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Ambulante internistische Onkologie: Kooperationspartner internistische Onkologie für zertifizierte Zentren 

Der (Haupt-) Kooperationspartner für internistische Onkologie in DKG-zertifizierten Onkologischen Zentren und/oder Organkrebszentren muss detaillierte Anforderungen erfüllen, die in den jeweiligen zentrumsbezogenen Erhebungsbögen aufgeführt sind. In dem vorliegenden Erhebungsbogen sind alle Anforderungen zusammengefasst. Der Kooperationspartner hat damit die Möglichkeit, unabhängig von der Anzahl der zertifizierten Zentren mit denen er zusammenarbeitet, den Erhebungsbogen einmal zu bearbeiten und in den organspezifischen Erhebungsbögen auf den hier vorliegenden „Erhebungsbogen internistische Onkologie“ zu verweisen. 
Die ambulante internistische Onkologie kann sowohl Kooperationspartner als auch Haupt-Kooperationspartner sein. Die Zusammenarbeit kann mit Organkrebszentren oder/und Onkologischen Zentren erfolgen. 
Die ambulante internistische Onkologie ist ein Querschnittsfach, welches als Kernleister an allen Zentrumsformen, sei es an Onkologischen Zentren oder Organkrebszentren beteiligt sein kann und dafür unterschiedliche Anforderungen erfüllen muss. 
Der vorliegende Erhebungsbogen zur ambulanten internistischen Onkologie umfasst die Anforderungen zu beiden Kooperationspartnern (OZ, OKZ). Diese liegen z. B. in den entsprechenden Fallzahlen und der Teilnahme an der Tumorkonferenz. Dies bedeutet, dass dieser vorliegende Erhebungsbogen ambulanter internistischer Onkologie die grundsätzlichen Anforderungskriterien für die Kooperation definiert.

Dieser Erhebungsbogen ist zudem Voraussetzung, um nur einmal pro Jahr im Rahmen einer DKG-Zertifizierung auditiert zu werden.

	Name der Einheit
	

	Leiter der Einheit
	

	Ansprechpartner Zertifizierung
	

	Postanschrift
	


Bei Hauptkooperationspartnern: QM-Systemzertifizierung

	QM-Standard
	
	ISO 9001
	
	KTQ / proCum Cert

	
	QEP

	
	
	
	
	
	
	

	Zertifizierungsstelle QM
	


Geltungsbereich:
	
	OZ
	
	
	BZ
	
	DZ
	
	GZ
	
	HZ
	
	LZ
	
	PZ
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	KHT
	
	MP
	
	NOT
	
	
	
	
	
	
	


	Daten beziehen sich auf Kalenderjahr: 
	

	
	

	Erstellung /Aktualisierung Erhebungsbogen: 
	


Abkürzungsverzeichnis:

· Onkologisches Zentrum = OZ 

Module: KHT = Kopf-Hals-Tumore, MP = Pankreaskarzinom, NOT = Neuroonkologische´s Tumorzentrum 
· Organkrebszentren: BZ = Brustkrebszentrum, DZ = Darmkrebszentrum, GZ = Gynäkolog. Krebszentrum, 
HZ = Hautkrebszentrum LZ = Lungenkrebszentrum, PZ = Prostatakrebszentrum, 
A) Gültigkeitsbereich des Erhebungsbogens / Teilnahme Tumorkonferenz
	Standort/Klinikum
	Organe  (Z/M)  1)
	Zeitpunkt / Zyklus 
Tumorkonferenz
	Anwesenheit 
Tumorkonferenz in %

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


1) Angabe entsprechend Geltungsbereich
B) Ärztliche Expertise 

Die Kernkompetenz der Hämatologen und Onkologen liegt in der Systemtherapie, dem Management ihrer Komplikationen und der gleichzeitigen Versorgung der Begleitkrankheiten. 
In Zusammenarbeit mit anderen Fachdisziplinen bzw. Berufsgruppen innerhalb der Netzwerke werden folgende Aufgaben erfüllt:

a) Erstellen eines diagnostischen Konzeptes für jeden einzelnen Patienten 

b) Durchführung und Beurteilung diagnostischer Maßnahmen bei neoplastischen Erkrankungen einschließlich der Diagnostik von Begleit- und Folgeerkrankungen 

c) Durchführung der systemischen Therapie neoplastischer Erkrankungen einschließlich Langzeitbehandlung unter Anwendung wissenschaftlich anerkannter Therapieverfahren 

d) Therapie mit Blutbestandteilen

e) Therapie von Begleit- und Folgeerkrankungen insbesondere die Behandlung von Infektionen, Stoffwechselerkrankungen und thromboembolischen Komplikationen 

f) Psychoonkologische und psychosoziale Betreuung 

g) Pallivativmedizinische Betreuung 

h) Supportive Therapie (Behandlungen der Nebenwirkungen und Komplikationen der Therapie oder der Erkrankung, Ernährungsberatung, Physiotherapie) 
i) Erstellen eines Nachsorgekonzeptes für jeden einzelnen Patienten. 
	Name, Vorname
	Titel
	Facharzt für Innere Medizin u.
Hämatologie u. Onkologie
	Zusatzqualifikation 

	Mustermann, Karla
	Dr.
	ja
	

	Gelb, Matthias
	Dr.
	
