[image: image4.png]DEUTSCHE
KREBSGESELLSCHAFT EV.




 
[image: image5.jpg]Deutsche Gesellschaft
fur Senologie





	
	[image: image6.png]





	[image: image1.png]DEUTSCHE
KREBSGESELLSCHAFT EV.





	[image: image2.jpg]Deutsche Gesellschaft
fur Senologie





	


	Erhebungsbogen für Brustzentren  (Stand 31.08.2006)
	[image: image3.png]






[image: image1.png]
der Deutschen Krebsgesellschaft 

und der Deutschen Gesellschaft für Senologie

In diesem Erhebungsbogen sind die Fachlichen Anforderungen an Brustzentren (FAB) festgelegt. Diese Anforderungen stellen die Basis für Zertfizierungen von Brustzentren dar.
Erarbeitet von der Zertifizierungskommission Brustzentren der DKG/DGS
Vorsitz:
Prof. Dr. Rolf Kreienberg

Mitglieder:
Prof. Dr. Thomas Beck, Prof. Matthias W. Beckmann, Prof. Dr. Dietrich Berg, Prof. Dr. Rita Engenhart-Cabillic, Prof. Dr. Ferdinand Hofstädter, Prof. Dr. Dieter Hölzel, Prof. Dr. med. H. H. Kreipe, Dr. Gernot Maiwald, Andrea Maiwald, Prof. Dr. med. Kurt Possinger, Prof. Dr. Schirrmeister, Prof. Dr. med. W. Schlake, Dr. Harald Schmalenberg, Prof. Dr. Ingrid Schreer, Hilde Schulte, Prof. Dr. K.-D. Schulz, PD Dr. Gunter von Minckwitz, Prof. Dr. Joachim Weis
Inkraftsetzung
Präsident DKG:
Prof. Dr. med. Michael Bamberg
Präsident DGS:
Prof. Dr. Diethelm Wallwiener
Datum:
31.08.2006
Durch die Inkraftsetzung kann dieser Erhebungsbogen von allen Brustzentren als Zertifizierungsgrundlage genutzt werden. Nach dem 01.01.2007 ist dieser Erhebungsbogen für sämtliche Zertifizierungsverfahren verbindlich anzuwenden.

Eingearbeitet wurden:

· die evidenzbasierte Leitlinie „Diagnose und Therapie des Mammakarzinoms der Frau“ der DKG
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Die Kooperationspartner des Brustzentrums 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 Radiologie, Pathologie, Nuklearmedizin, Plastische Chirurgie, Chemotherapie, Strahlentherapie und Psycho-Onkologie zu betrachten.
Erstellung /Aktualisierung
Der elektronisch erstellte Erhebungsbogen dient als Grundlage für die Zertifizierung des Brustzentrums. Die hier gemachten Angaben wurden hinsichtlich Korrektheit und Vollständigkeit überprüft. 

	Die Daten zur Ergebnisqualität beziehen sich auf den Jahreszeitraum von
	
	bis
	


	Erstellung-/Aktualisierungsdatum des Erhebungsbogens
	


1
Allgemeine Angaben zum Brustzentrum

1.1
Struktur des Netzwerks 

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	1.1.1
	Mit den Hauptbehandlungspartnern sind mit jedem Einzelnen schriftliche Vereinbarungen (Kooperationsverträge) zu schließen. Die Vereinbarungen sind jährlich durch das Brustzentrum auf Aktualität zu überprüfen.

Hauptkooperationspartner sind: Operateur, Gyn.-Onkologe, Radiologe, Pathologe, Internistische Onkologe, Strahlentherapeut und Nuklearmediziner
In den Vereinbarungen mit den Hauptbehandlungspartnern sind folgende Punkte zu regeln:

· Verbindliche Teilnahme an der Tumorkonferenz (mit Ausnahme Nuklearmedizin)

· Sicherstellung der Verfügbarkeit

· Beschreibung der für das Brustzentrum relevanten Behandlungsprozesse unter Berücksichtigung der Schnittstellen

· Verpflichtung zur Umsetzung ausgewiesener Leitlinien (Grundvoraussetzung S3-Leitlinie)

· Beschreibung der Zusammenarbeit hinsichtlich der Tumordokumentation

· Bereitschaftserklärung für die Zusammenarbeit hinsichtlich interner/externer Audits

· Verpflichtungserklärung für die Einhaltung der relevanten FAB-Kriterien sowie der jährlichen Bereitstellung der relevanten Daten

· Einverständniserklärung des Behandlungspartners öffentlich als Teil des Brustzentrums ausgewiesen zu werden  (z.B. home-page)
	
	


1.1
Struktur des Netzwerks 

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	1.1.2
	Vereinbarungen mit sonst. Behandlungspartnern:

Für folgende Behandlungspartner sind schriftliche Vereinbarungen zu treffen, in denen die Bereitschaft zur Zusammenarbeit erklärt wird:

· Psycho-Onkologie

· Sozialdienst

· Selbsthilfe
· Genetische Beratung 
Genanalysen, Familienanamnese (BRCA-1, BRCA-2) und Genetische Beratung

· Physiotherapie/Krankengymnastik

· Labor (mit Ringversuchszertifikat)

· Hospiz/Palliativmedizin

· Sanitätshaus/orthopädische Werkstatt

Die Vereinbarungen mit den Behandlungspartner können z.B. folgende Punkte regeln:

· Mitwirkung an Weiterbildungsmaßnahmen und Öffentlichkeitsarbeit

· Beschreibung von Zusammenarbeit und Schnittstellen

· Art der gegenseitigen Kommunikation

· Einhaltung Schweigepflicht
	
	

	1.1.3

1.2.2
	Ansprechpartner des Brustzentrums

Die Ansprechpartner des Brustzentrums am Klinikstandort sowie für die einzelnen Kooperationspartner sind namentlich zu benennen und bekanntzugeben (z.B. im Internet). In ärztlichen Bereichen müssen die Verantwortlichkeiten auf Facharztniveau definiert sein.
	
	


1.2
Tumorkonferenz / Therapieplanung 

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	1.2.1

a)
	Zyklus

Die Tumorkonferenz hat mindestens 1 x wöchentlich stattzufinden.

Videokonferenz
In Ausnahmefällen können Videokonferenzen die persönliche Anwesenheit ersetzen. Telefonkonferenzen ohne Bildmaterial sind keine Alternative.
	
	

	b)
	Teilnehmer Tumorkonferenz
Für folgende Fachrichtungen ist eine Teilnahme auf Facharztebene an der Tumorkonferenz verbindlich und über eine Teilnehmerliste nachzuweisen: Brustoperateur; Radiologe, Pathologe, Strahlentherapeut, Internistischer Onkologe, gynäkologischer Onkologe sofern Chemotherapie von der Gynäkologie durchgeführt wird. Bedarfsgerecht sind assoziierte Fachgruppen (z.B. Psychoonkologe, Pflege) sowie in der Palliativ-Situation mit Metastasen-Lokalisation außerhalb der Brust (Neurologie, Neurochirurgie, Chirurgie, Schmerztherapeuten, Orthopädie u.a.) in die Tumorkonferenz einzubeziehen (Empfehlung: regelhafte Einladung).
Sind für eine Fachrichtung mehrere Kooperationspartner benannt, dann ist die Anwesenheit eines Vertreters ausreichend, wenn zwischen diesen ein geregelter Informationsaustausch eingerichtet ist (z.B. über Qualitätszirkel)
	
	

	c)
neu
	Vorbereitung Tumorkonferenz
die wesentlichen Patientendaten sind im Vorfeld schriftlich zusammenzufassen und an die Teilnehmer zu verteilen (Anforderung in Orientierung nach dem DKG/DGS-Standardprotokoll Tumorkonferenz)..
	
	

	d)
neu
	Demonstration Bildmaterial
Patientenbezogenes Bildmaterial (radiologisch/pathologisch) muss bei der Tumorkonferenz verfügbar sein und es muss eine geeignete techn. Ausstattung für die Darstellung des Bildmaterials vorhanden sein.
	
	

	e)
neu
	Protokollierung

Das Ergebnis der Tumorkonferenz besteht u.a. aus einem schriftlichen, multiprofessionellen- und interdisziplinären Behandlungsplan (dokumentiert z.B. im Protokoll Tumorkonferenz). Die Verteilung des Behandlungsplanes an die einzelnen Behandlungspartner (incl. Einweiser) ist sicherzustellen
	
	


1.2
Tumorkonferenz / Therapieplanung 

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	1.2.2
1.2.1
	Postoperative Fallbesprechungen
Umfang der besprochenen Primärfälle:
Erstzertifizierung
> 60 %
nach 3 Jahren
> 90 %
	
	

	1.2.3
neu
	Präoperative Fallbesprechungen
Präoperativ zu besprechen sind insbesondere ausgedehnte DCIS, Grenzfälle für BET und Fälle, bei denen eine neoadjuvante Therapie vorgesehen ist.
Stanzen mit einem unerwartet negativen histologischen Befundergebnis (BIRADS 4 und 5) sind zu besprechen.
Ein Mindestumfang an präoperativ besprochenen Fällen ist nicht definiert.
	
