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Anforderungsprofil der ÖZK für die

Zertifizierung von

Zentren für Gynäkologische Tumore (ZGT)

Version 2.0 vom 13.01.2021 
(nach Sitzung ÖZK und Eingabe FG 11/2020)

Die ÖZK ist ein Zusammenschluss folgender Fachgesellschaften:

	Österreichische Gesellschaft für Chirurgie

	Österreichische Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe

	Österreichische Gesellschaft für Radio-Onkologie

	Österreichische Gesellschaft für Hämatologie und Onkologie

	Österreichische Röntgengesellschaft

	Österreichische Gesellschaft für Pathologie

	Österreichische Gesellschaft für Nuklearmedizin und Molekulare Bildgebung
Kooptierte Fachgesellschaften (ab 2014):

Österreichische Gesellschaft für Pneumologie

Österreichische Gesellschaft für Chirurgische Onkologie

Österreichische Gesellschaft für Urologie und Andrologie


Angaben der Einrichtung

	Name des Zentrums
	     

	Straße
	     

	Ort
	     

	Name des Ansprechpartners
	     

	Telefon
	     

	Fax
	     

	e-mail
	     


	Zentrum für 
Gynäkologische Tumore
	     
	
	

	
	
	
	

	Affiliierter Partner

	     
	
	Name des ZGT, an das affiliiert werden soll

	
	
	
	     


Angaben zu den Kooperationspartnern im Zentrum für Gynäkologische Tumore

Falls Disziplinen durch mehrere Bereiche (Kliniken, Abteilungen, Praxen, Institute etc.) wahrgenommen werden, wird die Disziplin / der Tätigkeitsbereich entsprechend mehrfach aufgeführt, bitte eine neue Zeile anlegen.
Kooperationspartner im Zentrum kann nur diejenige Abteilung / Klinik sein, die einen relevanten Anteil der Patientinnen des Zentrums behandelt.
	Disziplin
	Bereich / Klinik etc.
	Ansprechpartner

	
	
	

	Operative Therapie
	     
	     

	Medikamentöse Tumortherapie
	     
	     

	Radioonkologie
	     
	     

	Radiologische Diagnostik
	     
	     

	Nuklearmedizin
	     
	     

	Pathologie
	     
	     

	Psychoonkologie
	     
	     

	Sozialberatung
	     
	     

	Urologie
	     
	     

	Viszeralchirurgie
	     
	     

	Spezialisierte Pflege
	     
	     

	Physiotherapie
	     
	     

	Datenmanagement
	     
	     

	Genetische Beratung
	     
	     


Hinweise zum Umgang mit Anforderungsprofil und Cockpit

Das Anforderungsprofil führt die Forderungen an die Basisstruktur für ein zertifiziertes onkologisches Organzentrum auf. Zudem dient es als Instrument für die Selbstdarstellung des Zentrums. Es muss solchermaßen ausgefüllt werden, dass den Gutachtern die Bewertung der Erfüllung der Anforderungen anhand der Angaben möglich ist. Das bedeutet, dass Angaben wie „Anforderung erfüllt“ oder bloße Hinweise auf bestehende, aber nicht beiliegende Unterlagen nicht ausreichend sind. Bei Bedarf können zusätzliche Dokumente beigelegt werden.

Die Anforderungen, die mit einem GA (steht für „Gemeinsame Anforderung“) gekennzeichnet sind, müssen für alle onkologischen Organzentren der jeweiligen Einrichtung nur einmal ausgefüllt werden, die diese Anforderungen für alle Organzentren identisch sind. 

Die quantitativen Kennzahlen werden in einem gesonderten Bogen „Ergebnis-Cockpit“ erfasst (keine doppelte Angabe im Anforderungsprofil). In diesem Bogen sind auch diejenigen Parameter genannt, die zur Angabe der Kennzahl erforderlich sind (Zähler und Nenner). 

Diese Daten müssen jeweils das letzte abgeschlossene Kalenderjahr umfassen = Vorjahr (bei Audits bis Februar können auch die Daten des Vorvorjahres angegeben werden). Bei Erstzertifizierungen können die quantitativen Daten auch lediglich das letzte abgeschlossene Quartal umfassen (Ausnahme: Primärfälle, diese müssen für das letzte abgeschlossene Kalenderjahr angegeben werden).

Auch für das Ergebnis-Cockpit gibt es „Gemeinsame Anforderungs“-Kennzahlen (mit GT gekennzeichnet), welche nur einmal für alle Organzentren ausgefüllt werden müssen.

Die Affiliierten Partner füllen ein eigenes Anforderungsprofil sowie ein eigenes Cockpit aus. Die Bögen müssen spätestens 4 Wochen vor der Zertifizierung bei Doc-Cert eingereicht werden.

Das Anforderungsprofil und das Cockpit werden zu jeder Re-Zertifizierung (nach jeweils 3 Jahren) erneut ausgefüllt und bei Doc-Cert eingereicht. Das Cockpit wird zudem jährlich bis zum Ende des 2. Quartals eingereicht. Die Daten aus den Cockpits fließen in den Jahres-Benchmarking-Bericht der Zentren sein. Das Anforderungsprofil sowie das Ergebnis-Cockpit werden vom Gutachter vor der Zertifizierung bzgl. der Zulassung zum Audit bewertet.

Erstellung /Aktualisierung

Das Anforderungsprofil dient als Grundlage für die Zertifizierung. 

Die gemachten Angaben wurden hinsichtlich Korrektheit und Vollständigkeit überprüft. 

	Die Angaben beziehen sich auf folgenden Zeitraum 
	von      

	
	bis      


	Erstellungs-/Aktualisierungsdatum des Anforderungsprofils
	     


	Inhalt:

	1. 
	Struktur, Netzwerk und Organisation

	2. 
	Interdisziplinäre Zusammenarbeit

	3. 
	Befragungs- und Bewertungssysteme und Qualitätsmanagement 

	4. 
	Beratung des Patienten

	5. 
	Studien

	6. 
	Fort- und Weiterbildung

	7. 
	Angaben zur Diagnostik

	8. 
	Angaben zur operativen Therapie

	9. 
	Angaben zur Radioonkologie

	10. 
	Angaben zur Pathologie

	11. 
	Angaben zur Medikamentösen Tumortherapie

	12. 
	Tumordokumentation / Ergebnisqualität

	13. 
	Ablauf Audit


Abkürzungen

	AP
	Affiliierter Partner

	BOT
	Borderline Tumor Ovar

	Doc-Cert
	Doc-Cert AG mit Sitz in Speicherschwendi, Schweiz. Unabhängige Zertifizierungsstelle für Einrichtungen im Gesundheitssystem

	FIGO
	FIGO-Klassifikation wird von der Fédération Internationale de Gynécologie et d'Obstétrique (FIGO) zur Einteilung gynäkologischer Tumoren definiert. 

