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Erhebungsbögen  

3. OncoBox: aktueller Stand 
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Übersicht über die Behandlungsqualität: 
Jahresberichte der zertifizierten Darmkrebszentren 

www.krebsgesellschaft.de 
www.onkozert.de 
 

http://www.krebsgesellschaft.de/
http://www.onkozert.de/


Stand des Zertifizierungssystems für Darmkrebszentren 2014 

31.12.2014 31.12.2013 31.12.2012 31.12.2011 31.12.2010 

Laufende Verfahren 11 12 11 15 28 

Zertifizierte Zentren 267 257 247 223 188 

            

Zertifizierte Standorte 276 266 257 233 199 

Darmkrebszentren mit 1 Standort 261 251 240 216 181 

 2 

Standorte 
4 4 5 5 4 

 3 

Standorte 
1 1 1 1 2 

 4 

Standorte 
1 1 1 1 1 

      

Primärfälle gesamt 25.418 22.281 21.391 20.198 17.844 

Primärfälle pro Zentrum 95 87 87 91 95 

Primärfälle pro Standort 92 84 83 87 90 
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Benchmarking.Darm.2015..(Auditjahr.2014 / Kennzahlenjahr.2013) 
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Benchmarking.Darm.2015..(Auditjahr.2014 / Kennzahlenjahr.2013) 

2009 2010 2011 2012 2013 

Max 100% 100% 100% 100% 100% 

95. Perzentil 100% 100% 100% 100% 100% 

75. Perzentil 100% 96,37% 96,26% 97,14% 97,78% 

Median 88,01% 90,00% 91,78% 94,44% 95,12% 

25. Perzentil 73,74% 79,18% 83,33% 87,87% 90,63% 

5. Perzentil 50,09% 61,35% 69,23% 71,42% 80,00% 

Min 27,03% 33,33% 47,83% 56,00% 55,00% 

Anmerkungen: 
Begründungen für Nicht-Erfüllen der 

Sollvorgabe: Notfall-OP‘s bzw. dringliche 

Indikation (siehe Auslegung: Notfallpat. sind 

nicht zu zählen), prä-OP nicht bekanntes Stad. 

IV, extern durchgeführte neoadjuvante 

Radiochemotherapie und Einweisung zur OP, 

ungenügende Absprache zwischen 

Fachdisziplinen. Auditoren haben Abweichungen 

bzw. Hinweise formuliert. Vielfach wird die 

Wirksamkeit der umgesetzten Maßnahmen aus 

den Vor-Audits beschrieben. Beispiele für 

Maßnahmen: Umstrukturierung Sprechstunde, 

Q-Zirkel mit Festlegung von Informationswegen. 

Standorte mit 

auswertbaren 

Daten 

Standorte mit 

Sollvorgabe erfüllt 

Anzahl % Anzahl % 

257 100% 137 53,31% 

Kennzahlendefinition Alle.Standorte.2013 

Median Range 

Zähler Anzahl der Patienten, die 

prätherapeutisch in einer 

interdisziplinären Tumorkonferenz 

vorgestellt wurden 

33* 11 - 109 

Nenner Alle Patienten mit RK und alle 

Pat. mit KK Stad. IV 
36* 13 - 129 

Quote Sollvorgabe ≥ 95% 95,12% 55,00% - 100% 

*Die Angabe des Medians für Zähler und Nenner bezieht sich nicht auf ein bestehendes Zentrum, 

sondern gibt den Median aller Zähler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder. 

1. Prätherapeutische Fallvorstellung 



Kennzahlenbögen 

• Zentrales Element der Qualitätssicherung und des Zertifizierungssystems 

 

• Nicht-Erreichen der Sollvorgabe ist in Ordnung, sofern Sie dies zutreffend und 
nachvollziehbar begründen (fachlich und auf Basis der Patientenakten) 

 

• Bei auffälligen KeZa-Werten: Gemeinsame Festlegung von Maßnahmen und 
Überprüfung der Wirksamkeit der Maßnahmen 
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Benchmarking.Darm.2015..(Auditjahr.2014 / Kennzahlenjahr.2013) 

2009 2010 2011 2012 2013 

Max 100% 100% 100% 100% 100% 

95. Perzentil 100% 100% 100% 100% 100% 

75. Perzentil 100% 100% 100% 100% 100% 

Median 100% 97,94% 98,10% 98,19% 98,20% 

25. Perzentil 95,45% 96,16% 96,01% 96,36% 96,49% 

5. Perzentil 83,98% 91,54% 93,11% 91,23% 93,81% 

Min 60,00% 66,04% 76,60% 80,95% 90,20% 

Anmerkungen: 

Begründung für Nicht-Erfüllen der Kennzahl: 

Versterben der Patienten. 
 