	

	1.2.4

neu
	Therapiedurchführung/-empfehlung
Bei Abweichung bei der Therapiedurchführung gegenüber der ursprünglichen Therapieempfehlung hat eine Information in der Tumorkonferenz zu erfolgen. Änderungsgründe und neue Therapie sind zu dokumentieren.
Abweichungen gegenüber
xxx
Therapieempfehlung:
Therapie gemäß Therapiempfehlung:

Angabe Standardänderungsgründe:
- Wunsch der Patientin
- Wunsch des Arztes
- Nebenwirkungen/Morbidität
	
	


1.2
Tumorkonferenz / Therapieplanung 

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	1.2.5
neu
	Therapieplanung 

Es ist ein schriftlicher Therapieplan für jede Patientin zu erstellen, den die Patientin auf Wunsch erhält.
	
	

	1.2.6

5.13/5.14
	Therapieempfehlungen Strahlentherapie

Anzahl der adjuvanten Bestrahlung bei BET und Mastektomie sind zu erfassen und entsprechend der S3-Leitlinien (Abweichungen sind zu begründen).
	
	

	1.2.7

7.14
	Therapieempfehlungen Chemotherapie

Anzahl Primärpatientinnen mit

· Adjuvanter Chemotherapie

· Neo-Adjuvanter Chemotherapie

Anzahl Primärpatientinnen mit Chemotherapie rezeptornegativem Befund bis 70 Jahre

Erstzertifizierung:
> 70 %

Nach 3 Jahren:
> 80 %

Indikationsstellung/ Festlegung Chemotherapie unter Berücksichtigung der S3-Leitlinie der DKG zur Festlegung der adjuvanten Therapie
	
	

	1.2.8

7.21
	Therapieempfehlung Hormontherapie

· Primärfälle rezeptorpositiv

· Primärfälle rezeptornegativ

Endokrine Therapie bei rezeptorpositivem Befund 

Erstzertifizierung:
> 70 %

Nach 3 Jahren:
> 95 %

In der Tumorkonferenz sind Aussagen zur Indikationsstellung und Festlegung der antihormonellen Therapie zu treffen.
	
	

	1.2.9
neu
	Therapieempfehlung Chemo-/Hormontherapie
Anzahl Patientinnen mit kombinierter Chemo-/Hormontherapie  (Doppelbenennung mit 1.2.7 und 1.2.8 möglich)
	
	


1.3
Kooperation mit den niedergelassenen Ärzten 

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	1.3.1
	Kooperierende Einweiser

Es ist eine Liste der kooperierenden Haupteinweiser aktuell zu führen. Die Einweiser sind über die Zusammenarbeit innerhalb des Brustzentrums bezogen auf nachfolgende Angaben zu informieren.
Pflichten des Brustzentrums

Einweiser sind berechtigt an der Tumorkonferenz teilzunehmen, wenn deren Patientinnen vorgestellt werden.
Einweiser ist die Möglichkeit einzuräumen, Patientinnen palliativ oder mit Rezidiv vorzustellen.
	
	

	1.3.2

1.3.4
	Arztbriefe
Arztbriefe sind an den Einweiser zu richten. Arztbriefe haben den histologischen Befund, OP-Bericht sowie Ergebnisse aus der Tumorkonferenz zu beinhalten. 

Der Einweiser soll zum frühest möglichen Zeitpunkt direkten Zugriff auf den OP-Bericht, histologischen Befund und Tumorboardprotokoll haben.
	
	

	1.3.3

1.3.6
	Rückmeldesystem

Es ist ein schriftliches Verfahren für die Erfassung, Bearbeitung und Rückmeldung von allgemeinen und fallbezogenen Anliegen/Fragen der Haupteinweiser einzurichten.
Die Ansprechpartner des Brustzentrums sind den Einweisern entsprechend ihrer Funktion bekanntzugeben (z.B. Telefon, e-mail,).
	
	


1.3
Kooperation mit den niedergelassenen Ärzten 

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	1.3.4

1.3.7
	Morbiditätskonferenzen

· Eingeladene Teilnehmer sind die Teilnehmer der Tumorkonferenz sowie die Einweiser

· Konferenz kann terminlich mit der Tumorkonferenz oder mit Veranstaltungen für Einweiser gekoppelt werden
· Besprochen werden Fälle von Patientinnen, die sich in der Nachsorge befinden

· Die Anzahl der besprochen Fälle sollte mind. 5 % der Primärfälle betragen. Es sind sowohl Fälle mit negativem und positivem Verlauf vorzustellen. Morbiditätskonferenzen sind mind. 2 x jährlich durchzuführen.

· Morbiditätskonferenzen sind zu protokollieren.
	
	

	1.3.5

1.3.8
	Fortbildungen

Es sind mindestens 2 x jährlich Veranstaltungen zum Austausch von Erfahrungen und für die Fortbildung durch das Brustzentrum anzubieten. Inhalte/Ergebnisse sowie der Teilnahme sind zu protokollieren.
	
	

	1.3.6

1.3.9
	Einweiserzufriedenheitsermittlung

Es ist eine Einweiserzufriedenheitsermittlung alle 3 Jahre durchzuführen. Das Ergebnis dieser Befragung ist auszuwerten und zu analysieren.
	
	


1.4
Zugang zur Selbsthilfe 

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	1.4.1
	Selbsthilfegruppen

Die Selbsthilfegruppen mit denen das Brustzentrum aktiv zusammenarbeitet sind zu benennen. Schriftliche Vereinbarungen mit den Selbsthilfegruppen sind zu treffen, die folgende Punkte beinhalten sollte:

· Zugang zu Selbsthilfegruppen in allen Phasen der Therapie (Erstdiagnose, stationärer Aufenthalt, Chemotherapie, ….)

· Bekanntgabe Kontaktdaten der Selbsthilfegruppen  (z.B. in Patientenbroschüre, home-page des BZ)

· Möglichkeiten Auslage Informationsbroschüren der Selbsthilfegruppen

· Regelhafte Bereitstellung von Räumlichkeiten am Brustzentrum für Patientengespräche

· Qualitätszirkel unter Beteiligung von Vertretern aus Onko-Psychologie, Selbsthilfegruppen, Sozialdienst, Seelsorge, Pflege und Medizin.

· persönliche Gespräche zwischen Selbsthilfegruppen und dem Brustzentrum mit dem Ziel, Aktionen und Veranstaltungen gemeinsam zu veranstalten bzw. gegenseitig abzustimmen. Das Ergebnis des Gespräches ist zu protokollieren.

· Mitwirkung ärztliche Mitarbeiter bei Veranstaltungen der Selbsthilfegruppe
	
	


1.5
Psychosoziale und -onkologische Betreuung 
	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	1.5.1
	Psycho-Onkologie - Räumlichkeiten
Ausstattung

Für die psychoonkologischen Patientengespräche ist geeigneter Raum bereítzustellen. Dieser kann auch parallel für andere Zwecke genutzt werden, z.B. für Selbsthilfegruppen, Sozialdienst.

Ressourcen

Pro Brustzentrum ist mindestens eine 0,5 Stelle für die Versorgung einzurichten (bezogen auf 150 Fälle). Pro Standort mindestens 0,25 Stellen. Die Leistungen können auch durch niedergelassene Psycho-Onkolgen erbracht werden. Die Versorgung von mehreren Standorten ist durch geeigneten Organisationsplan zu regeln.
Die Anzahl der Patientinnen, welche eine Psycho-Onkologische Betreuung erfahren haben, ist zu erfassen.
	
	

	1.5.2
	Psycho-Onkologie - Qualifikation
Psychologen oder Ärzte (mit psychoonkologischer Spezialausbildung) sowie spezifische Kenntnisse in der Betreuung onkologischer Patientinnen durch eine spezielle Fort-/Weiterbildung. Der Nachweis ist über ein Ausbildungscurriculum zu erbringen. Die Wahrnehmung von psycho-onkologischen Aufgaben durch Sozialdienst, Selbsthilfegruppen oder Seelsorge ist nicht ausreichend.
	
	

	[image: image2.jpg][image: image3.png]1.5.3
	Psycho-Onkologie - Aufgaben
Es die psycho-onkologische Betreuung von Patientinnen in allen Phasen der Versorgung anzubieten (Diagnose, stationär, poststationär).

Empfehlung:

Es sollte auch eine Betreuung der Mitarbeiter angeboten werden.

Die Mitarbeiter sollten von dem Psycho-Onkologen im Umgang mit Patienten geschult werden.