	GA
	Anforderung aus dem Common Trunk-System der ÖZK, muss für die Einrichtung nur einmal ausgefüllt werden (unabhängig von der Zahl der Organzentren)

	OAS
	Overall Survival

	ÖZK
	Österreichische Zertifizierungskommission

	SOP
	Standard Operating Procedure

	WHO
	World Health Organisation

	
	


1.
Struktur, Netzwerk und Organisation

	GA 1.1
Kooperationsstruktur 

	Anforderungen

	Die Kooperation zwischen dem Zentrum und allfälliger APs (Affiliierter Partner) ist schriftlich festzulegen (z.B. in einer Geschäftsordnung).

In dieser Geschäftsordnung soll festgelegt sein, wie die Leitungsstruktur und Arbeitsweise des Zentrums im Netzwerk aufgebaut ist, wie die Kommunikation und Zusammenarbeit zwischen den Fachdisziplinen geregelt ist und welche Kooperationspartner / Disziplinen welche Leistungen für die Patienten des Zentrums erbringen.

Kooperiert der AP mit Partnern, die nicht auch Partner des Hauptzentrums sind, so schließt der AP mit diesen Partnern eine schriftliche Kooperationsvereinbarung ab. In dieser Vereinbarung sind mindestens die Art der Leistungen sowie die Kommunikation bzgl. Anforderung und Befunde beschrieben. 

Das Zentrum besteht aus mindestens folgenden Disziplinen, bzw. arbeitet mit mindestens folgenden Partnern zusammen:

Operative Therapie (je nach Zentrum, siehe Spezifikation), Radiologische Diagnostik, Radioonkologie, Pathologie, Nuklearmedizin, Medizinische Onkologie / Medikamentöse Tumortherapie, Anästhesiologie und Intensivmedizin, Psychoonkologie, Sozialdienst, Spezialisierte Pflege, Palliativeinrichtung, Genetische Beratung, Physiotherapie/Lymphdrainage, Stomaversorgung, Seelsorge, Selbsthilfe. Je nach Zentrum können weitere Disziplinen erforderlich sein (siehe Spezifikation).

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 1.2
Fallzuordnung

	Anforderungen

	Das Zentrum / der AP verpflichtet sich, alle die von ihm neu diagnostizierten Fälle entsprechend der hier beschriebenen Kriterien zu behandeln.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 1.3
Außendarstellung des Zentrums im Netzwerk

	Anforderungen

	Das Zentrum / der AP soll sich der Öffentlichkeit vorstellen (z.B. Homepage und/oder Broschüre). Dabei müssen zumindest die Struktur des Zentrums, seine Kooperationspartner sowie sein Angebot für die Patientinnen beschrieben sein.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 1.4
Gesetzliche und behördliche Regelungen

	Anforderungen

	Die Umsetzung von Normen und gesetzlichen Regelungen hinsichtlich:

· Hygiene

· Arbeitsschutz

· Medizingeräte

· Transfusionswesen

· Strahlenschutz

fällt in den Aufgabenbereich der im Zentrum kooperierenden Fachabteilungen und Fachinstitute der jeweiligen Institution und muss von deren Leitungen sichergestellt werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	1.5
Kooperation mit Praxen für Gynäkologie

	Anforderungen

	Im Zentrum für Gynäkologische Tumoren können sich Praxen für Gynäkologie und Geburtshilfe beteiligen. Sofern keine „Mit-Zertifizierung“ der Praxen für Gynäkologie erfolgen soll, gibt es hierzu keine Anforderungen.

· Schriftliche Regelung zur Nachsorge (gemeinsam mit dem Zentrum oder in Abstimmung mit diesem erstellt).
· Teilnahme am Tumorboard des Zentrums zweimal jährlich (auch per Videokonferenz möglich, sofern entsprechender Nachweis geführt wird)

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


2.
Interdisziplinäre Zusammenarbeit
	2.1
Fallzahlen

	Anforderungen

	Pro Jahr muss das Zentrum für Gynäkologische Tumore mindestens 75 Frauen mit einem neu aufgetretenen Genitalmalignom behandeln (Primärfall).
Pro Jahr muss ein AP mindestens 30 Frauen mit einem neu aufgetretenen Genitalmalignom behandeln (Primärfall).

Wird ein Primärfall beim AP diagnostiziert und an das Hauptzentrum zur Therapie überwiesen, kann der Fall für beide Partner gezählt werden.

Die Zahl der Primärfälle aller APs darf die Zahl der Primärfälle des Hauptzentrums nicht übersteigen. 

Der Primärfall wird mit dem Zeitpunkt der ersten histologischen / zytologischen Sicherung gezählt (Datum Probenentnahme)

Borderlinetumore zählen zu den Primärfällen.

Präkanzerosen und Dysplasien zählen nicht zu den Primärfällen.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Die Zahl der Primärfälle muss pro Jahr mindestens 75 betragen.

Pro Jahr muss die Anzahl der Primärfälle für einen AP mindestens 30 Frauen, mit einem neu aufgetretenen Genitalmalignom betragen.

	Beschreibung des Zentrums

	Hierzu müssen folgende Angaben im Ergebnis-Cockpit gemacht werden:

Zahl der Primärfälle
N = 

davon Ovarialkarzinome (inkl. Tuben- und Peritoneal-Karzinome)
N = 

davon Zervixkarzinome

N = 

davon Endometriumkarzinome

N = 

davon Borderlinetumoren (BOT) des Ovars

N = 

davon sonstige Gynäkologische Tumoren

N = 

Anzahl der Primärfälle, die durch einen affiliierten Partner an das Hauptzentrum zur Therapie überwiesen wurden.
(Teilmenge aus den oben gemachten Angaben)
N = 

Angabe der Tumoren, ohne Differenzierung.



	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 2.2
Tumorboard – Teilnahme und Organisation

	Anforderungen

	Das Tumorboard des Zentrums muss mindestens einmal pro Woche durchgeführt werden. Das Tumorboard findet grundsätzlich am Standort des Hauptzentrums statt. Es kann nur dann am Standort des AP durchgeführt werden, wenn die erforderlichen Disziplinen vor Ort zur Verfügung stehen, bzw. aus dem Hauptzentrum teilnehmen.

Die Teilnahme muss durch Teilnehmerlisten nachgewiesen werden.

Die Teilnahme kann über Videokonferenz erfolgen.

Die Teilnahme am Tumorboard ist für folgende Fachrichtungen obligat:

· Operative Disziplin

· Radiologie, ggf. Nuklearmedizin
· Pathologie

· Radioonkologie

· Medizinische Onkologie
Bei Bedarf sind weitere Fachrichtungen hinzuzuziehen.

Sind für eine Fachrichtung zwei oder mehr Partner benannt, muss mindestens einer der Partner am Tumorboard teilnehmen, jeder Partner jedoch mindestens einmal im Monat. 

