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1. VORWORT

An den Zentren im Netzwerk der Onkologischen Spitzenzentren werden mit groRem Engagement
und einem betrachtlichen Ressourceneinsatz Standard Operating Procedures (SOPs) fiur die
Behandlung von Tumorerkrankungen von den Kliniken erstellt und aktualisiert. Diese SOPs haben
einen hohen Stellenwert fur die Patienten, da einerseits innovativste Methoden beriicksichtigt
werden und andererseits leitlinienkonform gehandelt wird.

Da die SOPs der Onkologischen Spitzenzentren in der Regel deutlich schneller auf Innovationen
in Diagnostik und Therapie reagieren kdnnen als nationale Leitlinien, bieten SOPs — auch fur
Nutzer aul3erhalb der Onkologischen Spitzenzentren — eine gute Mdglichkeit, sich Uber die
aktuellen medizinischen Behandlungsstandards sowie innovative Verfahren zu informieren.
Daruber hinaus existieren fir einige Tumorentitaten keine nationalen Leitlinien, so dass die SOPs
hier eine hilfreiche Ergédnzung darstellen.

Das vorliegende Handbuch ist ein Ergebnis der Arbeit der AG SOP. Die Mitglieder der
Arbeitsgruppe haben sich auf eine standardisierte SOP-Struktur verstandigt, die hier vorgestellt
wird und die als Vorlage bei der Erstellung neuer SOPs dienen soll. Dariiber hinaus wird in dem
Handbuch die Methode zur Erstellung neuer SOPs beschrieben. Ziel ist, die SOPs innerhalb des
Netzwerkes Onkologischer Spitzenzentren weiter zu verbessern und analog zu strukturieren, um
eine klinikibergreifende Vergleichbarkeit und Weiterentwicklung zu vereinfachen.

Mit dem SOP Handbuch werden auch die gemeinsamen Netzwerk-SOPs der der Onkologischen
Spitzenzentren erstellt.

Die AG SOP freut sich Uber Vorschlage und Kommentare zum Thema. Senden Sie uns gerne lhre
Hinweise an: KOSOP@uk-koeln.de

2.1 AG SOP

Auf Initiative der Deutschen Krebshilfe hat sich das Netzwerk Onkologischer Spitzenzentren im
Juli 2009 als Verbund der Onkologischen Spitzenzentren konstituiert. Deutschlandweit sollen
Qualitatsstandards fir die interdisziplindre onkologische Patientenversorgung kontinuierlich
verbessert werden. Dafur wurden verschiedene Arbeitsgruppen gebildet. (1)

Die Arbeitsgruppe zum Themengebiet Standard Operating Procedures hat sich die Aufgabe
gestellt, die SOP-Aktivitdten in den Spitzenzentren zu analysieren, die Inhalte und die Struktur von
SOPs zu standardisieren sowie neue SOPs — vor allem auch fur seltenere Krebserkrankungen —
zu erarbeiten.

Daruber hinaus mochte die AG Impulse fir die nationale Leitlinienerstellung geben und steht im
Austausch mit dem ,Leitlinienprogramm Onkologie®, einem Zusammenschluss der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), der
Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und der Deutschen Krebshilfe e.V. (DKH).

Die AG trifft sich zweimal im Jahr. Teilnehmer sind alle Spitzenzentren in Deutschland (siehe 4.1).
Zwischen den AG Treffen finden bei Bedarf Workshops oder Telefonkonferenzen statt, um
einzelne Themen zu vertiefen.
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2.2 KOORDINATIONSSTELLE SOP

Aufgrund der vielen Aufgaben, die sich die AG seit 2012 gesetzt hat und aufgrund der Dynamik,
die sich aus der Gruppe heraus in der Folge entwickelt hatte, wurde im Marz 2014 ein
Forderantrag an die Deutsche Krebshilfe zur Griindung einer ,Koordinationsstelle fiir onkologische
SOPs (KOSOP) gestellt, der im April 2015 genehmigt wurde.

Die Koordinationsstelle dient den Zentren zur Anlaufstelle fur alle Fragen rund um SOPs. Darlber
hinaus unterstiitzt sie den Austausch von SOPs zwischen den Spitzenzentren und férdert somit
die Transparenz in diesem Bereich. Au3erdem berét und unterstiitzt die Koordinationsstelle
hinsichtlich Methodik und Qualitatsanforderungen. Die Koordinationsstelle fiihrt ein Verzeichnis
Uber die in den Zentren vorhandenen SOPs. Diese ICD-basierte Liste wird jahrlich aktualisiert. (2)
Durch eine enge Kooperation mit dem Leitlinienprogramm Onkologie wird die systematische
Weiterentwicklung hochwertiger SOPs innerhalb des Netzwerkes unterstitzt.

Eine zentrale Aufgabe der Koordinationsstelle ist die Steuerung der Erstellung von Netzwerk-
SOPs. Von der Themenfindung uiber die Bildung der Expertengruppe bis hin zur Ubertragung der
Inhalte in das Netzwerk-SOP Format (siehe Template Abbildung) begleitet die KOSOP den
Prozess. (siehe Kapitel 2.4)

2.3 SOPs IM NETZWERK ONKOLOGISCHER SPITZENTREN

In den Ausschreibungsunterlagen des Férderprogramms ,Onkologische Spitzenzentren® der
Deutschen Krebshilfe wird gefordert Standard Operating Procedures bereitzuhalten. (3)
Beschrieben werden diese als effiziente Standardverfahren zur Diagnose und Behandlung von
Krebserkrankungen, die den aktuellen Stand der evidenzbasierten Onkologie reflektieren. Daruber
hinaus wird eine kontinuierliche Verbesserung der bestehenden SOPs und die aktive Entwicklung
neuer SOPs erwartet.

