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Arztliche Stellen §128 StrISchV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Vorbemerkung

Die Komplexitat der zu bewertenden Prozesse lasst eine qualifizierte Einschatzung
anhand alleiniger Akteneinsicht nicht zu, sondern erfordert zwingend eine Vor- Ort-
Begutachtung der jeweiligen Einrichtung. Einerseits ist das praktische Vorgehen bei
der taglichen Arbeit zu begutachten und andererseits sind wesentliche bewertungsre-
levante Datensatze nur in den installierten Computersystemen verfugbar und mussen
dort eingesehen werden. Das erreichte Qualitatsniveau einer Einrichtung ist im Hin-
blick auf den Prozess- und Systemcharakter nur durch die Betrachtung des sinnvoll
abgestimmten Zusammenwirkens aller Komponenten einzuschatzen.

Der Umfang durchzufihrender Bewertungen ergibt sich aus den §§ 80 bis 87 der
StrlISchV vom 26.7.2001 und dem Abschnitt 7 der Richtlinie ,Strahlenschutz in der Me-
dizin“ vom 24.6.2002 sowie der Richtlinie Arztliche und Zahnarztliche Stellen.

Die zusammenfassende Bewertung der Einrichtung, sowohl fir den Bereich Medizin

als auch fur den Bereich Physik sollte besser verbal als in Form einer ,Note“ erfolgen.

Bewertung nach einem vierstufigen Schema.

Die vier Stufen unterteilen sich in

o Keine Mangel, einwandfreie Vorgehensweise;

o Geringfugige Mangel, die zu beheben die Institution durch Hinweise ge-
beten wird;

. Deutliche Mangel, die behoben werden mussen;

o Schwere Mangel, die unmittelbar zu beseitigen sind.
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Arztliche Stellen §128 StrISchV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Festlegungen fiir die Arztliche Stelle Strahlentherapie

Die Bewertung der einzelnen Stufen ist fachspezifisch auszufullen, wobei auch fur die
Strahlentherapie Einheitlichkeit zwischen den verschiedenen Arztlichen Stellen er-
reicht wurde. Es ergeben sich unterschiedliche Moglichkeiten fiur die Abfassung des
Prufberichts.

1 Jede einzelne Prifposition wird mit einer Mangelstufe bewertet und im
Prifbericht aufgefuhrt.

2 Jede einzelne Prifposition wird bewertet, jedoch muss die Bewertung im
Prufbericht nicht explizit aufgeflhrt, sondern als Hinweis bzw. als jeweili-
ger Mangel ausfuhrlich im Text und zusammengefasst im Abschnitt
Schlussfolgerungen dargelegt. Die explizit aufgefihrte Bewertung bertck-
sichtigt zwar die einzelnen Prifpositionen, schlie3t jedoch den Prozess-
charakter der Strahlentherapie als wesentliches Element mit ein.

3 Bei beiden Verfahren ist eine Bewertung getrennt fir Medizin und Phy-
sik/Technik mdglich, aber in jedem Fall eine gemeinsame fir die gesamte

Institution erforderlich.

Die Gesamtbewertung einer Institution ist durch eine Stufe, sowie einheitlich in verba-

ler Form nachfolgendem Schema durchzufihren:

I:  Der medizinische und physikalisch-technische Teil der Strahlenbehand-
lung einschlieBlich des Strahlenschutzes fur Patienten und Personal wei-
sen eine sehr hohe Qualitat auf.

Eine sichere und dem aktuellen Standard angemessene Behandlung ist

gewahrleistet.

ll:  Der medizinische und physikalisch-technische Teil der Strahlenbehand-
lung einschlieBlich des Strahlenschutzes fir Patienten und Personal wei-
sen eine hohe Qualitat auf.

Eine sichere und dem aktuellen Standard angemessene Behandlung ist

gewahrleistet, die Optimierungsvorschlage sollten umgesetzt werden.
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Arztliche Stellen §128 StrISchV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

[ll:  Der medizinische und physikalisch-technische Teil der Strahlenbehand-
lung einschliel3lich des Strahlenschutzes fur Patienten und Personal wei-
sen eine noch ausreichende Qualitat auf.