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 2.3
Tumorboard – Anmeldung und Bericht

	Anforderungen

	Die wesentlichen Daten der zu besprechenden Patientinnen müssen allen Teilnehmern im Voraus bekannt sein (Internet, Listen per Fax oder ähnliches).

Als Ergebnis des Tumorboards muss ein patientenbezogenes Protokoll erstellt werden, das nicht mehr veränderbar ist. Das Protokoll muss in der Patientenakte abgelegt werden. Die Patientenakte kann mittels Papier oder elektronisch geführt werden.

Alle Weiterbehandler müssen eine Kopie des Protokolls bekommen (nicht erforderlich, wenn direkte Einsichtnahme in das Krankenhausinformationssystem möglich ist).

Die Patientin hat Anspruch auf eine Kopie des Protokolls, da dieses Teil der Patientenakte ist.

Sofern die jeweilige Therapie in Abänderung von der Empfehlung des Tumorboards durchgeführt wird, ist dies schriftlich zu begründen. Diese schriftliche Begründung muss in der Krankenakte schriftlich dokumentiert sein. 

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 2.4
Tumorboard - Vorstellung

	Anforderungen

	Alle Primärfälle und Patientinnen mit einem Erstrezidiv müssen mindestens einmal im Tumorboard (prätherapeutisch u./o. postoperativ) vorgestellt werden.

Das gilt auch für neu aufgetretene Rezidive und für Patienten, die im Rahmen einer palliativen Erkrankung einer multidisziplinären Behandlung bedürfen.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Die Quote der Vorstellung von Patientinnen mit Genitalmalignom (Primärfall) im Tumorboard soll über 90% betragen.

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 2.5
Interdisziplinärer Behandlungspfad

	Anforderungen

	Das Zentrum beschreibt für die relevanten Tumorentitäten folgende Behandlungspfade / SOPs. Diese Pfade werden von Zentrum und AP gemeinsam erstellt und müssen für die Diagnostik und Therapie verbindlich umgesetzt werden:

· Ambulanzmanagement und Diagnostik

· Primärtherapie 

· Nachsorge

· Lokalrezidiv
· Palliative Therapie
Abweichungen von diesen Pfaden müssen schriftlich in der Krankengeschichte begründet werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


3.
Befragungs- und Bewertungssysteme, Qualitätsmanagement

	GA 3.1
Handbuch

	Anforderungen

	Das Zentrum und der AP erstellt ein Handbuch (Sammlung von Dokumenten, mittels Papier oder elektronsich möglich), in dem die Umsetzung der in diesem Katalog genannten Forderungen beschrieben ist. 

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 3.2
Leitbild und Ziele

	Anforderungen

	Das Zentrum und der AP definiert für sich ein Leitbild und Qualitätsziele. Das Leitbild des APs sollte auf dem Leitbild des Zentrums aufbauen.

Die Mitarbeiter im Zentrum müssen über dieses Leitbild und die Ziele informiert werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 3.3
Jahresbericht

	Anforderungen

	Das Zentrum / der AP erstellt jährlich einen Qualitätsbericht („Jahresbericht“), der mindestens folgende Parameter umfasst:

· Daten-Cockpit

· Ergebnis der Befragungen

· Darstellung der Aktivitäten im Zentrum, z.B. Öffentlichkeitsarbeit und Fortbildungen

Dieser Bericht muss bis Ende des zweiten Quartals eines jeden Jahres für das vorherige Kalenderjahr erstellt werden und wird von der Zertifizierungsstelle angefordert. Als Grundlage dient das Kennzahlen-Cockpit.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 3.4
Befragungen

	Anforderungen

	Das Zentrum / der AP befragt seine Patienten und Zuweiser nach deren Zufriedenheit. 

Die Befragungen finden mindestens einmal in drei Jahren statt und umfassen eine repräsentative Stichprobe.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 3.5
Qualitätssicherung

	Anforderungen

	Das Zentrum /der AP veranstaltet Morbiditätskonferenzen
 und Qualitätszirkel
.

Die Teilnahme wird durch Teilnahmelisten belegt, Protokolle werden erstellt. Die teilnehmenden Funktionen und Fachrichtungen werden über die Thematik definiert.
Pro Jahr werden mindestens je 2 Morbiditätskonferenzen und Qualitätszirkel durchgeführt.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Anzahl der Morbiditätskonferenzen und Qualitätszirkel: Jeweils 2 / Jahr

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 3.6
Beschwerdemanagement

	Anforderungen

	Ein Beschwerdemanagement ist im Zentrum oder im Krankenhaus etabliert. Die Beschwerden der Patientinnen werden erfasst, bearbeitet und ausgewertet.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 3.7
Patientensicherheit

	Anforderungen

	Maßnahmen zur Sicherstellung der Patientensicherheit sind im Zentrum etabliert. 

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 3.8
Patienteninformation

	Anforderungen

	Die Patienten werden über alle Maßnahmen im Zentrum ausführlich informiert. Die Patienten werden bei Demissio über die Ergebnisse der Diagnostik und Therapie sowie über alle weiteren Schritte in einem Arztgespräch informiert. Sie haben auf Wunsch Zugang zum Tumorboardprotokoll und zu den Arztbriefen.  

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


4.
Beratung des Patienten
	GA 4.1
Psychoonkologie

	Anforderungen

	Jeder Patientin des Zentrums ist die Möglichkeit einer psychoonkologischen Betreuung anzubieten. Die Information der Patientin über diese Möglichkeit muss dokumentiert werden.

Die Quote der Erstgespräche ist zu erfassen.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Die Quote der Erstgespräche bei Primärfällen durch Psychoonkologie soll über 10% betragen.

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 4.2
Sozialberatung

	Anforderungen

	Jeder Patientin des Zentrums ist die Möglichkeit einer Sozial-Beratung anzubieten (sozialrechtliche Beratung, Beratung bei familiären und beruflichen Problemen durch die Erkrankung, Vermittlung von Hilfen und Adressen, Hilfe bei der Beantragung von Leistungen etc.). Die Information der Patientin über diese Möglichkeit muss dokumentiert werden.

Die Quote der Gespräche mit dem Sozialdienst ist zu erfassen.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Die Quote der Sozialberatungen soll über 10% betragen.

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 4.3
Spezialisierte Pflege

	Anforderungen

	Jedem Patienten des Zentrums ist die Möglichkeit einer Beratung / Betreuung durch eine auf die onkologische Erkrankung spezialisierte Pflege zu ermöglichen (entsprechend Breast Care Nurse, APN, Onkologische Fachpflege, Casemanagement Onkologie oder entsprechendes Angebote). Die Information der Patientin über diese Möglichkeit muss dokumentiert werden.

Die Quote der Gespräche mit der Spezialisierten Pflege ist zu erfassen.

