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¥ 1.1 Rechtliche Grundlage der
Arztlichen Stelle

¢ §83 StriSchV

83 (1) Zur Qualitatssicherung der medizinischen
Strahlenanwendung bestimmt die zustandige
Behdrde arztliche Stellen. Den von den arzt-
lichen Stellen durchzufiihrenden Priafungen zur
Qualitatssicherung der medizinischen Strahlen-
anwendung unterliegen die Genehmigungsin-
haber nach den §§ 7 und 11 far die Anwendun-
gen radioaktiver Stoffe oder ionisierender

Strahlung am Menschen.
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83 (1) Die zustandige BehoOrde legt fest, in
welcher Weise die arztlichen Stellen die Prifun-
gen durchfuhren, mit denen sichergestellt wird,
dass bei der Anwendung radio-aktiver Stoffe
oder ionisierender Strahlung am Menschen die
Erfordernisse der medizinischen Wissenschaft
beachtet werden und die angewendeten Ver-
fanren und eingesetzten Anlagen zur Erzeu-
gung ionisierender Strahlen, Bestrahlungsvor-
richtungen, sonstige Gerate oder Ausrlistungen
den nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik notwendigen Qualitatsstandards ent-
sprechen, um die Strahlenexposition des

Patienten so gering wie moglich zu halten.
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“ 12 Ziele

¢ Schutz einzelner und der Allgemeinheit
vor ionisierender Strahlung

Optimierung medizinischer Strahlen-
exposition im Sinne von:

& Verbesserung der Bild- und
Behandlungsqualitat

% Herabsetzung der Strahlenexposition
unter BerUcksichtigung aller Umstande
des Einzelfalles

% Einhaltung der bei der Untersuchung
zu Grunde zu legenden diagnostischen
Referenzwerte nach § 81 Abs. 2
StriSchV
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¥~ 1.3 Umsetzung in den Bundesldndern

¢ Vereinbarungen zwischen dem
jeweiligen Ministerium und der

Y& Landesarztekammer

%, Kassenarztlichen Vereinigung

¢ Arztliche Stelle der Bundeswehr

¢ Arztliche Stelle des Ministeriums
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%~ 1.4 Koordination unter den

Arztlichen Stellen

¢ Zentraler Erfahrungsaustausch-Z A'S -

(Geschéaftsstelle:

Bundesarztekammer und
Kassenarztliche Bundesvereinigung

S
S

Grundsatzfragen

Neue Gesetze, Normen, Richtlinien,
Leitlinien, Verordnungen, etc.

Aktuelle Probleme in Bezug auf den
Strahlenschutz

Einheitliches Bewertungssystem:
Optimierung und Weiterentwicklung

Austausch unter den Arztlichen Stellen
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Tell 2

DIE ARZTLICHE STELLE DER

LANDESARZTEKAMMER
RHEINLAND-PFALZ

UND DER

KASSENARZTLICHEN
VEREINIGUNG
RHEINLAND-PFALZ
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® 21 ZUSTANDIG FUR

¢ 23 Strahlentherapie-Betreiber
(inkl. Rontgentherapie)

Dies sind:

- 13 Teletherapien

- 6 Brachytherapien

- 13 Rontgentherapien

¢ 57 Nuklearmedizin-Betreiber
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“" 22 MITGLIEDER

¢ insgesamt 24 ehrenamtliche Mitglieder

¢ Zusammensetzung AG Nuklearmedizin
- 8 Arzte
- 4 Medizinphysik-Experten
gesamt: 13 Mitglieder

¢ Zusammensetzung AG Strahlentherapie

- 6 Arzte
- 5 Medizinphysik-Experten
gesamt: 11 Mitglieder

¢ Sitzungen bzw. Audits im Turnus von ca.

8 Wochen

¢ Prufintervall alle 2 Jahre




Arztliche Stelle
LAK und KV
Rheinland-Pfalz

" 23 PRUFUNG DER UNTERLAGEN

¢ Basis: Richtlinien nach StrlISchV § 83 (1)
Empfehlungen ZAS
¢ Beurteilung erfolgt i. R. d. Sitzungen unter

Berlcksichtigung des bundesweit einheitlichen
Bewertungssystems

Beurteilungsgrundlage:

- Leitlinien der Deutschen Gesellschaft
fur Nuklearmedizin

- Strahlenschutzverordnung (StriSchV)

- Richtlinie nach der Verordnung Uber den Schutz vor
Schaden durch ionisierende Strahlen (StrISchV)

- Qualitatssicherungs-Richtlinie

- Richtlinie Arztliche und Zahnarztliche Stelle zur
Strahlenschutz- und Réntgenverordnung

