KREBSGESELLSCHAFT

Erhebungshogen fur Prostatakarzinomzentren

der Deutschen Krebsgesellschaft

In diesem Erhebungsbogen sind die Fachlichen Anforderungen an Prostatakarzinomzentren (FAP) festgelegt. Die-
se Anforderungen stellen die Basis fir Zertifizierungen von Prostatakarzinomzentren dar.

Vorsitz der Zertifizierungskommission: Prof. Dr. P. Albers

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

Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie (AlO)
Arbeitsgemeinschaft Psychoonkologie (PSO)

Arbeitsgemeinschaft Radiologische Onkologie (ARO)
Arbeitsgemeinschaft Urologische Onkologie (AUO)

Berufsverband der deutschen Urologen (BDU)

Berufsverband der niedergelassenen Hamatologen und Onkologen (BNHO)
Bundesverband Prostatakrebs Selbsthilfe (BPS)

Dachverband der Prostatakarzinomzentren (DVPZ)

Deutsche Gesellschaft fir Hdmatologie und Onkologie (DGHO)
Deutsche Gesellschaft fiir Nuklearmedizin (DGN)

Deutsche Gesellschaft fiir Pathologie (DGP)

Deutsche Gesellschaft fir Radioonkologie (DEGRO)

Deutsche Gesellschaft fiir Urologie (DGU)

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)

Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

Deutscher Verband Technischer Assistenten (z.B. MTRA)
Deutsche Vereinigung Sozialarbeit im Gesundheitswesen (DVSG)
Konferenz onkologischer Kranken- und Kinderkrankenpflege (KOK)

Inkraftsetzung durch den Vorstand der DKG am 18.03.2010

Eingearbeitet wurden:
S3-Leitlinie Friherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms

eb_prostata-C1(100318) Copyright © 2010 DKG alle Rechte vorbehalten Seite 1 von 46



KREBSGESELLSCHAFT

Angaben zum Prostatakarzinomzentrum

Prostatakarzinomzentrum (PZ2)

Leiter Prostatakarzinomzentrum

Zentrumskoordinator

QM-Beauftragter

Dieser Erhebungs-
bogen ist gliltig fur

Standort 1 (Klinikum/Ort)

Standort 2 (Klinikum/Ort)

nur bei kooperierenden PZ

QM-Systemzertifizierung

QM-Standard [ ] 1so9001 [ ] «ma

Zertifizierungsstelle QM

Anderungen (Haupt-) Kooperationspartner:

Datum Datum

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

Leistungserbringer und Behandlungspartner des Prostatakarzinomzentrums sind bei der Zertifizierungsstelle in
einem so genannten Stammblatt registriert. Dieses Stammblatt kann bei OnkoZert angefragt werden. An dieser
Stelle sind lediglich Kooperationen in den Bereichen Diagnostik (Urologie, Labor, Radiologie, Nuklearmedizin),
Pathologie, Chemotherapie, Strahlentherapie und Psycho-Onkologie zu betrachten.

Erstellung /Aktualisierung

Der elektronisch erstellte Erhebungsbogen dient als Grundlage fir die Zertifizierung des Prostatakarzinomzent-
rums. Die hier gemachten Angaben wurden hinsichtlich Korrektheit und Vollstandigkeit Gberpruift.

Die Daten zur Ergebnisqualitét beziehen sich auf das Kalenderjahr

Erstellung-/Aktualisierungsdatum des Erhebungsbogens
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Struktur des Netzwerks

Allgemeine Angaben zum Prostatakarzinomzentrum

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

1.1.1

Ein Prostatakarzinomzentrum wird gebildet aus:

Leistungserbringer |
e Urologie (diagnostisch + kurative Chirurgie)
e Strahlentherapie

Leistungserbringer Il

e Hamato-/Onkologe
Urologe (diagnostisch)
Radiologie

Pathologie
Nuklearmedizin

Die Leitung des Prostatakarzinomzentrums liegt

bei einem der ,Leistungserbringer I, in der Regel

bei der Urologie.

Die Leitungsstrukturen des Prostatakarzinom-

zentrums sowie QM-Verantwortlichkeiten und

Netzkoordination sind klar festzulegen.

e Geschaftsordnung (regelt Verhaltnis der Leis-
tungserbringer | untereinander)

e Stellenbeschreibung QMB

e Stellenbeschreibung Netzkoordinator

Dies gilt in besonderer Weise fir kooperative

Prostatakarzinomzentren

Die Leitung des Prostatakarzinomzentrums stellt

die Umsetzung von Normen und gesetzlichen

Regelungen sicher.

Das Prostatakarzinomzentrum hat ein klares
Leitbild und quantitative Qualitatsziele definiert.
Die Interdisziplinaritadt und die evidenzbasierte
Medizin spiegeln sich in den Aussagen eindeutig
wieder und sind in der Praxis nachvollziehbar.
Die grundsatzliche Ausrichtung des Prostatakar-
zinomzentrums ist den Mitarbeitern bekannt und
wird umgesetzt.

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

(BAK, DIN, DGQ oder Aquivalent)
werden klare Strategien unter Beteiligung aller
Leistungserbringer | definiert, welche die Zieler-
reichung férdern.
Der QM-Beauftragte kann die gleiche Rolle auch
in weiteren Organzentren wahrnehmen.

eb_prostata-C1(100318)
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1.1 Struktur des Netzwerks

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

1.1.4 | Mit jedem Leistungserbringer gemaf EB 1.1.1
sind schriftliche Vereinbarungen (Kooperations-
vertrdge) zu schliel®en. Die Vereinbarungen sind
jahrlich durch das Prostatakarzinomzentrum auf
Aktualitat zu Gberprifen.

In den Vereinbarungen mit diesen Hauptbehand-

lungspartnern sind folgende Punkte zu regeln:

e Verbindliche Teilnahme an der posttherapeu-
tischen Tumorkonferenz

e Sicherstellung der Verfligbarkeit

e Beschreibung der fir das Prostatakarzinom-
zentrum relevanten Behandlungsprozesse
unter Berticksichtigung der Schnittstellen

o Verpflichtung zur Umsetzung ausgewiesener
Leitlinien (S3-Leitlinie)

e Beschreibung der Zusammenarbeit hinsicht-
lich der Tumordokumentation

e Bereitschaftserklarung fir die Zusammenar-
beit hinsichtlich interner/externer Audits

o Verpflichtungserklarung fur die Einhaltung
der relevanten FAP-Kriterien sowie der jahrli-
chen Bereitstellung der relevanten Daten

e Einverstandniserklarung des Behandlungs-
partners, 6ffentlich als Teil des Prostatakar-
zinomzentrums ausgewiesen zu werden (z.B.
home-page)

1.1.5 | Vereinbarungen mit sonst. Behandlungspartnern:
Fir folgende Behandlungspartner sind schriftli-
che Vereinbarungen zu treffen, in denen die Be-
reitschaft zur Zusammenarbeit erklart wird:
Labormedizin

Psycho-Onkologie

Sozialdienst

Selbsthilfegruppe
Physiotherapie/Krankengymnastik
Hospiz/Palliativmedizin
Rehabilitationsmedizin

Die Vereinbarungen mit den Behandlungspart-

nern sollen folgende Punkte regeln:

e Mitwirkung an Weiterbildungsmafinahmen
und Offentlichkeitsarbeit

e Beschreibung von Zusammenarbeit und
Schnittstellen

e Art der gegenseitigen Kommunikation

e Einhaltung der Schweigepflicht
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11

Struktur des Netzwerks

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

1.1.6

Ansprechpartner des Prostatakarzinomzentrums:
Die Ansprechpartner des Prostatakarzinomzent-
rums am Klinikstandort sowie fiir die einzelnen
Kooperationspartner sind namentlich zu benen-
nen und bekannt zu geben (z.B. im Internet). In
arztlichen Bereichen missen die Verantwortlich-
keiten auf Facharztniveau definiert sein.

Leistungserbringer und sonstige Behandlungs-
partner, welche eine Zusammenarbeit mit dem
Zentrum schriftlich vereinbart haben, werden als
Kooperationspartner des Zentrums bezeichnet.
Liegt eine solche schriftliche Vereinbarung nicht
vor, kénnen von diesen Leistungserbringern und
Behandlungspartnern auch Patienten des Zent-
rums versorgt werden. Jedoch durfen sich diese
nicht als Kooperationspartner bzw. Teil des zerti-
fizierten Zentrums bezeichnen.

Der / die Trager des Prostatakarzinomzentrums
stellen ausreichende finanzielle Mittel / Ressour-
cen zur Verfigung, um die personellen, raumli-
chen und sachlichen Anforderungen zu erfiillen
(Finanzplan und Controlling-Bericht miissen vor-
gelegt werden).

Es mussen Ubergeordnete Patientenpfade defi-
niert sein, in denen sich die relevanten medizini-
schen Leitlinien abbilden.

Die Patientenpfade berticksichtigen die Interdis-
ziplinaritat des Zentrums und die Vernetzung mit
den Niedergelassenen.

Pfade sind festzulegen fir:

e Vorsorge und Diagnostik

e Therapie

e Nachsorge

e Rehabilitation

e Palliation

Patientenpfade kédnnen z.B. zusammenfassend
in einem QM-Handbuch beschrieben werden.

eb_prostata-C1(100318)

Nachweis QM-System

e Die Urologie als Leistungserbringer | hat ein
zertifiziertes QM-System nachzuweisen.

e Sofern die Strahlentherapie als Leistungser-
bringer | eine aktive Leitungs-/ Steuerungs-
funktion wahrnimmt, muss die Strahlenthera-
pie ebenfalls ein zertifiziertes QM-System
nachweisen.

e Anerkannte QM-Zertifizierungen sind 1ISO
9001, KTQ, proCum Cert und Joint Commis-
sion.

e Geltungsbereich QM-Zertifizierung
Das QM-System muss nicht die komplette
Urologie bzw. Strahlentherapie betrachten,
sondern die fur das Prostatakarzinomzent-
rum relevanten Prozesse.

Copyright © 2010 DKG alle Rechte vorbehalten
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11

Struktur des Netzwerks

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

Interne Audits

Interne Audits missen mindestens jahrlich
durchgefuhrt werden und mittels Vorlage von
Auditberichten nachgewiesen werden. Das inter-
ne Audit hat im Vorfeld der Erstzertifizierung
erstmalig zu erfolgen.

1.2

Interdisziplindre Zusammenarbeit

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

1.2.1

Zuweisung des Patienten in das PCA Zentrum:
Es ist zu beschreiben, wie ein Patient im Prosta-
takarzinomzentrum zur pratherapeutischen Kon-
ferenz vorgestellt werden kann und auf welcher
Basis ggf. eine Spezialsprechstunde durchge-
fuhrt wird (Vertragsarzt, persénliche Erméachti-
gung, Institutsermachtigung, Poliklinikermachti-

gung).