 

 

 

 

 

Standorte mit 

auswertbaren 

Daten 

Standorte mit 

Sollvorgabe erfüllt 

Anzahl % Anzahl % 

257 100% 234 91,05% 

Kennzahlendefinition Alle.Standorte.2013 

Median Range 

Zähler Alle operativen und 

endoskopischen Primärfälle, die 

in der postoperativen Konferenz 

vorgestellt wurden 

79* 37 - 247 

Nenner Operative und endoskopische 

Primärfälle 
81* 38 - 258 

Quote Sollvorgabe ≥ 95% 98,20% 90,20% - 100% 

*Die Angabe des Medians für Zähler und Nenner bezieht sich nicht auf ein bestehendes Zentrum, 

sondern gibt den Median aller Zähler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder. 

3. Postoperative Fallvorstellung 
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Benchmarking.Darm.2015..(Auditjahr.2014 / Kennzahlenjahr.2013) 

2009 2010 2011 2012 2013 

Max 100% 100% 100% 100% 100% 

95. Perzentil 100% 99,26% 98,69% 96,32% 96,89% 

75. Perzentil 88,15% 89,71% 87,83% 88,88% 88,89% 

Median 73,44% 77,38% 77,13% 79,10% 79,31% 

25. Perzentil 56,47% 57,75% 63,24% 63,55% 67,07% 

5. Perzentil 28,95% 31,57% 34,84% 38,42% 48,34% 

Min 12,66% 10,71% 13,85% 10,25% 21,43% 

Anmerkungen: 

Die Zentren mit den 3 niedrigsten Werten sind in 

der Schweiz/Österreich. Die Auditoren 

beschreiben ein anders organisiertes Konzept 

für die Einbindung der sozialen Arbeit mit 

externen Sozialdiensten und 

Überleitungsdiensten. 
 

 

 

Standorte mit 

auswertbaren 

Daten 

Standorte mit 

Sollvorgabe erfüllt 

Anzahl % Anzahl % 

257 100% ----- ----- 

Kennzahlendefinition Alle.Standorte.2013 

Median Range 

Zähler Anzahl der Patienten, die durch 

den Sozialdienst beraten wurden 
68* 18 - 187 

Nenne

r 

Gesamtprimärfälle 87* 38 - 271 

Quote Keine Sollvorgabe 79,31

% 

21,43% - 100% 

*Die Angabe des Medians für Zähler und Nenner bezieht sich nicht auf ein bestehendes Zentrum, 

sondern gibt den Median aller Zähler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder. 

5. Beratung Sozialdienst 



Kennzahlenbögen organübergreifend Beispiel 1 

4 
Psychoonkologische 
Betreuung 

Adäquate Rate an 
psychoonkologischer Betreuung 

Patienten, die stationär oder 
ambulant psychoonkologisch 
betreut wurden 
(Gesprächsdauer ≥ 25 Min.) 

Primärfälle Gesamt + 
Patienten mit Rezidiv 
bzw. neuaufgetretenen 
Metastasen 

5 
Beratung 
Sozialdienst 

Möglichst hohe Rate an Patienten, 
die durch den Sozialdienst beraten 
wurden 

Patienten, die stationär oder 
ambulant durch den 
Sozialdienst beraten wurden 

Primärfälle Gesamt + 
Patienten mit Rezidiv 
bzw. neuaufgetretenen 
Metastasen 

 =>  
1. Für die KeZa Psychoonkologische Betreuung werden ausschliesslich die Pat. gezählt, 

die ein Gespräch >= 25 Min. erhalten haben ! (= 100% psychoonkologische Betreuung 
erscheint für die meisten Tm-enitäten nicht möglich) 

2. Sowohl Psychoonkolog. Betreuung als auch Beratung Sozialdienst beziehen sich auf 
die stat. u. ambul. Pat.    

 
 

Hier existieren 
Screening-

Instrumente. 

Hier nicht. 
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Benchmarking.Darm.2015..(Auditjahr.2014 / Kennzahlenjahr.2013) 

2009 2010 2011 2012 2013 

Max 94,35% 100% 168,75% 181,56% 118,75% 

95. Perzentil 60,16% 66,97% 73,47% 62,60% 68,83% 

75. Perzentil 23,76% 17,82% 26,36% 23,76% 32,89% 

Median 10,51% 12,14% 13,15% 11,49% 15,85% 

25. Perzentil 5,18% 7,14% 7,84% 5,95% 10,47% 

5. Perzentil 1,06% 1,65% 1,74% 1,02% 1,82% 

Min 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 

Anmerkungen: 

Studienquoten > 100% sind begründet durch: 

Erlaubte Doppelzählung von Patienten, die in 

dem Kalenderjahr in mehrere Studien 

eingebracht wurden und Nenner der Kennzahl 

ist der Primärfall, während im Zähler auch Nicht-

Primärfälle (z.B. Rezidiv-Pat.) gezählt werden 

können. 

In 2014 erreichen mehr Zentren die Sollvorgabe 

als in 2013. Zentren mit hohen Studienquoten 

nehmen an Präventions- oder Markerstudien teil. 