Die Psycho-Onkologen sollten Ihre Eindrücke mindestens 6 x jährlich dem pflegerischen und ärztlichen Bereich protokolliert mitteilen.
	
	

	1.5.4
	Sozialdienst

Dem Zentrum hat mind. 1 SozialarbeiterIn zur Verfügung zu stehen (Stellenplan)

Mindestaufgaben Sozialdienst: 

· Beratung in sozialrechtlichen Fragen

· Beratung zu unterstützenden Angeboten

· Vermittlung von Kuren und AHB

Beratungsgespräch Sozialdienst

Jeder Patientin muss ein Beratungsgespräch mit dem Sozialdienst angeboten werden. Die Anzahl der durch den Sozialdienst beratenden Patientinnen mit Primärfall ist zu erfassen.
	
	


1.6
Nachsorge 

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	1.6.1
	Zusammenarbeit Einweiser
Die Zusammenarbeit mit den Einweisern bei der Nachsorge ist zu beschreiben. 
	
	

	1.6.2
1.6.1
	Patienteninformation Nachsorge
Von dem Brustzentrum sind den Patientinnen Informationen für die Nachsorge bereitzustellen, begleitend zum Entlassungsgespräch beim stationären Aufenthalt.
	
	

	1.6.3

1.6.2
	Patientinnen mit Lokalrezidiv/Metastasen

· Patientinnen des Brustzentrums mit Lokalrezidiv/Metastasen sind in der Tumorkonferenz regelhaft vorzustellen (siehe 1.2.1).
· Die Verfahren für die Versorgung (Diagnose/Therapie) von Patientinnen mit Lokalrezidiv/Metastisierung sind zu beschreiben (Darstellung der Patientenpfade).
	
	

	1.6.4

neu
	Tumordokumentation

Es ist zu beschreiben, wie der Informationsfluss zu den Einweisern hinsichtlich der Aktualisierung der Daten im Tumordokumentationssystem bei der Nachsorge erfolgt.
	
	


1.7
Patientinnenbeteiligung 

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	1.7.1
	Patientenbefragungen

· Allen stationären Patientinnen muss die Möglichkeit gegeben sein, an der Patientenbefragung teilzunehmen

· Rücklaufquote sollte über 50 % betragen (bei Unterschreitung Maßnahmen einleiten)
· Die Befragung kann während oder nach dem stationären Aufenthalt erfolgen.
	
	

	1.7.2
	Auswertung Patientenbefragung

· Die Verantwortung für die Auswertung ist festzulegen

· Die Auswertung hat sich auf die Patientinnen des Brustzentrums zu beziehen

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

· Auf Basis der Auswertung sind Aktionen festzulegen
	
	

	1.7.3
	Patienteninformation  (allgemein)
· Das Brustzentrum hat sich und seine Behandlungsmöglichkeiten gesamtheitlich vorzustellen (z.B. in einer Broschüre, Patientenmappe, über die home-page).

· Die Kooperations-/Behandlungspartner mit Angabe des Ansprechpartners sind zu benennen. Das Behandlungsangebot ist zu beschreiben.

· Das dargestellte Behandlungsangebot hat zu umfassen: Reha / AHB, Selbsthilfe, Behandlungsmaßnahmen und Alternativen
	
	

	1.7.4
neu
	Entlassungsgespräch

Mit jeder Patientin wird bei der Entlassung ein Gespräch geführt, in dem folgende Themen angesprochen werden: z.B. Krankheitsstatus, Therapieplanung, Nachsorge, supportive Maßnahmen (z.B. Reha, Sanitätshaus, psychosoziales Angebot).
	
	

	1.7.5

neu
	Patienteninformation  (fallbezogen)

Die Patientin erhält eine Kopie des abschließenden Arztbriefes. Dieser enthält Histologie, OP-Bericht sowie Informationen über die geplante Therapie (Tumorprotokoll).
	
	

	1.7.6

1.8.1
	Veranstaltung für Patientinnen

Es ist mind. 1 x jährlich von dem BZ eine Informationsveranstaltung für Patientinnen durchzuführen.
	
	


1.8
Wissenschaftliche Aktivitäten 

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	1.8.1
1.9.1
	Studien
Zugang zu Studien
Den Patientinnen muss der Zugang zu Studien möglich sein. Die am Brustzentrum durchgeführten Studien sind aufzulisten und diese Liste sollte den Patientinnen mit einer kurzen Beschreibung der Studie zugänglich sein.
	
	

	1.8.2

1.9.1
	Zuständigkeiten Studien
Für das Brustzentrum ist ein Studienbeauftragter zu benennen. Sind mehrere Behandlungspartner an der Durchführung von Studien beteiligt, dann sind die Aktivitäten durch den Studienbeauftragten zu koordinieren.
	
	

	1.8.3

1.9.1
	Study-Nurse
1 Study-Nurse/Studienassistenz sollte bei der Erstzertifizierung verfügbar sein (nach 3 Jahren pflicht). 
Die Study-Nurse/Studienassistenz ist für die Betreuung, Dokumentation, und Administration der im Brustzentrum geführten Studienpatientinnen verantwortlich. Sie muss die oben genannte Tätigkeit nachweisen und das Brustzentrum muss ausreichende Kapazitäten bereitstellen (Tätigkeit kann auch in Verbindung mit anderen Funktionen ausgeübt werden).
	
	

	1.8.4
1.9.1
	Prozessbeschreibung
Für die Aufnahme/Initiierung neuer Studien und die Durchführung von Studien (Aufklärung, Durchführung und Nachbetreuung) sind die Prozesse zu beschreiben.
	
	

	1.8.5
1.9.2
	Anteil Studienpatienten

Erstzertifizierung:
es müssen Patientinnen in Studien eingebracht worden sein

nach 1 Jahr:
mind. 10 % der Primärfälle

nach 3 Jahren:
mind. 20 % der Primärfälle

Als Studienteilnahme zählt nur die Einbringung von Patienten in Studien mit Ethikvotum.
	
	

	1.8.6
1.9.3
	Zusammenarbeit mit externen Stellen
Die Zusammenarbeit mit externen Stellen bei Studien ist über Kooperationsverträge zu regeln.
	
	


2
Angaben zur Radiologie

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	2.1
	Mammografiegeräte
· Röntgenverordnung und die von der Bundesärztekammer festgelegten Leitlinien zur QS in der Röntgendiagnostik bzw. die entsprechenden europäischen Richtlinien (european guidelines for quality assurance in mammography screening, ISBN 92-894-1145-7) sind zu erfüllen. Die Erfüllung der Anforderungen kann z.B. durch ein Zertifikat, anerkannt durch die Arbeitsgruppe der Deutschen Röntgengesellschaft (Qualitätsring Radiologie) ausgedrückt werden.
· Möglichkeit der Vergrößerung muss vorhanden sein
	
	

	2.2
	Stereotaxie

· Verfahren kann digital oder analog sein

· Möglichkeiten für Markierung und Biopsie müssen gegeben sein und angewendet werden
	
	

	2.3
2.3
	MRT
Der Zugang für MRT-Untersuchungen ist sicherzustellen. Sofern MRT nicht direkt am Standort des Brustzentrums möglich ist, dann ist der Zugang über eine Kooperationsvereinbarung zu regeln.
	
	

	2.4
2.4
	Mammasonografie

Es sind für die Brustdiagnostik ausschließlich Ultraschallgeräte mit einer Frequenz von  >= 7,5 MHz einzusetzen.
	
	

	2.5
2.6
	RTA
· für Mammografien und MRT jeweils mind. 2 qualifizierte RTA’s

· RTA’s sind namentlich zu benennen

· Qualifikation der RTA’s ist bezogen auf die Tätigkeit für das Brustzentrum über Curricula nachzuweisen
	
	


2
Angaben zur Radiologie

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	2.6

2.9
	Fachärzte

· für Mammografien und MRT jeweils mind. 2 Fachärzte

· Fachärzte sind namentlich zu benennen

· Qualifikation der Fachärzte ist bezogen auf die Tätigkeit für das Brustzentrum über Curricula nachzuweisen
	
	

	2.7
2.8
	Aus- und Weiterbildung

· Es ist ein Qualifizierungsplan für das ärztliche und sonstige Personal (RTA’s) vorzulegen, in dem die für einen Jahreszeitraum geplanten Qualifizierungen dargestellt sind.

· Jährlich mind. 1 mammaspezifische Weiterbildung pro MitarbeiterIn (Dauer > 0,5 Tage), sofern diese qualitätsrelevante Tätigkeiten für das Brustzentrum wahrnimmt.
	
