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1 Einleitung

Die medikamentése Tumortherapie hat in den letzten Jahrzehnten immense Fortschritte
gemacht. Es steht eine Vielzahl von sehr differenzierten Medikamenten zur Therapie von
Tumorerkrankungen zu Verfigung. Gleichzeitig hat sich das Nebenwirkungsspektrum der Thera-
pie erheblich erweitert. Insgesamt gehéren die meisten antineoplastischen Substanzen zu den
Medikamenten mit der geringsten therapeutischen Breite. Um die Wirksamkeit der Therapie
sicherzustellen und die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten, ist es daher erforderlich,
dass der Prozess der Anordnung, Durchfuhrung und Nachsorge der Chemotherapie gesichert
erfolgt. Diese Leitlinie soll Eckpunkte dieses Prozesses definieren.

2 Indikationsstellung

Die Indikation zur medikamentésen Tumortherapie kann nur durch fachlich qualifizierte Arzte
gestellt werden. Diese sind

* Arzte fUr Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie
+ Arzte fir padiatrische Hdmatologie und Onkologie

+ qualifizierte Arzte der verschiedenen Organspezialititen
o Arzte fur gynékologische Onkologie

o Arzte fUr Innere Medizin und Gastroenterologie
o Arzte fUr Innere Medizin und Pneumologie

o Arzte mit Zusatzweiterbildung Medikamentése Tumortherapie

Die Indikationsstellung erfordert neben der notwendigen Facharztqualifikation, Erfahrung in der
Einschatzung der Belastungen durch die medikamentdse Tumortherapie und ihren Nebenwir-
kungen sowie die klinische Fahigkeit zur Betreuung der haufig mit Komorbiditaten versehenen
Patienten.

Arzte, die die Indikation zur Medikamentdse Tumortherapie stellen, diese (berwachen und
durchfuhren, sollen hauptamtlich in diesem Bereich tatig sein und Patienten mit medikamento-
sen Tumortherapien in angemessener Frequenz betreuen. Anhaltspunkte fir Zahlen in diesem
Sinne gibt die Vereinbarung Uber die qualifizierte ambulante Versorgung krebskranker Patienten
,Onkologie-Vereinbarung" (Anlage 7 zu den Bundesmantelvertragen) [1]. Eine spezielle Exper-
tise beim Erkennen und Behandeln von durch diese Substanzen hervorgerufenen Nebenwirkun-
gen ist eine zwingende Voraussetzung.

Vor der Indikationsstellung ist die Anamnese des Patienten zu erheben und der Patient einge-
hend klinisch zu untersuchen. Die Untersuchung wird gegebenenfalls durch entsprechende
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apparative Untersuchungen sowie durch Laboruntersuchungen erganzt. Die Ergebnisse sind
entsprechend zusammen mit der Indikationsstellung zur medikamentésen Tumortherapie zu
dokumentieren.

Bei Patientinnen in gebarfahigem Alter muss vor Beginn einer chemotherapeutischen Behand-
lung ein Schwangerschaftstest im Serum durchgefihrt werden. Das gilt fur alle Patientinnen
unter 50 Jahren (auBer es sind Ursachen bekannt, die das Vorliegen einer Schwangerschaft
grundsatzlich ausschlie8en). Bei Patientinnen ab 50 Jahren sollte ein Schwangerschaftstest indi-
viduell abhangig vom Menopausenstatus erfolgen.

Die Aufklarung des Patienten Uber Wirkungen und Nebenwirkungen der medikamentdsen
Tumortherapie erfolgt entsprechend dem anerkannten medizinischen Standard. Ein personli-
ches Gesprach des Arztes mit dem Patienten ist unabdingbare Voraussetzung. Den Patienten ist
ausreichend Raum fur Fragen zu geben. Die Aufklarung muss in angemessenem zeitlichem
Abstand vor der Durchfiihrung der Therapie erfolgen. Die Aufklarung ist schriftlich zu dokumen-
tieren.

3 Anordnung

3.1 Qualifikation des Arztes und Anordnung

Die medikamentdse Tumortherapie ist schriftlich anzuordnen. Die Anordnung ist mit Datum und
Unterschrift des anordnenden Arztes zu versehen. Aus einem Dokument (vorzugsweise die Pati-
entenakte oder der Tumorverlaufsbogen, ggfs. auch ein aktueller Arztbrief) muss das therapeu-
tische Konzept ersichtlich sein. Insbesondere muss ersichtlich sein, ob es sich um einen palliati-
ven oder kurativen Therapieansatz handelt und warum bei mehreren Alternativen die Wahl die-
ses Protokolls erfolgt ist. In gleicher Weise mussen der Grund flr eine Abweichung der Dosis
vom Standard und der flr diese Entscheidung verantwortliche Arzt nachvollziehbar sein.

