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11. ADDZ-Jahrestagung in Nürnberg 17./18.05.2019

Stand und Neuerungen im Zertifizierungssystem

Stand: 31.12.2018

Organkrebszentren

Brust Darm Gyn. Haut Lunge Prostata Gesamt

Laufende Erstzertifiz. 4 4 4 4 8 3 27

Zertifizierte Zentren 237 283 143 63 52 122 900

Zertifizierte Standorte 280 291 145 63 66 123 968

Davon Standorte 

im Ausland
14 13 9 6 2 12 56
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Stand: 31.12.2018

Eigenständige Module

KIO
Kopf-Hals-

Tumoren

Neuro.-

Tumoren
Sarkome

Onkologische 

Zentren

Laufende Erstzertifiz. 4 4 2 11 1

Zertifizierte Zentren 21 56 38 0 118

Zertifizierte Standorte 21 58 39 0 130

Davon Standorte 

im Ausland
2 6 3 0 9
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Neues Zertifizierungssystem „Sarkome“

 1. Audit im Mai 2018; mittlerweile Regelbetrieb

 50 Zentrumsfälle pro Jahr; lediglich als Modul im Onkologischen Zentrum möglich

 Hauptkooperationspartner sind Chirurgische Fachdisziplinen mit

Behandlungsschwerpunkt Sarkome (vertreten durch Orthopädie/ Unfallchirurgie und

Allgemein- und Viszeralchirurgie und Thoraxchirurgie und Plastische Chirurgie)
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+ 9 weitere laufende Verfahren
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Stand: 31.12.2018

Modul Uroonkologie

Uroonkologische 

Zentren
Harnblase Niere

Laufende Erstzertifiz. 1 1 1

Zertifizierte Zentren --- 0 0

Zertifizierte Standorte --- 0 0

Davon Standorte 

im Ausland
--- 0 0
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Stand: 31.12.2018

Modul Viszeral

Viszeralonkolog.

Zentren
Leber Magen Pankreas

Speise-

röhre

Laufende Erstzertifiz. --- 1 2 5 6

Zertifizierte Zentren 115 21 36 112 5

Zertifizierte Standorte 118 21 38 115 5

Davon Standorte 

im Ausland
9 1 1 9 0
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Alle Zentren

65

1306

1395

87
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Stand und Neuerungen im Zertifizierungssystem

7

Darm Pankreas Magen Leber

2016 2017 2018 2016 2017 2018 2016 2017 2018 2016 2017 2018

Stand    Beginn 274 288 290 79 93 100 5 18 29 2 10 16

Zuwachs 16 11 10 15 9 16 13 12 9 8 6 5

Abgang 2 9 9 1 2 1 0 1 0 0 0 0

Standort  Ende 288 290 291 93 100 115 18 29 38 10 16 21
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Darm Pankreas Magen Leber Speiseröhre

2016 2017 2018 2016 2017 2018 2016 2017 2018 2016 2017 2018 2018
2019

(15.05.)

Stand    Beginn 274 288 290 79 93 100 5 18 29 2 10 16 0 6

Zuwachs 16 11 10 15 9 16 13 12 9 8 6 5 6 5

Abgang 2 9 9 1 2 1 0 1 0 0 0 0 0 0

Standort  Ende 288 290 291 93 100 115 18 29 38 10 16 21 6 11
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Sitzung Zertifizierungskommission Viszeralonkologische Zentren

am 03.04.2019

• Pankreas, Leber, Magen, Speiseröhre (nicht Darm)

• Protokoll noch nicht veröffentlicht
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BESONDERHEITEN DARM

• Flächendeckende Einführung der OncoBox (> 26.000

Primärfälle aus 291 Standorte über OncoBox

standardisiert im Auditjahr 2018 dargelegt); 32 verifizierte

Tumordokumentationssysteme

• Flächendeckende Einführung StudyBox (alle in

Darmkrebszentren 3534 eingebrachten Studienpatienten

waren in den ca. 80 Studien, die in der StudyBox

registriert sind) – Anfragen aus anderen Organen nach

einer StudyBox bestehen. Mittlerweile 104 Studien auf

www.study-box.de
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http://www.study-box.de/


BESONDERHEITEN DARM

• Senior-Darmoperateur
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BESONDERHEITEN DARM

