Verfahrensanweisung — Strahlentherapie gultig ab 14.04.2008

Diese Verfahrensanweisung richtet sich an die Arztliche Stelle Hessen und legt die Einstufung der Beurteilung der Qualitatssicherung nach § 83 Strahlen-
schutzverordnung in 4 Ergebniskategorien fest. Fir die Ergebniskategorie 1 missen die allgemeinen Anforderungen und Standards fiir die jeweiligen Berei-
che voll erfiillt sein. Bei Ergebniskategorie 2 missen die jeweiligen Mindestanforderungen erfillt sein. Bei vorhandenen oder befurchteten Gefahrdungen von
Patienten oder umfangreichen wesentlichen Méangeln erfolgt eine Einstufung in die Ergebniskategorie 4. Grundséatzliches Ziel ist es, Einstufungen in die Er-
gebniskategorie 1 zu erreichen.

Ergebniskategorie 1

Der medizinische und physikalisch-technische Teil der Strahlenbehand- | Art der nachsten Prifung: Gesamtprifung
lung einschlief3lich des Strahlenschutzes fur Patient _ _ ) )
und Personal weisen eine sehr hohe Qualitat auf. Zeitraum bis zur nachsten Prufung: 36 Monate

(Mangelkategorie 1: keine Mangel) Bericht: Der Strahlenschutzverantwortliche erhélt eine Mitteilung des Prii-

fungsergebnisses.

Gesetzliche Vorschriften werden eingehalten.
Organisationsstruktur ohne Defizite.

Technische Ausstattung entspricht dem Institutionsprofil.
GMP-Prinzipien sind komplett und werden eingehalten.
Individuelle Therapiefiihrung ohne Defizite.
Strahlentherapeutische Prozedur ohne Defizite.
Medizinische Qualitatssicherung ohne Defizite.

Dokumentation vollstandig.
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Physikalisch-technische Qualitatskontrolle ohne Defizite.
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Ergebniskategorie 2

Der medizinische und physikalisch-technische Teil der Strahlenbehand- | Art der nachsten Prifung: Gesamtprifung
lung einschlieBlich des Strahlenschutzes fir Patient

und Personal weisen eine hohe Qualitat auf. Eine sichere und dem ak-
tuellen Standard angemessene Behandlung ist gewéhrleistet, die Opti-

mierungsvorschlage sollten umgesetzt werden.

Zeitraum bis zur nachsten Prifung: 24 Monate

Das Fachgremium der Arztlichen Stelle (Prifungskommission) kann in un-

(Mangelkategorie 2: geringfligige Mangel)

Nicht strahlenschutzrelevante Abweichungen von den gesetzlichen
Vorschriften.

Geringe Strukturdefizite oder Optimierungsreserven bei der Prozess-
optimierung oder grenzwertige Personalausstattung oder geringe
Weiterbildungsdefizite.

Technische Ausstattung teilweise nicht entsprechend dem Abtei-
lungsprofil oder nicht optimal fur Anwendungspalette.

GMP-Prinzipien nicht komplett oder Einhaltung der Vorgaben weit-
gehend gegeben oder Arbeitsanweisungen teilweise nicht relevant.

Fir die individuelle Therapiefihrung werden interdisziplindre Optionen
nicht voll genutzt oder gelegentliche Normabweichung ohne Begriin-
dung oder &rztliche Patientenfiihrung unter Therapie suboptimal oder
personliche Verantwortlichkeiten nicht klar definiert.

Die radiotherapeutische Prozedur weist weitgehend indikationsge-
rechtes Vorgehen auf oder Optimierung der Prozedur ist méglich oder
Dokumentation der Prozeduren ausreichend.

Organisation der medizinischen Qualitatssicherung suboptimal oder
Vor-, Priméar-, Verlaufs- und Nachsorgebefunde sind inkomplett er-
fasst.

Vollstéandigkeit und/oder Verfugbarkeit der Dokumentation ist verbes-
serungsfahig oder Datenkonstanz und/oder -sicherheit nicht eindeutig
festgelegt oder Zugangshierarchie undefiniert.

Zustands- und Konstanzprifungen mit geringen Defiziten oder Kont-
rollmafRnahmen nicht optimal systematisiert oder geringe Méangel bei
den Betriebstagebiichern oder Terminuberschreitungen der mess-

klaren Fallen oder auf Antrag des Strahlenschutzverantwortlichen zur
endgliltigen Einstufung mit einbezogen werden.

