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Erhebungsbogen fiir URO-Cert Kompetenzzentrum Nierenzellkarzinom

Zertifizierungsablauf

Die empfohlene Vorgehensweise zur Bildung und Zertifizierung eines URO-Cert
Kompetenzzentrums ist in dem Erhebungsbogen "Generelle Anforderungen an URO-Cert
Kompetenzzentren" beschrieben.

Erarbeitet anhand:

e der Leitliniengruppen der AWMF

e S3 Leitlinie Friherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Nierenzellkarzinoms,
Langversion 5.0 — September 2024, AWMF-Registernummer:; 043/0170L

Hinweis

Grundsatzlich sind die Vorgaben/Empfehlungen der jeweils aktuellen Fassung der im
Erhebungsbogen zitierten Leitlinien und Guidelines zu beachten.
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Kriterium

Bearbeitungshinweise

1.1 Leitlinienumsetzung

e Anwendung der S3 Leitlinie zum Nierenzellkarzinom

1.2 Spezifische personelle Voraussetzungen
Anzahl der Facharzte in Tatigkeit fiir das Nierenzentrum

e Anzahl der Operateure fir die radikale Tumornephrektomie und die
Nierenteilresektion

e 15 radikale Tumornephrektomien und/oder Nierenteilresektio-
nen/Jahr/Facharzt als Operateur bzw. Seniorassistent

Beschreibung der speziellen Ausbildung dieser Operateure

e Die radikale Tumornephrektomie und die Nierenteilresektion sollen nur
unter der Leitung eines erfahrenen Operateurs durchgefiihrt werden

e Als Grundvoraussetzung gelten 50 selbststandig durchgefiihrte Operatio-
nen (Nephrektomien bzw. Nierenteilresektionen

Anzahl

Namentliche Nennung

Namentliche Nennung

Kriterium

Bearbeitungshinweise

21 Nachweis der Anzahl betreuter Patienten mit Nierenerkrankungen

2.1.1 Ineinem Zentrum missen mindestens _, lokalisiert

oder metastasiert / Jahr erfasst und behandelt werden

Anzahl

2.2 Interdisziplindre Indikationskonferenzen liber NZK-Patienten:
e Obligatorisch fir:

o Alle metastasierten Primarfalle mit diskussionswiirdiger postopera-
tiver Histologie (>= pT2a und/oder R1 und/oder pN+; papillare NZK,
chromophob, CDC ((collecting duct/duct bell.)), RMC ((renal
medullary)), sarkomatoid)

o Sekundar metastasierte Patienten

e Teilnehmer: Urologe, Strahlentherapeut, Onkologe, Pathologe sowie
bedarfsweise weitere Fachdisziplinen (Radiologie, Nuklearmedizin,

e kooperierende Urologische Praxen mindestensdxjahrlich

Nachweis flihren
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il
Ll

Genetische Beratung bei V.a. hereditares NZK

Kriterium Bearbeitungshinweise

3.1 Friiherkennung NZK
e Bildgebung: Sonographie, CT

3.1.1 Prdoperative Diagnostik

o Computertomographie nativ und-fritharteriell von der Leberkuppe bis zur
Symphyse oder gleich mit Thorax-CT

o  CFThorax-beitumeren »3em
e KM-MRT bei V.a. Venen-und Cava-Beteiligung
e KM-MRT Schédel bei V.a. intracerebrale Metastasierung

3.1.2 Biopsie
e Nierenbiopsie vor geplanter Fokaltherapie

e Nierenbiopsie bei primar metastasierten Patienten vor geplanter Sys-
temtherapie

F

e Biopsieversand in Transportmedien, in denen die Aufarbeitung der
Zielparameter gewabhrleistet ist

Seite 5von 14



Erhebungsbogen fir Kompetenzzentrum Niere
EB N V1.3_05.2025

e Vorzugsweise sollen Histokassetten zum Einzelprobenversand
verwandt werden

3.2 Therapie NZK

3.2.1 Operative Therapie

3.2.1.1 Indikation zur operativen Therapie nach S3-LL NZK

3.2.1.2 Beschreibung der vorgehaltenen OP-Verfahren

(z.B. offene, laparoskopische oder roboter-assistierte radikale Tumor-
nephrektomie, bzw. Nierenteilresektion, fokale Therapie) im Handbuch
des Zentrums

e Zuordnung der Operateure bei mehreren Techniken

e Abbildung der Verfahren im gemeinsamen Zentrumshandbuch

Umsetzung beschreiben

3.2.2 Therapiefdlle NZK-Operationen
e Tumornephrektomie und/oder Nierenteilresektion

e 15 Félle/Jahr/Operateur oder Seniorassistenz unabhangig von der
OP-Technik

Zulassung neuer Operateure:

o Die Zahl der Operationen in der jeweiligen Technik muss aufgefiihrt
werden

e Alternativ kann die Erfahrung aus der operativen Lebensleistung heran-
gezogen werden. Diese muss mindestens 50 radikale Tumornephrekto-
mien und/oder Nierenteilresektionen beinhalten