	

	2.8
2.11
	Qualitätszirkel
· Es sind mind. 4 x jährlich Qualitätszirkel durchzuführen, in denen mammaspezifische Themen als eines der Schwerpunkte betrachtet werden
· Terminliche Planung z.B. über Qualifizierungsplan
· Qualitätszirkel sind zu protokollieren
	
	


2
Angaben zur Radiologie

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	2.9
2.12
	Anzahl befundeter Mammografien

2000 pro Jahr  (Zählweise pro Brust)

Umfang unabhängiger Doppelbefundung:

Mammographien sind bei allen Patientinnen doppel zu befunden, die im Rahmen des Brustzentrums behandelt werden.

· Prozess der Doppelbefundung ist zu beschreiben.

· Ergebnis der Doppelbefundung muss unabhängig dokumentiert werden (lediglich Unterschrift ist nicht ausreichend)
	
	

	2.10
2.13
	Präparatradiografien

Alle präoperativ mammografisch markierten Befunde sind der Präparatradiografie zuzuführen.
Anzahl Präparatradiografien

(Angaben Anzahl pro Behandlungseinheit)
	
	

	2.11
2.15
	Perkutane Biopsien  -  Anzahl

· Sonografische Biopsie

· Stereotaktische Biopsie

· MRT-Biopsie (fakulativ)

(Angaben Anzahl pro Behandlungseinheit)
	
	

	2.12
2.16
	Bildgesteuerte Lokalisationen  -  Anzahl
· Mammografisch
· Sonografisch

· MRT
(Angaben Anzahl pro Behandlungseinheit)
	
	

	2.13
2.17
	Anzahl Galaktografien pro Jahr
	
	

	2.14
2.19
	Prozessbeschreibungen
Die Bildgebungs- und Markierungsverfahren sind zu beschreiben.
	
	

	2.15
2.20
	Leitlinien
Die relevanten Anforderungen aus der S3-Leitlinie sind zu erfüllen.
	
	


3
Angaben zur Nuklearmedizin

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	3.1
	MTA

· mind. 2 qualifizierte MTA’s

· MTA’s sind namentlich zu benennen

· Qualifikation der MTA’s ist bezogen auf die Tätigkeit für das Brustzentrum über Curricula nachzuweisen
	
	

	3.2

3.3
	Fachärzte

· mind. 2 Fachärzte

· Fachärzte sind namentlich zu benennen
· Qualifikation der Fachärzte ist bezogen auf die Tätigkeit für das Brustzentrum über Curricula nachzuweisen  (Beschreibung spezielle Kenntnisse in der Befundung von Szintigrafien)
Als Facharzt werden auch Radiologen mit einer entsprechenden Fachkunde anerkannt.
	
	

	3.3

3.5
	Aus- und Weiterbildung

· Es ist ein Qualifizierungsplan für das ärztliche und sonstige Personal (RTA’s) vorzulegen, in dem die für einen Jahreszeitraum geplanten Qualifizierungen dargestellt sind.

· Jährlich mind. 1 mammaspezifische Weiterbildung pro MitarbeiterIn (Dauer > 0,5 Tage), sofern diese qualitätsrelevante Tätigkeiten für das Brustzentrum wahrnimmt.
	
	

	3.4
	Qualitätszirkel

· Es sind mind. 4 x jährlich Qualitätszirkel durchzuführen, in denen mammaspezifische Themen betrachtet werden

· Terminliche Planung z.B. über Qualifizierungsplan

· Qualitätszirkel sind zu protokollieren
	
	

	3.5
3.6
	Anzahl Skelett-Szintigrafien
Erstzertifizierung:
> 200
Nach 3 Jahren:
> 400
	
	


3
Angaben zur Nuklearmedizin

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	3.6
3.7.
	Sentinel-Node Verfahren
Durchführung, Qualitätskontrolle und Dokumentation der Sentinelnode-Biopsie und Sentinellymphknotenszintigrafie müssen nach dem Konsensuspapier der DGS erfolgen.

Sentinelnode-Biopsie (mit oder ohne Szintigrafie)

Bei Erstzertifizierung:
> 20 jährl.

Nach 3 Jahren:
> 30 jährl.

Die Erfahrung ist für die Injektion, Sondenmessung, Resektion und pathologische Begutachtung nachzuweisen.
	
	

	3.7
3.8
	Nachweis Detektionsrate

Der Anteil der nachgewiesenen Wächterlymphknoten im Verhältnis der durchgeführten Untersuchungen:

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 regelmäßigen Qualitätskontrolle (mind. 1 x jährlich) in einer interdisziplinären Runde zu betrachten (Blaulösung und Radioaktivität).
	
	

	3.8
3.9
	Apparative Qualitätskontrolle

Die Sondensysteme und die Gammakameras sind einer regelmäßigen Qualitätskontrolle zu unterziehen.

· Arbeitstägliche protokollierte Konstanzprüfungen (Null-Effekt, Ausbeute)
· Weitere Qualitätskontrollen gemäß Herstellerangaben (i.d.R. halbjährlich)
	
	

	3.9
3.10
	Leitlinien

Die relevanten Anforderungen aus der S3-Leitlinie sind zu erfüllen.
	
	


4
Angaben zur operativen Disziplin – Chirurgie – Gynäkologie - Senologie

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	4.1
	Stationäre Versorgung

· Bettenzahl der Abteilung
· Anzahl der Patientinnenzimmer
Betten für Brustpatientinnen müssen verfügbar sein.
	
	

	4.2

4.3
	Beschreibung
· Ausstattung der Patientinnenzimmer
· Besonderheiten der Abteilung
	
	

	4.3

4.4
	Die Wartezeit zwischen dem histologischen Stanzbefund (Zeitpunkt Befundmitteilung) und dem OP-Termin sollte eine ausreichende Bedenk- und Beratungszeit berücksichtigen und max. 14 Tage betragen.
	
	

	4.4

4.6
	OP für Brustoperationen:

Anzahl der regelmäßig für Brustoperationen belegbaren OP-Säle:
min. 1 OP
	
	

	4.5

4.8
	Qualifikation Personal  -  Pflegepersonal

· Mind. 1 Qualitätszirkel unter Mitwirkung einer onkolog. Fachschwester
· Jährlich mind. 1 Weiterbildung mit Tätigkeitsbezug für das Brustzentrum in Zusammenarbeit mit dem ärztl. Bereich (Dauer > 0,5 Tage)
	
	

	4.6

4.9
	Personal Pflege

Anzahl der Kräfte in Tätigkeit für das Brustzentrum:
Anforderung:
min. 2 Vollkräfte / 100 Primärfälle
	
	

	4.7

4.10
	Onkologische(r) Fachschwester/-pfleger

Am Klinikum des Brustzentrums muss eine onkologische Fachschwester vorhanden sein. Die von der onkologischen Fachschwester wahrzunehmenden Aufgaben für das Brustzentrum sind zu beschreiben. Eine Aufgabe der onkologischen Fachschwester ist u.a. die Pflegekräfte des Brustzentrums zu schulen (Multiplikatorenfunktion).
	
	

	4.8

4.11
	Aus- und Weiterbildung

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

	4.9

4.12
	Fachärzte für das Brustzentrum

Mind. 2 Fachärzte in Tätigkeit für das Brustzentrum gemäß Stellenplan (können parallel auch Mamma-Operateure sein). Die Fachärzte sind namentlich zu benennen.
	
	


4
Angaben zur operativen Disziplin – Chirurgie – Gynäkologie - Senologie

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	4.10

4.13
	Mammaoperateure
· min. 2 Mammaoperateure mit Facharztstatus
(sind namentlich mit Angabe der OP-Erfahrung im letzten Jahr zu benennen)
· pro Mammaoperateur min. 50 Mamma-OP’s
Von den 50 Mamma-OP’s müssen 30 OP’s als Erstoperateur erbracht werden. Anerkennung OP’s siehe Definition Primärfall.
Als Zweitoperateur können nur Fälle angerechnet werden, die zum Zwecke der Ausbildung assistiert werden. Jeder Eingriff kann nur einem Mamma-Operateur zugeordnet werden (Situation: Operation wird von 2 benannten Mammaoperateuren durchgeführt).
Zulassung neuer Mamma-Operateure

In den letzten 3 Jahren mind. 50 Primäreingriffe von Mammakarzinomen (Nachweis anhand OP-Berichte).
	
	

	4.11

4.14
	Qualifikation Mammaoperateure

Beschreibung der speziellen Qualifikation (Ausbildung) der Mamma-Operateure über Curricula.