Eine sichere und dem aktuellen Standard angemessene Behandlung ist

gewahrleistet, sobald die aufgefihrten Mangel behoben sind.

IV: Der medizinische und/oder physikalisch-technische Teil der Strahlenbe-
handlung und/oder der Strahlenschutz flr Patienten und Personal wei-
sen keine ausreichende Qualitat auf.

Eine sichere und dem aktuellen Standard angemessene Behandlung ist
aktuell nicht gewahrleistet; die aufgefuhrten Mangel sind umgehend zu

beheben.

In der Strahlentherapie kdnnen die Bewertungskriterien in folgenden Gruppen zusam-
mengefasst werden:

Einhaltung gesetzlicher Vorschriften
Organisationsstruktur

Technische Ausstattung

GMP- Prinzipien

Individuelle Therapiefuhrung
Radiotherapeutische Prozedur
Medizinische Qualitatssicherung
Dokumentation

Physikalisch-technische Qualitatskontrolle
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Arztliche Stellen §128 StrISchV

Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Mdgliche Bewertungen entsprechend der Mangelkategorien sind in den nachfolgen-

den Tabellen aufgefuhrt.

Gesetzliche Vorschriften

Stufe 2

Stufe 3

Stufe 4

Abweichung von StriSchV,
StriSchG, RL Strahlenschutz,

Festlegungen Landesbehérde

e wenn nicht stahlen-
schutzrelevant:
geringe Abweichun-

gen

e wenn strahlenschutz-
relevant:

deutliche Abweichungen

geringe Abweichungen

grobe VerstolRe

VerstoRe mit Gefahrdung

Organisationsstruktur

Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4

Geringe Strukturdefizite Erkennbare Strukturdefizite Patientengefahrdende Struktur-
defizite

Optimierungsreserve bei Pro- | Unzureichende Prozessorgani- | Patientengefahrdende Organi-

zessoptimierung sation sationsdefizite

Grenzwertige Personalausstat-

tung

Personalausstattung nicht profil-

gerecht

Patientengefahrdende Personal-
defizite (Anzahl, Qualifikation)

Geringe Weiterbildungsdefizite

Erkennbare Weiterbildungsdefi-

zite

Fehlende Weiterbildung

Legende:

\") = variabel, d. h. regelmaRig auspragungsabhangig,

Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
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Arztliche Stellen §128 StrISchV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Technische Ausstattung

Stufe 2

Stufe 3

Stufe 4

Teilweise nicht

dem Abteilungsprofil

entsprechend

Fur Abteilungsprofil inadaquat

Mit

palette

Nicht optimal fir Anwendungs-

Far

ausreichend

Anwendungspalette nicht

GMP-Prinzipien

Stufe 2

Stufe 3

Stufe 4

Studienprotokolle,
AWMF-Dokumente, Leitlinien
von

DEGRO und ESTRO,
Einschlagige Normen

Nicht komplett

Teilweise nicht beachtet

Generell nicht beachtet

Einhaltung der Vorgaben weit-

gehend gegeben

Keine systematische Einhal-

tung der Vorgaben

Keine indikationsgerechte

Strahlentherapie

Arbeitsanweisungen teilweise

nicht relevant

Teilweise nicht vorhanden

Nicht vorhanden

Individuelle Therapiefuhrung

chung ohne Begriindung

sprechende Begriindung

Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4

Interdisziplinare Optionen | Interdisziplinare Optionen | Fehlende Kooperation bei
nicht voll genutzt nicht genutzt multidisziplinarer Therapie
Gelegentliche Normabwei- | Normabweichung ohne ent-|Kein individueller Therapie-

plan

Arztliche Patientenfihrung | Arztliche Patientenfiihrung | Keine arztliche Patientenkon-

unter Therapie suboptimal unter Therapie nicht systema- | trolle
tisiert
Unbegriindete  Abweichung
vom Therapieplan

