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Abkilrzungen

AA
AG
BZ
FC
VA

(H)

Arbeitsanweisung (regelt einzelne Prozessschritte, an denen nur ein Prozesseigner beteiligt ist)
Arbeitsgemeinschaft Qualitdtsentwicklung NRW

Brustzentrum

Flowchart (Flussdiagramm zur Prozessdarstellung)

Verfahrensanweisung (regelt Prozesse, an denen mehrere Prozesseigner beteiligt sind)

Hauptkriterium, wird bei Zertifizierung in jedem Fall geprift. Grobe Abweichung fihrt zum Verlust des Zertifikats

Planzahlen beziehen sich immer auf ein Jahr.

Anforderungen an die BZ-Strukturen / Auditierung

Brustchirurgische Operationen werden ausschlief3lich an den durch das Land NRW benannten OP-Standorten durchgefuihrt.

Die Kernleistungen diagnostische Radiologie, Strahlentherapie, Onkologie und Pathologie werden in jedem Brustzentrum nur an ei-
nem Standort erbracht.

Ausnahmen hiervon sind nur statthaft, wenn dies aus Grinden der regionalen Versorgungssicherheit nicht anders madglich ist. Solche
Grinde sind anzunehmen, wenn zwischen den Standorten eine Entfernung von 20 km oder mehr liegt. Bietet ein Brustzentrum aus
Griunden der regionalen Versorgungssicherheit diagnostische Kernleistungen an mehr als einem Standort an, muss es samtliche dia-
gnostische Kernleistungen mit Ausnahme der Stereotaxien an jedem der Standorte bereitstellen.

"In diesen Féllen missen folgende Zusatzbedingungen erfillt sein:

a) die federfuhrende Leitung der Kernleistungserbringung an mehreren Standorten durch einen Gesamtverantwortlichen

b) die einheitliche Art der Leistungserbringung (gleicher Standard)

c) eine schriftliche Kooperationsvereinbarung mit Nennung des Gesamtverantwortlichen®.
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"Folgende Tatigkeiten aus dem Bereich Radiologie kdnnen innerhalb eines kooperativen Brustzentrums an benannten OP-Standorten
auch von entsprechend ausgebildeten Facharztinnen durchgefiihrt werden, wenn die nétige Infrastruktur vorhanden ist und die durch-
fuhrende Abteilung in das QM-System des Brustzentrums eingebunden wurde:

1. Drahtmarkierung eines zuvor im Kernleistungsbereich des BZ oder extern eindeutig lokalisierten Tumors, der nicht palpabel ist

2. Praparaterontgen zur Uberprifung der vollstidndigen Exstirpation eines zuvor mammografisch diagnostizierten, nicht palpablen
Tumors

3. Szintigrafien im Rahmen der Sentinel-node-Diagnostik

Alle Ubrigen MalRnahmen aus dem Bereich der diagnostischen Radiologie dirfen innerhalb des Brustzentrums ausschlie3lich durch

den Kernleistungserbringer diagnostische Radiologie erbracht werden.

Kliniken, die offiziell als Kooperationspartner oder Funktionsstandort eines Brustzentrums ausgewiesen sind, fihren keinerlei brustchi-
rurgische Operationen durch, sondern verweisen entsprechende Patientinnen an das BZ.

Auditierung: Die Brustzentren unterziehen sich alle drei Jahre einem Rezertifizierungsaudit durch die vom Gesundheitsministerium
des Landes Nordrhein-Westfalen benannte Zertifizierungsstelle. Dieses umfasst die stichprobenartige Uberpriifung aller Punkte des
unten stehenden Anforderungskataloges. Pro Standort eines Brustzentrums wird das Audit mit zwei Manntagen (je ein Manntag fur
Fach- und Systemauditor) durchgefuhrt.

In den zwei Jahren zwischen den Rezertifizierungsaudits unterziehen sich die Brustzentren einem Uberwachungsaudit durch die vom
Gesundheitsministerium benannte Zertifizierungsstelle. Der erfolgreiche Abschluss dieses Audits ist Voraussetzung fur den Zertifikat-
erhalt. Es hat einen Umfang von einem halben Manntag und wird durch einen Systemauditor ausgefiihrt. Bei kooperativen Brustzent-
ren wird im Zwei-Jahres-Intervall jeder OP-Standort mindestens einem Uberwachungsaudit unterzogen. Die Inhalte des Uberwa-
chungsaudits entsprechen dem Katalog der Anlage.

Bei Vorliegen von wesentlichen Abweichungen im Rezertifizierungsaudit wird durch einen Systemauditor ein eintagiges Nachaudit
durchgefuhrt, wenn nach Einschatzung des Auditorenteams in dieser Zeit die wesentlichen Abweichungen zu beseitigen sind, und so
die Moglichkeit einer erfolgreichen Rezertifizierung besteht. Im Falle des Auftretens wesentlicher Abweichungen in einem Uberwa-
chungsaudit erfolgt unter den gleichen Bedingungen ein halbtéagiges Nachaudit durch einen Systemauditor.

Erflllt innerhalb eines kooperativen Brustzentrums einer der Standorte die Planzahl-Vorgaben dieses Anforderungskataloges nicht,
wird fur diesen Standort das Zertifikat bis zur endgultigen Entscheidung der Planungsbehdrde zurtickgezogen. Die Gbrigen Standorte
diurfen das Zertifikat weiter fihren, soweit sie die Anforderungen dieses Kataloges erfillen.

Die Vorverlegung eines Rezertifizierungsaudits ist auf Wunsch eines Brustzentrums mdglich, um zum Beispiel mehrere anstehende
Auditierungen an einem Termin abhalten zu kénnen und so den entstehenden Aufwand in den Kliniken zu minimieren. Die vom Ge-
sundheitsministerium beauftragte Zertifizierungsstelle wird diese Vorgehensweise nach Méglichkeit unterstitzen.
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Bei mehrfachen bzw. gravierenden Beschwerden Uber ein Brustzentrum kann die Zertifizierungsstelle mit Zustimmung des Auf-
sichtsministeriums ein zusatzliches Zwischenaudit durchfiihren, das im Umfang einem Nachaudit entspricht.
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1 Managementprozesse

1.1 Flhrung

Kooperative Brustzentren bestimmen eine Einrichtung, die den
Fuhrung im kooperativen Brustzent- | Fihrungsprozess der Kooperationspartner verantwortlich Uber- f Vertra

1.1.1 rum nimmt (Netzkoordinator). Pflichten und Kompetenzen des Netzko- 9gt. 9
ordinators werden geregelt.