· Ablative Verfahren bis hin zur radikalen Tumorchirurgie

· Ausräumung der Axilla (inkl. Sentinel-Node Technik)

· Beherrschung von Komplikationen nach erfolgter Operation

· Metastasenchirurgie

· Aufbau, Reduktionsplastik, Korrektur-OP

· Brusterhaltende Therapieverfahren: sektorale Resektionen, Skin-Sparing Mastektomie, subkutane Mastektomie (ggf. bis hin zu autologem Gewebetransfer, onkoplast. Eingriffen)

Jährlich mind. 1 mammaspezifische Weiterbildung pro Mammaoperateur (Dauer > 0,5 Tage)
	
	

	4.12

4.15
	Qualitätszirkel

· Es sind mind. 4 x jährlich Qualitätszirkel durchzuführen, in denen mammaspezifische Themen betrachtet werden

· Terminliche Planung z.B. über Qualifizierungsplan

· Qualitätszirkel sind zu protokollieren
	
	


4
Angaben zur operativen Disziplin – Chirurgie – Gynäkologie - Senologie

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	4.13

4.16
	Anzahl Primärfälle Mammakarzinom pro Jahr

Bei Erstzertifizierung:
> 100 Primärfälle

Nach 3 Jahren:
> 150 Primärfälle

Brustzentrum aus mehreren operativen Standorten:

Anforderung:
min. 50 Primärfälle pro Standort

Empfehlung:
gemeinsames QM-System und strikte Einhaltung von Q-Standards  (gemeinsame Behandlungsschemas, …)

Kooperationen von mehreren Standorten bedürfen im Vorfeld einer Strukturbewertung.
Definition Primärfall:

· Patientinnen und nicht Aufenthalte und nicht Operationen

· Histologischer Befund muss vorliegen

· DCIS werden als Primärfall gezählt (CLIS stellen keinen Primärfall dar)
· Therapieplanung-/durchführung über das Brustzentrum

· Pro Brust wird maximal ein Primärfall gerechnet

· Zählzeitpunkt ist der Zeitpunkt für die Erstdiagnose

Therapieabbrüche:

Werden als Primärfall angerechnet. Sind im Tumordokumentationssystem anzulegen. Anzahl der Patientinnen ist anzugeben.

Therapieabbruch präoperativ:
xxx

Therapieabbruch postoperativ:
xxx

Unterschreitung 130 Primärfälle nach 3 Jahren

< 130 Fälle:
keine Zertifikatsverlängerung

131-150:
einmalige Verlängerung Frist

um 1 Jahr
	
	

	4.14

4.17
	Anzahl Eingriffe pro Jahr insgesamt ?

Axilladissektion beim invasiven Mamma-CA

Bei Erstzertifizierung:
> 85 %

Nach 3 Jahren:
> 95 %

(durch entweder > 10 entfernte Lymphknoten oder Anwendung der Sentinel-Node Biopsie unter Studienbedingungen: d.h. wenn LK (-) Entfernung min. 1 LK, wenn LK (+) Entfernung > 10 LK)

Revisionsoperationen aufgrund von intra- bzw postoperativen Komplikationen in der eigenen Einrichtung

Anforderung:
< 5 %

Postoperative Wundinfektionen 

Anforderung:
von 2,5% bis max. 5%
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Angaben zur operativen Disziplin – Chirurgie – Gynäkologie - Senologie

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	4.15
4.18
	Wie viele Eingriffe bei Mammatumoren werden pro Jahr insgesamt durchgeführt?

· Gutartig

· Präcancerosen

· Primärfälle

· Rezidive

Anzahl primäre Karzinome pro Jahr und Zentrum

Bei Erstzertifizierung:
> 100

Nach 3 Jahren:
> 150

Anzahl pTis bei Ersteingriff bezogen auf das Gesamtkollektiv  (Orientierungsgröße)

Bei Erstzertifizierung:
> 10 %

Nach 3 Jahren:
> 15 %

Anzahl offener Biopsien mit dem Ergebnis


Benigne


Maligne

Postoperative Präparatradiographie bei Mikrokalk nach präoperativer Markierung > 95%
	
	

	4.16
4.19
	Wie häufig kommt dabei ein brusterhaltendes Vorgehen zum Einsatz?

Brusterhaltende Operationen bei pT1 Tumoren:

Bei Erstzertifizierung:
> 50% 

Nach 3 Jahren:
> 70 %
	
	

	4.17
4.20
	Wie häufig wird die Ablatio mammae als Ersteingriff durchgeführt?

Bei Erstzertifizierung:
< 50 %

Nach 3 Jahren:

< 30 %
	
	

	4.18
4.25
	Operative Primärtherapie mit


1 Eingriff


2 Eingriffen


3 Eingriffen


> 3 Eingriffen

Anzahl R1-Resektionen nach Abschluss der operativen Primärtherapie.
	
	

	4.19
6.7
	Lymphknoten (LK)

Durchschnittliche Zahl der pathologisch zu untersuchenden Lymphknoten > 10 (Anzahl gemäß der S3-Leitlinie)
	
	


4
Angaben zur operativen Disziplin  –  Brustrekonstruktion
	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	4.20
4.22
	Brustrekonstruktion

Beschreibung der Zuständigkeiten
Intern:
Angabe Operateur(e)
Extern:
Name/Anschrift Kooperationspartner
Inhalte Kooperationsvereinbarung
(sofern die Brustrekonstruktion über eine externe Kooperation abgedeckt wird)

· Verbindlichkeit Einhaltung S3-Leitlinie, Anhang 2 (Brustrekonstruktion)

· Verfügbare Ressourcen für das Brustzentrum (Sicherstellung zeitnahe Versorgung bei großem exulzeriertem Mammakarzinom)

· Bestimmung OP-Standort(e)

· Geregeltes Verfahren für die Therapieentscheidung/abstimmung (Bezug Tumorkonferenz), Information/Aufklärung der Patientin, operative Nachsorge

· Informationsaustausch über Zufriedenheitsermittlung kosmetisches Ergebnis

Verfahren der Brustrekonstruktion

Vom Brustzentrum sind folgende Verfahren zur Brustrekonstruktion anzubieten:
a. Onkoplastische und glandulare Rotationslappen

b. Implantatrekonstruktion

c. Expanderrekonstruktion


Eigengewebsverfahren

a. Latissimus Dorsi

b. TRAM-flap

c. Mikrochirurgische Rekonstruktion

Qualifikation

Die Qualifikation des Operateurs ist über ein Curriculum zu belegen.

Allgemeine Anforderungen 

· Indikation, Anzahl und Ergebnis (Fotodokumentation) der durchgeführten Rekonstruktionen ist pro Verfahren zu erfassen.

· Behandlung gemäß S3-Leitlinien, Anhang 2 (Brustrekonstruktion)

· Erstellung einer präoperativen und postoperativen Fotodokumentation (100%)

· Lagerungsstandards für Latissimus dorsi oder TRAM-flap

· Möglichkeiten der Brustrekonstruktion sind in einer schriftlichen und mündlichen Information der Patientin vorzustellen

· Der Umgang mit Implantaten ist zu regeln (Implantatauswahl, Bereitstellung Messprothesen, Rückverfolgbarkeit, Lagerhaltung)
	
	


4
Angaben zur operativen Disziplin  –  Brustsprechstunde
	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	4.21
4.38
	Information / Dialog mit Patientin 

Hinsichtlich Diagnose und Therapieplanung sind ausreichende Informationen zu vermitteln und es ist ein ausreichender Dialog zu führen. Dies beinhaltet u.a.:

· Darstellung alternativer Behandlungskonzepte

· Angebot und Vermittlung von Zweitmeinungen

· Entlassungsgespräche als Standard

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

	4.22
4.39
	Brustsprechstunde

Auf welcher Basis wird Spezialsprechstunde durchgeführt? (Vertragsarzt, persönliche Ermächtigung, Institutsermächtigung, Poliklinikermächtigung)
	
	

	4.23
4.40
	Die Brustsprechstunde muss mind. 1 x pro Woche stattfinden und folgende Themen abdecken:

· Ambulanz für Brustkrebserkennung 

· Sprechstunde für Therapieplanung

· Nachsorgesprechstunde

· Ambulante operative Beratung (bei gepl. Rekonstruktion)

· Beratung familiäres Mammaakarzinom in der Genetik

· Beratung bei gutartigen Brusterkrankungen

· Beratung bei Wachsstum- und Entwicklungsstörungen der Brust

· Beratung, Diagnosstik und Therapie bei entzündlichen Brusterkrankungen

Falls zweckmäßig können die Themen in speziellen, eigenständigen Spezialsprechstunden angeboten werden.
	
