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Zertifizierung:
Erfahrung aus der Onkologie

Die Zertifizierung in der On-
kologie hat mit ihrer mittlerweile
langen Geschichte zu einem Para-
digmenwechsel in der Behandlung
onkologischer Patienten gefiihrt
und damit einen neuen Standard
fiir Qualitdtssicherung und -ver-
besserung festgeschrieben.

Ausgehend von einer Initiative
der Fachgesellschaften, praziser
formuliert ausgehend von einer
Initiative der leitenden Kranken-
hausirzte, die in den Fachgesell-
schaften aktiv sind, wurde 2003
das Zertifizierungssystem, zu-
ndchst fiir Brustkrebszentren eta-
bliert. Ziel der Initiative war und
ist die Behandlung onkologischer
Patienten in interdisziplindr und
interprofessionell zusammenar-
beitenden Netzwerken entlang
der gesamten Versorgungskette,
tiber Sektorengrenzen hinweg.
Ein zertifiziertes Zentrum besteht
demnach nie nur aus einem ein-
zelnen Krankenhaus, sondern ist
der Zusammenschluss ambulant
und stationdr tatiger Partner. Alle
Kooperationspartner des Netz-
werkes verfiigen dabei {iber eine
besondere qualitative und quan-
titative Expertise fiir die Behand-
lung der Patienten und weisen
diese in den Zertifizierungsver-
fahren nach. Beide Aspekte, so-
wohl die Zusammenarbeit in
zertifizierten Netzwerken als auch
die Erfassung bzw. Verbesserung
von Behandlungsqualitit in eben-
diesen Zentren stellen heute den
Standard der Versorgung dar. Die
Behandlung onkologischer Patien-
ten durch eine Fachdisziplin ohne
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Einbeziehung weiterer Fachdis-
ziplinen bzw Berufsgruppen in
die Therapieplanung und -umset-
zung wird der Komplexitdt onko-
logischer Erkrankungen und auch
onkologischer Kenntnisse schon
lange nicht mehr gerecht.

Umsetzung des
Zertifizierungssystems

Der Nationale Krebsplan des
Bundesministeriums fiir Gesund-
heit hat das sogenannte 3-Stufen-
Modell der zertifizierten Zentren
als Muster fiir onkologische Ver-
sorgungsstrukturen definiert
(Abb. 1) [1]. Mit dem Pyramiden-
modell, das aus zertifizierten Or-
gankrebszentren, Onkologischen
Zentren und Onkologischen Spit-
zenzentren besteht, werden die
unterschiedlichen Aufgaben zer-
tifizierter Zentren beschrieben.
Also die wohnortnahe Versor-
gung durch Organkrebszentren,
die Biindelung der Expertise vor
allem auch fiir seltenere Tumorer-
krankungen in Onkologischen
Zentren und die zusitzlichen
Aufgaben der Spitzenzentren fiir
Forschung, Lehre und die Ent-
wicklung innovativer Standards.
Die fachliche Betreuung der Pa-
tienten erfolgt dabei jedoch auf
jeder Ebene des 3-Stufen-Modells
auf Basis der gleichen Anforde-
rungen und fiir eine erfolgreiche
Zertifizierung miissen die glei-
chen klinischen Voraussetzungen
erfiillt werden. Bis heute sind in
Deutschland 1.357 Standorte von
Organkrebszentren und Onkolo-
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gischen Zentren durch die Deut-
sche Krebsgesellschaft zertifiziert,
hinzu kommen 13 Spitzenzen-
tren der Deutschen Krebshilfe [2,
3]. Deutschlandweit haben 426
Krankenhduser mindestens ein
Zertifikat der Deutschen Krebsge-
sellschaft. Wenn man als potentiell
zertifizierungsfahige Krankenhau-
ser, sehr grofiziigig, die Kranken-
hauser definiert, die mindestens
200 Félle und mehr mit der Haupt-
diagnose ICD-10 C00-C97 im Jahr
2016 behandelt haben, dann sind
48% dieser Krankenhduser (426