• Senior-Darmoperateur

• seit 2014 223 Senior-Darmoperateure

• nach 5 Jahren ist eine Verlängerung der Urkunde zu beantragen

• Voraussetzung für Verlängerung identisch zur Ernennung: 45

Kolon / 30 Rektum in den letzten 5 Jahren
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REDUZIERTER AUDITZYKLUS

Anträge und deren positive Bewertung bei

Viszeralonkologischen Zentren immer noch

unterrepräsentiert (2,6 – 7,4 %).
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= 10,4 %

= 2,6 %

= 5,2 %

= 7,4 %
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REDUZIERTER AUDITZYKLUS

Seit Beginn des Jahres wird im Protokoll

Zertifikatserteilung auf die grundsätzliche Möglichkeit

eines reduzierten Auditzyklus hingewiesen.
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Stand und Neuerungen im Zertifizierungssystem

„Ergebnisqualität bei Darmkrebs: Identifikation von Unterschieden 
und Maßnahmen zur flächendeckenden Qualitätsentwicklung“

GEMEINSAMES PROJEKT!

+ 105 zertifizierte Darmkrebszentren Gefördert durch den Innovationsausschuss beim G-BA 
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Stand und Neuerungen im Zertifizierungssystem

Auslöser

EDIUM adressiert Grundproblem der Versorgung: Ergebnisqualität wird

unzureichend erfasst

• Beispiel Zertifizierung
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Stand und Neuerungen im Zertifizierungssystem

Auslöser

EDIUM adressiert Grundproblem der Versorgung: Ergebnisqualität wird

unzureichend erfasst

• Beispiel Zertifizierung

• Insbesondere wird die Patientenperspektive

(Patient Reported Outcome; PROs oder PROMs) nicht erfasst
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Wozu braucht man PROMs?

Nutzen vielfach gezeigt, z. B.:

1. Behandler unterschätzen Symptome ihrer Patientinnen und 

Patienten = PROMs können unterstützen (Fromme et al. 2004; 

Laugsand et al. 2010)

2. Reduzierte Lebensqualität (Symptome, Funktion) kann effektiv 

verbessert werden – multidisziplinär = Unterstützung bei der 

Behandlungsplanung (Klinkhammer-Schalke et al. 2012; Basch et 

al. 2011)

3. Regelmäßiges PRO-Monitoring kann Überlebenszeit 

verlängern, indem z. B. ein Fortschreiten der Erkrankung 

frühzeitig erkannt wird (Basch et al. 2017, Denis et al. 2017)
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Stand und Neuerungen im Zertifizierungssystem

Was bringt das den Zentren?

Zwei wesentliche Anwendungsbereiche

• Unterstützung bei der Behandlungsplanung (Individualdaten) –

Auswertung pro PatientIn

• Benchmarking – Qualitätsmanagement (aggregierte Daten) –

Auswertung auf Zentrumsebene – Sie sehen, wie gut Sie im

Vergleich sind

EDIUM vor dem Hintergrund der Weiterentwicklung von Versorgung mit

Mitteln der Forschung

• Als Möglichkeiten für Zentren, über eigene Forschungsideen

nachzudenken

• = OncoBox Research (als Forschungsplattform)

Programm addz 2018, Bremen
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Stand und Neuerungen im Zertifizierungssystem

Studienablauf

• Einschluss: Januar bis Dezember 2019 (Für Pilotzentren Beginn bereits im 

Oktober)

• Zuerst prätherapeutisch, Nachbefragung 12 Monate später

• Online oder Papier

• Einheitlicher Fragebogen (~60 Items) in einheitlicher Webanwendung

• Verknüpfung mit Daten der OncoBox, genutzt wird also bestehende Infrastruktur

• Eingeschlossen werden alle Primärfälle mit kolorektalem Karzinom, die sich im 

Zentrum vorstellen, operativ elektiv oder nicht-operativ palliativ behandelt 

werden
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XML-Befragungsdaten

Fragebogen (Online/Papier)

Patienten

XML-Patientendaten

OncoBox 
Darm im 
Klinikum

Therapie- & 
Befragungsdaten 
von Patienten mit 

Fragebogen

EDIUM-Datenbank

www.edium-studie.de

Tumordoku-
System in Klinikum

Login oder 
Papierbogen

www.edium-studie.de

Pat.-ID in Web-
Anwendung 
übertragen
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Zufallsstichprobe
Ausschreibung

Zentren

Anpassung OncoBox
Anpassung Befra-
gungs-Webportal

Ethikvoten, StudyBox, Kooperations-
verträge etc. 