In den geforderten Zentren wird diese Anforderung unterschiedlich umgesetzt. Die Begrifflichkeit
reicht von klinikinternen Leitlinien iber SOPs bis hin zu Pathways. Die Darstellung erfolgt z.B. in
Worddokumenten, Powerpoint-Formaten, Visualisierungsprogrammen oder webbasierten
Portalen. Auch in der Literatur sind Inhalte und Form von SOPs nicht klar beschrieben. (4)

Die AG hat den Begriff SOP wie folgt fiir sich definiert:

Standard Operating Procedures (SOPs) sind die verschriftlichte Synthese aus evidenzbasierten
Leitlinien, aktuellen medizinischen Erkenntnissen, lokalen Besonderheiten sowie im klinischen
Alltag bewahrte Verfahren der Krebszentren. (5)

e Die wissenschaftliche Grundlage der SOPs sollte — soweit moglich — auf systematischer
Recherche und Analyse der Literatur beruhen. Eine SOP basiert auf aktuellen nationalen
Leitlinien (z. B. S3-Leitlinien aus dem Leitlinienprogramm Onkologie) und setzt die in
Leitlinienempfehlungen angebotenen Orientierungshilfen im Sinne von "Handlungs- und
Entscheidungskorridoren™ um.

e Durch die Bertcksichtigung der krankenhaus-spezifischen Gegebenheiten, wie besondere
technische Ausstattung oder operative Expertise, sind sie praxisnah.

e Zielist es, die SOPs allen Behandlungspartnern zur Verfligung zu stellen und dadurch
gute klinische Praxis zu fordern. SOPs kdnnen daher als ein Bestandteil des
Qualitditsmanagements im Gesundheitswesen angesehen werden.
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2.4 NETZWERK-SOPs

Die AG SOP hat es sich zur Aufgabe gemacht Netzwerk-SOPs zu entwickeln, die national
harmonisierte Prozesse fiir die Diagnostik, Therapie und Nachsorge einer Krebserkrankung
abbilden und Uber das Internet frei zugénglich sind. Das Vorhaben wurde im Vorfeld mit dem
Leitlinienprogramm Onkologie (OL) und der Deutschen Krebshilfe e.V. (DKH) im Konsens
besprochen.

Bei der Themenauswahl fir Netzwerk-SOPs sollen v.a. seltenere Erkrankungen, firr die es keine
nationalen Leitlinien gibt, beachtet werden. Genauso kommen Erkrankungen, bei denen der Stand
der Wissenschaft rasche Veranderungen vollzieht, in Betracht. Die Auswahl der Themen wird in
den Sitzungen der AG festgelegt.

Die Erstellung von Netzwerk-SOPs folgt immer dem gleichen Schema. (siehe Abbildung
Erstellung und Prifung von Netzwerk-SOPs). Nach der Themenauswahl folgt die Anfrage an alle
Spitzenzentren zur Mitarbeit entweder als Autor oder Priifer. Die Festlegung der Verteilung der
Aufgaben erfolgt dann in einer ersten Telefonkonferenz gemeinsam mit allen Autoren. Die
Erarbeitung der Inhalte obliegt den Fachexperten aus den Spitzenzentren. Die Organisation und
Koordination sowie das Ubertragen der Inhalte der Netzwerk-SOP in ein Ablaufdiagramm
(Template AG SOP) wird von der Koordinationsstelle iibernommen.

Derzeit werden die Netzwerk-SOPs als klinische Behandlungspfade mit der Software Powerpoint
abgebildet (siehe Abbildung/Anlage "Template AG SOP").
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Erstellung Netzwerk SOPs

) Input,
ICD Liste oL [ Versorgungslicke ] O
Festl des Th K cheid: ' —
= der AG SOP = AG Thema mit erhéhtem Bedarf an Anpassung an
SOP Erkenntnisse aus Forschung und Wissenschaft

MM[ Motivation einzelner Facharzte ]

Rollendefinition ’

(siehe Anlage)

Abfrage durch die KOSOP an die Zentren tber die Mitglieder der AG SOP
(cc an CCC-Direktoren) welche Zentren mochten sich mit welchen Experten
an der Erstellung beteiligen?

Konsensabstimmung innerhalb der CCCs durch die Vor-Ori-Mitglieder der
AG SOP inkl. Rolle, dann an KOSOP

Ralle der Experten aus dem jeweiligen Zentrum)

KOSOP erstellt vorlaufige Liste und koordiniert Telko

Autorenteam stimmt Rollen inkl. Federfuhrung ab

KOSOP schickt Ergebnis zum Autorenteam inklusive Nennung des
Federfuhrenden an die Mitglieder der AG SOP

Mitglieder der AG SOP priifen den Vorschlag (gemeinsam mit der jeweiligen
CCC-Leitung) und geben Rickmeldung an KOSOP

KOSOP erstellt fertige Autorenliste und sendet diese an AG SOP, CCC-
Direktoren, Autoren

Festlegung einer Fachexpertengruppe (KOSOP
+ Fachexperten)

4 Wochen

g

Einsammeln aller aktuellen SOPs zum dem
festgelegten Thema durch KOSOP

|O<

Handbuch zur
Erstellung von
SOPs

i Telko als Kick off; Besprechung des Prozesses und der next steps

Erstellung eines 1. Entwurfes der Netzwerk SOP Erste Abstimmung Uber Mail

durch KOSOP mit Fachexperten

Ggf. Diskussion von kritischen Punkten der Fachexpertengruppe im ]

[}
Template der . Rahmen eines Workshops E
=
I—)[ Umsetzung des Entwurfes ins AG SOP Template ] ~
Finale erste Fassung der SOP
Freigabe durch expertengruppe O

Abbildung 1:Erstellung von Netzwerk-SOPs

Prifung und Freigabe der Netzwerk SOPs

-
Versand an alle CCCs zur Priifung und Mit Deadline

: ]
Freigabe }

O

Freigabe durch die Fachexpertengruppe

Rollendefinition
(siehe Anlage)

!

Adressat sind Teilnehmer der AG SOP, die in ihren Zentren die
Fachexperten zur Prifung auffordern

y N

!