Angebote der Spezialisierten Pflege umfassen u.a.:

Information über andere Beratungsangebote (z.B. Psychoonkologie, Sozialberatung, Ernährungsberatung, Stomaberatung), Pflegerische Beratung der Betroffenen und Angehörigen, Assessment von Symptomen und Belastungen, Begleitung im Behandlungspfad, Information über anstehende Behandlungen und deren Organisation, Beratung über Selbsthilfegruppen, Hilfsangebote für Familienangehörige, Informationen über Kooperationspartner im unterstützenden Bereich (Sanitätshäuser, Perückenfrisöre). Nachweise hierzu müssen vorgelegt werden.
Das Zentrum/AP muss schriftlich festlegen (z. B. SOP), an welcher Stelle im Behandlungsprozess die Patientinnen nachweislich über die verfügbaren Angebote informiert werden. Diese Quote ist zu erfassen.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	Die Quote der Patienteninformation hinsichtlich des unterbreiteten Unterstützungsangebots in Bezug auf die Primärfälle ist zu erfassen und hier darzustellen.


	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	4.4
Sonstige Beratungsangebote

	Anforderungen

	Jeder Patientin des Zentrums sind je nach Bedarf folgende Angebote zu machen:

· Beratung durch Seelsorge

· Beratung durch Stomaberatung

· Beratung durch Ernährungsberatung

· Information über Selbsthilfegruppe

Die Feststellung des Bedarfs sowie das Angebot der Befragung sind zu dokumentieren.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


5.
Studien

	5.1
Teilnahme an Studien

	Anforderungen

	Das ZGT (Zentrumseinrichtung) muss seinen Patientinnen die Teilnahme an Studien anbieten. Studien müssen über ein gültiges Ethikvotum verfügen. Registerstudien mit Ethikvotum sowie die Studienteilnahme von Patientinnen in der metastasierten Situation können bei der Erfassung der Studienquote berücksichtigt werden.
Die offenen Studien müssen in einer Übersicht geführt werden. 

Der AP muss seinen Patientinnen die Teilnahme an Studien in der Zentrumseinrichtung ermöglichen, sofern er nicht selbst Studien anbietet.

Patientinnen, die aufgrund einer Studienteilnahme an ein anderes Zentrum überwiesen werden, können für diese Kennzahl für beide Zentren gezählt werden.

Die Anzahl der Primärfälle (Definition Nenner) stellt nur eine Referenzzahl dar und nicht die Grundgesamtheit, aus der die Studienpatientinnen rekrutiert werden.

Wird die Zielgröße unterschritten, müssen die Bemühungen des Zentrums um Teilnahme an Studien / Rekrutierung von Patientinnen im Detail nachgewiesen werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Die Quote der in Studien eingebrachten Patienten soll über 5% betragen (Diese Zahl gilt nur für ein Hauptzentrum).

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 5.2
Infrastruktur für Studien

	Anforderungen

	Das Zentrum benennt einen Studienbeauftragten. Führen mehrere Disziplinen Studien durch, wird pro Disziplin ein Studienbeauftragter benannt. Die an Studien beteiligten Disziplinen stellen personelle Ressourcen zur Verfügung – mindestens eine study nurse ist zu benennen.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


6.
Fort- und Weiterbildung

	GA 6.1
Fortbildungen für Ärzte im Zentrum

	Anforderungen

	Die verantwortlichen Ärzte, bilden sich im speziellen Fachgebiet des Zentrums fort (Kongresse, Hospitationen, Kurse, Fortbildungen). Diese Fortbildungspflicht gilt auch für APs. 

Nachweise müssen geführt werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 6.2
Fortbildungen für sonstige Mitglieder

	Anforderungen

	Das Zentrum bietet seinen Mitgliedern sowie Interessierten die Möglichkeit zur Fortbildung an. Dies kann auch über eigene Veranstaltungen (Laienveranstaltungen, Fortbildungen für Zuweiser und interne Partner, Fortbildungen in der Pflege) erfolgen.

Diese Fortbildungsangebote werden in einer Jahresübersicht geplant und für die Zielgruppen veröffentlicht (z.B. auf der Homepage). Nachweise müssen vorgelegt werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 6.3
Fortbildungen für Ärzte der APs

	Anforderungen

	Die Ärzte des APs im Bereich der Gynäkologischen Onkologie hospitieren jährlich für mindestens 1 Tag im Hauptzentrum. Nachweise darüber müssen geführt werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


7
Angaben zur Diagnostik

7a
Angaben zur Radiologie
	7a.1
Ausstattung für das Zentrum für Gynäkologische Tumore

	Anforderungen

	Eine Sonografie (transabdominal mind. 3,5 MHz), konventionelle Röntgendiagnostik mit Mammografie, Mehrzeilen-CT und ein MRT mit mind. 1,5 Tesla müssen vorhanden sein. Verfügt der Standort des Zentrums nicht über entsprechende Geräte, müssen diese über eine Kooperation für die Patienten des Zentrums verfügbar sein.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


7b
Angaben zur Nuklearmedizin
	7b.1
Ausstattung für das Zentrum für Gynäkologische Tumore

	Anforderungen

	Ein PET-CT (oder PET-MRT) ist vor Ort vorhanden oder über eine Kooperation eng an das Zentrum angebunden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


7c
Angaben zur Ambulanz / diagnostischen Sicherung
	GA 7c.1
Wartezeit in der Ambulanz

	Anforderungen

	Die Wartezeit auf einen Termin in der Sprechstunde bei Verdacht auf Karzinom darf maximal 10 Werktage betragen. Der Wert muss einmal in drei Jahren über 4 Wochen ermittelt werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	Die Ergebnisse der Analyse der Wartezeit auf einen Termin in der Sprechstunde müssen hier dargestellt werden.


	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	7c.2
Biopsie, Diagnosesicherung

	Anforderungen

	In der Sprechstunde sollen regelhaft Kolposkopie, Gewebsentnahme zur Histologiegewinnung und Ultraschalluntersuchungen angeboten werden. 
Eine Sonografie (transvaginal mind. 5 MHz, transabdominal mind. 3,5 MHz), muss vorhanden sein.

Der Prozess der Biopsieentnahme inkl. Befundmitteilung muss beschrieben sein.

Die histologische Sicherung allfälliger Metastasen sollte mit bildgebenden Massnahmen erfolgen (falls klinisch indiziert).

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	7c.3
Familiäre Belastung

	Anforderungen

	Bei der Anamnese muss die Familienanamnese erhoben und eine genetische Belastung erkannt werden.
Werden die Kriterien für eine Mutations-Testung erfüllt, muss der Patientin die genetische Beratung empfohlen werden. Patientinnen mit Ovarialkarzinom soll immer eine Beratung angeboten werden. 

Bei Patientinnen mit Ovarialkarzinom soll immer eine BRCA1/2 Analyse (somatisch oder Keimbahn) durchgeführt werden. 