Dokumentation in ge-
meinsamer Dokumen-
tationsplattform

3.2.3 Metastasenchirurgie

Indikation bei metachroner Metastasierung und solitaren Befunden

3.2.3.1 Lungenfiliae

e Es sollte eine offene Metastasektomie mit systematischer Lympha-
denektomie erfolgen

e Residualmetastasen nach systemischer Therapie
e Oligometastasierte Patienten ohne weitere Metastasenlokalisation

e Wenn moglich Zentrumschirurgie

Zentrumschirurgie

3.2.3.2 Knochenfiliae
e Indikation Frakturgefdahrdung bei osteolyt. Metastasen
e Prothetik

e Schmerzen bei solitiren Metastasen
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Dann RO-Resektion anzustreben

3.2.3.3

Hirnmetastasen

Bei asymptomatischen solitaren Hirnmetastasen <3cm kann eine OP mit
anschlieRender lokaler Radiotherapie der ehemaligen Metastasenregion
erfolgen. Alternativ kann bei 1-4 Hirnmetastasen (groRte <3cm) eine Ra-
diochirurgie angeboten werden.

3.24

Palliative Strahlentherapie

3.24.1

Durchfiihrung der Strahlentherapie

Mindestens ein Facharzt oder entsprechend der Vorgabe der Fachgesell-
schaft pro Beschleuniger

Qualifizierte Vertretungsregelung

Indikation nur zur Bestrahlung von Metastasen, keine Palliativradiatio
des Primartumors

Keine Kennzahlenvorgabe.
Fir alle Verfahren gilt: Durchfihrung nach Empfehlung (aktuelle S3-LL)

Behandlungsbaum im Zentrumshandbuch

Namentliche Nennung

Namentliche Nennung

Dokumentation

Palliative Strahlentherapie von Knochenmetastasen

Die Indikation zur Bestrahlung von Knochenmetastasen besteht bei:
Schmerzen, drohender Stabilitdatsgefahrdung

drohender Neurologie/Querschnittlahmung

o primdre chirurgische Dekompression mit anschliefender Radio-
therapie

o oder Notfallstrahlentherapie mit erster Fraktion innerhalb von 24
Stunden nach Eintritt der Symptome anstreben.

Alternativ primar osteo-
synthetische Versorgung

3.24.3

Palliative Strahlentherapie von Hirnmetastasen

Indikation zur Radiochirurgie bei isoliert vorliegenden (Anzahl max. 4) in-
trazerebralen Metastasen <3 cm (bzw. unter 10 ccm)

Durchfiihrung in Form der stereotaktischen Einzeitbestrahlung mittels
Linearbeschleuniger (QA fiir Radiochirurgie) oder mit dem Gamma-
Knife/CyberKnife. Stereotaktische, fraktionierte Bestrahlung ist optional
als Alternative moglich, wenn keine Radiochirurgie erfolgen kann.

Beachtung der Prognose-Scores bei Hirnmetastasen: RPA und GPA-Index

Ganzhirnbestrahlung sollte bei multiplen Hirnmetastasen (n >4) erfolgen,
bei maRigem bis gutem Karnofsky-Index.

Radiologie
Mind. 1 Facharzt
Vertreterregelung

Vorzuhaltende Methoden; obligatorisch: CT, MRT

Befund

Der schriftliche Befund muss spatestens 24 h nach der Untersuchung den
mitbehandelnden Arzten vorliegen

Umsetzung beschreiben
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3.2.6 Interventionelle Radiologie

3.2.6.1 Selektive Nierenarterienembolisation

e Bei blutenden metastasierten NZK vor geplanter Systemtherapie

Dann intrainterventionell Nierenbiopsie

gt ‘|
li

3.3 Onkologie NZK

Kriterium

Bearbeitungshinweise

3.3.1 Durchfiihrungsvoraussetzungen:

Mindestens 1 Facharzt fiir Urologie mit Zusatzbezeichnung “Medikamen-
tose Tumortherapie” (und 5 Jahren Erfahrung in der medikamentdsen
Tumortherapie uroonkologischenr Erkrankungen)

Alternativ 1 Facharzt fir Himato-Onkologie

Qualifizierte Vertretungsregelung

Erflillung der Voraussetzungen analog regional geltender Onkologiever-
einbarung

Die Einrichtung muss zur Aufrechterhaltung der Expertise jahrlich Che-
motherapien bei mindestens 20 urologischen Patienten, darunter paren-
terale Systemtherapien bei mindestens 5 metastasierten Nierenzellkar-
zinomen durchfiihren