11.2 Leitbild D|(_a \_/|S|on und die Philosophie des Brustzentrums sind in einem Leitbild
Leitbild verankert.

113 Strategie und Planung (H) D_|e Z|el_e des Brustzentrums werden geplant, festgelegt und die Protokolle
Zielerreichung wird gemessen.

. i Fuhrungsgrundsatze sind definiert, sind allen Mitarbeitern bekannt | Fiihrungsgrundsatze,

114 Fuhrungsgrundsatze .
und werden umgesetzt. Ergebnisse MA-Befragung
Der / die Trager des BZ stellt / stellen ausreichende finanzielle

1.2 Finanzen Mittel zur Verfugung, um die personellen, rdumlichen und sachli-
chen Anforderungen an das BZ zu erfillen.

13 Management des Netzwerks Die Fuhrung_ bzw. der Netzkoordinator stellt die Koordination des
Netzwerks sicher.
Die Fihrung bzw. der Netzkoordinator stellt die Verfligbarkeit der

131 Management des Zentrums Kernleistungen des BZ sicher und gewahrleistet die Einhaltung

der Normen und gesetzlichen Forderungen.
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1311

Patientinnenpfade (H)

Alle wichtigen Behandlungsprozesse im Netzwerk sind als Patien-
tinnenpfade unter Beriicksichtigung der relevanten Leitlinien defi-
niert. Zutreffende S3-Leitlinien missen umgesetzt werden. Die
Pfade stellen auch den koordinierten Pflegeablauf und einen rei-
bungslosen Ubergang zwischen dem BZ, dem Netzwerk und an-
deren Leistungserbringern im Gesundheitswesen (z.B. Hausérz-
ten) sicher. Im Rahmen des DMP-Brustkrebs definierte Verant-
wortlichkeiten finden in den Pfaden angemessene Berlcksichti-
gung. Die Pfade unterliegen dem standigen Verbesserungspro-
zess.

siehe Ubersichts-Flussdiagramm, VA
zur Erstellung von FC, VA und AA

13111

Diagnostik

Fur den Prozess der Diagnostik gibt es einen definierten Patien-
tinnenpfad unter Beachtung der Dokumente im Anhang.

Flussdiagramme, VA, AA

131111

ambulante Diagnostik

Fur den Prozess der ambulanten Diagnostik gibt es einen definier-
ten Patientinnenpfad unter Beachtung der Dokumente im Anhang.

Flussdiagramme, VA, AA

13112

Priméartherapie

Fur den Prozess der Primértherapie gibt es einen definierten Pati-
entinnenpfad unter Beachtung der Dokumente im Anhang.

Flussdiagramme, VA, AA

13.1.13

Rezidiv-Therapie

Fur den Prozess der Rezidiv-Therapie gibt es einen definierten
Patientinnenpfad unter Beachtung der Dokumente im Anhang.

Flussdiagramme, VA, AA

13114

Nachsorge

Fur den Prozess der Nachsorge gibt es einen definierten Patien-
tinnenpfad unter Beachtung der Dokumente im Anhang.

Flussdiagramme, VA, AA

1.31.15

Palliation

Fur den Prozess der Palliation gibt es einen definierten Patientin-
nenpfad unter Beachtung der Dokumente im Anhang.

Flussdiagramme, VA, AA

1.3.6

Hospiz

Vereinbarung mit Behandlungspartnern, in der die Bereitschaft zur
Zusammenarbeit erklart wird

Vereinbarungen

1.3.6a

Palliativmedizinische Einrichtung

Vereinbarung mit Behandlungspartnern, in der die Bereitschaft zur
Zusammenarbeit erklart wird, sofern die tragende Klinik nicht
selbst Uber eine solche Einrichtung verfugt.

schriftliche Vereinbarungen
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1.3.7

Genetische Beratung und Gentest

Das Brustzentrum kooperiert mit einem speziellen Zentrum ge-
malf der Interdisziplinaren S3-Leitlinie fur die Diagnostik, Therapie
und Nachsorge des Mammakarzinoms.

Befundberichte

14

Qualitatsmanagement

Umfassendes Qualititsmanagement ist eingefuihrt und bis zur 1.
Vollzertifizierung im gesamten BZ und bei den Kernleistungser-
bringern im Netzwerk umgesetzt.

Das Qualitatsmanagement-Handbuch des Brustzentrums wird
gelenkt. Dokumente verfligen Uber Versionskennzeichen; neue
oder geanderte Dokumente werden durch hierzu befugte Perso-
nen, die nicht mit dem Ersteller identisch sind, gepriift und freige-
geben. Es erfolgt eine regelmaRige Uberprifung der QM-
Dokumentation auf Aktualitat. Das Handbuch in der jeweils aktuel-
len Version kann von allen Mitarbeitern an ihrem Arbeitsplatz ein-
gesehen werden. Neue Mitarbeiter werden tber Inhalte und Nut-
zung der QM-Dokumentation geschult. Die versehentliche Nut-
zung nicht mehr guiltiger Dokumente wird sicher verhindert.

QM-Handbuch; Verfahrens- und Ar-
beitsanweisungen

Revisionslisten, Wiedervorlageplane,
Schulungsnachweise

141

Qualitatsziele

Die Qualitatsplanung wird jahrlich von der Fihrung bzw. dem
Netzkoordinator unter Beteiligung aller Leitungsebenen des BZ
und der Kernleistungserbringer im Netzwerk fortgeschrieben und
vom jeweiligen Qualitatsmanager (mit Weisungsbefugnis bei QM-
relevanten Fragen) umgesetzt. In Zentrumsverbinden finden zwi-
schen den einzelnen Qualitditsmanagern der kooperierenden Teile
regelméanRige, nachzuweisende Abstimmungsgesprache statt.