2. Kick-Off Meeting
in Hannover mit > 50 

Teilnehmern

Vorbereitung und 
Beginn Pilotphase mit 

6 Zentren 

´1. Kick-Off Meeting 
in München mit > 60 

Teilnehmern 

Webinare als 
zusätzliches Angebot 

zu den Kick-Offs

Einschluss von jeweils 
2 Testpatienten in 

allen Zentren

Druck und Versand 
von 9.600 „Pakete für 

Patient“

Beginn Einschluss 
Patienten am 

01.2019

Kauf und Versand der 
Tablets für die 
Studienzentren

Erstellung 1. 
Monitoring für 
Februar 2019

Einholung XML-
Studiendatensätze 

der Pilotphase

2248 präthera-
peutische

Befragungen am 

Versand der 
Zugangsdaten für 

den Zentrums-Login

Webinare für 
Studienzentren 
Zentrums-Login

EDIUM-
Studientreffen addz-
Treffen in Nürnberg

Q2 2018 Q3 2018

Q4 2018Q1 2019

Q1 2019 Q2 2019
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Zufallsstichprobe
Ausschreibung

Zentren
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Anpassung OncoBox
Anpassung Befra-
gungs-Webportal
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Anpassung OncoBox
Anpassung Befra-
gungs-Webportal
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Ethikvoten, StudyBox, 
Kooperations-
verträge etc. 
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1. Kick-Off Meeting in 
München mit > 60 

Teilnehmern 
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2. Kick-Off Meeting
In Hannover mit > 50 

Teilnehmern
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Webinare als 
zusätzliches Angebot 

zu den Kick-Offs
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Druck und Versand 
von 9.600 „Pakete für 

Patient“
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Kauf und Versand der 
Tablets für die 
Studienzentren
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Einholung XML-
Studiendatensätze 

der Pilotphase

XML-Befragungsdaten

Fragebogen (Online/Papier)

Patienten

OncoBox 
Darm im 
Klinikum

Therapie- & 
Befragungsdaten von 

Patienten mit 
Fragebogen

EDIUM-Datenbank

www.edium-studie.de

Login oder 
Papierbogen

www.edium-studie.dead
dz
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Webinare für 
Studienzentren 
Zentrums-Login
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EDIUM-
Studientreffen addz-
Treffen in Nürnberg
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2248 präth. 
Befragungen 

(17.05.19)

0

500

1000

1500
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2500

Jan 19 Feb 19 Mrz 19 Apr 19

Mindestanzahl notwendige StudienpatientInnen IST-Anzahl StudienpatientInnen IST-Anzahl Befragte
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Median 
Einschlussquote

63,5 %

Mittelwert: 65,5 %

Minimum: 4 %

1. Quartil: 50 %

Median: 63,5 %

3. Quartil: 82,35 %

Maximum: 145 %

Verteilung 
Befragungsquote 
(alle Zentren)
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Vorerfahrung Prostate Cancer Outcome Studie

Indicator April 30th 2019

Number of 
centres

questionnaires 

baseline *
(Study patients)

post

Centres registered 112 (+1) 12763 (+695) 4683 (+569)

therefrom TrueNTH Global Registry 52 (-1) 10972 (+434) 4476 (+506)

therefrom only PCO study – active ** 35 (+1) 1791 (+261) 207 (+63)

therefrom only PCO study – in preparation *** 27 (+1) ---
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Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

Prostate Cancer 
Outcome

Studie

2015 - 2018
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Lehrgang Auditvor- und -nachbereitung

• Auslöser: Neuerungen im Zertifizierungssystem und Personalwechsel

in Zentren

• 1,5-tägiger Lehrgang erstmalig im Juni 2018 mit über 40 Teilnehmern

• Lehrgang 27./28.06.2019 bereits ausgebucht
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Lehrgang Auditvor- und -nachbereitung
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Fachexperten-Lehrgang im 4. Quartal 2019 oder 1. Quartal 2020

• Fachexperten-Engpass in einigen Organen

• VZ ebenfalls geplant
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Neues Design Website www.onkozert.de
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Neue Büros in Cluj und Brasov

(Rumänien; Siebenbürgen)
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Cluj
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Brasov
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…und weiter geht‘s…

48

Fragen ???

Diskussion…
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