Standorte mit 

auswertbaren 

Daten 

Standorte mit 

Sollvorgabe erfüllt 

Anzahl % Anzahl % 

257 100% 201 78,21% 

Kennzahlendefinition Alle.Standorte.2013 

Median Range 

Zähler Alle Patienten des DZ, die in 

eine Studie oder kolorektale 

Präventionsstudie eingebracht 

wurden 

14* 0 - 190 

Nenne

r 

Primärfälle gesamt 87* 38 - 271 

Quote Sollvorgabe ≥ 10% 15,85

% 

0,00% - 

118,75% 

*Die Angabe des Medians für Zähler und Nenner bezieht sich nicht auf ein bestehendes Zentrum, 

sondern gibt den Median aller Zähler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder. 

6. Studienteilnahme 



Kennzahlenbögen Organübergreifend: Beispiel 2 

6 Studienteilnahme 
Einbringen von möglichst vielen 
Patienten in Studien 

Alle Patienten des DZ, die in 
eine Studie oder kolorektale 
Präventionsstudie eingebracht 
wurden  

Primärfälle gesamt 

 => einzige Kennzahl, bei der der Zähler KEINE Teilmenge des Nenners ist. Begründung: 
Die Primärfallzahl spiegelt die Größe des Zentrums wider, aber Studien v.a. für die 
metastasierte Situation 
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Benchmarking.Darm.2015..(Auditjahr.2014 / Kennzahlenjahr.2013) 

2009 2010 2011 2012 2013 

Max 135,00 127,00 106,00 94,00 101,00 

95. Perzentil 64,00 56,70 56,10 51,40 50,20 

75. Perzentil 39,00 36,30 34,00 33,00 33,00 

Median 30,00 27,00 26,00 26,00 26,00 

25. Perzentil 22,00 22,00 22,00 21,00 21,00 

5. Perzentil 17,00 17,00 17,00 17,00 15,00 

Min 12,00 12,00 12,00 7,00 11,00 

Anmerkungen: 

Zentren, die die Sollvorgabe nicht erreicht 

haben, hatten ein Überwachungsaudit (= 

Nachweis der Primärfallzahlen für Erst- und 

Wiederholaudits obligat) oder haben die Fallzahl 

im Durchschnitt der letzten 3 Jahre erreicht bzw. 

eine Aussetzung des Zertifikates steht in Kürze 

an. 

 

Standorte mit 

auswertbaren 

Daten 

Standorte mit 

Sollvorgabe erfüllt 

Anzahl % Anzahl % 

257 100% 222 86,38% 

Kennzahlendefinition Alle.Standorte.2013 

Median Range 

Anzahl Operative Primärfälle Rektum 

(anhängende Primärfalldefinition 

beachten) 

26 11 - 101 

Sollvorgabe ≥ 20 

14. Operative Primärfälle Rektum 

Mindestmengen sind komplex, 
aber bleiben: höchstrichterlich 
bestätigt und Bestandteil des 

KHSG. Aktuell zur Primärfallzahl: 
http://www.onkozert.de/hinwei

se_zertifizierung.htm  
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Benchmarking.Darm.2015..(Auditjahr.2014 / Kennzahlenjahr.2013) 

2009 2010 2011 2012 2013 

Max 36,36% 33,33% 36,84% 35,71% 37,50% 

95. Perzentil 18,75% 18,70% 21,05% 25,00% 25,00% 

75. Perzentil 12,50% 12,22% 12,50% 13,33% 15,00% 

Median 7,14% 7,41% 7,55% 8,33% 9,52% 

25. Perzentil 3,85% 3,67% 3,70% 4,16% 5,56% 

5. Perzentil 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 

Min 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 

Anmerkungen: 

Begründungen der Zentren für das 

Überschreiten der Sollvorgabe: Z.n. 

neoadjuvanter Radiochemo-therapie, 

bestehende Komorbiditäten, koloanale 

Anastomosen. 

Umgesetzte Maßnahmen der Zentren bei 

auffälligen Ergebnissen: Einführung eines 4-

Augen-Prinzips, Anlage protektiver Stomata, 

Diskussion in M&M-Konferenzen. 

Standorte mit 

auswertbaren 

Daten 

Standorte mit 

Sollvorgabe erfüllt 

Anzahl % Anzahl % 

257 100% 194 75,49% 

Kennzahlendefinition Alle.Standorte.2013 

Median Range 

Zähler Anzahl der Pat. mit 

Anastomoseninsuffizienz Grad B 

(mit Antibiotikagabe o. 

interventioneller Drainage 

o.transanaler Lavage/Drainage) 

oder C ((Re-)-Laparotomie) 

2* 0 - 12 

Nenne

r 

Alle Pat mit RK, bei denen in 

einer elektiven Tumorresektion 

eine Anastomose angelegt 

wurde 

19* 3 - 96 

Quote Sollvorgabe ≤ 15% 9,52% 0,00% - 37,50% 

*Die Angabe des Medians für Zähler und Nenner bezieht sich nicht auf ein bestehendes Zentrum, 

sondern gibt den Median aller Zähler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder. 