Primare Einweisung an Leistungserbringer

e Einweisung des Patienten an einen Leis-
tungserbringer in das Zentrum

¢ Behandlungsplan anlegen aufgrund vorlie-
gender Befunde (Biopsie, PSA, IIEF, ICS,
Therapievorschlag) durch Leistungserbringer

e Patientengesprach anbieten und durchfiihren
(gdf. interdisziplinares Gesprach)
- Behandlungsplan erganzen
- kein interdisziplinares Gesprach erwlinscht
- Vergabe OP-Termin / Strahlentherapie-
planung

1.2.2

Interdisziplinares Gesprach (optional)

Interdisziplinare Gesprache sollten fiur Patienten

eines PCA-Zentrums angeboten werden.

e Teilnehmer:Patient + Strahlentherapeut +
Urologe

e Ergebnis: Fortschreibung Behandlungsplan

Anzahl interdisziplindrer Gespréche (Patienten)

1.2.3

eb_prostata-C1(100318)

Pratherapeutische Konferenz

e Die interdisziplinare Konferenz der Leis-
tungserbringer | (Urologe diagnos-
tisch/operativ und Strahlentherapeut) muss
mindestens wochentlich auf Facharztebene
zum Zweck der Therapieplanung erfolgen.

e Physische Anwesenheit der Teilnehmer nur
bei unklaren Fallen verpflichtend. Ansonsten
telefonische Abstimmung ausreichend. Nut-
zung von Videokonferenz-Systemen ist ge-
geniber Telefonkonferenzen zu bevorzugen.

e Die Verantwortungen fiir die Vorbereitung,
Durchfiihrung und Nachbereitung sind festzu-
legen

e Essind > 95 % der bei den Leistungserbrin-

Angabe Kennzahlenwert unter

Copyright © 2010 DKG alle Rechte vorbehalten
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KREBSGESELLSCHAFT
1.2 Interdisziplindre Zusammenarbeit
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums
gern eingewiesenen Patienten in der prathe- ,11 Kennzahlenbogen®

rapeutischen Konferenz vorzustellen.
Sofern ein Strahlentherapeut mit mehreren uro-
logischen Kliniken kooperiert, dann hat diese
Strahlentherapie unabhangig davon alle Primar-
falle, die mit kurativer Intention bestrahlt werden
(siehe Def. EB 6.1) vorzustellen. Zusatzlich er-
stellt die Strahlentherapie eine Liste aller strah-
lentherapeutisch vorgestellten Prostatakarzinom-
patienten, in der eine Zentrums-Zuordnung er-
folgt (Zentrum zertifiziert, Zertifizierung in Vorbe-
reitung, kein Zentrum). Die Vorstellungsquote
von 90 % ist zu erzielen. Die Vorstellung ist ge-
malR den hier beschriebenen Anforderungen
nachzuweisen. Diese Patienten-Zuordnung hat
auch Relevanz fur die Tumordokumentation.

b) | Ablauf der pratherapeutischen Konferenz

e Einweisung Patient an einen Leistungser-
bringer des PCA-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 Patient in der Konferenz
Abstimmung der Parameter und Erganzung
Behandlungsplan

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

c) | Demonstration Bildmaterial

Patientenbezogenes Bildmaterial (z.B. Patholo-
gie, Radiologie) muss bei der Konferenz fir fort-
geschrittene Tumore verfiigbar sein und es muss
eine geeignete technische Ausstattung fur die
Darstellung des Bildmaterials vorhanden sein.
Eine EDV-gestltzte Darstellung ist ausreichend.

d) | Abstimmung mit Einweiser

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

e) | Allgemeines zum Behandlungsplan

Das Ergebnis der Tumorkonferenz besteht u.a.
aus einem schriftlichen, interdisziplinaren Be-
handlungsplan (,Protokoll pratherapeutische
Konferenz“). Er muss Teil der Patientenakte sein
und kann gleichzeitig auch den Arztbrief darstel-
len.

Der Behandlungsplan sollte automatisch aus
dem Tumordokumentationssystem generiert
werden.

Auf Wunsch erhalt der Patient eine Kopie des
Behandlungsplans.

1.24 Posttherapeutische Konferenz:
Die posttherapeutische Konferenz muss mindes-
eb_prostata-C1(100318) Copyright © 2010 DKG alle Rechte vorbehalten Seite 8 von 46




KREBSGESELLSCHAFT
1.2 Interdisziplindre Zusammenarbeit
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

a) | tens alle 4 Wochen erfolgen.

Far folgende Fachrichtungen ist eine Teilnahme

auf Facharztebene an der posttherapeutischen

Konferenz verbindlich:

e Urologie (diagnostisch + operativ)

e Strahlentherapie

¢ Hamato-/Onkologe
Sofern der Hdmato-/Onkologe an der Konfe-
renz nicht teilnehmen kann, kann dieser
durch den fiir die Chemotherapie zustandi-
gen Urologen (Qualifikation gemaf EB 9.3)
vertreten werden.

e Pathologie

Teilnahmequote der Fachrichtungen > 95 %

Angabe Kennzahlenwert unter
,11 Kennzahlenbogen*

Keine verpflichtende Teilnahme (nicht 4x/Jahr)
¢ Nuklearmedizin
¢ Radiologie

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

Sind flr 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 an mind. 30 % der Tumorkonferenzen teilzu-
nehmen (4x jahrlich). Dies hat auch Gltigkeit fur
Nuklearmedizin und Radiologie.

b) | Vorbereitung posttherapeutische Konferenz:

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

Zu besprechende Patienten:

e Alle Primarfalle mit diskussionswiurdiger His-
tologie (>pT3a, R1, pN+); i.d.R. keine ver-
bindliche Verpflichtung bei sonstigen primar
strahlentherapierten Patienten bzw. bei kura-
tiv operierten Patienten

e Alle Rezidive oder metastasierten Patienten

Angabe Kennzahlenwert unter
»,11 Kennzahlenbogen®

Fur Patienten, die nicht in der posttherapeuti-
schen Konferenz vorgestellt werden, ist ein
schriftlicher interdisziplindrer Behandlungsplan zu
erstellen.

c) | Demonstration Bildmaterial:

Patientenbezogenes Bildmaterial (z.B. Patholo-
gie, Radiologie) muss — sofern vorhanden und fiir
die Fragestellung relevant - bei der posttherapeu-
tischen Konferenz verfligbar sein und es muss

eb_prostata-C1(100318) Copyright © 2010 DKG alle Rechte vorbehalten
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KREBSGESELLSCHAFT
1.2 Interdisziplindre Zusammenarbeit
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

eine geeignete technische Ausstattung fir die
Darstellung des Bildmaterials vorhanden sein.
Eine EDV-gestltzte Darstellung ist ausreichend.

d) | Protokollierung:

Das Ergebnis der posttherapeutischen Konferenz
besteht aus einem schriftlichen, interdisziplindren
Protokoll (wird auch als ,Behandlungsplan®“ be-
zeichnet).

Falls Abweichungen zur urspringlichen Thera-
pieplanung, bzw. Abweichung von den Leitlinien
festgestellt werden, missen diese protokolliert
und bewertet werden. Ma3nahmen zur kinftigen
Vermeidung von Abweichungen mussen getrof-
fen und protokolliert werden.

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

1.2.5 | Metastasiertes Prostatakarzinom

Verfahren fir die Versorgung (Diagnose/ Thera-
pie) von Patienten mit PSA/ /Metastasierung sind
zu beschreiben (Darstellung der Patientenpfade
— ein schriftliches Verfahren zur systemischen
Therapie beim metastasierten Prostatakarzinom
muss vorliegen).

1.2.6 | Morbiditatskonferenzen
e Eingeladene Teilnehmer sind die Teilnehmer Angabe Kennzahlenwert unter
der posttherapeutischen Konferenz. »,11 Kennzahlenbogen®

e Eine Teilnehmerliste wird geflihrt.

e Morbiditédtskonferenzen sind mind. 2 x jahr-
lich durchzufiihren.

e Besprochen werden sollen Falle mit beson-
derem oder verbesserungswirdigem Verlauf
(z.B.2 Grad3 CTC).

e Morbiditatskonferenzen sind zu protokollie-
ren.

1.2.7 | Qualitatszirkel

e Es sind mind. 4x/J. Q-zirkel durchzuflihren, in
denen prostataspezifische Themen als einer
der Schwerpunkte betrachtet werden.

¢ Eine Teilnehmerliste wird gefiihrt.

¢ Alle Leistungserbringer nehmen an den Quali-
tatszirkeln teil. Der Teilnehmerkreis kann z.B.
durch Niedergelassene erganzt werden.
Sofern Leistungserbringer nicht an den Q-
Zirkeln des Zentrums teilnehmen, dann haben
diese Leistungserbringer eigenstandig Q-Zirkel
in dem geforderten Umfang nachzuweisen
(Kombination mdglich).

¢ Organisation und Protokollierung durch Zent-
rumskoordinator oder QM-Beauftragten.

¢ Aus den Qualitatszirkeln missen eindeutige
Ergebnisse (Aktionen, Entscheidungen) her-
vorgehen, die fiir eine wesentliche Weiterent-
wicklung/Verbesserung des Prostatakarzinom-
zentrums geeignet erscheinen

e Zum Zeitpunkt der Erstzertifizierung muss ein
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KREBSGESELLSCHAFT

1.2

Interdisziplindre Zusammenarbeit

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

Q-Zirkel stattgefunden haben. Das Ergebnis
des Q-Zirkels ist zu protokollieren.

1.3

Kooperation Einweiser und Nachsorge

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

1.3.1

Kooperierende Einweiser (Integrierte Versor-
gung):

Es ist eine Liste der kooperierenden Einweiser
(z.B. Urologen, Allgemeinmediziner) zu fiihren.
Einweiser kdnnen selbstandig bei der postthera-
peutischen Konferenz Patienten vorstellen (z.B.
bei Verdacht auf Rezidiv).

Die Einweiser mussen Uber diese Moglichkeiten
informiert werden.

Allgemeiner Hinweis:

Es gibt natlrlich auch Urologen, die keine Leis-
tungserbringer Il sind und nur Patienten z.B. zur
Diagnostik und Therapie einweisen.

1.3.2

Zuweisung des Patienten in das PCA Zentrum:
Es ist zu beschreiben, wie ein Patient im Prosta-
takarzinomzentrum zur pratherapeutischen Kon-
ferenz vorgestellt werden kann und auf welcher
Basis ggf. eine Spezialsprechstunde durchge-
fuhrt wird (Vertragsarzt, persénliche Erméachti-
gung, Institutsermachtigung, Poliklinikermachti-
gung).

Verweis auf EB 1.2.1 mbglich

1.3.3

Bereitstellung von Unterlagen

Der Urologe bzw. der Strahlentherapeut sind fur

die Arztbrieferstellung der ihnen zugewiesenen

Pat. verantwortlich.

Dem Einweiser, dem Patienten und jedem von

ihm benannten Arzt sind < 2 Arbeitstage nach

Vorliegen der gesammelten Unterlagen bereitzu-

stellen:

e Histologie

e Ggf. Tumorkonferenzprotokoll/ Behandlungs-
plan

e Ggf. Anderungen der Therapie

1.3.4

Ansprechpartner

Die Ansprechpartner des Prostatakarzinomzent-
rums sind den Einweisern entsprechend ihrer
Funktion bekannt zugeben (z.B. Telefon, e-mail).

1.3.5

Rickmeldesystem

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

1.3.6

Fortbildungen

Es sind mindestens 2 x jahrlich Fortbildungsver-
anstaltungen fiir Arzte durch das Prostatakarzi-
nomzentrum anzubieten. Inhalte/Ergebnisse so-

eb_prostata-C1(100318)
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KREBSGESELLSCHAFT

1.3

Kooperation Einweiser und Nachsorge

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

wie die Teilnahme sind zu protokollieren.

1.3.7

Einweiserzufriedenheitsermittlung

Alle 3 Jahre muss eine Einweiserzufriedenheits-
ermittlung durchgefuhrt werden. Das Ergebnis
dieser Befragung ist auszuwerten und zu analy-
sieren. Die Einweiserzufriedenheitsermittiung
muss erstmals zum 1. Uberwachungsaudit

(1 Jahr nach Erstzertifizierung) vorliegen.

1.3.8

Tumordokumentation / Follow-up

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

e Die Anforderungen hierzu sind unter ,9. Tu-
mordokumentation“ abgebildet.

1.4

Psychoonkologie

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Prostatakarzinomzentrums

1.41

Psychoonkologie — Qualifikation

e Diplom-Psychologen oder

o Arzte

jeweils mit psychotherapeutischer Weiterbildung
und psychoonkologischer Fortbildung (s.u.)
(Nachweis erforderlich)

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

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

Psychoonkologische Fortbildung:

von PSO oder dapo anerkannte ,Weiterbildung
Psychosoziale Onkologie® bzw. sonstige adaqua-
te Fortbildung mit einem Umfang von > 100 Un-
terrichtseinheiten

1.4.2

Ressourcen:

Jedem Patienten muss die Moglichkeit eines
psychoonkologischen Gespraches ort- und zeit-
nah angeboten werden (Nachweis erforderlich).
Das Angebot muss niederschwellig erfolgen

1.4.3

Psychoonkologie Ressourcen
Mind. 0,5 VK stehen dem Zentrum zur Verfiigung
(namentliche Benennung).