Patientinnen mit Endometriumkarzinom (Verdacht / Symptome) unter dem 70. Lebensjahr oder bei positiven Kriterien für Lynch-Syndrom müssen entsprechend der AGO-Empfehlung versorgt / beraten werden.

Den Patientinnen bzw. den Angehörigen soll bei entsprechender Belastung die Teilnahme an einem klinischen Screening-Programm angeboten werden. Hier sollen SOPs erstellt werden. 

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Quote der Patientinnen, die die Kriterien für eine Testung erfüllen (kein Zielwert)

Quote der Patientinnen mit erfüllten Test-Kriterien, denen eine genetische Beratung angeboten wird bzw. eine Testung durchgeführt wird (> 90 %)
Die Quote an Ovarialkarzinomen mit BRCA-1/2 Mutationsanalyse (somatisch bzw Keimbahn) soll >90% betragen.

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


8
Angaben zur operativen Therapie
	GA 8.1
Patientensicherheit

	Anforderungen

	Im Zentrum wird die Patientensicherheit gewährleistet. Alle für die Sicherheit der Patienten vorhandenen Instrumente sind im Handbuch des Zentrums beschrieben (z.B. Team time out, Patientenidentifikationsverfahren etc.)

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	8.2
Operateur

	Anforderungen

	Im Zentrum für Gynäkologische Tumore müssen mindestens 2 spezialisierte Gynäkologen für die Operationen zuständig sein.

Beim AP muss mindestens ein spezialisierter Gynäkologe benannt sein.

Jeder benannte Operateur muss pro Jahr mindestens 20 Operationen (invasive Tumore und Borderline Tumore des Ovars) durchführen. Hier können sowohl Primärerkrankungen als auch Rezidiveingriffe gezählt werden. Eingriffe können für den Operateur sowie für den ersten Assistenten gezählt werden. 

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Jeder Operateur muss pro Jahr mindestens 20 Operationen durchführen.

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	8.3
Kooperationen im Rahmen ausgedehnter Operationen

	Anforderungen

	Voraussichtlich organübergreifende Operationen müssen gemeinsam mit Viszeralchirurgen, bzw. Urologen geplant und bei Bedarf durchgeführt werden. Die Zusammenarbeit soll anhand von Einzelfällen nachweisbar sein (OP-Bericht).

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	8.4
Wartezeit auf OP

	Anforderungen

	Die Wartezeit zwischen der Diagnosestellung und dem Therapiebeginn soll 20 Werktage nicht überschreiten.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	Die Ergebnisse der Analyse der Wartezeit zwischen Diagnosestellung und dem Therapiebeginn müssen hier dargestellt werden.


	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	8.5
Stadiengerechte Operation 

	Anforderungen

	Die Operationen müssen stadiengerecht durchgeführt werden. Entsprechende SOPs werden vom Zentrum erstellt.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Die Quote des operativen Stagings
 bei Ovarialkarzinomen mit FIGO I bis IIIA soll über 75 % betragen.

Die Quote an Endometriumkarzinomen, die minimal-invasiv operiert werden, soll über 66 % betragen.

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	8.6
Operationsqualität beim Ovarialkarzinom

	Anforderungen

	Ovarialkarzinome sollen wenn immer möglich makroskopisch vollständig reseziert werden. Intraoperative Tumorrupturen sollen vermieden werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Die Quote/Anzahl der makroskopisch vollständigen Resektionen beim Ovarialkarzinom FIGO IIB bis IV soll über 50 % betragen.

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	8.7
Exenteration beim Zervixkarzinom

	Anforderungen

	Bei allen Patientinnen mit einem primären oder rezidivierenden Zervixkarzinom, bei denen eine Exenteration durchgeführt wird, soll diese lokal eine R0-Situation erreichen. 

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Die Quote/Anzahl der Patientinnen mit einem Zervixkarzinom und Exenteration, bei denen eine R0-Situation erreicht wird, soll erfasst werden.

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


9
Angaben zur Radioonkologie
	9.1
Apparative Ausstattung

	Anforderungen

	Teletherapie 

Im Zentrum müssen mindestens 2 Linearbeschleuniger mit Photonen/Elektronenenergien zur Verfügung stehen. Die Grundlage der perkutanen Bestrahlung beruht auf 3-D basierter Planung unter Einhaltung der  ICRU Kriterien und ist zumindest in 3-D conformaler Technik durchzuführen. Die Patientinnen-Positionierungsgenauigkeit ist mit einem bildgebenden System zu überprüfen. Sowohl Fraktionierung (5x wöchentlich), Einzeldosis pro Fraktion (1,8 – 2,0 Gy/ ev. > 2) sowie Gesamtdosis (in Abhängigkeit der Zielsetzung palliativ/kurativ und Applikation gleichzeitiger systemischer Therapie) richten sich nach internationalen Empfehlungen.

Brachytherapie

Vorzuhalten ist zumindest ein Afterloading-Gerät (vorzugsweise HDR). Die Planung soll 3-D basiert (US, CT oder falls vorhanden mittels MRT) durchgeführt werden. Fraktionierungen und Gesamtdosis orientieren sich nach internationalen Empfehlungen. 

Als Richtwert sind insgesamt zumindest 100 Applikationen (intraluminal/intracavitär/interstitiell) pro Jahr für ein Zentrum und mindestens 50 Applikationen pro Jahr für affiliierte Zentren nachzuweisen.

Anmerkung

Die affiliierten Partner benötigen keine eigene Radio-Onkologie. Falls sie jedoch über eine eigene Radio-Onkologie verfügen, müssen auch hier die Verfahren beschrieben sein. Verfügt ein affiliierter Partner nur über einen Beschleuniger, muss ein Ausfallkonzept schriftlich vorliegen. Auch bei Vorhandensein nur eines Linearbeschleunigers muss eine Brachytherapie angeboten werden. 

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	Die Anzahl der der Applikationen der Brachytherapie (intraluminal/intracavitär/interstitiell) müssen hier konkret für das jeweilige Kalenderjahr angegeben werden.