( Priifung der Kommentare/Ergdnzungen durch
die Erstellergruppe und erneuter Versand an

c
die Zentren o
O
<]
- ! Ggf. 2. Feedbackschleife, %
5 5 ggf. auch als TELKO <
Erneute Freigabe durch die CCCs
- .
Finale Fassung der Netzwerk SOP
( ) [ Artikel in Fachzeitschrift ]\/
Verdffentlichung der Netzwerk SOP auf der
Homepage der Spitzenzentren [ Information an Kooperationspartner und interessierte Parteien ] O
\

Abbildung 2: Prifung von Netzwerk-SOPs




AG SOP

Handbuch zur Erstellung von SOPs Version 3.0 vom 28.03.2017

3. SOP-HANDBUCH

3.1.

VORBEMERKUNGEN

13.1.1. HINTERGRUND

Grundlagen des Handbuches

Dieses Handbuch entstand in Anlehnung an bereits bestehende Handbiicher aus den
Onkologischen Spitzenzentren.

Es wurden Experteninterviews sowie eine Befragung aller Onkologischen
Spitzenzentrums durchgefuhrt.

Alle Autoren sind aktiv an der Erstellung von SOPs beteiligt oder nutzen SOPs im
klinischen Alltag.

Methodik der Erstellung

Die erste Version dieses Handbuches wurde von einer Untergruppe der AG SOP im Rahmen
von drei Workshops entwickelt. Die Uberarbeitung des Handbuches erfolgt in der Regel liber
Email und Telefonkonferenzen. Freigegeben wird das Handbuch immer durch die AG SOP.

3.1.2. ZIELGRUPPE

Das Handbuch richtet sich an alle Personen, die in der Klinik an der Entwicklung, Erstellung,
Umsetzung und Aktualisierung von onkologischen SOPs beteiligt sind.

3.1.3. ZIELE

Mit dem Handbuch soll ein Instrument angeboten werden, um die strukturelle und inhaltliche
Qualitat der SOPs in den Zentren zu verbessern.

Das SOP-Handbuch dient als Referenzwerk fur die Erstellung und Aktualisierung von
onkologischen SOPs in einzelnen Zentren oder fiir gemeinsame SOPs im Netzwerk
Onkologischer Spitzenzentren.

Das SOP-Handbuch stellt die formellen Vorgaben fiir die Erstellung von Netzwerk-SOPs
dar

Das SOP-Handbuch bietet praxisorientierte Hilfestellungen, um SOPs zu erstellen und zu
Uberarbeiten.

Im SOP-Handbuch werden Minimalanforderungen und Standards formuliert, die
individuellen Spielraum lassen.

Durch das SOP-Handbuch soll es zu Einsparungen von Ressourcen kommen, da die
Anforderungen an SOPs klar definiert sind und durch eine Checkliste schnell abgearbeitet
werden kdnnen.

Das SOP-Handbuch soll leicht zuganglich sein. Es ist auf der Netzwerkseite der
Onkologischen Spitzenzentren veroffentlicht.

In den Spitzenzentren sollte das SOP-Handbuch im QM-System hinterlegt sein.
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e Dartber hinaus kann das SOP-Handbuch auch von Zentren auf3erhalb des Netzwerks
Onkologischer Spitzenzentren genutzt werden.

o Es erfolgt eine kontinuierliche Verbesserung des Handbuchs durch das Feedback aus den
Zentren.

Handbuch zur Erstellung von SOPs
» Vorgabe von Minimalkriterien/Soll Vorgabe fiir CCCs
» Harmonisierung der SOP Strukturen der CCCs
» Vergleichbarkeit von SOPs
» Vereinfachung der Weiterentwicklung

i 2 E 1 5

AG SOP des )
Nachschlagewerk
CCC: Netzwerks . g
. . fur Zentren
Entwicklung neuer Onkologischer
. aullerhalb des
SOPs Spitzenzentren: Netzwerkes
Netzwerk-SOPs )

Feedback Koordinationsstelle ] Feedback

'S

Publikationen im Netzwerk ]

Abbildung 3 Nutzung des SOP Handbuchs

3.1.4. GULTIGKEITSDAUER UND UBERARBEITUNGSFREQUENZ

Das Handbuch wird der AG SOP alle zwei Jahre durch die Koordinationsstelle zur
Aktualisierung vorgelegt. In Abhangigkeit von Riickmeldungen oder grundlegenden
Veranderungen erfolgt eine Uberarbeitung allerdings auch in kiirzeren Abstanden.

3.1.5. NUTZUNG DES SOP-HANDBUCHES

Die Vorgaben des Handbuches wurden durch die Mitglieder der AG SOP konsentiert und
sollten von ihnen erflillt werden. Fur die Erstellung von SOPs aul3erhalb des Netzwerkes kann
das Handbuch als Hilfsmittel zur Erstellung eigener SOPs genutzt werden.

Die Inhalte des Handbuches wurden mit gro3tmdglicher Sorgfalt erstellt. Dennoch tbernimmt
die AG SOP keine Gewahr flr die Aktualitat, VVollstandigkeit und Richtigkeit.
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3.2. SOP-ENTWICKLUNG UND ARBEITSPROZESS

3.2.1. ORGANISATION DES AUTORENTEAMS

FESTLEGEN VON VERANTWORTLICHKEITEN (INHALTLICH UND ORGANISATORISCH)
Die Verantwortlichkeit muss geregelt werden und unterliegt den Gegebenheiten eines
gelenkten Dokumentes (6).

In der Regel sind die Verantwortlichkeiten wie folgt festgelegt:

- Inhaltlich: Folgende Rollen sollten festgelegt werden, Federfihrender Autor, Autor, Prifer,
Freigeber

- Organisatorisch: Die Verantwortlichkeit liegt beim Leitlinienverantwortlichen/SOP
Verantwortlichen. Zu den organisatorischen Tatigkeiten gehért z.B. die Einberufung eines
Autorenteams, das Anstof3en der Aktualisierung der SOP, die in- und externe Verbreitung
etc.