1.4.4

Umfang der Versorgung

¢ Die Anzahl der Patienten, welche eine Psycho-
Onkologische Betreuung erfahren haben, ist
durch die Psychoonkologie zu erfassen

o Haufigkeit und Dauer der Gesprache ist zu
erfassen

Angabe Kennzahlenwert unter
»,11 Kennzahlenbogen®

1.4.5

Raumlichkeiten

eb_prostata-C1(100318)
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KREBSGESELLSCHAFT

1.4 Psychoonkologie

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

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

1.4.6 | Organisationsplan

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

1.4.7 | 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
Folgeproblemen

e Aktivierung der persdnlichen Bewaltigungs-
ressourcen

e Erhalt der Lebensqualitat

e Bericksichtigung des sozialen Umfeldes

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

o Offentlichkeitsarbeit (Patientenveranstaltung
0.4.)

Empfohlen wird aulerdem:

e die Durchfiihrung von Supervisions- und
Fortbildungs- und Schulungsangeboten fir
Mitarbeiter

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

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

e regelmaRige Teilnahme an Stationskonferen-
zen und Tumorkonferenzen

e enge Kooperation mit dem Sozialdienst

Die Psychoonkologen sollten ihre Arbeit mindes-
tens 1x jahrlich im Rahmen der Tumorkonferenz
vorstellen.

1.4.8 | Dokumentation und Evaluation

Zur |dentifikation des Behandlungsbedarfs wird
empfohlen, ein Screening zu psycho-sozialen
Belastungen durchzufihren (z.B. Screening-
verfahren in der Psychoonkologie, P. Hersch-
bach, J.Weis, Berlin 2008, DKG e.V.).

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

1.4.9 | Fort-/Weiterbildung/Supervision

eb_prostata-C1(100318) Copyright © 2010 DKG alle Rechte vorbehalten Seite 13 von 46



KREBSGESELLSCHAFT

14

Psychoonkologie

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums
¢ 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 Prostatakarzinomzentrums
1.51 Sozialdienst - Ressourcen
Mind. 1 Sozialarbeiter steht dem Zentrum zur
Verfligung
Qualifikation Sozialdienst:
Sozialarbeiter/Sozialpaddagoge
1.5.2 | Sozialarbeit - Angebot und Zugang
Jedem Patienten muss die Moglichkeit einer Be- Angabe Kennzahlenwert unter
ratung durch den Sozialdienst in allen Phasen »,11 Kennzahlenbogen®
der Erkrankung ort- und zeitnah angeboten wer-
den (Nachweis erforderlich).Das Angebot muss
niederschwellig erfolgen.
1.5.3 | Umfang der Versorgung
Die Anzahl der Patienten, welche eine vom Sozi-
aldienst eine Betreuung erfahren haben, ist durch
den Sozialdienst zu erfassen.
1.5.4 | Rdumlichkeiten
Fur die soziale Beratungsarbeit ist ein geeigneter
Raum bereitzustellen.
1.5.5 | Organisationsplan
Sofern der Sozialdienst fiir mehrere Fachberei-
che oder Standorte fungiert, ist die Aufgaben-
wahrnehmung Uber einen Organisationsplan zu
regeln, in dem u.a. die Ressourcenverfiugbarkeit
und die ortliche Prasenz erkennbar ist.
1.5.6 |Inhalte der Beratung

¢ |dentifizierung sozialer, wirtschaftlicher und
psychischer Notlagen

¢ Einleitung von medizinischen Rehamalinah-
men

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

¢ Unterstiitzung bei Antragsverfahren

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

¢ Unterstitzung bei der beruflichen und sozialen
Reintegration

e Kooperation mit Leistungstragern und Leis-
tungserbringern

¢ Intervention bei Notfallen

Weitere Aufgaben:

eb_prostata-C1(100318)
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KREBSGESELLSCHAFT
15 Sozialarbeit und Rehabilitation
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

« 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
1.6 Patientenbeteiligung
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Prostatakarzinomzentrums
1.6.1 Patientenbefragungen:

e  Minimum jahrlich einmal Uber 3 Monate wird Angabe Kennzahlenwert unter
allen stationdren Patienten die Mdglichkeit ,11 Kennzahlenbogen*
gegeben, an der Patientenbefragung teilzu-
nehmen.

¢ Die Ricklaufquote sollte uber 50 % betragen
(bei Unterschreitung MalRnahmen einleiten).

e Die Befragung kann wahrend oder nach dem
stationaren Aufenthalt erfolgen.

1.6.2 | Auswertung Patientenbefragung:

e Die Verantwortung fiir die Auswertung ist
festzulegen.

e Die Auswertung hat sich auf die Patienten
des Prostatakarzinomzentrums zu beziehen.

e Eine protokollierte Auswertung hat mindes-
tens 1 x pro Jahr zu erfolgen und ist beim
Audit vorzulegen.

e Auf Basis der Auswertung sind Aktionen fest-
zulegen.

1.6.3 | Patienteninformation (allgemein):

e Das Prostatakarzinomzentrum soll sich und
seine Behandlungsmoglichkeiten vorstellen
(z.B. in einer Broschiire, Patientenmappe,
Uber die homepage).

o Die Kooperationspartner des Zentrums 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-
lungsmafinahmen und Alternativen

1.6.4 | Entlassungsgesprach:

Mit jedem Patienten wird bei der Entlassung ein

Gesprach gefiihrt (Kurzdokumentation / Checklis-

te), in dem mind. folgende Themen angespro-

chen werden:

e Therapieplanung

e Nachsorge

1.6.5 | Patienteninformation (fallbezogen):

Dem Patient wird aktiv die Bereitstellung folgen-
der Unterlagen angeboten

Der Patient erhalt auf Wunsch folgende Doku-
mente:

eb_prostata-C1(100318)
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KREBSGESELLSCHAFT

1.6 Patientenbeteiligung

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

e Tumorkonferenzprotokoll/Behandlungsplan
e Arztbrief

e Nachsorgeplan / Nachsorgepass

Ggf. Studienunterlagen

1.6.6 | Veranstaltung fur Patienten

Es ist mind. 1x jahrlich vom Prostatakarzinom-
zentrum eine Informationsveranstaltung fur Pati-
enten und/oder Interessierte durchzufihren.

1.6.7 | Ein geregeltes Beschwerdemanagement ist in-
stalliert. Die Patienten erhalten Ruckmeldung.
Beschwerden werden im Verbesserungsprozess
berucksichtigt.

1.6.8 | Selbsthilfegruppen

Die Selbsthilfegruppen mit denen das Zentrum

aktiv zusammenarbeitet sind zu benennen.

Schriftliche Vereinbarungen mit den Selbsthilfe-

gruppen sind zu treffen, die folgende Punkte

beinhalten sollte:

e Zugang zu Selbsthilfegruppen in allen Pha-
sen der Therapie (Erstdiagnose, stationarer
Aufenthalt, Chemotherapie, ....)

e Bekanntgabe Kontaktdaten der Selbsthilfe-
gruppen (z.B. in Patientenbroschiire, home-
page des Zentrums)

e Mdglichkeiten Auslage Informationsbroschi-
ren der Selbsthilfegruppen

¢ Regelhafte Bereitstellung von Raumlichkeiten
am Zentrum fir Patientengesprache

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

e persodnliche Gesprache zwischen Selbsthilfe-
gruppen und dem Zentrum mit dem Ziel, Ak-
tionen und Veranstaltungen gemeinsam zu
veranstalten bzw. gegenseitig abzustimmen.
Das Ergebnis des Gespraches ist zu proto-
kollieren.

e Mitwirkung pflegerische/arztliche Mitarbeiter
bei Veranstaltungen der Selbsthilfegruppe

1.6.9 | Behandlungsfehler

¢ Gerichtlich und auf3ergerichtlich (Gutachter-
/Schlichtungskommission)festgestellte Be-
handlungsfehler sind dem Zertifizierer im Vor-
feld der Zertifizierung aufbereitet vorzulegen.

¢ Im Rahmen einer folgenden Zertifizierung sind
besonders die Re-/Aktionen des Zentrums, die
aus den Verfahren resultieren, zu betrachten.

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

¢ Eine Nichterfiillung wird als Abweichung ge-
wertet.
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1.7 Studienmanagement
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums
1.7.1 | Zugang zu Studien:
Den Patienten muss der Zugang zu Studien mdg-
lich sein. Die am Prostatakarzinomzentrum
durchgefiihrten Studien sind aufzulisten und z.B.
auf der homepage zu publizieren.
1.7.2 | Studienbeauftragter
Studienbeauftragter Arzt ist namentlich zu be-
nennen
Studienassistenz/Study nurse
e Pro ,durchfuihrende Studieneinheit” ist eine
Studienassistenz  in dem ,Studienorgani-
gramm“ namentlich zu benennen.
e Diese kann fir mehrere ,durchfihrende Stu-
dieneinheiten” parallel aktiv sein.
o Studienassistenz sollte bei der Erstzertifizie-
rung verfugbar sein.
¢ Als Qualifikation sollte der Nachweis Uber den
Ausbildungsgang fur Studienassistenzen vor-
liegen.
1.7.3 | Studienassistenz - Aufgaben
Das Aufgabenspektrum ist schriftlich festzulegen
(z.B. Uber Stellen-/Funktionsbeschreibung) und
kann u.a. folgende Inhalte umfassen:
e Durchfihrung von Studien gemeinsam mit
studienbeauftragtem Arzt
e Patientenbetreuung wéhrend 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
Behordeninspektionen
e Die Tatigkeit der Studienassistenz kann mit
anderen Tatigkeiten wie der Tumordokumenta-
tion kombiniert werden.
1.7.4 | Prozessbeschreibung:
Fir die Aufnahme/Initiierung neuer Studien und
die Durchfiihrung 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 Be-
treuung Studienpatienten, Doku., ...)
e Art der Bekanntgabe von Studienergebnissen
(z.B. MA, Patienten)
1.7.5 | Anteil Studienpatienten:

mind. 1 Patient in Studien
mind. 10 % d. Primarfalle
mind. 20 % d. Primarfalle

Erstzertifizierung:
nach 1 Jahr:
nach 3 Jahren:

Als Studienteilnahme z&hlt nur die Einbringung

von Patienten in Studien, zu denen ein giiltiges

Angabe Kennzahlenwert unter
»,11 Kennzahlenbogen®
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1.7

Studienmanagement

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

Ethikvotum vorgelegt werden kann.

Studien, die eine Vielzahl von Zentren und Pati-
enten ansprechen, sind in einer auf der home-
page von OnkoZert verdffentlichten Liste gefuhrt.
Sofern ein Zentrum nachweislich kein Zugang zu
diesen gelisteten Studien hat, wird eine fehlende
Studienteilnahme nicht als Abweichung gewertet.

1.7.6

Zusammenarbeit mit externen Stellen:

Erfolgt die Studieninitiierung oder —durchfiihrung
(in Teilen) nicht durch die Leistungserbringer I,
dann ist dies Uber einen Kooperationsvertrag
eindeutig zu regeln.

1.8

Pflege

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

1.8.1

Onkologische Fachpflegekrafte

e Am Prostatakarzinomzentrum muss mind. 1
aktive onkologische Fachpflegekraft eingebun-
den sein.