- DIN-Normen

¢ Ergebnis: - Hinweise nicht erforderlich

- Hinweise erforderlich
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" 231 ARBEITSABLAUF

2.3.1.1 Vorgehensweise Prifung
Nuklearmedizin

2.3.1.2 Vorgehensweise Prifung
Strahlentherapie

2.3.1.3 Vorgehensweise Prifung
Rontgentherapie



Interne Regelung
Vorgehensweise
Team sekt.-Ubergreifend

Vorgehensweise

Qualitatssicherung Nuklearmedizin

KV RLP
Abteilung QS
Arztliche Stelle

Uber-
prifung
Nuklear-
medizin

Anforderung Patienten-
Unterlagen und Auf-
zeichnungen der
Konstanzprifung

v

Aufteilung der
Unterlagen nach
Medizin und
Konstanzprifung

PET-Unter-
suchung

\ 4

Versand der
Konstanzpriifung an
Medizinphysik-Experte

Versand einer
Untersuchungsart an
Arzt

Versand von PET-
Untersuchungen an Arzt
mit PET-Erfahrung

v

Zusammenfihrung der
Ergebnisse in der
nachsten Sitzung

v

Beschlussfassung

v

Ricksendung der
gepriiften Unterlagen
mit Prfbericht

Erstellt: Harald Pakusch
Geprift: Marita Stuckart
Freigegeben: Dr. med. E. Bose

11.08.2010 Seite 1
11.08.2010
13.08.2010




Interne Regelung
Vorgehensweise

Team sekt.-Ubergreifend

Vorgehensweise
Qualitatssicherung Strahlentherapie

KV RLP
Abteilung QS
Arztliche Stelle

Uber-
prifung
Strahlen-
therapie

Absprache Termin
Audit mit Kommissions-
mitgliedern

v

Festlegung Termin
mit Betreiber

v

Anforderung Auszug
Namensliste Patienten
des letzten Quartals

v

Auswahl von
10 Patienten mit
unterschiedlichen
Tumorentitaten durch
die Arztliche Stelle

v

Audit
Strahlentherapie

v

Bericht des prifenden
Arztes sowie Bericht
des prifenden Medizin-
physik-Experten

v

Versand Rechtsféhiger
Bescheid der Verwal-
tung mit Bericht der
Sachverstandigen

Erstellt: Harald Pakusch 03.09.2010 Seite 1

Geprift: Marita Stuckart

03.09.2010

Freigegeben: Dr. med. W. Dornoff 03.09.2010




Interne Regelung
Vorgehensweise
Team sekt.-Ubergreifend

Vorgehensweise
Qualitatssicherung Rontgentherapie

KV RLP
Abteilung QS
Arztliche Stelle

Ront-
gen-
therapie

Erst-Uber-
prifung?

Erneutes
Audit? *

A 4

A 4

Dokumentenpriifung:
Anforderung Auszug
Patientenjournal

v

Auswahl Patienten

v

Anforderung Patienten-
akten und Aufzeichnungen
der Konstanzpriifung

v

Aufteilung der Unterlagen
in Medizin und Physik

v

Vorlage der Unterlagen an
Kommissionsmitglieder
(Arzt und MPE)

v

Bericht des priifenden
Arztes sowie Bericht
des prufenden Medizin-
physik-Experten

v

Versand rechtsfahiger
Bescheid der Verwal-
tung mit Bericht der
Sachversténdigen

A 4

Audit:
Absprache Termin
Audit mit Kommissions-
mitgliedern

v

Festlegung Termin
mit Betreiber

v

Anforderung Auszug
Patientenjournal

v

Vorlage Auswahl Patien-
ten und Ubersicht einzuse-
hender Unterlagen fiir
Audit an Betreiber

v

Audit (Rechtf. Indik.,
ordnungsgemanBe Durch-
fihrung, Dokumentation)

v

Bericht des priifenden
Arztes sowie Bericht
des prufenden Medizin-
physik-Experten

v

Versand rechtsfahiger
Bescheid der Verwal-
tung mit Bericht der
Sachversténdigen

* Der Priifturnus der Arztlichen Stelle betragt 2 Jahre, ggf. friiher je nach Beanstandung. Es wird individuell
entschieden, ob die erneute Priifung durch ein Audit oder eine Dokumentenprifung erfolgt.