19. Anastomoseninsuffizienzen Rektum 

„Coaching“: gemeinsames 
Projekt DGAV und DKG; 

kommt 



1. Jahresbericht 2015 

2. Legislative Fragestellungen: Datenschutz, Finanzierung, 
organübergreifende Erhebungsbögen  

3. OncoBox: aktueller Stand 

4. StudyBox: aktueller Stand 

5. Läuft aktuell: Befragung zu Studien 

6. Was noch: ZertKomm, Protokolle, Modul Ösophagus, Viszeralonkologische 
Zentren 

7. Fragen 



Organübergreifende Änderungen in den Erhebungsbögen  
Kapitel 1.4: Psychoonkologie 

 1.4 Dokumentation und Evaluation 
Zur Identifikation des Behandlungsbedarfs wird empfohlen ist es erforderlich, ein Screening zu psychischen-
sozialen Belastungen durchzuführen (z.B. siehe S3-Leitlinie Psychoonkologie DKG empfohlene 
Screeningverfahren in der Psychoonkologie) und das Ergebnis zu dokumentieren. 
Grundsätzlich sind sowohl die Anzahl der Patienten, welche eine psychoonkologische Betreuung in Anspruch 
genommen haben, als auch Häufigkeit, Dauer und Inhalt der Gespräche zu erfassen. 

 => Screening soll durchgeführt werden. Abgestuftes Vorgehen. 

1.4.6 Psychoonkologie - Aufgaben 
Die psychoonkologische Betreuung von Patienten ist in allen Phasen der Versorgung anzubieten (Diagnose, 
stationär, poststationär). 
  
Ziele und Aufgaben der Betreuung: 
 Diagnostische Abklärung nach positivem Screening 
 Vorbeugung/Behandlung von psychosozialen Folgeproblemen 
 Aktivierung der persönlichen Bewältigungsressourcen  
…. 

Führt womöglich zu 
Rückgang der 

Betreuungsquote 



Organübergreifende Änderungen in den Erhebungsbögen 
Kapitel 1.6: Patientenbeteiligung  

1.6.1 Patientenbefragungen 
 Allen stationären Zentrumspatientinnen 

muss die Möglichkeit gegeben sein, an der 
Patientenbefragung teilzunehmen. 

 Die Befragung ist mind. alle 3 Jahre über 
mind. einen Zeitraum von 3 Monaten 
durchzuführen 

 Die Befragung kann während oder nach 
dem stationären Aufenthalt erfolgen. 

    

 => Befragung im Netzwerk = stationär u/o ambulant 



Organübergreifende Änderungen in den Erhebungsbögen 
Kapitel 1.7: Studien 

1.7.6 Anteil Studienpatienten 
  
1. Erstzertifizierung: Zum Zeitpunkt der Erstzertifizierung muss ≥ 1 Patient in Studien eingebracht worden sein 

(Richtwert: ≤ 6 Mo. vor Zertifizierung) 
2. nach 1 Jahr: mind. 10% 5% der Primärfallzahl 
  

 => einheitliche Studienquote für alle Tm-entitäten 



Organübergreifende Änderungen in den Erhebungsbögen 
Patienteninformation 

1.6.4 Patientinneninformation (allgemein) 
 Das [Organkrebszentrum] hat sich und seine Behandlungsmöglichkeiten gesamtheitlich vorzustellen (z.B. in einer 

Broschüre, Patientinnenmappe, über die Homepage). 
 Die Kooperations-/ Behandlungspartner mit Angabe des Ansprechpartners sind zu benennen. Das 

Behandlungsangebot ist zu beschreiben. 
 Das dargestellte Behandlungsangebot hat zu umfassen: Reha / AHB, Selbsthilfe, Behandlungsmaßnahmen 
 Zur Verfügung gestellte Informationen: u.a.  Patientinnen-Leitlinien des Leitlinienprogramms Onkologie 

(http://leitlinienprogramm-onkologie.de/Patientenleitlinien.8.0.html) 

http://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/ 



Legislative Fragestellungen: Datenschutz, Finanzierung 

• Datenschutz:  

• Die Datenschutzbeauftragten aus Berlin benötigen keine zusätzliche 
Einverständniserklärung der Pat. (= ist über das Einverständnis der 
Krankenhausbehandlung erfasst); dieses Vorgehen wird ggw. zw. den 
Bundesländern harmonisiert. Aktuell: Harmonisierung abwarten. 

 

• Finanzierung: 

• Gesetz zur Reform der Strukturen der Krankenhausversorgung 
(Krankenhaus-Strukturgesetz – KHSG) 

• Ambulante spezialfachärztliche Versorgung – Anlage: Gynäkologische 
Erkrankungen => Absprache mit G-BA 

 



Legislative Fragestellungen 

• Organübergreifende Erhebungsbögen:  

• Pathologie: wird gegenwärtig aktualisiert u. im Juli in einem Treffen mit 
den Pathologen (DGP, AOP, BVP) harmonisiert 

• Strahlentherapie: wird gegenwärtig aktualisiert (= Veränderungen aus 
dem letzten Sitzungsjahr werden eingefügt) 

• Ambulante Onkologie: wird gegenwärtig aktualisiert (= Veränderungen 
aus dem letzten Sitzungsjahr werden eingefügt)  

• Radiologie: wird kommen… 
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Was ist die XML-Box Darm 
und warum brauchen wir sie  



Ausgangspunkt 

267 DKG-zertifizierte Darmkrebszentren 
 
 
 