¢ 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 Aufgabenausflhrung 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.

e Kollegiale Beratung im Sinne einer Fortbil-
dung (theoretisch/praktisch) in der Kollegen-
schaft

e Planung des Fortbildungsbedarfs der onkolo-
gischen Fachpflegekrafte

eb_prostata-C1(100318)
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KREBSGESELLSCHAFT
1.8 Pflege
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

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

e gemeinsame onkologische Pflegevisite

e Verantwortung fir die Umsetzung der Anfor-
derungen an die Chemotherapie applizieren-
de Pflegefachkraft

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 | Aus- und Weiterbildung

e Es st ein Qualifizierungsplan fir das pflege-
rische Personal vorzulegen, in dem die flr
einen Jahreszeitraum geplanten Qualifizie-
rungen dargestellt sind.

e Jahrlich mind. 1 spezifische Weiterbildung
pro Mitarbeiterln (mind. 1 Tag pro Jahr) , so-
fern diese qualitatsrelevante Tatigkeiten fir
das Prostatakarzinomzentrum wahrnimmt.

1.8.5 | Einarbeitungskonzept

Die Einarbeitung von neuen Mitarbeitern hat

nach einem festgelegten Einarbeitungskonzept

zu erfolgen.
1.9 Allgemeine Versorgungsbereiche

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

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

eb_prostata-C1(100318)
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KREBSGESELLSCHAFT

2

21

Organspezifische Diagnostik

Sprechstunde

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

211

Geratebeschreibung und Auffihrung aller fur die
Prostatadiagnostik im Prostatakarzinomzentrum
verwendeten Ultraschallgerate (die Mdglichkeit
der transrektalen Sonographie muss gegeben
sein).

Anzahl Arzte / Facharzte in Tatigkeit fir das
Prostatakarzinomzentrum im Bereich der urologi-
schen Diagnostik

e mind. 1 Facharzt

e Fachéarzte sind namentlich zu benennen

Die korrekte Indikation zur TRUS Biopsie der

Prostata muss aufgezeigt werden.

¢ Mindestens 20% der Patienten mit Stanzbi-
opsien mussen positiv sein.

e Es mussen mindestens 10 Stanzbiopsiezy-
linder von je mind. 1 cm Lange entnommen
werden.

Eine Auswertung muss vorgelegt werden.

Wartezeiten nach Indikationsstellung

Termin zur Sprechstunde < 2 Wochen
Termin zur Stanzbiopsie < 2 Wochen
Vorstellung pratherapeutische Konferenz < 2
Wochen

Insgesamt darf der Zeitraum bis zur pratherapeu-
tischen Besprechung incl. Sprechstunde flir Be-
sprechung Therapieempfehlung nicht I[&nger als 6
Wochen betragen.

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).

Verfahrensbeschreibungen der relevanten Pro-
zesse im Bereiche der urologischen Diagnostik
mussen vorliegen. Diese sind u.a.:

e Prostatadiagnostik incl. Befundmitteilung

e Therapieplanung (Zeitpunkt praoperativ)

e (Pré&-)stationare Aufnahme

eb_prostata-C1(100318)

Copyright © 2010 DKG alle Rechte vorbehalten Seite 20 von 46



KREBSGESELLSCHAFT

2.1 Sprechstunde

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

2.1.7 | Fort-/Weiterbildung

e Esist ein Qualifizierungsplan fir 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 qualitatsrelevante Ta-
tigkeiten fur das Zentrum wahrnehmen.

Sofern in den gemaf Onkologievereinbarung
geforderte 6 Fortbildungen prostatakarzinomrele-
vante Inhalte abgedeckt werden, kdnnen diese
hier (in Teilen) angerechnet werden.

2.2 Diagnostik

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

221 Grundsatzlich sollte das Labor fir die Parameter
Gesamt-PSA und freies PSA akkreditiert sein
und die entsprechende Urkunde des DAR (Deut-
scher Akkreditierungsrat) vorweisen kénnen.
Falls das Labor nicht akkreditiert ist, missen die
folgenden Voraussetzungen/Anforderungen er-
fullt sein.

2.2.2 |Laborleitung:

e Facharzt fir Laboratoriumsmedizin

e oder klinischer Chemiker

e oder Facharzt fir Urologie mit Fachkunde
Labor

e Eine Vertretungsregelung mit entsprechender
Qualifikation besteht.

e Eine werktagliche Ricksprache mit dem
Facharzt muss fir die Kliniker des PZ mdg-
lich sein.

e Ein Facharzt fuhrt die medizinische Validati-
on der Laborbefunde durch.

223 |MTA:

¢ Die Analysen werden nur durch qualifizierte
medizinisch-technische Assistenten/-innen
durchgefiihrt.

e Die technische Validation der Messergebnis-
se erfolgt durch die MTA.

224 | Parameter:

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

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

o fakultative Bestimmung von ultra sensitivem
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2.2 Diagnostik

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

PSA

225

Laborinterne Qualitatssicherung:

Nach Richtlinien der Bundesarztekammer.

226

Diagnostika-Hersteller und Analysensysteme:

Keine Vorgaben bezliglich Auswahl der Di-
agnostika-Hersteller und des eingesetzten
Analysensystems.

Bei Herstellerwechsel muss die Vergleich-
barkeit der Messungen anhand von Paral-
lelanalysen (altes/neues System) oder Ana-
lysen an Rickstellproben ermittelt werden.

227

Befund:

Kumulative Befundiibermittlung muss mog-
lich sein

Angabe des Cut-Off-Wertes

Angabe des PSA-Quotienten

Angabe von altersentsprechenden Referen-
zintervallen

2.2.8

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

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

eb_prostata-C1(100318)
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3 Radiologie

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums
3.1 Facharzte

¢ Mindestens 1 Facharzt fur Radiologie

e Vertretungsregelung mit gleicher Qualifikati-
on ist schriftlich zu belegen

e Facharzt und Vertreter sind namentlich zu
benennen

3.2

RTAs der Radiologie
e Mind. 2 qualifizierte RTAs missen zur Verfi-
gung stehen und namentlich benannt sein

3.3

Vorzuhaltende Methoden/Gerate

e konventionelles Rontgen

e Spiral-CT

e MRT

e Ggf. Uber Kooperationsvereinbarung: MRT
endorektal (1,5 Tesla)

e MR-Spektroskopie (fakultativ)

3.4

Die Durchflihrung von Réntgenuntersuchungen
zum Staging und die Befundung am selben Ar-
beitstag missen gewahrleistet sein.

3.5

Prozessbeschreibungen der Radiologie (SOP’s)
Die Bildgebungsverfahren sind zu beschreiben
und 1 x jahrlich auf Aktualitdt zu Gberpriifen.

3.6

Der schriftliche Befund muss spatestens 24 h
nach der Untersuchung den mitbehandelnden
Arzten vorliegen.

3.7

Fort-/ 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 spezifische Weiterbildung
pro Mitarbeiterin (Dauer > 0,5 Tage), sofern
diese/r qualitatsrelevante Tatigkeiten fur das
Prostatakarzinomzentrum wahrnimmt.

eb_prostata-C1(100318)
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4 Nuklearmedizin
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums
4.1 Facharzte der Nuklearmedizin:
¢ Mind. 1 Facharzt fir Nuklearmedizin steht zur
Verfligung

e Vertretungsregelung mit gleicher Qualifikati-

on ist schriftlich zu belegen

e Facharzt und Vertreter sind namentlich zu

benennen

e Bei Durchfiihrung von PET-CTs muss ein

Facharzt fir Radiologie anwesend sein.
4.2 MTASs der Nuklearmedizin:
Mind. 2 qualifizierte MTAs missen zur Verfliigung
stehen und namentlich benannt sein
4.3 Methoden:

Beschreibung der in der Abteilung zur Verfligung

stehenden bildgebenden Methoden.

Obligat:

¢ Knochenszintigrafie

Fakultativ:

e PET und PET-CT

e Stationdre Radionuklidtherapie

4.4 Prozessbeschreibungen (SOP’s)

Die Bildgebungsverfahren in der Nuklearmedizin

sind zu beschreiben und 1 x jahrlich auf Aktualitat

zu Uberprfen.
4.5 Der schriftliche Befund muss spatestens 24 h
nach der Untersuchung den mitbehandelnden

Arzten vorliegen.

4.6 Fort-/ Weiterbildung:

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

e Jahrlich mind. 1 spezifische Weiterbildung pro
Mitarbeiterin (Dauer > 0,5 Tage), sofern diese
qualitatsrelevante Tatigkeiten fiir das Prosta-
takarzinomzentrum wahrnimmt.

5. Operative Onkologie
5.1 Organubergreifende operative Therapie

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

Fur Prostatakarzinomzentren ist das vorliegende
Kapitel nicht mit Fachlichen Anforderungen hin-

terlegt.
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KREBSGESELLSCHAFT

5.2

Organspezifische operative Therapie

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

5.2.1

Anzahl Primarfalle Prostatakarzinom pro Jahr
> 100 Priméarfalle im Jahr (davon mind. 50 radika-
le Prostatektomien)

Definition Primarfall:

e alle Patienten mit Erstdiagnose eines Prosta-
takarzinoms, lokalisiert oder metastasiert, die
im Zentrum vorgestellt werden und dort we-
sentliche Teile der Therapie erhalten

e Patient kann nur fir 1 Zentrum als Primarfall
gezahlt werden; vorbehandelte Patienten
oder Patienten zur Zweitmeinung werden
nicht gezahlt

e Patienten (nicht Aufenthalte, nicht OP’s).

e Histologischer Befund und OP-Bericht bzw.
Arztbrief abgeschlossene Strahlentherapie
muss vorliegen (zum Auditzeitpunkt).

e Zahlzeitpunkt ist der Zeitpunkt der Erstdiag-
nose.

e Vollstdndige Erfassung im Tumordokumenta-
tionssystem

Angabe Kennzahlenwert unter
»,11 Kennzahlenbogen®

5.2.2

Kapazitat

Bettenkapazitat fur die stationare Versorgung von
Patienten des Prostatakarzinomzentrums muss
ausreichend sein.

Beschreibung der

e Ausstattung der Patientenzimmer

e Besonderheiten der Abteilung

5.2.3

Kapazitat flr Prostataoperationen
Es muss mindestens 1 OP-Saal regelmaRig fur
Prostataoperationen zur Verfligung stehen.

524

Kapazitat

Im stationaren, operativen Bereich des Prosta-
takarzinomzentrums muss immer eine examinier-
te Pflegekraft pro Schicht verfligbar sein.

5.2.5

Kapazitat

Facharzte flir das Prostatakarzinomzentrum
Mind. 2 Facharzte in Tatigkeit fir das Prosta-
takarzinomzentrum gemafg Stellenplan (kbnnen
parallel auch Operateure sein). Die Facharzte
sind namentlich zu benennen.

eb_prostata-C1(100318)
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52

Organspezifische operative Therapie

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

5.2.6

Prostata-Operateure
Es missen 2 Prostata-Operateure namentlich
benannt sein:

1. Jeder Prostatapatient muss von einem der
benannten Prostata-Operateure operiert
werden (bzw. im Rahmen einer Lehrassis-
tenz).

2. Jeder Prostataoperateur muss 100 radikale
Prostatektomien als Erstoperateur nachwei-
sen (Auszug aus dem Klinikinformationssys-
tem oder Vorlage von Zeugnissen).

Jeder Prostataoperateur muss mindestens jahr-
lich 25 radikale Prostatektomien nachweisen. Bei
Erstzertifizierung muss diese Anzahl im Jahr vor
der Erstzertifizierung nachgewiesen sein (Auszug
aus dem Klinikinformationssystem). Davon kon-
nen bis zu 50% in Lehrassistenz sein.

Namentliche Nennung der Prostataoperateure
siehe nachfolgende Tabelle

5.2.7

Prostata-Operateure

Beschreibung der speziellen Qualifikation (Aus-

bildung) der Prostata-Operateure (ber Curricula.

¢ Radikale Prostatektomie (retropubisch, peri-
neal oder laparoskopisch)

¢ Nerverhaltende radikale Prostatektomie

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

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

e Beherrschung von Komplikationen nach er-
folgter Operation

e Metastasenchirurgie

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

5.2.8

Postoperative Morbiditat

Offene Revisionsoperationen aufgrund von intra-
bzw. postoperativen Komplikationen innerhalb
der ersten 90 Tage postoperativ (maximal 5%).