Protokolle Qualitatsplanung

1.4.2

Systemaufbau und -pflege

Brustzentrum und Kernleistungserbringer verfiigen tber ein QM-
System, das kontinuierlich weiterentwickelt wird

Organigramm, Protokolle

1421

QM im BZ

Organisatorische Einbindung aller Bereiche des BZ ins QM-
System

Organigramm
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1.4.3. Qualitatszirkel Der QM-Prozess wird durch QZ kontinuierlich unterstiitzt, die von | Protokolle QZ-Sitzungen
ausgebildeten Moderatoren begleitet werden.

1441 Patientinnen befragen Die einheitliche validierte Befragung aller Patientinnen erstreckt
sich regelméRig auf den Zeitraum vom 01.02. — 31.07. eines Jah- | Darlegung des Instruments und der
res. Die Befragung wird vom ZVFK (Uni Kéln) ausgewertet. Auswertungsergebnisse

1.4.4.2 Mitarbeiter befragen Im Zeitraum von je 3 Jahren wird mindestens eine Mitarbeiterbe- | Darlegung des Instruments und der
fragung durchgefuhrt und ausgewertet. In diesen Befragungen | Auswertungsergebnisse, MalRnah-
wird unter anderem die Zufriedenheit der Mitarbeiter mit ihren | menplan
Vorgesetzten und den Arbeitsbedingungen in Erfahrung gebracht.
Die Bewertung der Ergebnisse erfolgt und es werden bei Bedarf
MafRnahmen aus den Befragungsergebnissen abgeleitet und um-
gesetzt.

1.44.3 Qualitatsindikatoren messen und | Kontinuierliche Messung und Auswertung aller Qualitatsindikato- | Messprotokolle, Auswertungen

auswerten (H) ren (Anhang)

1.45 Qualitatsdarlegung (H)

1.45.1 Interne Audits Alle Kernleistungsbereiche des Brustzentrums einschlieB3lich ihrer | Auditplane, Auditprotokolle
Schnittstellen werden jéhrlich intern auditiert.

1.45.2 Qualitatsbericht Jahrlicher QB aus allen Kernbereichen des BZ: Darstellung in | Qualitatsbericht
einer nicht-vertraulichen Form.

1.4.6 Qualitatsmanagementbewertung Die Fuhrung bzw. der Netzkoordinator Uberprift jahrlich mit Betei- | Protokolle QM-Bewertung,

(H)

("Management-Review")

ligung aller Leitungsebenen des BZ und der Kernleistungserbrin-
ger im Netzwerk den Erfullungsgrad der Qualitatsziele und be-
schreibt Verbesserungspotenziale. Es resultiert ein MalRnahmen-
plan. Die Darstellung erfolgt in einer nur fir den internen
Gebrauch geeigneten Form.

Fur die QM-Bewertung werden unter anderem folgende Ergebnis-
se genutzt: Leistungsmengen, Q-Ziele, Planung, Durchfiihrung
und Ergebnisse von g-relevanten Malinahmen. Ergebnisse von
Audits, ggf. von Patienten-, Mitarbeiter- und Zuweiserbefragun-
gen, Ergebnisse aus den QZ und Auswertungen der QI und ggf.
weiterer Kennzahlen.
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2 Kernprozesse

2.1 Patientinnen betreuen (H)

2.1.1 Ethische Grundsatze Das BZ respektiert die Grundséatze der Autonomie der Patientin-
nen und unterstitzt deren eigenverantwortliches Handeln.

2.1.2 Informationen geben Das BZ informiert die Patientinnen bei Diagnosestellung ange- | Informationsmaterialien, fallbezogene
messen Uber Behandlungsmdéglichkeiten, vorgesehene MalRnah- | Dokumentationen
men und Untersuchungsergebnisse sowie die Mdglichkeiten, eine
Zweitmeinung einzuholen und eine psychoonkoligsche Betreuung
in Anspruch zu nehmen. Die Beratung wird nachvollziehbar do-
kumentiert.
Die Diagnosemitteilung erfolgt immer durch einen Arzt

2.1.3 Patientinnen in Behandlung integ- | Das BZ integriert Patientinnen in die Behandlung und gewahrleis-

rieren tet einen “informed consent".

2.1.3.1 Planung Die Therapieplanung ist in der Regel innerhalb 48 Stunden nach
Diagnosestellung fertig gestellt

2.1.3.2 Durchfiihrung

2.1.3.3 Zugang und Information sichern Es werden Informationen zum Brustzentrum und seinen Raum- | VA, FB Erstinformation DMP, Infor-

lichkeiten spatestens bei Aufnahme gegeben.

Das BZ stellt seinen Patientinnen Informationsmaterialien mit den
Kontaktadressen aller wichtigen lokalen Ansprechpartner, zum
DMP und zu Selbsthilfegruppen wahrend des Aufenthaltes zur
Verfuigung.

mationsmedien (z.B. Flyer)
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2.1.3.31

Psychosoziale Betreuung

Die psychosoziale Betreuung erfolgt auf einem der zwei folgenden
Wege:

a) entsprechend der aktuellen S3-Leitlinie ,Psychoonkologische
Diagnostik, Beratung und Behandlung von erwachsenen Krebspa-
tienten® durch Nutzung eines der folgenden Screening-Instru-
mente:

* HADS-D Bogen

» Distress Thermometer

e Fragebogen zur Belastung von Krebspatienten (FBK-23,
FBK-10)

» Psychoonkologische Basisdokumentation (PO-Bado)

Das erste Screening erfolgt spatestens zu Beginn der stationdren
Behandlung. Es kann in Abhangigkeit von den lokalen Gegeben-
heiten von jedem Mitglied des Behandlungsteams, das mit der
Versorgung von Krebspatienten betraut ist, nach entsprechender
Einarbeitung durchgefiihrt werden.