Arzt und Krankenhaus 2/2018



von 887) in Besitz von mindestens
einem Zertifikat [4]. Obwohl die
Zahl der zertifizierten Zentren fiir
alle Tumorentitdten jahrlich wei-
ter ansteigt, werden auch immer
wieder Zertifikate entzogen. Im
Jahr 2017 insgesamt 30 Zertifikate.
Hauptgrund fiir den Entzug eines
Zertifikats ist das Nicht-Erfiillen
der qualitativen und quantitativen
fachlichen Anforderungen, die in
den Erhebungs- und Kennzah-
lenbogen zusammengefasst sind.
In den zertifizierten Netzwerken
werden jahrlich tiber 200.000 Pa-
tienten mit der Erstdiagnose einer
Krebserkrankung behandelt [5]. In
Abhéngigkeit von der Dauer des
Bestehens eines tumorspezifischen
Zertifizierungsverfahrens, zum
Beispiel fiir Lungenkrebszentren,
ist der Anteil der in den Zentren
versorgten Erstdiagnosen sehr un-
terschiedlich. Im Behandlungsjahr
2016 wurden 19.339 Patienten mit
Erstdiagnose eines Bronchialkarzi-
noms in einem zertifizierten Zen-
trum behandelt, was einem Anteil
von 36% an allen Erstdiagnosen
entspricht [6]. Betrachtet man je-
doch die Anzahl der durchgefiihr-
ten Operationen sieht man, dass
50% der kurativen Lungenopera-
tionen (OPS: 5-323 bis 5-328), die
im Jahr 2016 bundesweit durch-
gefiihrt wurden, in einem zerti-
fizierten Zentrum durchgefiihrt
wurden [7]. Und weiter wird deut-
lich, dass >80% der Krankenhiu-
ser, die die quantitativen Vorgaben
der Zertifizierung erreichen konn-
ten (u.a. 75 kurative Operationen/
Jahr) auch bereits zertifiziert sind
(Abb. 2). Diese Entwicklungen
sehen wir in gleicher Form auch
bei anderen Tumorentitdten wie
zum Beispiel in den Darmkrebs-,
Brustkrebs- oder Prostatakrebs-
zentren. Eine Begriindung fiir die
geringere Abbildung der inziden-
ten Patienten konnte sein, dass
nicht-operierte Patienten haufiger
eben nicht in interdisziplindren,
zertifizierten Zentren vorgestellt
werden, sondern durch einzelne
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Fachdisziplinen betreut werden.
An dieser Stelle sind weitere Ana-
lysen notwendig, um die Griinde
besser zu verstehen und darauf
aufbauend Initiativen fiir, zum
Beispiel die bessere Einbeziehung
niedergelassener Kollegen umset-
zen zu konnen.

Wie eingangs beschrieben, be-
steht ein zertifiziertes Zentrum
aus einem Netzwerk kooperie-
render Behandlungspartner, die
stationdr und ambulant tatig sind.
Alle Partner eines zertifizierten
Netzwerks sind auf dem Such-
portal der zertifizierten Zentren,
www.oncomap.de dargestellt. Ins-
gesamt sind 10.300 Leistungser-
bringer fiir Patienten, Angehorige,
Krankenkassen, Beratungsstel-
len und weitere Interessierte
erfasst und konnen je nach
Informationsbedarf
iiber entsprechende
Filterfunktionen
in Listen- und
Kartenansich-
ten angezeigt
werden. Das

Onkologische
Zentren
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ermdglich neben der Darstellung
der qualifizierten medizinischen
Fachdisziplinen vor allem auch
eine gute Sichtbarkeit der suppor-
tiven Bereiche wie zum Beispiel
Sozialarbeit, Selbsthilfegruppen
oder Ergotherapien. Die jahrlich
etwa 60.000 neuen Besucher der
Seite zeigen deutlich, wie grofs der
Bedarf an vertrauenswiirdigen In-
formationen in der Onkologie ist.

Datenmanagement in
zertifizierten Netzwerken

Neben der Sichtbarkeit und
Auffindbarkeit der zertifizierten
Zentren ist natiirlich die Sichtbar-
keit ihrer Ergebnisse und damit
die Qualitdt der Behandlung

von Bedeutung. Die Zentren
miissen die Qualitit ihrer

Arbeit tiber jahrlich dar-
zulegende Qualitat-
sindikatoren (QI)