	-

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Die ambulante Versorgung für Patienten mit Systemtherapie 

Die Versorgung von Patienten mit Systemtherapie erfordert wegen der Toxizität der Therapie, ihrer Wechselwirkungen mit eventuellen Begleiterkrankungen und wegen der spezifischen Anforderungen an die Sicherheit und Durchführung der Therapie auch im ambulanten Bereich besondere Voraussetzungen. Optimale Voraussetzun-

gen können nur erreicht werden, wenn die Systemtherapie in dafür spezialisierten Einheiten durchgeführt wird, die definierte Merkmale für die Ausstattung und das betreuende Personal tragen.

C) Grundanforderungen
	1.1
Struktur des Netzwerks 



	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Kooperationspartners
	

	1.1.8
	Kooperationsvereinbarungen

Folgende Punkte sind zu regeln:

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

· Verpflichtung zur Umsetzung ausgewiesener Leitlinien 

· Beschreibung der Zusammenarbeit hinsichtlich der Tumordokumentation

· Bereitschaftserklärung für die Zusammenarbeit hinsichtlich interner/externer Audits

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

· Einhaltung Schweigepflicht

· Mitwirkung an Weiterbildungsmaßnahmen und Öffentlichkeitsarbeit

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

· Ambulante Behandlungspartner müssen für ggf. stationär zu behandelnde hämatologisch und internistisch-onkologische Patienten eine Kooperation mit den stationären Partnern des zertifizierten Netzwerkes nachweisen.
	Zu allen unter A) Gültigkeitsbereich des Erhebungsbogens abgebildeten Zentren besteht eine schriftliche Vereinbarung für die Zusammenarbeit (organübergreifend gemäß Vorlage „Kooperationsvereinbarung möglich“).
	

	
	Tumorkonferenz  
(nur sofern Teilnahme unter „1.2 Intersdiziplinäre Zusammenarbeit“  gefordert)

· Verbindliche Teilnahme

· Sicherstellung Verfügbarkeit Facharztniveau
	
	

	1.1.12
	Internes Audit

Das Zentrum ist einmal jährlich einem Internen Audit zu unterziehen, bei dem die Erfüllung der Fachlichen Anforderungen aus diesem Erhebungsbogen überprüft wird.
	
	


	1.2
Interdisziplinäre Zusammenarbeit



	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Kooperationspartners
	

	1.2.1
	Varianten Tumorkonferenzen

Die Teilnahme an den tumorspezifischen Konferenzen ist unter A) zu dokumentieren 
	
	


	6.2
Medikamentöse onkologische Therapie 


	Kap.
	Anforderungen
	Erläuterungen des Kooperationspartners
	

	
	Durchführung der medikamentösen onkologischen Therapie

Ärztlicher Bereich 

Leitung der spezialisierten Einheit für ambulante Systemtherapie.

Sie ist auf Einheitlichkeit, Hauptamtlichkeit und Professionalität ausgerichtet. 

Der Leiter der Einheit und/oder sein Vertreter ist Facharzt für Innere Medizin und Hämatologie und Onkologie und erfüllt die Anforderungen der kontinuierlichen medizinischen Weiterbildung/Fortbildung in seinem Fachgebiet entsprechend der Anforderungen der Ärztekammern. Der Leiter der Einheit für Systemtherapie soll eine breite klinische Erfahrung in Diagnose, Therapie, Nachsorge solider Tumore und hämatologischer Systemerkrankungen einschließlich der Palliativmedizin besitzen. Er erfüllt die Voraussetzungen des § 40 AMG und der GCP-Verordnung zur Durchführung von Arzneimittelstudien einschließlich Zertifikat über eine GCP-Schulung und nimmt als verantwortlicher Prüfarzt regelmäßig an Qualitätssicherungsprotokollen in der Onkologie teil. 

Die Praxis erfüllt die personellen und strukturellen Voraussetzungen für die Teilnahme an der Onkologievereinbarung der KBV.

Das Delegieren von Zuständigkeiten an Ärzte ohne die oben genannte Qualifikation ist nicht möglich.
	