Der anordnende Arzt muss eine angemessene Qualifikation aufweisen. Die Qualifikation orien-
tiert sich an den Anforderungen, die an die Indikationsstellung zur medikamentdsen Tumorthe-
rapie gestellt werden (siehe oben). In Krankenhdausern und anderen komplexen medizinischen
Organisationen ist eine Autorisierungsliste entsprechend qualifizierter Arzte zu fiihren.

Wird die medikamentdse Tumortherapie durch Arzte ausgearbeitet, die den oben aufgefiihrten
Anforderungen noch nicht entsprechen, ist eine schriftliche Bestatigung der angeordneten The-
rapie durch einen Arzt mit entsprechender Qualifikation einzuholen (Vier-Augen-Prinzip).

3.2 Darstellung der Schemata

Medikamentdse Tumortherapien beinhalten komplexe Abfolgen von antineoplastischen Medika-
menten und Begleitmedikationen wie Antiemetika, Infusionstherapien, gegebenenfalls Antidota
und entsprechende Uberwachungsnotwendigkeiten. Die Darstellung dieser Abfolge in mdglichst
ubersichtlicher Form ist ein unabdingbares Sicherheitselement. In der Regel wird sie als tabella-
risch gegliedertes Therapieschema auf einer DIN A4 Seite vorgenommen. Die Ubersichtliche,
zeitlich gegliederte Darstellung des Therapieschemas dient der besseren Transparenz und
Uberwachung der medikamentésen Tumortherapie.

Unubersichtliche Darstellungen erhéhen die Méglichkeit flr Irrtimer oder versehentliches
Unterlassen supportiver Therapien usw. Ein entsprechendes Beispiel fur ein medikamentdses
Tumortherapieschema befindet sich in der Anlage 1.

Um den Aufwand fiar die Ausarbeitung von medikamentdse Tumortherapien zu reduzieren und
die Sicherheit zu erhdéhen, sollen ausgearbeitete Vorlagen der medikamentésen Tumortherapie-
schemata in geeigneter Form vorgehalten werden.
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Die Ausarbeitung der medikamentdsen Tumortherapievorlagen ist ein Prozess von hochster Ver-
antwortung und soll auf der Grundlage von publizierten Erfahrungen (in der Literatur dokumen-
tierte medikamentdse Tumortherapieschemata) durch sehr erfahrene Arzte erfolgen. Als Mini-
malanforderung ist die Qualifikation erforderlich, wie sie bei der Indikationsstellung zur medika-
mentésen Tumortherapie dargestellt ist. In der Regel wird es sich um langjahrig erfahrene Fach-
arzte beziehungsweise Oberarzte handeln. Die Autorisierung zur Ausarbeitung von medikamen-
tésen Tumortherapievorlagen soll in einer entsprechenden Autorisierungsliste in Qualitdtsma-
nagementsystemen dokumentiert werden.

Medikamentdse Tumortherapievorlagen missen gegen Veranderungen geschuitzt werden.

Handelt es sich um Vorlagen, die per Fotokopie dupliziert werden, ist sicherzustellen, dass die
Vorlage entsprechend autorisiert ist und im Original unverandert bleibt. Dies kann entspre-
chend durch einen farbigen Stempel mit einem Aufdruck zum Beispiel wie ,Fotokopiervorlage -
nur Original mit farbigem Stempel verwenden“ gekennzeichnet werden.

Werden medikamentdose Tumortherapievorlagen elektronisch vorgehalten, sind die entspre-
chenden Dateien gegen unautorisierte Veranderung zu schutzen.

Um die Méglichkeit von Ubertragungsfehlern zu reduzieren, soll ein durchgéngiges System von
der Anordnung der medikamentésen Tumortherapie Gber die Bestellung bis hin zur Dokumenta-
tion der Applikation der medikamentésen Tumortherapie genutzt werden. Um die Dokumenta-
tion der medikamentésen Tumortherapie zu erméglichen, sollen in den Therapievorlagen Felder
vorgesehen werden, in denen die Uberpriifung der Medikation und die Applikation am Patienten
unter dem entsprechenden Datum mit Handzeichen und Uhrzeit dokumentiert werden kann.