Angabe Kennzahlenwert unter
»,11 Kennzahlenbogen®

Postoperative Wundinfektionen: max. 5%.

Alle Komplikationen =Grad 3 nach CTCAE v4.0
mussen aufgefiihrt werden (z.B. Wundinfektio-
nen, operative Revisionen etc.).

Angabe Kennzahlenwert unter
,11 Kennzahlenbogen®

5.2.9

Nervenerhaltende Operation

Mehr als 80% der als geeignet definierten Patien-
ten, bei denen der Wunsch nach Nerverhaltung
besteht, erhalten eine nervenerhaltende Operati-
on.

Als praoperativ potent werden Patienten mit ei-
nem IIEF-Wert von mindestens 22/25 gewertet.
Diese Patientengruppe stellt, solange sie unilate-
ral und bilateral nervenerhaltend operiert wurden,
die Basis der Bewertung der postoperativen Po-
tenten (IIEF Wert: mindestens 22/25) dar.

Angabe Kennzahlenwert unter
»,11 Kennzahlenbogen®

5.2.10

R1 Resektionen
bei pT2 cNO MO Patienten max. 10%

Angabe Kennzahlenwert unter
»,11 Kennzahlenbogen®
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5.2 Organspezifische operative Therapie

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

5.2.11 | Information / Dialog mit Patient:

Hinsichtlich Diagnose und Therapieplanung sind

ausreichende Informationen zu vermitteln und es

ist ein Dialog zu fhren. Dies beinhaltet 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.
Patientenbezogen ist dies in Arztbriefen und Pro-
tokollen/Aufzeichnungen zu dokumentieren.

5.2.12 | Folgende qualitdtsbestimmende Prozesse sind

unter Angabe von Verantwortlichkeiten zu be-

schreiben:

e Perioperatives Management

e Entlassmanagement

e Operatives Management (Ablaufe OP, Wie-
deraufbereitung Material, Dokumentation)

e Postoperative Schmerztherapie

Fur die Ausfihrung der Prozesse missen ausrei-
chende Ressourcen verfligbar sein.

Tabelle Prostataoperateure (Leitlinie 5.17)

Anzahl radikale Prostatektomien pro Prostataoperateur (Facharzt) Letztes Jahr| Vorletztes
20xx Jahr 20xx
NAME: > 25 radikale Prostatektomien pro Operateur:
Jahr, davon max. 50 % Lehrassis- Lehrassist.:
NAME: tenz Operateur:
Unter Operateur werden nur OP’s Lehrassist..
NAME: als Hauptoperateur gezahit Operateur:
. Lehrassist.:
NAME: Lehrassistenz: , Operateur:
nur Falle zum Zwecke der Ausbil- Lehrassist.:
. dung => eine einzelne OP kann .
NAME: nicht 2 benannten Operateuren zu- (L)epherl:st:il;-.:
geordnet werden

6. Internistische / Medikamentése Onkologie

6.1 Hamato-/Onkologie

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

Fir Prostatakarzinomzentren ist das vorliegende
Kapitel nicht mit Fachlichen Anforderungen hin-
terlegt.
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6.2 Organspezifische medikamentdse onkologische Therapie

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

6.2.1 Der durchfiihrende Arzt muss folgende Kriterien
erfillen:
e Facharzt fir Innere Medizin, Schwerpunkt
Hamatologie/Onkologie
e Facharzt flir Radioonkologie
oder
e Facharzt fur Urologie

Anforderungen an Facharzt fir Urologie

e Zusatzbezeichnung Medikamentdse Tu-
mortherapie; alternativ: Teilnahme an der
»,Onkologie-Vereinbarung“ Anlage 7 zu den
Bundesmantelvertragen in der regionalen
Umsetzung

5 Jahre Erfahrung in der medikamentdsen Tu-
mortherapie des Prostatakarzinoms (Nachweis)

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 moglich.

6.2.2 | Allgemeine Anforderungen

e Eine Vertretungsregelung muss schriftlich
vorliegen (Facharzt mit gleicher Qualifikati-
on).

o Die Facharzte missen namentlich benannt
sein.

6.2.3 | Pflegefachkraft

Voraussetzungen fir die Pflegefachkraft, die eine

Chemotherapie verantwortlich appliziert:

e mind. 1 Jahr Berufserfahrung in der Onkolo-
gie

¢ mind. 50 Chemotherapieapplikationen (Bei
der Erstzertifizierung Schatzung maglich, in
den Folgejahren muss ein Nachweis erfol-
gen.)

e Nachweis einer Schulung nach den Empfeh-
lungen der KOK (Handlungsempfehlung der
KOK, Applikation von Zytostatika durch Pfle-
gefachkrafte)

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

Die pflegerische Beratung u./o. Edukation der

Pat. ist dokumentiert nachzuweisen.

6.2.4 | Qualifikation Behandlungseinheit/-partner
Die durchfiihrende Abteilung muss folgende Kri-
terien erfullen:

e Mind. 50 Patienten mit Chemotherapien pro
Jahr

e Betreuung im Rahmen des Prostatakarzi-
nomzentrums bei mindestens 20 Patienten
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6.2 Organspezifische medikamentdse onkologische Therapie

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

mit hormonrefraktarem, metastasiertem Pros-
tatakarzinom pro Jahr

e Zahlweise: abgeschlossene Chemotherapie
pro Patient und pro Jahr (bestehend aus
mehreren Zyklen bzw. Applikationen). Bei
Unterschreitung kann Expertise nicht tber
Kooperationen nachgewiesen werden.

6.2.5 |Die Chemotherapie findet in der Regel ambulant
oder im Rahmen einer Tagesklinik (auch interdis-
ziplinar) statt. Die Moglichkeit zur stationaren
Therapie bei Komplikationen oder in der Palliati-
on besteht (schriftliche Kooperation).

6.2.6 | Prozessbeschreibungen:

e Das Verfahren fir die Chemotherapie ist fiir
alle Phasen (Therapiebeginn, Therapiedurch-
fuhrung und Therapieabschluss) zu beschrei-
ben.

e Leitlinien gerechte supportive MalRnahmen
sind fur die einzelnen Therapiekonzepte zu
beschreiben und patientenbezogen detailliert
zu dokumentieren

6.2.7 | Standards Begleit- und Folgeerkrankungen

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

6.2.8 | Notfallbehandlung
Verflgbarkeit Notfallausristung und schriftlicher
Ablaufplan fir Notfalle.

6.2.9 | Zytostatikazubereitung

e Die Zubereitung findet unter Beriicksichtigung
aller gesetzlichen Vorgaben statt.

¢ Die Ricksprache mit der zubereitenden Stelle
muss wahrend der Zeit, in der die Therapie
appliziert wird, moglich sein.

o Verfahrensbeschreibung zur Zubereitung exis-
tiert.

6.2.10 | Es liegt ein schriftliches Konzept zur palliativen
Therapie vor.

6.2.11 | Beschreibung der Mdglichkeiten zur Schmerzthe-

rapie:

e Schmerztherapeut muss zur Verfligung ste-
hen.

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

e Bei Ausflhrung Uber Kooperationspartner ist
ein Kooperationsvertrag zu vereinbaren.

6.2.12 | Information / Dialog mit Patient:

Hinsichtlich Diagnose und Therapieplanung sind

ausreichende Informationen zu vermitteln und es

ist ein Gesprach zu flihren. Dies beinhaltet u.a.:

e Darstellung alternativer Behandlungskonzep-
te

e Angebot und Vermittlung von Zweitmeinun-
gen

e Entlassungsgesprache als Standard
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6.2 Organspezifische medikamentdse onkologische Therapie

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

Die Art und Weise der Informationsbereitstellung
sowie des Dialoges ist allgemein zu beschreiben.
Patientenbezogen ist dies in Arztbriefen und Pro-
tokollen/Aufzeichnungen zu dokumentieren.

6.2.13 | Fort-/Weiterbildung

e Es st ein Qualifizierungsplan fir das medizi-
nische (arztliche, pflegerische, technische,
...) Personal vorzulegen

e In dem Qualifizierungsplan sind die fur einen
Jahreszeitraum geplanten Qualifizierungen
darzustellen.

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

Sofern in den gemaf Onkologievereinbarung
geforderte 6 Fortbildungen prostatakarzinomrele-
vante Inhalte abgedeckt werden, kénnen diese
hier (in Teilen) angerechnet werden.

7 Radioonkologie

Kap. Anforderungen Erlauterungen des Prostatakarzinomzentrums

71 Facharztstandard

e Mindestens 2 Facharzte flir Radioonkologie.

e Die Facharzte sind namentlich zu benennen
(Leitung und mind. 1 weiterer Facharzt)

e Die Personalzahlen beziehen sich auf die
klinische Versorgung. Die Vorgaben der ak-
tuellen Strahlenschutzgesetzgebung sind zu
berlcksichtigen. (gilt fiir alle personellen An-
forderungen)

e Vertretungsregelung muss schriftlich formu-
liert sein.

7.2 Medizinphysikexperte

e Mindestens 1 Medizinphysikexperte steht der
Abteilung werktaglich zur Verfiigung.

e Medizinphysikexperte und Vertreter sind
namentlich zu benennen

e Vertretungsregelung muss schriftlich formu-
liert sein.

7.3 Med. Technische Radiologieassistenten (MTRA)
in Tatigkeit fir das Prostatakarzinomzentrum
Mindestens zwei MTRA.

Ein Vertretungskonzept fiir den Urlaub muss
vorhanden sein.
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7 Radioonkologie

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

7.4 Mindestausstattung (Art/Anzahl):
1 Beschleuniger mit = 6 MV Photonen und 6-15
MeV Elektronen

Bestrahlungsplanung

e Therapiesimulator (fakultativ: virtuelle Simu-
lation)

e Planungs-CT

e dreidimensional rechnendes Bestrahlungs-
planungssystem

¢ Individualkollimation der Bestrahlungsfelder
durch Bleikollimatoren oder Multileaf-
Kollimatoren

e winschenswert: Brachytherapie (Seed-
Implantation) vorhanden (z.B. im Rahmen ei-
ner Kooperation)

Allgemeine Anforderungen

e Ausfallkonzept (Tandemlésung), muss
schriftlich formuliert sein

e Minimalanforderungen von TUV-/ DIN-
Vorschriften missen erflllt sein

e Ein Arzt mit Fachkunde muss wahrend der
Arbeitszeit in der Institution anwesend sein

e AuBerhalb der Dienstzeiten muss eine 24h-
Rufbereitschaft eines Facharztes auch an
den Wochenenden und Feiertagen fir die
behandelten Patienten sichergestellt werden.

e Ein Konzept fiir Notfallbestrahlungen muss
schriftlich geregelt sein

Bei Durchflihrung von Radio-Chemotherapien

oder interventioneller Radiotherapie muss fach-

arztlich eine 24h-Rufbereitschaft sichergestellt

sein

7.5 Expertise Strahlentherapie (pro benanntem Be-

handler, Expertise ist pro Standort darzulegen)

e Definitive oder postoperative Strahlenthera-
pie: mindestens 50 Falle/Jahr

e Bei permanenter Seedimplantation: 215 Fal-

le/Jahr
e Bei HDR-Brachytherapie: 215 Falle/Jahr
7.6 Beschreibung der Bestrahlungstechniken

e Dokumentation: Simulation, Bestrahlungs-
plan und Feldverifikation sind zu dokumentie-
ren.