Namentliche Nennung

Dokumentation

1"
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3.3.2 Medikamentése Therapie

o Alle gdngigen Therapiemoglichkeiten missen im Zentrum vorgehalten
werden

o Systemische Chemotherapie
o systemische Therapie mit TKI, M-TOR-Inhibitoren
o PD-L1-Inhibitoren, Immuntherapie

o Osteoprotektion

3.3.2.1 Prognose-Scores
e Vor geplanter Therapie Zuordnung der Patienten in Risikogruppen
e IMDC/Heng-Score

3.3.2.2 Ausbreitungsdiagnostik
o Ganzkorper-CT, nativ und mit KM
o Skelettszintigraphie
e  MRT Kopf

3.3.2.3 Nebenwirkungsmanagement
o Therapiestrategien bei TKI-vermittelten NW
e Immuntherapiebedingte Komplikationen
e Multidisziplindres Handeln erforderlich

e Internisten, Dermatologen
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3.3.2.4 Osteoprotektion

Bei ossdren Metastasen sollte zur Vermeidung skelettal bedingter Kom-
plikation eine Osteoprotektion erfolgen

Zoledronsaure oder Denosumab

Vor Therapiebeginn zahnarztliche Kontrolluntersuchung zur Detektion
dentogener Herde erforderlich, Vermeidung einer Kieferosteonekrose

3.3.3

Zusammenarbeit mit einer Palliativstation / Hospiz

Palliativmediziner(-in) bzw. Arzt/Arztin mit Qualifikation Palliativmedizin
sollte konsiliarisch oder im Rahmen der Tumorkonferenz erreichbar sein.

3.34

Studieneinbindung

Patienten mit primarer Systemtherapie bzw. metastasiertem NZK kon-
nen in Studien behandelt werden

Papillares NZK
Chromophobes NZK
Collecting duct C. (CDC)
Renal medullary C. (RMC)

Sarkomatoide oder unklassifizierte Differenzierung

Sunniforecast Phase Il
Trial

3.4

Pathologie NZK

Bei Vorliegen einer QM-System Zertifizierung oder einer DAKKS-
Akkreditierung entfdllt die Beschreibung der nachfolgenden Kriterien

34.1

Anzahl der Facharzte

Anzahl Fachéarzte mit ausreichenden Kenntnissen in der histologischen
Befundung des Nierenzellkarzinoms

Beschreibung der speziellen Kenntnisse in der Befundung
qualifizierte Vertretungsregelung
Curriculum des verantwortlichen Facharztes

Moglichkeit der Schnellschnittdiagnostik innerhalb von 50 min.

Histologische Beurteilung
Nierenteilresektate
Nierentumorhistologie
Lymphknotenhistologie

Einteilung nach WHO-ISUP-Grading

Fuhrman-Grading obsolet

3.43

Anforderungen an Biopsieberichte
Immunhistochemische Analyse
o WHO-ISUP-Grading

o Grading nur eingeschrankt beurteilbar

3.4.4

Anforderungen an Aufarbeitung und Befundbericht zur Tumor-
nephrektomie/Nierenteilresektion
(entsprechend der aktuellen ISUP-Leitlinien)

Pathologieberichte von Praparaten miissen folgende festgelegte Para-

Namentliche Nennung

Dokumentation
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meter enthalten:
o Angabe der Karzinomlokalisation und der Tumorausdehnung
o Angabe der pT-Kategorie

o Angabe des R-Status mit Ort der Randbeteiligung sowie Ausdeh-
nung des positiven Absetzungsrandes bei R1 und minimaler Ab-
stand zum Rand bei RO

o Das Grading erfolgt ausschlieBlich nach den WHO-ISUP-Kriterien
von 2016

o Differenzierung sollte immunhistochemisch erfolgen
o Molekularpathologische Differenzierung erwiinscht

Bei Lymphadenektomie getrennte Beurteilung der Lymphknoten nach
Regionen und vollstandige Einbettung aller erkennbaren Lymphknoten

Angabe der Zahl befallener Lymphknoten und Zahl untersuchter Lymph-
knoten sowie Angabe des Durchmessers der groRten Metastase

S1-Leitlinie Pathologie
NZK

Relevant fir klarzellige
und papillare NZK

3.45

Organisation der Aus- und Weiterbildung fiir das arztliche Personal

Qualitatszirkel: mindestens 2 Mal pro Jahr (ggf. kombiniert mit den Mor-
biditatskonferenzen)

Regelmalige fachbezogene Fortbildungen zum Thema Nierenkarzinom
sollten durchgefiihrt werden

Referenzpathologe sollte zur Verfligung stehen, wiinschenswert Uro-
Pathologie

3.4.6

Anzahl Nierentumorfille

Expertise: > 25 pra- und posttherapeutische Falle/Jahr

Nachweis aus Journal

3.5

Qualitdtsparameter NZK

3.5.1

Ergebnisqualitat nach Nierenteilresektion

Bei T1-Tumoren moglichst Organerhalt, offen chirurgisch oder laparosko-
pisch oder robotisch