Wird im Screening eine hohe psychosoziale Belastung festgestellt
(cut-off- Wert des jeweiligen Instruments Uberschritten), muss
kurzfristig psychoonkologische Diagnostik erfolgen, wie unter b)
beschrieben.

b) alternativ kann bei jeder Patientin ein personliches Gespréach
mit einem Arztlichen oder Psychologischen Psychotherapeuten
durchgefuihrt werden, in dem ggf. ein Behandlungsbedarf festge-
stellt wird. Das Gesprach ist bei dieser Vorgehensweise nachvoll-
ziehbar (Datum, zeitlicher Umfang) zu dokumentieren.

Qualifikationsnachweise,
Integration in die Patientinnenpfade
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2.1.3.3.2 Selbsthilfegruppen Vereinbarungen zur Einbindung von Selbsthilfegruppen liegen | Vereinbarungen
vor.

2.1.3.3.3 Genetisches Risikoscreening Bei jeder Frau wird die "Checkliste zur Erfassung einer erblichen | Ausgefiilite Anamnesebbégen,
Belastung fir Brust- und/oder Eierstockkrebs" ausgefullt. Wird hier | Beratungsberichte des kooperieren-
ein Risikoscore von mehr als 2 Punkten ermittelt, soll der Frau | den Zentrums, ausgefiillte Checklis-
eine Vorstellung in einem Zentrum gemaf der gultigen Interdis- | ten
ziplindren S3-Leitlinie fur die Diagnostik, Therapie und Nachsorge | Arztbrief / Tumorkonferenzprotokoll
des Mammakarzinoms angeboten und auf Wunsch organisiert
werden.
Ein auffalliger Riskoscore muss mit Zustimmung der Patientin
dem weiterbehandelnden Arzt mitgeteilt werden.

2.1.4 Beschwerdemanagement Patientinnen haben einfachen Zugang zu einem geregelten Be- | VA
schwerdemanagement und erhalten eine Ruckmeldung der Ein-
richtung. Ergebnisse werden im kontinuierlichen Verbesserungs-
prozess bearbeitet.

2.2 Diagnostik (H) Bedarfsgerechte Sicherstellung der Diagnostik: Im Regelfall kann
eine Patientin innerhalb von 10 Tagen aufgenommen bzw. ein
Termin zur ambulanten Diagnostik realisiert werden.

2.2.1 Bildgebende Diagnostik Untersuchung und Befundung erfolgen grundsatzlich durch be- | VA, Befundberichte

sonders qualifiziertes Personal. Fur Personal in Weiter- oder
spezieller Fortbildung ist eine kontinuierliche Supervision durch
entsprechende Krafte mit besonderer Qualifikation obligat. Ver-
fahren der Telemedizin werden hier grundsatzlich beflirwortet.

Durchfihrung und Dokumentation der diagnostischen Mal3nah-
men erfolgen gemal der gultigen Stufe-3-Leitlinie Brustkrebs-
Friherkennung in Deutschland.
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2211

Sonographie

Sonographie ist im BZ gewahrleistet; bei Erstvorstellung im Re-
gelfall am selben Tag.

Patientenpfad

2212

Mammographie

Mammographien asymptomatischer Patientinnen und in der
Nachsorge sind doppelt zu befunden;

VA; Fallzahlnachweis

22121

VergroRerungsmammographie

VergréRerungsmammographie und Doppelbefundung sind im BZ
gewabhrleistet;

VA; Fallzahlnachweis

2.2.13

Stereotaxie

Digitale Stereotaxie ist im BZ oder durch Kooperation gewéhrleis-
tet, bei Kooperationen ist eine maximale Fahrstrecke zwischen
BZ und Kooperationspartner von 20 km zulassig, Ausnahmen
hiervon sind bei regionalen Besonderheiten méglich.

VA; Fallzahlnachweis

2214

Magnetresonanztomographie

MRT und -befundung ist im BZ oder im Netzwerk gewahrleistet

VA; Fallzahlnachweis; ggf. Kooperati-
onsvertrag

2215

Szintigraphie

Szintigraphie und -befundung sind im BZ oder durch einen exter-
nen Leistungserbringer gewahrleistet. Planzahl: 200 Skelettszin-
tigraphien (inkl. Nicht-Mamma-Patientinnen).

VA; Fallzahlnachweis; ggf. Kooperati-
onsvertrag

2.2.2

Pathologie

Die makroskopische und mikroskopische Aufbereitung und Be-
fundung erfolgt nach festgelegten Standards unter Beachtung
relevanter Leitlinien. (Eine Doppelbefundung ist im Bedarfsfall
innerhalb von 5 Werktagen mdglich, ggf. auch unter Nutzung
telemedizinischer Verfahren).

Mindestens jahrlich ist die erfolgreiche Teilnahme an Ringversu-
chen fiir die Bestimmung von Ostrogen/Gestagen-Rezeptoren
und der HER-2/neu-Rezeptoren nachzuweisen, sofern diese
Leistungen durch die Pathologie erbracht werden.

Die Zahl von Eingangsnummern, die sich auf Brustdriisengewebe
beziehen, wird erfasst.

VA; AA; Befundberichte

2221

Schnellschnitt

Schnellschnitt in der Regel innerhalb 45 Minuten;
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2222

Histologische Untersuchung

Das Ergebnis der praoperativen Histologie liegt in der Regel in-
nerhalb von 2 Werktagen dem Brustzentrum vor.

Planzahl: Befundung Mammagewebe 300 Eingangsnummern
(s.2.2.2)

2.2.2.3

Zytologie

standardisiert unter Beachtung relevanter Leitlinien

2224

Hormonrezeptorbestimmung

standardisiert unter Beachtung relevanter Leitlinien

2.2.2.5.

Psychosoziale Diagnostik

Ein Standardisiertes Screening unter Beachtung von Kriterium
2.1.3.3.1 wird durchgefiihrt. Erforderlichenfalls erfolgt zusatzlich
anlassbezogen. eine psychotherapeutische Diagnostik und The-
rapie.

Patientinnenpfade, Screeningbégen,
Checklisten

2.3

Therapie (H)

Bedarfsgerechte Sicherstellung der Therapie: Im Regelfall soll eine
Patientin innerhalb von 10 Tagen aufgenommen bzw. die Therapie
ambulant begonnen werden kdnnen. Es ist in jedem Fall eine aus-
reichende Bedenk- und Beratungszeit zu bertcksichtigen.