	

	4.24
4.41
	Wartezeiten während der Sprechstunde

Anforderung:
< 60 min  (Sollvorgabe)

Wie lange sind die Wartezeiten auf einen Termin

Anforderung:
< 2 Wochen

Die Wartezeiten sind stichprobenartig zu erfassen und statistisch auszuwerten (Empfehlung: Auswertungszeitraum 4 Wochen pro Jahr).
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Angaben zur operativen Disziplin  –  Brustsprechstunde
	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	4.25
4.42
	Bei (Spezial-) Brustsprechstunden sind folgende Leistungen sicherzustellen:

· Mammographie
Termin innerhalb 48 h; Befundung Mammografiebilder innerhalb der Brustsprechstunde durch Facharzt muss möglich sein (kann auch in Kooperation mit externen Radiologen erfolgen) 

· Gewebeentnahme zur Histologie 
unmittelbar in der Brustsprechstunde bzw. Termin innerhalb einer Woche; Ausnahme: stereotaktische Vakuumbiopsie binnen 2 Wochen

· Ultraschalluntersuchung der Brust am gleichen Tag der Brustsprechsstunde
	
	

	4.26
4.44
	Zeit bis zum histologischem Ergebnis

Anforderung:
< 6 Wochentage
	
	

	4.27
4.23
	Abklärung Dignität

Anteil präoperative / interventionelle Maßnahmen (Stanzbiopsie) zur histologischen Sicherung

> 90 % palpable Tumore

> 70 % nicht palpable Tumore
	
	

	4.28
4.24
	Ablehnung Abklärung Dignität

Anzahl der Patientinnen, die trotz Empfehlung die präoperative Stanze zur histologischen Sicherung abgelehnt haben.
	
	

	4.29
4.46
	Diagnosemitteilung Dignität

· Mitteilung bei Diagnose insbesondere bei bösartigem Befund hat durch den Arzt persönlich und im direkten Kontakt zu erfolgen.

· Zeit bis zur abschließenden Diagnose (Mitteilung histologisches Ergebnis an Patientin):

< 1 Woche 
	
	

	4.30
4.47
	Wiedervorstellung bei Therapienebenwirkungen ist organisatorisch zu regeln.
	
	

	4.31
4.48
	Folgende qualitätsbestimmende Prozesse sind unter Angabe von Verantwortlichkeiten zu beschreiben:

· Mammadiagnostik incl. Befundmitteilung

· Therapieplanung (Zeitpunkt präoperativ)

· Prästationäre Aufnahme

Für die Ausführung der Prozesse müssen ausreichende Ressourcen verfügbar sein.
	
	

	4.32
4.49
	S3-Leitlinie

Die S3-Leitlinie muss inhaltlich bekannt und umgesetzt sein.
	
	


5
Angaben zur Strahlentherapie

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	5.1
	Hochvolttherapiegeräte

Technische Mindest-Ausstattung  (Art/Anzahl)

· 2 Beschleuniger mit 4-6 MV Photonen und 6-15 MeV Elektronen

· 1 Therapiesimulator

· 1 Planungs-CT und die Option der computergestützten Dosiskalkulation

Sonstige Anforderungen

· Darstellung des Ausfallkonzeptes bei Geräteausfall > 3 Tage.

· Minimalanforderungen von TÜV- / DIN-Vorschriften
	
	

	5.2
	Beschreibung der Bestrahlungstechniken

a.
Leitlinien und Dokumentation
Verbindliche Einhaltung der S3-Leitlinie
Simulation, Bestrahlungsplan und Feldverifikation sind zu dokumentieren.

b.
Dosisverschreibung
Die Dosisverschreibung entspricht dem ICRU-Report 50, die Maximaldosis mit ≤115% und die Minimaldosis mit ≤95% sind eingehalten.

Die Dosierung erfolgt gemäß S3-Leitlinien, die Einzeldosis von 1,8-2 Gy wird 5xwöchentlich bis zu einer Gesamtherddosis von 50,4 bzw. 50 Gy appliziert. Die lokale Dosiserhöhung (Boost) beträgt 1,8 Gy – 2 Gy und wird 5 x wöchentlich appliziert. Die Höhe der Boostdosis ist abhängig vom R-Status. Der R-Status ist in der Bestrahlungsakte bzw. im Bestrahlungsprotokoll dokumentiert.
	
	

	5.3
	Röntgen Technische AssistentInnen (RTA) in Tätigkeit für das Brustzentrum

· Mind. 2 RTAs  (Stellenplan)

· Jährlich mind. 1 Weiterbildung pro RTA (Dauer > 0,5 Tage)
	
	

	5.4

5.5
	Aus- und Weiterbildung

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

Jährlich mind. 1 mammaspezifische Weiterbildung pro MitarbeiterIn (Dauer > 0,5 Tage), sofern diese qualitätsrelevante Tätigkeiten für das Brustzentrum wahrnimmt.
	
	


5
Angaben zur Strahlentherapie

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	5.5
	Qualitätszirkel

· Es sind mind. 4 x jährlich Qualitätszirkel durchzuführen, in denen mammaspezifische Themen betrachtet werden

· Terminliche Planung z.B. über Qualifizierungsplan

· Qualitätszirkel sind zu protokollieren
	
	

	5.6
	Fachärzte

Mindestens 2 Fachärzte für Radioonkologie. 

Die Qualifikation des Radioonkologen ist über ein Curriculum sowie den Nachweis jährlich 1 mal stattgehabter fachspezifischer Fortbildung auf dem Gebiet des Mamma-Ca, mittels CME-Punkte belegt (Dauer >= 0,5 Tage). In dem Curriculum sind Aussagen zu machen zu Durchführung Strahlentherapie, Bestrahlungsplanung und Nachbeobachtung von Therapiefolgen.
	
	

	5.7

5.10
	Nachsorge

Die tumorspezifische Nachsorge, sofern diese nicht durch den Niedergelassenen Kollegen erfolgt ist allgemein zu regeln.

Die fachspezifische Nachsorge erfolgt entsprechend der Richtlinien „Strahlenschutz in der Medizin“ und ist in der Akte zu dokumentieren.
	
	

	5.8

5.11.
	Dokumentation /Tumorkontrolle und Begleitreaktion)

a.
Die Bestrahlungsrelevanten Daten (Einzeldosis, Gesamtherddosis, Boostdosis) sind im Tumordokumentationssystem erfasst. 
Die dokumentierte Einzeldosis GHD entspricht in ≥ 90% den Vorgaben der S3-Leitlinien. Die Abweichung von der Dosisverschreibung ist begründet. 
Eine Auswertung über die applizierte Gesamtherddosis (DHD) und Einzeldosis (ED) liegt bei jeder Re-/ Zertifizierung vor.

b.
Begleitreaktionen (akut, subakut und spät) sind entsprechend den Nebenwirkungsscores CTC, Lent-soma, WHO dokumentiert.
	
	


5
Angaben zur Strahlentherapie

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	5.9

5.14.
	Einhaltung S3-Leitlinie

Verbindliche Einhaltung der S3-Leitlinie zur Indikation der Nachbestrahlung.
	
	

	5.10

5.15
	Patienteninformation

Schriftliche Patienteninformationen über Verhaltensmaßnahmen während und nach der Strahlentherapie werden bereitgestellt.
	
	

	5.11

5.16
	Anzuwendende Leitlinien

S3-Leitlinie

fachspezifische Leitlinien der DEGRO (Deutsche Gesellschaft für Radioonkologie), insbesondere zu folgenden Punkten

· Dosisspezifikation für die Teletherapie mit Photonenstrahlung

· Verifikation und Feldkontrolle in der konventionellen Teletherapie

· Radiotherapie des Mammakarzinoms
	
	


6
Angaben zur Pathologie

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	6.1
	Fachärzte

· Mindestens 2 Fachärzte für Pathologie
· Die Fachärzte sind namentlich zu benennen
	
	

	6.2
	Qualifikation Facharzt

Beschreibung der speziellen Kenntnisse in der Befundung von Histologien des Brustgewebes und Beschreibung der speziellen Kenntnisse in der Befundung von Cytologien der Brust

Curriculum des verantwortlichen FA

· Histologische Beurteilung von Mamma-Gewebsproben

· Gewebsbeurteilung aus anderen Körperregionen 

· Ergusszytologie aus den serösen Höhlen, Aspirationszytologie

· Qualifizierte Vertretungsregelung ist abgesichert 

· Erfahrung mit Aufarbeitung des Sentinel-Lymphknotens nach aktuell gültigen Leitlinien

· Erfahrung mit Aufarbeitung von Gewebsproben der Brust und der axillären Lymphknoten entsprechend der S3- Leitlinien zur Brustfrüherkennung sowie zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms.

· Kenntnisse der in den Leitlinien festgelegten Qualitätsindikatoren
	
	

	6.3
	Qualifizierung (Fortbildung)
· Es ist ein Qualifizierungsplan für das ärztliche und sonstige Personal (MTA’s) vorzulegen, in dem die für einen Jahreszeitraum geplanten Qualifizierungen dargestellt sind.