Werden elektronische Vorlagen flr Therapie-Schemata verwendet, die Rechenschritte wie zum
Beispiel die Errechnung der Koérperoberflache oder der Dosis beinhalten, ist eine besondere
Sorgfalt bei der Ausarbeitung dieser Vorlagen anzuwenden. Ein Verfahren zur Uberprifung und
Validierung der verwendeten Formeln ist im Qualitatsmanagementsystem zu beschreiben und
in der Praxis umzusetzen. Das gleiche gilt fur die Rundung von Dosisangaben.

4 Einbeziehung des Patienten

Die Einbeziehung des Patienten entspricht einem partnerschaftlichen Verstandnis der Medizin
und erhoht die Sicherheit in der Durchfihrung der medikamentésen Tumortherapie. In diesem
Sinne soll der Patient eine Kopie des bei ihm angewendeten Therapieschemas erhalten. Auf
diese Art und Weise wird die Information des Patienten Uber den Therapieablauf, -fortschritt
und ggfs. und die Therapieerfolge erleichtert und es ergeben sich zusatzliche Maéglichkeiten,
durch aufgeklarte Patienten Fehlern in der Applikation der Therapie vorzubeugen.

Bei oral zu verabreichenden medikamentésen Tumortherapien, beziehungsweise Schemata, die
orale Medikamente beinhalten, ist es besonders sinnvoll, dass der Patient entsprechende Unter-
lagen Uber die gesamte Abfolge der medikamentésen Tumortherapie in die Hand bekommt. Auf
diese Art und Weise kann der Patient ersehen, wann, wie und zu welchem Zeitpunkt welches
orale Medikament von ihm zu einzunehmen ist. Auf die Ubersichtliche Darstellung und eine ent-
sprechende Information des Patienten ist zu achten.

5 Bestellung in der Apotheke

Teilweise im Rahmen der Bestellung der medikamentdsen Tumortherapie, meist jedoch im Rah-
men der Herstellung der Systemtherapeutika in der Apotheke werden elektronische Systeme
benutzt (zum Beispiel ZenZy und andere). Wird die medikamentdse Tumortherapie nicht bereits
primar in einem solchen System angeordnet, ist die Ubertragung der Therapieschemata in
diese Systeme ein besonders sensibler Prozess. Entsprechende QualitatssicherungsmaRnah-
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men wie zum Beispiel Vier-Augen-Prinzip sind sinnvoll und sollen in den entsprechenden Stan-
dardarbeitsanweisungen festgelegt und dokumentiert werden.

Die Apotheke ist im Rahmen der gesetzlichen Regelungen (Arzneimittelgesetz, Apothekenge-
setz, Apothekenbetriebsverordnung) flr die gesetzeskonforme Herstellung der medikamentdse
Tumortherapie und ihre entsprechende Etikettierung verantwortlich.

Wird dem Apotheker das Recht zugestanden, eventuell automatisch errechnete Dosierungen zu
runden, sind hierzu Vorgaben im Sinne einer Standardarbeitsanweisung festzulegen.

Zunehmend werden in der medikamentése Tumortherapie Generika verschiedener Hersteller
verwendet. Um den Herstellernamen und die Chargennummern der applizierten Medikamente
im Falle von Langzeitnebenwirkungen nachverfolgen zu kdnnen, ist eine dauerhafte Dokumen-
tation des Herstellernamens im Klartext und der Chargennummern sinnvoll. Die Apothekenbe-
triebsverordnung verpflichtet lediglich zur Archivierung der Produktionsunterlagen UGber fanf
Jahre. Patientenunterlagen in Krankenhausern werden in der Regel auf der Grundlage der
Bestimmungen des Transfusionsgesetzes, beziehungsweise der Strahlenschutzverordnung tGber
30 Jahre archiviert. Eine Archivierung der Herstellernamen im Klartext und Chargennummern
der angewendeten Systemtherapeutika ist Patienten-bezogen Uber den gleichen Zeitraum sinn-
voll. Der dauerhafte Zugriff auf diese Daten soll durch entsprechende qualitatsgesicherte Archi-
vierungsverfahren sichergestellt werden.

Plausibilitdtskontrollen im Rahmen des Gesamtprozesses der Anordnung, Bestellung und Durch-
fihrung der medikamentésen Tumortherapie kénnen an den Apotheker delegiert werden. Hier-
von ist jedoch die Endverantwortung des anordnenden und applizierenden Arztes nicht berthrt.
Datenschutzrechtliche Bestimmungen des Arzt-Patienten-Verhaltnisses, z.B. in Zusammenhang
mit der Schweigepflicht, missen beim Prozess der Delegation eingehalten werden.