¢ Die Mdglichkeit zur stationaren Aufnahme
muss bestehen.

e Dosierung der Strahlentherapie gema ICRU

e Bei perkutaner RT:

Definitive Strahlentherapie:= 70 Gy Angabe Kennzahlenwert unter

,11 Kennzahlenbogen*
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Radioonkologie

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

Adjuvante RT nach RP: 260 Gy < 66 Gy
RT bei PSA-Anstieg nach RP: = 66 Gy
e Bei der Konturierung des PTV muss ein ada-
quater Sicherheitssaum um die Prostata ge-
wahrleistet sein
e Permanente Seedimplantation '%°J: >140 Gy
umschlieflend
e Empfohlen: IGRT (bildgestitzte Strahlenthe-
rapie) und IMRT (intensitatsmodulierte Strah-
lentherapie)

7.7

Qualitatsmerkmal permanente Seedimplantation:
D90 >130 Gy bei mehr als 90% der Patienten

Angabe Kennzahlenwert unter
,11 Kennzahlenbogen*

7.8

Kennzahlen
Morbiditat < 5 % Ill/IV CTC-Spatfolgen Blase und
Rektum

Angabe Kennzahlenwert unter
»,11 Kennzahlenbogen®

7.9

Bestrahlungsprozesse

Insbesondere folgende Arbeitsprozesse sind

schriftlich festzulegen:

e CT, MRT oder sonstige Bildgebung fiur die
Bestrahlungsplanung (incl. Bildgebungsdo-
kumentation)

e Bestrahlungsplanung (incl. Freigabe)

e Simulation oder virtuelle Simulation der Be-
strahlungsfelder

Ersteinstellung und Feldverifikation: Ersteinstel-

lung mit Freigabe hat durch einen Arzt fir Strah-

lentherapie dokumentiert zu erfolgen und ist in
den Arbeitsprozessen zu regein.

7.10

Verfahrensbeschreibung der relevanten Prozes-
se einschliellich der Schnittstellen zu den ande-
ren Disziplinen und der Verantwortlichkeiten
missen vorgelegt werden.

7.11

Nachsorge

Die tumorspezifische Nachsorge ist darzustellen.

Die fachspezifische Nachsorge erfolgt entspre-

chend der Richtlinie ,Strahlenschutz in der Medi-

zin“ und ist in der Akte zu dokumentieren.

Dies beinhaltet:

e Terminvorgabe/Erinnerung (Nachsorgepass)

e Art der Dokumentation

e Geregelte Mitteilung an das jeweilige zent-
rumsinterne Tumordokumentationssystem im
Falle von Rezidiven, Metastasen und Ver-
sterben der Patienten
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7 Radioonkologie
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums
7.12 Dokumentation /Tumorkontrolle Symptomlinde-
rung

¢ Die bestrahlungsrelevanten Daten (Einzeldo-
sis, Gesamtherddosis, Zielvolumen) sind im
Tumordokumentationssystem erfasst.

Eine Auswertung Uiber Behandlungsziel (ku-
rativ, palliativ), die applizierte Zielvolumendo-
sis (ZVD), Einzeldosis (ED) und die Gesamt-
behandlungszeit liegt bei jeder Re-/ Zertifizie-
rung vor.

e Begleitreaktionen (akut, subakut und spat)
sind entsprechend den Nebenwirkungs-
scores CTCAE v 4.0. u. LENT-SOMA zu do-
kumentieren. Eine jahrliche Auswertung be-
ziglich Inzidenz und Schweregrad der Ne-
benwirkungen sollte erfolgen.

e Bei palliativer Strahlentherapie ist die Thera-
pieintention (zeitbegrenzte lokale Kontrolle
oder alleinige Symptomlinderung) zu doku-
mentieren. Palliativmedizinische MaRnahmen
sowie der Symptomverlauf und Nebenwir-
kungen sind insbesondere bei Therapiekon-
zepten zur Symptomlinderung zu beschrei-
ben und patientenbezogen zu dokumentie-
ren.

7.13 e Behandlungsplan/Tumorkonferenzprotokoll:

e Grundsatzlich sind Behandlungsplane bzw.
Empfehlungen der Tumorkonferenz bindend
und stellen die Behandlungsgrundlage dar.

e Behandlungsplan/Tumorkonferenzprotokoll
muss in der patientenbezogenen Dokumen-
tation vorhanden sein.

e Wird von der empfohlenen Therapieplanung
abgewichen, so ist dies in der Tumorkonfe-
renz vorzustellen und in der Patientenakte zu
dokumentieren.

714 Sprechstunden

e Fir jeden neuen Patienten ist vor Beginn der
Radiotherapie eine strahlentherapeutische
Vorstellung sicherzustellen.

e Wahrend einer Bestrahlungsserie ist mind.
1x pro Woche ein dokumentierter Arztkontakt
in der behandelnden Strahlentherapieeinrich-
tung sicherzustellen
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7 Radioonkologie

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

715 Fallbezogene Information / Dialog mit Patient

Hinsichtlich Diagnose und Therapieplanung sind

ausreichende Informationen zu vermitteln und es

ist ein Gesprach zu flhren. Dies beinhaltet u.a.:

e Darstellung alternativer Behandlungskonzep-
te

e Angebot / Vermittlung von Zweitmeinungen

e Entlassungsgesprache als Standard

Patientenbezogen sind Patientengesprache in
Arztbriefen bzw. sonstigen Protokollen / Auf-
zeichnungen zu dokumentieren.

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

7.16 Zeitraum von Anmeldung des Patienten bis Erst-

vorstellung: <10 Tage
Zeitraum Erstvorstellung bis Bestrahlungsbeginn
i.d. Regel: <4 Wochen

Wartezeiten wahrend der Sprechstunde
Anforderung: < 60 min

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

7.17 | Begehung Arztliche Stelle (§83 StrlSchV)

e Die Beurteilung durch die arztliche Stelle
muss der Kategorie | (keine Mangel) oder |
(geringgradige Mangel, erneute Begehung in
2 Jahren) entsprechen. Der Uberpriifungsbe-
richt der Arztlichen Stelle darf nicht wieder-
holt in direkter Folge mit der Kategorie 11l ab-
geschlossen worden sein.

e Festgestellte Mangel missen nachweislich
beseitigt sein.

e Die Arztlichen Stellen sind vor einer Bege-
hung Uber die Beteiligung an einem Organ-
krebszentrum und die damit verbundenen
Qualitdtsanforderungen zu unterrichten.

7.18 Fort-/Weiterbildung

e Es st ein Qualifizierungsplan fur das arztli-
che, pflegerische und technische Personal
vorzulegen, in dem die fliir einen Jahreszeit-
raum geplanten Qualifizierungen dargestellt
sind.

e Jahrlich mind. 1 prostataspezifische Weiter-
bildung pro Mitarbeiterln (Dauer > 0,5 Tage),
sofern diese/r qualitatsrelevante Tatigkeiten
fur das Prostatakarzinomzentrum wahrnimmt.

7.19 Hinweis

Die Anforderungen der Richtlinie Strahlenschutz
in der Medizin bzw. der Strahlenschutzverord-
nung sind einzuhalten.
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8 Pathologie
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums
8.1 Facharzte
e Mind. 2 Facharzte fir Pathologie
e Die Fachéarzte sind namentlich zu benennen
e Die Qualifikation des Facharztes ist in einem
Curriculum beschrieben, das insbesondere
die Erfahrung bei der Befundung von Prosta-
tagewebsproben beschreibt.
e Der Facharzt muss jahrlich 100 Prostatafalle
begutachten (50 Pra / 50 Post).
8.2 MTA’s
Eine ausreichende Anzahl qualifizierter MTA's
muss zur Verfiigung stehen
8.3 Fallzahlen Pathologisches Institut
Jahrlich mind. 15.000 histologische inkl. zytolo-
gische Untersuchungen (Fallzahlen, Nachweis
Uber Journal-Nr.)
8.4 Vorzuhaltende Verfahren
¢ Immunhistochemische Untersuchungen
e In-situ-Hybridisierungen
¢ Molekularpathologie
Die Delegation dieser Spezialleistungen darf nur
an pathologische Institute erfolgen. Die Institute
sollten Gber ein anerkanntes QM-System oder
eine gultige Akkreditierung verfigen oder die
erfolgreiche Teilnahme an Ringversuchen
nachweisen.
8.5 Obduktionen
Innerhalb des Zentrums muss die uneinge-
schrankte Mdoglichkeit zur Durchfiihrung von Ob-
duktionen bestehen. Ein Obduktionsraum ist
nachzuweisen.
8.6 Schnellschnitte
e Die technischen und organisatorischen Vo-
raussetzungen fur Schnellschnitte missen
fur jeden operativen Standort gegeben sein
e Betriebsbereitschaft Kryostat muss sicherge-
stellt sein
e Teleschnellschnitte sind nicht zuldssig
8.7 Aufbewahrungszeiten
e Archivierung Paraffinblécke = 10 Jahre,
e Aufbewahrung Feuchtmaterial = 4 Wochen.
e Die Moglichkeit zur Kryopraservation sollte
gegeben sein
8.8 Qualitatssicherung
RegelmaRige erfolgreiche Teilnahme an externen
QualitatssicherungsmalRnahmen alle 2 Jahre,
z.B. Gleason-Schule, PEER-Review-Verfahren
oder Ringversuche (sofern vorhanden).
Konsiliarische Zweitbefundung
Ermdglichung konsiliarischer  Zweitbefundung,
wenn durch Klinik oder Patient erbeten bzw. eine
abschlieRende Beurteilung nicht mdoglich ist.
Die externe Abnahme eines QM-Systems wird
empfohlen
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8 Pathologie
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums
8.9 Parameter Schnellschnitte
Zeitbedarf und Zeitpunkt gemessen ab Eingang
Pathologie bis Durchsage des Ergebnisses
(Richtwert max. 30 min.)
Auswertung Zeitbedarf: Min.-/Max.-/Range-Wert
8.10 Pathologieberichte
Pathologieberichte miussen fiir den makroskopi-
schen Bericht und die mikroskopische Untersu-
chung zu 100% die in der ,Anleitung zur patholo-
gisch-anatomischen Diagnostik von Prostatatu-
moren“ (Dt. Gesell. fiur Pathologie) geforderten
Angaben enthalten.
8.1 Befundbericht Stanzbiopsie:
e Das Ergebnis der praoperativen Histologie
liegt innerhalb von 5 Werktagen vor.
e Positionen missen entsprechend den klini-
schen Angaben gekennzeichnet sein.
e Verarbeitung unter Beibehaltung der Positi-
onskennzeichnung.
e Die Angabe des Tumoranteils fur jede Stanze
in Prozent ist obligat.
8.12 Befundbericht der Prostatektomie-Praparate
e Das Ergebnis der postoperativen Histologie
liegt innerhalb von 7 Werktagen vor.
e Beschreibung der Tumorlokalisation.
e Beschreibung des Gleason-Scores.
8.13 Angabe pT, pN bei invasivem Ca > 95 %
e Verantwortlichkeit des Pathologen
e hat grundséatzlich zu erfolgen, wenn klinische
und technische Voraussetzungen erfullt sind
e Abweichungen sind zu begriinden
+ Verantwortlichkeit des Klinikers: Angabe zu
M. pM X zulassig
8.14 Lymphknoten (LK)
e Alle im Operationspraparat enthaltenen
Lymphknoten sind zu untersuchen
e Die Untersuchung der Lymphknoten hat ge-
mal den Leitlinien zu erfolgen
e Beschreibung der Lokalisation nach Angaben
der Kilinik.
e Fir jede Lokalisation und Gesamtangabe der
praparierten/befallenen Lymphknoten.
e Angabe evil. Kapselpenetration.
8.15 Resektions-/Sicherheitsabstand
Angabe des Resektionsrandes (RO, R1) und des
minimalen Sicherheitsabstandes zu 100% nach
Epstein (R1-,level®)
Abweichungen sind zu begriinden
8.16 Klinisch-pathologische Konferenz
In regelmaligen klinisch-pathologischen Konfe-
renzen werden Problemfalle auch anhand des
histologischen/zytologischen Befundes demons-
triert und diskutiert. Protokoll und Teilnehmerliste
sind vorzulegen.
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8 Pathologie

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

8.17 Fortbildung:

e Es st ein Qualifizierungsplan fir das arztliche
und Personal vorzulegen, in dem die fiir ei-
nen Jahreszeitraum geplanten Qualifizierun-
gen dargestellt sind.

e Jahrlich mind. 1 spezifische Fort-
/Weiterbildung pro Mitarbeiter, sofern dieser
qualitatsrelevante Tatigkeiten fiur das Zent-
rum wahrnimmt.

e Arztliche Mitarbeiterlnnen besuchen regel-
maRig (mind. 1 x jahrl.) auf die Prostatapa-
thologie bezogene Fortbildungen (hierzu ge-
héren u.a. Seminare der IAP und wissen-
schaftliche Kongresse (Programme).