Personliche  Verantwortlich- | Persénliche  Verantwortlich-

keiten nicht klar definiert keiten fehlen

Radiotherapeutische Prozedur
Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\"

= variabel, d. h. regelmaRig auspragungsabhangig,
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Arztliche Stellen §128 StrISchV

Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Weitgehend indikationsge-

rechtes Vorgehen

Abweichungen des Therapie-
plans, die Behandlungser-
gebnis unglnstig beeinflus-

sen kdnnen

Fehlende rechtfertigende In-

dikation

Optimierung maglich

Optimierung erforderlich

Grob fehlerhafte Therapiepla-
nung, Simulation, Verifikation

oder Therapiedurchfiihrung

Dokumentation der Proze-

duren ausreichend

unzureichend

Nachweis durchgefiihrter

Prozeduren fehlt

Medizinische Qualitatssicherung

Stufe 2

Stufe 3

Stufe 4

Vor-, Priméar-, Verlaufs- und
Nachsorgebefunde inkomplett

erfasst

lickenhaft erfasst

Erfassung fehlt

Organisation suboptimal

unzureichend

Fehlende klinische Untersu-

chung

Dokumentation

Stufe 2

Stufe 3

Stufe 4

Vollstandigkeit, Verfugbarkeit

verbesserungsfahig

Nicht Vorgaben entspre-

Informationen in wesentli-

chen Teilen unvollstandig

chend
Datenkonstanz, Datensicher- Kein System fur Datenkons-
heit nicht eindeutig festgelegt | Unzureichend tanz, Datensicherheit
Zugangshierarchie undefiniert | fehlt

Legende:

Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\") = variabel, d. h. regelmaRig auspragungsabhangig,
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Physikalisch — technische Qualitatskontrolle

Arztliche Stellen §128 StrISchV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Stufe 2

Stufe 3

Stufe 4

Zustands- und Konstanzpri-

fungen mit geringen Defiziten

Zustands- und Konstanzpri-
fungen nicht anforderungsge-

recht

Zustands- und Konstanzpri-

fungen nicht durchgefiihrt

Kontrollmaflinahmen nicht op-

timal systematisiert

KontrollmafRnahmen nicht

strukturiert

Keine KontrollmaRnahmen

Geringe Mangel bei Betriebs-

tageblchern

Deutliche Mangel bei Be-
triebstageblichern

Betriebstagebuch nicht vor-

handen

Terminuberschreitung Mess-

technische Kontrolle

Messtechnische Kontrolle

unvollstandig

Keine Messtechnische Kon-

trolle

Legende:

Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\") = variabel, d. h. regelmaRig auspragungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §128 StriSchV

ZAS Version 9.00 (02/2019)

Seite 18 von 67




Arztliche Stellen §128 StrISchV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

allgemein ZAS Mangelka-

tegorie

fehlende Unterschriften bei qualitatssichernden MalRnahmen 2v

fehlende Information der ASt Uber Anderung der Gerateausstattung 2v

unvollstandige Arbeitsanweisungen 2v

unklare Vertretungssituationen 3v

unzureichende / unklare Kontakte zwischen Klinik und MVZ 3v

Personalschliissel Arzte / Medizin-Physik / MTRASs zu gering 3v

(nur wenn Fehler festgestellt werden)

unzureichende Arbeitsanweisungen MK 3v

Simulator / CT

ZAS Mingelka-

tegorie
Prafprozeduren nicht schriftlich niedergelegt 2v
Konstanzprifungen nicht DIN gerecht 2v
fehlendes externes Lasersystem am CT 3v
Pruffrequenz CT zu lang 3v
fehlende therapiekompatible Tischplatte/Auflage am CT 3v

Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\"/ = variabel, d. h. regelmafRig auspragungsabhangig,
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Arztliche Stellen §128 StrISchV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