6 Durchfuhrung

6.1 Qualifikation des applizierenden Personals

Im Zusammenhang mit der Applikation der Chemotherapie muss sich der Arzt davon Uberzeu-
gen, dass der Patient therapiefahig ist. Dies erfordert, dass der Patient im Zusammenhang mit
der medikamentésen Tumortherapie vom Arzt in angemessenen Abstanden klinisch und gege-
benenfalls mit weiteren Untersuchungen kontrolliert wird, so dass Komplikationen aufgedeckt
werden, die einen Einfluss auf die Durchfihrung der medikamentésen Tumortherapie haben
kénnten.

Die medikamentése Tumortherapie ist nur von Arzten mit ausreichender Erfahrung zu applizie-
ren. Die Applikation der medikamentésen Tumortherapie kann auch auf qualifizierte Pflege-
krafte und medizinische Fachangestellte [2] nach entsprechender Qualifikation der medizini-
schen Fachangestellten entsprechend den Vorgaben der Bundesarztekammer [3] oder nach
entsprechender und dokumentierter Schulung durch den verantwortlichen Arzt delegiert wer-
den. Eine entsprechende Autorisierung ist im Qualitatsmanagementsystem beziehungsweise in
der Personalakte zu dokumentieren.

Vor der Applikation der medikamentésen Tumortherapie ist die Ubereinstimmung der Patienten-
identifikation (Name, Vorname, Geburtsdatum) auf den entsprechenden Zubereitungen der Sys-
temtherapeutika mit dem zu behandelnden Patienten durch entsprechende Befragung zu Uber-
prifen. Weiterhin ist die Ubereinstimmung der Dosis und Zubereitungsart der entsprechenden
Medikamente mit den Angaben auf der Anordnung zu Uberprifen. Die applizierende Person
bestatigt mit Handzeichen und Uhrzeit die Korrektheit der Medikamente und der Patienteniden-
tifikation. Eine geeignete Dokumentation, dass die Medikamente auch vollstandig appliziert



wurden, ist ebenso notwendig wie eine schriftliche Begrindung fir den Abbruch der Infusion
bzw. Weglassen vorgesehener Medikamente.

6.2 Technische Aspekte der Applikation

Medikamente der Tumortherapie kdnnen zu lokalen Gewebsirritationen bis hin zu Nekrosen fuh-
ren. Des Weiteren sind Unvertraglichkeitsreaktionen bis hin zum anaphylaktischen Schock még-
lich. Zusatzlich kann das Personal durch Kontamination mit Systemtherapeutika potenziell
gefahrdet werden.

Infusionssysteme, Uber die Systemtherapeutika verabreicht werden, sind zur Vermeidung von
Kontaminationen mit inerter Infusionsflissigkeit vorzuflllen. Nach dem Ende einer medikamen-
tésen Tumortherapie ist das System vor dem Diskonnektieren mit inerter Infusionsfllssigkeit
zur Vermeidung von Kontaminationen nachzuspdulen.

Aus hygienischen Grinden und zur Vermeidung von Kontaminationen besteht bei der Applika-
tion der medikamentésen Tumortherapie die Pflicht zum Tragen geeigneter Handschuhe.

FUr die Applikation ist in Abhangigkeit von den zu gebenden Medikamenten ein angemessener
venodser Zugang erforderlich. Hochste Sicherheitsstandards sind bei irritierenden und gewebs-
schadigenden Medikamenten erforderlich.

Sicherheit gewahrleistet das folgende Vorgehen: frisches Legen eines vendsen Zugangs durch
einen erfahrenen Arzt beziehungsweise entsprechend qualifiziertes Pflegepersonal. Es sollen
Plastikkantlen beziehungsweise intravendse Katheter oder Portkatheter verwendet werden.

Im Falle der Verwendung von zentralvendsen Kathetern oder Ports ist nach fachgerechtem
Anschluss des Systems bzw. Anstechen des Ports durch Aspiration von Blut sicherzustellen,
dass eine intravendse Lage der Zugangssysteme gewahrleistet ist. In Zweifelsfallen ist eine
Angiographie durchzufuhren.