 
 

Kennzahlenbogen         Matrix Ergebnisqualität 



Probleme 

 

• Tumordokumentationssysteme der Kliniken haben unterschiedliche 
Erfassungssystematiken  

 

• Tumordokumentationssysteme der Kliniken arbeiten mit 
unterschiedlichen Berechnungen der Kennzahlen bzw. der 
Ergebnisqualität  

 

• Eingabe der Daten vor Ort / Kommunikation in den Häusern 

 



Probleme 

 

• Tumordokumentationssysteme der Kliniken haben unterschiedliche 
Erfassungssystematiken  

 

• Tumordokumentationssysteme der Kliniken arbeiten mit 
unterschiedlichen Berechnungen der Kennzahlen bzw. der 
Ergebnisqualität  

 

• Eingabe der Daten vor Ort / Kommunikation in den Häusern 

 



Probleme 

 

• Tumordokumentationssysteme der Kliniken haben unterschiedliche 
Erfassungssystematiken  

 

• Tumordokumentationssysteme der Kliniken arbeiten mit 
unterschiedlichen Berechnungen der Kennzahlen bzw. der 
Ergebnisqualität  

 

• Eingabe der Daten vor Ort / Kommunikation in den Häusern 

 



Die Funktionen der XML-Box 

Die XML-Box… 

 

• überprüft die Datensätze auf Patientenebene auf Vollständigkeit 
und Plausibilität 

 

• standardisiert die Algorithmen zur Berechnung des 
Kennzahlenbogens und der Matrix Ergebnisqualität  

 

• ermöglicht vergleichbare Auswertungen für zentrumsinterne und 
wissenschaftliche Zwecke 

 



Die Funktionen der XML-Box 

Die XML-Box… 

 

• überprüft die Datensätze auf Patientenebene auf Vollständigkeit 
und Plausibilität 

 

• standardisiert die Algorithmen zur Berechnung des 
Kennzahlenbogens und der Matrix Ergebnisqualität  

 

• ermöglicht vergleichbare Auswertungen für zentrumsinterne und 
wissenschaftliche Zwecke 

 



Die Funktionen der XML-Box 

Die XML-Box… 

 

• überprüft die Datensätze auf Patientenebene auf Vollständigkeit 
und Plausibilität 

 

• standardisiert die Algorithmen zur Berechnung des 
Kennzahlenbogens und der Matrix Ergebnisqualität  

 

• ermöglicht vergleichbare Auswertungen für zentrumsinterne und 
wissenschaftliche Zwecke 

 



Wie funktioniert das?  

Patientendaten im  

Tumordokumentations- 

systems des Zentrums /  

im Klinischen Krebsregister 

XML-Datei 



Wie funktioniert das?  

Patientendaten im  

Tumordokumentations- 

systems des Zentrums /  

im Klinischen Krebsregister 

Patientendaten im  

Tumordokumentations- 

systems des Zentrums /  

im Klinischen Krebsregister 

Patientendaten im  

Tumordokumentations- 

systems des Zentrums /  

im Klinischen Krebsregister 

XML-Datei 

XML-Datei 

XML-Datei 



Wie funktioniert das?  

XML-Datei 

XML-Datei 

XML-Datei 

XML-BOX 



Wie funktioniert das?  

XML-Datei 

XML-Datei 

XML-Datei 

XML-BOX 

Derzeit über 200 DZ angebunden, 
über 100 nutzen sie bereits im Audit. 



1. Jahresbericht 2015 

2. Legislative Fragestellungen: Datenschutz, Finanzierung, organübergreifende 
Erhebungsbögen  

3. OncoBox: aktueller Stand 

4. StudyBox: aktueller Stand 

5. Läuft aktuell: Befragung zu Studien 

6. Was noch: ZertKomm, Protokolle, Modul Ösophagus, Viszeralonkologische 
Zentren 

7. Fragen 
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Benchmarking.Darm.2015..(Auditjahr.2014 / Kennzahlenjahr.2013) 

2009 2010 2011 2012 2013 

Max 94,35% 100% 168,75% 181,56% 118,75% 

95. Perzentil 60,16% 66,97% 73,47% 62,60% 68,83% 

75. Perzentil 23,76% 17,82% 26,36% 23,76% 32,89% 

Median 10,51% 12,14% 13,15% 11,49% 15,85% 

25. Perzentil 5,18% 7,14% 7,84% 5,95% 10,47% 

5. Perzentil 1,06% 1,65% 1,74% 1,02% 1,82% 

Min 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 

Anmerkungen: 

Studienquoten > 100% sind begründet durch: 

Erlaubte Doppelzählung von Patienten, die in 

dem Kalenderjahr in mehrere Studien 

eingebracht wurden und Nenner der Kennzahl 

ist der Primärfall, während im Zähler auch Nicht-

Primärfälle (z.B. Rezidiv-Pat.) gezählt werden 

können. 

In 2014 erreichen mehr Zentren die Sollvorgabe 

als in 2013. Zentren mit hohen Studienquoten 

nehmen an Präventions- oder Markerstudien teil. 