darstellen. Quali-
tatsindikatoren
sind messbare
Elemente

Such - der Ver-
portal sor -
gung,

Organkrebszentren

Abb. 1: 3-Stufen-Modell der onkologischen Versorgung
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aus einem eindeutig definierten
Zahler und Nenner bestehen.
Fir jede Tumorentitdat gibt es
ein Indikatorenset, das aus drei
Abschnitten besteht: QI, die die
Zusammenarbeit der Netzwerke
widerspiegeln (z.B. Vorstellungs-
rate in der Tumorkonferenz), QI,
die die leitlinienentsprechende
Behandlung abpriifen und QI,
die die Expertise der einzelnen
Kooperationspartner (z.B. Anzahl
Anastomoseninsuffizienzen) er-
fassen. Die Ergebnisse aller Zen-
tren werden jdhrlich in Form von
anonymisierten Jahresberichten
veroffentlicht [8]. In den Jahres-
berichten sind mittlerweile die
Daten von iiber 1 Million Patien-
ten mit der Erstdiagnose einer on-
kologischen Erkrankung erfasst.
Die dargestellte Qualitat ist aktu-
ell und ermoglicht einen Einblick
in die konkreten Behandlungser-
gebnisse der Leistungserbringer.
Dariiber hinaus zeigen die Be-
richte sehr gut die Entwicklung
einzelner QI iber den Verlauf,
beispielsweise die Implementie-
rung von Empfehlungen aus den
evidenzbasierten Leitlinien in den
klinischen Alltag. Neben den an-
onymisierten gibt es individuelle
Berichte, in denen das einzelne
Zentrum die Entwicklung sei-
ner eigenen Ergebnisse iiber den
Verlauf der Zeit steuern und sie
mit anderen Zentren vergleichen
kann. Damit steht den Zentren
ein effektives Instrument zur Ver-
figung, das sie fiir Diskussion in
ihren Steuerungsgremien nutzen
konnen, um Bereiche mit Verbes-
serungspotenzial zu identifizieren
und im Folgenden zu verbessern.
Die Diskussion der Ergebnisse
und die Reflektion von ggf. auf-
falligen Einzelfdllen erfolgt im
Audit vor Ort mit den Fachexper-
ten. Das Audit vor Ort ist von zen-
traler Bedeutung, um die Validitat
der Daten zu gewdhrleisten, da
hier eine Priifung der Kennzah-
len auf Einzelfallebene erfolgt.
Alle Daten, die in die Jahresbe-
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richte aufgenommen werden,
durchlaufen einen mehrstufigen
Validierungsprozefs, der mit ver-
kniipften Dokumentenvorlagen
beginnt und mit inhaltlichen und
formalen Plausibilitdtspriifungen
durch OnkoZert und die Fach-
experten vor, wahrend und nach
dem Audit fortgefiihrt wird. Alle
Daten werden in eine sogenannte
WhiteBox tibernommen und mit
den Erlduterungen der Zentren
und den Kommentierungen der
Auditoren verbunden, wenn die
Sollvorgabe einer Kennzahl nicht
erreicht wurde. In den anony-
misierten Jahresberichten findet
sich fiir jede Kennzahl eine Zu-
sammenfassung der Begriindun-
gen von Zentren und Auditoren.
Damit sind die Jahresberichte
nicht nur eine, wenn auch tber-
aus wichtige, Datensammlung,
sie zeigen auch die Ursachen,
wenn beispielsweise Empfeh-
lungen aus den Leitlinien im kli-
nischen Alltag nicht umgesetzt
wurden. Das alleinige Sammeln
von Daten ist nicht ausreichend,
um ein umfassendes Verstandnis
fiir Versorgung in der Onkologie
zu erhalten. Die aktive Nutzung
der Daten durch Zentren, Audi-
toren, Zertifizierungskommis-
sionen und Leitliniengruppen ist
ein wichtiges Element des Zertifi-
zierungssystems und ermoglicht
Weiterentwicklung und stetige
Qualitatsverbesserung.

Zertifizierte Netzwerke
als Orte der
Versorgungsforschung

Wie im vorherigen Abschnitt be-
schrieben, sind die zertifizierten
Zentren sehr erfahren und weit
entwickelt in ihrem Datenma-
nagement. Damit sind die {iber
1300 zertifizierten Netzwerke
ideale Strukturen, um Wissen
aus der breiten Versorgung zu
generieren und wissenschaftliche
Fragestellungen zu beantworten.
Die verschiedenen Instrumente,

die im Rahmen der Zertifizierung
genutzt werden, wie die Onco-
Box bzw. die OncoBox-Research
machen es moglich, Erkenntnisse
aus den Behandlungen onkologi-
scher Patienten zu gewinnen, fiir
die es bisher keine Datengrundla-
gen gab und damit relevante Fra-
gestellungen zu beantworten [9].
Mit dieser Struktur, die unabhan-
gig von kommerziellen Interessen
agiert, kann die Priifung der Wirk-
samkeit neuer Therapieoptionen
unter Alltagsbedingungen ent-
scheidend gefordert werden.