ZUSAMMENSETZUNG DES AUTORENTEAM BEI DER ERSTELLUNG

Bei der Erstellung / Aktualisierung / Uberarbeitung von SOPs muss interdisziplinar zusammen
gearbeitet werden, z. B. im Rahmen eines Qualitatszirkels. Jeweils ein Vertreter der im
Tumorboard dieser Entitét obligaten Entscheidungstrager sollte aktiv mitarbeiten.

Das Autorenteam kann ggf. um Dokumentationsbeauftragte oder Vertreter anderer supportiver
Dienste erweitert werden.

Bei einer SOP Kolonkarzinom kdnnte die Zusammensetzung des Autorenteams
folgendermafen aussehen: Viszeralchirurg, Hamatoonkologe, Gastroenterologe, Pathologe,
Strahlentherapeut und Radiologe, Palliativmediziner, Psychologen, Stomatherapeut.

3.2.2. PRUFUNG

Die Prufung der erstellten oder Gberarbeiteten SOP sollte durch das Autorenteam erfolgen.
Nach Fertigstellung einer SOP sollte diese nach den Richtlinien einer Dokumentenlenkung (6)
hinsichtlich ihrer inhaltlichen und strukturellen Richtigkeit Gberprift werden. Hierfiir kann
anliegende Checkliste genutzt werden. Fir eine externe, unabhangige, formale Prifung wird
die Hilfe der Koordinationsstelle SOPs angeboten.

Eine inhaltliche Kompatibilitatsprifung beziiglich S3-Leitlinien kann auf Anfrage auch durch
das Leitlinienprogramm Onkologie (OL) erfolgen. Der Kontakt erfolgt Giber die
Koordinationsstelle (s. Kontaktadresse).

3.2.3. FREIGABE

Die Freigabe einer SOP erfolgt durch den Freigeber kann der Klinikdirektor, Zentrumsleiter
oder Schwerpunktleiter sein. Nach der Freigabe wird die SOP intern oder tiber das Internet
veroffentlicht.
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3.2.4. FORMELLE VORGABEN/DARSTELLUNG

e  SOPs kdnnen sowohl als ausformulierte Texte als auch in Form von flow charts erstellt
werden. Praferiert wird die Darstellung in Form von Algorithmen und erlauterndem Text.
(7) (Abbildung Template AG SOP)

e Empfehlungen sollten sowohl fachliche (Diagnostik, Stadieneinteilung, Therapieschritte)
als auch strukturell organisatorische Aspekte (z. B. Zeitpunkt der Patientenvorstellung im
Tumorboard, Hinweis auf supportive Angebote) beinhalten.

e  Spezifische Patientengruppen (z. B. Risikopersonen, Mutationstrager bei familiaren
Tumorsyndromen) sollten, falls zutreffend, in den SOPs Beachtung finden.

e  Abkirzungen sollten in SOPs so wenig wie mdglich eingesetzt werden und in einem
Abkirzungsverzeichnis hinterlegt sein. .

o Empfehlungen werden graduiert als obligatorisch (,soll*, ,sollte“) oder fakultativ (,kann®)
formuliert.

e Die Literaturstellen als Basis der SOP sollten als mitgeltende Unterlagen kenntlich
gemacht werden.

e Die Zielgruppe der SOP sollte benannt werden.

R T

ro—

Inhaltsverzeichnis:

1. Abkiirzungen

Name der SOP 2. Inhalte der SOP
Version 1. Diagnostik
2. Staging

Federfiihrende Autoren: (Name, Titel )

3. Autoren und Mitwirkende
Erstellt 4. Legende zur SOP
Gilltig bis 5. Literaturangaben

6.D hutz- und

Kontakt: Koordinationsstelle fiir SOPs- KOSOP@uk-koeln.de

[ ] = klinischer Zustand

I I =therapeutische Handlung

| | = diagnostische Handlung

= Ereignis/Entscheidung

II = neuer Prozess
=Tumorboard

ja/nein T :
= logische Konsequenz/Informationsfluss

= Dokument

Abbildung 4: Template AG SOP
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Handbuch zur Erstellung von SOPs Version 3.0 vom 28.03.2017

3.2.5. RUCKMELDUNG DER ANWENDER INTERN

Es sollte die Méglichkeit einer Riickmeldung durch die Anwender hinsichtlich der Inhalte,
Praktikabilitat, Verstandlichkeit und Anwenderfreundlichkeit der SOP gegeben werden.
Elektronische SOP-Portale ermdéglichen z. B. ein Feedback per Email.

3.2.6. UBERARBEITUNG

SOPs sollen regelmafig auf ihre Aktualitat gepruft werden. Empfohlen wird eine jahrliche
Durchsicht. Aufgrund der sehr unterschiedlichen medizinischen Entwicklungen bei den
verschiedenen Tumorentitaten muss der Uberarbeitungszyklus an die jeweilige Entitat der
SOP angepasst werden. Eine SOP kann z.B. zwei Jahre Giiltigkeit haben, danach erfolgt die
Prufung und — bei gegebener Aktualitéat — die erneute Freigabe sowie nach 4 Jahren ein
umfassender Aktualisierungs-Workshop (siehe Giiltigkeit und Uberarbeitungsprozess Punkt
3.2.7). Im Falle neuer Studienergebnisse von entscheidender diagnostischer oder
therapeutischer Relevanz kénnen diese auch zwischen den Uberpriifungsintervallen in die
SOP einflieBen (z.B. als Amendement).
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Best Practice — Uberarbeitung von SOPs

CCC Wirzburg

Unmittelbar im Anschluss an eine Tumorboard-Sitzung wird die zu aktualisierende SOP in
gleicher Runde, also interdisziplinar, d.h. mit den Vertretern aller erforderlichen
Fachabteilungen, besprochen und ggf. aktualisiert.

Dariliber hinaus werden im Rahmen von entitatsbezogenen Qualitatszirkeln die Inhalte der SOPs
durchgesprochenen und anstehende Aktualisierungen initiiert.