R1-Resektionsrate sollte 10% nicht Gberschreiten
Transfusionsrate

Revisionseingriffe

Intervall bis zum Rezidiv

Intervall bis zum Lokalrezidiv

Disease Free Survival

OAS

Postoperative Morbiditat

Postoperative Nierenfunktion

OP-Abbruch, Grund

Erfassung Behandlungs-Outcomes, PROM wiinschenswert

Umsetzung beschreiben

<10%
<10%
%

Ergebnisqualitdt nach Tumornephrektomie

Bei < T3-Tumoren sollte, wenn moglich eine laparoskopische oder robo-
tisch-assistierte Tumornephrektomie durchgefiihrt werden

Die R1-Resektionsrate sollte 5% nicht Uberschreiten
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e Transfusionsrate <5%
e Erfassung Behandlungs-Outcomes durch PROM erwiinscht <10 %

e Postoperative Morbiditat: bezogen auf die Gesamtzahl der Tumor-
nephrektomien pro Jahr

e 30-Tage-Mortalitat nach operativer Intervention sollte 5% nicht liber- <5%
schreiten

e Rate der Revisionsoperationen innerhalb 90 Tage <5%

e Postoperative Wundinfektionsrate <10%

3.5.3 Ergebnisqualitdt nach Fokaltherapie
e Art der Therapie
e Rezdiv / Tumorpersistenz
e Lost to follow-up < 25% <25%

e Qutcomes Erfassung durch PROM erwiinscht

3.5.4 Ergebnisqualitdt nach medikament6ser Tumortherapie
e Therapie ausschliellich metastasierter Stadien
e Pratherapeutischer Prognose-Score zur Auswahl der Therapie-Form
e Dauer und Art der Therapie Heng/IMDC
e Nebenwirkungsmanagement
e Zeit bis zum Progress unter First-line-Therapie Interdisziplinar
e Zeit bis zum Progress unter Second-line-Therapie
e Zeit bis zum Progress unter Third-line-Therapie
e Rein palliative Therapiekonzepte/best-supportive Care Beschreibung
e Supportivtherapie, Osteoprotektion bei Knochenmetastasen
e Zweijahresiiberleben metastasiertes NZK sollte 50% erreichen
e Therapie-bedingte Mortalitat
e NZK-spezifische und Gesamtiiberlebenszeit Ca. 50%

e Outcomes Erfassung durch PROM erwiinscht

3.5.5 Ergebnisqualitat allgemein
e PFS: Progressionsfreies Uberleben
e DFS: Disease Free Survival
e OAS: Overall Survival
e Lebensqualitat (LQ)
e Dokumentation der nicht tumorbedingten Mortalitat

e Dokumentation des Zeitpunkts der Fernmetastasen

e Anteil und Zeitpunkt des Auftretens der Rezidive

Kriterium Bearbeitungshinweise

4.1 Diagnostik
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Sonographie

B-Bild und Farbdopplersonographie, KM-Sonographie (CEUS) sind unspe-
zifisch

Computertomographie nativ und friiharteriell
MRT

4.2

Biopsie

Sollte nur bei therapeutischer Konsequenz erfolgen, vorgesehener Lokal-
therapie, RFA oder Kryotherapie

Bei Active Surveillance

Bei deutlicher Komorbiditat

Transportmedien geeignet zur Aufarbeitung der Zielparameter

Versand in Histokassetten

Ausschluss Malignitat

4.3

Histologie
FISH-Analyse
WHO-ISUP Grading

dd. Chromophobes NZK

4.4

Therapie

44.1

Active Surveillance

Kontrollen, keine
Rebiopsie

4.4.2

Operative Therapie

44.2.1

Indikation zur operativen Behandlung
S. S3-LL NZK, small renal mass

Bei GroRenzunahme

Ausdricklichem Therapiewunsch

Bevorzugt laparoskopisch oder rob. ass. Teilresektion

Beschreibung der vorgehaltenen OP-Verfahren
Konventionell offene Nierenteilresektion
Laparoskopische Nierenteilresektion

Robotisch ass. Nierenteilresektion

Operateure sind den Verfahren zuzuordnen

Abbildung der Verfahren im Handbuch

ZahlenmaRig zu erfassen
wie Nierenteilresektion
beim NZK

4.5

Qualitatsparameter
Karzinomunspezifische Nachsorge
Transfusionsrate
Revisionseingriffe

Postoperative Morbiditat
Postoperative Nierenfunktion
Erfassung Behandlungsoutcomes
Abbruchgrund
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Bearbeitungshinweise

Ausschluss Gefal3-
Anomalien

Ausnahme, da invasiv
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