Entstehen der Anforderun-
gen far die Zertifizierung

Eine umfassende Darstellung
des Zertifizierungssystems muss
auch seinen Aufbau beinhalten.
Das System ist in drei, vonein-
ander unabhidngige Bereiche
aufgeteilt: Zertifizierungskom-
missionen, Fachexperten und
der Ausschuss Zertifikatvergabe.
Die Anforderungen fiir die Zer-
tifizierung werden in den Zer-
tifizierungskommissionen auf
Basis der evidenzbasierten Leit-
linien erarbeitet. Die Zertifizie-
rungskommissionen bestehen
aus etwa 30 Mitgliedern, die von
ihren jeweiligen Fachgesellschaf-
ten, Berufsverbdnden, Arbeitsge-
meinschaften, benannt werden
[10]. Die Zusammensetzung der
Kommissionen ist interdiszipli-
ndr und interprofessionell und
immer sind Patientenvertreter be-
teiligt. Jede Gruppierung hat eine
Stimme bei der Beschlussfassung.
Ausgenommen davon sind die
Vertreter der Auditoren, die an
den Kommissionssitzungen teil-
nehmen, jedoch nicht stimmbe-
rechtigt sind. Die Fachexperten,
Fachédrzte mit spezieller Weiter-
bildung fiir die Durchfiihrung
von Audits, begehen die Zentren
vor Ort und iiberpriifen, ob die
Anforderungen durch die Zen-
tren erfiillt werden. Sie erstellen
am Ende eines jeden Audits einen
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Auditbericht, in dem sie die Ver-
gabe des Zertifikats empfehlen
oder eben auch nicht empfehlen.
Der Auditbericht gemeinsam mit
den eingereichten Unterlagen der
Zentren sind die Grundlage fiir
die Arbeit des Ausschuss Zerti-
fikaterteilung, der pro Verfahren
aus drei erfahrenen Fachexperten
besteht und dariiber entscheidet,
ob das Zertifikat im Namen der
Deutschen Krebsgesellschaft ver-
geben wird. Mit der beschriebe-
nen, voneinander unabhdngigen
Aufteilung der Aufgaben und
auch Befugnisse wurde im Sinne
des Nationalen Krebsplans ein
vertrauenswiirdiges System eta-
bliert, in dem berufspolitische In-
teressenkonflikte vermieden und
Einflussnahmen auf allen Ebenen
ausgeschlossen werden.

Ergebnisqualitat der
zertifizierten Zentren

Fiir eine Beurteilung der Aus-
wirkungen des Zertifizierungs-
systems ist nicht nur die aktuelle
Behandlungsqualitit in den Zen-
tren relevant, die sehr gut iiber
die Jahresberichte abgebildet
wird. Relevant sind zudem die
Vergleiche mit nicht-zertifizierten
Einrichtungen und die Erfassung
der Ergebnisqualitdt. Vor allem

Referenzen:

in den letzten Monaten sind eine
Reihe von Analysen veroffentlicht
worden, die auf Basis von Daten
der klinischen Krebsregister und
der Krankenkassen zeigen, dass
das Uberleben der Patienten, die
in zertifizierten Brust- und Darm-
krebszentren behandelt wur-
den signifikant verbessert ist im
Vergleich zu der Behandlung in
nicht-zertifizierten Einrichtungen
[11, 12, 13, 14]. Dariiber hinaus ist
die Krankenhaussterblichkeit,
beispielweise in zertifizierten
Lungen- oder Darmkrebszentren
geringer als in nicht-zertifizierten
Einrichtungen und die frithfunk-
tionellen Outcome-Parameter
nach Prostatektomie signifikant
besser [15, 16].

Fazit und Ausblick

Das Zertifizierungssystem der
Deutschen Krebsgesellschaft hat
sich als Standard in der Onkolo-
gie etabliert. Bemerkenswert ist,
dass die Initiative fiir diese Ent-
wicklung von Fachgesellschaften
und Leistungserbringern ausge-
gangen ist, im Sinne eines bot-
tom-up-Ansatzes. Erst in einem
zweiten Schritt wurde das Kon-
zept liber den Nationalen Krebs-
plan auch gesundheitspolitisch
aufgegriffen und mit dem 3-Stu-

Titel

fen-Modell der onkologischen
Versorgung verstetigt. Mit der
zunehmenden Zahl an Analysen,
die die Vorteile der Behandlung
in zertifizierten Zentren belegen,
folgen auch weitere Schritte und
das Zertifizierungssystem wird
zu einem Instrument, das auf die
Krankenhausplanung, die Fest-
legung von Zentrumszuschldgen
oder auch auf die Rahmenbedin-
gungen fiir Mindestmengenrege-
lungen Einfluss nehmen kann.

Auch andere europdische Lan-
der beteiligen sich zunehmende
an dem System der Qualitatssi-
cherung und -verbesserung in der
Onkologie [17]. Im Februar 2018
sind bereits 88 Zentren auflerhalb
Deutschlands zertifiziert. Mit
dem System der European Can-
cer Centres werden einheitliche
europdische Standards, also der
europaischen Weiterentwicklung
des Zertifizierungssystems, in der
Onkologie realisiert, die auf einem
gemeinsamen Datenmanagement
mit Ergebnisdarstellung griinden
und das Konzept der multidiszi-
plindren Netzwerke im Sinn der
Patienten umsetzen.
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