UCC Dresden

Die Aktualisierung und Neuerstellung von SOPs erfolgt Uber einen interdisziplinaren
Workshop (Dauer ca. 2h). Anhand der vorliegenden SOP-Liste ist ersichtlich, welche SOPs im
Kalenderjahr zu aktualisieren sind. Zusatzlich wird der Wunsch nach neu zu erstellenden
SOPs (ber die Klinikdirektoren der einzelnen Kliniken an das UCC herangetragen.

Fur die Planung erfolgt am Jahresende die Durchsicht, welche SOPs im folgenden
Kalenderjahr Gber einen interdisziplinaren Workshop-Termin zu aktualisieren sind (aktuell: alle
3 Jahre nach der letzten Uberarbeitung) und wie diese iiber das Jahr verteilt werden konnten.

Es wird in der Leitungsrunde des UCC fiir jede Entitat ein verantwortlicher Arzt (mind.
Facharztstatus) festgelegt. Dieser ist fur die Benennung der wesentlichen
Teilnehmer/Disziplinen fir erste Terminvorschlage sowie die Erstellung des Workshop-
Programms zustandig.

Ca. 2-3 Monate vor dem geplanten Termin wird dieser mittels Doodle-Umfrage an die
vorgeschlagenen Teilnehmer versandt. Nach Terminfindung wird allen Beteiligten das
Workshop-Programm (kurze Vortrage der verschiedenen Disziplinen zum Thema — ca. 10
min, sowie die eigentliche Aktualisierung der SOP) Ubersandt.

Notwendige Anpassungen der SOP werden direkt im Workshop mit allen Disziplinen
besprochen. Am Ende des Workshops wird der neue Entwurf an den Qualitatsbeauftragten
des UCC ubergeben, der die Anderungen in die bisherigen SOPs einfiigt und die
Aktualisierung zur Prifung und Freigabe an die Beteiligten sowie die Direktoren des UCC
Ubermittelt.
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Handbuch zur Erstellung von SOPs Version 3.0 vom 28.03.2017

3.1.1. RUCKMELDUNG DER ANWENDER INTERN

Es sollte die Méglichkeit einer Riickmeldung durch die Anwender hinsichtlich der Inhalte,
Praktikabilitat, Verstandlichkeit und Anwenderfreundlichkeit der SOP gegeben werden.
Elektronische SOP-Portale ermdéglichen z. B. ein Feedback per Email.

3.1.2. RELEASE NOTES

ERSTELLUNGSDATUM

Das Erstellungsdatum zu dokumentieren ist zwar nicht zwingend erforderlich, erleichtert aber
die Ubersicht der Historie eines Dokuments. Das Erstellungsdatum kann z. B. in der FuRzeile
dokumentiert werden.

GULTIGKEIT UND UBERARBEITUNGSPROZESS

Die Angabe der Gultigkeitsdauer muss dokumentiert sein, z.B. in der Ful3zeile. (8) Die
Uberarbeitung sollte vor Ende der Giiltigkeitsdauer erfolgen. Dabei ist es empfehlenswert, die
Ergebnisse des Uberpriifungsprozesses nachvollziehbar (z. B. relevante Anderungen im
Vergleich zur Vorversion) kenntlich zu machen und die Anwender entsprechend daruber zu
informieren (siehe auch ,Verbreitung®).

VERANTWORTLICHKEIT UND NENNUNG DER AUTOREN

Der federfihrende Autor und Freigeber sollte mit Angabe des Instituts eindeutig benannt
werden. Das Autorenteam sollte namentlich z. B. auf der Titelseite mit der Nennung des
jeweiligen Institutes genannt werden.

VERSION
Nach Uberarbeitung/ Anderung einer SOP sollte das geanderte Dokument als neue Version
gekennzeichnet werden (neue Versionsnummer).

FREIGABE
Das Freigabedatum sollte z.B. in der FuRzeile angegeben sein und kann gegebenenfalls auf
dem Deckblatt dokumentiert werden.

ARCHIVIERUNG
Frihere Versionen der SOPs sollten im Dokumentenlenkungssystem (6) archiviert werden.
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3.2.

METHODIK

3.2.1. METHODENREPORT

Die Entstehung der SOP von der Zusammensetzung der Autorengruppe Uber die
Strukturierung des Konsensus, bis zur Literaturrecherche und dem Umgang mit
Interessenkonflikten (fakultativ) wird hier beschrieben. Grundsatzlich kommt dem
Methodenreport eine groRe Bedeutung zu, da Entscheidungsstrukturen nachvollzogen werden
koénnen, was die Akzeptanz und die notwendige Umsetzung einer Leitlinie oder SOP
wesentlich positiv beeinflusst. (9)

Ublicherweise wird das bei den hausinternen SOPs der Onkologischen Spitzenzentren nicht
dargestellt, da der Prozess in der Regel bekannt ist und zentral z.B. im
Dokumentenlenkungssystem abgebildet ist.

Fur Netzwerk-SOPs wird empfohlen, die Zusammensetzung der Gruppe unter Nennung der
Funktion und der Abteilung sowie den Ablauf des Entscheidungsprozesses im Methodenreport
zu hinterlegen. Empfehlungen, die intensiv diskutiert wurden und fir die ggf. einen eigene
Literaturrecherche stattgefunden hat, sind hier zu erwahnen.

3.2.2. INHALTE FUR ORGANBEZOGENE SOPS

Bei der Erstellung organbezogener SOPs sollten folgende Prozessschritte im
Behandlungsverlauf beschrieben werden:

e Durchfiihrung obligatorischer und fakultativer diagnostischer Verfahren
(Staging/Restaging),

e Artund Zeitpunkt der Stadienfestlegung,

e Vorstellung im Tumorboard,

e Inhaltliche und zeitliche Sequenz der Therapieschritte entsprechend der jeweiligen
Tumorstadien,

e Stadiengerechte Nachsorge,

e Stadieneinteilung nach jeweils aktueller TNM-Klassifikation, die als mitgeltende
Unterlage zu kennzeichnen sind,

e  Option des Studieneinschlusses

¢ Individuelles therapeutisches Konzept der Klinik,

e Diagnostik und Therapie von lokalen und systemischen Rezidiven

e Unterstiitzende Prozesse (s. u.)
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Handbuch zur Erstellung von SOPs Version 3.0 vom 28.03.2017

3.1.1. LITERATURRECHERCHE

Am Anfang der Erstellung einer SOP sollte eine systematische Literaturrecherche
durchgefiihrt werden. (10) Dabei sollte sich auf die bestmdgliche Evidenz bezogen werden,
das sind i.d.R. gtiltige nationale S1-3 Leitlinien.