Die Pruffrist bis zur nachsten Gesamtprifung kann auf Grund einer Rick-
meldung (innerhalb von 6 Monaten) auf bis zu 36 Monate verlangert wer-
den. Die Ruckmeldung uber bereits durchgefiihrte oder geplante Mal3-
nahmen, insbesondere bei mittleren Mangeln, weist korrektive Maf3nah-
men nach, die eine deutliche Verbesserung der Qualitat vermuten lassen,
oder macht Abweichungen von den Standards nachvollziehbar.

Bericht: Der Strahlenschutzverantwortliche erhélt eine Mitteilung des Pri-
fungsergebnisses und einen Prifbericht. In diesem sind die Ergebnisse
der Prifungen in Form eines detaillierten Berichtes mit Empfehlungen zur
Méngelbeseitigung aufzufuhren. Es sind entsprechende Vorschlage zur
Optimierung der Qualitatssicherung und der Behandlungsqualitét, insbe-
sondere in Hinblick auf eine Reduzierung der Strahlenexposition, zu ma-
chen. Auf Wunsch des Betreibers kann eine personliche, in der Regel te-
lefonische Beratung durch die Arztliche Stelle erfolgen.
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technischen Kontrollen.

Ergebniskategorie 3

Art der nachsten Prifung: Nachprifung bzgl. der wesentlichen Mangel
mit eigenstandiger Einstufung

Der medizinische und physikalisch-technische Teil der Strahlenbehand-
lung einschliellich des Strahlenschutzes fir Patient

und Personal weisen eine noch ausreichende Qualitat auf.

Eine sichere und dem aktuellen Standard angemessene Behandlung ist
gewahrleistet, sobald die aufgefiihrten Mangel behoben sind.

Zeitraum bis zur Nachpriifung: 12 Monate

(Mangelkategorie 3: Wesentliche Mangel)

Deutliche, nicht strahlenschutzrelevante Abweichungen oder geringe,
strahlenschutzrelevante Abweichungen von den gesetzlichen Vor-
schriften.

Erkennbare Strukturdefizite oder unzureichende Prozessorganisation
oder nicht profilgerechte Personalausstattung oder erkennbare Wei-
terbildungsdefizite.

Fur das Abteilungsprofil inadaquate oder fir Anwendungspalette nicht
ausreichende technische Ausstattung.

GMP-Prinzipien werden teilweise nicht beachtet oder keine systemati-
sche Einhaltung der Vorgaben oder teilweise nicht vorhandene Ar-
beitsanweisungen.

Fir die individuelle Therapiefihrung werden interdisziplindre Optionen
nicht genutzt oder Normabweichung ohne entsprechende Begriin-
dung oder arztliche Patientenfuhrung unter Therapie nicht systemati-
siert oder unbegrindete Abweichung vom Therapieplan oder person-
liche Verantwortlichkeiten fehlen.

Abweichungen des Therapieplans, die das Behandlungsergebnis un-
glnstig beeinflussen kénnen oder Optimierung der strahlentherapeu-
tischen Prozedur erforderlich oder Dokumentation der Prozeduren un-
zureichend.

Organisation der medizinischen Qualitatssicherung unzureichend oder
Vor-, Primar-, Verlaufs- und Nachsorgebefunde liickenhaft erfasst.

Vollstéandigkeit und/oder Verfugbarkeit der Dokumentation nicht den
Vorgaben entsprechend oder Datenkonstanz und/oder —sicherheit

Das Fachgremium der Arztlichen Stelle (Prifungskommission) kann in un-
klaren Fallen oder auf Antrag des Strahlenschutzverantwortlichen zur
endgultigen Einstufung mit einbezogen werden.

Die Pruffrist bis zur nachsten Gesamtpriufung kann auf Grund der Nach-
prufung auf bis zu 24 Monate festgelegt werden, wenn korrektive Mal3-
nahmen nachgewiesen werden, die eine deutliche Verbesserung der Qua-
litat, insb. bzgl. der wesentlichen Mé&ngel, sicherstellen, oder wenn auf-
grund nachvollziehbarer Begriindungen Abweichungen von den Mindest-
anforderungen / Standards zu akzeptieren sind.