8.18 Qualitatszirkel

e Es sind mind. 4 x jahrlich Qualitatszirkel
durchzufthren, in denen Prostatakarzinom
spezifische Themen betrachtet werden

e Terminliche Planung z.B. Uber Qualifizie-
rungsplan

o Qualitatszirkel sind zu protokollieren.

9 Palliativversorgung und Hospizarbeit

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Hautkrebszentrums

Die Erhebungsbogen der Organkrebszentren und
Onkologischen Zentren verfligen Uber ein einheit-
liches Inhaltsverzeichnis.

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

10 Tumordokumentation / Ergebnisqualitat

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

10.1 Tumordokumentationssystem

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

Die Primarfalle des Zentrums miissen in einem
zentralen Tumordokumentationssystem erfasst
werden (getrennte Systeme Urologie / Strahlen-
therapie nicht gestattet).

Es sollte ein Datensatz entsprechend des Basis-
datensatzes der Arbeitsgemeinschaft Deutscher
Tumorzentren (ADT) verwendet werden.

eb_prostata-C1(100318) Copyright © 2010 DKG alle Rechte vorbehalten Seite 37 von 46



KREBSGESELLSCHAFT
10 Tumordokumentation / Ergebnisqualitat
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

10.2 Erfassungszeitraum der Daten

Die Daten sind fur das jeweils letzte Kalenderjahr
vollstandig darzustellen. Der Beobachtungszeit-
raum sollte Uber die Jahre nicht verandert wer-
den, um Daten aus unterschiedlichen Zeitrdumen
vergleichbar zu machen. Kalenderjahr und Be-
obachtungszeitraum kénnen identisch sein.

10.3 Anforderungen an die Tumordokumentation:

a) | Der darzustellende Datensatz ist im Anhang des
Erhebungsbogens zu finden.

Die Patientendaten sind zeitnah im System zu
erfassen. Es wird empfohlen, die Daten innerhalb
von 10 Tagen nach Therapiefestlegung zu erfas-
sen und spatestens 4 Wochen nach Abschluss
der Primartherapie zu vervollstédndigen.

b) | Zusammenarbeit mit Krebs-/Tumorregister

e Die Daten sind kontinuierlich und vollstandig
an das Krebsregister zu tGbermitteln.

e Die Anforderungen zur Ergebnisqualitat und
Tumordokumentation kénnen/sollen auch
Uber das Krebs-/Tumorregister abgedeckt
sein.

Solange das zustandige klinische Krebsregister

den gestellten Anforderungen nicht genligen

kann, sind von dem Prostatakarzinomzentrum
erganzende bzw. alternative Ldsungen einzuset-
zen. Das Prostatakarzinomzentrum hat die Ei-
genverantwortung im Falle einer nicht funktionie-
renden externen Losung.

10.4 Dokumentationsbeauftragter:

Es ist mindestens 1 Dokumentationsbeauftragter

namentlich zu benennen, der die Verantwortung

fur das Tumordokumentationssystem tragt.

Folgende Aufgaben obliegen dem Dokumentati-

onsbeauftragten:

e Sicherstellung und Uberwachung der zeitna-
hen, vollstandigen und korrekten Erfassung
der Patientendaten.

e Qualifizierung und Unterstlitzung des fur die
Datenerfassung tatigen Personals.

e RegelmaRige Erstellung von Auswertungen.

10.5 Bereitstellung von Ressourcen:

Fir die Erfassung der Daten und anderer Doku-
mentationsaufgaben mussen folgende Ressour-
cen bereitgestellt werden:

Pro 200 Primarfalle: 0,5 VK

Pro 200 Nachsorgefalle: zusatzlich 0,1 VK

10.6 Folgende Selektionsmdglichkeiten missen in
dem Tumordokumentationssystem gegeben sein:
e Jahrgange /Kohorten

Namen

Diagnose

Therapieform

Datum des Rezidives/Metastasierung
Uberlebensdaten
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10 Tumordokumentation / Ergebnisqualitat
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums
10.7 Indikatoren zur Ergebnisqualitat
1. Rezidivfreies Uberleben nach Stadium Angabe Kennzahlenwert unter
Definition biochemisches Rezidiv : »11 Kennzahlenbogen
a. Nach radikaler Prostatektomie ein in Matrix Ergebnisqualitat

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.)
bestéatigter PSA-Anstieg von > 2 ng/ml Gber
den postinterventionellen PSA-Nadir.

2. Gesamtlberleben nach Stadium

3. lIEF, ICIQ, LQ u. Gesundheitszustand Erfas-
sung (Patientenfragebogen)

1 Jahr nach Erstzertifizierung muss eine erste
Auswertung zur Ergebnisqualitat bezogen auf die
im Anhang definierten Parameter vorliegen, die
jahrlich zu aktualisieren ist.

Prozessbeschreibung fir Erfassung, Auswertung
und Analyse des Patientenfragebogens fiir IIEF,
ICIQ, Lebensqualitat und Gesundheitszustand
mussen bei der Erstzertifizierung vorliegen

10.8 Verwendung der Daten

e Die Daten im Tumordokumentationssystem
sind mind. 1x jahrlich auszuwerten.

o Die veroffentlichten Daten des Qualitatsbe-
richtes gemaR §137 SGB V sind auf Ver-
gleichbarkeit zu Uberprifen und eine ent-
sprechende Auswertung ist nachzuweisen.

e Die Auswertungen sind durch das Prosta-
takarzinomzentrum zu analysieren (schriftli-
che Bewertung).

e Es muss ein interner Qualitatsbericht erstellt
werden, in dem alle relevanten Parameter

Q-Ziele

Leistungsmengen

Audits

Befragungen

Q-Zirkel

Qualitatsindikatoren

ggf. weitere Kennzahlen

analysiert werden. Aus der Analyse sind ge-
gebenenfalls konkrete Aktionen abzuleiten
(bei QM-Systemen nach ISO 9001 z.B. im
Rahmen der jahrl. QM-Bewertung).
Die Ergebnisse (Analyse, Bewertung, Aktio-
nen) sind von Seiten des Prostatakarzinom-
zentrums zusammenzufassen und zu archi-
vieren.

e Die Diskussion der Ergebnisse sollte zu-
sammen mit den Leistungserbringern erfol-
gen.
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Kap. Anforderungen Erlduterungen des Prostatakarzinomzentrums

10.9 Erfassung Follow-up

Es ist zu beschreiben, wie die Nachsorgedaten
eingeholt werden

Fir jeden im Tumordokumentationssystem er-
fassten Patient sind mind. 1 x jahrlich die Nach-
sorgedaten einzuholen.

Erfassung der Daten Uber:
e Einwohnermeldeamt
¢ Klinisches/epidemiologisches Krebsregister
e Nachsorge
- am Klinikum
- bei Kooperationspartnern
- von Einweisern
- Nachsorgeleitstellen
e Anschreiben an Patienten
Mortalitdt muss vor einem Anschreiben an
die Patienten ermittelt werden (Rucksicht auf
Angehdrige)

10.10 | Auswertung/Aufbereitung der Daten

Die erforderlichen Daten kénnen durch verschie-
dene Verfahren erfasst werden. Fir die Zertifizie-
rung muss das Zentrum auch eine zusammen-
fassende Auswertung der Follow-up Daten vorle-

gen kdnnen.

10.11 | Anforderungen an das Follow-up der im Tu- i 01.01.2011 -
mordokumentationssystem erfassten Pat Bis 31.12.2010 Ab 01.01.2012

31.12.2011

Mindestanforderung fir eine erfolgreiche Rezerti- =50 % =60 % =80 %
fizierung.
Rezertifizierung bzw. Aufrechterhaltung der Zerti- 30-49 % 45 -59 % 60 -79 %
fizierung nur mit Auflagen maoglich (z.B. reduzier-
te Gultigkeitsdauer, Konzept fur Steigerung der
Ricklaufquote, ...)
Rezertifizierung bzw. Aufrechterhaltung der Zerti- <30 % <45 % <60 %

fizierung nicht gegeben.
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11 Kennzahlenbogen
- . N . Letztes Vorletztes
Nr. EB Kennzahldefinition Kennzahlenziel Zahler Grundgesamtheit (=Nenner) Sollvorgabe Jahr 20xx | Jahr 20xx
1. 1.2.3 | Vorstellung in der Vorstellung még- Alle Patienten, die in der Alle Patienten, die bei den Leis- Urologie Zahler:
wochentlichen lichst vieler Patien- | pratherapeutischen Konfe- | tungserbringern | (Urologie/ Strah- | > 95% der Patien- Nenner:
pratherapeutischen ten in der prathera- | renz vorgestellt wurden lentherapie) vorstellig (z.B. Uber ten Y%:
Konferenz peutischen Konfe- Einweisung) und als Primarfall Strahlentherapie > | Zahler:
renz gemal EB 5.2.1 diagnostiziert 95% der Patienten Nenner:
sind. %!
2. 1.2.4 | Teilnahme der Kern- 100 % Teilnahme Anzahl Teilnahme Fach- | Anzahl aller stattgefundenen post- Urologie (diagnos- | Zahler:
a fachrichtungen an der Kernfachrich- richtung Urologie (diag- therapeutischen Konferenzen tisch + operativ) Nenner:
monatlichen postthe- | tungen auf Fach- nostisch + operativ) 95% Y%:
rapeutischer Konfe- arztebene Anzahl Teilnahme Fach- Strahlentherapie Zahler:
renz richtung 95% Nenner:
Strahlentherapie Y%:
Anzahl Teilnahme Fach- Urologe oder Inter- | Zahler:
richtung Medikamentdse nistischer Onkologe | Nenner:
Tumortherapie 95% %:
Anzahl Teilnahme Fach- Pathologie 95% Zahler:
richtung Pathologie Nenner:
%:
3 1.2.4 | Vorstellung in der Vorstellung még- Alle Patienten, die in der Primarfalle 100 % Zahler:
b monatlichen postthe- | lichst vieler Pati- posttherapeutischen Kon- | > pT3a u/o R1 u/o pN+ Nenner:
rapeutischen Konfe- enten (Primarfalle) | ferenz vorgestellt wurden %:
renz in der postthera- alle Rezidive und alle metastasier- 100 % Zahler:
peutischen Kon- ten Patienten Nenner:
ferenz %:
4. 1.2.6 | Vorstellung in der Vorstellung még- Anzahl der Patienten, die Primarfalle Keine Sollvorgabe Zahler:
Morbiditatskonferenz | lichst vieler Falle in | in der Morbiditats- Definition gemaf EB 5.2.1 Nenner:
der Morbiditats- konferenz vorgestellt Y%:
konferenz wurden
5. Active-surveillance Adaquater Anteil an | Anzahl Patienten unter AS | Primarfalle Keine Sollvorgabe Zahler:
(AS) Pat. unter AS Definition gemafl EB 5.2.1 Nenner:
(Leitlinie 5.6) %:
6. Perkutane Strahlen- Moglichst hoher Anzahl Pat. mit hohem Anzahl Pat. mit hohem Risikoprofil | =70% Zahler:
therapie mit hormon- | Anteil an Pat. mit Risikoprofil u. perkutaner (PSA >20ng/ml o. Gleason-S. = 8 Nenner:
ablativer Therapie hohem Risikoprofil Strahlentherapie + Hor- 0.2cT2c) %:

