen zur Ergebnisqualitat und Tu-
mordokumentation kénnen/sollen auch Uber das
Krebs-/Tumorregister abgedeckt sein.

¢ Solange das zustandige klinische Krebsregister
den gestellten Anforderungen nicht genligen
kann, sind von dem Zentrum erganzende bzw. al-
ternative Losungen einzusetzen. Das Zentrum hat
die Eigenverantwortung im Falle einer nicht funk-
tionierenden externen Lésung.

10.5

Dokumentationsbeauftragter
Es ist mindestens 1 Dokumentationsbeauftragter zu
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benennen, der die Verantwortung fur das Tumordo-

kumentationssystem tragt.

Name/Funktion:

Folgende Aufgaben obliegen dem Dokumentati-

onsbeauftragten:

e Sicherstellung und Uberwachung der zeitna-
hen, vollstdndigen und korrekten Erfassung der
Patientinnendaten

e Qualifizierung und Unterstitzung des fur die
Datenerfassung tatigen Personals

e Regelmalige Erstellung von Auswertungen

10.6

Bereitstellung von Ressourcen

Fir die Ausfiihrung der Aufgaben der Dokumentati-
on sowie fir die Erfassung der Daten sollten mind.
0,25 Stellenaquivalente pro Gynakologisches
Krebszentrum bereitgestellt werden.

10.7

Folgende Selektionsmdglichkeiten missen in dem
Tumordokumentationssystem gegeben sein:

e Jahrgang

Pat.-ID

Diagnosen/Tumorstadium

Therapieformen

Datum des Rezidives/Metastasierung

e Uberlebensdaten

10.8

Indikatoren zur Ergebnisqualitat sollen erhoben
werden.

1. Ereignisfreie Uberlebenszeit (DFS)

2. Gesamtiuberleben der Jahreskohorten (OAS)
3. Kaplan-Meier-Kurven fir progressionsfreie Zeit
(POS) und fiir Uberleben (OAS) insgesamt

Das POS und das OAS mussen bei jeder Rezertifi-
zierung vorliegen (alle 3 Jahre, fortlaufend)

10.9

Verwendung der Daten

¢ Die Daten in dem Tumordokumentationssystem
sind mind. 1 x jahrlich auszuwerten. Erforderlich
ist, dass klinikspezifische und klinikvergleichende
Auswertungen und eine Bewertung zuganglich
sind.

¢ Die Datenkonsistenz mit anderen Berichtssyste-
men der Institutionen ist zu prifen

¢ Die Auswertungen sind durch das Gynakologi-
sche Krebszentrum zu analysieren.

¢ Aus der Analyse sind gegebenenfalls konkrete
Aktionen abzuleiten (bei QM-Systemen nach ISO
9001 z.B. im Rahmen der jahrl. QM-Bewertung).

¢ Die Ergebnisse (Analyse, Bewertung, Aktionen)
sind von Seiten des Gynakologischen Krebszent-
rums zusammenzufassen und zu archivieren. Die
Zusammenfassung ist z.B. mdglich in Form eines
Qualitatsberichtes

¢ Die veroffentlichten Daten des Qualitatsberichtes
gemal §137 SGB V sind auf Vergleichbarkeit zu
Uberprifen und eine entsprechende Auswertung
ist nachzuweisen.

¢ Die Diskussion der Ergebnisse sollte zusammen
mit den Hauptkooperationspartnern einzeln und
im Verbund von Gynakologischen Krebszentren
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erfolgen.
¢ Die Teilnahme an zukiinftigen Benchmarkingsys-
temen ist anzustreben

10.10

Erfassung Follow-up

Es ist zu beschreiben, wie die Nachsorgedaten
eingeholt werden

Fir jeden im Tumordokumentationssystem erfass-
ten Patient sind mind. 1 x jahrlich die Nachsorgeda-
ten einzuholen.

Erfassung der Daten Uber:
e Einwohnermeldeamt
e Kilinisches/epidemiologisches Krebsregister
¢ Nachsorge
- am Klinikum
- bei Kooperationspartnern
- von Einweisern
- Nachsorgeleitstellen
e Anschreiben an Patientinnen
Mortalitat muss vor einem Anschreiben an die
Patienten ermittelt werden (Ruicksicht auf An-
gehdrige)

Auswertung/Aufbereitung der Daten

Die erforderlichen Daten kénnen durch verschiede-
ne Verfahren erfasst werden. Fur die Zertifizierung
muss das Zentrum auch eine zusammenfassende

Auswertung der Follow-up Daten vorlegen kénnen.

10.11

Anforderungen an das Follow-up

Ricklaufquote nach 3 Jahren
(Rezertifizierung)

Bis 31.12.2010

01.01.2011

31.12.2011

Ab 01.01.2012

Mindestanforderung fiir eine erfolgreiche Rezertifi-
zierung.

250 %

260 %

=280 %

Rezertifizierung bzw. Aufrechterhaltung der Zertifi-
zierung nur mit Auflagen méglich (z.B. reduzierte
Glltigkeitsdauer, Konzept fiir Steigerung der Ruick-
laufquote, ...)