Wenn bei der nachfolgenden Nach- oder Gesamtprifung eine Beurteilung
nicht besser als Qualitatsstufe 3 ist, so erfolgt eine Vorstellung im Fach-
gremium mit der Frage der Meldung an die atomrechtliche Aufsichtsbe-
horde. Der Strahlenschutzverantwortliche wird im Bericht darauf hingewie-
sen.

Bericht: Der Strahlenschutzverantwortliche erhélt eine Mitteilung des Pri-
fungsergebnisses und einen Prifbericht. In diesem sind die Ergebnisse
der Prifungen in Form eines detaillierten Berichtes mit Empfehlungen zur
Mangelbeseitigung und zusatzlich eine detaillierte Begriindung der Einstu-
fung aufzufthren. Es sind entsprechende Vorschlage zur Optimierung der
Qualitatssicherung und der Behandlungsqualitat, insbesondere in Hinblick
auf eine Reduzierung der Strahlenexposition, zu machen. Auf Wunsch
des Betreibers kann eine personliche, in der Regel telefonische, Beratung
durch die Arztliche Stelle erfolgen.
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sind unzureichend oder Zugangshierarchie fehlt.

9. Zustands- und Konstanzprifungen nicht anforderungsgerecht oder
KontrollmalZnahmen nicht strukturiert oder deutliche Mangel bei den
Betriebstageblichern oder unvollstandige messtechnischen Kontrol-
len.

Ergebniskategorie 4

Der medizinische und/oder physikalisch-technische Teil der Strahlen-
behandlung und/oder der Strahlenschutz fiir Patient und Personal wei-
sen keine ausreichende Qualitat auf.

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

Méngelkategorie 4: gravierende Mangel

1. Grobe VersttRe oder VerstdlRe mit Gefahrdung gegen gesetzliche
Vorschriften.

2. Patientengeféahrdende Strukturdefizite oder patientengefahrdende
Organisationsdefizite oder patientengefahrdende Personaldefizite
(Anzahl, Qualifikation) oder fehlende Weiterbildung.

3. Gravierende technische Mangel mit Beeintrachtigung von Strahlen-
schutz und Therapieergebnis.

4. GMP-Prinzipien werden generell nicht beachtet oder Strahlentherapie
nicht indikationsgerecht oder Arbeitsanweisungen sind nicht vorhan-
den.

5. Fdr die individuelle Therapiefihrung fehlende Kooperation bei multi-
disziplinarer Therapie oder kein individueller Therapieplan oder keine
arztliche Patientenkontrolle.

6. Fur die strahlentherapeutische Prozedur fehlende rechtfertigende In-
dikation oder grob fehlerhafte Therapieplanung, Simulation, Verifikati-
on oder Therapiedurchfihrung oder fehlender Nachweis durchgefiihr-

Art der néchsten Prafung: Nachprifung bzgl. der wesentlichen und
gravierenden Mangel mit eigenstéandiger Einstufung

Zeitraum bis zur Nachpriifung: 6 Monate

Das Fachgremium der Arztlichen Stelle (Prifungskommission) ist zur end-
gultigen Einstufung mit einzubeziehen. Bei einer Einstufung in die Quali-
tatsstufe 4 entscheidet das Fachgremium Uber eine Meldung an die atom-
rechtliche Aufsichtsbehdrde.

Die Priffrist bis zur nachsten Gesamtpriifung kann auf Grund der Ergeb-
nisse der Nachprifung auf bis zu 18 Monate festgelegt werden, wenn kor-
rektive MalRnahmen nachgewiesen werden, die eine deutliche Verbesse-
rung der Qualitat, insb. bzgl. der wesentlichen Mangel, sicherstellen, oder
wenn aufgrund nachvollziehbarer Begriindungen Abweichungen von den
Mindestanforderungen / Standards zu akzeptieren sind.

Wenn bei der nachfolgenden Nach- oder Gesamtprifung eine Beurteilung
nicht besser als Qualitatsstufe 3 ist, so erfolgt eine Vorstellung im Fach-
gremium mit der Frage der Meldung an die atomrechtliche Aufsichtsbe-
horde. Der Strahlenschutzverantwortliche wird im Bericht darauf hingewie-
sen.