	

	
	Pflegefachkraft

Voraussetzungen für die Pflegefachkraft/medizinische Fachangestellte die eine Chemotherapie verantwortlich appliziert:

· mind. 1 Jahr Berufserfahrung in der Onkologie

· mind. 50 Chemotherapieapplikationen (Bei der Erstzertifizierung Schätzung möglich, in den Folgejahren muss ein Nachweis erfolgen.)
· Nachweis einer Schulung durch eine anerkannte Institution wie zum Beispiel der KOK (Handlungsempfehlung der KOK, Applikation von Zytostatika durch Pflegefachkräfte) 

· Aktive Einbindung in die Umsetzung der Anforderungen an die Notfallbehandlung und Therapie von Begleit- und Folgeerkrankungen
· Die pflegerische Beratung und/oder Edukation der Pat. ist dokumentiert nachzuweisen.
	
	

	
	Qualifikation Behandlungspartner

Organspezifische Anforderung siehe unter: 
Anlage 1 für den Erhebungsbogen Internistische Onkologie: „Organspezifische Qualifikation Behandlungspartner“
	
	

	
	Bereitschaft/Erreichbarkeit

Eine qualifizierte ärztliche Betreuung ist kontinuierlich gewährleistet. Diese beinhaltet Präsenz von Ärzten mit dem Schwerpunkt Hämatologie und Onkologie während der Regelarbeitszeit in der Ambulanz/Praxis, sowie eine 

24-Stunden-Erreichbarkeit außerhalb der Dienstzeiten einschließlich der Wochenenden und Feiertage für die behandelten Patienten und eine häusliche Betreuung in Kooperation mit den weiterbehandelnden Ärzten. 
	
	

	
	Räumlichkeiten medikamentöse onkologische Therapie 

· Mindestens 4 Behandlungsplätze für die intravenöse Tumortherapie und Bluttransfusionen in einem separaten Raum.
· Angemessenes Raumangebot, Tageslicht und Abtrennungsmöglichkeiten für schwerstkranke Patienten 
	
	

	
	Basisdiagnostik Labor

Basisdiagnostik einschließlich Notfalllabor während der Dienstzeiten muss möglich sein. Sofern extern, Nachweis über Kooperationsvertrag. 
	
	

	
	Basisdiagnostik Bildgebung

Kooperation für sonographische und radiologische Notfall- und Routinediagnostik. Nachweis über einen Kooperationsvertrag. 
	
	

	
	Behandlungsplan/Tumorkonferenzprotokoll

· Grundsätzlich sind Behandlungspläne bzw. Empfehlungen der Tumorkonferenz bindend und stellen die Behandlungsgrundlage dar. Gründe für eventuelle Abweichungen von den Beschlüssen der Tumorkonferenz müssen dokumentiert werden. 
· Behandlungsplan/Tumorkonferenzprotokoll muss in der patientenbezogenen Dokumentation vorhanden sein.
	
	

	
	Schemata für systemische Therapie

· Die Erstellung / Änderung bestehender Therapieschemata hat durch eine geregelte Freigabe zu erfolgen

· Vor Freigabe oder Änderung der Therapieschemata kann die Expertise der Apotheker eingeholt werden.

· Die Therapieschemata sind vor unbeabsichtigter Veränderung zu schützen 

Therapiepläne

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

· Die Therapieplanung ist zu überprüfen und freizugeben
· Der Prozess von der Ausarbeitung der Schemata für die Systemtherapie, über ihre Anordnung, Bestellung und Applikation ist lückenlos nachvollziehbar.
	
	

	
	Zytostatikazubereitung

· Die Herstellung findet unter Berücksichtigung der gesetzlichen Vorgaben (u.a. AMG, GMP, GCP, Eudralex (Bd. 10) in einer Apotheke statt. 

· Die Rücksprache mit der Apotheke muss während der Zeit, in der die Therapie appliziert wird, möglich sein.

· Verfahrensbeschreibungen zur Herstellung sind zu erstellen. 
	
	

	
	Prozessbeschreibungen

· Das Verfahren für die medikamentöse onkologische Therapie ist für alle Phasen (Therapiebeginn, Therapiedurchführung und Therapieabschluss) zu beschreiben. 

· Leitlinien gerechte supportive Maßnahmen sind für die einzelnen Therapiekonzepte zu beschreiben und patientenbezogen detailliert zu dokumentieren
	
	

	
	Standards: Begleit- und Folgeerkrankungen

· Für die Therapie von Begleit- und Folgeerkrankungen, insbesondere die Behandlung von Paravasaten, Infektionen, thromboembolischen Komplikationen sind Standards zu erstellen. 