RT - Planung ZAS Mingelka-
tegorie
Modellplane fur RT- Planungssysteme 2v
fehlende arbeitstagliche Kontrollen der Basisdaten des BPS 2v
Datenubermittiung CT ¢ Planungssystem 2v
Dosisspezifikation nach P1 DEGRO / DGMP 3

Linearbeschleuniger

ZAS Mingelka-

tegorie
fehlendes Ausfallkonzept 2v
isozentrische und exzentrische Tischrotation 2v
Konstanzprifungen bei Stereotaxie 3v
Qualitatssicherung der Patientenlagerung 3v
Verifikation und Feldkontrolle P4 DEGRO / DGMP 2v
unregelmaflige MTK - Durchfihrung 2v

Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\"/ = variabel, d. h. regelmafRig auspragungsabhangig,
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Arztliche Stellen §128 StrISchV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Rontgentherapie

ZAS Mingelka-

tegorie
DIN gerechte Dosimetrie 3v
monatliche dosimetrische Uberwachung im Nutzstrahlenbiindel 3v
fehlende Genehmigung durch Behorde 4

Brachytherapie ZAS Mingelka-
tegorie
Qualitatssicherung AL — Gerate nach DIN und RL Strahlenschutz in der Medizin 3v
Angaben zur Dosierung / Dosisspezifikation und Dokumentation P3 DEGRO/DGMP & GEC - ESTRO 3v
Guidelines (e.g. Prostata)
Eingangsprufung der Strahlerstarke gem. DGMP-Bericht 13 fur HDR-Strahler bzw. DIN 6809 3v

Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\"/ = variabel, d. h. regelmafRig auspragungsabhangig,
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Arztliche Stellen §128 StrISchV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Aktenfiihrung ZAS Mingelka-
tegorie
unubersichtliche, schlecht nachzuvollziehende Aktenfuhrung 2v
inkomplette Angaben zu Anamnese, Befunden, Untersuchungen 3v
nicht eindeutig ableitbare Rechtfertigende Indikation 3v
keine individuellen Aufklarungsprotokolle/ therapeutische Alternativen 2v
Zusammenfuhrung der Daten von Brachy- und perkutaner Therapie 3v
Zusammenfiuhrung stationarer und ambulanter Informationen 3v
AB ohne Hinweis auf Kontroll- u. Nachsorgeuntersuchungen 2v
unzureichende Dokumentation, Zusammenarbeit mit Klinik und Praxen 2v
fehlender schriftlicher Therapieplan / Therapiekonzept 3v
Fehlende Unterschriften vom Fachkundigen Arzt und MPE in Therapieplan / Therapiekonzept 3v
fehlende Begrindung fur Therapieanderungen 3v
fehlende Dokumentation simultan durchgefuhrter Therapien 3v
unzureichendes zusammenfassendes Therapieprotokoll 3v
fehlende Angaben zu Therapieverlauf und -erfolg, Nebenwirkungen (Nachsorgeplan) 3v

Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\"/ = variabel, d. h. regelmafRig auspragungsabhangig,
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Arztliche Stellen §128 StrISchV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Therapie ZAS Mingelka-
. _ tegorie
unzureichende Uberwachung / Ubertragung Therapieplane 3v
Lagerung unprazise, schlecht reproduzierbar, keine Fixierung 3v
fehlende Felddokumentation / Portal Image 3v
fehlende Dokumentation von Feldanderungen 3v
Brachytherapie: unzureichende Zielvolumen-Definition, Dosisangaben und Protokollierung 3v

Konventionelle Rontgentherapie

ZAS Mingelka-

tegorie
Mangel in Aktenfuhrung, Rechtfertigende Indikation 3v
Mangel in Planung und Protokollierung 3v
Summierung von Oberflachendosen bei Mehrfelder — Techniken 3v
Standard-Tubusse, keine individuelle Ausblockung kritischer Organe 3v
fehlende Protokollierung zur Lagerung, Einstrahlrichtung 3v
fehlende regelmafige Kontrolle der RT-Protokolle durch MPE 3v

Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\"/ = variabel, d. h. regelmafRig auspragungsabhangig,
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