23.1

Operative Therapie

Planzahlen: mindestens 150 operierte Priméarfalle im BZ oder 100
operierte Primarfélle je OP-Standort. 50 operierte Primarfalle je
benanntem Operateur und Kalenderjahr.

Unterschreitet ein Standort eine dieser Planzahlen innerhalb von
drei Jahren zum zweiten Mal, stellt dies ein Zertifizierungshindernis
dar.

Metastasenchirurgie kann tUber Kooperationen gewahrleistet wer-
den

OP-Statistik
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2311

Weiterbildungseingriffe

Mindestens 20 senologische Operationen je benanntem Operateur
sollen, mindestens 10 mussen in verantwortlicher 1. Assistenz bei
Weiterbildungseingriffen durchgefiihrt werden.

Diese Eingriffe durfen im Sinne der 0. g. Planzahlanforderungen
nur fir den benannten Operateur gezéhlt werden, sofern sie bei
Priméaroperationen erfolgen.

OP-Statistik

2.3.2

Onkologie / Chemotherapie

Mindestens 50 medikamentdse Tumortherapien (ohne rein endo-
krine Therapien) bei Patientinnen mit Brustkrebs werden pro Jahr
abgeschlossen. Mindestens 200 medikamentdse Tumortherapien
bei anderen Tumorarten werden pro Jahr abgeschlossen

Je nach Vertragssituation erfolgt die Behandlung ambulant oder
stationar. Der Wunsch der Patientin sollte beriicksichtigt werden.

Die Anzahl der durch das BZ initialisierten neoadjuvanten Thera-
pien wird erfasst.

Leistungsstatistik

2.3.3

Strahlentherapie

Die Strahlentherapie erfolgt im Regelfall ambulant und setzt die
S3-Leitlinie um.

2.3.4

Psychosoziale Versorgung

Das BZ gewahrleistet die psychosoziale Basisversorgung geman
Kriterium 2.1.3.3.1 und stellt erforderlichenfalls spezifische Mal3-
nahmen der Patientinnenunterstitzung zur Verfigung oder leitet
diese ein.

Integration in Patientinnenpfade, z. B.
Protokolle von interprofessionellen
Treffen, spezifische Informations- /
Schulungsangebote, Dokumentation
auf Ebene der einzelnen Patientin

2.3.5

Psychotherapeutische
Intervention / Behandlung

Das BZ gewabhrleistet die bedarfsgerechte Sicherstellung von ggf.
erforderlichen psychotherapeutischen Interventionen oder Thera-
pien (im Regelfall Uber Kooperationen)

schriftliche Kooperationsverein-
barung
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Supportprozesse

Personalmanagement

Die Erbringung von Leistungen im Brustzentrum durch externe
Partner muss grundséatzlich vertraglich geregelt werden.

Eine Vertretung mit gleicher Qualifikation wird gewahrleistet.

Vertrage

3.11

Stellenplanung

Die Stellenplanung im BZ und bei Kernleistungserbringern im
Netzwerk gewahrleistet die Verfigbarkeit des erforderlichen Per-
sonals. Dabei ist der Facharztstandard obligat.

Stellenplane

3.111

Operative Disziplin / Senologie

Stellenplan, Dienstplane

31111

Arzte

Mindestens 2 FA mit besonderer Qualifikation als Operateure.
Vertretung mit gleicher Qualifikation ist gewahrleistet.

Stellenplan, Dienstplane

3.111.2

Pflegekrafte

Mindestens 1 vollexaminierter Gesundheits- und Krankenpfleger
mit nachgewiesener besonderer Qualifikation in Vollzeit in der se-
nologischen Abteilung je angefangene 50 Félle pro Jahr.

Die Definition der besonderen Qualifikation der oben genannten
Gesundheits- und Krankenpfleger erfolgt schriftlich durch das
Brustzentrum. Die Mitarbeiter mit dieser Qualifikation sind nament-
lich zu benennen.

Stellenplan, Dienstplane

3.11.2

Onkologie

Mindestens 1 FA mit besonderer Qualifikation. Vertretung mit je-
weils gleicher Qualifikation ist gewahrleistet. Internistische Onkolo-
gen: Schwerpunktbezeichnung Onkologie muss vorliegen

Stellenplan, Dienstplane

3.1.1.2a

Palliativmedizin

Mindestens 1 ausgebildeter Palliativmediziner arbeitstaglich ver-
flgbar

3.11.3

Diagnostische Radiologie

Mindestens 2 FA mit besonderer Qualifikation; mindestens 1
MRTA mit besonderer Qualifikation; Vertretung mit jeweils gleicher
Qualifikation ist gewahrleistet

Stellenplan, Dienstplane
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3114 Strahlentherapie Mindestens 1 FA mit besonderer Qualifikation; mindestens 1 | Stellenplan, Dienstplane
MRTA mit besonderer Qualifikation fur jede Behandlung verfligbar.
Mindestens 1 Medizinphysiker oder Physikingenieur verfiigbar.
Vertretung mit jeweils gleicher Qualifikation ist gewéahrleistet

3.1.15 Nuklearmedizin Mindestens 1 FA mindestens 1 MRTA mit besonderer Qualifikati- | Stellenplan, Dienstplane
on; Vertretung mit jeweils gleicher Qualifikation ist gewéhrleistet

3.1.1.6 Pathologie Mindestens 1 FA mit besonderer Qualifikation; Vertretung mit je- | Stellenplan, Dienstplane
weils gleicher Qualifikation ist gewahrleistet

3.1.1.7 Soziale Betreuung / Koordination | Mindestens 1 Sozialarbeiter arbeitstéaglich verfligbar Stellenplan, Dienstplane

3.1.1.8 Psychoonkologie Mindestens 1 &rztlicher oder psychologischer Psychotherapeut
arbeitstaglich verflugbar Stellenplan, Dienstplane

3.1.1.9 Qualitatsmanagement Mindestens 1 Qualitatsmanager (z. B. BAK-Curriculum; DIN) im BZ | Stellenplan
verflgbar

3.1.2 Arbeitszeitplanung Die Arbeitszeitplanung im BZ und bei Kernleistungserbringern im Dienstplane
Netzwerk gewéhrleistet die Verflugbarkeit des erforderlichen Per-
sonals unter Einhaltung des Arbeitszeitgesetzes

3.1.3 Festlegen der Qualifikation (H) Fur alle Mitarbeiter des BZ und der Kernleistungserbringer im | Stellenbeschreibungen
Netzwerk existieren Stellenbeschreibungen, in denen ggf. die ge-
forderte besondere Qualifikation klar dargelegt ist.