· Für ärztliche MitarbeiterInnen regelmäßige auf die Mammapathologie bezogene Fortbildungen (hierzu gehören u.a. Seminare der IAP, Kurse im Rahmen des Mammographiescreenings und durch die Planungsgruppe Mamma von DGP und BDP empfohlene Veranstaltungen sowie wissenschaftliche Kongresse (Programme)
	
	


6
Angaben zur Pathologie

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	6.4

6.3
	Externe Qualitätssicherung

· regelmäßige erfolgreiche Teilnahme an externen Qualitätssicherungsmaßnahmen (mind 1 x pro Jahr); z. B. Ringversuche DGP/BDP (ER, PgR,Her2-neu) oder PEER-Review

· Ermöglichung konsiliarischer Zweitbefundung wenn durch Klinik oder Patientin erbeten bzw. eine abschließende Beurteilung nicht möglich ist.
	
	

	6.5

6.3
	Qualitätszirkel

· Es sind mind. 4 x jährlich Qualitätszirkel durchzuführen, in denen mammabezogene Themen als einer der Schwerpunkte betrachtet werden

· Terminliche Planung z.B. über Qualifizierungsplan

Qualitätszirkel sind zu protokollieren
	
	

	6.6
6.4
	Erfahrung Facharzt

· Jährlich mind. 200 Routinehistologien von Mammafällen
· Jährlich über 3000 histologische Untersuchungen (Nachweis über Journal-Nr.)
	
	

	6.7
6.6
	Schnellschnitte

· Die technischen und organisatorischen Voraussetzungen für Schnellschnitte müssen gegeben sein.

· Betriebsbereitschaft Kryostat muss sichergestellt sein
	
	

	6.8
6.9
	Parameter Schnellschnitte bezogen auf Primärfälle des Brustzentrums:

· Anzahl Schnellschnitte pro Jahr

· Zeitbedarf in min. gemessen ab Versendung aus OP bis Durchsage Ergebnis

· Zeitbedarf in min. gemessen ab Eingang Pathologie bis Durchsage des Ergebnisses (Richtwert max. 30 min.)
Auswertung Zeitbedarf: Min.-/Max.-/Range-Wert
	
	

	6.9
6.7
	Lymphknoten (LK)

· Alle im Operationspräparat enthaltenen Lymphknoten sind zu untersuchen.

· Die Untersuchung der Lymphknoten hat gemäß der S3-Leitlinie zu erfolgen.
	
	

	6.10
6.8
	Aufbewahrungszeiten

Archivierung Paraffinblöcke ≥ 10 Jahre

Aufbewahrung Feuchtmaterial ≥ 4 Wochen
	
	


6
Angaben zur Pathologie

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	6.11

6.12
	Makroskopische, mikroskopische und immunhistochemische Untersuchung und Befundung


	
	

	6.11.1
6.12
	Standardisierte makroskopische Aufbereitung und Befundung gemäß S3-Leitlinie


	
	

	6.11.2
6.11
	Pathologieberichte von Mammapräparaten (nicht für rein diagnostische Stanzbiopsien) müssen die in der Leitlinie geforderten Angaben für den / die 

· Makroskopischen Bericht 

· Mikroskopische Untersuchung

enthalten (zu 100 %)


	
	

	6.11.3
6.11
	Resektions-/Sicherheitsabstand

Angabe des Pathologen zum Resektionsrand und minimalen Sicherheitsabstand zu 100%  (hat grundsätzlich zu erfolgen, wenn Voraussetzungen erfüllt sind; Abweichungen sind zu begründen)


	
	

	6.11.4
6.10
	Angabe pT, pN bei invasivem Ca > 95 % 
(Verantwortlichkeit des Pathologen; hat grundsätzlich zu erfolgen, wenn Voraussetzungen erfüllt sind; Abweichungen sind zu begründen; Verantwortlichkeit des Klinikers: Angabe zu M; M X zulässig)


	
	

	6.11.5
6.10/6.11
	Beschreibung der bestimmbaren Rezeptoren

· Hormonrezeptoranalyse bei invasivem Mamma Ca > 95 %  (hat grundsätzlich zu erfolgen, wenn Voraussetzungen erfüllt sind; Abweichungen sind zu begründen)

· HERII/neu – Bestimmung bei invasivem Mammakarzinom > 95% (hat grundsätzlich zu erfolgen, wenn Voraussetzungen erfüllt sind; Abweichungen sind zu begründen).

· Der HERII/neu Status ist vollständig zu dokumentieren. Vorgehen bei fraglich positiven HERII/neu-Status (2+) ist zu regeln (z.B. über FISH-Analyse).


	
	


7
Angaben zur Onkologie (Gynäkologie, internistische Onkologie amb./stationär)

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	7.1

7.12
	Qualifikation Facharzt  (verantwortlich für die Chemotherapie)

Erfahrung Chemotherapie

· mind. 800 Therapiezyklen
Beherrschung und Durchführung 

· endokriner Behandlungsverfahren

· immunologischer Behandlungsverfahren

· adjuvanter Therapiekonzepte

· palliativer Therapiekonzepte

· supportiver Therapiekonzepte

· Behandlung von Nebenwirkungen (z.B. Konzept für Paravasate)

Qualifikationsnachweis

Qualifikationsnachweis über Curricula

Sofern folgende Qualifikation gegeben ist, ist ein Nachweis über ein Curricula nicht erforderlich:

· Facharzt für Innere Medizin, Teilgebiet Hämatologie/Onkologie  (für diese Facharztweiterbildung sind > 2000 Therapiezyklen Chemotherapie nachzuweisen)
· Facharzt für Gynäkologie mit Zusatzqualifikation „gynäkologischer Onkologe“ oder Medikamentöse Tumortherapie“
	
	

	7.2

7.12
	Qualitätszirkel

· Es sind mind. 4 x jährlich Qualitätszirkel durchzuführen, in denen mammaspezifische Themen betrachtet werden

· Terminliche Planung z.B. über Qualifizierungsplan

· Qualitätszirkel sind zu protokollieren


	
	

	7.3

7.12
	Aus- und Weiterbildung

· Es ist ein Qualifizierungsplan für das ärztliche, pflegerische  und sonstige Personal vorzulegen, in dem die für einen Jahreszeitraum geplanten Qualifizierungen dargestellt sind.

· Jährlich mind. 1 mammaspezifische Weiterbildung pro MitarbeiterIn (Dauer > 0,5 Tage), sofern diese qualitätsrelevante Tätigkeiten für das Brustzentrum wahrnimmt.
	
	


7
Angaben zur Onkologie (Gynäkologie, internistische Onkologie amb./stationär)

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	7.4
7.13
	Qualifikation Behandlungseinheit/-partner

· mind. 50 Chemotherapien jährl. bei Mammapatientinnen

oder

· mind. 200 Chemotherapien jährl. (bei unterschiedlichen Tumorarten)

· Zählweise: abgeschlossene Chemotherapie pro Patientin  (bestehend aus mehreren Zyklen bzw. Applikationen)

· Bei Unterschreitung kann Expertise nicht über Kooperationen nachgewiesen werden
	
	

	7.5
7.16
	Chemotherapie ambulant/stationär

Es muss die Möglichkeit bestehen, die Chemotherapie sowohl ambulant als auch stationär anzubieten.
	
	

	7.6
7.17
	Anzubietende Möglichkeiten

· Zytostatika-Monotherapie

· Zytostatika-Kombinationstherapie

Allgemeines Chemotherapie

· Zytostatikaarbeitsplatz (entsprechend den gesetzl. Richtlinien), wenn nötig

· fachgerechte Abfallentsorgung

· ständige Rufbereitschaft

· mindestens 2 spezielle Behandlungsplätze in einem extra Raum zur intravasalen Chemotherapie
	
	

	7.7
7.18
	Räumlichkeiten Chemotherapie

· Beschreibung Räumlichkeiten für ambulante Chemotherapie
· Anzahl der Plätze (mind. 2)
	
	


7
Angaben zur Onkologie (Gynäkologie, internistische Onkologie amb./stationär)

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	7.8
7.22
	Supportive/palliative Therapie

Beschreibung der Möglichkeiten zur supportiven / palliativen stationären Therapie (Prozessbeschreibung/Algorithmus).
	
	

	7.9
7.23
	Beschreibung Möglichkeiten Schmerztherapie

· Schmerztherapeut muss zur Verfügung stehen

· Der Prozess für die Schmerztherapie (Algorithmus) ist zu beschreiben

· Bei Ausführung über Kooperationspartner ist ein Kooperationsvertrag zu vereinbaren
	
	

	7.10
7.24
	Information / Dialog mit Patientin 

Hinsichtlich Diagnose und Therapieplanung sind ausreichende Informationen zu vermitteln und es ist ein ausreichender Dialog zu führen. Dies beinhaltet u.a.:

· Darstellung alternativer Behandlungskonzepte

· Angebot und Vermittlung von Zweitmeinungen

· Entlassungsgespräche als Standard

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

	7.11
7.25
	Prozessbeschreibungen

Das Verfahren für die Chemotherapie ist für alle Phasen (Therapiebeginn, Thearpiedurchführung und Therapieende) zu beschreiben.
	