Erstellt: Harald Pakusch 25.08.2010
Geprift: Marita Stuckart 25.08.2010
Freigegeben: Prof. Dr. med. J. Kutzner 30.08.2010
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%" 24 URSACHEN FUR

BEANSTANDUNGEN

MEDIZIN

Nuklearmedizin

¢ 2.4.1 Bildqualitat

¢ 2.4.2 Aktivitat

¢ 2.4.3 Rechtfertigende Indikation / Anamnese

¢ 2.4.4 Eingereichte Unterlagen

¢ 2.4.5 Arbeitsanweisungen
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F 2.4.1 BEANSTANDUNGEN

BILDQUALITAT

- unzureichende Matrix
- unzureichende Bildqualitat

- Artefakte durch Fremdkérper (z.B. Blgel-BH, Schmuck,
Gebiss, Gurtelschnalle etc.)

- MaBstab kleiner Objekte nicht 1:1 (z. B. Schilddrise)
- keine Lokalisationsmarker
- kein Farb- / Graukeil

- unzureichende / inadaquate Rekonstruktion

" 242 BEANSTANDUNGEN

AKTIVITAT

- Uber- / Unterschreitung Diagnostischer Referenzwerte

- Angabe von Standard-Aktivitaten
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" 243 BEANSTANDUNGEN

RECHTFERTIGENDE
INDIKATION/ANAMNESE

- fehlt bzw. unvollstandig
- Szintigraphie nicht primar indiziert
F” 2.4.4 BEANSTANDUNGEN

EINGEREICHTE
UNTERLAGEN

- Sono- / Laborbefunde fehlen (Schilddrise)

- fehlende Aufnahmen (z. B. schrage Aufnahmen
der Lunge, fehlende Bilder der 3-Phasen-Szint.)

" 245 BEANSTANDUNGEN

ARBEITSANWEISUNGEN

- fehlen bzw. unvollstandig

- nicht auf die BedUrfnisse des Betreibers angepasst
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%" 25 URSACHEN FUR

BEANSTANDUNGEN

TECHNIK

Nuklearmedizin

¢ 2.5.1 Formblatter / Unterlagen

¢ 2.5.2 Aufzeichnungen der Messergebnisse

¢ 2.5.3 Arbeitsanweisungen
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F" 2.5.1 BEANSTANDUNGEN

FORMBLATTER/
UNTERLAGEN

- fehlen / unvollstandig
- Bilder nicht eingereicht / Bildqualitat nicht ausreichend

- unzureichende Dokumentation (keine einheitliche
Aufzeichnung)

- Unterlagen nicht den Geraten zuzuordnen / keine
Kennzeichnung

- Unterlagen nicht beurteilbar

" 252 BEANSTANDUNGEN

AUFZEICHNUNGEN DER
UNTERLAGEN

- keine Angabe von Referenzwerten

- keine Angabe von Einheiten

- Inhomogenitat (SPECT) > 5% / planar > 8%

- keine Reaktion auf Uberhdhte / schwankende Werte
- keine Zerfallskorrektur des Prufstrahlers

- unzureichende Uberpriifung auf Molybd&ndurchbruch
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" 253 BEANSTANDUNGEN

ARBEITSANWEISUNGEN

- fehlen / unvollstandig

- nicht auf die BedUrfnisse des Betreibers angepasst
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%" 26 URSACHEN FUR

BEANSTANDUNGEN

MEDIZIN

Teletherapie

¢ Tumorvolumen nicht optimal erfasst durch
Vertreter

¢ Keine Fixation des Kopfes bei
unkooperativen Patienten

¢ Aktenfihrung: Fehlende Abzeichnung
der Unterlagen

¢ Abbruch der Bestrahlung ohne Angabe
von Grinden
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%" 27 URSACHEN FUR

BEANSTANDUNGEN

TECHNIK

Teletherapie
¢ Keine Messtechnische Kontrolle (MTK)
der verwendeten Messmittel

¢ Keine Dosistabellen bei Ausfall des
Planungsrechners vorhanden

¢ Messmittel nicht in der optimalen Menge
und Zusammenstellung vorhanden
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%" 28 URSACHEN FUR

BEANSTANDUNGEN

MEDIZIN/TECHNIK
Brachytherapie
¢ Desinfektionssystem nicht angeschlossen
¢ Planungssystem veraltet

¢ Fehlende Messung der Kenndosisleistung
des Nuklids zwei Wochen nach Erhalt
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%" 29 URSACHEN FUR

BEANSTANDUNGEN

MEDIZIN/PHYSIK

Rontgentherapie

¢ mangelnde Dokumentation der
Bestrahlung

¢ keine Stellung der Rechtfertigenden
Indikation

¢ keine Dosisanpassung auf Herdtiefe

¢ keine ordnungsgemafBe und regelmaBige
Durchfihrung der Konstanzprifung
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Empfehlungen

N

Wiederholungs-
prafung
kurzfristig

= 2.10

Stellungnahme

MaBnahmen bei
Beanstandungen

/

Personliche
Beratungsgesprache

Mitteilung an
Aufsichtsbehorde