3.14 Personalauswahl Fur die Personalauswahl gibt es ein festgelegtes und nachvollzieh- | VA Personalauswahl, Protokolle
bares Verfahren

3.15 Strukturierte Weiterbildung (H)

3.15.1 Spezielle Weiterbildung von Fur in Weiterbildung befindliche Arzte des BZ und der Kernleis- | Weiterbildungscurricula, Weiterbil-

Arzten

tungserbringer im Netzwerk existieren verbindliche Weiterbildungs-

dungspléne
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curricula, in denen der Erwerb und die Uberpriifung der geforder-
ten besonderen Qualifikation inhaltlich, organisatorisch und zeitlich
klar strukturiert ist.

3.15.11

Operateur

Besondere Kenntnisse zu ablativen, brusterhaltenden und rekon-
struktiven Verfahren, Axilladissektion, plastischen Aufbau-, Reduk-
tions- und Korrektur-OP. Beherrschung postoperativer Komplikati-
onen. Nicht obligat ist die Metastasenchirurgie, hier kann auch ein
Kooperationsvertrag geschlossen werden.

Im Einzelnen sind folgende Kenntnisse nachzuweisen:

1. Ablative Verfahren bis hin zur radikalen Tumorchirurgie

2. Ausraumung der Axilla (inkl. Sentinel-Node Technik)

3. Entnahme von Gewebeproben

4. Beherrschung von Komplikationen nach erfolgter Operation

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

6. Metastasenchirurgie

7. Aufbau, Reduktionsplastik, Korrektur-OP

8. Autologer Gewebetransfer, Onkoplastische Eingriffe

6.-8. Nicht obligat, aber Kooperationspartner miissen angegeben
werden, schriftliche Vertrage

3.15.1.2

Pathologe

Besondere Kenntnisse in der Aufarbeitung und Beurteilung von
Zytologien / Gewebe aus der Mamma, Lymphknoten und Metasta-
sen anderer Kdrperregionen.

z. B. Kenntnisse in:

- Lymphknotenhistologie

- Gewebsbeurteilung aus anderen Kérperregionen

- Zytologischer Untersuchung von Organ- und Knochenmarkspunk-
taten

- Zytologischer Kontrollen von Aszites und Pleurapunktaten
zusatzlich Erfahrung mit Aufarbeitung des Sentinel-Lymphknotens
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3.1.5.13

Onkologie / Chemotherapie

Besondere Kenntnisse in der Konzeption und Durchfihrung von
supportiven Therapien sowie von stadiengerechten zytotoxischen,
endokrinen und immunologischen Therapien einschlieRlich der
Behandlung von deren Komplikationen. Beherrschung und Durch-
fuhrung adjuvanter, palliativer und supportiver Therapiekonzepte.
Kenntnisse alternativer Therapiekonzepte, soweit zur Information
der Patientin erforderlich. Erfahrungen aus insgesamt mindestens
300 abgeschlossenen onkologischen Chemotherapiebehandlun-
gen.

3.15.14

Stereotaxie

| besondere Kenntnisse in der stereotaktischen Technik:
- Stereotaktische Stanzbiopsie: Nachweis von mindestens 20
schriftlichen Befunden einschlie3lich bildlicher
Befunddokumentation und histologischem Befund
mit Dokumentation von ausreichender Gewebsentnahme
oder Einarbeitung durch erfahrene Arzte oder Institute bei
25 stereotaktischen Stanzbiopsien (davon durch
Firmentraining max. 10).
- Stereotaktisch gesteuerte Vakuumbiopsie:
30 stereotaktisch gesteuerte
Vakuumbiopsien, die entsprechend Standard durchgefihrt
wurden, mit histopathologischem Ergebnis.
Nachweis besonderer Kenntnisse in sonographisch gesteuerter
Stanzbiopsie: Diese werden nachgewiesen durch den Nachweis
von mindestens 20 schriftlichen Befunden einschlieflich bildli-
cher Befunddokumentation und histologischem Befund mit Do-
kumentation von ausreichender Gewebsentnahme.
Il Ferner ist die regelmaRige Durchfihrung von insgesamt
200 perkutanen Interventionen pro Jahr (ausgenommen FNPSs)
zu fordern.

Befunde, Bilddokumentationen, Histo-
logieberichte

3.1.5.2

Weiterbildung von Pflegekraften
und Funktionspersonal mit be-
sonderer Qualifikation

Fur Pflegekrafte und Funktionspersonal des BZ und der Kernleis-
tungserbringer im Netzwerk existieren Weiterbildungscurricula, in
denen der Erwerb und die Uberpriifung der geforderten besonde-
ren Qualifikation inhaltlich, organisatorisch und zeitlich klar struktu-
riert sind. Teilnahme und Erfolg werden dokumentiert.

Weiterbildungscurricula, Weiterbil-
dungspléane
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3.1.6

Strukturierte Fortbildung

Fir alle Mitarbeiter des BZ und der Kernleistungserbringer im
Netzwerk existieren prospektive Fortbildungspléne, in denen die
entsprechenden aktuellen Richt- und Leitlinien beachtet werden.

Fortbildungsplan

3.2

Informationsmanagement

Das Informationsmanagement stellt die zeitgerechte Verfligbar-
keit der erforderlichen Informationen im BZ und im Netzwerk
sicher

3.2.1

Dokumentation (H)

Langfristiges Ziel ist eine durchgéngige, einheitliche und sekto-
rentbergreifende edv-gestitzte Dokumentation im BZ und bei
Leistungserbringern im Netzwerk, die Informationen Uber Schnitt-
stellen hinweg zeitgerecht zur Verfiigung stellt.