Sind diese nicht vorhanden, sollten internationale Leitlinien herangezogen werden.

Sind keine Leitlinien verfugbar, sollten die Ergebnisse von Studien mit der besten verfiigbaren
Evidenz gesichtet werden. Zudem sollten im Netzwerk vorhandene SOPs zum Thema als
Vorlage zur Unterstiitzung herangezogen werden.

Die methodische Sichtung der Literatur und der Studienergebnisse erfolgt in den einzelnen
Zentren.

N
¢ S1-3 Leitlinien national vorhanden=> Vorlage
J
N
e Leitlinien international vorhanden => Vorlage
y,
N

® SOPs im Netzwerk auf Grundlage von aktuellen Studien
vorhanden => Vorlage

y.
N
¢ Entwicklung neuer SOPs in enger Abstimmung mit der
Koordinationsstelle
y.

Abbildung 5 :Vorgehen bei der Entwicklung von SOP
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Handbuch zur Erstellung von SOPs Version 3.0 vom 28.03.2017

3.1.2. STUDIEN

Um einer mdglichst groRen Anzahl von Patienten den Zugang zu innovativen Krebstherapien
zu ermdglichen, sollte

die Prifung auf Eignung des Patienten fir eine klinische Studie implementiert sein und
verfugbare Studien in der SOP dargestellt sein. Aktuell laufende klinische Studien sollten
abgerufen werden kdnnen. Elektronische SOP-Portale bieten z.B. die tumorspezifische
Verlinkung auf Studienlisten.

Wichtige Angaben fir Studien sind:

— Indikation

— (wichtigste) Ein- und Ausschlusskriterien

— Ansprechpartner

— Ggf. Angaben zum Therapieschema / organisatorischen Ablauf

Best Practice - Studien

Tumorzentrum Freiburg

Alle SOPs sind als PDF in der Software zur Tumorboarddokumentation hinterlegt.
Der direkte Zugriff auf die SOPs, in denen die Ein- und Ausschlusskriterien der
aktuellen Studien einzusehen sind ist insbesondere bei der Anmeldung zum
Tumorboard wesentlich.

Dartiber hinaus kann tiber die Software zur Tumorboarddokumentation anhand von 3
Parametern (Entitat, Therapielinie und Alter) direkt bei der Patientenanmeldung eine
assistentengestitzte Suche nach mdglichen Studien erfolgen.

3.1.3. UNTERSTUTZENDE ANGEBOTE

Folgende unterstitzende Angebote sollten in den SOPs abgebildet sein. Dies kann entweder
im Rahmen der krankheitsspezifischen SOP oder auch als Hinweis auf eine eigenstandige
SOP erfolgen.

PSYCHOONKOLOGISCHE BETREUUNG

Das psychoonkologische Versorgungsangebot (stationdr und ambulant) sollte in die SOP
eingearbeitet sein oder auf eine entsprechende eigene SOP verwiesen oder verlinkt
werden.

PALLIATIVDMEDIZINISCHE BETREUUNG

Das ambulante und stationéare palliativmedizinische Betreuungsangebot sowie weitere
Angebote vor Ort sollten in die SOP eingearbeitet sein (Palliativstation, Briickenpflege,
SAPV, Konsildienst, Hospiz). Ansprechpartner und Kontaktstelle sollten benannt sein oder
auf die entsprechenden Seiten verwiesen bzw. verlinkt werden.
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o SOZIALDIENST
Das Versorgungsangebot des Sozialdienstes im stationdren wie ambulanten Setting sollte
eingearbeitet sein. Ansprechpartner und Kontaktstelle sollten benannt sein oder auf die
entsprechenden Seiten in der SOP verwiesen bzw. verlinkt werden.

e SELBSTHILFE
Ansprechpartner und Kontaktstellen fiir Selbsthilfegruppen sollten benannt sein oder auf
die entsprechenden Seiten in der SOP verwiesen bzw. verlinkt werden.

3.1.4. WEITERE UNTERSTUTZENDE ANGEBOTE
Weitere unterstiitzende Angebote kénnen in den SOPs Erwahnung finden:

e Ernahrungsberatung

e Ethikberatung

¢ Humangenetische Beratung

o Komplementarmedizinische Beratung

e Kunsttherapie

e Logopadie

e Physiotherapie

o Pflegekonsildienst

e Raucherpravention

e Schmerztherapeutische Beratung

e Seelsorgerische Beratung

e Spezielle Angebote fir Kinder / Jugendliche
e Sport- und bewegungstherapeutische Beratung

3.1.5. RELEVANTE LINKS ALLGEMEINE INFORMATIONSDIENSTE

Unter diesem Kapitel kbnnen externe Internetangebote aufgelistet sein, die allgemeine
Informationen zum Thema Krebs bereitstellen.
Folgende Websites werden empfohlen:

e Deutsche Krebshilfe (www.krebshilfe.de)

e Deutsche Krebsgesellschaft (www.krebsgesellschaft.de)

e Leitlinienprogramm Onkologie (www.leitlinienprogramm-onkologie.de)

e Netzwerk Onkologischer Spitzenzentren (www.ccc-netzwerk.de)

e Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(www.awmf.org)

e Krebsinformationsdienst (www.krebsinformationsdienst.de)

e Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (www.aezg.de)

3.2. VEROFFENTLICHUNG DER SOPS
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Handbuch zur Erstellung von SOPs

Version 3.0 vom 28.03.2017

3.2.1. VERBREITUNG

SOPs sollten allen betreffenden Mitarbeitern eines Zentrums sowie den Kooperationspartnern
in elektronischer Version zur Verfiigung gestellt werden, das sind i.d.R.