	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	9.2
Personelle Ausstattung

	Anforderungen

	Zumindest 2 FachärztInnen verfügen über nachweisliche Expertise in der kurativen und palliativen radioonkologischen Behandlung folgender gynäkologischer Tumore: Zervixkarzinom, Vulvakarzinom, Vaginalkarzinom, Endometriumkarzinom und Ovarialkarzinom. Diese betreuen nachweislich die spezifischen Tumorboards. In affiliierten Zentren verfügt zumindest 1 Facharzt/Fachärztin über die entsprechende Expertise und dem Nachweis der regelmäßigen Teilnahme an Tumorboards.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	9.3
Planungs- und Behandlungsdokumentation / Tumoransprechen / Behandlungstoxizität

	Anforderungen

	Sämtliche Planungs- und Bestrahlungsrelevanten Daten sind im radioonkologischen Dokumentationssystem erfasst. Abweichungen von der Dosisverschreibung sind zu dokumentieren und zu begründen. Ebenso zu dokumentieren sind das Tumoransprechen sowie allfällige akute Nebenwirkungen unter Nutzung von Toxizitätsscores. Die Expertise in der lokalen oder systemischen Behandlung von Akuttoxizitäten muss vor Ort gewährleistet sein.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	9.4
Nachsorge

	Anforderungen

	Alle Patientinnen werden 3 Monate nach Beendigung der Bestrahlung - ob mit oder ohne simultane Systemtherapie - radioonkologisch nachgesorgt. Nach primärer kurativer Radiotherapie oder primärer kurativerRadio-Systemtherapie erfolgt die nächste Kontrolle 6 Monate nach Abschluss der Therapie. Danach jeweils zumindest 1x jährlich mit Erfassung möglicher Spätreaktionen (LENT-SOMA Score). Beim Auftreten Letzterer sind entsprechende Behandlungsschritte einzuleiten und zu dokumentieren. 

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	9.5
Kombinierte Therapien 

	Anforderungen

	Bei Therapien, die eine Kombination aus Teletherapie und Brachytherapie beinhalten liegt die Verantwortung für beide Therapiemodalitäten beim jeweiligen Zentrum bzw. bei den affiliierten Zentren

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	


	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	9.6
Kombinierte Radiochemotherapie 

	Anforderungen

	Nach Indikationsstellung zur kombinierten Radio-Chemotherapie im Tumorboard (konkomitant oder sequentiell) muss die jeweils ausführende Fachrichtung die Aufklärung der Patientin vornehmen. In jedem Fall besteht eine Informationspflicht zwischen den Behandlern. Die Dokumentation über die Behandlung muss allen beteiligten Fachdisziplinen zugänglich sein (Arztbriefe, Krankenhausinformationssystem etc.). 

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	9.7
Kombinierte Radiochemotherapie beim Zervixkarzinom 

	Anforderungen

	Patientinnen mit einem neu aufgetretenem Zervixkarzinom, welche einer Strahlentherapie zugeführt werden, sollen möglichst häufig eine kombinierte Radio-Chemotherapie erhalten. Die Chemotherapie soll in >80% Cisplatin-basiert sein. Dies gilt ebenso für Patientinnen, die einer postoperativen Radio-Chemotherapie bedürfen. 

Bei Patientinnen mit der Erstdiagnose Zervixkarzinom (z.B. nach Staging, aber ohne Hysterektomie), die eine primäre Radiotherapie erhalten, soll diese in über 80% in Kombination mit Chemotherapie erfolgen.

Beim primären Zervixkarzinom soll die Kombination von Strahlen- und operativer Therapie vermieden werden. Die Rate an Patientinnen, welche sowohl eine Radikaloperation als auch eine Radio-(Chemo)therapie erhalten, sollte < 20% sein.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Quote der Cisplatin-haltigen (Radio-)Chemotherapie bei Patientinnen mit neu aufgetretenem Zervixkarzinom (>80%).

Quote der Patientinnen mit einer Erstdiagnose Zervixkarzinom (z.B. nach Staging, aber ohne Hysterektomie) mit primärer Radiotherapie, die gleichzeitig eine Chemotherapie erhalten (> 80%).
Quote der Patientinnen mit Erstdiagnose Zervixkarzinom mit Kombination von Radikaloperation und Radio-(Chemotherapie) (<20%).

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


10
Angaben zur Pathologie
	GA 10.1
Methoden

	Anforderungen

	Das Institut für Pathologie muss im Zentrum verfügbar oder in unmittelbarer räumlicher Nähe sein und alle erforderlichen histo- und zytopathologischen Untersuchungen anbieten einschliesslich moderner Zusatzuntersuchungen.

Für die affiliierten Partner muss das Institut für Pathologie in räumlicher Nähe sein. Die Routineverfahren müssen den Leitlinien entsprechend beschrieben sein.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	10.2
Personal

	Anforderungen

	Im ZGT muss mindestens ein Facharzt für Pathologie tätig sein, der über besondere Kenntnisse, Fertigkeiten und Erfahrungen in der Gynäkopathologie verfügt. 
Vertretungen müssen durch einen Pathologen mit gleicher Qualifikation erfolgen. Diese Qualifikation muss regelmäßig nachgewiesen werden (Teilnahme an Fortbildungsveranstaltungen nationaler und internationaler Gesellschaften für Pathologie über Gynäkopathologie, wie z.B. Seminare, Schnittseminare, Kurse und Tutorials). Die Überprüfung der Qualifikation kann durch Peer Review überprüft werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	10.3
Schnellschnitte 

	Anforderungen

	Der intraoperative Gefrierschnitt muss im ZGT und bei den affiliierten Partnern etabliert sein. Die Schnellschnittzeit muss durch adäquate Maßnahmen minimiert werden. Der Zeitpunkt vom Ausgang des Präparates aus dem OP muss dokumentiert sein, ebenso das Einlangen des Präparates auf der Pathologie.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Zeit vom Ausgang des Präparates aus dem OP bis zur Befundübermittlung an den Operateur (Angabe des Median)

	Beschreibung des Zentrums

	Die Zeit vom Eintreffen des Präparates in der Pathologie bis zur Befundübermittlung an den Operateur (Angabe des Median) soll hier konkret angegeben werden.


	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	10.4
Befundqualität

	Anforderungen

	Der histopathologische Befund muss nach nationalen bzw. internationalen Standard abgefasst, die Tumorklassifikation muss nach der rezenten WHO Klassifikation erfolgen. Folgende Parameter sollten enthalten sein, falls sie für die jeweilige Entität etabliert sind:
· histopathologischer Tumortyp

· histopathologisches Tumorgrading

· Größenangabe des Tumors

· pTNM

· Lymphknoten 

· Anzahl der Lymphknoten

· Anzahl der metastatisch befallenen Lymphknoten

· Maximale Metastasendurchmesser

· Topographie (Lokalisation)

· Lymphgefäß-/ Gefäßinvasion vorhanden / nicht vorhanden)

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	10.5
Aufbewahrung

	Anforderungen

	Feuchtmaterial muss 4 Wochen, Paraffingewebe der Tumoren für 30 Jahre aufbewahrt werden.
Möglichkeiten zur Asservierung von Gefriergewebe sind anzustreben

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	10.6
Qualitätssicherung

	Anforderungen

	Regelmäßige Teilnahme an externen Qualitätssicherungs-Programmen (im speziellen für Immunhistochemie und falls erforderlich molekulare Techniken) muss nachgewiesen werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	10.7
Laborausstattung

	Anforderungen

	Folgende Laborausstattung muss verfügbar sein:
· Ein adäquater Makroarbeitsplatz einschließlich Fotoausrüstung.