Standorte mit 

auswertbaren 

Daten 

Standorte mit 

Sollvorgabe erfüllt 

Anzahl % Anzahl % 

257 100% 201 78,21% 

Kennzahlendefinition Alle.Standorte.2013 

Median Range 

Zähler Alle Patienten des DZ, die in 

eine Studie oder kolorektale 

Präventionsstudie eingebracht 

wurden 

14* 0 - 190 

Nenne

r 

Primärfälle gesamt 87* 38 - 271 

Quote Sollvorgabe ≥ 10% 15,85

% 

0,00% - 

118,75% 

*Die Angabe des Medians für Zähler und Nenner bezieht sich nicht auf ein bestehendes Zentrum, 

sondern gibt den Median aller Zähler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder. 

6. Studienteilnahme 

Die meisten erfüllen die 
Sollvorgabe, aber  > 20% 
haben Schwierigkeiten 



Studiensituation - Schwierigkeiten  

•  Unsicherheiten, welche Studien anerkannt werden 
•  

    Planungsunsicherheit bei den Zentren 
    Fachexperten können sich  bzgl. Anerkennung derselben      
   Studie bei der Bewertung widersprechen 

•  Aussage Studienquote pro Zentrum fraglich 
•  

    differenzierte Auswertungen nicht möglich 

•  Zentren tun sich bei der Suche nach Studien schwer  
•  

    zu wenig Studien (Studienquote wird nicht erreicht) 

 

 



StudyBox 
 
•  Auflistung aller anerkannten Studien in den  zertifizierten 

Organkrebszentren 

•  Informationsplattform für Zentren, Fachexperten, 
 Studienleiter, Patienten und deren Angehörige 

•  Aktuell nur für den Darm realisiert 

•  StudyBox befindet sich im Pilotbetrieb 

• technisch stabil, derzeit 46 Studien (19.06.) akkreditiert/in 
Akkreditierung/registriert 

• Evaluation gefördert vom BMG über 24 Monate 

• Appell: jede Studie registrieren! Es gibt keine Negativliste. 

 
 



www.studybox.de 

 



 
 

 

 
www.studybox.de 



 
 

 

 
www.studybox.de 

Kurzprofil 



 
 

 

 
www.studybox.de 

Standorte 



 
 

 
www.studybox.de 

Karte 



Akkreditierung - Kriterien 
 

1. Studie ist prospektiv 

2. Studie ist interventionell 

3. Studie überprüft eine Hypothese / hat einen Endpunkt 

4. Studie hat eine statistische Ausarbeitung zur Fallzahlschätzung 

5. Studie hat ein vollständiges Studienprotokoll 

6. Studie stammt aus dem Bereich Diagnostik, Therapie oder 
Versorgungsforschung 

7. Studie hat unmittelbaren Bezug zu Darmkrebs oder 
Darmkrebsprävention 

 



Start 

prospektiv 
ja 

nein 

interventionell 
ja 

nein 

Hypothese 
und Endpunkt 

ja 

nein 

Statistische 
Ausarbeitung 
der Fallzahl 

ja 

nein 

Studienprotok
oll vollständig 

nein 

ja 

Unmittelbarer 
Bezug zu 

Darmkrebs* 

nein 

ja 

Studie abgelehnt 

Mitteilung an OnkoZert 

* Prävention, Diagnostik, Therapie (z. B. chirurgisch, Strahlentherapie, medikamentös) oder Versorgungsforschung 

Verknüpfung 
mind. zweier 
Datenquellen 

ja 

nein 

Studie abgelehnt 

Diskussion im Studienboard 

Akkreditierung unter Vorbehalt, Aufforderung zur 
Nachbesserung 

Aufforderung zur Nachbesserung 

Nachvoll-
ziehbare & 

relevante Fra-
gestellung 

nein 
Studie abgelehnt 

ja 

Studie akkreditiert, sofern nichts 
Sonstiges dagegen spricht 

Flowchart: Bewertungsschema StudyBox, CKo 16.04.2015 



Akkreditierung 
 

•  Bewertung durch die Mitglieder des  Studienboards 

•  Zusammensetzung Studienboard: 
  Gastroenterologie 

  Viszeralchirurgie 

  Arbeitsgemeinschaft deutscher Darmkrebszentren 

  DKG (Moderator) 

•  Erstbewertung durch den Vorsitz 

•  Kommentierung durch die Mitglieder 



StudyBox - Nutzen  

•   Unsicherheiten, welche Studien anerkannt werden 
•  

  Auflistung aller anerkannten Studien 

•  Aussage Studienquote pro Zentrum fraglich 
•  

    einheitliche / objektive Bewertungsgrundlage 

•   Zentren tun sich bei der Suche nach Studien schwer  
•  

  umfassender Überblick über das Studienangebot 

 



Derzeit in Planung    

• Zusammenarbeit mit dem Deutschen Register Klinischer Studien 

• Entwicklung laienverständlicher Kurzfassungen gemeinsam mit 
Patientenvertretern 



1. Jahresbericht 2015 

2. Legislative Fragestellungen: Datenschutz, Finanzierung, organübergreifende 
Erhebungsbögen  

3. OncoBox: aktueller Stand 

4. StudyBox: aktueller Stand 

5. Läuft aktuell: Befragung zu Studien 

6. Was noch: ZertKomm, Protokolle, Modul Ösophagus, Viszeralonkologische 
Zentren 

7. Fragen 



DZ-Koordinatorenbefragung zur Studiensituation  

• Beginn: 11.06.; bis 19.06. ~30 % RR, Montag folgt Erinnerung 

• Kurzer Online-Fragebogen: Ausfülldauer 5-10 min. 