— Intern:
o Arzte
o Pflege

e Medizinische Fachangestellte
e Supportive Bereichstherapeuten

e QMBs
— Extern:

e Kooperationspartner

‘3.2.2. INFORMATION UBER AKTUALISIERUNG/ ANDERUNG/

‘ NEUERSTELLUNG

Wurde eine SOP aktualisiert / geéndert / neuerstellt sollten alle Behandler und Beteiligten
zeitnah (innerhalb einer Woche) dartiber informiert werden durch z.B. gemeinsame Sitzungen,

per Email oder per Brief.

Best Practice - Verbreitung

CIO Koln Bonn

SOP News am CIO

Zweimal jahrlich erhalten alle Leiter der interdisziplinaren onkologischen Projektgruppen
(IOP Leiter) die SOP News, in denen Sie Uber neu erstellte SOPs und inhaltlich stark
Uberabeitete SOPs informiert werden. Die neuen Inhalte werden hier kurz beschrieben.
Zusatzlich wird auf den entsprechenden Link zur elektronischen Datei verwiesen.
Weitere Inhalte der SOP News sind Neuigkeiten von der AG SOP und der
Koordinationsstelle, sowie eine Liste neuer und Uberarbeiteter Leitlinien des
Leitlinienprogramms Onkologie und der AWMF mit dem Verweis auf die jeweiligen

Homepages.

Des Weiteren werden personelle Neubesetzungen und als relevant erachtete

Veranstaltungstipps kommuniziert.

Es liegt in der Verantwortung der IOP Leiter, die Inhalte der SOP News in lhren
Abteilungen, z.B. auf den Institutsbesprechungen/Teamsitzungen/Qualitatszirkeln zu

kommunizieren.
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13.2.3. QUALITATSSICHERUNG

e Die Verantwortlichkeit der Qualitatssicherung sollte geregelt sein, sie liegt in der Regel
beim QMB oder Leitlinienverantwortlichen.

e Es sollte regelmaRig oder stichprobenartig Gberpruft werden, ob die aktuellen Versionen
von SOPs in geeigneter Art und Weise kommuniziert wurden.

e  Es sollte Uberpruft werden, ob die aktuellen Versionen der SOPs elektronisch verfugbar
sind.

3.2.4. INFORMATION KOOPERATIONSPARTNER

Die Kooperationspartner des Zentrums sind tiber Aktualisierung/ Anderung/ Neuerstellung der
SOPs zeitnah zu informieren.

3.2.5. INFORMATION KOORDINATIONSSTELLE SOPS

Die Koordinationsstelle SOP sollte tiber neu erstellte SOPs informiert werden, damit dies an
alle Zentren kommuniziert werden kann.

3.3. NUTZUNGSBEDINGUNGEN UND DATENSCHUTZERKLARUNGEN

Die Behandlungsrichtlinien der Fachgesellschaften werden vor Gericht immer mehr zum Maf3stab
fur arztliches Handeln. (11). Mit Hinblick darauf sollten Aussagen zum Eigentum, Datenschutz,
Urheberrecht und zur Haftung gemacht werden. In der Regel ist die jeweilige Rechtsabteilung
einer Institution fur die Prifung zustandig.

Als Vorlage kann folgende Formulierung des Leitlinienprogramms Onkologie dienen (12):

Die Medizin unterliegt einem fortwahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben,
insbesondere zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, immer nur dem
Wissensstand zurzeit der Drucklegung der Leitlinie entsprechen kdnnen. Hinsichtlich der
angegebenen Empfehlungen zur Therapie und der Auswahl sowie Dosierung von
Medikamenten wurde die grof3tmogliche Sorgfalt beachtet. Gleichwohl werden die Benutzer
aufgefordert, die Beipackzettel und Fachinformationen der Hersteller zur Kontrolle
heranzuziehen und im Zweifelsfall einen Spezialisten zu konsultieren. Fragliche
Unstimmigkeiten sollen bitte im allgemeinen Interesse der OL-Redaktion mitgeteilt werden.

Der Benutzer selbst bleibt verantwortlich fir jede diagnostische und therapeutische
Applikation, Medikation und Dosierung.

Die Leitlinie ist in allen ihren Teilen urheberrechtlich geschitzt. Jede Verwertung auRerhalb
der Bestimmung des Urhebergesetzes ist ohne schriftliche Zustimmung der OL-Redaktion
unzuléssig und strafbar. Kein Teil des Werkes darf in irgendeiner Form ohne schriftliche
Genehmigung der OL-Redaktion reproduziert werden. Dies gilt insbesondere fiir
Vervielfaltigungen, Ubersetzungen, Mikroverfilmungen und die Einspeicherung, Nutzung und
Verwertung in elektronischen Systemen, Intranets und dem Internet.
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4.1. LISTE DER AN DER AG TEILNEHMENDEN ZENTREN