· VVerfügbarkeit aller gängigen Blutprodukte einschließlich Einzelspenderpräparate. Transfusionsbeauftragte in der Praxis/Ambulanz i. S. des Transfusionsgesetzes.
	
	

	
	Notfallbehandlung

Verfügbarkeit Notfallausrüstung und schriftlicher Ablaufplan für Notfälle. 
	
	

	
	Beschreibung der Möglichkeiten zur Schmerztherapie:

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

· Bei Ausführung über Kooperationspartner ist ein Kooperationsvertrag zu vereinbaren.
	
	

	
	Fallbezogene Information / Dialog mit Patient

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

· Darstellung alternativer Behandlungskonzepte

· Angebot und Vermittlung von Zweitmeinungen

· Entlassungsgespräche als Standard

Patientenbezogen sind Patientengespräche in Arztbriefen bzw. sonstigen Protokollen / Aufzeichnungen zu dokumentieren.
Jeder Patient muss regelmäßig während der Chemotherapie hinsichtlich der Verträglichkeit und des Effektes durch den Arzt gesehen werden. Die maximalen Intervalle der Visiten liegen je nach Therapie und Zustand des Patienten üblicherweise zwischen 3 und 8 Wochen. 
	
	

	
	Information Therapiedurchführung/-planung

· Eine geeignete Dokumentation und Kurzmitteilung an den weiterbehandelnden Arzt zu Händen des Patienten erfolgt bei der Durchführung jeder Systemtherapie. Geeignete Mittel hierzu sind Kurzarztbriefe oder entsprechende Dokumentationen in Therapiepässen. Aus der Mitteilung muss ein Ansprechpartner für Notfälle hervorgehen.
· Die Dokumentation der Tumorerkrankung und ihrer Behandlung erfolgt entsprechend den Richtlinien des Onkologievertrages. In regelmäßigen Intervallen (z.B. 3-monatlich) oder bei einer wichtigen Änderung der Therapiestrategie erhält der zuweisende Hausarzt/Facharzt sowie andere weiter- oder mitbehandelnde Ärzte einen Befundbericht. 

Erstellung Arztbrief

Nach Abschluss der systemischen (letzte Applikation) Therapie oder bei relevanten Therapieumstellungen erhält der weiter- oder mitbehandelnde Arzt innerhalb von 7 Tagen den Abschlussbericht.
	
	

	
	Einarbeitung neuer Mitarbeiter

Es ist eine systematische, protokollierte Einarbeitung neuer Mitarbeiter sicherzustellen, die Kenntnisse zum Zentrum in Beziehung zum jeweiligen Tätigkeitsbereich vermittelt.

Diese Einarbeitung hat innerhalb von 3 Monaten nach Beschäftigungsbeginn zu erfolgen.
	
	

	
	Fort-/ Weiterbildung:

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

· Jährlich mind. 1 spezifische Fort-/Weiterbildung pro Mitarbeiter (mind. 1 Tag pro Jahr), sofern dieser qualitätsrelevante Tätigkeiten für das Zentrum wahrnimmt.
	
	

	
	Qualitätszirkel

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

· Terminliche Planung z.B. über Qualifizierungsplan

· Qualitätszirkel sind zu protokollieren.

Die Teilnahme an den beim Zentrum zentral durchgeführten Qualitätszirkeln wird an dieser Stelle anerkannt (siehe „EB 1.2 Interdisziplinäre Zusammenarbeit“).
	
	

	
	Qualitätssicherung / Dokumentation
· Die Praxis/Ambulanz sollte über ein Qualitätsmanagement-System verfügen. Elemente eines Qualitätsmanagement-Systems sind u. a. ein regelmäßiges Selbstinspektionsprogramm, ein Qualitätsmanagement-Handbuch und Standard-Arbeitsanweisungen für die wichtigsten Prozesse der Einheit. 
· Basis- und Verlaufsdokumentation diagnostischer und therapeutischer Maßnahmen für alle behandelten Patienten als Grundlage adäquater Datenerfassung mit permanenter Zugriffsmöglichkeit. Die Basis- und Verlaufsdokumentation der Zentrumspatienten muss an das zentrale Dokumentationssystem des Zentrums übermittelt werden.
	
	


D) Expertise systemische Therapie

	
	Zahl
	

	Pat. mit Neuerkrankungen/Rezidive pro Institution (nicht organbezogen) im vorangegangenen Jahr pro Institution (n> 120)
	
	

	
	Chemotherapie
	AK-Therapie

	Zahl der Systemtherapie-Tage im vorangegangenen Jahr pro Institution, definiert als Tage, an denen 1 Systemtherapie pro Patient verabreicht wurde (n>2000). Dies beinhaltet auch komplexe orale Therapien.
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