	

	7.12
7.26
	Leitlinien

Die relevanten Anforderungen aus der S3-Leitlinie sind zu erfüllen.
	
	


8.  Tumordokumentation / Ergebnisqualität

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	8.1

1.10.1
	Tumordokumentationssystem

Es muss zum Zeitpunkt der Erstzertifizierung ein Tumordokumentationssystem bestehen, in dem für einen Zeitraum von mind. 3 Monaten die Patientendaten eingepflegt sind.

Name des Tumordokumentationssystem:

Anzahl erfasste Primärfälle:

Davon:

Laufende Therapien  (Laufzeit < 6 Monate)

Laufende Therapien  (Laufzeit > 6 Monate)

Therapien abgeschlossen

Therapien abgebrochen

Therapiedaten unvollständig

Unter „Therapie abgeschlossen“ dürfen nur Fälle vermerkt werden, bei denen die Therapieplanung vollständig durchgeführt und im Tumordokumentationssystem vermerkt ist.
	
	

	8.2
1.10.7
	Erfassungszeitraum der Daten

Die Daten sind für das Kalenderjahr sowie für den Zertifizierungszeitraum darzustellen. Der Zertifizierungszeitraum ist zu wählen, dass beim Zertifizierungsdatum die dargestellten Daten nicht älter als 3 Monate sind. Der Zertifizierungszeitraum sollte nicht verändert werden, um Entwicklung zur Vergangenheit vergleichbar zu machen. Kalenderjahr und Zertifizierungszeitraum können identisch sein.
	
	

	8.3
1.10.2
	Anforderungen an die Tumordokumentation:

Die Datensätze haben den Dokumentationsgrundlagen der Anlage zur S3-Leitlinie „Mammakarzinom“ der Deutschen Krebsgesellschaft zu entsprechen. 

Es sind mindestens folgende Daten zu erfassen:

· Stammdaten

· Befunde zur Primärtherapie

· Therapien primär + Verlauf + Verantwortlicher

· Verlaufsereignisse (lokale,regionale und distante Progressionen sowie der Lifestatus)

Die Patientendaten sind zeitnah in das System zu erfassen. Es wird empfohlen, die Patientin innerhalb von 10 Tagen nach Therapiefestlegung zu erfassen und die Daten spätestens 4 Wochen nach Abschluss der Primärtherapie zu vervollständigen. 
	
	


8.  Tumordokumentation / Ergebnisqualität

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	8.4

neu
	Krebsregister

In der Regel sollten die Daten über die pathologische Befunde, Operation, Strahlentherapie, die systemische Therapie, alle Verlaufsereignisse und Lifestatus von den jeweils Verantwortlichen unabhängig in ein Krebsregister einfließen.

Eine unabhängige Dokumentation in einem funktionsfähigen Krebsregister ist für ein Brustzentrum notwendig und ausreichend. Insbesondere ist die unabhängige Erfassung des Krankheitsverlaufs mit Rezidiven, Metastasen und Lifestatus erforderlich. 

Die unabhängige Auswertung der Daten sollte auch eine Bewertung der Daten- und Behandlungsqualität enthalten. 

Das Brustzentrum ist für die korrekte, zeitnahe und vollständige Datenerfassung verantwortlich. Des Weiteren hat es widersprüchliche Daten abzuklären.

Sofern das Krebsregister den gestellten Anforderungen nicht genügen kann, sind von dem Brustzentrum ergänzende bzw. alternative Lösungen einzusetzen.

Auswertungen sind vom Brustzentrum zu interpretieren und vorzulegen.
	
	

	8.5
1.10.3
	Dokumentationsbeauftragter

Es ist mindestens 1 Dokumentationsbeauftragter zu benennen, der die Verantwortung für das Tumordokumentationssystem trägt.

Name/Funktion:

Folgende Aufgaben obliegen dem Dokumentationsbeauftragten:

· Sicherstellung und Überwachung der zeitnahen, vollständigen und korrekten Erfassung der Patientendaten

· Qualifizierung und Unterstützung des für die Datenerfassung tätigen Personals

Regelmäßige Erstellung von Auswertungen
	
	

	8.6
1.10.4
	Bereitstellung von Ressourcen

Für die Ausführung der Aufgaben der Dokumentation sowie für die Erfassung der Daten sollen mind. 0,5 Stellen pro Brustzentrum bereitgestellt werden.
	
	

	8.7
1.10.5
	Folgende Selektionsmöglichkeiten müssen in dem Tumordokumentationssystem gegeben sein:

· Jahrgängen

· Namen

· Diagnosen

· Therapieformen

· Datum des Rezidives/Metastasierung

· Überlebensdaten
	
	


8.  Tumordokumentation / Ergebnisqualität

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	8.8

4.17/8.10
	Indikatoren zur Ergebnisqualität

1. Ereignisfreie Überlebenszeit (DFS)

2. Mortalitätsrate der Jahreskohorten (OAS)

3. Zeitpunkt des Rezidives je Stadium und Operationsart (BET / Ablatio)

4. Anteil des Rezidives je Stadium und Operationsart (BET / Ablatio)

5. Zeitpunkt und Lokalisation der Fernmetastasen je Stadium

6. Anteil und Lokalisation der Fernmetastasen je Stadium

7. Lebensqualität (LQ 30)

8. Kaplan-Meier-Kurven für lokalrezidiv- und metastasenfreie Zeit und für Überleben insgesamt und nach relevanten Prognosegruppen

9. Kaplan-Meier-Kurven ab Progression

10. Vergleiche mit anderen Brustzentren

11. multivariate Analysen

1 Jahr nach Erstzertifizierung muss eine erste Auswertung zur Ergebnisqualität vorliegen und die Funktionsfähigkeit der Dokumentation erkennen lassen.
Das DFS (Disease Free Survival) und das OAS (Over All Survival) müssen bei jeder Rezertifizierung vorliegen (alle 3 Jahre, fortlaufend)

Rezidive nach 10 Jahren

< 10 %
nach Mastektomie

< 15 %
(in-Brust-) Rezidive nach BET (inkl. Sektorale Resektion, Skin-Sparing Mastektomie)

Fragebogen und Prozessbeschreibung für Erfassung, Auswertung und Analyse der Fragebögen müssen bei der Erstzertifizierung vorliegen.

Die dokumentierten Daten müssen in jeder notwendigen Gruppierung für Bearbeitungen zugänglich sein.
	
	


8.  Tumordokumentation / Ergebnisqualität

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	8.9
1.10.6
	Verwendung der Daten

· Die Daten in dem Tumordokumentationssystem sind mind. 1 x jährlich auszuwerten. Erforderlich ist, dass klinikspezifische und klinikvergleichende Auswertungen und eine Bewertung zugänglich sind.

· Die Auswertungen sind durch das Brustzentrum zu analysieren. 

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

· Die Ergebnisse (Analyse, Bewertung, Aktionen) sind von Seiten des Brustzentrums zu sammenzufassen und zu archivieren. Die Zusammenfassung ist z.B. möglich in Form eines Qualitätsberichtes (bzw. Bericht QM-Bewertung bei ISO 9001 zertifizierten Brustzentren).

· Die Diskussion der Ergebnisse sollte zusam-men mit den Hauptkooperationspartnern einzeln und im Verbund von Brustzentren erfolgen. 
	
	


8.  Tumordokumentation / Ergebnisqualität

	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Brustzentrums
	

	8.10
neu
	Ziel Tumordokumentationssystem

Ziel „Transparenz der Befunde, Behandlungen sowie der Ergebnisqualität im Vergleich zu anderen Zentren und zur Literatur für die handelnden Ärzte im Brustzentrum selbst“ ist


	· erreichbar

· auf dem Weg

· wahrscheinlich nicht erreichbar


	

	8.11
neu
	Daten entsprechen den Dokumentationsgrundlagen zur Interdisziplinären Leitlinie „Mammakarzinom“ der Deutschen Krebsgesellschaft (Anlage zu S3-Leitlinien)
	Abweichungen vom Katalog

· weniger:

· mehr:

Datenqualität:

· Primärdaten:

· Verlaufsereignisse:

· Lifestatus (letzter Kontakt zu den Lebenden, neue Adresse…):


	

	8.12
neu
	Die verantwortlichen Ärzte des Brustzentrums kennen ihre eigenen Daten auch im Vergleich zu Anderen und zur Literatur

Die Qualität der Daten ist

Die Qualität der Versorgung zeigt
	· Kaum

· Optimierbar

· Perfekt

· optimierbar

· gut

· sehr gut

· keine relevante Auffälligkeiten

· folgende angesprochenen Auffälligkeiten


	

	8.13
neu
	Aussage zur Flexibilität der Dokumentation
	· entwicklungsfähig

· brauchbar
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