3.2.2

Informationsfluss

An allen wichtigen Schnittstellen im BZ und im Netzwerk wird der
Informationsfluss durch besondere MaRnahmen, z. B. persoénli-
che Kommunikation oder spezielle Medien sichergestellt.
Insbesondere die Kommunikation mit Haupteinweisern sowie Mit-
und Weiterbehandlern (z.B. Hausarzte, Gyndkologen, Psychothe-
rapeuten, Programmverantwortliche Arztinnen im Screening,
Reha-Einrichtungen) ist durch entsprechende Riuckmeldesyste-
me zu gewabhrleisten.

VA zu Ruckmeldesystemen

3.221

Informationsfluss fir Leistungserb-
ringer im BZ / Netzwerk

RegelméRige Besprechungen aller an wichtigen Schnittstellen
Beteiligten in der Arbeitszeit

VA zu Besprechungen im Patientin-
nenpfad, Protokolle
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3.22.11

Tumorkonferenz / Tumorboard (H)

Mindestens 95% aller Priméarfalle im BZ werden in einer Tumor-
konferenz interdisziplindr besprochen. Die Nicht-Vorstellung ein-
zelner Patientinnen wird schriftlich begriindet.

An der Tumorkonferenz nehmen jeweils mindestens Operateur,
Onkologe, diagnostischer Radiologe und Strahlentherapeut teil.
Pathologische Expertise muss im Bedarfsfall ad hoc verfugbar

sein. Die Teilnahme an der Tumorkonferenz ist Bestandteil der
besonderen internen Weiterbildungscurricula.

Grenzfalle und Félle, in denen vom festgelegten Standard
(VA/AA) abgewichen wird, werden immer préoperativ vorgestellt.

Patientinnen mit Lokalrezidiven oder Metastasen sind immer
interdisziplinar zu besprechen.

Das BZ regelt schriftlich, welche Patientinnen obligat praoperativ
in der interdisziplindren Tumorkonferenz vorzustellen sind.

Abweichungen vom Standard sind in der Patientenakte unter

Verweis auf das Protokoll der Tumorkonferenz zu dokumentieren.

Die betreffende Patientin kann auf Wunsch an der Tumorkonfe-
renz teilnehmen. Die Beschliisse der Tumorkonferenz werden
dokumentiert und von den verantwortlichen Arzten autorisiert.

Abweichungen von den Empfehlungen der Tumorkonferenz wer-
den erneut in der Konferenz vorgestellt.

VA, Protokolle




Anforderungskatalog-Brustzentren

| Merkmal | Forderung | Nachweis
3.2.2.2 Informationsfluss fur Patientinnen / | Im Patientinnenpfad ist der Informationsfluss fiir die Patientin und | Flussdiagramme, VA, Medien
Angehorige die Leistungserbringer klar geregelt. Besondere Instrumente sind
u.a. Patientinnen- und Angehdrigensprechzeiten sowie verschie-
dene Medien zur Informationsvermittlung an Patientinnen und
Angehdrige.
Die Patientin erhalt eine Kopie des abschlieRenden Arztbriefes
mit Angaben zur Histologie, Operation und Informationen zur
weiteren Behandlung.
Es erfolgt im Regelfall ein dokumentiertes arztliches Abschluss-
gesprach nach der Tumorkonferenz.
3.2.2.3 Fortbildungen und Information
3.2.23.1 Patientinnen / Angehérige Das BZ fihrt fur Patientinnen und Angehdérige regelmaRig Infor- Programme, Teilnahmelisten
mationsveranstaltungen durch.
3.2.2.3.2 Leistungserbringer im Netzwerk Das BZ fihrt fur Leistungserbringer im Netzwerk regelmafig In- Programme, Teilnahmelisten
formations- und Fortbildungsveranstaltungen durch.
3.2.3 Datenschutz Das Patientengeheimnis wird gewahrt. Der Datenschutzbeauf- VA, Auditprotokolle
tragte Uberpruft die Einhaltung der Vorgaben regelméaRig
3.24 Archivierung Die Archivierung von Krankenunterlagen gewahrleistet einen
schnellen Zugriff bei Wiedervorstellung der Patientin.
Pathologische Praparate (Objekttrager) und Paraffinblécke wer-
den mindestens 10 Jahre aufbewahrt; Feuchtmaterial mindestens
4 Wochen.
3.3 Ressourcen
331 R&aume Raumpléane
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3.3.1.1 Zytostatikaarbeitsplatz Muss vorhanden sein, wenn Chemotherapeutika im BZ zubereitet
werden.
3.3.2 EDV Hard- und Softwareausstattung im BZ und im Netzwerk unter-
stlitzen die Prozesse und sichern die Datenerfassung und den
Datenfluss unter weitest moglicher Vermeidung redundanter Da-
teneingaben.
3.3.3 Geratestandards Medizingerate entsprechen den aktuellen Anforderungen der | Gerateverzeichnisse
jeweiligen Fachgesellschaft.
3.4 Sicherheit im Brustzentrum Das BZ gewahrleistet eine sichere Umgebung fiir Patientinnen
und Mitarbeiter.
34.1 Arbeitsschutz Das BZ gewabhrleistet den notwendigen Arbeitsschutz, insheson- | VA
dere beim Umgang mit Blut und Blutprodukten, Gefahrstoffen,
Sondermiill und ionisierender Strahlung
3.4.2 Hygiene Die Hygienekommission und ein Hygienebeauftragter mit VA; Hygieneplan; Auditprotokolle
zweckmangiger personeller, finanzieller, raumlicher und sachlicher
Ausstattung erstellen einen Hygieneplan und tberprifen regel-
mafig die Einhaltung der Vorgaben
3.4.3 Wartung medizinischer Gerate Das BZ gewéabhrleistet die notwendige Wartung der Geréate.
3.4.4 Riskmanagement / Fehlermanage- | Das BZ identifiziert regelmaRig fehlertrachtige Prozessschritte

ment

und ergreift systematisch Mal3nahmen zur Fehlervermeidung.
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3.5 Wissenschaft und Evaluation

3.5.1 Studien (H) Das BZ beteiligt sich an Studien und legt seine Beteiligung dar. Studienprotokolle

3.5.2 Epidemiologisches Krebsregister Das BZ und Kernleistungserbringer im Netzwerk melden obligato- | Bescheinigung des Krebsregisters
risch die erforderlichen Daten an das epidemiologische Krebsre-
gister NRW (EKR-NRW) gemaR § 4 Krebsregistergesetz — KRG
NRW.