— Berlin:
Charité Comprehensive Cancer Center, Charité - Universitatsmedizin Berlin, Invalidenstral3e
80, 10115 Berlin, Telefon: +49 30 450 564-222, Internet: https://cccc.charite.de
— Dresden:
Universitats KrebsCentrum Dresden, FetscherstraRe 74, 01307 Dresden
Telefon: +49 351 458 4500, Internet: www.krebscentrum.de
— Ddusseldorf:
Universitatstumorzentrum Disseldorf, Moorenstr. 05, 40225 Disseldorf
Telefon: +49 211/81-08200, Internet: www.uniklinik-duesseldorf.de/UTZ
— Erlangen:
Comprehensive Cancer Center Erlangen, Ostl. Stadtmauerstr. 30, 91054 Erlangen
Telefon: +49 9131 85 47029, Internet: www.ccc.uk-erlangen.de
— Essen:
Westdeutsches Tumorzentrum Essen , Hufelandstral3e 55, 45147 Essen
Telefon: +49 201 723 16 14, Internet: www.wtz-essen.de
—  Frankfurt:
Universitares Centrum fir Tumorerkrankungen, Theodor-Stern-Kai 7, 60590 Frankfurt
Telefon: +49 69 6301-87333, Internet: www.uct-frankfurt.de
— Freiburg:
Tumorzentrum Freiburg, Hugstetter Stral3e 55, 79106 Freiburg
Telefon + 49 761 270-71510, Internet: www.tumorzentrum-freiburg.de
— Hamburg:
Hubertus-Wald-Tumorzentrum Hamburg, Martinistra3e 52, 20246 Hamburg
Telefon: +49 40 7410 556 92, Internet: www.uke.de/zentren/cancer-center
— Heidelberg:
Nationales Centrum fir Tumorerkrankungen , Im Neuenheimer Feld 460, 69120 Heidelberg,
Tel.: 0622 / 1 56 6990, Internet: www.nct-heidelberg.de
— Koéln Bonn:
Centrum fir Integrierte Onkologie KéIn Bonn, Kerpener StrafRe 62, 50924 Kdln
Telefon: +49 221 478 876 60, Internet: www.cio-koeln-bonn.de
- Mainz:
Comprehensive Cancer Center Mainz, Langenbeckstr.1, 55131 Mainz, Internet:
www.unimedizin-mainz.de
— Muinchen:
Comprehensive Cancer Center Munchen, Geschéftsstelle Pettenkoferstraf3e 8a, 80336
Munchen, Telefon: +49 89 4400 57430, Internet: www.ccc-muenchen.de
— Tubingen Stuttgart:
Comprehensive Cancer Center Tubingen Stuttgart, Herrenberger Str. 23, 72070 Tubingen,
Internet: www.ccc-tuebingen.de
- Ulm:
Comprehensive Cancer Center Ulm, Albert-Einstein-Allee 23, 89081 Ulm
Telefon: +49 731 500 560 56, Internet: www.ccc-ulm.de
—  Wirzburg:
Comprehensive Cancer Center Mainfranken Wirzburg Josef Schneider Str. 6
97080 Wiirzburg, Telefon: +49 931 201-35350, Internet: www.ccc.uni-wuerzburg.de

20



AG SOP

Handbu

ch zur Erstellung von SOPs Version 3.0 vom 28.03.2017

4.3.

4.2. LITERATURVERZEICHNIS

1. www.ccc-netzwerk.de/arbeitsgruppen.html.

2. Deutsche Krebshilfe (1974) http://www.Onkologische Spitzentren-
netzwerk.de/fileadmin/Inhalte/Bilder/Arbeitsgruppen/SOP/Liste_ SOPs_ICD_2015.pdf.

3. Excellence“Application Guidelines ,Oncology Centers of Excellence®;
www.krebshilfe.de/wir-foerdern/ausschreibungen.html.

4. Kittner, Rieder N (2007), Klinische Behandlungspfade: Mit Standards erfolgreich arbeiten, .

5. Heimpl H, 2003 Zur Bedeutung nationaler und lokaler Leitlinien fur &rztliche
Entscheidungen.

6. DIN EN I1SO 9001, Anforderung an ein Qualitditsmanagementsystem.

7. Follmann M, Notacker (2014) Jahresbericht des Deutschen Netzwerks evidenzbasierter
Medizin (2000).

8. Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (1996)
Leitlinien Manual.

9. Praetorius F,Leitlinine im Spannungsfeld von Handlungsfreiheit, Unabhangigkeit und
Regularisierung, Forum Heft 5/2006.

10. Ollenschlager G, Thomeczek B, Bungart B, Lampert U, Oesingmann U, Kolkmann F.W.
(1999) Leitlinien — Bedeutung, Verbindlichkeit und Qualitat: Welche Problematik liegt in der
Entwicklung und Einfiihrung von Leitlinien, Arztliche Zentralstelle fiir Qualitétssi.

11. Grams, Hartmut A, Arzthaftungsrecht: Die Relevanz medizinischer Leitlinien nimmt zu, Dt.
Arzteblatt 2005; 102(12): A-814 / B-687 / C-640.

12. leitlinienprogramm-onkologie.de.

CHECKLISTE ZUR ERSTELLUNG

21




AG SOP
Checkliste Erstellung SOP | Version 1.2 / 28.03.2017

Name der SOP ICD-10 Schliissel

Ggf. Beschreibung des Handlungsfeldes wie z.B.Diagnostik, Therapie Stad IV

Zielgruppe

Arzte

Gesundheits- und Krankenpfleger
Medizinische Fachangestellte
Kooperationspartner

Andere, Patienten, QMIBs

(1 e | A A

Angaben zum Workflow

Federfiihrender Autor Name mit Titel, Adresse, Telefon Nr. Emailadresse
Autoren/Gruppe Name mit Titel

SOP Verantwortlicher Name mit Titel

Priifer/Gruppe Name mit Titel

Freigeber Name mit Titel/Gruppe

Versionsnummer

Giiltig seit ... bis

Anderungen zur Vorversion

alt
Inhaltsverzeichnis
Abkiirzungsverzeichnis
Epidemiologie/Prognose
Stadieneinteilung
Diagnostik, Staging
Therapie
Tumorboardvorstellung
Nachsorge
Aktuelle Studien
Psychoonkologische Versorgung
Sozialdienst
Selbsthilfe
Weitere unterstiitzende Angebote und relevante Links

Quellen/Literatur/Methodikreport/ Anlagen

Name der Leitlinie (National/International)
Methodikreport bzw. Darstellung des Entscheidungsprozesses, ggf. Interessenskonflikte
TNM usw.

=3
=3

e | [ |

Nutzungsbedingungen/ Datenschutzerklarungen
C Klausel vorhanden

Kontakt: KOSOP@uk-koeln.de
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