Bei Verwendung von peripheren Plastikverweilkantlen ist durch Infusion von inerter Infusions-
flissigkeit (zum Beispiel NaCl 0,9%) vor der Applikation sicherzustellen, dass eine sichere intra-
venodse Lage ohne Verletzung des Gefalles (Durchstich) vorliegt. Ausbleiben einer Schwellung
und zlgige Infusionsgeschwindigkeit der inerten Tragerflissigkeit sind in der Regel Zeichen
einer korrekten Lage des Zugangs.

Gewebsirritierende und gewebsschadigende Substanzen sollen durch manuelle Injektion in eine
laufende Infusion appliziert werden. Bei lokalen Beschwerden, Zeichen eines Paravasates bezie-
hungsweise unangemessen langsamer Infusionsgeschwindigkeit der im Nebenfluss tropfenden
Infusion ist die Injektion bzw. Infusion zu unterbrechen und bei Verdacht auf ein Paravasat
unmittelbar abzubrechen. Die Anwendung von Infusionspumpen zur Applikation von irritieren-
den oder gewebsschadigenden Systemtherapeutika ist nicht sachgerecht.

Eine angemessene Aufklarung des Patienten Uber mdgliche Zeichen eines Paravasates und
eine entsprechende Uberwachung des Patienten ist Voraussetzung fiir die Applikation einer
medikamentdsen Tumortherapie mit gewebsirritierenden Substanzen.

FUr den Fall des Auftretens von lokalen Irritationen beziehungsweise eines Paravasates sind ent-
sprechende Vorgehensweisen im Qualitatsmanagementsystem als Standardarbeitsanweisung
oder Verfahrensanweisung vorzuhalten. Insbesondere ein Medikamentenset flr die entspre-
chenden Gegenmalinahmen (Paravasate-Koffer”) muss vorhanden sein.

Umfassende Empfehlungen zur Pravention und Behandlung von Paravasaten findet sich in
getrennten Ubersichtsarbeiten.



7 Dokumentation der Applikation

Die Prinzipien der Dokumentation in der Anordnung der Chemotherapie sowie in der Applikation
wurden bereits oben aufgeflihrt. Die entsprechenden Unterlagen sind dauerhaft zusammen mit
den Krankenunterlagen zu archivieren. Fur die elektronische Archivierung sind die entsprechen-
den Vorgaben der Bundesarztekammer einzuhalten [4].

8 Unmittelbare Uberwachung nach der Therapie und
Gewahrleistung der Sicherheit

Im unmittelbaren Zusammenhang mit der Applikation von medikamentdsen Tumortherapien ist
eine angemessene Uberwachung sicherzustellen. Dies beinhaltet Sichtkontakt des Gberwachen-
den Personals mit den Patienten in angemessener Frequenz. Bei der baulichen Gestaltung der
Therapiezonen ist dieser Anforderung Rechnung zu tragen.

Ein Notfallkoffer/wagen ist vor Ort vorzuhalten. Ein entsprechender Ablaufplan flr Notfalle muss
vorhanden sein. Eine entsprechende Schulung des Personals ist vorzunehmen und aufrechtzu-
erhalten.

Nach Applikation einer Chemotherapie muss dem Patienten ein geeignetes Dokument zur
unmittelbaren Verfligung gestellt werden, aus dem nachbehandelnde Arzte und andere Perso-
nen im Notfalle ersehen kdnnen, welche medikamentése Tumortherapie aktuell appliziert wor-
den ist, von welcher Institution sie appliziert worden ist und wie eine entsprechende Erreichbar-
keit fur den Fall von Nachfragen gegeben ist. Entsprechende Dokumente kénnen zum Beispiel
Kurzarztbriefe oder Therapiepasse sein.

9 Erfassung von Langzeitnebenwirkungen

Systemtherapeutika kénnen vielfaltige Langzeitnebenwirkungen hervorrufen. Beispiele sind
Sekundarleukamien nach Topoisomerase Il-Inhibitoren oder Alkylanzien. Weitere bekannte
Langzeitnebenwirkungen sind Kardiomyopathien nach Anthrazyklinen.

Eine Uberwachung und Nachsorge der Patienten auf Langzeitnebenwirkungen durch entspre-
chend qualifizierte und erfahrene Arzte ist sicherzustellen. Die notwendigen &rztlichen Qualifi-
kationen sind im Abschnitt Indikationsstellung zur medikamentésen Tumortherapie beschrie-
ben.

Weitere Einzelheiten sind Gegenstand einer eigenen Leitlinie.
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11 Medikamentose Tumortherapie Schema - Beispiel

Anhang: Medikamentdse Tumortherapie Schema - Beispiel
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