• Inhalte: Studienaktivität, fördernde/hemmende Faktoren; Kenntnis/Nutzung 
von Studienregistern, Bewertung StudyBox 

 

• --erste Ergebnisse… 





 





1. Jahresbericht 2015 

2. Legislative Fragestellungen: Datenschutz, Finanzierung, Organübergreifende 
Erhebungsbögen  

3. OncoBox: aktueller Stand 

4. StudyBox: aktueller Stand 

5. Befragung zu Studien 

6. Was noch: Mindestmengen, Modul Ösophagus, Viszeralonkologische 
Zentren 

7. Fragen 



Ösophagus / QIs für Strahlentherapie und medikamentöse Therapie 

• Veröffentlichung S3-Leitlinie Ösophagus => Modul Ösophagus für OZ u. VOZ 

• Qualitätsindikatoren für Strahlentherapie und medikamentöse Therapie: 

Kennzahldefinition Kennzahlenziel Zähler 
Grundgesamtheit  

(= Nenner) 

QI 

systemis

che 

Therapie 

  

Beginn der adjuvanten 

systemischen Therapie 

Möglichst häufig Beginn der adj. system. 

Therapie innerhalb der vorgegebenen 

Zeit 

Anzahl Pat. mit Beginn der adjuvanten 

systemischen Therapie innerhalb von …. 

Wochen nach Diagnosestellung/OP 

Alle Pat. mit Erstdiagnose ….-

Karzinom und adjuvanter 

systemischer Therapie 

QI 

Strahlent

herapie 

Strahlentherapiedosis pro Zeit 

Möglichst häufig komplette 

Durchführung der Strahlentherapie in 

der geplanten Dosis u. Zeit 

Anzahl Pat. mit kompletter Durchführung der 

Strahlentherapie in der geplanten Dosis (…) 

innerhalb von … Tagen 

Alle Pat. mit Erstdiagnose ….-

Karzinom und 

Strahlentherapie 

In Arbeit… 

generisch 



Viszeralonkologische Zentren 

Zertifizierungskommissionssitzung 30.04.2014: „In einem Viszeralonkologischen 
Zentrum sind die Anforderungen an die Tumorentitäten Darmkrebs, Magen, Pankreas 
und HCC zusammengefasst. Für zertifizierte Darmkrebszentren besteht die Möglichkeit, 
den Geltungsbereich der Zertifizierung, wie bisher bei Pankreas auch auf Magen 
und/oder HCC in einem gemeinsamen Verfahren zu erweitern. Die Zertifizierung wird 
i.d.R. zusammen mit dem Überwachungs- bzw. Wiederholaudit des Darm-
/Pankreaskarzinomzentrums stattfinden. Die Zertifizierung als VOZ wird ab dem 
01.01.2015 möglich sein.“ 



Viszeralonkologische Zentren 



Mitglieder der Zertifizierungskommissionen 

• http://www.zertkomm.de/index.php = Zusammensetzung der 
Zertifizierungskommissionen 

 

http://www.zertkomm.de/index.php
http://www.zertkomm.de/index.php


Protokolle der Kommissionssitzungen 

• http://www.krebsgesellschaft.de/deutsche-krebsgesellschaft-wtrl/deutsche-
krebsgesellschaft/zertifizierung/zentrumssuche/sitzungen-und-
protokolle.html = Protokolle der Kommissionssitzungen  
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Aktuelle Veröffentlichungen 

• http://www.krebsgesellschaft.de/deutsche-
krebsgesellschaft/zertifizierung/zertinews_aktuell.html: Aktuelle 
Veröffentlichungen u. Ereignisse 

• http://www.krebsgesellschaft.de/deutsche-krebsgesellschaft-wtrl/deutsche-
krebsgesellschaft/publikationen/fachartikel.htmlArtikel in Fachzeitschriften 

http://www.krebsgesellschaft.de/deutsche-krebsgesellschaft/zertifizierung/zertinews_aktuell.html
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Das Zertifizierungssystem in Deutschland 



Das Zertifizierungssystem in Europa 

Das Zertifizierungssystem ist 
Partner: 
 
1. CanCon = European Comission 
Joint Action on Quality 
Improvement in Comprehensive 
Cancer Control 
 
2. ECIBC = European Comission 
Initiative on Breast Cancer 
 
3. PCU = Prostate Cancer Units in 
Europe 



 
 
Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 
 
Dr. Christoph Kowalski 
Deutsche Krebsgesellschaft e. V. | Kuno-Fischer-Str. 8 | 14057 Berlin 
kowalski@krebsgesellschaft.de | www.krebsgesellschaft.de  