(Leitlinie 5.23)

u. perkutaner
Strahlen- + Hor-
montherapie

montherapie fir mind. 2
Jahre
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KREBSGESELLSCHAFT
11 Kennzahlenbogen
Nr. EB Kennzahldefinition Kennzahlenziel Zahler Grundgesamtheit (=Nenner) Sollvorgabe Letztes Vorletztes
Jahr 20xx | Jahr 20xx
7. 144 Psychoonkologische Adaquate Rate an Anzahl der Patienten, die Primarfalle Wird noch definiert | Zahler:
Betreuung psychoonkologi- psychoonkologisch be- Definition gemaf EB 5.2.1 Nenner:
scher Betreuung treut wurden (Gesprachs- %:
dauer > 30 Min.)
8. 1.5.2 Beratung Sozialdienst | Adaquate Rate an Anzahl der Patienten, die Primarfalle Wird noch in Ab- Zahler:
Beratung durch durch den Sozialdienst Definition gemafl EB 5.2.1 hangigkeit von Nenner:
Sozialdienst beraten wurden gesetzl. Anforde- Y%:
rungen definiert
9. 1.6.1 Rucklaufquote Pati- > 50 % Rucklauf- Anzahl an ausgefiillten, Primarfalle (Definition gemal EB > 50 % Rucklauf- Zahler:
entenbefragung quote zur Erteilung | zuruckerhaltenen Frage- 5.2.1) in dem ausgewahlten Be- quote Nenner:
aussagekraftiger bdgen trachtungszeitraum; mind. 3 Mona- Y%:
Ergebnisse te
10. 1.7.5 | Studienteilnahme Einschleusung von | Alle Patienten des Zent- Primarfalle Erstzertifizierung: > | Zahler:
moglichst vielen rums die in eine Studie mit | Definition gemal EB 5.2.1 1 Patient Nenner:
Patienten in Stu- Ethikvotum eingebracht nach1J.>10 % Y%:
dien wurden nach3J.>20%
11. 5.2.1 Anzahl Primarfalle Siehe Sollvorgabe Primarfalle - > 100 Primarfalle Anzahl:
Prostatakarzinom Definition geman EB 6.1
12. 5.2.1 Anzahl Prostatekto- Siehe Sollvorgabe Anzahl Prostatektomien - > 50 radikale Anzahl:
mien Zentrum Prostatektomien
(Leitlinie 5.17)
13. 5.2.8 Postoperative Revisi- | Mdglichst niedrige Anzahl an Revisionsope- Anzahl aller radikalen Prosta- <5% Zahler:
onseingriffe Anzahl offener rationen tektomien pro Jahr Nenner:
Revisionsoperatio- - aufgrund von intra- Y%:
nen bzw. post-OP Kom-
plikationen
- innerhalb von 90
Tagen post-OP
14. 5.2.8 Postoperative Wund- | Mdglichst niedrige Anzahl an postoperativen | Anzahl aller radikalen Prosta- <5% Zahler:
infektionen Anzahl an postope- | Wundinfektionen tektomien pro Jahr Nenner:
rativen Wundinfek- Y%:
tionen
15. 529 Nervenerhaltende > 80 % an nerven- | Anzahl der Patienten Anzahl aller radikalen Prostatek- >80 % Zahler:
Operation erhaltenden Opera- | gemaf Nenner, die eine tomien pro Jahr, die praoperativ Nenner:

(Leitlinie 5.16)

tionen bei praope-
rativ potenten Pati-
enten

nervenerhaltende Opera-
tion erhalten haben

potent waren (Patienten mit einem
praoperativen IIEF-Wert von min-
destens 22/25)

%:
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KREBSGESELLSCHAFT
11 Kennzahlenbogen
Nr EB Kennzahldefinition Kennzahlenziel Zahler Grundgesamtheit (=Nenner) Sollvorgabe Letztes Vorletztes
) Jahr 20xx | Jahr 20xx
16. 5.2.10 | Erfassung der R1 Max. 10 % Rate an | Anzahl an R1 bei pT2 cNO | Anzahl aller Operationen bei pT2 Max. 10% Zahler:
Resektionen bei pT2 R1 bei pT2 cNO MO | MO cNO MO Nenner:
cNO MO %:
(Leitlinie 5.13, 5.14)
17. 7.5 Definitive Strahlen- Angabe Anzahl Anzahl Prostatakarzinom- | Priméarféalle Patienten Zentrum: | Zahler:
therapie Pat. mit definitiver patienten mit definitiver Definition gemafl EB 5.2.1 Keine Vorgaben Nenner:
Strahlentherapie Strahlentherapie %:
18. 7.6 Definitive externe Siehe Sollvorgabe Anzahl Pat. mit definitiver | Anzahl Patienten mit definitiver 100% Zahler:
Strahlentherapie mit externer Strahlentherapie | externer Strahlentherapie (Ausnahmen sind Nenner:
mind. 70Gy mit mind. 70Gy zu begriinden) %:
(LL 5.21, 5.45)
19. 7.5 Permanente Angabe Anzahl Anzahl Prostatakarzinom- | Priméarfélle Patienten Zentrum: | Zahler:
Seedimplantation Pat. mit Seedim- patienten mit permanenter | Definition gemaf EB 5.2.1 Keine Vorgaben Nenner:
plantation Seedimplantation %:
* Durchfihrung dieser
Therapieform ist
freiwillig I!!
20. 7.7 Permanente Seedim- | Bei permanenter Anzahl Prostatakarzinom- | Anzahl Prostatakarzinompatienten D90>130Gy | > Zahler:
plantation — D 90 > Seedimplantation patienten, bei denen nicht | mit permanente Seedimplantation 90 % Nenner:
130 Gy sollte D 90 > 130 D90 > 130 Gy erreicht Y%:
Gy bei > 90 % wurde
erreicht werden
21. 7.5 HDR-Brachytherapie | Angabe Anzahl Anzahl Prostatakarzinom- | Primarfalle Patienten Zentrum: | Zahler:
Pat. mit HDR- patienten mit HDR- Definition gemaf EB 5.2.1 Keine Vorgaben Nenner:
* Durchfiihrung dieser | Brachytherapie Brachytherapie %:
Therapieform ist
freiwillig !!!
22. 7.8 Morbiditat nach Méglichst niedrige Anzahl an Prostatakarzi- Anzahl Primarfalle des Zentrums <5 % Il/IV CTC- Zahler:
Strahlentherapie Rate an lll/IV CTC - | nompatienten mit IlI/IV nach Radiatio Spatfolgen Nenner:
1 x nach 3 Jahren zu | Spatfolgen CTC- Spatfolgen Y%:
erheben
23. 10.7 PSA freie Uber- Méglichst hohes Anzahl der Patienten, bei Alle im Tumordokumentationssys- Derzeit noch keine
lebenszeit Rezidiv- DFS denen es zu keinem Wie- | tem erfassten Primérfalle, zu denen | Vorgaben hierzu Datenangaben in
freies Uberleben derauftreten der Erkran- aktuelle (Nachsorge-) Daten vorlie- ~Matrix Ergebnisqualitat"
(DFS - Disease free kung gekommen ist gen.
survival) Def. Rezidiv: siehe 10.7
24, 10.7 OAS — Overall Survi- | Méglichst hohes Anzahl der lebenden Alle im Tumordokumentationssys- Derzeit noch keine Datenangaben in
val OAS Patienten tem erfassten Primarfalle, zu denen | Vorgaben hierzu ,Matrix Ergebnisqualitat*
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KREBSGESELLSCHAFT
11 Kennzahlenbogen
Nr EB Kennzahldefinition Kennzahlenziel Zahler Grundgesamtheit (=Nenner) Sollvorgabe Letztes Vorletztes
' Jahr 20xx | Jahr 20xx

aktuelle (Nachsorge-) Daten vorlie-
gen.

25. 10.7 Rucklaufquote Pati- Méglichst hoher Zurlickerhaltene, bearbei- | Alle Priméarfalle des Zentrums Derzeit noch keine
entenfragebogen Rucklauf tete Fragebdgen Vorgaben hierzu Datenangaben in
pratherapeutisch ~Matrix Ergebnisqualitat"
(ICIQ, lIEF, LQ, GZ2)

26. 10.7 Rucklaufquote Pati- Méglichst hoher Zurlickerhaltene, bearbei- | Alle Patienten, die einen bearbeite- | Derzeit noch keine

enfragebogen nach 3
Jahren
(ICIQ, lIEF, LQ, GZ)

Rucklauf

tete Fragebdgen

ten Fragebogen pratherapeutisch
eingereicht haben
(= Zahler Kennzahl 25)

Vorgaben hierzu

Datenangaben in
+Matrix Ergebnisqualitat
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KREBSGESELLSCHAFT

Matrix — Ergebnisqualitat

1. DFS/OAS (jahrliche Bestimmung)

Beispiel:

Auditjahr 2011 Nach 1 Nach 2 Nach 3 Nach 4 Nach 5 Nach 6 Nach 7 Nach 8 Nach 9 Nach 10
Betrachtung der Nachsorgedaten (=Follow- Jahr Jahren Jahren Jahren Jahren Jahren Jahren Jahren Jahren Jahren
Up-Meldungen) aus 2010

Angabe Pat. mit Erstdiagnose 2009 2008 2007 2006 2005 2004 2003 2002 2001 2000

Anzahl Primarfalle

Patienten mit Follow-up

Follow-Up Quote

DFS absolut
in %
OAS absolut
in %
Allgemeines Die Zustandigkeiten (z.B. Urologie, Strahlentherapie) sind klar festzulegen und der Patient
sollte nicht mehrfach dahingehend befragt werden.
Erstzertifizierung: Zum Zeitpunkt der Erstzertifizierung missen noch keine Daten zur Ergebnisqualitat darge-

1. Uberwachungs-

audit:

Nachsorgejahr

eb_prostata-C1(100318)

stellt werden

Nach 1 Jahr missen erstmalig Daten zur Ergebnisqualitat dargestellt werden

Das Nachsorgejahr ist immer das Kalenderjahr vor dem Auditjahr. Beispiel: Auch wenn das
Audit am 12.12.2009 stattfindet, ist das Nachsorgejahr 2008
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KREBSGESELLSCHAFT
Matrix — Ergebnisqualitat

2. Ergebnisse Patientenfragebogen

Identische Patientengruppe pratherapeutisch und nach 3 Jahren befragt

Beispiel: Pratherapeutische nach 3 Jahren
Auditjahr 2011 Bestimmung (einmalig)
Pratherapeutische Bestimmung ICIQ/IIEF/LQ/GZ der Anzahl zuriickerhaltene Fra-
il wi B e s 200 Anzahl Primarfalle: gebdgen pratherapeutische
UND Bestimmung:
nach 3 Jahren (= 2013!) erneute Bestimmung
ICIQ/IIEF/LQ/GZ in derselben Patientengruppe fiir 200 180
" ,
das Auditiahr 20141 Anzahl zurtckerhaltene Anzahl zurlickerhaltene
Fragebdgen: Fragebdgen:
180 140
Kontinenz Anzahl Rickmeldungen 150 130
(1clQ)y* Patienten mit ICIQ-Werte 0 80 60
Patienten mit ICIQ-Wert 1-5 20 5
Patienten mit ICIQ-Wert 6-10 20 15
Patienten mit ICIQ-Wert = 11 30 50
ICIQ-Durchschnittswert aller 34 56
befragten Patienten ’ ’
Potenz Anzahl Riickmeldungen 120 80
(IEF) Patienten mit IIEF-Wert >= 22 110 70
Patienten mit IIEF-Wert < 22 10 10
IIEF-Durchschnittswert aller be- 145 113
fragten Patienten ’ ’
Lebensquali-
tat / Gesund- Anzahl Riickmeldungen 150 135
heitszustand
Lebensqualitédt - Durchschnitts-
wert aller befragten Patienten (0 — 3,8 4,2
7)
Gesundheitszustand - Durch-
schnittswert aller befragten Pati- 5,8 2,4
enten (0-7)

* basierend auf Abrams P, Avery K, Gardener N, Donovan J; ICIQ Advisory Board. The International Consultation on Incontinence Modular
Questionnaire: www.icig.net. J Urol 2006.
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