30-49 %

45-59 %

60—-79 %

Rezertifizierung bzw. Aufrechterhaltung der Zertifi-
zierung nicht gegeben.

<30 %

<45 %

<60 %
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Kennzahlenbogen

Nr EB Kennzahl Kennzahlenziel Zahler Grup_dhgl;sr?ﬁg;helt Sollvorgabe RTEEIS

1. | 1.2.3 | Vorstellung Tumor- Moglichst haufig Vorstellung | Alle Pat. mit einem Genitalmalignom, Gesamtfallzahl (Def. > 80% Zahler:
konferenz der Pat. mit Genitalmalignom | die in der Tumorkonferenz vorgestellt 1.2.1) Nenner:

in der TK wurden %:

2. | 1.2.8 | Radiochemothera- Mdglichst haufig Radio- Anzahl Pat. mit Zervix-Ca und simulta- | Anzahl Pat. mit Zervix- | =280% Zahler:
pie Zervixcarcinom chemoth. mit Cisplatin bei ner Radio-Chemotherapie mit Cisplatin | Ca und Indikation zur Nenner:

Ind. zur Radioth. bei Zervix- Radiotherapie %:
Ca

3. | 1.4.2 | Psychoonkologi- Adaquate Rate an psycho- Anzahl der Patientinnen (=Falle, Def. Gesamtfallzahl (Def. Derzeit Zahler:
sche Betreuung onkologischer Betreuung 1.2.1), die psychoonkologisch betreut 1.2.1) keine Vor- Nenner:
(= Gesprach = 30 wurden (Gesprach > 30min.) gaben %:
min)

4. | 1.5.1 | Beratung Sozial- Adaquate Rate an Beratung | Anzahl der Patientinnen (=Falle, Def. Gesamtfallzahl (Def. Derzeit Zahler:
dienst durch Sozialdienst 1.2.1), die durch den Sozialdienst bera- | 1.2.1) keine Vor- Nenner:

ten wurden gaben %:

5. | 1.6.2 | Ricklaufquote Pati- | Mdglichst hohe Riicklaufquo- | Anzahl der zuriickerhaltenen Antworten | Gesamtfallzahl (Def. Derzeit Zahler:
entinnenbefragung te 1.2.1) wahrend des keine Vor- Nenner:

Befragungszeitraumes | gaben %:

6. | 1.7.5 | Anteil Einschleusung von mdglichst | Alle Patientinnen, die in eine Studie mit | Gesamtfallzahl (Def. 25 Zahler:
Studien Patientin- vielen Patientinnen in Stu- Ethikvotum eingebracht wurden 1.2.1) Nenner:
nen dien %:

7. | 1.2.1 | Gesamtfallzahl siehe Sollvorgabe Gesamtfallzahl mit Genitalmalignom | - 75 Anzahl
Pat. mit Genitalma- (Def. 1.2.1)
lignom

8. | 1.2.1 | Primé&rfalle mit siehe Sollvorgabe Primarfalle mit Genitalmalignom (Def. | ----- =50 Anzahl
Genitalmalignom 1.2.1)

9. | 5.2.6 | Operative Falle mit | siehe Sollvorgabe Operative Falle mit Genitalmalignom | - =40 Anzahl
Genitalmalignom (Def. 5.2.6)

10. | 5.2.7 | Revisionsoperatio- Méglichst niedrige Rate an Revisions-OP’s infolge von intra- u. Anzahl Operative Falle | Derzeit Zahler:
nen Revisions-OP’s postoperativen Komplikationen keine Vor- Nenner:

gaben %:

11.| 5.2.7 | Mortalitat periopera- | Moglichst niedrige Rate an Gesamtanzahl der perioperativ verstor- | Gesamtanzahl Operati- | <5% Zahler:
tiv perioperativ verstorbenen benen Pat. innerhalb von 60d nach OP | ve Falle Nenner:

Patientinnen %:
Anzahl der perioperativ verstorbenen Anzahl Operative Falle Zahler:
Pat. mit Zervix-Ca innerhalb von 60d mit Zervix-Ca Nenner:
nach OP Y%:
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Kennzahlenbogen

J

Nr

nach OP

%:

EB Kennzahl Kennzahlenziel Zahler Grun_dgesamthelt Sollvorgabe RTEEIS
(=Nenner)
Anzahl der perioperativ verstorbenen Anzahl Operative Falle Zahler:
Pat. mit Vulva-Ca innerhalb von 60d mit Vulva-Ca Nenner:
nach OP %:
Anzahl der perioperativ verstorbenen Anzahl Operative Falle Zahler:
Pat. mit Ovarial-Ca innerhalb von 60d mit Ovarial-Ca Nenner:

12.| 10.11 | Ergebnisqualitat

Erfassung der follo-up-Daten
in eigenstandigen Dokument
,Ergebnisqualitdtsmatrix.xIs“
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