Bericht: Der Strahlenschutzverantwortliche erhélt eine Mitteilung des Pri-
fungsergebnisses und einen Prifbericht. In diesem sind die Ergebnisse
der Prifungen in Form eines detaillierten Berichtes mit Empfehlungen zur
Méngelbeseitigung und zusétzlich eine detaillierte Begriindung der Einstu-
fung aufzufihren. Es sind entsprechende Vorschlage zur Optimierung der
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ter Prozeduren. Qualitatssicherung und der Behandlungsqualitat, insbesondere in Hinblick
auf eine Reduzierung der Strahlenexposition, zu machen. Auf Wunsch
des Betreibers kann eine personliche, in der Regel telefonische, Beratung
durch die Arztliche Stelle erfolgen.

7. Fehlende klinische Untersuchung oder
Vor-, Primar-, Verlaufs- und Nachsorgebefunde sind nicht erfasst.

8. Dokumentation in wesentlichen Teilen unvollstandig oder kein System
fur Datenkonstanz und/oder -sicherheit vorhanden.

9. Zustands- und Konstanzprifungen nicht durchgefiihrt oder keine
KontrollmalRhahmen oder Betriebstagebuch nicht vorhanden oder
keine messtechnischen Kontrollen durchgefihrt.

Meldung an die Behorde:

Bei wiederholten wesentlichen oder gravierenden Mangeln erfolgt nach Entscheidung des Fachgremiumsvorstandes eine Meldung an die atomrechtliche Auf-
sichtsbehdrde (zustandige Vollzugsdezernate der Regierungsprasidien).

Der Strahlenschutzverantwortliche erhalt eine Mitteilung des Prifungsergebnisses, einen Priifbericht sowie eine Abgabenachricht. Im Prifbericht sind die Er-
gebnisse der Prifungen in Form eines detaillierten Berichtes und zusatzlich eine detaillierte Begriindung der Einstufung aufzufihren.

Fur jeden Teilbereich der Prufung erfolgt eine Einstufung in Ergebniskategorien. Im Prifbericht wird die Frist fur die nachste Teil- bzw. Gesamt-
prufung festgelegt. Bei Einstufung in Ergebniskategorie 1 oder 2 (bzgl. der Teilbereiche Behandlungsqualitat oder technischer Qualitatssiche-
rung) erfolgt eine Gesamtpriifung, deren Priffrist vom schlechtesten Ergebnis eines Teilbereiches (bzgl. Behandlungsqualitat oder technischer
Qualitatssicherung) abhangig ist und bei der Qualitatsstufe 2 auf Basis der Riickmeldung verlangert werden kann.

Bei Einstufung in Ergebniskategorien 3 oder 4 (bzgl. Behandlungsqualitat oder technischer Qualitatssicherung) erfolgen Nachprifungen, soweit
dies moglich und sinnvoll ist. Ansonsten erfolgt eine Gesamtprifung, deren Priffrist vom Ergebnis der schlechtesten Nachprifung abhangig ist.
Nach einer Nachprifung muss eine Gesamtprifung erfolgen, deren Priffrist ebenfalls vom Ergebnis der schlechtesten Nachprufung abhéngig
ist. Dabei sind die Ergebnisse der letzten Gesamtpriifung zu berticksichtigen.

Pruftermine:

Sagt eine Institution einen festgelegten Priftermin ab, wird ein neuer Termin vorgeschlagen. Bei Verweigerung erfolgt eine Meldung an die atomrechtli-
che Aufsichtsbehdrde.

Prufer:
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Die Prufer werden vorher bekannt gegeben. Es besteht fir die zu prifende Institution die Mdglichkeit vorab Bedenken beziiglich der geplanten Prifer
Zu aufdern.

Der Strahlenschutzverantwortliche kann bei der Arztlichen Stelle Hessen im Rahmen der Priifung eine Vorlage im Fachgremiumsvorstand beantragen.
Der zusatzliche Aufwand wird bei der Festlegung der Prifgebihr beriicksichtigt.

Das Hessische Ministerium fur Umwelt, Energie, Landwirtschaft und Verbraucherschutz hat die Fachaufsicht.

Diese Verfahrensanweisung ist ab 14.04.2008 anzuwenden.
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