· Eine Fotoeinrichtung für mikroskopische Aufnahmen 

· Ein Diskussionsmikroskop oder eine vergleichbare digitale Ausstattung.

· Möglichkeit zur Molekularpathologischen Diagnostik im Zentrum oder über Kooperation (BRCA, POLE, MSI etc.)
· Automatisation der Immunhistochemie

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


11
Angaben zur Medikamentösen Tumortherapie
	GA 11.1
Einrichtung

	Anforderungen

	Im Zentrum muss eine onkologische Tagesklinik eingerichtet, bei den affiliierten Partnern zumindest in räumlicher Nähe vorhanden sein.

Die Routineverfahren müssen den Leitlinien entsprechen und im Handbuch oder in SOPs beschrieben sein.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 11.2
Einrichtung

	Anforderungen

	Die medikamentöse Tumortherapie wird innerhalb des Zentrums grundsätzlich an jenem Ort und von jener Disziplin / jenen Disziplinen durchgeführt, welche über besondere (spezifische) und sehr große Erfahrung für die Durchführung dieser Therapieformen verfügen und die für die Patienten ein möglichst hohes Maß an Behandlungssicherheit vorhalten. Die entsprechenden Kenntnisse, Erfahrungen und Voraussetzungen müssen anhand von Patientenzahlen und in Form eines Curriculums nachgewiesen werden. Grundsätzlich ist auf lokale Verhältnisse Rücksicht zu nehmen.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 11.3
Expertise

	Anforderungen

	Die ausführende Disziplin muss pro Abteilung und Jahr mindestens 50 Patienten (Hauptzentrum), bzw. 30 Patienten (AP) unabhängig von der Tumorentität behandeln. Als Behandlung gilt die Indikationsstellung und Verschreibung der Medikation.

Im Rahmen von Teaching-Modellen kann die Behandlung für mehrere Ärzte gezählt werden.

SOPs für den Umgang mit Paravasaten, Anaphylaxie sowie mit febriler Neutropenie müssen vorliegen. Ein Paravasat-Notfall-Set muss vorhanden sein.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	Für jede ausführende Disziplin muss die Anzahl der behandelten PatientInnen hier angegeben werden.


	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 11.4
Zytostatika-Zubereitung

	Anforderungen

	Ein Arbeitsplatz zur Zytostatika-Zubereitung muss in der Krankenanstalt (bei den affiliierten Partnern in räumlicher Nähe) verfügbar sein.

Die gesetzlichen Auflagen für die Zytostatika-Zubereitung müssen eingehalten werden.

Die zubereitende Stelle muss arbeitstäglich für Rückfragen erreichbar sein.

Die Abläufe müssen im Handbuch oder in Form von SOPs beschrieben sein.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	11.5
Medikamentöse Therapie beim Ovarialkarzinom

	Anforderungen

	Die Chemotherapie beim Ovarialkarzinom soll entsprechend den nationalen / internationalen Leitlinien und entsprechend des Tumorkonferenzbeschlusses durchgeführt werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Die Quote der Patientinnen mit fortgeschrittenem Ovarialkarzinom (FIGO IIB bis IV), die postoperativ eine Chemotherapie oder Bevacizumab erhalten, soll über 90% betragen.

Die Quote an Patientinnen mit fortgeschrittenem Ovarialkarzinom (Stadium III und IV), die mit der Erstlinientherapie und als Konsolidierungstherapie Bevacizumab erhalten soll >80% sein.

Die Quote der Patientinnen mit frühem Ovarialkarzinom (FIGO IA, G 1) und komplettem Staging, die postoperativ eine Chemotherapie erhalten, soll unter 10% betragen.

Die Quote der Patientinnen mit Ovarialkarzinom FIGO IA/IB G3 und FIGO IC, die eine platinhaltige Chemotherapie erhalten, soll über 90% betragen.

Die Quote der Patientinnen mit Erstdiagnose Ovarialkarzinom FIGO IIB bis IV, die 6 Zyklen einer First Line Chemotherapie mit Carboplatin AUC 5 und Paclitaxel 175 mg/m² erhalten, soll über 90% betragen.

Die Quote der Patientinnen mit platin-resistentem oder platin-refraktärem Erstrezidiv eines Ovarialkarzinoms, die eine nicht-platinhaltige Monotherapie mit Paclitaxel wöchentlich, pegyliertem liposomalen Doxorubicin, Topotecan, Gemcitabine erhalten, soll über 80% betragen.

Die Quote der Patientinnen mit platinsensitivem Rezidiv eines Ovarialkarzinoms, die eine platinhaltige Kombinationschemotherapie erhalten, soll über 80% betragen.

Die Quote der PARP-Inhibitor-naiven Patientinnen mit platinsensitivem Rezidiv eines Ovarialkarzinoms, die eine platinhaltige Kombinationschemotherapie erhalten gefolgt von einem PARP-Inhibitor, soll über 80% betragen.

Die Quote an Patientinnen mit bekannter BRCA-1/2 Mutation, die eine PARP-Inhibitor-Konsolidierungstherapie nach erfolgter Primärtherapie erhalten, soll >90% betragen.
Grundsätzlich gilt für die Kennzahlen:
Der Nenner bezieht sich in allen Fällen auf die durchgeführte, nicht auf die empfohlene Therapie. Sofern es Abweichungen zu den definierten Grenzwerten gibt, muss das Zentrum/AP eine schriftliche Analyse erstellen.

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	11.6
Chemotherapie beim Borderline Tumor (BOT) des Ovars 

	Anforderungen

	Auf eine Chemotherapie beim BOT soll verzichtet werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Die Quote der Patientinnen mit einer Erstdiagnose BOT, die eine adjuvante Chemotherapie erhalten, soll unter 10% betragen.
Grundsätzlich gilt für die Kennzahlen:
Der Nenner bezieht sich in allen Fällen auf die durchgeführte, nicht auf die empfohlene Therapie. Sofern es Abweichungen zu den definierten Grenzwerten gibt, muss das Zentrum/AP eine schriftliche Analyse erstellen.

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


12
Nachsorge, Rezidiv und Palliativversorgung

	GA 12.1
Nachsorge

	Anforderungen

	Für jeden Patienten muss ein Nachsorgeschema beschrieben sein (z.B. im Entlassbrief oder im Tumorboardprotokoll). Die Zuständigkeit für die Nachsorge wird dabei festgelegt.

Der Patient wird über dieses Schema im Rahmen des Entlassgesprächs informiert und er erhält eine Kopie.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 12.2
Palliative Versorgung

	Anforderungen

	Im Zentrum und bei seinen affiliierten Partnern muss eine Palliativeinrichtung oder eine Palliativstation in räumlicher Nähe vorhanden sein.