 



 
 

Bewertungsmaske 



 
 

Bewertungsmaske 

Bewertungs-
dokumentation 

 Bewertungsunterlagen 

Zusammensetzung 
Studienboard 

Kommunikation 



Multiple lineare Regression auf Anteil 30-Tage-Mortalität nach OP wg. kolorektalem Karzinom pro Standort als 
Mittelwert der Jahre 2010-2013 (sofern Daten für jedes Jahr vorliegen) mit unabhängiger Variable operierte 
Gesamtfallzahl als Mittelwert der gleichen Jahre. CAVE: es sind nur für Standorte aggregierte Daten vorhanden, 
deshalb ist keine individuelle Casemix-Adjustierung möglich. Das ist SEHR unüblich und methodisch maximal 
zweite Wahl. Die Casemix-Adjustierung erfolgt damit nur über den Anteil Rektumkarzinompatienten unter allen 
Kolorektalkarzinompatienten und über den Anteil von Patienten höherer Stadien (UICC 2, 3, 4) pro Standort. 
Es gibt im linearen Modell einen negativen Zusammenhang zwischen Gesamtfallzahl und 30-Tage-Mortalität 
(p<0,05), d. h. je mehr Fälle, desto weniger Tote. Keine der Kontrollvariablen ist statistisch signifikant mit p<0,10. 
Die Annahmen des linearen Modells sind verletzt, sollte bei dieser Fallzahl aber nicht weiter ins Gewicht fallen, 
Zusammenhang ist jedenfalls ordentlich. Weitere Analysen sollten keine wesentlich anderen Ergebnisse bringen. 

Modell 

Nicht standardisierte 

Koeffizienten 

Standardisierte 

Koeffizienten 

t Sig. B Standardfehler Beta 

1 (Konstante) 2,496 1,886 1,323 ,187 

 Gesamtfallzahl kolorektal 

Nenner KN 20 Mortalität 

Mittelwert 10-13 

-,011 ,004 -,200 -3,066 ,002 

Verhältnis Rektum 

proKolon Gesamtfallzahl 
-,188 ,890 -,014 -,212 ,833 

Anteil UICC2 2,566 3,192 ,064 ,804 ,422 

Anteil UICC3 2,236 2,784 ,062 ,803 ,423 

Anteil UICC4 1,394 2,931 ,037 ,476 ,635 

a. Abhängige Variable: KN 20 Prozent_Mortalität Mittelwert 10-13 



Kennzahlenbögen ! 

Plan Do Check Act ! 



Reflexion der Mindestmengen 

Ergebnisse: 

Spezifische Ergebnisse für einzelne Tumorentitäten: 

Gynäkologische Tumore: Krankenhäuser mit hohen Fallzahlen gewährleisten 

eine bessere onkologische Versorgung (OS, DFS).   

 Z.B.: Gynecol Oncol. 2009 Dec;115(3):334-8. Epub 2009 Sep 18. Impact of surgeon and hospital 

ovarian cancer surgical case volume on in-hospital mortality and related short-term outcomes. 

Bristow RE, Zahurak ML, Diaz-Montes TP, Giuntoli RL, Armstrong DK. 

 Lungenkrebs: signifikant niedrigere postoperative Letalität in Klinken mit hohem 

Fallvolumen. Beim Thoraxchirurgen war die Letalität signifikant geringer als beim 

Allgemeinchirurgen.  

 z.B.: von Meyenfeldt, E. M., Gooiker, G. A., van Gijn, W., Post, P. N., van de Velde, C. J., Tollenaar, 

R. A., . . . Wouters, M. W. (2012). The relationship between volume or surgeon specialty and 

outcome in the surgical treatment of lung cancer: A systematic review and meta-analysis. Journal of 

Thoracic Oncology : Official Publication of the International Association for the Study of Lung 

Cancer, 7(7), 1170-8. doi:10.1097/JTO.0b013e318257cc45 

   

 

 

 



Reflexion der Mindestmengen 

Ergebnisse: 

Spezifische Ergebnisse für einzelne Tumorentitäten: 

 Die Publikationen zeigen: 

Positiver Zusammenhang zwischen Menge und 

Patientenergebnissen 

 Qualität der Studien sehr heterogen 

Festlegung auf  die „eine“ Fallzahl bei vorliegenden 

Studien nicht möglich   

 

 

 



Mindestmengen aus Sicht der DKG 

Fazit: 

Festlegung auf Mindestmengen ist aus Sicht des 

Zertifizierungssystems der DKG sinnvoll und notwendig: 

 Expertise Behandler / Vorhaltung Strukturen u. Prozesse / 

Weiterbildung 

Die “eine” Mindestmenge ist gegenwärtig aufgrund von 

Studienergebnissen nicht eindeutig festzulegen 

Die innerhalb eines Systems (z.B. Brustkrebszentren) festgelegte 

Mindestmenge muss immer wieder kritisch hinterfragt werden 

Mindestmengen können nur ein Baustein in dem 

umfassenden System der Qualitätssicherung sein. 
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