3.5.3 Externe Qualitatssicherung Teilnahme an der Externen QS nach § 137 SGB V. Das BZ un- Bescheinigung der Geschéftsstelle
terstitzt zuséatzliche Auswertungen der einheitlichen sektoren- QS-NRW, Auswertungen
Ubergreifenden Patientendokumentation zur internen und exter-
nen Qualitatssicherung.

3.5.4 Klinikvergleiche Die Brustzentren erméglichen eine jahrliche vergleichende Aus-

und Bewertung der vom Land vorgegebenen Indikatoren und
nutzen diese fir das interne Qualitdtsmanagement. Die erhobe-
nen Daten werden fir vom Land initiierte weitergehende Unter-
suchungen zur Verfliigung gestellt.
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Qualitatsindikatoren

Die Indikatoren aus der vergleichenden externen Qualitatssicherung (AQUA-Institut) - Senologie (Modul 18/1) in der jeweils gultigen

Fassung - werden im BZ erhoben

Ferner werden die unten aufgefuhrten Indikatoren innerhalb des Brustzentrums erhoben.

Alle Indikatoren werden bewertet. Bei Bedarf werden Verbesserungspotentiale abgeleitet und systematisch genutzt.

Nr. Bereich Ziel Beschreibung Refer_enz
bereich
1 GYN Wartezeiten in der Brustsprechstunde | Anteil Pat. mit Wartezeit < 30 min an allen Pat. in nicht definiert
Sprechstunde (4 Wochen auswerten)
2 GYN Wartezeit auf Termin Sprechstunde In der Regel <=1 Woche nicht definiert
(4 Wochen bzw. 2 * 2 Wochen auswerten)
Quotient aus Fallen mit Revisionseingriff wegen ope-
3 GYN Selten Revisions-Operationen rationsbedingter Komplikationen und allen Eingriffen <5%
in der eigenen Abteilung
4 GYN Selten postoperative Wundinfekte Selten postoperative Wundinfekte nach Eingriff in der < 50
eigenen Abteilung
5 BZ Immer Meldung des BZ an das Epide- | gg st der Nachweis einer Meldung ans EKR zu fiih- >= 098 %
miologische Krebsregister NRW (EKR) | an.
Evaluation der Patientinnenzufrieden- Anteil Patientinnen im Messzeitraum, von denen eine
6 Bz heit Einversténdniserklarung (Zustimmung oder Ableh- >=95%
(ZVFK, Koéln) nung) vorliegt.
Skalen Image, Patientenaktivierung, empathische
7 Bz Hohe Patientinnenzufriedenheit Informationsvermittlung, Unterstiitzung durch Pflege- nicht definiert
krafte
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Inhalte der Uberwachungsaudits

Kriterium Inhalt

1.1.3 Ziele des Vorjahrs mit Beurteilung Uber die Erreichung aktueller Zielvorgaben

1.3. Kooperationen / Neue Vereinbarungen / Gekiundigte Vereinbarungen

1421 Auditberichte anderer Zertifizierungen (soweit vorhanden)

1421 Mal3nahmen zu den Abweichungen / Verbesserungspotentialen aus dem Voraudit

1.4.2.1 systematische Umsetzung der MalRhahmen

1.4.3 abgehaltene Qualitatszirkel mit MA-Zahl, Sitzungszahl und Thema

1441 Bewertung der Patientenbefragungs-Ergebnisse und resultierender Maflinahmenplan

1.4.4.2 Auswertung der Mitarbeiter-Befragung (soweit vorhanden) und resultierender Ma3Bhahmenplan
1.4.4.3 Auswertung der Qualitatsindikatoren gemal BZ-Konzept NRW und resultierender MalRnahmenplan
145.1 interne Auditberichte

145.1 Jahresplan fur die internen Audits

1.45.2 aktueller interner Qualitatsbericht

1.4.6 aktuelle Managementbewertung

1.4.6 MalRnahmenplan aus der letzten Managementbewertung

2211 Zahl der Jet-Biopsien (sonografisch)

2.2.1.3 Zahl der Stereotaxien (radiologisch)

2214 Zahl der MRTs Mamma

2.2.15 Zahl der Knochenszintigrafien

2.2.15 Zahl der sentinel-node-Szintigrafien

2221 Zahl der Schnellschnitt-Untersuchungen bei Mamma-CA

2222 Zahl der Histologischen Untersuchungen bei Mamma-CA

231 Zahl der Primareingriffe bei Mamma-CA gesamt

2311 Zahl der Primareingriffe bei Mamma-CA pro Operateur

2311 Zahl der Schulungseingriffe pro Operateur

2.3.3 Zahl der Bestrahlungen bei Mamma-CA

2.35.3 Bewertung der Statistik zur externen Qualitéatssicherung nach 8§ 137 und resultierender Ma3nahmenplan
3.1.1 Anzahl ausgeschiedener Mitarbeiter

3.1.1 Anzahl und Qualifikation neuer Mitarbeiter

3.1.5.1.3 Zahl der Chemotherapien




Anforderungskatalog-Brustzentren

3.1.6 Fortbildungsplan fiir Arzte

3.1.6 Fortbildungsplan flur Pflegekrafte

3.2.21.1 Anzahl der abgehaltenen Tumorboards mit Gesamtzahl der Teilnehmer und Anzahl der besprochenen Félle
3.2.231 Programme der Patienteninfo-Veranstaltungen

3.2.2.3.2 Programme der Fortbildungen / Informationen fiir externe Arzte usw.

3.5.2 Meldung an das epidemiologische Krebsregister

3.5.3 Teilnahme an der externen QS nach 8§ 137 SGB V

Es erfolgt die Einsichtnahme in ca. 10 zufallig ausgewahlte Patientinnenakten zur Validierung der Anforderung im Einzelfall.