Für die Patienten und Angehörigen soll eine schriftliche Information über das Angebot der Palliativeinrichtung vorgehalten werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 12.3
Palliative Schmerztherapie 

	Anforderungen

	Im Zentrum muss ein Konzept zur palliativen Schmerztherapie vorliegen. Die affiliierten Partner können dieses Konzept übernehmen. Im Konzept soll auch beschrieben sein, wie der Kontakt zu Schmerztherapeuten hergestellt wird.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	12.4
Sicherung des Lokalrezidivs beim Zervixkarzinom

	Anforderungen

	Bei allen Patientinnen mit einem Verdacht auf Lokalrezidiv eines Zervixkarzinoms, soll dieses vor Einleitung einer Therapie histologisch gesichert werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Die Quote der Patientinnen mit einem Lokalrezidiv eines Zervixkarzinoms, bei denen das Rezidiv vor Einleitung einer Rezidivtherapie histologisch gesichert ist, soll über 80% betragen.

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	12.5
Ausbreitungsdiagnostik bei Lokalrezidiv

	Anforderungen

	Bei allen Patientinnen mit einem Verdacht auf Lokalrezidiv, sollen vor Einleitung einer Therapie weitere Tumorlokalisationen / Metastasen durch Bildgebung ausgeschlossen werden. Eine SOP zum Vorgehen beim Rezidiv soll vorliegen. Alle Patientinnen mit neu aufgetretenem Rezidiv sollen im Tumorboard vorgestellt werden.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Die Quote der Patientinnen mit einem Lokalrezidiv eines Zervixkarzinoms, bei denen eine Bildgebung zum Ausschluss von Fernmetastasen erfolgt ist, soll über 90% betragen. 

Die Quote der Patientinnen mit einem neu aufgetretenen Rezidiv, die im Tumorboard vorgestellt werden, soll über 90% betragen.

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


13
Tumordokumentation und Ergebnisqualität
	GA 13.1
Datenerfassung

	Anforderungen

	Im Zentrum muss ein einheitliches System zur Datenerfassung (Qualitätssicherung / Tumorregister) etabliert sein. 

Jede der beteiligten Disziplinen ist für die Dokumentation und das Datenmanagement verantwortlich. Wie die Daten zusammengeführt werden, ist hinsichtlich Art, Inhalt und Verantwortlichkeit im Handbuch des Zentrums festzulegen. 

Die Auswertung des Zentrums muss gemeinsam mit den Auswertungen seiner affiliierten Partner diskutiert werden (z.B. im Rahmen des Qualitätszirkels)

Im QS-System / Register müssen folgende Selektionsmöglichkeiten vorhanden sein:

· Jahrgänge

· Namen

· Diagnosen

· Therapieformen

Für den Jahresbericht aus dem Zertifizierungssystem müssen jeweils Daten des letzten vollständigen Kalenderjahres angegeben werden. Die Zertifizierungsstelle stellt hierzu eine Erfassungsplattform für die konsolidierten Jahresdaten zur Verfügung. Die Daten werden dann zentrumsspezifisch für den Jahresbericht ausgewertet.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	13.1a
Spezifizierung für Gynäkologisches Tumorzentrum

	Anforderungen

	Die Daten werden in das „Klinische Krebsregister am Institut für Epidemiologie Tirol“ eingegeben. Hat das Zentrum eine eigene Datenbank, können die Daten per Schnittstelle an das Klinische Krebsregister übergeben werden.

Die Patientinnen müssen über die Datenweitergabe informiert werden. Das Einverständnis der Patientin muss schriftlich eingeholt und im Audit nachgewiesen werden. Die Option des Wiederrufs muss gewährleistet und dokumentiert werden. 

Follow up Daten werden entweder vom Register oder vom Zentrum erfasst (sofern kein Register vorhanden). Die Sterbedaten welche vom Krebsregister erfasst worden sind, werden an das Zentrum rückgemeldet. 

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	-/-

	Beschreibung des Zentrums

	

	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


	GA 13.2
Langzeitdaten

	Anforderungen

	Es sollten folgende Indikatoren für die Entitäten Ovarialkarzinom, Endometriumkarzinom und Zervixkarzinom mithilfe der Qualitätssicherung / Register bestimmt werden (nach 6 Jahren, bzw. zur zweiten Re-Zertifizierung):

· Follow up Quote (Primärfälle aus dem Jahreskollektiv mit mind. einem dokumentierten Ereignis (gesund, Rezidiv
, Tod) im Nachsorgejahr (für jedes Jahreskollektiv angeben)

· Gesamtüberleben (OAS) – Quote der Patienten ohne Todesmeldung

· Rezidivfreies Überleben (RFI - recurrence free interval) – Quote der Patienten ohne Rezidivmeldung / Todesmeldung

Sofern keine Erhebung des Gesamtüberlebens über ein Register erfolgt, muss die Datenerhebung durch das Zentrum selbst erfolgen.

	Kennzahlen (in Cockpit eintragen):

	Follow up Quote pro Jahreskollektiv und Entität (über 80%)

Gesamtüberleben pro Jahreskollektiv und Entität (keine Zielgröße)
Rezidivfreies Überleben pro Jahreskollektiv und Entität (keine Zielgröße)

	Beschreibung des Zentrums

	


	Bewertung Anforderung durch den Gutachter (vorab des Audits)

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     

	Auditfeststellung / Auditbericht

	 Anforderung wird erfüllt.

 Hinweis(e)

 Anforderung wird nicht erfüllt. Nachbesserung erforderlich.

Kommentar Gutachter (verpflichtend bei Hinweis oder Abweichung):

     


� Morbiditätskonferenz: Formalisierte mündliche Fallvorstellung begleitet von didaktischem Material mit Betonung auf der Vermeidung medizinischer Zwischenfälle. Ziel ist, aus gemachten Fehlern zu lernen. 


� Qualitätszirkel: hierarchiefreie Gruppe, die Probleme und Schwachstellen aus ihrem Aufgabengebiet analysiert um Problemlösungen zu erarbeiten und Verbesserungsvorschläge zu verwirklichen. Die Schwachstellen können medizinischer oder organisatorischer Natur sein.


� Operatives Staging: Laparotomie, Peritonealbiopsien, Peritonealzytologie, Adnexexstirpation beidseits, Hysterektomie, infrakolische Omentektomie, bds. Pelvine und paraaortale Lymphonodektomie


� Rezidiv: Fernmetastasierung, lokoregionäres Rezidiv, Tod am relevanten Malignom. Zweitmalignome werden nicht als Rezidiv gewertet 


� Für jedes Kalenderjahr nach Diagnose wird einmal eines der folgenden Ereignisse dokumentiert: NED / gesund, Rezidiv, Tod. Diese Ereignisse müssen nicht aus einer systematischen Nachsorgeuntersuchung generiert werden, sondern können auch im Rahmen sonstiger Vorstellungen oder mündlicher Aussagen erhoben werden.
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